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English
Instructions for Use

Device Description :

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

2. UNIBLOCKER™ incorporates a flexible high-torque blocker shaft.

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

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

Indications for Use :
UNIBLOCKER™ is indicated for one-lung ventilation in thoracic
surgery, lung resection, VATS, lobectomy, etc.

Intended Purpose :
UNIBLOCKER™ is intended for one-lung ventilation to provide
tracheal and bronchial access during airway management.

Intended Users :

The Endobronchial Tubes should only be used by physicians
thoroughly trained in interventional techniques. The devices are
used in a hospital setting consisting of the appropriate equipment
and personnel to support patient’s intubation. Each device is a
single use device.

Intended Patient Population :
UNIBLOCKER™ is indicated in patients undergoing surgical
procedures.

Clinical Benefits :

Clinical benefits of the UNIBLOCKER™ include to minimize
contamination risk, ability to maintain ventilation / oxygenation /
CO; removal.

Performance Characteristics :

Performance Characteristics of the UNIBLOCKER™ are intended to
establish an airway so that gases can flow between a patient’s
lungs and a ventilator or anesthesia equipment and protect the
lungs from aspiration.



Complications :

The following adverse reactions have been reported to be
associated with the use of UNIBLOCKER™ during the intubation
procedure, the intubation period, or in extubation procedure: air
trapping; bronchial damage; bronchial walls necrosis; bronchitis;
emphysema; hoarseness; hypercapnia; Hypoxemia; infections;
pneumonia; pulmonary abscess; postoperative atelectasis; sore
throat; tracheal damage; ventilatory failure.

Warnings :

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

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

3. Chemical disinfectant should not be used, which may
deteriorate the cuff material.

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

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

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

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

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

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

10. 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.

11. 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.

12. 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.

13. After cuff inflation test, remove air completely from the cuff.

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

15. 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.

16. 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.

17. 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.

18. 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.

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

20. 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.

21. 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.



22. 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.

23. 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.

24. 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

25. 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.

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

27. When inserting a 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.

28. 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.

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

Figure 2:
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30. Under direct vision of 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.

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

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

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

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

35. 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.

36. Open Cap A to insert bronchoscope or suction catheter.

37. Ensure Cap A is mounted firmly onto Port A when the
bronchoscope or suction catheter is not in use.

38. Ensure caps at Port A and Port B are firmly closed for
respiratory management after the surgery or when blocker
tube replacement is required.

39. Inserting 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.

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

41. 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 : Swivel Connector
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42. If contractile failure of the blocker cuff occurred, insert the

43.

straight grasping forceps for endoscopy or the like under direct
vision of 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).

Precautions :

1.

10.
11.

12.

13.
14,

15.

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

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

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 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.

Pull out the bronchoscope together with the tube, if there is
an abnormality while inserting the bronchoscope in the tube.
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.

The device is only for sale by or on the order of a physician.
After use, dispose of this product and packaging based on the
hospital, administrative and /or local government policy.

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

Recommended Procedure :

1.

o wu

10.

11.

12.

13.

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 bronchoscope.
When the blocker tube reaches the target bronchus, remove
and discard Stylet B.

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

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

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.

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



Francais
Mode d’emploi

Description de I'appareil :

1. L'UNIBLOCKER™ est un appareil utilisé pour exclure les

bronches droite ou gauche via une sonde d’intubation

endotrachéale.

L’UNIBLOCKER™ est muni d’une tige flexible a couple élevé.

3. L’UNIBLOCKER™ est fourni avec un connecteur pivotant
original pourvu d’un orifice pour bronchoscopie aprés
raccordement au circuit d’anesthésie.

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

N

Figure 1 : UNIBLOCKER™
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Stylet B

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

Indications d’usage :

Les sondes UNIBLOCKER™ sont appropriés a I’exécution de
I’assistance respiratoire par ventilation d’'un poumon sur des
patients sujets a une procédure de chirurgie thoracique, résection
pulmonaire, chirurgie thoracique vidéo-assistée, lobectomie, etc.

Utilisation normale :

Les sondes d’intubation endobronchique UNIBLOCKER™ sont
congus pour une ventilation a un poumon afin d’assurer un acces
trachéal et bronchique pendant I'assistance respiratoire.

Utilisateurs concernés :

L’usage des sondes d’intubation endobronchique est réservé aux
médecins diment formés aux techniques interventionnelles. Ces
instruments doivent étre utilisés en environnement hospitalier
pourvu de I'appareillage et du personnel appropriés a I'intubation
des patients. Ces instruments sont a usage unique.

Population de patients concernés :
Les sondes UNIBLOCKER™ sont utilisables sur des adultes sujets a
une intervention chirurgicale.

Bienfaits cliniques :

Les bienfaits cliniques de I'UNIBLOCKER™ comprennent la
minimisation du risque de contamination et la capacité a maintenir
la ventilation/I’oxygénation/la suppression du CO,.
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Caractéristiques de performance :

Les caractéristiques de performance de I"'UNIBLOCKER™ ont pour
objectif d’établir une voie respiratoire afin de permettre la
circulation de gaz entre les poumons d’un patient et un insufflateur
ou un appareil d’anesthésie ainsi qu’a protéger les poumons contre
I’aspiration.

Complications :

Les effets indésirables suivants ont été observés avec I'emploi de
I’'UNIBLOCKER™ pendant la procédure d’intubation, la durée de
I'intubation ou la procédure d’extubation.: rétention d’air; lésions
des bronches ; nécrose de la paroi des bronches ; bronchite ;
emphyseme ; enrouement ; hypercapnie ; hypoxémie ; infections;
pneumonie ; abces pulmonaire; atélectasie post-opératoire ;
angine ; lésions de la trachée ; défaillance de la ventilation.

Avertissements :

1. 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.

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

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

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

5. Les repéres 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.

6. 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.

7. Lire les instructions d’emploi de chaque appareil médical
utilisé, a savoir les sondes d’intubation endotrachéale, le
bronchoscope, les tubes d’aspiration et autres.

8. 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.

9. Le stylet B est utilisé pour I'intubation. Le jeter quand le
blogueur endobronchique se trouve dans la position cible.

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

11. 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.

12. 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 maniére anormale.

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

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

15. 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
blogueur ou en Iésions de la trachée et des bronches.

16. Apres 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.

17. Les conditions de gonflage du ballonnet du bloqueur doivent
étre contrdlées 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.

18. 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.

19. Nutiliser que le connecteur fourni avec le produit.
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20. 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. L'orifice de ventilation du connecteur pivotant est
compatible avec les circuits respiratoires pourvus de
connecteurs femelles 15 mm.

21. 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. L'orifice de la sonde endotrachéale du
connecteur pivotant est compatible avec les sondes
endotrachéales pourvues de connecteurs femelles 15 mm.

22. 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 'appareil.

23. 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.

24. 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.

25. 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.

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

27. AVlinsertion d’un bronchoscope ou d’une sonde d’aspiration,
une gestion respiratoire normale risque d’étre impossible a
réaliser en raison de I’étroitesse de la lumiére interne de la
sonde endotrachéale. Le contréle du statut de la ventilation
est essentiel.

28. Avant tout usage, donner deux tours dans le sens horloger au
capuchon de verrouillage sur I'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.

29. Apreés avoir vérifié le systeme 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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30. Sous visualisation directe via le bronchoscope, 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.

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

32. Quand la bonne position du ballonnet du bloqueur a été
vérifiée a |'aide du bronchoscope, le gonfler avec le volume
d’air approprié.

33. Faire tourner le capuchon de verrouillage dans le sens
horloger pour fixer soigneusement le bloqueur
endobronchique.

34. 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.

12



35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

S’il s’avére 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 bronchoscope ou le
cathéter d’aspiration.

Quand le bronchoscope ou le cathéter d’aspiration n’est pas
en usage, s’assurer que le capuchon A est bien en place sur
I'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’avére nécessaire.

Il est possible d’insérer simultanément le bronchoscope 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 '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 : Connecteur Pivotant
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43.
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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
bronchoscope, 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).

Précautions :

1.

pw

10.
11.

12.

13.
14.

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

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

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 I'insertion du
bloqueur endobronchique et du bronchoscope ou du tube
d’aspiration dans la lumiéere de la sonde endotrachéale n’est
pas suffisant.

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

Si une anomalie est constatée lors de I'insertion du
bronchoscope dans la sonde, retirer le bronchoscope ainsi que
la sonde

Ne lubrifier que le seul ballonnet du bloqueur. Ne pas enduire
I’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
bloqueur endobronchique. Toute réinsertion risque
d’endommager la lumiere 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 I'embout du bloqueur risque d’étre
redressé et le ballonnet peut étre endommagé avec risque de
|ésion de la trachée et des bronches du patient.

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

Aprées usage, jeter le produit et son emballage conformément
aux régles en usage dans I’h6pital ou imposées par les
autorités locales et/ou gouvernementales.
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15. Sil’usager du produit et/ou le patient note un incident grave
quelconque résultant de I'usage du produit, le signaler au
fabricant et aux autorités compétentes.

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 plague d’aération fixée a la
valve de non-retour.

3. Tester le bloqueur en le gonflant a I'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 I’orifice B, fixer I'organe de
verrouillage au niveau de la protubérance de I'orifice B et
avancer le bloqueur endobronchique dans la bronche cible
sous vision directe du bronchoscope.

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
compléetement 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 I'orifice B et monter le
capuchon B sur I'orifice B.

15. Jeter le bloqueur endobronchique.

Conditions de magasinage :

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

Geratebeschreibung:

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

2. UNIBLOCKER™ verfligt Uber einen flexiblen,
drehmomentstarken Blockerschaft.

3. UNIBLOCKER™ wird mit einem einzigartigen Schwenkverbinder
mit einem Anschluss fir die Bronchoskopie geliefert, der mit
dem Anésthesiekreislauf verbunden ist.

4. Die Mandrins sind ausgeristet, um die Form wahrend des
Transports zu erhalten. Mandrin B kann fiir die Einflihrung des
Blockerschlauchs verwendet werden.

Abb. 1: UNIBLOCKER™
[5 Fr]

[9 Fr]

Spitze

Blockermanschette

Biegung

Blockerschaft

Endotrachealschlauch-Anschluss

Luftungsanschluss

Port A (Eingang zur Bronchoskopie)

Verriegelungsanordnung

Verschlusskappe

Pilotballon

Einwegventil

Beliiftungsplatte

Luer-Lock-Anschluss

Luer-Kappe

Mandrin A

v(o|z|Z2|—|x|-|—-|Z|O0|m|m|lo|lo|w|>

Mandrin B

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

Indikationen fiir die Verwendung:

UNIBLOCKER™ ist fur die Ein-Lungen-Beatmung in der
Thoraxchirurgie, Lungenresektion, VATS, Lobektomie usw.
vorgesehen.

Verwendungszweck:

UNIBLOCKER™ ist fur Ein-Lungen-Beatmung indiziert, um trachealen
und bronchialen Zugang wahrend Atemwegmanagement zu
schaffen.

Vorgesehene Nutzer:

Die Endobrachiaschliuche sollten nur von Arzten verwendet
werden, die eine entsprechende Ausbildung in interventionellen
Techniken erhalten haben. Die Gerate werden in einem
Krankenhaus eingesetzt, das lber die entsprechende Ausriistung
und das Personal verfiigt, um die Intubation des Patienten zu
unterstitzen. Jedes Gerét ist ein Einweggerét.

Vorgesehene Patientengruppe:
UNIBLOCKER™ ist bei erwachsenen Patienten indiziert, die einem
chirurgischen Eingriff unterzogen werden.

Klinischer Nutzen :

Der klinische Nutzen von UNIBLOCKER™ umfasst die Minimierung
des Kontaminationsrisikos und die Aufrechterhaltung der
Beatmung / Oxygenierung / CO.-Entfernung.
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Leistungsmerkmale :

Die Leistungsmerkmale des UNIBLOCKER™ dienen dazu, einen
Atemweg zu schaffen, damit Gase zwischen den Lungen eines
Patienten und einem Beatmungs- oder Anasthesiegerat flieBen
kénnen, und die Lungen vor Aspiration zu schitzen.

Komplikationen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit der Verwendung von
UNIBLOCKER ™ wihrend des Intubationsverfahrens, der
Intubationsperiode oder im Extubationsverfahren berichtet:
Lufteinschluss; Bronchialschdadigung, Nekrose der Bronchialwande,
Bronchitis, Emphysem, Heiserkeit, Hyperkapnie, Hypoxamie,
Infektionen; Lungenentziindung, Lungenabszess; postoperative
Atelektase, Halsschmerzen, Trachealschadigung, Beatmungsausfall.

Warnungen:

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

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

3. Chemisches Desinfektionsmittel sollte nicht verwendet
werden, da es das Manschettenmaterial verschlechtern kann.

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

5. Die Tiefenmarkierungen auf dem Blockerschaft sind nur eine
Richtlinie fur die Intubation. Die tatsachliche Einschubtiefe
sollte durch das klinische Urteil des Arztes bestimmt werden.

6. Vermeiden Sie Kontakt mit Laserstrahlen oder Elektroden im
unmittelbaren Bereich dieses Schlauchs. Ein solcher Kontakt
kann zu einer pl6tzlichen Entziindung des Schlauchs fiihren.

7. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir jedes zugehérige
Medizinprodukt, z. B. Endotrachealschlauche, Bronchoskope,
Absaugschlauche, etc.

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

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

10. Die am Einwegventil angebrachte Belliftungsplatte sollte
ebenfalls vor Gebrauch entfernt und entsorgt werden, da sie
zur Beltiftung wahrend des EOG-Sterilisationsprozesses
angebracht ist.

11. 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.

12. 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.

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

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

15. Fur den Manschettenfiilltest 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.

16. 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.

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

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

19. Verwenden Sie keine anderen Steckverbinder als den
mitgelieferten.
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20. Vergewissern Sie sich, dass die Liftungséffnung 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.

21. 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.

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

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

24. Stecken Sie den Blockerschlauch fest in den
Endotrachealschlauch. Wenden Sie keine ibermaRige Gewalt
an. Dies kann die Blockermanschette beschadigen oder Knicke
am Blockerschaft verursachen.

25. Vergewissern Sie sich, dass die Spitze des Blockerschlauchs
nicht in das Murphy-Auge am Endotrachealschlauch eingreift.
Dies fuihrt zu Knicken am Blockerschlauch, zur Beschadigung
der Blockermanschette oder zu Beschadigung der Luftrohre
oder des Bronchus des Patienten.

26. Achten Sie bei der Manipulation des Blockerschlauchs
wdhrend Verwendung des Bronchoskops darauf, dass die
Spitze des Bronchoskops nicht die Blockermanschette beriihrt.
Die Blockermanschette konnte beschadigt werden.

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

28. 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.

29. Nachdem das Verriegelungssystem bestatigt wurde, 16sen Sie
den Verschluss durch Drehen der Verschlusskappe gegen den
Uhrzeigersinn.

Abb. 2:
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30. Bewegen Sie Blockerschlauch unter direkter Sicht des
Bronchoskops weiter vorwarts, bis die Blockermanschette die
Endotrachealschlauchspitze passiert. Dann verdrehen Sie,
wdhrend Sie den Blockerschlauch in den Zielbronchus
schieben.

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

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

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

34. Nachdem der Kollaps der Ziel-Lunge bestatigt wurde, sichern
Sie die Kappe fest mit dem Luer-Lock-Anschluss am distalen
Ende des Blockerschlauchs.
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35. 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.

36. Offnen Sie die Kappe A, um ein Bronchoskop oder einen
Absaugkatheter einzufihren.

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

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

39. Das gleichzeitige Einsetzen von Bronchoskop und
Absaugkatheter ist durch Offnen der sekundiren Kappe A
moglich. Achten Sie jedoch darauf, dass das Innenlumen des
Endotrachealschlauchs groR genug ist, damit mehrere Gerate
passieren kénnen.

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

41. Nachdem ein Lungenbeatmungsvorgang durchgefiihrt und der
Blockerschlauch extubiert wurde, |16sen Sie die
Schwenkverbinderanordnung vom Endotrachealschlauch und
verbinden Sie sofort den Beatmungskreislauf mit dem
Endotrachealschlauch fiir ein konventionelles
Atemwegmanagement.

Abb. 3: Schwenkverbinder
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42. Fuhren Sie bei kontraktilem Versagen der Blockermanschette
die gerade Fasszange fiir Endoskopie 0.4. unter direkter Sicht
des Bronchoskops ein, zerplatzen Sie die Blockermanschette
und entfernen Sie den Blockerschlauch aus dem
Endotrachealschlauch.

43, Ziehen Sie den Atemwegschlauch am Pilotballon nicht mit
iberméaRigen Kraften von mehr als 9,8 N (1,0 kgf).

VorsichtsmaBnahmen:

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

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

3. Verwenden Sie das Produkt vor dem Verfallsdatum.

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

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

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

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

8. Ziehen Sie das Bronchoskop zusammen mit dem Tubus
heraus, falls beim Einfiihren des Bronchoskops in den Tubus
eine Anomalie auftritt.

9. 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.

10. Verwenden Sie zum Aufblasen der Manschette nur Luft.

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

12. 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
Luftréhre des Patienten und/oder die Bronchien beschadigen.

13. Das Gerat ist nur flr den Verkauf durch oder im Auftrag eines
Arztes bestimmt.
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14.

15.

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.

2.

3.

v

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Entfernen Sie das sterile Produkt vorsichtig aus der
Verpackung und tGberprifen Sie es auf Beschadigung.
Entfernen und entsorgen Sie den Mandrin A und die
Beluftungsplatte, die am Einwegventil befestigt sind.

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

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

Testen Sie die Verriegelungsanordnung am Blockerschlauch.
Sicherstellen, dass der Endotrachealschlauch fixiert ist.
Setzen Sie die distale Spitze des Blockerschlauchs in die
Oberseite des Endotrachealschlauchs ein.

Verbinden Sie die Schwenkverbinderanordnung mit dem
Anschluss am Endotrachealschlauch.

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

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

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

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

Losen Sie den Blockerschlauch, indem Sie die
Verriegelungskappe |6sen und die Verriegelungsanordnung
von der Schwenkverbinderanordnung I6sen.

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

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.
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Italiano
Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo :

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

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

3.  UNIBLOCKER™ é fornito con un connettore girevole esclusivo
con una porta per la broncoscopia mentre é collegato al
circuito di anestesia.

4. | 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]

[9 Fr]
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Mandrino B

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

Indicazioni per l'uso :

UNIBLOCKER™ & indicato per la ventilazione di un polmone in
intervento chirurgico toracico, resezione polmonare, VATS,
lobectomia, ecc.

Scopo destinato :

UNIBLOCKER™ e destinato per la ventilazione di un polmone, per
fornire I'accesso tracheale e bronchiale durante la gestione delle
vie aeree.

Utenti destinatari :

| tubi endobronchiali devono essere utilizzati esclusivamente da
medici completamente addestrati nelle tecniche interventistiche. |
dispositivi vengono utilizzati in un ambiente ospedaliero
consistente delle attrezzature e personale appropriati per
supportare l'intubazione del paziente. Ciascun dispositivo & un
dispositivo monouso.

Popolazione di pazienti destinataria :
UNIBLOCKER™ & indicato in pazienti adulti sottoposti a procedure
chirurgiche.

Benefici clinici:

| benefici clinici di UNIBLOCKER™ includono la riduzione del rischio
di contaminazione, la capacita di mantenere la ventilazione /
ossigenazione / rimozione di CO..

20



Caratteristiche prestazionali:

Le caratteristiche prestazionali di UNIBLOCKER™ hanno lo scopo di
stabilire una via aerea in modo che i gas possano fluire tra i
polmoni del paziente e un ventilatore o un'apparecchiatura per
I'anestesia, proteggendo i polmoni dall'aspirazione.

Complicazioni

Le seguenti reazioni avverse sono state riportate per essere
associate con I'uso di UNIBLOCKER ™ durante la procedura di
intubazione, il periodo di intubazione, o nella procedura di
estubazione.: intrappolamento d'aria; danno bronchiale, necrosi
delle pareti bronchiali, bronchite, enfisema, raucedine; ipercapnia;
ipossiemia; infezioni; polmonite; ascesso polmonare; atelettasia
postoperatoria; mal di gola; danno tracheale; insufficienza
ventilatoria.

Avvertenze :

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

2. Sideve prestare attenzione per evitare danni dovuti a lame,
pinze o aghi. Il prodotto non deve essere utilizzato se
danneggiato.

3. Non utilizzare disinfettanti chimici, poiché potrebbe
deteriorare il materiale della cuffia.

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

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

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

7. Fareriferimento alle istruzioni per I'uso di ciascun dispositivo
medicale correlato, come ad esempio tubi endotracheali,
broncoscopi, tubi di aspirazione, ecc.

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

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

10. Anche la piastra di aerazione fissata alla valvola unidirezionale
deve essere rimossa ed eliminata prima dell’uso, poiché e
fissata per la ventilazione durante il processo di sterilizzazione
EOG.

11. 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.

12. 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.

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

14. 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.

15. 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 puo danneggiare la cuffia del
bloccatore oppure la trachea o il bronco del paziente.

16. 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.

17. 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.

18. 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.

19. Non utilizzare altri connettori ad eccezione di quello incluso
nel prodotto.
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20. 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 & 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.

21. 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 e 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.

22. 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.

23. Durante '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.

24. 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.

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

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

27. Quando si inserisce un broncoscopio 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.

28. 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 e possibile ottenere un bloccaggio sicuro.

29. Dopo che il sistema di bloccaggio e stato confermato, rilasciare
il bloccaggio ruotando il tappo di bloccaggio in senso

antiorario.
Figura 2 :
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30. Sotto la visione diretta del broncoscopio, 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.

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

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

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

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

35. 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.

36. Aprire il tappo A per inserire il broncoscopio o il catetere di
aspirazione.
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37. Assicurarsi che il tappo A sia montato saldamente sulla porta A
quando non ¢ in uso il broncoscopio o il catetere di aspirazione.

38. 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.

39. E possibile inserire contemporaneamente il broncoscopio 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.

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

41. 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.

Figura 3 : Connettore Girevole
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42. 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, sgonfiare la
cuffia del bloccatore e rimuovere il tubo del bloccatore dal
tubo endotracheale.

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

Precauzioni :

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

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

3. Utilizzare prima della data di “scadenza”.

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

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

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

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

8. Sedurante l'inserimento del broncoscopio nel tubo si riscontra
un'anomalia, estrarre il broncoscopio insieme al tubo.

9. 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.

10. Usare solamente aria per gonfiare la cuffia.

11. 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.

12. 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.

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

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

15. 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.
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Provare il gruppo di bloccaggio al tubo del bloccatore.

6. 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.

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.

Condizioni di conservazione :

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

Descripcion del dispositivo:

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

2. UNIBLOCKER™ incorpora un eje bloqueador flexible de alto
par.

3. UNIBLOCKER™ se suministra con un conector giratorio unico
con un puerto para broncoscopia mientras estd conectado al
circuito de anestesia.

4. 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]

[9 Fr]
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Punta

Manguito del bloqueador

Curvatura

Eje del bloqueador

Puerto de tubo endotraqueal

Puerto de ventilacion

Puerto A (Entrada para broncoscopia)
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Tabla: Volumen méaximo del manguito
5Fr 9Fr
3mL 8mL

Indicaciones de uso:
UNIBLOCKER™ esta destinado a la ventilacién unipulmonar en
cirugia toracica, reseccion pulmonar, VATS, lobectomia, etc.

Finalidad prevista:

UNIBLOCKER™ esta destinado a la ventilacién unipulmonar para
proporcionar acceso traqueal y bronquial durante el manejo de las
vias respiratorias.

Usuarios previstos:

Los tubos endobronquiales solo deberan utilizarlos médicos
completamente capacitados en técnicas de intervencién. Los
dispositivos se utilizan en un entorno hospitalario que cuenta con
el equipo y el personal adecuados para apoyar la intubacién del
paciente. Cada dispositivo es de un solo uso.

Poblacion de pacientes prevista:
UNIBLOCKER™ esta destinado a pacientes adultos sometidos a
procedimientos quirdrgicos.

Beneficios clinicos:

Los beneficios clinicos del UNIBLOCKER™ incluyen la minimizacion
del riesgo de contaminacion y la capacidad para mantener la
ventilacidn/oxigenacién/eliminacion de CO,.
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Caracteristicas de desempeiio:

Las caracteristicas de desempefio del UNIBLOCKER™ estdn
disefiadas para establecer una via aérea que permita el flujo de
gases entre los pulmones del paciente y un ventilador o equipo de
anestesia, y para proteger los pulmones contra la aspiracion.

Complicaciones

Se ha notificado que las reacciones adversas siguientes estan
asociadas con el uso de UNIBLOCKER ™ durante el procedimiento
de intubacidn, el periodo de intubacién, o en el procedimiento de
extubacién: retencidn de aire; dafo bronquial; necrosis de las
paredes bronquiales; bronquitis; enfisema; ronquera; hipercapnia;
hipoxemia; infecciones; neumonia; absceso pulmonar; atelectasia
postoperatoria; dolor de garganta; dafio traqueal; insuficiencia
ventilatoria.

Advertencias:

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

2. Sedeberd tener cuidado para evitar dafios por cuchillas,
férceps, o agujas. El producto no debera utilizarse si esta
dafado.

3. No se deberd utilizar desinfectante quimico, ya que podria
deteriorar el material del manguito.

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

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

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

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

8. Elestilete A debera retirar y desecharse antes del uso, ya que
se coloca para mantener el angulo de la punta del tubo del
bloqueador.

9. El estilete B se utilizara para la insercién. Debera desecharse
después de colocar el tubo del bloqueador en la posicién
deseada.

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

11. 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.

12. 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.

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

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

15. 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 debera ser determinado por el criterio
clinico del médico. El inflado excesivo puede dafiar el
manguito del bloqueador, o la trédquea y/o los bronquios del
paciente.

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

17. La condicidn de inflado del manguito del bloqueador debera
supervisarse continuamente. La condicion de inflado del
manguito del bloqueador debera ser continua. Debido a la
difusion del gas a través del manguito, la presion 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.

18. 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.
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19. No utilice ningun otro conector que no sea el incluido en el
producto.

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

21. 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.

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

23. 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 reconexion, el cambio de
posicion del paciente, o la tos severa del paciente pueden
causar desconexiones.

24. 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.

25. 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.

26. Al manipular el tubo del bloqueador mientras utilice el
broncoscopio, asegurese de que la punta del broncoscopio no
toque el manguito del bloqueador. El manguito del bloqueador
podria dafarse.

27. Cuando inserte un broncoscopio 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 ventilacién es esencial.

28. 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.

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

Figura 2 :
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30. Bajo la visidn directa del broncoscopio, haga avanzar mas el
tubo del bloqueador hasta que el manguito del bloqueador
pase la punta del tubo endotraqueal. A continuacion, gire
mientras haga avanzar el tubo del bloqueador en el bronquio
deseado.

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

32. Después de confirmar la posicion deseada del manguito del
blogueador bajo la vision directa de un broncoscopio, inflelo
con la cantidad adecuada de aire.

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

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

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

36. Abra la tapa A para insertar un broncoscopio o un catéter de
succion.
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37. Asegurese de que la tapa A esté firmemente montada en el
puerto A cuando el broncoscopio o el catéter de succidén no
estén en uso.

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

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

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

41. 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
ventilacion al tubo endotraqueal para el tratamiento
convencional de las vias respiratorias.

Figura 3 : Conector Giratorio

Tapa A

%é\ Tapa secundaria A

(/T{‘\“ :7 ‘, Ybﬁ‘)’ ——Puerto A

f—

/] )
wﬂ%}"\ Tapa B

Puerto B

Puerto de ventilacion

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

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

Precauciones:

1. Unsolo uso (Si el producto se reutiliza, puede causar infeccion
a los pacientes o dafios en el producto).

2. No realice MRl en el paciente mientras esté utilizando el tubo
bloqueador. En este producto se utiliza metal.

3. Usar antes de la fecha de caducidad.

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

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

6. No utilice este producto si no hay suficiente espacio para
colocar el tubo del bloqueador y el broncoscopio o el tubo de
succion en el didametro interior del tubo endotraqueal.

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

8. Sise detecta alguna anomalia durante la insercion del
broncoscopio en el tubo, retire el broncoscopio junto con el
tubo.

9. Ellubricante Unicamente debera aplicarse en el manguito del
bloqueador. No aplique lubricante en la punta del bloqueador,
ya que podria ocluir el didametro interior del tubo del
bloqueador.

10. Utilice solamente aire para inflar el manguito.

11. No vuelva a insertar ningun estilete separado del tubo del
bloqueador. La reinsercién podria daiar el didmetro interior
del tubo del bloqueador.

12. No vuelva a intubar al pulmdén opuesto mientras el tubo del
bloqueador ya esté en su lugar en el pulmdn 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.

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

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

15. Si el usuario y/o el paciente notan algun incidente grave que
haya ocurrido en relacion 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. Retirey deseche el Estilete Ay la placa de aireacion fijada a la
valvula unidireccional.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Pruebe el bloqueador inflandolo con una jeringa.

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

Pruebe el conjunto de bloqueo del tubo del bloqueador.
Asegurese de que el tubo endotraqueal esté fijado en su
posicion.

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

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

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.

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 posicién girando la tapa de bloqueo
en el sentido de las agujas del reloj.

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

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

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

Deseche el tubo del bloqueador.

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:

1. UNIBLOCKER™ &r en apparat som kan blockera antingen
vanster eller héger bronk genom en endotrakeal tub.

2. UNIBLOCKER™ inkorporerar ett flexibel blockeringsskaft med
hog vridkraft.

3. UNIBLOCKER™ &r utrustad med en unik vridbar kontakt med
en port bronkoskopi medan ansluten till anestesikretsen.

4. Sonder &r utrustade for att bibehalla dess form under
transport. Sond B kan anvandas for isattning av blockeringstub.

Bild 1: UNIBLOCKER™

[SFr]

A | Tipp

B | Blockeringskuff

C | Bgj

D | Blockeringsskaft

E | Endotrakeal tubport
F Ventileringsport

G | Port A (Ingang bronkoskop)
H | Lasuppsattning

| Laslock

J Pilotballong

K Envagsventil

L | Utluftningsplatta

M | Luer-lockanslutning
N | Luer-lock

O | SondA

P | SondB

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

Indikationer fér anvandning:
UNIBLOCKER™ &r avsedd for enlungsventilation vid klaffkirurgi,
lungresektion, VATS, lobektomi, m.m.

Avsett syfte:
UNIBLOCKER™ &r avsedd for enlungsventilation for att ge trakeal
och bronkial dtkomst under luftvagshantering.

Avsedda anvédndare:

Endobronkialtuberna bdr endast anvandas av lakare som &r
grundligt utbildade i interventionstekniker. Enheterna anvénds i en
sjukhusmiljé som bestar av lamplig utrustning och personal for att
stodja patientens intubation. Varje enhet ar en enhet for
engangsbruk.

Avsedd patientpopulation:
UNIBLOCKER™ &r indicerad for vuxna patienter som genomgar
kirurgiska ingrepp.

Kliniska fordelar :

De kliniska fordelarna med UNIBLOCKER™ &r bland annat att risken
fér kontaminering minimeras och att ventilation / syresattning /
CO; borttagning kan uppratthallas.

Prestandaegenskaper :

Prestandaegenskaper for UNIBLOCKER™ &r avsedda att skapa en
luftvédg sa att gaser kan floda mellan en patients lungor och en
ventilator eller anestesiutrustning och skydda lungorna fran
aspiration.
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Komplikationer :

Foljande negativa reaktioner har rapporterats vara féorenade med
anvandning av UNIBLOCKER ™ under intubationsférfarande,
intubationen eller i extubationsforfarandet.: Luftavskiljning; skador
pa bronkerna, nekros av bronkialvdggarna, bronkit, emfysem,
heshet, hyperkapni, hypoxemi, infektioner; lunginflammation,
lungabscess; efterkirurgisk atelektas, halsont, skador pa luftstrupen
och ventilationsstorningar.

Varningar:

1. Farinte ateranvandas. Kassera efter en anvandning. Strukturell
integritet och/eller funktion kan férsamrad genom
ateranvandning eller rengéring.

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

3. Kemiska desinfektionsmedel far inte anvandas da de kan
forsamra kuffmaterialet.

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

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

6. Undvik kontakt med laserstrélar eller elektroder i omedelbar
narhet av denna tub. Sddan kontakt kan resultera i pl6tslig
antdandning av tuben.

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

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

9. Sond B kommer att anvdndas for isattning. Den ska kasseras
efter att blockeringstuben har placerats i 6nskat lage.

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

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

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

13. Efter uppblasningstest av kuffen, tom ut luften helt fran
kuffen.

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

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

16. Efter att blockeringskuffen ar uppblast, koppla loss sprutan
fran envagsventilen. Genom att lamna sprutan ansluten
kommer ventilen att hallas 6ppen vilket tillater att
blockeringskuffen téms pa luft.

17. Tillstandet pa den uppblasta blockeringskuffen ska 6vervakas
kontinuerligt. Pa 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.

18. 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.

19. Anvand inga andra anslutningar forutom den som medféljer
denna produkt.

20. 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.

21. 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.
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22. Se till att alla portarna pa den vridbara kontaktuppsattningen
(ventileringsport och endotrakealtubsanslutningsport) ar torra.
Anslutningar maste anslutas nar de &r torra. Om portarna ar
vata med smorjmedel och/eller vatten kan de kopplas isar
under anvandning.

23. Under anvandning 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.

24, Sattiblockeringstuben ordentligt i endotrakealtuben. Anvénd
inte for stor kraft. Det kan skada blockeringskuffen och orsaka
kinkar vid blockeringsskaftet.

25. Se till att spetsen pa blockeringstuben inte hakar fast vid
Murphyo6gat pa endotrakealtuben. Detta orsakar kinkar pa
blockeringstuben, skada pa blockeringskuffen eller skada pa
patientens trakea eller bronker.

26. Vid manovrering av blockeringstuben medan bronkoskop
anvands, se till att spetsen pa bronkoskop inte vidrér
blockeringskuffen. Det kan skada blockeringskuffen.

27. Vid isattning bronkoskop eller tub for sugning, kan det handa
att normal skotsel av andningen inte ar mojlig pa grund av
avsmalning hos innerlumen pa endotrakealtuben. Overvakning
av ventilationsstatus ar nédvandig.

28. Fore anvandning vrid laslocket medurs vid lasuppsattningen
och se till att laslocket ar ordentligt fast vid blockeringstuben.
Anvand inte produkten om inte ordentlig fastlasning kan
uppnas.

29. Efter att lassystemet har bekraftats, |as upp genom att vrida
laslocket moturs.

Bild 2:

Bronkoskop

| "
< Pilotballon
Ventileringsport 4£ Port A / Lock A /g\‘ . "
- r j Envagsventi
[

j Blockeringsskaft
Ao

\ Lasuppsattning \/
Luftvagstub
— ] . / Léslock uiveest
=
Port B Utskjutning T I ‘:[%@@
Endotrakeal tub / Skara ”' -
Lock B’ d’j

30. Under direkt seende med bronkoskop avancera
blockeringstuben ytterligare till dess att blockeringskuffen
passerar spetsen pa endotrakealtuben. Vrid sedan medan du
avancerar blockeringstuben in i 6nskad bronk.

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

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

33. Vrid pa laslocket medurs for att ordentligt fasta
blockeringstuben.

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

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

36. Oppna Lock A fér att féra in bronkoskop eller sugkateter.

37. Setill att Lock A &r ordentligt monterat pa Port A nar
bronkoskop eller sugkateter inte anvands.

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

39. Isattning bronkoskop och sugkateter samtidigt ar mojligt
genom att 6ppna det sekundara Lock A. Men se till att
innerlumen pa endotrakealtuben &r tillrackligt stor sa att flera
apparater kan passera igenom den.

40. Under hantering av andning, se till att Lock A och sekundart
Lock A alltid ar ordentligt fastsatta.

41. Efter att enlungsventileringsforfarande har utforts och
blockeringstuben har extuberats, koppla loss den vridbara
kontaktuppsattningen fran endotrakealtuben och anslut
omedelbart ventileringskretsen till endotrakealtuben for
konventionell luftvagshantering.
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Bild 3: Vridbar Kontakt

42.

43.

PN Lock A
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Port B

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

Dra inte luftvagstuben vid pilotballongen med kraft som
overstiger 9,8 N (1,0 kgf).

Forsiktighetsatgarder:

1.

w

10.
11.

12.

13.
14.

15.

Endast engangsanvandning (Om produkten ateranvands kan
det orsaka infektion hos patienter eller skada pa produkten).
Utfor inte MRI medan blockeringstuben anvédnds pa patienten.
Metalldelar anvands i denna produkt.

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 bronkoskop
eller tub for sugning i endotrakealtubens lumen.

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

Dra ut bronkoskopet tillsammans med slangen om det finns en
avvikelse nar bronkoskopet fors in i slangen.

Smorjmedel far endast appliceras vid blockeringskuffen.
Applicera inte smorjmedel pa blockeringens spets; det kan
tdppa 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.

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

Apparaten far endast séljas av eller pa direktiv av en ldkare.
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.

&

~No

10.

11.

12.

13.

14.

15.

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
onskad bronk under direkt seende med bronkoskop.

Nar blockeringstuben nar 6nskad bronk, avldgsna och kassera
Sond B.

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

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

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

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

Kassera blockeringstuben.
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Forvaringsforhallande:
Hall produkten torr och forvara i rena utrymmen, undvik hoga
temperaturer, luftfuktighet och direkt solljus.

34



Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het apparaat:

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

2.  UNIBLOCKER™ bevat een flexibele blokkeeras met een hoge
gedraaide metalen asring.

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

4. 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]

[9 Fr]

A
B L
O /Oér% .;kﬁ

Tip

Blokkeer cuff

Gebogen gedeelte

Blokkeeras

Poort van de endotracheale tube

Ventilatiepoort

Poort A (ingang voor bronchoscopie)

Vergrendelingseenheid

Vergrendeldop

Pilootballon

Eenrichtingsventiel

Beluchtingsplaat

Verbindingsstuk van de Luer Lock

Luer dop

Stilet A

vlo|z|Z2|—|x|-|—-|Z|O|m|m|O|O|m|>

Stilet B

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

Aanwijzingen voor het gebruik:
De UNIBLOCKER™ is bedoeld voor één-longbeademing bij
thoraxchirurgie, longresectie, VATS, lobectomie, enz.

Beoogd doel:

De UNIBLOCKER™ is bedoeld voor één-longbeademing om
tracheale en bronchiale toegang te verschaffen tijdens
luchtwegmanagement.

Beoogde gebruikers:

De Endobronchiale Tubes mogen enkel gebruikt worden door
artsen die grondig opgeleid zijn in interventietechnieken. De
apparaten worden gebruikt in een ziekenhuisomgeving met de
juiste apparatuur en personeel om de intubatie van de patiént te
ondersteunen. Elk apparaat is voor eenmalig gebruik.

Beoogde patiéntenpopulatie:
UNIBLOCKER™ is bedoeld voor volwassen patiénten die
chirurgische ingrepen ondergaan.

Klinische voordelen:

Klinische voordelen van de UNIBLOCKER™ zijn onder andere het
minimaliseren van het besmettingsrisico, de mogelijkheid om
ventilatie, oxygenatie en COz-verwijdering te handhaven.
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Prestatiekenmerken:

De prestatiekenmerken van de UNIBLOCKER™ zijn ontworpen om
een luchtweg te creéren zodat gassen kunnen stromen tussen de
longen van de patiént en een beademingsapparaat of
anesthesieapparatuur, en om de longen te beschermen tegen
aspiratie.

Complicaties :

Van de volgende ongewenste bijwerkingen is gemeld dat ze
gerelateerd zijn aan het gebruik van UNIBLOCKER ™ tijdens de
intubatieprocedure, de intubatieperiode of de extubatieprocedure:
luchtinsluiting; bronchiale schade; bronchiale wandnecrose;
bronchitis; emfyseem; heesheid; hypercapnie; hypoxemie;
infecties; pneumonie; longabces; postoperatieve atelectase;
keelpijn; tracheale schade; fallen van beademing.

Waarschuwingen:

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

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

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

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

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

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

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

8. 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.

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

10. 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.

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

12. 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.

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

14. 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.

15. 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.

16. 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.

17. 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.

18. 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.

19. Gebruik geen andere koppeling dan degene die bij het product
geleverd is.
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20. Controleer of de ventilatiepoort aan de draaikoppeling en het
ademhalingscircuit goed verbonden zijn. Gebruik het product
niet als geen voldoende verbinding verkregen kan worden. De
ventilatiepoort aan de draaikoppeling is compatibel met
ademhalingscircuits die uitgerust zijn met 15 mm vrouwelijke
connectoren.

21. 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.

22. 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.

23. 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.

24. 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.

25. 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.

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

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

28. 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.

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

Afbeelding 2:

Bronchoscoop Eenrichtingsventiel
/ Pilootballon

Ventilatiepoort 0 [ =
/entilatiepoort 4£=a Poort A / Dop A \, LI

Blokkeeras
Vergrendeleenheid \l/l Luchtwegbuis

X —5 n/]E;/Vergrendeldo%/

I Uitsteeksel | SE
/ /
Endotracheale tub I
ndotracheale tube Dop B Spleet I

30. Onder direct zicht van de 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.

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

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

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

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

35.  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.

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

37. Zorgervoor dat Dop A stevig op Poort A bevestigd is als de
bronchoscoop of de zuigkatheter niet in gebruik is.
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38. Zorgervoor 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.

39. Het gelijktijdig plaatsen van een 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.

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

41. 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: Draaibare Koppeling

Dop A

/W\EE ——— Secundaire Dop A
0] ) Yﬁi}f
UL )

T oo
Poort

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

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

Ventilatiepoort

~—— Poort A

Voorzorgen:

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

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

3. Gebruik voor de uiterste gebruiksdatum.

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

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

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

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

8. Trek de bronchoscoop samen met de tube terug als er een
afwijking optreedt tijdens het inbrengen van de bronchoscoop
in de tube.

9. 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.

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

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

12. 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.

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

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

15. 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.

4. Laat de blokkeer cuff leeglopen en koppel de spuit los van het
eenrichtingsventiel.
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Test de vergrendeling aan de blokkeerbuis.

6. 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 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.
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Portugués
Instrugdes de utilizacdo

Descri¢ao do Dispositivo:

1. O UNIBLOCKER™ é um dispositivo capaz de bloquear o
brénquio esquerdo ou direito através de um tubo
endotraqueal.

2. O UNIBLOCKER™ incorpora um eixo bloqueador flexivel de
elevado binario.

3. O UNIBLOCKER™ é fornecido com um conector giratério
exclusivo com um orificio para broncoscopia mediante ligagdo
ao circuito de anestesia.

4. 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]

[9 Fr]

AB E L

Ponta

Cuff Bloqueador

Curvatura

Eixo Blogueador

Orificio no Tubo Endotraqueal

Orificio de Ventilagdo

Orificio A (Entrada para Broncoscopia)

Conjunto de Blogqueio

Tampa de Bloqueio

Baldo Piloto

Vélvula de Uma Via

Placa de Aeragcdo

Conector de Blogueio Luer

Tampa Luer

Estilete A

v|O|1ZIZ|r|x|—|—|T|O|m|m|O|0|m|>

Estilete B

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

IndicagGes para Utilizagdo:
O UNIBLOCKER™ é indicado para a ventilagdo pulmonar unilateral
em cirurgia tordcica, ressecgdo pulmonar, VATS, lobectomia, etc.

Finalidade prevista:

O UNIBLOCKER™ destina-se a ventilagdo pulmonar unilateral para
proporcionar acesso traqueal e bronquico durante a gestdo de vias
respiratdrias.

Utilizadores previstos:

Os Tubos Endobronquicos sé devem ser utilizados por médicos que
receberam formagdo adequada em técnicas de intervengdo. Os
dispositivos sdo utilizados num ambiente hospitalar que tenha os
equipamentos e pessoal apropriados para apoiar a intubagdo do
doente. Cada dispositivo é um dispositivo para uma Unica
utilizagdo.

Populagdo de doentes prevista:
O Tubo UNIBLOCKER™ é indicado para doentes adultos submetidos
a procedimentos cirurgicos.

Beneficios Clinicos:

Os beneficios clinicos do UNIBLOCKER™ incluem a minimizagdo do
risco de contaminagdo e a capacidade de manter a
ventilagdo/oxigenagdo/remogdo de CO..
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Caracteristicas de Desempenho:

As Caracteristicas de Desempenho do UNIBLOCKER™ destinam-se a
estabelecer uma via aérea para que os gases possam fluir entre os
pulmdes do paciente e um ventilador ou equipamento de
anestesia, e proteger os pulmdes da aspiragao.

Complicagbes

As seguintes reagdes adversas foram relatadas como associadas a
utilizacdo do UNIBLOCKER ™ durante o procedimento de
intubacdo, periodo de intubagdo ou procedimento de extubagdo.:
aprisionamento de ar; dano brénquico; necrose das paredes
brénquicas; bronquite; enfisema; rouquiddo; hipercapnia;
hipoxemia; infe¢Ges; pneumonia; abcesso pulmonar; atelectasia
pds-operatoria; inflamagdo da garganta; dano traqueal; falha
respiratoria.

Avisos:

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

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

3. N3&o se deve utilizar um desinfetante quimico, que pode
deteriorar o material do cuff.

4. Nao utilize se a embalagem esterilizada tiver sido
anteriormente aberta ou danificada.

5. As marcag¢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.

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

7. Consulte as instrugdes de utilizagdo de cada dispositivo
médico relacionado, ou seja, tubos endotraqueais,
broncoscépios, tubos de sucgdo, etc.

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

9. O Estilete B é utilizado para a inser¢dao. O mesmo deve ser
descartado apds a colocagdo do tubo bloqueador na posigdo
alvo.

10. 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.

11. 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.

12. 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.

13. Ap6s o teste de inflagdo do cuff, remova o ar completamente
do cuff.

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

15. 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.

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

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

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

19. N&o utilize nenhum outro conector, exceto o conector incluido
com o produto.
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20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Certifique-se de que o orificio de ventilagdo no conjunto do
conector giratdrio e o circuito respiratorio estdo firmemente
ligados. Ndo utilize o produto se uma ligagao suficiente ndo
puder ser obtida. O orificio de ventilagdo no conjunto do
conector giratdrio 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 giratdrio 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 dgua, os mesmos podem ser
desligados durante a utilizagdo.

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

Insira o tubo bloqueador firmemente no tubo endotraqueal.
N&o aplique forga excessiva. Isso pode danificar o cuff
bloqueador ou causar dobras no eixo bloqueador.
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 brénquio do paciente.

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

Ao inserir um broncoscépio ou tubo de sucgdo, a gestdo
respiratéria normal pode ndo ser possivel por causa do [imen
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.
N&o utilize o produto se ndo puder obter um blogqueio seguro.

29. Ap0s a confirmagdo do sistema de bloqueio, liberte o bloqueio
rodando a tampa no sentido anti-horario.
Figura 2:
Broncoscépio Vélvula de Uma Via
Orificio de < f Baldo Piloto
Ventilag§o4£24 Qrificio A | Tampa A / ,H
= |/ Eixo Bloqueador L /
) = N .
) Conjunto de Bloqueio
‘—,"_‘Lﬂ‘b Z Tampa de Bloqu\eiy/TUbO de Ar
/ 3y >
/ —p
/ ! -
Tubo Endotraqueal Ranhura

30.

31.

32.

33.

34,

35.

36.

37.

38.

Tampa B

Sob a visdo direta do broncoscdépio, 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 posicdo alvo, recolha e
descarte o Estilete B.

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

Rode a tampa de bloqueio no sentido horério 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 necessario um ajuste da posigdo do cuff bloqueador ou
uma retragdo do tubo bloqueador apds o procedimento,
esvazie o cuff bloqueador e, em seguida, liberte a tampa de
bloqueio rodando-a no sentido anti-horario.

Abra a Tampa A para inserir o broncoscépio ou o cateter de
sucgao.

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

Certifique-se de que as tampas no Orificio A e no Orificio B
estdo firmemente fechadas para a gestdo respiratdria apds a
cirurgia ou quando for necessario substituir o tubo
bloqueador.
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39. E possivel inserir o broncoscépio 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.

40. Durante a gestdo respiratoria, certifique-se de que a Tampa A
e a Tampa A secundaria estdo sempre firmemente fixas.

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

Figura 3: Conector Giratdrio

Tampa A

e N - —
Orificio de Ventilagdo 7‘} (:?
E:;\ ﬁ, "~ Tampa A Secundéria
\ ™)
0 ﬂ ) ) \54)""’*’ Orificio A
Sy
T —¢/ " Tampa B

Orificio B Z

42. 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, rompa o cuff
blogueador e, em seguida, retire o tubo bloqueador do tubo
endotraqueal.

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

Precaugées:

1. Apenas para utilizagdo Unica (Se o produto for reutilizado, o
mesmo pode causar uma infec¢do no paciente ou sofrer
danos).

2. Ndo realize a ressondncia magnética (MRI) enquanto o tubo
bloqueador estiver a ser utilizado no paciente. E utilizado
metal neste produto.

3. Utilize dentro do “Prazo de validade”.

4. Ao retirar da embalagem, inspecione o dispositivo para
garantir que nao esta danificado.

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

6. N3&o utilize o produto se ndo houver espago suficiente para
colocar o tubo bloqueador e o broncoscépio ou tubo de
sucgdo no limen do tubo endotraqueal.

7. Nao utilize o produto se encontrar qualquer mau
funcionamento durante o teste do cuff antes da utilizagdo.

8. Se houver alguma anormalidade durante a insergdo do
broncoscépio no tubo, remova-o juntamente com o tubo.

9. O lubrificante deve ser aplicado apenas no cuff bloqueador.
N3o aplique lubrificante na ponta do bloqueador, pois isso
pode fechar o limen interior no tubo bloqueador.

10. Utilize apenas ar para inflar o cuff.

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

12. N&o volte a entubar o pulm&o oposto enquanto o tubo
blogueador ja estiver em posi¢do no pulmdo operativo. O
angulo da ponta do bloqueador pode ser endireitado e pode
danificar o cuff bloqueador ou a traqueia e/ou brénquio do
paciente.

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

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

15. Se o 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.

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

5. Teste o conjunto de bloqueio no tubo bloqueador.

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

7. Insira a ponta distal do tubo bloqueador na parte superior do
tubo endotraqueal.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Ligue o conjunto do conector giratério ao conector no tubo
endotraqueal.

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

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

Infle o cuff bloqueador e bloqueie o tubo bloqueador
firmemente em posi¢do rodando a tampa de bloqueio no
sentido hordrio.

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.

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

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

Descarte o tubo bloqueador.

Condi¢des de Armazenagem:
Mantenha o produto seco e guarde-o em condigdes limpas,
evitando alta temperatura, humidade e luz solar direta.
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Suomalainen
Kayttbohjeita

Laitteen kuvaus :

5. UNIBLOCKER™ on laite, jolla voidaan tukkia joko vasen tai oikea
keuhkoputki endotrakeaaliputken avulla.

6. UNIBLOCKER™ sisdltaa joustavan, suuren vaantdmomentin
estovarren.

7. UNIBLOCKER™ toimitetaan ainutlaatuisella kadntyvalla
liittimelld, jossa on portti bronkoskopiaa varten, kun se on
liitetty anestesiapiiriin.

8. Styletit on suunniteltu sailyttamaan laitteen muoto kuljetuksen
aikana. B-stylettid voidaan kayttaa estoputken asettamiseen.

Kuva 1 : UNIBLOCKER™

[SFr]

Karki

Estomansetti

Taivutus

Estovarsi

Endotrakeaaliputken portti

Ventilaatioportti

A-portti (bronkoskopian sisdankdynti)

Lukituskokoonpano

Lukituskorkki

Ohjauspallo

Yksisuuntainen venttiili

llImauslevy

Luer Lock -liitin

Luer-korkki

A-styletti
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B-styletti

Taulukko: Mansetin maksimitilavuus
5Fr 9Fr
3 ml 8 ml

Kayttoéaiheet :

UNIBLOCKER™ on tarkoitettu yhden keuhkon ventilaatioon
rintakirurgiassa, keuhkojen resektiossa, tahystyskirurgiassa,
lobektomiassa jne.

Kayttotarkoitus :

UNIBLOCKER™ on tarkoitettu yhden keuhkon ventilaatioon, jotta
henkitorveen ja keuhkoputkiin pdastaan hengitysteiden
hallitsemiseksi.

Tarkoitetut kayttdjat :

Endobronkiaaliputkia saavat kayttaa vain toimenpidetekniikoihin
perusteellisesti perehtyneet |aakarit. Laitteita kdytetdan
sairaalaymparistossa, jossa on asianmukaiset laitteet ja
henkildkunta potilaan intubaation tukemiseksi. Jokainen laite on
kertakayttoinen.

Tarkoitettu potilasryhma :
UNIBLOCKER™ on tarkoitettu potilaille, joille tehdaan kirurgisia
toimenpiteita.

Kliiniset hy6dyt :

UNIBLOCKER™-laitteen kliinisiin hydtyihin kuuluu
kontaminaatioriskin minimointi ja kyky yllapitaa
ventilaatiota/hapenottoa/hiilidioksidin poistoa.

Suorituskykyominaisuudet :

UNIBLOCKER™-laitteen suorituskykyominaisuuksien tarkoituksena
on luoda hengitystie, jotta kaasut voivat virrata potilaan keuhkojen
ja hengityskoneen tai anestesialaitteen valilld, sekd suojata
keuhkoja aspiraatiolta.
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Komplikaatiot :

Seuraavien haittavaikutusten on raportoitu liittyvan
UNIBLOCKER™-laitteen kayttoon intuboimisen, intubaation tai
ekstuboimisen aikana: uloshengityksen vaikeutuminen;
keuhkoputkien vaurioituminen; keuhkoputkien seinamien
nekroosi; keuhkoputkentulehdus; keuhkolaajentuma; danen
kaheys; hyperkapnia; hypoksemia; infektiot; keuhkokuume;
keuhkopaise; postoperatiivinen atelektaasi; kurkkukipu;
kurkunp&an vaurioituminen; ventilaation epdonnistuminen.

Varoitukset :

1. Al kdytd uudelleen. Havita yhden toimenpiteen jilkeen.
Rakenteellinen eheys ja/tai toiminta voi heikentya
uudelleenkdyton tai puhdistuksen seurauksena.

2. \Veitsien, pihtien tai neulojen aiheuttamien vaurioiden
vélttamiseksi on noudatettava varovaisuutta. Tuotetta ei saa
kayttaa, jos se on vahingoittunut.

3. Kemiallisia desinfiointiaineita ei saa kayttaa, silla ne voivat
vahingoittaa mansetin materiaalia.

4. Al kayta, jos steriili pakkaus on aiemmin avattu tai
vahingoittunut.

5. Estovarressa olevat syvyysmerkinnat ovat asettaessa vain
ohjeellisia. Todellinen asettamissyvyys on maaritettava
ladkarin kliinisen harkinnan perusteella.

6. Valta kosketusta lasersateisiin tai elektrodeihin taman putken
valittémassa laheisyydessa. Tallainen kosketus voi johtaa
putken dkilliseen syttymiseen.

7. Tutustu kunkin kdytettavan ladkinnallisen laitteen, esim.
endotrakeaaliputkien, bronkoskooppien, imuputkien jne.,
kayttoohjeisiin.

8. A-styletti on poistettava ja havitettdva ennen kaytt6a, silla se
on sijoitettu pitamaan ylla estoputken karjen kulmaa.

9. Asettamisessa kaytetdan B-stylettid. Se on havitettava sen
jalkeen, kun estoputki on asetettu kohdepaikkaan.

10. Yksisuuntaiseen venttiiliin kiinnitetty ilmauslevy on myos
poistettava ja havitettdva ennen kayttod, koska se on kiinnitetty
EOG-sterilointiprosessin aikaista ventilaatiota varten.

11. Testaa estomansetti aina ennen kayttoa ruiskuttamalla
mansettiin enintdan 8 ml ilmaa. Liiallinen ilmalla tayttdaminen
voi vaurioittaa estomansettia.

12. Al4 kdyta tuotetta, jos siind ilmenee toimintahairisita, kuten
ilmavuotoa tai mansetin pullistumista. Silikonikumin
itsekiinnittyvan ominaisuuden vuoksi estomansetti ei
valttamatta tayty tai tayttyy epatasaisesti.

13. Poista ilma kokonaan mansetista testaustayton jalkeen.

14. Levita liukastetta estomansettiin sujuvampaa asettamista
varten. llman liukastetta estomansetti, potilaan henkitorvi tai
keuhkoputki voi vaurioitua.

15. Mansetin tayttotestauksessa ennen kayttoa suositellaan
kaytettavan ilman maksimimaaraa. Sopiva ilmamaara on
madritettava ladkarin kliinisen arvion perusteella. Liiallinen
tayttaminen voi vahingoittaa estomansettia tai potilaan
henkitorvea tai keuhkoputkea.

16. Kun estomansetti on tédytetty, irrota ruisku yksisuuntaisesta
venttiilista. Jos ruisku jatetdaan kiinni, venttiili pysyy auki, jolloin
estomansetti padsee tyhjenemaan.

17. Estomansetin tdyttoastetta on seurattava jatkuvasti. Koska
kaasu diffundoituu mansetin lapi, mansetin sisdinen paine (tai
tayttotilavuus) muuttuu ajan myéta. Jos estomansetti on
tarpeen tayttda tai tyhjentaa, varmista, ettd estomansetti
tyhjennetdan ensin ja tdytetaan sitten uudelleen sopivaan
tilavuuteen.

18. Varmista, ettd estomansetti on tyhjennetty ennen estoputken
asettamista tai poistamista ja estomansetin asennon
saatamista. Se voi muutoin vahingoittaa estomansettia tai
potilaan henkitorvea tai keuhkoputkea.

19. Ali kaytd muita liittimid kuin tuotteen mukana toimitettua
liitinta.

20. Varmista, ettd kddntyvan liitdntakokoonpanon ventilaatioportti
ja hengityspiiri ovat liitetty toisiinsa tiiviisti. Al kdyta tuotetta,
jos sopivaa liitantaa ei saada aikaan. Kadntyvan
liitantdkokoonpanon ventilaatioportti on yhteensopiva 15
mm:n naarasliittimilla varustettujen hengityspiirien kanssa.

21. Varmista, ettd kdantyvan liitantdkokoonpanon
endotrakeaaliputken portti ja endotrakeaaliputki ovat liitetty
toisiinsa tiiviisti. Al4 kdyta tuotetta, jos sopivaa liitintis ei
saada aikaan. Kaantyvan liitantdkokoonpanon
endotrakeaaliputken portti on yhteensopiva 15 mm:n
urosliittimilla varustettujen endotrakeaaliputkien kanssa.
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22. Varmista, etta kaikki kddntyvan liitantakokoonpanon portit
(ventilaatioportti ja endotrakeaaliputken liitantdportti) ovat
kuivia. Liitannat on kytkettava kuivina. Jos portit ovat markia
liukasteesta ja/tai vedesta, ne voivat irrota kdyton aikana.

23. Varmista kayton aikana ajoittain, ettd hengityspiiri ja
endotrakeaaliputki ovat kiinnitetty tiiviisti kdantyvaan
liitdntakokoonpanoon. Uudelleen kytkeminen, potilaan
asennon muuttaminen tai potilaan voimakas yskiminen voivat
aiheuttaa kytkentojen irtoamisen.

24. Aseta estoputki tiukasti endotrakeaaliputkeen. Al kayti liikaa
voimaa. Tama voi vaurioittaa estomansettia tai aiheuttaa
taitoksia estovarteen.

25. Varmista, ettd estoputken karki ei osu endotrakeaaliputken
Murphy-silmaan. Tama aiheuttaa taitoksia estoputkeen tai
vahingoittaa estomansettia, potilaan henkitorvea tai
keuhkoputkea.

26. Varmista, ettd bronkoskoopin karki ei koske estomansettiin,
kun kasittelet estoputkea bronkoskoopin kayton yhteydessa.
Estomansetti voi vaurioitua.

27. Kun bronkoskooppi tai imuputki asetetaan paikalleen,
normaali hengityksen hallinta ei valttamatta ole mahdollista,
koska endotrakeaaliputken sisempi luumen kapenee.
Ventilaation tilan seuranta on tarkeaa.

28. Ennen kayttoa kierra lukituskokoonpanon lukituskorkkia
myo6tapadivaan ja varmista, etta lukituskorkki on kiinnitetty
tiiviisti estoputkeen. Al3 kiyta tuotetta, jos turvallista lukitusta
ei saada aikaan.

29. Kun lukitusjarjestelma on vahvistettu, vapauta lukitus
kiertamalla lukituskorkkia vastapaivaan.

Kuva 2:

Bronkoskooppi

< Ohjauspallo . .
\/entilaatioporttii A-portti / A-korkki jausp /%\ Yksisuuntainen
gl %/ [ venttiili

Estovarsi
—
/ Lukituskokoonpano
\\{: A,/ Lukituskorkki
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B-portti Uloke - o= —
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Endotrakeaaliputki Lovi |

B-korkki D)

30. Tyonna estoputkea eteenpain bronkoskoopin suorassa
nakyvyydessd, kunnes estomansetti ohittaa
endotrakeaaliputken karjen. Kierra sitten samalla, kun tyonnat
estoputkea kohdekeuhkoputkeen.

31. Kun estoputki saavuttaa kohdeasennon, veda B-styletti pois ja
havita se.

32. Kun estomansetin kohdeasento on varmistettu bronkoskoopin
suorassa nakyvyydessa, tayta se sopivalla ilmamaaralla.

33. Kierra lukituskorkkia myotapaivaan, jotta estoputki kiinnittyy
tukevasti.

34. Kun kohdekeuhkon kasaan painuminen on varmistettu, lukitse
korkki tiiviisti Luer Lock -liittimeen estoputken distaalisessa
padssa.

35. Kun estomansetin asentoa on sdadettava tai estoputki on
vedettava takaisin toimenpiteen jalkeen, estomansetti on
tyhjennettava ja sen jalkeen lukituskorkki vapautettava
kiertamalla sita vastapaivaan.

36. Avaa A-korkki bronkoskoopin tai imukatetrin asettamista
varten.

37. Varmista, etta A-korkki on kiinnitetty tiiviisti A-porttiin, kun
bronkoskooppi tai imukatetri ei ole kdytossa.

38. Varmista, ettd A- ja B-porttien korkit on suljettu tiukasti
leikkauksen jalkeista hengityksen hallintaa varten tai kun
estoputken vaihto on tarpeen.

39. Bronkoskoopin ja imukatetrin asettaminen samanaikaisesti on
mahdollista avaamalla toissijainen A-korkki. Varmista
kuitenkin, ettd endotrakeaaliputken sisempi luumen on
riittdvan suuri, jotta useat laitteet mahtuvat lapi.

40. Varmista hengityksen hallinnan aikana, etta A-korkki ja
toissijainen A-korkki ovat aina tiukasti kiinni.

41. Kun yhden keuhkon ventilaatiotoimenpide on suoritettu ja
estoputki on ekstuboitu, irrota kddntyva liitantakokoonpano
endotrakeaaliputkesta ja liita ventilaatiopiiri valittomasti
endotrakeaaliputkeen tavanomaista hengitysteiden hallintaa
varten.
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Kuva 3 : Kdantyva liitin
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42. Jos estomansetin supistumiskyvyttomyyttd ilmenee, aseta
endoskooppiset suorat tarttumapihdit tai vastaavat
bronkoskoopin suorassa nakyvyydessa, puhkaise estomansetti
ja poista estoputki endotrakeaaliputkesta.

43. Ala veda hengitystieputkea ohjauspallosta liiallisella, yli 9,8 N:n
(1,0 kgf), voimalla.

Varotoimet :

1. Vain kertaluonteiseen kadyttoon (jos tuotetta kdytetaan
uudelleen, se voi aiheuttaa infektioita potilaille tai vahingoittaa
tuotetta).

2. Al3 suorita magneettikuvausta, kun potilaalle on asennettu
estoputki. Tassa tuotteessa kaytetdan metallia.

3. Kéaytettdva viimeistadn "viimeiseen kdyttopaivaan” mennessa.

4. Kun laite poistetaan pakkauksesta, tarkista, ettei se ole
vahingoittunut.

5. Al kdyta tuotetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut, marka
tai avattu ennen kayttoa.

6. Al kdyta tuotetta, jos estoputken ja bronkoskoopin tai
imuputken asettamiseen ei ole riittavasti tilaa
endotrakeaaliputken luumenissa.

7. Al3 kdyta tuotetta, jos ennen kiyttda suoritettavassa
mansettitestissa havaitaan toimintahairioita.

8. Veda bronkoskooppi ulos yhdessa putken kanssa, jos
bronkoskooppia putkeen tydnnettdessa ilmenee
poikkeavuuksia.

9. Liukaste on levitettédva vain estomansettiin. Al3 levita
liukastetta estokarkeen; se voi tukkia estoputken sisemman
luumenin.

10. Kdyta mansetin tdyttdmiseen vain ilmaa.

11. Ala aseta mitdan stylettia uudelleen, jos se on irronnut
estoputkesta. Uudelleen asettaminen voi vaurioittaa
estoputken sisdistd luumenia.

12. Ali intuboi uudelleen vastakkaiseen keuhkoon, kun estoputki
on jo paikallaan operatiivisessa keuhkossa. Estimen karjen
kulma voi suoristua ja vahingoittaa estomansettia, potilaan
henkitorvea ja/tai keuhkoputkia.

13. Laite on tarkoitettu vain ladkareiden tai ladkarin maarayksesta
myytavaksi.

14. Havita tuote ja pakkaus kdyton jalkeen sairaalan, hallinnon
ja/tai paikallishallinnon kaytantéjen mukaisesti.

15. Jos kéyttaja ja/tai potilas havaitsee laitteeseen liittyvan

vakavan vaaratilanteen, ilmoita siitd valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Suositeltu menettely :

1.

10.

11.

12.

13.

15.

Poista steriili tuote varovasti pakkauksestaan ja tarkista, ettei
se ole vahingoittunut.

Irrota ja havitad yksisuuntaiseen venttiiliin kiinnitetyt A-styletti
ja ilmauslevy.

Testaa estin tayttamalla se ilmalla ruiskun avulla.

Tyhjenna estomansetti ja irrota ruisku yksisuuntaisesta
venttiilista.

Testaa lukituskokoonpano estoputken kohdalla.

Varmista, ettd endotrakeaaliputki on kiinnitetty paikalleen.
Tyonna estoputken distaalinen karki endotrakeaaliputken
yldosaan.

Kytke kaantyva liitantdkokoonpano endotrakeaaliputken
liittimeen.

Tyonna estoputki B-portin lapi, kiinnita lukituskokoonpano B-
portin ulokkeeseen ja tydonna estoputki kohdekeuhkoputkeen
bronkoskoopin suorassa nakyvyydessa.

Kun estoputki saavuttaa kohdekeuhkoputken, veda B-styletti
pois ja havita se.

Tayta estomansetti ja lukitse estoputki tukevasti paikalleen
kiertamalla lukituskorkkia myotapaivaan.

Ennen ekstubaatiota estomansetti on tyhjennettava liittamalla
Luer Lock -ruisku ja poistamalla ilmaa, kunnes ohjauspallo
painuu kasaan.

Vapauta estoputki l6ysaamalla lukituskorkkia ja irrottamalla
lukituskokoonpano kaantyvasta liitantdkokoonpanosta.

Irrota estoputki B-portista ja kiinnita B-korkki B-porttiin.
Havitad estoputki.
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Sdilytysolosuhteet :
Pida tuote kuivana ja sdilytd puhtaissa olosuhteissa valttaen
korkeita lampotiloja, kosteutta ja suoraa auringonvaloa.
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Dansk
Brugsanvisning

Produktbeskrivelse:

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

2. UNIBLOCKER™ indeholder et fleksibelt blokeringsskaft med
hgjt moment.

3.  UNIBLOCKER™ leveres med et unikt drejestik med en port til
bronkoskopi forbundet til anaestesikredslgbet.

4, Stiletter er fremstillet s de bevarer formen under transport.
Stilet B kan bruges til indfgring af blokeringsrgr.

Figur 1: UNIBLOCKER™

[SFr]

Spids

Blokeringsmanchet

Bgjning

Blokeringsskaft

Endotrakealrgrport

Ventilationsport

Port A (indgang til bronkoskopi)

Laseenhed

Lasehaette

Pilotballon

Envejsventil

Luftningsplade

Luer Lock-stik

Luer haette

Stilet A
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Stilet B

Tabel: Maksimal manchetvolumen
5Fr 9Fr
3ml 8 ml

Indikationer til brug:
UNIBLOCKER™ er beregnet til enkeltlungeventilation thoraxkirurgi,
lungeresektion, VATS, lobektomi osv.

Tilsigtet anvendelse:
UNIBLOCKER™ er indiceret til brug ved enkeltlungeventilation for
at give trakial og bronkial adgang under luftvejshandtering.

Tilsigtede brugere:

De endobronkiale rgr bgr kun benyttes af laeger, som har modtaget
tilstraekkelig traening i interventionsteknikker. Enhederne skal
anvendes i et hospitalmiljg, hvor der findes passende udstyr og
personale, der kan understgtte patientens intubation. Hver enhed
er kun til engangsbrug.

Tilsigtet patientgruppe:
UNIBLOCKER™ er indiceret til brug hos voksne patienter, som far
foretaget kirurgiske indgreb.

Kliniske fordele :

De kliniske fordele ved UNIBLOCKER™ er bl.a. minimering af
risikoen for kontaminering, evnen til opretholdelse af ventilation /
iltning / eliminering af CO..

Ydeevnens karakteristika:

UNIBLOCKER™'s egenskaber er beregnet til at etablere en luftvej,
sa gasser kan stramme mellem en patients lunger og en respirator
eller anastesi-udstyr og beskytte lungerne mod aspiration.
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Komplikationer:

Fglgende bivirkninger er rapporteret som vaerende forbundet med
brugen af UNIBLOCKER ™ under intubationsproceduren, i
intubationsperioden eller under ekstubationsproceduren.:
luftindfangning; bronkial skade; nekrose i de bronkiale veegge;
bronkitis; emfysem; haeshed; hyperkapnia; hypoxemi; infektioner;
lungebetaendelse; lungeabsces; postoperativ atelektase; m hals;
trakeal skade; mislykket ventilation.

Advarsler:

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

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

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

4. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage tidligere har
veaeret abnet eller er beskadiget.

5. Dybdemarkeringen pa blokeringsskaftet er kun vejledende ved
indfgring. Laegens kliniske vurdering bestemmer den faktiske
indfgringsdybde.

6. Undga kontakt med laserstraler eller elektroder i den
umiddelbare naerhed af dette rgr. En sadan kontakt kan
resultere i pludselig anteendelse af rgret.

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

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

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

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

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

12. Itilfaelde af funktionsfejl som f.eks. luftleekage eller
manchetherniering ma produktet ikke anvendes. Pa grund af
silikonegummis selvkleebende egenskab kan
blokeringsmanchetten muligvis ikke pustes op eller
oppustningen kan blive ujaevn.

13. Efter manchetinflationstesten skal luft fjernes helt fra
manchetten.

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

15. 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.

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

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

18. 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.

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

20. 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.

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

23. Under brug skal du lejlighedsvis sikre dig, at
respirationskredslgbet og det endotrakeale rgr er forsvarligt
forbundet til drejestikenheden. Genindsattelse, endring af
patientstilling eller hvis patienten har en alvorlig hoste kan
forarsage fraslutning.

24. Seet blokeringsrgret fast i det endotrakeale rgr. Brug ikke
overdreven kraft. Dette kan beskadige blokeringsmanchetten
eller forarsage knaek pa blokeringsskaftet.

25. Sgrg 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.

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

27. Nar der indfgres et 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.

28. Fgr brug skal ldsehaetten 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.

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

Figur 2:

Bronkoskop
[

o - | Pilotballon
Ventilationsport —£-O Port A / Haette A \ ’S - Envejsventil

o j Blokeringsskaft
]

Y \ \R hed '\/
7_1‘ ‘\ = Laseen ¢ Luftvejsrgr

4 v jjz¥Lasehatte
Port B Protrusion / B == m
L
4 / O
Endotrakealt rgr Slids
Haette B (i)

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

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

32. Nar blokeringsmanchettens malposition er bekraeftet gennem
direkte visualisering med et bronkoskop, pustes den op med
en passende maengde luft.

33. Drej lasehaetten med uret for at fastggre blokeringsrgret.

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

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

36. Abn haette A for at indsaette et bronkoskop eller sugekateter.

37. Serg for, at haette A er monteret fast pa port A, nar det
bronkoskop eller sugekateteret ikke er i brug.

38. Serg for, at haetter i port A og port B er lukket godt for
andedraetsstyring efter operationen, eller nar det er
ngdvendigt at udskifte blokeringsrgr.

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

40. Under andedraetsstyring skal du sikre, at haette A og den
sekundaere heaette A altid sidder godt fast.

41. 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.
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Figur 3: Drejestik

42.

43.
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Hvis der opstod kontraktil svigt i blokeringsmanchetten, skal
den lige tang til endoskopi eller lignende indsaettes ved direkte
visualisering gennem et bronkoskop. Herefter spraeenges
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).

Forholdsregler:

1.

w

10.
11.

12.

13.

14.

15.

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

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

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 vaeret abnet.

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

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

Traek bronkoskopet ud sammen med slangen, hvis der er
noget unormalt, mens bronkoskopet fgres ind i slangen.
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.

Udstyret saelges kun af eller pa foranledning af en lege.

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.

10.

11.

12.

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.

Tpm 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.
Indsaet blokeringsrgret gennem port B, fastggr laseenheden pa
fremspringet ved port B, og fgr blokeringsrgret ind i
malbronkien under direkte visualisering gennem et
bronkoskop.

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

Oppust blokeringsmanchetten, og las blokeringsrgret pa plads
ved at dreje lasehaetten med uret.

Fgr ekstubation tsmmes blokeringsmanchetten ved at
forbinde luer lock-sprgjten og fjerne luft, indtil pilotballonen er
kollapset.
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13. Friggr blokeringsrgret ved at Igsne lasehaetten og Igsne
laseenheden fra drejestiksenheden.

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

15. Kassér blokeringsrgret.

Opbevaring:

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

I'Ispl.vpad:on ZUGKEUAG:

To UNIBLOCKER™ gival pia cuokeun kavr va Gpael ite tov
apLoTEPO €ite Tov 51O Bpoyxo HECW EVEOTPAXELAKOU
owAnva.

2. To UNIBLOCKER™ evowpOTWVEL EVKAUTTTO d€ova dpayng
vnAig porg.

3. To UNIBLOCKER™ &iaB£tel povadikn atpodiyya pe Bupa yia
Bpoyxookomnnaon evw Bpiloketal o cUVEEON HE TO KUKAWHA
avatodnaiag.

4. OuZtelheol eival efomAlopévol €ToL woTe va Statnpeital n
$Opua tou Katd tn petadopd. O Itelhedg B pnopei va
xpnotponotnBet yla tv eLoaywyn tou cwAnva dpaync.

Ewova 1: UNIBLOCKER™
[5 Fr]

[9 Fr]

oé}?;lﬁ

O /

Akpo

Cuff ®payrig

Twvia

Afovag Opaynig

Qupa Evéotpaxelakou TwAnva

OUpa Agplopol

Oupa A (Eicobo¢ Bpoyxookomnnong)

Aldragn KAetdwuartog

Nwpo KAelbwpatog

Nhotikd Mmahovt

BaABida Movric KatebBuvong

MAakéta Asplopov

Suvdetikd Luer Lock

Nwpoa Luer

STelAedC A

alo|m|ZIZ2|>|x|[—|0|T(N|m|> | |m|>

Stel\edg B

Mivakag: Méyiotog Oykog Cuff

5Fr 9Fr
3mL 8mL
Ev&eielc Xpriong:

To UNIBLOCKER™ gvéeikvuTal yLo. AEPLOUO EVOG TIVEU OV OE
BwpPAKOXELPOUPYLKN, EKTOUNA TiveUova, uttoBonBoulpevn pe Bivteo
Bwpakookortkn xelpoupyikr (VATS), AoBektopr K.AT.

MNpoBAendpevn xprion:

To UNIBLOCKER™ mpoopiletal ylot agpLOPO EVOG VEUOVA YLA. TNV
TLLPOXN TPOXELAKNG KOL BPOYXLKNG TpOoPaong Katd tn Slaxelplon
TWV AEPAYWYWV.

MNpoPAenopevol XpRoTeG:

Ol EvboBpoyxikol ZwAnveg Ba mpémel va xpnoLuonoLlouvTal Hovo
Qo LtpoUG APTLo EKTALSEVEVOUG OE ETTEUPBATIKEG TEXVIKEG. Tal
TPOIOVTA AUTA XPNOLLOTIOLOUVTOL OE VOCOKOMELAKO TtepLBAAAOV
Tou arnoteAeitat anod tov KAtdAANAo EEOTALOUO KaL TIPOCWITLKO YLol
TV untooThpLEn NG SLacwWAVwWaong Tou aoBevoug. MpokeLTal yla
TPOLOV piag uoévo xprong.

NpoPAenopevog TANBUGHAG acBevIV:
To UNIBLOCKER™ evéeikvutal yla eviiALkeg acBevei mou
uTtoBAANOVTAL OE XELPOUPYLKES EMEUPBAOELG.

KAwwka odpéin:

Ta kKAwikd odpéAn tou UNIBLOCKER™ mepthapBdvouv tnv
elaylotomnoinon tou Kwduvou poAuvong, Tn Suvatotnta
Slatripnong tou agplopol/ofuyovwong/adaipsong CO,.
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XapaKtnpLotikd anoddoong:

Ta xapaktnplotikd anodoong tou UNIBLOCKER™ mpoopilovtat yia
™ Snuioupyio agpaywyou, WOTE T AEPLA VA UITOPOUV VOL PEOUV
HETOEL TWV TIVELUOVWY EVOG loBEVOUG KAl EVOG AVATIVEUOTHPA 1
€€omALopOU avaloBnoiag KoL va IPooTATEUOUV TOUG TIVEUOVES
and avappodnon.

ErunAoKEG:

Ot akdAouBeg averBUunTeg avtldpdoelg £xouv avadepbel oTL
oxetilovtat pe tn xprion TouUNIBLOCKER ™katd tn Sidpketa T
Sadikaoiag StacwAnvwaong, tng epltodou StacwARvwong i tng
Sadikaciag amoowAnvwong.: mayideuvon aépa, Bpoyxtkn BAABN,
VEKPWON BPOYXLKWV TowudTwy, Bpoyxitda, epdlonua,
Bpayxvada, umtepkanvia, umo§atpia, AolUwEELS, Tveupovia,
TIVEULOVIKO aItOOTNUA, LETEYXELPNTIKY ATEAEKTOGIA, TIOVOAALLOG,
Tpaxelakr BAABN, AVAVEUOTLKI) OVETIAPKELQL.

NposdonooeLg:

1. Mnv enavaypnotpornoleite. Anoppite petd and pia
Stadkaoia. Yrdpyxet kivbuvog $Bopdg Tng Soutkng
akepatdtnTog Kat/ i Aettoupyiog e TNV enavaypnotionoinon
1 Tov kaBapLouo.

2. Anapaitntn n mpoooxn yla tnv arnoduyn mpokAnong nuiag
amno poxaipta, Aapibeg ) BeAdveg. To mpolov Sev MpEmeL va
XpnotpomnotnBei edv éxel untootei {nuia.

3. Agev MPEMEL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL XNIULKA QATTOAU LAVTLKA, T
onoia mBavov va aAoLwoouv to UALKO Tou cuff.

4.  MnV XPNOLUOTIOLELTE EQV N ATIOCTELPWLEVN CUOKEUACLA EXEL
avolyBei mponyoupévwg f €xeL umootei {nuia.

5. Ouevbeielg Baboug otov dfova dppayrg AeltoupyolV HOVO WG
08nyog yla eloaywyr). To mpayuatikd BaOog eLoaywyng mpEmeL
va anodaciletal and tnv KAWLKNA Kpion Tou LlaTpou.

6. Anoduyete emadn pe aktiveg Aeilep f NAekTpdSLa TNV Gueon
TePLOXT TOU cwAnva. Tétola emadr Unopel va mpokaAéoeL
Eadvikn avadAeén tou cwAnva.

7. Avatpegte otig 0dnyieg yLa xprion cuvadwy LOTPLKWY
OUOKEUWV, 8nA. evBotpayeLlakwy cwARVWY, BPoyxooKoTiwy,
owAnvwv amnoppddnong, K.a.

8. 0 Itel\edg A mpénel va adaipebel kal va anoppldOei mpwv tn
Xpnon, kaBwg €xetL TomoBeTnOel yLa va Slatnpel tnv akpaia
ywvia tou cwAva ¢ppaync.

9. O Itel\edg B xpnoiomoleital yia etoaywyn. Mpénet va
aroppLdOel PeTd tnv TomoBEtnon tou cwAfva dpayng otnv
emBuuntn B€on.

10. H mAakéta aeplopou mou sival mpooaptnuévn otn BaABida
Hovn¢ kateLBuvong npémel emiong va adatpebei kat va
aroppLdBei mpwv T Xpron, kabwg sival mpooaptnuévn yla
0EPLOMO KATA TN Stadikaoia anooteipwong pe ofeiblo Tou
atBuleviou (EOG).

11. Mpw tn Xprion, Sokiuddete mavta to cuff ppayng elodyovrog
HéyloTto agpa 8mL evtog tou cuff. YrepBoAkod dpovokwua
mBavov va mpokaAécel {npLd oto cuff ppayng.

12. Itnv mepintwon SuoAettoupyiog OmMwe n Sappon agpa f o
OXNHATIONOG KAANG Tou cuff, unv xpnolponoleite to mpoiov.
AOYwW ™G auTtokOAANTNG BLoTNTag TO AGOTIXOU GLALKOVNG, TO
cuff ppayng propet va punv douckwoel i va GoUCKWOEL Avioa.

13. Metd t Sokiun pouokwpatog tou cuff, adatpéote evieAwg
Tov aépa amno to cuff.

14. BdAte Autavtikd oto cuff dpaynig yla opaldtepn eloaywyn.
Xwpig Aumavtikd propet va eméNBeL {npia oto cuff dpayng, va
TpaupaTIoTEL N Tpaxeia tou acBevoug r o Bpoyxog.

15. ZuvioTtdtal o LEYLOTOG OYKOG aEpa YLaL T SOKLU GOUCKWUATOG
tou cuff mpwv ™ xprion. O katdAAnAog Oykog Tou agpa yla
dovokwpa mpémnel va anodpactobel anod tnv KAWLKN kpion tou
LatpoU. YriepBoAikd povokwua propei va emudepet {nuia oto
cuff ppayng r otnv tpaxeia tou acBevoug n to Bpdyxo.

16. Metd to polokwpa tou cuff dpaync anocuvdéoete tn
ouptyya and t BaABida povig katevBuvong. Eav adroete tn
ouplyya, n BaABida Ba mapapeivel avolktr, EMLTPENOVTAS TO
gedolokwpa Tou cuff ppayng.

17. Oa mpEMEeL va yiveTal ouveyng mapakohouBnon tng
Kataotaong tou pouvokwpatog tou cuff dpayng. Adyw
SLaxuong agpiov péow tou cuff, n ecwtepikn micon tou cuff (A4
0 Oykog GoUoKWHATOG) LeTaBAAAETAL e TNV TAPOSO TOU
Xpovou. EGv xpelaotel va pouokwoeTe 1 EEPOUOKWOETE TO
cuff ppayng, Ba mpémnel mpwta va 1o EEPOUOKWOETE KAl VO TO
dovokwoete Eava otov KatdAAnAo dyko.

18. Mpw tnVv elcaywyn f tnv adaipeon tou cwAnva dpayrg KoL
v npooappoyn tng Bong tou cuff dpayric, BeBatwbeite 6T
to cuff dpayng eival Eepolokwro. Ze avtiBetn nepintwon
uropei va mpokAnBet nuia oto cuff dppayng f tpavpaTtiopog
otnv Tpaxeia n tov Bpodyxo tou aobevoug.
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19. Mnv xpnotpornoleite GAAO GUVSETIKO EKTOG TOU
ouunepAaUBaVOUEVOU OTO TPOLOV.

20. E¢éaodahiote 6t n BUpa aeplopol otny Sidtagn tng
oTpOdLYYAS KA TO AVOTIVEUOTLKO KUKAWO €Xxouv ouvSeBel
a0doAWE. Mnv XpNOLUOTIOLE(TE TO TTPOTOV £dv Sev UMopEi va
emtevxOel emapkovoa cuvdeon. H BUpa aeplopol otn
SLatagn g oTpodLyyog ival cuuBatr) E AVATIVEUCTIKA
KuKAWpata tov Stabétouv BnAukoug cuvdéopoug 15mm.

21. E€aodahiote 6t n BUpa Tou evdotpaxelakol cwAfva otn
Satagn g oTpodLyyos KaL 0 EVEOTPOXELAKOG CWANVAG eivat
ouvdebepéva aodalws. Mnv XpnOLUOTIOLELTE TO TPOIOV GV
Sev pnopel va emntteuxBel emapkovoa ocuvdeon. H BUpa tou
evSotpaxelakol cwAfva otn Sidtaén tng otpodlyyag sivat
oupPatr) pe evSotpayelakolg cwAnveg mou Stabétouv
apoEVIKOUC oUVEESHOUG 15mm.

22. E€aodahiote 0TL OAeg oL BUpeG otn SLdtagn tng otpodLyyog
(BUpa agplopol kat BUpa oUvEeong evdotpaxelakol cwAnva)
elval oteyveg. OL ouVEETELG TPETEL vaL cuVEEovTal Otav gival
oTeyVEG. Edv oL BUpeg eivarl uypEg e AUTaVTLKO Kat / 1 VEPO,
umnopel va anmocuvSeBolv katd t xpnon.

23. Katd tn xprion, BeBatwveote katd Staothuata OtL To
QVOTVEUOTLKO KUKAWHLO KAl O EVOOTPOXELAKOG CWANVAG givat
aodoAwg ouvdebepéva pe tn Sudtagn tng otpddLyyag.
EnavaoUvdeon, alayn Béong tou aoBevolg, éviovog Brxag
Tou acBevoUlc, Unmopei va MPoKaAECOUV AMOCUVEETELG.

24. Ewodyete tov cwAnva dpayrig otabepd otov eVEOTPaXELOKO
owAnva. Mnv aokeite unepBoAkr uvaun. Autd Ba
umopouloe va mpokaAéoel Inuia oto cuff dpayngn
OTEpWHATA oToV d€ova dpaynig.

25. E€aodahiote 6TL T0 dKkpo Tou cwAnva dpayrg Sev eUmAEKEeL
v oy Murphy otov evéotpayetakd cwArva. Auto mpokalel
OTELPWHATO 0TOV oWARvVa dpayng, mpokaei Inuia oto cuff
dpaync, N pavuatilel tnv Tpaxeia tou acbevoug | Tov
Bpoyxo.

26. Otav xetpileote tov owAfva dpayng EVw XPNOLUOTIOLEITE
Bpoyxookomio, BeBatwbeite 6TL TO GKpo ToU BpoyxooKomiou
Sev ayyilel to cuff dppaync. To cuff dpayng unopel va umtootei
Inpia.

27. Otav elodyete BpoyxookomLo i cwAnva avappddnong, uropsi
vaL NV glvat Suvath n KAVOVLKr aVomveuoTLKr Staxeiplon,
AOYw TOU OTEVEVOVTOG EOCWTEPLKOU OLUAOU TOU EVEOTPAXELOKOU
owAnva. H mapakoAolBnon NG KATAOTAONG ALEPLOKOU Elval
anapaitnn.

28. Mpw tn Xxpron, otpédte To nwpa KAeWSwpatog de€ldotpoda
otn Slatagn tou kKAsdwpatog kot BeBatwbdeite 6TL TO MW
KAebwpaTog €xeL oTepewBel oTaBepd oto cwAnva dpaync.
Mnv XPNOLUOTIOLELTE TO TTPOIOV £V Sev Umopel va emtteuxBel
aodaléG KAESwHO.

29. Adou emuBeBatwbdei to oclotnua KAeWbwuatog, EAsuBepwaote
10 KA WA 0TPEPOVTAC TO WA KAELSWHOTOG

aplotepootpoda.
Ewova 2 :
Bpoyxookomno BaABida Movrig KateuBuvong
00pa AepioHob ﬁ{) E)\UDC(A “.“ Ndua A Motikd MrtaAdve / _H
] Agovas Opayrs ‘K ]
a = . ., /
5 \ Adtagn KAeldwpoartog
‘—fr—(‘_ J‘;‘ T / Napa K)\zlédjuury ZwAdvag i
e Tam: Wiy aepaywyou
/ / O0pa B \ }ﬂljffg /
Mpoegoxn | W
;oo s / —
EvSotpoxetakdg Népa B XU 4‘;‘7
SwAnvag o

30. Me dueon 6paon pHéow tou Bpoyxookomiou, powBOrote To
owAnva dppayng Ewg otou to cuff dpayng nepdoet to dkpo tou
evSotpaxelakol cwAnva. Katomv otpéte, mpowbwvrtag tov
owAnva ppayng otov emtbupntd Bpoyxo.

31. Otav o cwAnvag dpayng ¢OdaceL otnv emBupuntr B€on,
ooV PETE Kol amoppiyTe tov ITENeO B.

32. Adou emBeBatwdei n emBupntr B€on tou cuff dpayng pe
AQueon 6paon HEow BPOoyxooKoTiou, POUCKWOTE TO HE TOV
KatdAANAo Oyko aépa.

33. ZtpéPte To WA KAsWbwpatog deflootpoda yia va
OTEPEWOETE 0TAOEPA TO CWARVA Ppayng.

34. Adou emuBeBatwdei n katdppevon tou embupntol nvevova,
KAeWWoTe oTaBEPA TO MWKA UE oUVSETLKO luer lock otnv
niepdeptk andAnén tou cwinva Gppaync.

35. Ortav eivat anapaitntn n npocappoyn tng 6€ong tou cuff
dpaync i n anodcupon tou cwAnva Gpaynig LETA
Sadikaoia, mpémnel va Eedpouokwote to cuff dpayng, kat
KATomv va eAeUBepWOoETE To MWHA acdadeiag otpédovtdg to
aplotepootpoda.
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36. Avoi€te o Nwpa A yla va eLodyete Bpoyxookomnio f Kabetripa
avappodnong.

37. E¢aodaliote ot to MWwpa A eivat mpocaptnuévo otabepd otn
Oupa A 6tav To Bpoyxookormio f o kabetipag avappodpnong
Sev eival og xprion.

38. E¢aodaliote OtL Ta mwpata otn OUpa A kat otn OUpa B eival
oTaOepd KAELOTA yLOL AVOTIVEUOTLKY SLaxeiplon petd to
XElpoupyeio i OTaV AMALTEITAL AVTKATAOTACN TOU CWARVA
dpayng.

39. H tautoxpovn eloaywyn Bpoyxookomiou kol KaBetnpa
avappodnong eival Suvatr) e To dvolypa tou SeutepeliovTog
MNwpatog A. BeBalwBeite OpwG, OTL 0 ECWTEPLKOG AUAGG TOU
gvbotpayelakol cwARva gival apkeTA HeYAAOG WOTE va
erUTpEYPEL TO MEPAOTHA atd AUTOV TTOAAAUTAWY CUCKEUWV.

40. Katd tnv avanveuotikr Staxeiplon, emBefatwote OTL TO
Mwpa A kat to Seutepevov Mwpa A givat mavto otabepd
OTEPEWHEVA.

41. Adou sruteuyBei n Sladikaocia aeplopol evog mveUuova Kat o
owAnvag opayng anoowAnvwbel, anoondote tn Statagn tng
OTPOPLYYOG OO TOV EVEOTPAXELAKO CWANVA Kol GUVEEDTE
OUEOWG TO KUKAWLO AEPLOMOU OTOV EVEOTPAXELAKO CWARVA
yla cupBatikn Slaxeiplon agpaywyou.

Ewova 3 : otpddiyya

Nopa A
OUpa AepLopol -
% — Aeutepevov Nupa A
. ﬁ 2
{J\ | J"““* Olpa A
) / —{
%j — MNwua B

Oupa B

42. e mepintwon ouoTtaAtikhg arotuyiag tou cuff dpaync,
elodyete guBeia AaBida yla evbookomnnon i mapouoLla Le
Apeon 6pacn Héow Bpoyxookomiou, ondote to cuff ppayng
KatL adapéote To CWARVA GPaynG Ao ToV EVOOTPOXELAKO
owAAva.

43. Mnv tpaBnete Tov CWARVA TOU AEPAYWYOU OTO TUAOTIKO
UaA6vL pe urtepPoAikr Suvaun mavw amd 9.8N (1.0kgf).

MpoAnntikd Métpa:

1. Mia xprion povo (gdv to mpoiov emavaypnotponondei,
unopei va mpokaAéoel poAuvon otoug acBeveig f {npia oto
Tpoiov).

2. Mn 8ie€dyete MRI evw xpnotpomnoleite tov cwArva Gpayng

otov aoBevn). To mPOLOV aUTO TIEPLEXEL LETAAAO.

XpNoLUoToLoTE TpLV TNV Nuepopnvia ARENG.

4. Metad tnv adaipeon tng cuokevaoiag, eEAEyEte Tn cUOKeEUN yLa
va BeBawwBeite ot ev €xeL untooTel {npia.

5.  Mnv XpnoLLOTOLEITE TO TIPOLOV EQV N ATIOCTELPWHEVN
ouokevaoia xel umootel npia, ivat uypn A €xeL avowyBel
TpW T Xprion.

6.  MnV XpNOLLLOTIOLELTE TO TTPOLOV €AV €V UTIAPXEL OPKETOC
XWPOG yLa va toroBetroete 1o cwAfva dpayng KaL To
Bpoyxookomio fi To cwAnva avappodnong LEoa oTov auld
ToU evEOTPaXELOKOU CWANVa.

7. Mnv XpnoLuomnoLleite To mpoidv edv mapatnpnOei
Suohettoupyia katd tn Sokwur tou cuff pw tn xprion.

8. Edv umdpéel avwpalia Katd Thv eLoaywyr Tou
Bpoyxookormiou otov cwAnva, tpapnéte to Bpoyxookomnio pali
UE Tov cwAnva.

9. TMpénelva Balete Aumavtiko pévo oto cuff dpayrg. Mnv
BdAeTe AuTaVTIKO 0TO AKPO TOu dpayéa” uropel va Boulwoet
TOV ECWTEPLKO QWUAOG 0T0 cwAnva dpaync.

10. XpNnOLUOTIOLAOTE HOVO aEPa Lo VoL GOUCKWOETE TO cuff.

11. Mnv enaveloayete Kavevayv oTelAed epdoov Exouv
anoonaotei anod to cwAnva dpayng. H emaveloaywyn pnopet
va eTidEpeL {npia oTov ECWTEPLKO AUAG TOU CWARVA GpPaynG.

12. Mnv eNavacwANVWOoEeTE 0ToV GANO IVEUOVA EVW 0 CWANVAG
dpayng eival 6n tonobetnuévog otov ev Asttoupyia
niveUpova. H ywvia kopudng tou dppayéa pmopei va
euBuypappLotel kat va emudépel BAABN oto cuff dpayng,
TPOUHATIONO OTNV Tpaxeia Tou aaBevoug kat/ i oToug
Bpovxoug.

13. H ouokeun mwAeitatl pOVo o€ LATPO 1 KATOTLY EVIOANG LATPOU.

14. Metd t xpron, n 8tdBeon Tou mpoidvtog Kat TnG
ouoKeuaoiag va yivetat BACEL TNG TOALTLKNG TOU VOOOKOWELOU,
™G SLowkNTKAG Ka/f ToTkAG apxng StakuBépvnong.

15. Edv o xpRotng kat/f o aoBevrg mapatnpricouV KAmoLo
00RO TEPLOTATLKO OXETLKA LE TN CUCKEUH, TAPOKOAOUE
OnWG TNV avapEPETE OTOV KATACKEUOLOTH) KAl T OXETIKNA
uneVBuvn umnpeoia.

w
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MNpotewopevn dwadikacia:

1. AdalpEOTE TO WTOCTELPWEVO TIPOLOV TIPOCEKTLKA OO TN
OUOKEUOOLA TOU Kot EAEYETE yLa {nuieg.

2. Adaipéote koL anoppiTe Tov ZTUAES A Kal TNV TIAOKETA
aEPLOpOU Ttov eival mpooaptnuévn otn BaABida povig
KateBuvong.

3. Aokiudote Tov ppayéa GouoKWVOVTAG LE cUpLyyaL.

4. Zedbouokworte to cuff dpayng kal amocuvdéote tn clpLyya
arnd t BaABida povrg katevBuvong.

5. Aokiudote tn Stataén kKA wuatog 0to cwAnva dpayng.

6. EmPeBaiwaote OtL N evEOTpaXELAKOG CwARvVAG EXEL OTEPEWOEL
otn Béon tou.

7. Ewodyete 1o nepidepikd dkpo tou cwArva ppayng otnv
Kopudn tou evéotpaxelakol cwAnva.

8. Zuvbéote tn SLatagn G oTPOdLYYaC IUE TO CUVSETIKO OTOV
€VOOTPOXELAKO CWARVA.

9. Ewodyete to owhfva dpayng péow tng OUpaC B, oTepewOTE TN
Slatagn kKAelbwpatog otnv mpoefoxn otn Gupa B, Kat
npowOnote To cwARva ppayrg otov embupntd Bpoyxo e
AQUEDN OpOON LECW TOU BPOYXOOKOTLOU.

10. Otav o cwAnvag ppayng ¢Od&oeL otov embuuntd Bpoyxo,
adatpéote kat anoppidte 1o ZTENES B.

11. ®ouokwote To cuff dpayng kat KAeWGWoTe To cwWARvVa dpayng
otaBepd otn B€on Tou oTPEPOVTAC TO MWUA KAELSWHOTOG
Se€lootpoda.

12. Npw tnv anocwAfvwon, Eepouvokwote to cuff dpayng
ouvdeovtag pe ouptyya luer lock kat adatpwvtag tov agpa
€WG OTOU KATOPPEVOEL TO TUAOTLKO UITAAOVL.

13. EAeuBepwote 1o cwARva Gppayrig AAoKAPOVTAC TO WA
KAELS WATOG KOL AMOOoTIWVTAG T SLdtagn KAELGWHATOG oo Tn
SLatagn g otpodLyyaq.

14. Adaipéote To cwAnva dppayng amnod tn Oupa B kat
tonoBetrote to NMwpa B otn OUpa B.

15. Amnoppite T0 cwAnva ppayng.

ZuvOnkeg UAagNG:

Awatnpeite to mPoiov oteyvo Kol KPATHOTE To o€ Kabapn
Katdotaon, anodelyovtag TG uPnAég Bepuokpaacieg, Tnv vypaoia
Kot tnv €kBeon oe dueon nAlakr) aktvoBolia.
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CesStina
Navod k pouziti

Popis zafizeni:

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

2. UNIBLOCKER™ obsahuje flexibilni hiidel blokatoru s vysokym
toCivym momentem.

3. UNIBLOCKER™ je dodavan s jedineénym oto¢nym konektorem
s portem pro bronchoskopii pfi pfipojeni k anesteziologickému
okruhu.

4. Zavadéce jsou vybaveny tak, aby si udrzely svij tvar béhem
prepravy. Zavadéc B lze pouZit pro vloZeni trubice blokétoru.

Obrazek 1 : UNIBLOCKER™
[5 Fr]

[9 Fr]

A
B s
O /Oé{% ;lﬂ*ﬂ

Spicka

Blokovaci ManZeta

Ohyb

Hridel blokatoru

Port Endotrachedlni Trubice

Ventilaéni Port

Port A (Vstup pro Bronchoskop)

Uzamykaci Sestava

Zajistovaci Uzavér

Pilotni Balonek

Jednosmérny Ventil

Vzduchovaci Deska

Luerovy Pojistny Konektor

Luerova Krytka

Zavadéc A

v|lo|1Z|IZ|~|x|—|—|T|O|[m|m|O|O|m|>

Zavadéc B

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

Indikace pro poufZiti:
UNIBLOCKER™ je indikovana pro jednoplicni ventilaci v hrudni
chirurgii, resekci plic, VATS, lobektomii, atd.

Zamysleny ucel:

UNIBLOCKER™ je urcena k jednoplicni ventilaci k zajisténi
pridusnicového a bronchialniho pfistupu pfi zajisténi dychacich
cest.

Zamysleni uZivatelé:

Endobronchialni trubice by méli pouZivat pouze Iékati dikladné
vyskoleni v intervencnich technikach. Zafizeni se pouZiva v
nemocni¢nim prostredi sestavajicim z vhodného vybaveni a
personalu pro podporu intubace pacienta. Kazdé zafizeni je uréeno
pouze k jednorazovému pouziti.

Zamyslena populace pacienti:
UNIBLOCKER™ trubice je indikovana pro pouZiti u dospélych
pacientd podstupujicich chirurgické zakroky.

Klinicky pfinos:

Mezi klinické pfinosy UNIBLOCKER™ patfi minimalizace rizika
kontaminace, ¢i schopnost udrzovat ventilaci, oxygenaci a eliminaci
CO>.

Funkéni viastnosti:

UNIBLOCKER™ slouzi k vytvofeni dychaci cesty, kterd umoziuje
proudéni plynt mezi plicemi pacienta a ventildtorem &i
anesteziologickym zafizenim a chranit plice pred aspiraci.
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Komplikace:

Byly zaznamendny nasledujici neZzadouci U¢inky spojené spojené s
pouzivanim UNIBLOCKER ™ b&hem intubaéniho postupu, po dobu
trvani intubace nebo béhem extubacniho postupu.: air-trapping;
poskozeni pradusek; nekréza bronchiélnich stén; bronchitida;
emfyzém; chrapot; hyperkapnie; hypoxie; infekce; zapal plic; plicni
absces; pooperacni atelektdza; bolest v krku; poskozeni
pridusnice; ventilaéni selhani.

Varovani :

1. Opakované nepouzivejte. Zlikvidujte po jednom pouZiti.
Strukturalni integrita a/nebo funkce by mohla byt narusena
opakovanym pouZzitim nebo cisténim.

2. e tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni noZzem, klestémi
nebo jehlou. Vyrobek by se nemél pouzivat pokud je poskozen.

3. Nemél by se pouzivat chemicky dezinfekéni prostredek,
protoZe by mohl poskodit material manzety.

4. NepoufZivejte pokud byl sterilni vyrobek predtim otevien nebo
poskozen.

5. Znacky hloubky na htideli blokatoru jsou pouze voditkem pro
vloZeni. Skutecna hloubka by méla byt stanovena klinickym
usudkem lékare.

6. Vyvarujte se kontaktu s laserovym paprskem nebo elektrodami
v bezprostredni blizkosti této trubice. Pfipadny kontakt mlze
vést k nahlému vzniceni trubice.

7. Prectéte si navod k pouziti kazdého souvisejiciho
zdravotnického zafizeni, t.j. endotrachealni trubic,
bronchoskopd, sacich trubic atd.

8. Pred pouzitim by mél byt zavadéc A odstranén a zlikvidovan,
protoze slouZi k udrZzovani Ghlu $picky trubice blokatoru.

9. Zavadéc B se poutzije pro vloZeni. Po umisténi trubice blokatoru
do cilové polohy by mél byt zlikvidovén.

10. Vzduchovaci deska pfipojena k jednosmérnému ventilu by
méla byt pfed pouZzitim také odstranéna a zlikvidovana,
protoZe je pripojena, aby zajistila ventilaci béhem procesu
sterilizace EOG.

11. Pred pouzitim vzdy vyzkousejte blokovaci manzetu vstfiknutim
do manZety maximalné 8mL vzduchu. Nadmérné nafouknuti
muze poskodit blokovaci manzetu.

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

13. Po nafukovacim testu manzety z ni odstrarite veskery vzduch.

14. Pro hladsi zasunuti aplikujte na blokovaci manzetu lubrikant.
Bez pouZiti lubrikantu m(iZe dojit k poSkozeni blokovaci
manzety, pradusnice nebo pridusky pacienta.

15. Pred pouZitim je doporucen maximalni objem vzduchu pro
nafukovaci test manzety. Vhodny objem nafukovaného
vzduchu by mél byt stanoven klinickym Usudkem lékare.
Nadmérné nafouknuti maze poskodit blokovaci manZetu nebo
pridusnici nebo pradusky pacienta.

16. Po nafouknuti blokovaci manzZety, odpojte stfikacku od
jednosmérného ventilu. Ponechéte-li stfikacku pfipojenou,
ventil zGstane otevieny, coz umozni vypusténi blokovaci
manzety.

17. Stav nafouknuti blokovaci manzety by mél byt neustale
sledovén. V disledku diftize plynu pres manzetu, se v pribéhu
¢asu méni vnitfni tlak manZety (nebo objem nafouknuti).
Pokud se vyZaduje nafouknuti nebo vyfouknuti blokovaci
manzety, nejdriv se ujistéte, Ze jste z blokovaci manzety
odstranili veskery vzduch a nasledné ji znovu nafouknéte na
pfislusny objem.

18. Pred zasunutim nebo vyjmutim trubice blokatoru a nastavenim
polohy blokovaci manzety se ujistéte, Ze je blokovaci manZeta
vypusténa. Jinak mudZe dojit k poskozeni blokovaci manzety
nebo pridusnice nebo pradusky pacienta.

19. NepouZivejte Zadné jiné konektory, kromé téch, které jsou
soucasti vyrobku.

20. Ujistéte se, Ze ventilacni port v sestavé otocného konektoru a
dychaci okruh jsou bezpecné pfipojeny. NepouZivejte vyrobek
pokud nelze zajistit dostatecné pripojeni. Ventilacni port v
sestavé otocného konektoru je kompatibilni s dychacimi
okruhy vybavenymi 15 mm zasuvkovymi konektory.

21. Ujistéte se, Ze port endotrachealni trubice v sestavé otocného
konektoru a endotrachedlini trubice jsou bezpec¢né pripojeny.
NepouZivejte vyrobek pokud nelze zajistit dostatecné
pfipojeni. Port endotrachealni trubice v sestavé oto¢ného
konektoru je kompatibilni s endotrachedlnimi trubicemi
vybavenymi 15 mm zastrckovymi konektory.
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22. Ujistéte se, Ze vSechny porty v sestavé oto¢ného konektoru
(ventilacni 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.

23. Béhem pouZivani, se prileZitostné ujistéte, ze dychaci okruh a
endotrachedlni trubice jsou bezpecné pfipojeny k sestavé
otocného konektoru. Opétovné pfipojeni, zména polohy téla
pacienta, silny kasel pacienta mdze zpUsobit odpojeni.

24. Zavedte pevné trubici blokatoru do endotrachealni trubice.
Nepouzivejte nadmérnou silu. Mohlo by to poskodit blokovaci
manzetu nebo zpUsobit zalomeni na hfideli blokatoru

25. Zajistéte, aby Spicka trubice blokatoru nezasahovala do
Murphyho otvoru na endotrachealni trubici. ZpUsobilo by to
zalomeni na trubici blokatoru, poskozeni blokovaci manzety
nebo poskozeni priidusnice nebo pridusky pacienta.

26. Pti manipulaci s trubici blokatoru pfi pouzivani bronchoskopu,
zajistéte, aby se $picka bronchoskopu nedotykala blokovaci
manzety. Blokovaci manZeta by se mohla poskodit.

27. Pfivkladani bronchoskopu nebo saci trubice, fizeni normalniho
dychani nemusi byt mozné kvuli zGZeni vnitfniho lumenu
endotrachealni trubice. Sledovani stavu ventilace je nezbytné.

28. Pfed pouzitim otocte zajistovacim uzdvérem na blokovaci
sestavé ve sméru hodinovych rucic¢ek a ujistéte se, Ze
zajistovaci uzavér je pevné pripevnén ke trubici blokatoru.
NepouZivejte vyrobek pokud nelze dosahnout bezpecéné
uzavreni.

29. Po potvrzeni uzamykaciho systému, uvolnéte zamek otocenim
zajistovaciho uzavéru proti sméru hodinovych rucicek.

Obrazek 2 :

Bronchoskop

< Pilotni Balének
Ventilaéni Port 4£ Port A / Krytka A /g\‘Jednosmémy
— [ j

j Hidel Blokatoru ) ventil
- -

Uzamykaci Sestava .
\ _ P Vzduchova
—{ = — £ / Zajistovaci Uzavér trubice
— s j /\ -
Port 8 S S i === —p
Endotrachedlni Trubice $térbina /
Krytka B dj}

30. Za pfimého dohledu bronchoskopu, posurite déle trubici
blokatoru az dokud blokovaci manzeta neprojde Spickou
endotrachealni trubice. Nasledné za posunu ddéle otocte trubici
blokatoru cilové pradusky.

31. Kdyz trubice blokatoru dosdhne cilové pozice, vytahnéte a
zlikvidujte zavadéc B.

32. Po potvrzeni pfimym pohledem bronchoskopem, Ze blokovaci
manZeta dosahla cilové polohy, ji nafouknéte vhodnym
mnozstvim vzduchu.

33. Otocte zajistovacim uzdvérem ve sméru hodinovych rucicek,
abyste pevné upevnili trubici blokétoru.

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

35. Kdy? je zapotrebi 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 ototenim proti sméru hodinovych
rucicek.

36. Otevrete Krytku A pro vloZeni bronchoskopu nebo saciho
katetru.

37. Zajistéte, aby byla Krytka A pevné upevnéna na Portu A kdyz se
nepouziva bronchoskop nebo saci katetr.

38. Zajistéte, aby krytky na Porte A a Porte B byly pevné uzavieny
za Ucelem Fizeni dychani po operaci nebo kdy? je zapotiebi
vymeénit trubici blokatoru.

39. Vkladani bronchoskopu a saciho katetru soucasné je mozné
otevienim sekundarni Krytky A. Ujistéte se vsak, Ze vnitfni
lumen endotrachedlni trubice je dostatecné velky, aby umoznil
pruchod nékolika zafizeni.

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

41. Po dokonceni procedury jednoplicni ventilace a po extubaci
trubice blokatoru, odpojte sestavu otocného konektoru od
endotrachealni trubice a okamzité k endotrachedlni trubici
pfipojte ventilacni okruh za ucelem bézného fizeni dychani.
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Obrazek 3 : Otoénym Konektorem

42.

43.

Krytka A

Ventilatni Port
e
g / — Sekundarni Krytka A
.if”“* Port A
— Krytka B

Port B

Pokud doslo k selhani kontraktility blokovaci manzety, za
pfimého pohledu bronchoskopem vloZte rovné uchopovaci
klesté pro endoskopii nebo podobné, protrhnéte blokovaci
manZzetu a vyjmeéte trubici blokatoru z endotrachedlni trubice.
Netahejte vzduchovou trubici u pilotniho baldnku silou vétsi
nez 9.8N (1.0kgf).

Upozornéni :

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

Pouze k jednorazovému poufziti (Opakované pouziti vyrobku,
muze zplsobit infekci pacienta nebo poskozeni vyrobku).
Neprovadéjte MRI pokud je na pacientovi pouZita trubice
blokatoru. V tomto vyrobku se pouZiva kov.

Spotrebujte do data “Spotrebujte do”.

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

NepouZivejte vyrobek pokud je pfed pouZitim sterilni obal
poskozeny, vlhky nebo otevieny.

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

NepouZivejte tento vyrobek pokud jste pred pouzitim zjistili
zavadu béhem testu manzZety.

Pokud se pfi zavadéni bronchoskopu do trubice vyskytne
jakakoli anomalie, vyjméte bronchoskop i s trubici.
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 nafukovani manzety pouzivejte pouze vzduch.

Opétovné nevkladejte jakykoliv zavadéc¢ pokud uz byl vyjmut z
trubice blokdtoru. Opétovné vioZeni by mohlo poskodit vnitini
lumen trubice blokatoru.

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

Pfistroj je ucen pouze pro prodej Iékafem nebo na pokyn
|ékare.

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

Pokud si uZivatel a/nebo pacient v§imne jakékoli zadvazné
udalosti, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, oznamte to
prosim vyrobci a pfisluSnému organu.

Doporuceny postup :

1.

10.

11.

12.

13.

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

Odstrante a zlikvidujte zavadéc A a vzduchovaci desku
pfipevnénou k jednosmérnému ventilu.

Vyzkousejte blokator nafouknutim injekéni stiikackou.
Vypustte blokovaci manzetu a odpojte st¥ikacku od
jednosmérného ventilu.

Otestujte blokovaci sestavu na trubici blokatoru.

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

Vlozte distalni Spicku trubice blokatoru do horni ¢asti
endotrachealni trubice.

Pfipojte sestavu oto¢ného konektoru ke konektoru na
endotrachealni trubice.

Zavedte trubici blokatoru pres Port B, pfipevnéte uzamykaci
sestavu na vybéZek na Portu B a za pfimého pohledu
bronchoskopem zasurite trubici blokatoru do cilové pradusky.
Kdyz trubice blokatoru dosahne cilové pozice, vytdhnéte a
zlikvidujte zavadéc B.

Nafouknéte blokovaci manZetu a pevné zajistéte trubici
blokatoru na své misto otacenim zajistovaciho uzavéru ve
sméru hodinovych rucicek.

Pfed extubaci vypustte blokovaci manzetu pfipojenim luerové
pojistné sttikacky a odstrariovanim vzduchu az do splasknuti
pilotniho balonku.

Uvolnéte trubici blokatoru uvolnénim zajistovaciho uzavéru a
odpojenim uzamykaci sestavy od sestavy otocného konektoru.
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14. Odstrante trubici blokatoru z Portu B a pfipojte Krytku B na
Port B.
15. Zlikvidujte trubici blokatoru.

Podminky Skladovani:

UdrZujte vyrobek v suchu a skladujte v Cistych podminkach,
chrarnite pred vysokymi teplotami, vihkosti a nevystavujte pfimému
slune¢nimu zéreni.
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Polski
Instrukcja uzycia

Opis urzadzenia :

1. UNIBLOCKER™ to urzadzenie zdolne do blokowania lewego lub
prawego oskrzela przez rurke dotchawicza.

2. UNIBLOCKER™ zawiera elastyczny watek blokujgcy o wysokim
momencie obrotowym.

3. UNIBLOCKER™ jest dostarczany z unikalnym ztgczem
obrotowym z portem do bronchoskopii po podtgczeniu do
obwodu znieczulajacego.

4. Mandryny sg wyposazone tak, aby zachowac swoj ksztatt
podczas transportu. Mandryn B moze by¢ uzyty do
wprowadzenia rurki blokujgcej.

Rysunek 1: UNIBLOCKER™

[SFr]

Konicdwka

Mankiet blokujacy

Zagiecie

Watek blokujacy

Port rurki dotchawiczej

Port wentylacyjny

Port A (wejscie do bronchoskopii)

Zespdt blokujacy

Zatyczka zamykajgca

Balon pilotujacy

Zawoér jednokierunkowy

Ptyta napowietrzajaca

Ztacze Luer Lock

Zatyczka Luer

Mandryn A

v|o|Zz[Z2|—|x|~|—|z|o|n|m|lolo|=|>

Mandryn B

Tabela: Maksymalna objetos¢ mankietu
5Fr 9Fr
3mL 8mL

Wskazania do stosowania:

UNIBLOCKER™ wskazany jest do prowadzenia wentylacji jednego
ptuca w chirurgii klatki piersiowej, resekcji ptuca, VATS, lobektomii,
itp.

Przeznaczenie:

UNIBLOCKER™ jest przeznaczony do wentylacji jednego ptuca w
celu zapewnienia dostepu do tchawicy i oskrzeli podczas
udrazniania drég oddechowych.

Docelowi uzytkownicy:

Rurki dooskrzelowe powinny by¢ stosowane wytgcznie przez
lekarzy doktadnie przeszkolonych w zakresie technik
interwencyjnych. Urzadzenia te majg zastosowanie w warunkach
szpitalnych, ktére obejmujg odpowiedni sprzet oraz personel do
wspierania intubacji pacjenta. Kazde z urzadzen jest urzgdzeniem
jednorazowego uzytku.

Grupa docelowa pacjentow:
UNIBLOCKER™ wskazany jest do stosowania u dorostych pacjentéw
poddawanych zabiegom chirurgicznym.

Korzysci kliniczne :

Korzysci kliniczne UNIBLOCKER ™ obejmujg minimalizacje ryzyka
zanieczyszczenia, zdolno$é do utrzymania wentylacji / natlenienia /
usuwania CO..
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Charakterystyka dziatania :

Charakterystyka dziatania UNIBLOCKER™ zapewnia droznos$¢ drég
oddechowych, aby umozliwi¢ przeptyw gazéw miedzy ptucami
pacjenta a respiratorem lub sprzetem anestezjologicznym oraz
chroni¢ ptuca przed aspiracja.

Powikfania:

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozgdane zwigzane ze
stosowaniem UNIBLOCKER ™ podczas procedury intubacji, okresu
intubacji lub podczas zabiegu ekstubacji: uwiezienie powietrza w
ptucach; zapalenie oskrzeli; uszkodzenie oskrzeli; martwice $cian
oskrzeli; zapalenie oskrzeli; rozedme ptuc; chrypke; hiperkapnie;
hiperksemie; infekcje; zapalenie ptuc; ropien ptucny; niedodme
pooperacyjna; bol gardta; uszkodzenie tchawicy; niewydolnosé
wentylacyjna.

Ostrzezenia:

1. Nie uzywac ponownie. Wyrzuci¢ po jednej procedurze.
Ponowne uzycie lub czyszczenie moze pogorszy¢ integralnosé
strukturalng i / lub funkcje.

2. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ uszkodzenia przez
noze, kleszcze lub igty. Produkt nie powinien by¢ uzywany, jesli
jest uszkodzony.

3. Nie nalezy uzywaé chemicznych srodkéw dezynfekujacych,
ktére moga uszkodzi¢ materiat mankietu.

4. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie zostato wczesniej
otwarte lub uszkodzone.

5. Oznaczenia gtebokosci na watku blokujacym stanowia jedynie
wskazowke dotyczacg wstawiania. Rzeczywistg gtebokosé
wprowadzenia nalezy okresli¢ na podstawie oceny klinicznej
lekarza.

6. Unikaj kontaktu z promieniami lasera lub elektrodami w
bezposrednim sgsiedztwie tej rury. Taki kontakt moze
spowodowac nagty zapton rurki.

7. Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi kazdego powigzanego
urzadzenia medycznego, tj. rurki dotchawiczej, bronchoskopu,
rurek ssacych itp.

8. Mandryn A powinien zostac usuniety i wyrzucony przed
uzyciem, poniewaz jest umieszczony tak, aby utrzymac kat
koncdwki rurki blokujacej.

9. Mandryn B zostanie uzyty do wprowadzenia. Nalezy go
wyrzuci¢ po umieszczeniu rurki blokujgcej w miejscu
docelowym.

10. Ptytke napowietrzajgca przymocowang do zaworu
jednokierunkowego nalezy réwniez zdja¢ i wyrzucié przed
uzyciem, poniewaz jest ona przymocowana w celu wentylacji
podczas procesu sterylizacji EOG.

11. Przed uzyciem, nalezy zawsze przetestowaé mankiet blokujacy
poprzez wstrzykniecie maksymalnie 8ml powietrza do
mankietu. Nadmierne napompowanie moze uszkodzi¢ mankiet
blokujacy.

12. W przypadku jakiejkolwiek awarii, takiej jak wyciek powietrza
lub przepuklina mankietu, nie nalezy uzywaé produktu. Ze
wzgledu na wtasciwosci samoprzylepne kauczuku
silikonowego, mankiet blokujgcy moze nie nadmuchac sie lub
nierébwnomiernie nadmuchad.

13. Po tescie napetnienia mankietu, catkowicie usungé powietrze z
mankietu.

14. Natozy¢ srodek poslizgowy na mankiet blokujgcy, aby zapewnié
ptynniejsze wprowadzanie. Bez srodka poslizgowego moze
dojs¢ do uszkodzenia mankietu blokujgcego, tchawicy lub
oskrzela pacjenta.

15. 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 blokujgcego lub tchawicy
lub oskrzeli pacjenta.

16. Po napetnieniu mankietu blokujgcego, odtgczy¢ strzykawke od
zaworu jednokierunkowego. Pozostawienie podtaczonej
strzykawki spowoduje, ze zawor bedzie otwarty, umozliwiajac
oprdznienie mankietu blokujacego.

17. 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 spuscié¢
powietrze z mankietu blokujacego, a nastepnie ponownie
napetnic¢ go do odpowiedniej objetosci.
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18. Przed wtozeniem lub wyjeciem rurki blokujgcej i
wyregulowaniem pozycji mankietu blokujacego, nalezy
upewnicé sie, ze mankiet blokujacy jest oprézniony. W
przeciwnym razie, moze to spowodowac uszkodzenie mankietu
blokujacego lub tchawicy lub oskrzeli pacjenta.

19. Nie uzywaj zadnego innego ztacza poza dotgczonym do
produktu.

20. Upewnij sig, ze port wentylacyjny na zespole ztacza
obrotowego i obwdd oddechowy sg dobrze podtaczone. Nie
uzywaj produktu, jesli nie mozna uzyskac¢ wystarczajagcego
pofaczenia. Otwor wentylacyjny na zespole facznika
obrotowego jest kompatybilny z obwodami oddechowymi
wyposazonymi w ztgcza zeriskie 15mm.

21. Upewnic sig, ze port rurki dotchawiczej na zespole ztacza
obrotowego i rurka dotchawicza sg dobrze potgczone. Nie
uzywaj produktu, jesli nie mozna uzyskac¢ wystarczajgcego
pofaczenia. Port rurki dotchawiczej na zespole tgcznika
obrotowego jest kompatybilny z rurkami dotchawiczymi
wyposazonymi w 15mm ztgczki meskie.

22. Upewnic sig, ze wszystkie porty zespotu ztgcza obrotowego
(port wentylacji i port przytaczeniowy rurki dotchawiczej) sa
suche. Potaczenia nalezy podtaczaé na sucho. Jesli porty sa
zwilzone $rodkiem poslizgowym i / lub wodg, mogg zostaé
odfaczone podczas uzytkowania.

23. Podczas uzytkowania nalezy od czasu do czasu upewnic sie, ze
obwdd oddechowy i rurka dotchawicza sg dobrze podtgczone
do zespotu ztacza obrotowego. Ponowne podtgczenie, zmiana
pozycji pacjenta, silny kaszel pacjenta moga powodowac
roztaczenia.

24. Wrtozy¢ rurke blokujaca mocno do rurki dotchawiczej. Nie
uzywaj nadmiernej sity. Moze to spowodowac uszkodzenie
mankietu blokady lub zatamanie watka blokujacego.

25. Upewnij sie, ze koricowka rurki blokujacej nie zaczepia o oko
Murphy'ego na rurce dotchawiczej. Powoduje to zatamania
rurki blokujacej, uszkodzenie mankietu blokujacego lub
uszkodzenie tchawicy lub oskrzeli pacjenta.

26. Podczas manipulowania rurka blokujaca przy uzyciu
bronchoskopu nalezy upewni¢ sie, ze koricéwka bronchoskopu
nie dotyka mankietu blokujacego. Mankiet blokujgcy moze
ulec uszkodzeniu.

27. Podczas wprowadzania bronchoskopu lub rurki ssgcej
normalne oddychanie moze nie by¢é mozliwe z powodu
zwezenia wewnetrznego Swiatta rurki dotchawicze;j.
Monitorowanie stanu wentylacji jest niezbedne.

28. Przed uzyciem przekreci¢ nasadke blokujgcg w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara na zespole blokujgcym i
upewnic sie, ze jest mocno zamocowana na rurce blokujacej.
Nie uzywaj produktu, jesli nie mozna uzyskaé bezpiecznego
zamka.

29. Po potwierdzeniu dziatania systemu blokujacego, zwolnic¢
blokade, przekrecajac nasadke blokujgca w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Rysunek 2:
Bronchoskopu Zawor jednokierunkowy
. [ Balon pilotujacy
Port wentylacyjn: “JPort A / =
ylacyj vgﬁﬁ o / Nasadka A 1
| - Watek blokujacy -K |
) 5 Zespdt blokujacy H/ .
7—¢L4§! - / Zatyczka zamykajaca Rurka powietrzna
e
/ e cn il g
/‘ Il Wysunigcie | = ——
/ A
Rurka dotchawicza Szczelina

Nasadka B

30. Pod bezposrednig wizjg bronchoskopu, dalej przesuwac rurke
blokujaca, az mankiet blokujacy przejdzie przez koricéwke rurki
dotchawiczej. Nastepnie obrdci¢, przesuwajac rurke blokujaca
do oskrzela docelowego.

31. Gdy rurka blokujaca osiggnie potozenie docelowe, wycofaé i
wyrzuci¢ mandryn B.

32. Po potwierdzeniu docelowej pozycji mankietu blokujgcego pod
bezposrednia wizjg bronchoskopu, nadmuchac go
odpowiednig iloscig powietrza.

33. Przekrec zatyczke blokujaca zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, aby mocno zamocowac rurke blokujaca.

34. Po potwierdzeniu zapadniecia sie docelowego ptuca, mocno
zablokowac¢ nasadke na ztgczu Luer Lock na dalszym koricu
rurki blokujace;j.
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35. Gdy wymagana jest regulacja pozycji mankietu blokujgcego lub
wycofanie rurki blokujgcej po zabiegu, mankiet blokujacy
nalezy opréznic, a nastepnie zwolni¢ nasadke blokujaca,
przekrecajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara.

36. Otworz nasadke A, aby wprowadzi¢ bronchoskop lub cewnik
ss3cy.

37. Upewnic sie, ze nasadka A jest mocno osadzona na porcie A,
gdy bronchoskop lub cewnik ssgcy nie sg uzywane.

38. 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.

39. Jednoczesne wprowadzenie bronchoskopu i cewnika ssacego
jest mozliwe poprzez otwarcie dodatkowej nasadki A. Nalezy
jednak upewnic sie, ze wewnetrzne $wiatto rurki dotchawiczej
jest wystarczajaco duze, aby umozliwi¢ przejscie wielu
urzadzen.

40. Podczas leczenia oddechowego nalezy upewnic sie, ze nasadka
A i dodatkowa nasadka A sg zawsze mocno zamocowane.

41. Po wykonaniu jednej procedury wentylacji ptuc i ekstubowaniu
rurki blokujacej, odtaczyé zespdt ztgcza obrotowego od rurki
dotchawiczej i natychmiast podtaczyé obwdd wentylacji do
rurki dotchawiczej w celu konwencjonalnego udroznienia drog
oddechowych.

Rysunek 3: Ztagczem Obrotowym

~ _ ? Nasadka A
i: ‘/ﬁg\: 77— Nasadka dodatkowa A
o)
|
!} ] TT—
L ;@“\" Nasadka B

42. W przypadku btedu polegajacego na skurczeniu mankietu
blokujgcego, nalezy wprowadzi¢ proste szczypce chwytajace
do endoskopii lub tym podobne pod bezposrednia wizjg
bronchoskopu, rozerwaé¢ mankiet blokujacy i wyjaé rurke
blokujaca z rurki dotchawiczej.

43. Nie ciggna¢ przewodu powietrznego przy balonie pilotujgcym z
nadmierna sita wieksza niz 9,8N (1,0 kgf).

Port wentylacyjny

~—— PortA

Srodki ostroznosci:

1. Wytacznie do jednorazowego uzytku (ponowne uzycie
produktu moze spowodowac zakazenie pacjentow lub
uszkodzenie produktu).

2. Nie wykonywac rezonansu magnetycznego, gdy pacjent jest
uzywany z rurkg blokujaca. W tym produkcie zastosowano
metal.

3. Zuzyc¢ przed datg przydatnosci do uzycia.

4. Po wyjeciu z opakowania, sprawdzi¢ urzadzenie, aby upewnic
sie, ze nie jest uszkodzone.

5. Nie uzywacd produktu, jesli sterylne opakowanie jest
uszkodzone, mokre lub otwarte przed uzyciem.

6. Nie uzywad tego produktu, jesli nie ma wystarczajacej ilosci
miejsca na umieszczenie rurki blokujacej i bronchoskopu lub
rurki ssacej w Swietle rurki dotchawicze;j.

7. Nie uzywac tego produktu, jesli podczas testu mankietu przed
uzyciem stwierdzona zostanie jakakolwiek awaria.

8. Jesli podczas wprowadzania bronchoskopu do rurki wystgpig
nieprawidtowosci, nalezy wyciggnaé¢ bronchoskop razem z
rurka.

9. Srodek poslizgowy nalezy naktada¢ wytacznie na mankiet
blokujacy. Nie naktadac¢ srodka poslizgowego na koricowke
blokera; moze zatykaé wewnetrzne swiatto rurki blokujgcej.

10. Do pompowania mankietu nalezy uzywac wytacznie powietrza.

11. Nie wktadaé ponownie zadnego mandrynu, jesli juz zostaty one
odtaczone od rurki blokujacej. Ponowne wprowadzenie moze
spowodowac uszkodzenie wewnetrznego swiatta rurki
blokujacej.

12. Nie nalezy ponownie intubowac do drugiego ptuca, gdy rurka
blokujaca jest juz na miejscu w ptucu operacyjnym. Kat
koricéwki blokady moze by¢ wyprostowany i moze to
spowodowacé uszkodzenie mankietu blokujacego, tchawicy i /
lub oskrzeli pacjenta.

13. Urzadzenie jest przeznaczone do wytgcznej sprzedazy przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.

14. Po uzyciu, nalezy zutylizowac ten produkt i opakowanie
zgodnie z polityka szpitala, administracji i / lub wiadz
lokalnych.

15. Jezeli uzytkownik i / lub pacjent zauwazg jakikolwiek powazny
incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z urzadzeniem, nalezy
zgtosic¢ to producentowi i wtasciwym wtadzom.
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Zalecana procedura:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Ostroznie wyjac sterylny produkt z opakowania i sprawdzi¢, czy
nie jest uszkodzony.

Wyjac i wyrzuci¢ mandryn A i ptytke napowietrzajaca
przymocowang do zaworu jednokierunkowego.
Przetestowac bloker, pompujac go strzykawka.

Oproézni¢ mankiet blokujacy i odtgczy¢ strzykawke od zaworu
jednokierunkowego.

Przetestowac zesp6t blokujacy na rurce blokujacej.

Upewnic sie, ze rurka dotchawicza jest zamocowana na swoim
miejscu.

Wprowadzi¢ dystalng koricdwke rurki blokujacej do gérnej
czesci rurki dotchawiczej.

Podtaczyc¢ zespét ztgcza obrotowego do ztacza na rurce
dotchawiczej.

Woprowadzi¢ rurke blokujgca przez Port B, zamocowac zespot
blokujacy na wypuktosci w Porcie B, i wprowadzi¢ rurke
blokujaca do oskrzela docelowego pod bezposrednim okiem
bronchoskopu.

Kiedy rurka blokujaca dotrze do oskrzela docelowego, wyjaé i
wyrzuci¢ mandryn B.

Napompuj mankiet blokujacy i mocno zablokuj rurke
blokujaca, przekrecajac nasadke blokujgcg w prawo.

Przed ekstubacja, nalezy oprézni¢ mankiet blokujacy,
podtaczajac strzykawke typu Luer Lock i usuwajgc powietrze,
az balon pilotujacy zapadnie sie.

Zwolnij rurke blokujaca, poluzowujac nasadke blokujaca i
odtaczajac zespdt blokujgcy od zespotu ztgcza obrotowego.
Zdejmij rurke blokujaca z portu B i zamontuj nasadke B na
porcie B.

Wyrzuci¢ rurke blokujaca.

Warunki przechowywania :

Utrzymywacé produkt w stanie suchym i przechowywacé go w
czystych warunkach, unikajac wysokiej temperatury, wilgoci i
bezposredniego swiatta stonecznego.
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Tiirkge
Kullanim Kilavuzu

Cihaz Tanimu:

1. UNIBLOCKER™, bir endotrakeal tlp yoluyla sol veya sag bronsu
bloke edebilen bir cihazdir.

2. UNIBLOCKER™ esnek bir yiiksek torklu bloke edici safti igerir.

3. UNIBLOCKER™, anestezi devresine bagliyken bronkoskopi igin
bir baglanti noktasi bulunan benzersiz bir doner konektérle
birlikte saglanmistir.

4. Stileler, nakliye sirasinda seklini koruyacak sekilde
donatilmistir. Stile B, bloke edici tiiptn takilmasi igin
kullanilabilir.

Sekil 1 : UNIBLOCKER™

[5Fr]
A
&
C
D
[9Fr]
A
B E
okt I
0 / ~p —
A Ug
B | Bloke Edici Kaf
C Kivrim
D | Bloke Edici Saft
E | Endotrakeal Tip Baglanti Noktasi
F Ventilasyon Agzi
G | Baglanti noktasi A (Bronkoskopi Girisi)
H | Kilitleme Tertibati
| Kilitleme Kapagi
J Pilot Balon
K | Tek Yonlu Valf
L Havalandirma Plakasi
M | Luer Kilit Baglayici
N | Luer Kapagi
O | StileA
P Stile B
Tablo: Maksimum Kaf Hacmi
5Fr 9Fr
3mL 8 mL

Kullanim Endikasyonlari:

UNIBLOCKER™ go6gus cerrahisi, akciger rezeksiyonu, VATS,
lobektomi vb. uygulamalarda tek akciger ventilasyonu igin
endikedir.

Kullanim Amaci :

UNIBLOCKER™ havayolu yonetimi sirasinda trakeal ve bronsiyal
erisim saglamak amaciyla tek akciger ventilasyonu igin
tasarlanmistir.

Hedef Kullanicilar :

Endobronsiyal Tiipler sadece miidahale teknikleri konusunda
kapsamli egitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir. Cihazlar
hastanin entiibasyonunu desteklemek igin uygun ekipman ve
personelden olusan bir hastane ortaminda kullanilir. Her bir cihaz
tek kullanimliktir.

Hedef Hasta Grubu :
UNIBLOCKER™ cerrahi prosedir uygulanan yetiskin hastalarda
endikedir.

Klinik Faydalari :

UNIBLOCKER™ "in klinik faydalari arasinda kontaminasyon riskini en
aza indirmek, ventilasyon / oksijenasyon /CO: giderimini sirdirme
yetenegi bulunmaktadir.

Performans Ozellikleri :

UNIBLOCKER™ 'In Performans Ozellikleri, gazlarin hastanin
akcigerlerini havalandirmasi veya anestezi ekipmani arasinda
akabilmesi ve akcigerleri aspirasyondan koruyabilmesi i¢in bir hava
yolu olusturmaktir.
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Komplikasyonlar:

Asagidaki advers reaksiyonlarin entiibasyon prosediiri, entiibasyon
siiresi veya ekstiibasyon prosediirii sirasinda UNIBLOCKER ™
kullanimi ile iliskili oldugu bildirilmistir.: hava hapsi, bronsiyal hasar,
bronsiyal duvar nekrozu, bronsit, amfizem, ses kisikligi, hiperkapni,
hipoksemi, enfeksiyonlar, pndmoni, pulmoner apse, postoperatif
atelektazi, bogaz agrisi, trakeal hasar, solunum yetmezligi.

Uyarilar:

1. Tekrar kullanmayin. Bir islemden sonra atin. Yapisal butiinlik
ve / veya islev, yeniden kullanim veya temizlik yoluyla
bozulabilir.

2. Bigak, pens veya ignelerin zarar gormemesi igin dikkatli
olunmalidir. Uriin hasarliysa kullanilmamalidir.

3. Kaf malzemesini bozabilecek kimyasal dezenfektan
kullaniimamalidir.

4. Steril ambalaj 6nceden agilmis veya hasar gormusse
kullanmayin.

5. Bloke edici saft izerindeki derinlik isaretleri yalnizca takma igin
bir kilavuzdur. Gergek takma derinligi, doktorun klinik karari ile
belirlenmelidir.

6. Bu tlipln yakin alanindaki lazer iginlariyla veya elektrotlarla
temas etmemesini saglayin. Boyle bir temas, tlipin aniden
tutusmasina neden olabilir.

7. Endotrakeal tupler, bronkoskoplar, aspirasyon tiipleri gibi her
tibbi cihaz igin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

8. Stile A, bloke edici tiipiin ug agisini korumak igin yerlestirildigi
icin kullanimdan 6nce ¢ikarilmali ve atilmaldir.

9. Stile B takmak igin kullanilacaktir. Bloke edici tip hedef
konuma yerlestirildikten sonra atilmalidir.

10. Tek yonli valfe takilan havalandirma plakasi da EOG
sterilizasyon iglemi sirasinda ventilasyon igin takildigindan
kullanimdan 6nce gikarilmali ve atilmalidir.

11. Kullanimdan 6nce, kafa maksimum 8 mL hava enjekte ederek
bloke edici kafi test edin. Asiri sisirme, bloke edici kafa zarar
verebilir.

12. Hava kagagi veya kaf herniasyonu gibi herhangi bir ariza
durumunda Urint kullanmayiniz. Silikon kaugugun kendinden
yapiskanli olmasi nedeniyle, bloke edici kaf sismeyebilir veya
dlzensiz sisebilir.

13. Kaf sisirme testinden sonra, kaftaki havayi tamamen bosaltin.

14. Daha kolay takmak igin bloke edici kafi kayganlastirin.
Kayganlastirici yoksa bloke edici kafta, hastanin trakeasinda
veya bronsunda hasar meydana gelebilir.

15. Kaf sisirme testi igin kullanimdan 6nce maksimum hava hacmi
onerilir. Uygun sisirme hava hacmi, doktorun klinik karari ile
belirlenmelidir. Asiri sisirme, bloke edici kafa veya hastanin
soluk borusuna veya bronsuna zarar verebilir.

16. Bloke edici kaf sistikten sonra siringayi tek yonla valften ayirin.
Siringanin takili birakilmasi valfi agik tutacak ve bloke edici
kafin sdnmesini saglayacaktir.

17. Bloke edici kafin sigkinligi surekli izlenmelidir. Kaftan gaz
diftizyonu nedeniyle, i¢ kaf basinci (veya sisirme hacmi)
zamanla degisir. Bloke edici kafi sisirmek veya sondiirmek
gerekirse, once bloke edici kaf séndirdiginiizden ve tekrar
uygun hacme kadar sisirdiginizden emin olun.

18. Bloke edici tlipu takmadan veya gikarmadan ve bloke edici kaf
konumunu ayarlamadan 6nce, bloke edici kafin sénmus
oldugundan emin olun. Aksi takdirde bloke edici kafa veya
hastanin trakeasina veya bronsuna zarar verebilir.

19. Uriinde bulunan disinda baska bir konektér kullanmayin.

20. Doner konektor tertibatindaki ventilasyon agzinin ve solunum
devresinin giivenli bir sekilde baglandigindan emin olun. Yeterli
baglanti saglanamazsa uriinu kullanmayin. Déner konektor
tertibatindaki ventilasyon agzi, 15 mm disi konektorlerle
donatilmig solunum devreleriyle uyumludur.

21. Doner konektor tertibatindaki endotrakeal tiip baglanti
noktasinin ve endotrakeal tiipin givenli bir sekilde
baglandigindan emin olun. Yeterli baglanti saglanamazsa
Grtind kullanmayin. Déner konektdr diizenegindeki
endotrakeal tlip baglanti noktasi, 15 mm erkek konektorli
endotrakeal tiplerle uyumludur.

22. Doner konektor tertibatindaki (ventilasyon agzi ve endotrakeal
tiip baglanti agzi) tim agizlarin kuru oldugundan emin olun.
Baglantilar kuruyken baglanmalidir. Baglanti noktalari
kayganlastirici ve / veya suyla islanirsa, kullanim sirasinda
kopabilirler.
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23. Kullanim sirasinda solunum devresinin ve endotrakeal tiipin
doner konektor diizenegine sikica baglanip baglanmadigini
bazen kontrol edin. Yeniden baglama, hastanin pozisyonunu
degistirme, hastanin siddetli 6kstirmesi baglanti kopmalarina
neden olabilir.

24. Bloke edici tipl endotrakeal tiipe sikica takin. Asiri gli¢
uygulamayin. Bu, bloke edici kafa zarar verebilir veya bloke
edici saftta bikllmelere neden olabilir.

25. Bloke edici tiip ucunun, endotrakeal tipteki Murphy goziine
baglanmadigindan emin olun. Bu, bloke edici tiipte
bikilmelere neden olur, bloke edici kafa veya hastanin
trakeasina veya bronsuna zarar verir.

26. Bronkoskopun kullanildigi esnada bloke edici tiip elle hareket
ettirilirken, bronkoskopun ucunun bloke edici kafa temas
etmediginden emin olun. Bloke edici kaf hasar gorebilir.

27. Bir bronkoskop veya emme tlpU takarken, endotrakeal tpiin
daralan i¢ limeninden dolayi normal solunum yonetimi
miimkin olmayabilir. Ventilasyon durumunun izlenmesi
onemlidir.

28. Kullanmadan once, kilitleme kapagini kilit tertibatinda saat
yonunde gevirin ve kilitleme kapaginin bloke edici tuipe sikica
sabitlendiginden emin olun. Guvenli bir sekilde kilitlenmiyorsa
Urind kullanmayin.

29. Kilitleme sistemi onaylandiktan sonra, kilitleme kapagini saat
yoninin tersine gevirerek kilidi agin.

Sekil 2 :

Bronkoskop
Baglanti |

= Pilot Balon
Ventilasyon Agzi 4£ Noktasi A/ Kapak A f;\Tek Yonlu
= j Valf

1’ Bloke Edici Saft
— K|I|t|eme Tertibati

) = 4 |||t|eme Kapagi Havavolu Tupu
B w‘
Baglanti | jq\
Noktasi B J Cikinti @
- m\

Endotrakeal Tup
Kapak B varik 1_)

30. Bronkoskopun dogrudan goériiniisii altinda, bloke edici tup,
bloke edici kaf endotrakeal tlip ucunu gegene kadar daha da
ilerletin. Ardindan bloke edici tupl hedef bronsa dogru
ilerletirken gevirin.

31. Bloke edici tup hedef konuma ulastiginda, Stile B'yi geri ¢ekin
ve atin.

32. Bloke edici kafin hedef konumunu bir bronkoskopu ile
dogrudan gorus altinda kontrol ettikten sonra, uygun miktarda
hava ile sisirin.

33. Bloke edici tup sikica sabitlemek igin kilitleme kapagini saat
yonunde gevirin.

34. Hedef akcigerin snmesi onaylandiktan sonra, kapagi sikica
bloke edici tlptin uzak ucundaki luer kilit konektériine
kilitleyin.

35. Bloke edici kaf pozisyonunun ayarlanmasi gerektiginde veya
prosediirden sonra bloke edici tiip geri gekilirken, bloke edici
kaf sondurtlmeli ve ardindan saat yonUn(in tersine gevirerek
kilitleme kapagi serbest birakmalidir.

36. Bronkoskop veya emme kateterini takmak icin Kapak A'yi agin.

37. Bronkoskop veya emme kateteri kullaniimadiginda Kapak A'nin
Baglanti Noktasi A'ya sikica takildigindan emin olun.

38. Ameliyattan sonra veya bloke edici tiptin degistirilmesi
gerektiginde, solunum yonetimi i¢in Baglanti Noktasi A ve
B'deki kapaklarin sikica kapatildigindan emin olun.

39. Bronkoskop ve emme kateterinin ayni anda takilmasi, ikincil
Kapak A'nin agilmasiyla mimkindur. Ancak, endotrakeal tiipiin
ic [limeninin birden fazla cihazin gegmesine izin verecek kadar
blylk oldugundan emin olun.

40. Solunum ydénetimi sirasinda, Kapak A ve ikincil Kapak A'nin her
zaman sikica sabitlendiginden emin olun.

41. Akciger ventilasyonu prosediirii tamamlandiktan ve bloke edici
tup ekstiibe edildikten sonra, doner konektor tertibatini
endotrakeal tipten ayirin ve geleneksel havayolu yénetimi igin
ventilasyon devresini hemen endotrakeal tipe baglayin.
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Sekil 3 : Doner Konektorle

—~ Kapak A
Ventilasyon Agzi - (:?
) ﬁ,, ——— ikincil Kapak A
— [
Ay ™)
f) I \‘-5 _J—— Baglant: Noktasi A
“ w‘ i “! —
{ ) )
"~ Kapak B

Baglanti Noktasi B

42. Bloke edici kafta kasilma arizasi meydana gelirse,
bronkoskopun dogrudan gorisi altinda endoskopi veya
benzeri igin diiz kavrama pensini takin, bloke edici mansonu
patlatin ve bloke edici tipl endotrakeal tipten gikarin.

43. Pilot balondaki havayolu tiiptni 9.8N'den (1.0kgf) fazla
kuvvetle gekmeyin.

Onlemler :

1. Tek kullanimliktir (Uriin yeniden kullanilirsa, hastalarda
enfeksiyona veya triinde hasara neden olabilir).

2. Bloke edici tup hasta igin kullanilirken MRI yapmayin. Bu
Griinde metal kullaniimigtir.

3. "Son kullanma" tarihine kadar kullanin.

4. Paketten cikarildiktan sonra, hasarli olmadigindan emin olmak
icin cihazi inceleyin.

5. Steril ambalaj hasar gérmisse, 1slanmissa veya kullanimdan
once agilmissa trtind kullanmayin.

6. Bloke edici tipl ve bronkoskopu veya emme tiipini
endotrakeal tlip [imenine yerlestirmek igin yeterli bosluk
yoksa bu trlni kullanmayin.

7. Kullanmadan 6nce kaf testi sirasinda herhangi bir ariza
bulunursa bu trint kullanmayin.

8. Bronkoskopu tiipe yerlestirirken bir anormallik varsa,
bronkoskopu tiiple birlikte disari gekin.

9. Kayganlastirici, yalnizca bloke edici kafa uygulanmalidir.
Engelleyicinin ucu kayganlastirmayin; bloke edici tiipteki i¢
limeni tikayabilir.

10. Kafi sisirmek igin yalnizca hava kullanin.

11. Bloke edici tiipten bir kez ayrilmigsa, higbir stileyi yeniden
takmayin. Yeniden takmak, bloke edici tupun ig limenine zarar
verebilir.

12. Bloke edici tiip ameliyat edilen akcigerde hali hazirda
yerindeyken karsi akcigere yeniden entlibe etmeyin. Bloke
edici ug agisi dizeltilebilir ve bloke edici kafa, hastanin
trakeasina ve / veya bronslarina zarar verebilir.

13. Cihaz sadece bir hekim siparisi ile satiimaktadir.

14. Kullandiktan sonra, bu lriinii ve ambalajini hastane, idari ve /
veya yerel hiikiimet tedbirlerine gore atin.

15. Kullanici ve / veya hasta cihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay fark ederse, litfen lreticiye ve yetkili
kuruma bildirin.

Onerilen Prosediir:

1. Steril iriint ambalajindan dikkatlice gikarin ve hasar olup

olmadigini kontrol edin.

Stile A'yi ve tek yonli valfe takili havalandirma plakasini gikarin

ve atin.

Bloke edici bir siringa ile sisirerek test edin.

Bloke edici kafi sondiirlin ve siringayi tek yonli valften ayirin.

Kilitleme tertibatini bloke edici tlipte test edin.

Endotrakeal tiipin yerine sabitlendiginden emin olun.

Bloke edici tlipiin distal ucunu endotrakeal tiipiin tstlne takin.

Doner konektor tertibatini endotrakeal tipteki konektorle

birlestirin.

9. Bloke edici tupl Baglanti Noktasi B'den gegirin, kilitleme
tertibatini Baglanti Noktasi B'deki ¢ikintiya sabitleyin ve
bronkoskopun dogrudan gorisi altinda bloke edici tipt hedef
bronsa ilerletin.

10. Bloke edici tiip hedef bronsa ulastiginda Stile B'yi ¢ikarin ve
atin.

11. Bloke edici kafi sisirin ve kilitleme kapagini saat yoniinde
cevirerek bloke edici tlpi sikica yerine kilitleyin.

12. Ekstlibasyondan énce, luer kilit siringasini baglayarak ve pilot
balon ¢okene kadar havayi gikararak bloke edici kafi sondrin.

13. Kilitleme kapagini gevseterek ve kilitleme tertibatini doner
konektor tertibatindan ayirarak bloke edici tlipl serbest
birakin.

14. Bloke edici tlipu Baglanti Noktasi B'den g¢ikarin ve Kapak B'yi
Baglanti Noktasi B'ye monte edin.

15. Bloke edici tlipu atin.

[
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Saklama kosullarn :
Uriindi kuru tutun ve yiiksek sicaklik, nem ve dogrudan giines
1s18indan koruyarak temiz kosullarda saklayin.
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Norsk
Bruksinstruksjoner

Enhetsbeskrivelse:

1. UNIBLOCKER™ er en enhet som kan blokkere enten venstre
eller hgyre bronkie gjennom en endotrakeal slange.

2. UNIBLOCKER™ har et fleksibelt blokkeringshandtak med hgyt
moment.

3. UNIBLOCKER™ leveres med en unik svivelkontakt med en port
til bronkoskopi mens den er koblet til anestesikretsen.

4. Sonder er utstyrt for 3 opprettholde formen under transport.
Sonde B kan brukes til innsetting av en blokkeringsslange.

Figur 1: UNIBLOCKER™

[SFr]

Spiss

Blokkeringsmansjett

Bgying

Blokkeringshandtak

Endotrakeal slangeport

Ventilasjonsport

Port A (inngang til bronkoskopi)

Liseenhet

Lasehette

Pilotballong

Enveisventil

Lufteplate

Luer Lock-kontakt

Luer-hette

Sonde A

v|o|z|Z2|—|x|~|—|zZ|o|m|m|lolo|=|>

Sonde B

Tabell: Maksimalt mansjettvolum
5Fr 9Fr
3ml 8 ml

Bruksindikasjoner:
UNIBLOCKER™ er indikert for en-lunge ventilasjon i thoraxkirurgi,
lungereseksjon, VATS, lobektomi, etc.

Tiltenkt formal:
UNIBLOCKER™ er beregnet til en-lunge ventilasjon for 3 gi trakeal
og bronkial tilgang under luftveisstyring.

Tiltenkte brukere:

Endotrakeal-slangene skal bare brukes av leger som er grundig
trent i intervensjonelle teknikker. Enhetene brukes pa sykehus som
innehar passende utstyr og personell for a stgtte pasientens
intubasjon. Hver enhet er bare til engangsbruk.

Tiltenkt pasientpopulasjon:
UNIBLOCKER™ er indikert hos voksne pasienter som gjennomgar
kirurgiske inngrep.

Kliniske fordeler :

De kliniske fordelene med UNIBLOCKER™ er blant annet a
minimere risikoen for kontaminering, muligheten til 8 opprettholde
ventilasjon / oksygenering / CO>-fjerning.

Ytelsesegenskaper :

Ytelsesegenskapene til UNIBLOCKER™ har til hensikt a etablere en
luftvei slik at gasser kan stremme mellom pasientens lunger og en
respirator eller anestesiutstyr, og beskytte lungene mot aspirasjon.
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Komplikasjoner :

Fglgende bivirkninger er rapportert a veere assosiert med bruk av
UNIBLOCKER ™ under intubasjonsprosedyren, intubasjonsperioden
eller i ekstubasjonsprosedyren.: luftfanging; bronkial skade;
bronkial veggenekrose; bronkitt; emfysem; heshet; hyperkapnia;
hypoksemi; infeksjoner; lungebetennelse; lungeabscess;
postoperativ atelektase; sar hals; trakeal skade; ventilasjonssvikt.

Advarsler :

1. Ma ikke gjenbrukes. Kastes etter én prosedyre. Strukturell
integritet og/eller funksjon kan svekkes ved gjenbruk eller
rengjgring.

2. Det ma utvises forsiktighet for @ unnga skade pa kniver, tang
eller naler. Produktet skal ikke brukes hvis det er skadet.

3. Kjemisk desinfeksjonsmiddel skal ikke brukes som kan
nedbryte mansjettmaterialet.

4. Ma ikke brukes hvis den sterile emballasjen tidligere er apnet
eller skadet.

5. Dybdemarkering pa blokkeringshandtaket er bare en
veiledning for innsetting. Faktisk innsettingsdybde skal
bestemmes etter legens kliniske vurdering.

6. Unnga kontakt med laserstraler eller elektroder i neeromradet
til denne slangen. Slik kontakt kan fgre til en plutselig
antennelse av slangen.

7. Se bruksanvisningen for hvert relatert medisinsk utstyr, dvs.
endotrakeale slanger, bronkoskop, sugeslange osv.

8. Sonde A skal fjernes og kastes fgr bruk, da den er plassert for a
opprettholde vinkelen pa spissen av blokkeringsslangen.

9. Sonde B vil bli brukt til innsetting. Den skal kastes etter at
blokkeringsslangen er plassert i mélposisjonen.

10. Lufteplaten festet til enveisventilen skal ogsa fjernes og kastes
for bruk, da den er festet for ventilasjon under EOG-
sterilisasjonsprosessen.

11. Fgr bruk ma du alltid teste blokkeringsmansjetten ved &
injisere maksimalt 8 ml luft i mansjetten. Overoppblasing kan
skade blokkeringsmansjetten.

12. 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.

13. Fjern mansjetten etter mansjettens oppblasingstest.

14. Pafgr smgremiddel pa blokkeringsmansjetten for jevnere
innsetting. Skade pa blokkeringsmansjetten, pasientens
luftslange eller bronkie kan oppsta uten smgremiddel.

15. Maksimalt luftvolum anbefales for mansjettoppblasingstest for
bruk. Egnet oppblasingsluftvolum skal bestemmes etter klinisk
vurdering fra legen. Overdreven oppblasing kan skade
blokkeringsmansjetten eller pasientens luftrgr eller bronkie.

16. Etter at blokkeringsmansjetten er oppblast, kobler du sprgyten
fra enveisventilen. Hvis du lar sprgyten sitte, vil ventilen holdes
apen, slik at blokkeringsmansjetten tgmmes.

17. 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 tamme
blokkeringsmansjetten, ma du sgrge for & tsmme
blokkeringsmansjetten fgrst og blase den opp igjen til riktig
volum.

18. Fgr du setter inn eller fjerner blokkeringsslangen og justerer
blokkeringsmansjetten posisjon, ma du kontrollere at
blokkeringsmansjetten er tgmt ut. Ellers kan det skade
blokkeringsmansjetten eller pasientens luftrgr eller bronkie.

19. Bruk ikke en annen kontakt bortsett fra den som fglger med
produktet.

20. 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.

21. 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.
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22. 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.

23. 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.

24. Sett blokkeringsslangen godt inn i endotrakealslangen. Bruk
ikke overdreven kraft. Dette kan skade blokkeringsmansjetten
eller forarsake knekk pa blokkeringshandtaket.

25. 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.

26. Nar du manipulerer blokkeringsslangen mens du bruker et
bronkoskop, ma du sgrge for at spissen pa det bronkoskopet
ikke bergrer blokkeringsmansjetten. Blokkeringsmansjetten
kan bli skadet.

27. Nar du setter inn et 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.

28. Fgr bruk vrir du ldsehetten med urviseren pa lasenheten og
sgrger for at |asehetten er festet ordentlig pa
blokkeringsslangen. Bruk ikke produktet hvis sikker lasing ikke
kan oppnas.

29. Etter at ldsesystemet er bekreftet, Igsner du lasen ved & vri
ldsehetten mot urviseren.

Figur 2:

Bronkoskop
Pilotballong

[
<
Ventilasjonsport *ﬁ Port A / Lokk A \L/% Enveisventil
A
Blokkeringshandtak |

—7
\L \)). Laseenhet
/V: __/\‘ 0 N Luftveisslange

Lasehette

—5~ ’~
/ v
Port B/ Fremskytendef K
del
Endotrakeal slange Lokk B Spalte

du

30. Under direkte observasjon i det bronkoskopet skyves
blokkeringsslangen videre til blokkeringsmansjetten passerer
endotrakealslangespissen. Vri deretter mens du skyver
blokkeringsslangen inn i malbronkien.

31. Nar blokkeringsslangen nar malposisjonen, trekker du inn og
kaster sonde B.

32. Nar blokkeringens mansjettposisjon er bekreftet under direkte
syn av et bronkoskop, ma du blase opp det med en passende
mengde luft.

33. Vrilasehetten med urviseren for a feste blokkeringsslangen.
34. Etter at mallingen er bekreftet, ma du lase lokket godt pa luer-
laskoblingen ved den fjerne enden av blokkeringsslangen.

35. Nar det er ngdvendig a justere blokkeringsmansjettens
posisjon eller trekke inn blokkeringsslangen etter prosedyren,
ma blokkeringsmansjetten tammes, og deretter lgsne
ldsehetten ved a vri den mot urviseren.

36. Apne Hette A for & sette inn et bronkoskop eller sugekateter.

37. Kontroller at hette A er montert godt pa port A nar det
bronkoskopet eller sugekateteret ikke er i bruk.

38. Kontroller at hettene i port A og port B er ordentlig lukket for
respirasjonshandtering etter operasjonen eller nar det er
ngdvendig a bytte blokkeringsslange.

39. A sette inn et bronkoskop og sugekateter samtidig er mulig ved
a apne den sekundzere hetten A. Imidlertid ma du kontrollere
at det indre lumen i endotrakealslangen er stort nok til at flere
enheter kan passere gjennom.

40. Sgrg for at hetten A og den sekundaere hetten A alltid er godt
festet under respirasjonshandtering.

41. Etter at en lungeventilasjonsprosedyre er fullfgrt og
blokkeringsslangen er ekstubert, Igsner du svivelkoblingen fra
endotrakealslangen og kobler umiddelbart ventilasjonskretsen
til endotrakealslangen for konvensjonell luftveishandtering.
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Figur 3: Svivelkontakt
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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 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).

Forholdsregler :

1.

w

10.
11.

12.

13.
14.

15.

Bare engangsbruk (hvis produktet brukes pa nytt, kan det
forarsake infeksjon hos pasienter eller skade pa produktet).
Ikke utfgr MR mens blokkeringsslangen brukes til pasienten.
Metall brukes i dette produktet.

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 apnet fgr bruk.

Bruk ikke dette produktet hvis det ikke er nok plass til &
plassere blokkeringsslangen og det bronkoskopet eller
sugeslangen i endotrakealslangelumen.

Bruk ikke dette produktet hvis det oppdages feil under
mansjettest fgr bruk.

Trekk ut bronkoskopet sammen med slangen hvis det oppstar
noe unormalt mens bronkoskopet fgres inn i slangen.
Smgremiddel skal bare brukes pa blokkeringsmansjetten. Bruk
ikke smgremiddel pa blokkeringsspissen. det kan okkludere
det indre lumen ved blokkeringsslangen.

Bruk bare luft til & blase opp mansjetten.

Ikke sett inn noen sonde hvis de er Igsrevet fra
blokkeringsslangen. Hvis du setter den inn igjen, kan det skade
det indre lumenet i blokkeringsslangen.

Ikke 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.
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.

10.

11.

12.

13.

Fjern det sterile produktet forsiktig fra pakningen, og se etter
skader.

Fjern og kast sonde A og luftingsplaten festet til
enveisventilen.

Test blokkeringen ved a blase opp med en sprgyte.

Tgm 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 laseanordningen
pa fremspringet ved port B, og fgr blokkeringsslangen inn i
malbronkien under direkte syn av det bronkoskopet.

Nar blokkeringsslangen nar bronkien, ma du fjerne og kaste
sonde B.

Blas opp blokkeringsmansjetten og Ias blokkeringsslangen pa
plass ved a vri lasehetten med urviseren.

Tgm blokkeringsmansjetten for luft fgr ekstubering, ved a
koble til luer las-sprgyten og fjerne luft til pilotballongen
kollapser.

Lgsne blokkeringsslangen ved & Igsne lasehetten og Igsne
lasenheten fra svivelkontakten.
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14. Fjern blokkeringsslangen fra port B og monter Hette B pa port
B.
15. Kast blokkeringsslangen.

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:

1. UNIBLOCKER™ je proizvod koji moZe blokirati lijevu ili desnu
dusnicu kroz endotrahealnu cijev.

2. UNIBLOCKER™ sadrzi fleksibilnu osovinu blokatora s visokim
zakretnim momentom.

3. UNIBLOCKER™ se isporucuje s jedinstvenim zakretnim
priklju¢kom s priklju¢kom za bronhoskopiju dok je povezan s
krugom anestezije.

4. Stileti odrZavaju svoj oblik tijekom prijevoza. Stilet B moZe se
upotrebljavati za umetanje cijevi blokatora.

Slika 1.: UNIBLOCKER™

[5 Fr]

Vrh

ManZeta blokatora

Zavoj

Osovina blokatora

Priklju¢ak endotrahealne cijevi

Ventilacijski prikljucak

Prikljucak A (ulaz za bronhoskopiju)

Sklop za blokiranje

Cep za blokiranje

Pilot balon

Jednosmjerni ventil

Ploca za odzradivanje

Luer Lock prikljuc¢ak

Luer éep

Stilet A

v|lo|Z|IZ|—|x|—|—|T|O|["|m|O|O|m|>

Stilet B

Tablice: maksimalni volumen manzZeta
5Fr 9 Fr
3ml 8 ml

Indikacije za uporabu:
UNIBLOCKER™ je indiciran za ventilaciju jednog pluénog krila u
torakalnoj kirurgiji, resekciji plu¢a, VATS-u, lobektomiji itd.

Namjena:

UNIBLOCKER™ je namijenjen za ventilaciju jednog plu¢nog krila
kako bi se omogucio pristup dusniku i bronhima tijekom
upravljanja disnim putovima.

Predvideni korisnici:

Endobronhijalne cijevi smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su
temeljito obuceni za intervencijske tehnike. Proizvodi se
upotrebljavaju u bolni¢kom okruZenju koje se sastoji od
odgovarajuée opreme i osoblja za pruzanje podrske pri intubaciji
bolesnika. Svaki je proizvod predviden za jednokratnu uporabu.
Predvidena populacija bolesnika:

UNIBLOCKER™ je indiciran u odraslih bolesnika koji se podvrgavaju
kirurSkim zahvatima.

Klinicke prednosti:

Klini¢ke prednosti UNIBLOCKER™ ukljuc¢uju smanjenje rizika od
kontaminacije, moguénost odrzavanja ventilacije / oksigenacije /
uklanjanja CO,.

Karakteristike ucinka:

Karakteristike u¢inka UNIBLOCKER ™ namijenjene su uspostavljanju
disnog puta tako da plinovi mogu teéi izmedu pacijentovih pluca i
ventilatora ili opreme za anesteziju i zastiti pluca od aspiracije.
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Komplikacije

Prijavljene su sljedece neZeljene reakcije povezane s uporabom
tubusa UNIBLOCKER ™ tijekom postupka intubacije, razdoblja
intubacije ili postupka vadenja tubusa.: hiperinflacija plu¢a;
bronhijalna ostecenja; nekroza bronhijalnih stijenki; bronhitis;
emfizem; promuklost; hiperkapnija; hipoksemija; infekcije; upala
pluca; apsces pluca; postoperativna atelektaza; upaljeno grlo;
osStecenje dusnika; nemogucnost ventilacije.

Upozorenja:

1. Nemojte ponovno upotrebljavati. Odbacite nakon jednog
postupka. Strukturni integritet i/ili funkcija mogu biti naruseni
uslijed ponovne uporabe ili ¢iséenja.

2. Potrebno je voditi racuna kako bi se izbjegla ostecenja uslijed
uporabe noZeva, hvataljke ili igle. Proizvod se ne smije
upotrebljavati ako je ostecen.

3. Ne smije se upotrebljavati kemijska dezinfekcija, moZe ostetiti
materijal manZeta.

4. Ne upotrebljavajte ako je sterilni paket otvoren ili ostecen.

5. Oznake dubine na osovini blokatora samo su smjernica za
umetanje. Stvarnu dubinu umetanja treba odrediti na temelju
klinicke prosudbe lije¢nika.

6. lzbjegavajte dodir s laserskim zrakama ili elektrodama u
neposrednoj blizini ove cijevi. Takav dodir moZe dovesti do
iznenadnog zapaljenja cijevi.

7. Pogledajte upute za uporabu svih povezanih medicinskih
proizvoda, odnosno endotrahealne cijevi, bronhoskopa,
usisnih cijevi itd.

8. Stilet A treba prije uporabe ukloniti i odloZiti jer je postavljen
za odrzavanje kuta vrha cijevi blokatora.

9. Stilet B upotrijebit ¢e se za umetanje. Treba ga odloZiti nakon
stavljanja cijevi blokatora na ciljni polozaj.

10. 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.

11. Prije uporabe uvijek ispitajte manzetu blokatora tako da
ubrizgate najviSe 8 ml zraka u manzetu. Prekomjerno
napuhivanje moZe ostetiti manzetu blokatora.

12. U slucaju bilo kakvog kvara, kao $to su curenje zraka ili
puknuée manZete, ne upotrebljavajte proizvod. Zbog
samoljepljivog svojstva silikonske gume, manzeta blokatora
mozda nece se uspjeti napuhati ili se moze neravnomjerno
napuhati.

13. Nakon ispitivanja napuhanosti manZeta, u potpunosti uklonite
zrak iz manzete.

14. Nanesite mazivo na manzetu blokatora radi lakSeg umetanja.
Bez nanosenja maziva moze doci do oStecenja manzete
blokatora te dusnika ili dusnice bolesnika.

15. PredlaZe se maksimalni volumen zraka za ispitivanje
napuhivanja manZeta prije uporabe. Prikladan volumen
napuhivanja zraka treba odrediti na temelju klinicke prosudbe
lijecnika. Prekomjerno napuhivanje moZe ostetiti manzetu
blokatora ili dusnik ili dusnicu bolesnika.

16. Nakon napuhivanja manZete blokatora, izvadite Strcaljku iz
jednosmjernog ventila. Ako Strcaljka ostane pricvrs¢ena, ventil
Ce ostati otvoren, $to ¢e omoguciti ispuhivanje blokatora.

17. Stanje napuhanosti manZete blokatora treba neprekidno
pratiti. Zbog difuzije plina kroz manZetu, unutarnji tlak
manzeta (ili volumen inflacije) mijenja se s vr.emenom. Ako je
potrebno napuhati ili ispuhati manZetu blokatora, svakako
prvo ispusite manZetu blokatora i ponovno je napusite do
odgovarajuceg volumena.

18. 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.

19. Nemojte upotrebljavati nijedan drugi priklju¢ak osim onog koji
je isporucen s proizvodom.

20. Provjerite jesu li ventilacijski prikljuc¢ak na sklopu zakretnog
prikljucka i di$ni krug sigurno povezani. Ne upotrebljavajte
proizvod ako se ne moze osigurati odgovarajuci spoj.
Ventilacijski priklju¢ak na sklopu zakretnog prikljucka
kompatibilan je s diSnim krugovima opremljenim Zenskim
prikljuécima od 15 mm.
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21. 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
prikljucka kompatibilan je s endotrahealnim cijevima
opremljenim muskim prikljuécima od 15 mm.

22. Provijerite jesu li svi priklju¢ci na sklopu zakretnog prikljucka
(ventilacijski priklju¢ak i priklju¢ak endotrahealne cijevi) suhi.
Spojevi moraju biti suhi za vrijeme povezivanja. Ako su
prikljuéci mokri od maziva i/ili vode, mogu se odspojiti tijekom
uporabe.

23. 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.

24, Cijev blokatora ¢vrsto umetnite u endotrahealnu cijev.
Nemojte primjenjivati prekomjernu silu. To moze ostetiti
manzetu blokatora ili uzrokovati savijanje na osovini blokatora.

25. Pobrinite se da vrh cijevi blokatora ne zahvati Murphyjev otvor
na endotrahealnoj cijevi. To moZe uzrokovati savijanja cijevi
blokatora, osteé¢enje manZete blokatora ili ostecenje dusnika ili
dusnice bolesnika.

26. Prilikom rukovanja s cijevi blokatora dok upotrebljavate
bronhoskop, pobrinite se da vrh bronhoskopa ne dodiruje
manzetu blokatora. MoZe se ostetiti manZeta blokatora.

27. Prilikom umetanja bronhoskopa ili usisne cijevi mozda nece
biti moguce ostvariti normalno upravljanje disnim putovima
zbog suZenja unutarnjeg lumena endotrahealne cijevi. Vazno je
pratiti stanje ventilacije.

28. Prije uporabe zakrenite ¢ep 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.

29. Nakon potvrde sustava blokiranja, otpustite blokiranje tako da
zakrenete Cep za blokiranje u smjeru suprotnom od kazaljke na

satu.
Slika 2.:
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30. Pod izravnim navodenjem 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.

31. Kada cijev blokatora dosegne ciljni poloZaj, uvucite i odbacite
stilet B.

32. Nakon potvrde ciljnog poloZaja manZete blokatora pod
izravnim navodenjem bronhoskopom, napuhnite je
prikladnom koli¢inom zraka.

33. Zakrenite Cep za blokiranje u smjeru kazaljke na satu kako biste
Cvrsto fiksirali cijev blokatora.

34. Nakon $to se potvrdi kolaps ciljnog plu¢nog krila, ¢vrsto zavijte
¢ep na Luer Lock priklju¢ak na distalnom kraju cijevi blokatora.

35. Kada je potrebno podesiti poloZaj manZete blokatora ili uvuci
cijev blokatora nakon postupka, manzeta blokatora mora se
ispuhati, a zatim se mora otpustiti ¢ep za blokiranje
zakretanjem u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

36. Otvorite Cep A za umetanje bronhoskopa ili usisnog katetera.

37. Provjerite je li ¢ep A Cvrsto postavljen na priklju¢ak A kada se
ne upotrebljava bronhoskop ili usisni kateter.

38. Provjerite jesu li éepovi prikljucka A i priklju¢ka B évrsto
zatvoreni za upravljanje diSnim putovima nakon zahvata ili
kada je potrebna zamjena cijevi blokatora.

39. Istovremeno umetanje 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.

40. Tijekom upravljanja diSnim putovima pobrinite se da su ¢ep A
sekundarni ¢ep A uvijek ¢vrsto fiksirani.

Zratna cijev

)
Prikljucak B/

Endotrahealna cijev
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41. Nakon zavrietka 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.: Zakretnim Prikljuckom

Eﬁ (—'?\\SekundarniéepA
g\]\) J 7 | \5-#)"*‘- Prikijucak A

UL ) )
—4 T CepB
Priklju¢ak B

42. Ako je doslo do kvara manzZete blokatora uslijed kontrakcija,
umetnite ravnu hvataljku za endoskopiju ili sli¢ni instrument
pod izravnim navodenjem bronhoskopom, rasprsnite manzetu
blokatora i izvadite cijev blokatora iz endotrahealne cijevi.

43. Nemojte vudi cijev disnih putova do pilot balona
prekomjernom silom ve¢om od 9,8 N (1,0 kgf).

CepA

Ventilacijski priklju¢ak

Mjere opreza:

1. Samo za jednokratnu uporabu (ako se proizvod ponovno
upotrijebi, moZe uzrokovati infekciju bolesnika ili osteéenje
proizvoda).

2. Nemojte snimati MR-om dok se cijev blokatora upotrebljava

na bolesniku. Ovaj proizvod sadrZi metalne dijelove.

Upotrijebite do datuma roka valjanosti.

Prilikom vadenja iz paketa pregledajte je li proizvod ostecen.

5. Ne upotrebljavajte proizvod ako je sterilni paket ostecen,
mokar ili otvoren prije uporabe.

6. Ne upotrebljavajte ovaj proizvod ako nema dovoljno prostora
za stavljanje cijevi blokatora i bronhoskopa ili usisne cijevi u
lumen endotrahealne cijevi.

7. Ne upotrebljavajte ovaj proizvod ako se prije uporabe otkrije
kvar tijekom ispitivanja manzete.

8. Ukoliko prilikom umetanja bronhoskopa postoji abnormalnost,
izvucite bronhoskop zajedno sa cijevlju.

9. Mazivo treba nanijeti samo na manzetu blokatora. Ne nanosite
mazivo na vrh blokatora, moze zacepiti unutarnji lumen cijevi
blokatora.

10. Za napuhivanje manZete upotrebljavajte samo zrak.

11. Nemojte ponovno umetati stilete nakon odspajanja od cijevi
blokatora. Ponovno umetanje moZze ostetiti unutarnji lumen
cijevi blokatora.

12. Nemojte ponovno intubirati u suprotno pluc¢no krilo dok se
cijev blokatora nalazi na mjestu u pluénom krilu za koje je
potreban operativni zahvat. Kut vrha blokatora moze se
ispraviti i moZe ostetiti manZetu blokatora te dunik i/ili
dusnicu bolesnika.

13. Proizvod se moZe kupiti samo od strane ili po nalogu lije¢nika.

14. Nakon uporabe odloZite ovaj proizvod i pakiranje u skladu s
pravilima bolnice, administrativnim pravilima i/ili pravilima
lokalne uprave.

15. Ako korisnik i/ili bolesnik primijeti bilo koji ozbiljan incident u
vezi s proizvodom, obavijestite o tome proizvodaca i nadlezno
tijelo.

AW

Preporuceni postupak:

1. Sterilni proizvod paZljivo izvadite iz paketa te provjerite ima li
osteéenja.

2. Uklonite i odbacite stilet A i ploCu za odzracivanje pric¢vri¢enu
na jednosmijerni ventil.

3. lIspitajte blokator tako da ga napusete Strcaljkom.

4. Ispusite manZetu blokatora i izvadite Strcaljku iz
jednosmjernog ventila.

5. lIspitajte sklop za blokiranje na cijevi blokatora.

6. Provjerite je li endotrahealna cijev ucvrs¢ena u polozaju.

7. Umetnite distalni vrh cijevi blokatora u vrh endotrahealne
cijevi.

8. Spojite sklop zakretnog prikljucka s endotrahealnom cijevi.

9. Umetnite cijev blokatora kroz prikljucak B, fiksirajte sklop za
blokiranje na izbocenju prikljucka B i pomicite cijev blokatora
prema naprijed u ciljnu dusnicu pod izravnim navodenjem
bronhoskopom.

10. Kada cijev blokatora dosegne ciljnu dusnicu, uklonite i
odbacite stilet B.
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11.

12.

13.

14.

15.

Napuhnite manZetu blokatora i ¢vrsto blokirajte cijev blokatora
u poloZaju zakretanjem Cepa za blokiranje u smjeru kazaljke na
satu.

Prije ekstubacije, ispusite manZetu blokatora spajanjem Luer
Lock Strcaljke i uklanjanjem zraka dok se pilot balon ne ispuse.
Otpustite cijev blokatora tako da otpustite Cep za blokiranje i
odspojite sklop za blokiranje od sklopa zakretnog prikljucka.
Uklonite cijev blokatora iz prikljuc¢ka B i postavite ¢ep B na
prikljuéak B.

OdloZite cijev blokatora.

Uvjeti pohrane :
Proizvod drzite na suhom i ¢uvajte u Cistim uvjetima, izbjegavajte
visoku temperaturu, vlaznost i izravnu suncevu svjetlost.
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Symbols Glossary
Légende des symboles
Symbolverzeichnis
Glossario dei simboli
Glosario de simbolos
Forteckning 6ver symboler
Verklaring symbolen
Glossério dos simbolos
Symbolien selitykset
Symbolforklaring
Mwoodpt cUpBOAwV
Slovniéek pojmu
Stownik symboli
Semboller Sozlugu
Symbolordliste
Pojmovnik simbola

Medical device
Appareil médical
Medizinisches Gerat
Dispositivo medicale
Dispositivo médico
Medicinsk apparat
Medisch apparaat

Dispositivo médico
Ladkinnallinen laite
Medicinsk udstyr
latpikn 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 I'uso
Consultar las instrucciones de uso
Radgor for instruktioner om anvandning
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

EE] Siga as instrugdes para utilizagdo

Lue kdyttoohjeet

Se instruktionsvejledning angdende brug
SupBouleuBeite TIg 06nyieg xpriong
Prostudujte si ndvod k pouZiti

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
Kullanim talimatlarina bagvurunuz

Se bruksanvisningen fgr bruk

Pogledajte upute za upotrebu

Keep away from sunlight

Tenir a I'abri de la lumiére

Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere lontano dalla luce solare diretta
Mantener alejado de la luz solar

Hall borta fran solljus

Vermijd zonlicht

b Mantenha longe da luz solar

4\ Suojaa auringonvalolta

Ma ikke udsaettes for direkte sollys.
Kpatriote To pakpLd amno 1o ¢wg tou AALou
Chrarite pred slune¢nim svétlem
Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
Glines 1s18indan uzak tutunuz

Ma holdes unna direkte sollys

Cuvajte podalje od sunceve svjetlosti

Keep dry

Tenir au sec

Trocken lagern

Mantenere asciutto

Mantener seco

Hall torr

Houd het product droog
Mantenha seco

? Pida kuivana

Opbevares tgrt

Kpatriote to oteyvo

UdrZujte v suchu

Chroni¢ przed wilgocia

Kuru tutunuz

Hold tgrr

Ne smije se smociti
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Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si '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 esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Anvand inte om férpackningen ar skadad och radgor
for 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 utilizacdo

Ala kayta, jos pakkaus ei ole ehja, ja lue kayttoohjeet
Bgr ikke anvendes hvis emballagen er gdelagt. Se
instruktionsvejledning angdende brug.

Mnv To XPNOLUOTIOLE(TE EQV N CUCKELATIA EXEL
$Bopég kat oupPouleuBeite Tig 0dnyieg xpnong
NepouZivejte, pokud je obal poskozen a prostudujte si
navod k pouZziti

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz ve kullanim
talimatlarina bagvurunuz

Ikke bruk hvis pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i
pogledajte upute za upotrebu

Caution
Attention
Vorsicht
Attenzione
Precaucion
Forsiktighet
Opgepast
Atengao
Varoitus
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

N&o reutilize

Ala uudelleenkiyts

Ma ikke genanvendes

Mnv To emavaypnoLUOTOLE(TE
NepouZivejte opakované

Nie uzywac¢ ponownie
Yeniden kullanmayiniz

Ikke bruk flere ganger
Nemojte ponovno upotrebljavati

87




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 arztliche Verschreibung abgegeben werden.
Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos
exigen que la venta de este dispositivo sea realizada o
indicada por un médico.

Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la
vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica

Opgelet: De federale wetgeving (VS) vesreist dat dit
apparaat uitsluitend door of in opdracht van een arts
wordt verkocht.

Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne
anordningen kun selges av eller etter forordning fra en
lege

Forsigtig: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun szlges af eller efter ordination af en laege
Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna
anordning endast séljas av lakare eller pa
lakarordination.

Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante prescri¢do deste
profissional

MNpoooxn: H opoomovdiakn vopobeaia (twv H.M.A.)
TiepLlopileL TNV WANGCN TNG CUCKEUNG QUTNG O€
LOTPOUG 1 KATOTILY EVTOANG LOTPOU

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub
na jego zlecenie

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub
na jego zlecenie

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gore 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 lijecnika ili na
lijecnicki recept.

renieeq

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato usando ossido di etilene
Esterilizado utilizando éxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com 6xido de etileno
Steriloitu etyleenioksidilla

Steriliseret med ethylenoxid
ATOCTELPWHEVO UE Xprion 0eLdiou tou albuleviou
Sterilizovano etylenoxidem
Sterylizowany tlenkiem etylenu

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilisert med etylenoksid

Sterilizirano etilen-oksidom

Single sterile barrier system

Systeme a protection stérile simple
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema di barriera sterile singola

Sistema de barrera estéril Unica

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkel steriel barrieresysteem

Sistema de barreira estéril simples
Yksittainen steriili estojarjestelma

Enkelt sterilt barrieresystem

Eviaio cUoTNUA aMOCTEPWHEVOU dpayoU
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Pojedynczy system zabezpieczenia sterylnosci
Tek steril bariyer sistemi

Enkelt sterilt barrieresystem

Pojedinacni sterilni sustav barijera
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Do not resterilize

Ne pas re-stériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

No reesterilizar

Far ej atersteriliseras

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar

Al3 steriloi uudelleen

Ma ikke resteriliseres
Mnv EMAVATOCTELPWVETE
Opakované nesterilizujte
Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji
Tekrar sterilize etmeyin
M3 ikke resteriliseres

Ne sterilizirati ponovno

Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Ndmero de catalogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Ndmero do catalogo
Tuotenumero
Katalognummer
AplOuOC kataldyou
Katalogové ¢islo
Numer katalogowy
Katalog numarasi
Katalognummer
Kataloski broj

Lot number
Numéro de lot
Losnummer
Numero di lotto
Ndmero de lote
Partinummer
Lotnummer
Ndmero do lote
Erdanumero
Lotnummer
Ap1Bu6¢ maptidag
Cislo sarze
Numer partii
Lot numarasi
Varenummer
Broj serije

Contents
Contenu
Inhaltsstoffe
Contenuto
Contenido
Innehall
Inhoud
Indice
Sisalto
Indhold
Meplexdpeva
Obsah
Zawartosc
Igindekiler
Innhold
Sadrzaj

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Datum for tillverkning
Productiedatum

Data de fabrico
Valmistuspdivamaara
Fremstillingsdato
Huepopnvia KOTAoKEUNG
Datum vyroby

Data produkc;ji

Uretim tarihi
Produksjonsdato
Datum proizvodnje
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Use-by date

Date de péremption
Haltbarkeitsdatum

Data di scadenza

Fecha de caducidad
Anvand foére datum
Houdbaarheidsdatum
Prazo de validade
Viimeinen kayttopdivamaara
Sidste anvendelsesdato
Xprion £wg

Datum spotieby

Data waznosci

Son kullanim tarihi
Fgrbruksdato
Upotrebljivo do datuma

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Tillverkare
Fabrikant
Fabricante
Valmistaja
Fabrikant
Katookevaotig:
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
Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
Autoriseret repraesentant i EU

E€ouailobotnuévog avtutpdowmnog otnv Evpwraikr
‘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
Maahantuoja
Importgr
Elcaywyéag
Dovozce
Importer
Ithalatgi
Importgr
Uvoznik

Unique Device Identifier

Identifiant d’appareil unique

Eindeutige Gerdtekennung
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador de dispositivo Unico

Unik apparatidentifierare

Unieke identifjcatiecode van het apparaat
Identificador Unico do Dispositivo
Yksil6llinen laitetunniste

Unik udstyrsidentifikation

Movadiko avayvwpLoTIKO CUCKEUNG
Unikatni identifikator zafizeni
Niepowtarzalny identyfikator urzagdzenia
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 :

Rugenranzel 4, D-25373 Ellerhoop, Germany
Fax:+49 (0) 4120 - 70679-20

@ HSC-Medical GmbH

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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