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English
Instructions for Use

Device Description :

- UNIBLOCKER is a device capable of blocking either the
left or right bronchus through an endotracheal tube.

- UNIBLOCKER incorporates a flexible high-torque blocker
shaft.

- UNIBLOCKER is supplied with a unique swivel connector
with a port for fiberoptic bronchoscopy while connected
to the anesthesia circuit.

- Stylets are equipped to maintain its shape during
transportation. Stylet B can be used for blocker tube
insertion.

Figure 1 : UNIBLOCKER
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Stylet B

Table: Maximum Cuff Volume
5Fr 9Fr
3mL 8mL

Indications for Use :

UNIBLOCKER is intended for one-lung ventilation for
endobronchial blockade of the left or right lung in thoracic
surgery, lung resection, VATS, lobectomy, etc.

Complications

Possible complications include, but are not limited to, the
following:Hypoxemia, ventilatory failure, bronchial damage,
bronchial walls necrosis, Bronchitis, emphysema,
pneumonia, postoperative atelectasis.



Warnings :

Do not reuse. Discard after one procedure. Structural
integrity and / or function may be impaired through
reuse or cleaning.

Care must be taken to avoid damage by knives, forceps
or needles. The product should not be used if damaged.
Chemical disinfectant should not be used, which may
deteriorate the cuff material.

Do not use if the sterile package has been previously
opened or damaged.

Depth markings on the blocker shaft are only a guideline
for insertion. Actual insertion depth should be
determined by physician's clinical judgment.

- Avoid contact with laser beams or an electrodes in the
immediate area of this tube. Such contact may result in a
sudden ignition of the tube.

Refer to the instructions for use of each related medical
device, i.e. endotracheal tubes, fiberoptic
bronchoscopes, suction tubes, etc.

- Stylet A should be removed and discarded prior to use,
asgt is placed to maintain the tip angle of the blocker
tube.

- Stylet B will be used for insertion. It should be discarded
after the blocker tube is placed at the target position.

- The aeration plate attached at the one-way valve should
also be removed and discarded prior to use, as it is
attached for ventilation during EOG sterilization process.
Prior to use, always test the blocker cuff by injecting a
maximum of 8mL air into the cuff. Over-inflation may
damage the blocker cuff.

In case any malfunction such as air leakage or cuff
herniation, do not use the product. Due to the self-
adhesive property of silicone rubber, the blocker cuff
may fail to inflate or inflate unevenly.

: Affc?r cuff inflation test, remove air completely from the
cuff.

- Apply lubricant to the blocker cuff for smoother
insertion. Damage of the blocker cuff, patient’s trachea,
or bronchus may occur without lubricant.

Maximum air volume is suggested for cuff inflation test
prior to use. Suitable inflation air volume should be
determined by clinical judgement of the physician.
Excessive inflation may damage the blocker cuff or the
patient’s trachea or bronchus.

- After the blocker cuff is inflated, disconnect the syringe
from one-way valve. Leaving the syringe attached will
keep the valve open, permitting the blocker cuff to
deflate.

- The inflation condition of the blocker cuff should be
continuously monitored. Due to gas diffusion through
the cuff, the internal cuff pressure (or inflation volume)
changes over time. If it is necessary to inflate or deflate
the blocker cuff, be sure to deflate the blocker cuff first
and inflate it again to the appropriate volume.

Before insertion or removal of the blocker tube and
adjustment of the blocker cuff position, ensure the
blocker cuff is deflated. Otherwise it may damage the
blocker cuff or the patient’s trachea or bronchus.

Do not use any other connector except for the one
included in the product.

Ensure that the ventilation port at the swivel connector
assembly and the respiratory circuit are securely
connected. Do not use the product if sufficient
connection cannot be obtained. The ventilation port at
the swivel connector assembly is compatible with
respiratory circuits equipped with 15mm female
connectors.

Ensure that the endotracheal tube port at the swivel
connector assembly and the endotracheal tube are
securely connected. Do not use the product if sufficient
connection cannot be obtained. The endotracheal tube
port at the swivel connector assembly is compatible with
endotracheal tubes equipped with 15mm male
connectors.

Ensure all the ports at the swivel connector assembly
(ventilation port and endotracheal tube connection
port.) are dry. Connections must be connected when dry.
If the ports are wet with lubricant and/or water, they
may be disconnected during use.

During use, occasionally ensure the respiratory circuit
and the endotracheal tube are securely connected to the
swivel connector assembly. Reconnecting, changing of
patient’s position, severe coughing by patient may cause
disconnections.

Insert the blocker tube firmly into the endotracheal tube.
Do not apply excessive force. This may damage the
blocker cuff or cause kinks at the blocker shaft.



Ensure the tip of blocker tube does not engage the
Murphy eye at the endotracheal tube. This cause kinks at
the blocker tube, damage the blocker cuff, or damage
patient’s trachea or bronchus.

- When manipulating the blocker tube while using
fiberoptic bronchoscope, ensure that the tip of fiberoptic
bronchoscope does not touch the blocker cuff. The
blocker cuff may become damaged.

- When inserting a fiberoptic bronchoscope or suction
tube, normal respiratory management may not be
possible because of the narrowing inner lumen of the
endotracheal tube. Monitoring ventilation status is
essential.

Prior to use, twist the locking cap clockwise at the lock
assembly and ensure that the locking cap is fixed firmly
at the blocker tube. Do not use the product if a secure

lock cannot be achieved.

- After the locking system is confirmed, release the lock by
twisting the locking cap counter-clockwise.

Figure 2 :
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Under direct vision of fiberoptic bronchoscope, further
advance the blocker tube until the blocker cuff passes
the endotracheal tube tip. Then twist while advancing
the blocker tube into the target bronchus.

- When the blocker tube reaches target position, retract
and discard Stylet B.

- After the blocker cuff target position is confirmed under
direct vision of a fiberoptic bronchoscope, inflate it with
a suitable amount of air.

- Twist on the locking cap clockwise to firmly fix the
blocker tube.

- After collapse of the target lung is confirmed, lock the
cap firmly onto luer lock connector at the distal end of
the blocker tube.

- When adjusting the blocker cuff position is required or
retracting the blocker tube after the procedure, the
blocker cuff must be deflated, and then release the
locking cap by twisting it counterclockwise.

- Open Cap A to insert fiberoptic bronchoscope or suction
catheter.

Ensure Cap A is mounted firmly onto Port A when the
fiberoptic bronchoscope or suction catheter is not in use.
Ensure caps at Port A and Port B are firmly closed for
respiratory management after the surgery or when
blocker tube replacement is required.

Inserting fiberoptic bronchoscope and suction catheter
at the same time is possible by opening the secondary
Cap A. However, ensure the inner lumen of the
endotracheal tube is large enough to allow multiple
devices to pass through.

During respiratory management, ensure Cap A and the
secondary Cap A are always firmly fixed.

- After one lung ventilation procedure is accomplished and
the blocker tube is extubated, detach the swivel
connector assembly from the endotracheal tube and
immediately connect the ventilation circuit to the
endotracheal tube for conventional airway management.

Figure 3 :

Ventilation Port

CapA

If contractile failure of the blocker cuff occurred, insert
the straight grasping forceps for endoscopy or the like
under direct vision of fiberoptic bronchoscope, burst the
blocker cuff and remove the blocker tube from the
endotracheal tube.

Do not pull the airway tube at pilot balloon with
excessive forces more than 9.8N (1.0kgf).
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Precautions :

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

- This product contains phthalic acid in the 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.

- Use by “Use-by” date.

- Upon removal from package, inspect the device to
ensure it is not damaged.

- Do not use the product if the sterile package is damaged,
wet or opened prior to use.

- Do not use this product if there is not enough space to
place the blocker tube and fiberoptic bronchoscope or
suction tube into the endotracheal tube lumen.

- Do not use this product if any malfunction is found
during cuff test prior to use.

- Lubricant should be applied at the blocker cuff only. Do
not apply lubricant at the blocker tip; it may occlude the
inner lumen at the blocker tube.

- Use only air to inflate the cuff.

- Do not re-insert any stylet once if they are detached
from the blocker tube. Re-insertion may damage the
inner lumen of the blocker tube.

- Do not re-intubate to the opposite lung while the blocker
tube is already in place at the operative lung. The blocker
tip angle may be straightened and it may damage the
blocker cuff, patient’s trachea and/or bronchi.

- Do not perform MRI while the blocker tube is used to the
patient. Metal is used in this product.

- The device is only for sale by or on the order of a
physician.

- After use, dispose of this product and packaging based
onlthe 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.

Recommended Procedure :

1. Remove the sterile product carefully from its package,
and check for damage.

. Remove and discard the Stylet A and the aeration plate
attached at the one-way valve.

. Test the blocker by inflating with a syringe.

. Deflate the blocker cuff and disconnect the syringe from
one-way valve.

. Test the locking assembly at the blocker tube.

. Ensure the endotracheal tube is fixed into position.

. Insert the distal tip of the blocker tube into the top of
the endotracheal tube.

. Connect swivel connector assembly to the connector at
the endotracheal tube.

. Insert the blocker tube through Port B, fix the locking
assembly on the protrusion at Port B, and advance the
blocker tube into the target bronchus under direct
vision of fiberoptic bronchoscope.

10. When the blocker tube reaches the target bronchus,

remove and discard Stylet B.

11. Inflate the blocker cuff and lock the blocker tube in
position firmly by twisting the locking cap clockwise.

12. Prior to extubation, deflate the blocker cuff by
connecting luer lock syringe and removing air until the
pilot balloon is collapsed.

13. Release the blocker tube by loosening the locking cap
and detaching the locking assembly from the swivel
connector assembly.

14. Remove the blocker tube from Port B and mount Cap B
onto Port B.

15. Discard the blocker tube.

O 00 Nowu HW N

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



FrancGais
Mode d’emploi

Description de I'appareil :

+ UUNIBLOCKER est un appareil utilisé pour exclure les bronches
droite ou gauche via une sonde d’intubation endotrachéale.

+ LUUNIBLOCKER est muni d’une tige flexible a couple élevé.

+ UUNIBLOCKER est fourni avec un connecteur pivotant original
pourvu d’un orifice pour fibroscopie bronchique apres
raccordement au circuit d’anesthésie.

« Des stylets permettent d’éviter toute déformation pendant le
transport. Le stylet B peut étre utilisé pour I'insertion du
bloqueur endobronchique.

Figure 1 : UNIBLOCKER
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Stylet B

Tableau : Volume maximum des ballonnets
5Fr 9Fr
3ml 8ml

Indications d’usage :

L'UNIBLOCKER est un dispositif utilisé en ventilation unipulmonaire
pour I'exclusion du poumon droit ou du poumon gauche pendant
une intervention chirurgicale de la cage thoracique, une résection
pulmonaire, une intervention chirurgicale thoracoscopique assistée
par vidéo, une lobectomie ou autre.

Complications :

Les complications possibles incluent, sans étre limitées a :
Hypoxémie, défaillance de ventilation, dommage bronchique,
nécrose des parois bronchiques, bronchite, emphyseme,
pneumonie, atélectasie post-opératoire.



Avertissements :

* Ne pas réutiliser. Jeter aprés premier usage. Une réutilisation ou
un nettoyage de I'appareil risque d’en compromettre I'intégrité
structurelle et/ou la fonction.

- Eviter toute détérioration en manipulant bistouris, forceps ou
aiguilles. Ne pas utiliser le produit s’il est endommagé.

* Ne pas utiliser de désinfectants chimiques, de tels produits
risquant d’attaquer le matériau des ballonnets.

* Ne pas utiliser le produit si son emballage stérile est endommagé
ou s’il a été préalablement ouvert.

* Les repeéres de profondeur marqués sur la tige du bloqueur ne
sont donnés qu’a titre indicatif. La profondeur proprement dite
de I'intubation doit étre déterminée directement par le
chirurgien.

+ Eviter tout contact avec un rayon laser ou des électrodes a
proximité immédiate de cette sonde. Un tel contact peut, le cas
échéant, résulter en combustion spontanée de la sonde.

+ Lire les instructions d’'emploi de chaque appareil médical utilisé, a
savoir les sondes d’intubation endotrachéale, le fibroscope
bronchique, les tubes d’aspiration et autres.

* Enlever et jeter le stylet A avant d’utiliser I'appareil car il ne sert
qu’a fixer I'angle d’orientation du bloqueur endobronchique.

+ Le stylet B est utilisé pour l'intubation. Le jeter quand le bloqueur
endobronchique se trouve dans la position cible.

* Enlever et jeter également la plaque d’aération montée sur la
valve de non-retour avant d’utiliser I'appareil car cette piece sert
uniquement a la ventilation pendant le processus de stérilisation
par I'oxyde d’éthyléne (EOG).

+ Avant tout usage, toujours procéder a un essai du ballonnet du
blogueur en injectant 8 ml d’air au maximum dans le ballonnet.
Ne pas surgonfler au risque d’'endommager le ballonnet.

+ En cas de dysfonctionnement en raison d’une fuite d’air ou d’'une
hernie du ballonnet, ne pas utiliser le produit. Le caoutchouc de
silicone a des propriétés d’auto-adhésion et le ballonnet du
bloqueur risque de ne pas se gonfler ou de le faire de maniere
anormale.

+ Une fois I'essai de gonflage du ballonnet effectué, dégonfler
entierement ce dernier.

+ Enduire le ballonnet du bloqueur de lubrifiant pour faciliter
I'intubation. Sans lubrifiant le ballonnet risque d’étre
endommagé et le patient risque des Iésions de la trachée et des
bronches.

* Le volume d’air maximum de gonflage du ballonnet est celui
conseillé pour I'essai avant usage. Le volume de gonflage
approprié est a déterminer par le chirurgien. Un gonflage excessif
risque de résulter en dommage du ballonnet du bloqueur ou en
lésions de la trachée et des bronches.

+ Aprés le gonflage du ballonnet du bloqueur, débrancher la
seringue de la valve de non-retour. Si la seringue est laissée en
place, la valve va rester ouverte et le ballonnet va se dégonfler.

* Les conditions de gonflage du ballonnet du blogueur doivent étre
controlées en continu. La pression interne (ou le volume de
gonflage) des ballonnets change avec le temps en raison de la
diffusion du gaz dans le ballonnet. Si un regonflage ou un
dégonflage du ballonnet s’avere nécessaire, dégonfler d’abord
entierement le ballonnet puis le regonfler au volume approprié.

+ Avant de procéder a une intubation ou une extubation de la
sonde et au réglage de la position du ballonnet du bloqueur,
s’assurer que le ballonnet est entierement dégonflé. Dans le cas
contraire, le ballonnet risque d’étre endommagé et le patient
risque des lésions de la trachée et des bronches.

+ N’utiliser que le connecteur fourni avec le produit.

-+ S’assurer que l'orifice de ventilation du connecteur pivotant est
soigneusement raccordé au circuit respiratoire. Ne pas utiliser le
produit si ce raccordement n’est pas parfaitement assuré. Lorifice
de ventilation du connecteur pivotant est compatible avec les
circuits respiratoires pourvus de connecteurs femelles 15 mm.

+ S’assurer que l'orifice de la sonde endotrachéale du connecteur
pivotant est soigneusement raccordé a la sonde. Ne pas utiliser le
produit si ce raccordement n’est pas parfaitement assuré.
Lorifice de la sonde endotrachéale du connecteur pivotant est
compatible avec les sondes endotrachéales pourvues de
connecteurs femelles 15 mm.

- S'assurer que tous les orifices du connecteur pivotant (orifice de
ventilation et orifice de raccordement de la sonde
endotrachéale) sont secs. Le raccordement doit étre effectué a
sec. Si les orifices sont humides en raison de la présence de
lubrifiant ou d’eau, un débranchement est a craindre pendant
'usage de I'appareil.

+ Pendant I'utilisation de I'appareil, vérifier de temps en temps que
le circuit respiratoire et la sonde endotrachéale sont
parfaitement raccordés au connecteur pivotant. Une
reconnexion, une modification de la position du patient, une toux
prononcée du patient peuvent entrainer une déconnexion.

* Insérer fermement le bloqueur endobronchique dans la sonde
endotrachéale. Ne pas appliquer une force excessive. Le cas
échéant, le ballonnet du bloqueur risque d’étre endommagé ou
la tige du bloqueur risque de se déformer.



S’assurer que le bout de la tige du bloqueur ne s’engage pas dans
I'ceil de Murphy (orifice d’aération) de la sonde endotrachéale. Le
cas échéant, la tige du bloqueur risque de se déformer, le
ballonnet du bloqueur risque d’étre endommagé et le patient
risque des lésions de la trachée et des bronches.

Avant de manceuvrer le bloqueur endobronchique pendant
'usage d’un fibroscope, s’assurer que le bout du fibroscope ne
touche pas le ballonnet du bloqueur. Ce dernier risquerait d’étre
endommagé.

A l'insertion d’un fibroscope ou d’une sonde d’aspiration, une
gestion respiratoire normale risque d’étre impossible a réaliser
en raison de |'étroitesse de la lumiére interne de la sonde
endotrachéale. Le contrdle du statut de la ventilation est
essentiel.

Avant tout usage, donner deux tours dans le sens horloger au
capuchon de verrouillage sur 'organe de verrouillage et vérifier
que ce capuchon est soigneusement fixé au bloqueur
endobronchique. Ne pas utiliser I'appareil si un verrouillage
parfait ne peut pas étre assuré.

Aprés avoir vérifié le systéme de verrouillage, le desserrer en
dévissant le capuchon de verrouillage par rotation dans le sens
contraire au sens horloger.

Figure 2 :
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Sous visualisation directe via le fibroscope, avancer plus avant le
bloqueur endobronchique jusqu'a ce que le ballonnet du
bloqueur dépasse le bout de la sonde endotrachéale. Tourner
ensuite tout en avangant le bloqueur endobronchique dans la
bronche cible.

Quand le bloqueur endobronchique est dans la position
souhaitée, rentrer et jeter le stylet B.

Quand la bonne position du ballonnet du bloqueur a été vérifiée
a l'aide du fibroscope, le gonfler avec le volume d’air approprié.
Faire tourner le capuchon de verrouillage dans le sens horloger
pour fixer soigneusement le bloqueur endobronchique.

Quand I'exclusion du poumon cible a été constatée, verrouiller
soigneusement le capuchon sur le connecteur Luer-Lock a
I'extrémité distale du bloqueur endobronchique.

S’il s'avere nécessaire de régler la position du ballonnet du
bloqueur ou avant retirer le bloqueur endobronchique apres la
procédure, dégonfler d’abord le ballonnet puis libérer le
capuchon de verrouillage en le tournant dans le sens contraire au
sens horloger.

Ouvrir le capuchon A pour insérer le fibroscope ou le cathéter
d’aspiration.

Quand le fibroscope ou le cathéter d’aspiration n’est pas en usage,
s’assurer que le capuchon A est bien en place sur l'orifice A.
S’assurer que les orifices A et B sont parfaitement obturés par
leurs capuchons avant de procéder a la gestion respiratoire post-
opératoire ou avant de changer le bloqueur endobronchique si
cela s’avere nécessaire.

Il est possible d’insérer simultanément le fibroscope et le
cathéter d’aspiration par ouverture du capuchon secondaire A.
Toutefois, avant de procéder, s’assurer que la lumiére interne de
la sonde endotrachéale est de taille suffisante pour permettre
I'insertion de plusieurs dispositifs.

Pendant la gestion de la respiration, s’assurer que le capuchon A
et le capuchon secondaire A sont toujours bien en place.

Une fois le processus de ventilation unipulmonaire effectué et
une fois le bloqueur endobronchique extubé, enlever le
connecteur pivotant de la sonde endotrachéale et raccorder
immédiatement le circuit de ventilation a la sonde endotrachéale
pour permettre la gestion conventionnelle des voies aériennes.

Figure 3 :
Orifice de B Capuchon A
ventilation /gi <
/ T Capuchon secondaire A
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Orifice B

+ En cas de défaillance contractile du ballonnet du bloqueur,
insérer un extracteur a corps étranger droit pour endoscopie ou
un instrument similaire sous vision directe par le fibroscope,
crever le ballonnet et retirer le bloqueur endobronchique de la
sonde endotrachéale.

+ Ne pas tirer sur le tube des voies aériennes au niveau du
ballonnet témoin avec une force de plus de 9,8 N (1,0 kgf).
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Précautions :

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

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

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

* Respecter la « Date de péremption ».

+ Aprés déballage, vérifier que le produit n’est pas endommagé.

* Ne pas utiliser le produit si son emballage stérile est endommagé
ou humide ou s’il a été ouvert avant usage.

* Ne pas utiliser le produit si I'espace prévu pour 'insertion du
blogueur endobronchique et du fibroscope ou du tube
d’aspiration dans la lumiére de la sonde endotrachéale n’est pas
suffisant.

+ Ne pas utiliser le produit si une anomalie est notée pendant
I'essai préalable du ballonnet.

* Ne lubrifier que le seul ballonnet du bloqueur. Ne pas enduire
'embout du bloqueur de lubrifiant sous peine de risque
d’occlusion de la lumiére interne du bloqueur endobronchique.

+ N’utiliser que de I'air pour gonfler le ballonnet.

* Ne pas réinsérer un stylet quelconque une fois enlevé du
blogueur endobronchique. Toute réinsertion risque
d’endommager la lumiére interne du bloqueur endobronchique.

+ Ne pas tenter de réintuber le poumon opposé quand le bloqueur
endobronchique est déja en place dans le poumon opératoire.
L'angle de 'embout du bloqueur risque d’étre redressé et le
ballonnet peut étre endommagé avec risque de lésion de la
trachée et des bronches du patient.

* Ne pas procéder a une IRM quand le bloqueur endobronchique
est utilisé sur un patient. Ce produit contient des parties
métalliques.

+ Ce produit ne peut étre vendu qu’a des médecins.

+ Aprés usage, jeter le produit et son emballage conformément aux
regles en usage dans I’'hdpital ou imposées par les autorités
locales et/ou gouvernementales.

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

Procédure conseillée :

1. Enlever soigneusement le produit stérile de son emballage et
en vérifier I'intégrité.

2. Enlever et jeter le stylet A et la plaque d’aération fixée a la valve
de non-retour.

3. Tester le bloqueur en le gonflant a 'aide d’une seringue.

4. Dégonfler le ballonnet du bloqueur et débrancher la seringue
de la valve de non-retour.

5. Tester le bloc de verrouillage sur le bloqueur endobronchique.

6. S’assurer que la sonde endotrachéale est fixée en position.

7. Insérer I'extrémité distale du bloqueur endobronchique par le
haut de la sonde endotrachéale.

8. Raccorder le connecteur pivotant au connecteur de la sonde
endotrachéale.

9. Insérer le bloqueur dans l'orifice B, fixer 'organe de verrouillage
au niveau de la protubérance de l'orifice B et avancer le
bloqueur endobronchique dans la bronche cible sous vision
directe du fibroscope.

10. Quand le bloqueur endobronchique atteint la bronche cible,
enlever et jeter le stylet B.

11. Gonfler le ballonnet du bloqueur et verrouiller fermement le
bloqueur endobronchique en position par rotation du
capuchon de verrouillage dans le sens horloger.

12. Avant de procéder a I'extubation, dégonfler le ballonnet du
bloqueur par raccordement d’une seringue Luer-Lock et
continuer jusqu'a ce que le ballonnet témoin soit
complétement dégonflé.

13. Libérer le bloqueur endobronchique en desserrant le capuchon
de verrouillage et en enlevant I'organe de verrouillage du
connecteur pivotant.

14. Enlever le bloqueur endobronchique de l'orifice B et monter le
capuchon B sur lorifice B.

15. Jeter le bloqueur endobronchique.

Conditions de magasinage :

Conserver le produit dans un endroit sec et propre, a I'abri de
toute température et humidité élevées et de toute exposition aux
rayons du soleil.
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Deutsch
Gebrauchsanweisung

Geratebeschreibung:

+ UNIBLOCKER ist ein Gerat, das in der Lage ist, entweder den
linken oder rechten Bronchus durch einen Endotrachealschlauch
zu blockieren.

+ UNIBLOCKER verfugt tiber einen flexiblen, drehmomentstarken
Blockerschaft.

+ UNIBLOCKER wird mit einem einzigartigen Schwenkverbinder mit
einem Anschluss fir die faseroptische Bronchoskopie geliefert,
der mit dem Anasthesiekreislauf verbunden ist.

+ Die Mandrins sind ausgerustet, um die Form wahrend des
Transports zu erhalten. Mandrin B kann fiir die Einfiihrung des
Blockerschlauchs verwendet werden.

Abb. 1: UNIBLOCKER
[5 Fr]

Spitze

Blockermanschette

Biegung

Blockerschaft

Endotrachealschlauch-Anschluss

Luftungsanschluss

Port A (Eingang zur faseroptischen Bronchoskopie)

Verriegelungsanordnung

Verschlusskappe

Pilotballon

Einwegventil

Beluftungsplatte

Luer-Lock-Anschluss

Luer-Kappe

Mandrin A

v|0|Z|Z|r|R|—|—|T|®O|m|m[OO|m|>

Mandrin B

Tabelle: Maximales Manschettenvolumen
5Fr 9Fr
3ml 8ml

Indikationen fiir die Verwendung:

UNIBLOCKER ist fur die Ein-Lungen-Beatmung zur endobronchialen
Blockade der linken oder rechten Lunge in der Thoraxchirurgie,
Lungenresektion, VATS, Lobektomie, etc. vorgesehen.

Komplikationen

Mogliche Komplikationen sind unter anderem:

Hypoxdmie, Lungenversagen, Bronchialschaden, Nekrose der
Lungenwande, Bronchitis, Emphysem, Lungenentziindung,
postoperative Atelektase.
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Warnungen:

* Nicht wiederverwenden. Nach einem Vorgang entsorgen. Die
strukturelle Integritat und / oder Funktion kann durch
Wiederverwendung oder Reinigung beeintrachtigt werden.

+ 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,
da es das Manschettenmaterial verschlechtern kann.

* Nicht verwenden, wenn die sterile Packung geoffnet oder
beschadigt wurde.

+ Die Tiefenmarkierungen auf dem Blockerschaft sind nur eine
Richtlinie fiir die Intubation. Die tatsdchliche Einschubtiefe sollte
durch das klinische Urteil des Arztes bestimmt werden.

+ Vermeiden Sie Kontakt mit Laserstrahlen oder Elektroden im
unmittelbaren Bereich dieses Schlauchs. Ein solcher Kontakt kann
zu einer plétzlichen Entziindung des Schlauchs fiihren.

+ Beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir jedes zugehorige
Medizinprodukt, z. B. Endotrachealschlduche, faseroptische
Bronchoskope, Absaugschlauche, etc.

+ Mandrin A sollte vor der Verwendung entfernt und entsorgt
werden, da er angebracht ist, damit der Spitzenwinkel des
Blockerschlauchs erhalten bleibt.

* Mandrin B wird flr das Einflihren verwendet. Er sollte entsorgt
werden, nachdem der Blockerschlauch an der Zielposition
platziert wurde.

- Die am Einwegventil angebrachte Beliiftungsplatte sollte ebenfalls
vor Gebrauch entfernt und entsorgt werden, da sie zur Beluftung
wdhrend des EOG-Sterilisationsprozesses angebracht ist.

+ Testen Sie vor der Verwendung immer die Blockermanschette,
indem Sie maximal 8 ml Luft in die Manschette einblasen. Ein zu
starkes Aufblasen kann die Blockermanschette beschadigen.

* Im Falle von Fehlfunktionen wie Luftaustritt oder
Manschettenbruch darf das Produkt nicht verwendet werden.
Aufgrund der selbstklebenden Eigenschaft von Silikonkautschuk
kann es vorkommen, dass sich die Blockermanschette nicht oder
nur ungleichmaRig aufblast.

+ Entfernen Sie nach dem Aufblasen der Manschette die Luft
vollstandig aus der Manschette.

+ Tragen Sie Gleitmittel auf die Blockermanschette auf, um eine
reibungslosere Einfiihrung zu gewahrleisten. Ohne Gleitmittel
kann es zu Beschadigung der Blockermanschette, der Luftréhre
des Patienten oder des Bronchus kommen.

+ Fur den Manschettenfilltest vor der Verwendung wird die
maximale Luftmenge empfohlen. Das geeignete
Aufblasluftvolumen sollte durch klinisches Urteil des Arztes
bestimmt werden. Ein zu starkes Aufblasen kann die
Blockermanschette beschadigen.

+ Trennen Sie die Spritze vom Einwegventil, nachdem die
Blockermanschette aufgeblasen worden ist. Wenn die Spritze
angebracht bleibt, bleibt das Ventil offen, so dass die
Blockermanschette entliiftet werden kann.

- Der Aufblaszustand der Blockermanschette sollte kontinuierlich
Uberwacht werden. Durch Gasdiffusion durch die Manschette
andert sich der innere Manschettendruck (oder das
Aufblasvolumen) mit der Zeit. Wenn es notwendig ist, die
Blockermanschette aufzublasen oder zu entliften, so stellen Sie
sicher, dass Sie die Blockermanschette zuerst entliften und dann
wieder auf das entsprechende Volumen aufblasen.

- Stellen Sie vor dem Einsetzen oder Entfernen des
Blockerschlauchs und dem Einstellen der Position der
Blockermanschette sicher, dass die Blockermanschette entliftet
ist. Andernfalls kann die Blockermanschette oder die Luftrohre
oder der Bronchus des Patienten beschadigt werden.

- Verwenden Sie keine anderen Steckverbinder als den
mitgelieferten.

+ Vergewissern Sie sich, dass die Luftungséffnung an der
Schwenkverbinderanordnung und dem Atemkreislauf sicher
verbunden sind. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn keine
ausreichende Verbindung hergestellt werden kann. Die
Luftungsoffnung an der schwenkbaren Steckverbinderanordnung
ist kompatibel mit Beatmungseinrichtungen, die mit 15-mm-
Steckdosen ausgestattet sind.

+ Vergewissern Sie sich, dass der Endotrachealschlauchanschluss
an der Schwenkverbinderanordnung und der
Endotrachealschlauch fest verbunden sind. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn keine ausreichende Verbindung hergestellt
werden kann. Der Endotrachealschlauchanschluss an der
Schwenkverbinderanordnung ist kompatibel mit
Endotrachealschlauchen mit 15-mm-Stecker.

+ Vergewissern Sie sich, dass alle Anschliisse an der
Schwenkverbinderanordnung (Luftungsoffnung und
Endotrachealschlauch-Anschluss6ffnung) trocken sind. Die
Anschliisse missen trocken angeschlossen werden. Wenn die
Anschliisse mit Schmiermittel und/oder Wasser benetzt sind,
kann es wahrend des Betriebs zu Abtrennung kommen.

+ Stellen Sie wahrend des Gebrauchs gelegentlich sicher, dass das
Beatmungskreislauf und der Endotrachealschlauch fest mit der
Schwenkverbinderanordnung verbunden sind.
WiederanschlieBen, Anderung der Patientenposition oder starker
Husten durch den Patienten kann zu Trennungen fiihren.

- Stecken Sie den Blockerschlauch fest in den
Endotrachealschlauch. Wenden Sie keine GibermaRige Gewalt an.
Dies kann die Blockermanschette beschadigen oder Knicke am
Blockerschaft verursachen.
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+ Vergewissern Sie sich, dass die Spitze des Blockerschlauchs nicht in
das Murphy-Auge am Endotrachealschlauch eingreift. Dies fuhrt zu
Knicken am Blockerschlauch, zur Beschadigung der
Blockermanschette oder zu Beschadigung der Luftréhre oder des
Bronchus des Patienten.

+ Achten Sie bei der Manipulation des Blockerschlauchs wahrend
Verwendung des faseroptischen Bronchoskops darauf, dass die
Spitze des faseroptischen Bronchoskops nicht die
Blockermanschette beriihrt. Die Blockermanschette kdnnte
beschadigt werden.

+ Beim Einsetzen eines faseroptischen Bronchoskops oder
Absaugschlauchs ist ein normales Atemmanagement aufgrund
des sich verengenden Innenlumens des Endotrachealschlauchs
unter Umstanden nicht méglich. Uberwachung des
Ventilationszustandes ist unerlasslich.

+ Drehen Sie vor Gebrauch die Verschlusskappe im Uhrzeigersinn
an der Verriegelungsanordnung und stellen Sie sicher, dass die
Verschlusskappe fest am Blockerschlauch befestigt ist.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn ein sicheres Verriegeln
nicht moglich ist.

+ Nachdem das Verriegelungssystem bestatigt wurde, I6sen Sie den
Verschluss durch Drehen der Verschlusskappe gegen den
Uhrzeigersinn.

Abb. 2:

Faseroptisches Bronchoskop
/ Pilotballon
Luftungsanschluss 45& pg\rt A “.‘ Kappe A %"’Einwegventil
=] / Blockerschaft [

Verriegelungsanordnung \‘/ At hlauch
emwegschlauc

/ Verschlusskap?//

/
Spalt

Endotrachealschlauch
Kappe B

- Bewegen Sie Blockerschlauch unter direkter Sicht des
faseroptischen Bronchoskops weiter vorwarts, bis die
Blockermanschette die Endotrachealschlauchspitze passiert.
Dann verdrehen Sie, wahrend Sie den Blockerschlauch in den
Zielbronchus schieben.

- Wenn der Blockerschlauch die Zielposition erreicht hat, ziehen
Sie Mandrin B zuriick und verwerfen Sie ihn.

- Nachdem die Zielposition der Blockermanschette unter direkter
Sicht eines faseroptischen Bronchoskops bestatigt wurde, blasen
Sie sie auf.

- Drehen Sie die Verschlusskappe im Uhrzeigersinn, um den
Blockerschlauch zu fixieren.

- Nachdem der Kollaps der Ziel-Lunge bestatigt wurde, sichern Sie
die Kappe fest mit dem Luer-Lock-Anschluss am distalen Ende
des Blockerschlauchs.

- Wenn eine Einstellung der Position der Blockermanschette
erforderlich ist oder ein Zuriickziehen des Blockerschlauchs nach
dem Eingriff, muss die Blockmanschette entliiftet werden, und
dann kann die Verschlusskappe durch Drehen gegen den
Uhrzeigersinn gelost werden.

- Offnen Sie die Kappe A, um ein faseroptisches Bronchoskop oder
einen Absaugkatheter einzufiihren.

- Vergewissern Sie sich, dass die Kappe A fest an Port A montiert
ist, wenn das faseroptische Bronchoskop oder der
Absaugkatheter nicht verwendet wird.

- Vergewissern Sie sich, dass die Kappen an Port A und Port B fiir
die Beatmung nach der Operation oder wenn ein Austausch des
Blockerschlauchs erforderlich ist, fest verschlossen sind.

- Das gleichzeitige Einsetzen von faseroptischem Bronchoskop und
Absaugkatheter ist durch Offnen der sekundaren Kappe A
moglich. Achten Sie jedoch darauf, dass das Innenlumen des
Endotrachealschlauchs groB genug ist, damit mehrere Gerate
passieren kdnnen.

- Stellen Sie bei der Beatmung sicher, dass die Kappe A und die
sekundare Kappe A immer fest sitzen.

- Nachdem ein Lungenbeatmungsvorgang durchgefiihrt und der
Blockerschlauch extubiert wurde, l6sen Sie die
Schwenkverbinderanordnung vom Endotrachealschlauch und
verbinden Sie sofort den Beatmungskreislauf mit dem
Endotrachealschlauch fir ein konventionelles

Atemwegmanagement.
/? Kappe A
f'i\ - Sekundare Kappe A

\ ” ‘L’“f* Port A

Abb. 3:

Liftungsanschluss

- Fuhren Sie bei kontraktilem Versagen der Blockermanschette die
gerade Fasszange flir Endoskopie 0.4. unter direkter Sicht des
faseroptischen Bronchoskops ein, zerplatzen Sie die
Blockermanschette und entfernen Sie den Blockerschlauch aus
dem Endotrachealschlauch.

- Ziehen Sie den Atemwegschlauch am Pilotballon nicht mit
UbermaRigen Kraften von mehr als 9,8 N (1,0 kgf).
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VorsichtsmaBnahmen:

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

- Dieses Produkt enthélt Phthalsdure im Pilotballon, aber es
kommt nicht mit dem Kérper in Kontakt.

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

- Verwenden Sie das Produkt vor dem Verfallsdatum.

- Uberprifen Sie das Gerat nach der Entnahme aus der
Verpackung, um sicherzustellen, dass es nicht beschadigt ist.

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

- Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn nicht gentigend Platz
vorhanden ist, um den Blockerschlauch und das faseroptische
Bronchoskop oder den Absaugschlauch in das
Endotrachealschlauchlumen zu platzieren.

- Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn wahrend des
Manschettentests vor der Verwendung eine Fehlfunktion
festgestellt wird.

- Gleitmittel sollte nur an der Blockermanschette aufgetragen
werden. Tragen Sie kein Gleitmittel an der Blockerspitze auf, da
dies das innere Lumen am Blockerschlauch verschlieRen kann.

- Verwenden Sie zum Aufblasen der Manschette nur Luft.

- Setzen Sie keinen Mandrin wieder ein, nachdem er vom
Blockerschlauch geldst worden ist. Ein erneutes Einsetzen kann
das Innenlumen des Blockerschlauchs beschadigen.

* Intubieren Sie nicht in die gegeniiberliegende Lunge, wahrend
sich der Blockerschlauch bereits in der operativen Lunge
befindet. Der Winkel der Blockerspitze kann gerade ausgerichtet
werden und kann die Blockermanschette, die Luftrohre des
Patienten und/oder die Bronchien beschadigen.

- Machen Sie keine Magnetresonanztomographie, wahrend der
Blockerschlauch fir den Patienten verwendet wird. In diesem
Produkt wird Metall verwendet.

- Das Gerat ist nur fur den Verkauf durch oder im Auftrag eines
Arztes bestimmt.

+ 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 zustandigen Behorde.

Empfohlenes Verfahren:

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

2. Entfernen und entsorgen Sie den Mandrin A und die
Beluftungsplatte, die am Einwegventil befestigt sind.

3. Testen Sie den Blocker, indem Sie ihn mit einer Spritze
aufblasen.

4. Lassen Sie die Blockermanschette ab und trennen Sie die
Spritze vom Einwegventil.

5. Testen Sie die Verriegelungsanordnung am Blockerschlauch.

6. Sicherstellen, dass der Endotrachealschlauch fixiert ist.

7. Setzen Sie die distale Spitze des Blockerschlauchs in die
Oberseite des Endotrachealschlauchs ein.

8. Verbinden Sie die Schwenkverbinderanordnung mit dem
Anschluss am Endotrachealschlauch.

9. Schieben Sie den Blockerschlauch durch Port B ein, befestigen
Sie die Verriegelungsanordnung am Vorsprung an Port B und
fuhren Sie den Blockerschlauch unter direkter Sicht des
faseroptischen Bronchoskops in den Zielbronchus.

10. Wenn der Blockerschlauch den Ziel-Bronchus erreicht, so
entfernen und entsorgen Sie Mandrin B.

11. Pumpen Sie die Blockermanschette auf und verriegeln Sie den
Blockerschlauch sicher, indem Sie die Verschlusskappe im
Uhrzeigersinn drehen.

12. Entleeren Sie vor der Extubation die Blockermanschette, indem
Sie die Luer-Lock-Spritze anschlieRen und Luft entfernen, bis
der Pilotballon kollabiert ist.

13. Losen Sie den Blockerschlauch, indem Sie die
Verriegelungskappe l6sen und die Verriegelungsanordnung von
der Schwenkverbinderanordnung I6sen.

14. Entfernen Sie den Blockerschlauch von Port B und bringen Sie
die Kappe B an Port B an.

15. Entsorgen Sie den Blockerschlauch.

Lagerbedingungen:

Halten Sie das Produkt trocken und lagern Sie es unter sauberen
Bedingungen, wobei Sie hohe Temperaturen, Feuchtigkeit und
direkte Sonneneinstrahlung vermeiden sollten.

15



Italiano
Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo :

+ UNIBLOCKER & un dispositivo in grado di bloccare il bronco
sinistro o destro per mezzo di un tubo endotracheale.

+ UNIBLOCKER incorpora un’asta flessibile ad alta coppia del
bloccatore.

+ UNIBLOCKER & fornito con un connettore girevole esclusivo con
una porta per la broncoscopia a fibra ottica mentre & collegato al
circuito di anestesia.

+ I mandrini sono forniti per mantenere la sua forma durante il
trasporto. Il mandrino B puo essere utilizzato per I'inserimento
del tubo del bloccatore.

Figura 1 : UNIBLOCKER
[5 Fr]

Puntale

Cuffia del bloccatore

Curvatura

Asta del bloccatore

Porta del tubo endotracheale

Porta di ventilazione

Porta A (ingresso per broncoscopia a fibra ottica)

Gruppo di bloccaggio

Tappo di bloccaggio

Palloncino pilota

Valvola unidirezionale

Piastra di aerazione

Connettore Luer Lock

Tappo Luer

Mandrino A

v|O|Z|Z|r|R|—|—|ZT|(®|m|m|lO|O|w|>

Mandrino B

Tabella: Volume massimo della cuffia
5Fr 9Fr
3ml 8ml

Indicazioni per l'uso :

UNIBLOCKER ¢ destinato per la ventilazione di un polmone per
blocco endobronchiale del polmone sinistro o destro in chirurgia
toracica, resezione polmonare, VATS, lobectomia, ecc.

Complicazioni

Le possibili complicanze includono, ma non sono limitate a, le
seguenti:

Ipossiemia, insufficienza ventilatoria, danno bronchiale, necrosi
delle pareti bronchiali, bronchite, enfisema, polmonite, atelettasia
post-operatoria.
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Avvertenze :

Non riutilizzare. Scartare dopo una procedura. Lintegrita e/o la
funzionale strutturale possono essere compromesse dal riutilizzo
o dalla pulizia.

Si deve prestare attenzione per evitare danni dovuti a lame, pinze
o aghi. Il prodotto non deve essere utilizzato se danneggiato.
Non utilizzare disinfettanti chimici, poiché potrebbe deteriorare il
materiale della cuffia.

Non utilizzare se la confezione sterile é stata precedentemente
aperta o danneggiata.

| segni di profondita sull’asta del bloccatore sono solo indicativi
per I'inserimento. La profondita di inserimento effettiva deve
essere determinata dal giudizio clinico del medico.

Evitare il contatto con raggi laser o elettrodi nelle immediate
vicinanze a questo tubo. Tale contatto potrebbe causare
un’accensione improvvisa del tubo.

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso di ciascun dispositivo
medicale correlato, come ad esempio tubi endotracheali,
broncoscopi a fibra ottica, tubi di aspirazione, ecc.

I mandrino A deve essere rimosso e scartato prima dell’uso,
poiché esso & posizionato per mantenere I'angolo del puntale del
tubo del bloccatore.

I mandrino B sara utilizzato per I'inserimento. Esso dovra essere
scartato dopo che il tubo del boccatore viene posizionato alla
posizione di destinazione.

Anche la piastra di aerazione fissata alla valvola unidirezionale
deve essere rimossa ed eliminata prima dell’'uso, poiché é fissata
per la ventilazione durante il processo di sterilizzazione EOG.
Prima dell’uso, verificare sempre la cuffia del bloccatore
iniettando un massimo di 8 ml di aria nella cuffia. Il gonfiaggio
eccessivo puo danneggiare la cuffia del bloccatore.

In caso di qualsiasi malfunzionamento come perdite d’aria o ernia
della cuffia, non usare il prodotto. A causa della proprieta
autoadesiva della gomma siliconica, la cuffia del bloccatore
potrebbe non gonfiarsi o gonfiarsi non uniformemente.

Dopo la prova di gonfiaggio della cuffia, rimuovere
completamente I'aria dalla cuffia.

Applicare lubricante alla cuffia del bloccatore per rendere
I'inserimento piu scorrevole. Senza lubrificante possono
verificarsi danni alla cuffia del bloccatore, alla trachea o al bronco
del paziente.

Si consiglia il massimo volume d’aria per la prova di gonfiaggio
della cuffia, prima dell’uso. Il volume di aria di gonfiaggio
adeguato deve essere determinato dal giudizio clinico del
medico. Il gonfiaggio eccessivo pud danneggiare la cuffia del
bloccatore oppure la trachea o il bronco del paziente.

Dopo aver gonfiato la cuffia del bloccatore, scollegare la siringa
dalla valvola unidirezionale. Lasciando applicata la siringa si
manterra la valvola aperta, permettendo alla cuffia del
bloccatore di sgonfiarsi.

La condizione di gonfiaggio della cuffia del bloccatore deve
essere continuamente monitorata. Dovuto alla 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 del bloccatore, accertarsi di sgonfiare prima la
cuffia del bloccatore e quindi gonfiarla nuovamente al volume
appropriato.

Prima di inserire o rimuovere il tubo del bloccatore e regolare la
posizione della cuffia del bloccatore, assicurarsi che essa sia
sgonfiata. Altrimenti si potrebbe danneggiare la cuffia del
bloccatore, oppure la trachea o il bronco del paziente.

Non utilizzare altri connettori ad eccezione di quello incluso nel
prodotto.

Accertarsi che la porta di ventilazione al gruppo del connettore
girevole e il circuito respiratorio siano collegati in modo sicuro.
Non usare il prodotto se non e possibile ottenere una
connessione sufficiente. La porta di ventilazione al gruppo del
connettore girevole € compatibile con i circuiti respiratori dotati
di connettori femmina da 15 mm.

Assicurarsi che la porta del tubo endotracheale al gruppo del
connettore girevole e il tubo endotracheale siano collegati in
modo sicuro. Non utilizzare il prodotto se non & possibile
ottenere una connessione sufficiente. La porta del tubo
endotracheale al gruppo del connettore girevole &€ compatibile
con tubi endotracheali dotati di connettori maschio da 15 mm.
Assicurarsi che tutte le porte al gruppo del connettore girevole
(porta di ventilazione e porta di connessione del tubo
endotracheale) siano asciutte. Le connessioni devono essere
collegate a secco. Se le porte sono bagnate con lubrificante e/o
acqua, esse potrebbero scollegarsi durante I'uso.

Durante I'uso, assicurarsi occasionalmente che il circuito
respiratorio e il tubo endotracheale siano collegati in modo
sicuro al gruppo del connettore girevole. La riconnessione, il
cambiamento della posizione del paziente, la tosse forte del
paziente possono causare disconnessioni.

Inserire saldamente il tubo del bloccatore nel tubo
endotracheale. Non applicare una forza eccessiva. Cio potrebbe
danneggiare la cuffia del bloccatore o causare piegature all’asta
del bloccatore.

17



Assicurarsi che il puntale del tubo del bloccatore non agganci
I'occhio di Murphy sul tubo endotracheale. Cid causa piagature al
tubo del bloccatore, danni alla cuffia del bloccatore, o danni alla
trachea o al bronco del paziente.

Quando si manipola il tubo del bloccatore durante I'uso del
broncoscopio a fibra ottica, assicurarsi che il puntale del
broncoscopio a fibra ottica non tocchi la cuffia del bloccatore. La
cuffia del bloccatore potrebbe essere danneggiata.

Quando si inserisce un broncoscopio a fibra ottica o un tubo di
aspirazione, la gestione della respirazione normale potrebbe non
essere possibile a causa del restringimento del lume interno del
tubo endotracheale. Il monitoraggio dello stato di ventilazione
essenziale.

Prima dell’'uso, ruotare il tappo di bloccaggio in senso orario al
gruppo di bloccaggio e assicurarsi che il tappo di bloccaggio sia
fissato saldamente al tubo del bloccatore. Non utilizzare il
prodotto se non & possibile ottenere un bloccaggio sicuro.

Dopo che il sistema di bloccaggio & stato confermato, rilasciare il
bloccaggio ruotando il tappo di bloccaggio in senso antiorario.

Figura2:

Broncoscopio a fibra ottica

Palloncino pilota
Porta di ventilazione —E Porta A / Tappo A P Q\Valvola

unidirezionale
J Asta del bloccatore T ‘

Gruppo di bloccaggio
Tappo di bloccaggio Tubo vie

respiratorie

Tubo endotracheale Fenditura i
Tappo B @)

Sotto la visione diretta del broncoscopio a fibra ottica, far
avanzare ulteriormente il tubo del bloccatore, finché la cuffia del
bloccatore non passi il puntale del tubo endotracheale. Quindi
ruotare mentre si fa avanzare il tubo del bloccatore nel bronco di
destinazione.

Quando il tubo del bloccatore raggiunge alla posizione di
destinazione, retrarre e scartare il mandrino B.

Dopo aver confermato la posizione di destinazione della cuffia
del bloccatore sotto la visione diretta di un broncoscopio a fibra
ottica, gonfiarla con una quantita adeguata di aria.

Ruotare il tappo di bloccaggio in senso orario per fissare
saldamente il tubo del bloccatore.

Dopo aver confermato il collasso del polmone di destinazione,
bloccare saldamente il tappo sul connettore luer lock
all’'estermita distale del tubo del bloccatore.

Quando si richiede la regolazione della posizione della cuffia del
bloccatore o la retrazione del tubo del bloccatore dopo la
procedura, deve essere sgonfiata la cuffia del bloccatore, e quindi
rilasciare il tappo di bloccaggio ruotandolo in senso antiorario.
Aprire il tappo A per inserire il broncoscopio a fibra ottica o il
catetere di aspirazione.

Assicurarsi che il tappo A sia montato saldamente sulla porta A
quando non & in uso il broncoscopio a fibra ottica o il catetere di
aspirazione.

Assicurarsi che i tappi alla porta A e alla porta B siano ben chiusi
per la gestione respiratoria dopo I'intervento chirurgico o quando
si richiede la sostituzione del tubo del bloccatore.

E possibile inserire contemporaneamente il broncoscopio a fibra
ottica e il catetere di aspirazione aprendo il tappo A secondario.
Tuttavia, accertarsi che il lume interno del tubo endotracheale sia
sufficientemente grande per consentire il passaggio di piu
dispositivi.

Durante la gestione respiratoria, assicurarsi che il tappo A e il
tappo A secondario siano sempre fissati saldamente.

Dopo aver eseguito una procedura di ventilazione polmonare e
aver espulso il tubo del bloccatore, distaccare il gruppo del
connettore girevole dal tubo endotracheale e collegare
immediatamente il circuito di ventilazione al tubo endotracheale
per la gestione convenzionale delle vie respiratorie.

Figura3:

Porta di ventilazione
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/} — Tappo A secondario
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+ Se si verifica la mancata contrazione della cuffia del bloccatore,
inserire la pinza da presa diritta per endoscopia o simile sotto la
visione diretta del broncoscopio a fibra ottica, sgonfiare la cuffia
del bloccatore e rimuovere il tubo del bloccatore dal tubo
endotracheale.

+ Non tirare il tubo delle vie respiratorie al palloncino pilota con
forza eccessiva superiore a 9,8 N (1,0 kgf).
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Precauzioni :

+ 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, 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.

+ Utilizzare prima della data di “scadenza”.

+ Dopo essere stato rimosso dalla confezione, ispezionare il
dispositivo per assicurarsi che non sia danneggiato.

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

* Non utilizzare questo prodotto se non c’é sufficiente spazio per
collocare il tubo del bloccatore e il broncoscopio a fibra ottica o il
tubo di aspirazione nel lume del tubo endotracheale.

+ Non utilizzare questo prodotto se viene riscontrato qualsiasi
malfunzionamento durante la prova della cuffia prima dell’uso.

+ Il lubrificante deve essere applicato solo alla cuffia del bloccatore.
Non applicare lubrificante al puntale del bloccatore; esso
potrebbe occludere il lume interno al tubo del bloccatore.

+ Usare solamente aria per gonfiare la cuffia.

* Non reinserire nessun mandrino una volta che essi sono staccati
dal tubo del bloccatore. Il reinserimento potrebbe danneggiare il
lume interno del tubo del bloccatore.

* Non intubare di nuovo al polmone opposto mentre il tubo del
bloccatore € gia in posizione al polmone da operare. L'angolo del
puntale del bloccatore potrebbe essere raddrizzato, e potrebbe
danneggiare la cuffia del bloccatore, la trachea e/o i bronchi del
paziente.

* Non eseguire MRI mentre il tubo del bloccatore € in uso al
paziente. In questo prodotto & impiegato metallo.

+ Il dispositivo viene venduto solo da o su ordine di un medico.

+ 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.

Procedura raccomandata :

1. Rimuovere il prodotto sterile attentamente dalla sua
confezione, e controllarlo per eventuali danni.

2. Rimuovere e scartare il mandrino A e la piastra di aerazione
applicati alla valvola unidirezionale.

3. Provare il bloccatore gonfiando con una siringa.

4. Sgonfiare la cuffia del bloccatore e scollegare la siringa dalla

valvola unidirezionale.

Provare il gruppo di bloccaggio al tubo del bloccatore.

Accertarsi che il tubo endotracheale sia fissato in posizione.

7. Inserire il puntale distale del tubo del bloccatore nella parte
superiore del tubo endotracheale.

8. Collegare il gruppo del connettore girevole al connettore del
tubo endotracheale.

9. Inserire il tubo del bloccatore attraverso la porta B, fissare il
gruppo di bloccaggio sulla protrusione alla porta B, e far
avanzare il tubo del bloccatore nel bronco di destinazione sotto
la visione diretta del broncoscopio a fibra ottica.

10. Quando il tubo del bloccatore raggiunge il bronco di
destinazione, rimuovere e scartare il mandrino B.

11. Gonfiare la cuffia del bloccatore e bloccare fermamente il tubo
del bloccatore in posizione ruotando il tappo di bloccaggio in
senso orario.

12. Prima dell’estubazione, sgonfiare la cuffia del bloccatore
collegando la siringa luer lock e rimuovendo I'aria finché il
palloncino pilota non sia collassato.

13. Rilasciare il tubo del bloccatore allentando il tappo di
bloccaggio e distaccando il gruppo di bloccaggio dal gruppo del
connettore girevole.

14. Rimuovere il tubo del bloccatore dalla porta B e montare il
tappo B sulla porta B.

15. Scartare il tubo del bloccatore.

o w

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:

- UNIBLOCKER es un dispositivo capaz de bloquear el bronquio
izquierdo o derecho a través de un tubo endotraqueal.

- UNIBLOCKER incorpora un eje bloqueador flexible de alto par.

- UNIBLOCKER se suministra con un conector giratorio Unico con
un puerto para broncoscopia con fibra dptica mientras esta
conectado al circuito de anestesia.

- Los estiletes estan equipados para mantener su forma durante el
transporte. El estilete B puede utilizarse para insercién de tubo
del bloqueador.

Figura 1: UNIBLOCKER
[5 Fr]

Punta

Manguito del bloqueador

Curvatura

Eje del bloqueador

Puerto de tubo endotraqueal

Puerto de ventilacion

Puerto A (Entrada para broncoscopia con fibra dptica)

Conjunto de bloqueo

Tapa de bloqueo

Globo piloto

Valvula unidireccional

Placa de aireacion

Conector Luer Lock

Tapa Luer

Estilete A
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Estilete B

Tabla: Volumen méximo del manguito
5Fr 9Fr
3mL 8mL

Indicaciones de uso:

UNIBLOCKER esta destinado a la ventilacién de un solo pulmén
para el bloqueo endobronquial del pulmén izquierdo o derecho en
cirugia tordcica, reseccion pulmonar, VATS, lobectomia, etc.

Complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
Hipoxemia, insuficiencia respiratoria, dafio bronquial, necrosis de
las paredes bronquiales, bronquitis, enfisema, neumonia,
atelectasia postoperatoria.
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Advertencias:

* No reutilice. Deseche después de un procedimiento. La
integridad estructural y/o la funcién pueden verse afectadas por
la reutilizacion o la limpieza.

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

* No se debera utilizar desinfectante quimico, ya que podria
deteriorar el material del manguito.

* No utilice si el envase estéril ha sido previamente abierto o estd
dafiado.

+ Las marcas de profundidad en el eje del bloqueador son solo una
guia para la insercion. La profundidad real de insercion debera
ser determinada por el criterio clinico del médico.

- Evite el contacto con rayos laser o electrodos en el drea
inmediata de este tubo. Este contacto podria provocar una
ignicién repentina del tubo.

+ Consulte las instrucciones de uso de cada dispositivo médico
relacionado, es decir tubos endotraqueales, broncoscopios de
fibra dptica, tubos de succidn, etc.

- El estilete A debera retirar y desecharse antes del uso, ya que se
coloca para mantener el dngulo de la punta del tubo del
bloqueador.

- El estilete B se utilizara para la insercion. Debera desecharse
después de colocar el tubo del bloqueador en la posicion
deseada.

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

+ Antes del su uso, pruebe siempre el manguito bloqueador
inyectando un maximo de 8 mL de aire en el manguito. El inflado
excesivo puede dafiar el manguito del bloqueador.

+ En caso de cualquier mal funcionamiento, como fugas de aire o
hernia en el manguito, no utilice el producto. Debido a la
propiedad autoadhesiva del caucho de silicona, el manguito del
bloqueador puede no inflarse o inflarse de forma irregular.

+ Después de la prueba de inflado del manguito, retire
completamente el aire del mismo.

+ Aplique lubricante al manguito del bloqueador para lograr una
insercion mas suave. Sin el lubricante podria dafiarse el manguito
del bloqueador, o la traquea y/o los bronquios del paciente.

+ Se sugiere el volumen maximo de aire para la prueba de inflado
del manguito antes de su uso. El volumen de aire de inflado
adecuado deberd ser determinado por el criterio clinico del
médico. El inflado excesivo puede dafiar el manguito del
bloqueador, o la traquea y/o los bronquios del paciente.

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

+ La condicion de inflado del manguito del bloqueador debera
supervisarse continuamente. La condicién de inflado del
manguito del bloqueador debera ser continua. 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 del bloqueador,
asegurese de desinflarlo primero y volver a inflarlo al volumen
apropiado.

+ Antes de insertar o retirar el tubo del bloqueador y ajustar la
posicion del manguito del bloqueador, asegurese de que dicho
manguito esté desinflado. De lo contrario podria dafiar el
manguito del bloqueador, o la traquea y/o los bronquios del
paciente.

* No utilice ninglin otro conector que no sea el incluido en el
producto.

+ Asegurese de que el puerto de ventilacion del conector giratorio
y el circuito respiratorio estén bien conectados. No utilice el
producto si no puede obtenerse una conexion suficiente. El
puerto de ventilacion del conector giratorio es compatible con
los circuitos respiratorios equipados con conectores hembra de
15 mm.

+ Asegurese de que el puerto del tubo endotraqueal en el conjunto
del conector giratorio y el tubo endotraqueal estén bien
conectados. No utilice el producto si no puede obtenerse una
conexion suficiente. El puerto del tubo endotraqueal en el
conjunto del conector giratorio es compatible con los tubos
endotraqueales equipados con conectores macho de 15 mm.

+ Asegurese de que todos los puertos del conjunto del conector
giratorio (puerto de ventilacién y puerto de conexién del tubo
endotraqueal) estén secos. Las conexiones deberdn conectarse
cuando estén secas. Si los puertos estuviesen himedos con
lubricante y/o agua, podrian desconectarse durante el uso.

+ Durante el uso, asegurese de vez en cuando de que el circuito
respiratorio y el tubo endotraqueal estén bien conectados al
conjunto del conector giratorio. La reconexién, el cambio de
posicion del paciente, o la tos severa del paciente pueden causar

+ desconexiones.

* Inserte firmemente el tubo del bloqueador en el tubo
endotraqueal. No aplique fuerza excesiva. Esto podria dafiar el
manguito del bloqueador o causar torceduras en el eje del
bloqueador.
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+ Asegurese de que la punta del tubo del bloqueador no enganche
el ojo de Murphy del tubo endotraqueal. Esto causaria torceduras
en el tubo del bloqueador, dafios en el manguito del bloqueador,
o dafios en la trdquea y/o los bronquios del paciente.

+ Al manipular el tubo del bloqueador mientras utilice el
broncoscopio de fibra éptica, aseglrese de que la punta del
broncoscopio de fibra éptica no toque el manguito del
bloqueador. El manguito del bloqueador podria dafiarse.

+ Cuando inserte un broncoscopio de fibra dptica o un tubo de
succion, el tratamiento respiratorio normal puede no ser posible
debido al estrechamiento del lumen interno del tubo
endotraqueal. La supervision del estado de la ventilacion es
esencial.

+ Antes de usar, gire la tapa de bloqueo en el sentido de las agujas
del reloj del conjunto de bloqueo y asegurese de que dicha tapa
esté firmemente fijada al tubo del bloqueador. No utilice el
producto si no puede obtenerse un bloqueo seguro.

- Después de confirmar el sistema de bloqueo, elimine el bloqueo
girando la tapa de bloqueo en sentido contrario a las agujas del
reloj.

Figura2:

Broncoscopio de fibra éptica
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Tubo endotraqueal Ranura
Tapa B

+ Bajo la visidn directa del broncoscopio de fibra éptica, haga
avanzar mas el tubo del bloqueador hasta que el manguito del
bloqueador pase la punta del tubo endotraqueal. A continuacién,
gire mientras haga avanzar el tubo del bloqueador en el bronquio
deseado.

+ Cuando el tubo del bloqueador alcance la posicion deseada,
retraiga y deseche el estilete B.

+ Después de confirmar la posicion deseada del manguito del
bloqueador bajo la visidn directa de un broncoscopio de fibra
Optica, inflelo con la cantidad adecuada de aire.

+ Gire la tapa de bloqueo en el sentido de las agujas del reloj para
fijar firmemente el tubo del bloqueador.

+ Después de confirmar el colapso del pulmén deseado, bloquee
firmemente la tapa del conector Luer Lock del extremo distal del
tubo del bloqueador.

+ Cuando se requiera ajustar la posicién del manguito del
bloqueador o retractar el tubo del bloqueador después del
procedimiento, se debera desinflar el manguito del bloqueador, y
después soltar la tapa de bloqueo girdandola en sentido contrario
a las agujas del reloj.

+ Abra la tapa A para insertar un broncoscopio de fibra dptica o un
catéter de succion.

+ Aseglrese de que la tapa A esté firmemente montada en el
puerto A cuando el broncoscopio de fibra dptica o el catéter de
succién no estén en uso.

+ Asegurese de que las tapas de los puertos Ay B estén firmemente
cerradas para el tratamiento respiratorio después de la cirugia o
cuando sea necesario reemplazar el tubo del bloqueador.

+ Es posible insertar el broncoscopio de fibra dptica y el catéter de
succién al mismo tiempo abriendo la tapa secundaria A. Sin
embargo, asegurese de que el diametro interior del tubo
endotraqueal sea lo suficientemente grande como para permitir
el paso de multiples dispositivos.

+ Durante el tratamiento respiratorio, asegurese de que la tapa Ay
la tapa secundaria A estén siempre firmemente fijadas.

+ Después de que se haber completado un procedimiento de
ventilacion pulmonar y haber extraido el tubo del bloqueador,
separe el conjunto del conector giratorio del tubo endotraqueal y
conecte inmediatamente el circuito de ventilacién al tubo
endotraqueal para el tratamiento convencional de las vias
respiratorias.

Figura3:
Tapa A
Puerto de ventilacién ~'/§
ﬁ — Tapa secundaria A
J/ ———Puerto A
I
%ﬁ”\ Tapa B

Puerto B

+ Si se produce un fallo contractil del manguito del bloqueador,
inserte forceps de agarre rectos para endoscopia o similares bajo
la vision directa del broncoscopio de fibra éptica, rompa el
manguito del bloqueador y retire el tubo del bloqueador del tubo
endotraqueal.

* No tire del tubo de via respiratoria del globo piloto con fuerza
excesiva de mas de 9,8 N (1,0 kgf).
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Precauciones:

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

+ Este producto contiene &cido ftalico en el balén piloto, 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.

- Usar antes de la fecha de caducidad.

- Una vez retirado del paquete, inspeccione el dispositivo para
asegurarse de que no esté dafiado.

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

+ No utilice este producto si no hay suficiente espacio para colocar
el tubo del bloqueador y el broncoscopio de fibra dptica o el tubo
de succidn en el diametro interior del tubo endotraqueal.

+ No utilice este producto si se encuentra algun mal
funcionamiento durante la prueba del manguito antes de usarlo.

- El lubricante Unicamente deberd aplicarse en el manguito del
blogueador. No aplique lubricante en la punta del bloqueador, ya
que podria ocluir el didametro interior del tubo del bloqueador.

- Utilice solamente aire para inflar el manguito.

- No vuelva a insertar ningun estilete separado del tubo del
blogueador. La reinsercidn podria dafiar el diametro interior del
tubo del bloqueador.

+ No vuelva a intubar al pulmén opuesto mientras el tubo del
bloqueador ya esté en su lugar en el pulmén operatorio. El
angulo de la punta del bloqueador se puede enderezar y puede
dafiar el manguito del bloqueador, la traquea y/o los bronquios
del paciente.

- No realice MRI en el paciente mientras esté utilizando el tubo
blogueador. En este producto se utiliza metal.

- El dispositivo solo estd a la venta a solicitud de un médico.

+ 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 relacidn con el dispositivo, informe al fabricante y a
la autoridad competente.

Procedimiento recomendado:

1. Retire cuidadosamente el producto estéril de su paquete, y
verifique que no esté dafiado.

2. Retire y deseche el Estilete Ay la placa de aireacion fijada a la
vélvula unidireccional.

3. Pruebe el bloqueador inflandolo con una jeringa.

Desinfle el manguito del bloqueador desconecte la jeringa de la
vélvula unidireccional.

5. Pruebe el conjunto de bloqueo del tubo del bloqueador.

6. Asegurese de que el tubo endotraqueal esté fijado en su
posicion.

7. Inserte la punta distal del tubo del bloqueador en la parte
superior del tubo endotraqueal.

8. Conecte el conjunto del conector giratorio al conector del tubo
endotraqueal.

9. Inserte el tubo del bloqueador a través del Puerto B, fije el
conjunto de bloqueo en la protuberancia del Puerto B, y haga
avanzar el tubo del bloqueador hacia el bronquio deseado bajo
la vision directa del broncoscopio de fibra dptica.

10. Cuando el tubo del bloqueador alcance el bronquio deseado,

retraiga y deseche el estilete B.

. Infle el manguito del bloqueador y bloquee firmemente el tubo
del bloqueador en posicion girando la tapa de bloqueo en el
sentido de las agujas del reloj.

12. Antes de la extubacidn, desinfle el manguito del bloqueador
conectando la jeringa Luer Lock y retirando el aire hasta que se
colapse el globo piloto.

13. Desconecte el tubo de del bloqueador aflojando la tapa de
bloqueo y separando el conjunto de bloqueo del conjunto del
conector giratorio.

14. Retire el tubo del bloqueador del Puerto B e instale la tapa B en
el Puerto B.

15. Deseche el tubo del bloqueador.

1

[

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:

+ UNIBLOCKER ar en apparat som kan blockera antingen
vanster eller hoger bronk genom en endotrakeal tub.

+ UNIBLOCKER inkorporerar ett flexibel blockeringsskaft
med hog vridkraft.

+ UNIBLOCKER ar utrustad med en unik vridbar kontakt
med en port for fiberoptisk bronkoskopi medan ansluten
till anestesikretsen.

- Sonder ar utrustade for att bibehalla dess form under
transport. Sond B kan anvandas for isattning av
blockeringstub.

Bild 1: UNIBLOCKER
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Blockeringsskaft

Endotrakeal tubport

Ventileringsport

Port A (Ingang fiberoptikbronkoskop)

Lasuppsattning

Laslock

Pilotballong

Envagsventil

Utluftningsplatta

Luer-lockanslutning

Luer-lock

Sond A

o|0|Z(Z||=|—|—|T|®|"|m|O|0|m|>

Sond B

Tabell: Maximal kuffvolym
5Fr 9Fr
3ml 8 ml

Indikationer for anvandning:

UNIBLOCKER &r avsedd for enlungsventilering for
endobronkial blockering av vanster eller hoger lunga vid
klaffkirurgi, lungresektion, VATS, lobektomi, m.m.

Komplikationer

Mojliga komplikationer inkluderar men ar inte begransade
till féljande: Syrebrist, ventilationsfel, bronkial skada,
nekros i bronkvaggen, bronkit, emfysem, pneumoni,
efterkirurgisk atelektas.
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Varningar:

* Far inte ateranvandas. Kassera efter en anvandning.
Strukturell integritet och/eller funktion kan férsamrad
genom ateranvandning eller rengoring.

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

- Kemiska desinfektionsmedel far inte anvdndas da de kan
forsamra kuffmaterialet.

+ Anvand inte om den sterila forpackningen ar 6ppen, vat
eller skadad.

- Djupmarkeringar pa blockeringsskaftet ar endast en guide
for isattning. Aktuellt insattningsdjup ska bestammas
genom klinisk bedomning av lakare.

* Undvik kontakt med laserstralar eller elektroder i
omedelbar narhet av denna tub. Sddan kontakt kan
resultera i plétslig antdndning av tuben.

* Se bruksanvisningarna fér varje relaterad medicinsk
apparat, sa som endotrakealtuber, fiberoptiska
bronkoskop, tuber for sugning, m.m.

+ Sond A ska avlagsnas och kasseras fore anvandning da den
ar placerad for att bibehalla blockeringstubens
spetsvinkel.

+ Sond B kommer att anvandas for isattning. Den ska
rasseras efter att blockeringstuben har placerats i 6nskat
age.

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

+ Fore anvandning testa alltid blockeringskuffen genom
insprutning av maximalt 8 ml luft i kuffen. For mycket
uppblasning kan skada blockeringskuffen.

- Vid eventuell felfunktion sa som luftlackage eller
kuffbrack anvand inte produkten. Pa grund av den
sjdlvhaftande egenskapen hos silikongummi kan
blockeringskuffen misslycka att blasa upp eller blasa upp
ojamnt.

. IIiftfefzr uppblasningstest av kuffen, tom ut luften helt fran

uffen.

* Applicera smorjmedel pa blockeringskuffen fér smidigare
isattning. Skada pa blockeringskuffen, patientens trakea
eller bronk kan uppsta utan smérjmedel.

+ Maximal luftvolym foreslas for kuffuppblasningstest fére
anvandning. Lamplig luftvolym for uppblasning ska
bestdmmas genom en sakkunnig klinisk bedémning av
lakaren. Overdriven uppblasning kan skada
blockeringskuffen eller patientens trakea eller bronker.

- Efter att blockeringskuffen ar uppblast, koppla loss
sprutan fran envagsventilen. Genom att lamna sprutan
ansluten kommer ventilen att hallas 6ppen vilket tilldter
att blockeringskuffen tdms pa luft.

- Tillstandet pa den uppblasta blockeringskuffen ska
overvakas kontinuerligt. P grund av gasdiffusion genom
kuffen kommer kuffens innertryck (eller
uppblasningsvolym) dndras 6ver tid. Om
blockeringskuffen maste blasas upp eller tommas se till
att forst tomma den for att sedan blasa upp den igen till
ratt volym.

+ Innan isattning eller borttagning av blockeringstuben och
justering av blockeringskuffens position, se till att tomma
blockeringskuffen pa luft. Annars kan det skada
blockeringskuffen eller patientens trakea eller bronker.

+ Anvand inga andra anslutningar férutom den som
medféljer denna produkt.

- Se till att ventileringsportarna vid den vridbara
kontaktuppsattningen och respiratorkretsen ar ordentligt
anslutna. Anvand inte produkten om inte god anslutning
kan uppnas. Ventileringsporten vid den vridbara
kontaktuppsattningen ar kompatibel med
respiratorkretsar utrustade med 15 mm honanslutningar.

- Se till att endotrakeal tubporten vid den vridbara
kontaktuppsattningen och endotrakealtuben ar ordentligt
anslutna. Anvand inte produkten om inte god anslutning
kan uppnas. Endotrakeal tubporten vid den vridbara
kontaktuppsattningen ar kompatibel med
endotrakealtuber utrustade med 15 mm hananslutningar.

- Se till att alla portarna pa den vridbara
kontaktuppsattningen R/entﬂermgsport och
endotrakealtubsanslutningsport) dr torra. Anslutningar
maste anslutas nar de &r torra. Om portarna ar vata med
smorjmedel och/eller vatten kan de kopplas isar under
anvandning.

* Under anvdndning kontrollera med jamna mellanrum att
respiratorkretsen och endotrakealtuben ar ordentligt
anslutna till den vridbar kontaktuppsattningen.
Ateranslutning, andring av patientens position, svar hosta
kan orsaka urkoppling.

- Satt i blockeringstuben ordentligt i endotrakealtuben.
Anvand inte for stor kraft. Det kan skada
blockeringskuffen och orsaka kinkar vid
blockeringsskaftet.
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- Se till att spetsen pa blockeringstuben inte hakar fast vid
Murphyogat pa endotrakealtuben. Detta orsakar kinkar pa
blockeringstuben, skada pa blockeringskuffen eller skada
pa patientens trakea eller bronker.

+ Vid mandovrering av blockeringstuben medan fiberoptiskt
bronkoskop anvands, se till att spetsen pa fiberoptiskt
bronkoskop inte vidror blockeringskuffen. Det kan skada
blockeringskuffen.

+ Vid isattning av fiberoptiskt bronkoskop eller tub for
sugning, kan det handa att normal skétsel av andningen
inte ar mojlig pa grund av avsmalning hos innerlumen pa
endotrakealtuben. Overvakning av ventilationsstatus ar
nodvandig.

+ Fore anvandning vrid laslocket medurs vid
lasuppsattningen och se till att Iaslocket ar ordentligt fast
vid blockeringstuben. Anvénd inte produkten om inte
ordentlig fastldsning kan uppnas.

- Efter att Iassystemet har bekraftats, 1as upp genom att
vrida laslocket moturs.

Bild 2:

Fiberoptiskt bronkoskop
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+ Under direkt seende med fiberoptiskt bronkoskop
avancera blockeringstuben ytterligare till dess att
blockeringskuffen passerar spetsen pa endotrakealtuben.
Vrid sedan medan du avancerar blockeringstuben in i
onskad bronk.

+ Nar blockeringstuben nar 6nskad position, dra tillbaka och
kassera Sond B.

- Efter att blockeringskuffens position har kontrollerats
direkt visuellt med ett fiberoptiskt bronkoskop, bla upp
den med lamplig mangd luft.

+ Vrid pa laslocket medurs for att ordentligt fasta
blockeringstuben.

- Efter att kollaps hos 6nskad lunga har bekréftats, las
locket ordentligt pa Luer-lockanslutningen pa den distala
andan pa blockeringstuben.

- Da justering av blockeringskuffens position kravs eller vid
tillbakadragning av blockeringskuffen efter forfarandet
maste blockeringskuffen témmas pa luft och sedan maste
Idslocket lossas genom att vrida det moturs.

+ Oppna Lock A for att fora in fiberoptiskt bronkoskop eller
sugkateter.

- Se till att Lock A ar ordentligt monterat pa Port A nar
fiberoptiskt bronkoskop eller sugkateter inte anvands.

- Se till att locken pa Port A och Port B ar ordentligt stangda
for hantering av andningen efter operation eller nar byte
av blockeringstub kravs.

+ Isattning av fiberoptiskt bronkoskop och sugkateter
samtidigt ar mojligt genom att 6ppna det sekundara Lock
A. Men se till att innerlumen pa endotrakealtuben ar
&illréckligt stor s3 att flera apparater kan passera igenom

en.

+ Under hantering av andning, se till att Lock A och
sekundart Lock A alltid &r ordentligt fastsatta.

+ Efter att enlungsventileringsforfarande har utférts och
blockeringstuben har extuberats, koppla loss den vridbara
kontaktuppsattningen fran endotrakealtuben och anslut
omedelbart ventileringskretsen till endotrakealtuben for
konventionell luftvagshantering.

j LockA
i’\\ — Sekundart Lock A
A YK

J——PportA

h,,

%‘—% — Lock B

PortB

Bild 3:

Ventileringsport

+ Blockeringskuff inte drar sig samman, for inte den raka
pincetten for endoskopet eller motsvarande under direkt
seende med fiberoptiskt bronkoskop, gor hal pa
blockeringskuffen och avlagsna blockeringstuben fran
endotrakealtuben.

* Dra inte luftvagstuben vid pilotballongen med kraft som
Overstiger 9,8 N (1,0 kgf).
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Forsiktighetsatgarder:

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

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

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

+ Anvand fére "Anvands fore” datum.

+ Vid urtagning ur forpackningen, inspektera apparaten for
att tillse att den inte ar skadad.

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

+ Anvand inte denna produkt om det inte finns tillrackligt
med utrymme for att placera blockeringstuben och
fiberoptiskt bronkoskop eller tub for sugning i
endotrakealtubens lumen.

+ Anvand inte denna produkt om nagot fel upptacktes
under kufftestet fére anvandning.

+ Smoérjmedel far endast appliceras vid blockeringskuffen.
Applicera inte smérjmedel pa blockeringens spets; det kan
tappa till innerlumen vid blockeringstuben.

+ Anvand endast luft for att blasa upp kuffen.

+ Aterinfor inte sonder om de har lossat fran
blockeringstuben. Aterinforing kan skada innerlumen vid
blockeringstuben.

* Bl inte upp motsatt lunga igen medan blockeringstuben
redan dr pa plats i den fungerande lungan. Blockerarens
spetsvinkel kan ratas ut och det kan skada
blockeringskuffen, patientens trakea och/eller bronker.

+ Utfér inte MRI medan blockeringstuben anvands pa
patienten. Metalldelar anvands i denna produkt.

- Apparaten far endast séljas av eller pa direktiv av en
lakare.

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

+ Om anvandare och/eller patient uppmarksammar nagon
allvarlig olycka som har intraffad i relation till apparaten,
rapportera till tillverkaren och berérd myndighet.

Rekommenderat forfarande:

1. Ta ur sterila produkter forsiktigt fran dess forpackning
och kontroller for eventuell skada.

. Avlagsna och kassera Sond A och utluftningsplattana
fast pa envagsventilen.

. Testa blockeraren genom att blasa upp den med en
spruta.

. Tom blockeringskuffen pa luft och koppla loss sprutan
fran envagsventilen.

. Testa lasuppsattningen vid blockeringstuben.

. Se till att endotrakealtuben ar fixerad pa plats.

. Satt i den distala spetsen pa blockeringstuben i toppen
pa endotrakealtuben.

. Anslut den vridbar kontaktuppsattningen till
anslutningen pa endotrakealtuben.

. For in blockeringstuben genom Port B, fast
lasuppsattningen pa utskjutningen vid Port B och
avancera blockerartuben in till dnskad bronk under
direkt seende med fiberoptiskt bronkoskop.

10. Nér blockeringstuben nar 6nskad bronk, avldgsna och

kassera Sond B.

11. Blas upp blockeringskuffen och Ias blockeringstuben pa
plats ordentligt genom att vrida laslocket medurs.

12. Fore extubation, tom ut luften fran blockeringskuffen
genom att ansluta Luer-lock-spruta och avlagsna luft till
dess att pilotballongen har kollapsat.

13. Lossa blockeringstuben genom att lossa laslocket och ta
bort lasuppsattningen fran den vridbar
kontaktuppsattningen.

14. Ta bort blockeringstuben fran Port B och montera Lock
B pa Port B.

15. Kassera blockeringstuben.

O 00 Nowu A W N

Forvaringsforhallande:
Hall produkten torr och férvara i rena utrymmen, undvik
hoga temperaturer, luftfuktighet och direkt solljus.
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Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het apparaat:

+ UNIBLOCKER is een apparaat dat in staat is om ofwel de linker-
ofwel de rechterbronchus te blokkeren door een endotracheale
tube.

+ UNIBLOCKER bevat een flexibele blokkeeras met een hoge
gedraaide metalen asring.

+ UNIBLOCKER wordt geleverd met een unieke draaibare koppeling
met een poort voor fiberoptische bronchoscopie terwijl het
apparaat aangesloten is op het anesthesiecircuit.

+ Stilets zijn zo ontworpen dat ze hun vorm behouden tijdens
transport. Stilet B kan gebruikt worden voor het inbrengen van
een blokkeerbuis.

Afbeelding 1: UNIBLOCKER
[5 Fr]

Tip

Blokkeer cuff

Gebogen gedeelte

Blokkeeras

Poort van de endotracheale tube

Ventilatiepoort

Poort A (ingang voor fiberoptische bronchoscopie)

Vergrendelingseenheid

Vergrendeldop

Pilootballon

Eenrichtingsventiel

Beluchtingsplaat

Verbindingsstuk van de Luer Lock

Luer dop

Stilet A
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Stilet B

Tabel: Maximum Cuff Volume
5Fr 9Fr
3mL 8mL

Gebruiksaanwijzing:

UNIBLOCKER is bedoeld voor de ventilatie van één long bij een
endobronchiale blokkade van de linker- of rechterlong in thoracale
chirurgie, longresectie, VATS, lobectomie, enz.

Complicaties

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot, het
volgende:

hypoxemie, ademhalingsinsufficiéntie, bronchiale schade, necrose
van de bronchién, bronchitis, emfyseem, pneumonie,
postoperatieve atelectase.
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Waarschuwingen:

* Niet hergebruiken. Gooi het product weg na één gebruik.
Structurele integriteit en/of functie kan aangetast worden door
hergebruik of reiniging.

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

+ Gebruik geen chemisch desinfectiemiddel, dit kan het
cuffmateriaal aantasten.

* Niet gebruiken als de steriele verpakking eerder is geopend of
beschadigd.

- Dieptemarkeringen op de blokkeeras zijn slechts een richtlijn
voor het inbrengen. De eigenlijke inbrengdiepte moet bepaald
worden door het klinisch oordeel van de arts.

+ Vermijd contact met laserstralen of elektrodes in de
onmiddellijke omgeving van deze buis. Dergelijk contact kan
leiden tot een plotse ontbranding van de buis.

+ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van elk gerelateerd medisch
apparaat, d.w.z. endotracheale tubes, fiberoptische
bronchoscopen, zuigbuizen, enz.

+ Stilet A moet voor het gebruik worden verwijderd en
weggegooid, vermits het aangebracht werd om de hoek van het
uiteinde van de blokkeerbuis te handhaven.

- Stilet B zal gebruikt worden voor het inbrengen. Het moet
weggegooid worden nadat de blokkeerbuis op de doelpositie is
geplaatst.

+ De beluchtingsplaat die aan de eenrichtingsklep is bevestigd,
moet eveneens voor gebruik verwijderd worden en weggegooid,
omdat ze bevestigd is met het oog op ventilatie tijdens het EOG
sterilisatieproces.

+ Test de blokkeer cuff altijd voér gebruik, door maximaal 8 ml
lucht in de cuff te injecteren. Overinflatie kan de blokkeer cuff
beschadigen.

* Gebruik het product niet in geval van een storing zoals
luchtlekkage of uitpuiling van de cuff. Door de zelfklevende
eigenschap van siliconenrubber, kan de blokkeer cuff mogelijk
niet opblazen, of ongelijkmatig opblazen.

+ Verwijder na de opblaastest de lucht volledig uit de cuff.

* Breng aan de blokkeer cuff smeermiddel aan voor een soepelere
plaatsing. Zonder smeermiddel kan de blokkeer cuff, de luchtpijp
of de bronchus van de patiént beschadigd worden.

* Bij een inflatietest van de cuff, voorafgaand aan het gebruik,
wordt het maximum luchtvolume aanbevolen. Het gepaste
volume opblaaslucht moet bepaald worden door het klinisch
oordeel van de arts. Overmatige inflatie kan de blokkeer cuff of
de luchtpijp of bronchus van de patiént beschadigen.

+ Nadat de blokkeer cuff opgeblazen is, koppelt u de spuit af van
de eenrichtingsklep. Als de injectiespuit bevestigd blijft, blijft de
klep open en kan de blokkeer cuff leeglopen.

- De inflatietoestand van de blokkeer cuff moet voortdurend
gecontroleerd worden. Door gasdiffusie doorheen de cuff,
verandert de interne cuffdruk (of het inflatievolume) na verloop
van tijd. Als het nodig blijkt om de blokkeer cuff op te blazen of
te laten leeglopen, zorg er dan voor dat de blokkeer cuff eerst
leegloopt en blaas die opnieuw op tot het gepaste volume.

+ Voor u de blokkeerbuis inbrengt of verwijdert, en de positie van
de blokkeer cuff aanpast, moet u ervoor zorgen dat de blokkeer
cuff leeg is. Anders kan de blokkeer cuff of de luchtpijp of de
bronchus van de patiént beschadigd worden.

 Gebruik geen andere koppeling dan degene die bij het product
geleverd is.

+ Controleer of de ventilatiepoort aan de draaikoppeling en het
adembhalingscircuit goed verbonden zijn. Gebruik het product
niet als geen voldoende verbinding verkregen kan worden. De
ventilatiepoort aan de draaikoppeling is compatibel met
adembhalingscircuits die uitgerust zijn met 15 mm vrouwelijke
connectoren.

+ Controleer of de ventilatiepoort van de endotracheale tube aan
de draaikoppeling en de endotracheale tube zelf stevig
verbonden zijn. Gebruik het product niet als een voldoende
verbinding niet kan tot stand gebracht worden. De poort van de
endotracheale tube is aan de draaikoppeling compatibel met
endotracheale tubes uitgerust met 15 mm mannelijke
connectoren.

+ Zorg ervoor dat alle poorten aan de draaikoppeling
(ventilatiepoort en verbindingspoort van de endotracheale tube)
droog zijn. Verbindingen mogen enkel tot stand gebracht worden
als ze droog zijn. Als de poorten nat zijn door smeermiddel en/of
water, dan kunnen ze bij het gebruik loskomen.

+ Controleer tijdens het gebruik af en toe of het ademhalingscircuit
en de endotracheale tube stevig verbonden zijn met de
draaikoppeling. Opnieuw verbinden, de positie van de patiént
veranderen, ernstig hoesten van de patiént, kunnen leiden tot
afsluiting.

- Steek de blokkeerbuis stevig in de endotracheale tube. Oefen
geen overmatige kracht uit. Dit kan de blokkeer cuff beschadigen
of knikken in de blokkeeras veroorzaken.
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+ Zorg ervoor dat het uiteinde van de blokkeerbuis niet in het
Murphy-oog van de endotracheale tube past. Dit veroorzaakt
knikken in de blokkeerbuis, beschadigt de blokkeer cuff, of
beschadigt de luchtpijp of bronchus van de patiént.

+ Zorg er bij het manipuleren van de blokkeerbuis tijdens het
gebruik van een fiberoptische bronchoscoop voor, dat het
uiteinde van de fiberoptische bronchoscoop de blokkeer cuff niet
raakt. De blokkeer cuff kan beschadigd raken.

* Bij het inbrengen van een fiberoptische bronchoscoop of
zuigbuis, is normaal ademhalingsmanagement niet mogelijk,
door de vernauwende binnenlumen van de endotracheale tube.
Het bewaken van de ventilatiestatus is essentieel.

+ Draai voor gebruik de vergrendeldop aan de draaikoppeling met
de klok mee en zorg ervoor dat de vergrendeldop stevig vastzit
aan de blokkeerbuis. Gebruik het product niet als een veilige
vergrendeling niet kan verkregen worden.

+ Nadat het vergrendelingssysteem is bevestigd, laat u het slot los
door de vergrendeldop linksom te draaien.

Afbeelding 2:

Fiberoptische bronchoscoop
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+ Onder direct zicht van de fiberoptische bronchoscoop, beweegt u
de blokkeerbuis verder tot de blokkeerballon het uiteinde van de
endotracheale tube passeert. Maak dan een draaiende beweging
terwijl u de blokkeertube in de beoogde bronchus duwt.

+ Als de blokkeerbuis onder direct zicht van een fiberoptische
bronchoscoop de doelpositie bereikt, haalt u stilet B terug en
gooit die weg.

+ Nadat de doelpositie van de blokkeer cuff bereikt is onder direct
zicht van een fiberoptische bronchoscoop, blaast u de cuff op
met een geschikte hoeveelheid lucht.

+ Draai de vergrendeldop met de klok mee om de blokkeerbuis
stevig vast te zetten.

+ Nadat het inzakken van de doellong is gecontroleerd, draait u de
dop stevig aan het Luer lock verbindingsstuk aan het
aanhechtingspunt van de blokkeerbuis.

+ Als de positie van de blokkeer cuff moet worden aangepast, of als
de blokkeerbuis moet teruggetrokken worden na de procedure,
moet de blokkeer cuff worden leeggemaakt, en maakt u
vervolgens de vergrendeldop los door die linksom te draaien.

+ Open dop A om de fiberoptische bronchoscoop of zuigkatheter in
te brengen.

+ Zorg ervoor dat Dop A stevig op Poort A bevestigd is als de
fiberoptische bronchoscoop of de zuigkatheter niet in gebruik is.

+ Zorg ervoor dat de doppen aan Poort A en Poort B stevig
gesloten zijn voor ademhalingsmanagement na een chirurgische
ingreep of wanneer vervanging van de blokkeerbuis vereist is.

+ Het gelijktijdig plaatsen van een fiberoptische bronchoscoop en
een zuigkatheter is mogelijk door de secundaire Dop A te
openen. Zorg er echter voor dat het binnenlumen van de
endotracheale tube groot genoeg is om meerdere apparaten te
laten passeren.

+ Zorg er tijdens ademhalingsmanagement voor, dat Dop A en de
secundaire Dop A altijd stevig bevestigd zijn.

+ Nadat de ventilatieprocedure van één long voltooid is en de
blokkeerbuis geéxtubeerd is, maakt u de draaikoppeling los van
de endotracheale tube en sluit u het ventilatiecircuit onmiddellijk
aan op de endotracheale tube voor conventioneel
luchtwegmanagement.

Afbeelding 3:

Ventilatiepoort j

Poort

- Als de blokkeer cuff zich niet samentrok, plaatst u de rechte
grijptang voor endoscopie, of iets gelijkaardigs, onder direct zicht
van de fiberoptische bronchoscoop, doet u de blokkeer cuff
barsten en verwijdert u de blokkeerbuis uit de endotracheale
tube.

+ Trek niet aan de luchtwegbuis bij de pilootballon met overmatige
krachten boven 9.8N (1.0kgf).
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Voorzorgen:

- Enkel voor eenmalig gebruik (Als het product opnieuw gebruikt
wordt, kan het infectie veroorzaken bij patiénten of het product
beschadigen).

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

 Het mag na 30 dagen gebruik niet worden vervangen door een
nieuw product van hetzelfde type.

+ Gebruik voor de uiterste gebruiksdatum.

- Inspecteer het apparaat bij het uitpakken, om er zeker van te zijn
dat het niet beschadigd is.

- Gebruik het product niet als de steriele verpakking geschonden,
nat of voér gebruik geopend is.

- Gebruik dit product niet als er onvoldoende ruimte is in het
lumen van de endotracheale tube om de blokkeerbuis en de
fiberoptische bronchoscoop of zuigbuis te plaatsen.

+ Gebruik dit product niet als er een stoornis wordt gevonden
tijdens de cufftest voorafgaand aan gebruik.

- Smeermiddel mag enkel aan de blokkeer cuff aangebracht
worden. Breng geen smeermiddel aan het uiteinde van de
blokkeerbuis; het kan het binnenlumen bij de blokkeerbuis
afsluiten.

+ Gebruik enkel lucht om de blokkeer cuff op te blazen.

- Plaats een stilet niet opnieuw terug als die is losgeraakt van de
blokkeerbuis. Het opnieuw inbrengen kan het binnenlumen van
de blokkeerbuis beschadigen.

* Intubeer niet opnieuw in de tegenovergestelde long terwijl de
blokkeerbuis zich al in de operatieve long bevindt. De hoek van
de blokkeerbuis kan rechtgekomen zijn en kan de blokkeer cuff,
de luchtpijp en/of de bronchién van de patiént beschadigen.

 Voer geen MRI uit terwijl de blokkeerbuis bij de patiént in
gebruik is. In dit product wordt metaal gebruikt.

- Het apparaat wordt enkel verkocht door de arts, of op diens
voorschrift.

+ 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.

Aanbevolen procedure:

1. Haal het steriele product voorzichtig uit de verpakking, en
controleer op beschadiging.

2. Verwijder het stilet A en de beluchtingsplaat die aan het
eenrichtingsventiel bevestigd is.

3. Test de blokkeerbuis door die met een spuit op te blazen.

Laat de blokkeer cuff leeglopen en koppel de spuit los van het
eenrichtingsventiel.

5. Test de vergrendeling aan de blokkeerbuis.

. Zorg ervoor dat de endotracheale tube stevig op zijn plaats zit.

7. Steek het distale punt van de blokkeerbuis in de bovenkant van
de endotracheale tube.

8. Verbind de draaikoppeling met de connector aan de
endotracheale tube.

9. Steek de blokkeerbuis door Poort B, maak de vergrendeling vast
aan het uitsteeksel bij Poort B, en breng de blokkeerbuis in de
doelbronchus onder direct zicht van de fiberoptische
bronchoscoop.

10. Wanneer de blokkeerbuis de doelbronchus bereikt, verwijdert
u stilet B en gooit die weg.

11. Blaas de blokkeer cuff op en vergrendel de blokkeerbuis stevig
door de vergrendeldop met de klok mee te draaien.

12. Laat voor het extuberen de blokkeer cuff leeglopen, door de
luer lock spuit aan te sluiten en lucht weg te halen tot de
pilootballon inklapt.

13. Maak de blokkeerbuis los door de vergrendeldop los te maken
en de vergrendeling los te maken van de draaibare connector.

14. Verwijder de blokkeerbuis van Poort B en monteer Dop B op
Poort B.

15. Gooi de blokkeerbuis weg.

Bewaarvoorwaarden:

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

31



Portugués
Instrucdes de utilizagao

Descri¢dao do Dispositivo:

- O UNIBLOCKER é um dispositivo capaz de bloquear o bronquio
esquerdo ou direito através de um tubo endotraqueal.

- O UNIBLOCKER incorpora um eixo bloqueador flexivel de elevado
binario.

- O UNIBLOCKER é fornecido com um conector giratério exclusivo
com um orificio para broncoscopia de fibra ética mediante
ligagdo ao circuito de anestesia.

- Os estiletes sdo equipados para manter sua forma durante o
transporte. O estilete B pode ser utilizado para a inser¢do do
tubo bloqueador.

Figura 1: UNIBLOCKER
[5 Fr]

Ponta

Cuff Bloqueador

Curvatura

Eixo Bloqueador

Orificio no Tubo Endotraqueal

Orificio de Ventilagdo

Orificio A (Entrada para Broncoscopia de Fibra Otica)

Conjunto de Bloqueio

Tampa de Bloqueio

Baldo Piloto

Valvula de Uma Via

Placa de Aeragdo

Conector de Bloqueio Luer

Tampa Luer

Estilete A

v|O|Z|Z|r|R|—|—|T|(®|m|m|O|O|w|>

Estilete B

Mesa: Volume Mdaximo do Cuff
5Fr 9Fr
3mL 8mL

Indicagbes para Utilizagao:

O UNIBLOCKER destina-se a ventilagdo de um pulmao para o
bloqueio endotraqueal do pulmao esquerdo ou direito em uma
cirurgia tordcica, ressec¢do pulmonar, VATS, lobectomia, etc.

Complicagoes

As possiveis complicages incluem, mas ndo sdo limitadas a, o
seguinte:

Hipoxemia, falha respiratdria, dano bronquial, necrose das paredes
brénquicas, bronquite, enfisema, pneumonia, atelectasia pds-
operatoria.
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Avisos:

- N&o reutilize. Descarte ap6s um procedimento. A integridade
estrutural e¥ou fungdo pode ser prejudicada pela reutilizagdo ou
limpeza.

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

+ Nao se deve utilizar um desinfetante quimico, que pode deteriorar
o material do cuff.

+ N&o utilize se a embalagem esterilizada tiver sido anteriormente
aberta ou danificada.

+ As marcac¢des de profundidade no eixo bloqueador servem
apenas como uma linha de guia para a insergdo. A profundidade
de insergdo real deve ser determinada pelo julgamento clinico do
médico.

- Evite o contacto com raios laser ou elétrodos na drea imediata
deste tubo. Tal contacto pode resultar na igni¢do repentina do
tubo.

- Consulte as instrugdes de utilizagdo de cada dispositivo médico
relacionado, ou seja, tubos endotraqueais, broncoscépios de
fibra 6tica, tubos de sucgdo, etc.

- O Estilete A deve ser retirado e descartado antes da utilizacdo,
visto que o mesmo é colocado apenas para manter o angulo da
ponta do tubo bloqueador.

- O Estilete B é utilizado para a inser¢gdo. O mesmo deve ser
descartado ap6s a colocagdo do tubo bloqueador na posicdo alvo.

- A placa de aeragdo instalada na valvula de uma via deve também
ser retirada e descartada antes da utilizagdo, pois ela é instalada
para a ventilagdo durante o processo de esterilizagdo com éxido
de etileno.

- Antes da utilizagdo, teste sempre o cuff bloqueador injetando um
maximo de 8 mL de ar no cuff. Uma inflagdo excessiva pode
danificar o cuff bloqueador.

- Em caso de qualquer mau funcionamento como fuga de ar ou
herniagdo do cuff, ndo utilize o produto. Devido a propriedade
auto-adesiva da borracha de silicone, o cuff bloqueador pode
ndo inflar ou inflar desigualmente.

- ApOds o teste de inflagdo do cuff, remova o ar completamente do
cuff.

- Aplique lubrificante no cuff bloqueador para uma insergdo mais
suave. A falta de um lubrificante pode causar um dano no cuff
blogueador ou na traqueia ou brénquio do paciente.

+ O volume de ar maximo é sugerido para o teste de inflagdo do
cuff antes da utilizagdo. O volume de ar de inflagdo adequado
deve ser determinado pelo julgamento clinico do médico. Uma
inflagdo excessiva pode danificar o cuff bloqueador ou a traqueia
ou bronquio do paciente.

- Ap0ds a inflagdo do cuff bloqueador, desligue a seringa da valvula
de uma via. Deixar a seringa instalada manterd a valvula aberta,
permitindo que o cuff bloqueador esvazie.

- A condigdo de inflagdo do cuff bloqueador deve ser
continuamente monitorizada. Devido a difusdo de gds através do
cuff, a pressdo interna do cuff (ou volume de inflagdo) muda com
o tempo. Se for necessario inflar ou esvaziar o cuff bloqueador,
certifique-se de que esvazia o cuff bloqueador primeiro e infle-o
novamente até ao volume apropriado.

+ Antes da inser¢do ou remogdo do tubo bloqueador e ajuste da
posicdo do cuff bloqueador, certifique-se de que o cuff
bloqueador esta esvaziado. Caso contrario, isso pode danificar o
cuff bloqueador ou a traqueia ou brénquio do paciente.

+ N3o utilize nenhum outro conector, exceto o conector incluido
com o produto.

- Certifique-se de que o orificio de ventilagdo no conjunto do
conector giratdrio e o circuito respiratério estdo firmemente
ligados. Nao utilize o produto se uma ligagdo suficiente ndo
puder ser obtida. O orificio de ventilagdo no conjunto do
conector giratério é compativel com circuitos respiratérios
equipados com conectores fémea de 15 mm.

- Certifique-se de que o orificio do tubo endotraqueal no conjunto
do conector giratério e o tubo endotraqueal estdo firmemente
ligados. Ndo utilize o produto se uma ligagdo suficiente ndo
puder ser obtida. O orificio do tubo endotraqueal no conjunto do
conector giratério é compativel com tubos endotraqueais
equipados com conectores fémea de 15 mm.

- Certifique-se de que todos os orificios no conjunto do conector
giratério (orificio de ventilagdo e orificio de ligagdo do tubo
endotraqueal) estdo secos. As ligagdes devem ser efetuadas na
condigdo seca. Se os orificios estiverem molhados com lubrificante
e/ou agua, os mesmos podem ser desligados durante a utilizagdo.

- Durante a utilizagdo, certifique-se de que verifica ocasionalmente
que o circuito respiratdrio e o tubo endotraqueal estdo ligados ao
conjunto do conector giratdrio. Religar, mudar a posigdo do
paciente ou uma tosse severa do paciente podem provocar
desligamentos.

+ Insira o tubo bloqueador firmemente no tubo endotraqueal. Ndo
aplique forga excessiva. Isso pode danificar o cuff bloqueador ou
causar dobras no eixo bloqueador.
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- Certifique-se de que a ponta do tubo endotraqueal ndo se engaja
com o olho de Murphy no tubo endotraqueal. Isso causa dobras
no tubo bloqueador, danos no cuff bloqueador, ou danos na
traqueia ou bronquio do paciente.

- Ao manusear o tubo bloqueador utilizando o broncoscépio de
fibra ética, certifique-se de que a ponta do broncoscépio de fibra
Stica ndo toque no cuff bloqueador. O cuff bloqueador pode ser
danificado.

- Ao inserir um broncoscépio de fibra 6tica ou tubo de sucgdo, a
gestdo respiratdria normal pode ndo ser possivel por causa do
limen interior de estreitamente do tubo endotraqueal. E
essencial monitorizar o estado de ventilagdo.

- Antes da utilizagdo, rode a tampa de bloqueio no sentido horario
no conjunto de bloqueio e certifique-se de que a tampa de
bloqueio esta firmemente fixa no tubo bloqueador. Nao utilize o
produto se ndo puder obter um bloqueio seguro.

- Apds a confirmagdo do sistema de bloqueio, liberte o bloqueio
rodando a tampa no sentido anti-horario.

Figura 2:
Broncoscépio de Fibra Otica Valvula de Uma Via

Orificio de =T ;" Baldo Piloto
Ventilagio 4&7 anlcloA / Tampa A ,»‘ “l

- / _ Eixo Bloqueador [
) = Conjunto de Bloqueio \‘/I Tubo de A
= ,77 ﬂ/};mpa de Bloquy/ ubo de Ar
/ Orificio B s/ =
/

Tubo Endotraqueal Ranhura ‘!

Tampa B (j[)

- Sob a visdo direta do broncoscépio de fibra dtica, avance mais
ainda o tubo bloqueador até que o cuff bloqueador passe pela
ponta do tubo endotraqueal. Logo, rode, enquanto avanga, o
tubo bloqueador no brénquio alvo.

- Quando o tubo bloqueador atingir a posigdo alvo, recolha e
descarte o Estilete B.

- Depois de confirmar a posi¢do alvo do cuff bloqueador sob a
visdo direta de um broncoscépio de fibra ética, infle-o com uma
quantidade adequada de ar.

- Rode a tampa de bloqueio no sentido hordrio para fixar o tubo
bloqueador com firmeza.

- Depois de confirmar o colapso do pulmao alvo, bloqueie
firmemente a tampa no conector de bloqueio Luer na
extremidade distal do tubo bloqueador.

- Se for necessdrio um ajuste da posicdo do cuff bloqueador ou
uma retragdo do tubo bloqueador ap6s o procedimento, esvazie
o cuff bloqueador e, em seguida, liberte a tampa de bloqueio
rodando-a no sentido anti-horério.

- Abra a Tampa A para inserir o broncoscépio de fibra ética ou o
cateter de sucgdo.

- Certifique-se de que a Tampa A estd firmemente montada no
Orificio A quando o broncoscépio de fibra dtica ou o cateter de
sucgdo ndo estiver em utilizagdo.

- Certifique-se de que as tampas no Orificio A e no Orificio B estdao
firmemente fechadas para a gestdo respiratdria apos a cirurgia
ou quando for necessario substituir o tubo bloqueador.

- E possivel inserir o broncoscépio de fibra dtica e o cateter de
sucgdo ao mesmo tempo abrindo a Tampa A secundaria.
Contudo, certifique-se de que o limen interior do tubo
endotraqueal é grande o suficiente para permitir a passagem de
multiplos dispositivos.

- Durante a gestdo respiratdria, certifique-se de que a TampaAea
Tampa A secunddria estdo sempre firmemente fixas.

+ Apds a conclusdo do procedimento de ventilagdo de um pulmdo
e da extubacdo do tubo bloqueador, destaque o conjunto do
conector giratdrio do tubo endotraqueal e ligue imediatamente o
circuito de ventilagdo ao tubo endotraqueal para a gestdo de ar
convencional.

Figura 3:

Orificio de Ventilagdo

— Tampa A Secundaria

(7 {‘\“ ) ukJ’""* Orificio A
) |

—

B

- Se ocorrer uma falha contratil do cuff bloqueador, insira a pinga
de agarre direto para endoscopia ou outro instrumento
semelhante sob a visdo direta do broncoscépio de fibra 6tica,
rompa o cuff bloqueador e, em seguida, retire o tubo bloqueador
do tubo endotraqueal.

- N&do puxe o tubo de ar no baldo piloto com forga excessiva, acima
de 9,8 N (1,0 kgf).

Orificio
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Precaugdes:

- Apenas para utilizagdo Unica (Se o produto for reutilizado, o
mesmo pode causar uma infecgdo no paciente ou sofrer danos).

- Este produto contém acido ftalato no Baldo piloto, 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.

- Utilize dentro do “Prazo de validade”.

- Ao retirar da embalagem, inspecione o dispositivo para garantir
que ndo estd danificado.

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

 Ndo utilize o produto se ndao houver espago suficiente para
colocar o tubo bloqueador e o broncoscépio de fibra ética ou
tubo de sucgdo no limen do tubo endotraqueal.

- N&o utilize o produto se encontrar qualquer mau funcionamento
durante o teste do cuff antes da utilizagdo.

- O lubrificante deve ser aplicado apenas no cuff bloqueador. Ndo
aplique lubrificante na ponta do bloqueador, pois isso pode
fechar o limen interior no tubo bloqueador.

- Utilize apenas ar para inflar o cuff.

+ N&do volte a inserir nenhum estilete depois que o mesmo tenha
sido retirado do tubo bloqueador. Voltar a inserir pode danificar
o limen interior do tubo bloqueador.

- Ndo volte a entubar o pulmao oposto enquanto o tubo
bloqueador ja estiver em posi¢do no pulmdo operativo. O dangulo
da ponta do bloqueador pode ser endireitado e pode danificar o
cuff bloqueador ou a traqueia e/ou brénquio do paciente.

- N&o realize a ressonancia magnética (MRI) enquanto o tubo
bloqueador estiver a ser utilizado no paciente. E utilizado metal
neste produto.

- Este dispositivo destina-se a venda por ou a pedido de um
médico.

- Apds o uso, descarte este produto e embalagem de acordo com a
politica do hospital ou do governo administrativo e/ou local.

- Se 0 usuario e/ou o paciente perceber qualquer incidente sério
que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo, por favor, notifique
o fabricante e a autoridade competente.

Procedimento Recomendado:

1. Retire o produto esterilizado cuidadosamente da sua
embalagem, e confirme que ndo ha danos.

2. Retire e descarte o Estilete A e a placa de aeragdo instalada na
vélvula de uma via.

3. Teste o bloqueador inflando-o com uma seringa.

Esvazie o cuff bloqueador e desligue a seringa da valvula de
uma via.

5. Teste o conjunto de bloqueio no tubo bloqueador.

. Certifique-se de que o tubo endotraqueal esta fixo em posigdo.

7. Insira a ponta distal do tubo bloqueador na parte superior do
tubo endotraqueal.

8. Ligue o conjunto do conector giratdério ao conector no tubo
endotraqueal.

9. Insira o tubo bloqueador através do Orificio B, fixe o conjunto
de bloqueio na protrusdo no Orificio B, e avance o tubo
blogueador no brénquio alvo sob a visdo direta do
broncoscépio de fibra ética.

10. Quando o tubo bloqueador atingir o bronquio alvo, retire e
descarte o Estilete B.

11. Infle o cuff bloqueador e bloqueie o tubo bloqueador
firmemente em posicdo rodando a tampa de bloqueio no
sentido hordrio.

12. Antes da extubagdo, esvazie o cuff bloqueador ligando a seringa
de bloqueio Luer e removendo o ar até que o baldo piloto entre
em colapso.

13. Liberte o tubo bloqueador desapertando a tampa de bloqueio e
destacando o conjunto de bloqueio do conjunto do conector
giratdrio.

14. Retire o tubo bloqueador do Orificio B e monte a Tampa B no
Orificio B.

15. Descarte o tubo bloqueador.

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:

+ UNIBLOCKER er en enhed, der kan blokere enten venstre eller
hgjre bronkus via et endotrakealt rgr.

+ UNIBLOCKER indeholder et fleksibelt blokeringsskaft med
hgjt moment.

+ UNIBLOCKER leveres med et unikt drejestik med en port til
fiberoptisk bronkoskopi forbundet til anaestesikredslgbet.

- Stiletter er fremstillet sa de bevarer formen under transport.
Stilet B kan bruges til indfgring af blokeringsrgr.

Figur 1: UNIBLOCKER

[5Fr]
A
&
C
D
[9Fr]
A
ot ]
C T
0 / D jti
A | Spids
B | Blokeringsmanchet
C | Bgjning
D | Blokeringsskaft
E | Endotrakealrgrport
F | Ventilationsport
G | Port A (indgang til fiberoptisk bronkoskopi)
H | Laseenhed
| | Laseheette
J | Pilotballon
K | Envejsventil
L | Luftningsplade
M | Luer Lock-stik
N | Luer heette
O | Stilet A
P | StiletB
Tabel: Maksimal manchetvolumen
5Fr 9Fr
3ml 8 ml

Indikationer til brug:

UNIBLOCKER er beregnet til enkeltlungeventilation ved
endobronkial blokade af venstre eller hgjre lunge i
thoraxkirurgi, lungeresektion, VATS, lobektomi osv.

Komplikationer

Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til,
fglgende: Hypoksaemi, respirationssvigt, bronkial skade,
nekrose i de bronkiale vaegge, bronkitis, emfysem,
lungebetaendelse, postoperativ atelektase.
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Advarsler:

+ M3 ikke genbruges. Kassér efter anvendelse en enkelt gang.
Strukturel integritet og / eller funktion kan blive nedsat ved
genbrug eller renggring.

- Udovis forsigtighed for at undga beskadigelse forarsaget af
knive, taenger eller nale. Produktet bgr ikke anvendes, hvis
det er beskadiget.

+ Kemisk desinfektionsmiddel bgr ikke anvendes, da det kan
forringe manchetmaterialet.

- Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage tidligere har
vaeret abnet eller er beskadiget.

- Dybdemarkeringen pa blokeringsskaftet er kun vejledende
ved indfgring. Leegens kliniske vurdering bestemmer den
faktiske indfgringsdybde.

+ Undga kontakt med laserstraler eller elektroder i den
umiddelbare naerhed af dette rgr. En sddan kontakt kan
resultere i pludselig antaendelse af rgret.

+ Se brugsanvisningen til hvert relateret medicinsk udstyr, dvs.
endotrakeale rgr, fiberoptiske bronkoskoper, sugeslanger osv.

- Stilet A skal fjernes og kasseres inden brug, da den er
placeret for at opretholde spidsens vinkel pa blokeringsrgret.

- Stilet B vil blive brugt til indfgring. Den skal kasseres, nar
blokeringsrgret er placeret i malpositionen.

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

* Fgr brug skal blokeringsmanchetten altid testes ved at
injicere maksimalt 8 ml luft i manchetten. Overinflation kan
beskadige blokeringsmanchetten.

- | tilfaelde af funktionsfejl som f.eks. luftleekage eller
manchetherniering ma produktet ikke anvendes. Pa grund af
silikonegummis selvklaebende egenskab kan
blokeringsmanchetten muligvis ikke pustes op eller
oppustningen kan blive ujeevn.

- Efter manchetinflationstesten skal luft fjernes helt fra
manchetten.

- Pafgr smgremiddel pa blokeringsmanchetten for lettere
indfgring. Uden smgremiddel kan der ske skader pa
blokeringsmanchetten, patientens luftrgr eller bronkus.

+ Maksimal luftmangde anbefales til manchetinflationstest
inden brug. Den passende oppustede luftmangde skal
bestemmes ved klinisk vurdering af laegen. Overdreven
inflation kan beskadige blokeringsmanchetten eller
patientens luftrgr eller bronkus.

+ Nar blokeringsmanchetten er oppustet, skal sprgjten kobles
fra envejsventilen. Hvis sprgjten forbliver forbundet, holdes
ventilen aben sa blokeringsmanchetten tgmmes.

+ Blokeringsmanchettens oppustede tilstand skal overvages
kontinuerligt. Pa grund af gasdiffusion gennem manchetten
2&ndres det indre manchetryk (eller oppustningsvolumen)
over tid. Hvis det er ngdvendigt at oppuste eller tamme
blokeringsmanchetten, skal den fgrst tsmmes og derefter
pustes op igen til den passende volumen.

+ Inden indfgring eller fjernelse af blokeringsrgret og justering
af blokeringsmanchettens position skal det sikres, at
blokeringsmanchetten er tgmt. Ellers kan
blokeringsmanchetten eller patientens luftrgr eller bronkus
blive beskadiget.

+ Brug ikke noget andet stik end det, der fglger med produktet.

- Sgrg for, at ventilationsporten ved drejestiksenheden og
respirationskredslgbet er korrekt tilsluttet. Brug ikke
produktet, hvis der ikke er tilstraekkelig forbindelse.
Ventilationsporten ved drejestikenheden er kompatibel med
respirationskredslgb udstyret med 15 mm hunstik.

- Sgrg for, at endotrakealrgrporten ved drejestikenheden og
endotrakealrgret er forsvarligt forbundet. Brug ikke
produktet, hvis der ikke er tilstraekkelig forbindelse.
Endotrakealrgrporten ved drejestikket er kompatibel med
endotrakealrgr udstyret med 15 mm hanstik.

- Sgrg for, at alle porte pa drejestikenheden (ventilationsport
og endotrakealrgrets forbindelsesport) er tgrre. Forbindelser
ma kun tilsluttes, nar de er tgrre. Hvis portene er vdde med
smgremiddel og/eller vand, kan de muligvis blive frakoblet
under brug.

+ Under brug skal du lejlighedsvis sikre dig, at
respirationskredslpbet og det endotrakeale rgr er forsvarligt
forbundet til drejestikenheden. Genindszettelse, @&ndring af
patientstilling eller hvis patienten har en alvorlig hoste kan
forarsage fraslutning.

+ Seet blokeringsrgret fast i det endotrakeale rgr. Brug ikke
overdreven kraft. Dette kan beskadige blokeringsmanchetten
eller forarsage knaek pa blokeringsskaftet.
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+ Sprg for, at spidsen af blokeringsrgret ikke griber ind i
Murphy-gjet ved endotrakealrgret. Dette kan forarsage knaek
pa blokeringsrgret, beskadigelse af blokeringsmanchetten
eller skade pa patientens luftrgr eller bronkus.

+ Nar blokeringsrgret manipuleres, mens det fiberoptiske
bronkoskop anvendes, skal det sikres, at spidsen pa det
fiberoptiske bronkoskop ikke bergrer blokeringsmanchetten.
Blokeringsmanchetten kan blive beskadiget.

+ Nar der indfgres et fiberoptisk bronkoskop eller en
sugeslange, er det normalt ikke muligt med normal
andedraetshandtering pa grund af det indsnaevrede indre
lumen i endotrakealrgret. Det er vigtigt at overvage
ventilationsstatus.

* Fgr brug skal lasehaetten drejes med uret ved laseenheden og
der skal sgrges for, at lasehaetten sidder godt fast pa
blokeringsrgret. Brug ikke produktet, hvis forsvarlig
fastlasning ikke kan opnas.

+ Nar lasesystemet er bekraeftet, friggres lasen ved at dreje
lasehaetten mod uret.

Figur 2:

Fiberoptisk bronkoskop

[

o - Pilotballon
Ventilationsport —£-4 Port A / Heette A \%\ Envejsventil
|

o i/ Blokeringsskaft Y
Y — Laseenhed \/
‘) '] \'L | / Lasehaette Luftvejsror
*‘mtf

Protruslon / — ch

=~
Endotrakealt rgr //L S/I|ds & ©

Heette B i )

+ Under direkte visualisering gennem det fiberoptiske
bronkoskop fremfgres blokeringsrgret, indtil
blokeringsmanchetten passerer spidsen pa endotrakealrgret.
Drej derefter, mens blokeringsrgret fgres ind i malbronkus.

+ Nar blokeringsrgret nar malpositionen, skal stilet B traekkes
tilbage og kasseres.

+ Nar blokeringsmanchettens malposition er bekraftet
gennem direkte visualisering med et fiberoptisk bronkoskop,
pustes den op med en passende mangde luft.

- Drej lasehaetten med uret for at fastggre blokeringsrgret.

+ Nar kollaps af mallungen er bekraeftet, skal haetten lases fast
pa luer-lasestikket i den distale ende af blokeringsrgret.

+ Nar det er ngdvendigt at justere blokeringsmanchettens
position eller traekke blokeringsrgret tilbage efter
proceduren, skal blokeringsmanchetten temmes. Friggr
derefter lasehaetten ved at dreje den mod uret.

- Abn haette A for at indsaette et fiberoptisk bronkoskop eller
sugekateter.

- Sgrg for, at haette A er monteret fast pa port A, nar det
fiberoptiske bronkoskop eller sugekateteret ikke er i brug.

- Sgrg for, at haetter i port A og port B er lukket godt for
andedreetsstyring efter operationen, eller nar det er
ngdvendigt at udskifte blokeringsrgr.

+ Det er muligt at indsaette et fiberoptisk bronkoskop og
sugekateter pa samme tid ved at abne den sekundaere haette
A. Imidlertid skal det sikres, at det endotrakeale rgrs indre
lumen er stort nok til at tillade flere enheder at passere
igennem.

+ Under andedraetsstyring skal du sikre, at haette A og den
sekundzere haette A altid sidder godt fast.

+ Nar enkeltlungeventilationsproceduren er gennemfgrt, og
blokeringsrgret er ekstuberet, skal drejestikket Igsnes fra det
endotrakeale rgr. Forbind straks ventilationskredslgbet til det
endotrakeale rgr for at opna konventionel luftvejshandtering.

Figur 3:

Heette A

6 ?\ Sekundzer haette A
§ H \ u

Ventilationsport

~ PortA

< — Hette B
Z/

Port B
+ Hvis der opstod kontraktil svigt i blokeringsmanchetten, skal
den lige tang til endoskopi eller lignende indsaettes ved
direkte visualisering gennem et fiberoptisk bronkoskop.
Herefter spranges blokeringsmanchetten og blokeringsrgret
fjernes fra det endotrakeale rgr.
« Traek ikke luftvejsslangen ved pilotballonen med overdreven
kraft pa mere end 9,8 N (1,0 kgf).
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Forholdsregler:

+ Kun til engangsbrug (hvis produktet genbruges, kan det
medfgre infektion hos patienter eller beskadigelse af
produktet).

- Dette produkt indeholder phthalsyre i pilotballonen, men det
kommer ikke i kontakt med kroppen.

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

+ Anvendes inden udlgbsdatoen.

+ Efter udtagning fra emballagen skal udstyret kontrolleres for
at sikre, at det ikke er beskadiget.

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

+ Brug ikke dette produkt, hvis der ikke er nok plads til at
placere blokeringsrgret og det fiberoptiske bronkoskop eller
sugeslangen i det endotrakeale rgrlumen.

- Brug ikke dette produkt, hvis der konstateres funktionsfejl
under manchettesten fgr brug.

- Smgremiddel ma kun pafgres ved blokeringsmanchetten.
Pafgr ikke smgremiddel ved blokeringsspidsen; det kan
okkludere det indre lumen ved blokeringsrgret.

+ Brug kun luft til at puste manchetten op.

* Indsaet ikke en stilet igen, hvis den er Igsnet fra
blokeringsrgret. Genindfgring kan beskadige blokeringsrgrets
indre lumen.

+ Genintubér ikke den modsatte lunge, mens blokeringsrgret
allerede er pa plads ved den operative lunge.
Blokeringsspidsens vinkel kan muligvis blive rettet ud, og det
kan beskadige blokeringsmanchetten, patientens luftrgr
og/eller bronkier.

- Udfgr ikke MR, mens blokeringsrgret anvendes pa patienten.
Metaldele er anvendt i dette produkt.

+ Udstyret saelges kun af eller pa foranledning af en laege.

+ 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.

Anbefalet procedure:

1. Fjern forsigtigt det sterile produkt fra emballagen, og
kontroller om det er beskadiget.

. Fjern og kassér stilet A og luftningspladen, der er fastgjort
til envejsventilen.

. Test blokeringen ved at pumpe den op med en sprgjte.

. Tom blokeringsmanchetten, og frakobl sprgjten fra
envejsventilen.

. Test laseanordningen ved blokeringsrgret.

. Sgrg for, at det endotrakeale rgr er fastgjort pa plads.

. Indsaet den distale spids af blokeringsrgret i toppen af det
endotrakeale rgr.

. Tilslut drejestiksamlingen til stikket ved endotrakealrgret.

. Indszet blokeringsrgret gennem port B, fastggr laseenheden
pa fremspringet ved port B, og f@r blokeringsrgret ind i
malbronkien under direkte visualisering gennem et
fiberoptisk bronkoskop.

10. Nar blokeringsrgret nar malbronkien, skal stilet B fjernes og

kasseres.

11. Oppust blokeringsmanchetten, og 13s blokeringsrgret pa
plads ved at dreje lasehaetten med uret.

12. Fgr ekstubation tammes blokeringsmanchetten ved at
forbinde luer lock-sprgjten og fierne luft, indtil
pilotballonen er kollapset.

13. Friger blokeringsrgret ved at lgsne lasehztten og lgsne
ldseenheden fra drejestiksenheden.

14. Fjern blokeringsrgret fra port B, og monter hatte B pa port

W N

[Yoloo] ~Nown

15. Kassér blokeringsrgret.
Opbevaring:

Hold produktet tgrt og opbevar det under rene forhold. Undga
hgj temperatur, fugtighed og direkte sollys.
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EAANnvikd
O&nyieg xpriong

Nepypadn ZUoKeEUAG:

- To UNIBLOCKER eivat pia cuokeun wkavr va ppdéel eite Tov
apLoTEPO eite TOV S€ELO BpdyXo Héow evEOTPOXELOKOU CWARVAL.

- To UNIBLOCKER gvowpatwvel eUkapmto afova ppayng uPnAng
por.

- To UNIBLOCKER &taBétet povadikn otpddlyya pe Bupa yia
WoOTTKN Bpoyxookomnon evw Bpiloketal og cUVEEON UE TO
KUKAwpa avaloBnaoiog.

+ O Ztel\eol eival e€omAlopévol €ToL wote va Slatnpeital n popua
TOU Katd TN petadopd. O Itelheds B purnopei va xpnotpomnoinBet
yloL TNV ELoaywyr] Tou cwAfva Gpayne.

Ewkova 1: UNIBLOCKER
[5 Fr]

Akpo

Cuff ®payng

Fwvia

Agovag Dpayng

Qupa EvSotpaxelakol TwAnva

Oupa Agplopol

Oupa A (Eicobog lvomtikiig Bpoyxookomnang)

Aldtagn KAelbwpartog

Nwpo KAeldwpatog

MAoTikd Mmoot

BaABida Movrc KatetBuvong

MAakéta Agplopol

Suvbetiko Luer Lock

Nwpa Luer

STeENEOG A

Jom|Z|IZ|>|R|[—|o(T(N[M[>||w|>

Stel\edg B

Nivakag: Méylotog Oykog Cuff

SFr 9Fr
3mL 8mL
Evéeifelg Xpong:

To UNIBLOCKER mpoopiletal yla aeplopd evog mvelova yla
evdoPpoyxikn dpayn Tou aplotepou fi §€§lov mveluova otn
BWPAKLKI XELPOUPYLKH, TIVEULOVEKTOUH, BwpaKOoKOTILKN
Xelpoupytkn (VATS), AoBektoun, K.a.

ErutAokég

MiBaveg emumlokeg mepthapBavouv, ala Sev neplopilovtal, ota
akoAouBa:

Yro&aupia, avamveuoTtikny avenapkela, Bpoyxtkr BAGRN, vékpwaon
Bpoyxkwy Telywudtwy, Bpoyxitida, enduonua, mveupovia,
LETEYXELPLTLKN OTEAEKTATIA.
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Mposldonoioeig:

- Mnv enavaxpnotponoteite. Amoppite petd and pia Sadikacia.
Yrdpxet kivbuvog $Bopdg tng Sopkig akepaldtntag Kay/ f
Aettoupyiag pe tnv emavaypnotuonoinon f tov kabaplopd.

- Anapaitntn n mpoaooxn yla tnv anoduyn npdkAnong npiag ano
uaxaipla, AaBidec ) BeAdveg. To mpoidv Sev mpémnel va
xpnotponotnBei v €xet unootei {npia.

- A&V TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL XN LKA OTTOAU LAVTLKA, TOL
oroia mBavov va aAlowoouv to UAkd tou cuff.

+ MV XpNOWOTIOLE(TE €AV N ATIOCTELPWHEVN CUCKELAOIO EXEL
avotxBel mponyoupévwg ) €xeL UTIOOTEL {npia.

- OLevbeigelg Baboug otov dfova dpayrg Aeltoupyolv HOVo wg
08nydg yla eloaywyn. To mpayuatikd BABog elcaywyng MpEmeL
va anodaciletal ano tnv KAk kpion Tou tatpou.

- AnodUyete enadn pe aktiveg Aeilep i nAektpddla oTnV dpeon
TepLoxn tou cwAnva. TEtola emadn Unopei va mpokaléoet
gadvikn avadAeén tou cwAnva.

- Avatpe€te oTIg 08nyieg yla xprion cuvadwy LATPLKWY CUCKEUWY,
SnA. EVSOTPOXELOKWY CWARVWY, WVOTITIKWY BPOoyXooKoTiwY,
owARvwy anoppddnong, K.a.

- O Ztel\eog A mpémel va adatpebel kat va anoppldOsi mpwv tn
xprion, kabwg xet tormoBetnOei yia va Slatnpei tv akpaio
ywvia tou cwAnva ¢ppayng.

- O Ztel\eog B xpnotuomnoleitat yla etoaywyn. Npénet va
anoppldBei petd tnv TonmoBEtnon tou cwARva dpayng otnv
erubuuntn Béon.

- H m\akéTta agplopou mou ival mpooaptnueévn otn BaABida
Uovn¢ katelBuvong pEmeL emiong va adatpebel Kat va
anoppldBei mpv T Xprion, KaBwG givat TPooapTNUEVN yLaL
aeplopd katd tn Stadikaoia anooteipwaong pe oeidlo tou
atBuleviou (EOG).

“Mpwn xpnon, 50|<Luot(sts navta to cuff ppayng elodyovrag
uéyloto aépa 8mL evtdg tou cuff. YrepBoAko dovokwua
mBavdv va ripokahéoel {nuLd oto cuff dpayng.

- Ztnv nepintwon duoAettoupyiag 6mwe n Slappon agpa fj o
OXNUATLOMOC KAANG Tou cuff, unv xpnotuomnoleite to mpoiov.
AOyw NG AUTOKOAANTNG LBLOTNTAG TO AAOTIXOU GLALKOVNG, TO cuff
dpayng propei va punv GouoKwaoel i va GoucKWOEL AvLoa.

- Metd tn Sokiur douokwpatog tou cuff, adatpéote eviedwg tov
aépa amnd to cuff.

+ B&Ate Autavtiko oto cuff dppayng ya opaldtepn sloaywyn.
Xwpig Aumavtikd propei va enéNdeL Inpia oto cuff dpaync, va
TPAUMATIOTEL N Tpayeia Tou acBevolc 1 o BPoyxoG.

+ ZUVLOTATOL O PEYLOTOG OYKOG Q€Pa yla TN SOKLUY GOUCKWHATOG
tou cuff pv t xprion. O katdAAnAog 6YKog Tou aépa yla
dolokwua MPEneL va anodaolobei amnd thv KAk Kpion Tou
Latpou. YriepBoAkd polokwua Uropei va enidépel nuia oto
cuff ppayng f otnv tpaxeia tou acBevolc A To Bpoyxo.

- Metd to polokwua tou cuff dpayng anocuvdéoete th oUplyya
arnd t BaABida povig katevBuvong. Edv adroste tn cUpLyya, n
BaABida Ba mapapeivel avolktr, emttpénovtog to Eedolokwua
tou cuff ppaync.

- Oa pémeL va YIVETAL OUVEXNG o pakoAoUBnan TG KATAOTAGNG
Tou douckwpatog tou cuff ppayrc. Adyw dldxuong aepiou
uéow tou cuff, n ecwtepkn mieon tou cuff (1 o dykog
douokwuatog) petaBdAletal pe Tnv ndpodo tou xpovou. Eav
XPELooTEL va douokwoeTe i Eedpouokwoete to cuff dpayng, Ba
TPETIEL TPWTA VAL TO EEPOUOKWOETE Kal VAL TO POUCKWOETE Eava
oTov kKatdAAnAo oyko.

- Npw v eloaywyn A thv adaipson tou cwAnva Gpayrng kaL thv
nipocappoyn thg Bong tou cuff dpayng, BePaiwbeite ot to cuff
dpaync sival Eepovokwro. I avtiBetn nepintwon unopsi va
TipokANnBei {npia oto cuff ppayng A TPAVUATIONOS OTNY TpaXEia
1 Tov Bpdyxo tou acBevoug.

+ Mnv xpnoyomnoleite GANO CUVSETLKO EKTOG TOU
oupnep\aUBavopEVOU 0TOo TIPOLoV.

- E€aodaliote 6tL n BUpa aeplopol otnv Statagn tng otpddLyyag
KOLL TO QVOTIVEUOTLKO KUKAWO €Xouv ouvdeBel aodhoAwg. Mnv
XPNOLLOTOLE(TE TO TTPOIOVY £dv eV Hropel va emuteuxBel
enapkovoa ouvdeon. H BUpa aeplopol otn Sudtagn tng
oTPOdLYYaS Elval cUUBATH LE AVATIVEUOTIKA KUKAWLOTO TIOU
SlaB£touv BnAukolg cuvdéopoug 15mm.

- E€aodaliote 6tLn BUpa Tou evéotpaxelakol cwAnva otn
SLdtagn e otpodLyyag kaL o EVEOTPAXELOKOG CWARVAS Elvat
ouvbedepéva aohalws. Mnv XpnOLUOTOLELTE TO TTPOLOV £dv Sev
unopei va eruteuyBei emapkovoa ouvdeon. H Bupa tou
evdotpayelakol owAnva otn Stdtagn tg otpddiyyag gival
oupparn e evdoTpayeLakoUG CWANVEG Ttou Slabgtouv
0POEVIKOUG OUVSEGHOUG 15mm.

+ E€aodaliote 0tL OAeg oL BUpeG otn SLdtagn tng oTpodLyyog
(BUpa aeplopoL kat BUpa clvdeong evbotpaxelakol cwArva)
elvat oteyvéc. OL ouvbEoelg ipémel va cuvSéovtal otav eival
oTeyVEG. Edv oL BUpeG eivarl uypég pe Autavtiko kat / A vepd,
unopei va anoouvdeBolv katd tn xprion.

- Katd tn xpron, BeBalwveote katd SLAoTAPATA OTL TO
QVATVEUOTIKO KUKAWMLA KAl O EVEOTPAXELAKOG CWANVOG ElvVaL
aopalwg cuvdedepéva pe th Slatagn tng otpddLyyas.
Enavacuvéeon, alayn B£ong tou acBevoug, £vtovog Brixag tou
00BevoUg, Umopel va PoKaAECOUV AMOCUVEEDELG.

- Elodyete tov cwArva ppayng otabepd oTov eVEOTPAXELAKO
owAfva. Mnv aokeite urtepBoAkr SUvaun. Autod Ba prnopolos
va ipokaAéoel nuia oto cuff dppayrig r onelpwpata otov Gfova
dpayng.
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- E€aodahiote OTL TO kPO ToU cWAARVA Ppayng SV EUTMAEKEL THV
o Murphy oToV eVEOTPaXELOKO CwArVA. AUTO TpoKaAEL
OT[ELpu)u.O.TOl oToV cWARvVa d)pavr]c, T(POKOAEL (r]p.ta oto cuff
dpayng, A tpavpatilet Ty tpaxeia tou aceevouc 1 Tov Bpdyxo.

- Otav xelpileote Tov cwARva dpayng EVw XpnoLLOTOLEiTE
WVOTITIKO BpoyxookoTio, BeBatwBeite OTL TO AKPO TOU VOTITIKOU
Bpoyyookomiou Sev ayyilel to cuff dpayng. To cuff ppayng
uropei va unootel {npia.

- Otav elodyeTe WomTtikd Bpoyxookomio 1 cwAnva avappddnong,
Umopel va unv elvat Suvath N KAVOVIKH QVOTVEUOTLKA
Slaxeiplon, Adyw Tou 0TEVELOVTOG ECWTEPLKOU OLUAOU TOU
evdoTpayeLakol cwAnva. H mapakolovBnaon tng KaTaotaong
agplopou eivat arapaitnTn.

* NMpw TN Xpron, otpéPte To mwpa KAEWWHaTog §e§looTpoda otn
Satagn tou KAebwuatog Kot BeBatwbeite 6TL TO MW
KAeWbwpaToC £XeL 0TEPeWOEL oTaBEPE 0TO CWARVA bpayrc. Mnv
XPNOYLOTIOLETE TO TPOIdV €AV eV uropetl va emteuxBel aodparég
KAeidwpa.

- AdoU emBeBatwbel to ocvoThua KAEWGWUATOG, EAEUBEPWOTE TO
KAeidwpa otpédovtag To MW KAEWBWUATOG ApLloTEPOOTPOdA.

Ewova 2 :
Ivortiké Bpoyxookdro BaABida Movrig KateuBuvong
OUpa AEpLopol ﬁ{> E)\UpuA . Ndua A Motikd MroAdvt ) H
— / g Agovag Dpayrig L
[ {T \ Adragn KAeldwpatog K )
‘*%L ) / Napa KAewdwpotog ZwhAivag i
/ —s{ S ;‘?{ E{_ //uspuvmvou
/ Oipa B Mpoetoxi | T — .

/f/- J /
Ixwopn

- Me dpeon 6pacn Péow TOU WOTTIKOU BpoyxooKoTiou,
npowOnote to cwARva dpayng Ewg 6tou to cuff dpayng mepdoet
TO GKpO Tou EVEOTPaXELOkOU CWANVa. Katomw otpéPte,
TPowBwWVTaG ToV WAV dppayng otov EMBUUNTO BPOyxo.

- ‘Otav o cwAnvag dppayng dOdoeL otnv embuuntr B€on,
QarooVPETE Kol amoppiyte tov ITeNed B.

+ AdoU emiBeBalwbdei n ermBupunth B€on tou cuff dpayng pe
AUEDN OPOON HECW VOTITIKOU BPOYXOOKOTIOU, HOUCKWAOTE TO HE
Tov KatdAANnAo Oyko agpa.

- Ztpedte 1o mwpa KAEWSwHatog Se€ldotpoda yLa Vo OTEPEWOETE
otaBepd T0 cwAva Gpayng.

+ AdoU emBePatwdei n katdppeuon tou emBupntol veluova,
kAeWdwote otabepd to mwpa pe ouvSetikd luer lock otnv
nieptdepikr) amoAnén tov cwAva dpaync.

+ Otav eival anapaitntn n npooapuoyn tg B€ong tou cuff
dpayng n n arndéoupon tou cwAnva dpayng Hetd tn Sladikaoia,
npéneL va Eedouokwote to cuff ppaync, Kat kaTom va
ehevBepwoete 1o WA aopaleiog otpedovidg To
aplotepootpoda.

- Avoi€te to Mwpa A yLa va ELOAYETE LVOTTTIKO BPOYXOoKOTILO f
kaBetripa avappodnong.

- E€aodaliote ot to MNwpa A eival mpooaptnuévo otabepd otn
OUpa A 6Tav TO WVOTTTIKO BPOYXOOKOTILO 1) 0 KABETAPOG
avappddnong Sev eival oe xpnon.

- E€aodaliote 6Tl ta nwpata otn Oupa A kat otn Oupa B sivatl
0ToOePA KAELOTA YLOL AVATIVEUOTLKY SLaXEipLon HeTd To
XELPOUPYELO 1) OTAV AMAULTETAL AVTIKOTAOTACH TOU CwArva
bpaync.

- H tautdypovn eloaywyr WorTtikol BpoyxooKoTiou Kat kabethpa
avappodnong eivat Suvatr Le To Avolypa tou SeuTepeloOVTOg
Nwpatog A. BeBawwBeite dUwG, OTL 0 E0WTEPIKOS AUAGG TOU
eVSOTPAXELAKOU CWAAVA EivaL OPKETA HEYAAOG WOTE va
EMUTPEYPEL TO TEPACHA ATIO AUTOV TTOAAAUTAWY CUCKEUWV.

- Katd tnv avanveuotikn Staxeiplon, emBefaiwote otL 1o Nwpa A
Kat to Seutepeliov Nwpa A sival mavta otabepd otepewpéva.

- Adou emuteuxBel n SLadkaoia AgPLOHOU EVOG VELLOVA KAL O
owAnvag dpaync anocwAnvwbei, arnoondote tn Statagn tng
oTpodLyyag amnd tov eviotpaxelokd cwAnva Kat cuvséote
OMEOWE TO KUKAWA OEPLOOU OTOV EVOOTPOXELOKO CWARvVA yLa
oupBatikr Slaxeiplon agpaywyou.

/
EvSoTpaxeLaKkag

Nwpo B
ZwAAvag a

Ewova 3 :

Nwpo A
OUpa AepLopol ?
) ‘ —— Agutepelov Nwpa A
T OUpa A

it \[/R\ ) -
Y %J/ \
%W Ndopa B

Oupa B

- Ie mepintwon ovotaltikng arnotuyiag tou cuff ppaync, elodyete
euBeia AaBida yla evSookomnnon f mapopoLa Ue dpecn 6pacn
Héow womtkoU Bpoyxookomiou, ondote to cuff dpayng kat
adalpéote 1o cWARVA GPAYAC OO TOV EVEOTPAXELAKO CWARVA.

- Mnv tpaBréete Tov cwArva Tou agpaywyol oTo TAOTIKO
UmaAovL pe urtepPoAikr) Suvaun mdvw amo 9.8N (1.0kgf).
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MpoAnmtkd Métpa:

- Mia xprion pévo (edv to mpoiodv emavaxpnotomnotnBei, uropet
va ipokaA£aeL poAuvon atoug aoBeveic i {nuia oto mpoiodv).

- To mpoiov auto mepléxel GOaAko o€V 0To UnMaAdvL Tou
artokAELOTH, aAAG Sev €pXeTal o€ emadn Ke TO CWHA.

- Aev TIPEMEL va avTiKaTootaBel pe vEo TepdyLo tou W6iou Tuou
UeTAd amo 30 nuépeg xpriong.

+ XpNOWOTOLAOTE TPV TNV NUEpopnvia ARENG.

- Metd thv adaipeon thg cuokevaoiog, eAEyEte Tn CUOKELT yLa va
BeBawwbeite OtL Sev éxel umootel {nuia.

- Mnv XpnOWOTOLE(TE TO TPOIOV EAV N ATIOCTELPWHEVN
ouokeuaoia éxeL umootel {npia, elvat uypn n €xeL avoyBei mpwv
™ XpPnon.

- Mnv Xpnowlomoleite To mPoidv edv Sev UTIAPYEL APKETOG XWPOG
yla va toroBetrjoete 1o cwAfva Gpayng KoL TO LVOTTTLKO
Bpoyxookomio A To cwArva avappodnong péoa otov auld tou
€VSOTPUXELOKOU CWANVAL.

- Mnv xpnowornoleite to mpoidv edv mapatnpnBbei Suohettovpyia
Kotd T Sokpn Tou cuff mpuwv tn xprion.

- Mpémnet va BaAete Autavtiko povo oto cuff dpaync. Mnv BaAete
AUmavTiko oto dkpo tou dpayéa’ unopei va Boulwoel tov
E0WTEPLKO AUAO 0TO CWARVA Gpayng.

* XpNOLLOTIOLAOTE HOVO aEPa yia Vot HOUOKWOETE TO cuff.

+ MnV eENAVeLOAYETE Kavévay oTENEO EPOOOV €XOUV AMOCTIACTEL
arno 1o cwAnva payng. H emaveloaywyn Unopei va emudEpet
{nuio oTov ECWTEPLKO AUAG TOU CWARVA bpayrc.

+ Mnv enavacwAnVWoeTe atov AAO VEUHOVA EVW 0 CWARVOS
dpayng sivat nén tonoBetnuévog atov ev Asttoupyia vevova.
H ywvia kopudng tou dppayéa pmopei va euBuypappLoTEL Kot va
empépel BAGBN oto cuff dpayrc, TpavpaTIono otnv Tpaxeia tou
aoBevoug kay/ 1 otoug Bpdyxouc.

- Mn 6le€dyete MRI evw xpnotpomnoteite Tov cwArva $payng otov
aoBevr). To mpoidv autd meptéxel HETOANO.

+ H ouokeun mwAeital pdvo og LTPo A KATOTILY EVTOARG LaTpoU.

- Metd tn xprion, n 61dBeon tou mPoIoVTOC KaL TG CUOKEVAGiag
va ylvetal BACEL TNG TTOALTIKIAG TOU VOOGOKOUEIOU, TNG SLOLKNTIKAG
Ka/A TOTUKAG apxng SlakuBEépvnong.

-+ EGv 0 xprotng kat/f o aoBevrg mapatnpricouv Kamolo coBapod
TEPLOTATIKO OXETIKA LLE TN CUOKEUN, TAPAKAAOUUE OTIWG TNV
avadEPETE OTOV KATAOKEUQOTH Kol T OXETIKA urelBuvn
unnpeoia.

Mpotewvopevn Stadkaoia:

1. AdapECTE TO AMOCTELPWHUEVO TIPOIOV TIPOCEKTIKA Ao T
ouokevuaoio tou Kat eAEyETe yia {nuieg.

2. Adaipéote kal aroppidte Tov TTUAES A Kol TNV TIAAKETA
QEPLOPOU TToU eival mpooaptnuévn otn BaABida povig
katevBuvong.

3. Aokidote tov dpayéa GouoKwvovTag Le oUpLyya.

4. ZedpouokwoTe to cuff dpaync kat anocuvdeate tn olpLyya
amno tn BaABida povrg katevBuvong.

5.  Aokdote T Slatdén kKAEWSWUATOS 0To cWAnva dpaynig.

6. EmPBeBalwote OTL N evEOTPAXELAKOG CWANVOG EXEL OTEPEWBEL
otn B¢on Ttou.

7. Ewodyete to nmepudepkd dkpo Tou cwAfva dppayng otnv
Kopudr Tou evbotpaxelakol cwAnva.

8. Zuvbéate tn dldtaén tng otpddlyyag HE TO CUVEETIKO OTOV
eVSOTPAXELAKO CWARVA.

9. Elodyete 10 cwAfva ppayng péow tng OUpag B, oTEPEWOTE T
Sidtagn kAelbwuatog otnv mpoegoxn otn OUpa B, Kot
npowOnoTe To cWAARVA dpayrg otov EMBUUNTO BPOYXO e
AUEDN OPOON HECW TOU WVOTITIKOU BpoyxooKoTiou.

10. Otav o cwhAvag dpayng dBdoeL otov emBupntd Bpdyxo,
adatpéate kal anoppite To ZTehed B.

11. ®ouockwate To cuff dpayng kat KAeWBwote to cwArva dpayng
otaBepd otn Béon Tou oTpédovtag To WA KAEBWUATOC
Se€lootpoda.

12. MNpw tnv anoocwArvwon, éebouvokwaote to cuff bpayrg
ouvdéovtag pe oUptyya luer lock kat adatpwvtog tov agpa
£WG OTOU KATAPPEVOEL TO TUAOTIKO UITAAOVL.

13. EAeuBepwote 10 cwARVA Gppayng AAoKAPOVTAC TO WA
KAELSWHOTOG KAl ArooTwvTag tn Statagn KAEWSWUATOC ard
Sidtaén tng otpodLyyag.

14. Adaipéote o cwAnva ppayng amnod tn Oupa B kat
tonoBetrote to Mwpa B otn Oupa B.

15. Amnoppilte To cwAnva ppayng.

ZuvOrkeg pUAagng:

Alotnpeite To MPOIOV OTEYVO KaL KPATAOTE TO o€ Kabapn
kataotaon, anodpelyovtag Tig VPnAEg Bepokpacies, tnv uypacia
Kat tnv €kBeon o dpeon nAtakn aktvopolia.
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CeStina
Navod k pouZiti

Popis zafizeni:

- UNIBLOCKER je zafizeni schopné blokovani levé nebo pravé
pradusky pomoci endotrachealni trubice.

- UNIBLOCKER obsahuje flexibilni hfidel blokatoru s vysokym
to¢ivym momentem.

- UNIBLOCKER je dodavan s jedine¢nym otoénym konektorem s
portem pro fibrooptickou bronchoskopii pfi pfipojeni k
anesteziologickému okruhu.

- Zavadéce jsou vybaveny tak, aby si udrzely sv(j tvar béhem
prepravy. Zavadéc B lze pouZzit pro vloZeni trubice blokatoru.

Obrazek 1 : UNIBLOCKER
[5 Fr]

Spicka

Blokovaci Manzeta

Ohyb

Hridel blokatoru

Port Endotrachedlni Trubice

Ventilacni Port

Port A (Vstup pro Fibroopticky Bronchoskop)

Uzamykaci Sestava

Zajistovaci Uzavér

Pilotni Balének

Jednosmérny Ventil

Vzduchovaci Deska

Luerovy Pojistny Konektor

Luerova Krytka

Zavadéc A

v|o|Z|IZ | |R|—|—|T|O|M|m|O|O|w|>

Zavadéc B

Tabulka: Maximalni objem manzety
5 Fr 9 Fr
3mL 8 mL

Indikace pro poufziti:

UNIBLOCKER je uréen jednoplicni ventilaci pro endobronchidlni
blokadu levé nebo pravé plice pfi hrudni chirurgii, resekci plic,
VATS, lobektomii atd.

Komplikace

Mozné komplikace zahrnuji, ale nejsou na né omezeny, nasledujici:
Hypoxémie, selhani ventilace, poskozeni pridusek, nekréza
priduskovych stén, bronchitida, emfyzéma, zapal plic, pooperacni
atelektdza.
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Varovani :

+ Opakované nepouzivejte. Zlikvidujte po jednom poufiti.
Strukturalni integrita a/nebo funkce by mohla byt narusena
opakovanym pouZzitim nebo Cisténim.

- 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 prostfedek, protoze
by mohl poskodit material manZzety.

- Nepouzivejte pokud byl sterilni vyrobek predtim otevien nebo
poskozen.

+ Znacky hloubky na htideli blokatoru jsou pouze voditkem pro
vloZeni. Skute¢na hloubka by méla byt stanovena klinickym
usudkem lékare.

- Vyvarujte se kontaktu s laserovym paprskem nebo elektrodami v
bezprostfedni blizkosti této trubice. Pfipadny kontakt maze vést k
nahlému vzniceni trubice.

- Prectéte si ndvod k pouziti kazdého souvisejiciho zdravotnického
zatizeni, t.j. endotrachealni trubic, fibrooptickych bronchoskop(,
sacich trubic atd.

- Pred pouZitim by mél byt zavadéc A odstranén a zlikvidovan,
protoZe slouzi k udrzovani Uhlu Spicky trubice blokatoru.

- Zavadéc B se pouZije pro vloZeni. Po umisténi trubice blokatoru
do cilové polohy by mél byt zlikvidovan.

- Vzduchovaci deska pfipojend k jednosmérnému ventilu by méla
byt pred pouzitim také odstranéna a zlikvidovana, protoze je
pfipojena, aby zajistila ventilaci béhem procesu sterilizace EOG.

+ Pfed pouzitim vidy vyzkousejte blokovaci manzetu vstfiknutim do
manzety maximalné 8mL vzduchu. Nadmérné nafouknuti maze
poskodit blokovaci manzetu.

- V pfipadé jakékoli poruchy, jako je unik vzduchu nebo herniace
manzety, vyrobek nepouzivejte. Vzhledem k samolepici vlastnosti
silikonové gumy, nafouknuti nebo rovnomérné nafouknuti
blokovaci manzety muze selhat.

- Po nafukovacim testu manzety z ni odstrarte veskery vzduch.

- Pro hladsi zasunuti aplikujte na blokovaci manzetu lubrikant. Bez
pouZziti lubrikantu muzZe dojit k posSkozeni blokovaci manzety,
prudusnice nebo pradusky pacienta.

- Pfed poufZitim je doporuc¢en maximalni objem vzduchu pro
nafukovaci test manzety. Vhodny objem nafukovaného vzduchu
by mél byt stanoven klinickym usudkem Iékare. Nadmérné
nafouknuti maze poskodit blokovaci manzetu nebo pradusnici
nebo pridusky pacienta.

+ Po nafouknuti blokovaci manzety, odpojte stfikacku od
jednosmérného ventilu. Ponechate-li stfikacku pfipojenou, ventil
zUstane otevieny, coz umozni vypusténi blokovaci manzety.

- Stav nafouknuti blokovaci manzety by mél byt neustéle sledovan.
V disledku diftze plynu pfes manzetu, se v pribéhu ¢asu méni
vnitini tlak manzety (nebo objem nafouknuti). Pokud se vyZaduje
nafouknuti nebo vyfouknuti blokovaci manzety, nejdfiv se
ujistéte, Ze jste z blokovaci manzZety odstranili veskery vzduch a
nasledné ji znovu nafouknéte na pfislusny objem.

- Pfed zasunutim nebo vyjmutim trubice blokatoru a nastavenim
polohy blokovaci manZety se ujistéte, Ze je blokovaci manZeta
vypusténa. Jinak maZe dojit k poskozeni blokovaci manzety nebo
prudusnice nebo pradusky pacienta.

- NepouZzivejte Zadné jiné konektory, kromé téch, které jsou
soucasti vyrobku.

- Ujistéte se, Ze ventilacni port v sestavé otocného konektoru a
dychaci okruh jsou bezpecéné pfipojeny. Nepouzivejte vyrobek
pokud nelze zajistit dostatec¢né pripojeni. Ventilacni port v
sestavé otocného konektoru je kompatibilni s dychacimi okruhy
vybavenymi 15 mm zasuvkovymi konektory.

- Ujistéte se, Ze port endotrachealni trubice v sestavé otocného
konektoru a endotrachedlini trubice jsou bezpecné pripojeny.
Nepouzivejte vyrobek pokud nelze zajistit dostate¢né pfipojeni.
Port endotrachedlni trubice v sestavé otocného konektoru je
kompatibilni s endotrachealnimi trubicemi vybavenymi 15 mm
zastrékovymi konektory.

- Ujistéte se, Ze vSechny porty v sestavé otocného konektoru
(ventilaéni port a port pro pfipojeni endotrachealni trubice) jsou
suché. K pfipojeni musi dojit v suchém stavu. Pokud by byly porty
zvlhéené lubrikantem a/nebo vodou, mohly by se za provozu
odpojit.

- Béhem pouZivani, se pfileZitostné ujistéte, ze dychaci okruh a
endotrachedlni trubice jsou bezpecéné pfipojeny k sestavé
otocného konektoru. Opétovné pripojeni, zména polohy téla
pacienta, silny kasel pacienta mGZe zpUsobit odpojeni.

- Zavedte pevné trubici blokatoru do endotrachealni trubice.
Nepouzivejte nadmérnou silu. Mohlo by to poskodit blokovaci
manzetu nebo zpUsobit zalomeni na hfideli blokatoru
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- Zajistéte, aby $picka trubice blokdtoru nezasahovala do
Murphyho otvoru na endotrachealni trubici. ZpUsobilo by to
zalomeni na trubici blokatoru, poskozeni blokovaci manzety nebo
poskozeni priidusnice nebo pridusky pacienta.

- Pfi manipulaci s trubici blokatoru pfi pouzivani fibrooptického
bronchoskopu, zajistéte, aby se Spicka fibrooptického
bronchoskopu nedotykala blokovaci manzety. Blokovaci manzeta
by se mohla poskodit.

- Pfi vkladani fibrooptického bronchoskopu nebo saci trubice,
fizeni normalniho dychani nemusi byt mozné kvuli zdzeni
vnitiniho lumenu endotrachealni trubice. Sledovani stavu
ventilace je nezbytné.

- Pfed pouZitim otoéte zajistovacim uzavérem na blokovaci sestavé
ve sméru hodinovych rucicek a ujistéte se, Ze zajistovaci uzavér je
pevné pfipevnén ke trubici blokdtoru. NepouZzivejte vyrobek
pokud nelze dosahnout bezpecné uzavreni.

+ Po potvrzeni uzamykaciho systému, uvolnéte zamek otoc¢enim
zajistovaciho uzavéru proti sméru hodinovych ruéicek.

Obrazek 2 :
Fibroopticky Bronchoskop

oo < Pilotni Balének
Ventilaéni Port —L’ PortA / Krytka A J Jednosmérny
j Hfidel Blokatoru [ venti

Uzamykaci Sestava .
" L Vzduchova
/ Zajistovaci Uzavér trubice

V—5 -
Port B Vyénslek 7‘ TR
Endotracheélni Trubice Stérbina [
Krytka B dLD

- Za pfimého dohledu fibrooptického bronchoskopu, posurite déle
trubici blokdtoru az dokud blokovaci manzeta neprojde Spickou
endotrachealni trubice. Ndsledné za posunu déle otocte trubici
blokatoru cilové pradusky.

- Kdyz trubice blokatoru dosahne cilové pozice, vytdhnéte a
zlikvidujte zavadéc B.

- Po potvrzeni pfimym pohledem fibrooptickym bronchoskopem,
Ze blokovaci manzeta doséhla cilové polohy, ji nafouknéte
vhodnym mnozstvim vzduchu.

- Otocte zajistovacim uzavérem ve sméru hodinovych ruéicek,
abyste pevné upevnili trubici blokatoru.

- Po potvrzeni kolapsu cilové plice, pevné uzaviete uzavér na
luerovém pojistném konektoru na distalnim konci trubice
blokatoru.

- KdyZ je zapottebi Uprava pozice blokovaci manzety nebo kdyz je
zapotrebi vytahnout trubici blokatoru po procedure, blokovaci
manzeta musi byt vypusténa a nasledné se musi uvolnit
zajistovaci uzavér otocenim proti sméru hodinovych rucicek.

- Otevrete Krytku A pro vioZeni fibrooptického bronchoskopu nebo
saciho katetru.

- Zajistéte, aby byla Krytka A pevné upevnéna na Portu A kdyZ se
nepouziva fibroopticky bronchoskop nebo saci katetr.

- Zajistéte, aby krytky na Porte A a Porte B byly pevné uzavieny za
ucelem fizeni dychdani po operaci nebo kdyz je zapotfebi vyménit
trubici blokatoru.

- Vkladani fibrooptického bronchoskopu a saciho katetru soucasné
je mozné otevienim sekundarni Krytky A. Ujistéte se v3ak, Ze
vnitini lumen endotrachedlni trubice je dostate¢né velky, aby
umoznil prachod nékolika zafizeni.

- Béhem fizeni dychani se ujistéte, Ze Krytka A a sekundarni Krytka
A jsou vidy pevné upevnény.

- Po dokonéeni procedury jednoplicni ventilace a po extubaci
trubice blokatoru, odpojte sestavu otoéného konektoru od
endotrachedlni trubice a okamzité k endotrachedlini trubici
pfipojte ventilaéni okruh za Gcelem bézného fizeni dychani.

Obrazek 3 :

Krytka A
Ventilacni Port

- Pokud doslo k selhani kontraktility blokovaci manzety, za pfimého
pohledu fibrooptickym bronchoskopem vloZte rovné uchopovaci
klesté pro endoskopii nebo podobné, protrhnéte blokovaci
manzZetu a vyjméte trubici blokdtoru z endotrachedlni trubice.

- Netahejte vzduchovou trubici u pilotniho balénku silou vétsi nez
9.8N (1.0kgf).
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Upozornéni :

- Pouze k jednorazovému pouziti (Opakované pouZiti vyrobku,
mUze zpUlsobit infekci pacienta nebo poskozeni vyrobku).

- Pilotni balének tohoto vyrobku obsahuje kyselinu ftalovou, ale
nepfichazi do kontaktu s télem.

+ Nenahrazujte po 30 dnech pouZivani novym vyrobkem stejného
typu.

- Spottebujte do data “Spotrebujte do”.

+ Po vyjmuti z obalu zkontrolujte zafizeni, aby jste se ujistili, Ze nenf
poskozeno.

- Nepouzivejte vyrobek pokud je pred pouzitim sterilni obal
poskozeny, vihky nebo otevieny.

- Nepouzivejte tento vyrobek pokud neni k dispozici dostatek
prostoru pro umisténi trubice blokatoru a fibrooptického
bronchoskopu nebo saci trubice do endotrachialni trubice s
lumenem.

- NepouZivejte tento vyrobek pokud jste pred pouzitim zjistili
zdvadu béhem testu manzety.

- Lubrikant by se mél nanaset pouze na blokovaci manzetu.
Neaplikujte lubrikant na Spicku blokatoru; mohlo by dojit k
uzavreni vnitfniho lumenu v trubici blokatoru.

- K nafukovéni manzety pouZivejte pouze vzduch.

- Opétovné nevkladejte jakykoliv zavadéc¢ pokud uz byl vyjmut z
trubice blokatoru. Opétovné vloZeni by mohlo poskodit vnitfni
lumen trubice blokatoru.

- Nereintubujte do opacné plice pokud je trubice blokatoru uz na
misté operované plice. Uhel $picky blokdtoru by se mohl
narovnat a po$kodit blokovaci manzetu, pradusnici a/nebo
prudusky pacienta.

- Neprovadéjte MRI pokud je na pacientovi pouZita trubice
blokatoru. V tomto vyrobku se pouZziva kov.

- Pristroj je ucen pouze pro prodej [ékafem nebo na pokyn lékare.

* Po pouziti tento vyrobek a jeho obal zlikvidujte v souladu s
nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo pfedpisy mistni
samospravy.

- Pokud si uzivatel a/nebo pacient viimne jakékoli zavazné
udalosti, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, oznamte to
prosim vyrobci a pfisluSnému orgénu.

Doporuceny postup :

1. Opatrné vyjméte vyrobek ze sterilizovaného obalu a
zkontrolujte, zda neni poskozen.

2. Odstrante a zlikvidujte zavadéc A a vzduchovaci desku

pfipevnénou k jednosmérnému ventilu.

Vyzkousejte blokator nafouknutim injekéni stiikackou.

4. Vypustte blokovaci manZetu a odpojte stfikac¢ku od

jednosmérného ventilu.

Otestujte blokovaci sestavu na trubici blokatoru.

6. Ujistéte se, Ze endotrachedlni trubice je upevnéna na svém
misté.

7. VloZte distalni $picku trubice blokatoru do horni ¢asti
endotrachedlni trubice.

8. Pripojte sestavu oto¢ného konektoru ke konektoru na
endotrachedlni trubice.

9. Zavedte trubici blokatoru pfes Port B, pfipevnéte uzamykaci
sestavu na vybéZek na Portu B a za pfimého pohledu
fibrooptickym bronchoskopem zasurite trubici blokatoru do
cilové pradusky.

10. Kdyz trubice blokatoru dosahne cilové pozice, vytahnéte a
zlikvidujte zavadéc B.

11. Nafouknéte blokovaci manZetu a pevné zajistéte trubici
blokatoru na své misto otaenim zajistovaciho uzavéru ve
sméru hodinovych rucicek.

12. Pfed extubaci vypustte blokovaci manZetu pfipojenim luerové
pojistné stiikacky a odstrariovanim vzduchu az do splasknuti
pilotniho balénku.

13. Uvolnéte trubici blokdtoru uvolnénim zajistovaciho uzavéru a
odpojenim uzamykaci sestavy od sestavy otocného konektoru.

14. Odstrarite trubici blokdtoru z Portu B a pfipojte Krytku B na
Port B.

15. Zlikvidujte trubici blokatoru.

w

U

Podminky Skladovani:

UdrZujte vyrobek v suchu a skladujte v Cistych podminkach,
chrante pred vysokymi teplotami, vihkosti a nevystavujte pfimému
slune¢nimu zareni.
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Polski
Instrukcja uzycia

Opis urzadzenia :

+ UNIBLOCKER to urzadzenie zdolne do blokowania lewego lub
prawego oskrzela przez rurke dotchawicza.

+ UNIBLOCKER zawiera elastyczny watek blokujacy o wysokim
momencie obrotowym.

+ UNIBLOCKER jest dostarczany z unikalnym ztaczem obrotowym z
portem do bronchoskopii $wiattowodowej po podtgczeniu do
obwodu znieczulajacego.

* Mandryny sg wyposazone tak, aby zachowac swoj ksztatt podczas
transportu. Mandryn B moze by¢ uzyty do wprowadzenia rurki
blokujace;j.

Rysunek 1: UNIBLOCKER

[5Fr]
A
&
C
D
[9Fr]
A
B E
/Oéc%;tiﬂ
0 D

A | KoAcéwka
B | Mankiet blokujacy
C | Zagiecie
D | Watek blokujacy
E | Port rurki dotchawiczej
F | Port wentylacyjny
G | Port A (wejscie do bronchoskopii $wiattowodowej)
H | Zespdt blokujacy
| | Zatyczka zamykajaca
J | Balon pilotujacy
K | Zawér jednokierunkowy
L | Ptyta napowietrzajgca
M | Ztacze Luer Lock
N | Zatyczka Luer
O | Mandryn A
P | Mandryn B

Tabela: Maksymalna objeto$¢ mankietu

5Fr 9Fr
3mL 8mL

Wskazania do stosowania:

UNIBLOCKER jest przeznaczony do wentylacji jednego ptuca w celu
wykonania blokady wewnatrzoskrzelowej lewego lub prawego
ptuca w chirurgii klatki piersiowej, resekcji ptuc, VATS, lobektomii

itp.

Komplikacje

Mozliwe powiktania obejmujg miedzy innymi: niedotlenienie,
niewydolno$¢ wentylacji, uszkodzenie oskrzeli, martwice $cian
oskrzeli, zapalenie oskrzeli, rozedme ptuc, zapalenie ptuc,
niedodme pooperacyjna.
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Ostrzezenia:

* Nie uzywac ponownie. Wyrzuci¢ po jednej procedurze. Ponowne
uzycie lub czyszczenie moze pogorszy¢ integralnos¢ strukturalng i
/ lub funkcje.

+ Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ uszkodzenia przez noze,
kleszcze lub igty. Produkt nie powinien by¢ uzywany, jesli jest
uszkodzony.

* Nie nalezy uzywa¢ chemicznych srodkéw dezynfekujacych, ktére
moga uszkodzi¢ materiat mankietu.

+ Nie uzywag, jesli sterylne opakowanie zostato wczesniej otwarte
lub uszkodzone.

+ Oznaczenia gtebokosci na watku blokujacym stanowia jedynie
wskazédwke dotyczacq wstawiania. Rzeczywistg gtebokosé
wprowadzenia nalezy okresli¢ na podstawie oceny klinicznej
lekarza.

+ Unikaj kontaktu z promieniami lasera lub elektrodami w
bezposrednim sasiedztwie tej rury. Taki kontakt moze
spowodowac nagty zapton rurki.

+ Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi kazdego powigzanego urzadzenia
medycznego, tj. rurki dotchawiczej, bronchoskopu
Swiattowodowego, rurek ssacych itp.

* Mandryn A powinien zosta¢ usuniety i wyrzucony przed uzyciem,
poniewaz jest umieszczony tak, aby utrzymac kat koncéwki rurki
blokujace;j.

* Mandryn B zostanie uzyty do wprowadzenia. Nalezy go wyrzucic¢
po umieszczeniu rurki blokujgcej w miejscu docelowym.

* Ptytke napowietrzajacg przymocowang do zaworu
jednokierunkowego nalezy rowniez zdjac i wyrzucic przed
uzyciem, poniewaz jest ona przymocowana w celu wentylacji
podczas procesu sterylizacji EOG.

* Przed uzyciem, nalezy zawsze przetestowac mankiet blokujacy
poprzez wstrzyknigcie maksymalnie 8ml powietrza do mankietu.
Nadmierne napompowanie moze uszkodzi¢ mankiet blokujacy.

+ W przypadku jakiejkolwiek awarii, takiej jak wyciek powietrza lub
przepuklina mankietu, nie nalezy uzywac produktu. Ze wzgledu
na wtasciwosci samoprzylepne kauczuku silikonowego, mankiet
blokujacy moze nie nadmuchac sie lub nieréwnomiernie
nadmuchac.

* Po tescie napetnienia mankietu, catkowicie usung¢ powietrze z
mankietu.

* Natozy¢ srodek poslizgowy na mankiet blokujacy, aby zapewni¢
ptynniejsze wprowadzanie. Bez Srodka poslizgowego moze dojs¢
do uszkodzenia mankietu blokujgcego, tchawicy lub oskrzela
pacjenta.

+ Zaleca sie maksymalng objetos¢ powietrza do testu napetnienia
mankietu przed uzyciem. Odpowiednia objetos¢ powietrza do
napetniania powinna by¢ okreslona na podstawie oceny klinicznej
lekarza. Nadmierne napetnienie moze spowodowac uszkodzenie
mankietu blokujacego lub tchawicy lub oskrzeli pacjenta.

* Po napetnieniu mankietu blokujgcego, odtgczy¢ strzykawke od
zaworu jednokierunkowego. Pozostawienie podtaczonej
strzykawki spowoduje, ze zawor bedzie otwarty, umozliwiajgc
opréznienie mankietu blokujacego.

+ Stan napetnienia mankietu blokujgcego powinien by¢ stale
monitorowany. Ze wzgledu na dyfuzje gazéw przez mankiet,
ci$nienie wewnetrzne mankietu (lub objetos¢ napetniania)
zmienia sie w czasie. Jesli konieczne jest nadmuchanie lub
oproéznienie mankietu blokujgcego, nalezy najpierw spuscic¢
powietrze z mankietu blokujacego, a nastepnie ponownie
napetni¢ go do odpowiedniej objetosci.

* Przed wtozeniem lub wyjeciem rurki blokujacej i
wyregulowaniem pozycji mankietu blokujacego, nalezy upewnic¢
sie, ze mankiet blokujacy jest oprézniony. W przeciwnym razie,
moze to spowodowac uszkodzenie mankietu blokujacego lub
tchawicy lub oskrzeli pacjenta.

+ Nie uzywaj zadnego innego ztgcza poza dotaczonym do produktu.
+ Upewnij sig, ze port wentylacyjny na zespole ztgcza obrotowego i
obwdd oddechowy s3 dobrze podtaczone. Nie uzywaj produktu,

jesli nie mozna uzyskac¢ wystarczajgcego potaczenia. Otwor
wentylacyjny na zespole tacznika obrotowego jest kompatybilny z
obwodami oddechowymi wyposazonymi w ztgcza zeriskie 15mm.

+ Upewnic sig, ze port rurki dotchawiczej na zespole ztacza
obrotowego i rurka dotchawicza sg dobrze potaczone. Nie uzywaj
produktu, jesli nie mozna uzyska¢ wystarczajgcego potfaczenia.
Port rurki dotchawiczej na zespole tacznika obrotowego jest
kompatybilny z rurkami dotchawiczymi wyposazonymi w 15mm
ztgczki meskie.

+ Upewnic sie, ze wszystkie porty zespotu ztgcza obrotowego (port
wentylacji i port przytagczeniowy rurki dotchawiczej) s suche.
Potaczenia nalezy podtaczaé na sucho. Jesli porty sg zwilzone
$rodkiem poslizgowym i / lub woda, moga zostaé odtaczone
podczas uzytkowania.

+ Podczas uzytkowania nalezy od czasu do czasu upewnic sie, ze
obwdd oddechowy i rurka dotchawicza sg dobrze podtgczone do
zespotu ztgcza obrotowego. Ponowne podtaczenie, zmiana
pozycji pacjenta, silny kaszel pacjenta mogg powodowacé
roztgczenia.

+ Wtozy¢ rurke blokujacg mocno do rurki dotchawiczej. Nie uzywaj
nadmiernej sity. Moze to spowodowacd uszkodzenie mankietu
blokady lub zatamanie watka blokujacego.
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+ Upewnij sie, ze koricowka rurki blokujacej nie zaczepia o oko
Murphy'ego na rurce dotchawiczej. Powoduje to zatamania rurki
blokujacej, uszkodzenie mankietu blokujgcego lub uszkodzenie
tchawicy lub oskrzeli pacjenta.

+ Podczas manipulowania rurkga blokujaca przy uzyciu
bronchoskopu $wiattowodowego nalezy upewnic sig, ze
koricéwka bronchoskopu swiattowodowego nie dotyka mankietu
blokujgcego. Mankiet blokujacy moze ulec uszkodzeniu.

+ Podczas wprowadzania bronchoskopu swiattowodowego lub
rurki ssacej normalne oddychanie moze nie by¢ mozliwe z
powodu zwezenia wewnetrznego swiatta rurki dotchawiczej.
Monitorowanie stanu wentylacji jest niezbedne.

* Przed uzyciem przekreci¢ nasadke blokujaca w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara na zespole blokujgcym i upewnié sie,
Ze jest mocno zamocowana na rurce blokujacej. Nie uzywaj
produktu, jesli nie mozna uzyskac¢ bezpiecznego zamka.

+ Po potwierdzeniu dziatania systemu blokujgcego, zwolni¢
blokade, przekrecajac nasadke blokujacg w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara.

Rysunek 2:

Bronchoskop $wiattowodowy Zawor jednokierunkowy
. / Balon pilotujacy
Port wentylacyjn | / -
ylacyj Y—E;APo\rtA f Nasadka A f

&

/ £ Watek blokujacy |

3 Zespdt blokujacy \ﬂ X
I / Zatyczka zamykajaca Rurka powietrzna
k\(w'f_,)riﬁ. -

il X )

Rurka dotchawicza i
Nasadka B Szczelina

+ Pod bezposrednig wizjg bronchoskopu swiattowodowego, dalej
przesuwac rurke blokujaca, az mankiet blokujgcy przejdzie przez
koricéwke rurki dotchawiczej. Nastepnie obrdci¢, przesuwajac
rurke blokujacg do oskrzela docelowego.

+ Gdy rurka blokujaca osiaggnie potozenie docelowe, wycofac i
wyrzuci¢ mandryn B.

* Po potwierdzeniu docelowej pozycji mankietu blokujgcego pod
bezposrednia wizjg bronchoskopu swiattowodowego, nadmuchac
go odpowiednig iloscig powietrza.

* Przekrec zatyczke blokujaca zgodnie z ruchem wskazéwek zegara,
aby mocno zamocowac rurke blokujgca.

+ Po potwierdzeniu zapadniecia sie docelowego ptuca, mocno
zablokowa¢ nasadke na ztgczu Luer Lock na dalszym koricu rurki
blokujace;j.

+ Gdy wymagana jest regulacja pozycji mankietu blokujacego lub
wycofanie rurki blokujacej po zabiegu, mankiet blokujacy nalezy
oprdzni¢, a nastepnie zwolni¢ nasadke blokujaca, przekrecajac ja
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

+ Otworz nasadke A, aby wprowadzi¢ bronchoskop swiattowodowy
lub cewnik ssacy.

+ Upewni¢ sie, ze nasadka A jest mocno osadzona na porcie A, gdy
bronchoskop swiattowodowy lub cewnik ssacy nie s uzywane.

+ Upewnij sie, ze zatyczki w porcie A i porcie B s3 mocno
zamkniete, aby umozliwi¢ oddychanie po operacji lub gdy
konieczna jest wymiana rurki blokujacej.

+ Jednoczesne wprowadzenie bronchoskopu swiattowodowego i
cewnika ssgcego jest mozliwe poprzez otwarcie dodatkowej
nasadki A. Nalezy jednak upewnic sie, ze wewnetrzne Swiatto
rurki dotchawiczej jest wystarczajgco duze, aby umozliwi¢
przejscie wielu urzadzen.

+ Podczas leczenia oddechowego nalezy upewnic sie, ze nasadka A
i dodatkowa nasadka A s zawsze mocno zamocowane.

+ Po wykonaniu jednej procedury wentylacji ptuc i ekstubowaniu
rurki blokujacej, odtgczyé zespot ztgcza obrotowego od rurki
dotchawiczej i natychmiast podtgczy¢ obwéd wentylacji do rurki
dotchawiczej w celu konwencjonalnego udroznienia drég
oddechowych.

Rysunek 3:

Port wentylacyjny

Nasadka A

. " Nasadka dodatkowa A
Y IR I Yul J——rorta
) /|

/ | /) )
\j"" Nasadka B
PortB

+ W przypadku btedu polegajacego na skurczeniu mankietu
blokujacego, nalezy wprowadzi¢ proste szczypce chwytajgce do
endoskopii lub tym podobne pod bezposrednia wizjg
bronchoskopu swiattowodowego, rozerwac mankiet blokujacy i
wyjac rurke blokujaca z rurki dotchawiczej.

Nie ciggna¢ przewodu powietrznego przy balonie pilotujgcym z
nadmierng sitg wieksza niz 9,8N (1,0 kgf).
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Srodki ostroznosci:

+ Wytacznie do jednorazowego uzytku (ponowne uzycie produktu
moze spowodowac zakazenie pacjentéw lub uszkodzenie
produktu).

+ Ten produkt zawiera kwas ftalowy w balonie pilotujgcym, ale nie
ma on kontaktu z ciatem.

* Nie nalezy go wymienia¢ na nowy tego samego typu po 30 dniach
uzytkowania.

+ Zuzy¢ przed datg przydatnosci do uzycia.

* Po wyjeciu z opakowania, sprawdzi¢ urzagdzenie, aby upewnic sie,
ze nie jest uszkodzone.

+ Nie uzywac produktu, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone,
mokre lub otwarte przed uzyciem.

* Nie uzywac tego produktu, jesli nie ma wystarczajgcej ilosci
miejsca na umieszczenie rurki blokujacej i bronchoskopu
Swiattowodowego lub rurki ssgcej w Swietle rurki dotchawicze;j.

* Nie uzywac tego produktu, jesli podczas testu mankietu przed
uzyciem stwierdzona zostanie jakakolwiek awaria.

+ Srodek poslizgowy nalezy naktada¢ wytacznie na mankiet
blokujacy. Nie naktada¢ srodka poslizgowego na koricowke
blokera; moze zatyka¢ wewnetrzne Swiatto rurki blokujgcej.

- Do pompowania mankietu nalezy uzywac wytgcznie powietrza.

* Nie wktada¢ ponownie zadnego mandrynu, jesli juz zostaty one
odfaczone od rurki blokujgcej. Ponowne wprowadzenie moze
spowodowac uszkodzenie wewnetrznego swiatta rurki blokujace;j.

+ Nie nalezy ponownie intubowa¢ do drugiego ptuca, gdy rurka
blokujaca jest juz na miejscu w ptucu operacyjnym. Kat korncowki
blokady moze by¢ wyprostowany i moze to spowodowac
uszkodzenie mankietu blokujacego, tchawicy i / lub oskrzeli
pacjenta.

- Nie wykonywa¢ rezonansu magnetycznego, gdy pacjent jest
uzywany z rurkg blokujacg. W tym produkcie zastosowano metal.

+ Urzadzenie jest przeznaczone do wytacznej sprzedazy przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.

* Po uzyciu, nalezy zutylizowaé ten produkt i opakowanie zgodnie z
polityka szpitala, administracji i / lub wtadz lokalnych.

- Jezeli uzytkownik i / lub pacjent zauwazg jakikolwiek powazny
incydent, ktéry wystapit w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtosic¢
to producentowi i wtasciwym wtadzom.

Zalecana procedura:

1. Ostroznie wyja¢ sterylny produkt z opakowania i sprawdzi¢, czy
nie jest uszkodzony.

2. Wyja¢ i wyrzuci¢ mandryn A i ptytke napowietrzajaca

przymocowang do zaworu jednokierunkowego.

Przetestowac bloker, pompujac go strzykawka.

Oprdézni¢ mankiet blokujacy i odtgczyé strzykawke od zaworu

jednokierunkowego.

Przetestowac zespot blokujacy na rurce blokujacej.

Upewnic sie, ze rurka dotchawicza jest zamocowana na swoim

miejscu.

7. Wprowadzié¢ dystalng koricowke rurki blokujacej do gérnej

czesci rurki dotchawiczej.

. Podtaczy¢ zespdt ztgcza obrotowego do ztgcza na rurce

dotchawiczej.

9. Wprowadzi¢ rurke blokujaca przez Port B, zamocowac zespét
blokujacy na wypuktosci w Porcie B, i wprowadzi¢ rurke
blokujaca do oskrzela docelowego pod bezposrednim okiem
bronchoskopu $wiattowodowego.

10. Kiedy rurka blokujaca dotrze do oskrzela docelowego, wyjac i
wyrzuci¢ mandryn B.

11. Napompuj mankiet blokujacy i mocno zablokuj rurke blokujaca,
przekrecajac nasadke blokujacg w prawo.

12. Przed ekstubacjg, nalezy oprézni¢ mankiet blokujacy,
podtaczajac strzykawke typu Luer Lock i usuwajgc powietrze, az
balon pilotujacy zapadnie sie.

13. Zwolnij rurke blokujgcg, poluzowujac nasadke blokujaca i
odtaczajac zespdt blokujacy od zespotu ztgcza obrotowego.

14. Zdejmij rurke blokujgca z portu B i zamontuj nasadke B na
porcie B.

15. Wyrzucic rurke blokujaca.

AW
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Warunki przechowywania :

Utrzymywac produkt w stanie suchym i przechowywaé go w
czystych warunkach, unikajac wysokiej temperatury, wilgoci i
bezposredniego Swiatta stonecznego.
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Tirkce
Kullanim Kilavuzu

Cihaz Tanimi:

- UNIBLOCKER, bir endotrakeal tiip yoluyla sol veya sag
bronsu bloke edebilen bir cihazdir.

- UNIBLOCKER esnek bir yiksek torklu bloke edici safti
igerir.

- UNIBLOCKER, anestezi devresine bagliyken fiberoptik
bronkoskopi igin bir baglanti noktasi bulunan benzersiz
bir doner konektérle birlikte saglanmistir.

- Stileler, nakliye sirasinda seklini koruyacak sekilde
donatilmistir. Stile B, bloke edici tlipln takilmasi igin
kullanilabilir.

Sekil 1 : UNIBLOCKER

[5Fr]
A
E =
é R nl L
Ly -
D
[9Fr]

A
B E
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» %‘Qgﬂ
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Bloke Edici Kaf

Kivrim

Bloke Edici Saft

Endotrakeal Tip Baglanti Noktasi

Ventilasyon Agzi

Baglanti noktasi A (Fiberoptik Bronkoskopi Girisi)

Kilitleme Tertibati

Kilitleme Kapagi

Pilot Balon

Tek Yonlu Valf

Havalandirma Plakasi

Luer Kilit Baglayici

Luer Kapagi

Stile A

o|0|Z(Z||=|—|—|T|®|"|m|O|0|m|>

Stile B

Tablo: Maksimum Kaf Hacmi
5Fr 9Fr
3mL 8 mL

Kullanim Endikasyonlari:

UNIBLOCKER, torasik cerrahi, akciger rezeksiyonu, VATS,
lobektomi vb. durumlarda sol veya sag akcigerin
endobronsiyal blokaji igin tek akciger ventilasyonu igin
tasarlanmistir.

Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar arasinda, bunlarla sinirli olmamak
lizere asagidakiler bulunur: Hipoksemi, solunum yetmezligi,
bronsiyal hasar, bronsiyal duvar nekrozu, Bronsit, amfizem,
pndémoni, postoperatif atelektazi.
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yarilar:

Tekrar kullanmayin. Bir islemden sonra atin. Yapisal
bitlnlik ve / veya islev, yeniden kullanim veya temizlik
yoluyla bozulabilir.

- Bigak, pens veya ignelerin zarar gormemesi igin dikkatli

olunmalidir. Urlin hasarliysa kullaniimamalidir.

- Kaf malzemesini bozabilecek kimyasal dezenfektan

kullanilmamalidir.

- Steril ambalaj 6nceden agilmisg veya hasar gormiisse

kullanmayin.

- Bloke edici saft Gzerindeki derinlik isaretleri yalnizca

takma igin bir kilavuzdur. Gergek takma derinligi,
doktorun klinik karari ile belirlenmelidir.

- Bu tupilin yakin alanindaki lazer isinlariyla veya

elektrotlarla temas etmemesini saglayin. Boyle bir temas,
tlipin aniden tutusmasina neden olabilir.

- Endotrakeal tlpler, fiberoptik bronkoskoplar, aspirasyon

tupleri gibi her tibbi cihaz igin ilgili kullanim talimatlarina
bakin.

- Stile A, bloke edici tiiplin ug agisini korumak igin

yerlestirildigi icin kullanimdan 6nce ¢ikariimali ve
atilmalidir.

- Stile B takmak igin kullanilacaktir. Bloke edici tiip hedef

konuma yerlestirildikten sonra atilmalidir.

- Tek yonli valfe takilan havalandirma plakasi da EOG

sterilizasyon islemi sirasinda ventilasyon igin
takildigindan kullanimdan 6énce gikarilmal ve atilmalidir.

- Kullanimdan énce, kafa maksimum 8 mL hava enjekte

ederek bloke edici kafi test edin. Asiri sisirme, bloke edici
kafa zarar verebilir.

- Hava kagagi veya kaf herniasyonu gibi herhangi bir ariza

durumunda drini kullanmayiniz. Silikon kaugugun
kendinden yapiskanl olmasi nedeniyle, bloke edici kaf
sismeyebilir veya diizensiz sisebilir.

- Kaf sisirme testinden sonra, kaftaki havayi tamamen

bosaltin.

- Daha kolay takmak igin bloke edici kafi kayganlastirin.

Kayganlastirici yoksa bloke edici kafta, hastanin
trakeasinda veya bronsunda hasar meydana gelebilir.

- Kaf sisirme testi icin kullanimdan 6nce maksimum hava

hacmi 6nerilir. Uygun sisirme hava hacmi, doktorun klinik
karari ile belirlenmelidir. Asiri sisirme, bloke edici kafa
veya hastanin soluk borusuna veya bronsuna zarar
verebilir.

- Bloke edici kaf sistikten sonra siringayi tek yonli valften

ayirin. Siringanin takili birakilmasi valfi agik tutacak ve
bloke edici kafin sonmesini saglayacaktir.

- Bloke edici kafin siskinligi sirekli izlenmelidir. Kaftan gaz

diflizyonu nedeniyle, i¢ kaf basinci (veya sisirme hacmi)
zamanla degisir. Bloke edici kafi sisirmek veya sondirmek
gerekirse, 6nce bloke edici kaf sondirdiginiizden ve
tekrar uygun hacme kadar sisirdiginizden emin olun.

- Bloke edici tiipli takmadan veya ¢ikarmadan ve bloke

edici kaf konumunu ayarlamadan 6nce, bloke edici kafin
sénmis oldugundan emin olun. Aksi takdirde bloke edici
kafa veya hastanin trakeasina veya bronsuna zarar
verebilir.

- Uriinde bulunan disinda baska bir konektdr kullanmayin.
- Doner konektor tertibatindaki ventilasyon agzinin ve

solunum devresinin glivenli bir sekilde baglandigindan
emin olun. Yeterli baglanti saglanamazsa Uriini
kullanmayin. Déner konektor tertibatindaki ventilasyon
agzi, 15 mm disi konektorlerle donatilmis solunum
devreleriyle uyumludur.

- Doner konektor tertibatindaki endotrakeal tiip baglant

noktasinin ve endotrakeal tlipin giivenli bir sekilde
baglandigindan emin olun. Yeterli baglanti saglanamazsa
Urdnd kullanmayin. Déner konektér dizenegindeki
endotrakeal tip baglanti noktasi, 15 mm erkek
konektorli endotrakeal tiplerle uyumludur.

- Doner konektor tertibatindaki (ventilasyon agzi ve

endotrakeal tip baglanti agzi) tim agizlarin kuru
oldugundan emin olun. Baglantilar kuruyken
baglanmalidir. Baglanti noktalari kayganlastirici ve / veya
suyla islanirsa, kullanim sirasinda kopabilirler.

- Kullanim sirasinda solunum devresinin ve endotrakeal

tlipin doner konektor dizenegine sikica baglanip
baglanmadigini bazen kontrol edin. Yeniden baglama,
hastanin pozisyonunu degistirme, hastanin siddetli
okstrmesi baglanti kopmalarina neden olabilir.

- Bloke edici tiipli endotrakeal tlpe sikica takin. Asiri glic

uygulamayin. Bu, bloke edici kafa zarar verebilir veya
bloke edici saftta bikilmelere neden olabilir.
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- Bloke edici tlip ucunun, endotrakeal tiipteki Murphy
gbzine baglanmadigindan emin olun. Bu, bloke edici
tiipte bikilmelere neden olur, bloke edici kafa veya
hastanin trakeasina veya bronsuna zarar verir.

- Fiberoptik bronkoskopun kullanildigi esnada bloke edici
tip elle hareket ettirilirken, fiber-optik bronkoskopun
ucunun bloke edici kafa temas etmediginden emin olun.
Bloke edici kaf hasar gorebilir.

- Bir fiberoptik bronkoskop veya emme tiipi takarken,
endotrakeal tlpin daralan i¢ limeninden dolayl normal
solunum yénetimi miimkiin olmayabilir. Ventilasyon
durumunun izlenmesi 6nemlidir.

- Kullanmadan once, kilitleme kapagini kilit tertibatinda
saat yoninde cevirin ve kilitleme kapaginin bloke edici
tiipe sikica sabitlendiginden emin olun. Giivenli bir
sekilde kilitlenmiyorsa trind kullanmayin.

- Kilitleme sistemi onaylandiktan sonra, kilitleme kapagini
saat yonunun tersine gevirerek kilidi agin.

Sekil 2 :
Fiberoptik Bronkoskop
Baglanti | Pilot Balon 5ol
Ventilasyon Agzi 4E<) Noktasi A |  Kapak A lg\‘ Tek Yonid
_ | Oy valf

Bloke Edici Saft

r
- ]
Y Kilitleme Tertibati \/
—U | — / Kilitleme Kapag Havayolu Tupi
% gl
Baglanti .~ | — e
Noktasi B /4 Stkinti = \@
/ u e \L%p}\/
Endotrakeal Tiip Varik /
Kapak B’ d':)

- Fiberoptik bronkoskopun dogrudan goriiniisi altinda,
bloke edici tiipl, bloke edici kaf endotrakeal tiip ucunu
gecene kadar daha da ilerletin. Ardindan bloke edici tlipu
hedef bronsa dogru ilerletirken gevirin.

- Bloke edici tip hedef konuma ulastiginda, Stile B'yi geri
¢ekin ve atin.

- Bloke edici kafin hedef konumunu bir fiberoptik
bronkoskopu ile dogrudan goris altinda kontrol ettikten
sonra, uygun miktarda hava ile sisirin.

- Bloke edici tupU sikica sabitlemek igin kilitleme kapagini
saat yoninde gevirin.

- Hedef akcigerin sdnmesi onaylandiktan sonra, kapagi
sikica bloke edici tiptin uzak ucundaki luer kilit
konektorine kilitleyin.

- Bloke edici kaf pozisyonunun ayarlanmasi gerektiginde
veya prosedirden sonra bloke edici tiip geri gekilirken,
bloke edici kaf sondrtlmeli ve ardindan saat yéntinin
tersine gevirerek kilitleme kapagi serbest birakmalidir.

- Fiberoptik bronkoskop veya emme kateterini takmak igin
Kapak A'yi agin.

- Fiberoptik bronkoskop veya emme kateteri
kullaniimadiginda Kapak A'nin Baglanti Noktasi A'ya
sikica takildigindan emin olun.

- Ameliyattan sonra veya bloke edici tipln degistirilmesi
gerektiginde, solunum yonetimi icin Baglanti Noktasi A ve
B'deki kapaklarin sikica kapatildigindan emin olun.

- Fiberoptik bronkoskop ve emme kateterinin ayni anda
takilmasi, ikincil Kapak A'nin agilmasiyla mimkandiir.
Ancak, endotrakeal tlptin i¢ Iimeninin birden fazla
cihazin gegmesine izin verecek kadar biiyiik oldugundan
emin olun.

- Solunum yénetimi sirasinda, Kapak A ve ikincil Kapak
A'nin her zaman sikica sabitlendiginden emin olun.

- Akciger ventilasyonu prosediirii tamamlandiktan ve bloke
edici tlip ekstiibe edildikten sonra, déner konektor
tertibatini endotrakeal tiipten ayirin ve geleneksel
havayolu yonetimi igin ventilasyon devresini hemen
endotrakeal tlipe baglayin.

sekil 3 :

Ventilasyon Agzi

__Kapak A

=)

"~ ikincil Kapak A

1
uls
N{‘\“\ /K\” Y‘é{j‘l‘“ — Baglanti Noktasi A

/) /D
L‘%j Kapak B

Baglanti Noktasi B

- Bloke edici kafta kasilma arizasi meydana gelirse,
fiberoptik bronkoskopun dogrudan gérisi altinda
endoskopi veya benzeri igin diiz kavrama pensini takin,
bloke edici mansonu patlatin ve bloke edici tlpu
endotrakeal tipten g¢ikarin.

- Pilot balondaki havayolu ttipint 9.8N'den (1.0kgf) fazla
kuvvetle cekmeyin.
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Onlemler : B

- Tek kullanimhktir (Urtin yeniden kullanilirsa, hastalarda
enfeksiyona veya uriinde hasara neden olabilir).

- Bu Urin Pilot balonda ftalik asit igerir ancak viicutla
temas etmez.

- 30 glinlik kullanimdan sonra ayni tipte yeni bir parga ile
degistiriimemelidir.

-+ "Son kullanma" tarihine kadar kullanin.

- Paketten cikarildiktan sonra, hasarli olmadigindan emin
olmak igin cihazi inceleyin.

- Steril ambalaj hasar gérmusse, 1slanmissa veya
kullanimdan 6nce agilmigsa Grund kullanmayin.

- Bloke edici tiipl ve fiberoptik bronkoskopu veya emme
tlplint endotrakeal tiip l[iimenine yerlestirmek igin
yeterli bosluk yoksa bu Grind kullanmayin.

- Kullanmadan once kaf testi sirasinda herhangi bir ariza
bulunursa bu Grini kullanmayin.

- Kayganlastirici, yalnizca bloke edici kafa uygulanmalidir.
Engelleyicinin ucu kayganlastirmayin; bloke edici tipteki
ic limeni tikayabilir.

- Kafi sisirmek igin yalnizca hava kullanin.

- Bloke edici tiipten bir kez ayrilmigsa, higbir stileyi yeniden
takmayin. Yeniden takmak, bloke edici tiipiin i¢ liimenine
zarar verebilir.

- Bloke edici tiip ameliyat edilen akcigerde hali hazirda
yerindeyken karsi akcigere yeniden entlibe etmeyin.
Bloke edici ug agisi diizeltilebilir ve bloke edici kafa,
hastanin trakeasina ve / veya bronslarina zarar verebilir.

- Bloke edici tiip hasta igin kullanilirken MRI yapmayin. Bu
Griinde metal kullaniimistir.

- Cihaz sadece bir hekim siparisi ile satilmaktadir.

- Kullandiktan sonra, bu rlnid ve ambalajini hastane, idari
ve / veya yerel hikimet tedbirlerine gore atin.

- Kullanici ve / veya hasta cihazla ilgili olarak meydana
gelen herhangi bir ciddi olay fark ederse, lutfen Ureticiye
ve yetkili kuruma bildirin.

Onerilen Prosediir:

1. Steril GriinG ambalajindan dikkatlice ¢ikarin ve hasar
olup olmadigini kontrol edin.

. Stile A'yi ve tek yonli valfe takili havalandirma plakasini
¢ikarin ve atin.

. Bloke edici bir siringa ile sisirerek test edin.

. Bloke edici kafi sondiiriin ve siringayi tek yonli valften
ayirin.

. Kilitleme tertibatini bloke edici tiipte test edin.

. Endotrakeal tlipln yerine sabitlendiginden emin olun.

. Bloke edici tiiplin distal ucunu endotrakeal tiiplin
Ustiine takin.

. Doner konektor tertibatini endotrakeal tiipteki
konektorle birlestirin.

. Bloke edici tlpi Baglanti Noktasi B'den gegirin, kilitleme
tertibatini Baglanti Noktasi B'deki ¢ikintiya sabitleyin ve
fiberoptik bronkoskopun dogrudan gorisi altinda bloke
edici tlipl hedef bronsa ilerletin.

10. Bloke edici tip hedef bronsa ulastiginda Stile B'yi ¢ikarin

ve atin.

11. Bloke edici kafi sisirin ve kilitleme kapagini saat
yoninde gevirerek bloke edici tlipi sikica yerine
kilitleyin.

12. Ekstlibasyondan dnce, luer kilit siringasini baglayarak ve
pilot balon ¢okene kadar havayi ¢ikararak bloke edici
kafi sondaran.

13. Kilitleme kapagini gevseterek ve kilitleme tertibatini
doner konektor tertibatindan ayirarak bloke edici tipi
serbest birakin.

14. Bloke edici tlipt Baglanti Noktasi B'den gikarin ve Kapak
B'yi Baglanti Noktasi B'ye monte edin.

15. Bloke edici tlpa atin.

O 00 Noun W N

Saklama kogullari :
Urlnd kuru tutun ve yiksek sicaklik, nem ve dogrudan
glnes 1s18indan koruyarak temiz kosullarda saklayin.
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Norsk
Bruksinstruksjoner

Enhetsbeskrivelse:

+ UNIBLOCKER er en enhet som kan blokkere enten venstre
eller hgyre bronkie gjennom en endotrakeal slange.

+ UNIBLOCKER har et fleksibelt blokkeringshandtak med hgyt
moment.

+ UNIBLOCKER leveres med en unik svivelkontakt med en port
til fiberoptisk bronkoskopi mens den er koblet til
anestesikretsen.

+ Sonder er utstyrt for a opprettholde formen under transport.
Sonde B kan brukes til innsetting av en blokkeringsslange.

Figur 1: UNIBLOCKER

[5Fr]

[9Fr]
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0 /‘)éc%.mjfﬂ

Spiss

Blokkeringsmansjett

Bgying

Blokkeringshandtak

Endotrakeal slangeport

Ventilasjonsport

Port A (inngang til fiberoptisk bronkoskopi)

Laseenhet

Lasehette

Pilotballong

Enveisventil

Lufteplate

Luer Lock-kontakt

Luer-hette

Sonde A

0|01 Z|Z|r|R|—|—|T|®|n|m|O|0O|®|>

Sonde B

Tabell: Maksimalt mansjettvolum
5Fr 9Fr
3 ml 8 ml

Bruksindikasjoner:

UNIBLOCKER er beregnet til ventilasjon av én lunge for
endobronkial blokkering av venstre eller hgyre lunge i
thoraxkirurgi, lungereseksjon, VATS, lobektomi, osv.

Komplikasjoner

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til,
fglgende: hypoksemi, ventilasjonssvikt, bronkial skade, bronkial
veggenekrose, bronkitt, emfysem, lungebetennelse,
postoperativ atelektase.
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Advarsler:

+ Ma ikke gjenbrukes. Kastes etter én prosedyre. Strukturell
integritet og/eller funksjon kan svekkes ved gjenbruk eller
rengjgring.

+ Det ma utvises forsiktighet for @ unnga skade pa kniver, tang
eller naler. Produktet skal ikke brukes hvis det er skadet.

+ Kjemisk desinfeksjonsmiddel skal ikke brukes som kan
nedbryte mansjettmaterialet.

+ Ma ikke brukes hvis den sterile emballasjen tidligere er apnet
eller skadet.

+ Dybdemarkering pa blokkeringshandtaket er bare en
veiledning for innsetting. Faktisk innsettingsdybde skal
bestemmes etter legens kliniske vurdering.

+ Unnga kontakt med laserstraler eller elektroder i naeeromradet
til denne slangen. Slik kontakt kan fgre til en plutselig
antennelse av slangen.

+ Se bruksanvisningen for hvert relatert medisinsk utstyr, dvs.
endotrakeale slanger, fiberoptisk bronkoskop, sugeslange osv.

+ Sonde A skal fjernes og kastes fgr bruk, da den er plassert for
a opprettholde vinkelen pa spissen av blokkeringsslangen.

+ Sonde B vil bli brukt til innsetting. Den skal kastes etter at
blokkeringsslangen er plassert i malposisjonen.

- Lufteplaten festet til enveisventilen skal ogsa fjernes og
kastes fgr bruk, da den er festet for ventilasjon under EOG-
sterilisasjonsprosessen.

* Fgr bruk ma du alltid teste blokkeringsmansjetten ved a
injisere maksimalt 8 ml luft i mansjetten. Overoppblasing kan
skade blokkeringsmansjetten.

+ Ved feil som luftlekkasje eller mansjettherniasjon ma ikke
produktet brukes. Pa grunn av den selvklebende egenskapen
til silikongummi, kan blokkeringsmansjetten evt. ikke blases
opp eller blases opp ujevnt.

* Fjern mansjetten etter mansjettens oppblasingstest.

- Pafgr smgremiddel pa blokkeringsmansjetten for jevnere
innsetting. Skade pa blokkeringsmansjetten, pasientens
luftslange eller bronkie kan oppsta uten smgremiddel.

- Maksimalt luftvolum anbefales for mansjettoppblasingstest
fgr bruk. Egnet oppblasingsluftvolum skal bestemmes etter
klinisk vurdering fra legen. Overdreven oppblasing kan skade
blokkeringsmansjetten eller pasientens luftrgr eller bronkie.

- Etter at blokkeringsmansjetten er oppblast, kobler du
sprgyten fra enveisventilen. Hvis du lar sprgyten sitte, vil
ventilen holdes apen, slik at blokkeringsmansjetten tgmmes.

+ Oppblasingstilstanden til blokkeringsmansjetten skal
overvakes kontinuerlig. Pa grunn av gassdiffusjon gjennom
mansjetten, endres det indre mansjettrykket (eller
oppblasingsvolumet) over tid. Hvis det er ngdvendig a blase
opp eller tsmme blokkeringsmansjetten, ma du sgrge for a
tgmme blokkeringsmansjetten fgrst og blase den opp igjen til
riktig volum.

- For du setter inn eller fierner bIokkerlngssIangen og justerer
blokkeringsmansjetten posisjon, ma du kontrollere at
blokkeringsmansjetten er tgmt ut. Ellers kan det skade
blokkeringsmansjetten eller pasientens luftrgr eller bronkie.

+ Bruk ikke en annen kontakt bortsett fra den som fglger med
produktet.

+ Kontroller at ventilasjonsporten pa svivelkontakten og
respirasjonskretsen er forsvarlig tilkoblet. Bruk ikke produktet
hvis tilstrekkelig forbindelse ikke kan oppnas.
Ventilasjonsporten pa svivelkontakten er kompatibel med
respirasjonskretser utstyrt med 15 mm hunnkontakter.

+ Kontroller at endotrakealslangeporten ved svivelkoblingen og
endotrakealslangen er forsvarlig koblet til. Bruk ikke
produktet hvis tilstrekkelig forbindelse ikke kan oppnas.
Endotrakealslangeporten pa svivelkoblingen er kompatibel
med endotrakealslanger utstyrt med 15 mm hannkontakter.

- Kontroller at alle portene pa svivelkontakten
(ventilasjonsport og tilkoblingsport pa endotrakealslangen.)
er tgrre. Tilkoblinger ma kobles til nar de er tgrre. Hvis
portene er vate med smgremiddel og/eller vann, kan de
kobles fra under bruk.

+ Under bruk ma du av og til sgrge for at respirasjonskretsen og
endotrakealslangen er forsvarlig koblet til svivelkontakten.
Tilkobling pa nytt, endring av pasientens stilling, alvorlig
hoste hos pasienten kan fgre til frakoblinger.

- Sett blokkeringsslangen godt inn i endotrakealslangen. Bruk
ikke overdreven kraft. Dette kan skade blokkeringsmansjetten
eller forarsake knekk pa blokkeringshandtaket.
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+ Kontroller at spissen av blokkeringsslangen ikke griper inn i
Murphy-gyet i endotrakealslangen. Dette forarsaker knekk pa
blokkeringsslangen, skader blokkeringsmansjetten eller
skader pasientens luftrgr eller bronkie.

+ Nar du manipulerer blokkeringsslangen mens du bruker et
fiberoptisk bronkoskop, ma du sgrge for at spissen pa det
fiberoptiske bronkoskopet ikke bergrer
blokkeringsmansjetten. Blokkeringsmansjetten kan bli skadet.

+ Nar du setter inn et fiberoptisk bronkoskop eller sugeslange,
er det mulig at normal respirasjonshandtering ikke er mulig
pa grunn av den smalere indre lumen i endotrakealslangen.
Overvaking av ventilasjonsstatus er viktig.

+ Fgr bruk vrir du lasehetten med urviseren pa lasenheten og
sgrger for at Iasehetten er festet ordentlig pa
blokkeringsslangen. Bruk ikke produktet hvis sikker lasing ikke
kan oppnas.

- Etter at lasesystemet er bekreftet, Igsner du lasen ved & vri
|asehetten mot urviseren.

Figur 2:
Fiberoptisk bronkoskop
o - [ Pilotballong
Ventilasjonsport 4£7¢ Port A / Lokk A ’F—‘;\‘ Enveisventil
o | Blokkeringshandtak 7
s R
o_,—_j \ \ Y Laseenhet \/
= Luftveisslange
— .
—< ‘&;{/ Lasehette
Port B Fremskytende o ;7‘7‘3%
/‘f del
Endotrakeal slange Lokk B Spalte

+ Under direkte observasjon i det fiberoptiske bronkoskopet
skyves blokkeringsslangen videre til blokkeringsmansjetten
passerer endotrakealslangespissen. Vri deretter mens du
skyver blokkeringsslangen inn i malbronkien.

+ Nar blokkeringsslangen nar malposisjonen, trekker du inn og
kaster sonde B.

+ Nar blokkeringens mansjettposisjon er bekreftet under
direkte syn av et fiberoptisk bronkoskop, ma du blase opp det
med en passende mengde luft.

+ Vri lasehetten med urviseren for a feste blokkeringsslangen.

- Etter at mallingen er bekreftet, ma du lase lokket godt pa
luer-laskoblingen ved den fjerne enden av
blokkeringsslangen.

+ Nar det er ngdvendig a justere blokkeringsmansjettens
posisjon eller trekke inn blokkeringsslangen etter prosedyren,
ma blokkeringsmansjetten tsmmes, og deretter Igsne
lasehetten ved a vri den mot urviseren.

- Apne Hette A for & sette inn et fiberoptisk bronkoskop eller
sugekateter.

+ Kontroller at hette A er montert godt pa port A nar det
fiberoptiske bronkoskopet eller sugekateteret ikke er i bruk.

+ Kontroller at hettene i port A og port B er ordentlig lukket for
respirasjonshandtering etter operasjonen eller nar det er
ngdvendig a bytte blokkeringsslange.

- A sette inn et fiberoptisk bronkoskop og sugekateter samtidig
er mulig ved a apne den sekundaere hetten A. Imidlertid ma
du kontrollere at det indre lumen i endotrakealslangen er
stort nok til at flere enheter kan passere gjennom.

+ Sgrg for at hetten A og den sekundaere hetten A alltid er godt
festet under respirasjonshandtering.

- Etter at en lungeventilasjonsprosedyre er fullfgrt og
blokkeringsslangen er ekstubert, Igsner du svivelkoblingen fra
endotrakealslangen og kobler umiddelbart
ventilasjonskretsen til endotrakealslangen for konvensjonell
luftveishandtering.

Figur 3:
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+ Hvis det oppsto kontraktil svikt i blokkeringsmansjetten, sett
inn den rette gripetangen til endoskopi eller lignende under
direkte observasjon av det fiberoptiske bronkoskopet, spreng
blokkeringsmansjetten og fjern blokkeringsslangen fra
endotrakealslangen.

- Ikke trekk luftveisslangen ved pilotballongen med store
krefter pa mer enn 9,8 N (1,0 kgf).
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Forholdsregler :

+ Bare engangsbruk (hvis produktet brukes pa nytt, kan det
forarsake infeksjon hos pasienter eller skade pa produktet).

+ Dette produktet inneholder ftalinsyre i pilotballongen, men
kommer ikke i kontakt med kroppen.

- Det skal ikke byttes ut med et nytt stykke av samme type
etter 30 dagers bruk.

+ Brukes innen utlgpsdato.

+ Nar du tar den ut av pakningen, ma du inspisere enheten for
a sikre at den ikke blir skadet.

+ Bruk ikke produktet hvis den sterile pakningen er skadet, vat
eller dpnet fgr bruk.

- Bruk ikke dette produktet hvis det ikke er nok plass til a
plassere blokkeringsslangen og det fiberoptiske bronkoskopet
eller sugeslangen i endotrakealslangelumen.

+ Bruk ikke dette produktet hvis det oppdages feil under
mansjettest fgr bruk.

+ Smgremiddel skal bare brukes pa blokkeringsmansjetten.
Bruk ikke smgremiddel pa blokkeringsspissen. det kan
okkludere det indre lumen ved blokkeringsslangen.

+ Bruk bare luft til 3 blase opp mansjetten.

+ lkke sett inn noen sonde hvis de er Igsrevet fra
blokkeringsslangen. Hvis du setter den inn igjen, kan det
skade det indre lumenet i blokkeringsslangen.

+ lkke reintuber til den andre lungen mens blokkeringsslangen
allerede er pa plass i den operative lungen. Vinkelen pa
blokkeringsspissen kan rettes ut og det kan skade
blokkeringsmansjetten, pasientens luftrgr og/eller bronkier.

+ Ikke utfgr MR mens blokkeringsslangen brukes til pasienten.
Metall brukes i dette produktet.

+ Enheten er kun til salgs av eller etter ordre fra en lege.

- Etter bruk kastes dette produktet og emballasjen i henhold til
sykehusets, administrative og/eller lokale myndigheters
retningslinjer.

- Hvis brukeren og/eller pasienten oppdager en alvorlig
hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, ma du
rapportere til produsenten og kompetent myndighet.

Anbefalt prosedyre:

1. Fjern det sterile produktet forsiktig fra pakningen, og se

etter skader.

. Fjern og kast sonde A og luftingsplaten festet til

enveisventilen.

. Test blokkeringen ved & blase opp med en sprgyte.

. Tom blokkeringsmansjetten og koble sprgyten fra

enveisventilen.

. Test laseanordningen ved blokkeringsslangen.

. Kontroller at endotrakealslangen er festet pa plass.

. Sett den distale spissen av blokkeringsslangen inn i toppen

av endotrakealslangen.

. Koble svivelkoblingen til kontakten ved endotrakealslangen.

. Sett blokkeringsslangen gjennom port B, fest

ldseanordningen pa fremspringet ved port B, og fgr
blokkeringsslangen inn i malbronkien under direkte syn av
det fiberoptiske bronkoskopet.

10. Nar blokkeringsslangen nar bronkien, ma du fjerne og kaste
sonde B.

11. Blas opp blokkeringsmansjetten og las blokkeringsslangen
pa plass ved a vri lasehetten med urviseren.

12. Tem blokkeringsmansjetten for luft fgr ekstubering, ved a
koble til luer las-sprgyten og fjerne luft til pilotballongen
kollapser.

13. Lgsne blokkeringsslangen ved a Igsne lasehetten og Igsne
lasenheten fra svivelkontakten.

14. Fjern blokkeringsslangen fra port B og monter Hette B pa
port B.

15. Kast blokkeringsslangen.

[Yolo] ~Nown W N

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 proizvoda:

- UNIBLOCKER je proizvod koji moze blokirati lijevu ili desnu
dusnicu kroz endotrahealnu cijev.

- UNIBLOCKER sadrizi fleksibilnu osovinu blokatora s visokim
zakretnim momentom.

+ UNIBLOCKER se isporucuje s jedinstvenim zakretnim priklju¢kom
s priklju¢kom za fiberopticku bronhoskopiju dok je povezan s
krugom anestezije.

- Stileti odrzavaju svoj oblik tijekom prijevoza. Stilet B moZe se
upotrebljavati za umetanje cijevi blokatora.

Slika 1.: UNIBLOCKER

[5 Fr]

[9 Fr]

AB . P
0 /‘)éc%.mjfﬂ

Vrh

ManZeta blokatora

Zavoj

Osovina blokatora

Prikljucak endotrahealne cijevi

Ventilacijski prikljucak

Prikljucak A (ulaz za fiberopti¢ku bronhoskopiju)

Sklop za blokiranje

Cep za blokiranje

Pilot balon

Jednosmjerni ventil

Ploca za odzracivanje

Luer Lock prikljucak

Luer éep

Stilet A

v|o|IZ|IZ|r|R|-|—[T|O[(m|m|O|O|wm|>

Stilet B

Tablice: maksimalni volumen manzeta
5Fr 9 Fr
3ml 8 ml

Indikacije za uporabu:

UNIBLOCKER je namijenjen ventilaciji jednog pluéa za
endobronhijalnu blokadu lijevog ili desnog plu¢nog krila u
kirurSkom zahvatu prsnog kosa, resekciji pluca, video-asistiranoj
kirurgiji prsnog kosa (VATS), lobektomiji itd.

Komplikacije

Moguce komplikacije ukljucuju, ali nisu ograniceni na, sljedece:
hipoksemija, kvar ventilatora, bronhijalna osteéenja, nekroza
bronhijalnih stijenki, bronhitis, emfizem, upala pluéa,
postoperativna atelektaza.
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U

pozorenja:

Nemojte ponovno upotrebljavati. Odbacite nakon jednog
postupka. Strukturni integritet i/ili funkcija mogu biti naruseni
uslijed ponovne uporabe ili ¢iS¢enja.

+ Potrebno je voditi raCuna kako bi se izbjegla ostecenja uslijed

uporabe noZeva, hvataljke ili igle. Proizvod se ne smije
upotrebljavati ako je osteéen.

- Ne smije se upotrebljavati kemijska dezinfekcija, moZe ostetiti

materijal manZeta.

- Ne upotrebljavajte ako je sterilni paket otvoren ili ostecen.
+ Oznake dubine na osovini blokatora samo su smjernica za

umetanje. Stvarnu dubinu umetanja treba odrediti na temelju
klinicke prosudbe lije¢nika.

- Izbjegavajte dodir s laserskim zrakama ili elektrodama u

neposrednoj blizini ove cijevi. Takav dodir moZe dovesti do
iznenadnog zapaljenja cijevi.

- Pogledajte upute za uporabu svih povezanih medicinskih

proizvoda, odnosno endotrahealne cijevi, fiberoptickih
bronhoskopa, usisnih cijevi itd.

- Stilet A treba prije uporabe ukloniti i odloZiti jer je postavljen za

odrzavanje kuta vrha cijevi blokatora.

- Stilet B upotrijebit ¢e se za umetanje. Treba ga odloZiti nakon

stavljanja cijevi blokatora na ciljni polozaj.

- Prije uporabe treba ukloniti i odbaciti plo¢u za odzracivanje na

jednosmjernom ventilu, jer je pri¢vrs¢ena za ventilaciju tijekom
postupka sterilizacije etilen-oksidom.

- Prije uporabe uvijek ispitajte manZetu blokatora tako da

ubrizgate najvise 8 ml zraka u manZetu. Prekomjerno
napuhivanje moZe ostetiti manzetu blokatora.

+ U slucaju bilo kakvog kvara, kao $to su curenje zraka ili puknuce

manzete, ne upotrebljavajte proizvod. Zbog samoljepljivog
svojstva silikonske gume, manZzeta blokatora mozda nece se
uspjeti napuhati ili se moZe neravnomjerno napuhati.

-+ Nakon ispitivanja napuhanosti manZeta, u potpunosti uklonite

zrak iz manZzete.

- Nanesite mazivo na manzetu blokatora radi lakSeg umetanja. Bez

nanosenja maziva moze doci do oStecenja manZete blokatora te
dusnika ili dudnice bolesnika.

+ PredlaZze se maksimalni volumen zraka za ispitivanje napuhivanja

manZeta prije uporabe. Prikladan volumen napuhivanja zraka
treba odrediti na temelju klinicke prosudbe lije¢nika.
Prekomjerno napuhivanje moZze ostetiti manzetu blokatora ili
dusnik ili dusnicu bolesnika.

- Nakon napuhivanja manzete blokatora, izvadite Strcaljku iz

jednosmjernog ventila. Ako Strcaljka ostane pricvrséena, ventil
Ce ostati otvoren, Sto ¢e omoguciti ispuhivanje blokatora.

- Stanje napuhanosti manZete blokatora treba neprekidno pratiti.

Zbog difuzije plina kroz manZetu, unutarnji tlak manzeta (ili
volumen inflacije) mijenja se s viemenom. Ako je potrebno
napuhati ili ispuhati manzetu blokatora, svakako prvo ispusite
manzetu blokatora i ponovno je napusite do odgovarajuéeg
volumena.

* Prije umetanja ili uklanjanja cijevi blokatora i podesavanja

poloZaja manZeta blokatora provjerite jesu li manZete blokatora
ispuhane. U suprotnom moZete ostetiti manZetu blokatora ili
dusnik ili duSnicu bolesnika.

- Nemoijte upotrebljavati nijedan drugi priklju¢ak osim onog koji je

isporucen s proizvodom.

+ Provjerite jesu li ventilacijski priklju¢ak na sklopu zakretnog

priklju¢ka i diSni krug sigurno povezani. Ne upotrebljavajte
proizvod ako se ne moZe osigurati odgovarajuci spoj. Ventilacijski
priklju¢ak na sklopu zakretnog priklju¢ka kompatibilan je s
diSnim krugovima opremljenim Zenskim priklju¢cima od 15 mm.

+ Provjerite jesu li priklju¢ak endotrahealne cijevi na sklopu

zakretnog prikljucka i endotrahealna cijev sigurno povezani. Ne
upotrebljavajte proizvod ako se ne moze osigurati odgovarajuci
spoj. Priklju¢ak endotrahealne cijevi na sklopu zakretnog
priklju¢ka kompatibilan je s endotrahealnim cijevima
opremljenim muskim prikljuécima od 15 mm.

- Provjerite jesu li svi prikljucci na sklopu zakretnog prikljuc¢ka

(ventilacijski prikljucak i priklju¢ak endotrahealne cijevi) suhi.
Spojevi moraju biti suhi za vrijeme povezivanja. Ako su prikljucci
mokri od maziva i/ili vode, mogu se odspojiti tijekom uporabe.

- Tijekom uporabe povremeno provjerite jesu li disni krug i

endotrahealna cijev sigurno povezani sa sklopom zakretnog
priklju¢ka. Ponovno povezivanje, promjena poloZaja bolesnika i
tezak kasalj bolesnika od strane pacijenta mogu uzrokovati
odspajanje.

- Cijev blokatora ¢vrsto umetnite u endotrahealnu cijev. Nemojte

primjenjivati prekomjernu silu. To moZe ostetiti manzetu
blokatora ili uzrokovati savijanje na osovini blokatora.
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Pobrinite se da vrh cijevi blokatora ne zahvati Murphyjev otvor
na endotrahealnoj cijevi. To moZe uzrokovati savijanja cijevi
blokatora, oSteéenje manzete blokatora ili ostec¢enje dusnika ili
dusnice bolesnika.

Prilikom rukovanja s cijevi blokatora dok upotrebljavate
fiberopticki bronhoskop, pobrinite se da vrh fiberoptickog
bronhoskopa ne dodiruje manZetu blokatora. MoZe se ostetiti
manZeta blokatora.

Prilikom umetanja fiberoptickog bronhoskopa ili usisne cijevi
moZda nece biti moguce ostvariti normalno upravljanje disnim
putovima zbog suZenja unutarnjeg lumena endotrahealne cijevi.
Vazno je pratiti stanje ventilacije.

Prije uporabe zakrenite Cep za blokiranje u smjeru kazaljke na
satu na sklopu zakretnog prikljucka i pobrinite se da je ¢ep za
blokiranje ¢vrsto fiksiran na cijevi blokatora. Ne upotrebljavajte
proizvod ako se ne moze sigurno blokirati.

Nakon potvrde sustava blokiranja, otpustite blokiranje tako da
zakrenete Cep za blokiranje u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu.

Slika 2.:

Fiberopticki bronhoskop

Sklop za blokiranje

- N Pilot balon
Ventilacijski prikljuéakLPrikljuéakA CepA %\Jednosmjemi
[ ventil
— / Cep za blokiranje

Osovina blokatora [
Sy -
Izbotina | i = -

Prikljucak B ==
. 9l / i
Endotrahealna cijev Prorez L

CepB D

Zracna cijev

Pod izravnim navodenjem fiberopti¢kim bronhoskopom,
pomaknite cijev blokatora prema naprijed sve dok manzeta
blokatora ne prode vrh endotrahealne cijevi. Zatim zakrenite dok
pomicete cijev blokatora prema naprijed u ciljnu dusnicu.
Kada cijev blokatora dosegne ciljni poloZaj, uvucite i odbacite
stilet B.
Nakon potvrde ciljnog poloZaja manZete blokatora pod izravnim
navodenjem fiberoptickim bronhoskopom, napuhnite je
prikladnom koli¢inom zraka.

- Zakrenite Cep za blokiranje u smjeru kazaljke na satu kako biste
Cvrsto fiksirali cijev blokatora.
Nakon $to se potvrdi kolaps ciljnog plu¢nog krila, ¢vrsto zavijte
¢ep na Luer Lock priklju¢ak na distalnom kraju cijevi blokatora.
Kada je potrebno podesiti poloZaj manzete blokatora ili uvuéi
cijev blokatora nakon postupka, manzeta blokatora mora se
ispuhati, a zatim se mora otpustiti cep za blokiranje zakretanjem
u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
Otvorite ¢ep A za umetanje fiberopti¢kog bronhoskopa ili
usisnog katetera.
Provjerite je li ¢ep A ¢vrsto postavljen na priklju¢ak A kada se ne
upotrebljava fiberopticki bronhoskop ili usisni kateter.
Provjerite jesu li ¢epovi prikljucka A i prikljuc¢ka B ¢vrsto
zatvoreni za upravljanje disSnim putovima nakon zahvata ili kada
je potrebna zamjena cijevi blokatora.
Istovremeno umetanje fiberopti¢kog bronhoskopa i usisnog
katetera moguce je ako se otvori sekundarni ¢ep A. Medutim,
osigurajte da je unutarnji lumen endotrahealne cijevi dovoljno
velik kako bi se omogucilo da kroz nju prode vise proizvoda.

- Tijekom upravljanja diSnim putovima pobrinite se da su ¢ep A
sekundarni ¢ep A uvijek ¢vrsto fiksirani.
Nakon zavrsetka postupka ventilacije jednog pluénog krila i
ekstubacije cijevi blokatora, odvojite sklop zakretnog prikljucka iz
endotrahealne cijevi i odmah spojite ventilacijski krug s
endotrahealnom cijevi za konvencionalno upravljanje diSnim
putovima.

Slika 3.:

- CepA

/£\~ Sekundarni ¢ep A
—\

gy?{‘\" i Si://:&“ Priklju¢ak A

— T CepB

Ventilacijski prikljucak

Priklju¢ak B

- Ako je doslo do kvara manZete blokatora uslijed kontrakcija,
umetnite ravnu hvataljku za endoskopiju ili sli¢ni instrument pod
izravnim navodenjem fiberopti¢kim bronhoskopom, rasprsnite
manzZetu blokatora i izvadite cijev blokatora iz endotrahealne
cijevi.

Nemojte vuci cijev disnih putova do pilot balona prekomjernom
silom veéom od 9,8 N (1,0 kgf).
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Mjere opreza:

- Samo za jednokratnu uporabu (ako se proizvod ponovno
upotrijebi, moZe uzrokovati infekciju bolesnika ili oste¢enje
proizvoda).

+ Ovaj proizvod sadrzi ftalnu kiselinu u pilot balonu, ali ne dolazi u
dodir s tijelom.

- Ne smije se zamijeniti novim komadom iste vrste nakon 30 dana
uporabe.

+ Upotrijebite do datuma roka valjanosti.

- Prilikom vadenja iz paketa pregledajte je li proizvod ostecen.

- Ne upotrebljavajte proizvod ako je sterilni paket oSte¢en, mokar
ili otvoren prije uporabe.

- Ne upotrebljavajte ovaj proizvod ako nema dovoljno prostora za
stavljanje cijevi blokatora i fiberoptickog bronhoskopa ili usisne
cijevi u lumen endotrahealne cijevi.

- Ne upotrebljavajte ovaj proizvod ako se prije uporabe otkrije
kvar tijekom ispitivanja manzete.

+ Mazivo treba nanijeti samo na manzetu blokatora. Ne nanosite
mazivo na vrh blokatora, mozZe zacepiti unutarnji lumen cijevi
blokatora.

+ Za napuhivanje manzete upotrebljavajte samo zrak.

- Nemojte ponovno umetati stilete nakon odspajanja od cijevi
blokatora. Ponovno umetanje moZe ostetiti unutarnji lumen
cijevi blokatora.

- Nemojte ponovno intubirati u suprotno pluéno krilo dok se cijev
blokatora nalazi na mjestu u plu¢nom krilu za koje je potreban
operativni zahvat. Kut vrha blokatora moze se ispraviti i moze
ostetiti manZetu blokatora te dusnik i/ili dudnicu bolesnika.

- Nemojte snimati MR-om dok se cijev blokatora upotrebljava na
bolesniku. Ovaj proizvod sadrzi metalne dijelove.

+ Proizvod se moze kupiti samo od strane ili po nalogu lijec¢nika.

- Nakon uporabe odloZite ovaj proizvod i pakiranje u skladu s
pravilima bolnice, administrativnim pravilima i/ili pravilima
lokalne uprave.

- Ako korisnik i/ili bolesnik primijeti bilo koji ozbiljan incident u
vezi s proizvodom, obavijestite o tome proizvodaca i nadlezno
tijelo.

Preporuceni postupak:

1. Sterilni proizvod paZljivo izvadite iz paketa te provjerite ima li

ostecenja.

. Uklonite i odbacite stilet A i plo¢u za odzradivanje pri¢vrs¢enu

na jednosmjerni ventil.

. Ispitajte blokator tako da ga napusete Strcaljkom.

. Ispusite manzetu blokatora i izvadite Strcaljku iz jednosmjernog

ventila.

. Ispitajte sklop za blokiranje na cijevi blokatora.

. Provijerite je li endotrahealna cijev ucvri¢ena u polozaju.

. Umetnite distalni vrh cijevi blokatora u vrh endotrahealne

cijevi.

8. Spojite sklop zakretnog priklju¢ka s endotrahealnom cijevi.

9. Umetnite cijev blokatora kroz prikljucak B, fiksirajte sklop za
blokiranje na izbocéenju priklju¢ka B i pomicite cijev blokatora
prema naprijed u ciljnu dusnicu pod izravnim navodenjem
fiberoptickim bronhoskopom.

10. Kada cijev blokatora dosegne ciljnu dusnicu, uklonite i odbacite
stilet B.

11. Napuhnite manZetu blokatora i ¢vrsto blokirajte cijev blokatora
u poloZaju zakretanjem Cepa za blokiranje u smjeru kazaljke na
satu.

12. Prije ekstubacije, ispusite manZetu blokatora spajanjem Luer
Lock Strcaljke i uklanjanjem zraka dok se pilot balon ne ispuse.

13. Otpustite cijev blokatora tako da otpustite ¢ep za blokiranje i
odspojite sklop za blokiranje od sklopa zakretnog prikljucka.

14. Uklonite cijev blokatora iz priklju¢ka B i postavite ¢ep B na
prikljucak B.

15. Odlozite cijev blokatora.

W N

Nowun

Uvjeti pohrane :
Proizvod drZite na suhom i Cuvajte u Cistim uvjetima, izbjegavajte
visoku temperaturu, vlaznost i izravnu suncevu svjetlost.

63



Symbols Glossary

Légende des symboles
Symbolverzeichnis
Glossario dei simboli
Glosario de simbolos
Forteckning 6ver symboler
Verklaring symbolen
Glossério dos simbolos
Symbolforklaring
Mwoodpt cupBOAwY
Slovniéek pojmu

Stownik symboli
Semboller Sozliigu
Symbolordliste

)|

Medical device
Appareil médical
Medizinisches Gerat
Dispositivo medicale
Dispositivo médico
Medicinsk apparat
Medisch apparaat
Dispositivo médico
Medicinsk udstyr
latpik cuokeun
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
Ré&dgor for instruktioner om anvandning
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

[E] Siga as instrugdes para utilizagdo

Se instruktionsvejledning angdende brug
ZupBouleuBeite TG 0dnyieg xpriong
Prostudujte si navod k pouziti

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg 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 frén solljus

Qo Vermijd zonlicht

A\ Mantenha longe da luz solar

L] M ikke udseettes for direkte sollys.
Kpatriote To pakpLd arnd to ¢wg tou HAou
Chrarite pfed slune¢nim svétlem
Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
Gunes 1sigindan uzak tutunuz

M4 holdes unna direkte sollys

Cuvajte podalje od sunceve svjetlosti

Keep dry

Tenir au sec

Trocken lagern

Mantenere asciutto

Mantener seco

Hall torr

L Houd het product droog

?‘ Mantenha seco
Opbevares tgrt

Kpatfiote to oteyvo

UdrZujte v suchu

Chroni¢ przed wilgocig

Kuru tutunuz

Hold tgrr

Ne smije se smoditi

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 'uso

No utilizar si el paquete estd dafiado y consultar las instrucciones de uso
Anvéand inte om férpackningen ar skadad och radgér fér instruktioner
om anvandning

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is en raadpleeg

de gebruiksaanwijzing
@ N&o utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes
de utilizagdo
Bgr ikke anvendes hvis emballagen er gdelagt. Se instruktionsvejledning
angéende brug.
Mnv To XpNOLHOTOLEITE EQV N CUOKELATLX EXEL POOPES KaL
oupBouleuBeite Tig 06nyieg xpriong
Nepouzivejte, 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
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Caution
Attention
Vorsicht
Attenzione
Precaucion
Forsiktighet
Opgepast
Atengdo
Forsigtig
Mpoooxn
Upozornéni
Przestroga
Dikkat
Forsiktighet
Oprez

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Ateranvand inte

Gebruik niet opnieuw

Nao reutilize

Ma ikke genanvendes

Mnv To emavoxpnotponoleite
NepouZivejte 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 tilstedevaerelse af ftalater
MepLéxeL i umdpxouv ixvn dBardTng
Obsahuje nebo je pfitomen ftalat.
Zawiera ftalany lub obecnos¢ ftalandw
Ftalat igerir veya bulunur

Inneholder eller har spor av ftalat
Sadrii ili je prisutan ftalat

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.

Precaucidn: 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: Ifglge 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
meédico ou mediante prescrigdo deste profissional

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopobesia (twv H.M.A.) teplopilet tnv
TUWANON TNG CUOKEURG QUTHG OE LATPOUG F) KATOTILY EVIOAAG 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
isklju¢ivo putem lije¢nika ili na lije¢nicki recept.

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato usando ossido di etilene
Esterilizado utilizando oxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com éxido 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
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Single sterile barrier system

Systéme a protection stérile simple
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema di barriera sterile singola

Sistema de barrera estéril Ginica

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkel steriel barrieresysteem

O Sistema de barreira estéril simples

Enkelt sterilt barrieresystem

Eviaio oUoTNHA AIOCTELPWHEVOU bpaypol
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
Ndo reesterilizar
Ma ikke resteriliseres
MnV EMOVAMOCTELPWVETE
Opakované nesterilizujte
Nie poddawac ponownej sterylizacji
Tekrar sterilize etmeyin
Ma ikke resteriliseres
Ne sterilizirati ponovno

Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Numero do catdlogo
Katalognummer
ApBpoG kataAdyou
Katalogové ¢islo
Numer katalogowy
Katalog numarasi
Katalognummer
Kataloski broj

Lot number
Numéro de lot
Losnummer
Numero di lotto
Numero 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
icindekiler
Innhold
Sadrzaj

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacién
Datum for tillverkning
Productiedatum
&I Data de fabrico
Fremstillingsdato
Hpepopnvia KATAOKEUNG
Datum vyroby

Data produkcji
Uretim tarihi
Produksjonsdato
Datum proizvodnje
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Use-by date

Date de péremption
Haltbarkeitsdatum
Data di scadenza

Fecha de caducidad
Anvénd fére 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
Kataokeuaotrg:
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€oucotlodotnpévog avtutpdownog otnv Eupwraiki 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
Eloaywyéag
Dovozce
Importer
ithalatgi
Importgr
Uvoznik

Unique Device Identifier

Identifiant d'appareil unique

Eindeutige Geratekennung
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador de dispositivo tnico

Unik apparatidentifierare

Unieke identificatiecode van het apparaat
Identificador Unico do Dispositivo

Unik udstyrsidentifikation

Movad ko avayvwpLoTIKO CUCKEUNG
Unikatni identifikator zafizeni
Niepowtarzalny identyfikator urzgdzenia
Ozgiin Cihaz Tanimlayici

Unik enhetsidentifikator

Jedinstveni identifikator proizvoda
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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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