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English
Instructions for Use

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

Warnings / Precautions :

[General]

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

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

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

+ Do not use if the sterile package is open, wet or damaged.

+ The tube is for oral intubation only. Do not use for nasal
intubation.

* Prior to use, take off and discard the aeration plate mounted at
the one way valve on the blocker tube. This aeration plate is
used for ventilation to avoid the risk of inflation of the blocker
cuff by negative pressure during sterilization. If the aeration
plate is detached from one way valve before opening the
package, check if the blocker cuff is functioning.

+ When pushing blocker cuff out from main channel or drawing
back blocker shaft into the main channel, it is suggested to
manipulate blocker shaft close to the blocker mantle tube,
because 1) blocker cuff tends to be caught on the inner wall at
the tip part of main tube and 2) blocker shaft may kink due to
lack of stiffness.

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

+ Care must be taken to avoid occlusion at the tip part of main
tube and blocker tube when applying lubricant.

+ Respiratory circuits of the respirator must be fit with standard
15mm connector. The 15mm connector of this product must be
fit firmly with the respiratory circuits.

+ Do not cut the tube to adjust its length.

- Unlike the ordinary UNIVENT™, blocker tip of 3.5mm & 4.5mm
UNIVENT™ are closed end. Lung collapse and suction cannot be
done through the blocker lumen. Collapse the desired lung
naturally. Do not disconnect the tube from ventilator during the
procedure.

+ 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.



[Cuff Related]

+ Test the cuff, and valve assembly prior to use. If dysfunction is
detected in any part of the inflation system, the tube should not
be used.

- After checking blocker cuff, deflate blocker cuff and pull blocker
shaft back to the setting end mark (a double line marked on
blocker shaft) and have blocker cuff placed at the tip part of the
main tube. This is to avoid the bent tip of blocker cuff to narrow
the inner lumen of main tube and it also prevents irritation to
the lateral wall of trachea and bronchus during the insertion.

+ Do not overinflate the blocker cuff. Overinflation can result in
bronchus damage. Inflate the blocker cuff by using Luer-Slip type
syringe.

+ The cuff wall should not be damaged during the insertion of the
tube. If any damage is detected, the tube should not be used.

* Apply lubricant on blocker cuff in order to reduce the risk of
damage of blocker cuff caused by the friction with the pocket
part of the main tube.

+ lodic disinfectant should not be used. It may deteriorate the
material of the cuff.

* Inflate the cuff until suitable seal can be reached.

Maximum injected air volume for main cuff:

1.D. size 4.5mm (with cuff) max. 5mL

Note: I.D. size 3.5mm (without cuff) does not have main cuff.
Maximum Injected air volume for blocker cuff per size:

max. 2mL

+ Cuff inflation and pressure should be monitored at all time.
Permeation of mixtures of nitrous oxide (laughing gas) and
oxygen can cause the change of cuff volume and increase or
decrease pressure of silicone cuff.

+ Air in the cuff must be removed completely before adjusting the
position of main tube cuff or blocker cuff. It may damage the
trachea, bronchus, or cuff itself while manipulating without
completely deflating of the cuff.

- Before retracting the blocker cuff into the main channel, make
sure that the air has been removed from the blocker cuff
completely. Then gently pull back the blocker shaft until the
setting end mark (a double-line mark) on blocker appears at the
end of blocker mantle tube. Do not pull the blocker tube with
excessive force. It may damage the blocker cuff.

[Clinical Related]

1. Always use a flexible bronchofiberscope to position and set the
tube blocker.

. The bronchus should be blocked only after the patient has been
positioned on the side, the thoracotomy started and the pleura
opened so as to reduce the amount of pulmonary blood flow to
the upper lung.

. The blocker cuff pressure should be checked with cuff pressure
gauge to prevent the overinflation of the cuff.

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

. Pa0; should be measured when the blocked lung is either
visually confirmed to be collapsed, or twenty minutes have
elapsed since the blocking of the bronchus. The value of PaO;
should not decrease thereafter owing to “Hypoxic Pulmonary
Vasoconstriction”. However it is desirable to check the PaO;
again to make sure that one lung anesthesia is correctly taking
place. In addition, SaO2 should be monitored with a pulse
oximeter.
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Recommended Procedure :

1. Remove the sterile UNIVENT™ from the package with care.

2. Prior to use, take off and discard the aeration plate mounted at
one way valve on blocker tube.

. Test inflation of the main cuff and blocker cuff prior to use.

DO NOT USE Luer-Lock syringe; must use Luer-Slip syringe to
inflate the cuff.
Maximum injected air volume for main cuff:

1.D. size 4.5mm (with cuff) max. 5mL

Note: I.D. size 3.5mm (without cuff) does not have main cuff.
Maximum Injected air volume for blocker cuff per size:

max. 2mL

4. Deflate air in main cuff and blocker cuff completely after the
inflation test.

. Apply lubricant on both cuffs.

. Pull the blocker shaft back slowly to the setting end mark (a
double-line marked on the blocker shaft) and have blocker cuff
placed inside the main channel.

. Move the cap stopper while give it a twist by finger and put it

into the end of the blocker mantle tube.

Fix the blocker with the band stopper on main tube.

9. When connecting to respirator, make sure the 15mm connector

is firmly attached to the respiratory circuit.

10. Intubate UNIVENT™ by referring the following methods:

[Main Tube Rotation Method]

A. UNIVENT™ is inserted into the trachea.

B. Turn the tube 90 degrees towards the operative side, this
may be facilitated by turning the patient’s head; to check
the degree to tube rotation make sure the tube exits the
patient’s mouth on the side for thoracotomy. Rotate the
tube with the tracheal cuff deflated. After rotation, inflate
trachea cuff and fix the tube firmly at patient mouth with
cloth tape.

Push the blocker shaft; the blocker will follow the lateral

wall of the trachea and enter the target main stem

bronchus. Use a flexible bronchofiberscope to position
blocker as deeply as possible to prevent cuff herniation
into the carina and to prevent blocker dislodgment when
the patient is turned on their side. Following this, fix the
blocker to the endotracheal tube with the cap stopper and
band stopper.

. After the patient has been turned on the side and
thoracotomy has taken place, place 5mL of air into the
blocker cuff, checking cuff pressure. Pitting of the lung
surface which appears and remains following finger
compression is evidence that the bronchus is completely
blocked.

[Blocker Rotation Method]

A. Insert UNIVENT™ and have the tube fixed.

B. Insert bronchofiberscope into the tube and then push
while twisting blocker tube to the target main stem
bronchus under direct vision. The rest of the manipulations
are same as Main Tube Rotation Method.

11. When extubating UNIVENT™, make sure that the air has been
removed from the blocker cuff, then gently pull back the
blocker until the setting end mark (a double-line mark) on
blocker appears at the end of blocker mantle tube and the
blocker cuff is placed in the pocket at the tip part of the main
tube. Then deflate the main cuff completely. Extubation should
be performed currently accepted medical techniques.
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Adverse Reactions :

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

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



FrancGais
Mode d’emploi

Indications for Use :

UNIVENT™ (Type TCB) est conseillé pour le contréle des voies
respiratoires par ventilation uni-pulmonaire des patients sujets a
une procédure chirurgicale.

Avertissement/Précautions :

[Généralités]

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

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

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

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

+ La sonde est pour une intubation orale uniquement. Ne pas
utiliser pour une intubation nasale.

+ Avant de procéder, enlever et jeter la plaque d’aération montée
sur la soupape de non-retour du tube du bloqueur. Cette plaque
d’aération sert a la ventilation pour éviter le risque de
gonflement du ballonnet du bloqueur sous I'effet de la pression
négative pendant la stérilisation. Si la plaque d’aération est
séparée de la soupape de non-retour avant I'ouverture de
'emballage, vérifier le bon fonctionnement du ballonnet du
bloqueur.

+ Quand le bloqueur est repoussé hors du canal principal ou quand
la tige du bloqueur est retirée du canal principal, il est conseillé
de placer la tige du bloqueur prés du tube extérieur du bloqueur
parce que 1) le ballonnet du bloqueur a tendance a frotter
contre la paroi interne de I'extrémité supérieure du tube
principal et, 2) la tige du bloqueur risque de plier en raison de
son manque de rigidité.

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

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

+ Les circuits respiratoires de I'insufflateur doivent étre pourvus
d’un connecteur standard 15 mm. Le connecteur 15 mm de ce
produit doit étre fermement inséré dans les circuits respiratoires.

+ Ne pas couper la sonde pour en ajuster la longueur.

- Contrairement au modéle ordinaire de I’ UNIVENT™, 'embout
du bloqueur de I’ UNIVENT™ modéle 3,5 mm ou 4,5 mm est a
extrémité fermée. Le collapsus pulmonaire et I'aspiration ne
peuvent pas étre obtenus via la lumiére du blogueur. Procéder
naturellement au collapsus pulmonaire souhaité. Ne pas
débrancher la sonde de I'insufflateur pendant le processus.

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

- 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.



[A propos du ballonnet]

+ Tester le ballonnet et le bloc soupape avant usage. En cas de
dysfonctionnement d’une partie quelconque du systéme de
gonflage, ne pas utiliser la sonde.

+ Aprés avoir vérifié le ballonnet du bloqueur et I'avoir dégonflé,
ramener la tige du bloqueur au niveau du repére d’extrémité de
positionnement (double trait sur la tige du bloqueur) et
positionner le ballonnet du bloqueur a I'extrémité du tube
principal. Ceci permettra d’éviter une obturation partielle de la
lumiére interne du tube principal par I'extrémité repliée du
ballonnet du bloqueur et d’éviter toute irritation de la paroi
latérale de la trachée et des bronches pendant I'insertion.

+ Ne pas trop gonfler le ballonnet du bloqueur. Un sur gonflage
risque de résulter dans la dégradation des bronches. Gonfler le
bloqueur a I'aide d’une seringue de type Luer-Slip.

+ Attention a ne pas endommager la paroi du ballonnet pendant
I'insertion de la sonde. En cas de dommage quelconque, ne pas
utiliser la sonde.

« Lubrifier le ballonnet du bloqueur pour réduire les risques de
détérioration du ballonnet du bloqueur par frottement contre la
partie poche du tube principal.

+ Tout désinfectant iodique est a proscrire. Ce produit risque
d’attaquer le matériau du ballonnet.

+ Gonfler le ballonnet jusqu'a obtention de I'étanchéité
appropriée.

Volume d’air injecté maximum dans le ballonnet :
Modele a Dia. Int. 4,5 mm (avec ballonnet), 5 ml maxi.
Note : le modeéle a Dia. Int. 3,5 mm (sans ballonnet) n’est pas
pourvu d’un ballonnet.
Volume d’air injecté maximum dans le ballonnet du bloqueur
selon la taille :
2 ml maxi.

+ Le gonflage et la pression du ballonnet doivent étre vérifiés en
continu. L'infiltration d’un mélange de protoxyde d’azote (gaz a
effet euphorisant) et d’oxygéne peut résulter dans une variation
du volume du ballonnet et une augmentation ou une réduction
de la pression dans le ballonnet en silicone.

+ Vider entierement le ballonnet de I'air qu’il contient avant de
procéder au réglage de la position du ballonnet du tube principal
ou du ballonnet du bloqueur. Si le ballonnet n’est pas
entierement vidé de son air, il y a risque de dommage de la
trachée, des bronches ou du ballonnet lui-méme pendant sa
manipulation.

+ Avant d’escamoter le ballonnet du bloqueur dans le canal
principal, s’assurer qu’il a été entierement vidé de son air. Tirer
ensuite doucement la tige du bloqueur jusqu'a faire apparaitre le
repére d’extrémité de positionnement (double trait) du bloqueur
a I'extrémité du tube extérieur du bloqueur. Ne pas appliquer de
force excessive sur le tube du bloqueur sous peine
d’endommager le ballonnet du bloqueur.

[A propos de I'intervention clinique]

1. Pour positionner et régler le bloqueur de la sonde, toujours

procéder a I'aide d’un broncho-fibroscope flexible.

2. Les bronches ne doivent étre bloquées qu’une fois le patient
positionné sur le coté, la thoracotomie engagée et la plévre
ouverte de sorte a réduire le flux de sang pulmonaire vers le
poumon supérieur.

. Pour éviter tout sur gonflage du ballonnet, en vérifier la pression
a I'aide du manometre de pression du ballonnet.

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

. Procéder a la mesure du PaO: quand le collapsus du poumon
bloqué est vérifiable visuellement ou vingt minutes apres le
blocage des bronches. La valeur du PaO: ne doit plus ensuite
diminuer grace a la « Vasoconstriction pulmonaire hypoxique ».
Il est toutefois conseillé de vérifier de nouveau le PaO; pour
s’assurer que I'anesthésie d’un des poumons a bien eut lieu. Le
Sa0; doit étre également étre vérifié a I'aide d’un oxymeétre de
pouls.
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Procédure conseillée :

1. Enlever avec soin 'UNIVENT™ stérile de son emballage.

2. Avant d’utiliser 'appareil, enlever et jeter la plaque d’aération
montée sur la soupape de non-retour sur le tube du bloqueur.

. Vérifier le gonflage du ballonnet principal et du ballonnet du
bloqueur avant tout usage.

Pour gonfler le ballonnet, procéder a I'aide d’une seringue Luer-
Slip ET NON d’une seringue Luer-Lock.
Volume d’air injecté dans le ballonnet principal :
Modele a Dia. Int. 4,5 mm (avec ballonnet), 5 ml maxi.
Note : le modeéle a Dia. Int. 3,5 mm (sans ballonnet) n’est pas
pourvu d’un ballonnet principal.
Volume d’air injecté maximum dans le ballonnet du bloqueur
selon la taille :
2 ml maxi.

4. Dégonfler entiérement le ballonnet principal et le ballonnet du
blogueur apres I'essai de gonflage.

. Enduire les deux ballonnets de lubrifiant.

6. Ramener lentement en arriére la tige du bloqueur jusqu’au
repere de réglage (double trait de repére sur la tige du bloqueur)
et insérer entierement le ballonnet du bloqueur dans le canal
principal.

. Tout en le faisant tourner du doigt, amener le capuchon a
I'extrémité du tube extérieur du bloqueur.

. Fixer le bloqueur en place sur le tube principal a I'aide du collier
d'arrét.

9. Au raccordement de l'insufflateur, vérifier que le connecteur 15

mm est fermement fixé au circuit de I'insufflateur.
10. Intuber F'UNIVENT™ en procédant de la maniére suivante.
[Méthode par rotation du tube principal]

A.UUNIVENT™ est inséré dans la trachée.

B. Faire pivoter le tube de 90 degrés du coté opératoire et
faciliter la manceuvre par rotation de la téte du patient ;
pour vérifier le degré de rotation du tube, vérifier que le
tube sort de la bouche du patient du c6té de la
thoracotomie. Faire tourner le tube quand le ballonnet
trachéal est dégonflé. Une fois la rotation effectuée,
gonfler le ballonnet trachéal et fixer soigneusement le tube
a la bouche du patient a l'aide de toile adhésive.

C. Repousser la tige du bloqueur ; le bloqueur suit le parcours
de la paroi latérale de la trachée et pénétre dans la
bronche souche visée. Pour éviter toute hernie du
ballonnet dans la caréne et pour éviter le déplacement du
bloqueur quand le patient est placé sur le coté, positionner
le bloqueur le plus profondément possible en procédant a
I'aide d’un broncho-fibroscope flexible. Fixer ensuite le
bloqueur a la sonde endotrachéale a I'aide du capuchon et
du collier d’arrét.

D. Une fois le patient placé sur le coté et apres exécution de
la thoracotomie, introduire 5 ml d’air dans le ballonnet du
bloqueur tout en vérifiant la pression du ballonnet. Les
bronches sont proprement obturées si une compression du
doigt est suivie de la formation et de la persistance d’un
godet a la surface du poumon.

[Méthode par rotation du bloqueur]

A.Insérer TUNIVENT™ et fixer la sonde.

B. Insérer le broncho-fibroscope dans la sonde et pousser
tout en mettant le tube du bloqueur en rotation dans la
bronche souche visée en opérant sous vision. Le reste de la
manipulation est identique aux opérations de la ‘Méthode
de rotation du tube principal’.

11. Pour extuber 'UNIVENT™, vérifier que le ballonnet du
bloqueur est dégonflé puis tirer doucement sur le bloqueur
jusqu'a alignement du repére d’extrémité de positionnement
(double trait) a I'extrémité du tube extérieur du bloqueur et
jusqu'a ce que le ballonnet du bloqueur se trouve dans la
poche placée a I'extrémité du tube principal. Dégonfler ensuite
complétement le ballonnet. Procéder a I'extubation
conformément aux principes médicaux en vigueur.
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Effets indésirables :

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

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



Deutsch
Gebrauchsanweisung

Anwendungshinweise:

UNIVENT™ (Typ TCB) ist fiir den Einsatz im Atemwegmanagement
von chirurgischen Patienten zur Durchfihrung der
Einlungenbeatmung indiziert.

Warnungen / VorsichtsmaBnahmen

[Allgemeines]

* Nur zur einmaligen Verwendung (Wiederverwendung des
Produkts kann zu einer Infektion der Patienten oder zu Schaden
am Produkt fiihren).

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

+ Nach Verwendung fiir 30 Tage sollte es nicht durch ein neues
Stiick des gleichen Typs ersetzt werden.

* Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung offen, nass oder
beschadigt ist.

+ Der Tubus ist nur fur die orale Intubation bestimmt. Nicht fur die
Nasenintubation verwenden.

+ Vor der Verwendung die Beliiftungsplatte, die am Einwegventil
am Blockerschlauch angebracht ist, abnehmen und entsorgen.
Diese Bellftungsplatte wird zur Beluftung verwendet, um das
Risiko einer Aufblahung der Blockermanschette durch
Unterdruck wahrend der Sterilisation zu vermeiden. Wenn die
Beluftungsplatte vor dem Offnen der Verpackung vom
Einwegventil gel6st ist, Gberprifen Sie, ob die
Blockermanschette funktioniert.

+ Beim Herausschieben der Blockermanschette aus dem
Hauptkanal oder beim Zuriickziehen des Blockerschafts in den
Hauptkanal wird empfohlen, den Blockerschaft nahe am
Blockermantelschlauch zu manipulieren, da 1) die
Blockermanschette dazu neigt, an der Innenwand am Spitzenteil
des Haupttubus eingeklemmt zu werden, und 2) der
Blockerschaft aufgrund mangelnder Steifigkeit knicken kann.

+ Vermeiden Sie Kontakt mit einem Laserstrahl oder einem
elektrochirurgischen Messer im unmittelbaren Bereich von
UNIVENT™. Ein solcher Kontakt kann zu einer plétzlichen
Entziindung von UNIVENT™ in Anwesenheit von Gemischen aus
Lachgas und Sauerstoff oder reinem Sauerstoff fiihren.

+ Es muss darauf geachtet werden, dass beim Auftragen von
Gleitmittel keine Okklusion am Spitzenteil des Haupttubus und
des Blockerschlauch auftritt.

- Die Beatmungskreise des Beatmungsgerates miissen mit einem
Standard 15-mm-Steckverbinder ausgestattet sein. Die 15-mm-
Steckverbinder dieses Produkts miissen fest mit den
Beatmungskreisen verbunden sein.

+ Schneiden Sie den Tubus nicht ab, um seine Ldnge anzupassen.

- Im Gegensatz zum herkémmlichen UNIVENT™ sind die
Blockerspitzen von 3,5 mm und 4,5 mm UNIVENT™ ein
geschlossenes Ende. Lungenkollaps und -absaugung kdnnen nicht
durch das Blockerlumen erfolgen. Kollabieren Sie die gewlinschte
Lunge auf natirliche Weise. Trennen Sie den Schlauch wéahrend
des Vorgangs nicht vom Ventilator ab.

+ 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 Behérde.
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[Mit der Manschette zusammenhéngend]

+ Testen Sie die Manschette und die Ventilanordnung vor dem
Gebrauch. Wenn eine Funktionsstérung in einem Teil des
Aufblasungssystems festgestellt wird, sollte der Tubus nicht
verwendet werden.

+ Nachdem Sie die Blockermanschette tberprift haben, entliften
Sie die Blockermanschette und ziehen Sie den Blockerschaft
zurlick zur Einstellungsendmarkierung (eine doppelte Linie, die
auf dem Blockerschaft markiert ist) und platzieren Sie die
Blockermanschette am Spitzenteil des Haupttubus. Dadurch wird
vermieden, dass die gebogene Spitze der Blockermanschette das
Innenlumen des Haupttubus verengt und Reizungen an der
Seitenwand von Luftréhre und Bronchien wahrend des
Einsetzens verhindert.

- Die Blockermanschette nicht zu stark aufpumpen. Eine zu starke
Befiillung kann zu Bronchienschaden fiihren. Pumpen Sie die
Blockermanschette mit einer Luer-Slip-Spritze auf.

+ Die Manschettenwand darf beim Einfiihren des Tubus nicht
beschadigt werden. Wenn eine Beschadigung erkannt wird,
sollte der Tubus nicht verwendet werden.

+ Tragen Sie Gleitmittel auf die Blockermanschette auf, um das
Risiko einer Beschadigung der Blockermanschette durch die
Reibung mit dem Taschenteil des Haupttubus zu verringern.

- Jodhaltiges Desinfektionsmittel sollte nicht verwendet werden.
Es kann das Material der Manschette beschadigen.

+ Pumpen Sie die Manschette auf, bis eine geeignete Dichtung
erreicht ist.

Maximale eingespritzte Luftmenge fiir die Hauptmanschette:
Innendurchmesser 4,5 mm (mit Manschette) max. 5 mL
Hinweis: Innendurchmesser 3,5 mm (ohne Manschette) hat

keine Hauptmanschette.

Maximale eingespritzte Luftmenge fiir die Blockermanschette

pro GroRe:
Max. 2 mL

+ Das Aufblasen und der Druck der Manschette sollten jederzeit
iberwacht werden. Die Permeation von Mischungen aus Lachgas
und Sauerstoff kann zu Anderung des Manschettenvolumens und
zu Erhéhung oder Verringerung des Drucks der
Silikonmanschette fuhren.

- Die Luft in der Manschette muss vollstandig entfernt werden,
bevor die Position der Haupttubusmanschette oder der
Blockermanschette eingestellt wird. Die Luftrohre, der Bronchus
oder die Manschette selbst kann bei Manipulation ohne
vollstandiges Entleeren der Manschette beschadigt werden.

+ Bevor Sie die Blockermanschette in den Hauptkanal einschieben,
stellen Sie sicher, dass die Luft vollstandig aus der
Blockermanschette entfernt wurde. Ziehen Sie dann den
Blockerschaft zurtick, bis die Einstellungsendmarkierung (eine
doppelte Markierungslinie) am Blocker am Ende des
Blockermantelschlauchs erscheint. Ziehen Sie den
Blockerschlauch nicht mit GberméaRiger Kraft. Dies kdnnte die
Blockermanschette beschadigen.

[Klinisch verwandt]
1. Verwenden Sie zur Positionierung und Einstellung des
Tubusblockers immer ein flexibles Bronchofiberskop.

2. Der Bronchus sollte erst dann blockiert werden, wenn der
Patient seitlich positioniert wurde, die Thorakotomie begonnen
und das Pleura geoffnet wurde, um den pulmonalen Blutfluss
zur oberen Lunge zu reduzieren.

. Der Druck der Blockermanschette sollte mit dem
Manschettenmanometer Uberprift werden, um eine
Uberfiillung der Manschette zu vermeiden.

4. Wenn der Bronchus blockiert ist, sollte die
Sauerstoffkonzentration auf 50 % oder mehr erh6ht und der
Patient mechanisch beatmet werden.

. Pa0; sollte gemessen werden, wenn die blockierte Lunge
entweder visuell als kollabiert bestatigt wird oder zwanzig
Minuten seit der Blockade des Bronchus verstrichen sind. Der
Wert von Pa0:; sollte danach aufgrund der "hypoxischen
pulmonalen Vasokonstriktion" nicht sinken. Es ist jedoch
wiinschenswert, PaO; erneut zu tiberpriifen, um sicherzustellen,
dass eine Lungenanésthesie korrekt durchgefihrt wird.
Zusatzlich sollte SaO2 mit einem Pulsoximeter liberwacht
werden.

w

w
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Empfohlenes Verfahren:
1. Entfernen Sie das sterile UNIVENT™ vorsichtig aus der
Verpackung.

2. Vor der Verwendung die Beluftungsplatte, die am Einwegventil

am Blockerschlauch angebracht ist, abnehmen und entsorgen.

3. Testen Sie das Aufblasen der Hauptmanschette und der

Blockermanschette vor dem Gebrauch.
Verwenden Sie KEINE Luer-Lock-Spritze; Sie missen eine Luer-
Slip-Spritze verwenden, um die Manschette aufzublasen.
Maximale eingespritzte Luftmenge fiir die Hauptmanschette:
Innendurchmesser 4,5 mm (mit Manschette) max. 5 mL
Hinweis: Innendurchmesser 3,5 mm (ohne Manschette) hat
keine Hauptmanschette.
Maximale eingespritzte Luftmenge fir die Blockermanschette
pro GroRe:
Max. 2 mL

4. Lassen Sie die Luft in der Hauptmanschette und der
Blockermanschette nach dem Aufblasversuch vollstandig ab.

. Tragen Sie Gleitmittel auf beide Manschetten auf.

. Ziehen Sie den Blockerschaft langsam zurtick zur
Einstellungsendmarkierung (eine doppelte Linie, die auf dem
Blockerschaft markiert ist) und platzieren Sie die
Blockermanschette im Hauptkanal.

. Bewegen Sie den Kappenstopper, wahrend Sie ihn mit einem

Finger drehen und stecken Sie ihn in das Ende des

Blockermantelschlauchs.

Fixieren Sie den Blocker mit dem Bandstopper am Haupttubus.

. Achten Sie beim Anschluss an ein Atemschutzgerat darauf, dass
der 15-mm-Anschluss fest mit dem Atemschutzgerat verbunden
ist.

10. Intubieren Sie UNIVENT™ unter Bezug auf die folgenden

Methoden:
[Haupttubus-Rotationsmethode]

A. UNIVENT™ wird in die Luftréhre eingefiihrt.

B. Drehen Sie den Tubus um 90 Grad zur operativen Seite,
dies kann durch Drehen des Kopfes des Patienten
erleichtert werden; um den Grad der Tubusdrehung zu
Uberprifen, stellen Sie sicher, dass der Tubus den Mund
des Patienten auf der Seite fur die Thorakotomie
verldsst. Drehen Sie den Schlauch mit entlifteter
Trachealmanschette. Blasen Sie nach der Drehung die
Luftréhrenmanschette auf und fixieren Sie den Schlauch
mit einem Gewebeband fest am Mund des Patienten.

C. Driicken Sie den Blockerschaft; der Blocker folgt der
Seitenwand der Luftréhre und gelangt in den
angestrebten Hauptstamm-Bronchus. Verwenden Sie
ein flexibles Bronchofiberskop, um den Blocker so tief
wie moglich zu positionieren, um einen
Manschettenbruch in die Karina zu verhindern und eine
Verschiebung des Blockers zu verhindern, wenn der
Patient auf die Seite gedreht wird. AnschlieRend
befestigen Sie den Blocker mit Kappenstopper und
Bandstopper am Endotrachealtubus.

D. Nachdem der Patient zur Seite gedreht und die
Thorakotomie durchgefiihrt wurde, 5 ml Luft in die
Blockermanschette geben und den Manschettendruck
Uberprifen. Grilbchenbildung an der Lungenoberflache,
die nach Fingerkompression auftritt und bleibt, ist ein
Beweis daflir, dass der Bronchus vollstandig blockiert ist.

[Blockerrotationsverfahren]

A. UNIVENT™ einschieben und das Rohr befestigen lassen.

B. Setzen Sie das Bronchofiberskop in den Tubus ein und
dricken Sie es dann unter Drehung des
Blockerschlauchs unter direkter Sicht zum gewiinschten
Hauptstamm-Bronchus. Der Rest der Handhabungen ist
identisch mit der Haupttubus-Rotationsmethode.

11. Beim Extubieren von UNIVENT™ ist darauf zu achten, dass die
Luft aus der Blockermanschette entfernt wurde, dann den
Blocker vorsichtig zurlckziehen, bis die eingestellte
Endmarkierung (eine Doppellinienmarkierung) auf dem Blocker
am Ende des Blockermantelschlauchs erscheint und die
Blockermanschette in der Tasche am Spitzenteil des Hauptrohrs
platziert ist. Entliften Sie dann die Hauptmanschette
vollstandig. Die Extubation sollte unter Beachtung der derzeit
anerkannten medizinischen Techniken durchgefiihrt werden.
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©

Nebenwirkungen:

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit der Verwendung von
UNIVENT™ wihrend des Intubationsverfahrens, der
Intubationsperiode oder im Extubationsverfahren berichtet. Die
Reihenfolge der Auflistung ist alphabetisch und gibt weder
Haufigkeit noch Schwere an: Knorpelnekrose; Folgen der Nicht-
Beluftung einschlieBlich Tod; Schadigung des Perichondriums;
Emphysem; abgeschiirfte Rachenmembranen; glottisches Odem;
Infektionen; Kehlkopfobstruktion; Kehlkopfstenose; Bronchitis;
Subschleimhautblutung; Tracheorrhagie; Trachealstenose;
Traumata (Lippen, Rachen, Trachea, Glottis, usw.).

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

Indicazioni per l'uso :

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

Avvertenze / Precauzioni :

[Generali]

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

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

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

+ Non utilizzare se la confezione sterile € aperta, bagnata o
danneggiata.

+ Il tubo e destinato esclusivamente per I'intubazione orale. Non
utilizzare per intubazione nasale.

+ Prima dell’uso, togliere e scartare la piastra di aerazione montata
sulla valvola unidirezionale sul tubo del bloccatore. Questa
piastra di aerazione viene utilizzata per la ventilazione per
evitare il rischio di gonfiaggio della cuffia del bloccatore, a causa
di una pressione negativa durante la sterilizzazione. Se la piastra
di aerazione é distaccata dalla valvola unidirezionale prima
dell’apertura della confezione, verificare se la cuffia del
bloccatore & funzionante.

+ Quando si spinge la cuffia del bloccatore fuori dal canale
principale o si ritira I’asta del bloccatore nel canale principale, si
suggerisce di manipolare I'asta del bloccatore vicino al mantello
del bloccatore, poiché 1) la cuffia del bloccatore tende a
rimanere trattenuta sulla parete interna alla parte del puntale
del tubo principale e 2) I'asta del bloccatore potrebbe piegarsi a
causa di mancanza di rigidita.

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

- Si deve prestare attenzione per evitare I'occlusione nella parte
del puntale del tubo principale e del tubo del bloccatore quando
si applica il lubrificante.

+ | circuiti respiratori del respiratore devono essere dotati di
connettore standard da 15 mm. Il connettore da 15 mm di
questo prodotto deve essere saldamente inserito nei circuiti
respiratori.

+ Non tagliare il tubo per regolarne la lunghezza.

- A differenza del normale UNIVENT™, i puntali del bloccatore da
3,5 mm e 4,5 mm UNIVENT™ sono chiusi. Il collasso polmonare e
I"aspirazione non possono essere effettuati attraverso il lume del
bloccatore. Collassare il polmone desiderato in modo naturale.
Non scollegare il tubo dal ventilatore durante la procedura.

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

- Se l'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.
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[Riguardo la cuffia]

+ Testare la cuffia e il gruppo valvola prima dell’'uso. Se viene
rilevata disfunzione in qualsiasi parte del sistema di gonfiaggio, il
tubo non deve essere utilizzato.

+ Dopo aver controllato la cuffia del bloccatore, sgonfiare la cuffia
e spingere |’asta del bloccatore indietro sul segno finale di
impostazione (una doppia linea segnata sull’asta del bloccatore)
ed avere la cuffia del bloccatore posizionata alla del puntale del
tubo principale. Questo per evitare che il puntale piegato della
cuffia del bloccatore restringa il lume del tubo principale e per
prevenire inoltre I'irritazione della parete laterale della trachea e
dei bronchi durante I'inserimento.

+ Non gonfiare eccessivamente la cuffia del bloccatore. Il
gonfiaggio eccessivo puo causare danni ai bronchi. Gonfiare la
cuffia del bloccatore utilizzando una siringa di tipo Luer-Slip.

+ La parete della cuffia non deve essere danneggiata durante
I'inserimento del tubo. Se viene rilevato un qualsiasi danno, il
tubo non deve essere utilizzato.

+ Applicare lubrificante sulla cuffia del bloccatore per ridurre il
rischio di danni alla cuffia del bloccatore causati dall’attrito con la
parte della tasca del tubo principale.

+ Non deve essere utilizzato disinfettante allo iodio. Esso potrebbe
deteriorare il materiale della cuffia.

+ Gonfiare la cuffia fino a raggiungere la tenuta adeguata.

Volume massimo di aria iniettata per la cuffia principale:
Dimensione D.l. 4,5 mm (con cuffia) max. 5 mL
Nota: Dimensione D.I. 3,5 mm (senza cuffia) non ha la cuffia
principale.
Volume massimo di aria iniettata per la cuffia del bloccatore per
dimensione:
max. 2 mL

« Il gonfiaggio e la pressione della cuffia devono essere monitorate
in ogni momento. La permeazione di miscele di protossido di
azoto (gas esilarante) e ossigeno possono causare il
cambiamento del volume della cuffia e aumentare o diminuire la
pressione della cuffia in silicone.

+ L'aria nella cuffia deve essere rimossa completamente prima di
regolare la posizione della cuffia del tubo principale o della cuffia
del bloccatore. Si puo danneggiare la trachea, i bronchi, o la
cuffia stessa mentre si esegue la manipolazione senza aver
sgonfiato completamente la cuffia.

* Prima di ritrarre la cuffia del bloccatore nel canale principale,
assicurarsi che I'aria sia stata rimossa completamente dalla cuffia
del bloccatore. Quindi tirare indietro delicatamente I’asta del
bloccatore fino a quando il segno di fine impostazione (un segno
di doppia linea) sul bloccatore non appare all’estremita del tubo
del mantello del bloccatore. Non tirare il tubo del bloccatore con
forza eccessiva. Cio potrebbe danneggiare la cuffia del
bloccatore.

[Uso clinico]
1. Utilizzare sempre un broncofibroscopio flessibile per posizionare
e impostare il bloccatore del tubo.

2. Il bronco deve esere bloccato solo dopo che il paziente €& stato
posizionato sul lato, & iniziata la toracotomia e si € aperta la
pleura in modo da ridurre la quantita di flusso sanguigno
polmonare verso il polmone superiore.

. La pressione della cuffia del bloccatore deve essere controllata
con un misuratore di pressione per evitare il gonfiaggio
eccessivo della cuffia.

4. Quando il bronco € bloccato, la concentrazione di ossigeno
inspirato deve essere incrementata al 50% o pil e il paziente
deve essere ventilato meccanicamente.

. La Pa0; deve essere misurata quando il polmone bloccato viene
confermato visivamente di essere collassato, o sono trascorsi
venti minuti dal blocco del bronco. Il valore di PaO; non deve
diminuire in seguito, a causa di “Vasocostrizione polmonare
ipossica”. Tuttavia e preferibile controllare nuovamente la PaO;
per assicurarsi che sia correttamente in corso un’anestesia
polmonare. Inoltre, Sa0, deve essere monitorata con un
pulsiossimetro.

w
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Procedura raccomandata :

1. Rimuovere "'UNIVENT™ sterile dalla confezione con cura.

2. Prima dell’uso, togliere ed eliminare la piastra di aerazione
montata ad una valvola unidirezionale sul tubo del bloccatore.

. Verificare il gonfiaggio della cuffia principale e della cuffia del
bloccatore prima dell’uso.

NON USARE la siringa Luer-Lock; per gonfiare la cuffia deve
essere usata la siringa Luer-Slip.
Volume massimo di aria iniettata per la cuffia principale:
Dimensione D.I. 4,5 mm (con cuffia) max. 5 mL
Nota: La dimensione D.I. 3,5 mm (senza cuffia) non ha la
cuffia principale.
Volume massimo di aria iniettata per cuffia del bloccatore per
dimensione:
max. 2 mL

4. Sgonfiare completamente I'aria nella cuffia principale e nella
cuffia del bloccatore dopo il test di gonfiaggio.

. Applicare lubrificante su entrambe le cuffie.

. Tirare lentamente I'asta del bloccatore fino al segno di fine
impostazione (una linea doppia segnata sull’asta del bloccatore)
e far posizionare la cuffia del bloccatore all’interno del canale
principale.

. Spostare il fermo a cuffia mentre lo si ruota con le dita, e
metterlo nell’estremita del tubo del mantello del bloccatore.

. Fissare il bloccatore con il fermo a fascia sul tubo principale.

. Quando si collega al respiratore, assicurarsi che il connettore da
15 mm sia fermamnte fissato al circuito respiratorio.

10. Intubare UNIVENT™ facendo riferimento ai seguenti metodi:

[Metodo di rotazione del tubo principale]

A. UNIVENT™ & inserito nella trachea.

B. Ruotare il tubo di 90 gradi verso il lato operativo, questo
potrebbe essere facilitato girando la testa del paziente; per
controllare il grado di rotazione del tubo, assicurarsi che il
tubo esca dalla bocca del paziente sul lato per la
toracotomia. Ruotare il tubo con la cuffia tracheale
sgonfiata. Dopo la rotazione, gonfiare la cuffia tracheale e
fissare fermemente il tubo alla bocca del paziente con
nastro in tessuto.

C. Spingere I'asta sel bloccatore; il bloccatore seguira la
parete laterale della trachea ed entrera nel bronco
principale di destinazione. Utilizzare un un
broncofibroscopio flessibile per posizionare il bloccatore il
pit profondamente possibile per prevenire I'ernia della
cuffia nella cute e per impedire lo spostamento del
bloccatore quando il paziente viene girato su un fianco.
Successivamente a cio, fissare il bloccatore al tubo
endotracheale con il fermo a cuffia e il fermo a fascia.

D. Dopo che il paziente & stato girato sul lato ed e stata
praticata la toracotomia, posizionare 5 mL di aria nella
cuffia del bloccatore, controllando la pressione della cuffia.
Linfossamento della superficie polmonare che appare e
rimane in seguito alla compressione delle dita & la prova
che il bronco & completamente bloccato.

[Metodo di rotazione del bloccatore]

A. Inserire UNIVENT™ e fissare il tubo.

B. Inserire il broncofibroscopio nel tubo e quindi spingere
ruotando il tubo del bloccatore sul bronco principale di
destinazione sotto visione diretta. Il resto delle
manipolazioni sono le stesse del metodo di rotazione del
tubo principale.

11. Durante I'estubazione di UNIVENT™, assicurarsi che I'aria sia
stata rimossa dalla cuffia del bloccatore, quindi tirare
delicatamente indietro il bloccatore fino a quando il segno di
fine impostazione (un segno di doppia linea) sul bloccatore
appare all’estremita del tubo del mantello del bloccatore, e la
cuffia del bloccatore & posizionata nella tasca alla parte del
puntale del tubo principale. Quindi sgonfiare completamente la
cuffia principale. Lestubazione deve essere eseguita con le
tecniche mediche attualmente accettate.
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Reazioni avverse :

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

Condizioni di conservazione :

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

Indicaciones de uso:

UNIVENT™ (Tipo TCB) estd indicado para utilizarse en el
tratamiento de las vias respiratorias de pacientes quirurgicos para
realizar la ventilacion unipulmonar.

Advertencias / Precauciones:

[General]

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

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

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

* No utilice si el envase estéril estd abierto, mojado, o dafiado.

+ El tubo es solo para intubacién oral. No lo utilice para intubacién
nasal.

+ Antes de usar, quite y deseche la placa de aireacion montada en
la valvula unidireccional del tubo del bloqueador. Esta placa de
aireacion se utiliza para ventilacion con el fin de evitar el riesgo
de inflado del manguito del bloqueador por presién negativa
durante la esterilizacion. Si la placa de aireacion se separa de la
vélvula unidireccional antes de abrir el paquete, compruebe si el
manguito del bloqueador esté funcionando.

+ Al empujar el manguito del bloqueador fuera del canal principal
o al retirar el eje del bloqueador hacia el canal principal, se
sugiere manipular el eje del bloqueador cerca del tubo del manto
del bloqueador, debido a que 1) el manguito del bloqueador
tiende a quedar atrapado en la pared interna en la parte de la
punta del tubo principal y 2) el eje del bloqueador puede
doblarse debido a la falta de rigidez.

+ Evite el contacto con el rayo laser o con un bisturi
electroquirurgico en el drea inmediata de UNIVENT™. Este
contacto podria provocar una ignicién repentina del UNIVENT™
en presencia de mezclas de éxido nitroso y oxigeno u oxigeno
puro.

+ Tenga cuidado para evitar la oclusidn en la parte de la punta del
tubo principal y del tubo del bloqueador cuando aplique
lubricante.

+ Los circuitos respiratorios del respirador deberdan estar provistos
de un conector estandar de 15 mm. El conector de 15 mm de
este producto debera fijarse firmemente a los circuitos
respiratorios.

+ No corte el tubo para ajustar su longitud.

- A diferencia del UNIVENT™ ordinario, las puntas del bloqueador
de 3,5 mmy 4,5 mm del UNIVENT™ tienen el extremo cerrado.
El colapso pulmonar y la succién no se pueden realizar a través
del lumen del bloqueador. Colapse el pulmén deseado de forma
natural. No desconecte el tubo del ventilador durante el
procedimiento.

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

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

* Pruebe el manguito y el conjunto de la valvula antes de utilizarlos.
Si se detecta una disfuncion en cualquier parte del sistema de
inflado, no deber3d utilizarse el tubo.

- Después de comprobar el manguito del bloqueador, desinfle el
manguito del bloqueador y tire del eje del bloqueador hasta la
marca del extremo de ajuste (una linea doble marcada en el eje
del bloqueador) y haga que coloquen el manguito del bloqueador
en la parte de la punta del tubo principal. Esto es para evitar que
la punta doblada del manguito del bloqueador estreche el lumen
interno del tubo principal, y también para evitar la irritacion de la
pared lateral de la trdquea y los bronquios durante la insercion.

* No infle excesivamente el manguito del bloqueador. Un inflado
excesivo podria provocar dafios en los bronquios. Infle el
manguito del bloqueador con una jeringa tipo Luer-Slip.

+ La pared del manguito no debera dafiarse durante la insercién del
tubo. Si se detecta algun dafio, no debera utilizarse el tubo.

+ Aplique lubricante al manguito del bloqueador para reducir el
riesgo de dafio del manguito del bloqueador causado por la
friccion con la parte del bolsillo del tubo principal.

+ No debera utilizarse desinfectante yddico. Se podria deteriorar el
material del manguito.

* Infle el manguito hasta que se pueda alcanzar el sello adecuado.

Volumen maximo de aire inyectado para el manguito principal:
Diametro interno de 4,5 mm (con manguito), max. 5 mL
Nota: El didmetro interno de 3,5 mm (sin manguito) no tiene

manguito principal.

Volumen méximo de aire inyectado para el manguito de

bloqueador por tamafio:
max. 2 mL

+ Elinflado y la presion del manguito deberan supervisarse en todo
momento. La permeacién de mezclas de éxido nitroso (gas
hilarante) y oxigeno puede causar el cambio de volumen del
manguito y aumentar o disminuir la presion del manguito de
silicona.

+ El aire en el manguito debera eliminarse completamente antes
de ajustar la posicion del manguito del tubo principal o el
manguito del bloqueador. Podria dafiar la traquea, los bronquios,
o el propio manguito mientras se manipula sin desinflar
completamente el manguito.

+ Antes de retraer el manguito del bloqueador al canal principal,
asegurese de que se haya eliminado completamente el aire del
manguito del bloqueador. Después tire suavemente hacia atras
del eje del bloqueador hasta que aparezca la marca del extremo
del bloqueador (una marca de doble linea) en el extremo del
tubo del manto del bloqueador. No tire del tubo del bloqueador
con fuerza excesiva. Podria dafiar el manguito del bloqueador.

[En relacidn con el aspecto clinico]

1. Utilice siempre un broncofibroscopio flexible para colocary

configurar el bloqueador de tubo.

2. El bronquio solo deberd bloquearse después de que el paciente
haya sido colocado de lado, la toracotomia haya comenzado y la
pleura haya sido abierta para reducir la cantidad de flujo
sanguineo pulmonar a la parte superior del pulmén.

. La presion del manguito del bloqueador deberad comprobarse
con el mandmetro del manguito para evitar el inflado excesivo
del manguito.

4. Cuando se bloguee el bronquio, la concentraciéon de oxigeno
inspirado debera aumentarse al 50% o mas, y el paciente debera
ser ventilado mecdnicamente.

. El valor de PaO; deberd medirse cuando se confirme
visualmente que el pulmdn bloqueado esta colapsado, o cuando
hayan transcurrido veinte minutos desde el bloqueo del
bronquio. El valor de PaO2 no debera disminuir después debido
a la "Vasoconstriccion pulmonar hipdxica". Sin embargo, es
deseable volver a comprobar el valor de PaO; para asegurarse
de que la anestesia de un pulmon se esté llevando a cabo
correctamente. Ademas, el valor de SaO: deberd supervisarse
con un oximetro de pulso.

w
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Procedimiento recomendado:

1. Retire con cuidado el UNIVENT™ estéril del envase.

2. Antes de usar, quite y deseche la placa de aireacion montada en

la valvula unidireccional del tubo del bloqueador.

3. Antes de usar, pruebe la inflacion del manguito principal y el

manguito del bloqueador.
NO UTILICE la jeringa Luer-Lock; deberd utilizar la jeringa Luer-
Slip para inflar el manguito.

Volumen maximo de aire inyectado para el manguito principal:
Diametro interno de 4,5 mm (con manguito), max. 5 mL
Nota: El diametro interno de 3,5 mm (sin manguito) no tiene

manguito principal.

Volumen maximo de aire inyectado para el manguito de

bloqueador por tamafio:

max. 2 mL

4. Desinfle completamente el aire del manguito principal y del
manguito del bloqueador después de la prueba de inflado.

. Aplique lubricante a ambos manguitos.

. Tire del eje del bloqueador hacia atras lentamente hasta la
marca del extremo de ajuste (una linea doble marcada en el eje
del bloqueador) y coloque el manguito del bloqueador dentro
del canal principal.

. Mueva el tope de la tapa mientras le dé una vuelta con el dedo y
pongalo en el extremo del tubo del manto del bloqueador.

8. Fije el bloqueador con el tope de la banda en el tubo principal.

9. Cuando conecte al respirador, asegurese de que el conector de
15 mm esté firmemente conectado al circuito respiratorio.

10. Intube UNIVENT™ refiriéndose a los métodos siguientes:

[Método de rotacién del tubo principal]

A. UNIVENT™ se inserta en la traquea.

B. Gire el tubo 90 grados hacia el lado operativo, y esto
puede facilitarse girando la cabeza del paciente; para
comprobar el grado de rotacién del tubo, asegurese de que
el tubo salga de la boca del paciente por el lado para la
toracotomia. Gire el tubo con el manguito traqueal
desinflado. Después de la rotacidn, infle el manguito de la
traquea y fije el tubo firmemente a la boca del paciente
con cinta de tela.

C. Empuje el eje del bloqueador; el bloqueador seguira la
pared lateral de la traquea y entrard en el bronquio del
tallo principal. Utilice un broncofibroscopio flexible para
colocar el bloqueador lo mas profundamente posible para
prevenir la herniacién de manguito en la carina y para
evitar el desplazamiento del bloqueador cuando el
paciente se gire de lado. A continuacion, fije el bloqueador
al tubo endotraqueal con el tope de la tapa y el tope de la
banda.

D. Después de que el paciente se haya girado de lado y se
haya realizado la toracotomia, aplique 5 mL de aire al
manguito del bloqueador, comprobando la presion del
manguito. La picadura de la superficie pulmonar que
aparece y permanece después de la compresién con un
dedo es evidencia de que el bronquio esta completamente
bloqueado.

[Método de rotacién del bloqueador]

A. Inserte UNIVENT™ y fije el tubo.

B. Inserte el broncofibroscopio en el tubo y después empuje
mientras tuerza el tubo del bloqueador hasta el bronquio
del tallo principal bajo vision directa. El resto de las
manipulaciones son las mismas que en el Método de
rotacion del tubo principal.

11. Al extubar UNIVENT™, asegurese de que se haya eliminado el
aire del manguito del bloqueador, y después tire suavemente
hacia atras hasta que aparezca la marca del extremo del
bloqueador (una marca de doble linea) en el extremo del tubo
del manto del bloqueador y el manguito del bloqueador se
coloque en el bolsillo de la parte de la punta del tubo principal.
Después, desinfle completamente el manguito principal. La
extubacidn debera realizarse con las técnicas médicas
actualmente aceptadas.
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Reacciones adversas:

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

Condiciones de almacenamiento:

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

Indikationer for anviandning:

UNIVENT™ (TCB Typ) &r indikerad fér anvindning i
luftvagshantering hos kirurgisk patient for att utféra
enlungsventilation.

Varningar / Forsiktighetsatgirder:

[Allmé&nt]

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

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

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

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

+ Roret ar endast till for oral intubation. Anvand inte for nasal
intubation.

+ Fore anvandning ta av och kassera urluftningsplattan monterad
pa envagsventilen pa blockeringsroret. En urluftningsplatta
anvands for ventilation for att undvika risken fér uppblasning av
blockeringskuffen genom negativt tryck under sterilisering. Om
urluftningsplattan tas bort fran envagsventilen innan 6ppning av
paketet, kontrollera om blockeringskuffen fungerar.

+ Nar blockeringskuffen trycks ut fran huvudkanalen eller drar
tillbaka blockeringsskaftet in i huvudkanalen foreslas det att man
mandovrerar blockeringsskaftet nara blockeringens héljror, da 1)
blockeringskuffen tenderar att fastna i innervaggen vid den
spetsiga delen pa huvudréret och 2) blockeringsskaftet kan sno
sig pa grund av brist pa styvhet.

+ Undvik kontakt med en laserstrale eller elektrokirurgisk kniv i
omedelbar nirhet av UNIVENT™. S3dan kontakt kan leda till en
plétslig antdndning av UNIVENT™ i nérvaro av en blandning av
kvaveoxid och syre eller ren syrgas.

+ Var forsiktig for att undvika ocklusion pa spetsen av huvudréret
och blockeringsroret nar smorjmedel appliceras.

+ Andningskretsar for respiratorn maste fixeras med kopplingar i
standardstorleken 15 mm. 15 mm kopplingen for denna produkt
maste fastas ordentligt med andningskretsarna.

+ Kapa inte roret for att justera dess langd.

- Till skillnad fr&n en vanlig UNIVENT™, blockerarens spets p& 3,5
mm & 4,5 mm UNIVENT™ &r slutna dndar. Lungkollaps och
sugning kan inte utféras genom blockeringslumen. Kollapsa den
6nskade lungan naturligt. Koppla inte loss roret fran ventilatorn
under forfarandet.

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

- Om anvéndare och/eller patient uppmarksammar nagon allvarlig
olycka som har intraffad i relation till apparaten, rapportera till
tillverkaren och berérd myndighet.
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[Kuff relaterat]

+ Testa kuffen och ventiluppséttningen fore anvandning. Om
dysfunktion upptécks i nagon del av uppblasningssystemet far
roret inte anvandas.

+ Efter att ha kontrollerat blockeringskuffen, tém ut luften fran
blockeringskuffen och dra tillbaka skaftet till slutmarkeringen for
isattning (en dubbel linje markerad pa blockeringens skaft) och
placera blockeringskuffen pa den spetsiga delen av huvudréret.
Detta for att undvika att den bojda spetsen pa blockeringskuffen
att dra ihop den inre lumen pa huvudréret och det forebygger
dven irritation pa den laterala vdaggen pa trakea och bronkus
under isattning.

- Qverfyll inte blockeringskuffen. Overfylining kan leda till skada pa
bronkus. Blas upp blockeringskuffen genom att anvianda en Luer-
Slip-spruta.

+ Kuffvaggen far inte skadas under isattning av roret. Om nagon
skada upptacks far réret inte anvandas.

+ Applicera smérjmedel pa blockeringskuffen for att minska risken
for skada pa blockeringskuffen orsaka av friktionen mot
fordjupningsdelen pa huvudréret.

+ Jodhaltig desinfektionsmedel far inte anvdndas. Det kan
forsamra materialet pa kuffen.

+ Blas upp kuffen till dess att lamplig forslutning kan uppnas.

Maximal injicerad luftvolym fér huvudkuff:

1.D. storlek 4,5 mm (med kuff) max. 5 ml

Anm.: |.D. storlek 3,5 mm (utan kuff) har inte huvudkuff.
Maximal injicerad luftvolym for huvudkuff:

max. 2 ml

+ Kuff uppblasning och tryck maste évervakas hela tiden.
Genomtrangning av blandning av dikvaveoxid (lustgas) och syre
kan orsaka férandring av kuffvolymen och 6ka eller minska
trycket pa silikonkuffen.

+ Luft i kuffen maste avlagsnas helt innan justering av positionen
av huvudréret eller blockeringskuffen. Det kan skada trakea,
bronkus eller sjélva kuffen vid mandévrering utan att tomma
luften helt fran kuffen.

+ Innan tillbaka dragning av blockeringskuffen till huvudréret, se
till att luften har avlagsnats fran blockeringskuffen helt. Dra
sedan forsiktigt tillbaka blockeringsskaftet till slutmarkeringen
for isattning (en markering med en dubbel linje) pa blockeraren
visas pa andan av blockeringens héljror. Dra inte tillbaka
blockeringsroret med stor kraft. Det kan skada
blockeringskuffen.

[Klinisk anknytning]

1. Anvand alltid ett flexibelt bronkofiberskop for att placera och

satta rorblockeringen.

2. Bronkerna bor endast blockeras efter att patienten har placerats
pa sidan, toraktomin har startats och pleura har 6ppnats for att
minska mangden lungblod som flyter i 6vre lungan.

. Blockeringskuffens tryck bor kontrolleras med
kufftrycksmataren for att forhindra éverfyllning av kuffen.

4. Nar bronkerna ar blockerade bor inspirerad syrekoncentration
oOkas till 50 % eller mer och patienten mekaniskt ventilerad.

. Pa0; boér métas nar blockerad lunga antingen visuellt har
bekraftats ha kollapsat eller nar tjugo minuter har forflutit sedan
blockeringen av bronkerna. Véardet pa PaO; bor inte minskas
darefter med anledning av "Hypoxisk lungvasokonstriktion”.
Men det &r 6nskvart att kontrollera PaO; igen for att se till att en
lunganesti utfors korrekt. Vidare bor SaO, 6vervakas med en
pulsoximeter.

w
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Rekommenderat forfarande:

1. Avlagsna den sterila UNIVENT™ f&rsiktigt fran paketet.

2. Fore anvandning ta av och kassera urluftningsplattan monterad
pa envagsventilen pa blockeringsroret.

. Testa uppblasningen pa huvudkuffen och blockeringskuffen fore
anvandning.

ANVAND INTE Luer-Lock-spruta; maste anvinda Luer-Slip-spruta
for att blasa upp kuffen.
Maximal injicerad luftvolym fér huvudkuff:

1.D. storlek 4,5 mm (med kuff) max. 5 ml

Anm.: I.D. storlek 3,5 mm (utan kuff) har inte huvudkuff.
Maximal injicerad luftvolym fér huvudkuff:

max. 2 ml

4. Tém ur luften i huvudkuffen och blockeringskuffen helt efter
testuppblasningen.

. Applicera smorjmedel pa bada kuffarna.

. Dra tillbaka blockeringsskaftet sakta till slutmarkeringen fér
isattning (en dubbel linje pa blockeringsskaftet) och ha
blockeringskuffen placerad inuti huvudkanalen.

. Flytta lockproppen medan den vrids med ett finger och placera
den i slutet pa blockeringens holjror.

. Fixera blockeringen med bandstoppen pa huvudroéret.

. Vid anslutning till en respirator, se till att 15 mm kopplingen &r
ordentligt fast vid andningskretsen.

10. Intubera UNIVENT™ genom att hénvisa till féljande metoder:

[Huvudror roteringsforfarande]

A. UNIVENT™ 3r isatt i trakea.

B. Vrid réret 90 grader mot operationssidan, detta kan
mojliggdras genom att vrida patientens huvud; for att
kontrollera graden av rorrotation se till att roret lamnar
patientens mun pa sidan f6ér toraktomin. Rotera réret med
trakealkuffen tomd pa luft. Efter rotering, blas upp
trakealkuffen och fixera tuben ordentligt pa patientens mun
med tygtejp.

C. Tryck blockeringsskaftet; blockeringen kommer att félja den
laterala vaggen pa trakea och ga in i 6nskad huvudbronk.
Anvand ett flexibelt bronkofiberskop for att placera
blockeringen sa djupt som majligt for att férhindra brack vid
kuffen in till carina och for att forhindra forflyttning av
blockeringen nar patienten vands pa sidan. Efter detta, fixera
blockeringen pa endotrakealtuben med lockproppen och
bandstoppen.

D. Efter att patienten har védnts pa sidan och toraktomin har
utforts, placera 5 ml luft i blockeringskuffen, kontrollera
kufftrycket. Gropbildning pa lungytan som framtrader och
kvarstar efter fingerkompression ar bevis pa att bronkerna ar
helt blockerade.

[Blockering roteringsmetod]

A. Satt i UNIVENT™ och fixera réret.

B. Satt in bronkofiberskopet i réret och tryck sedan medan
blockeringsroret vrids till 6nskad huvudbronk under direkt
seende. Resten av mandvreringen ar samma som Huvudror
roteringsforfarande.

11. N&r UNIVENT™ extuberas se till att luften har avligsnats fran
blockeringskuffen, dra sedan blockeringen forsiktigt tillbaka till
dess att slutmarkeringen for isattning (ett marke med en dubbel
linje) pa blockeringen visas pa slutet av blockeringens holjror
och blockeringskuffen &r placerad vid spetsdelen pa huvudroéret.
Tom sedan luften for huvudkuffen helt. Extubation bor utféras
av for narvarande accepterade medicinska tekniker.
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Negativa reaktioner:

Foljande negativa reaktioner har rapporterats vara forenade med
anvandning av UNIVENT™ under intubationsférfarande,
intubationen eller i extubationsférfarandet. Ordningen for listan ar
alfabetisk och indikerar inte frekvens eller grad: brosknekros;
konsekvenser fran misslyckad ventilering inklusive dod; skada pa
broskhinna; emfysem; hudflangda svalgmembran;
stambands6dem; infektioner; laryngalférstoppning;
laryngalstenos; bronkit; submuskular blédning; trakeorrhagia;
trakeal stenos; trauma (lappar, svalg, trakea, glottis, m.m.).

Forvaringsforhallande:

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

Aanwijzingen voor het gebruik:

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

Waarschuwingen / Voorzorgen:

[Algemeen]

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

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

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

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

+ De tube is alleen voor orale intubatie. Niet voor nasale intubatie
gebruiken.

+ Verwijder de beluchtingsplaat die gemonteerd is op het
eenrichtingsventiel op de blockertube véor gebruik en gooi deze
weg. Deze beluchtingsplaat wordt gebruikt voor beademing om
het risico te voorkomen op inflatie van de blockercuff door de
negatieve druk tijdens de sterilisatie. Als de beluchtingsplaat
reeds los van het eenrichtingsventiel is alvorens de verpakking
geopend is, controleer of de blockercuff goed functioneert.

+ Als u de blockercuff uit het hoofdkanaal duwt of de blockeras
terugtrekt in het hoofdkanaal, is het aanbevolen de blockeras
vlakbij de blockermanteltube te bedienen, omdat 1) de
blockercuff vaak vast blijft hangen aan de binnenwand van het
uiteinde van de hoofdtube en 2) de blockeras kan knikken door
een gebrek aan stijfheid.

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

+ Wees voorzichtig om afsluiting aan het uiteinde van de
hoofdtube en blockertube te voorkomen bij het aanbrengen van
glijmiddel.

+ De ademhalingscircuits van de respirator moeten aangesloten
worden met een standaard 15 mm koppeling. De 15 mm
koppeling van dit product moet stevig aangesloten worden op de
ademhalingscircuits.

+ Snijd de tube niet af om de lengte aan te passen.

- In tegenstelling tot de normale UNIVENT™ hebben de
blockeruiteindes van de 3.5 mm en 4.5 mm UNIVENT™ een
gesloten uiteinde. Het inklappen van de long en zuiging kan niet
uitgevoerd worden met het blockerlumen. Klap de beoogde long
op natuurlijke wijze in. Ontkoppel de tube niet van het
beademingsapparaat tijdens de procedure.

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

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

+ Test de cuff en de montage van het ventiel voor gebruik. Als een
defect wordt aangetroffen in enig onderdeel van het
inflatiesysteem, dan mag dan de tube niet gebruikt worden.

- Laat de blockercuff leeglopen na controle van de blockercuff en
trek de blockeras terug naar de plaatsingseindmarkering (een
dubbele-liinmarkering op de blockeras) en plaats de blockercuff
op het uiterste gedeelte van de hoofdtube. Dit voorkomt dat het
gebogen uiteinde van de blockercuff het binnenlumen van de
hoofdtube versmalt en voorkomt ook irritatie aan de laterale
wand van de trachea en de bronchus bij het inbrengen.

+ Blaas de blockercuff niet te ver op. Te veel opblazen kan leiden
tot schade aan de bronchus. Blaas de blockercuff op met een
spuit van het type Luer-Slip.

+ De wand van de cuff mag niet beschadigd worden tijdens het
inbrengen van de tube. Als enige schade vastgesteld wordt, mag
de tube niet gebruikt worden.

* Breng glijmiddel aan op de blockercuff om de kans op schade aan
de blockercuff, veroorzaakt door wrijving met het holtegedeelte
van de hoofdtube, te verkleinen.

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

+ Blaas de cuff op tot geschikte sluiting bereikt wordt.

Maximum geinjecteerd luchtvolume voor de hoofdcuff:
1.D. maat 4,5 mm (met cuff) max. 5 ml.
Opmerking: I.D. maat 3,5 mm (zonder cuff) heeft geen
hoofdcuff.
Maximum geinjecteerd luchtvolume voor de blockercuff per
maat:
max. 2 ml.

+ Cuffinflatie en druk moeten te allen tijde gemonitord worden.
Permeatie van mengelingen van stikstofoxide (lachgas) en
zuurstof kan het cuffvolume veranderen en de druk van de
siliconencuff verhogen of verlagen.

+ De lucht in de cuff moet volledig verwijderd worden voor de
positie van de hoofdtubecuff of de blockercuff aangepast wordt.
De cuff bedienen alvorens ze volledig leeg te laten lopen kan de
tranchea, de bronchus of de cuff zelf beschadigen.

+ Voordat de blockercuff wordt teruggetrokken in het
hoofdkanaal, moet de lucht volledig uit de blockercuff verwijderd
worden. Trek dan voorzichtig de blockeras terug tot de
plaatsingseindmarkering (een dubbele-lijnmarkering) op de
blocker zichtbaar wordt aan het uiteinde van de
blockermanteltube. Trek niet te hard aan de blockertube. Dit kan
de blockercuff beschadigen.

[Klinisch gerelateerd]

1. Gebruik altijd een flexibele bronchofiberscoop om de tubeblocker
in positie te brengen en in te stellen.

2. De bronchus mag enkel geblokkeerd worden als de patiént op zijn
zij is gelegd, de thoracotomie gestart is en de pleura geopend is,
om de hoeveelheid pulmonaire bloedstroom naar de bovenlong
te beperken.

. De blockercuffdruk moet met een cuffdrukmeetinstrument
gecontroleerd worden om te voorkomen dat de cuff te veel wordt
opgeblazen.

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

5. De PaO-waarde moet gemeten worden wanneer het volledige
inklappen van de geblokkeerde long visueel bevestigd is, of
wanneer 20 minuten zijn verstreken sinds het blokkeren van de
bronchus. De PaO;-waarde zou daarna niet meer moeten dalen
dankzij “Hypoxic Pulmonary Vasoconstriction”. Het is echter
wenselijk om de PaO,-waarde opnieuw te controleren om zeker
te zijn dat de éénlonganesthesie correct verloopt. Daarnaast
moet de Sa02 gemonitord worden met een pulsoximeter.

w
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Aanbevolen procedure:

1. Verwijder voorzichtig de sterile UNIVENT™ uit de verpakking.

2. Verwijder de beluchtingsplaat die gemonteerd is op het
eenrichtingsventiel op de blokkeerbuis voér gebruik en gooi
deze weg.

. Test de inflatie van de hoofdcuff en de blockercuff voér gebruik.
GEBRUIK NIET de Luer-Lock spuit; om de cuff op te blazen moet
u de Luer-Slip spuit gebruiken.

Maximum geinjecteerd luchtvolume voor de hoofdcuff:
1.D. maat 4,5 mm (met cuff) max. 5 ml.
Opmerking: I.D. maat 3,5 mm (zonder cuff) heeft geen

w

hoofdcuff.
Maximum geinjecteerd luchtvolume voor de blockercuff per
maat:
max. 2 ml.

4. Laat alle lucht volledig uit de hoofdcuff en blockercuff lopen na
de inflatietest.

. Breng glijmiddel aan op beide cuffs.

. Trek de blockeras traag terug tot aan de eindmarkering plaatsing
(een dubbele-lijnmarkering op de blockeras) en plaats de
blockercuff in het hoofdkanaal.

. Geef de dopstopper een draai met uw vingers bij het
verplaatsen en plaats het in het einde van de
blockermanteltube.

8. Maak de blocker met de bandstopper vast aan de hoofdtube.

9. Bij het aansluiten op een respirator, controleren dat de 15 mm
koppeling stevig vast is gemaakt aan het ademhalingscircuit.

10. Intubeer UNIVENT™ gebruikmakende van de volgende

methodes:
[Hoofdtuberotatiemethode]

A. UNIVENT™ is ingebracht in de trachea.

B. Draai de tube 90 graden richting de operatieve kant, dit
kan mogelijk gemaakt worden door het hoofd van de
patiént te draaien; om de tuberotatiegraad te controleren,
zorg dat de tube uit de mond van de patiént komt aan de
kant van de thoracotomie. Draai de tube met een
leeggelopen tracheale cuff. Blaas de tracheale cuff op na
de rotatie en breng de tube stevig aan op de mond van de
patiént met stoffen tape.

C. Duw de blockeras; de blocker zal de laterale muur van de
trachea volgen en in de beoogde hoofdstambronchus gaan.
Gebruik een flexibele bronchofiberscoop om de blocker zo
diep mogelijk te plaatsen om cuffvervorming in de carina
tegen te gaan, alsook om te voorkomen dat de blocker
loskomt wanneer de patiént op zijn zij ligt. Maak hierna de
blocker vast aan de endotracheale tube met de dopstopper
en de bandstopper.

D. Doe 5 ml lucht in de blockercuff nadat de patiént op zijn zij
is gedraaid en de thoracotomie plaatsgevonden heeft, en
controleer de cuffdruk. Kuiltjes in het longoppervlak die
tevoorschijn komen en blijven na het indrukken met de
vingers zijn het bewijs dat de bronchus volledig
geblokkeerd is.

[Blockerrotatiemethode]

A. Breng de UNIVENT™ in en maak de tube vast.

B. Breng de bronchofiberscoop in de tube en duw al draaiend
de blockertube naar de beoogde hoofdstambronchus
onder rechtstreekse waarneming. De overige handelingen
zijn hetzelfde als bij de hoofdtuberotatiemethode.

11. Zorg dat de lucht is verwijderd uit de blockercuff bij de
extubatie van UNIVENT™ en trek voorzichtig aan de blocker
totdat de plaatsingseindmarkering (een dubbele-lijnmarkering)
op de blocker zichtbaar wordt aan het uiteinde van de
blockermanteltube en de blockercuff zich bevindt in de holte
aan het uiterste gedeelte van de hoofdtube. Laat dan alle lucht
volledig uit de hoofdcuff lopen. Extubatie moet uitgevoerd
worden volgens de huidige geaccepteerde medische
technieken.
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Ongewenste bijwerkingen:

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

Bewaaromstandigheden:

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

Indicagdes para Utilizagao:

O UNIVENT™ (Tipo TCB) é indicado para utilizagio em gestdo de
vias aéreas de doentes cirlrgicos para efetuar a ventilagdo de um
pulmdo.

Avisos / Precaugdes:

[Geral]

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

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

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

+ N&o utilize se a embalagem esterilizada tiver sido aberta, ou
estiver molhada ou danificada.

+ O tubo destina-se apenas a intubagdo oral. Ndo utilize para
intubagdo nasal.

+ Antes de utilizar, retire e descarte a placa de aeragdo montada
na vélvula de uma via no tubo bloqueador. Esta placa de aeragédo
é utilizada para ventilagdo, para evitar o risco de insuflagdo do
cuff bloqueador pela pressdo negativa durante a esterilizagdo. Se
a placa de aeragdo for removida da valvula de uma via antes de
abrir a embalagem, verifique se o cuff bloqueador estd a
funcionar.

+ Ao empurrar o cuff bloqueador para fora do canal principal ou
puxar o eixo bloqueador para o canal principal, sugere-se
manipular o eixo bloqueador préximo ao tubo de revestimento
do bloqueador, porque 1) o cuff bloqueador tende a ficar preso
na parede interna na ponta do tubo principal, e 2) o eixo
bloqueador pode dobrar devido a falta de rigidez.

+ Evite o contacto com raios laser ou com um eletrobisturi na drea
imediata do tubo UNIVENT™. Tal contacto pode resultar numa
igni¢do repentina do UNIVENT™ na presenca de misturas de
6xido nitroso e oxigénio ou oxigénio puro.

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

+ Os circuitos respiratorios do respirador devem ser colocados com
o conector padrdo de 15 mm. O conector de 15 mm deste
produto deve ser firmemente colocado com os circuitos
respiratorios.

+ Ndo corte o tubo para ajustar seu comprimento.

- Ao contrdrio do bloqueador UNIVENT™ ordinério, a ponta do
bloqueador UNIVENT™ de 3,5 mm e 4,5 mm tem sua
extremidade fechada. O colapso e sucg¢do pulmonar ndo podem
ser feitos através do limen do bloqueador. Efetue o colapso do
pulmdo pretendido naturalmente. Ndo desligue o tubo do
ventilador durante o procedimento.

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

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

25



[Sobre os Cuffs]

+ Teste o cuff e o conjunto da vélvula antes de utilizar. Se for
detectada alguma falha em qualquer parte do sistema de
insuflagdo, o tubo ndo deve ser utilizado.

+ Depois de verificar o cuff bloqueador, desinsufle o cuff
bloqueador e puxe o eixo bloqueador para a marca da
extremidade de colocagdo (uma linha dupla marcada no eixo
bloqueador) e coloque o cuff bloqueador na ponta do tubo
principal. Isso é feito para evitar que a ponta dobrada do cuff
bloqueador estreite o limen interior do tubo principal e também
para prevenir a irritagdo da parede lateral da traqueia e bronquio
durante a insergdo.

+ Ndo insufle demasiadamente o cuff bloqueador. Uma insuflagdo
excessiva pode causar danos no bronquio. Insufle o cuff
bloqueador utilizando a seringa tipo Luer-Slip.

+ A parede do cuff ndo deve ser danificada durante a inser¢do do
tubo. Se for detectado algum dano, o tubo ndo deve ser
utilizado.

+ Aplique lubrificante no cuff bloqueador para reduzir o risco de
danos do cuff bloqueador causados pela friccdo com a parte do
bolso do tubo principal.

+ N&o se deve utilizar um desinfetante iddico. Isso pode deteriorar
o material do cuff.

+ Insufle o cuff até que a vedagdo adequada possa ser obtida.

Volume maximo de injegdo de ar para o cuff principal:
Tipo com 4,5 mm de D.l. (com cuff) max. 5 mL
Nota: O tipo com 3,5 mm de D.I. (sem cuff) ndo tem um cuff
principal.
Volume maximo de injegdo de ar para o cuff bloqueador por
tamanho:
max. 2 mL

+ Alinsuflagdo e a pressdo do cuff devem ser monitorizadas
permanentemente. A permeagdo de misturas de dxido nitroso
(gds do riso) e de oxigénio pode causar a mudanga do volume do
cuff e aumentar ou diminuir a pressao do cuff de silicone.

+ O ar no cuff deve ser completamente retirado antes de ajustar a
posicdo do cuff do tubo principal ou do cuff bloqueador. Isso
pode danificar a traqueia, bronquio, ou o préprio cuff ao
manipular sem desinsuflar o cuff completamente.

+ Antes de retrair o cuff bloqueador para o canal principal,
certifique-se de que o ar foi completamente retirado do cuff
bloqueador. Logo, puxe gentilmente o eixo bloqueador até que a
marca da extremidade de colocagdo (uma marca de linha dupla)
no bloqueador apareca na extremidade do tubo de revestimento
do bloqueador. Ndo puxe o tubo bloqueador com forga
excessiva. Isso pode danificar o cuff bloqueador.

[Sobre os Assuntos Clinicos]

1. Utilize sempre um broncofibroscépio flexivel para posicionar e

colocar o tubo bloqueador.

2. O bronquio deve ser bloqueado somente depois que o doente
tiver sido posicionado de lado, a toracotomia tiver sido iniciada
e a pleura tiver sido aberta de forma a reduzir a quantidade de
fluxo de sangue pulmonar para o pulmdo superior.

. A pressdo do cuff bloqueador deve ser verificada com o medidor
de pressdo do cuff para prevenir a insuflagdo excessiva do cuff.

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

. 0 Pa0; deve ser medido quando o colapso do pulmdo
bloqueado puder ser visualmente confirmado, ou tiverem
passado vinte minutos desde o bloqueio do brénquio. O valor de
Pa0; ndo deve diminuir dai em diante devido a “Vasoconstrigdo
Hipoxica Pulmonar”. No entanto, é desejavel verificar o PaO;
novamente para certificar-se de que a anestesia de um pulmao
esta corretamente efetuada. Além disso, o Sa0O deve ser
monitorizado com um oximetro de pulso.

w
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Procedimento Recomendado:

1. Reitre o UNIVENT™ esterilizado da embalagem com cuidado.

2. Antes de utilizar, retire e descarte a placa de aeragdo montada
na valvula de uma via no tubo bloqueador.

. Teste a insuflagdo do cuff principal e do cuff bloqueador antes
de utilizar.

NAO UTILIZE a seringa Luer-Lock; deve utilizar a seringa Luer-
Slip para insuflar o cuff.
Volume maximo de inje¢do de ar para o cuff principal:
Tipo com 4,5 mm de D.I. (com cuff) max. 5 mL
Nota: O tipo com 3,5 mm de D.I. (sem cuff) ndo tem um cuff
principal.
Volume maximo de inje¢do de ar para o cuff bloqueador por
tamanho:
max. 2 mL

4. Desinsufle completamente o ar do cuff principal e do cuff
bloqueador apds o teste de insuflagdo.

. Aplique lubrificante em ambos os cuffs.

. Puxe o eixo bloqueador lentamente para a marca da
extremidade de colocag¢do (uma marca de linha dupla no eixo
bloqueador) e efetue a colocagdo do cuff bloqueador dentro do
canal principal.

. Mova o tampao retentor rodando-o com o dedo e colocando-o
na extremidade do tubo de revestimento do bloqueador.

. Fixe o bloqueador com a banda retentora no tubo principal.

. Ao ligar ao respirador, certifique-se de que o conector de 15 mm
esta firmemente instalado no circuito respiratério.

10. Intube 0 UNIVENT™ referindo-se aos seguintes métodos:

[Método de Rotagdo do Tubo Principal]

A. Insira 0 UNIVENT™ na traqueia.

B. Rode o tubo 90 graus na diregdo do lado operativo. Isso
pode ser facilitado rodando a cabega do doente. Para
verificar os graus de rotagdo do tubo, certifique-se de que
o tubo sai da boca do doente no lado para a toracotomia.
Rode o tubo com o cuff traqueal desinsuflado. Apds a
rotacdo, insufle o cuff traqueal e fixe o tubo firmemente na
boca do paciente com fita de tecido.

C. Empurre o eixo bloqueador. O bloqueador seguird a parede
lateral da traqueia e entrara no brénquio principal alvo.
Utilize um broncofibroscépio flexivel para posicionar o
bloqueador o mais profundamente possivel para prevenir a
herniagdo do cuff na carina e para prevenir o
deslocamento do bloqueador quando o doente for virado
para o lado. Depois disso, fixe o bloqueador no tubo
endotraqueal com o tampao retentor e a banda retentora.

D. Depois que o doente tiver sido virado parao lado e a
toracotomia tiver sido realizada, coloque 5 mL de ar no
cuff bloqueador, verificando a pressdo do cuff. Os furos da
superficie do pulmdo que aparecem e permanecem apds a
compressdo do dedo é uma evidéncia de que o brénquio
foi completamente bloqueado.

[Método de Rotagdo do Bloqueador]

A. Insira 0 UNIVENT™ e fixe o tubo.

B. Insira o broncofibroscépio no tubo e, em seguida, empurre
enquanto torce o tubo bloqueador no brénquio principal
alvo sob a visdo direta. O resto das manipulagdes sdo
iguais as do Método de Rotagdo do Tubo Principal.

11. Ao extubar o UNIVENT™, certifique-se de que o ar foi

removido do cuff bloqueador e, em seguida, puxe gentilmente
o blogueador até que a marca da extremidade de colocagdo
(uma marca de linha dupla) no bloqueador aparega na
extremidade do tubo de revestimento do bloqueador e o cuff
blogueador fique posicionado no bolso na ponta do tubo
principal. Logo, desinsufle o cuff principal completamente. A
extubagdo deve ser realizada por técnicas médicas atualmente
aceites.
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ReagGes Adversas:

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

Condi¢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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Dansk
Brugsanvisning

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

Advarsler / forholdsregler:

[Generelt]

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

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

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

+ Ma ikke bruges, hvis den sterile emballage er aben, vad eller
beskadiget.

+ Rgret er kun beregnet til oral intubation. Ma ikke anvendes til
nasal intubation.

+ Fgr brug skal luftningspladen monteret pa envejsventilen pa
blokeringsrgret tages af og bortskaffes. Denne luftningsplade
bruges til ventilation for at undga risikoen for oppustning af
blokeringsmanchetten ved negativt tryk under sterilisering. Hvis
luftningspladen Igsnes fra envejsventilen, fgr emballagen abnes,
skal det kontrolleres, om blokeringsmanchetten fungerer.

- Nar blokeringsmanchetten skubbes ud fra hovedkanalen eller
blokeringsskaftet traekkes tilbage i hovedkanalen, anbefales det at
manipulere blokeringsskaftet taet pa blokeringskappergret, fordi
1) blokeringsmanchetten har tendens til at blive fanget pa den
indvendige vaeg ved spidsen af hovedrgret og 2) blokeringsskaftet
kan knaekke pa grund af manglende stivhed.

+ Undga kontakt med laserstraler eller en elektrokirurgisk kniv i den
umiddelbare neerhed af UNIVENT™. En s&dan kontakt kan
resultere i en pludselig antaendelse af UNIVENT™ i neervaer af
dinitrogenoxid- og iltblandinger eller ren ilt.

- Der skal udvises forsigtighed for at undga okklusion ved spidsen af
hovedrgret og blokeringsrgret, nar der pafgres smgremiddel.

+ Respiratorens respirationskredslgb skal veere monteret med et
standard 15 mm stik. Dette produkts 15 mm stik skal sidde godt
fast i respirationskredslgbet.

+ Skeer ikke i rgret for at justere dets laengde.

+ I modsaetning til den almindelige UNIVENT™ er blokeringsspidsen
pé 3,5 mm og 4,5 mm UNIVENT™ |ukket. Lungekollaps og sugning
kan ikke foretages gennem blokkerlumen. Den gnskede lunge skal
kollapses naturligt. Kobl ikke rgret fra ventilatoren under
proceduren.

+ 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 hendelse
i forbindelse med enheden, bedes det rapporteres til producenten
og den relevante myndighed.
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[Manchetrelateret]

+ Test manchetten og ventilenheden inden brug. Hvis der opdages
dysfunktion i nogen del af inflationssystemet, bgr rgret ikke
bruges.

+ Efter kontrol af blokeringsmanchetten, skal
blokeringsmanchetten tgmmes, blokeringsskaftet traekkes tilbage
til indstillingsendemarkeringen (en dobbeltlinjemarkering pa
blokeringsskaftet) og blokeringsmanchetten skal anbringes ved
spidsen af hovedrgret. Dette er for at undga at den bgjede spids
af blokeringsmanchetten indsnaevrer den indre lumen i
hovedrgret, og det forhindrer ogsa irritation af lateralveeggen af
luftrgr og bronkus under indfgring.

-+ Undga at puste blokeringsmanchetten for meget op.
Overinflation kan resultere i skader pa bronkierne. Pust
blokeringsmanchetten op ved hjzlp af en sprgjte af typen Luer-
Slip.

+ Manchetvaeggen bgr ikke blive beskadiget under indfgring af
rgret. Hvis der opdages skader, bgr rgret ikke bruges.

+ Pafgr smgremiddel pa blokeringsmanchetten for at reducere
risikoen for beskadigelse af blokeringsmanchetten forarsaget af
friktion med hovedrgrets lommedel.

+ Desinfektionsmiddel med jod bgr ikke anvendes. Det kan forringe
materialet i manchetten.

+ Pust manchetten op, indtil den passende forsegling kan nas.

Maksimalt indfgrt luftvolumen for hovedmanchet:
ID-stgrrelse 4,5 mm (med manchet) maks. 5 ml
Bemaerk: ID-stgrrelse 3,5 mm (uden manchet) har ikke
en hovedmanchet.

Maksimal indsprgjtet luftmaengde til blokeringsmanchet

pr. stgrrelse:
maks. 2 ml

+ Manchetinflation og -tryk bgr konstant overvages.
Gennemtrangning af blandinger af dinitrogenoxid (lattergas) og
ilt kan forarsage sendring af manchetvolumen og gge eller
nedsaette trykket i silikonemanchetten.

+ Luft i manchetten skal fjernes helt, inden man justerer positionen
af hovedrgrsmanchetten eller blokeringsmanchetten. Det kan
beskadige luftrgret, bronkus eller selve manchetten, hvis man
manipulerer, og manchetten ikke er helt tgmt.

* Inden blokeringsmanchetten traekkes tilbage i hovedkanalen, skal
det sikres, at luften er fjernet helt fra blokeringsmanchetten.
Traek derefter blokeringsskaftet forsigtigt tilbage, indtil
indstillingsendemarkeringen (en dobbeltlinjemarkering) pa
blokkeren vises i enden af blokeringskappergret. Traek ikke
blokeringsrgret med overdreven kraft. Det kan beskadige
blokeringsmanchetten.

[Klinisk relateret]

1. Brug altid et fleksibelt bronkofiberskop til at positionere og

indstille rgrblokkeren.

2. Bronkus bgr fgrst blokeres, efter at patienten er blevet placeret
pa siden, thorakotomi er pabegyndt og lungehinden er dbnet for
at reducere maengden af pulmonal blodgennemstrgmning til
den gvre lunge.

. Blokeringsmanchettens tryk skal kontrolleres med manchettens
trykmaler for at forhindre overinflation af manchetten.

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

. Pa0; bgr males, nar det er bekraeftet visuelt at den blokerede
lunge er kollapset, eller der er gaet tyve minutter siden
blokeringen af bronkus. Vardien af PaO; bgr ikke falde herefter
pa grund af "Hypoksisk pulmonal vasokonstriktion". Det er dog
@nskeligt at kontrollere PaO: igen for at sikre, at enkelt
lungeanastesien foregar korrekt. Derudover skal SaO. overvages
med et pulsoximeter.
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Anbefalet procedure:

1. Fjern den sterile UNIVENT™ forsigtigt fra pakken.

2. Fgr brug skal luftningspladen monteret pa envejsventilen pa
blokeringsrgret tages af og bortskaffes.

. Test inflationen af hovedmanchetten og blokeringsmanchetten
inden brug.

BRUG IKKE en Luer-Lock-sprgjte. En Luer-Slip-sprgjte skal
anvendes til at oppuste manchetten.
Maksimalt indfgrt luftvolumen for hovedmanchet:
ID-stgrrelse 4,5 mm (med manchet) maks. 5 ml
Bemaerk: ID-stgrrelse 3,5 mm (uden manchet) har ikke en
hovedmanchet.
Maksimal indsprgjtet luftmaengde til blokeringsmanchet pr.
stgrrelse:
maks. 2 ml

4. Tgm hovedmanchetten og blokeringsmanchetten helt for luft
efter inflationstesten.

. Pafgr smgremiddel pa begge manchetter.

. Treek blokeringsskaftet langsomt tilbage til
indstillingsendemarkeringen (en dobbeltlinjemarkering pa
blokeringsskaftet), og placer en blokkermanchet inde i
hovedkanalen.

. Flyt haettestopperen, mens den drejes med fingrene, og set den

i enden af blokeringskappergret.

Fastggr blokkeren med bandspaerren pa hovedrgret.

. Nar der tilsluttes til respirator, skal der sgrges for, at 15 mm
stikket er fastgjort til respirationskredslgbet.

10. Intubér UNIVENT™ under henvisning til falgende metoder:

[Metode til hovedrgrsrotation]

A. UNIVENT™ indfgres i luftrgret.

B. Drej rgret 90 grader mod den operative side, dette kan
g@res ved at dreje patientens hoved. For at kontrollere
graden af rgrets rotation skal man sgrge for, at rgret
kommer ud af patientens mund pa siden for thorakotomi.
Drej rgret med luftrgrsmanchetten tgmt. Efter rotation skal
luftrgrsmanchetten pustes op og rgret saettes godt fast ved
patientens mund med stoftape.

C. Skub blokereringskaftet; blokkeren vil fglge luftrgrets
laterale vaeg og komme ind i malhovedbronkus. Brug et
fleksibelt bronkofiberskop til at positionere blokkeren sa
dybt som muligt for at forhindre manchetherniering i
carina og for at forhindre at blokkeren Igsnes, nar
patienten vendes pa om pa siden. Efter dette skal
blokkeren fastggres til endotrakealrgret med
haettestopperen og bandstopperen.

D. Nar patienten er vendt om pa siden, og thorakotomi er
udfgrt, skal du placere 5 ml luft i blokeringsmanchetten,
mens manchettrykket kontrolleres. Pitting af
lungeoverfladen, der fremkommer og forbliver efter
fingerkomprimering, er bevis for, at bronkus er helt
blokeret.

[Metode til blokkerrotation]

A. Indsaet UNIVENT™, og fastggr reret.

B. Indsaet bronkofiberskopet i rgret, og skub det, mens
blokeringsrgret vrides til malhovedbronkus under direkte
visualisering. Resten af manipulationerne er de samme
som metoden til hovedrgrsrotation.

11. Nar man ekstuberer UNIVENT™, skal man sgrge for, at luften er
fjernet fra blokeringsmanchetten, og derefter traekke blokkeren
forsigtigt tilbage, indtil indstillingsendemarkeringen (en
dobbeltlinjemarkering) pa blokkeren vises i enden af
blokeringskappergret og blokeringsmanchetten er placeret i
lommen ved spidsen af hovedrgret. Tem derefter
hovedmanchetten helt. Ekstubation skal udfgres med de
geeldende accepterede medicinske teknikker.
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Bivirkninger:

Fglgende bivirkninger er rapporteret i forbindelse med brugen af
UNIVENT™ under intubationsproceduren, i intubationsperioden
eller under ekstubationsproceduren. Listen er i alfabetisk
reekkefglge og indikerer ikke hyppighed eller alvorlighedsgrad:
brusknekrose; konsekvenser af manglende ventilation inklusive
dad; skade pa perikondrium; emfysem; afskrabede membraner i
sveelget; glottisk pdem; infektioner; larynxobstruktion; larynx
stenose; bronkitis; submukosal blgdning; blgdning i luftrgret;
trakeal stenose; traumer (l=ber, svaelg, luftrgr, glottis osv.).

Opbevaring:

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

Evéeielg Xprong:

To UNIVENT™ (TOmog TCB) evSeikvutal yia xprion otnv
aepaywyLkn Staxeiplon Twv xeLpoupyLkwv acBevwv yla tnv
EKTENEON QEPLOPOU EVOC TTIVEL OVAL.

Nposidonouioel / Npodulderg:

[Fevikog]

+ Moévo yla pia xprion (e@v to mpoiov mpoKeLTaL va
enavaypnotponotndei, unopei va mpokaAéoetl pdAuvon otoug
aoBeveig i Inuia oto mpoiov).

+ To mapdv npoidv neplexet GOaAKo o€ oto umalovi odnyo tou
arokAeLoTr, aA\A Sev épxeTal o€ emadn LE TO CWHA.

*+ Aev npénel va avtikatootaBel pe véo tepdyto tou biou tUmou
ueTa and 30 nusp&q xpnonq

+ Mnv XpnGLuOT[OLSL‘ES €dv n anootz—:prusvn OUOKEU oL EXEL
avoxBei, elvat uypn A €xeL uTtootel Inpia.

+ O owAAvag eivat povo yla otopatikr StacwAivwaon. Mnv
XPNOLUOTOLE(TE yLa pwvikf SlacwArvwon.

* Mpw tn Xprion, adalpéote Kol amoppifTe TNV MAAKETA AEPLOUOU
Tou eivat tormoBetnuévn otn BaABida povig kateBuvong otov
ocwAnva dpayng. Auth n MAAKETA OEPLOUOU XPNOLLOTIOLELTAL YLaL
aEPLOPO yla va artodasuxeei o K'Lvéuvoq ¢douvokwuartog tou cuff
d:pavnq and apvnTikr tieon Katd t 5LaszLa ™mg
cxrtootslpwcnc Edv n TAAKETA aepLopoU eivat anoocuvbedepévn
arnd t BaABida povig katevBuvong mpLv avoifete
ouokevaoia, eAéyEte av to cuff dpayrig Asttoupyel.

- Otav onpwyvete to cuff dppayng €§w amo to KUPLO KavAAL R
onioBoywpettal tov dfova ppayng LEoA 0TO KUPLO KAVAAL,
TIPOTEIVETAL O XELPLOMOG TOU Aova dppayrG KOVIA oTtov cwAnva
pavéla dpaync, eneldn 1) to cuff dpayng teivel va maotei oto
E0WTEPLKO TOIXWO OTO AKPO KOUUATL TOU KUPLOU CwARva Kot 2)
0 Gfovag dpaync uropei va omelpwoel A\oyw EAAeWPNG
akauyiog.

+ AmtodpUYEeTE TNV emadr] LE AKTIVES AELEP 1) NAEKTPOXELPOUPYLKO
poyaipt otnv dpeon meptoxr tou UNIVENT™. Mua tétola emadn
uropei va mpokaéaoel Eadvikr avadAeén tou UNIVENT™ pe
napouasia pelypdtwy ofeldiou Tou afwtou katl o§uyovou f
kaBapou ofuyovou.

+ Anapaitntn n mpoooxn yla va anopUyete Thv anodpaén oto
GKPO KOMUATL TOU KUPLOU CWARVA KAl Tou cwAnva ¢payng Kotd
™mv ebappoyn Autavtikou.

+ Tl AVOUTVEUOTLKA KUKAWHLOTOL TOU QVOTIVEUOTHPAL TIPETIEL VAL
TALPLATOUV LE TOUG TUTILKOUG GUVEEGOUG 15mm. To cuVSETIKO
15mm autoU Tou mPoiovTog rpénel va epapuolel otabepd e Ta
QVAMVEUOTIKA KUKAWHOTAL.

* Mnv k6Bete To cwARva yla va puBUicETE TO UAKOG TOU.

- Y& avtiBeon pe to ouvnBiopévo UNIVENT™, to dkpo dpayrig
3,5mm kat 4,5mm UNIVENT™ eivat kAeloto6 dkpo. H katdppeuon
KaL n avappodnaon tou mvevpova Sev UopouV va yivouv pHéow
Tou auloU dpaync. Katappelote to embuuntod nvelpova
duoLloloyikd. Mnv armocuvE£eTe To CWARVA Ao ToV
QVOTVEUOTAPO KATA TN SLapkela tng Stadikaoiag.

+ Metd tn xprion, n 81dBgon Tou MPoidVTog KaL TG CUCKEVOGLAG
va yivetal BAoeL TNG TTOALTIKAG TOU VOOOKOUELOU, TNG SLOLKNTIKAG
Kat/f Torkng apxng StakuBépvnong.

+ Edv o xpriotng kat/r o acBevig mapatnpricouv KAmoLo copapd
TEPLOTATLKO OXETIKA [LE TN CUOKELT, TToPAKOAOUE OTIWG TV
avadEPETE OTOV KATAOKEVOLOTH KOl TN OXETLKA UTtEUBUVN
unnpeoia.
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[Zxetka pe Cuff]

+ Aokipdote to cuff kat tn ouvappoAldynon BaABidag mpwv tn
xpnon. Eav avixveutei SucAettoupyia o€ omolodAmote HEPog Tou
OUOTAKUATOG POUCKWIATOG, 0 CWARVAG SEV TIPETEL VAL
XpnotpomnotnBet.

+ Adou eléyéete To cuff dpayng, Eedbouokwaete o cuff ppayng
kat tpapnéte tov aova dpayng nicw otnv éveelgn teAkol
AaKkpou pLBULONG (ONUASL SUTAAG YPAUUAG TTOU emlonpaiveTal
otov afova ppayng) kat tornobetrote To cuff ppayng otnv
Kopudr Tou KUpLoU cwAnva. Auto yivetal yia va arnodpeuybei to
Auylopévo dkpo tou cuff dpayng ya va meploplotei o
E£0WTEPLKOG AUADGG TOU KUPLOU CWARVA KOl EUNOSITEL EMioNG TOV
£peBLONO 0TO MAEUPLKO TOIXWHA TNG TPAXELAG KO TWV BPoyxwv
KATA TNV ELOAYWYN.

+ Mn ¢ouokwvete umepPolika to cuff dpayng. YnepBoAikd
dovokwpa bavov va pokaléoet {npia oto Bpoyxo.
Douokwote to cuff dpayng xpnotLponoLwvtag cupLyya TUNou
Luer-Slip.

+ O toixog Tou cuff ev mpémel va eméABeL {npio katd tnv
£L0aywyn Tou cwAnva. EQv evtomiotel {nuia, o cwAnvag dev
TPEMEL VO XpnotpomnolnBet.

+ Bd&Ate Autavtiko oto cuff dppayng yla va HelwoeTe Tov Kivouvo
{nuiag oto cuff dpayng mou mpokaheital anod tnv TP Ue To
KOMMATL TNG BUKNG TOU KUPLOU CWARVA.

+ Agv TPETIEL VAL XPNOLUOTIOLELTAL LWEIKO amOAUPaVTIKO. Mrtopetl
va urtoBadpicet To UALKO Tou cuff.

+ Mouokwote To cuff uéxpL va ¢ta0£L otnv Kam}\}\n}\n odpayLon.

MéyLoTtog OyKoG ELCaywYNG aspa yla To KUpLo cuff:
1.D. péyebog 4,5mm (ue cuff) péyloto 5 mL
Inueiwon: I.D. péyebog 3,5mm (xwpig cuff) Sev €xeL kUpLo cuff.
MéyLotog Oykog eloaywyng agpa yia cuff dpayng ava péyeboc:
péyloto 2 mL

+ To poUokwpa kat n mieon tou cuff Ba mpémel va
napakoAouBolvtal avd mdoa otyur. H Steicbuon peypdtwy
vitpwdoug ofeldiou (aépLo yéALou) kat o§uydvou pmopouv va
nipokaAécouv TNV aAAayn Tou Oykou tou cuff kat va avéioouv n
VOl LELWOOUV TNV Tiieon Tou olAtkovouyou cuff.

- O aépag oto cuff mpénetl va adaipebei eviedwg nplv pubuicete
T B€on tou kKUpLou cwAnva cuff n Tou cuff ppayng. Mmnopei va
TPAUMOTIOETE TNV TpaXEia, Tov Bpoyxo N to cuff dtav xelpileote
Xwpig va Eepouokwoete evieAwg To cuff.

* Mpw anooopsre o cuff d)potvr']q Héoa oTO KUPLO Kotvd}\L,
BeBawwBeite OtL 0 aépag €xel adaipedel eviedwg and to cuff
¢paynq 3TN GUVEXELQ, tpaBnErs anald tov afova ppayng niow
HEXPL N EvEELEN TEALKOU dKpou puBULONG Tou dpayng (onuasdt
SUTANG ypappng) epdaviletal oto Ao ToU cwARVA pavsvog
dpayng. Mnv tpaBdrte To cwAnva ppayng Le umtepBoAkn
Suvaun. Mmnopei va mpokaléoet {npia oto cuff ppayng.

[erttKa pe KAwvikn]

1. Xpnotpomnoteite mavta éva UKAUTTO LVOTITLKO BPOYXOOKOTILO yLa
va TonoBeToeTe Kat va pubuicete to cwAnva dpayng.

. O Bpoyxog mpénel va amokAeLoTel povo adol o acbevrg éxel
tonoBetnBel oto MAAL, N BwpaKOTOUR APXLOE KOL O TIVEVULOVOG
QVOLXTOG £TOL WOTE VA HELWOEL N TTOCOTNTA TIVEUHOVLKNAG PONG
a{paTog 0TOV AVWTEPO VeV LOVAL.

. H mieon tou cuff dpayng mpémel va eheyxBel pe tov petpnth
niieong cuff yia va amodeuyxBel n unepdovokwaon tou cuff.

4, Otav o BpOyxoG WIMAOKAPEL, N EUMVEUCUEVN OUYKEVTPWON
ofuyovou Ba mpémel va au§nBei oto 50% 1 MEPLOCOTEPO KL O
aoBevig va agpileTal PnxoviKa.

. To PaO; Ba mpémet va peTpdtal Otav 0 UITAOKAPLOUEVOG
TveULOVAG ELTE EMIBEPBALWVETAL OTITIKA OTL KOTAPPEEL, EITE
€XOUV TIEPAOEL €(KOOL AETITA QIO TO UMAOKAPLOA TOU Bpoyxou.
O aptBpdg Tou Pa0; Sev Ba pémeL va HELWBEL 0Tn oUVERELRL
AOyw "Ymo&iknig Nveupovikng AyyeloouoTtoAng". Qotooo, ivat
ermBuunto va eAéyéete Eava to Pa0; yia va BeBatwbdeite otL
TPAYLOTONOLE(TAL OWOTA pia avaloBnoia otov mvelpova.
EmnumAéov, to Sa0; mpémeL va mapakohouBeital pe TTOAUKO
o&uuEeTpO.
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I1porswouevr| Stadkaoia:

. Acboupz—:ots 10 anootelpwuéVoUNIVENT™ npoceytikd amd tn
ocuokevaoia.

. Npw T XxpAon, adalpgote Kol amoppiyTe TNV MAAKETA AEPLOUOU
mou eivat tonmoBetnuévn otn BaABiba povig katelBuvong otov
owAnva dpayng.

. Aokudote To povokwpa tou KUpLou cuff kat tou cuff dpayng
TPV TN XPAON.

MHN XPHZIMOMOIHZETE tn ouptyya Luer-Lock; mpémet va
Xpnoluonotioete tn oUptyya Luer-Slip yia va pouokwoete o
cuff.
MéyLotog OyKkog eLoaywyng aépa yla To Kupto cuff:
1.D. péyebog 4,5mm (ue cuff) péyioto 5 mL
Inueiwon: I.D. péyebog 3,5mm (xwpig cuff) Sev éxeL kUpLo cuff.
MéyLotog dykog eLoaywyng aépa yia cuff ppayng ava péyebog:
uéyloto. 2 mL

4. Zepouokwote To KUpLo cuff kat to cuff ppayrg evieAws petd t
SoKLun Tou GOoUCKWHATOG.

. BaAete Autavtiko kot ota dvo cuffs.

. TpaBnéte mpog ta miow olyd oyd tov agova dppayrig mpog to
TEAKO GKpo pUBULONG (ONUASL SUTANG YPAUUAG TIOU EXEL
emonpavOei otov dfova dpayng) kat tornobetriote cuff dpayng
Uéoa oTO KUPLO KAVAAL.

. METAKIVAOTE TO MW KATTaKLOU, otpifovtag pe To SAXTUAo Kot
BdAte T0 0TO GKPO TOU CWARVA pavdUag dpayng.

. ZTEPEWOTE TOV HPOaYEN HE TOV TIWHA TAWVIAG OTOV KUPLO CWARVA.

. Otav ouvééete tov avanveuotipa, Befalwbdeite 6tL TO
OUVEETIKO 15mm givat otaBepd cUVSESEUEVO OTO OVOTIVEUOTLKO
KUKAWUAL.

10. AtacwAnvwoete TOUNIVENT™ pe maparmopnt otig akdAouBeg

uebddoug:
[M£6080¢ neprotpodric Tou KUplov SwAfval]

A. TOUNIVENT™ e1odyetal otnv Tpaysia.

B. lTupiote 0 cwArva 90 poipeg mpog tnv AELTOUPYLKA
TAEVPAQ, KATL IOV UTOpEL va SLeUKOAUVOEL yupvwvtag thv
kedaAr Tou aoBevoug; yla va eAéyete Tov Babud
nieplotpodng Tou cwAnva, BeBatwbeite 6TL 0 CWARVOG
e€€pXeTaL oo To oTOMA Tou acBevolg oty MAEUPA YL
Bwpakotoun. NeploTpéPTe TO CWANVAPLO E TO TPAXELOKO
cuff éepolokwto. Metd tnv meplotpodr, GOUCKWOTE TO
cuff tng tpayeiag kat otepewote 1o owArva otabepd oto
0oTOMA TOU aoBevoug Le Tawia mavi.

I. Znpwéte Tov afova dppayng; o ppayéag Ba akoAouBroeL to
TAELPLKO TolXwHA TNG TPaxeiag Kat Ba eloéNBeL oTO
€mBUUNTO KUPLO BPOYXO. XPNOLUOTIOLAOTE VA EVKAUTTO
LVOTTTLKO BPOYyXOOKOTILO YLa VoL TOMOBETHOETE ToV dpayéa
000 T0 SuvaTov o Babid yia va anopUyeTe Tov
oXNUATLONO KAANG Tou cuff péoa otn carina kot yla va
anotpéPeTe TV anmodéopevan Tou Gppayéa otav o
a00evrg yupioeL oty MAgUpd Tou. MeTd amod auTo,
OTEPEWOTE TOV PpayEQ OTOV EVEOTPUXELAKO CWANVA LE TO
TIW A KOTTOKLOU KOLL TO TUWHLA Taviag.

A. Metd dtav o aoBevrg yupioet oto AL Kat n Bwpakotopun
€XEL TIpayLaTomoLn Ok, tonoeetr']cte 5mL aépa péca oto
cuff dpayng, s)\evxovrou; v ntieon tou cuff . H dudtpnon
g z—:md)otvsmq Tou nvsuuovu n onoia eudavifetat kat
TIOPOUEVEL HETA TN CUMTILEON TWV SAKTUAWY, ATOSELKVUEL
OTL 0 BPOYXOG EXEL UITAOKAPEL EVIEAWG.

[M£6080¢ Neplotpodng tou Dpayéa]

A. Elodiyete TOUNIVENT™ kot oTepewote to cwAnva.

B. ELOAyETE TO WVOMTIKO BPOYXOOKOTILO MECO OTOV CWARVA Kat
0T CUVEXELA OTIPWETE eVW OTPEDETE TO SWARVA Ppayhig
070 BPOYXO TOU KEVTPLKOU OTEAEXOUG TOU GTOXOU UTLO
Adueon opaon. Ot untdlourol xelplopol eivat idlot e
M¢é£Bodo Neplotpodng Kuplou SwAfva.

11. Otav anocwAnvwoete TOUNIVENT™, BeBaiwBeite 6TL 0 aépag
€xeL adapebei and to cuff dpayng, otn cuvéxela tpapnite
niiow arod Tov dppayéa £wg OTou To TEAKO dKpo pUBULONG
(onuadt SutAng ypapung) epdaviotel oto Té€Aog Tou cwAnva
pavduag dpayng kat to cuff dpayrig tomobeteitatl otnv BUKN
otnv kopudn Tou KUPLOU cwARvVa. It cuvéXeLa, EepouckwoeTe
€VTEAWG TOV aépa tou KuptLo cuff. H amoowAnvwon Ba mpénet
VOL TIPOLYLOTOTIOLELTAL E QUTOSEKTEG LATPLKEG TEXVIKEG.
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AverBupunteg Evépyeleg:

Ol akOAouBeg avemBUUNTEG eVEPYELEG Exouv avadepBei dtL
oxetilovtat pe ™ xprion ToUUNIVENT™ katd tn Sidpkela tng
Sadikaoiag StacwAnvwong, Tng mepLtodou StacwAnvwaong n tng
Sladikaoiag anocwAnvwaong. H oelpd tafvopnong sivat
oAdapntkn (ota AyyAkd) kot ev urtodetkvUeL cuxvotnta i
ocofapotnta: VEKPWon XOVEpou; CUVETELEG TNG amoTtuxiog
aepLopol cupnepthappavopévou tou Bavdtou; {nuia oto
perichondrium; epdlonua; eKKpWOUEVEG HeUBpAveg ddpuyya;
YAOTLKO oidnpa; AotpwéeLg; Aapuyyikn anodpagn; AapuyyLkn
otévwon; Bpoyxitda; umtoBAevvoyovikn atpoppayia; tpaxeopyia;
TPOXELOKN 0TéVWaon; Tpavpata (xeiAn, dapuyya, tpaxeia, ylwttiba
K.ATL).

ZuvOnkeg Artobrikeuong :

Alatnpelte To mPoilov oteyvo Kol KPOTAOTE TO O€ Kabapn
Katdotaon, anodelyovtag TG uPnAég Bepuokpaacieg, Tnv vypaoia
KoL tnv €kBeon oe dpeon nALaKn aktwoBoAia.
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CeStina
Navod k pouziti

Indikace pro pouziti:
UNIVENT™ (typ TCB) je indikovéna pro poufiti k Fizeni dychani u
chirurgickych pacientl k provedeni jednoplicni ventilace.

Varovani / Upozornéni :

[VSeobecné]

+ Pouze k jednorazovému pouziti (Opakované pouZziti vyrobku,
mUZe zpusobit infekci pacienta nebo poskozeni vyrobku).

+ Blokator pilotniho balénku tohoto vyrobku obsahuje kyselinu
ftalovou, ale nepfichazi do kontaktu s télem.

+ Nenahrazujte po 30 dnech pouZivani novym vyrobkem stejného
typu.

+ NepouZivejte vyrobek pokud je sterilni obal otevieny, vihky nebo
poskozeny.

+ Trubice je uréena pouze pro oralni intubaci. NepouZivejte pro
nazélni intubaci.

+ Pred pouZitim sundejte a zlikvidujte vzduchovaci desku, ktera je
pripevnéna k jednosmérnému ventilu na trubici blokatoru. Tato
vzduchovaci deska se pouziva pro ventilaci, aby se zabranilo
riziku nafouknuti blokovaci manzZety podtlakem béhem
sterilizace. Pokud je vzduchovaci deska odpojena od
jednosmérného ventilu jesté pred otevienim baleni, zkontrolujte,
zda blokovaci manzeta funguje.

+ PFi vysouvani blokovaci manzZety z hlavniho kanalu nebo pfi
zpétném zatahovani hfidele blokatoru do hlavniho kanalu se
doporucuje manipulovat s hfideli blokatoru v blizkosti plasté
trubice blokatoru, protoZe 1) blokovaci manZeta ma tendenci se
zachytit na vnitfni sténé v ¢asti u Spicky hlavni trubice a 2) hfidel
blokatoru se mize zalomit kvlli nedostatec¢né tuhosti.

+ Vyvarujte se kontaktu s laserovym paprskem nebo
elektrochirurgickym noZzem v bezprostfedni blizkosti UNIVENT™.
Pfipadny kontakt miZe vést k nahlému vzniceni UNIVENT™ za
pfitomnosti smési oxidu dusného a kysliku nebo Cistého kysliku.

+ Pfi aplikaci lubrikantu je tfeba dbat na to, aby nedoslo k okluzi v
Casti $picky hlavni trubice a trubice blokatoru.

+ Dychaci okruhy respiratoru musi vyhovovat standardnimu 15 mm
konektoru. 15 mm konektor tohoto vyrobku musi byt pevné
napojen na dychaci okruhy.

+ Nezkracujte trubici na pozadovanou délku.

- Na rozdil od b&Znych UNIVENT™, $picky blokatoru 3,5 mm & 4,5
mm UNIVENT™ jsou na konci uzavieny. Plicni kolaps a sani nelze
provést pres lumen blokatoru. Provedte kolaps poZadované plice
pfirozené. Neodpojujte trubici od ventilatoru béhem procedury.

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

+ Pokud si uzivatel a/nebo pacient vSimne jakékoli zdvazné
udalosti, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, oznamte to
prosim vyrobci a pfislusSnému organu.
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[Souvisejici s manZetou]

* Pred pouZitim otestujte manZetu a sestavu ventilu. Pokud zjistite
dysfunkci v jakékoli ¢asti nafukovaciho systému, trubice by se
neméla pouZivat.

+ Po kontrole blokovaci manzety, blokovaci manzetu vyfouknéte a
vytahnéte zpét htidel blokatoru aZ po koncovou znacku (dvojita
ryska vyznacena na htideli blokatoru) a nechte umistit blokovaci
manzetu v ¢asti $picky hlavni trubice.To ma zabranit zizeni
vnitfniho lumenu hlavni trubice ohnutou $pi¢kou blokovaci
manzety a také zabranit podrazdéni lateralni stény trachey a
prudusky béhem zavadéni.

+ Blokaéni manzetu pfilis nenafukujte. Nadmérné nafouknuti mize
vest k poSkozeni pradusek. Nafukujte blokovaci manzetu pomoci
stiikacky typu Luer-Slip.

+ Sténa manzety by neméla byt béhem zasunuti trubice
poskozena. Pokud je zjisténo jakékoliv poskozeni, trubice by se
neméla pouZivat.

+ Aplikujte lubrikant na blokovaci manzetu, abyste sniZili riziko
poskozeni blokovaci manzety zplUsobené tfenim s oblasti pouzdra
hlavni trubice.

- Nemél by se pouzivat jodovy dezinfekéni prostiedek. Muaze
poskodit material manzety.

+ Nafukujte manzetu dokud nedosahnete vhodného tésnéni.

Maximalni vstfikovany objem vzduchu pro hlavni manzetu:
Velikost I.D. 4,5 mm (s manzetou) max. 5 mL
Pozndmka: Velikost I.D. 3,5 mm (bez manZety) nema hlavni
manzetu.
Maximalni vstfikovany objem vzduchu pro blokovaci manzetu na
velikost:
max. 2 mL

+ Nafukovani a tlak manzety by mély byt pod neustalym dohledem.
Pronikani smési oxidu dusného (rajsky plyn) a kysliku mize
zpUsobit zménu objemu manzety a zvySeni nebo snizeni tlaku
silikonové manzety.

+ Vzduch z manzZety musi byt zcela odstranén pred Upravou polohy
manzety hlavni trubice nebo bloka¢ni manZety. Pfi manipulaci
bez Uplného vypusténi manzety by mohlo dojit k poskozeni
trachey, pridusky nebo samotné manzety.

+ Pred zataZzenim blokovaci manzety do hlavniho kanalu se
ujistéte, Ze byl vzduch z blokovaci manzety zcela odstranén.
Nasledné jemné vytahnéte zpét hridel blokatoru aZz dokud se
koncova znacka (dvojita ryska) na blokatoru neobjevi na konci
plasté trubice blokatoru. Netahejte za trubici blokatoru pfilisSnou
silou. Mohlo by dojit k poskozeni blokovaci manzety.

[Souvisejici klinicky]

1. K zavedeni a nastaveni blokatoru trubice vZdy pouzivejte flexibilni
bronchofibroskop.

. Priduska by méla byt blokovana aZ po uloZeni pacienta do polohy
na bok, po zacatku provedeni torakotomie a po otevfeni pleury,
aby se snizil plicni pratok krve v horni ¢asti plic.

. Tlak blokovaci manzety by mél byt kontrolovan manometrem,
aby se zabranilo nadmérnému nafouknuti manzety.

4. Kdy? je praduska blokovana, je nutno zvysit koncentraci
inspirovaného kysliku na 50% nebo vice a pacienta ventilovat
mechanicky.

. Pa02 by mél byt méren, kdyz je blokace plice vizudlné ovérena
nebo kdyz od blokovani pridusky uplynulo 20 minut. Hodnota
Pa0; by se poté neméla snizovat diky “Hypoxické Plicni
Vazokonstrikci”. Je vSak Zadouci méfit PaO; znovu a ujistit se, Ze
anestézie jedné plice probiha spravné. Navic by mél byt SaO.
monitorovan pulznim oxymetrem.

N
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Doporuceny postup:

1. Opatrné vyjméte sterilni UNIVENT™ z obalu.

2. Pred pouzitim sundejte a zlikvidujte vzduchovaci desku, ktera je

pfipevnéna k jednosmérnému ventilu na trubici blokatoru.

. Pfed pouzitim otestujte nafouknuti hlavni manzety a blokovaci

manzety.
NEPOUZIVEITE st¥ikacku Luer-Lock; pro nafouknuti manzety
musite pouZit stfikacku Luer-Slip.
Maximalni vstfikovany objem pro hlavni manzetu:
Velikost I.D. 4,5 mm (s manZetou) max. 5 mL
Poznameka: Velikost I.D. 3,5 mm (bez manzety) nema hlavni
manzetu.
Maximalni vstfikovany objem vzduchu pro blokovaci manzetu
na velikost:
max. 2 mL

4, Po testu nafouknutim zcela vypustte vzduch z hlavni manzety a

blokovaci manzety.

. Aplikujte lubrikant na obé manzety.

. Pomalu vytahnéte htidel blokatoru zpét na koncovou znacku

(dvojita ryska vyznacend na hrideli blokatoru) a nechte umistit

blokovaci manzetu uvnitf hlavniho kandlu.

Posouvejte zatku uzavéru zatimco ji budete zatacet prstem a

vloZte ji na konec plasté trubice blokatoru.

Zajistéte blokator zatkou na hlavni trubici.

Pfi pfipojovani k respirdtoru se ujistéte, Ze je 15 mm konektor

pevné pfipojen k dychacimu okruhu.

10. Intubujte UNIVENT™ pomoci nasledujicich metod:

[Metoda Rotace Hlavni Trubice]

A. UNIVENT™ je zavedena do trachey.

B. Otocte trubici 0 90° na operovanou stranu, coz si usnadnite
otocenim pacientovy hlavy; chcete-li zkontrolovat stupen
otaceni trubice, ujistéte se, Ze se trubice nachazi v dstnim
koutku pacienta na strané toraktomie. Otaceni trubice
provadéjte s vypusténou trachealni manzetou. Po
provedeni rotace nafouknéte trachealni manzetu a
pfipevnéte trubici pevné k Ustim pacienta fixacni textilni
paskou.

C. Zasouvejte hridel blokatoru; blokédtor bude sledovat
lateralni sténu trachey a vklouzne do hlavni cilového
pradusky. Pomoci flexibilniho bronchofibroskopu zavedte
blokator tak hluboko, jak je to mozné, abyste zabranili
herniaci manZety do cariny a dislokaci blokatoru pfi
ukladani pacienta do bocni polohy. Nasledné zafixujte
blokator ke trachealni trubici pomoci posuvné pojistky a
fixacni drazky.

D. Po uloZeni pacienta na bok a provedeni torakotomie,
vpravte 5 mL vzduchu do blokovaci manzety, zkontrolujte
tlak manzety. Dllek na povrchu plice, ktery se objevi a
z(stava po nasledném stlaenim prstem je diikazem, ze
pruduska je zcela blokovéna.

[Metoda Rotace Blokatoru]

A. Zavedte UNIVENT™ a upevnéte trubici.

B. Zavedte fibrobronchoskop do trubice a nasledné zatlacte
zatimco otacite trubici blokatoru do hlavni cilové pridusky
za primého dohledu. Zbytek procedury je stejny jako u
Metody Rotace Hlavni Trubice.

11. P¥i extubaci UNIVENT™ se ujistéte, Ze byl z blokaéni manzety
odstranén vzduch, nasledné jemné zatahnéte blokator az
dokud se koncova znacka (dvojita ryska) neobjevi na blokatoru
na konci plasté trubice blokatoru a blokovaci manzeta je
umisténa v pouzdre u Spicky hlavni trubice. Potom zcela
vypustte hlavni manZetu. Extubace by méla byt provadéna
akceptovanymi lékarskymi technikami soucasné doby.
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Nezadouci Uginky:

Byly zaznamenany nasledujici neZzadouci ucinky spojené spojené s
pouzivanim UNIVENT™ bé&hem intubaéniho postupu, po dobu
trvani intubace nebo béhem extubacniho postupu. Pofadi seznamu
je abecedni a nepoukazuje na ¢etnost nebo zavaznost: nekréza
chrupavky; disledky selhani ventilace v€etné smrti; poskozeni
perichondria; emfyzéma; exkoriace membran hltanu; gloticky
edém; infekce; laryngeadlni obstrukce; laryngealni stendza;
bronchitida; submuldzni krvaceni; tracheoragie; stendza trachey;
traumata (rty, hltan, prddusnice, hlasivkova stérbina, atd.)

Podminky Skladovani:

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

Wskazania do stosowania:

UNIVENT™ (typ TCB) jest wskazany do stosowania w udraznianiu
drég oddechowych pacjentéw chirurgicznych w celu wykonania
wentylacji jednego ptuca.

Ostrzezenia / $rodki ostroznosci:

[Ogoblne]

* Wylacznie do jednorazowego uzytku (jesli produkt ma by¢
ponownie uzyty, moze spowodowac zakazenie pacjentow lub
uszkodzenie produktu).

+ Ten produkt zawiera kwas ftalowy w balonie pilotujagcym Blocker,
ale nie styka sie z ciatem.

+ Nie nalezy go wymieniaé na nowy tego samego typu po 30 dniach
uzytkowania.

+ Nie uzywad, jesli sterylne opakowanie jest otwarte, mokre lub
uszkodzone.

* Rurka stuzy wytgcznie do intubacji przez usta. Nie stosowac do
intubacji przez nos.

* Przed uzyciem, zdejmij i wyrzu¢ ptytke napowietrzajaca
zamontowang na zaworze jednokierunkowym na rurke blokujaca.
Ta ptytka napowietrzajaca stuzy do wentylacji, aby uniknaé ryzyka
napetnienia mankietu blokujacego przez podcisnienie podczas
sterylizacji. Jesli ptytka napowietrzajaca jest odtgczona od zaworu
jednokierunkowego przed otwarciem opakowania, sprawdz, czy
mankiet blokujacy dziata.

+ Podczas wypychania mankietu blokujgcego z gtéwnego kanatu
lub cofania watka blokujgcego do kanatu gtéwnego, zaleca sie
manipulowanie watkiem blokujacym blisko rurki ptaszcza
blokujgcego, poniewaz 1) mankiet blokujgcy ma tendencje do
zaczepiania sie 0 wewnetrzng $ciane w koricowej czesci rury
gtéwnej i 2) watek blokujacy, mogg sie zatamac z powodu braku
sztywnosci.

+ Unikaj kontaktu z wigzka lasera lub nozem elektrochirurgicznym
w bezposrednim sgsiedztwie UNIVENT™. Taki kontakt moze
spowodowadé nagty zapton UNIVENT™ w obecnosci mieszanin
podtlenku azotu i tlenu lub czystego tlenu.

+ Podczas naktadania srodka poslizgowego nalezy uwazaé, aby nie
dopuscic¢ do okluzji koricowki przewodu gtéwnego i przewodu
blokujacego.

+ Obwody oddechowe maski musza by¢ dopasowane za pomocg
standardowego ztgcza 15mm. 15mm zfgcze tego produktu musi
by¢ dobrze dopasowane do obwoddéw oddechowych.

+ Nie przycinaj rurki, aby dopasowac jej dtugosc.

- W przeciwienstwie do zwyktego UNIVENT™, koricéwki blokujgce
3,5mm i 4,5mm UNIVENT™ sg zamkniete. Zapadniecie sie ptuc i
zasysanie nie mogg by¢ wykonywane przez swiatto blokady.
Naturalnie zwin pozgdane ptuco. Nie odtgczaé rurki od
respiratora podczas zabiegu.

* Po uzyciu, nalezy zutylizowaé ten produkt i opakowanie, zgodnie z
polityka szpitala, administracji i / lub wtadz lokalnych.

- Jesli uzytkownik i / lub pacjent zauwazg jakikolwiek powazny
incydent, ktory wystapit w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtosic¢
to producentowi i wtasciwemu organowi.
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[Zwigzane z mankietem]

* Przetestuj mankiet i zesp6t zaworu przed uzyciem. W przypadku
wykrycia dysfunkcji w ktérejkolwiek czesci systemu pompowania,
rurki nie nalezy uzywac.

+ Po sprawdzeniu mankietu blokujacego, opréznij mankiet
blokujacy i pociagnij watek blokujacy z powrotem do znacznika
koricowego ustawienia (podwdjna linia zaznaczona na watku
blokujgcym) i umies¢ mankiet blokujacy na kornicéwcee rury
gtéwnej. Ma to na celu unikniecie zagiecia koricowki mankietu
blokujgcego w celu zwezenia wewnetrznego Swiatta rurki
gtdéwnej, a takze zapobiega podraznieniom bocznej Sciany
tchawicy i oskrzeli podczas wprowadzania.

+ Nie pompuj nadmiernie mankietu blokujgcego. Nadmierne
napompowanie moze spowodowac uszkodzenie oskrzeli.
Napompowaé mankiet blokujgcy za pomoca strzykawki typu
Luer-Slip.

- Sciana mankietu nie powinna zosta¢ uszkodzona podczas
wprowadzania rurki. Jesli wykryte zostanie jakiekolwiek
uszkodzenie, rurki nie nalezy uzywad.

* Natéz srodek poslizgowy na mankiet blokujacy, aby zmniejszy¢
ryzyko uszkodzenia mankietu blokujgcego w wyniku tarcia o
kieszonkowg czes¢ rury gtéwne;j.

+ Nie nalezy uzywac jodowego srodka dezynfekujgcego. Moze to
spowodowac uszkodzenie materiatu mankietu.

+ Pompuj mankiet, az bedzie mozna znalez¢ odpowiednia
uszczelke.

Maksymalna objetos¢ wtryskiwanego powietrza dla gtéwnego
mankietu:
Rozmiar ID 4,5mm (z mankietem) maks. 5ml
Uwaga: Rozmiar ID 3,5mm (bez mankietu) nie posiada
mankietu gtéwnego.
Maksymalna objetos¢ wtryskiwanego powietrza dla mankietu
blokujgcego dla kazdego rozmiaru:
max. 2ml

+ Nalezy przez caty czas monitorowac napetnianie mankietu i
ci$nienie. Przenikanie mieszanin podtlenku azotu (gazu
rozweselajgcego) i tlenu moze spowodowac zmiane objetosci
mankietu oraz zwiekszenie lub zmniejszenie ci$nienia mankietu
silikonowego.

* Przed regulacja potozenia mankietu przewodu gtéwnego lub
mankietu blokujgcego, nalezy catkowicie usungé¢ powietrze z
mankietu. Moze uszkodzi¢ tchawice, oskrzela lub sam mankiet
podczas manipulacji bez catkowitego oprdznienia mankietu.

* Przed wciggnieciem mankietu blokujgcego do gtéwnego kanatu
nalezy upewnic sie, ze powietrze zostato catkowicie usuniete z
mankietu blokujgcego. Nastepnie delikatnie odciggna¢ watek
blokujacy, az na koncu rury ptaszcza blokujacego pojawi sie
znacznik konca ustawienia (podwdjna kreska) na blokadzie. Nie
ciggnij rury blokujacej z nadmierng sita. Moze to spowodowac
uszkodzenie mankietu blokujgcego.

[Powigzane klinicznie]

1. Zawsze uzywaj elastycznego bronchoskopu do pozycjonowania i

ustawiania blokady rurki.

2. Oskrzela nalezy zablokowac¢ dopiero po utozeniu pacjenta na
boku, rozpoczeciu torakotomii i otwarciu optucnej w celu
zmniejszenia przeptywu krwi ptucnej do gérnych ptuc.

. Cisnienie w mankiecie blokujgcym powinno byé sprawdzane za
pomocg manometru, aby zapobiec nadmiernemu napetnieniu
mankietu.

4. Gdy oskrzela sa zablokowane, nalezy zwiekszy¢ stezenie
wdychanego tlenu do 50% lub wigcej, a pacjenta wentylowaé
mechanicznie.

. Pa0; nalezy mierzy¢ po wizualnym potwierdzeniu zapadniecia
sie zablokowanego ptuca lub po uptywie dwudziestu minut od
zablokowania oskrzeli. Wartosé PaOz nie powinna pézniej spasc z
powodu ,niedotlenienia zwezenia naczyn ptucnych”. Pozadane
jest jednak ponowne sprawdzenie PaO., aby upewnic sig, ze
znieczulenie jednego ptuca przebiega prawidtowo. Dodatkowo
nalezy monitorowac Sa0> za pomoca pulsoksymetru.
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Zalecana procedura:

1. Ostroznie wyjmij jatowy UNIVENT™ z opakowania.

2. Przed uzyciem, zdejmij i wyrzué ptyte napowietrzajaca
zamontowang na zaworze jednokierunkowym na rurze
blokujace;j.

. Przed uzyciem, sprawdz napompowanie mankietu gtéwnego i
mankietu blokujgcego.

NIE UZYWAC strzykawki z Luer-Lock; nalezy uzyé strzykawki
Luer-Slip do napetnienia mankietu.
Maksymalna objetos$¢ wtryskiwanego powietrza dla gtéwnego
mankietu:
Rozmiar ID 4,5mm (z mankietem) maks. 5ml
Uwaga: Rozmiar ID 3,5mm (bez mankietu) nie posiada
mankietu gtéwnego.

Maksymalna objetos¢ wtryskiwanego powietrza dla mankietu

blokujacego dla kazdego rozmiaru:

max. 2ml

4. Catkowicie spusci¢ powietrze z mankietu gtéwnego i mankietu
blokujacego po tescie nadmuchiwania.

. Natéz lubrykant na oba mankiety.

. Pociggnij watek blokujgcy powoli z powrotem do znacznika
koricowego ustawienia (podwdjna linia zaznaczona na watku
blokujgcym) i umie$¢ mankiet blokujgcy wewnatrz gtdwnego
kanatu.

. Przesuwaj zatyczki stopera, przekrecajgc go palcem, i umiesé go
na koricu rurki ptaszcza blokujacego.

8. Zamocuj bloker za pomocg opaski stopera na gtéwnej rurze.

9. Podczas podtaczania do maski nalezy upewnic sie, ze ztgcze

15mm jest dobrze przymocowane do obwodu oddechowego.

10. Intubowaé UNIVENT™, stosujac nastepujgce metody:
[Metoda obracania gtéwnej rury]

A. UNIVENT™ jest wprowadzany do tchawicy.

B. Obrdcié rurke o 90 stopni w strone operacyjng, mozna to
utatwié¢ poprzez obrdcenie gtowy pacjenta; aby sprawdzic¢
stopien obrotu rurki, upewnic sie, ze rurka wychodzi z ust
pacjenta z boku do torakotomii. Obrécié rurke z opréznionym
mankietem tchawicy. Po obréceniu, nadmucha¢ mankiet
tchawicy i mocno przymocowac rurke do ust pacjenta tasma z
tkaniny.

C. Wepchna¢ watek blokujacy; bloker podazy za boczng $ciang
tchawicy i wejdzie do docelowego oskrzela gtéwnego. Uzy¢
elastycznego bronchoskopu, aby ustawic bloker tak gteboko,
jak to mozliwe, aby zapobiec przepuklinie mankietu do
gardzieli i zapobiec wypadnieciu blokady, gdy pacjent jest
odwrdcony na bok. Nastepnie, przymocowac bloker do rurki
dotchawiczej za pomoca zatyczki i opaski stopera.

D. Po odwrdceniu pacjenta na bok i wykonaniu torakotomii,
wprowadzi¢ 5ml powietrza do mankietu blokujacego,
sprawdzajac cisnienie w mankiecie. Wzery w powierzchni
ptuc, ktdre pojawiaja sie i pozostajg po ucisku palca, s
dowodem na to, ze oskrzele jest catkowicie zablokowane.

[Metoda rotacji blokera]

A. Wiozy¢ UNIVENT™ i zamocowaé rurke.

B. Wtozy¢ bronchoskop do rurki, a nastepnie wpychaé, skrecajac
rurke blokujgcg, do docelowego oskrzela gtéwnego,
utrzymujac go pod bezposrednia wizja. Pozostate czynnosci sg
takie same, jak w przypadku metody obrotu gtéwnej rury.

11. Podczas ekstubowania UNIVENT™ nalezy upewnic sie, ze

powietrze zostato usuniete z mankietu blokujgcego, a nastepnie

delikatnie odciggnac bloker, az znacznik koricowy ustawienia

(podwajna linia) na blokerze pojawi sie na korcu rurki ptaszcza

blokujacego, a mankiet blokujacy zostanie umieszczony w

kieszeni na koricowej czesci gtéwnej rury. Nastepnie, catkowicie

oproéznij gtéwny mankiet. Ekstubacje nalezy wykonywac zgodnie

z aktualnie obowigzujacymi technikami medycznymi.
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Dziatania niepozadane :

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem UNIVENT™ podczas procedury intubacji, okresu
intubacji lub ekstubacji. Kolejnos¢ umieszczania na liscie jest
alfabetyczna i nie wskazuje czestotliwosci ani nasilenia: martwica
chrzastki; konsekwencje braku wentylacji, w tym $mier¢;
uszkodzenie perichondrium; rozedma; porysowane btony gardta;
obrzek gtosni; infekcje; niedroznosé krtani; zwezenie krtani;
zapalenie oskrzeli; krwotok podsluzowkowy; krwotok z tchawicy;
zwezenie tchawicy; urazy (usta, gardto, tchawica, gtosnia itp.).

Warunki przechowywania :

Utrzymywac produkt w stanie suchym i przechowywac go w
czystych warunkach, unikajac wysokiej temperatury, wilgoci i
bezposredniego Swiatta stonecznego.
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Tlrkce
Kullanim Talimati

Kullanim Endikasyonlari:
UNIVENT™ (TCB Tipi), tek akciger ventilasyonu gerceklestirmek icin
cerrahi hastalarin havayolu yonetiminde kullanim igin endikedir.

Uyarilar / Onlemler:

[Genel]

- Tek kullanimliktir (Uriin yeniden kullanilirsa, hastalarda
enfeksiyona veya Uriinde hasara neden olabilir).

+ Bu Uirin, Bloke edici pilot balonunda ftalik asit igerir ancak
vicutla temas etmez.

+ 30 ginlik kullanimdan sonra ayni tipte yeni bir parga ile
degistirilmemelidir.

« Steril ambalaj acik, 1slak veya hasarliysa kullanmayin.

+ Tlp sadece oral entiibasyon igindir. Burun entiibasyonu igin
kullanmayin.

+ Kullanmadan 6nce, bloke edici tiip Gzerindeki tek yonli valfe
monte edilmis havalandirma plakasini gikarin ve atin. Bu
havalandirma plakasi, sterilizasyon sirasinda negatif basing
nedeniyle bloke edici kafin sismesi riskini dnlemek igin
ventilasyon igin kullanilir. Paketi agmadan 6nce havalandirma
plakasi tek yonli valften gikarilirsa, bloke edici kafin ¢alisip
¢alismadigini kontrol edin.

- Bloke edici kaf ana kanaldan disari itilirken veya bloke edici saft
ana kanala geri gekilirken, bloke edici saftin bloke edici manto
tipune yakin bir sekilde hareket ettirilmesi dnerilir, gtinki 1)
bloke edici kaf, ana borunun ug kisminda i¢ duvara takilma
egilimindedir ve 2) bloke edici saft, yeterince sert olmamasi
nedeniyle bikulebilir.

- UNIVENT™'in yakin alaninda lazer isiniyla veya elektrocerrahi
bigagiyla temastan kaginin. Bu tiir bir temas, nitroz oksit ve
oksijen veya saf oksijen karisimlari varliginda UNIVENT™'in
aniden tutusmasina neden olabilir.

+ Kayganlastirici uygularken ana borunun ug kisminda ve bloke
edici boruda tikanmayi 6nlemek igin 6zen gosterilmelidir.

+ Solunum cihazinin solunum devreleri standart 15 mm baglayiciya
uymahdir. Bu Grintin 15 mm'lik baglayicisi solunum devrelerine
sikica oturmalidir.

+ Uzunlugunu ayarlamak igin tiipt kesmeyin.

- Siradan UNIVENT™'in aksine, 3,5 mm ve 4,5 mm UNIVENT™
bloke edici ucu kapali ugtur. Bloke edici limen yoluyla akciger
sonmesi ve emme yapilamaz. Hedef akcigeri dogal olarak
sonduriin. Prosedur sirasinda tlpi vantilatérden ayirmayin.

+ Kullandiktan sonra, bu riini ve ambalajini hastane, idari ve /
veya yerel hiikimet tedbirlerine gore atin.

+ Kullanici ve / veya hasta cihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay fark ederse, lutfen Ureticiye ve yetkili
makama bildirin.
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[Kafla ilgili]

+ Kullanmadan 6nce kaf ve valf tertibatini test edin. Sisirme
sisteminin herhangi bir bolimiinde islev bozuklugu tespit
edilirse, tip kullanilmamalidir.

- Bloke edici kafi kontrol ettikten sonra, bloke edici kafi indirin ve
bloke edici safti ayar sonu isaretine (bloke edici saft tGizerinde
isaretlenmis bir cift ¢izgi) geri ¢ekin ve ana tlpin ug kismina
bloke edici kaf yerlestirin. Bu, bloke edici kafin bikilmis ucunun
ana tipln i¢ limenini daraltmasini 6nlemek ve ayrica yerlestirme
sirasinda soluk borusu ve bronsun yan duvarinda tahrisi nlemek
icindir.

+ Bloke edici kafi asiri sisirmeyin. Asiri sisirme brons hasarina
neden olabilir. Bloke edici kafi Luer-Slip tipi siringa kullanarak
sisirin.

+ Tlpln yerlestirilmesi sirasinda kaf duvari hasar gormemelidir.
Herhangi bir hasar tespit edilirse tup kullanilmamahdir.

+ Ana borunun cep kismi ile stirtinmeden kaynaklanan bloke edici
kafin hasar gérme riskini azaltmak igin bloke edici kafi
kayganlastirin.

- Iyodik dezenfektan kullaniimamalidir. Kafin malzemesini
bozabilir.

+ Kafi uygun sizdirmazliga ulasilana kadar sisirin.

Ana kaf icin enjekte edilen maksimum hava hacmi:

1.D. boyutu 4,5 mm (kafli) maks. 5 mL

Not: I.D. boyutu 3,5 mm (kafsiz) ana manseti yoktur.
Her boyut basina bloke edici kaf igin maksimum enjekte edilen
hava hacmi:

maks. 2 mL

+ Kafin sismesi ve basinci her zaman izlenmelidir. Nitroz oksit
(gtilme gazi) ve oksijen karisimlarinin niifuz etmesi, manset
hacminin degismesine ve silikon kafin basincinin artmasina veya
azalmasina neden olabilir.

+ Ana tup kafinin veya bloke edici kafin konumunu ayarlamadan
once kaftaki hava tamamen gikarilmalidir. Kaf tamamen
sondirilmeden hareket ettirirken soluk borusu, brons veya kafin
kendisine zarar verebilir.

- Bloke edici kafi ana kanala geri gekmeden 6nce, bloke edici
kaftaki havanin tamamen gikarildigindan emin olun. Ardindan
bloke edici manto tlipi ucunda bloke edici Gzerindeki ayar sonu
isareti (cift ¢izgi isareti) gorinene kadar bloke edici safti yavasca
geri gekin. Bloke edici tiipl asir giigle gekmeyin. Bloke edici kafa
zarar verebilir.

[Klinikle ilgili]

1. Tup bloke ediciyi konumlandirmak ve ayarlamak igin her zaman

esnek bir bronkofiberskop kullanin.

2. Brons sadece hasta yana konumlandirildiktan, torakotomi
basladiktan ve plevra agildiktan sonra Ust akcigere pulmoner kan
akimini azaltmak igin bloke edilmelidir.

. Kafin asiri sismesini 6nlemek igin bloke edici kaf basinci kaf
basing gostergesi ile kontrol edilmelidir.

4. Brons bloke edildiginde, solunan oksijen konsantrasyonu %50
veya daha fazlasina yikseltilmeli ve hastaya mekanik olarak
oksijen verilmelidir.

. Pa0,, bloke akcigerin sénmesi gorsel olarak dogrulandiginda
veya bronsun bloke edilmesinden sonra yirmi dakika gectiginde
Olglilmelidir. PaO. degeri “Hipoksik Pulmoner
Vazokonstriksiyon” nedeniyle bundan sonra diismemelidir.
Bununla birlikte, bir akciger anestezisinin dogru sekilde
gerceklestiginden emin olmak i¢in PaO:'nin tekrar kontrol
edilmesi makbuldur. Ek olarak, SaO; bir nabiz oksimetresi ile
izlenmelidir.

w

w
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Onerilen Prosediir:

1. Steril UNIVENT™'i ambalajindan dikkatlice ¢ikarin.

2. Kullanmadan 6nce bloke edici tiip tGzerindeki tek yonla valfe

monte edilmis havalandirma plakasini gikarin ve atin.

3. Kullanmadan 6nce ana kafin ve bloke edici kafin sismesini test

edin.
Luer-Lock siringa KULLANMAYIN; kafi sisirmek igin Luer-Slip
siringa kullanilmahdir.

Ana kaf igin enjekte edilen maksimum hava hacmi:

1.D. boyutu 4,5 mm (kafli) maks. 5 mL

Not: I.D. boyutu 3,5 mm (kafsiz) ana manseti yoktur.

Her boyut basina bloke edici kaf i¢cin maksimum enjekte edilen
hava hacmi:

maks. 2 mL

4. Sisirme testinden sonra ana kaf ve bloke edici kaftaki havayi
tamamen bosaltin.

. Her iki kafi da kayganlastirin.

. Bloke edici safti yavasca ayar sonu isaretine (bloke edici saft
zerinde isaretlenmis bir ¢ift cizgi) geri ¢ekin ve bloke edici kafin
ana kanalin igine yerlesmesini saglayin.

. Kapak tipasini hareket ettirirken parmaginizla gevirin ve bloke
edici manto borusunun ucuna yerlestirin.

. Bloke ediciyi ana boru tzerindeki bant tutucu ile sabitleyin.

. Solunum cihazina baglarken, 15 mm'lik konektoriin solunum
devresine sikica takili oldugundan emin olun.

10. Asagidaki yéntemlere bagvurarak UNIVENT™ entiibe edin:

[Ana Tiip Déndiirme Yontemi]

A. UNIVENT™ nefes borusuna yerlestirilir.

B. Tiipli ameliyat tarafina dogru 90 derece gevirin, bu
hastanin basini gevirerek kolaylastirilabilir; tiptin donme
derecesini kontrol etmek igin, tliplin torakotomi igin
hastanin agzindan yandan giktigindan emin olun. Ttipu
trakeal manson indirilmis olarak dondiiriin. Rotasyondan
sonra, trakea kafini sisirin ve tlpi bez bantla hastanin
agzina sikica sabitleyin.

C. Bloke edici safti itin; bloke edici, nefes borusunun yan
duvarini takip edecek ve hedef ana bronsa girecektir.
Engelleyiciyi karinaya kaf fitiklagsmasini 6nlemek igin
mimkin oldugunca derine konumlandirmak ve hasta yana
cevrildiginde bloke edicinin yerinden gikmasini 6nlemek
icin esnek bir bronkofiberskop kullanin. Bunu takiben,
bloke ediciyi kapak tipasi ve bant tutucu ile endotrakeal
tlpe sabitleyin.

D. Hasta yana doéndurildikten ve torakotomi yapildiktan
sonra, bloke edici kafa kaf basincini kontrol ederek 5 mL
hava sokun. Parmakla sikistirmayi takiben ortaya ¢ikan ve
akciger ylizeyinde kalan gukurlasma, bronsun tamamen
bloke oldugunu gosterir.

[Bloke Edici Déndiirme Yontemi]

A. UNIVENT™'j yerlestirin ve tiipii sabitleyin.

B. Bronkofiberskobu tiipe yerlestirin ve ardindan bloke edici
tlpu dondurirken dogrudan goéris altinda hedef ana
bronsa dogru itin. islemin geri kalani Ana Tiip Déndiirme
Yontemi ile aynidir.

11. UNIVENT™j ekstiibe ederken, bloke edici kaftaki havanin
¢ikarildigindan emin olun, ardindan bloke edicinin tzerindeki
ayar sonu isareti (ift ¢izgi isareti) bloke edici manto tiipinin
sonunda goériinene ve bloke edici kaf ana borunun ug
kismindaki cebe yerlesene kadar yavasca geri ¢cekin. Ardindan
ana kafi tamamen indirin. Ekstibasyon, halihazirda kabul
edilmis tibbi tekniklerle yapilmahdir.

(9]

(o))

~
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Advers Reaksiyonlar:

Asagidaki advers reaksiyonlarin entiibasyon prosediir, entiibasyon
siiresi veya ekstiibasyon prosediirii sirasinda UNIVENT™ kullanimi
ile iligkili oldugu bildirilmistir. Listeleme sirasi alfabetiktir ve sikligi
veya ciddiyeti géstermez: kikirdak nekrozu; 6lim dabhil
havalandirmadaki basarisizligin sonuglari; perikondriyumda hasar;
amfizem; farenksin soyulmus zarlari; glottik 6dem; enfeksiyonlar;
larenks tikanmalari; larenks stenozu; bronsit; submukozal kanama;
trakeoraji; trakeal stenoz; travmalar (dudaklar, yutak, trakea, glotis
vb.).

Saklama Kosullar :

Urnd kuru tutun ve yiksek sicaklik, nem ve dogrudan gilines
1sigindan koruyarak temiz kosullarda saklayin.
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Norsk
Bruksinstruksjoner

Bruksindikasjoner:
UNIVENT™ (TCB-type) er indisert til bruk i luftveisadministrering av
kirurgiske pasienter for a utfgre ventilering av én lunge.

Advarsler/forholdsregler:

[Generelt]

+ Bare til engangsbruk (hvis produktet skal gjenbrukes, kan det
forarsake infeksjon hos pasienter eller skader pa produktet).

+ Dette produktet inneholder ftalinsyre i blokkeringspilotballongen,
men den kommer ikke i kontakt med kroppen.

- Det skal ikke skiftes ut med et nytt av samme type etter 30
dagers bruk.

+ Ma ikke brukes hvis den sterile pakningen er apen, vat eller
skadet.

+ Slangen er kun til oral intubasjon. Ma ikke brukes til nasal
intubasjon.

+ Ta av og kast lufteplaten som er montert pa enveisventilen pa
blokkeringsslangen, fgr bruk. Denne lufteplaten brukes til
ventilasjon for @ unnga risiko for oppblasing av
blokkeringsmansjetten ved undertrykk under sterilisering. Hvis
lufteplaten Igsnes fra enveisventilen fgr du dpner pakningen, ma
du kontrollere om blokkeringsmansjetten fungerer.

+ Nar du skyver blokkeringsmansjetten ut fra hovedkanalen eller
trekker tilbake blokkeringsskaftet inn i hovedkanalen, anbefales
det @ manipulere blokkeringsskaftet naer
blokkeringsmantelslangen, fordi 1) blokkeringsmansjetten har en
tendens til 3 feste seg pa innerveggen ved spissen pa
hovedslangen og 2) blokkeringsskaftet kan knekke pa grunn av
manglende stivhet.

- Unnga kontakt med laserstrale eller en elektrokirurgisk kniv i
umiddelbar naerhet av UNIVENT™. Slik kontakt kan fgre til en
plutselig antennelse av UNIVENT™ i nzervaer av blandinger med
lystgass og oksygen eller ren oksygen.

- Det ma utvises forsiktighet for & unnga okklusjon i spissen av
hovedslangen og blokkeringsslangen ved pafgring av
smgremiddel.

+ Respirasjonskretsene i respiratoren ma passe til standard 15 mm
kontakt. 15 mm kontakten til dette produktet ma passe godt inn i
respirasjonskretsene.

- lkke kutt slangen for a justere lengden.

- | motsetning til den vanlige UNIVENT™ har blokkeringsspissen pa
3,5 mm og 4,5 mm UNIVENT™ lukket ende. Lungekollaps og
suging kan ikke utfgres gjennom blokkeringslumen. Kollaps
gnsket lunge naturlig. Ikke koble slangen fra ventilatoren under
prosedyren.

- Etter bruk ma dette produktet og emballasjen kastes i samsvar
med sykehusets, administrative og/eller lokale myndigheters
retningslinjer.

- Hvis brukeren og/eller pasienten merker en alvorlig reaksjon som
har oppstatt i forbindelse med enheten, ma dette rapporteres til
produsenten og kompetent myndighet.
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[Mansjettrelatert]

+ Test mansjetten og ventilenheten fgr bruk. Hvis det oppdages
dysfunksjon i noen del av inflasjonssystemet, ma ikke slangen
brukes.

+ Etter a ha sjekket blokkeringsmansjetten slippes luften ut av
blokkeringsmansjetten, og blokkeringsskaftet trekkes tilbake til
innstillingsendemerket (en dobbelt linje merket pa
blokkeringsskaftet) og blokkeringsmansjetten plasseres ved
spissen av hovedslangen. Dette er for & unnga at den bgyde
spissen pa blokkeringsmansjetten begrenser den innvendige
lumen i hovedslangen, og det hindrer ogsa irritasjon av
sideveggen i luftrgr og bronkiene under innsettingen.

+ Ikke blas opp blokkeringsmansjetten for mye. For sterk
oppblasing kan fgre til skader pa bronkiene. Blas opp
blokkeringsmansjetten ved a bruke en sprgyte av typen Luer-Slip.

+ Mansjettveggen skal ikke bli skadet under innsetting av slangen.
Hvis det oppdages skader, ma ikke slangen brukes.

+ Pafgr smgremiddel pa blokkeringsmansjetten for a redusere
risikoen for skade pa blokkeringsmansjetten forarsaket av
friksjonen med lommedelen pa hovedslangen.

+ Joddesinfeksjonsmiddel ma ikke brukes. Det kan bryte ned
mansjettmaterialet.

+ Blas opp mansjetten til passende tetning kan oppnas.

Maksimalt injisert luftvolum i blokkeringsmansjetten:
1.D.-stgrrelse 4,5 mm (med mansjett) maks. 5 ml
Merk: I.D.-stgrrelse 3,5 mm (uten mansjett) har ikke
hovedmansjett.

Maksimalt injisert luftvolum i blokkeringsmansjett per

stgrrelse:
maks. 2 ml

+ Mansjettoppblasing og trykk ma overvakes hele tiden.
Gjennomtrengning av blandinger av dinitrogenoksid (lystgass) og
oksygen kan forarsake endring av mansjettvolum og gke eller
redusere trykket i silikonmansjetten.

+ Luft i mansjetten ma fjernes helt fgr du justerer posisjonen pa
hovedslangemansjetten eller blokkeringsmansjetten. Det kan
skade luftrgret, bronkiene eller selve mansjetten mens den
manipuleres uten a tsmme mansjetten helt.

* Fegr du trekker tilbake blokkeringsmansjetten inn i hovedkanalen,
ma du kontrollere at luften er fjernet helt fra
blokkeringsmansjetten. Trekk deretter tilbake
blokkeringshandtaket forsiktig til innstillingsendemerket (et
dobbeltlinjemerke) pa blokkeringen vises i enden av
blokkeringsslangen. Ikke trekk i blokkeringsslangen med for mye
kraft. Det kan skade blokkeringsmansjetten.

[Klinisk relatert]

1. Bruk alltid et fleksibelt fiberbronkoskop for & plassere og sette
slangeblokkeringen.

. Bronkiene skal blokkeres fgrst etter at pasienten har blitt
plassert pa siden, torakotomi startet og pleura apnet for a
redusere mengden pulmonal blodstrgm til gvre lunge.

. Blokkeringsmansjettrykket ma kontrolleres med
mansjetttrykkmaleren for & hindre overoppblasing av
mansjetten.

4. Nar bronkiene er blokkert, ma den inspirerte
oksygenkonsentrasjonen gkes til 50 % eller mer, og pasienten ma
ventileres mekanisk.

. Pa0; skal males nar den blokkerte lungen enten er bekreftet
visuelt a veere kollapset, eller det har gatt tjue minutter siden
blokkeringen av bronkien. Verdien av PaO; skal ikke reduseres
deretter pa grunn av “Hypoksisk lungevasokonstriksjon”.
Imidlertid er det gnskelig a sjekke PaO; igjen for & sikre at
anestesi for én lunge finner sted riktig. | tillegg ma Sa0.
overvakes med et pulsoksymeter.

N
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Anbefalt prosedyre:

1. Fjern steril UNIVENT™ forsiktig fra pakningen.

2. Ta av og kast lufteplaten montert pa enveisventilen pa
blokkeringsslangen fgr bruk.

. Test oppblasing av hovedmansjetten og blokkeringsmansjetten
for bruk.

IKKE BRUK Luer-Lock-sprgyte; du ma bruke Luer-Slip-sprgyten til
a bldse opp mansjetten.

Maksimalt injisert luftvolum i blokkeringsmansjetten:
1.D.-stgrrelse 4,5 mm (med mansjett) maks. 5 ml
Merk: I.D.-stgrrelse 3,5 mm (uten mansjett) har ikke

hovedmansjett.

Maksimalt injisert luftvolum i blokkeringsmansjett per stgrrelse:
maks. 2 ml

4. Tgm ut luft i hovedmansjetten og blokkeringsmansjetten helt
etter oppbladsingstesten.

. Pafgr smgremiddel pa begge mansjetter.

. Trekk blokkeringshandtaket sakte tilbake til
innstillingsendemerket (en dobbeltlinje merket pa
blokkeringshandtaket) og la blokkeringsmansjetten plasseres
inne i hovedkanalen.

. Flytt hettestopperen mens du vrir den med fingeren og setter
den inn i enden av blokkeringsmantelslangen.

8. Fest blokkeringen med bandstopperen pa hovedslangen.

9. Nar du kobler til respirator, ma du sgrge for at 15 mm-kontakten

er godt festet til respirasjonskretsen.

10. Intuber UNIVENT™ ved & referere til fplgende metoder:
[Roteringsmetode for hovedslange]

A. UNIVENT™ settes inn i luftrgret.

B. Drei rgret 90 grader mot den operative siden, dette kan bli
lettere ved a dreie pasientens hode; for a kontrollere graden
pa slangerotasjonen, sgrger du for at slangen kommer ut av
pasientens munn pa siden for torakotomi. Roter slangen med
tom luftrgrmansjett. Etter rotasjon bldser du opp
luftrgrmansjetten og fester slangen godt ved munnen til
pasienten med papirtape.

C. Skyv blokkeringshandtaket; blokkeringen vil fglge luftrgrets
sidevegg og komme inn i hovedstammens malbronkie. Bruk et
fleksibelt fiberbronkoskop til a plassere blokkeringen sa dypt
som mulig for & hindre mansjettbrokk i carinaen og hindre
forskyvning av blokkeringen nar pasienten dreies pa siden.
Etter dette festes blokkeringen til ENDOTRAKEAL SLANGEnN
med hettestopperen og bandstopperen.

D. Etter at pasienten har blitt snudd pa siden og toracotomien
har funnet sted, blases 5 ml luft inn i blokkeringsmansjetten,
og mansjettrykket kontrolleres. Gropdannelse pa
lungeoverflaten som vises og holder seg etter
fingerkompresjon er bevis pa at bronkien er fullstendig
blokkert.

[Blokkeringsrotasjonsmetode]

A. Sett inn UNIVENT™ og fest slangen.

B. Sett fiberbronkoskopet inn i slangen og skyv det mens du vrir
blokkeringsslangen til hovedstammens malbronkie under
direkte observasjon. Resten av manipulasjonene er de samme
som for hovedslangerotasjonsmetoden.

11. Nar du ekstuberer UNIVENT™, ma du sgrge for at luften har
blitt fijernet fra blokkeringsmansjetten, og deretter trekke
blokkeringen forsiktig til innstillingsendemerket (et
dobbeltlinjemerke) pa blokkeringen vises i enden av
blokkeringsmantelslangen og blokkeringsmansjetten er plassert i
lommen ved spissen pa hovedslangen. Tgm deretter ut luften
helt i hovedmansjetten. Ekstubering bgr utfgres med aksepterte
medisinske teknikker.
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Bivirkninger:

Fglgende bivirkninger er rapportert a vaere assosiert med bruk av
UNIVENT™ under intubasjonsprosedyren, intubasjonsperioden
eller i ekstubasjonsprosedyren. Rekkefglgen er alfabetisk og
indikerer ikke hyppighet eller alvorlighetsgrad: brusknekrose;
konsekvenser av manglende ventilasjon inkludert dgd; skade pa
perikondrium; emfysem; ekskorierte membraner i svelget; glottisk
gdem; infeksjoner; strupehodeobstruksjon; strupehodestenose;
bronkitt; submukgs blgdning; tracheorrhagia; trakeal stenose;
traumer (lepper, svelg, luftrgr, glottis osv.).

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

Indikacije za uporabu:

Tubus UNIVENT™ (vrsta TCB) indiciran je za uporabu prilikom
upravljanja disnim putevima kirurskih bolesnika kako bi se provela
ventilacija jednog pluénog krila.

Upozorenja / mjere opreza:

[Opéenito]

+ Samo za jednokratnu uporabu (ako se proizvod ponovno
upotrijebi, bolesnik moZe dobiti infekciju ili se proizvod moze
ostetiti).

+ Ovaj proizvod u pilot-balonu blokatora sadrzi ftalnu kiselinu, ali
ona ne dolazi u dodir s tijelom.

+ Ne smije se zamijeniti novim komadom iste vrste nakon 30 dana
uporabe.

+ Ne upotrebljavajte ako je sterilna ambalaza otvorena, mokra ili
ostecena.

+ Tubus je namijenjen samo za oralnu intubaciju. Ne
upotrebljavajte ga za nazalnu intubaciju.

+ Prije uporabe uklonite i bacite plocicu za dovodenje zraka
postavljenu na nepovratnom ventilu na cjevcici blokatora. Plocica
za dovodenje zraka upotrebljava se za ventilaciju kako bi se
izbjegao rizik napuhavanja balonci¢a blokatora negativnim
tlakom tijekom sterilizacije. Ako se plocCica za dovodenje zraka
odvoji od nepovratnog ventila prije otvaranja ambalaze,
provjerite radi li balonci¢ blokatora.

+ Tijekom guranja balonci¢a blokatora iz glavnog kanala ili
povlacenja tijela blokatora natrag u glavni kanal preporucuje se
rukovanje tijelom blokatora blizu ovojne cijevi blokatora 1)
bududi da balonci¢ blokatora ¢esto zapne za unutarnju stijenku
na vr$snom dijelu glavnog tubusa i 2) bududi da se tijelo blokatora
moze zaviti zbog nedovoljne Cvrstoce.

* Izbjegavajte kontakt s laserskom zrakom ili elektrokirurskim
nozem u neposrednoj blizini tubusa UNIVENT™. Takav kontakt
moZe dovesti do iznenadnog zapaljenja tubusa UNIVENT™ u
prisutnosti mjesavina dusikovog oksida i kisika ili ¢istog kisika.

+ Poduzmite mjere opreza kako biste sprijecili zacepljenje na
vrsnom dijelu glavne cjevcice i cjevCice blokatora prilikom
stavljanja lubrikanta.

+ Na disne krugove respiratora mora se postaviti standardni
priklju¢ak od 15 mm. Priklju¢ak od 15 mm ovog proizvoda mora
se ¢vrsto postaviti na diSne krugove.

+ Nemojte rezati tubus kako biste prilagodili njegovu duljinu.

- Za razliku od uobi¢ajenog tubusa UNIVENT™ vrh blokatora
tubusa UNIVENT™ od 3,5 mm i 4,5 mm zatvoren je. Kolaps pluéa
i usis ne mogu se postici kroz lumen blokatora. Prirodno
kolabirajte Zeljeno pluéno krilo. Nemojte odspojiti tubus s
ventilatora tijekom ovog postupka.

+ Nakon upotrebe ovaj proizvod odloZite sukladno pravilima
bolnice, uprave i/ ili tijela lokalne samouprave.

+ Ako korisnik i / ili bolesnik primijeti/e bilo kakvu ozbiljnu nezgodu
koja se dogodi u vezi s proizvodom, potrebno ju je prijaviti
proizvodadu i mjerodavnom tijelu.
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[Vezano za balon¢ié]

+ Ispitajte baloncic i sklop ventila prije uporabe. Ako uocite
neispravan rad bilo kojeg dijela sustava napuhavanja, tubus se ne
smije upotrebljavati.

- Nakon provjere baloncica blokatora ispusite ga te povucite tijelo
blokatora do krajnje oznake za postavljanje (dvostruka crta
oznacena na tijelu blokatora) te postavite balonci¢ blokatora na
vrsni dio glavne cjevcice. Ovaj postupak sluZi sprjecavanju
suZavanja unutarnjeg lumena glavne cjevcice savinutim vrhom
baloncica blokatora i sprjecavanju iritacije lateralne stijenke
dusnika i bronha tijekom umetanja.

* Nemojte prekomjerno napuhati balonci¢ blokatora. Prekomjerno
napuhavanje moZe dovesti do oStecenja bronha. Napusite
balonci¢ blokatora brizgalicom vrste luer-slip.

- Stijenka balonci¢a ne smije se ostetiti tijekom umetanja tubusa.
Ako uocite bilo kakvo osteéenje, tubus se ne smije upotrebljavati.

+ Stavite lubrikant na balonci¢ blokatora kako bi se smanjio rizik
nastanka ostecenja na balonci¢u zbog trenja uz dZepni dio glavne
cjevcice.

* Ne smije se upotrebljavati jodno sredstvo za dezinficiranje. Njime
se moZze istrositi materijal balonci¢a.

+ Napuhujte balonci¢ dok ne postignete primjerenu zabrtvljenost.

Maksimalni ubrizgani obujam zraka za glavni baloncic:
Tubus unutarnjeg promjera od 4,5 mm (s balonci¢em):
maks. 5 ml
Napomena: Tubus unutarnjeg promjera od 3,5 mm (bez

balon¢i¢a) nema glavni balon¢ié.
Maksimalni ubrizgani obujam zraka za balonci¢ blokatora po
veli¢ini:
maks. 2 ml

+ Napuhanost baloncica i tlak moraju se cijelo vrijeme nadzirati.
ProZimanje mjesavina dusikovog oksida (rajski plin) i kisika mogu
promijeniti obujam baloncica i povecati ili smanijiti tlak
silikonskog balonciéa.

+ Zrak u balonci¢u mora se u potpunosti ukloniti prije
prilagodavanja poloZaja balonciéa glavne cjevcice ili baloncica
blokatora. Ako se balonci¢ ne ispuse u potpunosti, tijekom
rukovanja moZe do¢i do oStecenja dusnika, bronha ili samog
baloncic¢a.

* Prije povladenja balonci¢a blokatora u glavni kanal pobrinite se
da je zrak u potpunosti uklonjen iz baloncic¢a blokatora. Zatim
njezno povlacite tijelo blokatora dok se krajnja oznaka za
postavljanje (oznaka u obliku dvostruke crte) na blokatoru ne
pojavi na kraju ovojne cjevcice blokatora. Ne povlacite blokator
prekomjernom silom. To moZe ostetiti balonci¢ blokatora.

[Vezano za klini¢ku uporabu]

1. Uvijek upotrebljavajte savitljivi bronhoskop kako biste postavili i
namjestili blokator.

. Bronh se smije blokirati tek nakon $to se bolesnik polegne na
stranu, nakon Sto zapocne torakotomija i nakon $to se otvori
pleura kako bi se smanjila koli¢ina pluénog protoka krvi u gornji
dio pluénog krila.

. Tlak baloncic¢a blokatora trebate provjeriti mjeracem tlaka
balonci¢a kako bi se sprijecilo prekomjerno napuhavanje
baloncica.

4. Kad se blokira bronh, koncentracija udahnutog kisika treba se
povecati na 50 % ili viSe, a bolesnik se treba mehanicki
ventilirati.

. Pa0; trebate izmjeriti nakon $to vizualno potvrdite kolaps
pluénog krila ili nakon Sto prode dvadeset minuta od blokiranja
bronha. Nakon toga vrijednost PaO: ne bi se smjela smanijiti
zbog hipoksi¢ne plu¢ne vazokonstrikcije. Medutim, preporucuje
se ponovna provjera vrijednosti PaO; kako biste provijerili odvija
li se anestezija jednog pluénog krila pravilno. Osim toga, SaO,
treba se nadzirati pulsnim oksimetrom.
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Preporuceni postupak:

1. Pazljivo izvadite sterilni tubus UNIVENT™ iz ambalaze.

2. Prije uporabe uklonite i bacite plocicu za dovodenje zraka
postavljenu na nepovratnom ventilu na cjevcici blokatora.

. Ispitajte napuhavanje glavnog balonci¢a i baloncic¢a blokatora

prije uporabe.
NE UPOTREBLJAVAJTE brizgalicu vrste luer-lock; morate
upotrebljavati brizgalicu vrste luer-slip kako biste napuhali
baloncic.

Maksimalni ubrizgani obujam zraka za glavni baloncic¢:
Tubus unutarnjeg promjera od 4,5 mm (s balonci¢em):
maks. 5 ml
Napomena: Tubus unutarnjeg promjera od 3,5 mm (bez

balonci¢a) nema glavni baloncic.

Maksimalni ubrizgani obujam zraka za balonci¢ blokatora po

velicini:
maks. 2 ml

4. Potpuno ispusite zrak iz glavnog baloncica i baloncica blokatora
nakon ispitivanja napuhavanja.

. Stavite lubrikant na oba baloncica.

. Lagano povucite tijelo blokatora do krajnje oznake za
postavljanje (dvostruka crta oznacena na tijelu blokatora) te
postavite balonci¢ blokatora u glavni kanal.

. Prstom zakrenite zaustavnu kapicu i tako je pomaknite te je
postavite na kraj ovojne cjevcice blokatora.

. Fiksirajte blokator zaustavhom vrpcom na glavnu cjevcicu.

. Prilikom prikljucivanja respiratora pobrinite se da je prikljuc¢ak od
15 mm priévri¢en na disni krug.

10. Uvedite tubus UNIVENT™ uporabom sljede¢ih metoda:

[Metoda rotacije glavne cjevcice]

A. Tubus UNIVENT™ umede se u dusnik.

B. Zakrenite tubus za 90 stupnjeva prema operacijskoj strani,
Sto se moZe olaksati okretanjem bolesnikove glave. Kako
biste provjerili stupanj rotacije tubusa, tubus mora izlaziti
iz bolesnikovih usta na strani torakotomije. Rotirajte tubus
dok je trahealni balonci¢ ispuhan. Nakon rotacije napusite
trahealni baloncic¢ te fiksirajte tubus na bolesnikova usta
trakom od tkanine.

C. Gurnite tijelo blokatora; blokator slijedi lateralnu stijenku
dusnika i ulazi u ciljani glavni bronh. Upotrijebite savitljivi
bronhoskop kako biste postaviti blokator Sto je moguce
dublje kako biste sprijecili protruziju balonci¢a u greben
dusnika i pomicanje blokatora kad se bolesnik okrene na
stranu. Nakon toga fiksirajte endotrahealni tubus
zaustavnom kapicom i vrpcom.

D. Nakon sto se bolesnik okrene na stranu i provede
torakotomija, uvedite 5 ml zraka u balonci¢ blokatora, pri
¢emu provjeravajte tlak blokatora. Udubine na povrsini
pluca koje se pojavljuju i ostaju nakon pritiska prstima
dokaz su potpune blokade bronha.

[Metoda rotacije blokatora]

A. Umetnite UNIVENT™ i fiksirajte tubus.

B. Umetnite bronhoskop u tubus, a zatim gurnite dok savijate
cjevcicu blokatora u ciljani glavni bronh pod izravnim
pogledom. Ostalo rukovanje isto je kao i u metodi rotacije
glavne cjevcice.

11. Prilikom vadenja tubusa UNIVENT™ pobrinite se da je zrak
uklonjen iz balonc¢iéa blokatora, zatim njezno povlacite blokator
dok se krajnja oznaka za postavljanje (oznaka u obliku
dvostruke crte) na blokatoru ne pojavi na kraju ovojne cjevcice
blokatora i dok balonci¢ blokatora ne bude postavljen u dZepu
vr$nog dijela glavne cjevdice. Zatim potpuno ispusite glavni
balonci¢. Tubus se treba izvaditi uporabom trenutacno
prihvacenih medicinskih tehnika.
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NeZeljene reakcije:

Prijavljene su sljedeée neZeljene reakcije povezane s uporabom
tubusa UNIVENT™ tijekom postupka intubacije, razdoblja
intubacije ili postupka vadenja tubusa. Popis je sloZzen abecednim
redom (termina na engleskom jeziku) i ne ukazuje na ucéestalost niti
na teZinu reakcija: nekroza hrskavice; posljedice neuspjesne
ventilacije ukljucujuéi smrt; ostecenje perihondrija; emfizem;
ekskorijacija membrane Zdrijela; edem glasni¢nog organa grkljana;
infekcije; opstrukcija grkljana; stenoza grkljana; bronhitis;
submukozno krvarenje; krvarenje iz sluznice dusnika; stenoza
dusnika; traume (usne, zZdrijelo, dusnik, glasni¢ni organ grkljana
itd.).

Uvjeti skladistenja:

Drzite proizvod suhim te ga skladistite na ¢istom mjestu,
izbjegavajte visoku temperaturu, vlaznost i izravnu Sunéevu
svjetlost.
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Symbols Glossary
Légende des symboles
Symbolverzeichnis
Glossario dei simboli
Glosario de simbolos
Forteckning 6ver symboler
Verklaring symbolen
Glossario dos simbolos
Symbolforklaring
Mwoodpt cupPBOAwV
Slovniéek pojmu
Stownik symboli
Semboller Sozliigu
Symbolordliste

Poi L cimhal

Medical device
Appareil médical
Medizinisches Geréat
Dispositivo medicale
Dispositivo médico
Medicinsk apparat
Medisch apparaat
Dispositivo médico
Medicinsk udstyr
latpiki ouokeun
Zdravotnické zafizeni
Urzadzenie medyczne
Tibbi cihaz
Medisinsk enhet
Medicinski proizvod

Consult instructions for use

Se conformer aux instructions d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar las instrucciones de uso
Radgor for instruktioner om anvandning
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

I:]II Siga as instrugBes para utilizagdo

Se instruktionsvejledning angdende brug
JupBouleuBeite Tig 0dnyieg xpriong
Prostuduijte si ndvod k pouZiti

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania
Kullanim talimatlarina bagvurunuz

Se bruksanvisningen fgr bruk

Pogledajte upute za upotrebu

Keep away from sunlight

Tenir a l'abri de la lumiére

Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere lontano dalla luce solare diretta
Mantener alejado de la luz solar

Hall borta fran solljus

Qo Vermijd zonlicht

//,L\ Mantenha longe da luz solar

. Ma ikke udsaettes for direkte sollys.
Kpatrote to pakpLd amnd to Gpwg tou nAou
Chrarite pfed sluneénim svétlem
Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
Glines isigindan uzak tutunuz

M3 holdes unna direkte sollys

Cuvajte podalje od sunéeve svjetlosti

Keep dry

Tenir au sec

Trocken lagern

Mantenere asciutto

Mantener seco

Hall torr

Lol Houd het product droog

T Mantenha seco
Opbevares tgrt

Kpatrjote to oteyvod

Udrzujte v suchu

Chroni¢ przed wilgocig

Kuru tutunuz

Hold tgrr

Ne smije se smociti

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 beschéadigt ist, und die
Gebrauchsanweisung konsultieren

Non utilizzare se la confezione & danneggiata, e consultare le istruzioni
per l'uso

No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso
Anvind inte om férpackningen &r skadad och radgér for instruktioner
om anvandning

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is en raadpleeg

de gebruiksaanwijzing
@ N3o utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes
de utilizagdo
Bgr ikke anvendes hvis emballagen er gdelagt. Se instruktionsvejledning
angéende brug.
MnvV To XpNOWOTOLELTE EQV N CUOKEVATi EXEL POOPEC KaL
oupPouleuBeite Tig 08nyieg xprong
NepouZivejte, pokud je obal poskozen a prostudujte si navod k pouziti
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznad sie z instrukcja
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
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Caution
Attention
Vorsicht
Attenzione
Precaucion
Forsiktighet
Opgepast
Atencdo
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

Ndo reutilize

Ma ikke genanvendes

Mnv To emavoxpnotuonoleite
NepouZivejte opakované

Nie uzywa¢ ponownie
Yeniden kullanmayiniz

Ikke bruk flere ganger
Nemojte ponovno upotrebljavati

Contains or presence of phthalate
Contient ou présence de phtalate.
Phthalat enthalten oder vorhanden
Contiene o presenza di ftalato
Contenido o presencia de ftalato
Innehéller eller nérvaro av ftalsyra
Bevat of aanwezigheid van ftaalzuur
Contém ou inclui ftalato

Indeholder eller tilstedeveerelse af ftalater
MepiéxeL 1y undpxouv ixvn GpOaAdTNg
Obsahuje nebo je pfitomen ftalat.
Zawiera ftalany lub obecno$¢ ftalanow
Ftalat igerir veya bulunur

Inneholder eller har spor av ftalat
Sadrizi ili je prisutan ftalat

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician

Attention : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif
aux médecins ou sur prescription médicale.

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf 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 mé dette produkt kun saelges af
eller efter ordination af en leege

Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢do deste profissional

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBbeoia (twv H.M.A.) meplopilet tnv
TIWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG OE LOTPOUG I KATOTILY EVIOARG LATPOU
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
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir

Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun
selges av eller etter forordning fra en lege

Pozor: prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se uredaj smije prodavati
iskljucivo putem lije¢nika ili na lije¢nicki recept.

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato usando ossido di etilene
Esterilizado utilizando éxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com dxido de etileno
Steriliseret med ethylenoxid
AnootelpwiEéVo pe xprion ofeldiou Tou albuleviou
Sterilizovano etylenoxidem
Sterylizowany tlenkiem etylenu

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilisert med etylenoksid

Sterilizirano etilen-oksidom
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Single sterile barrier system

Systéme a protection stérile simple
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema di barriera sterile singola

Sistema de barrera estéril Ginica

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkel steriel barrieresysteem

O Sistema de barreira estéril simples

Enkelt sterilt barrieresystem

Eviaio obotnpa anootelpwpévou ppaypol
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Pojedynczy system zabezpieczenia sterylnosci
Tek steril bariyer sistemi

Enkelt sterilt barrieresystem

Pojedinacni sterilni sustav barijera

Do not resterilize
Ne pas re-stériliser
Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare
No reesterilizar
Fér ej atersteriliseras
Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilizar
Ma ikke resteriliseres
Mnv EMavanmooTELPWVETE
Opakované nesterilizujte
Nie poddawac¢ ponowne;j sterylizacji
Tekrar sterilize etmeyin
Ma ikke resteriliseres
Ne sterilizirati ponovno

Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Nuamero de catdlogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Ndmero do catdlogo
Katalognummer
ApOp6G katardyou
Katalogové &islo
Numer katalogowy
Katalog numarasi
Katalognummer
Kataloski broj

Lot number
Numéro de lot
Losnummer
Numero di lotto
Numero de lote
Partinummer
Lotnummer
Numero do lote
Lotnummer
ApBuog maptidog
Cislo 3arze
Numer partii
Lot numarasi
Varenummer
Broj serije

Contents
Contenu
Inhaltsstoffe
Contenuto
Contenido
Innehall
Inhoud
Indice
Indhold
Meplexdpeva
Obsah
Zawartosc¢
icindekiler
Innhold
Sadrzaj

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacién
Datum for tillverkning
Productiedatum
&I Data de fabrico
Fremstillingsdato
Huepounvia kataokeung
Datum vyroby
Data produkcji
Uretim tarihi
Produksjonsdato
Datum proizvodnje

Use-by date

Date de péremption

Haltbarkeitsdatum

Data di scadenza

Fecha de caducidad

Anvand fére datum
Houdbaarheidsdatum

g Prazo de validade
Sidste anvendelsesdato

Xprion €wg

Datum spotfeby

Data waznosci

Son kullanim tarihi

Fgrbruksdato

Upotrebljivo do datuma
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Tillverkare
Fabrikant
d Fabricante
Fabrikant
Kataokevaotng:
Vyrobce
Producent
Uretici
Produsent
Proizvodac

Authorized representative in the European Union
Représentant agréé dans I’'Union Européenne
Bevollméchtigter in der Europdischen Union
Rappresentante autorizzato nell’Unione Europea
Representante autorizado en la Unién Europea
Auktoriserade representanter i Europeiska unionen
Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Unido Europeia

Autoriseret repraesentant i EU

E€ouotodotnuévog avtutpdownog otnv Eupwrnaikn 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
Importdér

Invoerder
@ Importador
Importgr

Eloaywyéag
Dovozce
Importer
ithalatgi
Importgr
Uvoznik

Unique Device Identifier

Identifiant d’appareil unique

Eindeutige Geratekennung
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador de dispositivo tnico

Unik apparatidentifierare

Unieke identificatiecode van het apparaat
Identificador Unico do Dispositivo

Unik udstyrsidentifikation

MovaSIKO aVayVwpLOTIKO CUCKEUKG
Unikétni identifikator zafizeni
Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia
Ozgiin Cihaz Tanimlayici

Unik enhetsidentifikator

Jedinstveni identifikator proizvoda

Authorized Representative in EU :
MedDevConsult GmbH

Airport Center (Building C), Flughafenstrasse 52a 22335 Hamburg Germany
Fax-No. +49 40 53299 - 100

Importer :
@ HSC-Medical GmbH

Rugenranzel 4, D-25373 Ellerhoop, Germany
Fax:+49 (0) 4120 - 70679-20

Manufacturer :
Fuji Systems Corporation Shirakawa Plant

d 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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