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VIVASIGH

STERILE (ETO) unless package has been
opened or damaged.

DO NOT REUSE.

Federal (US) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

DESCRIPTION

Note: VivaSight-SL is the brand name for

the ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™).

VivaSight-SL is a single-use, cuffed PVC
endotracheal tube with an embedded
video imaging device and light source
at its tip, and an integrated single use
video/power cable (adapter cable) with
connector. VivaSight-SL displays images
of the airway onto the Ambu® aView™
monitor for as long as the device remains
in place during intubation.

VivaSight-SL has two Murphy eyes flanking
the 45° bevel tip. In addition to the cuffed
inflation tube, VivaSight-SL has an injection
port for imaging lens cleaning that leads to
two lumens running along the tube’s wall
and opens distally to the imaging lens.
The port is used for cleaning the lens with
air, saline, or other appropriate solutions.

INDICATIONS FOR USE

The ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™) is intended for intubation
procedures. The ETView Tracheoscopic
Ventilation Tube (TVT™) is indicated for
use as a temporary artificial airway in
adults requiring mechanical ventilation.
It is intended for oral and nasal intubations.
The TVT™ System is indicated for
viewing during non-difficult and difficult
intubation procedures, for verifying
endotracheal tube and endobronchial
blocker placement and repositioning,
for viewing during suctioning and for
general inspection of the airway.

CONTRAINDICATIONS

Do not use laser equipment in the
immediate proximity of the VivaSight-SL.

ACCESSORIES
Stylet

WARNINGS

VivaSight-SL is a single use product.
Do not reuse: After use, handle and
dispose according to local regulations
for disposal of infected medical devices.
Reuse of this single use product may
create a potential risk to the user.
Reprocessing, cleaning, disinfection
and sterilization may compromise
product characteristics which in turn
create an additional risk of physical
harm to or infection of the patient.

Do not attempt to resterilize any part
of VivaSight-SL.

Do not connect VivaSight-SL into
any device or outlet other than those
supplied by ETView or Ambu.

The intended performance of the
VivaSight-SL is reached only with the
disposable devices and accessories
provided or specified by Ambu or
ETView.

VivaSight-SL is available in tube sizes of
7 mm, 75 mm and 8 mm (internal
diameter) and should be used for
patients who require one of these sizes.
Do not use the injection port for
suctioning the patient.

The cuff pressure should not exceed
25 cm H,0. Diffusion of a nitrous oxide
mixture, oxygen, or air may either
increase or decrease the cuff pressure.
Do not use the camera in the event
that inspired gas temperature exceeds
34 °C for an artificially ventilated patient.
Do not overinflate the cuff. Overinflation
can resultin tracheal damage, rupture
of the cuff with subsequent deflation,
or cuff distortion, which may lead to
airway blockage.

Do not use the tube if the cuff is
damaged. Care must be taken to avoid
damaging the cuff during intubation.
Do not use the tube if the cuff is
damaged. Various bony anatomical
structures such as teeth, or any intubation
aid with sharp surfaces in the intubation



path can damage cuff intregrity. Care
must be taken to avoid damaging the
thin-walled cuff during intubation, which
may result in the patient requiring
traumatic extubation and reintubation.
The cuff needs to be completely
deflated prior to repositioning the
tube. Movement of the tube with an
inflated cuff may result in damage to
the cuff or in patient injury, which may
result in medical interventions.

If the tube is lubricated prior to intubation,
it is essential to verify that the lubricant
has not entered or occluded the tube
lumen or cufffilling system, thereby
preventing ventilation or damaging the
cuff. Ventilation and proper functioning
of the cuff may be impaired.

Reliance on the graduated black depth
marks on the tube should not substitute
for expert judgment. The user should
be aware of anatomical variations,
including the length of the airway.
Intubation and extubation should
be performed following currently
accepted medical techniques.
VivaSight-SUs location should be
verified every time the patient is
moved. Should extreme flexion of the
head (chin-to-chest) or movement of
the patient (e.g., to lateral or prone
positions) occur after intubation, ensure
that VivaSight-SL remains in place.
Do not use an intubation stylet other
than provided with the VivaSight-SL.
Electronic equipment and the
VivaSight-SL system may affect the
normal function of each other. If the
VivaSight-SL system is used adjacent
to or stacked with other equipment,
observe and verify normal operation
of both the VivaSight-SL system and
the other electronic equipment prior
to using it. It may be necessary to
adopt procedures for mitigation,
such as reorientation or relocation
of the equipment or shielding of
the room in which it is used. Consult
the tables in appendix 1 (English
version) for guidance in placing the
VivaSight-SL system.

Portable RF communications
equipment (including peripherals
such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer
than 30 c¢m (12 inches) to any part of
the system, including cables specified
by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of
this equipment could result.

The VivaSight-SL is not to be
used when delivering flammable
anaesthetics to the patient. This could
potentially cause patient injury.

Be careful to check whether the
image on the screen is a live image
or a recorded image.

The surface temperature of the
VivaSight-SL is likely to reach above
43 °C when the tube is placed outside
the patient. Therefore switch off the
monitor after the preuse test and
switch it back on immediately before
use, to prevent the risk of having an
impact on the tissue. The surface
temperature on the Adapter Cable is
likely to reach between 41°C and 43 °C.
Prior to use, check that the pouch seal
is intact and there are no impurities or
damage on the product such as rough
surfaces, sharp edges or protrusions
which may harm the patient.

CAUTIONS

Use of HF equipment in the immediate
proximity of the Vivasight SL may lead
to impaired image quality.

To ensure secure placement once
the connector has been loosened
or removed, the connector and the
corresponding part of the tube shall
be cleaned with ethanol prior to
reconnecting the connector.

Adapter Cable and connectors shall be
kept away from patient face to avoid
facial harm.

VivaSight-SL is intended for use by
trained personnel only.

Use the same size VivaSight-SL as the
required standard tube size. Expert
clinical judgment should be used in
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choosing the suitable tracheal tube
size and stylet for each patient.

¢ Do not use instruments within the
lumen with diameter larger than
indicated in the following table:

Diameter no

Product larger than

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr

VivaSight-SL 7.5 mm 20 Fr

VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

¢ When VivaSight-SL is used with
9 Fr EBB (e.g., VivaSight-EB), the
bronchoscope sizes should not be
larger than:

Product + EBB 9 Fr E;"l'a‘fg:rs;‘:::
R o
Yil\E/SSB‘\gghlt:—rSL 75 mm 10 Fr
g [an

¢ Do not use suction catheters
larger than:

Suction catheter
no larger than

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr

Product

VivaSight-SL 7Z5 mm | 20 Fr

VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

¢ Do not immerse the tube in liquid.

* The use of lidocaine topical aerosols
has been associated with the
formation of pinholes in PVC cuffs*.
To prevent cuff leaks, expert clinical
judgment is required when using
lidocaine topical aerosols.

* Use only water-soluble lubricants.

Other lubricants might affect the cuffs.

Avoid applying lubricants to the front

of the camera or the inside of the tube,

due to risk of affecting ventilation.

* Use a cuff pressure gauge to help

monitor and adjust the cuff pressure.
Inflation of the cuff by “feel” alone or
by using a measured volume of air
is not recommended as resistance is
an unreliable guide during inflation.
Syringes, stopcocks, or other devices
should not be left in the inflation
system for an extended period.
Do not connect VivaSight-SL to any
external monitor equipment other
than aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
Br J Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

MRI CONDITIONS
Non-clinical testing has demonstrated
that VivaSight-SL is MRI conditional. It can
be scanned safely under the following
conditions:
* Static magnetic field of 3 tesla or less.
* Spatial gradient field of 720 gauss/
cm or less.
* Maximum specific absorption rate
(SAR) of 4 W/kg for 15 minutes.
Under these conditions, VivaSight-SL
produces a maximum temperature rise
of 06 °C.
During MRI scanning, disconnect
VivaSight-SL from the single use adapter
cable and aView™monitor, as it may be
subject to movement caused by the
magnetic field.
MRI image quality may be compromised
if the area of interest is in the exact area
or relatively close to the position of the
camera, VivaSight-SL connector, or cuff
inflation port.
STORAGE AND TRANSPORTATION
e Store and transport VivaSight-SL
at temperatures between 0 °C and
42 °C, relative humidity between
10-100% and atmospheric pressure
between 80-109 kPa.

* Storein a dry, cool and dark place.
ADVERSE EVENTS

Adverse events associated with the use
of VivaSight-SL are the same as those of



standard endotracheal tubes. The most
common are laryngospasm; vocal cord
paralysis; injuries to lips, gums, tongue,
teeth; and aspiration of gastric contents.
Consult scientific literature for specific
adverse reaction information.

Adverse events associated with use of
standard endotracheal tubes, are fracture
or dislocation of the cervical spine,
endobronchial or esophageal intubation,
perforation of the trachea or esophagus,
and failed intubation.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
The VivaSight-SL is an electrical safety
defibrillation-proof type BF applied part.
* Imaging sensor: CMOS

* Resolution: CIF 320 x 240

* Video format: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)

* Light source: 2 LEDs (integrated)

* FOV: Horizontal “76°, Vertical ~56°,
Diagonal “00°

* Focusing range: 12 mm—-60 mm

* Power: up to 36 mA @ DC 5V

* Operating ambient temperature:

10-37°C (50-98 °F)

Operating relative humidity: 30-75%

Operating atmospheric pressure:

80-109 kPa

* Operating altitude: <2000 m

INTUBATION
RECOMMENDATIONS
Intubation with VivaSight-SL is

performed according to currently

accepted medical techniques.

The tube position should be inside the

trachea above the main carina.

* Laryngoscope: With VivaSight-SL, use
of the laryngoscope may be gentler. It
can be used to just hold the tongue.

e Stylet: The accompanying stylet is

used to make VivaSight-SL more rigid,

for use with or without laryngoscope.

Oral/Nasal: Approved for oral and

nasal intubation procedures.

PRE-INTUBATION PREPARATION

CHOOSING VIVASIGHT-SL SIZE

* Use the same size VivaSight-SL as
standard required endotracheal
tube size.

e Use expert clinical judgment
when choosing tracheal tube size for
each patient.

CONNECTING THE TUBE,
VERIFICATION STEPS &
PREPARATION FOR INTUBATION
1. Connect VivaSight-SL to the single
use adapter cable. Be careful to align
the white arrow on the single use
adapter cable with the arrow on the
VivaSight-SL tube round connector.

2. Connect the single use adapter cable
to the aView™ monitor, be careful to
align the arrow on the cable with the
arrow indicator on the aView™ monitor.
Verify that all electrical connections are
stable and secure. Refer to aView™
monitor instructions for use.

3. Press the power button on top of the
aView™ monitor for at least one second
until a live image appears. Refer to
aView™ monitor instructions for use. The
aView™ monitor user interface will be
ready after approximately one minute,
when the hourglass symbol disappears.
During this time, proceed with the
verification steps.

4. Check that the two LEDs at the
tip of the tube are illuminated.
If they are not illuminated, replace the
tube with another.

. Verify that there is a stable image on
the aView™ monitor (projected from
the tip of VivaSight-SL). Then turn off
the monitor again until immediately
prior to intubation.

6. Test the cuff for integrity by inflating

and deflating it completely.

7. Become familiar with the feel of the
tube and clear pilot balloon.

8. Induce anesthesia, as per protocol.
Recommendation: Use a ventilator
circuit holder to prevent VivaSight-SL
from kinking.

a1
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9. Suction the oral cavity and airway area
before inserting VivaSight-SL.

10. Prepare the patient, and lubricate the
tube (if needed), avoiding the area
around the camera lens at the distal
end of VivaSight-SL.

11. Intubate the patient and remove the
stylet. In case of obstructed or obscured
view, see “Cleaning the Lens”.

DEPTH SCALING

Note: Suggested depth is 2 cm to 3 cm
above the main carina. VivaSight-SL has
been used at greater depths for one
lung ventilation, but keep in mind that
VivaSight-SL’s electronic wire is outside
the protective lumen at 28 cm to 30 cm.

Like with most intubation tubes, a series

of depth marks appear on the side of

VivaSight-SL.

Depth marks range from 12 cm to 28 cm,

in 2 cm increments.

To determine a specific depth, gauge from

the carina:

1. Insert VivaSight-SUs camera up to the
depth of the carina.

2. Look at VivaSight-SLls depth marks on
the side of the tube.

3. Pull VivaSight-SL back from the carina
to the desired depth.

VISIBILITY DURING PROCEDURE
In the unlikely event that the image is not
shown during a procedure, disconnect
the VivaSight-SL from the single use
adapter cable to the aView™ monitor
and continue to use VivaSight-SL as a
standard airway tube. Do not attempt to
fix the connection or replace the aView™
monitor. Turn off the aView™ monitor and
dispose of the single use adapter cable.

CLEANING THE LENS

If VivaSight-SL's lens becomes soiled
or obscured by secretions, it can be
cleaned by injecting air, prescribed liquid
medications, or saline, where permitted
by institutional policy, into the injection
port of the rinsing tube.

Recommended lens cleaning method:

1. Inject 20cc air into the injection tube
port (RED), and then check image clarity.

2. If the image is not sufficiently clear,
connect a 10cc syringe filled with 2cc
of Saline, to the flushing port and push
the plunger. Perform this step twice
(total of 4cc of Saline).

3. Fill a 10cc syringe with 5-10cc of air,
connectitto the flushing port and push
the plunger. Perform this step twice.

4. Connect an empty 10cc syringe, to
the flushing port and suck the Saline.
Perform this step twice.

ADDITIONAL NOTES

* Continuous viewing of the airway
enables real-time verification of the
tube position, early detection of
adverse airway events, and secretion
management under visual guidance.

e Suctioning: VivaSight-SL can be
suctioned normally, as required,
using a catheter size as indicated in
“Cautions” above.

* Specialty suction catheters may be
used to facilitate gentle selective
suctioning of the left and right main
stem bronchi.

* \Validation: During static situations
where VivaSight-SL is in place, and the
patient is not being moved, validation
that the system is operating must be
performed periodically by observing
breathing movements and cardiac
pumping movement in the image on
the aView™ monitor.

* The device usage time function on
the aView™ monitor is not available
for VivaSight-SL. For this device, the
device usage time will always display
“00:00:00". This will not affect the
functioning of the system.

EXTUBATION

* Deflate the cuff completely, as per
protocol.

* Extubation is performed slowly, while
examining the airway on the aView™
monitor one last time (document or
record, as necessary).



DISCONNECTING VIVASIGHT-SL c €
0483

1. Disconnect the single use adapter
N -
cable from the aView™ monitor. Manufacture Expiry
Date Date
Consult instructions for use

2. Turn off the aView™ monitor by
pressing the power button for at least
two seconds.

DISPOSAL

Discard the single use VivaSight-SL tube,
stylet and adapter cable in a suitable
biohazard receptacle in accordance with
local regulations.

For disposal instructions for the aView™ Sterilized Usin
monitor, refer to aView™ monitor m Ethylene Oxidg
instructions for use.
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APPENDIX 1. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Like other electrical medical equipment the system requires special precautions to
ensure electromagnetic compatibility with other electrical medical devices. To ensure
electromagnetic compatibility (EMC) the system must be installed and operated according
to the EMC information provided in this manual.

The system has been designed and tested to comply with IEC 60601-1-2 requirements
for EMC with other devices.

Guidance and manufacturer’s declaration —
electromagnetic immunity

The system is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the system should assure that it is used in
such an environment.

Emission Test Compliance Electromagnetic Environment
Guidance

RF emission Group 1 The system use RF energy only for

CISPR M its internal function. Therefore, its RF

emissions are very low and are not
likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF emission Class B The system is suitable for use
CISPR M in all establishments, including
domestic establishments and those
Harmonic emission IEC/EN | Not applicable | directly connected to the public

61000-3-2 low-voltage power supply network

. N N that supplies buildings used for
Voltage fluctuations / flicker | Complies f
emissions IEC/EN 61000-3-3 domestic purposes.




Guidance and manufacturer’s declaration —
electromagnetic immunity

The system is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the system should assure that it is used in
such an environment.

Immunity Test

IEC 60601-1-2
test level

Compliance Level

Electromagnetic
environment -
guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 8 KV contact

+/-2,4,8,
15 kV air

+/- 8 kV contact
+/-2,4,8,15kV air

If floors are covered
with synthetic material
the relative humidity
shall be least 30%.

Electrical fast +/- 2 kV for mains | +/- 2 kV mains Mains power quality
transient / burst supply lines supply lines shall be that of a
. typical commercial or
|IEC 61000-4-4 +-1kV _for input/ | N/A hospital environment.
output lines
Surge f/— 0.5,1kv f/f 0.5, 1kV line(s) to | Mains power quality
IEC 61000-4-5 line(s) to line(s) line(s), mains supply sha_ll be that of a
typical commercial or
+-05,1,2kV +-05,1,2 kv hospital environment
line(s) to earth line(s) to earth, :
mains supply
Voltage Dips, 0% Ut 100% reduction Mains power quality
short interruptions | (100% dip in Ut) 0.5 period at shall be that of a
and voltage for 0.5 cycle at 8 angels typical commercial or

variations on
power supply
input lines

IEC 61000-4-11

8 angels

0% Ut 100% reduction
(100% dip in Ut) for 1 period
for1cycle

70% Ut 30% reduction

(30% dip in Ut)
for 25 cycles

for 25 periods

hospital environment.

If the use of the
system requires
continued operation
during power mains
interruptions the
system can be
powered by the built in
rechargeable battery.

0% Ut 100% reduction

(100% dip in Ut) for 5 sec.

for 5 sec.
Power frequency | 30 A/m 30 A/m Power frequency
(50/60 Hz) magnetic fields
magnetic field should be at levels
[EC 61000-4-8 characteristic of a

typical location in a
typical commercial or
hospital environment.

NOTE: Utis the a.c.

mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration
— electromagnetic immunity

The system is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the system should assure that it is used in
such an environment.

Additional
proximity field test
frequencies and
levels according
to 60601-1-2

table 9

Additional
proximity field test
frequencies and
levels according
to 60601-1-2

table 9

Immunity test | IEC 60601-1-2 Compliance level | Electromagnetic
test level environment - guidance
Conducted 3V RMS 3V RMS Portable and mobile RF
Radio 015 MHz — 015 MHz — communications equipment
Frequency 80 MHz 80 MHz should be used no closer
A to any part of the system,
IEC 61000-4-6 %YST/IMbsands %\I/ST/IMt?ands including its cables, than the
recommended separation
80% AM at1kHz | 80% AM at 1kHz | distance calculated from
the equation applicable
Radiated 3V/m 80-2700 3V/m 80-2700 to the frequency of the
Radio MHz MHz transmitter.
Frequency | go AMat TkHz | 80% AM at TkHz | Recommended separation
IEC 61000-4-3 distance

d=117vP

d=117vP 80 MHz to 800
MHz

d=2.33vP800 MHz to
27 GHz

Where Pis the maximum
output power rating of the
transmitter in watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined
by an electromagnetic site
survey, a) should be less
than the compliance level in
each frequency range b).
Interference may occur in
the vicinity of equipment
marked with the

following symbol.

()

NOTE 1 At 80 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.




a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (celluar/
cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio
broadcast, and TV broadcast, cannot be predicted theoretically with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey shall be considered. If the measured field strength in
the location in which the system is used exceeds the applicable RF compliance
level above, the system shall be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as
reorienting or relocating the system.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths shall be less than 3 V/m.

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile
RF Communication Equipment and system

The system is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The user of the system can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters and the

system as recommended below, according to the maximum output power of the
communication equipment.

Rated maximum Separation distance (m) according to

output power (W) frequency of transmitter

of transmitter
150 kHZ to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHZ | 800 MHz to 2.7 GHz
d=117vP d=117vP d=233vP

0.01 012m 012m 023 m

01 037m 037m 074 m

1 117 m 117 m 233m

10 370m 370m 737m

100 n7m n7m 233 m

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the equation applicable
to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency
range applies.

Note 2:These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.




BEB/ITAPCKU

VIVASIGHT.

CTEPWJIEH (ETO), ako onakoBkara He
€ oTBOpeHa Unu nospeaeHa.

JA HE CE U3MOJI3BA MOBTOPHO.
depnepanHo  3aKoOHOAATENCTBO
(Ha CALL) orpanuyaBa npopaxobata
Ha ToBa YCTPOWCTBO OT WAW MO
npeanucaHve Ha nekap.

OMNCAHWME

3abenexka: VivaSight-SL e nmeto Ha
Mapkata 3a TPaxeoCcKonuyHa Tpboa 3a
seHtunaums (TVT™) Ha ETView.

VivaSight-SL e PVC eHnpoTtpaxvanHa
Tpb6a C MaHWOH 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a C BrpajleHo YCTPOWCTBO
3a nonyyaBaHe Ha BWAeooOpas u
CBET/IMHEH W3TOYHUK Ha Bbpxa W
BrpajeH Buaeo/3axpaHBall kaben
(apantopeH kaben) 3a eAHOKpaTHa
ynotpeb6a ¢ koHekTop. VivaSight-SL
noka3Ba M306paxeHs OT AuXaTesHuTe
nbTva Ha MoHuTop Ambu® aView™
[10KaTO YCTPOMCTBOTO OCTaBa Ha MACTOTO
no Bpeme Ha MHTyGaLus.

VivaSight-SL uma age ,0un Ha Mbpdu®,
CbMBTCTBALM BPbX, CKOCeH Ha 45° B
[oMb/IHEHWe KbM TpbOaTa C HajyBall
ce 6anoH VivaSight-SL uma nopt
3a VWHXeKTMpaHe 3a MNouncTBaHe Ha
BY3yanuanpaLLmTe NeLlm, KOMTO BOAW KbM
[BaTa /lyMeHa Mo npoTexeHvie Ha CTeHaTa
Ha Tpbbata 1 ce oTBaps AUCTaNHO KbM
BU3yanusupawumte newn. Moptet ce
13M0N3Ba 3a NOYUCTBAHE Ha newure ¢
Bb3AyX, PU3MONOrNYEH PasTBOp WK
APYry NOAXOASALLM Pa3TBOPY.

MOKA3AHUSA 3A YMNOTPEBA

TaneOCKOHMHHaTanbGaSBBQHTW'IBLI,MQ
(TVT™) Ha ETView e npepHasHayeHa
3a M3non3BaHe npw npoueaypu 3a
NHTYGaumns. TpaxeockonuyHata Tpbba
3a BeHtunauus (TVT™) Ha ETView e
npeaHasHayeHa 3a W3Mon3BaHe KaTo
BpeMeHeH U3KYCTBeH AnxateneH nbT
NPV Bb3PACTHW, N3MCKBALLM MEXaHUYHA

BeHTUNaumnd. Ta e npegHasHa4vyeHa 3a
oparnHa 1 HasanHa MHTyGauus.
Cucremata TVT™ e npeaHasHaveHa 3a
ynotpeGa 3a HabnoAeHe No BpeMe Ha
Hes3aTpyAHEHN 1 3aTPY/AHEHM NpoLeaypy
Ha WHTYOWpaHe, 3a npoBepka npw
rnocTaBsiHe Ha eHAoTpaxeanHata Tpboa
n eHpobGpoHxnaneH 6nokep 1 npu
npenosnuUMoHnpaHe, 3a HabnoneHne
no Bpeme Ha acnupupaxe 1 3a oblia
npoBepKa Ha AnxaTe/HuTe MNbTULLa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

[a He ce wu3nonssa /nasepHo
o6opyaBaHe B HemnocpeacTBeHa
6nu3socT Ha VivaSight-SL.

AKCECOAPU

Crunet

MNPEAYNPEXAOEHNA

* VivaSight-SL e npoaykr 3a
eqHokpaTHa ynoTpe6a. [a
He ce W3non3Ba MNOBTOPHO:

Cnen ynotpe6a o6pa6oTete #
YHULLOXETEe Cbr1aCcHO MeCTHUTe
pasnopefbu 3a yHUUOXaBaHe
Ha WHMEKTUPaHn MeaULUHCKK
nsgenus. oBTopHata ynoTpeba
Ha TO3W NPOAYKT 3a edHOKpaTHa
ynotpe6a MoOXe pAa cb3page
noTeHunaneH puck 3a nmpeémenﬂ.
[oBTOpHaTa 06paboTka, MoYNCTBaHe,
ne3nHheKUUsA 1 CTeEpUNN3aLmMa Morat
fa KoMNpoMmeTpaT NpoayKrosute
XapaKTepuCTUKK, KOUTO Ha CBOW
pen cb3gaBaTt AOMb/HUTENEH PUCK
OT (U3NYECKO yBpexaaHe unu
MHCbeKLI,I/Iﬂ Ha nauneHTa.

* He ce onwuTBaiiTe fla cTepunusnpate
NOBTOPHO KOSTO W fla e 4acT of
VivaSight-SL.

* He cBbp3BaiTe VivaSight-SL kbm
KakBOTO M da e usgenne nnm n3eoa,
pasfinyHM OT TakmBa OOCTaBEHN OT
ETView nnn Ambu.

* Pa6otara, 38 KOSTO € NpeaHa3Ha4YeHo
yctpoiictesoto VivaSight-SL, ce
noctura camo C u3genusta wu
akcecoapute 3a efHOKpaTHa
ynoTtpe6a, npenocTaBeHn wnun
onpeaenexn ot Ambu nnn ETView.



VivaSight-SL ce npegnara ¢ Tpb6u
Cc pasvepu 7 MM, 7,5 MM 1 8 MM
(BbTPELIEH AnameTsp) 1 TPAbBa Aa
Ce U3non3ear Npu nauneHT, KoMTo
M3WCKBAT eAVH OT Te3M pasmepu.
He 13nonsBsaiite Nopra 3a MHXeKTpaHe
3a acmMpupaHe Ha nauueHTa.
HandraHeto Ha mMaHLWOHa He Tpabsa
fAa Hagsuwasa 25 cm H,O. Audysna
Ha CMeC Ha a30TeH OKMC, KUCI0pOof,
UK Bb34yx MOrat Aa nosuwar wam
HaManaT HansaraHeTo Ha MaHLWweTa.
He nsnonseaiite kamepata B cnyyai,
Ye Temnepatypara Ha BAWLWBaHWSA ra3
HagBuwaga 34 °C npu nauveHTn Ha
M3KYCTBEHa BEHTUIALMS.

He npeHapyBaiiTe MaHLWOHa.
MpeHaayBaHeTo MOXe fa AoBeae A0
YBPEX/AaHETO Ha TpaxesnTa, CKbCBaHe
Ha MaHWoHa ¢ nocneAsauo
13nyckaHe Wav o paspyluaBaHe Ha
MaHLLIOHa, KOeTo MoXe fa AoBeae A0
3anyLBaHe Ha AvxaTesIHuTe MbTULLa.
He wu3nonssaiite coHpgaTa, ako
MaHLWOHBLT e noBpefeH. Tpabea Aa
ce BHWMaBa, 3a a He ce nospeau
MaHLLOHbBT MO BpeMe Ha MHTyOupaHe.
He wsnonseaiite coHpgaTa, ako
MaHLIOHBT € noBpeaeH. Pasnnunn
KOCTHW aHaTOMUYHU CTPYKTYpW,
TakMBa KaTto 3bOW, MW BCAKaKBU
MOMOLLHM CPeACTBa 3a@ UHTYOMpaHe
C OCTPU MOBBLPXHOCTU MO MbTA Ha
MHTyOMpaHeTo MoraT fda Hapywat
L|enocTTa Ha MmaHwerTa. Tpabsa Aa
ce BHMMaBa, 3a fda ce u3berHe
NOBPEXAAHETO Ha TbHKOCTEHHUSA
MaHLIOH MO BpeMe Ha WHTyoupaHe,
KoeTo Moxe pfda fJosefde Ao
Heo6xoANMOCT OT TpaBMaTU4HO
eKCTyOVpaHe 1 NOBTOPHO MHTYOMpaHe
Ha naumeHTa.

MaHLWOoHBT TpAbBa Aa ObAe HaMb/IHO
M3nycHat npeau MNOBTOPHOTO
nosnynoHMpaHe Ha TpbOarta.
[BuxeHve Ha TpbbaTa C HanomnaH
MaHLIOH MOXe [Ja pJosefde Ao
noBpexaaHe Ha MaHLWoHa U Ao
HapaHsBaHe Ha NaLyneHTa, KOeTo MoXe
1@ HANOXMN MEANLIMHCKM MHTEPBEHLMM.

* Ako TpbbOaTa ce cmasBa npeau
WHTYOMpaHe, OT CbleCTBEHO
3HaYeHWe e aa ce nposepu fanu
NYOPUKaHTLT He e HaBNa3bA Un
He e 3anywun nymeHa Ha TpbbaTta
WM cuctemata 3a HanomnsaHe
Ha MaHLWOHa, Ebanpenmcmaﬁm
MO TO3W HAaYMH Oa BEHTUAMpaHeTo
nnn noBpexagaHeto Ha MaHWoHa.
BeHTunnpaHeto 1 nNpasBWUIHOTO
PyHKLMOHVPaHe Ha MaHLLIOHa MoXe
fa 6bae HapyLleHo.

* [lokazaHWeTo Ha rpagyumpaHute
YEepHM MapKMpOBKMK 3a AbNO0YMHA
Ha TpbOaTa He TpsiGBa Aa 3amecTsa
eKCnepTHOTO pelexne. MoTtpebutenat
TpabBa fJa OTYMTa aHaTOMUYHUTE
Bapuauwum, BKAIOYUTENHO
Ab/HKUHATa Ha guxatenHute nbtuila.
WNHTYyOrpaHeto un ekcrtybupaHeto
TpabBa Aa Obae V3MbHABAHO cnef
npunaraHe Ha CbBpeMeHHM acenTnyHn
MEOULIMHCKN TEXHUKN.

* Jlokaumsita Ha VivaSight-SL Tpsi6ea
fa ce nposepsiBa BCEKN MbT, KOraTto
nauneHTbT ce npemectn. AKo cnep
VHTyOUpaHe HacTbNy CUIHa hrekcus
Ha rnasata (6paauyka KbM rpbaeH
KOW) UK [BUXEHWE Ha nauueHTa
(Hanp., KbM CTP@HUYHO NONOXKEHUE UK
MONOoXeHVe No KopeM), yBepeTe ce, Ye
VivaSight-SL octaBa Ha MACTOTO cu.

* He wv3nonseaiite cTuneTr 3a
WHTYyOuUpaHe, pasnun4yeH oT
npepocrtasenus ¢ VivaSight-SL.

* EnekTpoHHOTO o6opyABaHe M
cuctemata VivaSight-SL moxe pa
oKa3BaT B3aUMHO BAWSHUE BbPXY
HOPMaNHOTO CU (hyHKLIMOHMPaHe. AKO
cuctemara VivaSight-SL ce nsnonssa
B HemocpeacTseHa 61130CT A0 UK
nocrtaBeHa BbpXy ApYro obopyasaHe,
HabnlogasaiTe u noTBbpAeTe
HopMmanHata paboTa KakTo Ha
cuctemata VivaSight-SL, Taka 1 Ha
[PYroTo enekTpoHHo o6opyaBaHe,
npean fda ru usnonssate. Moxe
fa e HeoGXoAMMO fa ce npunoxat
npouegypv 3a CMek4yaBaHe Ha
cMmylleHuaTa, KaTo Hanpumep
npeopueHTupaHe uan npemectsaHe
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Ha o6opyABaHeTo, UK eKpaHupaHe
Ha nomelleHneTo, B KoeTo ce
nsnonssa. KoHcyntupaiite ce ¢
TabnuuuTe B MNpunoxenue 1(Bepcus
Ha aHrNINCKM e3uK), 3a Aa NonyunTe
HaCcoOKM OTHOCHO MOCTaBAHETO Ha
cuctemara VivaSight-SL.
MpeHocumo pagno4YecToTHO
KOMYHUKaLWOHHO o6opyaBaHe
(BKNOYUTENHO nepupepHun
YCTPOWCTBA, KaTo KaGenu Ha aHTeHu
M BBHLWHW aHTeHW) He TpsabBa Aa
ce U3Mon3Ba Ha pascTosHue, no-
manko ot 30 ¢cm (12 uHya), oT KOst Aa
€ 4aCT Ha cucTemaTa, BKIIOYUTENHO
oT kabenute, MNOCOYeHW OT
npovssoguTens. B npotuseH cnyyai
MOXe Aa Bb3HWKHE B/ollaBaHe Ha
edeKTMBHOCTTa Ha ToBa 000pyABaHe.
VivaSight-SL He Tps6sBa pga ce
M3nonssa npu aHecTesuns Ha
nauveHTa C 1ecHo3ananvimMy rasose.
ToBa MOXe eBeHTyanHo aa goseje
[0 HapaHsaBaHe Ha nauneHTa.
HenpemeHHo nposepeTe panu
nsobpaxeHnero Ha ekpaHa e
n306paxeHne B peanHo Bpeme, unm
3anycaHo n3o6paxeHue.

VIMa BEpOSITHOCT TemnepaTtypaTa Ha
nosBbpxHocTTa Ha VivaSight-SL aa ce
nosuwwu Hag 43 °C, koraTo TpbOata
e nocraBeHa W3BbH NauUueHTa.
3atoBa W3KNK4YBalTe MOHUTOpaA
cnep Tecta npeau ynotpeba u ro
BK/IIOYBAliTE HEMOCPEACTBEHO Npean
ynoTtpe6a, 3a ga npeforspatute
pucKa OT OKa3BaHe Ha Bb3aelicTBrne
BbpXy TbkaHuTe. ViMa BepoAaTHOCT
TemnepatypaTta Ha NoBbPXHOCTTa Ha
kabena Ha agantepa Aa AOCTUTHe
ctoiiHocT mexay 41°C n 43 °C.
Mpean ynoTtpeGa ce yBeperTe,
Ye neyatbT Ha TopbuukaTa He e
HapyLUeH v Ye HAMa 3aMbpcABaHUs
AN noBpeau Ha MNpoaykTa, kKaTo
HepaBHM MOBBPXHOCTU, OCTPU
pbbOBe WKW N3AATUHU, KOUTO MOoraT
1@ HapaHAT naumneHTa.

BHUMAHUE

* 13non3BaHeTO Ha BUCOKOYECTOTHO (BY)
060py/BaHe B HENOCPeACTBEHa 6/IM30CT
o Vivasight SL moxe ga posefe Ao
BOLLIEHO KAYeCTBO Ha 00pasa.

e 3a pga ocurypute cTabunaHo
nocraBsaHe cnen pasxnabBaHe
nnmn ceBangdHe Ha KOHeKTopa, TOWn
1 CcboTBeTHaTa 4acCT Ha TpbbaTa
TpsiGBa fAa GbAaT NOYNCTERM C €TaHON
npeay NoBTOPHOTO CBbP3BaHE Ha
KOHeKTopa.

* AfanTopHUAT Kaben n KoHekTopuTte
TpsbBa Aa ce AbpxaT daney or
NMUEeTO Ha nauueHTa, 3a aa ce
n36erHe NMUEeBO HapaHsBaHe.

* VivaSight-SL e npepHa3HayeH 3a
ynotpe6a camo OT 06y4eH NepcoHan.

* N3nonsBsaiite VivaSight-SL
CbC ChblUA pasmep Kato Ha
HeoOxogumaTta CTaHgapTHa Tpboa.
TpsbBa fa ce NPUNOXKN ekcnepTHa
KNMHWYHa NpeLerka npu n3oopa Ha
NOAXOASLL 3a BCEKM NaLMEHT pasmep
Ha TpaxeanHara Tpb6a 1 cTunet.

* He wu3non3BaiTe WHCTPYMEHTU B
nyMmeHa C gmameTrbp Mno-rosigm Ot
nocouYeHns B cneasallara Tabnuua:

B e
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

* Korato VivaSight-SL ce usnonssa
c 9 Fr EBB (nanp., VivaSight-EB),
pasmMepbT Ha OPOHXOCKOMBLT He
Tpsi6Ba Aa 6bAe No-ronsam oT:

BpoHxockon He

MpoaykT + EBB 9 Fr nO-ronsM oT

VivaSight-SL 7 mm

+EBB O Fr oFr
VivaSight-SL 7,5 mm

+EBBOFr 10Fr
VivaSight-SL 8 mm 12 Fr

+EBB 9 Fr




He w3nonsealite acnupaunoHHu
KaTteTpu no-ronemu ot.

KateTbp 3a
Mpoaykt acnupauus He

no-ronsim ot
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

He notanaiite TpbbaTa B TEYHOCTW.
Ynotpe6ata Ha NuAOKanMHOBU
aepo30/11 3a /I0KasHO NPUIoXeHne
ce cBbp3Ba C (HOPMUPAEHETO Ha
Manku gynymum B PVC MaHWwoHuTe™ .
3a fla ce NpeaoTBPaTAT TeYoBe OT
MaHLLOHa, € HeoOXOAMMa eKcnepTHa
KNNWHWYHa TMpeueHka, Korato ce
M3non3eaTt NMMaokanHoBM aepo30/1n
3a N1OKa/HO NPUNoXeHKe.
M3non3Baiite camo BOAOPa3TBOPUMU
ny6pvikantu. Lpyrn nyGpukaHti
Morart fja HapyLwaT MaHLLOHUTE.
M36arealite npwnaraHeTo Ha
nyopvKaHTM Ha npefHata cTpaHa
Ha kamepata wanm B Tpbbarta,
nopaan puck OT HapylwaBaHe Ha
BEHTUNauusTa.
M3nonseaiite MaHoMeTbp 3a
HanaraHeTo Ha MaHWOHa, 3a Aa
NOANOMOrHeTe MOHUTOPUPAHETO
W perynmpaHeTo Ha HanaraHerto
Ha MaHwoHa. HapgyBaHe Ha
MaHLIOHa camo ,No yceT" unm ypes
1U3nonsBaHe Ha W3MepeH obem
Bb3/yX He Cce NpenopbYBa, Thii KaTo
CbMNPOTUBMEHNETO HE € HafexXAaeH
yKasaTten rno Bpeme Ha HagyBaHe.
CnpuvHLOBKMH, cnupartenHu
KpaH4eTta unu apyrun yCTponcma He
TpA6Ba Aa ce OCTaBdAT B cucTemaTta
3a HaflyBaHe 3a NPOABL/IKUTENHM
nepuoan ot Bpeme.
He cBbp3BaiTe VivaSight-SL
KbM [APYro BBbHLWHO MOHUTOPHO
obopyaBaHe ocBeH aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

YCNnoBus HA U3MOJI3BAHE C AMP
HeknuHWYHO TecTBaHe e nokasarno, 4ye
VivaSight-SL e ceBmectm ¢ AMP. Tosa
YCTPOWCTBO MOXe [a GbAe CKaHUpaHo
6€e30MacHO Npu CNEAHWTE YCNOBHS:
¢ CraTMyHO MarHUTHO nose ot 3 Tecna
VNN NO-MasnKo.
* [lone c NpOCTpaHCTBEH rpagneHT oT
720 gauss/cM Unv No-Manko.
* MakcumaneH cneunduyeH
KoeuUMeHT Ha nornbliaHe (SAR)
4 W/kg 3a 15 MUHYTU.
Mpu Te3n ycnosusa VivaSight-SL
Cb34aBa MakcuMmMaaHo noBullaBaHe Ha
Temnepatypata 0,6 °C.
Mo Bpeme Ha ckaHupaHe c AMP
paseauHeTe VivaSight-SL ot agantopHus
kaben 3a epHokpaTHa ynotpeba u
MoHuTOpa aView", Tbii kaTo Moxe Aa
O6bAe NoANOXeH Ha npemecTBaHe,
NPUYNHEHO OT MarHMUTHOTO None.
KayectBoTO Ha un306paxeHneTo or
AMP moxe ga 6bae KOMNPOMETMPaHO,
aKo u3cneaBaHaTta 06/11acT € TOYHO B
MSACTOTO Ha WM B HemnocpeacTseHa
611M30CT A0 NO3KLUMSATa Ha KameparTa,
KoHekTopa Ha VivaSight-SL unu nopra
3a HaflyBaHe Ha MaHLWOHa.

CbXPAHEHUE U
TPAHCMNOPTUPAHE

¢ CbxpaHaBaiiTe 1 TpaHcnopTupante
VivaSight-SL npu Ttemnepatypwu
mexay 0 °C n 42 °C, oTHocuTeNnHa
BnaxHoct 10-100% n atmMocepHo
HandraHe 80-109 kPa.

¢ CobxpaHsaBaiiTe Ha Cyxo, X1afHo U
TBMHO MSCTO.

HEXXENNTAHU CHbBUTUA

HexenaHnte cbOWUTHA, CBBbP3BaHW
c ynotpe6aTa Ha VivaSight-SL, ca
CblUNTE KaTo Te3n Ha CTaHAapTHUTe
eHgoTpaxeanHu Tprou. Hair-uectute ca:
NapyYHrocnasbM; Napanii3a Ha rnacHuTe
CTPYHUW; HapaH#BaHUS Ha YCTHWTE,
BEHUNTE, €311Ka, 3bOUTE 1 acnupupaHe Ha
CTOMALLHO CbABPXMMO. KOHCyNnTUpaiiTe ce
C Hay4HaTa nutepartypa 3a nHhopmauus
OTHOCHO KOHKpEeTHa HeXe/aHa peakuud.




BEB/ITAPCKU

HexenaHute cbOUTUA, CBBP3BAHMU
c ynoTpebGaTa Ha CTaHAapTHa
eHpoTpaxeanHa TpbOa, ca dhpakTypa
UW AVCNOKALMS Ha LWWAHW NPeLUnenu,
eHAOGPOHXManHa unu esocarvanta
NHTYGaLUWs, nepdopauns Ha TpaxesTta
nnn esodparyca n HeycnewuHa MHTyGaums.

TEXHUYECKU CMELUNDPUKALINA

VivaSight-SL e npunoxHa 4act ot Tun

BF 3a enektpuyecka 6€30MacHOCT CbC

3aluTa ot Aedurbpunaumns.

* Busyanusupaty ceHsop: CMOS

¢ Pesomouus: CIF 320 x 240

* Bugeo copmat: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)

¢ CBeTMHEH U3TOYHWK: 2 CBETOAMOAa
(BrpageHw)

® 3puTenHo none: XopuoHTanHo “76°,
BepTukanHo V56°, no anaroxHan “100°

* [nana3oH Ha (okycupaHe:
12 mm - 60 mm

* 3axpaHBaHe: o 36 MA@ DC5V

* PaboTHa OKONHa TeMmnepatypa:
10-37 °C (50-98 °F)

* PaboTHa OTHOCUTENIHA BNAXHOCT:
30-75%

* PaboTHO aTtmMocepHOo HanaraHe:
80-109 kPa

e PaboTHa HagMoOpcka BWCOYMHA:
<2000 m

MPEMOPBKU 3A UHTYBUPAHE

MHTy6npaHeto c VivaSight-SL ce

13BbPLIBA CbIACHO CbBPEMEHHUTE

acenTnM4YyHn MegnUMHCKK TEXHUKN.

[Mo3unumara Ha TpbbaTa Tpabea Aa 6bae

B Tpaxedra Ha/l OCHOBHATa KapuHa.

* JlapuHrockon: YnoTtpe6aTta Ha
napwuHrockon c¢ VivaSight-SL moxe
na 6bae neka. Moxe fa ce usnonssa
camo 3a 3aabpkaHe Ha e3uka.

e Crunet: lNpuapyxaBawmar crunet
ce W3nonN3Ba, 3a Aa Ce BTBbPAM
VivaSight-SL 3a wu3snonssare 6e3
NapUHroCKor.

* OpanHo/HaszanHo:
3a npoueaypv Ha
HazanHo MHTyGMpaHe.

OpoGpeH
opanHo

noaroToBKA MNMPEAU

WHTYBUPAHE

U3BOP HA PA3MEP HA VIVASIGHT-SL

* 3nonsgaiite VivaSight-SL cbc cbLimns
pasmep KaTo Ha Heob6xoaumaTta
CTaHAapTHa eHoTpaxeanHa Tpboa.

* lMpunoxerte ekcnepTHa
KIUHWYHa npeueHka, Korato
ns3bupate pasmep Ha TpaxeasnHa
TpbOa 3a BCEKU eAWH NaUMENT.

CBBbP3BAHE HA TPDbBBATA,
CTbMNKU 3A TMPOBEPKA U
NoAroToBKA 3A UHTYBUPAHE

1. CBbpxete VivaSight-SL  kbMm
aganTopHus kaben 3a eAHoKpaTHa
ynotpeba. [lorpuxere ce fa
noagpaBHWTe O6sanata cTpefika Ha
apganTopHust kaben 3a eAHoKpaTHa
ynotpe6a CbC CTpenkaTta Ha Kpbrans
KOHeKTOp Ha TpbOaTa Ha VivaSight-SL.

2. CBbpxeTe apantopHus kaben
3a efHoKpaTHa ynoTpeba KbM
MoHUTOP aView", BHUMaBalTe W
nogpaBHeTe cTpesikata Ha kabena ¢
MHAVKAaTOpHaTa CTpesika Ha MOHUTOpa
aView". lNpoBepeTe gann BCUYKK
eNeKTPUYEeCcKN BPBb3KK Ca CTabuIHu
1 HagexaHu. BuxTe ynbTBaHeTo 3a
ynotpeba Ha MoHuTOpa aView™.

3. HatucHeTe GyTOHa 3a BK/OYBaHe Ha
ropHara cTpaHa Ha MOHuUTOpa aView™
noHe 3a efjHa CeKyHAaa, [oKaTo ce
nosBu obpas B peanHo Bpeme.
BuxTe ynbTBaHeTo 3a ynotpeba Ha
MoHuTOpa aView™. MoTtutopbT aView™
e 6bae roToB cnef npubNnsnTenHo
efHa MWHyTa, Korato usuyesHe
CMMBOMBT ,NACbYEH YaCOBHMK".
Mpes ToBa Bpeme nNpoab/ixeTe Cbe
CTBMKUTE 3@ BEHTUMPaHE.

4. MNposepeTe ganu ABaTta cBeTOANOAA
Ha Bbpxa Ha TpbbaTta cBeTsaT. AKO He
CBeTAT, CMeHeTe TpbOaTa ¢ Apyra.

5. YBepeTe ce, 4ye Ha MOHMTOpPA Ha
aView™ uma cTabunHo nsobpaxeHune
(npoxeKkTnpaHo OT Bbpxa Ha
VivaSight-SL). Cnep TtoBa 0THOBO
U3K/OYeTe MOHUTOPa A0 MOMEHTa
HenocpeACcTBEHO Npeayt UHTyOGUpaHeTo.



6. TecTBaite MaHWoHa 3a
LUSMOCTHOCT, KaTo ro Hagyete wu
n3nycHeTe Hanb/1HOo.

7. 3anosHaiTe ce C yceuaHeTo,
Cb3/aBaHo OT TpbOaTa U NPO3PaYHUS
nMMNOTEH 6anoH.

8. NpeanunssukaiTe aHecTeswns
CbrnacHo npotokona. Mpenopbka:
M3nonsgaiite Abpxay 3a KOHTypa Ha
BeHTWNATOpa, 3a Aa npeaorspatute
ycykBaHe Ha VivaSight-SL.

9. AcnvpwvpaiiTe ycTHata KyxuHa u
obnactta Ha AvxaTenHuTe nbTulla
npeav Aa Bkaparte VivaSight-SL.

10.MoparoTBeTe NauMeHTa n cmaxete

TpbbaTa (ako e Heo6XxoaMMo), KaTo
nsbsreate 061acTTa OKONO neluTe
Ha Kamepata B AUCTa/HNS Kpai Ha
VivaSight-SL.
. MHTyGupaiite

1 v3BageTe cTuneTa.
B cnyyait Ha 3atpyaHeH wan
3aTbMHEH 06pas3 BuxTe ,[ouncrBaHe
Ha newute”.

WU3MEPBAHE HA 'b/IBOYNHATA
MO CKANA

3ab6enexka: [lpegnonaraemara
AvnboynHa e oT 2 ¢cM [o 3 CM Haj
OCHOBHAaTa KapuHa. YCTponcTBoTO
VivaSight-SL e wn3snonssaHo npu no-
ronemu Ab16044MHN 38 BEHTUMPaHe
Ha eauH Apo6, HO umaiTe npeasua,
ye e/1eKTPOHHMAT POBOAHUK Ha
VivaSight-SL e u3BbH 3aLUnTHUS IyMeH
Ha 28 cm go 30 cm.

nayveHTta

Kato noBeueto TpbbM 3a MHTYyOauua

otctpaHn Ha VivaSight-SL  uma

MapKWUPOBKM 3a bNOOUMHa.

MapkupoBkuTe 3a Abn6o4ynHa ca oT

12 cM go 28 cM B CTbMKM OT 2 CM.

3a pa ce onpegenn KOHKpeTHa

AbN60oUMHa, U3MepeTe OT KapuHaTa:

1. Bkapalite kamepata Ha VivaSight-SL
[0 Abn6ourHaTa Ha KapvHarta.

2. BuxTe MapknMpoBKuTE 38 AbIOOYNHE
Ha VivaSight-SL otcTpaHu Ha Tpbbara.

3. VMapbpnaiite VivaSight-SL Hasag ot
KapvHaTa A0 >enaHaTa 4bn6ounHa.

BUOMMOCT MO BPEME HA
MPOLIEOYPATA

B Manko BepoATHUSA cnydail, B KOWTO
1M3006paxeHMeTo He ce mnokassa no
Bpeme Ha npoueaypa, pasefuHete
VivaSight-SL ot agantopHua kaben 3a
efHoKpaTHa ynotpe6a KbM MOHUTOP
aView™ n npogbxeTte Aa usnonssare
VivaSight-SL kaTto cTaHgaptHa Tpbba
B AuxatenHute nbTuwa. He ce
onuTeaiiTe Aa nornpaesTe Bpb3KaTta
WU ga cMeHsATe MoHuTopa aView™.
N3knioyeTe wMoHuTOopa aView"™ n
n3xBbpnere apantopHus kaben 3a
eflHoKpaTHa ynotpeta.

MOYNCTBAHE HA NELLUUTE

Ako newwmte Ha VivaSight-SL ce 3ambpcsT

WK ce 3aTbMHAT OT CEeKpeTu, Te Morat

[a ce MOYUCTAT Ypes3 WHXeKTUpaHe

Ha Bb3ayX, NpeanncaHn nekapcTBeHn

TEUHOCTV UNK (DU3MONOTUYEH PasTBOP,

KOWTO Ca pa3peLleHn oT NpaBunaTa Ha

MHCTUTYLMSATa, B NOPTa 3@ UHXeKTpaHe

Ha Tpbbara 3a MpoMMUBaHe.

MpenopbunTeneH MeToa 3a NouncTBaHe

Ha neyy:

1. Wnxektupaiite 20 cc BB3AyX B
nopTa 3a MHXeKTupaHe Ha TpbbaTta
(HEPBEH) n cnen toBa nposepete
fanv o6pasbT e ACeH.

2. Ako 006pa3bT He e [ocTaTbyHo
SICeH, CBbpXeTe KbM MopTa 3a
npomuBaHe cnpuHuyoska 10cc,
HanbNHEHa C 2 CC (hU3MONOrnYeH
pasTBoOp, U HaTucHeTe. M3nbiHeTe
Tasu cTbnka ABa NbTn (06Wo 4 cc
hrsnonornyeH pasTeop).

3. HanwbnHete cnpuHuoska 10 ccc 5-10
CC Bb3AyX, CBbPXeTe f KbM MopTa 3a
npoMyBaHe 1 HatucHeTe. M3nbnHeTte
Tasy CTbMNKa ABa NbTy.

4. CBbpxerTe npasHa
cnpuHuoBka ot 10 cc KbM nopta
3a nNpomMuBaHe W acnupupaiiTte
dhunsnonornyHusa pasTtBoOp.
V3nbnHeTe Tasw CTbrka ABa MbTy.




BEB/ITAPCKU
AOMb/THUTENHU BENEXKA

* HenpekbcHaToTo HabnoAaBaHe Ha
avixatenHuTe nbTula NOo3BONABA
nposepka B peasHO BpeMe Ha
nosuumusta Ha TpbbaTta, PaHHO
OTKPVBaHe Ha HexenaHu Cboutus B
[vxaTenHuTe MbTulla v ynpasneHe
Ha cekpeuuata noj BU3YyanHo
HacouBaHe.

* Acnupupanre: VivaSight-SL moxe aa
ce acnupupa HopMasHo, KoraTto ce
Hanara, KaTo ce u3nons3sa pasmep
Ha kaTeTbp, MOCOYeH B pasgen
,BHV1MaHne" no-rope.

* 3a ynecHaBaHe BHVMaTENHOTO
CeNeKTMBHO acnupupaHe Ha n1eBus
1 JeCHUs OCHOBEH GPOHX MoraT Aa
ce 13nonsBar cneunanH kateTpyu 3a
acnvpvipaHe.

* Banuaupane: 1o Bpeme Ha CTaTnyHu
cutyauum, npu kouto VivaSight-SL e
Ha MSICTOTO CUW 1 NnauueHTa He ce e
npemecTsan, Tps6Ba NeproanyHoO
[a ce U3NbiHABa BanuaupaHe
Ha paboTaTa Ha cucTemaTta upes
HabnofaBaHe Ha ABWXeHWsTa npu
[AuviiaHe 1 ABUXEHWETO Ha CbPAEYHO
13rnomnsaHe B N306paxeHneTo Ha
MoHuTOPa aView™.

¢ OyHKLUMATA 3@ BPEME Ha 13MON3BaHe
Ha yCTPOICTBOTO Ha MOHWTOPa aView™
He e HannyHa 3a VivaSight-SL. 3a ToBa
YCTPOICTBO BPEMETO Ha U3MNon3BaHe
Ha YCTPOICTBOTO BMHArY LLie Noka3Ba
,00:00:00". ToBa HAMa Aa HapyLlun
hyHKLMOHMPaAHEeTOo Ha cuctemara.

EKCTYBUPAHE

* M3nycHeTe MaHWOHa
CbINacHO MPOTOKONa.

* EkcrybupaHeTo ce n3sbpLiBa 6aBHO,
[0KaTo Ce Hab/oaaBaT anxaTenHnTe
nbTMWa Ha MoHuTOopa aView™
nocneaeH NuT (HOKYMeHTUpaiiTe nnn
3anuueTe, ako € Heo6xoaMMO).

PASEOMHABAHE HA

VIVASIGHT-SL

1. PaseguHete apantopHus kaben
3a epAHokpaTHa ynoTtpe6Ga oT
MOHMTOPa aView™.

HanbAHO

2. N3knouete MmoHuTopa aView™, kaTo
HaTuckaTe OyTOHa 3a BK/O4YBaHe/
M3KNt4YBaHe B NpoAb/iKeHne Ha
noHe fBe CekyHaN.

N3XBbPNAHE

MN3xBbpnete Tpbb6aTa VivaSight-SL
3a eaHokpaTHa ynoTpeba, cTuneta
W apanTtopHua kaben B NOAXOASAL
KOHTEeHep 3a OMONOrMYHO OnacHu
oTnagbun B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopeaodw.

3a WHCTPYKUWW MO W3XBbpsHe 3a
MOHWTOPa aView" BMXTe ynbTBaHETO 3a
ynotpe6a Ha MoHuTOpa aView™.

hid

CbABbPXA AOUETUNXEKCUN
OTAJIAT (DEHP)

PesynTatute oT HAKOU eKCnepuMeHTH
C XWBOTHM nokasBsaT, ye (ranatnte
ca MnoTeHUManHo TOKCUYHM 3a
penpoayKTuBHuUTE PyHKLUNY.
M3xoxpaaikn OT CbCTOSHMETO Ha
HayuYHWTe MO3HaHus, B CAyyain Ha
NPOAB/XUTENHO U3NaraHe  uau
npunaraHe He wmoraT fa 6baat
U3K/I0YEHN PUCKOBE 3@ HEAOHOCEHMW
6ebeTta. MeguunHckn un3genus,
cbabpXawmu GranaTtv, Tpacsa aa
ce W3MoN3BaT CaMO BPEMEHHO
npu OpPeMEeHHW >XEeHW, KbpMaukw,
6ebeTa 1 gela.

DEHP

MPOU3BEAEH OT:
ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, W3paen
www.etview.com
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TO3M NPOAYKT He e
NPpO13BE/IEH C ecTecTBeH
KayuyKOB N1aTeKC

c € 0483

[Mata Ha E Cpok Ha
NPOV3BOACTBO rogHocT
HOMep Ha naptnaa,

Koncyntupaiite ce ¢ HOMep Ha naket

VHCTPyKUumMTe 3a ynotpeba
A BHumaHne

[Jla He ce n3nonssea, ako
OnakoBKaTa e nospeaeHa

PedepeHTeH Homep

B @

[a He ce n3nonssa
NOBTOPHO

Crepunusupat ¢
eTuneH okeung

HectepwnHo (apantepeH
kaben camo 3a
eflHokpaTHa ynoTpeba)

Ddepepantoto
3akoHofdaTencrso Ha CALLL
orpaHuyaBa npogaxoara Ha
TOBa YCTPOWCTBO OT UK NO
NpeAnMcaHne Ha nekap

MpunoxHa yact ot
™n BF cbe 3awumTa ot
nehunbpunaums

CobamecTum ¢ AMP

Cbabpxa ANeTnnxekcun
hranat (DEHP)

Temnepatypa npu
TPaHCMOPT U CbXpaHeHne

BnaxHocT npu
TpaHCMopT1paHe u
CbXxpaHeHue

HansiraHe npun
TpaHcnopTupaHe 1
CbxpaHeHue

Mpowvssoaunten

YnwbnHoMoLLeH npeacTtasuten
B EBponelickata O6LLHOCT

CHMBON Ha KOHTeHep
3a oTnaabUm




ESTINA

VIVASIGH

STERILNI (ETO) pokud nedoslo k
otevieni nebo poskozeni obalu.
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Podle federalnich zakonl (US) smi toto
zafizeni prodavat nebo objedndvat
pouze lékar.

POPIS

Poznédmka: VivaSight-SL je obchodni
znacka tracheoskopické ventilacni

rourky (TVT™).

VivaSight-SL  je  jednorézova,
endotrachedlni kanyla z PVC s manzetou,
kterd md na konci zabudovanou
videokameru a svételny zdroj a je
vybavena integrovanym jednorazovym
video/napdjecim kabelem (kabel adaptéru)
s konektorem. VivaSight-SL zobrazuje
snimky dychacich cest na monitoru
Ambu® aView™ tak dlouho, dokud zlstéva
zafizeni na misté pri intubaci.
VivaSight-SL je vybaven dvéma tésnicimi
manzetami, lemujicimi 45° stupriovou
fazetu hrotu. Kromé inflacni rourky s
manzetou ma VivaSight-SL injekéni port,
ur¢eny k cisténi zobrazovacich cocek,
ktery vede ke dvéma lumendim, poloZzenym
podél stény rourky, a otevira se distalné
u zobrazovacich ¢ocek. Port se pouziva
pro ¢isténi cocek vzduchem, fyziologickym
roztokem nebo jinymi vhodnymi roztoky.

INDIKACE

Tracheoskopicka ventila¢ni rourka (TVT™)
Jje urcena k intubacim. Tracheoskopicka
ventila¢ni rourka (TVT™) je urcena k
pouziti jako docasna uméld dychaci
cesta u dospélych pacientd, vyzaduijicich
mechanickou ventilaci. Je uréen pro Gstni
a nosni intubaci.

Systém TVT™ je uréen k zobrazeni v
pribéhu béznych a obtiznych procedur
intubace, k ovéfeni endotrachedlni
trubice, umisténi endobronchidlniho
blokatoru a jeho repozici, pro sledovani
béhem odsavani a pro obecnou kontrolu
dychacich cest.

KONTRAINDIKACE

V tésné blizkosti prostredku VivaSight-SL
nepouzivejte laserova zafizeni.
PRISLUSENSTVI

Zavadéc

UPOZORNENI

VivaSight-SL je zdravotnicky
prostiedek k jednordzovému pouziti.
Nepouzivejte opakované: Po pouziti
s prostredkem nakladejte a zlikvidujte
jej podle mistnich pfedpist pro
likvidaci infikovanych zdravotnickych
prostfedkl. Opakované pouziti
tohoto jednordzového prostiredku
muze byt pro uZivatele potenciélné
nebezpecné. Opakované cisténi,
dezinfekce a sterilizace mohou
narusit viastnosti vyrobku, coz vytvaii
dalsi riziko Ujmy na zdravi nebo
infekce pacienta.

Nepokousejte se sterilizovat zédnou
¢ast VivaSight-SL.

Nepfipojujte VivaSight-SL k zadnému
pfistroji nebo otvoru kromé téch,
které dodava ETView nebo Ambu.
Urc¢eného Gcelu prostredku
VivaSight-SL je dosazeno pouze
s jednordzovymi zdravotnickymi
prostfedky a pfislusenstvim dodanym
nebo stanovenym spole¢nosti Ambu
nebo ETView.

VivaSight-SL je k dispozici s velikostmi
trubice 7 mm, 7,5 mm a 8 mm (vnitini
pramér) a mél by se pouZivat pro
pacienty, kteff vyzaduji jednu z téchto
velikosti.

Nepouzivejte injekéni port k odsavant
pacienta.

Tlak v manzeté by nemél byt vyssi
nez 25 cm H,O. Difuze smési oxidu
dusného, kysliku nebo vzduchu mtize
zvysit nebo snizit tlak v manzeté.
Nepouzivejte kameru v pfipade, ze je
u pacientl na umélé plicni ventilaci
teplota nadechovaného plynu vyssi
nez 34 °C.

Neprefukujte manzetu. Prefouknuti
muze vést k poskozeni pradusnice,
prasknuti manzety a nasledné deflaci




nebo k pokfiveni manzety, coz mize
vést k zablokovani dychacich cest.
Pokud je manzeta poskozena, rourku
nepouzivejte. BEhem intubace dévejte
pozor, abyste neposkodili manzetu.
Pokud je manZzeta poskozena, rourku
nepouzivejte. Rizné anatomické
kostni struktury, jako jsou zuby, nebo
intubaéni pomticky s ostrymi povrchy,
které se nalézaji v prostoru intubace,
mohou poskodit celistvost manzety.
Je tfeba vénovat pozornost tomu,
aby pfi intubaci nedoslo k poskozeni
tenké stény manzety, coz by mohlo
vést k traumatické extubaci a
opétovné intubaci pacienta.

Drive nez se bude rourka premistovat,
musi byt manzeta zcela vyfouknuta.
Pohyb rourky s nafouknutou
manzetou mlze vést k poskozeni
manzety nebo poranéni pacienta,
coz mlze vést k Iékafskym zékrokdm.
Jestlize je rourka pred intubaci
lubrikovana, je mimoradné dllezité
oveérit si, ze se lubrikant nedostal nebo
neucpal lumen rourky nebo plniciho
systému manzety, coz by brénilo
ventilaci nebo poskodilo manzetu.
Ventilace nebo fadna funkce manzety
by tim mohla byt poskozena.
Spoléhani se na cerné znacky
stupitl hloubky na trubici by nemélo
nahrazovat odborny Usudek. Uzivatel
by si mél byt védom anatomickych
odlisnosti, véetné délky dychacich
cest. Intubace a extubace se musi
provadet s ohledem na v soucasné
dobé uznavané Iékarské postupy.
Kdykoliv se pacient premistuje, je
zapotfebi zkontrolovat umisténi
VivaSight-SL. Pokud dojde po
intubaci k mimoradné zméné polohy
hlavy (ve sméru brada na hrudnik)
nebo pohybu pacienta (tj. poloha na
boku nebo na brise), zajistéte, aby
VivaSight-SL zstal na svém misté.
Pouzivejte pouze intubacni zavadéc
dodany spolec¢nosti VivaSight-SL.
Elektronické zafizeni a systém VivaSight-
SL mohou vzdjemné ovlivnit své bézné

funkce. Pokud se systém VivaSight-SL
pouziva pobliz jiného zafizeni nebo se
nachdzi na takovém zafizeni, sledujte
a ovéfte normalni funkci systému
VivaSight-SL a ostatnich elektronickych
zafizeni pred jejich pouzitim. Pro
odstranéni mohou byt nezbytna
opatreni, jako je zména orientace nebo
zména umisténi zafizeni nebo odstinéni
mistnosti, ve které se zafizeni pouziva.
Seznamte se s obsahem tabulek v
priloze 1 (anglickd verze), kde jsou
uvedeny pokyny ke spradvnému umisténi
systému VivaSight-SL.

* Mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni
zafizeni (v¢etné periferii, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by
neméla byt umisténa blize nez 30
cm od jakékoli ¢asti systému. Tento
pozadavek plati i pro kabely, jejichz
pouziti je predepsané vyrobcem. V
opacném pripadé hrozi negativni
ovlivnéni vykonnosti tohoto zafizeni.

e Systém VivaSight-SL neni uré¢en k

podéavani vysoce hoflavych anestetik

pacientovi. V takovych pripadech
hrozi zranéni pacienta.

Peclivé zkontrolujte, zda je na obrazovce

Zivy obraz nebo obraz ze zdznamu.

* Povrchova teplota systému VivaSight-
SL mdze v pfipadé umisténi trubice
mimo pacienta dosahnout hodnoty
prevysujici 43 °C. Po predbézné
funkcni zkousce proto monitor vypnéte
a znovu ho zapnéte bezprostiedné
pred pouzitim. Zabranite tak poskozeni
tkani. Povrchova teplota kabelu
adaptéru mlze dosahnout hodnoty
mezi 41°C a 43 °C.

* Pred pouzitim zkontrolujte, zda je
pecet obalu produktu neposkozend
a produkt nevykazuje znamky
znecisténi nebo poskozeni v
duasledku kontaktu s hrubymi povrchy,
ostrymi hranami nebo vyénélky, ktera
by mohla poskodit pacienta.

VAROVANI

* Pouziti VF zafizeni v tésné blizkosti
prostfedku VivaSight-SL miize vést ke
zhorseni kvality zobrazeni.




CESTINA

e Pfed opétovnym pripojenim
konektoru je nutné vycistit konektor
a pfislusnou cast trubicky etanolem.
Zajistite tak bezpecné pripojeni
konektoru po uvolnéni nebo odpojent.

* Kabel adaptéru a konektory se nesmf
dostat do kontaktu s oblicejem pacienta,
aby se zabrénilo poranéni tvére.

* VivaSight-SL je ur¢en pouze pro
pouziti Skolenym personalem.

* Pouzijte stejnou velikost VivaSight-
SL jakou ma pozadovana standardni
trubice. Pfi vybéru vhodné velikosti
trachedlni trubice a zavadéce pro
jednotlivé pacienty je tfeba vyuzit
profesionalniho klinického Gsudku.

* Nepouzivejte v lumenu nastroje o
priméru vétsim, nez je uveden v
nasledujici tabulce:

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7.5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

* Kdyz se pouziva VivaSight-SL spolecné
s 9 Fr EBB (napf. VivaSight-EB), nesmf
byt velikost bronchoskopu vétsi nez:

Produkt + EBB 9 Fr E;°\;‘e°t:|°:'$p
YiégSBI%h;-rSL 7 mm 9Fr
e
s [on

* Nepouzivejte odsavaci
katétry vétsi nez:

Saci katétr ne

Produkt AT
vétsi nez

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr

VivaSight-SL 7,5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Neponorujte trubici do tekutin.
Pouzivani lokalniho aerosolového
pfipravku lidokainu je spojovéno
s vytvérenim malych direk na
manzetach z PVC*. Pfi pouzivani
lokdlniho aerosolového pfipravku
lidokain je tfeba se fidit klinickymi
zkuSenostmi, aby nedoslo k
prosakovani manzety.

Pouzivejte pouze ve vodeé rozpustné
lubrikanty. Jiné lubrikanty mohou
poskodit manzety.

Nenanasejte lubrikanty na predni ¢ast
kamery nebo do vnitini ¢asti kanyly,
nebot by mohlo dojit k negativnimu
ovlivnéni ventilace.

K monitorovani a Upravé tlaku manzety
pouzivejte na manzetu tlakomeér.
Nafukovani manzety pouze podle
"pocitu" nebo vyuzitim méfeného
objemu vzduchu se nedoporucuje,
protoze odpor je pfi nafukovani
nespolehlivym ukazatelem.

Injekénf stfikacky, uzaviraci kohouty
nebo jind zafizeni by se v systému
nafukovani nemély nechavat po
delsi dobu.

Nepripojujte systém VivaSight-SL k
z&ddnému externimu monitorovacimu
zafizeni oSLiSnému od aView.
Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec ; 53 (12) : 1368.

PODMINKY MR

(MAGNETICKE REZONANCE)

Neklinické testovani prokéazalo, ze

VivaSight -SL je MR-podminény. Lze jej

bezpecné pouzit pfi MR vysetfeni za

nasledujicich podminek:

e Statické magnetické pole 3 tesla
nebo méneé.

e Prostorovy gradient pole
720 gausst/cm nebo méné.

* Maximalni specifickd mira absorpce
(SAR) 4 W/kg za 15 minut.

Za téchto podminek vytvari VivaSight-SL

maximalni zvyseni teploty o0 0,6 °C.

*



Béhem zobrazovaciho vySetfeni MR
odpojte prostredek VivaSight-SL od
jednorazového kabelu adaptéru a
monitoru aView™ , nebot by se mohl
v dlsledku magnetického pole pohybovat.
Kvalita snimku MR muze byt zhorsena
v pfipadé, ze oblast zajmu je pfimo
nebo relativné blizko u kamery,
konektoru VivaSight-SL nebo portu
nafukovani manzety.

SKLADOVANI A PREPRAVA

e Systém VivaSight-SL skladujte
a prepravujte za teploty od 0 °C
do 42 °C, relativni vihkosti od 10 do
100% a atmosférického tlaku od 80
do 109 kPa.

e Skladujte na suchém, chladném a
temném misté.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky spojované s pouzitim

zafizeni VivaSight-SL jsou stejné jako u

standardnich endotrachealnich trubic.

Nejbéznéjsi jsou laryngospazmus,

paralyza hlasivek, poranéni rtd, dasni,

jazyka, zubl a aspirace obsahu zalude¢ni

dutiny. Informace o specifickych

nezédoucich Gcincich naleznete ve

védecké literature.

Mezi nezadouci Ucinky spojené s pouzitim

standardnich endotrachealnich trubic

patii zlomeniny nebo luxace kréni patere,

endobronchidlni intubace nebo intubace

jicnu, perforace pradusnice nebo jicnu a

nezdarend intubace.

TECHNICKE SPECIFIKACE

Systém VivaSight-SL je prilozna cast typu
BF, elektricky chranéna proti plisobenf
defibrildtord.

* Zobrazovaci snima¢: CMOS

* Rozlisent: CIF 320 x 240

e Formétvidea: NTSC kompozitni video
signal v zékladnim pasmu (CVBS)

* Zdrojsvétla: 2 integrované LED diody

* FOV: vodorovné “76° svisle “56°,
Uhlopficneé “00°

* Rozsah zaostfenf: 12 mm-60 mm

* Napéjeni:az 36 mA pfiDC 5V

* Provozni teplota okoli: 10-37 °C

* Relativni provozni vihkost: 30-75%

* Atmosféricky provoznitlak: 80-109 kPa
* Provozninadmorska vyska: <2000 m

DOPORUCENI K INTUBACI
Intubace s VivaSight-SL se provadi
v souladu s aktudlné pfijatymi
|ékarskymi technikami.
Umisténi trubice by mélo byt uvnitf
pradusnice nad hlavni karinou (kylem).
e Laryngoskop: S VivaSight-SL je
vysSetreni laryngoskopem jemnéjsi.
Lze jej pouzit jen k podrzeni jazyka.
e Zavadéc: Prilozeny zavadec se
pouzivé ke zpevnéni VivaSight-SL, pro
pouzit s laryngoskopem nebo bez néj.
e Orélni/nosni: Schvéleno pro Gstni a
nosnf intubaci.

PRIPRAVA PRED INTUBACI

VYBER VELIKOSTI VIVASIGHT-SL

* Pouzijte stejnou velikost VivaSight-
SL jako je velikost standardne
vyzadované endotracheadlni rourky.

* Pfi vybéru velikosti trachedlnf rourky
pro jednotlivé pacienty vychéazejte z
odborného klinického tGsudku.

PRIPOJENI TRUBICE, POSTUP
OVERENI A PRIPRAVA K INTUBACI

1. Pripojte prostfedek VivaSight-SL k
jednorazovému kabelu adaptéru.
Peclivé vyrovnejte bilou Sipku na
jednordzovém kabelu adaptéru se
Sipkou na kanyle VivaSight-SL okolo
konektoru.

2. Zapojte jednordzovy kabel
adaptéru do monitoru aView™ a
peclivé vyrovnejte Sipku na kabelu
s ukazatelem Sipky na monitoru
aView™. Zkontrolujte, zda jsou
véechna elektrickd pfipojenf stabilni
a zabezpecena. Viz navod k pouziti
monitoru aView™.

3. Stisknéte tlacitko v horni casti
monitoru aView™ nejméné po
dobu jedné sekundy, dokud se na
displeji monitoru neobjevi obraz. Viz
navod k pouziti monitoru aView™.




CESTINA

UzZivatelské rozhrani monitoru aView™
bude pfipraveno zhruba za minutu,
Jjakmile zmizi symbol presypacich
hodin. Béhem této doby provedte
Jjednotlivé kroky ovéreni.

4. Zkontrolujte, zda sviti dvé LED diody
na konci trubice. Pokud nesuviti,
vymeénte trubici za jinou.

5. Ovéfte stabilitu obrazu na monitoru
aView™ (projekce z hrotu systému
VivaSight-SL). Poté monitor vypnéte
a znovu ho zapnéte bezprostfedné
pred intubaci.

6. VyzkouSejte celistvost manzety
tim, ze ji zcela nafouknete a zase
vyfouknete.

7. Seznamte se dotykove s trubici a
¢irym pilotnim balénkem.

8. Provedte anestezii dle protokolu.
Doporuceni: Pouzijte drzak
ventila¢niho obvodu, abyste predesli
zauzleni VivaSight-SL.

9. Pred vlozenim VivaSight-SL vysajte
prostor dutiny Ustni a dychacich cest.

10. Pripravte pacienta a naneste lubrikant
na trubici (v pfipadé potreby), ale
vynechejte pfitom prostor kolem
objektivu kamery na distalnim konci
VivaSight-SL.

11. Zaintubujte pacienta a vyjméte stylet.
V pfipadé, ze je zorné pole
ucpané nebo zamlzené, prectéte si
“Cisténi cocky”.

UPRAVA HLOUBKY

Poznamka: Doporucena hloubka je 2 az

3 c¢m nad hlavni karinou. VivaSight-SL

byljiz pouzivan ve vétsich hloubkach pri

ventilaci jedné plice, ale méjte na paméti,

Ze elektronicky drat od VivaSight -SL je

mimo ochranné lumen v délce 28 cm

az 30 cm.

Tak jako u vétsiny intubacnich trubic,
znaceni hloubky najdete na boku
VivaSight-SL.

Znacky pro hloubku jsou umistény
v rozmezi 12 az 28 cm, ve
dvoucentimetrovych rozestupech.
Chcete-li urcit konkrétni hloubku, méfte
od kariny:

1. Vlozte VivaSight-SL kameru az do
hloubky kariny.

2. Podivejte se na znaceni hloubky
VivaSight-SL, kterd jsou na boku trubice.

3. Povytahnéte VivaSight-SL z kariny do
pozadované hloubky.

VIDITELNOST BEHEM
PROCEDURY

V nepravdépodobném pfipadé, ze se
béhem vykonu neobjevi obraz, odpojte
prostredek VivaSight-SL od jednordzového
kabelu adaptéru, jimz je pfipojen k monitoru
aView™, a pouzivejte déle VivaSight-SL
Jjako standardni kanylu. Nepokousejte se
opravit pfipojeni nebo vyménit monitor
aView™. Vypnéte monitor aView™ a
zlikvidujte jednorazovy kabel adaptéru.

CISTENI OBJEKTIVU
Pokud je ¢ocka zafizeni VivaSight-SL
$pinavd nebo zamlzend sekrety, je
mozné ji vycistit vstfiknutim vzduchu,
predepsaného tekutého Iéku nebo
solnym roztokem, pokud to dovoluji
predpisy instituce, do injek¢niho portu
proplachovaci trubice.

Doporucend metoda cisténi objektivu:

1. Vstiiknéte 20 kubickych centimetrd

vzduchu do injekéniho portu
(CERVENY) a poté zkontrolujte
jasnost obrazu.

2. Pokud neni obraz dostatecné
jasny, pfipojte k proplachovacimu
portu 10ml strikacku naplnénou 2mi
fyziologického roztoku a stlacte pist.
Tento krok dvakrét zopakujte (celkem
4 ml fyziologického roztoku).

. Naplnte 10ml stfikacku 5-10 ml
vzduchu, pripojte ji k proplachovacimu
portu a stlacte pist. Tento krok dvakrat
zopakujte.

. Pripojte prazdnou 10ml stfikacku k
proplachovacimu portu a vysajte
fyziologicky roztok. Tento krok
dvakréat zopakujte.

DODATECNE POZNAMKY

* Kontinualni sledovani dychacich cest
umoziuje v redlném case ovefit
pozici trubice, vcasné detekovat

w
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nezadouci Ucinky a zvladat sekreci
pod vizudlnim dohledem.

* Odsavani: VivaSight-SL je mozno
bézné odsat podle potfeby pomoci
katétru o velikosti, shora uvedené v
upozornénich.

e K usnadnéni jemného selektivniho
odsavani levé a pravé hlavni
vétve pridusek se mohou pouzit
specidlni katétry.
Kontrola funkcnosti: Pfi klidovych
situacich, kdy je VivaSight-SL na
misté a kdy pacient neni premistovan,
je nutno pravidelné kontrolovat, zda
systém funguje, a to pozorovanim
pohybu pfi dychani a pohybu srdce
na monitoru aView™.

* Funkce ,Délka pouziti prostfredku®
neni na monitoru aView™ pro
prostfedek VivaSight-SL k dispozici.
U tohoto prostfedku se délka
pouziti bude vzdy zobrazovat jako
,00:00:00" Tato skute¢nost nebude
mit vliv na funkénost systému.

EXTUBACE

* Vyfouknéte manzetu uplné, podle
protokolu.

* Extubace se provadi pomalu, a to pfi
poslednim vysetfeni dychacich cest
na monitoru aView™ (zadokumentujte
nebo zaznamenejte dle potreby).

ODPOJENI VIVASIGHT-SL

1. Odpojte jednordzovy kabel adaptéru
od monitoru aView™.
2. Vypnéte monitor aView™ stisknutim

vypinace nejméné na dobu
dvou sekund.

LIKVIDACE

Zlikvidujte jednordzovou kanylu

VivaSight-SL, stylet a kabel adaptéru
do vhodné nadoby na biologicky
nebezpec¢né odpady v souladu
s mistnimi predpisy. Pokyny pro likvidaci
monitoru aView™ naleznete v navodu k
pouziti monitoru aView™.
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OBSAHUJE DEHP

Vysledky zkousek na zvifatech prokéazaly,
Ze ftaldty mohou byt potencidlné toxické
pro reprodukci. S ohledem na soucasny
stav védeckych znalosti, v pfipadé
dlouhodobého plsobeni neni mozno
vyloucit riziko pred¢asného porodu. U
téhotnych Zen, kojicich matek, kojencl a
déti se mohou Iékarska zafizeni obsahujici
ftaldty pouzivat pouze docasné.
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‘ Vyrobce

Autorizovany zéstupce v
Evropském spolecenstvi

Symbol odpadkového kose

Vyrobek neni vyroben z
pfirodniho latexu.

Referencni ¢islo
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VIVASIGHT-SL

STERIL (ETO) medmindre emballagen
er dbnet eller beskadiget.

MA IKKE GENANVENDES.

Ifolge amerikansk lov ma udstyret kun
seelges af eller pa anvisning af en laege.

BESKRIVELSE

Bemeerk: VivaSight-SL er varemeerket

for ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™).

VivaSight-SL er en engangstube med cuff.
Den har et integreret kamera og lyskilde
pa den distale ende af det tracheale
ben samt et integreret engangsvideo/
stromkabel (adapterkabel ) der tilkobles

monitoren. VivaSight-SL viser billeder af

luftvejene pa Ambu® aView™-monitoren
sd leenge, at udstyret sidder pa plads
under intubation.

VivaSight-SL har to Murphy-huller ved

siden af en 45° skra spids. Udover cuff

slangen til oppustning har VivaSight-SL
en injektionsport til rengering af kamera
linsen med forbindelse til to lumener
langs tubesiden og distal abning til
kameraet. Porten anvendes til rengering
af linsen med Iuft, saltvand eller andet
relevant oplesning.

ANVENDELSESOMRADE

ETView Tracheoscopic Ventilation Tube
(TVT™) er beregnet til intubation. ETView
Tracheoscopic Ventilation Tube (TVT™)
er indiceret til brug som midlertidig,
ventilation af voksne mennesker med
behov for mekanisk ventilation. Det er
beregnet til oral og nasal intubation.

TVT™-systemet er beregnet til visning af

tubens samt en endobronchial blokkers
placering eller evt. genplacering, generel

luftvejs inspektion samt sugning af

luftveje. Beregnet til forventede glatte
intubations-procedurer.
KONTRAINDIKATIONER

Anvend ikke laserudstyr i umiddelbar
naerhed af VivaSight-SL.

TILBEHOR
Stilet

ADVARSLER

VivaSight-SL er til engangsbrug.
Ma ikke genanvendes: Efter brug
bortskaffes VivaSight-tuben ifelge
lokale regler for bortskaffelse af
inficeret medicinsk udstyr. Genbrug
af et engangsprodukt kan indebaere
risiko for brugeren. Genanvendelse,
rengering, desinfektion og sterilisering
kan pavirke produktets egenskaber
og skabe yderligere risiko for fysisk
patientskade eller -infektion.
VivaSight-SL mé ikke gensteriliseres.
Du ma ikke tilslutte VivaSight-SL til
andet udstyr eller anden elektrisk
kontakt end det, som leveres af
ETView eller Ambu.

Den tilteenkte ydeevne for VivaSight-
SL opnés kun med engangsudstyr og
tilbeher leveret af eller specificeret af
Ambu eller ETView.

VivaSight-SL leveres i tubestorrelse
7 mm, 75 mm og 8 mm (indre
diameter) og skal anvendes til
patienter, som har behov for en af
disse storrelser.

Injektionsporten ma ikke anvendes til
sugning af patienten.

Cuff-trykket ma ikke veere over 25 cm
H,O. Brug af nitrogenoxidblanding,
ilt eller luft kan ege eller reducere
cuff trykket.

Undlad at bruge kameraet, hvis den
indandede gastemperatur overstiger
34 °C for en ventileret patient.
Cuffen ma ikke overinflateres. @get
cuff-tryk kan fore til tracheal skade,
brud pa cuffen med efterfolgende
deflation eller cuff-forvridning, hvilket
kan fore til blokering af luftvejene.
Anvend ikke tuben, hvis cuffen er
beskadiget. Pas pa ikke at beskadige
cuffen under intubation.

Anvend ikke tuben, hvis cuffen er
beskadiget. Harde strukturer, sdésom
teender eller intubationshjeelpemidler,
kan skade cuffen. Undga skade pa




den tynde cuff under intubation,
da dette kan kan medfere behov
for traumatisk ekstubation og
reintubation af patienten.

Cuffen skal temmes for luft inden
genplacering af tuben. Flytning af
tuben med oppustet cuff kan fore til
skade pa cuffen eller patient.

Hvis tuben smeres inden intubation,
er det afgerende at kontrollere,
at smoremidlet ikke er treengt ind
i eller tillukker tuben eller cuff-
fyldesystemet, hvilket kan forhindre
ventilation eller beskadige cuffen.
Ventilation og korrekt funktion af
cuffen kan forringes.

De inddelte sorte dybdemarkeringer
pa tuben kan ikke erstatte en
ekspertvurdering. Brugeren skal kende
til de anatomiske variationer samt
leengden af luftvejene. Intubation og
ekstubation udferes ifelge almindeligt
leegefaglige teknikker.

Placeringen af VivaSight-SL skal
kontrolleres, hver gang patienten
flyttes. Ved ekstrem baejning
af hovedet (hage til bryst) eller
beveegelse af patienten (fx sideleje
eller bugleje) efter intubation, skal
VivaSight-SL placering kontrolleres.

Der ma ikke anvendes anden stilet
end den, der folger med VivaSight-SL.
Elektronisk udstyr og VivaSight-SL
systemet kan forstyrre hinandens
normale funktion. Hvis VivaSight-SL
systemet anvendes ved siden af eller
stablet med andet udstyr, skal det
kontrolleres, at bade VivaSight-SL
systemet og det andet elektroniske
udstyr fungerer normalt under
disse forhold, for det anvendes.
Det kan veere nedvendigt at treeffe
afhjeelpende foranstaltninger, som for
eksempel at dreje eller flytte udstyret
eller afskaerme det rum, udstyret
bruges i. Vejledning i placering
af VivaSight-SL systemet findes i
tabellerne i bilag 1 (engelsk version).

Baerbart RF-kommunikationsudstyr
(herunder perifert udstyr sasom

antennekabler og eksterne antenner)
ma ikke anvendes teettere end 30 cm
(12 tommer) p& nogen del af systemet,
herunder de af producenten
specificerede kabler. Ellers kan det
medfere forringelse af dette udstyrs
ydeevne.

VivaSight-SL ma ikke anvendes,
nar der anvendes brandfarlige
aneestetika/gas til patienten. Dette
kan bringe patienten i fare for skader.
Kontroller, hvorvidt billedet pa
skeermen er et livebillede eller et
lagret billede.

Der er sandsynlighed for,
at overfladetemperaturen pa
VivaSight-SL vil na op pa 43 °C, nar
tuben placeres uden for patienten.
Der skal derfor slukkes for skeermen
efter testningen for brug og teendes
igen umiddelbart fer brug for at
forebygge risikoen for en indvirkning
pa veevet. Der er sandsynlighed
for, at overfladetemperaturen pa
adapterkablet vil nd op pa mellem
41°C og 43 °C.

Kontroller for brug, at posens
forsegling er intakt, og at der ikke er
urenheder eller skader pa produktet
sasom ru overflader, skarpe kanter
eller fremspring, som kan veere til
fare for patienten.

FORHOLDSREGLER

Brug af HF-udstyr i umiddelbar
naerhed af VivaSight-SL kan fore til
forringet billedkvalitet.

For at garantere en sikker tilslutning,
nar konnektoren har veeret lesnet
eller fjernet, skal konnektoren og
den tilsvarende del af tuben renses
med ethanol, for den tilsluttes til
konnektoren igen.

Adapterkabel og konnektorer skal
holdes pa afstand af patientens ansigt
for at undga skade pa ansigtet.
VivaSight-SL ma kun anvendes af
uddannet personale.

Brug samme storrelse af
VivaSight-SL som den nedvendige




standard tubestorrelse. Der skal
anvendes en klinisk ekspertvurdering
til at veelge egnet tracheal-
tubesterrelse og stilet til hver patient.
Anvend ikke instrumenter i lumen
med en sterre diameter end angivet
i folgende tabel:

Produit Stomeond”
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

N&r VivaSight-SL anvendes

med 9 Fr EBB (fx VivaSight-EB),
ma bronchoskop-sterrelsen ikke
veere over:

Bronchoskop

Produkt + EBB 9 Fr f
ej sterre end

VivaSight-SL 7 mm

+EBBOFr 9 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm

+EBB 9 Fr 10Fr
VivaSight-SL 8 mm

+EBB9Fr 12 F

Anvend ikke sugekateter, der er
sterre end:

Produkt o sorre end
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Tuben ma ikke nedseenkes i vaeske.
Brug af lidokain, topiske aerosoler
har veeret forbundet med dannelsen
af huller PVC cuffen*. For at forhindre
cuff-leekage kreeves der en klinisk
ekspertvurdering ved brug af lidokain,
topiske aerosoler.

Der ma kun anvendes vandopleselige
smoremidler. Andre smoeremidler kan
pavirke cuffen.

Undga péfering af smeremidler foran
kameraet eller inde i tuben pa grund
af risikoen for at pavirke ventilation.
Brug en cuff-trykmaler til at overvage
og justere cuff-trykket. Oppustning af
cuffen alene pa “fornemmelsen” eller
med afmalt luftmeengde anbefales
ikke, idet modstanden er upalidelig
under oppustning.
Sprojter, stophaner eller andet
udstyr ma ikke efterlades i
oppustningssystemet i leengere tid.
VivaSight-SL ma ikke forbindes
med andet eksternt skaermudstyr
end aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

MRI-BETINGELSER

Ikke-kliniske test har pavist, at VivaSight-

SL er MRI-betinget. Det kan scannes

sikkert under felgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pa 3 tesla
eller mindre.

* Spatial gradient pa 720 gauss/cm
eller mindre.

* Maksimal absorberingshastighed
(SAR) pa 4 W/kg i 15 minutter.

Under disse betingelser danner

VivaSight-SL en maksimal

temperaturstigning pa 0,6 °C.

Ved MRI-scanning afbrydes VivaSight-SL

fra engangsadapterkablet og aView™-

monitoren, da den kan pavirkes af

magnetfeltet.

MRI-billedkvaliteten kan edelaegges, hvis

interesseomréadet er det preecise omrade

eller relativt teet pa kamerapositionen,

VivaSight-SL-konnektoren eller cuff

oppustningsporten.

OPBEVARING OG TRANSPORT

* VivaSight-SL skal opbevares og
transporteres ved temperaturer pa
mellem O °C og 42 °C, en relativ
luftfugtighed pa 10-100% og et
atmosfeerisk tryk pa 80-109 kPa.

* Opbevares tort, koligt og merkt.




BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med brug af
VivaSight-SL er de samme som for
almindelige endobronchial-tuber. De
mest almindelige er: laryngospasme;
paralyse af stemmebandet, beskadigelse
af leeberne, gummerne, tungen,
teenderne og aspiration af maveindhold.
Der henvises til videnskabelig litteratur
for specifik bivirkningsinformation.
Bivirkninger forbundet med brugen af
almindelige endotracheal-tuber omfatter
fraktur eller forskydning af den cervikale
rygsejle, endobronchial eller esophageal
intubation, perforering af trachea eller
esofagus, mislykket intubation.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

VivaSight-SL er en elektrisk sikker,

defibrilleringssikker type BF-patientdel.

¢ Billedbehandlingssensor: CMOS

¢ Oplesning: CIF 320 x 240

¢ Videoformat: NTSC Composite Video
Baseband Signal (CVBS)

e Lyskilde: 2 LED'er (integrerede)

* FOV: Horisontal ~76°, Vertikal ¥56°,
Diagonal “100°

¢ Fokusomrade: 12 mm—-60 mm

e Strom: op til 36 mA @ DC 5V

* Omgivende temperatur under drift:
10-37 °C (50-98 °F)

* Relativ luftfugtighed under drift:
30-75%

¢ Atmosfeerisk
80-109 kPa

* Hojde over havet under drift: <2000 m

INTUBATIONSANBEFALINGER

Intubation med VivaSight-SL udferes

ifolge almindeligt anerkendte

leegeteknikker.

Tubens position skal veere inde i trachea

over carina.

* Laryngoskop: Med VivaSight-SL kan brug
af laryngoskop vaere mere blidt. Det kan
anvendes til blot at holde tungen.

e Stilet: Den medfolgende stilet
anvendes til at afstive VivaSight-SL
til brug med eller uden laryngoskop.

tryk under drift:

* Oral/nasal: Godkendt til oral og nasal
intubationsprocedure.

KLARG@RING INDEN

INTUBATION

VALG AF VIVASIGHT-SL-STORRELSE

* Brug samme sterrelse af VivaSight-SL
som den nedvendige standard
tube-starrelse.

* Der kraeves en klinisk
ekspertvurdering ved valg af tracheal
tube-storrelse for hver patient.

TILSLUTNING AF TUBEN,
KONTROLTRIN OG
KLARG@RING TIL INTUBATION

1. Forbind VivaSight-SL til engangsa-
dapterkablet. Serg for, at den hvide
pil pa& engangsadapterkablet flugter
med pilen pa VivaSight-SL-slangens
runde konnektor.

2. Tilslut engangsadapterkablet til
aView™-monitoren, serg for at flugte
pilen pa kablet med pilens retning
pa aView"-monitoren. Kontroller at
alle elektriske forbindelser er stabile
og sikre. Folg brugsvejledningen for
aView™-monitoren.

3. Tryk pa teend/sluk-knappen overst
pa aView™-monitoren i mindst et
sekund, for der ses et billede. Folg
brugsvejledningen for aView™-
monitoren. Brugergraensefladen for
aView™-monitoren er parat efter
cirka et minut, nar timeglassymbolet
forsvinder. Imens fortsaettes med
verificeringen.

4. Kontroller de to LED'er pa spidsen af
tuben lyser. Lyser de ikke, sa udskift
tuben med en anden.

5. Bekreeft, at der er et stabilt billede
pa aView™ skaermen (projiceret fra
spidsen af VivaSight-SL). Sluk derefter
for skaermen igen indtil umiddelbart
for intubation.

6. Kontroller cuffen ved at fylde og
tomme den helt.

7. Bliv fortrolig med brugen af slangen
og den klare pilotballon.



8. Giv anaestesi ifolge protokollen.
Anbefaling: Brug cirkelsystemets holder
til at forhindre VivaSight-SL i at kinke.

9. Sugimund og sveelg for indseettelse
af VivaSight-SL.

10. Klarger patienten og smer tuben (efter
behov) og undga omradet omkring
kameralinserne i den distale ende af
VivaSight-SL.

. Intuber patienten og fjern stiletten.
| tilfeelde af sloret skaerm billede
folges “Rengering af linsen”.

DYBDEMALING

Bemeaerk: Dybdeanbefaling er 2 cm
til 3 cm over carina. VivaSight-SL
kan anvendes ved storre dybde til
ventilation af en lunge men husk pa,
at VivaSight-SL’s elektroniske ledning
holdes udenfor beskyttelseslumen med
28 cm - 30 cm.

Som for de fleste tuber er der en reekke

dybdemarkeringer pa siden af VivaSight-SL.

Dybdemarkeringer fra 12-28 cm i

intervaller pa 2 cm.

For at fastlaegge en specifik dybde méales

fra Carina:

1. Indseet VivaSight-Sl's kamera til
dybden af carina.

2. Folg VivaSight-SUs dybdemarkeringer
pa siden af slangen.

3. Treek VivaSight-SL tilbage fra carina
til den enskede dybde.

SYNLIGHED UNDER PROCEDURE
| det tilfselde at billedet ikke vises under
en procedure, afbrydes VivaSight-SL
fra engangsadapterkablet til aView™-
monitoren og VivaSight-SL anvendes
som almindelig tube. Forsag ikke at rette
forbindelsen eller udskifte aView™-
monitoren. Sluk for aView™-monitoren
og bortskaf engangsadapterkablet.

LINSERENGQRING

Hvis VivaSight-SLs linse bliver snavset
eller sloret af sekret, kan den rengoeres
med luft, ordineret flydende medicinering
eller saltvand, ifelge institutionens regler,
i injektionsporten pa skylleslangen.

Anbefalet rengering af linsen:

1. Injicer 20 cc luft i
injektionsslangeporten (R@D) og
kontroller billedets klarhed.

2. Er billedet ikke tilstraekkeligt klart,
tilsluttes 10 cc sprojte med 2 cc
saltvand i skylleporten og der trykkes
pa stemplet. Udferes to gange (i alt
4 cc salt).

3. Fyld en 10 cc sprojte med 5-10 cc
luft, tilslut til skylleporten og tryk pa
stemplet. Udferes to gange.

4. Tilslut en tom 10 cc sprojte til
skylleporten og sug saltvandet op.
Udferes to gange.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

* Lobende visualisering af luftvejene der
giver mulighed for kontinuerlig kontrol
af tubens placering samt den bronchiale
cuff, tidlig registrering af sendringer i
luftvejene og evt. sekret ophobning.

* Sugning: Normal sugning af
VivaSight-SL kan foretages efter
behov, med kateterstorrelse ifolge
“Forsigtighedsreglerne” ovenfor.

* Seerlige sugekatetre kan anvendes til
mild, selektiv sugning af venstre og
hejre bronkie.
Validering: | statiske situationer, hvor
VivaSight-SL er placeret korrekt, og
patienten ikke bevaeger sig, skal
systemet valideres periodisk for at
sikre, at det virker korrekt ved at
observere andedreetsbeveegelser
og hjertepumpebevaegelse i billedet
pa aView™-monitoren.

* Udstyrets tidsfunktion pa aView™-
monitoren er ikke tilgeengelig for
VivaSight-SL. Udstyret viser altid
anvendelsestiden “00:00:00". Det har
ingen betydning for systemets funktion.

EKSTUBATION

* Tom cuffen ifelge protokollen.

e Ekstubation udferes langsomt
samtidig med undersogelse af
luftvejene pa aView™-monitoren
en sidste gang (dokumenter eller
registrer efter behov).




AFMONTERING AF VIVASIGHT-SL

1. Afbryd engangsadapterkablet fra
aView™-monitoren.

2. Sluk for aView™-monitoren ved at
trykke pa teend/sluk-knappen i mindst
to sekunder.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf VivaSight-SL-engangstuben,
stiletten, og adapterkabel i tilherende
affaldsbeholder til inficeret affald
i henhold til de geeldende lokale
retningslinjer.
Bortskaffelsesvejledning for aView™-
monitoren fremgar af aView™-
monitorens brugsvejledning.

4

INDEHOLDER DEHP

Resultatet af visse dyreforseg har
vist, at ftalater kan medfore nedsat
forplantningsevne. Baseret pa
nuvaerende videnskabelige oplysninger
kan risikoen for tidligt fedte bern
ikke udelukkes i tilfeelde af langvarig
eksponering eller anvendelse. Medicinsk
udstyr indeholdende ftalater ma& kun
anvendes kortvarigt til gravide kvinder,
ammende medre, babyer og spaedbern.
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VIVASIGHT-SL

STERIL (ETO), auer wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt wurde.

NICHT WIEDERVERWENDEN.
Gemak (US-amerikanischem)
Bundesrecht darf dieses Gerat
ausschlieRlich von einem Arzt oder auf
dessen Anweisung hin gekauft werden.

BESCHREIBUNG

Hinweis: VivaSight-SL ist der
Markenname fiir den Endotrachealtubus
von ETView (Tracheoscopic Ventilation
Tube; TVT™).

Der VivaSight-SL ist ein Einweg-
Endotrachealtubus aus PVC mit
Cuff, integrierter Kamera und
Lichtquelle an der Spitze sowie
einem Einweg-Video-/Netzkabel
(Adapterkabel) mit Anschlussstecker.
Der VivaSight-SL Ubertragt, wahrend
des gesamten Intubationsvorgangs,
Bilder der Atemwege auf den
Ambu® aView™-Monitor.

Der VivaSight-SL hat zwei Murphy-
Augen, welche an der um 45 °
abgeschrdgten Spitze angebracht
sind. Zusatzlich zu dem Anschluss zum
Beflllen des Cuffs hat der VivaSight-
SL einen Injektionsport. Dieser
fuhrt zu zwei Lumen, welche an der
Tubuswand verlaufen und am distalen
Ende der Kameralinse gedffnet sind.
Der Port wird zum Reinigen der Linse
mit Luft, Kochsalzlésung oder anderen
geeigneten Losungen verwendet.

INDIKATIONEN FUR DIE
ANWENDUNG

Der Endotrachealtubus von
ETView (TVT™)ist fur Intubationsverfahren
vorgesehen. Der Endotrachealtubus
von ETView (TVT™) ist als temporéarer
kinstlicher Atemweg bei Erwachsenen
indiziert, die eine mechanische Beatmung
bendtigen. Er ist fir orale und nasale
Intubationen gedacht.

Das TVT™-System st fur die
Uberwachung von schwierigen und
nicht schwierigen Intubationen, zur
Lagekontrolle des endotrachealen Tubus,
zur Lagekontrolle und Neupositionierung
des Bronchialblockers, fiir das Absaugen
unter Sicht und fir die generelle Kontrolle
der Atemwege vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Verwenden Sie in unmittelbarer N&he
des VivaSight-SL keine Lasergerate.

ZUBEHOR
Mandrin

WARNUNGEN

¢ DerVivaSight-SL ist ein Einwegprodukt.
Nicht wiederverwenden: Das Produkt
ist nach der Verwendung gemak den
lokalen Vorschriften zur Entsorgung
infizierter Medizinprodukte zu
handhaben und zu entsorgen.
Eine Wiederverwendung dieses
Einwegprodukts kann eine potenzielle
Gefahr fur den Anwender darstellen.
Eine Aufbereitung, Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation
kann die Produkteigenschaften
beeintréchtigen, was wiederum zu
einer erhohten Patientengefahrdung
oder Infektionsrisiko flihren kann.

* Versuchen Sie nicht, Teile des
VivaSight-SL erneut zu sterilisieren.

* SchlieRen Sie den VivaSight-SL
nicht an ein anderes Gerat oder
Stromanschluss an, als das von
ETView oder Ambu mitgelieferte.

* Die vorgesehene Leistung
des VivaSight-SL wird nur bei
Verwendung der von Ambu
oder ETView mitgelieferten oder
angegebenen Einweginstrumenten
und Zubehorteilen erzielt.

* VivaSight-SL ist in den Tubusgroken
7 mm, 75 mm und 8 mm
(Innendurchmesser) erhaltlich und
sollte bei Patienten eingesetzt werden,
die eine dieser GroRken bendtigen.

* Verwenden Sie den Injektionsport
nicht zur Absaugung des Patienten.
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e Der Cuffdruck darf 25 cm H,O nicht
tbersteigen. Die Diffusion einer
Lachgasmischung, Sauerstoff oder
Luft kann den Cuffdruck entweder
erhohen oder senken.

¢ Verwenden Sie die Kamera nicht, wenn
die Temperatur des Beatmungsgases
bei einem kinstlich beatmeten
Patienten 34 °C Uiberschreitet.

e Uberblocken Sie den Cuff nicht.
Ein Ubermakiges Beflillen kann zu
trachealen/bronchialen Schéaden,
einem Zerreiken des Cuffs mit
nachfolgender Deflation oder zur
Verformung fuhren, was zu einer
Atemwegsblockade fiihren kann.

¢ Verwenden Sie den Tubus nicht, wenn
der Cuff beschadigt ist. Es muss darauf
geachtet werden, dass der Cuff wahrend
der Intubation nicht beschadigt wird.

* Verwenden Sie den Tubus nicht, wenn
der Cuff beschadigt ist. Verschiedene
knocherne anatomische Strukturen
wie Zahne oder Intubationshilfen
mit scharfer Oberflache, kénnen
wahrend des Intubationsvorgangs
Schaden am Cuff hervorrufen. Bitte
achten Sie darauf, Beschadigungen
des dinnwandigen Cuffs wahrend
der Intubation zu vermeiden, da sonst
maoglicherweise eine traumatische
Extubation und erneute Intubation
des Patienten erforderlich wird.

¢ Der Cuff muss komplett entleert sein,
bevor der Tubus repositioniert wird.
Ein Bewegen des Tubus bei befiilltem
Cuff, kann zu einer Beschadigung
des Cuffs oder zu einer Verletzung
des Patienten fiihren. Dies zieht
moglicherweise medizinische
Interventionen nach sich.

e Wird der Tubus vor der Intubation
lubrifiziert, sollte Uberprift werden,
ob das Lubrikant nicht in das Lumen
des Tubus oder das Cuff-Full-System
eingedrungen ist, oder es verstopft
hat, und dadurch eine Ventilation
verhindert, oder der Cuff beschadigt
wird. Eine Ventilation und die korrekte
Funktionsweise des Cuffs kénnen
beeintrachtigt werden.

Ein Verlassen auf die schwarzen
Tiefenmarkierungen auf dem Tubus
darf niemals die Beurteilung eines
Experten ersetzen. Der Anwender
muss sich den anatomischen
Unterschieden, einschlieklich der
Lange der Atemwege, bewusst sein.
In- und Extubation muss gemagk den
derzeit anerkannten medizinischen
Techniken erfolgen.

Die Lage des VivaSight-SL
sollte bei jedem Umlagern des
Patienten Uberprift werden. Falls
nach der Intubation eine extreme
Kopfbeugung (Kinn auf die Brust)
oder Bewegung des Patienten (z. B.
in Seiten- oder Rickenlage) eintritt,
stellen Sie sicher, dass sich der
VivaSight-SL weiterhin in korrekter
Position befindet.

Verwenden Sie fur die Intubation
keinen anderen Mandrin als den mit
dem VivaSight-SL mitgelieferten.
Elektronische  Gerate und
das VivaSight-SL-System konnen
ihren normalen Betrieb jeweils
gegenseitig beeintrachtigen. Wird das
VivaSight-SL-System in unmittelbarer
Né&he von anderen Geréten betrieben,
muss die einwandfreie Funktion
des VivaSight-SL-Systems und der
anderen elektronischen Geréate vor
der Verwendung uberwacht und
Uberpruft werden. Méglicherweise
ist eine Neuausrichtung oder eine
Verlagerung der Ausstattung oder
eine Abschirmung des genutzten
Raums erforderlich. Anweisungen zur
Platzierung des VivaSight-SL-Systems
finden Sie in den Tabellen in Anhang
1(englische Version).

Tragbare HF-Kommunikationsgeréate
(einschlieklich Peripheriegerate
wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten in einem Abstand
von mindestens 30 cm von allen
Teilen des Systems, einschlieRlich
der vom Hersteller angegebenen
Kabel, betrieben werden. Andernfalls
kann die Leistung dieses Gerats
beeintrachtigt werden.



Der VivaSight-SL darf nicht in
Verbindung mit brennbaren
Anasthesiegasen benutzt werden.
Dies kann zu potenziellen
Verletzungen des Patienten fuhren.

Achten Sie darauf, ob es sich
beim angezeigten Bild auf dem
Monitor um ein Live-Bild oder eine
Aufzeichnung handelt.

Die Oberflachentemperatur des
VivaSight-SL kann auf mehr als
43 °C ansteigen, wenn der Tubus
sich aukerhalb des Patientenkérpers
befindet. Aus diesem Grund ist
der Monitor nach der Vorprifung
auszuschalten. Schalten Sie diesen erst
unmittelbar vor Verwendung wieder
ein, um die Gefahr einer Einwirkung
auf das Gewebe zu verhindern.
Die Oberflachentemperatur
am Adapterkabel kann auf 41 °C bis
43 °C ansteigen.

Vergewissern Sie sich vor der
Verwendung, dass die Versiegelung
des Beutels unversehrtist und dass das
Produkt keine Verunreinigungen oder
Beschadigungen, wie raue Oberflachen,
scharfe Kanten oder Vorspringe,
aufweist, die zu Verletzungen des
Patienten fiihren kénnten.

VORSICHT

Die Verwendung von HF-Geréten in
unmittelbarer Nahe des VivaSight-SL
kann die Bildqualitat beeintrachtigen.
Um eine sichere Platzierung
sicherzustellen, nachdem der Stecker
gelockert oder herausgenommen
wurde, sind der Stecker und das
dazugehodrige Tubusteil vor dem
WiederanschlieRen des Steckers mit
Ethanol zu reinigen.

Das Adapterkabel und die
Anschlusse dirfen sich nicht in der
N&he des Gesichts des Patienten
befinden, um Verletzungen im
Gesicht zu vermeiden.

VivaSight-SL ist nur zur Verwendung
durch geschultes Personal gedacht.

Verwenden Sie bei der Grokenauswahl
des VivaSight-SL, dieselbe GroRke

wie bei Standardtuben. Bei der
Wahl der flr den Patienten richtigen
Tubusgroke und des Mandrins sollte
die Beurteilung eines klinischen
Experten eingeholt werden.

* Verwenden Sie keine Instrumente
im Lumen, die einen grokeren
Durchmesser besitzen als den in der
folgenden Tabelle aufgefiihrten:

Produkt Maximaler
Durchmesser
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

* Wenn der VivaSight-SL mit einem
9 Fr EBB (z. B. VivaSight-EB)
verwendet wird, darf die GroRe des
Bronchoskops nicht groker sein als:

Maximale
Produkt + EBB 9 Fr | Grofke des
Bronchoskops:
VivaSight-SL 7 mm
+EBB O Fr 9Fr
VivaSight-SL 7,5 mm
+EBBOFr 10Fr
VivaSight-SL 8 mm 2 Fr

+EBBOFr

* Verwenden Sie keine Absaugkatheter,
die groker sind als:

Maximale
Produkt GroRke des

Absaugkatheters
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

¢ Tauchen Sie den Tubus nicht in
Flissigkeiten ein.

* Die topische Verwendung eines
Lidocainsprays wurde mit der
Bildung kleiner Leckagen in PVC-
Cuffs in Zusammenhang gebracht®.
Um Undichtigkeiten am Cuff
zu vermeiden, ist bei topischer
Verwendung eines Lidocainsprays
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die Beurteilung eines klinischen
Experten erforderlich.

¢ Verwenden Sie nur wasserlosliches
Lubrikant. Andere Gleitmittel kénnen
die Cuffs beschadigen.

¢ Es darf kein Lubrikant auf die
Oberfléche der Kamera oder in das
Innere des Tubus gelangen, da so die
Ventilation beeintrachtigt werden kann.

¢ Verwenden Sie einen Cuffdruckmesser,
um den Cuffdruck zu tberwachen
und anzupassen. Ein ausschliekliches
Befiillen des Cuffs nach Gefiihl oder
mit einer abgemessenen Menge
an Luft ist nicht empfohlen, da der
Widerstand wahrend des Befillens
unzuverlassig ist.

* Spritzen, Absperrhdhne oder andere
Gerate dirfen nicht Uber einen
langeren Zeitraum am Beflillsystem
verbleiben.

¢ Den VivaSight-SL niemals an andere
Monitore als den aView anschlieRen.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;

BrJ Anaesth.1981Dec ; 53 (12) : 1368.

MRT-BEDINGUNGEN

Nicht-klinische Prifungen haben gezeigt,

dass der VivaSight-SL bedingt MRT-sicher

ist. Eine sichere Verwendung unter den

folgenden Bedingungen ist moglich:

* Statisches Magnetfeld von 3 Tesla
oder weniger.

* Raumlicher Gradient von 720 Gauf/cm
oder weniger.

* Maximale spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 4 W/kg bei 15 Minuten.
Unter diesen Bedingungen erzeugt
der VivaSight-SL einen maximalen

Temperaturanstieg von 0,6 °C.

Im Bereich der Kamera, des Konnektors
oder des Ports fur die Beflillung des Cuffs
des VivaSight-SL kann die Bildqualitat
des MRT beeintrachtigt sein.

LAGERUNG UND TRANSPORT

* Lagern und transportieren Sie den
VivaSight-SL bei Temperaturen
zwischen O °C und 42 °C, einer
relativen Luftfeuchtigkeit zwischen
10% und 100% und einem
atmosphérischen Druck zwischen
80 kPa und 109 kPa.

* An einem trockenen, kihlen und
dunklen Ort lagern.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit der Verwendung des VivaSight-SL
sind identisch mit denen herkémmlicher
Endotrachealtuben. Die haufigsten sind:
Laryngospasmus, Stimmbandlahmungen,
Verletzungen an Lippen, Zahnfleisch,
Zunge und Zdhnen sowie die Aspiration
von Mageninhalt. Bertcksichtigen
Sie fur die Behandlung spezieller
Nebenwirkungen die Informationen
in Fachliteratur.

Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit dem Einsatz herkommlicher
Endotrachealtuben sind Frakturen oder
Dislokationen der Halswirbels&ule,
endobronchiale oder 6sophageale
Intubation, Perforation der Trachea
oder des Osophagus oder eine
fehlgeschlagene Intubation.

TECHNISCHE DATEN

Bei dem VivaSight-SL handelt es

sich um ein elektrisch sicheres,

defibrillationsgeschutztes

Anwendungsteil vom Typ BF (Body

Floating, Kdrperbezug mit Stromfluss).

¢ Bildsensor: CMOS

* Auflosung: CIF 320 x 240

* Videoformat: NTSC Composite-
Video-Baseband-Signal (CVBS)

* Lichtquelle: 2 LEDs (integriert)

* Sichtfeld: horizontal ~76°, vertikal
~56°, diagonal “100°

* Fokussierungsbereich: 12 mm-60 mm

* Stromeingang: bis zu 36 mA bei 5V
Gleichstrom

* Betriebsumgebungstemperatur:
10-37°C



Relative Betriebsluftfeuchtigkeit:

30-75%

* Atmosphérischer Betriebsdruck:
80-109 kPa

* Betriebshohe: <2000 m

EMPFEHLUNGEN FUR DIE

INTUBATION

Die Intubation mit dem VivaSight-

SL wird geméaRk derzeit akzeptierten

medizinischen Techniken durchgeftihrt.

Der Tubus muss in der Trachea, vor der

Hauptcarina, platziert werden.

* Laryngoskop: Bei Verwendung des
VivaSight-SL kann die Verwendung
eines Laryngoskops schonender sein.
Es kann auch dazu verwendet werden,
die Zunge in Position zu halten.

* Mandrin: Der mitgelieferte Mandrin ist
fur die Stabilisierung des VivaSight-SL
vorgesehen, um diesen mit oder ohne
Laryngoskop anzuwenden.

* Oral/Nasal: Fur orale und nasale
Intubationsverfahren zugelassen.

VORBEREITUNG DER
INTUBATION

GRORENAUSWAHL DES VIVASIGHT-SL

* \erwenden Sie bei der Grokenauswahl
des  VivaSight-SL  dieselbe
Groke wie bei herkdmmlichen
Endotrachealtuben.

* Berlicksichtigen Sie bei der
GroRenauswahl des fir den Patienten
geeigneten Trachealtubus die
Beurteilung eines klinischen Experten.

KONNEK]'IERUNQ DES

TUBUS, UBERPRUFUNG UND

VORBEREITUNG DER INTUBATION

1. SchlieRen Sie den VivaSight-SL an
das Einweg-Adapterkabel an. Achten
Sie darauf, dass der weike Pfeil auf
dem Einweg-Adapterkabel und der
Pfeil auf dem runden Konnektor des
VivaSight-SL zueinander zeigen.

2. Schlieken Sie das Einweg-
Adapterkabel an den aView™-Monitor
an. Achten Sie dabei darauf, dass der
Pfeil auf dem Kabel zu dem Pfeil auf

dem aView™-Monitor zeigt. Uberpriifen
Sie, ob alle elektrischen Anschlisse
stabil und sicher verbunden sind.
Beachten Sie die Bedienungsanleitung
des aView™-Monitor.

. Driicken Sie die EIN-/AUS-Taste auf

der Oberseite des aView™-Monitors
mindestens eine Sekunde lang, bis ein
Live-Bild erscheint. Beachten Sie die
Bedienungsanleitung des aView™-
Monitor. Die Benutzeroberflache des
aView™-Monitors ist nach ca. einer
Minute betriebsbereit, sobald das
Symbol einer Sanduhr nicht mehr
eingeblendet wird. Fahren Sie in
der Zwischenzeit mit dem Ablauf der
Uberpriifung fort.

. Uberpriifen Sie, ob die beiden LEDs

an der Spitze des Tubus leuchten.
Wenn diese nicht leuchten, ersetzen
Sie den Tubus durch einen anderen.

. Stellen Sie sicher, dass der

aView™-Monitor ein stabiles Bild
zeigt (projiziert von der Spitze des
VivaSight-SL). Den Monitor anschlieend
wieder ausschalten und erst unmittelbar
vor der Intubation wieder einschalten.

. Priifen Sie den Cuff auf Unversehrtheit,

indem Sie diesen vor Gebrauch
komplett beflillen und entliften.

Machen Sie sich mit dem Schlauch und
dem transparenten Pilotballon vertraut.

. Leiten Sie die An&sthesie geméafk den

Richtlinien ein. Empfehlung: Verwenden
Sie eine Beatmungsschlauchhalterung,
um ein Abknicken des VivaSight-SL
zu vermeiden.

. Saugen Sie die Mundhéhle und

die Atemwege vor Einfihrung des
VivaSight-SL ab.

10. Bereiten Sie den Patienten vor und

lubrifizieren Sie (gegebenenfalls) den
Tubus. Sparen Sie dabei den Bereich
der Kameralinse an dem distalen
Ende des VivaSight-SL aus.

. Intubieren Sie den Patienten und

entfernen Sie den Mandrin.

Im Falle einer eingeschrankten oder
versperrten Sicht siehe Abschnitt
"Reinigung der Linse".
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TIEFENMESSUNG

Hinweis: Die empfohlene Tiefe betragt
2 cm bis 3 cm vor der Hauptcarina.
Der VivaSight-SL wurde bereits in
tieferen Abschnitten bei der Ein-Lungen-
Ventilation eingesetzt. Bitte beachten Sie
Jjedoch, dass das elektronische Kabel des
VivaSight-SL ungeféhr nach 28 bis 30 cm
aus dem geschlitzten Lumen austritt.

Wie bei den meisten Endotrachealtuben,

sind an der Seite des VivaSight-SL

Tiefenmarkierungen angebracht.

Die Tiefenmarkierungen reichen von

12 cm bis 28 cm, in 2-cm-Schritten.

Zur Feststellung der genauen Tiefe,

messen Sie ab der Carina.

1. Fuhren Sie die Kamera des VivaSight-
SL bis vor die Carina ein.

2. Priifen Sie die Tiefenmarkierungen
an der Tubusseite des VivaSight-SL.

3. Ziehen Sie den VivaSight-SL von der
Carina bis zur gewinschten Tiefe
zuriick.

SICHT WAHREND DES
VERFAHRENS

Fur den unwahrscheinlichen Fall,
dass das Bild wahrend eines Eingriffs
nicht angezeigt wird, trennen Sie
den VivaSight-SL von dem Einweg-
Adapterkabel zum aView™-Monitor und
verwenden Sie den VivaSight-SL wie
einen herkémmlichen Endotrachealtubus
weiter. Versuchen Sie nicht, die
Verbindung zu reparieren oder den
aView™-Monitor zu ersetzen. Schalten
Sie den aView™-Monitor aus und
entsorgen Sie das Einweg-Adapterkabel.

REINIGUNG DER LINSE

Wenn die Linse des VivaSight-SL durch
Sekrete verschmutzt oder getribt
ist, kann sie Uber den Injektionsport
gereinigt werden. Injizieren Sie hierzu
Luft oder wenn es die Richtlinien
des Krankenhauses erlauben,
verordnete flissige Medikamente oder
Kochsalzlésung in den Injektionsport.
Empfohlene Methode zur Reinigung
der Linse:

1. Injizieren Sie 20 ml Luft in den
Injektionsport (ROT) und tberpriifen
Sie anschliekend die Bildqualitat.

2. Sofern das Bild nicht deutlich
genug ist, schlieken Sie eine
10-ml-Spritze gefullt mit 2 ml
Kochsalzlésung an. Spiilen Sie den
Port, indem Sie den Spritzenkolben
herunterdriicken. Fiihren Sie diesen
Schritt zweimal durch (insgesamt 4 ml
Kochsalzlosung).

3. Fiillen Sie eine 10-ml-Spritze mit 5-10 ml
Luft, konnektieren Sie diese an den
Injektionsport und driicken Sie den
Spritzenkolben herunter. Fuhren Sie
diesen Schritt zweimal durch.

4. Schlieken Sie eine leere 10-ml-Spritze
an den Injektionsport an und saugen
Sie die Kochsalzlésung ab. Fiihren Sie
diesen Schritt zweimal durch.

ZUSATZLICHE HINWEISE

e Eine durchgehende Sicht auf
die Atemwege ermoglicht
eine Echtzeitprifung der
Tubusposition, eine rechtzeitige
Erkennung von unerwinschten
Atemwegsereignissen und ein
Sekretmanagement unter Sicht.

* Absaugung: Der VivaSight-
SL kann mit herkémmlichen
Absaugkathetergroken verwendet
werden, wie unter dem Abschnitt
LHinweise" angegeben.

* Fir eine schonende selektive
Absaugung der linken und rechten
Hauptbronchien kénnen spezielle
Absaugkatheter verwendet werden.

e Uberprifung: In statischen
Situationen, in denen sich der
VivaSight-SL in korrekter Lage
befindet und der Patient nicht
bewegt wird, sollte in regelmakigen
Abstanden die Funktion des Systems
Uberprift werden, indem die Atem-
und Herztatigkeit auf dem aView™-
Monitor kontrolliert wird.

* Die Anzeige der Anwendungsdauer
am aView™-Monitor ist fir den
VivaSight-SL nicht erhaltlich. Fur
dieses Produkt wird stets eine



Anwendungsdauer von ,00:00:00¢
angezeigt. Dies beeintrachtigt die v

Funktion des Systems nicht. DEHP

EXTUBATION

* Entluften Sie gemdRk Richtlinie den HERGESTELLT VON:
Cuff komplett. ETView Ltd.

* Fihren Sie die Extubation langsam Catom 2 Street
durch, untersuchen Sie die Misgav Business Park

Atemwege ein letztes Mal auf dem

aView™-Monitor (gegebenenfalls M.P. Misgav 2017900, Israel

dokumentieren oder aufzeichnen). www.etview.com
DISKONNEKTIEREN DES LB10016 REV 02
VIVASIGHT-SL

1. Trennen Sie das Einweg-Adapterkabel
von dem aView™-Monitor.

2. Schalten Sie den aView™-Monitor
aus, indem Sie die EIN-/AUS-Taste
mindestens zwei Sekunden lang
gedriickt halten.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie den Einweg-VivaSight-
SL-Tubus, den Mandrin und das
Adapterkabel gemaRk den lokalen
Vorschriften in einem geeigneten
Abfallbehélter fir Sonderabfalle.
Angaben zur Entsorgung des aView™-
Monitors, siehe Bedienungsanleitung
des aView™-Monitors.

)4

ENTHALT DEHP

Die Ergebnisse verschiedener
Tierversuche haben gezeigt, dass
Phthalate toxische Auswirkungen auf
die Fortpflanzung haben koénnen.
Ausgehend von dem bisherigen
wissenschaftlichen Kenntnisstand,
kénnen Risiken fir Frihgeborene im
Falle einer Langzeitexposition oder
- anwendung nicht ausgeschlossen
werden. Medizinische Gerate, die
Phthalate enthalten, dirfen nur kurzfristig
bei schwangeren Frauen, stillenden
Mittern, Babys und Kleinkindern
eingesetzt werden.
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EAAHNIKA

VIVASIGHT-SL

AMOZTEIPQOMENO (ue oEeidlo Ttou
alBuAeviou) EKTOG €AV N cuokevacia
£xeL avolxOsi A pOapsi.

NA MHN EMNANAXPHZIMOMOIEITAL
H Opoomovélakn vopoBeoia twv HMA
EMITPETEL TNV TIWANCNH TNG OLOKELAG
autng pévo amod 1[atpd N KATOMv
EVTOAC laTpoU.

MNEPIFPA®H

Snuelwon: To  VivaSight-SL
elvat n eumopikn ovopaocla TOL
TPAXEIOOKOTIIKOU owAnRva agplopol
ETView (TVT™).

To VivaSight-SL  eivat s’vctc;
EVSOTDQXSIQKOC owARVag piag xprnong
aro PVC pe aepo@qhapo TIOL BIABETEL
EVOWHATWHEVN SlATAEN ATTEKOVIONG
Bivteo Kal My ewToG 0To AKPO TOL,
KABWE KAl EVOWUATWHEVO KAAWSIO
Bivteo/tpopodoaoiag  (karwbdilo
TIPOCAPHOYEQ) Hiag XProng, e LITOSOXN
obvéeong. To VivaSight-SL TpoBaAel
€IKOVEC TOL agpaywyolL oTnv 08ovn
Ambu® aView™ yia 6co Sldotnua n
OLOKELN TTAPAUEVEL OTN B€0N TNG KATA
™ SLacWARVWaon.

To VivaSight-SL €xel 600 Murphy eye ota
TAQIVA TOL AOEOTUNTOL KATA 45° AKpoL.
Ektog amd tov cwAnva 81acToANG He
agpoBaiapo, To VivaSight-SL siaBetel
Hia B0pa €yxuong yla tov Kabaplopo
TOL QAKOL dArelkoviong, N orola
08nyel og 800 ALAOLE KATA PAKOC TOL
TOIKWHATOC TOL CWAMVA TTOL AVOIYOLV
TIEPIPEPIKA TOL LpaKoO anelkovione. H
OVpa xpnotuorrotetrm YI TOV KaBapLopo
TOL PAKOL HE AgPA, AAATOLXO SIAALUA
1 dMa KataAnAa siahopata.

ENAEAEIFMENH XPHZH

O evBOTPAXEIAKOS CWANVAC AEPIOHOL
ETView (TVT™) mpoopiZeTal yia xpron
oe 6ladikaoleg dlacwAnvwong. O
€VBOTPAXEIAKOG CWANVAC AEPIOHOL
ETView (TVT™) gvéeikvutal yia xprnon

WG TTPOOWPIVOG TEXVNTOG AEPAYWYOG
0€ EVAAKEG TIOL XPNTOLV UNXAVIKOL
agplopoL. MpooplCeTal yla OTOHATIKEG
KQl PWVIKEG SIACWANVWOELC.

To ouo‘mua TVT™ evéelkvoutal ya
cmemovtor] OTn BIApKEI amwy Kat
QAMATNTIKWY SIA8IKACIWY SIACWAIVWONG,
TOV €AEYXO TNG B€0NG Kal NG Tuxov
LUETATOMONG TOL €VEOTPAXEIAKOL
CWARvVa Kar Ttou svéonovleou
erOK)\stcm NV aneovion katd my
avappoPnon, KABWe Kal TOV YEVIKO
EAEYXO TOL AEPAYWYOU.

ANTENAEIZEIZ

Mnv xpnolporoleite eEomAopd laser og
Apeon eyyvutnta pe to VivaSight-SL.

E=APTHMATA
STENEOC

MPOEIAOMOIHZEIZ

¢ To VivaSight-SL eivat mpoiov uiac
xpnone. Na Hnv ET[OVC[Xpr]OLuO]‘[Ol&lTCu
Meta xpnon, XSlplOTSITS Kat
amoppiYTE TO TIPOIOY CUHPWVA LE TOLG
TOTIKOUG KAVOVIOHOUC yia TNy aroppidn
HOALOHEVWVY  IATPIKWY  CUGKELWV.
Tuxov snavuxpncluonomon avtob
TOU TPOIOVTOG HIag XProng eveexeTal
va SNUIOLPYAOEL BLVNTIKO KIVELVO yia
Tov Xxpnotn. H ek véou eneEepyaoia,
0 KkaBaplopdg, n - amoAvpavon
n n arooteipwon evéexetal va
EMNPEACEL TA XAPAKTNPLOTKA TOL
TIPOIOVTOG, SNIIOLPYWVTAC TPOCOETO
KIVELVO CWHATIKOL TPALHATIOHOV
HOALVONG TOL ACBEVN.

* Mnv EMIXEPROETE va GﬂOOTSlprSTS
Eavad orolodnAMmoTe  THAHA  TOL
VivaSight-SL.

* Mnv ouvéeete T0 VivaSight SL oe
oroladnmote OUOKsuq n n}\empmn
unoSoxn EKTOG OOWV TIAPEXOVTAL
amd v ETView A tnv Ambu.

e H embuwkouevn amodoon ToL
VivaSight-SL emtuyxdvetal Hovo pe Ta
QVaAWOIA TIPOTOVTA Kal EEapTHaTa
oL TIapEXOVTAL I KaBopilovtal ano
v Ambu 1) TV ETView.

e To VivaSight-SL eivatl 8labgoipo oe




EAAHNIKA

UeyEOn owAfva 7 mm, 7,5 mm Kkat
8 MM (ECWTEPIKN BIAUETPOC) Kal
TIPEMEL va xpnoldoroleital os
QaoBevelg yia Toug omoloug amarteitat
£va anod auTda ta Heyesn.

*  Mnv XpNOWOTIOLEITE TN BVPA EYXLONG
yla avappo®non otov acevn.

e H nisor] TOL aegpoBalapoL dev
TIPEMEL va UHSDBGLVSI ta 25 ek H,0.
H &1ayvon piypatog UWOEE[&OU rou
alwtou, 0ELYOVOL N agpa duvartal
Va TIPOKAAETEL AVENON N LEWON TNG
meong Tov agpoBardpoL.

* Mnv xpnollorolelte TV KAdepa oe
MepimTwon Tou n Beppokpaoia tov
ELOTIVEOHEVOL AEPIOV UTTEPBAIVEL TOUG
34°C yia TEXVNTO AEPIOUO TOL ACBEVN.

¢ AMo@UYETE TNV LMTEPBOAIKT SIACTOAR
ToL agpoBalaupoL. H uMEPROAIKN
8lacToAn  TOL aspoBaiduov
slhvatal va Mpokareoel BAGRN NG
Tpaxeiac, prEn tou aspoBarauov
ue emakoAouvdn  oLoTOAR
TAPAROPPWOTN TOL AEPOOANALOL,
TOL EVEEXOUEVWG VA EMPEPEL
EUPPAEN TWV AEPAYWYWV.

. Mr]v XPNOWOTIOIEITE TOV CWANVA,
€AV 0 QEPOBANANOC €XEl LTTOOTEL
omoladnmote @Oopd. Amaitsital
TPOCOXN WOTE va damogeLyestal
N @Bopd TOoU AEPOBUAALOL KaTA
0 SLacWAVWon.

* Mnv xpnolporoleite Tov cwARva,
€Gv 0 agpoBANAUOG EXel LTTOOTEL
ormotadnmote @Bopd. AldPopeg
OOTIKEG AVATOMIKEG BOUEC, OTTWG
Ta 86vTia, Kabwe Kat orolod8ATIOTE
Bonénua SlaocwAnvwong e
QAUNPES EMPAVEIEC OTN BlAdpopr
e SlacwAhvwong, evéExetal
va TIPOKAAECOLV (PBOPEG OTOV
agpoBaAapo. Katd tn slacwAivwon
aratteital slaitepn mpoooxn wWote
va ano®eLxBei n BopA ToL AEMTOL
TOIKWHATOC TOL AEPOBANANOU, TTOL
UIMOPEL VA EXEL WC ATTOTEAECHA TNV
TPALUATIKA ATTOCWARVWON Kal €K
VEOUL BLACWANVWON TOL ACBEVR.

e O aspoBalapog Ba Tmpemel va
OLOTENETAL TANPWCE TPV armd TN

pLBUION TG BE0NG TOL CWARVA.
Tuxov peTakivnon Tou OWARvVa
HE TOV agPOBAANANO OE BLA0TOAN
uropet va Wpom)\eosl BAABN aToug
agPOBANGHOLE 1) TPAVUATIONO TOU
acBevn, EMBANOVTAC TIEPAITEPW
LATPIKEG TTAPEUBATELG.

* EQv 0 owAnvac Amaivetat TP ™
SIACWANVWON, €lval oNUAvTikd va
élooq)u)\ltsm OTL TO AMAVTIKO &gV
(PPACOEL KAl SEV EXEL EICENBEL OTOLG
avholG 1 To oLOTNUA TIANPWONG
agpoBOarduwy  TOL  CWANAvVQ,
amoTPEMOVTAG TOV AEPIOHO N
KATAOGTPEPOVTAC TOLG AEPOBANAHOVG,
Evbéxetal va uoxepavOsl o asplopog
kal n ebpLBUN Asttovpyia TOL
aEPOBAAALOL.

¢ Ol 8laBaBpIopEvES HaLpeC evBelEelg
BABoug TOL CwWANVa eV TIPETEL
va LMoKaBLoTOLV ™V kplon Ttou
eEeldll Kaupavou Xelplotn. O Xpnomc
0a MPETEL va yVWwPITEL TIG QVATOUIKES
napalayeg,  MEPIAAUBAVOUEVOL
TOL HAKOLG TOL aepaywyol. H
Sluoquvwon Kawn uﬁoow)\r]vwcn 6a
npsnst va leEayovial ouu(pwva HE TG
TPEXOVOEG AMOSEKTEC IATPIKEG TEXVIKEC,

* H ©¢on Ttou VivaSight-SL 6a
npénzl Va EAEYXETAL EK VEOUL, KAOE
cpopa TIOL © aoeevr]c Kiveltal e
meplmtwon akpalag kaupng tou
KEPAALOL (MTNyoLVL TTPOG TO 0THBOC) 1
LETAKIVNONG TOL A0BEVH (I.X. OE TTAAYIQ
1 PNV B€0N) HETA T SLACWAVWON,
BeBawdsite OTI To VivaSight-SL éxel
Tapaueivel otn 8€on Ttou.

® MnV XPNOILOTTOIEITE AANOV OTEINED
SIACWANVWONG TTEPQAV TOL OTENEOD
oL cLVobdeLEL To VivaSight-SL.

¢ ONAEKTPIKOG EEOTTANICHOC KAl TO CLOTNUA
VivaSight-SL evbexeTal va emmpeacouy
v avtiotolxn opaAn Asttoupyla
TOUC. € TEPIMTWON oL To cLOTNUA
VivaSight-SL xpnoworoleital sima n
o€ eMaPn e AANoOV eEOTTANIOHO, ENEYETE
Kal emPBePAlOTE TN (PUCIONOYIKN
Aettoupyla tou ovothuartog VivaSight-
SL kal Tou UTTOAOUTOL ﬂ)\SKTpOVlKOU
€EOMAlOpHOL  TIpIV m xpnon Tou.
Evoéxetal va anateltal n ulotnon



81a81Kaolwy  HETPIACHOD, OTIWE
o snavanpooavmo)\lopéc n
usteykuwcmon ToL €EOMAIOHOL
non ocppavton TOoL Swucnou
oto oroio xpnotuonotetml
SUMBOVLAEVTEITE TOLC TIIVAKES OTO
mapaptnua 1 (AyyAikn Exkéoon)
yla kaBoénynon w¢ Tpoc TNV
TOTOOETNON  TOU  GUCTANATOG
VivaSight-SL.

O tpopr]'roc €EOTALONOG
emKkolvwviag pasdlocLXVoTHTWV
(RF) (oupnspl)\uuﬁovouevwv TWV
rrspwspsmxwv OTMWG Ta KaAwsdla
KEPAIWV Kat ol eEWTEPIKEG KEPQIEQ)
Sev TpEMEl va BplGKSTGl oe
arnootaon uleorepn armo 30 ek. (12
L\/TOSC) aro OTToLOSATIOTE THAKA TOL
OLOTAUATOC, CUUTTEPINALBAVOUEVWV
TwV KaAwSslwv mou poablopifovrtat
amoé Tov KATAOKELAOTH.
ACPOPETIKA, EVOEXETAL VA TTPOKANBEL
unqueulon ™G Asttoupylag tou
TAPOVTOC EEOTTAGHOL.

To VivaSight-SL &sv mpemel va
XPNOIHoTIolElTal KATd TNV Tapoxn
EAIPETIKA EDPAEKTWY AVAITBNTIKWY
asplwv otov acBevh. Auto sivul
TMOAVOV VA TTPOKAAECEL TPAUUATIOHO
TOL AoBEeVN.

BeBalwbeite o1l enéyEate edv n
€1KOVA TTOL TIPORAMETAL OTNV 086V
eival Zwvtavr 1 LayvnTooKOoTNUEVN.
H empavelakn Bepuokpacia
Tou VivaSight-SL eivat meavo va
POdoel vw Twv 43 °C, otav o
OWANVAC TOTTOBETETAl EKTOC TOL
qo@evobq Katd ouvenela, n oe(')vr]
TIPEMEL va anevspyonmaml petd
TNV TTPO-, quon 60K1paclq Kal va
€VEQYOTIOlE(TAl APECWG TIPWV TN
XPOT, TTPOKEILEVOL VA ATTOTPENETAL
o Klv&uvoq rrpOK)\nonc BAGBNG otov
10T6. H em@aveakn eruOKpCIOLQ
TOoLU KaAwdlou Tpooapuoyea
evbexetal va eodoel petagy 41 °C
kat 43 °C.

Mpwv amd tn xpnon, eAeyETe OTL N
o‘teyavonotnTlKﬁ usquc’lvn me
Onmc elval avemagn kat ot dev
LTTAPXOLY  akadapaolec N TNUIES

EMAVW OTO TIPOIOV OTIWG OKANPEG
EMIPAVEIEG, QIXUNPEC AKPEC N
TTPoeEOXEC, Ol omoleq evbéxeTal va
BAapoLY Tov aoBevn.

MPODYAAZEIX

e H xpnon egomAlopolL LPNAwY
CULXVOTHTWV OE duecn sw()mm ue
T0 V\vaS|ght SL unopsl va EMNPEATEL
TNV ToLOTNTA TNG EKOVAC,.

e [poKkelévoLu va SlacpalloTel n
oTalepr) TOMOBETNON, 08 TTEPimTwWon
oL 0 CLVEECHOG elval XaAapog N
£XEL APalpebel, 0 CLVEECHOG Kal TO
QAVTIOTOLKO TUAKA TOL CWANVA TTPETTEL
va kadapifovtal pe alBavoin mpwv

NV ENAVAcVVEEST TOU GUVEETHOU.

¢ To KaAWSIO TIPOCAPHOYEA KAl Ol
LTTOSOXEC TIPETIEL VA TOTTOBETOLVTAL
HaKpLA aro To TPOowWrd ToL ACOEeVH,
Yl TNV aropuyr TPALHATICHOL.

e To VivaSight-SL mpoopiCetal ya
Xpnon Hovo amd  KATtaAnAa
EKTTABELHEVO TIPOOWTTIKO.

e To péyeBog tou VivaSight-SL
oL Ba XPNOIUOTIOIOETE TIPETEL
Va QVTIOTOIKEl OTO aAmalToLHEVO
TpOTLTIO  pEyEBOC owAnva. H
EMAOYN TOL KATAAANAOL HEYEOOLG
TPAXEIOOWARVA KAl OTEAEOD
yla kabe acbevh Baociletal
otV Kplon Tou €EEIBIKELPEVOL
KAWIKOU TTPOCWITIKOD.

*  MnV XPNOLLOTIOIEITE EVTOC TOL ALACL
epyaleia e BIAUETPO HeyaALTEPN
amo ALTAV TTOL LTTOSEIKVVETAL GTOV
akoAoLBO Tivaka:

Mpoiov ALGPETPOG £WG
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr

VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

¢ Otav 10 VivaSight-SL xpnotporoleitat
pe 9 Fr EBB (mx. VivaSight-EB),
Ta ueysen TOL PBPOYXOOKOTIIOU
8ev TIpEMel va urepBaivouy TG
AKONOLOEC TILEG:




EAAHNIKA

Bpoyxookomo
Mpoidv + EBB 9 Fr HEYIoTOU
HeyEBOUG
VivaSight-SL 7 mm
+EBB 9 Fr oFr
VivaSight-SL 7,5 mm
+EBB 9 Fr 10Fr
VivaSight-SL 8 mm
+EBB 9 Fr 12 Fr
¢ Mnv XPNOWOTIOIE(TE KABETNPEG
avappoenong  He  BLAPETPO
peyahLTePN amo:
Kaetrpag
Mpoidv avappopnong
HEYLOTOU HEYEBOUG

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

* Mnv BubileTe TOV CWARVA O€ LYPO.

e H xpnon TOMKWY agpOAUHATWY
Adokaivng Exel ouoxsnoest e
TOV  OXNHATIOUO  UIKPWY  OTIWV
oe uepoeahououc amd PVC*. Ta
TV amoguyn 61c1ppowv OTOoLG
agpoBaAAALOLE, N XPAON TOTIKWY
QagPOALLATWY ASoKalvNG Ba TIpETEL
va mpaypatornoleltal oLUpwva
HE TNV Kplon Tou EEEIBIKELUEVOL
KAWVIKOU TTPOOWTTIKOV.

. Xpl’]olpO]‘IOLSITE HOvVo LEATOSIAANLTA
AMavTika. H xprnon GAwv AmavTikwy
evbexeTal va emmpedoel Toug
agPOBANALOLG.

e AMo@UYETE TNV scpapuoyn ANITAVTIKWV
OTO EUMPOORI0 HEPOG TNG KAUEPAG 1
OTO E0WTEPIKO TOL CWANVA, KABWGS
EVOEXETAL VA EMNPEACOLY TOV AEPIOLO.

¢ XPNOWOTIONOTE UETPNTA TIEONG TWV
agPOBAAdUWY, WOTE VA EAEYXETE
Kal va TIPOoapOlETE TNV Teon Twv
agpoBahdpwy. Asv ovviotdtal n
BIA0TON TOL AEPOBANALOU EUMEIPIKA
1] L€ TN XProN LETPNHEVOL OYKOL agpa,
kabwg n avtiotaon &ev amoteAsl
QELOMOTN EVEEIEN KATA TN SIACTOAN.

¢ TuxOV OUPLYYEG, OTPOPIYYEG N
AMEG OCLOKEULEG BEV TIPETIEL va
TIAPAHEVOLY 0TO CLGTNKA SLACTOANG

VLA TTAPATETAUEVO XPOVIKO SIACTNHA.

* Mn ouvééete To VivaSight-SL os
£EWTEPIKO EEOMAIOHO 0BOVWY, EKTOG
™G 086vNG aView.

* Jayasuriya KD, Watson WF: «PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol»
(AepoBdarapol PVC kat agpoAbpata
e Bdon tn Aidokaivn), BrJ Anaesth.
1981 Aek., 53 (12): 1368.

TYNGOHKEZ XPHZIHX ME

MAINHTIKH TOMOIPA®IA (MRI)

Mn KAWIKEG BOKIES éxouv katadelEel

oTl to VivaSight-SL eival QO(DQ}\EC

yla XpAon o€ payvnTikn Topoypagpia
umo  TpolUToBEcelc. Mmopel va

TIPQYHATOMOINBEl a0 aAC 0dpwor ToL

aoBevr LTO TIC AKOAOLOEG CLVONKEG:

®  STATKO HayvnTIko TEdIo £wg 3 tesla.

e Medlo XwpKAG Babuidbwong ewg
720 gauss/cm.

* MEYIOTOC HECOTIHNHEVOC EI8IKOC
PUBLOC OAOCWHATIKAG ATTOPPOPNONG
(SAR) {00¢ pe 4 W/kg yia 15 AerTta.

Yo TIC QUWTEPW avVAPEPOUEVEG

OLVBIKEE, To VivaSight-SL apayet péylotn

avgnon Beppokpaociag lon pe 0,6 °C.

Katd tn odpwon pe MRI, armocuvéeote

To VivaSight-SL amd 1o Kahwdlo

TIPOCAPHOYEA Wiag xprong Kat Ty 086vn

aView™, kaBwg evEEXETAL VA LETAKIVELTAL

and SOVACELG TIOL TIPOKAAOLVTAL AOYW

TOU HayvnTikoL Tediou.

H mowdtnta amewkoviong g MRI

evbeéxetal va uvrmoBabuiotel €av n

TIEPLOXN EVOIAPEPOVTOG BPIoKETAL TNV

QKPP TIEPIOXN N OXETIKA KOVTA OTn

B€0n TNC KAUEPAG, TOL CLVEECHOL TOL

VivaSight-SL 1} tng 8Vpag 8lacToANG ToL

agpoBaAapov.

AMOOHKEYZH KAl META®OPA

* H amoBnkevon Kal n HeETAPopd
Tou VivaSight-SL mpémel va
Tpaypatoroleital og Bepuokpacteg
LETAEL 0 °C kat 42 °C, oXeTIKN Lypaoia
HETAEL 10-100% Kal ATHOoPAlPIKA
riieon petagy 80-109 kPa.

* TomoBeTHOTE TOV EEOMAIOHO OE ENPO,
85p00EPS KAl OKOTEWO HEPOC.



ANEMI©OYMHTEZ ENEPIEIEZ

Ot avemBLUNTEC EVEPYEIEC TIOL
oxeTiCovtal pe T xpnon tou VivaSight-
SL sivat [Slsc He SKsivsc oL OxeTIlovTal
LE TN XPNon TUTTIKWY evéomaxelm«uv
owAnvwy. Ol ouvnBéoTepeg elvat
AQPLYYOOTIACHOG, TAPAALON  TWV
PWVNTIKWY X0p&Wwv, Tpavuatiopol
ota XeiAn, ta oLAQ, TN YAWooa Kal Ta
sovTia Kal avappoenon chrleob
TIEPIEXOHEVOL. 1A  GUYKEKPIHEVEG
W}\qpoq)oplec WG TIPOG TIG AVEMOVUNTEG
EVEPYEIEG, OLUPBOLAELTEITE TNV
EMOTNUOVIKNA BIBAOYpadia.

Ot avem®vunteg svépvstsc mou
oxetiCovTal He Tn XpNon TUTIKWY
sv&orpaxstw«uv oWARVWV  elvat
kataypa n eEApBpwon TG ALXEVIKNG
poipac, evboBpoyxIKn N 0lCoPaylkn
SlacwAnvwan, sidtpnon g Tpaxelag
f TOL OlCOPAYOL KAl ATOTLXNHEVN
BlacWARvVWon.

TEXNIKEZ NMPOAIATPADEX

To VivaSight-SL eival éva aveektikod

oe amvidwon egaptnua oto orolo

£PaPUOTETAI NAEKTPIKN AOPAAEL TUTTOL BF.

* Al0OnTApag arneikoviong CMOS

e Avdahuon: CIF 320 x 240

* Mopon Bivteo: NTSC CVBS (obveeTto
onua Bivteo)

e Mnyn QwTtoc:
(EVOWHATWHEVEQ)

¢ FOV: Opllovtia “76°, K&deta “56°,
Awaydvia “100°

* E0pog eotiaong 12 mm-60 mm

* lox\G €we 36 mA @ DC 5V

* Ospuokpacia mepIBAANOVTOG
Aettovpylac: 10-37 °C (50-98 °F)

* TxeTIkn Lypaoia Astovpyiag: 30-75%

* ATHOOQAIPIKN TIEON AslTOLPEYIAC
80-109 kPa

* YoueTpo Aertoupyiac: <2000 m

ZYZTAZEIZ AIAZQAHNQZHZ

H 8laowAnvwon pe to VivaSight-SL
BIEEAYETAL COPPUWVA LE TIC TPEXOVOEG
AMOSEKTEC IATPIKES TEXVIKEG.

H 8£0n Tou cwArva Ba MpErel va ivat

2 Auyviec LED

HECA OTNV TPAXEla Kal EMAVW amo Tnv

KOpLa TPOMSA.

* Aapuyyookorio: Me to VivaSight-
SL, n Xpnon Tou AapLYYOOKOTIOU
uropel va eivat mo Ama. Mropel
va xpnotdomoin8el amwe yia Tn
OLYKPATNON TNG YAWOOAC,.

* STeNeOG O GLVOSEUTIKOG OTENEDG
XPNOILOTTOIETAL YIa va TTPoCSISEl 0TO
\/|vaS|ght SL usya%urspn akapyia,
YLQ XPron HE 1 Xwplg AapuyyooKoTio.

* STOHATIKA/PWIKY  BlACWAVWON:
EYKekplpuévo  yla 6ladikaoieg
OTOUATIKAG Kat PVIKAG
BIACWAVWONG.

MPOETOIMAZIA MPIN TH

AIAZONHNQZH

EMIAOIH MEFE©OYZ TOY VIVASIGHT-SL

* To pgyebog tou VivaSight-SL mou 8a
XPNOILOTIOIOETE TIPETEL QVTIOTOIKEL
OTO ATTAUTOVHEVO TIPOTUTTO HEYEBOG
Yla EVEOTPAXEIAKO CWANVA.

* HemAoyr Tou KATAMNAOL HeyEBoLG
Tpaxsloow?\nva yla kaBe aoeevn Oa
TIPEMELVA TTPAYHATOTIOIETAL KATA TV
KpPIon TOL EEEIBIKEVUEVOL KAVIKOU
TIPOCWITIKOL.

ZYNAEZH TOY ZQAHNA,
BHMATA EMNAAHOEYZHZ
KAITIPOETOIMAZIATIA
AIAZQAHNQZH

1. Tuvéeote 1o VivaSight-SL oto
KaAWS10 TTpooappoyEa piag xprone.
EvBuypappiote 10 AeLKO BEAOG
OTO KaAWwdlo Tpocapuoyea plag
XPNONG E TO BEAOC OTN OTPOYYLAR
vmodoxr oLVEEGNE TOL CWARVA
VivaSight-SL.

2. SLVBEOTE TO KAAWSIO TTPOCAPHOYEA
plag xpiong pe TNV 086vn
aView™, mpooéyovtac Wote va
svBLypappioste TO BENOC TOUL
KaAwdIloL HE TNV €veelEn BEAOLG
oTnV 00o6vn aView™. BeBawbeite
OTL OAEG Ol NAEKTPIKEG OLVEECELG
elval otalepec kal ao@aheic.
AVATpEETE OTIC 08NYIEC XPNONG TNG
086vng aView™ .
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3. Mathote To Kouuri Asttovpylag oto
Mavw HEPOG TNG 08ovng aView™
yia TOLAAXIOTOV Eva 6SUTsp6)\snTo
uexpl va gppaviotel pa {wvtavn
elkoOva. AvatpgETe OTIC 0dnyleg
Xpnong tng odovng aView™ . To
mePIBANOY XPHOTN TNG oeévnq
aView™ Ba eival €Tollo petd anod
TIEPITOL €va AeTTTO (OTav EEAPaVIOTEL
T0 oUPBONO KAEWLSPAC). S ALTO TO
XPOVIKO SlAoTnpa akoAoudnote ta
BAuata emainBsvonc.

4. BeBawBeite oTL ol 80O Auxvieg
LED otTo akpo Tou cwAnva sivat
avappévec. EQv o1, avtikataotnote
TOV OWANVA HE €vav AANo.

5. EmMBeRaiwoTte OTL LTTAPXEL OTABEPN
elkova otnv oBovn aView™ (mou
mpoBaAleTal amd To AKPo TOL
VivaSight-SL). 5tn ouvéxelaq,
arevepyoriolelote £ava tnv 00ovn
QAUEOWC TPV TN SIACWARVWON.

6. EmainBe\oTe TNV akepaloTnTa TWv
AEPOBANALWY, TTPAYHATOTIOWVTAG
AN PN 81ACTOAR KAl GLOTOAN TOUG.

7. EEolkewwBeite pe tnv alobnon
TOL OWANVa Kal Tou dlaPavoug
urralovio odnynone.

8. Mpokaleéote avalodnoia, cLHPWVA
e TO npréKo)\)\o ZL’)oraon
quotponomore gvav oupramm
QVANVELOTIKOL KUKAWHATOG, WOTE
va anoTpePETE TN OLOTPOPH TOL
VivaSight-SL.

9. Mpayuatonolnote  avappoenon
OTN OTOMATIKA KONOTNTA Kal TNV
TIEPLOXT TWV AEPAYWYWV TIPWV ATTO
v eloaywyr tou VivaSight-SL.

10. Etodote tov Qoesvn Kat Amavete
ToV ow%nvq (eav xpsta(sml)
amo@eLYOVTAG TNV TIEPLOXA YOPW
and Tov Gakod NG KAUEPAC OTnV
armoAngn tou VivaSight-SL.

. AlacwAnvwote Tov acBevr Kat

APAIPECTE TOV OTENED.
Se mepimtwon  eumodiwv
acaeelwv  otnv MPoRArduEVN
€lKOVA, avatpegTe otV evotnta
«KaBaplopog Touv GAKoLS.

AIABAGMIZH BAGOYZ

Snueilwon: To mpotewouevo Babog
elval 2 Ewe¢ 3 ekatootd emavw aro tnv
kUpta tpoméa. To VivaSight-SL éxel
Xpncnuonow@a oe u&vax\ur&pa Baen ya
AEPLOUO EVOC rrvsuuova wWOoTO0O MPETTEL
va 81ao@aliete OTI TO NAEKTPOVIKO
oUppa tou VivaSight-SL BplokeTal ekTO¢
TOL MPOOTATEVTIKOV AUAOU, 0Ta 28 Ew¢
30 ekarootd.

Onwg oLVNBIZETALGTOLG TTEPIGEOTEPOLG

OWANVEC BIACWANVWONG, 0TO TIAQIVO

TuAMA tou VivaSight-SL avaypagpovtal

evbel&elc Badouc.

Ol evéeifelg Bdaboucg  eilval

Slapabuopéveg amd ta 12 ewg ta 28

€KATOOTA, AVA 2 €KATOOTA.

MNava npoo&optoete £VA OLYKEKPILEVO

Bd&Boc, HeTpnOTE ard TNV TPOMdaA:

1. Eloaydyete TNV KAUEPA TOL
VivaSight-SL é¢w¢ to BdBoc tng
TPOM&AC.

2. Mapatnpnote Tig eveelEelg Bceouc
Tou VivaSight-SL oto mAQivo Tunpa
TOU CWANRVA.

3. TpaBngte to VivaSight-SL aré tnv
TPOMSA, WOTE VA TO EMAVAPEPETE
OTO EMBLUNTO BABOC.

OPATOTHTAKATATHAIAAIKAZIA
TtV ani8avn mepimtwon mou n ekdva
8ev MPoBANETAl 0TN SIAPKELA IAg
sladikaotag, amocuvvéeote 1o VivaSight-
SL armo 1o KaAWSI0 TTPOCApPHOYEA piag
XPANONG TTIOL TO CLVEEEL e TNV 08dvn
aView™ kat ovvexlote va xpnowloroleite
1o VivaSight-SL cav Tumko owAriva
aspaywywv. Mnv emxelphoeTe va
emblopbwoete T OLVSson 1 va
AVTIKATACTAHOETE TNV 086vn aView™.
Arevepyoriolnote v 08ovn aView™ kat
anopplPTe To KAAWSIO TIPOCAPHOYEQ
piag xpriong.

KAOGAPIZMOZ TOY ®AKOY

Edv 0 ¢pakog tou VivaSight-SL AepwBet
n oklaotel amd ekkplosg, pmopel
va kaBaploTel pe TNV €yxuon agpaq,
TIPOBAETTOUEVWY LYPWV PAPHAKWY T
(PULOLOAOYIKOL 0poL oTnV avtioTtolyn



B0pa ToL CWAAVA EKMALONG, EPOCOV
emTpénetal  amd TNV MOALTIKNA
NG KAWIKAG.

SUVIOTWHEVN HEBOSOC KABaplopoL

Pakou:

1. Eyxbote 20 k.ek. agpa otn Bvpa
€yxuong (KOKKINH) kat otn cuvexela
ENEYETE TNV EVKPIVELA TNG EIKOVAG.

2. EQv n ewkova Sev eival apketa
€UKPIVIAG, OLVEECTE Hila oLPLyya
Twv 10 K.EK. He 2 K.EK. AAATOLXOL
SLIaALHATOC 0TN BVPA EKTTALONG KAl
TMEOTE TO EMBONO. EMaVaAABETE QUTO
TO BAHA (CUVOAIKA 4 K.EK. AAATOLXOL
B1aAOHATOQ).

3. leplote pa obpyya twv 10 K.ek pe
5-10 k.ek. A€pa, OLVEECTE TNV OTN
80P EKTALONG KALTIIECTE TO EUBONO.
ErmavaidaBete auto to Briua.

4. TuvdEote pla adela oLpyya Twv
10 k.ek. oTn BLOpPa EkmAvong Kat
QvappoPRoTE TO AAATOLXO SIAALUA.
ErmavaiaBete avto to Brua.

MNPOZOETEXZ THMEIQZEIX

* H oLVEXNC TIPORBOAT TOL AEPAYWYOL
Sivel Tn duvatoTNTA EMAARBELONG
NG BOE0NC TOL CWAMVA OE TTPAYUATIKO
XPOVO, €YKAlpn QVIXVELON TUXOV
QVETBLUNTWY EVEPYELWV OTOULG
aspaywyoLg Kal Siaxsiplon twv
EKKPLOEWV LTTO OTTTIKN KABodnynon.

e Avappopnon: H avappdpnon tou
VivaSight-SL yivetal kavovikd, omwg
aratteita, Je Tn Xpron Tou HeEyEBoug
KABETAPA TTOL LITOSEIKVVETAL OTNV
mapanavw evotnta «MpoPUAAEEICH.

*  MropoLv MMoNG va Xpnoomnoindody
£181Kol KABETNPEC avappdPnong, yia
N BIELKOALVOT TNG ATIAG ETTAEKTIKAG
avappOPNONG TOL APLOTEPOL KAL TOU
BeEI0L oTEAEKIAIOL BPOYXOL.

* EmalfBsuon: 3TN SIAPKEIA OTATIKWY
Kataotaoewv omou to VivaSight-SL
£xel l0axBel oTnV KAaTaANAN B€on
kal o acBevig Sev petakiveital, Ba
TIPEMEL TIEPLOSIKA va emainBeLeTal
OTL TO 0LOTNUA AEITOLPYEL, HE TNV

TApATAPNon TwWV QVarnveLOTIKWY
KIVACEWY Kal TNG Kapdlakng
Klvnong AvtAnong otnv ikova mou
TpoBAMETaL ard v 086vn aView™ .

e H 006vn aView™ 8ev blaBETEL
AstTovpyla xpovou xpnong otav
xpnotporoteital pe to VivaSight-SL.
M@ TN oLoKeLR ALTA, N Asttovpyia
XpOvou xpnong Ba epgavicel
mavta v TR «00:00:00». Autod
dev emnpeddel T Asltovpyia TOL
OLOTARATOG,

AMOZQAHNQZH

¢ [lpaypatorolnote MARPN CGLOTOAR
TOL AEPOBANANOL, COUPWVA HE
TO TIPWTOKOMO.

* H anmocwAnvwaon mpaypatomnoletal
apyd, evw TapdMnAa eEstaletal yla
pia teAevtala popd o agpaywyog
otnv 08o6vn aView™ (kataypadte
oe &yypago n oe apxelo Blvteo,
OMw¢ anateitay).

AMNOZYNAEZH TOY VIVASIGHT-SL

1. Amoouvéecote To  KAAWSL0
TIPOOCAPHOYEA LIAg XPHoNG amo Tnv
006vn aView™.

2. Amevepyorolote Tnv 08ovn aView™
TIATWVTAG TO KOLUTT AEITOLPYIAC yIa
TOLAGXIOTOV BVO SELTEPOAETTTA.

AMOPPIVH

Aroppipte Tov owAfva VivaSight-
SL, Tov OTeed KAl TO KAAWSL0
npoouppoysa Kaeouc amoteAoLY
mpoidvta plag xpnong, oe  éva
KatdMnho doxelo aﬁopplwnc BloAoyika
EMKIVELVWY LAKWY, ouuapwva e Toug
TOTTKOVG KAVOVIOHOUG.

Ma oényleg amoppng NG oeovnq
aView™, avatpggte oTIc 0dnyleg Xpriong
™¢ 086vne aView™.

IE@
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MEPIEXEI ®©AAIKO Al
(2-AIOYAOE=YAO) EZTEPA
(DEHP)

Ta amoteAéopata OpPLOHEVWY
mepapdtwy os {wa xouy katadeigel
OTL Ol POAANIKEG EVWOELS Elval SuvnTIKA
TOELKEC yla TV avarapaywyr). Me Baon
TO TPEXOV ETMESO EMOTNHOVIKWY
yvwoewv, 8&ev eival éuvaroq o
ATMTOKAEIOHOC TWV KIVELVWV yia npowpu
Bpeon, ot TTSplTITuJOF] uaKpoxpovtac
SKesonc n sq)apuoyr]c laTpikeg
OUOKSUEC oL TIEPLEXOLV chQNKsc
evwcetc Ba npenet va XpnOLuOﬂOLOUVTOl
[TelV/e} npoowplvu oe eyKusc yuvaikeg,
ONAGTOLOEC PUNTEPEC, LWPG KAl BPEPN.

DEHP

KATAZKEYAZTHZ:
ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, lopani
www.etview.com

LB10016 REV 02

H Opooriovéiaxn vopoBeaia
Twv HMA emtpénel tv
TIWANON TNG CUOKEUNG
QuTAC HOVO aro WaTPd N
KATOMMV EVTOANG l[ATPOV

Epappolopevo eEaptnua
TUMou BF, avBekTIko otnv
amviswon

KatahAnho yia xpnon pe
HayvnTIKA Topoypapia uro
TIPOUTIOBETELG

Meptéxet OaNKo 61
(2-alBLNOEELAO) E0TEPA
(DEHP)

Oeppokpaoia kata
N HETAPOPA KaL TNV
anoBrkevon

Yypaola petagopdg kat

anoBrkevong

Migon peTagopag kau
aroBrKeLong

‘ Kataokeu-
aoTng

EEouol060TNHEVOC
QVTITPOOWITOG oTNV
Evpwridikn Kowotnta

TUOHBOAO KABOL aroPPWING

c E 0483
Huepounvia Huepopnvia
KATAOKELAG AENG

ZUHBOU}\EUGEITE TG
o8nyiec xprong

B

ALTO TO TIPOIOV eV EXEL
KATAOKEVLAOTE! HE PLOIKO
ENAOTIKO AATEE

ApBuOC avapopds

ApBuoc Maptidacg,
Kwdkdg Maptidag

Na pnv xpnatporoteltat
£av n ovokevaoia
TIapOLAIAZEL POOPEG

Na pnv
enavaypnotporolettat

ATIOOTEIPWLEVO HE
0Eel610 Tov alBLAeviov

Mn armooTelpwHEVO
(Ku)\wélo npocapuovsa
via pia xpion povo)

Mpoooxn
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VIVASIGHT-SL

ESTERIL (OE) a menos que el envase
haya sido abierto o dafiado.

NO REUTILIZAR.

Las leyes federales (EE.UU.) sdlo
permiten la venta o pedido de este
dispositivo a los profesionales médicos.

DESCRIPCION

Nota: VivaSight-SL es el nombre de
marca del
Ventilation Tube (TVT™).

VivaSight-SL es un tubo endotraqueal de
PVC con manguito de un sélo uso con
cémara de alta resolucién incorporada en
el extremo distal del lumen traqueal, con
un cable de video/alimentacion integrado
de un solo uso (cable adaptador) con
conector. VivaSight-SL proyecta imagenes
de la via aérea a un monitor Ambu®
aView™ mientras el dispositivo permanece
en su sitio durante la intubacion.
VivaSight-SL tiene dos ojos de Murphy
en los laterales de la punta en bisel de
45°. Ademas, VivaSight-SL tiene un
puerto de inyeccion para limpiar las
lentes de imagen incorporadas en el
interior del tubo. El puerto se utiliza para
limpiar las lentes ya sea con aire, suero
salino u otras soluciones apropiadas.

INSTRUCCIONES DE USO
EIETView Tracheoscopic Ventilation Tube
(TVT™) estéa disefiado para procedimientos
de intubacién. El Tubo de ventilacion
traqueoscopica de ETView (TVT™) estd
indicado para su uso como via aérea
artificial temporal en adultos que requieren
ventilacion mecénica. Esté disefiado para
intubaciones orales y nasales.

El sistema TVT ™ esté indicado para la
visualizacion durante procedimientos
de intubacion no dificiles y dificiles, para
verificar el tubo endotraqueal y la colocacion
y reposicionamiento del bloqueador
bronquial, para visualizacion durante
la succién y para inspecciéon general de
la via respiratoria.

ETView Tracheoscopic

CONTRAINDICACIONES

No utilice equipos laser en las cercanias
del VivaSight-SL.

ACCESORIOS
Estilete:

ADVERTENCIAS

VivaSight-SL es un producto de un
solo uso. No reutilizar: Tras su uso,
manipule y deseche el producto
siguiendo las regulaciones locales
para la eliminacién de dispositivos
médicos infectados. La reutilizacion
de un producto de un solo uso puede
suponer un riesgo potencial para el
usuario. El reprocesamiento, limpieza,
desinfeccion y esterilizacion pueden
poner en peligro las caracteristicas
del producto, lo cual también
supondria un riesgo adicional de
infeccion o dafio fisico al paciente.
No intente volver a esterilizar cualquiera
de las partes de VivaSight-SL.

No conecte el VivaSight-SL a ningun
dispositivo o conexion eléctrica
distintos a los suministrados por
ETView o Ambu.

El rendimiento previsto del
VivaSight-SL se consigue solo
con los dispositivos y accesorios
desechables proporcionados o
especificados por Ambu o ETView.
VivaSight-SL estd disponible en
tamafios de 7 mm, 75 mm y 8 mm
(didmetro interno) y deberia usarse
en pacientes que requieran uno de
estos tamafios.

No utilice el puerto de inyeccion para
succionar al paciente.

La presion del manguito no deberia
superar los 25 ¢cm H,O. La difusion
de mezcla de 6xido nitroso, oxigeno
o aire podria aumentar o disminuir la
presion del manguito.

No utilice la cdmara en el caso de
que la temperatura del gas inspirado
supere los 34° para un paciente con
ventilacion artificial.

Noinfle el manguito en exceso. El exceso
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de inflado puede provocar dafios
traqueales, la ruptura del manguito
con el subsecuente desinflado, o la
distorsion del manguito, que puede
provocar el bloqueo de la via aérea.

* No utilice el tubo si el manguito esta
dafiado. Tenga cuidado de no dafiar
el manguito durante la intubacion.

* No utilice el tubo si el manguito esta
dafiado. Las diferentes estructuras
bseas anatémicas como los dientes,
o cualquier ayuda a la intubacion
con superficies afiladas en la via
de intubacion pueden dafar la
integridad del manguito. Debe tener
cuidado para evitar dafiar las paredes
del manguito durante la intubacion,
ya que esto puede provocar que
el paciente deba someterse al
traumético procedimiento de
extubacién y reintubacion.

¢ EI manguito debe estar
completamente desinflado antes de
reposicionar el tubo. El movimiento
del tubo con los manguitos inflados
puede dafiar el manguito o causar
dafios al paciente, lo que puede
resultar en la necesidad de una
intervencién médica.

¢ Sieltubo hasido lubricado antes de
la intubacion, es esencial verificar
que el lubricante no haya penetrado
u obstruido la luz del tubo o el
sistema de llenado del manguito, lo
que evitaria la ventilacién o podria
dafiar el manguito. La ventilacion
o el funcionamiento adecuado
del manguito podrian verse
perjudicados.

¢ La dependencia de la marca negra
de profundidad graduada del tubo
nunca deberia sustituir el juicio
de un experto. El usuario deberia
conocer las variaciones anatémicas,
incluyendo la variacion de la longitud
de la via aérea. La intubacion y
extubacién deberian realizarse
siguiendo las técnicas médicas
actualmente aceptadas.

* Laubicacién de VivaSight-SL deberia
verificarse cada vez que se mueve al

paciente. Si se produjera una flexién
extrema de la cabeza (barbilla a
pecho) o un movimiento del paciente
(por ejemplo, en posicion lateral o
decubito prono) tras la intubacién,
aseglrese de que VivaSight-SL
permanece en su sitio.

No utilice un estilete de intubacion
distinto al proporcionado con el
VivaSight-SL.

Los equipos electrénicos pueden
afectar al correcto funcionamiento
del sistema VivaSight-SL y viceversa.
Si el sistema VivaSight-SL se utiliza
cerca de otros equipos, observe y
compruebe que el sistema VivaSight-
SLy los demas equipos electrénicos
funcionan con normalidad antes
de utilizarlos. Es posible que sea
necesario adoptar medidas que
reduzcan el riesgo de fallo del
sistema, como la reorientacién
o reubicacion del equipo o la
proteccion de la sala que se esté
utilizando. Consulte las tablas del
apéndice 1 (en la version en inglés)
para obtener instrucciones sobre
como colocar el sistema VivaSight-SL.
Los equipos de comunicacién de RF
portétiles (incluidos periféricos como
los cables de antena y las antenas
externas) no deberdn utilizarse a
menos de 30 cm de distancia de
ninguna pieza del sistema, incluidos los
cables especificados por el fabricante.
De lo contrario, podria verse afectado
el rendimiento del equipo.

El VivaSight-SL no deberd utilizarse
cuando se administren gases
anestésicos inflamables al paciente.
Esto podria causar lesiones al paciente.
Compruebe que la imagen de la
pantalla es una imagen en tiempo
real y no una imagen grabada.

Es probable que la superficie del
VivaSight-SL alcance temperaturas
superiores a 43 °C cuando el tubo
se coloque fuera del paciente. Por lo
tanto, para evitar que pueda afectar
al tejido, apague el monitor tras la
prueba previa y vuelva a encenderlo



inmediatamente antes de utilizarlo.
Es probable que la superficie
del cable adaptador alcance una
temperatura de entre 41°Cy 43 °C.
* Antes de su uso, compruebe que el
sello de la bolsa estd intacto y que
el producto no tiene impurezas ni
dafios, como superficies asperas,
bordes afilados o salientes que
puedan causar dafios al paciente.

PRECAUCIONES

* Eluso de equipos de alta frecuencia
en proximidad al VivaSight-SL puede
provocar una calidad de imagen
deficiente.

e Para garantizar una fijacion
segura, cuando se afloje o retire el
conector, tanto este como la parte
correspondiente del tubo deberdn
limpiarse con etanol antes de volver
a conectar el conector.

* El cable adaptador y los conectores

deben mantenerse lejos de la cara

del paciente para evitar provocar
dafios faciales.

VivaSight-SL solo puede ser usado

por personal cualificado.

Utilice el mismo tamafio de VivaSight-

SL que el tamafio del tubo estandar

necesario. Deberia usarse un juicio

clinico experto a la hora de elegir el
tamafio adecuado del tubo traqueal

y estilete para cada paciente.

* No utilice instrumentos dentro del
lumen con un didmetro mayor que el
indicado en la siguiente tabla:

Producto SDJ:’,:]:;O;O
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

* Cuando se utilice VivaSight-SL con
un Blogueador Bronquial de 9 Fr (por
ejemplo, VivaSight-EB), los tamafios
del broncoscopio no deberian ser
superiores a:

Broncoscopio
Producto + EBB 9 Fr | de tamafio no
superior a
VivaSight-SL 7 mm
+EBB 9 Fr 9Fr
VivaSight-SL 7.5 mm
+EBB 9 Fr 10Fr
VivaSight-SL 8 mm
+EBBOFr 12Fr

No utilice catéteres de succion de un
tamafio mayor a:

Cateter de succion

Producto de tamafio no
mayor a
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

No sumerja el tubo en liquido.
El uso de aerosoles topicos de
lidocaina se ha asociado con la
formacién de perforaciones en los
manguitos de PVC*. Para evitar fugas
en el manguito, se requiere un juicio
clinico experto cuando se utilicen
aerosoles topicos de lidocaina.
Utilice Unicamente lubricantes
solubles en agua. Otros lubricantes
podran dafiar los manguitos.
Evite aplicar lubricantes a la parte frontal
de la cdmara o al interior del tubo, ya
que esto podria afectar a la ventilacion.
Utilice un mandmetro para ayudar
a monitorizar y ajustar la presion
del manguito. No se recomienda
el inflado del manguito sélo con el
"tacto" o usando un volumen de aire
medido, ya que la resistencia es una
guia poco fiable durante el inflado.
No deben dejarse jeringas, llaves de
tres vias u otros dispositivos en el
sistema de inflado durante un periodo
extenso de tiempo.
No conecte el VivaSight-SL a ningun
monitor externo distinto al aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth.1981Dec ; 53 (12) : 1368.
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CONDICIONES DE MRI

Pruebas no clinicas han demostrado que

VivaSight-SL es compatible con el MRI.

Puede ser escaneado de forma segura

bajo las siguientes condiciones:

e Campo magnético estético de 3tesla
0 menos.

e Campo gradiente espacial de
720 gauss/cm o menos.

¢ Tasa méaxima de absorcion especifica
(SAR) de 4 W/Kg durante 15 minutos.

Bajo estas condiciones, VivaSight-SL

produce una elevacién méaxima de

temperatura de 0,6° C.

Durante una exploracién con IRM,

desconecte el VivaSight-SL del cable

adaptador de un solo uso y del monitor

aView™, ya que el campo magnético

podria causar que se movieran.

La calidad de la imagen del MRI puede

verse comprometida si el drea de interés

estd en el drea exacta o relativamente

cerca de la posicion de la cémara, el

conector de VivaSight-SL o el puerto

del manguito de inflado.

ALMACENAMIENTO Y

TRANSPORTE

* Almacene y transporte el VivaSight-
SL a una temperatura de entre 0 °Cy
42 °C, con una humedad relativa del
10-100% y una presién atmosférica
situada entre 80 y 109 kPa.

e Guardar en un lugar seco, fresco y
oscuro.

EFECTOS ADVERSOS

Los eventos adversos asociados con
el uso de VivaSight-SL son iguales
a los de los tubos endotraqueales
convencionales. Los mdas comunes
son langiroespasmos; paralisis de las
cuerdas vocales; dafios en los labios,
encias, lengua, dientes; y aspiracion
de contenidos gastricos. Consulte
la literatura cientifica para obtener
informacién sobre las reacciones
adversas especificas.

Los eventos adversos asociados con
el uso de los tubos endotraqueales

convencionales son: fractura o
dislocacién de la columna cervical,
intubacion endobronquial o esofagal,
perforacion de la traquea o el eséfago
e intubacion fallida.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

El VivaSight-SL es un dispositivo de tipo

BF con seguridad eléctrica a prueba de

desfibrilacion.

* Sensor de imagen: CMOS

* Resolucion: CIF 320 x 240

* Formato de video: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)

* Fuente de luz: 2 LED (integrados)

e Campo de vision de la céamara:
Horizontal ~76°, Vertical “56°,
Diagonal "00°

* Rango de enfoque: 12 mm—-60 mm

* Alimentacién: Hasta 36 mAa 5V CC

* Temperatura ambiente de
funcionamiento: 10-37 °C

* Humedad relativa de funcionamiento:
30-75%

* Presidn atmosférica de
funcionamiento: 80-109 kPa

* Altitud de funcionamiento: <2000 m

RECOMENDACIONES DE

INTUBACION:

La intubacién con VivaSight-SL se realiza

de acuerdo con las técnicas médicas

aceptadas actualmente.

La posicion del tubo deberia ser dentro

de la traquea sobre la carina principal.

* Laringoscopio: Con VivaSight-SL,
el uso del laringoscopio puede
ser mas adecuado. Puede usarse
simplemente para sujetar la lengua.

* Estilete: El estilete proporcionado
con VivaSight-SL se utiliza para que
VivaSight-SL sea mas rigido, para el
uso con o sin laringoscopio.

e Oral/Nasal: Aprobado para
procedimientos de intubacion orales
o nasales.



PREPARACION PRE INTUBACION

ELEGIR EL TAMANO DE VIVASIGHT-SL

* Utilice el mismo tamafio de
VivaSight-SL que el tamafio estandar
del tubo endotraqueal requerido.

e Utilice un juicio clinico experto
cuando elija el tamafio del tubo
traqueal para cada paciente.

CONEXION DEL TUBO, PASOS DE
VERIFICACION Y PREPARACION
PARA LA INTUBACION

1. Conecte VivaSight-SL al cable
adaptador de un solo uso. Asegurese
de alinear la flecha blanca en el cable
adaptador de un solo uso con la
flecha en el conector redondo del
tubo VivaSight-SL.

2. Conecte el cable adaptador de un solo
uso al monitor aView™, asegurandose
de alinear la flecha en el cable con
el indicador de flecha en el monitor
aView™. Verifique que todas las
conexiones eléctricas son estables y
seguras. Consulte las instrucciones de
uso del monitor aView™.

3. Pulse el botén de encendido en la
parte superior del monitor aView™
durante al menos un segundo hasta
que aparezca una imagen en Vvivo.
Consulte las instrucciones de uso
del monitor aView™. La interfaz
del usuario del monitor aView™
estard lista tras aproximadamente
un minuto, cuando desaparezca
el icono "reloj de arena". Durante
este tiempo, proceda con los pasos
de verificacion.

4. Compruebe que los dos LEDs en los
extremos del tubo estén iluminados. Si
no se iluminan, sustituya el tubo por otro.

5. Compruebe que se visualiza una
imagen estable en el monitor aView™
(proyectada desde el extremo del
VivaSight-SL). A continuacién, vuelva
a apagar el monitor hasta el momento
previo a la intubacion.

6. Compruebe la integridad del
manguito inflandolo y desinflandolo
completamente.

7. Familiaricese con el tacto del tubo y
del balon piloto transparente.

8. Administre anestesia, segln protocolo.
Recomendaciones: Utilice un soporte
para el circuito del ventilador para evitar
que el VivaSight-SL sufra torsiones.

9. Succione la cavidad oral y el area
de la via aérea antes de insertar el
VivaSight-SL.

10. Prepare al paciente y lubrique el tubo
(si es necesario), evitando el area
alrededor de las lentes de la cdmara
en el extremo distal del VivaSight-SL.

. Intube al paciente y extraiga el estilete.
En caso de obtener una visién
oscura u obstruida, consulte
"Limpieza de las lentes".

PROFUNDIDAD DE INSERCION

Nota: La profundidad sugerida es de
2 cm a 3 cm sobre la carina principal.
VivaSight-SL ha sido utilizado en
profundidades mayores en ventilacion de
un pulmon, pero tenga en cuenta que el
cable de conexion del VivaSight-SL esta
fuera de la luz de proteccion a 28 - 30 cm.

Como la mayoria de los tubos de

intubacion, el lateral del VivaSight-SL

cuenta con varias marcas de profundidad.

Las marcas de profundidad van desde

los 12 cm y 28 cm, en incrementos

de 2 cm.

Para determinar una profundidad

concreta, midiendo desde la carina:

1. Introduzca la camara del VivaSight-SL
hasta la profundidad de la carina.

2. Mire las marcas de profundidad del
VivaSight-SL en la parte lateral del tubo.

3. Tire del VivaSight-SL desde la carina
hasta la profundidad deseada.

VISIBILIDAD DURANTE EL
PROCEDIMIENTO

En el improbable caso de que no
se muestre la imagen durante un
procedimiento, desconecte el VivaSight-
SL del cable adaptador de un solo uso
al monitor aView™ y contintie usando el
VivaSight-SL como tubo de via aérea
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convencional. No intente reparar la
conexiéon o sustituir el monitor™.
Apague el monitor aView™ y deseche
el cable adaptador de un solo uso.

LIMPIAR LAS LENTES
Silas lentes del VivaSight-SL se ensucian
u oscurecen con secreciones, pueden
limpiarse inyectando aire, medicaciones
liquidas prescritas, o suero salino,
siempre que la politica institucional lo
permita, en el puerto de inyeccién del
tubo de enjuague.

Método recomendado para la limpieza

de las lentes:

1. Inyecte 20 cc de aire en el puerto
del tubo de inyeccién (ROJO) y a
continuacion compruebe la calidad
de la imagen.

2. Silaimagen no es lo suficientemente
clara, conecte una jeringa de 10 cc
llena con 2 cc de suero salino al puerto
de descarga y empuje el émbolo.
Realice este paso dos veces (un total
de 4 cc de suero).

3. Llene una jeringa con 5 a 10 cc de
aire, conéctela al puerto de descarga
y empuije el émbolo. Realice este paso
dos veces.

4. Conecte una jeringa vacia de 10 cc
al puerto de descarga y succione el
suero. Realice este paso dos veces.

NOTAS ADICIONALES

* La vision continuada de la via aérea
permite la verificaciéon a tiempo real
de la posicion del tubo, la deteccion
temprana de eventos adversos y
el control de las secreciones bajo
vision directa.

* Succién: VivaSight-SL puede
succionarse normalmente, si es
necesario, usando un catéter
del tamafio indicado en las
precauciones anteriores.

* Pueden utilizarse catéteres de
succién especiales para facilitar
el succionado suave selectivo del
lado derecho e izquierdo del arbol
bronquial principal.

* Validacién: Durante situaciones
estaticas donde VivaSight-SL esté
posicionado y el paciente no esté
siendo movido, debe realizarse una
validacion periddica de que el sistema
estd funcionando correctamente
observando los movimientos de
respiracion y el latido cardiaco en la
imagen del monitor aView™.

* La funcion de tiempo de uso del
dispositivo en el monitor aView™ no
estd disponible para el VivaSight-SL.
Para este dispositivo, el tiempo de
uso del dispositivo siempre mostrara
"00:00:00". Esto no afectara al
funcionamiento del sistema.

EXTUBACION

* Desinfle por completo el manguito,
segun protocolo.

* La extubacién debe realizarse
lentamente, mientras se examina la
via respiratoria en el monitor aView™
una vez mas (documente o registre,
segun sea necesario).

DESCONECTAR VIVASIGHT-SL

1. Desconecte el cable adaptador de un
solo uso del monitor aView™.

2. Apague el monitor aView™ pulsando
el botén de encendido durante al
menos dos segundos.

ELIMINACION

Deseche el tubo VivaSight-SL, el
estilete y el cable adaptador de
un solo uso en un recipiente de
biocontaminantes adecuado siguiendo
las regulaciones locales.

Para saber como desechar el monitor
aView™, consulte las instrucciones de
uso del monitor aView™.

)4

CONTIENE DEHP

Los resultados de ciertas pruebas en
animales han mostrado que los ftalatos
son potencialmente téxicos para la
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médicos que contienen ftalatos deberian
utilizarse sélo temporalmente en mujeres
embarazadas, madres en periodo de
lactancia, bebés y nifios.

Presion para transporte y
almacenamiento
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STERIILNE (ETO), véljaarvatud juhul,
kui pakend on avatud vo6i kahjustatud.
MITTE KORDUVKASUTUSEKS.

Ameerika foderaalseadus lubab seadet
muda ainult arstidele vi arsti korraldusel.

KIRJELDUS

Mérkus: VivaSight-SL  on ETView
Tracheoscopic Ventilation Tube (TVT™)
bréandinimi.

VivaSight-SL on thekordselt kasutatav
mansetiga PVC-st endotraheaalne
toru sisseehitatud videokaamera ja
valgusallikaga ning tihekordselt kasutatava
pistikuga video-/toitekaabeliga (adapteri
kaabel). VivaSight-SL kuvab hingetoru pilti
the Ambu® aView™ monitoril kuni seade
on intubatsiooniks paigaldatud.
VivaSight-SL on kaks 45° kaldega
otsaga ava. Lisaks masetiga
taispumpamismansetile on VivaSight-
SL-I sisestusava kahe toru seina
mooda kulgeva ja objektiivi juures
avanevadreeniga kaameraobjektiivi
puhastamiseks. Sisestuava kaudu saab
objektiivi Shu, flisioloogilise lahuse voi
mone muu sobiva lahusega puhastada.

KASUTUSJUHISED

The ETView Tracheoscopic
Ventilation Tube (TVT™) on md&eldud
intubatsiooniprotseduurideks. ETView
Tracheoscopic Ventilation Tube
(TVT™) on moeldud kasutamiseks
ajutise kunsliku Shutoruna mehaanilist
ventileerimist vajavatel taiskasvanutel.
See on moéeldud nii oraalseks, kui
nasaalseks intubatsiooniks.

TVT™ stisteem on mdeldud raskete v&i
mitte raskete intubatsiooniprotseduuride
jalgimiseks, endotraheaalse toru
kontrollimiseks ja endobronhiaalse
sulguri paigaldamiseks ja
Umberpaigaldamiseks imemise ajal
vaatamiseks ning Ohutoru Uldiseks
inspekteerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage VivaSight-SL-i vahetus
laheduses laserseadmeid.

LISATARVIKUD
Stilett

HOIATUSED

* VivaSight-SL-i on ihekordselt kasutatav
toode. Mitte korduvkasutuseks: Peale
kasutamist kasitlege ja korvaldage
kasutuselt vastavalt saastunud
meditsiiniseadmete  kasutuselt
korvaldamise kohalikele reeglitele.
Uhekordselt kasutatava toote
taaskasutamine ohustab kasutajat.
Umbertéstlemine, puhastamine,
desinfitseerimine ja steriliseerimine voib
toote omadusi moéjutada, mis omakorda
v&ib suurendada patsiendi fuisiliste
vigastuste v6i infektsiooni ohtu.

¢ Arge putdke Uhtegi VivaSight-SL-i
osa uuesti steriliseerida.

¢ Arge Uihendage VivaSight-SL-i tihegi

teise seadme voi toitepesaga, mis ei

ole ETView v8i Ambu poolt tarnitud.

VivaSight-SL-i ettendhtud toimimine

on tagatud ainult Ambu v3i ETView

poolt tarnitud Uhekordselt kasutavate
seadmete ja lisatarvikutega.

VivaSight-SL-i véimalikud toru suurused

on7mm, 7.5 mm and 8 mm (siselabimdot)

Jja neid voib kasutada patsientidel, kellele

Uiks neist suurustest sobib.

¢ Arge kasutage sisestusava patsiendi
imemiseks.

* Mansetisurve eitohiks lletada 25 cm
H,O. Lammastikoksiidi segu, hapniku
voi 6hu difusioon vib manseti survet
suurendada vo&i vahendada.

e Arge kasutage kaamerat juhul,
kui sisestatava gaasi temperatuur
kunstventileerimisega patsiendile on
lle 34 °C.

¢ Arge mansetti ile pumbake. Ule
pumpamine vo&ib pdhjustada
traheaalseid vigastusi, takistada
manseti tlihjaks laskmist v&i mansetti
kahjustada, mis omakorda toob kaasa
ohutoru blokeerumise.



Arge kahjustatud mansetiga toru
kasutage. Arge mansetti intubatsiooni
ajal vigastage.

Arge kahjustatud mansetiga toru
kasutage. Erinevad luustiku struktuurid
(hambad) véi intubatsioonil kasutatavad
teravad pinnad v&ivad mansetti
kahjustada. Olge intubatsiooni ajal
Ohukeseseinalise mansetiga ettevaatlik,
selle kahjustamine voib nduda patsiendi
traumaatilist ekstubatsiooni  voi
reintubatsiooni.

Manseti peab enne toru
Umberpaigaldamist taielikult tihjaks
laskma. Taispumbatud mansetiga toru
liigutamine voib mansetti voi patsienti
vigastada, tekitades vajaduse
meditsiiniliseks sekkumiseks.

Kui toru on enne intubatsiooni
maaritud, on esmatahtis kontrollida,
et méérdeaine ei oleks sattunud toru
dreeni vi manseti taitmise stisteemi,
takistades ventileerimist voi mansetti
kahjustades. See takistab manseti
korrektset toimimist ja ventileerimist.
Mustad stgavusmargistused torul
ei asenda asjatundja hinnangut.
Kasutaja peab arvesse votma
patsiendid anatoomilisi erinevusi,
kaasarvatud hingetoru pikkus.
Intubatsioon ja ekstubatsioon

peab toimuma heakskiidetud
meditsiinitehnikaid jalgides.
VivaSight-SL-i asukohta peab

kontrollima patsiendi iga liigutuse
korral. Peale intubatsiooni patsiendi
pea tugeval painutamisel (I6ug rinnale)
voi patsiendi liigutamisel (nt kulili v&i
kéhuli podramisel) kontrollige, kas
VivaSight-SL pusib kohal.

Kasutage ainult VivaSight-SL-ga
kaasasolevat stiletti.
Elektroonikaseadmed ja VivaSight-SL
slisteem voivad mojutada Uksteise
normaalset talitlust. Kui VivaSight-SL
stusteemi kasutatakse muude
seadmete ldheduses v&i nende
otsa virna asetatult, jalgige nii
VivaSight-SL sisteemi kui teisi
elektroonikaseadmeid enne nende

kasutamist, et veenduda nende
normaalses talitluses. Tekkinud
olukorda voib olla vaja korrigeerida,
nditeks seadmete suuna muutmise
voi Umberpaigutamisega voi seadet
kasutatava ruumi varjestamisega.
Vaadake lisas 1(ingliskeelne versioon)
toodud tabeleid VivaSight-SL
slisteemi paigutamise juhisteks.

¢ Kaasaskantavad raadiosageduslikke
seadmeid ei tohi kasutada stisteemi
mis tahes osast, kaasa arvatud selle
kaablid, lahemal, kui 30 cm vastavalt
tootja juhistele. Vastasel juhul v&ib
seadme talitlus olla hairitud.
VivaSight-SL monitori ei tohi kasutada
patsiendile stttimisohtlike anesteetiliste
gaaside manustamise ajal. See voéib
patsiendil tekitada vigastusi.
Kontrollige, kas kujutis ekraanil on
reaalajas kujutis voi salvestatud kujutis.
VivaSight-SL pinna temperatuur
tletab téendoliselt 43 °C, kui toru
asub patsiendist véljas. Seetdttu
lillitage monitor pérast kasutuseelset
testi valja ja lllitage see uuesti sisse
vahetult enne kasutamist, et véltida
koe kahjustamise riski. Adaptrikaabli
pinna temperatuur on tdené&oliselt
vahemikus 41-43 °C.

* Enne kasutamist kontrollige, ega
tootel ei esine puudujaake voi
kahjustusi nagu ebatasased pinnad,
teravad aared vdi véljaulatuvad osad,
mis voiksid patsienti kahjustada.

HOIATUSED

* HF-seadme VivaSight-SL-i vahetus
laheduses kasutamine voib pildi
kvaliteeti mojutada.

¢ Tagamaks kindlat paigutamist konnektori
|6dvenemise voi eemaldamise korral
tuleb konnektorit ja vastavat toru osa
enne konnektori uuesti thendamist
etanooliga puhastada.

* Adapteri kaabli ja peab hoidma
patsiendi ndao kaitsmiseks ndost eemal.

* VivaSight-SL-i on moeldud
ainult valjadppinud personali
poolt kasutamiseks.




EESTI

Kasutage standard toruga sama
suurusega VivaSight-SL-i. Patsiendile
sobiva traheaalse toru suuruse
ja stileti valimisel peab l&8htuma
asjatundja Kliinilisest hinnangust.
Arge kasutage dreenis vahendeid,
mis on jargnevas tabelis aratoodust
suurema l&biméoduga:

Toode Labimdot mitte

suurem kui
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

VivaSight-SL-i 9Fr EBB-ga kasutamisel
(nt VivaSight-EB) ei tohi bronhoskoobi
suurus Uletada.

Bronhoskoop

Toode + EBB 9 Fr N "
mitte suurem kui

VivaSight-SL 7 mm

+EBB 9 Fr oFr
VivaSight-SL 7,5 mm

+EBB 9 Fr 10Fr
VivaSight-SL 8 mm

+EBB 9 Fr 2 F

Arge kasutage imemise kateetreid,
mis on suuremad kui:

Imemise
Toode kateeter mitte

suurem kui
VivaSight-SL 7 mm 19Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Arge kastke toru vedelikesse.
Lodokaiini aerosoolide kasutamine
vBib PVC mansetis auke tekitada®.
Manseti lekete valtimiseks peab
lidokaiin aerosoolide puhul kasutama
asjatundja Kliinilist hinnangut.
Kasutage ainult vees lahustuvaid
méaardeaineid. Teised maérdeained
véivad mansette kahjustada.
Hoiduge kasutamast mé&ardeainet
kaamera esiosas vOi toru sees, kuna
see vOib ventileerimist mojutada.
Manseti surve jalgimiseks ja

reguleerimiseks kasutage
survemoddikut. Manseti ainult tunde
jérgi taispumpamine v6i méodetud
Ohukoguse kasutamine ei ole soovitatav,
kuni takistus ei ole usaldusvéarne
vahend tdispumpamise maaramiseks.
Sustlaid, kraane ja teisi seadmeid ei tohi
pikemaks ajaks taitmisslisteemi jétta.
¢ Arge iihendage VivaSight-SL-i Gihegi
teise vélismonitori seadmega peale
aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

MRI TINGIMUSED
Mitte-kliinilised testid on néaidanud, et
VivaSight-SL on MRI-plsivusega. Seda
saab skannida ainult jargmistel tingimustel:
* Staatiline magnetvéli on kuni 3 teslat.
¢ Ruumiline gradient kuni 720 gaussi/cm.
* Maksimaalne neeldumisintensiivsus
(SAR) 4 W/kg 15 minuti kohta.
Nendel tingimustel on VivaSight-
SL-i maksimaalne temperatuuri
suurenemine 0,6 °C.
Uhendage MRI skannimise ajal VivaSight-
SL thekordse kasutuse adapteri kaabel
aView™ monitorist lahti, kuna see v&ib
olla magnetvalja tekkimise pohjuseks.
MRI pildikavaliteeti vdib olla m&jutatud,
kui kaamera, VivaSight-SL-i thendus voi
manseti tdispumpamisala on vaatluse all
olevale alale liiga lahedal.

HOIUNDAMINE JA TRANSPORT

* Hoiustage jatransportige VivaSight-SL-i
temperatuurivahemikus 0-42 °C,
suhtelise Shuniiskuse vahemikus
10-100% ja Ohuréhu vahemikus
80-109 kPa.

* Hoidke kuiva, jahedas ja pimedas kohas.

VASTUREAKTSIOONID

VivaSight-SL-ga seotud vastureaktsioonid
on samad, mis standard kahe dreeniga
endobronhiaalsetel torudel. Koéige
tavalisemad neist on: lariingospasm,
haalepaelte paraltits, huule-, imeme-,
keele- ja hambavigastused ning maosisu



aspiratsioon. Spetsiifiliste vastureaktsiste
osad lugege teaduslikku kirjandust.
Standard endotraheaalse toruga
vastundidustused on seotud kaelaldli
morade ja nihestuste, endobronhiaalse
VoI s6ogitoru intubatsiooni, hingetoru vai
soogitoru perforatsiooni, ebadnnestunud
intubatsiooni, toru vale asukoha voi
bronhiaalse toru vale paigaldamisega.

TEHNILISED ANDMED

VivaSight-SL on elektriohutuse

defibrilleerimiskinSLuse BF-titipi

kontaktosa.

* Pildiandur: CMOS

* Resolutsioon: CIF 320 x 240

* Videoformaat: NTSC komposiitvideo

pd&hiriba signaal (CVBS)

Valgusallikas: 2 LED-i (integreeritud)

* FOV: horisontaalne “76°, vertikaalne
~56°, diagonaalne ~100°

* Fokuseermisvahemik: 12 mm-60 mm

* Toide: kuni36 mMA@DC5V

* Tootemperatuuri vahemik
Uimbritsevas 6hus: 10-37 °C

* Tookeskkonna suhteline dhuniiskus:
30-75%

* Tookeskkonna
80-109 kPa

e Tookeskkonna kérgus merepinnast:
<2000 m

SOOVITUSED
INTUBATUBEERIMISEKS
VivaSight-SL-ga intubeerimisel peab
jargima kehtivaid heakskiidetud
meditsiinitehnikaid.
Toru peaks asuma
rinnakupideme kohal.

e Larlingoskoop: VivaSight-SL-ga
voib larlingoskoobi kasutamine olla
ornem. Seda saab kasutada keele
hoidmiseks.

e Stilett: Kaasasoleva stiletiga saab
VivaSight-SL-i palju jaigemaks muuta,
kasutades larlingoskoobiga voi ilma.

* Oraalne/nasaalne: Heaksiidetud
oraalseteks ja nasaalseteks
intubatsiooniprotseduurideks.

atmosfaarirohk:

hingetorus

INTUBATSIOONIEELNE

ETTEVALMISTUS

VIVASIGHT-SL SUURUSE VALIMINE

e Kasutage standard endotraheaalse
toruga sama suurusega VivaSight-SL-i.

¢ Patsiendile traheaalse toru suuruse
valimisel kasutage asjatundja
kliinilist hinnangut.

TORU UHENDAMINE, KONTROL-
LIMINE JA INTUBEERIMISEKS
ETTEVALMISTAMINE

1. Uhendage VivaSight-SL (ihekordseks
kasutamiseks moeldud adapteri
juhtmega. Jalgige hoolikalt, et joondate
Uhekordseks kasutamiseks moeldud
adapteri juhtme valge noole VivaSight-
SL toru Umara Uhenduse noolega.

2. Uhendage iihekordselt kasutatav
adapteri kaabel aView™ monitoriga,
joondage hoolikalt kaablinool aView™
monitori mérgistusega. Kontrollige, et
elektritihendused oleksid stabiilsed ja
turvalised. Vaadake aView™ monitori
kasutusjuhendit.

3. Vajutage aView™ monitori peal asuvat
toitenuppu véhemalt 1 sekund, kuni
ilmub realaja kuva. Vaadake aView™
monitori kasutusjuhendit. aView™
kasutajaliides on kasutusvalmis
umber minuti parast, kui liivakella
simbol kustub. Jatkake sel ajal
kotrollimistoiminguid.

4. Kontrollige, kas toru otsa kaks LED-i
polevad. Kui need ei pdle, vahetage
toru valja.

. Veenduge, et aView™ monitoril
on stabiilne kujutis (projitseeritud
VivaSight-SL-i otsast). Lulitage monitor
uuesti vélja, kuni vahetult intubeerimise
alustamiseni.

6. Kontrollige manseti seisukorda,
pumbates selle tédielikult tdis ja
lastes tlihjaks.

7. Oppige tunnetama toru ja labipaistvat
pilootballooni.

8. Viige anesteesia l&bi vastavalt
protokollile. Soovitus: VivaSight-SL-i
vdandumise vaéltimiseks kasutage

ol




EESTI

ventilaatori Ummargust hoidikut.

9. Imege enne VivaSight-SL-i sisestamist

suu6ds ja hingetoru piirkond.

10. Valmistage patsient ette, méaarige
toru  (vajadusel), hoidudes
kaameraobjektiivist ja VivaSight-SL-i
distaalsest otsast.

. Intubeerige patsient ja eemaldage
stilett. Takistatud v&i héiritud kuva
korral vt osa "Objektiivi puhastamine".

SUGAVUSE SKALEERIMINE

Mé&rkus: Soovituslik stigavus on
2-3 cm llalpool rinnakupidet.
VivaSight-SL-i kasutatakse stigavamal
lihe kopsu ventileerimiseks, aga pidage
meeles, et VivaSight-i elektrooniline juhe
on 28-30 cm véljaspool kaitsedreeni.

Nagu enamikel intubatsioonitorudel,

on VivaSight-SL-I stigavusmargistused.

Stigavuse markerid asuvad 12 kuni 28 cm

ulatuses, 2 cm jaotistena.

Rinnakupidemast tépse siigavuse

méaaramiseks:

1. Siseastage VivaSight-SL-i kaamera
kuni rinnakupidemeni.

2. Vaadake VivaSight-SL-i
stigavusemargistusi.

3. Tommake VivaSight-SL
rinnakupidemest tagasi sobivale
sligavusele.

PROTSEDUURI KUVA

Harvadel juhtudel, kui protseduuri ei
saa kuvada, Uhendage VivaSight-SL-i
Uhekordselt kasutatav adapteri kaabel
aView™ monitorist lahti ja jatkake
VivaSight-SL-i kasutamist standard
dhutoruna. Arge piitidke aView™
monitori taasiihendada voi asendada.
Lilitage aView™ monitoril vélja ja
kérvaldage Uhekordselt kasutatav
adapteri kaabel kasutuselt.
OBJEKTIIVI PUHASTAMINE
VivaSight-SL-i objektiivi maardumisel voi
eritistega takistamisel saab seda loputustoru
sisestusavasse 6hu, lubatud vedelravimi voi
fusioloogilise lahusega puhastada.
Objektiivi puhastamise soovituslik viis:

kiiljel

1. Sisestage sisestustoru avasse
(PUNANE) 20 cm? &hku ja kontrollige
kuva selgust.

2. Kui kuva ei ole piisavalt selge,
ihendage 10 cm?® 2 cm® fusioloogilise
lahusega tdidetud sustal loputusavaga
Jja vajutage kolvile. Viige see labi kaks
korda (kokku 4 cm?fiisioloogilist lahust).

. Taitke 10 cm?® siistal 5-10 cm® dhuga,
ihendage see loputusavaga ja vajutage
kolvile. Viige see labi kaks korda.

. Uhendage 10 cm?® tihi sistal
loputusavaga ja tOdmmake
fusioloogiline lahus vélja. Viige see
labi kaks korda.

LISAMARKUSED

* Kuva pidev jalgimine voimaldab
toru asendit reaalajas kontrollida,
vastureaktsioonid varakult tuvastada
ja eritisi visuaalse juhtimisega
kasitleda.

* Imemine: VivaSight-SL-i saab
vajadusel tavaviisil imeda,
kasutades "Hoiatustes" &aratoodud
suurusega kateetrit.

* Vasaku ja parema bronhipuu pohiosa
o6rna imemise lihtsustamiseks
vB8ib  kasutada spetsiaalset
imemise kateetrit.

* Kontrollimine: Stabiilses olukorras,
kui  VivaSight-SL on kohale
paigaldatud ja patsienti ei ole
liigutatud, peab aeg-ajalt stisteemi
toimimist kontrollima, jalgides
aView™ monitoril hingamisliigutusi
Jja kardiaalset pumpamist.

e aView™ monitori ajafunktsiooni
kasutamine ei ole VivaSight-SL-
ga vOimalik. Selle seadme puhul
kuvatakse kasutusajana alati
“00:00:00”. See ei mojuta slisteemi
funktsioone.

EKSTUBATSIOON

* |aske mansett vastavalt protokollile
taielikult tihjaks.

e Ekstubatsioon peab toimuma
aeglaselt, jalgides hingetoru aView™
monitoril (vajadusel dokumenteerige
voi salvestage).

w
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VIVASIGHT-SL-I
LAHTIUHENDAMINE

1. Uhendage (ihekordselt kasutatav
adapteri kaabel aView™ monitorist lahti.

2. Lulitage aView™ monitor toitenupule

vahemalt 2 sekundit vajutades vlja.
KASUTUSELT KORVALDAMINE
K&rvaldage VivaSight-SL-i toru, stilett ja
adapteri kaabel sobival keskkonnasobralikul
kohalikele reeglitele vastaval viisil.
aView™ monitori kasutusel
korvaldamiseks vtaView™ monitori
kasutusjuhendit.

X
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STERIILI (ETO) paitsi, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut.

El SAA KAYTTAA UUDELLEEN.

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa
taman laitteen myynnin laakareille tai
heidan maarayksestaan.

KUVAUS

Huomaa: VivaSight-SL on ETView'n
Tracheoscopic Ventilation Tube
-putken (TVT™) tuotenimi.
VivaSight-SL on kertakdyttdinen,
mansetillinen PVC:sta valmistettu
endotrakeaalinen putki, jonka karkeen
on upotettu videokuvantamislaite
ja valoldhde ja liittimella varustettu
integroitu kertakdyttdinen video-/
virtajohto (sovitinkaapeli). VivaSight-SL
nayttad Ambu® aView™ -monitorissa
kuvia hengitysteista niin kauan kuin se
pidetdén paikallaan intubaation aikana.
VivaSight-SL:ssa on kaksi ilma-aukkoa,
jotka reunustavat viistoa 45° karkea.
Mansetillisen tayttoputken lisaksi
VivaSight-SL:ss& on kuvausobjektiivin
puhdistamista varten injektioportti,
joka johtaa kahteen putken seinaman
myotdisesti  kulkevaan luumeniin
avautuen kuvausobjektiivin distaalisessa
padssa. Porttia kaytetadn objektiivin
puhdistamiseen ilmalla, suolaliuoksella
tai muilla asianmukaisilla liuoksilla.

KAYTTOAIHEET

ETView'n Tracheoscopic Ventilation
Tube -putki (TVT™) on tarkoitettu
intubaatiotoimenpiteisiin.  ETView’n
Tracheoscopic Ventilation Tube -putki
(TVT™) on tarkoitettu kaytettavéksi
tilapdisena keinotekoisena ilmatiend
aikuisilla, jotka tarvitsevat mekaanista
ventilaatiota. Se on tarkoitettu intubointiin
suun ja nenan kautta.

TVT™-jarjestelméa on tarkoitettu vaativien
ja ei-vaativien intubointitoimenpiteiden
tarkasteluun, endotrakeaalisen putken
ja endobronkiaalisen esteen sijainnin

vahvistamiseen ja uudelleensijoittamiseen,
imun aikaiseen tarkasteluun seké
hengitysteiden yleiseen tutkimukseen.

VASTA-AIHEET

VivaSight-SL:n valittoméassa
ldheisyydessa ei saa kayttaa laserlaitteita.

LISATARVIKKEET
Jaykistin
VAROITUKSET
* VivaSight-SL on kertakayttotuote.
Ei saa kayttda uudelleen: kasittele
ja havita kayton  jalkeen
infektoituneiden l&akinnallisten
laitteiden havittamistd koskevien
paikallisten s&addsten mukaisesti.
Kertakayttétuotteen kayttaminen
uudelleen voi aiheuttaa mahdollisen
riskin kayttdjalle. Uudelleenkasittely,
puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voivat
vaarantaa tuotteen ominaisuudet, mika
puolestaan aiheuttaa potilaalle fyysisen
vahingon tai infektion lisariskin.

Ald yrité steriloida mitaan VivaSight-SL:n

osaa uudelleen.

VivaSight-SL:aa ei saa liittdd muuhun

kuin ETView'n tai Ambun toimittamaan

laitteeseen tai pistokkeeseen.

VivaSight-SL toimii tarkoitetusti

vain, kun sitéd kaytetdan yhdessa

Ambun tai ETView’n toimittamien tai

maadrittamien kertakéyttotuotteiden ja

lisatarvikkeiden kanssa.

VivaSight-SL on saatavana seuraavissa

koissa: 7 mm, 75 mm ja 8 mm

(sisahalkaisija), ja sitd on kaytettava

kyseisia kokoja tarvitseville potilaille.

Injektioporttia ei saa kayttaa

imutarkoituksessa.

* Mansetin paine ei saa ylittda arvoa
25 cm H,O. Typpioksidiseoksen,
hapen tai ilman diffuusio voi joko
lisata tai vahentaa mansetin painetta.

e Kameraa ei saa kayttaa, jos
sisdadnhengityskaasun lampotila
ylittad arvon 34 °C keinotekoisesti
ventiloidun potilaan kohdalla.

o Al taytd mansettia liikaa. Ylitaytto
voi aiheuttaa henkitorven vamman,



mansetin repedamisen myohemman
tdyton yhteydessd tai mansetin
vadristymisen, mikd voi johtaa
hengitysteiden tukkeutumiseen.
Putkea ei saa kayttaa, jos mansetti on
vaurioitunut. Noudata varovaisuutta
intubaation aikana, jotta mansetti
ei vahingoitu.

Putkea ei saa kayttaa, jos mansetti
on vaurioitunut. Luiset anatomiset
rakenteet, kuten hampaat, ja
intubaatiossa apuna kdaytettavat
terdvapintaiset valineet voivat
rikkoa mansetin. Noudata
varovaisuutta intubaation aikana,
jotta ohutseindmédinen mansetti ei
vahingoitu. Mansetin rikkoutuminen
voi johtaa potilaalle traumaattiseen
putken poistoon ja uuteen intubointiin.
Mansetti on tyhjennettava kokonaan
ennen putken uudelleensijoittamista.
Putken siirtdminen mansetin ollessa
tdynné voi vahingoittaa mansettia
tai aiheuttaa potilasvamman, mika
voi johtaa hoitotoimenpiteiden
tarpeeseen.

Jos putki liukastetaan ennen
intubointia, on erittdin térkedd
varmistaa, ettei liukastetta joudu
putken luumeniin tai mansetin
téyttojarjestelmaan ja ettei liukaste
tuki niité estéen siten hengityksen/
ventilaation tai vahingoittaen siten
mansettia. Tama voi heikentda
hengitystéd/ventilaatiota ja vaarantaa
mansetin oikean toiminnan.

Putken porrastettuihin  mustiin
syvyysmerkkeihin ei tule yksindan
luottaa ilman asiantuntijan arviota.
Kayttdjan on otettava huomioon
anatomiset vaihtelut, mukaanlukien
hengitysteiden pituus. Intubaatio
ja intubaatioputken poisto on
suoritettava voimassa olevien
hyvaksyttyjen ladketieteellisten
tekniikoiden mukaisesti.
VivaSight-SL:n sijainti on tarkistettava
aina, kun potilasta liikutetaan. Mikali
potilaan p&aata taivutetaan (leuka
rintaan) tai potilasta siirretadn (esim.
kyljelleen tai vatsalleen) intuboinnin

jalkeen, varmista, etté VivaSight-SL
on edelleen paikallaan.

Kayta vain VivaSight-SL:n mukana
toimitettua intubaatioohjainta.
Sahkolaitteet ja VivaSight-SL
-jérjestelma voivat vaikuttaa toistensa
normaaliin toimintaan. Jos VivaSight-SL
-jarjestelmaa kaytetaan toisen laitteen
vieressa tai pinottuna sen paélle,
varmista ennen kayttoa VivaSight-SL
-jarjestelméan ja sen vieressa olevan
toisen sahkojarjestelmén normaali
toiminta niité tarkkailemalla. Tilanteen
korjaamista varten laite on ehka
suunnattava tai sijoitettava uudelleen
tai huone, jossa sitd kaytetadan, on
suojattava. Katso liitteen 1 taulukoista
(englanniksi) ohjeet VivaSight-SL
-jarjestelmén sijoittamiseen.
Kannettavat radiotaajuusviestinta-
laitteet (my0ds lisavarusteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit)
on pidettava vahintaan 30 cm:n (12
tuuman) paassa kaikista jarjestelman
osista, valmistajan toimittamat kaapelit
mukaan lukien. Muuten témaén laitteen
suorituskyky voi heiketa.

Alé kayta VivaSight-SL -jarjestelmas,
kun potilaalle annetaan herkasti
syttyvid anestesiakaasuja. Tama voi
johtaa potilasvahinkoon.

Tarkista, onko naytolla nakyva kuva
suorana tulevaa vai nauhoitettua
kuvaa.

VivaSight-SL -jarjestelman
pintalampdétila on todennakoisesti
yli 43 °C, kun putki sijoitetaan
potilaan ulkopuolelle. Sammuta
monitori esikdyttokokeen jalkeen ja
kytke se takaisin p&alle juuri ennen
kayttoa, jotta estetdan kudokseen
vaikuttamisen vaara. Sovitinkaapelin
pintalampétila on todennakoisesti
41°C-43°C.

Tarkista ennen kayttoa, etta pussin
sinetti on ehjé ja ettei tuotteessa
ole epépuhtauksia tai vaurioita,
esimerkiksi epatasaisia pintoja,
terévia reunoja tai ulkonemia, jotka
voivat vahingoittaa potilasta.




SUOMI

HUOMIOT

¢ Korkeataajuuslaitteiden kayttd
VivaSight-SL:n valittomassa lahei-
syydessa voi johtaa kuvanlaadun
heikkenemiseen.
* Jotta varmistat turvallisen sijoituksen,
kun liitintd on avattu tai se on irrotettu,
litin ja vastaava osa putkesta on
puhdistettava etanolilla ennen
liittimen uudelleen kayttoa.
Sovitinkaapelija liittimet on pidettava
poissa potilaan kasvoilta kasvoihin
kohdistuvan haitan ehkaisemiseksi.
VivaSight-SL on tarkoitettu vain
koulutetun henkiloston kayttéon.
¢ Kayta samaa VivaSight-SL-kokoa
kuin vaadittu vakioputkikoko. Kullekin
potilaalle sopiva trakeaaliputken koko
ja ohjain on valittava asiantuntijan
kliinisen arvion perusteella.
o Ala kaytd luumeninsisaisia instrumentteja,
joiden halkaisija on suurempi kuin
seuraavassa taulukossa méaaritetaan:

Halkaisija ei

suurempi kuin

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr

VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr

VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

¢ Kun VivaSight-SL:aé kaytetdan 9 Frin
endobronkiaalisen esteen (EBB) (esim.
VivaSight-EB) kanssa, bronkoskoopin
koko ei saa olla suurempi kuin:

Tuote

Bronkoskooppi ei

Tuote + EBB 9 Fr P
suurempi kuin

VivaSight-SL 7 mm

+EBB 9 Fr 9Fr
VivaSight-SL 7,5 mm

+EBB 9 Fr 10Fr
VivaSight-SL 8 mm

+EBB 9 Fr 12 Fr

e Ald kaytd imukatetreja, jotka ovat
suurempia kuin:

Imukatetri ei
suurempi kuin

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr

Tuote

VivaSight-SL 7,5 mm

20 Fr

VivaSight-SL 8 mm

22 Fr

Putkea ei saa upottaa nesteeseen.
Lidokaiinia sisaltéavien paikallisten
aerosolien kayttoon on liitetty
pienten reikien muodostuminen PVC-
mansetteihin®. Jotta mansettivuodot
voidaan estda, lidokaiinia sisaltavien
paikallisten aerosolien kayttd vaatii
asiantuntijan kliinista arviota.

Kayta vain vesiliukoisia liukasteita.

Muut liukasteet voivat vaikuttaa

mansetteihin haitallisesti.

Valta liukasteen joutumista kameran

etuosaan ja putken sis&an, silla tahan

liittyy hengitykseen/ventilaatioon
kohdistuva riski.

Kaytd mansetin paineen seurannassa

ja sdadossa apuna mansetin

painemittaria. Mansetin tayttd pelkéan

"tuntuman” avulla tai mitattua volyymid

kayttamalla ei ole suositeltavaa koska

vastuksen tunnustelu ei ole luotettava
tapa varmistaa oikea tayttomaara.

* Ruiskuja, sulkuhanoja ja muita valineita
ei saa jattda tayttojarjestelmaan
pitkiksi ajoiksi.

o Al kytke VivaSight-SL -jarjestelmaa

mihinkdan muuhun ulkopuoliseen

valvontalaitteeseen aView:ta
lukuun ottamatta.

* Jayasuriya KD, Watson WF: "PV.C.

cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

MAGNEETTIKUVAUSOLOSUHTEET
Ei-kliinisisséa testeissa on osoitettu, ettd
VivaSight-SL on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa (MRI conditional).
Magneettikuvaus voidaan suorittaa
turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:
* Staattinen magneettikentta enintaan
3teslaa.
* Spatiaalinen gradienttikentta enintdan
720 gaussia/cm.
* Suurin ominaisabsorptionopeus (SAR)
4 W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana.
VivaSight-SL tuottaa ndisséa olosuhteissa
korkeintaan 0,6 °C:n lampatilan nousun.
Kytke VivaSight-SL magneettikuvauksen
ajaksi irti kertakayttoisesta
sovitinkaapelista ja aView™-monitorista,



sillda magneettikenttd saattaa aiheuttaa
sen liikkumista.

Magneettikuvan laatu voi vaarantua,
jos kuvattava alue on tasmalleen sama
kuin kameran, VivaSight-SL-liittimen
tai mansetin tdyttoportin sijainti tai
suhteellisen lahelld niita.

SAILYTYS JA KULJETUS

* Varastoi ja kuljeta VivaSight-SL
0 °C-42 °C: n lampotilassa,
suhteellisen kosteuden ollessa
valilléa 10-100% ja ilmakehanpaineen
ollessa 80-109 kPa.

e Sailyta kuivassa,
pimeéssa paikassa.

HAITTATAPAHTUMAT
VivaSight-SL:n  kayttoon liitetyt
haittatapahtumat ovat samoja
kuin muidenkin endotrakeaalisten
vakioputkien kohdalla. Yleisimmat
haittatapahtumat ovat laryngospasmi,
aanihuulten halvaus, huulten, ikenien,
kielen ja hampaiden vammat seka
mahansisallon aspiraatio. Tarkat
haittareaktioita koskevat tiedot ovat
saatavilla tieteellisesté kirjallisuudesta.
Endotrakeaalisten vakioputkien
kayttoon liitetyt haittatapahtumat ovat
kaularangan murtuma tai sijoiltaanmeno,
endobronkiaalinen intubaatio tai
esofagusintubaatio, henkitorven tai
ruokatorven perforaatio ja intubaation
epdonnistuminen.

TEKNISET TIEDOT

VivaSight-SL on sahkéturvallisuustyypiltdaan

defibrillaatiota kestava BF sovellettu osa.

* Kuvausanturi: CMOS

* Resoluutio: CIF 320 x 240

* Videoformaatti: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)

* Valolahde: 2 LED-valoa (integroitu)

e FOV: Horisontaalinen  "76°,
Vertikaalinen ¥56°, Diagonaalinen “100°

* Tarkennusalue: 12—60 mm

* Virta: maks. 36 mA @ DC 5V

e Ympariston kayttolampoatila:
10-37 °C (50-98 °F)

viiledssa ja

* Ympadriston suhteellinen kosteus:
30-75%

* Ympariston ilmanpaine: 80-109 kPa

* Kayttokorkeus: <2000 m

INTUBOINTIA KOSKEVAT
SUOSITUKSET
VivaSight-SL-intubaatio on suoritettava
voimassa olevien hyvaksyttyjen
|adketieteellisten tekniikoiden mukaisesti.
Putki asetetaan henkitorven sisaan
paakeuhkoputken ylle.
* Laryngoskooppi: Laryngoskoopin
kaytto VivaSight-SL:n kanssa voi tehda
toimenpiteesta miellyttavamman. Sita
voidaan kayttaa kielen pitelemiseen.
Jaykistin: Tuotteen mukana toimitettua
ohjainta kaytetdan VivaSight-SL:n
jéykistamisessa: kaytettavaksi
laryngoskoopin kanssa tai ilman.
e Suun/nenan kautta: Hyvaksytty
suun ja nenan kautta suoritettaviin
intubaatiotoimenpiteisiin.

INTUBOINTIA EDELTAVAT
VALMISTELUT

VIVASIGHT-SL:N KOON VALINTA

e K&yta samaa VivaSight-SL-kokoa
kuin vaadittu endotrakeaalinen
vakioputkikoko.

* Kullekin potilaalle sopiva
trakeaaliputken koko on valittava
asiantuntijan  kliinisen arvion
perusteella.

PUTKEN LITTAMINEN,

VAHVISTUSVAIHEET JA

INTUBOINNIN VALMISTELU

1. Liitéd VivaSight-SL kertakayttdiseen
sovittimen kaapeliin. Kohdista
kertakayttdisen sovittimen kaapelin

valkoinen nuoli huolellisesti
VivaSight-SL-putken pyoredan
littimeen.

2. Liité kertakdyttdinen sovitinkaapeli
aView™-monitoriin ja kohdista
kaapelin nuoli huolellisesti aView™-
monitorin nuolimerkkiin. Varmista,
ettd kaikki séhkaliiténnat ovat vakaita
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ja tukevasti kiinni. Katso aView™-
monitorin kayttdohjeet.

. Paina aView™-monitorin yldosan
virtapainiketta vahintaan sekunnin
ajan, kunnes nayttoon tulee
reaaliaikainen kuva. Katso aView™-
monitorin kayttdohjeet. aView™-
monitorin kayttéliittyma on valmis noin
minuutin kuluttua, kun tiimalasisymboli
katoaa naytostd. Suorita télla aikaa
vahvistusvaiheet.

4. Tarkista, etta putken paassa olevat
kaksi LED-valoa palavat. Jos ne eivat
pala, vaihda putki uuteen.

. Varmista, ettd aView ™-monitorissa
on vakaa kuva (projisoituna
VivaSight-SL:n karjestd). Kaanna sitten
monitori uudelleen pois paélté ja avaa
vasta valittomaésti ennen intubointia.

. Varmista mansetin eheys tayttamalla
ja tyhjentamalla se kokonaan.

7. Tutustu putken ja kirkkaan
ohjauspallon tuntumaan.

. Sustavom EBB promjera mukaisesti.
Suositellaan: esta VivaSight-SL:n
taipuminen hengityskoneen letkun
pidikkeen avulla.

9. Ime suuontelosta ja hengitysteista
neste ennen VivaSight-SL:n
asettamista paikalleen.

10. Valmistele potilas ja liukasta putki
(tarvittaessa) valttden VivaSight-SL:n
distaalipddssa olevan kameran
objektiivia ympéroivaa aluetta.

. Intuboi potilas ja poista koetin.

Jos nakyma on estynyt tai sumea,
katso kohta "Objektiivin puhdistus”.

SYVYYSASTEIKKO

Huomaa: Suositeltu syvyys on 2-3 cm
karinan ylédpuolella. VivaSight-SL:4a
on kéytetty myos syvemmaélld yhden
keuhkon ventilacinneissa, mutta tdssé
on huomattava, ettd VivaSight-SL:n
elektroninen johto on suojaluumenin
ulkopuolella 28-30 cm kohdalla.

w

(o2}

(9]
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Kuten useimmissa intubaatioputkissa,
myds VivaSight-SL:ssa on sivussa
syvyysmerkinnat.

Syvyysmerkinta on valilld 12 - 28 cm

2 cm:n vélein.

Maérita syvyys karinasta mittaamalla:

1. Vie VivaSight-SL:n kamera karinan
syvyyteen.

2. Katso VivaSight-SL:n syvyysmerkinnat
putken sivusta.

3. Veda VivaSight-SL:aa takaisin
karinasta haluttuun syvyyteen.

NAKYVYYS TOIMENPITEEN
AIKANA

Siind epatodennakoisessa tapauksessa,
ettd kuvaa ei ndytetd toimenpiteen
aikana, kytke VivaSight-SL irti
kertakayttoisestd aView™-monitorin
sovitinkaapelista ja jatka VivaSight-SL:n
kayttoa tavallisena ilmatieputkena. Al
yrita korjata yhteytta tai vaintaa aView™
-monitoria. Kytke aView™-monitori
pois paaltd ja havita kertakayttdinen
sovitinkaapeli.

OBJEKTIIVIN PUHDISTUS
Jos VivaSight-SL:n objektiivi likaantuu
tai sumentuu eritteistd, se voidaan
puhdistaa ruiskuttamalla huuhteluputken
injektioporttiin  ilmaa, maarattyja
nestemadisid ladkeaineita tai keittosuolaa
laitoksen kaytantojen niin salliessa.

Suositeltu objektiivin

puhdistusmenetelma:

1. Ruiskuta injektioputken porttiin
(PUNAINEN) 20 ml ilmaa ja tarkista
sitten kuvanlaatu.

2. Jos kuva ei ole tarpeeksi selked, liita
huuhteluporttiin 10 ml:n ruisku, johon
on lisatty 2 ml suolaliuosta, ja paina.
Suorita tdma vaihe kahdesti (yhteenséa
4 ml suolaliuosta).

3. Taytd 10 mln ruiskuun 5-10 ml ilmaa,
litd se huuhteluporttiin ja paina.
Suorita tama vaihe kahdesti.

4. Liita huuhteluporttiin tyhja 10 ml:n
ruisku ja ime suolaliuos pois. Suorita
tama vaihe kahdesti.

LISAHUOMAUTUKSIA

* Hengitysteiden jatkuva tarkastelu
mahdollistaa putken sijainnin



reaaliaikaisen seurannan, haitallisten
hengitysteihin liittyvien tapahtumien
varhaisen havaitsemisen seka
eritteiden hallinnan visuaalisessa
ohjauksessa.

* Imu: VivaSight-SL:n imu voidaan

suorittaa tarpeen mukaan normaalisti

ylla kohdassa "Huomiot” maaritettyd
katetrikokoa kayttaen.

Erityisia imukatetreja voidaan

kayttaa helpottamaan hellavaraista

ja valikoivaa imua keuhkoputken
vasemmasta ja oikeasta haarasta.

* Vahvistus: Kun VivaSight-SL on
paikallaan eikd potilasta siirretd,
jarjestelman oikea toiminta
on tarkistettava saannollisesti
tarkkailemalla hengitysliikkeita ja
syddmen pumppausliikkeitd aView™-
monitorin kuvassa.

¢ aView™-monitorin laitteen kéyttoaika
-toiminto ei ole kaytettavissa
VivaSight-SL:lle. Taman laitteen
yhteydessé laitteen kayttdajaksi
annetaan aina "00:00:00". Téama ei
vaikuta jérjestelman toimintaan.

INTUBAATIOPUTKEN

POISTAMINEN

* Tyhjennd mansetti
protokollan mukaisesti.

e Poista intubaatioputki hitaasti
tarkkaillen samalla ilmateita aView™-
monitorissa viimeista kertaa (tallenna
tai kirjaa tarpeen mukaan ylos).

VIVASIGHT-SL:N KYTKEMINEN IRTI

1. Kytke kertakayttoinen sovitinkaapeli
irti aView™-monitorista.

2. Sammuta aView™-monitori painamalla
virtapainiketta vahintdan kahden
sekunnin ajan.

HAVITTAMINEN

Havita kertakayttdinen VivaSight-SL-
putki, koetin ja sovitinkaapeli biologisesti
vaarallisen jatteen mukana paikallisten
saannosten mukaisesti.
aView™-monitorin havitysohjeet ovat
aView™-monitorin kayttoohjeissa.

kokonaan

X

SISALTAA DEHP:TA

Ftalaattien on osoitettu joissakin
eldainkokeissa olevan mahdollisesti
vaarallisia lisdantymiselle. Keskosia
koskevia riskeja ei voida nykytiedon
perusteella sulkea pois, kun kyseessa
on pitkdaikainen altistuminen tai kaytto.
Ftalaatteja sisaltavia laakinnallisia
laitteita tulee kayttaa raskaana oleville
naisille, imettaville &ideille, vauvoille ja
pikkulapsille vain véliaikaisesti.

DEHP

VALMISTAJA:

ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, Israel
www.etview.com
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RANCAIS

VIVASIGHT-SL

STERILE (ETO) sauf si 'emballage a été
ouvert ou endommagé.

NE PAS REUTILISER.

La loi fédérale (américaine) limite la vente
de ce dispositif par un médecin ou sur la
prescription d'un médecin.

DESCRIPTION

Remarque : VivaSight-SL est le nom
commercial du tube de ventilation
trachéoscopique d'ETView (TVT™ ).
VivaSight-SL est un tube endotrachéal
a ballonnet a usage unique, a ballonnet
en PVC, équipé en son extrémité d'un
dispositif d'imagerie vidéo et d'une
source de lumiere, et d'un cable vidéo/
d'alimentation intégré a usage unique
(cable adaptateur) doté d'un connecteur.
VivaSight-SL affiche des images des voies
aériennes sur le moniteur Ambu® aView™
tant que le dispositif reste en place au
cours de l'intubation.

VivaSight-SL est muni de deux
ceilletons situés de part et d'autre
de l'extrémité en biseau a 45°. Outre
le tube de gonflement a ballonnet,
VivaSight-SL dispose d'un orifice
d'admission permettant le nettoyage
des lentilles du dispositif d'imagerie qui
conduit aux deux lumieres longeant la
paroi du tube et qui s'ouvre en position
distale sur les lentilles du dispositif
d'imagerie. L'orifice permet de nettoyer
les lentilles a I'air, avec une solution
saline ou tout autre produit approprié.

MODE D'EMPLOI

Le tube de ventilation trachéoscopique
d'ETView (TVT™) est concu pour les
procédures d'intubation. VivaSight-
SL est congu pour des procédures
d'intubation et est indiqué pour étre
utilisé comme voie aérienne artificielle
temporaire pour les adultes nécessitant
une ventilation mécanique. Il est congu
pour les intubations nasales et orales.

Le systeme TVT™ est concu comme aide
visuelle lors des procédures d'intubation
ne présentant aucune difficulté, afin
de vérifier le positionnement et le
repositionnement du tube endotrachéal
et du bloqueur endobronchial au cours de
I'aspiration et pour l'inspection générale
des voies aériennes.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser d'équipements laser
a proximité immédiate de VivaSight-SL.

ACCESSOIRES
Stylet

AVERTISSEMENTS

¢ VivaSight-SL est un produit a usage
unique. Ne pas le réutiliser: Apres
usage, manipuler et éliminer le produit
conformément aux réglementations
locales sur [I'élimination des
dispositifs médicaux infectés. La
réutilisation de ce produit a usage
unigue peut engendrer un risque
de contamination pour ['utilisateur.
Le retraitement, le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation peuvent
compromettre les caractéristiques
du produit et engendrer un risque
supplémentaire de blessure ou de
contamination du patient.

* Ne pas essayer de stériliser a
nouveau un composant quelconque
de VivaSight-SL.

* Ne pas connecter VivaSight-SL a

un dispositif ou une prise électrique

autre que celui ou celle fourni(e) par

ETView ou Ambu.

VivaSight-SL offre les performances

escomptées uniquement s'il est utilisé

avec les dispositifs et accessoires

Jjetables fournis ou spécifiés par Ambu

ou ETView.

VivaSight-SL est disponible avec les

dimensions de tubes de 7 mm, 7,5 mm

et 8 mm (diametre intérieur) et doit étre

utilisé chez des patients pour lesquels

I'une de ces dimensions est requise.

* Ne pas utiliser l'orifice d'injection pour
aspirer le patient.
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La pression du ballonnet ne doit pas
dépasser 25 cm H,O. La diffusion
d'un mélange d'oxyde de diazote,
d'oxygene ou d'air peut entrainer une
augmentation ou une diminution de la
pression du ballonnet.

Dans le cas d'un patient ventilé
artificiellement, ne pas utiliser la
caméra si la température du gaz
aspiré dépasse 34 °C.

Ne pas gonfler le ballonnet de
maniere excessive. Tout gonflage
excessif peut entrainer des
dommages trachéaux, une rupture du
ballonnet avec dégonflage ultérieur,
ou une distorsion du ballonnet,
susceptibles de provoquer une
obstruction des voies aériennes.

Ne pas utiliser le tube si le ballonnet
estendommagé. Il convient de veiller
a ne pas endommager le ballonnet
lors de l'intubation.

Ne pas utiliser le tube si le ballonnet
est endommagé. Certaines structures
anatomiques osseuses telles que
les dents ou un dispositif d'aide a
l'intubation aux surfaces tranchantes
a lintérieur de la voie d'intubation
peuvent nuire a l'intégrité du ballonnet.
Il convient de veiller a ne pas
endommager le ballonnet a paroi fine
lors de l'intubation, car cela pourrait
entrainer la nécessité pour le patient
d'une extubation et d'une réintubation,
procédures traumatisantes.

Les ballonnets doivent étre
dégonflés completement avant
le repositionnement du tube.
Tout mouvement du tube avec le
ballonnet gonflé peut provoquer
I'endommagement du ballonnet ou
la blessure du patient, susceptible
d'entrainer une intervention médicale.
Sl le tube est lubrifié avant I'intubation, il
est essentiel de vérifier que le lubrifiant
n'a pas pénétré dans la lumiére du tube
ou dans le systeme de remplissage
du ballonnet, ni bouché celui-ci /
celle-ci, ce qui empécherait alors
toute ventilation ou endommagerait
le ballonnet. La ventilation et le

fonctionnement correct du ballonnet
peuvent étre compromis.

Lutilisation du marqueur de profondeur
noir gradué sur le tube ne doit en
aucun cas se substituer a un avis
d'expert. Lutilisateur doit connaitre les
variations anatomiques, notamment
la longueur des voies aériennes.
L'intubation et I'extubation doivent
étre réalisées conformément aux
techniques médicales actuellement
en vigueur.

Le positionnement de VivaSight-SL
doit étre vérifié a chaque fois que
le patient est déplacé. En cas de
flexion extréme de la téte (menton sur
poitrine) ou de mouvement du patient
(p. ex. en position latérale ou position
couchée) apres l'intubation, s'assurer
que VivaSight-SL reste en place.

Ne pas utiliser un stylet d'intubation
autre que celui fourni avec VivaSight-SL.
Les équipements électroniques et
le systeme VivaSight-SL peuvent
affecter mutuellement leur
fonctionnement normal. Sile systéme
VivaSight-SL est placé a proximité
d’'un autre dispositif électronique
ou posé dessus, assurez-vous que
les deux dispositifs fonctionnent
normalement avant de les utiliser.
Il peut étre nécessaire de prendre
des mesures d’atténuation, par
exemple de réorienter ou de déplacer
I'équipement, ou de protéger la piece
dans laquelle il est utilisé. Consulter
les tableaux de 'annexe 1 (version
anglaise) pour savoir comment
positionner le systeme VivaSight-SL

Les équipements de communication
RF portables (y compris les
périphériques tels que cables
d’antenne et antennes externes) ne
doivent pas étre utilisés en deca de
30 cm de toute partie du dispositif, y
compris des cables spécifiés par le
fabricant. Dans le cas contraire, cela
pourrait entrainer une baisse des
performances du dispositif.

Ne pas utiliser le VivaSight-SL pendant
I'administration d’anesthésiants



inflammables au patient. Cette
opération risque de blesser le patient.
Veiller a vérifier que I'image a
I’écran est une image en direct ou
une image enregistrée.

La température de la surface du
VivaSight-SL est susceptible de
dépasser 43 °C lorsque le tube est
placé a I'extérieur du patient. Par
conséquent, il convient d’éteindre le
moniteur apres le test avant utilisation
et de le rallumer immédiatement
avant l'utilisation afin d’éviter tout
risque d’impact sur le tissu. La
température de la surface du cable de
I'adaptateur est susceptible d’osciller
entre 41°C et 43 °C.

Avant utilisation, s’assurer que le
sachet est bien scellé et de I'absence
d’'impuretés ou de signes de
détérioration sur le produit, comme
des surfaces irrégulieres, des bords
tranchants ou des saillies, qui sont
susceptibles de blesser le patient.

ATTENTION

L'utilisation d'un équipement a haute
fréquence dans la proximité immédiate
du VivaSight-SL peut causer une
mauvaise qualité de l'image.

Pour garantir un positionnement slr
une fois le raccord desserré ou retiré, le
raccord et la piece correspondante du
tube doivent étre nettoyés a I'éthanol
avant de reconnecter le raccord.

Le cable adaptateur et les raccords
doivent étre maintenus loin du visage
du patient pour éviter de le blesser.

VivaSight-SL est congu pour étre utilisé
unigquement par du personnel formé.
Utiliser un tube VivaSight-SL de
la méme dimension que le tube
standard requis. La taille du tube
endotrachéal et le stylet appropriés
sont choisis pour chaque patient en
fonction de I'avis clinique d'un expert.
Ne pas utiliser d'instruments
a l'intérieur de la lumiere disposant
d'un diametre plus grand que
ceux indiqués :

Produit E‘La;:zg:nt pas
VivaSight-SL 7 mm | 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm | 22 Fr

Lorsque le dispositif VivaSight-SL est
utilisé conjointement avec un EBB de
9 Fr (VivaSight-EB, par exemple), le
bronchoscope ne doit pas étre plus
grand que :

ot cansre_| St
b
\7/|5v o R | O
s tamo R | 2Fr

Ne pas utiliser des cathéters
d'aspiration plus grands que
ceux indiqués :

VivaSight-SL 7 mm | 19 Fr
VivaSight-SL 7.5 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm | 22 Fr

Ne pas immerger le tube dans
du liquide.

L'utilisation d'aérosols topiques de
lidocaine a été associée a la formation
de piqlres dans les ballonnets en
PVC*. Pour empécher les fuites du
ballonnet, I'avis clinique d'un expert
est nécessaire lors de ['utilisation
d'aérosols topiques de lidocaine.
Utiliser uniquement des lubrifiants
solubles dans I'eau. D'autres types de
lubrifiants peuvent avoir un impact sur
les ballonnets.

Eviter d'appliquer des lubrifiants sur
la paroi interne du tube ou sur la
partie avant de la caméra, pour ne
pas affecter la ventilation.

Utiliser un indicateur de pression
du ballonnet afin de permettre la
surveillance et l'ajustement de la
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pression du ballonnet. Le gonflage
du ballonnet « au juger » uniquement
ou en utilisant un volume d'air
mesuré n'est pas recommandé, car
la résistance constitue un repére peu
fiable lors du gonflage.

* Les seringues, les robinets
d'arrét ou tout autre dispositif ne
doivent pas demeurer dans le
systeme de gonflage pendant une
période prolongée.

* Ne pas raccorder le VivaSight-DL a
tout matériel de surveillance externe
autre qu'un aView.

* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth.1981Dec ; 53 (12) : 1368.

CONDITIONS POUR LES
APPAREILS D'IMAGERIE A
RESONNANCE MAGNETIQUE
Un test non clinigue a démontré que
VivaSight-SL est soumis aux conditions
des appareils d'imagerie a résonance
magnétique. Il peut passer dans un
scanner en toute sécurité dans les
conditions suivantes:
e Champ magnétique statique de
3 tesla ou moins.
¢ Champ gradient spatial de 720 gauss/
cm ou moins.
* Taux d'absorption spécifique (SAR) de
4 W/Kg pendant 15 minutes.
Dans ces conditions, VivaSight-SL
entraine une hausse maximale de
température de 0,6 °C.
Au cours de [Il'exécution d'un
examen d'imagerie par résonance
magnétique, fixez le connecteur de
VivaSight-SL car il pourrait bouger en
raison du champ magnétique.
La qualité de l'image par résonance
magnétique pourrait étre compromise
si la zone de détection se trouve
dans la zone précise de la caméra, du
connecteur VivaSight-SL ou de l'orifice
de gonflement du ballonnet ou dans une
zone proche.

STOCKAGE ET TRANSPORT

* Stocker et transporter le VivaSight-SL
a des températures comprises
entre 0°C et 42 °C, une humidité
relative de 10-100% et une pression
aMosphérique entre 80 et 109 kPa.

* Conserver dans un endroit sombre,
frais et sec.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Les effets indésirables liés a I'utilisation
de VivaSight-SL sont les mémes que pour
les tubes endotrachéaux standard. Les
plus courants sont les spasmes laryngés,
la paralysie des cordes vocales, des
blessures aux levres, aux gencives, a la
langue, aux dents et I'aspiration du contenu
gastrique. Consulter les documents
scientifiques pour en savoir plus sur les
effets indésirables spécifiques.

Les effets indésirables associés a |'utilisation
de tubes endotrachéaux standard sont
les fractures ou les dislocations de la
moelle épiniére cervicale, l'intubation
endobronchiale ou oesophagienne, la
perforation de la trachée ou de l'cesophage
et 'échec de l'intubation.

CARACTERISTIQUES

TECHNIQUES

Le VivaSight-SL est un dispositif de sécurité

électrique, protégé contre les chocs de

défibrillation, piece appliquée de type BF.

* Capteur d'imagerie: CMOS

* Résolution: CIF 320 x 240

* Format vidéo: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)

e Source lumineuse: 2 LED (intégrées)

* Champ de vision: caméra avec
champ de vision horizontal “76°,
vertical ¥56°, diagonal “100°

* Plage de mise au point : 12 mm-60 mm

e Alimentation: jusqu'a 36 mA a5V CC

e Température ambiante de
fonctionnement: 10-37 °C (50-98 °F)

* Humidité relative en
fonctionnement: 30-75%

* Pression a™osphérique en
fonctionnement: 80-109 kPa

* Altitude de fonctionnement: <2000 m



RECOMMANDATIONS

D'INTUBATION

L'intubation avec VivaSight-SL est

effectuée conformément aux techniques

médicales actuelles.

Le tube doit étre positionné a l'intérieur de la

trachée, au-dessus de la carene principale.

* Laryngoscope : Grace a VivaSight-SL,
I'utilisation du laryngoscope est plus
douce. Il peut étre utilisé uniqguement
pour maintenir la langue.

* Stylet: Le stylet fourni est utilisé pour
rendre le dispositif VivaSight-SL plus
rigide, pour une utilisation avec ou
sans laryngoscope.

* Oral/Nasal: Approuvé pour les
procédures d'intubation orales ou
nasales.

PREPARATION PREALABLE
A LINTUBATION

CHOIX DE LA TAILLE DU DISPOSITIF

VIVASIGHT-SL

e Utiliser un tube VivaSight-SL de
la méme dimension que le tube
endotrachéal standard requis.

* Le choix de la taille du tube trachéal
doit faire 'objet d'un avis clinique
d'expert pour chaque patient.

CONNEXION DU TUBE, ETAPES

DE VERIFICATION ET DE

PREPARATION A L'INTUBATION

1. Branchez le VivaSight-SL au céble
adaptateur a usage unique. Veillez a
bien aligner la fleche blanche sur le
céble adaptateur a usage unique a la
fleche située sur le raccord rond du
tuyau du VivaSight-SL.

2. Raccorder le cable adaptateur a
usage unique au moniteur aView™
en veillant a bien aligner la fleche
située sur le cable a l'indicateur sur
le moniteur aView™. Vérifier que
toutes les connexions électriques
sont stables et slres. Pour obtenir des
consignes relatives a I'élimination du
moniteur aView™, consultez le mode
d'emploi du moniteur aView™.

3. Appuyer sur le bouton de mise sous
tension sur le dessus du moniteur
aView™ pendant au moins une
seconde jusqu'a ce qu'une image
apparaisse. Pour obtenir des
consignes relatives a I'élimination
du moniteur aView™, consultez le
mode d'emploi du moniteur aView™.
Linterface utilisateur du moniteur
aView™ sera préte environ une
minute aprées, lorsque le symbole de
sablier disparait. Pendant ce temps,
effectuer les étapes de vérification.

4. Veérifier que les deux LED a I'extrémité
du tube sont éclairées. Si elles ne
s'allument pas, remplacer le tube
par un neuf.

5. Vérifier que I'image du moniteur
aView™ est stable (projetée depuis
I'embout du VivaSight-SL). Puis
arréter le moniteur jusqu’au moment
précédent directement I'intubation.

6. Tester l'intégrité du ballonnet
en le gonflant et le dégonflant
complétement.

7. Familiarisez-vous avec le toucher du
tuyau et le ballonnet témoin transparent.

8. Initier I'anesthésie, conformément au
protocole. Recommandation : Utiliser
un support de circuit de ventilateur
pour éviter que le dispositif VivaSight-
SL ne se plie.

9. Aspirer la cavité buccale et la zone
des voies aériennes avant d'insérer
le dispositif VivaSight-SL.

10. Préparer le patient et lubrifier le tube
(le cas échéant) en évitant la zone
autour des lentilles de la caméra
a l'extrémité distale du dispositif
VivaSight-SL.

. Intuber le patient et retirer le stylet.
En cas d'obstruction ou si la vue est
obstruée, se reporter a la rubrique
« Nettoyage des lentilles ».

MISE A LECHELLE
DE PROFONDEUR
Remarque : La profondeur conseillée
estde 2 a 3 cm au dessus de la caréne
principale. Le dispositif VivaSight-SL a
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été utilisé a des profondeurs supérieures
pour la ventilation d'un seul poumon,
mais se rappeler que le fil électronique
du dispositif VivaSight-SL se trouve
en dehors du lumen de protection
a28a30cm.

A l'instar de la plupart des tubes

d'intubation, une série de reperes de

profondeur apparaissent sur le c6té du
dispositif VivaSight-SL.

Les repéres de profondeur varient entre 12

et 28 cm et augmentent par paliers de 2 cm.

Pour déterminer une profondeur

spécifique, se référer a la caréne :

1. Insérer la caméra du dispositif
VivaSight-SL jusqu'a la profondeur
de la caréne.

2. Regarder les reperes de profondeur
du dispositif VivaSight-SL sur le coté
du tube.

3. Tirer le dispositif VivaSight-SL vers
I'arriere depuis la caréne jusqu'a la
profondeur souhaitée.

VISIBILITE AU COURS DE LA
PROCEDURE

Dans le cas peu probable ol aucune
image ne s'afficherait durant une
procédure, débrancher le VivaSight-
SL du cable adaptateur a usage
unique le raccordant au moniteur™
et continuez a utiliser le VivaSight-
SL comme un tube standard.
Ne pas tenter de corriger le
branchement ou de remplacer le
moniteur aView™ . Mettre le moniteur
aView™ hors tension et éliminer le cable
adaptateur a usage unique.

NETTOYAGE DES LENTILLES

Si les lentilles du dispositif VivaSight-
SL sont sales ou obscurcies par des
sécrétions, il est possible de les nettoyer
en injectant de l'air, des médicaments
liquides prescrits, ou des solutions
salines, lorsque ceux-ci sont autorisés
par la politique institutionnelle, dans
I'orifice d'injection du tube de rincage.
Méthode de nettoyage des lentilles
recommandée :

1. Injecter 20 cc d'air dans l'orifice du

tube d'injection (ROUGE), puis vérifier
la clarté de l'image.

2. Si l'image n'est pas suffisamment
nette, raccorder une seringue de
10 cc remplie avec 2 cc de solution
saline, au port de ringage et pousser
le piston. Effectuer cette opération
deux fois (avec au total 4 cc de
solution saline).

3. Remplir une seringue de 10 cc avec
5 a10 cc d'air, la raccorder au port de
rincage et pousser le piston. Effectuer
cette opération deux fois.

4. Raccorder une seringue vide de
10 cc au port de rincage et aspirer
la solution saline. Effectuer cette
opération deux fois.

REMARQUES SUPPLEMENTAIRES

* La visualisation continue des voies
aériennes permet la vérification en
temps réel de la position du tube,
la détection précoce des troubles
des voies aériennes et la gestion
des sécrétions au moyen d'un
guide visuel.

* Aspiration : le dispositif VivaSight-SL
peut étre aspiré normalement, au
besoin, a 'aide d'une taille de cathéter
comme indiqué dans les mises en
garde ci-dessus.

* Des cathéters d'aspiration spéciaux
peuvent étre utilisés pour faciliter
I'aspiration sélective douce des
bronches souches.

* Validation : Au cours de situations
statiques, dans lesquelles le dispositif
VivaSight-SL est en place, et que le
patient n'est pas déplacé, la validation
que le systeme fonctionne doit étre
exécutée régulierement en observant
les mouvements respiratoires et
cardiaques sur l'image du moniteur
aView™.

* La fonction de la durée d'utilisation
du dispositif n'est pas disponible
sur le moniteur aView™ pour le
VivaSight-SL. Pour ce dispositif,
la durée d'utilisation affichera
«00:00:00 » Ceci n'affectera pas le
fonctionnement du systeme.



EXTUBATION

* Dégonfler complétement le ballonnet,
conformément au protocole.
L'extubation est effectuée doucement,
tout en examinant les voies aériennes
sur le moniteur aView™ une derniere
fois (documenter ou enregistrer
au besoin).

DECONNEXION DU DISPOSITIF

VIVASIGHT-SL

1. Débrancher le céable adaptateur a
usage unique du moniteur aView™.

2. Mettre le  moniteur aView™
hors tension en appuyant sur le
bouton d'alimentation pendant au
moins deux secondes.

ELIMINATION

Eliminer le dispositif VivaSight-
DL dans un conteneur pour objet
contaminé, conformément aux
réglementations locales.

Pour obtenir des consignes
relatives a I'élimination du moniteur
aView™, consultez le mode d'emploi du
moniteur aView™.

2

PRESENCE DE DEHP

Les résultats de certaines expériences
sur les animaux ont montré que les
phtalates sont potentiellement toxiques
pour la reproduction. Sur la base de |'état
actuel des connaissances scientifiques,
les risques d'enfants prématurés ne
peuvent étre exclus dans le cas d'une
exposition ou application a long terme.
Les dispositifs médicaux contenant
des phtalates doivent uniquement étre
utilisés de maniere provisoire chez
les femmes enceintes, les meres qui
allaitent, les bébés et les enfants.

FABRIQUE PAR:
ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, Israel
www.etview.com
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VIVASIGHT-SL

STERILNO (ETO) samo ako je pakiranje
zatvoreno i neosteceno.

NIJE NAMIJENJEN VISEKRATNOJ
UPORABI.

Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju
ovog uredaja samo na nalog lije¢nika.

OPIS

Napomena: VivaSight-SL zastitni je naziv

tubusa za traheoskopsku ventilaciju
ETView (TVT™),

VivaSight-SL jednokratni je PVC
endobronhijalni tubus s mansetama,
ugradenim uredajem za snimanje
videozapisa i izvorom svjetlosti na vrhu
te integriranim jednokratnim video/
strujnim kabelom (adapterskim kabelom)
s priklju¢kom. VivaSight-SL prikazuje slike
disnog puta na monitoru Ambu® aView™
dok je uredaj postavljen tijekom intubacije.
VivaSight-SL ima dva Murphyjeva
sigurnosna otvora na vrhu zakosenim
pod 45°. Pored tubusa s mansetom,
VivaSight-SL ima i injekcijski otvor koji
vodi do dva lumena uz stijenku tubusa,
a otvara se na distalnom kraju objektiva
za snimanje. Otvor se rabi za ¢iscenje
objektiva zrakom, fizioloSkom otopinom
ili drugom odgovaraju¢om otopinom.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Tubus za traheoskopsku ventilaciju
ETView (TVT™) namijenjen je uporabi
u postupcima intubacije. Tubus za
traheoskopsku ventilaciju ETView
(TVT™) namijenjen je uporabi kao
priviemeni umjetni disni put u odraslih
pacijenata kojima je potrebna mehanicka
ventilacija. Namijenjen je za intubacije
kroz usta i kroz nos.

Sustav TVT™ indiciran je za vizualni
prikaz tijekom laksih i tezih postupaka
intubacije, provjeru postavljanja i
premjestanja endotrahealnog tubusa i
endobronhijalnog blokatora te za vizualni
prikaz tijekom sukcije i opci pregled

disnog puta.

KONTRAINDIKACIJE
Ne rabite lasersku opremu u neposrednoj
blizina sustava VivaSight-SL.

DODATNA OPREMA

Vodilica

UPOZORENJA

* VivaSight-SL jednokratni je uredaj. Nije
namijenjen visekratnoj uporabi. Nakon
uporabe rukujte i odlozite u skladu s
lokalnim propisima za odlaganje
medicinskog otpada. Visekratna
uporaba ovog jednokratnog uredaja
moze predstavljati mogucu opasnost
za korisnika. Obrada, cisc¢enje,
dezinfekcija i sterilizacija mogu
narusiti znacajke uredaja te izazvati
dodatnu opasnost za tjelesnu ozljedu
il infekciju pacijenta.

* Ne pokusavajte sterilizirati ni jedan
dio sustava VivaSight-SL.

¢ Ne prikljucujte VivaSight-SL u uredaje
ili uticnice koje nisu isporucile tvrtke
ETView ili Ambu.

¢ Predvideni ucinak sustava VivaSight-SL
postize se samo uz jednokratne uredaje
i dodatnu opremu koje su isporucile ili
specificirale tvrtke Ambu ili ETView.

e Dostupni unutradnji promjeri tubusa
sustava VivaSight-SL su 7 mm, 7,5 mm
i 8 mm; odgovarajuci tubus treba
odabrati u skladu s promjerom disnog
puta u pacijenta.

* Ne rabite injekcijski otvor za sukciju
unutar pacijenta.

e Tlak mansete ne smije premasiti
25 c¢m H,0. Difuzija smjese dusikova
oksida, kisika ili zraka moze povecati
ili sniziti tlak mansete.

* Ne rabite  kameru kada
temperatura udahnutog plina
premasuje 34 °C u pacijenata s
potpomognutom ventilacijom.

* Nemojte previse napuhati mansetu.
Prekomjerno napuhivanje moze
izazvati trahealno ostecenje, pucanje
mansete s posljedicnim ispuhivanjem
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ili izoblicenje mansete, Sto moze
dovesti do blokade disnih putova.

* Ne rabite tubus ako je manseta
ostecena. Pazite da se manseta ne
osteti tijekom intubacije.

* Ne rabite tubus ako je manSeta
ostecena. Razne kostane anatomske
strukture, primjerice zubi, ili
intubacijska pomagala s ostrima
povrSinama u intubacijskom putu
mogu ostetiti cjelovitost mansete.
Tijekom intubacije pazite da ne ostetite
tanku stijenku mansete jer to moze
dovesti do potrebe za traumatskom
ekstubacijom i ponovnom intubacijom.

* Prije premjestanja tubusa potrebno je
potpuno ispuhati mansetu. Pomicanje
tubusa s napuhanom mansetom moze
izazvati ostecenje mansete ili ozljedu
pacijenta s posliedicnom potrebom za
medicinskom intervencijom.

* U slucaju podmazivanja tubusa prije
intubacije, vrlo je vazno provjeriti da
lubrikant nije usao ili zacepio lumen
tubusa ili sustav punjenja mansete, jer
se time sprjecava ventilacija odnosno
ostecuje manseta. To moze narusiti
ventilaciju i pravilan rad mansete.

* Crne gravirane oznake dubine na
tubusu ne smiju zamijeniti stru¢nu
procjenu. Korisnik treba razmotriti
razli¢ite anatomske veli¢ine, kao i duljinu
disnog puta. Intubaciju i ekstubaciju
treba provesti u skladu s trenutacno
prihvacenim medicinskim tehnikama.

* Polozaj sustava VivaSight-SL trebate
provjeriti nakon svakog pomicanja
pacijenta. Ako nakon intubacije dode
do savijanja glave (od brade prema
prsima) ili pomicanja pacijenta (npr.
u bocni ili lezedi polozaj), pazite da
VivaSight-SL ostane na svom mjestu.

¢ Rabite samo intubacijsku vodilicu koja
je isporucena uz VivaSight-SL.

e Elektronicka oprema i sustav
VivaSight-SL medusobno mogu
utjecati na uobicajen nacin rada. Ako
se sustav VivaSight-SL upotrebljava
u blizini druge opreme ili je na nju
postavljen, prije upotrebe pregledajte

i provjerite rade li sustav VivaSight-SL
i ostala elektronicka oprema na
uobicajen nacin. Mozda cete morati
poduzeti mjere za ublazavanje Stetnih
posljedica, poput preusmjeravanja ili
preseljenja opreme ili zastite prostorije
u kojoj se oprema upotrebljava.
U tablici u dodatku 1 (verzija na
engleskom jeziku) provjerite smjernice
za postavljanje sustava VivaSight-SL.

* Prijenosna radiokomunikacijska
oprema (ukljucujuci perifernu opremu,
kao Sto su antenski kabeli i vanjske
antene) ne smije se upotrebljavati
na udaljenosti manjoj od 30 cm od
bilo kojeg dijela sustava, ukljucujuci
kabele koje je naveo proizvodac¢. U
suprotnom moze dodi do smanjenja
performansi ove opreme.

* Sustav VivaSight-SL ne smije se
upotrebljavati ako se na pacijentu
primjenjuju visokozapaljivi
anestezijski plinovi. To moze
uzrokovati ozljede pacijenta.

* obavezno provjerite je li slika na
zaslonu slika uzivo ili snimka.

* PovrsSinska temperatura sustava
VivaSight-SL vjerojatno c¢e narasti
preko 43 °C kada se cijev postavi
izvan pacijenta. Zbog toga iskljucite
monitor nakon obavljanja ispitivanja
prije upotrebe i ponovno ga ukljucite
neposredno prije upotrebe kako bi
se sprijecila opasnost od utjecaja
na tkivo. PovrSinska temperatura
kabela adaptera vjerojatno ce dostici
temperaturu izmedu 41°C i 43 °C.

* Prije upotrebe povjerite je li pecat
vrecice neoste¢en i da nema
prljavstine ili nekih drugih ostecenja
na proizvodu kao $to su hrapave
povrsine, ostri rubovi ili izbocine koje
mogu nastetiti pacijentu.

MJERE OPREZA

¢ Uporaba visokofrekvencijske opreme u
neposrednoj blizini sustava VivaSight-SL
moze narusiti kvalitetu slike.

¢ Kako bise osiguralo sigurno postavijanje
nakon otpustanja ili uklanjanja prikljucka,
priklju¢ak i odgovarajudi dio cijevi



trebaju se ocistiti etanolom prije
ponovnog spajanja prikljucka.
Adapterski kabel i priklju¢ke drzite
dalje od lica pacijenta kako ne bi
doslo do ozljede lica.

Sustav VivaSight-SL smije rabiti samo
obuceno osoblje.

Veli¢ine sustava VivaSight-SL su iste kao
i veli¢ine standardnih tubusa. Stru¢nom
klinickom procjenom odaberite
odgovarajuc¢u veli¢inu trahealnog
tubusa i vodilicu za pacijenta.

Ne rabite instrumente u lumenu ¢iji je
promjer veci od promjera navedenih
u sljedecoj tablici:

Uredaj Promjer ne veci od
VivaSight-SL 7mm | 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm | 22 Fr

Za uporabu sustava VivaSight-SL sa
sustavom EBB promjera 9 Fr (npr.
VivaSight-EB), veli¢ine bronhoskopa
ne smiju biti vece od:

Uredaj + EBB O Fr | Bronhoskop ne

vedi od
VivaSight-SL
7mm+esBoF | OF
VivaSight-SL
75mm+eBB9Fr | O
VivaSight-SL 2 Fr

8 mm +EBB 9 Fr

Ne rabite sukcijske katetere vece od:

Sukcijski kateter

Uredaj ne vedi od
VivaSight-SL 7mm | 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm | 22 Fr

Ne uranjajte tubus u tekucinu.
Primjena topickog lidokainskog
aerosola povezana je sa stvaranjem
rupica u PVC mansetama*. Kako bi
se sprijecilo istjecanje iz mansete,
potrebno je klinicki procijeniti primjenu
topickog lidokainskog aerosola.
Rabite samo lubrikante topive

u vodi. Drugi lubrikanti mogu narusiti
uc¢inak manseta.
Ne nanosite lubrikant na prednju
stranu kamere niti u unutrasnjost
tubusa jer bi to moglo negativno
utjecati na ventilaciju.
Pomocu manometra na manseti
pratite i prilagodite tlak u manseti.
Napuhivanje mansete samo prema
osjecaju ili pomocu izmjerenog
volumena zraka ne preporucuje se
jer otpor nije pouzdana smjernica
tijekom napuhivanja.
Strcaljke, sigurnosni ventili i drugi
uredaji ne smiju se dugo ostaviti u
sustavu za napuhivanje.
Sustav VivaSight-SL nemojte spajati
ni na koji opremu vanjskog monitora
osim onog marke View.
* Jayasuriya KD, Watson WF: ,PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

UPORABA PRI MAGNETSKOJ
REZONANCUI

Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je
da je uporaba sustava VivaSight-SL
uvjetno sigurna pri magnetskoj
rezonanciji. Njegovo je snimanje sigurno
u sljedec¢im uvjetima:

e Staticno magnetsko polje od 3T
ili manje.

Prostorno gradijentno polje od
720 Gauss/cm ili manje.
Maksimalna specificna stopa
apsorpcije (SAR) od 4 W/kg u trajanju
od 15 minuta.

U tim uvjetima VivaSight-SL proizvodi
maksimalni rast temperature od 0,6 °C.
Prije snimanja magnetskom rezonancijom
iskopcajte VivaSight-SL s jednokratnog
adapterskog kabela i monitora aView™,
jer moze doci do njegova pomicanja
izazvanog magnetskim poljem.
Kvaliteta MR slike moze biti narusena
ako se podrucje interesa nalazi to¢no
na ili blizu polozaja kamere, priklju¢ka
sustava VivaSight-SL ili otvora za
napuhivanje mansete.
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SKLADISTENJE | PRIJEVOZ

¢ Sustav VivaSight-SL mora se prevoziti
i skladistiti pri temperaturi izmedu 0°C
i 42°C, relativnoj vlaznosti izmedu 10
1100% te atmosferskom tlaku izmedu
80109 kPa.

e Cuvati na suhom, hladnom i
tamnom mjestu.

NUSPOJAVE

Nuspojave povezane s uporabom
sustava VivaSight-SL su iste kao i kod
uporabe standardnih endotrahealnih
tubusa. Najc¢esce nuspojave su
laringospazam; paraliza glasnica; ozljede
usana, desni, jezika, zuba; i aspiracija
zelu¢anog sadrzaja. Informacije o
odredenim nezeljenim reakcijama
potrazite u znanstvenoj literaturi.
Nuspojave povezane s uporabom
standardnih endotrahealnih tubusa su
prijelom ili iS¢asenje vratne kraljeznice,
endobronhijalna ili ezofagealna
intubacija, perforacija dusnika ili jednjaka
i neuspjesna intubacija.

TEHNICKI PODACI

Elektri¢na sigurnost primijenjenog dijela

za defibrilaciju sustava VivaSight-SL

tipa je BF.

¢ Senzor za snimanje: CMOS

* Razlucivost: CIF 320 x 240

* Formatvideozapisa: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)

* lzvor svjetlosti: 2 (integrirane)
LED lampice

¢ FOV: vodoravno ~76°, okomito ~56°,
dijagonalno ~100°

¢ Raspon fokusiranja: 12 mm-60 mm

* Snaga:do 36 mA pri5V
istosmjerne struje

* Radna temperatura okoline: 10-37 °C
(50-98 °F)

* Relativna vlaznost u radu: 30-75%

¢ Atmosferski tlak u radu: 80-109 kPa

* Nadmorska visina za rad: <2000 m

PREPORUKE ZA INTUBACIJU

Intubacija sustavom VivaSight-SL provodi

se u skladu s trenuta¢no prihvacenim

medicinskim tehnikama.

Tubus treba umetnuti kroz dusnik iznad

glavnog grebena.

e Laringoskop: VivaSight-SL olaksava
uporabu laringoskopa. Stoga se
moze rabiti samo za Cuvanje jezika
na mjestu.

e Vodilica: isporuc¢ena vodilica rabi
se za ucvrscivanje, oblikovanje i
usmjeravanje sustava VivaSight-SL, uz
uporabu ili bez uporabe laringoskopa.

* Kroz usta/nos: odobren za postupke
intubacije kroz usta i kroz nos.

PRIPREMA PRIJE INTUBACIJE

ODABIR VELICINE SUSTAVA

VIVASIGHT-SL

e Veli¢ine sustava VivaSight-SL su
iste kao i velicine standardnih
endotrahealnih tubusa.

e Stru¢nom klinickom procjenom
odaberite veli¢inu trahealnog tubusa
za pacijenta.

PRIKLJUCIVANJE TUBUSA,
PROVJERE | PRIPREMA ZA
INTUBACIJU

1. Priklju¢ite  VivaSight-SL na

Jjednokratni adapterski kabel. Pazite
da bijelu strelicu na jednokratnom
adapterskom kabelu poravnate sa
strelicom na okruglom priklju¢ku
tubusa VivaSight-SL.

2. Jednokratni adapterski kabel
prikljucite na monitor aView™, pazedci
da strelicu na kabelu poravnate
sa strelicom na monitoru aView™.
Provjerite jesu li svi elektri¢ni prikljucci
stabilni i ¢vrsti. Dodatne informacije
potrazite u uputama za uporabu
monitora aView™.

. Pritisnite i najmanje jednu sekundu
drzite gumb za ukljucivanje/
iskljucivanje na gornjoj strani monitora
aView™ dok se ne pojavi slika uzivo.
Dodatne informacije potrazite u

w



uputama za uporabu monitora
aView™. Korisnicko sucelje monitora
aView™ bit ce spremno nakon
otprilike jedne minute, kada nestane
simbol pjescanog sata. Tijekom tog
vremena provedite provjere.

4. Provjerite svijetle li dvije LED lampice
na vrhu tubusa. Ako ne svijetle,
zamijenite tubus novim.

5. Provjerite je li na monitoru View™
slika stabilna (projicirana s vrha
sustava VivaSight-SL). Zatim ponovno
iskljucite monitor sve do intubacije.

6. Ispitajte cjelovitost mansete tako $to
éete je potpuno napuhati i ispuhati.

7. Isprobajte tubus i prozirni pilot-balon.

8. Primijenite anesteziju prema
protokolu. Preporuka: izvijanje
sustava VivaSight-SL mozete
sprijec¢iti  uporabom drzaca

ventilatorskog kruga.

9. Prije umetanja sustava VivaSight-SL
provedite sukciju unutar usne Supljine
i disnog puta.

10. Pripremite pacijenta te podmazite
tubus (prema potrebi), izbjegavajuci
podrucje oko objektiva kamere na
distalnom kraju sustava VivaSight-SL.

. Intubirajte pacijenta i izvadite vodilicu.
Informacije o zaprije¢enoj ili
zamagljenoj slici procitajte u dijelu
Ciscenje objektiva“.

UTVRDIVANJE DUBINE

Napomena: preporucena dubina je

2 do 3cm iznad glavnog grebena.

VivaSight-SL moZe se umetnuti na vece

dubine za ventilaciju jednog plucnog

krila; medutim, imajte na umu da je
elektronicki kabel sustava VivaSight-SL
izvan zastitnog lumena na dubini od

28 do 30 cm.

Kao i kod vecine intubacijskih tubusa,

oznake dubine nalaze se na bocnoj

strani sustava VivaSight-SL.

Raspon dubina je od 12 do 28 cm,

u pomacima od 2 cm.

Odredenu dubinu utvrdite mjereci

od grebena:

1. Umetnite kameru sustava
VivaSight-SL do dubine grebena.

2. Pogledajte oznake dubine na bo¢noj
strani tubusa VivaSight-SL.

3. Povucite VivaSight-SL od grebena do
Zeljene dubine.

VIDLJIVOST TIJEKOM POSTUPKA
U malo vjerojatnom slucaju da se slika
ne prikazuje tijekom postupka, iskopcajte
VivaSight-SL s jednokratnog adapterskog
kabela na monitoru aView™ te nastavite
s uporabom sustava VivaSight-SL
kao standardnog tubusa za disni put.
Ne pokusavajte ponovno prikljuciti ili
zamijeniti monitor aView™. Iskljucite
monitor aView™ i odlozite jednokratni
adapterski kabel u otpad.

CISCENJE OBJEKTIVA

Ako se objektiv na sustavu VivaSight-SL

zaprlja ili zamagli sekretom, mozete ga

ocistiti ubrizgavanjem zraka, propisanog
tekuéeg lijeka ili fizioloske otopine

(prema pravilima ustanove) u injekcijski

otvor za ispiranje.

Preporuceni nacin cis¢enja objektiva:

1. Ubrizgajte 20 cc zraka u (CRVENI)
injekcijski otvor te provjerite jasnocu
slike.

2. Ako slika nije dovoljno jasna, Strcaljku
od 10 cc napunjenu s 2 cc fizioloske
otopine spojite na otvor za ispiranje te
ubrizgajte. Ovaj korak provedite dva
puta (ukupno 4 cc fizioloske otopine).

3. Strcaljku od 10 cc napunite s 5 do
10 cc zraka, spojite na otvor za
ispiranje te ubrizgajte. Ovaj korak
provedite dva puta.

4. Praznu $trcaljku od 10 cc spojite na
otvor za ispiranje te usisite fizioloSku
otopinu. Ovaj korak provedite
dva puta.

DODATNE NAPOMENE

* Neprekidno prikazivanje disnog
puta omogucava izravnu provjeru
polozaja tubusa, rano otkrivanje
nezeljenog dogadaja unutar disSnog
puta te izbjegavanje sekreta pod
vizualnim navodenjem.




HRVATSKI

* Sukcija: sukcija sustava VivaSight-SL
moze se provesti pomocu katetera
odgovarajuce velicine naznacene u
prethodnom dijelu ,Mjere opreza“

* Specijalni sukcijski kateteri mogu
olaksati laganu selektivhu sukciju
lijevog i desnog glavnog bronha.

* Provjera: u stati¢nim sluc¢ajevima kada
Jje VivaSight-SL postavljen i pacijent
se ne pomice, povremeno morate
provjeravati rad sustava tako sto cete
promatrati pokrete pri disanju i radu
srca na slici na monitoru aView™.

¢ Funkcija vremena uporabe uredaja
na monitoru aView™ nije dostupna za
VivaSight-SL. Vrijeme uporabe ovog
uredaja uvijek Ce prikazivati ,00:00:00
To nece utjecati na rad sustava.

EKSTUBACIJA

e Potpuno ispusite
prema protokolu.

* Ekstubacija se provodi polako uz
konacnu provjeru diSnog puta na
monitoru aView™ (dokumentirajte ili
snimite prema potrebi).

ISKOPCAVANJE SUSTAVA

VIVASIGHT-SL

1. Iskopcajte jednokratni adapterski
kabel iz monitora aView™.

2. Isklju¢ite monitor aView™ tako
Sto cete pritisnuti i najmanje
dvije sekunde drzati gumb za
ukljucivanje/iskljucivanje.

ODLAGANJE U OTPAD

U skladu s lokalnim propisima odlozite
Jjednokratni tubus VivaSight-SL, vodilicu
i adapterski kabel u odgovarajudi
spremnik za medicinski otpad.
Informacije o odlaganju monitora
aView™ potrazite u uputama za uporabu
monitora aView™.

mansetu

o

SADRZAVA DEHP

Rezultati odredenih ispitivanja na
zivotinjama ukazuju na mogucu
toksi¢nost ftalata na reprodukciju.
Na osnovi dosadasnjih znanstvenih
saznanja, opasnost za nedonos$c¢ad ne
moze se iskljuciti u slucajevima duge
izlozenosti ili primjene. Medicinski
uredaji koji sadrzavaju ftalate smiju se
rabiti samo privremeno na trudnicama,
dojiljama, maloj djeci i dojencadi.

DEHP
PROIZVODAC:

ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, Izrael
www.etview.com
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&, Datum Datum
proizvodnje isteka

Procitati upute za uporabu

Ne rabiti ako je pakiranje
osteceno

Nije namijenjen visekratnoj
uporabi

Sterilizirano etilen-oksidom

Nesterilan (samo kabel
adaptera za jednokratnu
upotrebu)

Savezni zakon SAD-a
ogranicava prodaju ovog
uredaja samo na nalog lije¢nika

Primijenjen dio za
defibrilaciju tipa BF

Uvjetno
siguran pri Sadrzava
magnetskoj DEHP
rezonanciji
¢ ]
orF Temperatura za prijevoz i
;,'.ﬁ'k' skladistenje

% Vrijednosti vlage za prijevoz
IO i Cuvanje

@ Vrijednosti tlaka za prijevoz

i cuvanje
‘ Proizvodac

Ovlasteni predstavnik za
Europsku zajednicu

Ne bacati u kucni otpad

Ovaj proizvod nije izraden od
prirodnog gumenog lateksa

Referentni broj

Broj pakiranja, kod serije

Oprez
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VIVASIGH

STERIL (ETO), kivéve ha a csomagolas
bontott vagy sériilt.

NE HASZNALJA UJRA.

Az Amerikai Egyesiilt Allomok szévetségi
torvényei korldtozzdk ezen eszkdz
orvos vagy orvosi rendelvény altal
torténd értékesitését.

LEIRAS

Megjegyzés: A VivaSight-SL az ETView
tracheoscopicus lélegezteté tubus
(TVT™) mérkaneve.

A VivaSight-SL egy egyszer hasznélatos
mandzsettas PVC endotracheadlis tubus
beépitett vided képalkotd eszkozzel és
fényforrassal a hegyénél, és egy integralt,
egyszer hasznélatos, csatlakozéval
ellatott video/tapkabellel (adapter kabel).
A VivaSight-SL képeket jelenit meg a
légutakrol az Ambu® aView™ monitoron,
amig a készUlék a helyén van az intubalas
kozben.

A VivaSight-SL  két  Murphy-
szemmel rendelkezik, amelyek a
45°-0s szogl hegyet szegélyezik. A
mandzsettas felfijhatd tubus mellett a
VivaSight-SL rendelkezik egy, a képalkotd
lencse tisztitdséara alkalmas befecskendezé
nyildssal, amely a tubus fala mellett futo és
a képalkotd lencséhez képest disztélisan
nyilé két lumenhez vezet. A nyilas a lencse
levegdvel, sooldattal vagy méas megdfeleld
megoldéssal torténd tisztitdsara hasznélhato.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Az ETView tracheoscopicus lélegeztetd
tubus (TVT™) intubdldsi eljdrasokhoz
alkalmazhaté. Az ETView tracheoscopicus
lélegeztetd tubus (TVT™) atmenetileg
mesterséges |égltként alkalmazhatd
felnéttekben, akik gépi lélegeztetést
igényelnek. Szajon és orron keresztuli
intubdldsra alkalmazhato.

A TVT™ rendszer nem bonyolult és
bonyolult intubélasi eljdrasok soran
torténé megfigyelésére javallt, az
endotrachedlis tubus, valamint az

endobronchidlis blokkol6 felhelyezésének
és repozicionaldsénak ellendrzésére,
és a légutak leszivas alatti és altaldanos
ellendrzésének a medfigyelésére.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznéljon l|ézer berendezést
a VivaSight-SL kozvetlen kozelében.

TARTOZEKOK
Szonda

FIGYELMEZTETESEK

* A VivaSight-SL egyszeri hasznalatra
szant termék. Ne hasznalja
Ujra: Hasznalat utan kezelje és
artalmatlanitsa a fert6zott orvosi
berendezések artalmatlanitasara
vonatkozo helyi eléirdsok szerint.
Az egyszeri hasznélatra szant
termék Ujrafelhasznalasa potencialis
kockazatot jelenthet a felhaszndlo
szamara. Az Ujrafeldolgozds, a
tisztitds, a fertétlenités és a sterilizalas
veszélyeztetheti a termék jellemzdéit,
amely viszont a fizikai sérllés vagy
a beteg fert6zésének tovabbi
kockazatat jelentheti.

* Ne prébdlja meg Ujrasterilizalni
a VivaSight-SL barmely részét.

* Ne csatlakoztassa a VivaSight-SL-t
barmilyen, az ETView vagy az Ambu
altal biztositottdl eltéré eszkdzhoz
vagy elektromos aljzatba.

* A VivaSight-SL tervezett teljesitménye
csak az Ambu vagy ETView altal
biztositott vagy specifikalt eldobhatd
eszkdzokkel és tartozékokkal érhetd el.

* A VivaSight-SL 7 mm, 75 mm és
8 mm (belsé &tmérd) tubusmeéretekben
érhetd el, és olyan betegek esetén kell
alkalmazni, akiknek ilyen méretben van
rd sziikséguk.

* Ne hasznalja a befecskendezé nyilast
a beteg leszivasahoz.

e A mandzsetta nyomdsa nem
haladhatja meg a 25 cm H,O-t.
A dinitrogén-oxid keverék, az
oxigén vagy a levegé diffizidja
novelheti vagy csokkentheti a
mandzsetta nyomasat.



Ne hasznélja a kamerat akkor,
ha mesterségesen Iélegeztetett
beteg esetén a belélegzett gaz
hémérséklete meghaladja a 34 °C-ot.
Ne fUjja fel tilzottan a mandzsettat. A
tdlzott felfdjas trachedlis kdrosodast
eredményezhet, a mandzsetta
ruptirajat késobbi leengedéssel,
vagy a mandzsetta eltorzuldsat, ami
léguti elzarédashoz vezethet.

Ne hasznalja a tubust, ha a
mandzsetta sérult. Ovatosan kell
eljarni, hogy intubdlds kozben ne
sériiljon meg a mandzsetta.

Ne hasznélja a tubust, ha a mandzsetta
sérllt. Akillonbozé csontos anatémiai
struktirak, mint a fogak, vagy barmely,
az intubdcid sordn hasznalt éles széll
segédeszkdz az intubdlds helyén
kdrosithatja a mandzsetta épségét.
Ugyelni kell arra, hogy a vékony
fali mandzsetta ne sériljon meg az
intubdlas sordn, mivel a sérilés a
beteg traumatikus extubaldsat vagy
Ujra intubaldsat eredményezheti.

A tubus repoziciondldsa el6tt a
mandzsettat teljesen le kell engedni.
A tubus mozgatédsa a felfujt
mandzsettdval a mandzsetta
kdrosodasat vagy a beteg sériilését
eredményezheti, amely orvosi
beavatkozdshoz vezethet.

Ha a tubust intubalas elétt bekenték,
elengedhetetlen annak ellendérzése,
hogy a sikositéanyag bejutott-e vagy
elzérta-e a tubus lumenét vagy a
mandzsetta-feltoltd rendszert, ami
megakadélyozza a lélegeztetést
vagy karositja a mandzsettat. A
|élegeztetés és a mandzsetta
megfelel miikodése sériilhet.

A tubuson lévé fekete, mélységet
jelzé beosztdsokra valoé
hagyatkozds nem helyettesiti
a szakértdi megitélést.
A felhasznélonak tisztdban kell
lennie az anatémiai variaciokkal,
beleértve a léglt hosszat. Az
intubalast és az extubélast a jelenleg
elfogadott orvosi technikék szerint
kell elvégezni.

e A VivaSight-SL helyzetét minden
esetben ellendrizni kell, ha a beteget
mozgattdk. Ha intubalds utan a fej
extrém hajlitdsa (alltél a mellkasig)
vagy a paciens mozgatasa (példaul
oldalirdnyld vagy hason fekvé
helyzetbe) kdvetkezik be, akkor meg
kell gyéz6dni arrdl, hogy a VivaSight-SL
a helyén maradt.

* Ne hasznaljon olyan intubacids
szondat, amely mas, mint a VivaSight-
SlL-hez biztositott szonda.

* Az elektronikus berendezés és a
VivaSight-SL rendszer befolyasolhatjak
egymds normalis mikodését.
Ha a VivaSight-SL rendszert mas
berendezések mellett vagy maés
berendezésre helyezve hasznalja,
hasznélata el6tt figyelje meg és
ellenérizze, hogy a VivaSight-SL
rendszer és az egyéb elektronikus
berendezések normdlis maoédon
mikodnek-e. Ennek enyhitésére
eljdrasok alkalmazédsa valhat
sziikségessé, mint példaul a berendezés
iranyanak vagy helyzetének valtoztatasa
vagy az adott helyiség arnyékolasa.
A VivaSight-SL rendszer elhelyezésére
vonatkozo Utmutatdssal kapcsolatban
tanulmanyozza az 1. Fliggelék (magyar
véltozat) tdblazatait.

¢ Hordozhaté RF kommunikdcios
eszkozoket (ideértve az olyan
periféridkat is, mint az antennakabelek
vagy a kiilsé antennak) ne hasznaljon
arendszer barmely részétél (ideértve a
gyarto éltal meghatérozott kdbeleket is)
30 cm-nél kdzelebb. Ellenkezé esetben
csokkenhet a késziilék teljesitménye.

* A VivaSight-SL nem hasznalhatd,
amikor a betegnél gyulékony
altatészereket alkalmaznak. Ez a
beteg sértiléséhez vezethet.

e Gondosan ellenérizze, hogy a
képernyén él6 kép jelenik-e meg,
vagy felvett kép.

* A VivaSight-SL felszini hémérséklete
valdszinlileg tdllépi a 43 °C-ot, ha a
tubust a betegen kivilre helyezik.
A haszndlat el6tti teszt utdn ezért
kapcsolja ki a monitort, majd a
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kozvetlenul a hasznalat el6tt kapcsolja
vissza, hogy megel6zze a szbvetet
éré hatast. Az adapterkébel felszini
hémérséklete valdszintileg eléri a
41°C-43 °C kozotti hémérsékletet.

* Hasznalat elétt ellenérizze, hogy a
tasak zarasa sértetlen-e, és aterméken
nincs szennyez&dés vagy karosodas,
példaul durva fellletek, éles szélek
vagy kidllé részek, amelyek sértilést
okozhatnak a betegnek.

FIGYELMEZTETESEK

* Nagyfrekvencids berendezések
hasznalata a VivaSight-SL
kozvetlen kozelében gyengébb
képminéséghez vezethet.

e A csatlakozé meglazitdsa vagy
eltdvolitdsa utdn a biztonsdgos
elhelyezés biztositdsa érdekében
a csatlakozdt és a tubus megfeleld
részeit a csatlakozéhoz vald Gjboli
csatlakoztatds elétt meg kell
tisztitani etanollal.

* Az adapter kébelt és a csatlakozdkat
tavol kell tartani a beteg arcétol az arc
sérilésének elkerllése miatt.

* AVivaSight-SL-t kizérolag szakképzett
személyzet alkalmazhatja.

* Hasznalja a szlikséges tubusmérettel
azonos méretl VivaSight-SL-t.
Szakért6i klinikai elbirdlasra van
szikség a megfelel6 méretl
trachedlis tubusméret és szonda
kivdlasztasakor minden egyes
beteg esetében.

* Ne haszndljon annal nagyobb
atmérojl eszkdzoket a lumenen bell,
mint amit az aldbbi tabldzat mutat:

Atméré nem

Termek nagyobb, mint
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

e Ha a VivaSight-SL-t 9 Fr EBB-vel
(példaul VivaSight-EB) hasznaljak,
a bronchoszkép mérete nem lehet
nagyobb, mint:

Bronchoszkdp nem

Termék + EBB 9 Fr nagyobb, mint

VivaSight-SL
7mm+esBoF | OFT
VivaSight-SL
75mm+EBBOFr | O
VivaSight-SL 2Fr

8 mm+EBB9 Fr

Ne hasznaljon nagyobb szivé
katétereket, mint:

Szivé katéter nem

Termek nagyobb, mint
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Ne meritse bele a tubust folyadékba.
Alidokain tartalmd topikalis aeroszolok
hasznélatat osszefliggésbe
hoztdk a PVC mandzsettakban
lévé apro lyukak kialakulasaval®.
A mandzsettan torténé szivargdsok
megakaddlyozdsa érdekében a
lidokain tartalmu topikalis aeroszolok
haszndlatakor szakértéi klinikai
elbiralas sziikséges.
Csak vizoldhat6 sikositéanyagokat
hasznaljon. Egyéb sikositéanyagok
hatdssal lehetnek a mandzsettara.
Kertlie a sikositéanyag hasznélatat
a kamera elétt vagy a tubuson bell,
mivel az hatssal lehet a [élegeztetésre.
Hasznéljon mandzsetta-nyoméasmérét,
amely segitségével ellendrizheti és
bedllithatia a mandzsetta nyomasat.
A mandzsetta "érzésre" torténé felfljésa
onmagéban, vagy pedig a levegé mért
mennyisége alapjan nem javasolt,
mivel az ellendlldés megbizhatatlan
irdnymutato felftjas kozben.
Fecskenddket, csapokat vagy més
eszkdzoket nem szabad hosszabb
ideig a felflijé rendszerben hagyni.
Ne csatlakoztassa a VivaSight-SL-t més
kiils6 monitorhoz, csak az aView-hoz.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.



MRI KONDICIOK

Nem-klinikai vizsgélatok sorén

bebizonyitottéak, hogy a VivaSight-

SL MRI-kondicionadlis. Biztonsdgosan

felvétel készithetd réla a kovetkezd

feltételek mellett:

* 3 Tesla vagy kisebb statikus
magneses tér.

* 720 gauss/cm vagy annal kisebb
térbeli gradiens mezé.

* 4 W/kg maximalis fajlagos abszorpcids
rata (SAR) 15 percig.

Ezen feltételek mellett a

VivaSight-SL 0,6 °C maximélis

hémérséklet-emelkedést okoz.

MRI felvétel készitése sordn huzza ki a

VivaSight-SL-bél az egyszer hasznélatos

adapter kabelt és aView™ monitort,

mivel a magneses mezd lehet, hogy az

elmozdulasét okozza.

Az MRI képmin6éség romolhat, ha

a vizsgdlni kivant terllet pont az

a tertlet vagy viszonylag kozel

ahhoz a teriilethez, ahol a kamera,

a VivaSight-SL csatlakozd vagy

mandzsetta felfdjasi nyilas van.

TAROLAS ES SZALLITAS

* A VivaSight-SL-t O °C és 42 °C kozti
hémérsékleten, 10-100% kozti relativ
paratartalom mellett és 80-109
kPa kozti légkdri nyomason tarolja
és szdllitsa.

® Szaraz, hlivos és sotét helyen tarolja.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A VivaSight-SL haszndlatahoz térsuld
nemkivanatos események ugyanazok,
mint a standard endotrachedlis
tubusok esetén. A leggyakoribbak:
laryngospasmus; hangszal bénulés;
az ajkak, a foginy, a nyelv és a fogak
sérllése; és a gyomortartalom
aspiracidja. Nézzen utdna a tudomanyos
irodalomban a specifikus mellékhatas
informacioknak.

A szabvényos endotrachedlis tubusokhoz
tarsulé nemkivanatos események a
kovetkezék: a nyaki gerinc torése
vagy ficama, endobronchialis vagy

esophagealis intubélds, a Iégcsé vagy a

nyelécsé perforécidja, sikertelen intubalas.

MUSZAKI ADATOK

A VivaSight-SL defibrillator-biztos

BF tipust elektromos biztonsdgi

osztélyba tartozik.

* Képalkoté szenzor: CMOS

¢ Felbontas: CIF 320 x 240

e Vided formatum: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)

* Fényforras: 2 LED (integralt)

e FOV: vizszintes “76°, fuggdleges
~56°, atlés M00°

* Fokusztartomany: 12 mm-60 mm

e Tapelldtds legfeljebb 36 mA 5V
egyendram mellett

e Uzemi kornyezeti
10-37 °C (50-98 °F)

¢ Uzemi relativ paratartalom: 30-75%

¢ Uzemilégkori nyomas: 80-109 kPa

¢ Uzemi tengerszint feletti magassag:
<2000 m

AJANLASOK AZ INTUBACIOHOZ
A VivaSight-SL-lel torténd intubaciot
a jelenleg elfogadott orvosi technikak
szerint kell elvégezni.

A tubusnak a légcsében kell lennie,

a f6 carina felett.

e Laringoszkép:  Laringoszkop
hasznalata kiméletesebb lehet a
VivaSight-SL-lel. A nyelv megtartaséra
lehet hasznalni.

e Szonda: A kiegészitd szondat a
VivaSight-SL merevebbé tételére
hasznaljak, a laringoszkdppal torténd
vagy anélkuli hasznalathoz.

e Szajon/orron keresztil: Szajon
és orron keresztili intubaciéhoz
jovahagyva.

INTUBALAS ELOTTI

ELOKESZULETEK

A VIVASIGHT-SL MERETENEK

KIVALASZTASA

* Hasznélja a sziikséges endotrachedlis

tubusmérettel azonos méretl
VivaSight-SL-t.

hémérséklet:
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¢ Atrachedlis tubusméret kivalasztdsakor
szakértéi klinikai elbirdlds szikséges
minden egyes beteg esetében.

A TUBUS CSATLAKOZTATASA,
ELLENORZESI LEPESEK ES
FELKESZULES AZ INTUBALASRA

1. Csatlakoztassa a VivaSight-SL-t
az egyszer hasznéalatos adapter
kédbelhez. lIgazitsa az egyszer
hasznalatos adapter kédbelen Iévé
fehér nyilat a VivaSight-SL tubus
kerek csatlakozéjan 1évé nyilhoz.

2. Csatlakoztassa az egyszer
hasznélatos adapter kébelt az
aView™ monitorhoz, igazitsa a nyilat
a kdbelen az aView™ monitoron
talalhato nyil irdnyjelzével. Ellendrizze,
hogy minden elektromos csatlakozas
stabil és biztonsdgos. Lasd az aView™
monitor hasznalati utasitasat.

3. Nyomja meg a bekapcsolé gombot
az aView™ monitor tetején legalabb
egy masodpercig, amig az élé
kép megjelenik. Lasd az aView™
monitor hasznélati utasitdsat. Az
aView™ monitor felhasznaldi feltlete
korllbelll egy perc utan all készen,
amikor a homokora szimbolum
eltlinik. Ez id6 alatt végezze el az
ellendrzési Iépéseket.

4. Ellenérizze, hogy a két LED a tubus
hegyénél vildgit-e. Ha nem vilagitanak,
cserélje ki a tubust egy masikra.

5. Ellendrizze, hogy stabil képet lat-e
az aView™ monitoron (a VivaSight-
SL hegyébdl vetll ki). Majd kapcsolja
ki a monitort Ujra, kozvetlenil az
intubalas eléttig.

6. Vizsgélja meg a mandzsetta
integritdsat, igy hogy teljesen felftjja
és leengedi azt.

7. Vegye kézbe és ismerkedjen meg
a tubussal és az atlatszo kisérleti
ballonokkal.

8. Kezdje el az anesztéziat protokoll
szerint. Javaslat: A VivaSight-SL
esetében hurkok kialakulasanak
megelézésére hasznéljon egy
|élegeztetd kort.

9. Szivja le a szdjureget és a légutakat a
VivaSight-SL behelyezése el6tt.

10. Készitse el6 a beteget, sikositsa be
a tubust (ha szikséges), elkerilve
a kamera lencséje korli tertletet a
VivaSight-SLtavolabbi végén.

. Intubdlja a beteget és tavolitsa el a
szondat. Akadalyozott vagy homalyos
kép esetén tekintse at "A lencse
tisztitdsa" részt.

MELYSEGMERES

Megjegyzés: A javasolt mélység 2 cm és

3 cm a f6 carina felett. A VivaSight-SL-t egy

tlidén tortend lélegeztetésére hasznalhato

nagyobb mélységben, de tartsa szem elétt,

hogy a VivaSight-SL elektronikai vezetéke a

kiils6 védé lumenen kiviil van 28-30 cm-re.

Mint a legtobb intubéciés tubus

esetében, a VivaSight-SL oldalan is

taldlhatd mélységjelzé.

A mélységjelzék 12 cm-t6l 28 cm-ig

terjednek, 2 cm-es |épésekben.

Egy adott mélység meghatarozaséhoz a

mérést a carinatél kezdje:

1. Helyezze be a VivaSight-SL kamer4jat
a carina mélységéig.

2. Olvassa le a VivaSight-SL
mélységjelzéjét a tubus oldalan.

3. Hiuzza vissza a VivaSight-SL
-t a carindtol a kivant mélységig.

ELJARAS KOZBENI LATHATOSAG
Abban a kevéssé valészinl esetben, ha
a kép nem jelenik meg az eljaras soran,
hlzza ki a VivaSight-SL-t az aView™
monitorhoz mend egyszer hasznélatos
adapter kabelbdl, és haszndlja tovabb a
VivaSight-SL-t, mint standard léguti tubust.
Ne proébdlja megjavitani a kapcsolatot
vagy cserélje ki az aView™ monitort.
Kapcsolja ki az aView™ monitort, és dobja
ki az egyszer hasznélatos adapter kabelt.

A LENCSE TISZTITASA

Ha a VivaSight-SL lencséje piszkos
lesz vagy elhomalyositia a valadék,
akkor meg lehet tisztitani az 6blitétubus
befecskendezé nyildséba torténd
levegd, a felirt folyékony gydgyszer, vagy
soéoldat befecskendezésével, ahol ezt az



intézményi irdnyelvek megengedik.

Ajanlott lencsetisztitasi médszer:

1. Fecskendezzen 20 cm?® levegét a
befecskendezd tubusnyilasba (PIROS),
majd ellendrizze a kép élességét.

2. Ha a kép nem eléggé tiszta,
csatlakoztasson egy 10 cm-es
fecskendét 2 cm® séoldattal az 6blité
nyildshoz és nyomja be. Hajtsa végre ezt
alépést kétszer (6sszesen 4 cm?® s6oldat).

3. Toltson fel egy 10 cm®-es fecskend6t
5-10 cm?® levegdvel, csatlakoztassa
az oblité nyildshoz és nyomja be.
Végezze el ezt a Iépést kétszer.

4. Csatlakoztasson egy 10 cm®-es Ulres
fecskendét az 6blité nyildshoz, és
szivja ki a sooldatot. Végezze el ezt
a lépést kétszer.

TOVABBI MEGJEGYZESEK

* A légutak folyamatos medfigyelése
lehetévé teszi a tubus helyzetének
valés idejlii  ellendrzését, a
nemkivanatos léguti események korai
felismerését és a valadék kezelését
vizudlis Utmutatast mellett.

Leszivds: A VivaSight-SL normal
esetben, sziikség szerint leszivhato,
a fenti "Figyelmeztetések" részben
Jjelzett katéter méretek hasznalataval.
* A bal és jobb oldali féhérgék
szelektiv, enyhe leszivdsdnak
megkonnyitésére specialis
szivokatétereket lehet hasznalni.
Validélas: Statikus helyzetekben, amikor
a VivaSight-SL a helyén van, és a beteg
nem keril mozgatdsra, a rendszer
mUikodésének validalasat rendszeresen el
kell végezni a Iégzési mozgdsok és a sziv
pumpélé mozgédsanak megfigyelésével az
aView™ monitor képén.

A VivaSight-SL esetében az 'eszkoz
hasznalati idé' funkcié nem elérheté az
aView™ monitoron. Ennél az eszkéznél
az eszkdz hasznalati id6 mindig
“00:00:00™-t fog mutatni. Ez nem
befolydsolja a rendszer miikodését.

EXTUBALAS
* Engedje le a mandzsettdt teljesen,

a protokoll szerint.

* Az extubalast lassan kell elvégezni,
mikdzben a légutakat folyamatosan
ellendrizni kell az aView™ monitoron
még egyszer utoljara (dokumentdlja
vagy jegyezze fel, ha sziikséges).

A VIVASIGHT-SL

SZETKAPCSOLASA

1. Hlzza ki az egyszer hasznalatos
adapter kabelt az aView™ monitorbdl.

2. Kapcsolja ki az aView™ monitort
a bekapcsold gomb legaldbb két
masodpercig torténd megnyomasaval.

ARTALMATLANITAS

Dobja ki az egyszer hasznalatos VivaSight-
SL tubust, a szondat és az adapter kabelt
egy megfeleld, a bioldgiailag veszélyes
hulladék gyUijtésére szolgalé edénybe a
helyi eléirasoknak megfeleléen.

Az aView™ monitorra vonatkozé
artalmatlanitasi eléirasokért lasd az
aView™ monitor hasznélati utasitdsat.

pid

DEHP-T TARTALMAZ

Egyes dllatkisérletes eredmények azt
mutatték, hogy a ftalatok potenciélisan
teratogének. A jelenlegi tudomanyos
ismeretekbdl kiindulva a koraszuléttek
kockazata nem zérhatd ki a hosszu tavi
expozicié vagy alkalmazas esetében.
A ftaldtokat tartalmazo orvosi eszkozoket
atmenetileg lehet hasznalni terhes
nék, szoptatds anyak, csecsemdk és
kisgyermekek esetében.

DEHP
GYARTO:

ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, Israel
www.etview.com
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VIVASIGHT-SL

STERILE (ETO) a meno che la confezione
non sia stata aperta o danneggiata.

NON RIUTILIZZARE.

La legge federale (USA) limita la vendita
di questo dispositivo da parte o dietro
prescrizione di un medico.

DESCRIZIONE

Nota: VivaSight-SL é il marchio per il
tubo tracheoscopico di ventilazione

ETView (TVT™).

VivaSight-SL & un tubo endotracheale
cuffiato, monouso, in PVC, con un
dispositivo diimaging video e una sorgente
luminosa integrati in punta, e un cavo
video/di alimentazione monouso integrato
(cavo adattatore) con un connettore.
VivaSight-SL visualizza immagini delle vie
aeree sul monitor Ambu® aView™ fintanto
che il dispositivo rimane in posizione
durante l'intubazione.

VivaSight-SL dispone di due occhi di tipo
Murphy che fiancheggiano la punta conica
45°. Oltre ai tubi di gonfiaggio cuffiati,

VivaSight-SL ha una porta di iniezione per

la pulizia delle lenti diimaging che conduce
a due lumi che percorrono la parete del
tubo e si apre distalmente alla lente di
imaging. La porta viene utilizzata per la
pulizia della lente con aria, soluzione salina
o altre medicazioni appropriate.

INDICAZIONI PER LUSO

Il tubo tracheoscopico di ventilazione
ETView (TVT™)va utilizzato nelle procedure
di intubazione. Il tubo tracheoscopico di
ventilazione ETView (TVT™) e destinato
alluso quale via respiratoria artificiale
temporanea in adulti che necessitano di
ventilazione meccanica. E indicato per
intubazioni orali e nasali.

Il sistema TVT™ e indicato per la visione
durante procedure di intubazione difficili
e non, per verificare il posizionamento e
riposizionamento del tubo endotracheale

e del bloccatore endobronchiale, per

la visione durante I'aspirazione e per
l'ispezione generale delle vie aeree.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare apparecchiature laser nelle
immediate vicinanze di VivaSight-SL.

ACCESSORI

Mandrino

AVVERTENZE

* VivaSight-SL e un prodotto monouso.
Non riutilizzare: dopo I'uso, gestire e
smaltire in conformita con le norme
locali relative allo smaltimento di rifiuti
medici biologici infetti. Riutilizzare
questo prodotto monouso puod
causare un potenziale rischio
all'utente. Il reprocessing, la pulizia,
la disinfezione e la sterilizzazione
possono compromettere e
caratteristiche del prodotto, il che
costituisce a sua volta un ulteriore
rischio di danno fisico o infezione
per il paziente.

* Non tentare di sterilizzare qualsiasi
parte di VivaSight-SL.

e Non collegare VivaSight-SL a
qualsiasi dispositivo o presa diversi
da quelli forniti da ETView o Ambu.

* Le prestazioni previste per VivaSight-

SL si raggiungono solo con I'uso dei

dispositivi e degli accessori monouso

forniti o specificati da Ambu o ETView.

VivaSight-SL e disponibile nelle

misure del tubo 7, 75 e 8 mm

(diametro interno) e deve essere

utilizzato per i pazienti che richiedono

una di queste misure.

* Non utilizzare la porta di iniezione per
I'aspirazione nel paziente.

* La pressione della cuffia non deve
superare i 25 centimetri H,O.
La diffusione di una miscela di
protossido di azoto, ossigeno o
aria puo aumentare o diminuire la
pressione della cuffia.

* Non usare la telecamera nel caso
in cui, con un paziente ventilato
artificialmente, la temperatura del
gas inspirato superi i 34 °C.
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* Non gonfiare eccessivamente la
cuffia. Un gonfiaggio eccessivo puo
provocare danni tracheali, rottura
della cuffia con successiva deflazione,
oppure deformazione della cuffia,
con conseguente ostruzione delle
vie respiratorie.

* Non usare il tubo se la cuffia e
danneggiata. Prestare attenzione al
fine di evitare di danneggiare la cuffia
durante l'intubazione.

* Non usare il tubo se la cuffia
e danneggiata. Varie strutture
anatomiche ossee, quali i denti, o
qualsiasi supporto per l'intubazione
con superfici taglienti che si trovi
lungo il percorso di intubazione puo
danneggiare l'integrita della cuffia.
Prestare attenzione al fine di evitare
di danneggiare le sottili pareti della
cuffia durante I'intubazione, in quanto
in tale caso per il paziente potrebbero
essere necessarie l'estubazione
traumatica e la reintubazione.

¢ La cuffia deve essere completamente
sgonfiata prima di riposizionare il tubo.
Un movimento del tubo con la cuffia
gonfiata pud provocare danni alla
cuffia o lesioni al paziente che possono
necessitare di interventi medici.

* Se si lubrifica il tubo prima
dell’intubazione, & essenziale
accertarsi che il lubrificante non
penetri o blocchi il lume del tubo o
il sistema di riempimento della cuffia,
impedendo cosi la ventilazione o
danneggiando la cuffia. Cio potrebbe
compromettere la ventilazione e il
corretto funzionamento della cuffia.

e Laffidamento alla tacca graduata di
profondita nera riportata sul tubo
non deve sostituire il giudizio di un
esperto. L'utente dovrebbe essere
consapevole di varianti anatomiche,
compresa la lunghezza variabile
delle vie respiratorie. Lintubazione
e l'estubazione devono essere
eseguite secondo le tecniche
mediche attualmente in vigore.

e La posizione di VivaSight-SL deve
essere verificata ogni volta che il

paziente viene spostato. Nel caso in cui
si verificasse un’estrema flessione della
testa (chin-to-chest) o movimento del
paziente (ad esempio, per le posizioni
laterale o prona) successivamente
all’intubazione, accertarsi che
VivaSight-SL rimanga in posizione.
Non utilizzare un mandrino per
intubazione diverso da quello fornito
con VivaSight-SL.

Elektroniné jranga ir ,VivaSight-
SL* sistema gali trikdyti viena kitos
normaly veikima. Jeigu ,VivaSight-
SL“ sistema naudojama Salia ar
pastatyta ant kitos jrangos, pries ja
naudodami patikrinkite, ar tinkamai
veikia ir ,VivaSight-SL* sistema, ir
kita elektroniné jranga. Siekiant
sumazinti tokius trikdzius, jranga
gali tekti perkelti ar pakreipti j kitg
puse arba jos naudojimo patalpoje
jrengti apsauginius ekranus. Daugiau
informacijos apie ,VivaSight-SL*
sistemos jrengimo vietg ieskokite 1
priedo (lietuvisko varianto) lentelése.
Nesiojamos radijo dazniais
veikiancios rysio jrangos (jskaitant
tokius periferinius jrenginius, kaip
antenos kabeliai ir iSorinés antenos)
prie jokios sistemos dalies, jskaitant
gamintojo nurodytus kabelius,
negalima naudoti arciau, kaip 30 cm
(12 coliy) atstumu. PrieSingu atveju §j
jranga gali prasciau veikti.
VivaSight-SL* negalima naudoti,
jeigu paciento nuskausminimui
naudojamos degios dujos. Tai gali
traumuoti pacienta.

Nepamirskite patikrinti, ar vaizdas
ekrane yra perduodamas tiesiogiai,
ar jis jrasytas.

IStrauktus vamzdelj i$ paciento ir
padeéjus, ,VivaSight-SL* pavirsiaus
temperattra gali pakilti virs 43 °C.
Deél Sios priezasties po prietaiso
iSbandymo monitoriy isjunkite, o
prie$ pat naudojima vél junkite, kad
nepazeistuméte paciento audiniy.
Adapterio kabelio pavirSiaus
temperatura gali pasiekti 41-43 °C.



Pries naudodami patikrinkite, ar
nepazeista maiselio plomba ir ar ant
gaminio néra nesvarumy ar pazeidimy,
pvz., Siurksciy pavirsiu, astriy briauny ar
iSsikisimy, kurie galéty suzaloti pacienta.

PRECAUZIONI

L'uso di apparecchiature ad alta
frequenza nelle immediate vicinanze
di VivaSight-SL pud compromettere
la qualita dell'immagine.

Jeigu jungtis buvo atlaisvinta ar
nuimta, norint tvirtai ja prijungti,
prie$ prijungima jungtj ir atitinkama
vamzdelio dalj reikia nuvalyti etanoliu.
Il cavo adattatore e i connettori devono
essere tenuti lontani dal volto del
paziente per evitare lesioni facciali.
VivaSight-SL e destinato all’'uso da
parte di personale qualificato.
Utilizzare la stessa dimensione
di VivaSight-SL di quella del tubo
standard richiesto. Nella scelta
della dimensione adatta per il tubo
tracheale e per il mandrino per
ciascun paziente & necessario fare
ricorso a un giudizio clinico esperto.
All'interno del lume non utilizzare
strumenti che abbiano un diametro
superiore a quello indicato nella
seguente tabella:

e
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7.5 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm | 22 Fr

Quando VivaSight-SL viene utilizzato con
un EBB 9 Fr (ad esempio VivaSight-EB),
le dimensioni del broncoscopio non
devono essere maggiori di:

Prodotto + EBB 9 Fr g{:;f:;gz‘;‘f non
™ [or
el
g [

Non utilizzare cateteri di aspirazione
piu grandi di:

Catetere di
Prodotto aspirazione non

piu grande di
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm | 22 Fr

Non immergere il tubo nel liquido.
L'uso di aerosol topici di lidocaina &
stato associato alla formazione di
fori di spillo nelle cuffie* in PVC. Per
evitare perdite nelle cuffie, quando si
utilizzano aerosol topici di lidocaina &
necessario un giudizio clinico esperto.
Utilizzare solo lubrificanti solubili in
acqua. Altri lubrificanti potrebbero
intaccare le cuffie.
Evitare I'applicazione di lubrificanti
sul lato anteriore della telecamera o
allinterno del tubo, poiché si rischia
diinfluenzare la ventilazione.
Utilizzare un manometro per il
controllo della pressione per
monitorare e regolare la pressione
della cuffia. Non & consigliabile il
gonfiaggio della cuffia solo “a occhio”
o con un determinato volume di aria,
poiché la resistenza & una guida
inaffidabile durante il gonfiaggio.
Siringhe, rubinetti o altri dispositivi non
devono essere lasciati aperti nel sistema
di gonfiaggio per un periodo prolungato.
Nejunkite ,VivaSight-SL* prie jokio kito
nei ,aView* iSorinio monitoriaus.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec ; 53 (12) : 1368.

CONDIZIONI MRI
Test non clinici hanno dimostrato che

VivaSight-SL & MRI conditional. Esso

puod essere scansionato in sicurezza

nelle seguenti condizioni:

e Campo magnetico statico pari a 3
tesla o inferiore.

* Gradiente spaziale del campo magnetico
pari a 720 gauss/cm o inferiore.
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¢ Tasso massimo di assorbimento specifico
(SAR) pari a 4 W/Kg per 15 minuti.

In queste condizioni, VivaSight-SL
produce un aumento massimo di
temperatura pari a 0,6 °C.

Durante la risonanza magnetica,
scollegare VivaSight-SL dal cavo
adattatore monouso e dal monitor
aView™ | in quanto potrebbe essere
sottoposto a movimenti causati dal
campo magnetico.

La qualita del’'immagine MRI puo essere
compromessa se l'area di interesse
€ nella zona precisa o relativamente
vicina alla posizione della telecamera,
del connettore VivaSight-SL o della porta
di gonfiaggio della cuffia.

LAIKYMAS IR GABENIMAS

e VivaSight-SL* reikia laikyti ir gabenti
nuo O °C iki 42 °C temperatlroje,
10-100% santykinéje dregmeéje ir
80-109 kPa atmosferiniame slégyje.

¢ Conservare in luogo fresco, asciutto
e buio.

EVENTI AVVERSI

Gli eventi avversi associati all'uso di
VivaSight-SL sono gli stessi di quelli
dei dispositivi bloccanti endobronchiali
standard. | pil comuni sono laringospasmo;
paralisi delle corde vocali; lesioni a labbra,
gengive, lingua, denti; e I'aspirazione
del contenuto gastrico. Consultare la
letteratura scientifica per informazioni
specifiche relative alle reazioni avverse.
Gli eventi avversi associati all’'uso di tubi
endotracheali standard sono fratture
o lussazioni del rachide cervicale,
intubazione endobronchiale o esofagea,
perforazione della trachea o esofago, e
intubazione non riuscita.

SPECIFICHE TECNICHE
LVivaSight-SL* elektros apsaugos tipas
BF, atsparus defibriliavimo srovei.

* Sensore diimaging: CMOS

* Risoluzione: CIF 320 x 240

e Formato video: segnale video
composito in banda base NTSC (CVBS)

* Sorgente luminosa: 2 LED (integrati)
* Matymo laukas: horizontalia kryptimi
~76°, vertikalia V56°, jstrizai “100°

* Distanze per la messa a fuoco:
12 mm-60 mm
* Maitinimo jtampa: iki36 mMA@DC 5V
e Darbo aplinkos temperatlra:
10-37 °C (50-98 °F)
* Darbo santykiné dregmé: 30-75%
* Darbo atmosferinis slégis: 80-109 kPa
* Darbo aukstis virs juros lygio: <2000 m

RACCOMANDAZIONI PER

LINTUBAZIONE

Lintubazione con VivaSight-SL viene

eseguita secondo le tecniche mediche

attualmente in uso.

La posizione del tubo deve essere

all'interno della trachea sopra la carena

principale.

* Laringoscopio: con VivaSight-SL, I'uso
del laringoscopio & piu delicato. Esso
puo essere utilizzato semplicemente
per bloccare la lingua.

* Mandrino: il mandrino in dotazione
viene usato per rendere
VivaSight-SL piu rigido, per I'uso con
o senza laringoscopio.

e Orale / nasale: approvato per le
procedure di intubazione orale
e nasale.

PREPARAZIONE PER LA

PRE-INTUBAZIONE

SCELTA DELLA MISURA DI VIVASIGHT-SL

e Utilizzare la misura di VivaSight-SL
uguale a quella del tubo standard
endotracheale richiesto.

* Nella scelta della dimensione del
tubo tracheale per ogni paziente e
necessario fare ricorso a un giudizio
clinico esperto.

COLLEGAMENTO DEL TUBO, FASI

DI VERIFICA E PREPARAZIONE

PER LINTUBAZIONE

1. Collegare VivaSight-SL al cavo
adattatore monouso. Allineare la
freccia bianca presente sul cavo



. Collegare il

. Indurre

adattatore monouso con la freccia
presente sul connettore rotondo del
tubo VivaSight-SL.

cavo adattatore
monouso al monitor aView™,
assicurarsi di allineare la freccia
sul cavo all'indicatore a freccia sul
monitor aView™. Verificare che tutti
i collegamenti elettrici siano stabili e
in sicurezza. Vedere le istruzioni per
I'uso del monitor aView™ .

. Premere il pulsante di accensione sul

lato superiore del monitor aView™
per almeno un secondo, finché
non apparira un'immagine dal vivo.
Vedere le istruzioni per l'uso del
monitor aView™ . L'interfaccia utente
del monitor aView™ sara pronta dopo
circa un minuto, quando scomparira
il simbolo della clessidra. Durante
questo tempo, procedere con le fasi
di verifica.

. Accertarsi che i due LED sulla punta

del tubo siano illuminati. Se non si
accendono, sostituire il tubo con un altro.

. Patikrinkite, ar vaizdas ,aView‘™

monitoriuje stabilus (perduodamas
i§ ,VivaSight-SL* antgalio). Po to
monitoriy vel iSjunkite ir junkite tik
pries pat intubacija.

. Testare la cuffia per accertarne

I'integrita, gonfiandola e sgonfiandola
completamente.

. Abituarsi alla sensazione del tubo e

togliere il palloncino pilota.

I'anestesia, come da
protocollo. Consiglio: usare un
supporto per circuito di ventilazione
per evitare che VivaSight-SL si pieghi.

. Aspirare il cavo orale e la zona delle

vie respiratorie prima di inserire
VivaSight-SL.

. Preparare il paziente e lubrificare il

tubo (se necessario), evitando la zona
intorno alla lente della telecamera
sull’estremita distale di VivaSight-SL.

. Intubare il paziente e rimuovere

il mandrino.
In caso di visibilita ostruita o oscurata,
vedere “Pulizia della lente”.

PROFONDITA DI SCALA

Nota: la profondita consigliata va da
2 cma 3 cm sopra la carena principale.
VivaSight-SL e stato utilizzato a
profondita maggiori per la ventilazione
diun solo polmone, ma tenere presente
che il filo elettronico di VivaSight-SL
fuoriesce dal lume di protezione da
28 cma 30 cm.

Come per la maggior parte dei tubi di

intubazione, sul lato di VivaSight-SL c’'e

una serie di tacche di profondita.

| marker di profondita variano dai 12 cm

ai 28 cm con incrementi di 2 cm.

Per determinare una profondita specifica,

misurare dalla carena:

1. Inserire la telecamera di VivaSight-SL
fino alla profondita della carena.

2. Guardare le tacche di profondita di
VivaSight-SL sul lato del tubo.

3. Indietreggiare con VivaSight-SL dalla
carena fino alla profondita desiderata.

VISIBILITA DURANTE

LA PROCEDURA

Nell'improbabile caso in cui, durante la
procedura, non venga mostrata alcuna
immagine, scollegare VivaSight-SL dal
cavo adattatore monouso che lo collega al
monitor aView™ e continuare ad utilizzare
VivaSight-SL come un tubo delle vie aeree
standard. Non tentare di far funzionare
il collegamento o sostituire il monitor
aView™. Spegnere il monitor aView™ e
smaltire il cavo adattatore monouso.

PULIZIA DELLA LENTE
Se la lente di VivaSight-SL si sporca o
viene oscurata da secrezioni, puo essere
pulita iniettando nella porta di iniezione
del tubo dirisciacquo aria, farmaci liquidi
di prescrizione, o una soluzione salina,
ove consentito dalla prassi della struttura.
Metodo di pulizia della lente consigliato:
1. Iniettare 20 cc di aria nella porta del
tubo di iniezione (ROSSO) e quindi
controllare la nitidezza dellimmagine.
2. Selimmagine non e sufficientemente
nitida, collegare una siringa da 10 cc
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riempita con 2 cc di soluzione salina
alla porta per il lavaggio e premere lo
stantuffo. Eseguire questa operazione
due volte (per un totale di 4 cc di
soluzione salina).

3. Riempire una siringa da 10 cc con
5-10 cc di aria, collegarla alla porta
per il lavaggio e premere lo stantuffo.
Eseguire questa operazione due volte.

4. Collegare una siringa vuota da 10 cc
alla porta per il lavaggio e aspirare
la soluzione salina. Eseguire questa
operazione due volte.

NOTE AGGIUNTIVE

¢ La visualizzazione continua delle vie
aeree permette la verifica in tempo
reale della posizione del tubo, la
diagnosi precoce di eventi avversi
delle vie aeree, e la gestione della
secrezione sotto guida visiva.

e Aspirazione: e possibile effettuare
una normale aspirazione in VivaSight-
SL, in base alle necessita, utilizzando
un catetere delle dimensioni indicate
in precedenza tra le “Precauzioni”.

* Si possono utilizzare cateteri
specifici per aspirazione per facilitare
I'aspirazione selettiva delicata dei
bronchi principali di sinistra e destra.

¢ \Validazione:in caso di situazioni statiche
in cui VivaSight-SL € in posizione
e il paziente non & in movimento,
la convalida del funzionamento
del sistema deve essere eseguita
periodicamente mediante osservazione
dei movimenti respiratori e del
movimento di pompaggio cardiaco
nellimmagine sul monitor aView™ .

¢ La funzione relativa al tempo di
utilizzo del dispositivo sul monitor
aView™ non & disponibile per
VivaSight-SL. Per questo dispositivo,
il tempo di utilizzo del dispositivo sara
sempre visualizzato come “00:00:00".
Cio non influenzera il funzionamento
del sistema.

ESTUBAZIONE

e Sgonfiare la cuffia completamente,
come da protocollo.

* Lestubazione avviene lentamente,
esaminando le vie aeree sul
monitor aView™ per [I'ultima
volta (documentare o registrare,
se necessario).

SCOLLEGARE VIVASIGHT-SL

1. Scollegare il cavo adattatore
monouso dal monitor aView™.

2. Spegnere il monitor aView™ tenendo
premuto il pulsante di accensione per
almeno due secondi.

SMALTIMENTO

Gettare il tubo monouso di VivaSight-SL, il
mandrino e il cavo adattatore in un idoneo
contenitore per rifiuti a rischio biologico in
conformita con le norme locali.

Per le istruzioni relative allo smaltimento
del monitor aView™ fare riferimento alle
istruzioni per I'uso del monitor stesso.

h:4

CONTIENE DEHP

| risultati di alcuni esperimenti sugli
animali hanno mostrato che gli ftalati
sono potenzialmente tossici per la
riproduzione. Sulla base dello stato
attuale delle conoscenze scientifiche,
non possono essere esclusi rischi per i
neonati prematuri in caso di esposizione o
applicazione a lungo termine . | dispositivi
medici contenenti ftalati devono essere
utilizzati solo temporaneamente con
donne in gravidanza o che allattano,
bambini e neonati.

DEHP

PRODOTTO DA:

ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, Israele
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LIETUVIY

VIVASIGHT-SL

STERILIZUOTA (ETO), nebent pakuoté
buvo atidaryta arba pazeista.
PAKARTOTINAI NENAUDOTI.
JAV federaliniai jstatymai riboja Sio
prietaiso pardavima: jis parduodamas
tik gydytojo arba jo nurodymu.

APRASYMAS

Pastaba: ,VivaSight-SL* yra ,ETView"
tracheoskopinio ventiliavimo
vamzdelio (Tracheoscopic Ventilation
Tube, TVT™) prekés Zenklas.
WVivaSight-SL* yra vienkartinis, PVC
endotrachéjinis vamzdelis su manzete,
integruotu vaizdo registravimo prietaisu
ir Sviesos Saltiniu gale bei su integruotu
vienkartiniu vaizdo ir maitinimo laidu
(adapterio laidu) su jungtimi. ,VivaSight-SL*
perduoda kvépavimo tako vaizda j ,Ambu®
aView™"“ monitoriy tiek laiko, kiek prietaisas
islieka vietoje intubavimo metu.
LVivaSight-SL* prietaiso galiuko 45°
nuozulnos Sonuose yra dvi iSsiurbimo
angos. Be pripatimo vamzdelio su
manzete ,VivaSight-SL* prietaise yra
injekcinis jvadas kameros lesio valymui,
kuris veda | du spindzius, einancius
isilgai vamzdelio sieneliy iki kameros
lesio distaliniame gale. Jvadas skirtas
lesio valymui oru, fiziologiniu tirpalu ar
kitu tinkamu tirpalu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LETView" tracheoskopinio ventiliavimo
vamzdelis (TVT™) skirtas intubavimo
proceddrai. ,ETView" tracheoskopinio
ventiliavimo  vamzdelis  (TVT™)
indikuojamas naudoti kaip laikinas dirbtinis
kvépavimo takas suaugusiems pacientams,
kuriems batinas mechaninis ventiliavimas,.
Jis skirtas intubavimui per burna arba nos;j.
TVT™ sistema skirta stebeéjimui
nesudetingy ir sudétingy intubavimo
procedury metu, endotrachéjinio
vamzdelio ir endobronchinio
blokatoriaus jstatymo ir perkélimo
patikrinimui, stebéjimui siurbimo metu ir
bendrai kvépavimo tako apzitrai.

KONTRAINDIKACIJOS

Arti,VivaSight-SL* nenaudokite
lazerines jrangos.

REIKMENYS
Stiletas

|ISPEJIMAI

e VivaSight-SL* yra vienkartinis
produktas. Pakartotinai nenaudoti:
Po naudojimo sutvarkyti ir pasalinti
laikantis vietos uzkrésty medicinos
prietaisy  Salinimo  taisykliy.
Pakartotinas prietaiso naudojimas
gali sukelti pavojy naudotojui.
Pakartotinas apdorojimas, valymas,
dezinfekavimas ir sterilizavimas gali
pabloginti produkto savybes, o tai
savo ruoztu gali sukelti papildoma
paciento fizinio suzalojimo ar
uzkrétimo pavojy.

* Nemeéginti pakartotinai sterilizuoti
Jjokios ,VivaSight-SL* dalies.

* Nejungti ,VivaSight-SL* prie jokio
prietaiso ar elektros lizdo, iSskyrus
tuos, kuriuos tiekia L,ETView"
arba ,Ambu*.

e ,VivaSight-SL* numatytosios

eksploatacines savybes pasiekiamos

tik naudojant vienkartinius prietaisus
ir reikmenis, patiektus ar nurodytus

L2Ambu®“ arba ,ETView",

LVivaSight-SL* vamzdeliy dydziai

yra 7 mm, 75 mm ir 8 mm (vidinis

skersmuo), jie turi bati naudojami
pacientams, kuriems reikia kurio nors
i$ Siy dydziy.

* Nenaudoti injekcinio jvado paciento
skysciy iSsiurbimui.

* Manzetés slégis jprastomis salygomis
neturi virsyti 25 cm H,0O. Diazoto
monoksido misinio, deguonies ar oro
difuzija gali padidinti arba sumazinti
manzeciy slégj.

* Nenaudoti kameros dirbtiniu budu
ventiliuojamam pacientui, jei jkvepty
dujy temperatra virsija 34 °C.

* NepripUsti manzeciy per daug. Dél
per didelio slégio gali blti pazeista
trachéja, gali plysti manzeté iris jos iSeiti
oras, arba manzeté gali deformuotis ir
blokuoti kvépavimo takus.
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Nenaudoti vamzdelio, jei manzete
pazeista. Intubavimo metu manzete
reikia saugoti nuo pazeidimo.
Nenaudoti vamzdelio, jei manzeté
pazeista. Manzetés vientisuma gali
pazeisti jvairios kaulinés anatominés
struktlros, pvz., dantys, arba bet
kokios intubavimo priemonés
astriais pavirsiais. Intubavimo metu
reikia stengtis nepazeisti plonasieniy
manzeciy — priesingu atveju pacientui
gali reiketi atlikti traumine ekstubacija
ir reintubacija.

Prie$ keic¢iant vamzdelio padétj i$
manzetés butina visiskai isleisti
ora. Judinant vamzdelj su pripUsta
manzete galima pazeisti manzete
arba suzaloti pacienta, del ko
gali reiketi skubios medicininés
intervencijos.

Jei pries intubavimag vamzdelis
sutepamas, labai svarbu patikrinti,
ar lubrikantas nepateko j vamzdelio
spindj arba manzetés pripttimo
sistema, ar jy neblokavo, tokiu budu
sukeldamas Klittis ventiliavimui ar
pazeisdamas manzete. Tuomet
gali buti pazeistas ventiliavimas ir
tinkamas manzetés veikimas.
Negalima pasikliauti tik juodomis
vamzdelio gylio zymomis — btina
vadovautis profesine nuovoka.
Naudotojas turi nepamirsti anatominiy
pacienty skirtumy, jskaitant kvepavimo
taky ilgj. Intubavima ir ekstubavima
reikia atlikti laikantis Siuo metu
medicinoje taikomy metody.
VivaSight-SL* padetj reikia tikrinti
po kiekvieno paciento padeties
pakeitimo. Jei po intubavimo paciento
galva staigiai pajuda (nuo smakro iki
krutinés) arba pajuda pats pacientas
(pvz., pasivercia ant sono arba ant
pilvo), patikrinkite, ar ,VivaSight-SL*
isliko vietoje.

Intubavimui naudoti tik ,VivaSight-SL*
komplekte esant] stileta.

Elektronine jranga ir ,VivaSight-SL*
sistema gali trikdyti viena kitos normaly
veikima. Jeigu ,VivaSight-SL* sistema
naudojama Salia ar pastatyta ant kitos
irangos, pries ja naudodami patikrinkite,

IS

ar tinkamai veikia ir ,VivaSight-SL*
sistema, ir kita elektroniné jranga.
Siekiant sumazinti tokius trikdzius,
jranga gali tekti perkelti ar pakreipti |
kita puse arba jos naudojimo patalpoje
irengti apsauginius ekranus. Daugiau
informacijos apie ,VivaSight-SL*
sistemos jrengimo vieta ieskokite 1
priedo (lietuvisko varianto) lentelése.
Nesiojamos radijo dazniais
veikiancios rysio jrangos (jskaitant
tokius periferinius jrenginius, kaip
antenos kabeliai ir iSorinés antenos)
prie jokios sistemos dalies, jskaitant
gamintojo nurodytus kabelius,
negalima naudoti arciau, kaip 30 cm
(12 coliy) atstumu. Priesingu atveju §j
jranga gali prasciau veikti.
WVivaSight-SL“ negalima naudoti,
jeigu paciento nuskausminimui
naudojamos degios dujos. Tai gali
traumuoti pacienta.

Nepamirskite patikrinti, ar vaizdas
ekrane yra perduodamas tiesiogiai,
ar jis jrasytas.

IStrauktus vamzdelj i$ paciento ir
padéjus, ,VivaSight-SL* pavirsiaus
temperattra gali pakilti virs 43 °C.
Del Sios priezasties po prietaiso
iSbandymo monitoriy iSjunkite, o
prie$ pat naudojima vél jjunkite, kad
nepazeistuméte paciento audiniy.
Adapterio kabelio pavirSiaus
temperatura gali pasiekti 41-43 °C.
Prie§ naudodami patikrinkite, ar
nepazeista maiselio plomba ir ar
ant gaminio néra nesvarumy ar
pazeidimy, pvz., Siurksciy pavirsiy,
astriy briauny ar issikisimy, kurie
galéty suzaloti pacienta.

PEJIMAI

Naudojant auksto daznio jranga Salia
LVivaSight-SL“ gali pablogéti vaizdo
kokybe.

Jeigu jungtis buvo atlaisvinta ar
nuimta, norint tvirtai jg prijungti,
prie$ prijungima jungtj ir atitinkama
vamzdelio dalj reikia nuvalyti etanoliu.
Adapterio laida ir jungtis reikia laikyti
toliau nuo paciento veido, kad jo
nesuzalotuméte.



WVivaSight-SL* skirtas naudoti tik
apmokytiems darbuotojams.
Naudoti tik to paties dydzio
,VivaSight-SL* ir vamzdelius.
Kiekvienam pacientui reikia parinkti
tinkamiausig trachéjos vamzdelio
dydi ir stileta vadovaujantis profesine
klinikine nuovoka.

Nenaudoti instrumentu, kuriy skersmuo
yra didesnis, nei nurodyta lenteléje:

Produktas g:zz::?:z :ie
WVivaSight-SL* 7 mm 19 Fr
WVivaSight-SL* 75 mm | 20 Fr
,VivaSight-SL* 8 mm 22 Fr

Naudojant ,VivaSight-SL* su 9 Fr EBB
(pvz., VivaSight-EB), bronchoskopas
negali buti didesnis nei:

Produktas + EBB 9 Fr | Bronchoskopas
ne didesnis nei
WVivaSight-SL* 7 mm
" EBB 9 Fr 9Fr
WVivaSight-SL* 7.5 mm
LEBB 9 Fr 10Fr
WVivaSight-SL* 8 mm
“EBB O Fr 12Fr
Nenaudoti siurbimo kateteriy,
didesniy nei:
Siurbimo
Produktas kateteris ne
didesnis nei
LVivaSight-SL* 7 mm 19 Fr
LVivaSight-SL* 75 mm | 20 Fr
LVivaSight-SL* 8 mm 22 Fr

Nepanardinti vamzdelio j skystj.

Topiniy lidokaino aerozoliy
naudojimas sukelia skyluciy atsiradima
PVC manzetése*. Siekiant iSvengti
manzetés nesandarumo naudojant
topinius lidokaino aerozolius batina
vadovautis profesine nuovoka.

Naudoti tik vandenyje tirpius

lubrikantus, nes kity rasiy lubrikantai
gali pakenkti manzetems.
Vengti

lubrikanto patekimo ant

kameros priekio ar j vamzdelio vidy,
kad nebuty pakenkta ventiliavimui.
Slégio manzetése stebéjimui
ir koregavimui naudoti sléegio
matuoklius. Nerekomenduojama
pripUsti manzetés vadovaujantis tik
slégio pojuciu ar jpuciant iSmatuota
oro kiekj, nes pasipriesinimas néra
patikimas slégio rodiklis.
Pripttimo sistemoje negalima
ilgesniam laikui palikti Svirksty,
uzdarymo sklendziy ir kity prietaisy.
Nejunkite ,VivaSight-SL* prie jokio kito
nei ,aView" iSorinio monitoriaus.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

MRT SALYGOS

Neklinikiniai bandymai parode, kad

WVivaSight-SL“ galima naudoti MRT metu.

Prietaisg galima saugiai skenuoti laikantis

tokiy salygy:

* statinis magnetinis laukas neturi virsyti
3tesly;

¢ erdvinio gradiento laukas neturi virsyti
720 gausy/cm;

* didziausia specifiné absorbcija (SAR)
— 4 W/kg 15 minuciy.

Tokiomis salygomis ,VivaSight-SL*

temperatira padidéja ne daugiau

kaip 0,6 °C.

Skenavimo metu atjunkite ,VivaSight-SL*

nuo vienkartinio adapterio laido ir ,aView™"

monitoriaus, nes jis gali pradeti judeéti

veikiamas magnetinio lauko.

MRT vaizdo kokybé gali bUti prastesné, jei

tirlamoji sritis yra biitent toje pacioje vietoje

ar labai arti kameros, ,VivaSight-SL* jungties

ar manzetes pripatimo jvado.

LAIKYMAS IR GABENIMAS

e VivaSight-SL* reikia laikyti ir gabenti
nuo O °C iki 42 °C temperaturoje,
10-100% santykinéje dregméje ir
80-109 kPa a™osferiniame slégyje.

* Laikyti vesioje sausoje tamsioje vietoje.

SALUTINIS POVEIKIS

WVivaSight-SL“ naudojimo $alutiniai

poveikiai yra tokie patys kaip ir

standartiniy endotrachéjiniy vamzdeliy.




LIETUVIU K.

Dazniausi Salutiniai poveikiai —
laringospazmas, balso stygy paralyzius,
|Upy, danteny ar danty pazeidimas ir
skrandzio turinio jkvépimas. ISsamiau
apie nepageidaujamas reakcijas
skaitykite mokslingje literattroje.
Standartiniy endotracheéjiniy vamzdeliy
naudojimo nepageidaujami jvykiai yra
stuburo kaklinés dalies suzalojimas ar
dislokacija, endobronchine arba stemples
intubacija, trachéjos arba stemples
perforacija ir nepavykusi intubacija.

TECHNINES SPECIFIKACIJOS

LVivaSight-SL* elektros apsaugos tipas

BF, atsparus defibriliavimo srovei.

¢ Vaizdo jutiklis: CMOS

¢ Raiska: CIF 320 x 240

* Vaizdo formatas: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)

e Sviesos $altinis: 2 $viesdiodziai
(integruoti)

* Matymo laukas: horizontalia kryptimi
~76°, vertikalia ~¥56°, jstrizai “100°

¢ Fokusavimo diapazonas: 12-60 mm

* Maitinimo jtampa: iki36 MA@ DC 5V

¢ Darbo aplinkos temperattra: 10-37 °C
(50-98 °F)

¢ Darbo santykiné drégmé: 30-75%

¢ Darbo a™osferinis slegis: 80-109 kPa

e Darbo aukstis virs juros lygio: <2000 m

INTUBAVIMO

REKOMENDACIJOS

Intubavimas su ,VivaSight-SL*

atliekamas taikant Siuolaikinius

medicininius metodus.

Vamzdelis turi bati trachéjoje vir§

pagrindinés broncho keteros.

e Laringoskopas: Naudojant
VivaSight-SL*, laringoskopa reikia
naudoti atsargiau. Jj galima naudoti tik
liezuvio prilaikymui.

¢ Stiletas: Komplekte esantis stiletas
skirtas suteikti ,VivaSight-SL* didesnj
standuma naudojimui su laringoskopu
arba be jo.

* Per burng ar nosj: patvirtinta
intubavimui per burna arba nosj.

PASIRUOSIMAS PRIES

INTUBAVIMA

WVIVASIGHT-SL“ DYDZIO PARINKIMAS

e Naudoti tik to paties dydzio
LVivaSight-SL* ir standartinius
endotrachejinius vamzdelius.

* Kiekvienam pacientui trachéjos
vamzdelio dydj parinkite vadovaudamiesi
profesine klinikine nuovoka.

VAMZDELIO PRIJUNGIMAS,
PATIKRINIMO TVARKA IR
PASIRUOSIMAS INTUBAVIMUI

1. Prijunkite ,VivaSight SL* prie vienkartinio
adapterio laido. Jungdami sulyginkite
baltg rodykle ant vienkartinio adapterio
kabelio su rodykle ant ,VivaSight-SL*
vamzdelio apvalios jungties.

2. Prijunkite vienkartinio adapterio laida
prie ,aView™* monitoriaus, atidziai
sulygiuokite rodykle ant laido su
rodykle ant ,aView™“ monitoriaus.
Patikrinkite, ar visos elektros jungtys
yra stabilios ir saugios. Zr. ,aView™*
monitoriaus naudojimo instrukcijas.

3. ,aView™“ monitoriaus virsuje
paspauskite maitinimo mygtuka ir
laikykite bent 1 sekunde, kol ekrane
pasirodys tiesioginis vaizdas. Zr.
,aView™“ monitoriaus naudojimo
instrukcijas. ,aView™*“ monitoriaus
naudotojo sasaja atsiras mazdaug po
1 minutés — kai dings smélio laikrodzio
simbolis. Tuo metu atlikite patikrinima.

4. Patikrinkite, ar vamzdelio gale Sviecia
du Sviesdiodziai. Jei nesviecia,
pakeiskite vamzdel].

5. Patikrinkite, ar vaizdas ,aView‘™
monitoriuje stabilus (perduodamas
i§ ,VivaSight-SL* antgalio). Po to
monitoriy vel iSjunkite ir jjunkite tik
prie$ pat intubacija.

6. Patikrinkite, ar nepazeista manzeté —
priptskite ja, tada visiskai isleiskite ora.

7. ISbandykite vamzdelj ir iSvalykite
valdymo balionélj.

8. Pagal protokola atlikite anestezija.
Rekomendacijos: Kad ,VivaSight-SL*
nepersilenkty, naudokite ventiliatoriaus
grandinés laikiklj.



9. Pries jstatydami ,VivaSight-SL* iSsiurbkite
burnos er™e ir kvépavimo taka.

10. Paruoskite pacienta, sutepkite
vamzdelj (jei reikia), vengdami
uztepti ant kameros lesio distaliniame
LVivaSight-SL* gale.

1. Intubuokite pacients ir istraukite stileta.
Jei vaizda kazkas uzstoja ar jis
neaiskus, zr. skyriy ,Lesio valymas*.

GYLIO NUSTATYMAS
Pastaba: Rekomenduojamas gylis-2-3 cm

virs trachéjos keteros. ,VivaSight-SL*

kartais naudojamas didesniame gylyje

vieno plaucio ventiliavimui, taciau a™inkite,

kad ,VivaSight-SL* elektroninis laidas yra

uz apsauginio spindzio 28-30 cm.

Kaip ir ant kity intubavimo vamzdeliy,

ant ,VivaSight-SL* Sono yra gylio zymos.

Gylis kas 2 cm pazenklintas nuo 12 cm

iki 28 cm.

Norédami nustatyti konkrety gylj,

matuokite nuo keteros:

1. Jstatykite ,VivaSight-SL* kamera iki
keteros gylio.

2. Paziturekite ,VivaSight-SL* gylio zymas
ant vamzdelio.

3. Istraukite ,VivaSight-SL* i$ keteros iki
pageidaujamo gylio.

MATOMUMAS PROCEDUROS
METU

Nors tai mazai tikétina, taciau jei
proceduros metu ekrane neéra vaizdo,
atjunkite ,VivaSight-SL“ nuo vienkartinio
adapterio laido, kuriuo jis prijungtas
prie ,aView™* monitoriaus, ir toliau
naudokite ,VivaSight-SL* kaip jprasta
kvépavimo taky vamzdelj. Neméginkite
pataisyti jungties ar pakeisti ,aView™"
monitoriaus. I$junkite ,,aView™ monitoriy
ir iSmeskite vienkartinj adapterio laida.

LESIO VALYMAS

Jei VivaSight-SL* lesis uzsitersia riebalais
ar sekrecijomis, jj galima nuvalyti jpuciant
oro, jSvirksciant paskirtus skystus
vaistus ar fiziologinio tirpalo, jei tai
leidziama gydymo jstaigos taisyklése,
per praplovimo vamzdelio injekcinj jvada.
Rekomenduojamas lesio valymo budas:

1. ] vamzdelio injekcinj jvada (raudona)
j$virkskite 20 cm? oro, tada patikrinkite
vaizdo aiskuma.

2. Jei vaizdas nepakankamai ryskus,
prijunkite 10 cm?® $virksta su 2 cm?
fiziologinio tirpalo prie praplovimo
jvado ir sustumkite jj. Tai pakartokite
du kartus (i$ viso-4 cm? fiziologinio
tirpalo).

3. Pripildykite 10 cm?® $virksta 5-10 cm?®
oro, prijunkite jj prie praplovimo jvado ir
sustumkite ora. Tai pakartokite du kartus.

4. Prijunkite tuscig 10 cm? $virksta prie
praplovimo jvado ir i$siurbkite fiziologinj
tirpala. Tai pakartokite du kartus.

PAPILDOMOS PASTABOS

* Nuolat stebint kvépavimo taka galima
tikrinti vamzdelio padeétj, anksti
pastebeéti nepageidaujamus jvykius
kvépavimo take bei vizualiai valdyti
sekrecijas.

¢ Siurbimas: ,VivaSight-SL* galima
iSsiurbti jprastu budu naudojant skiltyje
LJAtsargumo priemoneés® nurodyto
dydzio kateter;.

¢ Patogesniam pasirenkamam kairiojo ir

desiniojo pagrindinio broncho iSsiurbimui

galima naudoti specialius siurbimo
kateterius.

Tikrinimas: Statinése situacijose, kai

yra jvestas ,VivaSight-SL*, o pacientas

nejudinamas, butina reguliariai tikrinti,
ar sistema tinkamai veikia — tam

L,aView™* monitoriaus vaizde reikia

stebéti kvepavimo ir kraujotakos

veiklos judesius.

* Naudojant ,VivaSight-SL* ,aView™*
monitoriuje néra rodoma prietaiso
naudojimo trukmé. Naudojant §j
prietaisg visuomet bus rodomas
,00:00:00 prietaiso naudojimo laikas.
Tai neturi jtakos sistemos veikimui.

EKSTUBACIJA

* Pagal protokola visiskai iSleiskite org
i§ manzetés.

* Ekstubacija atliekama letai,
paskutinj kartg apzitrint (jei reikia,
dokumentuokite ar jrasykite)
kvepavimo taka ,aView™*“ monitoriuje.
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WVIVASIGHT-SL* ATJUNGIMAS

1. Atjunkite vienkartinj adapterio laida
nuo ,aView™“ monitoriaus.

2. 1$junkite ,aView™* monitoriy
paspausdami maitinimo mygtuka bent
2 sekundes.

UTILIZAVIMAS

ISmeskite vienkartinj ,VivaSight-SL*
vamzdelj, stiletg ir adapterio laida |
tinkama pavojingy medicininiy atlieky
talpg laikydamiesi vietos reikalavimy.
,aView™“ monitoriaus utilizavimo
nurodymus rasite ,aView™"* monitoriaus
naudojimo instrukcijose.

A

SUDETYJE YRA DEHP

Kai kuriy tyrimy su gyvunais rezultatai
rodo, kad ftalatai gali buti kenksmingi
dauginimosi  funkcijai. Remiantis
dabartinémis mokslinémis Ziniomis,
negalima a™esti prieslaikinio gimdymo
iSSaukimo rizikos dél ilgalaikio prietaiso
naudojimo. Medicinos prietaisus,
kuriy sudetyje yra ftalaty, néscioms
bei zindanc¢ioms moterims, taip pat
naujagimiams ir ktidikiams reikia naudoti
tik trumpa laika.
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TVISKI

VIVASIGHT-SL

STERILS (ETO), ja vien iepakojums nav

atverts vai bojats.

NELIETOT ATKARTOTI.

Federalais (ASV) likums lauj So ierici
pardot tikai arstiem vai péc arsta
pasttjuma.

APRAKSTS

Piezime: VivaSight-SL ir ETView traheo-
skopiskas ventilésanas caurulites
(TVT™) tirdzniecibas nosaukums.
VivaSight-SL ir vienreizlietojama PVH
endotraheala caurufite ar gala iebtvetu
video attélveidosanas ierici un gaismas
avotu, ka arT integrétu vienreizlietojamu
video/stravas kabeli (adaptera kabeli) ar
savienotaju. Kamér intub&sanas laika
ierice ir vieta, monitora Ambu® aView™
ierice VivaSight-SL redzami elpcelu attéli.
VivaSight-SL ir divas Murphy tipa acis,
kas izvietotas 45° slipaja uzgall. Papildus
piepildisanas caurulitei ar manseti
VivaSight-SL ir attélveidoSanas I&cas
tirisanas injekcijas pieslégvieta, kura
gar caurulites sieninu ir divi ltmeni ar
atverém attélveidosanas |Ecas distalaja
gala. Pieslegvietu izmanto, lai Iecu tiritu
ar gaisu, fiziologisko $kidumu vai citiem
piemérotiem Skidumiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

ETView traheoskopiska ventilésanas
caurulite (TVT™) ir paredzéta lietosana
intubésanas procediras. ETView
traheoskopiska ventiléSanas caurulite
(TVT™) ir paredzéta lietosanai ka Tslaicigi
maksligie elposanas celi pieaugusajiem,
kam nepieciesama mehaniska ventilacija. Ta
paredzéta ordlam un nazalam intubésanam.
TVT™ sistema ir paredzéta vieglu
un grutu intubacijas proceddru
skati$anai, endotrahealas caurulites un
endobronhiala blokétaja novietojuma

kontrolei un novietojuma mainai, ka art

lai skafitos atstikSanas laika un veiktu
visparigu elpcelu apskati.

KONTRINDIKACIJAS
VivaSight-SL tuvuma nedrikst lietot
lazeraprikojumu.

PIEDERUMI
Stilets

BRIDINAJUMI

* VivaSight-SL ir vienreizlietojams
izstradajums. Nelietot atkartoti: Pec
lietoSanas apstradajiet un utilizéjiet
atbilstosi viet&jai likumdosanai par
inficétu medicinas iericu utilizaciju.
Vienreizlietojama izstradajuma
atkartota lietoSana lietotgjam var radit
risku. Atkartota apstrade, tirisana,
dezinficeSana un sterilizéSana var
bojat izstradajuma Tpasibas, kas
savukart pacientam var radit papildus
fiziska kaitgjuma risku vai infekciju.

* Neméginiet atkartoti sterilizét nevienu

ierices VivaSight-SL dalu.

VivaSight-SL drikst savienot tikai ar

ETView vai Ambu piegadato ierici

vai kontaktligzdu.

VivaSight-SL paredzéta veiktspéja

tiek sasniegta tikai lietojot Ambu

vai ETView piegadatas vai
noraditas vienreizlietojamas ierices
un piederumus.

VivaSight-SL pieejamie caurulisu

izmeéri ir 7mm, 75 mm un 8 mm

(iekséjais diametrs) un ta lietojama

pacientiem, kam jalieto viens no

Siem izmériem.

Injekcijas pieslegvietu nedrikst lietot

pacienta atstiksanai.

e Mansetes spiediens parasti
nedrikst parsniegt 25 cm H,0.
Slapekla oksida maisijuma, skabekla
vai gaisa diftizija var palielinat vai
samazinat mansetes spiedienu.

* Ja maksligi ventiletam pacientam
ievaditas gazes temperatura ir lielaka
par 34 °C, kameru lietot nedrikst.

* Manseti nedrikst piepildit parmerigi.
Parmériga piepildisana var izraisit
trahejas bojajumus, mansetes plisumu
ar tai sekojosu iztukSo$anos vai
mansetes deformaciju, kas var izraistt
elpcelu blokésanu.
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Nelietojiet cauruliti, ja mansete
ir bojata. Jarikojas uzmanigi, lai
intubésanas laika manseti nebojatu.
Nelietojiet cauruliti, ja mansete ir
bojata. Mansetes viengabalainibu
var bojat intubacijas cela esosas
dazadas kaulu anatomiskas
struktlras, piemé&ram, zobi, vai
jebkada intubacijas paligierice ar
asam virsmam. Jarikojas uzmanigi,
lai intub&sanas laika nebojatu manseti
ar plano sieninu, jo tade| iesp&jama
pacienta traumatiska ekstubacija un
atkartota intubacija.

Pirms caurulites novietojuma mainas
mansetei jabdt pilniba iztuksotai. Ja
tiek kustinata caurufite ar piepilditu
manseti, iesp&jams bojat manseti vai
ievainot pacientu, tade| var but javeic
mediciniska iejauksanas.

Ja pirms intub&sanas caurulite tiek
lubriceta, batiski parliecinaties vai
lubrikants nav iekluvis caurulites
Iimena vai mansetes piepildisanas
sistéema vai nosprostojis to, tada
veida novérsot ventilaciju vai bojajot
manseti. Var tikt bojata ventilésana un
atbilstosa mansetes funkcionésana.
Palausanas uz graduétajam, melnajam
dziluma atzimém uz caurulites
nedrikst aizvietot ekspertu viedokli.
Lietotajam japarzina anatomiskas
variacijas, tostarp elpcelu garums.
Intubacija un ekstubacija veicamas
atbilstosi musdienas pienemtajam
medicinas metodem.

Katru reizi parvietojot pacientu,
japarbauda VivaSight-SL novietojums.
Ja pécintubacijas pacienta galva tiek
parvietota parmeriga fleksijas pozicija
(zods pie krufim) vai pacients kustas
(piem., laterala vai gulo$a pozicija),
nodrosiniet, lai VivaSight-SL saglaba
savu novietojumu.

Nelietojiet citu intubacijas stiletu, tikai
ar VivaSight-SL piegadato stiletu.
Elektroniska aparattra un VivaSight-SL
sistéma var ietekmét cita citas normalu
darbibu. Ja VivaSight-SL sistemu
izmanto blakus vai uz/zem citas

ierices, pirms lietoSanas parbaudiet,
vai VivaSight-SL sistema un cita
elektroniska aparatdra normali
darbojas. lesp&jams, ka proceduras
nepieciesams korigét, pieméram,
parorientét vai parvietot ierici vai
ekranét telpu, kura ta tiek lietota.
Informaciju par VivaSight-SL sistemas
novietosanu skatiet 1. pielikuma (anglu
valodas versija) tabulas.

* Portativo RF sakaru ierici (tostarp
periféras ierices, pieméram, antenu
kabelus un argjas antenas) nevienai
sistémas dalai, tostarp tas vadiem, ko
noradijis razotajs, nedrikst izmantot
tuvak par 30 c¢m (12 collam). Pretéja
gadijuma var pasliktinaties $is
aparaturas veiktspeja.

* VivaSight-SL nedrikst izmantot, ja
pacientam tiek ievaditi uzliesmojosi
anestezijas ldzekli. Tas var nodarit
kaitgjumu pacientam.

* Uzmanigi parbaudiet, vai ekrana
redzamais attéls ir reallaika attels vai
ierakstits attéls.

e VivaSight-SL virsmas temperatlra
var parsniegt 43 °C, ja caurule
tiek novietota arpus pacienta.
Tapéec izsledziet monitoru péc
pirmslietoSanas testa un atkal
iesledziet tiesi pirms lietosanas, lai
noverstu ietekmes uz audiem risku.
Adaptera kabela virsmas temperatra
var sasniegt 41-43 °C.

e Pirms lietoSanas parbaudiet, vai
maisina blive ir vesela, uz izstradajuma
nav nefirumu un tam nav bojajumu,
pieméram, nelidzenu virsmu, asu malu
vai izcilnu, kas var nodarit kaitejumu
pacientam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Ja VivaSight-SL tiek izmantots HF
aprikojums, iesp&jama bojata attéla
kvalitate.

e Lai novietojums bTtu dross, ja
savienotajs klust valigs vai tiek
nonemts, pirms ta atkartotas
pievieno$anas savienotajs un
caurulites atbilstiga dala ir janotira
ar etanolu.




* Lainoverstu kaitéjumu sejai, adaptera
kabelis un savienotaji nedrikst
atrasties pacienta sejas tuvuma.
VivaSight-SL ir paredzeéts, lai to lietotu
tikai apmacits personals
Lietojiet tada pasa izméra VivaSight-
SL ka nepiecieSamais standarta
caurulites izmers. Katram pacientam
izveloties piemérotu trahejas
caurulites izméru un stiletu, jaizmanto
ekspertu kimiskais viedoklis.
* Nelietojiet instrumentus, kuru
[imena diametrs ir lielaks par tabula
talak noradito:

Diametrs nedrikst
bt lielaks par

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7.5 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm | 22 Fr

Izstradajums

* JaVivaSight-SL tiek lietots ar 9 Fr EBB
(piem., VivaSight-EB), bronhoskopa
izméri nedrikst bt lielaki par sadiem:

susggums + | Borhesors
lielaks par

NI o

o
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* Nelietojiet atstksanas katetrus,
kas ir lielaki par:

Atstksanas
katetrs nedrikst
bt lielaks par

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7.5 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm | 22 Fr

Izstradajums

* Cauruliti nedrikst iegremdét skiduma.
* Lidokalna vietgji lietojamo aerosolu
lietoSana ir saistita ar adatas lieluma
caurumu veidosanos PVH mansetés*.
Lai novéerstu mansetes nopludi,
izmantojot vietéji lietojamus lidokaina

aerosolus, nepieciesams ekspertu
kiniskais vertgjums.
Lietojiet tikai UdenT SKistosus lubrikantus.
Citi lubrikanti var ietekmét aproces.
Lubrikantu neuzklgjiet kameras
priekspusé vai caurulites iekSpusg,
jo pastav risks ietekmét ventilésanu.
Lai novérotu un pielagotu mansetes
spiedienu, lietojiet mansetes
spiediena mérierici. Nav ieteicams
aproci piepildit vadoties péc
sajutam vai mérot gaisa tilpumu, jo
piepildisanas laika pretestiba nav
preciza vadlinija.
Piepildisanas sistéma uz ilgaku
laika periodu nedrikst atstat §lirces,
noslégkranus vai citas ierices.
Nesavienojiet VivaSight-SL ar citu aréju
monitora aprikojumu, iznemot aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

MR NOSACIJUMI
Nekliniskaja testéSana pieradits, ka
VivaSight-SL ir MR labvéligs. Tos var
drosi skenét pie Sadiem nosacjumiem:
* Statisks magnetiskais lauks 3 teslas
vai mazak.
e Telpiska gradienta
720 gausi/cm vai mazak.
* Maksimalais specifiskais absorbcijas
atrums (SAR) 4 W/kg 15 mindtes.
Sajos apstaklos maksimala temperatras
palielinasanas VivaSight-SL ir 0,6 °C.
MR skenésanas laika atvienojiet
VivaSight-SL no vienreizlietojama
adaptera kabela un aView™ monitora,
jo tas var tikt paklauts magnetiska lauka
kustibu iedarbibai.
MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja
interes&josa zona atrodas taja pasa vieta
vai relativi tuvu kameras, VivaSight-SL
savienotaja vai mansetes piepildisanas
pieslégvietas pozicijai.

UZGLABASANA UN
TRANSPORTESANA
¢ VivaSight-SL glabajiet un transporté&jiet

lauks
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§ados apstak|os: temperattra 0-42 °C,
relativais mitrums 10-100%, atmosféras
spiediens 80-109 kPa.

¢ Uzglabat sausa, vésa un tumsa telpa.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Ar VivaSight-SL saistitas nevélamas
blakusparadibas ir tadas pasas ka standarta
endotrahealajam caurullém. Biezak
sastopamas ir $adas: laringospazma,
balss saisu paralize, lUpu, smaganu,
méles vai zobu bojajumi vai kunga satura
aspiracija. Informaciju par specifiskam
nevélamajam blakusparadibam skatiet
zinatniskaja literatura.

Ar standarta endotrahealo cauruli$u
lietoSanu  saistitas nevélamas
blakusparadibas ir mugurkaula kakla dalas
dislokacija, endobronheala vai baribas
vada intubacija, trahejas vai baribas vada
perforacija un neveiksmiga intubacija.

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

VivaSight-SL ir elektrodrosibas BF

tipa dala, ko izmanto tiesa kontakta

ar pacientu un kas ir noturiga pret

defibrilaciju.

¢ Attélveidosanas sensors: CMOS

¢ |zS8kirtspgja: CIF 320 x 240

¢ Video formats: NTSC salikta video
pamatjoslas signals (CVBS)

* Gaismas avots: 2 LED (iebuvéti)

* FOV: horizontali “76°, vertikali ~56°,
diagonali "100°

* Fokusésanas diapazons:
12 mm-60 mm

¢ Strava: lldz 36 mA @ 5V lidzstrava

¢ Darbibas vides temperatura:
10-37 °C (50-98 °F)

¢ Darbibas vides relativais mitrums:
30-75%

¢ Darbibas vides atmosferas
spiediens: 80-109 kPa

¢ Darbibas vides augstums virs juras
limena: <2000 m

INTUBESANAS IETEIKUMI
Intub&sana ar VivaSight-SL veicama
atbilsto$i misdienas pienemtajam
medicinas metodem.

Caurulite novietojama traheja virs

trahejas galvena Kila.

* Laringoskops: Ar VivaSight-SL
laringoskopa lietosana var bt
maigaka. To var lietot tikai
méles turésanai.

e Stilets: Komplekta piegadatais
stilets tiek izmantots, lai lietoSanai
ar laringoskopu vai bez ta ierice
VivaSight-SL butu cietaka.

* Orali/nazali: Apstiprinats oralas un
nazalas intub&sanas procedtram.

GATAVO;ANA PIRMS
INTUBESANAS

VivaSight-SL IZMERA 1ZVELE

e Lietojiet tada pasa izméra VivaSight-
SL ka nepiecieSamais standarta
endotrahealas caurulites izmérs.

* Katram pacientam izvéloties trahejas
caurulltes izméru, izmantojiet
ekspertu klinisko viedokli.

CAURULTSU SAVIENOSANA,
DARBIBU VERIFICESANA UN
SAGATAVOSANAS INTUBESANAI

1. VivaSight-SL savienojiet ar
vienreizlietojamo adaptera
kabeli. Rikojieties uzmanigi, lai
vienreizlietojama adaptera kabela
balto bultinu salagotu ar VivaSight-SL
caurulites apala savienotaja bultinu.

. Vienreizlietojamo adaptera kabeli
savienojiet ar aView™ monitoru;
rikojieties uzmanigi, lai kabela
bultinu salagotu ar aView™ monitora
bultinas indikatoru. Parbaudiet vai
visi elektriskie savienojumi ir stabili
un drosi. Skatiet aView™ monitora
lietoSanas instrukcijas.

3. Vismaz vienu sekundi nospiediet
aView™ monitora augsmala eso$o
Jjaudas pogu [idz tiek attélots tieSais
attéls. Skatiet aView™ monitora
lietoSanas instrukcijas. Péc aptuveni
vienas minttes, kad paztd smilsu
pulkstena attels, aView™ monitora
lietotaja interfeiss bus gatavs.
Saja laika turpiniet izpildTt
verificésanas darbibas.

N



4. Parbaudiet vai abas caurules gala
esosas LED gaismas ir izgaismotas.
Ja tas nav izgaismotas, nomainiet
cauruli ar citu.

5. Parbaudiet, vai aView™ monitora
ir stabils attéls (projicéts no
VivaSight-SL gala). Péc tam atkal
izsledziet monitoru Idz bridim tiesi
pirms intubacijas.

6. Parbaudiet aproces viengabalainibu,
pilnba piepildot un iztuksojot to.

7. lepazistieties ar cauruliti un balto
pilotbalonu.

8. AtbilstoSi protokolam, veiciet
anestézijas indukciju. leteikumi:
Lai novérstu  VivaSight-SL
mezglosanos, izmantojiet ventilatora
kontura turetaju.

9. Pirms VivaSight-SL ievadisanas
atstciet mutes dobumu un elpcelus.

10. Sagatavojiet pacientu un lubricgjiet

cauruli (ja nepieciesams),
neapstradajot zonu ap VivaSight-SL
distalaja gala esoso kameras lecu.

. Intubgjiet pacientu un iznemiet stiletu.

Ja skats ir obstruéts vai neskaidrs,
skatiet sadalu “Lécas tirisana”.

DZILUMA MEROGOSANA
Piezime: leteicamais dzilums ir 2 lidz
3 cm virs galvena trahejas kila. Vienas
plausas ventilésanai VivaSight-SL ir
izmantots ari lielakos dzilumos, bet
atcerieties, ka 28 lidz 30 cm dziluma
VivaSight-SL elektribas vads atrodas
arpus aizsargajosa limena.

Tapat ka vairumam intubésanas

cauruliu, VivaSight-SL sana atrodas

vairakas dziluma atzimes.

Dziluma atzimes ir diapazona no 12 lidz

28 cm, ar 2 cm pieaugumu.

Lai noteiktu Tpasu dzilumu, mériet no

trahejas Kila:

1. VivaSight-SL kameru ievietojiet lidz
trahejas Kila dzilumam.

2. Paskatieties uz VivaSight-SL dziluma
atzimém caurulites sanos.

3. Atvelciet VivaSight-SL atpakal no
trahejas Kila lidz velamajam dzilumam.

REDZAMIBA
PROCEDURAS LAIKA
Maz iesp&jamaja gadijuma, ja proceddras
laika atteéls nav redzams, VivaSight-SL
atvienojiet no vienreizlietojama adaptera
kabela, kas savieno ar aView™ monitoru,
un turpiniet lietot VivaSight-SL ka
standarta elpce|u cauruliti. Nemé&giniet
salabot savienojumu vai aizvietot
aView™ monitoru. Izslédziet aView™
monitoru un izmetiet vienreizlietojamo
adaptera kabeli.
LECAS TIRISANA
Ja VivaSight-SL leca klust netira vai to
aizsprosto sekréts, ja to pielauj iestades
politika, to iesp&jams iztirtt, ja skaloSanas
caurulites injekcijas pieslegvieta
tiek injicéts gaiss, nozimétie Skidrie
medikamenti vai fiziologiskais $kidums.
leteicama |ecas tifisanas metode:

1. Injekcijas caurulites pieslégvieta
(SARKANA) injicégjiet 20 cc gaisa, tad
parbaudiet attéla skaidribu.

2. Ja attéls nav pietiekami skaidrs,
skalo$anas pieslégvietai pievienojiet
10 cc é8lirci ar 2 cc fiziologiska
skiduma, tad nospiediet virzuli.
So darbibu atkartojiet divas reizes
(kopuma 4 cc fiziologiska $kiduma).

3. 10 cc S$lirci piepildiet ar 5-10 cc
gaisa, pievienojiet to pie skalosanas
pieslégvietas un nospiediet virzuli. So
darbibu atkartojiet divas reizes.

4. Tuksu 10 cc Slirci pievienojiet pie
skalosanas pieslegvietas un atsuciet
fiziologisko $kidumu. So darbibu
atkartojiet divas reizes.

PAPILDU PIEZIMES

¢ Nepartraukti redzot elpcelus,
iespéjams reallaika verificét caurulites
atrasanas vietu, agrini noteikt
nevélamos elpcelu notikumus, ka art
vizuali palidzet daba ar sekréeciju.

e AtstksSana: Ar VivaSight-SL
iespéjams atstkt normali, atbilstosi
nepiecieSamajam, izmantojot katetra
izmeru, kas iepriek$ noradits sadala
“Piesardzibas pasakumi”.
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e Lai atvieglotu maigu, selektivu
atstkSanu kreisaja un labaja
galvenaja bronha, iespéjams lietot
Tpasus atstikSanas katetrus.

¢ Apstiprinasana: Statiskas situacijas,
kad VivaSight-SL atrodas vieta un
pacients netiek kustinats, periodiski
jaapstiprina, ka sistema darbojas,
aView™ monitora novérojot
elposanas kustibas un sirds
stknésanas kustibas.

* ArVivaSight-SL nav aView™ monitora
nav pieejama ierices lietoSanas
laika funkcija. Sai iericei ierices
lietoSanas laiks vienmer tiks attélots
ka “00:00:00". Tas neietekmeés ierices
funkcionésanu.

EKSTUBACIJA

e Atbilstos$i protokolam pilniba
iztuksojiet manseti.

¢ Ekstubacija tiek veikta leni, pedejo
reizi aView™ monitora novérojot
elpcelus (dokumentgjiet vai
registréjiet ka nepiecieSams).

VIVASIGHT-SL ATVIENOSANA

1. No aView™ monitora atvienojiet
vienreizlietojamo adaptera kabeli.

2. Izsledziet aView™ monitoru, jaudas
pogu nospiezot vismaz divas
sekundes.

UTILIZACIJA
Atbilstosi vietéjiem tiesibu aktiem
vienreizlietojamo VivaSight-SL cauruliti,
stiletu un adaptera kabeli utilizgjiet
piemérota biologisko atkritumu tvertné.
aView™ monitora utilizésanas instrukcijas
skatiet aView™ monitora lietoSanas
instrukcijas.

)24

SATUR DEHF

Noteiktu petijumu ar dzivniekiem rezultati
ir pieradijusi, ka ftalati, iespg&jams, ir
reprodukcijai toksiski. Nemot veéra

jaunakas zinatniskas zinasanas,
ilgtermina iedarbibas vai izmanto$anas
gadijuma nevar izslegt priekslaicigi
dzimusu zidainu riskus. Gratniecem,
sievietem, kas zida, beérniem un
Zidainiem medicinas ierices, kas satur
ftalatus, lietojamas tikai Tslaicigi.

DEHP
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VIVASIGH

STERIEL (ETO) tenzij de verpakking is
geopend of beschadigd.

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.

De federale wetgeving in de VS beperkt
de verkoop van dit instrument door of in
opdracht van een arts.

BESCHRIJVING

NB: VivaSight-SL is de merknaam voor
de tracheoscopische ademhalingsbuis
(TVT™ van ETView).

De VivaSight-SL is een endotracheale buis
van pvc, bedoeld voor eenmalig gebruik.
De tip van het instrument is voorzien
van een lichtbron en een geintegreerd
apparaat voor video-opnamen. Ook is er
een geintegreerde video-/stroomkabel met
(adapterkabel) en stekker voor eenmalig
gebruik aanwezig. VivaSight-SL toont
beelden van de luchtweg op een Ambu®
aView™-monitor zolang het instrument
tijdens een intubatie op zijn plaats blijft.
De VivaSight-SL is voorzien van twee
uitsparingen ("Murphy-ogen") aan
weerszijden van de schuine tip van 45 °.
Naast de opblaasbuis heeft de VivaSight-
SL ook een inspuitpoort die kan worden
gebruikt om de lens te reinigen. Deze buis
voert naar twee lumen die langs de wand
van de buis en opening distaal naar de
lens voor beeldopnamen lopen. De poort
wordt gebruikt om de lens te reinigen
met lucht, een zoutoplossing of andere
geschikte oplossingen.

GEBRUIKSAANWIJZING

De tracheoscopische ademhalingsbuis
(TVT™) van ETView is bedoeld
voor intubatieprocedures. De
tracheoscopische ademhalingsbuis
(TVT™) van ETView is geindiceerd
voor gebruik als tijdelijke kunstmatige
luchtweg bij volwassenen die moeten
worden beademd. De buis is bedoeld
voor orale en nasale intubatie.

Het TVT™-systeem is geindiceerd

voor supervisie tijdens eenvoudige en
complexe intubatieprocedures, voor
het controleren van de plaatsing en
herpositionering van de endotracheale
buis en endobronchiale blokker, voor
supervisie tijdens afzuigprocedures
en voor algemene inspecties van de
luchtwegen.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik geen laserapparatuur in de
directe nabijheid van de VivaSight-SL.

ACCESSOIRES
Stilet

WAARSCHUWINGEN

* De VivaSight-SL is bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken: Verwerk en verwijder hem
na gebruik overeenkomstig lokale
richtlijinen voor het afvoeren van
geinfecteerde medische instrumenten.
Hergebruik van dit product voor
eenmalig gebruik kan een mogelijk risico
voor de gebruiker met zich meebrengen.
Herverwerking, reiniging, desinfectie en
sterilisatie kan de eigenschappen van
het product aantasten. Dat kan op zijn
beurt extra risico op fysieke schade of
op infectie van de patiént opleveren;

* Probeer geen delen van VivaSight-SL
opnieuw te steriliseren;

e Sluit de VivaSight-SL niet aan op
andere apparaten of stopcontacten
dan diegene die door ETView of
Ambu zijn geleverd;

* De beoogde prestaties van de
VivaSight-SL  worden alleen
behaald in combinatie met de
geleverde wegwerpinstrumenten en
-accessoires of met de instrumenten
of accessoires die door Ambu of
ETView worden geleverd;

* De VivaSight-SL is verkrijgbaar met
buizen van 7 mm, 75 mm en 8 mm
(binnendiameter). Het instrument
dient alleen te worden gebruikt voor
patiénten voor wie één van deze
maten nodig is;

* Gebruik de inspuitpoort niet voor het



uitzuigen van de patiént;

De cuffdruk mag niet hoger zijn dan
25 cm H,0. Vermenging van lachgas,
zuurstof of lucht kan leiden tot een
toename of afname van de cuffdruk;
Gebruik de camera niet wanneer de
temperatuur van het ingeademde
gas voor een kunstmatig beademde
patiént hoger is dan 34 °C;

Blaas de cuff niet te ver op. Wanneer u
de cuff te ver opblaast, kan dit leiden
tot tracheale beschadiging, een breuk
in de cuff waardoor deze leegloopt,
of vervorming van de cuff, waardoor
de luchtweg geblokkeerd kan raken;
Gebruik de buis niet wanneer de cuff
beschadigd is. Wees voorzichtig om
beschadiging van de cuff tijdens de
intubatie te voorkomen;

Gebruik de buis niet wanneer de cuff
beschadigd is. Benige anatomische
structuren, zoals tanden, of
intubatiehulpmiddelen met scherpe
oppervlakken in het intubatiepad,
kunnen de integriteit van de cuff
aantasten. U dient zorgvuldig te
werk te gaan om tijdens de intubatie
beschadiging van de dunwandige cuff
te vermijden. Beschadiging van de cuff
kan ertoe leiden dat de patiént de
traumatische procedure van extubatie
en nieuwe intubatie moet ondergaan;
De cuff moet volledig leeg zijn voor de
buis opnieuw wordt gepositioneerd.
Wanneer de buis wordt bewogen
terwijl een cuffis opgeblazen, kan de
cuff beschadigd raken. Ook kan letsel
bij de patiént ontstaan, waardoor een
medische ingreep noodzakelik is;
Wanneer de buis voorafgaand aan
de intubatie is gesmeerd, dient u te
controleren of het smeermiddel niet
in het lumen van de buis of in het
vulsysteem voor de cuffs is gekomen,
waardoor ventilatie onmogelijk is of de
cuff beschadigd raakt. Smeermiddel
dat het lumen is binnengedrongen of
blokkeert, kan leiden tot aantasting
van de ventilatie en van het juist
functioneren van de cuff;

* Vertrouwen op de gegradueerde
zwarte dieptemarkeringen op de
buis mag nooit ten koste gaan
van deskundige beoordeling. De
gebruiker dient rekening te houden
met anatomische verschillen, zoals de
variatie in de lengte van de luchtweg.
De intubatie en extubatie dienen te
worden uitgevoerd overeenkomstig
de geldende medische technieken;

¢ De locatie van VivaSight-SL dient bij
iedere patiéntbeweging gecontroleerd
te worden. Wanneer na intubatie
extreme buiging van het hoofd (kin op
de borst) of beweging van de patiént
(bijv. naar de zij of voorover) plaatsvindt,
dan dient u te controleren dat de
VivaSight-SL op zijn plaats blijft;

* Gebruik geen ander intubatiestilet dan
het bij de VivaSight-SL geleverde stilet.

* Elektronische apparatuur en het
VivaSight-SL-systeem kunnen de
normale werking van het andere
systeem beinvioeden. Als het
VivaSight-SL-systeem naast of
gestapeld op andere apparatuur
wordt gebruikt, moet u véor gebruik
controleren of het VivaSight-SL-
systeem en de overige elektronische
apparatuur normaal functioneert.
Het kan nodig zijn om maatregelen
te nemen om deze storingen of
onderbrekingen te beperken, zoals
het draaien of verplaatsen van de
apparatuur of het afschermen van de
ruimte waarin de apparatuur wordt
gebruikt. Raadpleeg bij het plaatsen
van het VivaSight-SL-systeem de
tabellen in bijlage 1 (Engelse versie).

¢ Draagbare RF-communicatieapparatuur
dient (inclusief randapparatuur zoals
antennekabels en externe antennes)
niet dichter dan 30 cm (12 inch)
bij enig deel van het systeem te
worden gebruikt. Dit geldt ook voor
door de fabrikant gespecificeerde
kabels. Het niet in acht nemen
hiervan kan de prestaties van deze
apparatuur aantasten.

* De VivaSight-SL mag niet worden
gebruikt als er ontvlambare
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anesthetica aan de patiént worden
toegediend. Hierdoor zou de patiént
letsel kunnen oplopen.

¢ Controleer heel zorgvuldig of het
beeld op het scherm rechtstreeks of
opgenomen is.

* De oppervlaktetemperatuur van de
VivaSight-SL kan tot meer dan 43 °C
oplopen wanneer de buis op de
patiént wordt geplaatst. Schakel de
monitor daarom na de test voor gebruik
uit en schakel hem voéor gebruik
onmiddellijk weer in om te voorkomen
dat het weefsel beschadigd raakt.
De oppervlaktetemperatuur van het
adaptersnoer kan tussen 41 °C en
43 °C bedragen.

e Controleer vooér gebruik of de
verzegeling van de zak intact is en
of er geen tekenen van vervuiling
of productschade zijn, zoals ruwe
oppervlakken, scherpe randen of
uitstekende delen die de patiént
kunnen verwonden.

OPGELET

* Gebruik van HF-apparatuur in de
directe omgeving van de VivaSight-SL
kan tot slechte beeldkwaliteit leiden;

* Wanneer de connector is losgedraaid
of verwijderd, wordt deze connector
net als het overeenkomstige deel van
de buis met ethanol gereinigd voordat
hij opnieuw wordt aangesloten. Op
die manier is een goede bevestiging
verzekerd.

* Houd de adapterkabel en stekkers
altijd uit de buurt van het gezicht van
de patiént om schade aan het gezicht
te vermijden;

* VivaSight-DL is uitsluitend bedoeld
voor gebruik door getraind personeel;

¢ Gebruik een VivaSight-SL met
dezelfde maat als de benodigde
standaard buismaat. Bij de keuze voor
een geschikte tracheatube en stilet
voor een patiént dient een deskundig
klinisch oordeel geveld te worden;

* Gebruik geen instrumenten in
het lumen wanneer hun diameter

groter is dan de specificaties in de
onderstaande tabel:

Diameter niet

Product groter dan

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

* Wanneer VivaSight-SL wordt gebruikt
met EBB van 9 FR, zoals VivaSight-EB,
dient de bronchoscoop niet groter te
zijn dan:

Product + EBB 9 Fr Eg“;;‘::‘:zzz
g o
Yiggéi%h't:—rSL 75 mm 10F
L

* Gebruik geen afzuigkatheters die
groter zijn dan:

Aanzuigkatheter

Product niet groter dan

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr

VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr

VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

* Dompel de buis niet onder in vloeistof;

* Het gebruik van topische aérosolen
van Lidocaine is geassocieerd
met de vorming van gaatjes in de
PVC-cuffs*. Om lekkage van de cuffs
te voorkomen, is een deskundige
klinisch oordeel nodig bij het
gebruik van topische aérosolen
van Lidocaine;

* Gebruik alleen smeermiddelen
die oplosbaar zijn in water. Andere
smeermiddelen kunnen de
cuffs aantasten;

* Breng geen smeermiddelen op de
voorzijde van de camera of aan de
binnenkant van de buis aan: dit kan
de beademing beinvioeden;



Gebruik een cuff-manometer om de
cuffdruk te controleren en aan te
passen. Het opblazen van de cuff
op alleen uw gevoel of aan de hand
van een gemeten luchtvolume wordt
afgeraden omdat weerstand tijdens
het opblazen een onbetrouwbare
gids vormt;
Injectiespuiten, afsluitkranen of
andere instrumenten dienen niet
gedurende een lange periode in het
opblaassysteem aanwezig te zijn;
Sluit de VivaSight-SL op geen andere
externe monitorapparatuur dan de
aView aan.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth.1981Dec ; 53 (12) : 1368.

VOORWAARDEN VOOR MRI

Uit niet-klinische tests is gebleken dat

de VivaSight-SL geschikt is voor gebruik

tijdens MRI-scans. Het instrument kan

veilig worden gebruikt in de volgende

omstandigheden:

e Statisch magnetisch veld van
maximaal 3 tesla;

* Ruimtelijk gradiént gebied van
maximaal 720 gauss/cm;

e Maximale specifieke
absorptiesnelheid van (SAR) van
4 W/kg gedurende 15 minuten.

De VivaSight-SL produceert onder

deze omstandigheden een maximale

temperatuurstijging van 0,6 °C.

Maak de VivaSight-SL tijdens MRI-scans

los van de adapterkabel voor eenmalig

gebruik en van de aView™-monitor in

verband met mogelijke bewegingen

die worden veroorzaakt door het

magnetische veld.

De beeldkwaliteit van de MRI-scan

kan worden aangetast wanneer het

interessegebied zich in de exacte

omgeving van of relatief dicht bij de

camerapositie, stekker of opblaaspoort

voor de cuff bevindt.

OPSLAG EN TRANSPORT
* De VivaSight-SL moet bij

temperaturen tussen O °C en 42 °C,
bij een relatieve vochtigheid tussen
10 en 100% en bij een atmosferische
druk tussen 80 en 109 kPa worden
opgeslagen en getransporteerd.

* Bewaar hetinstrument op een droge,
koele en donkere plaats.

BIJWERKINGEN

Bijwerken die worden geassocieerd
met het gebruik van VivaSight-SL
zijn identiek aan de bijwerkingen
die worden gemeld voor gewone
endotracheale buizen. De meest
voorkomende zijn: laryngospasme,
stembandverlamming, verwondingen
aan lippen, tandvlees, tong en tanden,
en aspiratie van de maaginhoud.
Raadpleeg de wetenschappelijke
literatuur voor specifieke informatie over
de bijwerkingen.

Bijwerkingen die worden geassocieerd
met het gebruik van standaard
endotracheale buizen zijn: fracturen
of ontwrichtingen van de cervicale
wervelkolom, endobronchiale of
oesofagiale intubatie, perforatie van de
trachea of slokdarm en mislukte intubatie.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

De VivaSight-SL is een elektrische

veiligheid type BF-apparaat dat tegen

defibrillatie bestand is.

* Sensor voor beeldopnamen: CMOS;

* Resolutie: CIF 320 x 240;

* Video-indeling: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS);

e Lichtbron: 2 ledlampjes (geintegreerd);

* FOV:Horizontaal ¥76°, Verticaal V56°,
Diagonaal “100°

* Scherpstelbereik: 12-60 mm;

* Vermogen: tot 36 mA bij 5V DC

* Omgevingstemperatuur (in bedrijf):
10-37 °C (50-98 °F)

* Relatieve vochtigheid (in bedrijf):
30-75%

* Atmosferische druk (in bedrijf):
80-109 kPa

* Hoogte (in bedrijf): <2000 m
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AANBEVELINGEN VOOR INTUBATIE

De intubatie met VivaSight-SL

wordt uitgevoerd overeenkomstig

de op dit moment geaccepteerde

medische technieken.

De buis dient in de trachea boven de

hoofdcarina te worden aangebracht.

¢ Laryngoscoop: de VivaSight-SL verzacht
het gebruik van de laryngoscoop. U
kunt de laryngoscoop gebruiken om
alleen de tong op zijn plaats te houden;

e Stilet: De meegeleverde stilet
wordt gebruikt om VivaSight-SL
steviger te maken voor gebruik met of
zonder laryngoscoop;

¢ Oraal/nasaal: Goedgekeurd voor
orale en nasale intubatieprocedures.

VOORBEREIDING VOOR
INTUBATIEPROCEDURES

DE JUISTE MAAT VIVASIGHT-SL KIEZEN

e Gebruik een VivaSight-SL met
dezelfde maat als de benodigde
endotracheale buis;

* Vel een deskundig klinisch oordeel
bij het kiezen van de juiste maat
tracheatube voor elke patiént.

DE BUIS AANSLUITEN -
CONTROLESTAPPEN EN
VOORBEREIDING OP INTUBATIE
1. Sluit de VivaSight-SL aan op de
adapterkabel voor eenmalig gebruik.
Zorg ervoor dat u de witte pijl op de
adapterkabel voor eenmalig gebruik
uitlijnt met de pijl op de ronde
connector van de VivaSight-SL-buis.

2. Sluit de adapterkabel voor eenmalig
gebruik aan op de aView™-monitor.
Lijn het pijltje op de kabel uit met
het pijltie op de aView™-monitor.
Controleer of alle elektrische
aansluitingen stabiel en veilig zijn.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
voor de aView™-monitor;

3. Houd de aan-uitknop aan de
bovenkant van de aView™-
monitor minimaal een seconde
ingedrukt totdat er livebeeld wordt

weergegeven. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing voor de aView™-
monitor. De gebruikersinterface van
de aView™-monitor is na ongeveer
een minuut gereed; het pictogram
met de zandloper verdwijnt dan. Voer
ondertussen de controlestappen uit;
4. Controleer of de twee ledlampjes
in de punt van de buis branden.
Wanneer de lampjes niet branden,
dient u een andere buis te kiezen;
5. Controleer of er een stabiel beeld op
de aView™-monitor is (geprojecteerd
vanaf de tip van de VivaSight-SL).
Schakel de monitor vervolgens

6. Test de integriteit van de cuff door
hem helemaal op te blazen en leeg
te laten lopen;

7. Word vertrouwd met het gevoel van de

buis en transparante geleidingsballon.

8. Voer de anesthesieprocedure

uit overeenkomstig het protocol.
Aanbeveling: Gebruik een houder
voor het beademingscircuit om te
voorkomen dat de VivaSight-SL knikt;

9. Zuig de mondholte en luchtweg uit

voor u VivaSight-SL plaatst;

10. Bereid de patiént voor en smeer de
buis (zo nodig). Smeer het gebied
rondom de cameralens aan het
distale uiteinde van VivaSight-SL niet;

. Intubeer de patiént en verwijder het stilet.
Raadpleeg "De lens schoonmaken"
wanneer het zicht belemmerd wordt.

DIEPTE METEN

NB: De aanbevolen diepte is 2 tot
3 cm boven de hoofdcarina. De
VivaSight-SL wordt voor ventilatie van
één long op grotere diepte gebruikt.
U dient er echter rekening mee te
houden dat de elektrodraad van de
VivaSight-SL zich op 28 tot 30 cm buiten
het beschermende lumen bevindt.

Net als bij de meeste intubatietubes is de
zijkant van de VivaSight-SL voorzien van
een aantal dieptemarkeringen.
Dieptemarkeringen variéren van 12 tot
28 cm (in stappen van 2 cm).



U kunt een specifieke diepte vaststellen

door te meten vanaf de carina:

1. Plaats de camera van de VivaSight-SL
bij de carina;

2. Kijk naar de dieptemarkeringen aan
de zijkant van de VivaSight-SL;

3. Trek de VivaSight-SL vanuit de carina
terug tot de gewenste hoogte.

ZICHTBAARHEID TIJDENS DE
PROCEDURE

Wanneer er in een onwaarschijnlijk geval
geen beeld tijdens een procedure wordt
weergegeven, dient u de VivaSight-SL
los te maken van de adapterkabel
voor eenmalig gebruik die met de
aView™-monitor is verbonden. Blijf de
VivaSight-SL vervolgens gebruiken als
standaardbuis voor luchtwegen. Probeer
de aansluiting niet te herstellen en
vervang de aView' niet. Schakel de
aView™-monitor uit en verwijder de
adapterkabel voor eenmalig gebruik.

DE LENS SCHOONMAKEN

Wanneer de lens van VivaSight-

SL vervuild raakt door afzettingen,

kunt u deze reinigen door lucht,

voorgeschreven vloeibare medicijnen
of een zoutoplossing (indien toegestaan
door het beleid van uw instelling) in de
inspuitpoort van de spoelbuis te spuiten.

Aanbevolen methode voor het reinigen

van de lens:

1. Spuit 20 cc lucht in de inspuitpoort
(ROOD). Controleer daarna de
helderheid van het beeld;

2. Sluit een injectiespuit van 10 cc
met 2 cc zoutoplossing aan op de
spoelopening wanneer het beeld niet
helder genoeg is; druk vervolgens op
de spuit. Voer deze stap twee keer uit
(in totaal 4 cc zoutoplossing);

3. Vul een injectiespuit van 10 cc met
5 tot 10 cc lucht, sluit deze aan op
de spoelopening en druk erop. Voer
deze stap twee keer uit;

4. Sluit een lege injectiespuit van 10 cc
aan op de spoelopening en zuig de
zoutoplossing op. Voer deze stap
twee keer uit.

AANVULLENDE OPMERKINGEN

* Voortdurend zicht op de luchtweg
maakt real-time controle van de
positie van de buis mogelijk, zodat
u bijwerkingen in de luchtweg
vroegtijdig kunt vaststellen en
afscheidingen onder visuele
begeleiding kunt behandelen;

* Uitzuigen: de VivaSight-SL kan
normaal worden leeggezogen met
een kathetermaat zoals aangegeven
onder 'Voorzorgsmaatregelen';

* U kunt speciale aanzuigkatheters
gebruiken om voorzichtige selectieve
uitzuiging van de linker en rechter
hoofdstambronchién mogelijk te maken;
Validatie: Wanneer de VivaSight-SL
is aangesloten en de patiént niet
wordt verplaatst, dient periodiek
te worden gevalideerd of het
systeem actief is. Dit kan door
de ademhalingsbewegingen en
hartpompfunctie te controleren via
het beeld op de aView™- monitor;

* De functie voor de gebruiksduur op
de aView™-monitor is niet beschikbaar
voor de VivaSight-SL. De gebruiksduur
voor ditinstrument zal altijd '00:00:00'
aangeven. Dit heeft geen gevolgen
voor de werking van het systeem;

EXTUBATIE

* Laat de cuff helemaal leeglopen
overeenkomstig het protocol;

* Extubatie dient langzaam te
worden uitgevoerd terwijl de
luchtweg minimaal een keer wordt
gecontroleerd via de aView™-monitor.

VIVASIGHT-SL ONTKOPPELEN

1. Maak de adapterkabel voor eenmalig
gebruik los van de aView™-monitor;

2. Schakel de aView™-monitor uit
door de aan-uitknop om minimaal
2 seconden ingedrukt te houden.

VERWIJDERING

Verwijder de VivaSight-SL-tube voor
eenmalig gebruik, het stilet en de
adapterkabel; gooi ze overeenkomstig
lokale regelgeving in een geschikte
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verzamelbak voor biogevaarlijk afval.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de
aView™-monitor voor verwijderingsinstructies
voor de aView™-monitor.

3=

BEVAT DEHP

Uit bepaalde dierproeven is gebleken
dat ftalaten mogelijk giftig kunnen zijn
voor de voortplanting. Uitgaande van
de huidige stand van de wetenschap,
kunnen de risico's voor vroeggeboorten
bij langdurige blootstelling of toepassing
niet worden uitgesloten. Medische
instrumenten die ftalaten bevatten
dienen alleen tijdelijk te worden
gebruikt bij zwangere vrouwen, zogende
moeders, baby's en zuigelingen.

DEHP
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ETView Ltd.
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Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Raadpleeg de
gebruiksinstructies

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd

Niet opnieuw gebruiken

Niet-steriel
(adaptersnoer alleen voor
eenmalig gebruik).

Volgens de Amerikaanse
wetgeving is verkoop van
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VIVASIGHT-SL

STERIL (ETO) med mindre emballasjen
er &pnet eller skadet.

MA IKKE GJENBRUKES.

Ifelge federal lovgivning i USA skal
dette produktet kun selges av eller etter
rekvisisjon fra en lege.

BESKRIVELSE

Merk: VivaSight-SL er merkenavnet

for ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™).

VivaSight-SL er en PVC-endotrakealtube
med mansjett til engangsbruk, med
innebygd videoavbildingsenhet og
lyskilde pa tuppen, samt en integrert
engangsvideo/-stremkabel (adapterkabel)
med kobling. VivaSight-SL viser bilder
av luftveiene pa Ambu® aView™-
monitoren sa lenge utstyret sitter pa plass
under intubasjon.

VivaSight-SL har to Murphy-hull pa
hver side av en 45° skra tupp. | tillegg
til oppblasingsreret med mansjett,
har VivaSight-SL en injeksjonsapning
for rengjering av avbildningslinsen
med forbindelse til to lumenene langs
tubeveggen og distal apning til linsen.
Porten brukes til & rengjere linsen
med Iuft, en saltlesning eller andre
egnede lesninger.

INDIKASJONER FOR BRUK
ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™) er beregnet for
intubasjonsprosedyrer. ETView
Tracheoscopic Ventilation Tube (TVT™)
er beregnet for bruk som en midlertidig,
kunstig luftvei hos voksne med behov for
mekanisk ventilasjon. Den er beregnet
for oral og nasal intubasjon.
TVT™-systemet er beregnet for visning
under ukompliserte og kompliserte
intubasjonsprosedyrer, for & bekrefte
plasseringen og reposisjoneringen av
endotrakealtuben og den endobronkiale
blokkeringen, for visning under suging
og generell inspeksjon av luftveiene.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk laserutstyr i umiddelbar neerhet
av VivaSight-SL.

TILBEHOR
Stilett

ADVARSLER

VivaSight-SL er et engangsprodukt.
M& ikke gjenbrukes. Produktet
handteres og avhendes etter bruk i
henhold til lokale bestemmelser for
avhending av infisert medisinsk utstyr.
Gjenbruk av dette engangsproduktet
kan medfore risiko for brukeren.
Reprosessering, rengjoering,
desinfeksjon og sterilisering kan
pavirke produktets egenskaper, og
medfore ytterligere risiko for fysisk
skade eller infeksjon hos pasienten.
Du ma ikke resterilisere noen deler
av VivaSight-SL.

Du ma ikke koble VivaSight-SL til noen
andre enheter eller stikkontakter enn
dem som leveres av ETView eller
Ambu.

VivaSight-SLs tiltenkte ytelse oppnas
kun med engangsutstyr og tilbehor
som leveres eller spesifiseres av Ambu
eller ETView.

VivaSight-SL leveres i tubestorrelser
pa7mm, 75 mm og 8 mm (innvendig
diameter) og ber brukes hos
pasienter med behov for en av disse
storrelsene.

Injeksjonsporten ma ikke brukes til
utsuging pa pasienten.
Mansjettrykket ma ikke overskride
25 cm H,O. Diffusjon av lystgass,
oksygen eller luft kan enten oke eller
redusere mansjettrykket.

Ikke bruk kameraet hvis den
innandede gasstemperaturen
overstiger 34 °C i en kunstig
ventilert pasient.

Mansjetten ma ikke fylles med for
mye luft. Overfylling kan fore til
trakeal skade, rift i mansjetten med
pafelgende deflasjon eller forvridning
av mansjetten, som kan forarsake
blokkering av luftveiene.




Unngd & bruke tuben dersom
mansjetten er skadet. Pass pa at
mansjetten ikke skades ved intubasjon.
Unngd & bruke tuben dersom
mansjetten er skadet. Diverse
anatomiske beinstrukturer,
som for eksempel tenner, og
intubasjonshjelpemidler med skarpe
flater kan skade mansjettens funksjon.
Veer forsiktig slik at du unngar a skade
den tynne veggen pa mansjetten ved
intubasjon, da dette kan fore til at
pasienten ma gjennomga en traumatisk
ekstubasjon og reintubasjon.
Mansjetten ma temmes helt for tuben
reposisjoneres. Flytting av tuben nar
mansjetten er oppblast kan fere til
skade pa mansjetten eller pasienten, og
medfere behov for medisinske inngrep.
Hvis tuben smores for intubasjon,
er det viktig & kontrollere at
smoringen ikke har trengt inn i
eller tilstoppet tubens lumen eller
mansjettfyllesystemet, noe som
hindrer ventilasjon eller forarsaker
skade pa mansjetten. Mansjettens
ventilasjon og korrekte funksjon kan
bli svekket.

De graderte sorte dybdemerkene
pa tuben ma aldri brukes som en
erstatning for ekspertvurderinger.
Brukeren ma ta hensyn til anatomiske
forskjeller, inkludert lengden pa
luftveiene. Intubasjon og ekstubasjon
skal utferes i henhold til dagens
anerkjente medisinske teknikker.
Plasseringen til VivaSight-SL skal
kontrolleres hver gang pasienten
flyttes. Hvis hodet boyes kraftig (hake-
til-bryst) eller pasienten beveger seg
(feks. til lateral eller liggende stilling)
etter intubasjon, ma du serge for at
VivaSight-SL fortsatt sitter der den skal.
unnga a bruke andre
intubasjonsstiletter enn de som
leveres med VivaSight-SL.
Elektronisk utstyr og VivaSight-SL-
systemet kan pavirke den normale
funksjonen og hverandre. Hvis
VivaSight-SL-systemet brukes ved
siden av eller stablet sammen med
annet utstyr, skal du kontrollere at

VivaSight-SL-systemet og annet
elektronisk utstyr fungerer normalt for
du bruker det. Det kan vaere nedvendig
a iverksette tiltak, for eksempel & snu
eller flytte utstyret eller skjerme rommet
der det brukes. Se veiledning for
plassering av VivaSight-SL-systemet i
veSlLegg 1(engelsk versjon).

* Baeerbart RF-kommunikasjonsutstyr
(inkludert  tilleggsutstyr som
antennekabler og eksterne antenner)
skal ikke brukes nsermere noen del
av systemet enn 30 cm (12 tommer),
inkludert kabler som er spesifisert
av produsenten. Ellers kan utstyrets
funksjon pavirkes negativt.

* VivaSight-SL ma ikke brukes ved
tilfersel av brennbare anestesigasser
til pasienten. Dette kan medfore
skade pa pasienten.

* Veer ngye med & kontrollere om bildet
pa skjermen er et levende bilde eller
et opptak.

* Overflatetemperaturen pa
VivaSight-SL vil trolig overstige
43 °C nar slangen er plassert utenfor
pasienten. SI& derfor av monitoren
etter forhandstesten, og sld den
pa igjen umiddelbart for bruk for
a forebygge risiko for at vevet blir
pavirket. Overflatetemperaturen pa
adapterkabelen vil blir trolig mellom
41°C og 43 °C.

* Kontroller for bruk at poseforseglingen
er intakt og at det ikke er finnes
forurensning eller skade pa produktet,
som ru overflater, skarpe kanter
eller utstikkende deler som kan
skade pasienten.

FORHOLDSREGLER

* Bruk av HF-utstyr i umiddelbar
naerhet av VivaSight-SL kan fore til
nedsatt bildekvalitet.

* Forasikre at koblingen sitter som den
skal etter & ha veert losnet eller fiernet,
skal koblingen og den tilsvarende
delen av slangen rengjores med
etanol for koblingen monteres igjen.

* Adapterkabelen og koblinger skal
holdes unna pasientens ansikt for &
unnga skade pa ansiktet.




e VivaSight-SL skal kun brukes av
oppleert personell.

* Bruk samme storrelse pa VivaSight-SL
som standard pakrevet tubestorrelse.
Kliniske ekspertvurderinger méa foretas
ved valg av trakealtubestoerrelse og
stilett for hver pasient.

e Unnga & bruke instrumenter i lumen
med en diameter som er storre enn det
som er oppgitt i den felgende tabellen:

Diameter ikke

Produkt
sterre enn

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

e Nar VivaSight-SL brukes med
9 Fr EBB (f.eks. VivaSight-EB) ma
storrelsene pa bronkoskopet ikke
veere storre enn:

Produkt + EBB 9 Fr f{::z";k:p ikke
Yiégéi%h't:-rSL 7 mm 9Fr
Yiégéi%h't:-rSL 75 mm 0F
Yiégéi%h't:-rSL 8 mm 2 Fr

e Unnga a bruke sugekatetre som er
sterre enn:

Sugekateter
ikke storre enn

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Produkt

Tuben ma ikke legges i vaeske.

Bruk av topisk lidokainspray er
forbundet med néalehulldannelse
pa PVC-mansjetter*. For & unnga
lekkasjer i mansjetten kreves det en
klinisk ekspertvurdering ved bruk av
topisk lidokainspray.

Kun vannoppleselige smeremidler
ma brukes. Andre smeremidler kan
pavirke mansjettene.

Unnga pafering av smeremidler
foran pa kameraet eller inne i tuben,

pa grunn av risikoen for & pavirke
ventilasjonen.
Bruk en mansjettrykkmaler for &
hjelpe med & overvake og justere
mansjettens trykk. Oppblasing av
mansjetten ved kun & «kjenne etter»
eller bruke en tilmalt luftmengde
anbefales ikke, fordi motstand
ikke er palitelig som veiledning
under oppblasing.
Kanyler, stoppekraner eller andre
enheter bor ikke etterlates i
pumpesystemet over lengre tid.
VivaSight-SL ma ikke kobles til annet
eksternt monitorutstyr enn aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF : «PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol» ;
BrJ Anaesth. 1981 Dec , 53 (12) : 1368.

MR-FORHOLD

Ikke-klinisk testing har pavist at
VivaSight-SL er MR-betinget. Det kan trygt
skannes under folgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pa 3 tesla
eller mindre.

e Spatialt gradient pa maks.
720 gauss/cm.
* Maksimal SAR (spesifikk

absorpsjonshastighet) pa 4 W/kg i

15 minutter.
Under disse betingelsene
produserer VivaSight-SL en maksimal
temperaturekning pa 0,6 °C.
Under MRI-skanning ma VivaSight-SL
kobles fra engangsadapterkabelen
og aView™-monitoren, fordi den kan
bevege seg som folge av magnetfeltet.
Kvaliteten pa MRI-bildene kan bli
svekket hvis interesseomradet er
innenfor det eksakte omradet eller
relativt neerme kameraets posisjon,
VivaSight-SL-koblingen eller mansjettens
oppblasingsport.

OPPBEVARING OG TRANSPORT

* Lagre og transporter VivaSight-SL ved
temperaturer mellom O °C og 42 °C,
en relativ luftfuktighet pa 10-100% og
et atmosfeerisk trykk pa 80-109 kPa.

* Oppbevares pa et tort, kjolig og
morkt sted.




BIVIRKNINGER

Bivirkninger knyttet til bruken av
VivaSight-SL er de samme som for
vanlige endotrakealtuber. De mest
vanlige er laryngospasmer, lammelse
av stemmebandet, skader pa lepper,
tannkjett, tunge, tenner samt aspirasjon av
mageinnhold. Sjekk vitenskapelig litteratur
for spesifikk informasjon om bivirkninger.
Alvorlige hedelser forbundet med bruk
av standard endotrakealtuber er brudd
eller dislokasjon av halsryggraden,
endobronkial eller @sofageal intubasjon,
perforering av luft- eller spiseroret og
mislykket intubasjon.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

VivaSight-SL er en anvendt del av type

BF, defibrilleringssikker elektrisk del.

¢ Avbildningssensor: CMOS

* Opplesning: CIF 320 x 240

¢ Videoformat: NTSC Composite Video

Baseband Signal (CVBS)

Lyskilde: 2 LED-lys (integrert)

¢ FOV: Horisontal “76°, Vertikal “56°,
Diagonal “100°

* Fokusomrade: 12-60 mm

e Strem: opptil 36 mA @ DC 5V

* Omgivelsestemperatur under drift:
10-37 °C (50-98 °F)

* Relativ luftfuktighet under drift:
30-75%

e Atmosfeerisk trykk under drift:
80-109 kPa

* Hoyde over havet: <2000 m

ANBEFALINGER FOR INTUBASJON
Intubasjon med VivaSight-SL utferes i
henhold til dagens anerkjente medisinske
teknikker.

Tuben mé posisjoneres péa innsiden av

luftroret, over hovedcarina.

¢ Laryngoskop: Bruk av laryngoskop
sammen med VivaSight-SL kan veere
mer skansomt. Det kan brukes til &
holde tungen.

e Stilett: Den medfelgende stiletten
kan brukes til & gjere VivaSight-
SL mer rigid, for bruk med eller
uten laryngoskop.

* Oralt/nasalt: Godkjent for orale og
nasale intubasjonsprosedyrer.

KLARGJORING FOR INTUBASJON

VALG AV VIVASIGHT-SL-STORRELSE

* Bruk samme storrelse pa VivaSight-
SL  som standard péakrevet
endotrakealtubestorrelse.

* Kliniske ekspertvurderinger ma foretas
ved valg av trakealtubestorrelse for
hver pasient.

TILKOBLING AV TRAKEALTUBEN,

VERIFISERINGSTRINN oG

KLARGJORING FOR INTUBASJON

1. Koble VivaSight-SL til engangsadap-
terkabelen. Pass pa at den hvite pilen
pa engangsadapterkabelen rettes inn
mot pilen pa den runde kontakten pa
VivaSight-SL-slangen.

2. Koble engangsadapterkabelen
til aView™-monitoren, og pass
pa at pilen pa kabelen er pa linje
med pilindikatoren pa aView™-
monitoren. Kontroller at alle elektriske
koblinger er stabile og sikre.
Se bruksanvisningen for aView™-
monitoren.

3. Trykk pa stremknappen pa
toppen av aView™-monitoren og
hold den inne i minst ett sekund
til et levende bilde vises. Se
bruksanvisningen for aView™-
monitoren. Brukergrensesnittet
til aView™-monitoren er Klart
etter omtrent et minutt, nar
timeglassymbolet forsvinner. | lopet
av denne tiden kan du fortsette med
verifikasjonstrinnene.

4. Kontroller at de to LED-lysene pa
tuppen av tuben lyser. Hvis de ikke
lyser, ma du bruke en annen tube.

5. Kontroller at aView™ - monitoren viser
stabilt bilde (projisert fra tuppen av
VivaSight-SL). SIa deretter av monitoren
igjen til umiddelbart for intubering.

6. Kontroller at mansjetten fungerer som
den skal, ved a blase den helt opp og
temme den helt for luft.

7. Gjer deg kjent med folelsen av slangen
og den gjennomsiktige pilotballongen.



8. Induser anestesi i henhold til
protokoll. Anbefaling: Bruk en
ventilatorkretsholder for & hindre at
VivaSight-SL far en knekk.

9. Sug i munnhulen og luftveiene fer du
forer inn VivaSight-SL.

10. Klargjer pasienten og smer tuben
(ved behov). Ikke smer omradet rundt
kameralinsen pa den distale enden av
VivaSight-SL.

1. Intuber pasienten og fjern stiletten.
Se «Rengjering av linsen» hvis
visningen er blokkert eller uklar.

DYBDESKALERING

Merk: Anbefalt dybde er 2—-3 cm over
hovedcarina. VivaSight-SL er blitt brukt pa
sterre dybder til ventilasjon av én lunge,
men husk at VivaSight-SLs elektriske
ledning er utenfor det beskyttende
lumenet pa 28-30 cm.

| likhet med de fleste intubasjonstuber

vises det en rekke dybdemerker pa

siden av VivaSight-SL.

Dybdemarkerer fra 12 til 28 cm i trinn

pa 2 cm.

Mal fra carina for & fastsla en

bestemt dybde:

1. For VivaSight-SLs kamera opp til
dybden av carina.

2. Se pa VivaSight-SLs dybdemerker pa
siden av tuben.

3. Trekk VivaSight-SL tilbake fra carina
til ensket dybde.

VISIBILITET UNDER PROSEDYREN
| det usannsynlige tilfellet at bildet ikke
vises under en prosedyre, ma du koble
VivaSight-SL fra engangsadapterkabelen
til aView™-monitoren og fortsette a bruke
VivaSight-SL som et vanlig luftveisror.
Ikke prov & rette pd koblingen
eller bytte ut aView™-monitoren.
Sla av aView™-monitoren og kast
engangsadapterkabelen.

RENGJQRING AV LINSEN

Hvis VivaSight-SL-linsen blir tilsmusset
eller tilslert av sekreter, kan den
rengjeres ved & injisere luft, forskrevne
flytende legemidler eller en saltlesning,

avhengig av hva som tillates pa

institusjonen, i injeksjonsporten

pa skylletuben.

Anbefalt fremgangsmate for rengjering

av linsen:

1. Injiser 20 ml med luft i injeksjonstubens
port (R@D) og kontroller om bildet
er klart.

2. Hvis bildet ikke er tilstrekkelig klart,
kobler du en 10 cc sproyte med 2 ml
saltlesning til spyleporten og trykker
stempelet ned. Utfer dette trinnet to
ganger (totalt 4 cc saltlesning).

3. Fyllen 10 cc sproyte med 5-10 cc luft,
koble den til spyleporten og trykk
stempelet ned. Utfer dette trinnet
to ganger.

4. Koble en tom 10 cc sproyte til
spyleporten og sug opp saltlesningen.
Utfor dette trinnet to ganger.

EKSTRA MERKNADER

¢ Kontinuerlig visning av luftveiene muliggjer
sanntidskontroll av tubens posisjon, tidlig
pavisning av luftveisrelaterte bivirkninger
og sekretbehandling under visuell
veiledning.

* Suging: VivaSight-SL kan, ved
behov, suges normalt ved bruk av en
kateterstorrelse som oppgitt under
«Forholdsregler» ovenfor.

* Spesialsugekatetre kan brukes til &
utfere en skansom suging av venstre
og hoyre hovedbronkie.
Validering: | statiske situasjoner hvor
VivaSight-SL er plassert korrekt og
pasienten ikke flyttes, ma systemet
valideres regelmessig for & sikre at det
fungerer som det skal ved & overvake
puste- og hjertepumpebevegelser pa
bildet pa aView™-monitoren.

e Enhetens brukstidsfunksjon pa
aView™-monitoren er ikke tilgjengelig
for VivaSight-SL. For denne enheten,
vil brukstiden alltid vise «00:00:00».
Dette pavirker imidlertid ikke
systemets funksjon.

EKSTUBASJON

* Tom mansjetten helt for luft, i henhold
til protokollen.




* Ekstubasjon ma utferes sakte mens
luftveiene pa aView™-monitoren
kontrolleres en siste gang (dokumenteres
eller registreres ved behov).

FRAKOBLING AV VIVASIGHT-SL

1. Koble engangsadapterkabelen fra
aView™-monitoren.

2. Sl& av aView™-monitoren ved a trykke
og holde stremknappen inne i minst
to sekunder.

AVHENDING

Engangsproduktene  VivaSight-SL,
stiletten og adapterkabelen ma avhendes
i en beholder som er beregnet for farlig
biologisk avfall i henhold til lokale forskrifter.
For instruksjoner om avhending av
aView™-monitoren, se bruksanvisningen
for aView™-monitoren.
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INNEHOLDER DEHP

Resultatet av visse dyreforsek har vist at
ftalater potensielt kan vaere skadelige for
forplantningsevnen. Basert pa dagens
vitenskapelige kunnskap, kan ikke
risikoene for premature barn ekskluderes
ved langtidseksponering eller -bruk.
Medisinsk utstyr som inneholder ftalater bor
kun brukes midlertidig pa gravide kvinner,
ammende medre, babyer og spedbarn.

DEHP

PRODUSERT AV:
ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, Israel
www.etview.com
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POLSKI

VIVASIGHT-SL

STERYLNE (ETO), jesli opakowanie nie
jest otwarte ani uszkodzone.

NIE UZYWAC PONOWNIE.

Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych)
okresla, ze to urzadzenie moze byc
sprzedawane wytacznie przez lekarza
lub na jego zlecenie.

OPIS

Uwaga: VivaSight-SL to marka rurki
wentylacyjnej do tracheoskopii (TVT™)
oferowanej przez ETView.
VivaSight-SL to jednorazowa rurka
dotchawiczna PVC z mankietem i
osadzonym urzadzeniem do obrazowania
wideo oraz zrodtem Swiatta znajdujgcym
sie na koncu produktu i zintegrowanym
jednorazowym przewodem wideo/
zasilajgcym (przewodem taczacym) ze
ztgczem. System VivaSight-SL wyswietla
obrazy z drég oddechowych na
monitorze Ambu® aView™, tak dtugo, jak
urzgdzenie pozostaje na miejscu badania
podczas intubacji.

System VivaSight-SL ma dwa otwory
Murphy'ego znajdujace sie pod katem
45° do koncowki skosu. Oprocz
nadmuchiwanej rurki z mankietem system
VivaSight-SL jest wyposazony w port
iniekcyjny do czyszczenia obiektywu, ktéry
prowadzi do dwéch kanatéw biegnacych
wzdtuz Scianki rurki i otwierajacych
sie dystalnie na obiektyw. Port stuzy
do czyszczenia obiektywu za pomoca
powietrza, roztworu fizjologicznego lub
innych odpowiednich roztwordw.

WSKAZOWKI DOTYCZACE
UZYCIA

Rurka wentylacyjna do tracheoskopii
ETView (TVT™) jest przeznaczona do
zabiegdow intubacji. Rurka wentylacyjna
do tracheoskopii ETView (TVT™) jest
zalecana do uzytku jako tymczasowe
sztuczne rozwigzanie przeznaczone do
mechanicznej wentylacji oséb dorostych.
Jest ona przeznaczona do intubacji
ustnej i nosowej.

System TVT™ jest zalecany do stosowania
podczas nieskomplikowanych i
skomplikowanych zabiegéw intubacji,
do weryfikacji i zmiany potozenia
rurki dotchawicznej oraz blokera
dooskrzelowego, do podgladu podczas
odsysania oraz do ogodlnej kontroli
drog oddechowych.

PRZECIWWSKAZANIA

W  bezposrednim sasiedztwie
systemu VivaSight-SL nie uzywac
urzadzen laserowych.

AKCESORIA
Mandryn

OSTRZEZENIA

* VivaSight-SL to produkt
jednorazowego uzytku. Nie stosowac
ponownie. Po uzyciu nalezy go
usunaé zgodnie z miejscowymi
przepisami dotyczgcymi usuwania
zainfekowanych urzadzen
medycznych. Ponowne uzycie
tego jednorazowego systemu
moze powodowac zagrozenie dla
uzytkownika. Ponowne uzywanie,
czyszczenie, dezynfekowanie i
sterylizowanie moze spowodowac
naruszenie witasciwosci produktu,
co z kolei powoduje dodatkowe
ryzyko infekcji lub obrazen
fizycznych pacjenta.

* Nie nalezy ponownie sterylizowaé
zadnej czesci systemu VivaSight-SL.

* Nie nalezy podtacza¢ systemu
VivaSight-SL do zadnego urzadzenia
ani gniazda innego niz zapewnione
przez ETView lub Ambu.

e Zamierzone dziatanie systemu
VivaSight-SL mozna osiagnac
wytacznie przy wykorzystaniu
Jjednorazowych urzadzen i akcesoriéw
zapewnionych lub okreslonych przez
Ambu lub ETView.

* System VivaSight-SL jest dostepny z
rurkg o rozmiarze 7 mm, 7.5 mm oraz
8 mm (Srednica wewnetrzna) i powinien
by¢ uzywany u pacjentéw, ktoérzy
wymagaja jednego z tych rozmiarow.

* Nie uzywac portu iniekcyjnego do
odsysania ptynéw pacjenta.
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e Cisnienie mankietu nie powinno
standardowo przekroczy¢ wartosci
25 cm H,O. Dyfuzja mieszanki
podtlenku azotu, tlenu lub powietrza
moze zwiekszy¢ lub zmniejszyc
ci$nienie mankietu.

¢ Nie uzywac kamery, jezeli temperatura
wdychanego gazu w przypadku
sztucznie wentylowanego pacjenta
przekroczy 34 °C.

¢ Nie napetnia¢ mankietu zbyt mocno.
Nadmierne napetnienie moze
spowodowac uszkodzenie tchawicy,
pekniecie mankietu i w rezultacie
deflacje lub odksztatcenie mankietu,
ktére moze doprowadzi¢ do
zablokowania drég oddechowych.

* Nie uzywac rurki, jesli mankiet jest
uszkodzony. Podczas intubacji
nalezy zachowac ostroznosé, aby
nie uszkodzi¢ mankietu.

* Nie uzywac rurki, jesli mankiet jest
uszkodzony. Rézne kostne struktury
anatomiczne, takie jak zeby lub
przyrzady pomocnicze do intubacji
posiadajace ostre krawedzie, ktére
znajduja sie na $ciezce intubadji,
moga spowodowac uszkodzenie
mankietu. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby uniknaé uszkodzenia
cienkosciennego mankietu podczas
intubacji, co mogtoby spowodowac
narazenie pacjenta na traumatyczny
zabieg zwigzany z ekstubacjg i
ponowna intubacja.

* Mankiet wymaga catkowitego
opréznienia przed zmiang potozenia
rurki. Przemieszczanie rurki z
napetnionym mankietem moze
spowodowac uszkodzenie mankietu lub
uraz ciata pacjenta, co moze skutkowac
koniecznoscig interwencji medycznej.

e Jesli rurka zostanie nasmarowana
przed intubacjg, wazne jest, aby
upewnic sie, ze $rodek smarny nie
zablokowat lub nie dostat sie do
kanatu rurki albo uktadu wypetnienia
mankietu, uniemozliwiajac w ten
sposoéb wentylacje lub powodujac
uszkodzenie mankietu. Moze to
negatywnie wptynac na wentylacje i
prawidtowe dziatanie mankietu.

e Sugerowanie sie stopniowanym
oznaczeniem gtebokosci na rurce
nigdy nie moze zastepowac fachowej
oceny. Uzytkownik musi pamietaé¢ o
zréznicowaniu anatomicznym, w tym o
odmiennej dtugosci drég oddechowych
u poszczegdlnych pacjentéw. Intubacje
oraz ekstubacje nalezy przeprowadzac
zgodnie z obecnie zatwierdzonymi
technikami medycznymi.

* Potozenie systemu VivaSight-SL nalezy
kontrolowac po kazdym poruszeniu
sie pacjenta. Jesli po intubacji wystapi
bardzo silnie wygiecie gtowy (broda
do klatki piersiowej) lub poruszenie
pacjenta (np. do pozycji bocznej lub
brzusznej), nalezy dopilnowaé, aby
system VivaSight-SL pozostat we
wiasciwym potozeniu.

* Nalezy uzywac wytacznie mandrynu
dotgczonego do systemu VivaSight-SL.

* Sprzet elektroniczny i system
VivaSight-SL  moga wptywac
wzajemnie na swe normalne
dziatanie. Jesli system VivaSight-SL
ma byc¢ uzywany w sasiedztwie lub
na wierzchu innego sprzetu, przed
uzyciem systemu VivaSight-SL nalezy
zweryfikowaé poprawnos¢ jego
dziatania, jak réwniez poprawnosc
dziatania innego sprzetu. Konieczne
moze by¢ wdrozenie procedur
majacych na celu ztagodzenie tych
negatywnych skutkow, na przyktad
zmiana ustawienia lub umiejscowienia
sprzetu badz zastosowanie
ekranowania pomieszczenia, w
ktérym system jest uzywany. Tabele w
Dodatku 1(wersja angielska) zawieraja
wytyczne dotyczgce umieszczania
systemu VivaSight-SL.

* Przenos$ne wyposazenie
komunikacyjne wykorzystujace
czestotliwosci  radiowe (w tym
urzadzenia peryferyjne, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinno byc¢ uzywane w oSLegtosci nie
mniejszej niz 30 cm od dowolnej czesci
systemu, w tym kabli okres$lonych przez
producenta. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do pogorszenia dziatania
tego wyposazenia.



* Systemu VivaSight-SL nie nalezy
stosowa¢ podczas podawania
pacjentowi palnych gazdéw
znieczulajgcych. Moze to
spowodowac urazy u pacjenta.
Nalezy sprawdzi¢, czy obraz widoczny
na ekranie jest obrazem z kamery,
czy obrazem, ktory zostat wczesniej
zarejestrowany.

Temperatura powierzchni rurki VivaSight-
SL moze osiggac¢ powyzej 43°C, gdy
jest ona umieszczona poza ciatem
pacjenta. SLatego nalezy wytaczyc
monitor po wstepnym tescie uzycia i
wiaczy¢ go z powrotem bezposrednio
przed uzyciem, aby uniknac¢ ryzyka
uszkodzenia tkanki. Temperatura
powierzchni kabla posredniczacego
moze osiggac od 41do 43 °C.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic,
czy uszczelnienie worka nie zostato
uszkodzone oraz czy nie ma oznak
nieczystosci lub uszkodzen produktu,
takich jak ostre krawedzie, szorstkie
powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga
stanowic zagrozenie SlLa pacjenta.

OSTRZEZENIA
* Uzywanie sprzetu pracujgcego
w pasmie HF w bezposrednim
sasiedztwie systemu VivaSight-SL
moze miec niekorzystny wptyw na
Jjakos¢ obrazu.
e Aby zapewnic bezpieczne
umieszczenie po poluzowaniu lub
wyjeciu ztgcza, przed ponownym
podtaczeniem nalezy oczyscic ztacze
i odpowiadajacg mu czesc rurki za
pomoca etanolu.
Przewdd taczacy i ztacza powinny
znajdowac sie z dala od pacjenta, aby
nie doszto do urazéw twarzy.
System  VivaSight-SL  moze
by¢ uzywany wytacznie przez
przeszkolony personel.
Nalezy uzywac systemu VivaSight-SL
o tym samym rozmiarze, co wymagany
standardowy rozmiar rurki. Przy
wyborze rozmiaru rurki dotchawicznej
oraz mandrynu w przypadku kazdego
pacjenta nalezy kierowac sie fachowa
wiedza kliniczna.

W kanale nie stosowac instrumentéw
o $rednicy przekraczajacej wartosci
wskazane w ponizszej tabeli:

Srednica nie
wieksza niz

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Produkt

Jesli system VivaSight-SL jest uzywany
z EBB 9 Fr (np. VivaSight-EB), rozmiary
bronchoskopu nie moga przekraczac:

Srednica
Produkt + EBB 9 Fr bronchoskopu
maks.
VivaSight-SL 7 mm
+EBB 9 Fr oFr
VivaSight-SL 7.5 mm
+EBB 9 Fr 10Fr
VivaSight-SL 8 mm
+EBB 9 Fr 12

Nie stosowac cewnikéw do odsysania
o rozmiarze przekraczajgcym:

Cewnik do
Produkt odsysania nie
wiekszy niz

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Nie zanurzad rurki w ptynie.
Miejscowe stosowanie aerozoli
lidokainy zostato powigzane z
powstawaniem mikrootworéw w
mankietach PVC*. Aby nie dopuscic¢
do przeciekania mankietu, wymagana
jest fachowa wiedza kliniczna
podczas miejscowego stosowania
aerozoli lidokainy.

Nalezy stosowac wytacznie Srodki
smarne rozpuszczalne w wodzie.
Inne Srodki smarne moga mie¢ wptyw
na mankiety.

Unika¢ nanoszenia S$rodkéw
smarnych na przedniag czesc¢ kamery
oraz wewnatrz rurki, poniewaz moze
to mie¢ wptyw na proces wentylacji.
Nalezy uzy¢ manometru, aby
kontrolowaé¢ i odpowiednio




POLSKI

regulowac¢ cisnienie mankietu.
Napetnianie mankietu wytacznie
na wyczucie lub z wykorzystaniem
odmierzonej objetosci powietrza
nie jest zalecane, poniewaz opdr nie
stanowi wiarygodnego odniesienia
podczas napetniania.
Nie wolno pozostawiac przez dtuzszy
czas strzykawek, zaworkéw ani innych
urzadzen w uktadzie inflacyjnym.
Nie nalezy podtaczac rurki VivaSight-
SL do zadnego innego monitora
zewnetrznego poza monitorem
aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: ,PVC
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
Br J Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

UWARUNKOWANIA MRI
Badania pozakliniczne wykazaty, ze
system VivaSight-SL warunkowo nadaje
sie do obrazowania MRI. Mozna go
bezpiecznie skanowac z uwzglednieniem
nastepujacych warunkdéw:
e Statyczne pole magnetyczne
maks. 3 T.
* Przestrzenne pole gradientowe
maks. 720 Gs/cm.
¢ Maks. witasciwy wspotczynnik
absorpdcji (SAR) 4 W/kg przez 15 minut.
W tych warunkach system VivaSight-SL
zapewnia maks. wzrost temperatury 0 0,6 °C.
Podczas skanowania MRI nalezy
odtaczyé system VivaSight-SL od
jednorazowego przewodu tgczacego
i monitora aView™, poniewaz moze
nastapic jego przemieszczenie na skutek
oddziatywania pola magnetycznego.
Jakos¢ obrazu MRI moze ulec
pogorszeniu, jesli obszar badania
znajduje sie dokfadnie w miejscu lub w
poblizu kamery, ztacza VivaSight-SL lub
portu napetniania mankietu.

PRZECHOWYWANIE |

TRANSPORT

* VivaSight-SL nalezy przechowywac
i transportowac w temperaturach od
0 do 42 °C, wilgotnosci wzglednej
10-100% i cisnieniu atmosferycznym
80-109 kPa.

* Przechowywac w suchym, chtodnym
i ciemnym miejscu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Niepozadane zdarzenia zwigzane
ze stosowaniem systemu VivaSight-
SL sa takie same, jak w przypadku
standardowych rurek dotchawicznych.
Do najczesciej wystepujacych nalezy
skurcz krtani, paraliz strun gtosowych,
urazy ust, dzigset, jezyka, zebow lub
aspiracja tresci zotadkowej. Informacje na
temat okreslonych niepozadanych reakcji
mozna znalez¢ w literaturze naukowe).
Niepozadane zdarzenia zwigzane z
wykorzystaniem standardowych rurek
dotchawicznych obejmuja pekniecie lub
przemieszczenie kregostupa szyjnego,
intubacje dooskrzelowa lub przetykowa,
przerwanie tchawicy lub przetyku oraz
nieudang intubacje.

PARAMETRY TECHNICZNE

VivaSight-SL jest odporna na defibrylacje

czescia aplikacyjna typu BF w zakresie

bezpieczeristwa elektrycznego.

* Czujnik obrazowania: CMOS

* Rozdzielczos¢: CIF 320 x 240

* Format wideo: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)

e Zrédto $wiatta: 2 diody LED
(zintegrowane)

* Pole widzenia: w poziomie “76°
w pionie ~56°, po przekatnej “100°

* Zakres ogniskowej: 12 mm-60 mm

* Zasilanie: do 36 mA przy 5V DC

e Temperatura otoczenia podczas
pracy: 10-37 °C (50-98 °F)

* Wilgotnosé wzgledna podczas pracy:
30-75%

* Cisnienie atmosferyczne podczas
pracy: 80-109 kPa

* Wysoko$¢ n.p.m. podczas pracy:
<2000 m

ZALECENIA DOTYCZACE
INTUBACJI

Intubacja przy uzyciu systemu VivaSight-
SL jest przeprowadzana zgodnie
z obecnie przyjetymi technikami
medycznymi.



Rurka powinna znajdowac sie wewnatrz

tchawicy nad gtoéwna ostroga.

* Laryngoskop: Dzieki systemowi
VivaSight-SL uzycie laryngoskopu
Jjest mniej dokuczliwe. Mozna go uzy¢
Jjedynie do przytrzymania jezyka.

* Mandryn: Dotaczony mandryn stuzy do
usztywnienia systemu VivaSight-SL, w
przypadku korzystania z laryngoskopu
lub bez niego.

* Doustne/donosowe: Produkt
zatwierdzony do doustnych i
donosowych zabiegoéw intubacyjnych.

WSTEPNE PRZYGOTOWANIE DO
INTUBACJI

DOBOR ROZMIARU

VIVASIGHT-SL

* Nalezy uzywac systemu VivaSight-SL
o tym samym rozmiarze, co wymagany
rozmiar rurki dotchawicznej.

e Przy wyborze rozmiaru rurki
dotchawicznej w przypadku kazdego
pacjenta nalezy kierowac sie fachowa
wiedza kliniczna.

PODLACZENIE RURKI, ETAPY
WERYFIKACJI | PRZYGOTOWANIE
DO INTUBACJI

1. Podtaczy¢ system VivaSight-SL do
Jjednorazowego przewodu taczacego.
Biata strzatke na jednorazowym
przewodzie tgczacym nalezy zréwnac
ze strzatkg na okragtym ztgczu rurki
VivaSight-SL.

2. Jednorazowy przewdd taczacy
podtaczy¢ do monitora aView™,
pamietajgc o zréwnaniu strzatki na
przewodzie ze wskaznikiem strzatkowym
na monitorze aView™. Sprawdzi¢, czy
wszystkie podtaczenia elektryczne
sg stabilne i pewne. Zapozna¢ sie z
instrukcjg obstugi monitora aView™.

3. Nacisna¢ znajdujacy sie w gornej
czesci monitora aView™ wiacznik i
przytrzymaé go przez co najmniej
sekunde - do momentu, az na
ekranie pojawi sie przekazywany na
zywo obraz. Zapoznac sie z instrukcja
obstugi monitora aView™. Interfejs
uzytkownika na monitorze aView™

SYSTEMU

bedzie gotowy po ok. jednej minucie,
po zniknieciu symbolu klepsydry. W
tym czasie nalezy przeprowadzié¢
czynnosci weryfikacji.

4. Nalezy sprawdzi¢, czy Swieca sie dwie
diody LED na koncu rurki. Jesli diody
nie $wieca sie, nalezy wymienic rurke.

5. Sprawdzic, czy na monitorze aView™
widac stabilny obraz (rzutowany z
koncéwki VivaSight-SL). Nastepnie
ponownie wytgczy¢ monitor i wigczy¢
go bezposrednio przed intubacja.

6. Sprawdzi¢ stan mankietu, catkowicie
napetniajac i oproézniajac  go
przed uzyciem.

7. Zapoznac sie z wygladem rurki oraz
przezroczystego balonika pilotowego.

8. Zastosowac znieczulenie zgodnie
z protokotem. Zalecenie: nalezy
stosowa¢ uchwyt obwodu
wentylatora, aby nie dopusci¢
do powstania zataman systemu
VivaSight-SL.

9. Odessac zawartos¢ jamy ustnej i
obszar drég oddechowych przed
wtozeniem systemu VivaSight-SL.

10. Przygotowac pacjenta i nasmarowac
rurke (jesli jest to wymagane),
unikajac obszaru wokoét obiektywu
kamery na koricu dystalnym systemu
VivaSight-SL.

. Zaintubowac pacjenta i wyja¢ mandryn.
Jesli obraz jest zanieczyszczony
lub znieksztatcony, zapoznac sie z
punktem ,Czyszczenie obiektywu”.

SKALOWANIE GLEBOKOSCI
Uwaga: Sugerowana gtebokosc wynosi
od 2 cm do 3 cm nad gtowna ostroga.
System VivaSight-SL jest uzywany na
wiekszych gtebokosciach w przypadku
wentylacji jednego ptuca, ale nalezy
pamietac, ze przewod elektroniczny
systemu VivaSight-SL znajduje sie poza
kanatem ochronnym na wysokosci od
28 cm do 30 cm.

Tak jak w przypadku wigkszosci rurek do
intubacji, na boku systemu VivaSight-SL
pojawia sie szereg oznaczen gtebokosci.
Zakres oznaczen gtebokosci wynosi od
12 cm do 28 cm (co 2 cm).
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Aby ustali¢ okreslona gtebokosc, nalezy

przeprowadzi¢ pomiar od ostrogi:

1. Wiozyc kamere systemu VivaSight-SL
do gtebokosci ostrogi.

2. Sprawdzi¢ oznaczenia gtebokosci
systemu VivaSight-SL na boku rurki.

3. Wyciagnac system VivaSight-SL z
ostrogi na wymagana gtebokos¢.

WIDOCZNOSC PODCZAS
ZABIEGU

Istnieje niewielkie prawdopodobieristwo,
ze podczas zabiegu obraz nie pojawi sie.
Nalezy wtedy odtaczy¢ system VivaSight-
SL od jednorazowego przewodu tgczacego
z monitorem aView™ i kontynuowac uzycie
systemu VivaSight-SL jako standardowej
rurki do drog oddechowych. Nie nalezy
podejmowac préb naprawy potaczenia
ani wymiany monitora aView™. Wytaczy¢
monitor aView™ i wyrzuci¢ jednorazowy
przewdd taczacy.

CZYSZCZENIE OBIEKTYWU
Jesli obiektyw systemu VivaSight-SL
ulegnie zabrudzeniu lub zanieczyszczeniu
przez wydzieliny, mozna go wyczyscic¢
za pomoca wprowadzenia, do portu
iniekcyjnego rurki ptuczacej, powietrza,
przepisanego leku w ptynie lub roztworu
fizjologicznego, jesli zezwalaja na to
zasady instytucji.

Zalecana metoda czyszczenia obiektywu:

1. Wprowadzi¢ 20 cm?® powietrza do
portu rurki iniekcyjnej (czerwonej) i
sprawdzi¢ wyrazistos¢ obrazu.

2. Jesdli obraz nie jest wystarczajaco
wyrazny, do portu do przeptukiwania
podtaczyc¢ strzykawke o pojemnosci
10 cm?® wypetniong 2 cm? roztworu
fizjologicznego i nacisna¢ ttok. Krok
ten wykonac dwa razy (catkowita ilo$¢
roztworu fizjologicznego: 4 cmd).

3. Wypetnic strzykawke o pojemnosci
10 cm?®5-10 cm? powietrza, podtaczy¢
do portu do przeptukiwania i nacisna¢
ttok. Krok ten wykonac dwa razy.

4. Do portu do przeptukiwania podtaczyc
pusta strzykawke o pojemnosci 10 cm®
i zassac roztwdr fizjologiczny. Krok ten
wykonac dwa razy.

DODATKOWE UWAGI

* Ciagty podglad drég oddechowych
umozliwia weryfikacje w czasie
rzeczywistym potozenia rurki oraz
wczesne wykrywanie niekorzystnych
zdarzen w drogach oddechowych
oraz zarzadzanie wydzielinami pod
nadzorem wizualnym.

* Odsysanie: System VivaSight-SL
moze by¢ odsysany normalnie,
wedtug potrzeb, za pomoca
cewnika o odpowiednim rozmiarze,
zgodnie z informacjami podanymi w
powyzszych zaleceniach.

* Moga byc¢ stosowane specjalistyczne
cewniki do odsysania utatwiajgce
delikatne selektywne odsysanie
lewego i prawego gtéwnego oskrzela.

* Sprawdzanie poprawnosci:W przypadku
sytuacji statycznych, gdy zastosowany
Jjest system VivaSight-SL i pacjent nie
jest przemieszczany, sprawdzenie
poprawnosci dziatania systemu musi by¢
przeprowadzane okresowo, poprzez
obserwacje ruchdw oddechowych oraz
ruchu pompowania serca na obrazie
monitora aView™.

* Funkcja czasu uzytkowania urzadzenia
na monitorze aView™ nie jest dostepna
w modelu VivaSight-SL. W przypadku
tego urzadzenia wyswietlana wartos¢
czasu uzytkowania urzadzenia bedzie
zawsze wynosic¢ ,00:00:00”. Nie ma to
wptywu na dziatanie systemu.

EKSTUBACJA

* Oproznic¢ catkowicie mankiet, zgodnie
z protokotem.

* Ekstubacja jest przeprowadzana
powoli i potgczona z ostatnig kontrolg
drég oddechowych na monitorze
aView™ (dokumentacja lub zapis,
w zaleznosci od potrzeb).

ODLACZANIE SYSTEMU

VIVASIGHT-SL

1. Odtaczy¢ jednorazowy przewod
taczacy od monitora aView™.

2. Wytgczy¢ monitor aView™, naciskajac
wigcznik i przytrzymujgc go przez co
najmniej dwie sekundy.



UTYLIZACJA

Wyrzuci¢  jednorazowa rurke
VivaSight-SL, mandryn i przewdd
tgczacy do odpowiedniego pojemnika
na odpady stwarzajace zagrozenie
biologiczne i zutylizowac¢ zgodnie z
miejscowymi przepisami.

Wskazdéwki dotyczace sposobu
usuwania monitora aView™ znajduja sie
w instrukcji obstugi monitora aView™.

ZAWIERA DEHP

Wyniki okres$lonych eksperymentow
na zwierzetach wykazaty, ze ftalany
moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie
toksyczne dla rozmnazania. Na
podstawie obecnego stanu wiedzy
naukowej nie mozna wykluczyé
zagrozenia dla wczes$niakow w
przypadku dtugotrwatego kontaktu
lub uzycia. Urzadzenia medyczne
zawierajace ftalany w przypadku kobiet
w cigzy, karmigcych matek, noworodkéw
oraz niemowlat powinny by¢ uzywane
wytgcznie tymczasowo.
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VIVASIGHT.

ESTERILIZADO COM OXIDO DE
ETILENO (ETO) exceto se a embalagem
foi aberta ou danificada.

NAO REUTILIZAR.

A Lei Federal dos EUA limita a venda
deste dispositivo a ou por ordem de um
médico.

DESCRIGCAO

Nota: O VivaSight-SL é o nome da marca
do Tubo de Ventilacdo Traqueoscopica
ETView (TVT™).

O VivaSight-SL € um tubo endotraqueal,
com cuff em PVC, de utilizacdo
Unica, com um dispositivo de video
imagioldgico incluido e uma fonte de
luz na extremidade e um cabo de video/
alimentacdo de utilizacdo Unica (cabo
adaptador) integrado com conector. O
VivaSight-SL apresenta imagens das
vias respiratérias num monitor Ambu®
aView™durante a permanéncia do
dispositivo no local de intubacdo.

O VivaSight-SL possui dois olhos de
Murphy que acompanham a ponta
obliqua de 45°. Para além do tubo de
insuflagdo com cuff, o VivaSight-SL
possui uma ligagdo de injecdo para
limpeza da lente de captacdo de imagem,
que serve de orientagdo a dois limens
que se estendem ao longo da parede do
tubo e que abre distalmente em relacdo
as lentes de captacdo de imagem. A
ligacdo é utilizada para limpeza da
lente com ar, solugdes salinas e outras
solucdes adequadas.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Tubo de Ventilacdo Traqueoscépica
ETView (TVT™) foi concebido para
procedimentos de intubacdo. O Tubo
de Ventilacdo Traqueoscépica ETView
(TVT™) é indicado para utilizagdo como
via aérea artificial e temporaria nos adultos
que necessitem de ventilagdo mecanica.
Destina-se a intubacdo oral e nasal.

O Sistema TVT™ ¢é indicado para
visualizacdo durante procedimentos de
intubacdo dificeis e ndo dificeis, para
a verificacdo do tubo endotraqueal e
a colocagdo e reposicionamento do
sistema de blogueio endobrénquico, para
visualizacdo durante a aspiracdo e para
inspecéo geral das vias aéreas.

CONTRAINDICAGOES

Na&o utilize o equipamento de laser nas
proximidades imediatas do VivaSight-SL.

ACESSORIOS
Estilete

AVISOS

* O VivaSight-SL consiste num produto
de utilizacdo Unica. Ndo reutilizar:
Apos a utilizagdo, manuseie e elimine
o produto em conformidade com os
regulamentos locais em matéria de
eliminacdo de dispositivos médicos
infecionados. A reutilizagdo deste
produto de utilizagdo Unica pode criar
um potencial risco para o utilizador.
O reprocessamento, a limpeza, a
desinfecdo e a esterilizacdo podem
afetar as caracteristicas do produto, o
que, por sua vez, pode criar um risco
adicional de lesdes fisicas ou infe¢do
do paciente.

* Nao tentar esterilizar novamente
qualquer parte de VivaSight-SL.

* Ndo ligar o VivaSight-SL a qualquer
dispositivo ou instalacdo diferentes
dos que sédo fornecidos pela ETView
ou Ambu.

e O desempenho pretendido do
VivaSight-SL s6 é obtido com os
dispositivos e acessoérios descartaveis
fornecidos ou especificados pela
Ambu ou FTView.

* O VivaSight-SL estd disponivel em
tubos de 7 mm, 75 mm e 8 mm
(didmetro interno) e deverd ser
utilizado em doentes que necessitem
um destes tamanhos.

* Nd&o usar a ligacdo de injecdo para
aspiracdo do doente.

* A pressdo do cuff ndo deve exceder



25 c¢cm de H,0. A difusdo de uma
mistura de oxido nitroso, oxigénio,
ou ar poderd aumentar ou diminuir
a pressdo do cuff.

¢ N&o utilize a cémara caso a
temperatura do gas inspirado
ultrapasse 34 °C, para um paciente
ventilado de forma artificial.

* Nao insuflar o cuff excessivamente.
A dilatacdo excessiva pode provocar
danos na traqueia, rutura do cuff com
subsequente deflagdo ou distorgdo
do cuff, o que pode originar bloqueio
nas vias aéreas.

* Nao utilizar o tubo, caso o cuff esteja
danificado. Deve proceder com
cuidado para evitar danificar o cuff
durante a intubagéo.

* Nao utilizar o tubo, caso o cuff
esteja danificado. Varias estruturas
anatémicas 6sseas, tais como dentes,
ou qualquer auxilio a intubacdo
com superficies afiadas na via de
intubacdo, poderdo provocar danos
a integridade do cuff. Deve-se
tomar cuidado para evitar danos
nas paredes finas do cuff durante
a intubacgdo, o que para o doente
poderd resultar ser submetido a
um procedimento traumatico de
extubacao e de reintubacdo.

e O cuff deve ser esvaziado por
completo antes de voltar a colocar o
tubo. A movimentagdo do tubo com
o cuff insuflados poderd resultar
em danos no cuff ou em lesdes no
doente, o que podera levar a uma
intervencdo médica.

* Se o tubo for lubrificado antes da
intubacdo, é essencial verificar se o
lubrificante ndo entrou ou obstruiu
o limen do tubo ou o sistema de
enchimento do cuff, impedindo assim a
ventilagdo ou causando danos no cuff. A
ventilacdo e o funcionamento adequado
do cuff poderé&o ficar prejudicados.

* A confianca nas marcas pretas de
graduacdo da profundidade do
tubo ndo devera nunca substituir o
conhecimento avalizado. O utilizador

devera ter presente as variacoes
anatémicas, incluindo o comprimento
das vias respiratérias. A intubacéo e
a extubacgdo deverdo ser realizadas
de acordo com as técnicas médicas
atualmente aceites.

A localizagdo do VivaSight-SL
devera ser verificada, sempre que o
doente é colocado noutra posigdo.
Caso ocorra flexdo excessiva da
cabeca (do queixo para o peito) ou
movimentagdo do doente (por ex.,
da posicdo lateral para a posicao
decubito ventral) apds a intubacao,
assegurar que o VivaSight-SL
permanece corretamente colocado.
N&do utilizar outro estilete de
intubacdo que ndo seja o fornecido
com o VivaSight-SL.

O equipamento eletrénico e o
sistema VivaSight-SL podem afetar
o funcionamento normal entre si. Se
o sistema VivaSight-SL for utilizado
perto ou sobre outro equipamento,
observe e verifique o normal
funcionamento do sistema VivaSight-
SL e do outro equipamento eletronico
antes da sua utilizagdo. Podera ser
necessario adotar procedimentos
de resolucéo, tais como reorientacdo
ou recolocacao do equipamento
ou protecdo do ambiente em que
é utilizado. Consulte as tabelas no
anexo 1(versdo em inglés) para obter
orientagao quanto a colocagdo do
sistema VivaSight-SL.

Os equipamentos de comunicagdes
de RF portateis (incluindo periféricos,
como cabos de antena e antenas
externas) devem ser utilizados a
uma distancia minima de qualquer
parte sistema, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso
contrério, pode resultar a degradacédo
do desempenho deste equipamento.
O VivaSight-SL ndo se destina a ser
utilizado na administracao de gases
anestésicos inflamaveis ao doente.
Tal procedimento poderd provocar
lesGes ao paciente.

Tenha o cuidado de verificar se a
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imagem no ecra é uma imagem em
direto ou uma imagem gravada.

* E provavel que a temperatura da
superficie do VivaSight-SL ultrapasse
os 43 °C quando o tubo é colocado
fora do paciente. Assim, desligue o
monitor depois de pré-utilizar o teste
e ligue novamente mesmo antes da
utilizagég para evitar impactos nos
tecidos. E provéavel que a temperatura
de superficie do cabo adaptador
chegue a valores entre 41°C e 43 °C.

* Antes de utilizar, verifique se o
vedante da bolsa esta intacto e se
ndo existem impurezas ou danos
no produto, tais como superficies
asperas, arestas afiadas ou saliéncias
que possam ferir o paciente.

ADVERTENCIAS

* A utilizacdo de equipamento de alta
frequéncia nas proximidades imediatas
do VivaSight-SL pode provocar a
degradacao da qualidade da imagem.

* Para garantir a correta colocacdo depois
de desapertar ou remover o conetor, 0
conetor e a pega correspondente do
tubo devem ser limpos com etanol antes
de ligar novamente ao conetor.

¢ O cabo adaptador e os conectores
devem ser mantidos afastados
do rosto do paciente, para evitar
ferimentos faciais.

* VivaSight-SL destina-se a utilizagdo
exclusiva de pessoal qualificado.

¢ Usar o mesmo tamanho de VivaSight-
SL, como o tamanho padrdo do
tubo necessario. O juizo clinico
especializado deve ser utilizado na
escolha do tamanho do tubo traqueal
adequado a cada doente.

¢ Ndo utilize instrumentos dentro do
ltmen com um didmetro superior ao
indicado na tabela seguinte:

Diametro ndo
superior a

VivaSight-SL de 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL de 7,56 mm | 20 Fr
VivaSight-SL de 8 mm | 22 Fr

Produto

Se utilizar o VivaSight-SL com 0 9 Fr
EBB (por exemplo, o VivaSight-EB),
0s tamanhos do broncoscépio ndo
devem ser superiores a:

Broncoscépio

Produto + EBB 9 Fr P N
n&o superior a

VivaSight-SL de 7 mm

+EBB 9 Fr 9Fr
VivaSight-SL de 7,5 mm

+EBB 9 Fr 10F
VivaSight-SL de 8 mm

+EBB 9 Fr 12 Fr

N&o utilizar cateteres de aspiracdo
superiores a:

Cateter
Produto aspiragdo ndo
superior a

VivaSight-SL de 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL de 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL de 8 mm 22 Fr

Né&o mergulhar o tubo em liquido.

O uso de aerossois topicos de
lidocaina esté associado a formacéo
de mindsculos buracos nos cuffs de
PVC*. Na utilizacdo de aerosséis
topicos de lidocaina deverd ser
necessario conhecimento avalizado,
para evitar fugas nos cuffs.

Utilizar apenas lubrificantes sollveis
em 4gua. Outros lubrificantes
poderao afetar os cuffs.

Evite aplicar lubrificantes a
dianteira da camara ou dentro do
tubo, devido ao risco de estes
poderem afetar a ventilacdo.

Utilizar um manémetro de cuff no
auxilio a monitorizacéo e ajuste da
pressdo do cuff. Ndo é recomendavel
a insuflacdo do cuff apenas
recorrendo a “sensibilidade” ou
utilizando uma medida de volume de
ar, uma vez que, durante a insuflacéo,
a resisténcia € um guia duvidoso.
As seringas, torneiras e outros
dispositivos, ndo deverdo ser
deixados no sistema de insuflacdo
por periodos prolongados.



* N&o ligue o VivaSight-SL a qualquer
equipamento de monitor externo
diferente de um aView.

* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12) : 1368.

CONDIGOES RM
Ensaios n&o clinicos demonstraram
que VivaSight-SL pode ser utilizado
durante uma RM. Este pode ser sujeito
a varrimento em seguranga sob as
seguintes condigdes:
e Campo magnético estético de 3 tesla
ou inferior.
e Campo gradiente espacial de
720 gauss/cm ou inferior.
* Taxa de absorcdo especifica méxima
(SAR) de 4 W/kg durante 15 minutos.
Sob estas condicdes, VivaSight-
SL produz um aumento maximo de
temperatura de 0,6 °C.
Durante uma digitalizacdo de RM,
desligue o VivaSight-SL do cabo
adaptador de utilizacdo Unica e do
monitor aView™, uma vez que este pode
ser sujeito a movimentacdo provocada
pelo campo magnético.
A qualidade da imagem da RM podera
ficar comprometida se a érea de
interesse ¢ a drea exata ou relativamente
perto da posicéo da camara, do conector
VivaSight-SL, ou da porta de insuflacdo
do balonete.

ARMAZENAMENTO E

TRANSPORTE

* Armazene e transporte o VivaSight-SL
atemperaturas entre 0 °C e 42 °C, uma
humidade relativa entre 10 e 100% e
uma pressdo atmosférica entre 80 e
109 kPa.

* Guardar num local seco, fresco
e escuro.

EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos associados ao
uso do VivaSight-SL sdo os mesmos
para os tubos endotraqueais-padréo. Os
mais comuns sdo o espasmo laringeo;
paralisia das cordas vocais; lesoes

nos labios, gengivas, lingua, dentes
e aspiracdo do conteldo gastrico.
Consultar a literatura cientifica com
informacédo especifica sobre as reagdes
adversas.

Os eventos adversos associados ao
uso de tubos endotraqueais incluem a
fratura ou luxacdo da coluna cervical, a
intubacdo endobrénquica ou esofagica,
perfuragdo da tragueia ou esdéfago, e
falha na intubacdo.

ESPECIFICACOES TECNICAS

O VivaSight-SL é uma peca aplicada

de seguranca elétrica a prova de

desfibrilhacdo do tipo BF.

* Sensor imagiolégico: CMOS

* Resolucao: CIF 320 x 240

* Formato de video: Sinal de video
composto por banda de base
(CVBS) NTSC

* Fonte de luz: 2 LEDs (integrados)

* FOV: Horizontal ¥76°, Vertical “56°,
Diagonal “100°

¢ Amplitude de focagem: 12 mm-60 mm

* Alimentacdo: até 36 mA a5V CC

* Temperatura ambiente de
funcionamento: 10-37 °C (50-98 °F)

* Humidade relativa de funcionamento:
30-75%

* Presséo atmosférica de
funcionamento: 80-109 kPa

¢ Altitude de funcionamento: <2000 m

RECOMENDACOES DE

INTUBACAO

A intubacdo com VivaSight-SL é

realizada de acordo com as técnicas

médicas atualmente aceites.

A posicéo do tubo deve ser no interior

da traqueia acima da carina principal.

* Laringoscépio: Com VivaSight-SL,
torna-se mais suave a utilizacdo
do laringoscopio. Pode ser usado
apenas para segurar a lingua.

* Estilete: O estilete que acompanha
o tubo é utilizado para tornar o
VivaSight-SL mais rigido, para
utilizagdo com ou sem laringoscopio.
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¢ Oral/Nasal: Aprovado para os
procedimento de intubagao nasal
e oral.

PREPARACAO DE

PRE-INTUBACAO

SELEGAO DO TAMANHO VIVASIGHT-SL

e Para o tubo endobrénquico de
ltmen duplo necessério, utilizar
como padrdo o mesmo tamanho do
VivaSight-SL.

* O juizo clinico especializado deve
ser utilizado na escolha do tamanho
do tubo traqueal adequado a
cada doente.

LIGAGAO DO TUBO, PASSOS DE
VERIFICAGAO E PREPARACAO
PARA INTUBACAO

1. Ligue o VivaSight-SL ao cabo do
adaptador de utilizagdo Unica.
Certifique-se de alinhar a seta branca
no cabo do adaptador de utilizacdo
lnica com a seta no conector
redondo do tubo VivaSight-SL.

2. Ligue o cabo adaptador de utilizacdo
Unica ao monitor aView™, tenha o
cuidado de alinhar a seta no cabo
com o indicador da seta no monitor
aView™. Verificar a estabilidade e
seguranca de todas as ligacoes
elétricas. Consulte as instrucoes de
utilizacdo do monitor aView™.

3. Prima o botdo de alimentagdo no
topo do monitor aView™ durante
pelo menos um segundo, até ser
apresentada uma imagem em
tempo real. Consulte as instrugdes
de utilizacdo do monitor aView™. A
interface do utilizador do monitor
aView™ ficard pronta apds cerca
de um minuto, quando o simbolo
da ampulheta desaparecer. Durante
este periodo, efetuar os passos
de verificagdo.

4. Verificar se os dois LED na ponta do
tubo estdo acesos. Se ndo estiverem
acesos, substitua o tubo por outro.

5. Verifiqgue se existe uma imagem

estdvel no monitor do aView™
(projetada a partir da ponta do
VivaSight-SL). Depois, desligue
novamente o monitor até
imediatamente antes da intubacéo.

6. Testar o cuff, para verificar a
sua integridade, insuflando-o e
esvaziando-o totalmente.

7. Familiarize-se com o toque do tubo e
do baldo piloto incolor.

8. Anestesiar o doente conforme o
protocolo. Recomendac&o: Usar um
suporte de circuito de ventilacdo para
evitar que o VivaSight-SL se dobre.

9. Aspirar a cavidade oral e as vias
aéreas antes de inserir o VivaSight-SL.

10. Preparar o doente, e lubrificar o
tubo (se necessario), evitando a
drea ao redor da lente da camera na
extremidade distal do VivaSight-SL.

. Intube o paciente e remova o estilete.
Em caso de obstrucéo ou visualizacdo
obscurecida, consultar a seccéo
"Limpeza da Lente".

DIMENSIONAMENTO DA
PROFUNDIDADE
Nota: A profundidade sugerida é de
2 cm a 3 cm acima da carina principal.
O VivaSight-SL tem sido utilizado
em maiores profundidades para a
ventilacgo monopulmonar, mas devera
ter-se em mente que o fio eletronico do
VivaSight-SL ficara fora do Ilumen
protetor entre 28 cm e 30 cm.
Como na maioria dos tubos para
intubacdo, existe uma série de marcas
de profundidade no lado do VivaSight-SL.
As marcas de profundidade vao dos 12 cm
aos 28 cm, em incrementos de 2 cm.
Para determinar a profundidade especifica,
efetuar a medida a partir da carina:
1. Inserir a cdmara VivaSight-SL até a
profundidade da carina.
2. Verificar as marcas de profundidade do
VivaSight-SL na parte lateral do tubo.
3. Puxar o VivaSight-SL a partir da carina
até a profundidade desejada.



VISIBILIDADE DURANTE O
PROCEDIMENTO

No caso pouco provéavel de a imagem
ndo ser apresentada durante um
procedimento, desligue o VivaSight-SL
do cabo adaptador de utilizagdo Unica
ao monitor aView™ e continue a utilizar
o VivaSight-SL como um tubo de vias
respiratdrias padrao. Ndo tentar corrigir a
ligacdo nem substituir o monitor aView™.
Desligue o monitor aView™ e elimine o
cabo adaptador de utilizagdo Unica.

LIMPEZA DA LENTE
Se a lente do VivaSight-SL ficar suja ou
obscurecida por secrecées, esta podera
ser limpa através de injecdo de ar, de
medicamentos liquidos prescritos, ou
de solugéo fisioldgica, introduzidos na
ligacdo de injecdo do tubo de lavagem,
desde que tal seja permitido pelas
politicas institucionais.

Método recomendado de limpeza

da lente:

1. Injetar 20 cc de ar na ligacdo de
injecdo (VERMELHO), e, em seguida,
verificar a nitidez da imagem.

2. Se a imagem nd&o for nitida o
suficiente, ligue uma seringa de 10
cc com 2 cc de solugdo fisiolégica
a porta de lavagem e pressione.
Realize este passo duas vezes (num
total de 4 cc de solucdo fisioldgica).

3. Encha uma seringa de 10 cc com
5-10 cc de ar, ligue-a a entrada de
lavagem e pressione. Realize este
passo duas vezes.

4. Ligue uma seringa vazia de 10 cc a porta
de lavagem e aspire a solucéo fisioldgica.
Realize este passo duas vezes.

NOTAS ADICIONAIS

e A visualizacdo continua das vias
aéreas permite a verificagdo em
tempo real da posicdo do tubo,
a detecdo precoce de eventos
adversos nas vias aéreas, e a gestdo
da secrecdo sob orientacdo visual.

* Aspiracéo: O VivaSight-DL pode ser
aspirado normalmente, se necessario,

usando um tamanho de cateter
conforme indicado nos avisos acima.
¢ Poder&o ser utilizados cateteres de
sucgdo especificos, para facilitar

a aspiracdo suave e seletiva a

esquerda e a direita dos brénquios

do tronco principal.

Validacao: Durante as posicdes estéticas

do VivaSight-SL, e nas quais o doente

n&o esteja a ser movimentado, deve ser

efetuada periodicamente a validagdo de

funcionamento do sistema, observando

0s movimentos respiratérios e o

movimento do bombeamento cardiaco

na imagem do ecra aView™.

* A funcdo de tempo de utilizacdo do
dispositivo no monitor aView™ n&do
estd disponivel para o VivaSight-SL.
Para este dispositivo, o tempo de
utilizacdo do dispositivo ird sempre ser
mostrado como “00:00:00". Tal ndo ird
afetar o funcionamento do sistema.

EXTUBACAO

* Esvaziar completamente o cuff,
conforme o protocolo.

* Aextubagdo é realizada lentamente,
ao mesmo tempo que examina
pela dltima vez a via respiratéria no
monitor aView™ (documentada ou
registada, conforme necessario).

DESLIGAR O VIVASIGHT-SL

1. Desligue o cabo adaptador de
utilizagdo Unica do monitor aView™.

2. Desligue o monitor do aView™
premindo o botdo de alimentacdo
durante pelo menos dois segundos.

ELIMINACAO

Elimine o tubo VivaSight-SL de utilizacdo
Uinica, o estilete e o cabo adaptador num
recipiente adequado para materiais
bioldgicos, em conformidade com os
regulamentos locais.

Para as instrucdes de eliminacdo do
monitor aView™, consulte as instrucdes
de utilizacdo do aView™.
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CONTEM DEHP

As conclusbes de varias experiéncias
em animais demonstraram que os
ftalatos sdo potencialmente toéxicos
para a reproducdo. Tendo em conta o
estado atual do conhecimento cientifico,
ndo podem ser excluidos os riscos
para bebés prematuros em caso de
exposicdo ou aplicagdo prolongada.
Os dispositivos médicos contendo
ftalatos apenas deverdo ser usados
temporariamente em mulheres gravidas,
médes que estejam a amamentar,
criangas e bebés.
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Consultar instrugdes de
utilizagdo

Nao utilizar a embalagem
se estiver danificada

® Nao reutilizar
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Esterilizado com oxido de
etileno

Nao estéril (cabo do
adaptador apenas de
utilizagdo Unica)

A Lei Federal dos EUA
limita a venda deste
dispositivo a ou por ordem
de um médico

Peca aplicada a prova de
desfibrilhacéo de tipo BF

MR
Condicional

Contém DEHP
(di-2-etilhexil
ftalato)

DEHP
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Temperatura de transporte
e armazenamento

100%

Humidade para transporte
e armazenamento

Pressdo para transporte e
armazenamento

‘ Fabricante

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Simbolo do caixote do lixo

Este produto ndo é
fabricado com borracha de
latex natural

Nimero de Referéncia

Nimero do Lote, Codigo
da Remessa

Cuidado
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VIVASIGHT-SL

STERIL (oxid de etilend) daca ambalajul
nu a fost deschis sau deteriorat.

A NU SE REUTILIZA.

Legea federald (SUA) nu permite
comercializarea acestui dispozitiv decat
de catre medic sau la recomandarea
acestuia.

DESCRIERE

Observatie: VivaSight-SL este numele
de marca pentru tubul traheoscopic de
ventilatie ETView (TVT™).

VivaSight-SL este un tub endotraheal
din PVC, de unica folosintd, cu manseta,
avand fincorporat un dispozitiv de
imagistica video si o sursa de lumina,
in varf, si un cablu video/de alimentare
integrat (cablu adaptor) de unica folosinta,
cu conector. VivaSight-SL afiseaza
imagini ale caii respiratorii pe monitorul
Ambu® aView™ atat timp cat dispozitivul
raméane pe pozitie in timpul intubarii.
VivaSight-SL are doi ochi Murphy
de o parte si de alta a varfului de 45°
al echerului. In plus fata de tubul cu
mansetd de umflare, VivaSight-SL are un
port de injectie pentru curatarea lentilei
de imagistica care conduce la doua
lumene care se afla de-a lungul peretelui
tubului si se deschide distal fata de lentila
de imagistica. Portul este utilizat pentru
curatarea lentilei cu aer, ser fiziologic sau
alte solutii adecvate.

INDICATII DE UTILIZARE

Tubul traheoscopic de ventilatie ETView
(TVT™) este destinat procedurilor
de intubare. Tubul traheoscopic de
ventilatie ETView (TVT™) este indicat
pentru utilizarea drept cale respiratorie
artificiala temporara la adulti care
necesita ventilatie mecanica. Este
destinat intubarii orale si nazale.
Sistemul TVT™ este indicat pentru
vizualizare in timpul procedurilor de
intubare nedificile si dificile, pentru

verificarea tubului endotraheal
si pozitionarea si repozitionarea
dispozitivului de blocare endobronsic,
pentru vizualizare in timpul aspirarii
si pentru inspectarea generala a
caii respiratorii.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati echipamente laser in imediata
apropiere a tubului VivaSight-SL.

ACCESORII
Stilet

AVERTISMENTE

¢ VivaSight-SL este un produs de
unica folosinta. Nu refolositi: Dupa
utilizare, manipulati si eliminati
conform regulamentelor locale
pentru eliminarea dispozitivelor
medicale infectate. Reutilizarea
acestui produs de unica folosinta
poate crea un risc potential pentru
utilizator. Reprocesarea, curatarea,
dezinfectarea si sterilizarea poate
compromite caracteristicile produsului,
iar acest lucru, la randul sau, creeaza
un risc suplimentar de vatamare fizica
sau infectare a pacientului.

¢ Nuincercati sa resterilizati nicio piesa
a tubului VivaSight-SL.

¢ Nu conectati tubul VivaSight-SL la
niciun alt dispozitiv sau priza decat
cele furnizate de ETView sau Ambu.

¢ Performanta-tinta a tubului VivaSight-
SL este atinsa numai cu dispozitivele
si accesoriile de unica folosinta
furnizate sau specificate de Ambu
sau ETView.

* VivaSight-SL este disponibil cu
dimensiuni ale tubului de 7 mm, 75 mm
si 8 mm (diametru interior) si trebuie
utilizat pentru pacienti care necesita
una dintre aceste dimensiuni.

¢ Nu utilizati portul de injectie pentru
aspiratia pacientului.

¢ Presiunea mansetei nu trebuie sa
depaseasca 25 cm H,0. Difuzia unui
amestec de protoxid de azot, oxigen
sau aer poate creste sau descreste
presiunea mansetei.




ROMANA

* Nu utilizati camera in cazul in
care temperatura aerului inspirat
depdaseste 34 °C pentru un pacient
ventilat artificial.

¢ Nuumflati excesiv manseta. Umflarea
excesiva poate avea ca rezultat
lezarea traheii, ruperea mansetei
si dezumflarea ulterioara sau
distorsionarea mansetei, care poate
duce la blocajul caii respiratorii.

¢ Nu utilizati tubul daca manseta este
deteriorata. Trebuie acordata atentie
pentru a evita deteriorarea mansetei
in timpul intubarii.

¢ Nu utilizati tubul daca manseta
este deteriorata. Diferite structuri
anatomice osoase, cum ar fi dintii,
sau orice instrument de facilitare
a intubarii cu suprafete ascutite
pe calea de intubare poate afecta
integritatea mansetei. Trebuie
acordata atentie pentru a evita
deteriorarea mansetei cu pereti subtiri
in timpul intubarii, ceea ce poate avea
ca rezultat necesitatea detubarii si
reintubadrii traumatice a pacientului.

* Manseta trebuie sa fie complet
dezumflata inainte de repozitionarea
tubului. Miscarea tubului cu manseta
umflatd poate avea ca rezultat
deteriorarea mansetei sau vatamarea
pacientului, care ar putea necesita
interventii medicale.

* Daca tubul este lubrifiat inainte de
intubare, este esential sa se verifice
faptul ca lubrifiantul nu a intrat sau nu a
blocat lumenul tubului sau sistemul de
umplere a mansetei, impiedicand astfel
ventilatia sau deteriorand manseta.
Este posibil sa fie afectate ventilatia si
functionarea corecta a mansetei.

e Utilizarea marcajelor de adancime
gradate, negre, de pe tub nu
trebuie sa inlocuiascd aprecierea
specialistului. Utilizatorul trebuie sa
tina cont de variatille anatomice,
inclusiv lungimea caii respiratorii.
Intubarea si detubarea trebuie
efectuate respectand tehnicile
medicale acceptate in prezent.

* Pozitia tubului VivaSight-SL trebuie
verificata de fiecare data cand este
miscat pacientul. Daca se produce o
flexiune extrema a capului (barbia in
piept) sau miscarea pacientului (de ex.
in pozitie laterald sau cu fata in jos)
dupa intubare, asigurati-va ca tubul
VivaSight-SL ramane pe pozitie.

¢ Nuutilizati un alt stilet de intubare decat
cel furnizat cu tubul VivaSight-SL.

* Echipamentele electronice si sistemul
VivaSight-SL pot afecta functionarea
reciproca normala. Daca sistemul
VivaSight-SL se utilizeaza alaturi de
sau pe un alt echipament, observati
si verificati functionarea normala atat
a sistemului VivaSight-SL, cat si a
celorlalte echipamente electronice,
inainte de a-l utiliza. Poate fi
necesara adoptarea unor proceduri
de atenuare, precum reorientarea
sau relocarea echipamentelor
sau ecranarea incaperii in care se
utilizeaza. Consultati tabelele din
anexa 1 (versiune in limba engleza)
pentru recomandari de amplasare a
sistemului VivaSight-SL.

e Echipamentele portabile de
comunicatii cu radiofrecventa
(inclusiv periferice precum cabluri
de antend si antene exterioare) nu
trebuie utilizate la o distanta mai
micd de 30 cm (12 inchi) fata de
orice parte a sistemului, inclusiv
cablurile specificate de producator.
In caz contrar, performanta acestui
echipament poate fi afectata.

* Sistemul VivaSight-SL nu trebuie
utilizat atunci cand pacientului ii sunt
administrate gaze anestezice extrem
de inflamabile. Aceasta ar putea
provoca vatamarea pacientului.

* Aveti grija sa verificati daca imaginea
de pe ecran este o imagine in direct
sau o imagine inregistrata.

* Temperatura de suprafata a sistemului
VivaSight-SL poate atinge peste
43 °C atunci cand tubul este amplasat
in afara pacientului. De aceea, opriti
monitorul dupa testul anterior utilizarii
si porniti-l din nou imediat inainte de



utilizare, pentru a preveni riscul de
a afecta tesutul. Temperatura de
suprafata a cablului adaptor poate
atinge intre 41°C si 43 °C.

* inainte de utilizare, verificati daca
sigiliul pungii este intact si daca exista
urme de impuritati sau defectiuni
precum suprafete aspre, muchii
ascutite sau protruziuni care pot
vatama pacientul.

ATEN]'IONARI

* Utilizarea de echipamente de inalta
frecventa in imediata apropiere a
tubului VivaSight-SL poate conduce
la afectarea calitatii imaginii.

e Pentru o fixare ferma dupa ce s-a
slabit sau s-a scos conectorul, acesta
si partea corespunzétoare a tubului
trebuie curédtate cu etanol nainte de
a reconecta conectorul.

* Cablul adaptor si conectorii trebuie
tinute la distantd de fata pacientului
pentru a evita ranirea fetei.

e Tubul VivaSight-SL este destinat

pentru utilizarea exclusiv de catre

personal instruit.

Utilizati aceeasi dimensiune a

tubului VivaSight-SL ca dimensiunea

standard necesara a tubului.

Trebuie utilizatd evaluarea clinica

de specialitate pentru alegerea

dimensiunii potrivite a tubului traheal
si a stiletului pentru fiecare pacient.

* Nu utilizati in interiorul lumenului
instrumente cu diametrul mai mare
decét este indicat in tabelul urmator:

Produs Dian.letru de
maximum
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

* Atunci cand VivaSight-SL este utilizat
cu 9 Fr EBB (de ex. VivaSight-EB),
dimensiunile bronhoscopului nu
trebuie sa depaseasca:

Produs + EBB 9 Fr 3:’;2::;3%
Y\I\E/SSB'\%h't:-rSL 7 mm 9Fr
Y\I\E/SSB'\%h't:-rSL 75 mm 10 Fr
R

Nu utilizati catetere de aspiratie mai
mari decat:

Cateter de
gatecs

de maximum
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Nu scufundati tubul in lichid.
Utilizarea de aerosoli topici cu
lidocaina a fost asociata cu formarea
de poriin mansetele de PVC*. Pentru
a impiedica scurgerile din mansete,
este evaluarea clinica de specialitate
atunci cand se utilizeaza aerosoli
topici cu lidocaina.

Utilizati numai lubrifianti solubili in
apa. Este posibil ca alti lubrifianti sa
afecteze mansetele.

Evitati aplicarea lubrifiantilor in fata
camerei sau in interiorul tubului din
cauza riscului de afectare a ventilatiei.
Utilizati un manometru pentru mansetd,
pentru a ajuta la monitorizarea si
reglarea presiunii mansetei. Umflarea
mansetei numai dupa ,cum se
simte” sau prin utilizarea unui volum
masurat de aer nu este recomandata,
deoarece ghidarea dupa rezistenta nu
prezinta siguranta in timpul umflarii.
Seringile, robinetele de inchidere sau
alte dispozitive nu trebuie Iasate in
sistemul de umflare pentru o perioada
prelungitd de timp.

Nu conectati sistemul VivaSight-SL
la niciun alt monitor extern in afara
de aView.
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* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
Br J Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

CONDITII RMN
Testarea non-clinica a demonstrat ca
VivaSight-SL poate fi utilizat in mediul
RMN in anumite conditii. Acesta poate
fi scanat in siguranta in urmatoarele
conditii:
e Camp magnetic static de 3 tesla sau
mai mic.
e Camp cu gradient spatial de 720
gauss/cm sau mai mic.
¢ Rata de absorbtie specifica maxima
(SAR) de 4 W/kg timp de 15 minute.
n aceste conditii, VivaSight-SL produce
O crestere maxima a temperaturii de
06 °C.
in timpul scanarii RMN, deconectati
VivaSight-SL de la cablul adaptor de
unica folosinta si de la monitorul aView™,
deoarece acesta poate fi expus miscarii
cauzate de campul magnetic.
Calitatea imaginii RMN poate fi
compromisa daca zona de interes este
exactn aceeasi zona sau relativ aproape
de pozitia camerei, a conectorului
VivaSight-SL sau a portului de umflare
a mansetei.

DEPOZITARE S| TRANSPORT

¢ Depozitati si transportati sistemul
VivaSight-SL la temperaturiintre O °C si
42 °C, o umiditate relativa intre 10 si
100% si o presiune atmosferica intre
80 si 109 kPa.

¢ Depozitati intr-un loc uscat, racoros
si intunecos.

EVENIMENTE ADVERSE
Evenimentele adverse asociate cu
utilizarea VivaSight-SL sunt aceleasi cu
cele ale tuburilor endotraheale standard.
Cele mai frecvente sunt: laringospasm;
paralizia corzilor vocale; ranirea buzelor,
gingiilor, limbii, dintilor; si aspirarea de
continut gastric. Consultati literatura
stiintificd pentru informatii specifice
privind reactiile adverse.

Evenimentele adverse asociate cu
utilizarea tuburilor endotraheale
standard sunt fractura sau dislocarea
coloanei vertebrale cervicale, intubarea
endobronsica sau esofagiana,
perforarea traheii sau a esofagului si
esuarea intubarii.

SPECIFICATII TEHNICE

Sistemul VivaSight-SL este o

componentd aplicata tip BF rezistenta

la defibrilare pentru siguranta electrica.

* Senzor de imagine: CMOS

* Rezolutie: CIF 320 x 240

* Formatvideo: Semnal video compozit
in banda de baza (Composite Video
Baseband Signal — CVBS) NTSC

* Sursa de lumina: 2 LED-uri (integrate)

* Camp de vizualizare: - orizontal ~76°,
vertical ¥56°, diagonal “100°

* Raza de focalizare: 12 mm-60 mm

* Alimentare: panala36 mAla5V CD

* Temperatura ambientala de
functionare: 10-37 °C (50 - 98 °F)

* Umiditate relativa de functionare:
30-75%

¢ Presiune atmosferica de functionare:
80-109 kPa

* Altitudine de functionare: <2000 m

RECOMANDARI PRIVIND

INTUBAREA

Intubarea cu VivaSight-SL este efectuata

conform tehnicilor medicale acceptate

in prezent.

Pozitia tubului trebuie sa fie in interiorul

traheii deasupra carinei principale.

e laringoscop: Cu VivaSight-SL,
utilizarea laringoscopului poate fi mai
putin invaziva. Acesta poate fi folosit
doar pentru tinerea limbii.

e Stilet: Stiletul Tnsotitor este
utilizat pentru a face sistemul
VivaSight-SL mai rigid, pentru
utilizarea cu sau fara laringoscop.

* Oral/nazal: Aprobat pentru proceduri
de intubare orala si nazala.



PREGATIREA INAINTE

DE INTUBARE

ALEGEREA DIMENSIUNII VIVASIGHT-SL
¢ Utilizati aceeasi dimensiune a tubului
VivaSight-SL ca dimensiunea standard
necesara a tubului endotraheal.
Utilizati evaluarea clinica de
specialitate atunci cand alegeti
dimensiunea tubului traheal pentru
fiecare pacient.

CONECTAREA TUBULUI, PASII
DE VERIFICARE $I PREGATIREA
PENTRU INTUBARE

1. Conectati sistemul VivaSight-SL la
cablul adaptor de unica folosinta.
Aveti grija sa aliniati sageata alba de
pe cablul adaptor de unica folosinta
cu sdgeata de pe conectorul rotund
al tubului VivaSight-SL.

2. Conectati cablul adaptor de unica
folosintda la monitorul aView™,
aveti grija sa aliniati sageata de pe
cablu cu indicatorul sdgeata de pe
monitorul aView™. Verificati daca toate
conexiunile electrice sunt stabile si
sigure. Consultati instructiunile de
utilizare ale monitorului aView™.

3. Apasati butonul de alimentare de pe
partea superioara a monitorului aView™
timp de cel putin o secunda pana cand
apare o imagine in timp real. Consultati
instructiunile de utilizare ale monitorului
aView™. Interfata cu utilizatorul a
monitorului aView™ va fi gata dupa
aproximativ un minut, atunci cand
simbolul clepsidra dispare. in acest
timp, continuati pasii de verificare.

4. Verificati daca cele doud LED-uri din
varful tubului sunt aprinse. Daca nu
sunt aprinse, inlocuiti tubul.

5. Verificati daca exista o imagine stabila
pe monitorul aView™ (proiectata de
la varful sistemului VivaSight-SL).
Apoi opriti monitorul din nou pana in
momentul imediat anterior intubdrii.

6. Testati manseta pentru a-i verifica
integritatea prin umflarea si
dezumflarea completd a acesteia.

7. Familiarizati-va cu modul cum se simt
tubul si balonul pilot transparent.

8. Induceti anestezia, conform
protocolului. Recomandare: Utilizati
un suport pentru circuitul ventilatorului
pentru a impiedica indoirea tubului
VivaSight-SL.

9. Aspirati cavitatea orala si zona caii
respiratorii inainte de a introduce
tubul VivaSight-SL.

10. Pregatiti pacientul si lubrifiati tubul
(daca este necesar), evitand zona
din jurul lentilei camerei de la capatul
distal al tubului VivaSight-SL.

. Intubati pacientul si scoateti stiletul.
in  cazul obstructionarii sau
estomparii cdmpului vizual, consultati
.Curatarea lentilei”.

MASURAREA ADANCIMII

Observatie: Adancimea sugerata este de
la 2 cm péna la 3 cm deasupra carinei
principale. VivaSight-SL a fost utilizat
la adancimi mai mari pentru ventilatie
unipulmonara, dar retineti ca cablul
electronic al VivaSight-SL este in afara
lumenului protector cu 28 cm pana
la 30 cm.

La fel ca in cazul celor mai multe tuburi
de intubatie, pe partea laterala a tubului
VivaSight-SL apar o serie de marcaje de
adancime.

Marcajele de adancime merg de la12 cm

pana la 28 cm, in pasi de 2 cm.

Pentru a determina o anumita adancime,

masurati de la carina:

1. Introduceti camera tubului VivaSight-
SL pana la adancimea carinei.

2. Uitati-va la marcajele de adancime ale
VivaSight-SL de pe partea laterala a
tubului.

3. Retrageti tubul VivaSight-SL din carina
pana la adancimea dorita.

VIZIBILITATEA iN TIMPUL
PROCEDURII

In cazul putin probabil in care imaginea
nu este afisata in timpul unei proceduri,
deconectati VivaSight-SL de la cablul




ROMANA

adaptor de unica folosinta pentru e Validare: in timpul situatiilor statice,
monitorul aView™ si continuati sa utilizati cand tubul VivaSight-SL este pe
VivaSight-SL ca tub standard pentru pozitie si pacientul nu este miscat,
caile respiratorii. Nu incercati sa reparati validarea faptului ca sistemul
conexiunea sau sa inlocuiti monitorul functioneaza trebuie efectuata
aView™. Opriti monitorul aView™ si periodic prin observarea miscarilor
eliminati cablul adaptor de unica folosinta. respiratorii si a miscarii de pompare
x cardiaca in imaginea de pe
CURATAREALENTILEI ) . monitorul aView™.
Daca lentila sistemului VivaSight-SL o Functia de timp de utilizare a

se murdareste sau este obstructionata dispozitivului de pe monitorul
de secrefii, aceasta poate fi curatata aView™ nu este disponibild pentru
prin injectarea de aer, medicatii lichide VivaSight-SL. Pentru acest dispozitiv,
prescrise sau ser fiziologic, daca acest timpul de utilizare a dispozitivului se va
lucru este permis de politica institutiei, afisa mereu ca ,00:00:00”. Acest lucru
in portul de injectie al tubului de clatire. nu'va afecta functionarea sistemului.
Metoda recomandata de curatare a lentilei: '

1. Injectati 20 cc de aer in portul de DETUBAREA

injectie al tubului (ROSU), iar apoi ¢ Dezumflati complet manseta,
verificati claritatea imaginii. conform protocolului.

2. Dac? imagmea.nu est_e svuﬁcient de e Detubarea se efectueaza incet,
clara, conectati o seringa de 10 cc examinand calea respiratorie pe
umpluta cu 2 cc de ser fiziologic la monitorul aView™ pentru ultima data
portul de spalare si apasati. Efectuati (documentati sau inregistrati, daca
acest pas de doud ori (in total, 4 cc de este necesayr). ’
ser fiziologic).

3. Umpleti o seringa de 10 cc cu 5-10 DECONECTAREA VIVASIGHT-SL
cc de aer, conectati-o la portul de 1. Deconectati cablul adaptor de unica
spalare si apasati. Efectuati acest pas folosinta de la monitorul aView™.
de dousa ori. 2. Opriti monitorul aView™ apasand

4. Conectati o seringa goala de 10 cc butonul de alimentare timp de cel
la portul de spalare si extrageti serul putin doua secunde.
fiziologic. Efectuati acest pas de ELIMINAREA
doud orl. Eliminati tubul VivaSight-SL de unica

OBSERVATII SUPLIMENTARE folosinta, stiletul si cablul adaptor intr-un

* Vizualizarea continua a caii respiratorii recipient adecvat pentru pericol biologic,
permite verificarea in timp real a n conformitate cu regulamentele locale.
pozitiei tubului, detectarea din timp Pentru instructiunile de eliminare
a evenimentelor adverse pe calea a monitorului aView™, consultati
respiratorie si gestionarea secretiilor instructiunile de utilizare ale
cu ghidare vizuala. monitorului aView™.

fi aspirat normal, dupa necesitati,
utilizand o dimensiune de cateter
dupd cum se indicd in sectiunea

* Aspirare: Tubul VivaSight-SL poate ﬁ

JAtentionari” de mai sus. CONTINE DEHP

¢ Pot fi utilizate catetere speciale de Rezultatele anumitor experimente pe
aspiratie pentru a facilita aspiratia animale au aratat cd este posibil ca ftalatii
usoara, selectiva, a bronhiilor sa fie toxici pentru reproducere. Pornind
principale stanga si dreapta. de la cunostintele stiintifice din prezent,




nu pot fi excluse riscurile de nastere 100% Umiditate pentru transport
prematura in cazul expunerii sau aplicarii % si

pe termen lung. Dispozitivele medicale 10 depozitare

care contin ftalati trebuie utilizate numai
temporar la femeile insarcinate, la cele

Presiune pentru transport si
care aldpteaza, la bebelusi sila copii mici.

depozitare
Produ-
DEHP cator
FABRICAT DE: Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana

ETView Ltd.

Catom 2 Street Simbolul pubelei

Misgav Business Park

. cauciuc natural.
www.etview.com

—
Acest produs nu este
M.P. Misgav 2017900, Israel @ fabricat din latex din

LB10016 REV 02 Numar de referinta

Numar lot, cod serie de
fabricatie

Atentie!

C € 0483 A

Data fabricatiei E Dat§ o
’ expiraril

Consultati instructiunile
de utilizare

Nu utilizati dacd ambalajul
este deteriorat

Nu refolositi

TERILE [EO]  Sterilizat cu oxid de etilen

Nesteril (doar cablu adaptor
de unica folosinta)

=]

Legislatia federala din
SUA restrictioneaza
comercializarea acestui
dispozitiv la situatiile cand
acesta este vandut sau
prescris de catre un medic

Components aplicata tip BF
rezistenta la defibrilare

Contine

Conditionare
RMN DEHP
DEHP

azc - )
fore Temperatura de transport si
3 depozitare




PYCCKWUA

VIVASIGHT.

MpoaykT cTepuneH (3TuneHokcua),
ecnn naket He 6bin BCKPbIT wUnu
NOBPEeXAEH.

HE UCMNOJIb3YWUTE MOBTOPHO.
depepanbHblii 3aKOH (CWA)
orpaHuuMBaeT [AaHHbli NPOAYKT K
npofaxe BpayYaMu WKW MO 3akasy
Bpaveil.

OMUCAHUE

MpumedvaHne: VivaSight-SL
— 3T0 (upmeHHoe Ha3BaHue
TPaxeoCKONMUYeCKoN BEHTUISALUNMOHHOM
TPyOKku ETView (TVT™),

VivaSight-SL — 310 opHopa3oBafd
SHAOTpaxeanbHaa Tpyoka C MaHXeTon
13 MBX, BkAOYalLwas BCTPOEHHOEe
BWAEOYCTPOWCTBO M UCTOYHMK CBeTa
Ha KOHLe, a TakXe BCTPOEHHbIN
OAHOpPa30BbLIi  BuAeo/nuTaloWmni
kabenb (kaGenb-agantep) ¢ PasbLEMOM.
VivaSight-SL HenpepbiBHO npoeuupyeT
M306paxeHns ApixaTesbHbIX NyTei Ha
MoHMTOp Ambu® aView™, no Tex nop
noka YCTPOMCTBO NPUCYTCTBYET Ha
MecTe B xofe WHTyGauum.

VivaSight-SL nmeet aBa rnaska Mépdw,
PaCnONOXeHHbIX Mo 60KaM KOHNYECKOro
HakoHeuHuka 45°. B pononHenune K
TpyOKe C HaayBHOI MaHxeToi, VivaSight-
SL umMeeT WMHbEKUMOHHbIA nNopT And
UNCTKM OObEKTMBA BUAEOYCTPOICTBA,
KOTOpbIi BedeT K [AByM npocBeTam,
NPOXOAALMM BAOMb CTEHOK TPYOKM 1
[UCTaNbHO OTKPbIBAETCSt Ha OObLEKTUB
BupeoycTpoiicTea. [opT ucnonb3yetcs
ANS YUCTKM OObeKTMBA BO3AYXOM,
pusnonornyeckum pacTtBopoMm
WA ApYyruMn  COOTBETCTBYIOLUMU
npenaparamu.

MOKA3AHWUA K MPUMEHEHUIO
TaneOCKOI’IVIHeCKSﬂ BEHTUNALUNOHHAdA
Tpy6ka ETView (TVT™) npegHasHayeHa
aNns  npoueaypbl  WHTyGauwu.
TaneOCKOI‘IVIHeCKaH BEHTUNAUMOHHaA

Tpy6ka ETView(TVT™) nokasaHa Kk
NPYMEHEHUIO B Ka4eCcTBEe BPEMEHHOIO
NCKYCCTBEHHOro BO3AYLWHONro nytun
y B3pPOC/bIX, KOTOPbIM TpebyeTtcs
MeXaHn4yeckasa BEHTUNALMNA Nerknx. OHa
npeaHasHaveHa Ang uHTybaunin Yyepes
pOT 1 Yepes Hoc.

Cucrema TVT™ npepanasHayeHa ans
BU3yanu3aumn B X0Ae Kak HeCNOXHbIX,
TaK 1 CNOXHbIX NpoLeayp MHTyGaumuun, Ang
NPOBEPKY NPaBUABHOrO PACMIONOXEHUS 1
PEno3nLMOHNPOBAHNS SHAOTPaxXeanbHoM
TPYyOKM M 3HAOOPOHXMANbHOro
6nokatopa, AN BU3yanusauun B xoae
OoTKauMBaHua v ans obliero ocMmoTpa
AbIXaTenNbHbIX NyTeN.

MPOTUBOIMNOKA3AHUA

He nonb3yitTecb  Na3epHbIM
060opyOBaHEM B HEMOCPEACTBEHHON
6nusoctu ot VivaSight-SL.

BCMOMOIATE/IbHOE
OBOPYOOBAHWE
3oHA

MPEOOCTEPEXEHUA

* VivaSight-SL npegHasHaveHa ans
OAHOPa30BOro UCMNONb30BaHUS.
He ncnone3syitte NOBTOPHO: nocne
MCNONb30BaHMA NPOAYKT cnegyet
YTUNN3npoBatb B COOTBETCTBUU
C MeCTHbIMM HOopMaTMBamu no
yTmnunsaunun I/IH(prLll/IpoBaHHbIX
MeaVLUMHCKNX n3aenwii. NMosTopHoe
nNpUMeHeHne 3T0ro 0A4HOPa30BOro
nNpoAyKTa MOXeT NOoB/eYb 3a OO0
cepbesHblii pUCK ANs nauueHTa.
[MoBTOpHas o6paboTka, 4YWUCTKa,
AesvHpekuna w  crepuansaumna
MOTFYT MNPUBECTU K HapyWweHWo
XapaKTepPUCTUK NPOAYKTA, YTO B CBOIO
oyepeab CO3AaCT AOMNOMHUTENbHbIV
PWUCK TpaBMMpoBaHUA nauneHTa nan
pPasBUTUA MHDEKUN.

* He nbiTaiiTeck cTepunnsosaTtb
noBTOpHO M0GYio YacTk VivaSight-SL.

* He nopgcoegungaiite VivaSight-SL k
NOO6OMY YCTPOICTBY UM pasbemy,
Kpome nocTtaBnsembix ETView
i Ambu.



LeneBble XapakTepucTuku
VivaSight-SL pgocturatotcs Tonbko
npu pabote € OAHOPAa30BbIMK
130ennMaMrU N NPUHaANEXHOCTAMM,
NOCTaBAAEMbIMUA UK yKa3aHHbIMK
Ambu nnn ETView.

VivaSight-SL goctynHa ¢ pa3mepamu
TPpy6kn 7 MM, 7,5 MM 1 8 MM
(BHYTPEHHWIA OnaMeTp) v AOoMKHa
MCMoNb30BaTbCst Yy MNauUWeHTOB,
KOTOPbIM TpebyeTcs Tpy6ka OAHOro
13 3TVX Pa3MepOoB.

He ncnonb3yiite MHbEKLMOHHbIN NopT
[N HA30racTPasIbHOro OTCaChIBAHNS.
[aBneHne B MaHXeTe He AOMKHO
npesbiwaTb 25 cMm Bog, cT. Andpdysuns
CMecu OKcuaa asoTa, Kucrnopoaa
UMV BO3yXa MOXET yBENNYUTb 1amn
YMEHbLUUTb AaBNeHne B MaHxeTe.
He wcnonbsyiite kamepy, ecnu
Temnepatypa BO34yXa, BAbIXaeMOro
nauMeHTOM C  UCKYCCTBEHHOW
BEHTUNAUMEN nerkux, npesbiwaet 34°C.
He nepeHakauuBaiiTe MaHXeTy.
N36bITOYHOE HakauMBaHne MoxeT
NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO Tpaxeu,
paspbIBy ¥ Nocnegyolemy caysaHuio
MaHXeTbl, VAW fethopMaLmi MaHXeTbl,
YTO MOXEeT MPUBECTU K 3akKynopke
[bIxaTenbHbIX NyTe.

He ncnonbayiite TpyoKy, ecnn MaHxeTa
nospexaeHa. Heobxognmo cobnoaate
OCTOPOXHOCTb, YTOGbI HE MOBPEAUTbL
MaHXeTy B Xofe WHTyGaLuu.

He vicnone3yiite TpyOKy, eCnn MarxeTa
nospexaeHa. PasnuyHble KOCTHble
aHaToMMyeckne CTPYKTypbl, HanprMep
3y6bl, VNV TOT UV UHOW CNOMb3YyeMblii
npu MHTyGaumMm O6bEKT C OCTPbIMU
KpasiMu Ha nyT! UHTyGaLun, MoryTt
HapywWwuTb LeN0oCTHOCTb MaHXeTbl.
Heobxoanmo cobnioaaTs OCTOPOXHOCTb,
YTOObI HE MOBPEeAUTb TOHKOCTEHHYIO
MaHXeTy B XOfe MHTyGauuW, uHaye
nauveHTy noTpedyoTcs 60Ne3HEHHbIe
npoueaypeol aKkcTy6aunu "
NOBTOPHOM UHTYGaLMN.

Mepen peno3vuUMOHUPOBaHUEM
TPyOGKW MaHXeTa AOo/KHa OblTb
NO/HOCTLIO cnylleHa. MNepeMellerne

TPYOKM C HaayTOW MaHXeTon MoxeT
NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO MaHXeTbl
UM K TpaBMe nauueHTa, 4To B
CBOIO ouepefb MOXET MpUBeCTH
K HeoOXoAMMOCTV MeAWNLMHCKOro
BMeLLaTeNnbCTBa.

* Ecnnm o uHTyGauun Tpybka Obina
cMasaHa, KpaiiHe BaXHO yoeanTbes,
4YTO CMaskKa He MPOHMKAa U He
3abnokupoBana npoceeT TpyoOku
WM CUCTEMY 3ano/THEHNS MaHXeTb,

TemM camblM  npepoTBpaljas
BEHTUAAUNIO MaH>XeTbl mwnun
Bbl3blBasa ee nospexageHuve.
MoxeTt ObITb HapyweHa

BeHTUNAUMSA W Hagnexauwee
dOyHKLlVIOHVIpOBaHVIe MaHXeTbl.

* lcnonb3oBaHue Ana onpeaeneHns
rny6GuHbl cooTBeTCTBYylOLEN
YEepHOI rPagyMpoOBOYHON OTMETKM
Ha TPyOKe HWUKOrga He [O/KHO
3aMeHATb npodeccuoHanbHoOM
OoueHKN. Monb3oBatens AO0/KeH
ObITb 0CBEAOMNEH 06 OCOOEHHOCTAX
aHaTOMWUK MauUMEeHTOB, B TOM uucne
O PasMynax ONuHbl OAbiXaTtebHbIX
nyteir. VIHTyGaums u askcTybauus
[IO/KHbI BBINONHSATLCS B COOTBETCTBUM
C NPpUHATBIMKM B HacTodllee Bpema
MeAULHCKVMK NpUuemMami.

* Mectononoxenue VivaSight-SL
cnepgyeT NPoBEPATb KaxX/ablii pas npu
nepemeLleHun naunenTa. Ecnv nocne
WHTYOauumn uMeet MecTo pes3Kkuii
HakNoH ronosbl (0T noa6opoaka
K rpyav) Unv ABUXeHue nauneHTa
(Hanpumep, B MoMoOXeHWe nexa Ha
XMBOTE UK Ha B0KY), y6eamTech, 4To
VivaSight-SL octaetcs Ha mecTe.

* Icnonb3yiTte TONbKO NHTYGaLUVOHHbIN
30HA, NnocTaBnsemslit ¢ VivaSight-SL.

* D/eKTpoHHOe o6opyaoBaHue U
cucrema VivaSight-SL moryT HeratveBHo
BVATb Ha HOPMasbHyt0 paboTy Apyr
apyra. Ecnu cuctema VivaSight-
SL ncnonb3yercs psaoM C ApyruM
060pyaAoBaHNeM UK yCTaHaBNBaeTCcs
Ha Hero, nepep MCNoNb30BaHWEM
cuctembl VivaSight-SL Heobxoavmo
npocneanTb 3a Tem, 4ToObl cuctema u
[ipyroe 3n1eKTpoHHOe 060pyaoBaHue




PYCCKWUA

YHKLUMOHMPOBANK HaAnexauwum
o6pasom. Bo3moxHo, notpebyetca
NPUHATL  Mepbl  ANS  CHUXEHWS
HEeraTBHbIX NOCNEACTBUA, HanpUMep
NEePeopUEHTNPOBATL UK NEPEMECTUTE
060pYyA0BAHME NN 3aLLNTUTE IKPAHOM
noMeLLEeHNe, B KOTOPOM UCMOMb3YEeTCs
cuctema. Cm. Tabnuuy B npun. 1 (Bepcvs
Ha aHrNACKOM S13bIKE), FAE NPVBEAEHBI!
pekoMeHgauun Mo  ycTaHOBKe
cuctemsl VivaSight-SL.

3anpeujaetcs  WUCNonbL3oBaTh
nepeHoCHble CpeacTBa paanocBssn
(BkNtoYada nepucepnyeckoe
060pyfoBaH1e, Takoe Kak aHTEHHbIe
KaGenu ¥ HapyxXHble aHTEHHbl) B
paavyce 30 cm (12 AloiimoB) oT no6oit
4aCTn CUCTEMBI, BK/IOYAS YKa3aHHble

npoussoautenem kabenu. 3T0
MOXeT npuBecCcTn K CHUXEHUIO
NpON3BOANTENBHOCTU  AAHHOIO
060pyA0oBaHUs.

3anpellaeTcs UCNoNb30BaTh CUCTEMY
VivaSight-SL Bo Bpema BBedeHuA
nauneHTy BOCMIAaMEHSAIOWNXCH
aHeCTeTUKOB. 3TO MOXeT NPUBECTH
K TP@BMVPOBAHMIO NaLneHTa.
ByabTe BHUMaTENbHbLI: NpoBepbTe,
Kakoe un3obpaxeHue nokasaHo
Ha 3KpaHe — u300paxeHue B
pexume peancHOro BpemeHu wam
3anncaHHoe N300paxeHune.
TemnepaTypa NOBEPXHOCTY CUCTEMBI
VivaSight-SL moxeT pocturate
G6onee 43 °C npu pasmeleHnu
TPyOKM CHapyxu. [NosTomy B Lensax
npeaoTBpaLleHNs prcka okasaHus
BO3[ENCTBNA Ha TKaHb OTKIlOUNTE
MOHWTOP nocne npeasapuTensHOro
TecTa, 3aTeM CHOBa BK/lo4UTe
ero HenocpeAcTBeHHO nepefn
ncnonebsoBaHuem. TewmnepaTypa
NOBEPXHOCTN Ha KabenbHOM
nepexoaHuKe MoXeT gocTuraTb OT
41°C po 43 °C.

Mepen ncnonb3oBaHrem NposepbTe,
4YToObl Ha U3Aenun He 6bI10
3arpAsHEeHnin 1 NOBpPexXAeHuN,
TakMx Kak LapanuHbl, oCcTpble Kpas
AW BbICTYMbl, KOTOPble MOTYT
TPaBMVPOBAaTL NaLMeHTa.

MPEOOCTEPEXEHUA

Vcnonb30BaHye BbICOKOHaCTOTHOrO
060py/A0BaHUSA B HENMOCPEACTBEHHO
6nunsoctn ot Vivasight SL moxet
NPUBECTU K yXYALIEHWNIO KayecTBa
1306paxeHus.

Y1o0bl Ob6ecneuntb GesonacHoe
BBeaeHne nocne ocnabnexHunsa
AN OTK/IOYEHUS COeAUHUTeNs,
cnefyeTt OYUCTUTL COeAUHUTENb U
COOTBETCTBYIOLLYIO 4acTb TPyOKM C
MOMOLLbIO 9TaHOa Nepes NOBTOPHbIM
noaKMIoYEHNEM COeanHUTENS.
KaGenb afantepa v pasbeMsl creayet
pacnonaratb BAanu oT nua naumeHTa
BO M30exaHve TpaBMMPOBaHUS.
VivaSight-SL npepaHasHauyeH ansa
MCMOb30BaHWs TONbKO CneunansHo
06YyYeHHbIM NEPCOHANOM.
Mcnonb3yiite TOT Xe pasmep
VivaSight-SL, kak 1 cTaHaapTHbIV pasvep
Tpebyemoit Tpybku. [pu BbIGOPE
noaxoAsLlero pasmepa TpaxeansHoi
TPYOKM 1 30HAa [ANA KaX/A0ro NaLMeHTa,
Heo6X0AMMO PYKOBOACTBOBATLCSH
npogeccMoHanbHOM  KNMHUYECKOR
OLIeHKOM.

He wncnonbayiite WMHCTPYMEHTB B
npocBeTe C AMaMeTPOM, NPEBbILLAIOLLMM
yKa3aHHbIi B HUXecneaytoLLei Tabnuue:

Mpoaykt Aunametp He Gonee
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm | 22 Fr

[Mpu ncnonb3osanuu VivaSight-SL ¢
9 Fr EBB (Hanpumep, VivaSight-EB),
pasmep OpoHXOCKoMNa He AOKeH
npesbiWaTs:

Dpoaycr +E88 | 2000 o
He Gonee
TS T o
st o,
e




He ncnonb3ayiite ApeHaxHble KateTepel,
pasMep KOTOPbIX NpeBbIlWaeT:

Pasmep apeHaxHoro

Mponykr KaTeTepa He Gonee

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr

VivaSight-SL 7.5 mm | 20 Fr

VivaSight-SL 8 mm | 22 Fr

He norpyxaiite TpyOKy B XWOKOCTb.
MecTHoe npuMeHeHue aspo3ons
NnoKanHa CBA3aHO C 06pa3oBaHieM
oTBepcTuii B MaHxeTax us MBX*.
[Ans  npepoTBpalieHns yTeuku
M3  MaHXeTbl Mpu MeCTHOM
NPYMEHEHWUM a3p030Na NMAoKaNHa
HeoOX0AMMO PYKOBOACTBOBATHCH
npodeccroHanbHOM KAVHUYECKON
OLIEHKOVA.
Wcnonesyiite TONbKO
BOAOPACTBOPUMbIE CMa3Kku. [pyrue
CMa304Hble MaTepuansl MOryT
NOBPEANUTb MaHXeTy.
M36eraiiTe HaHeCeHNUA CMa304HbIX
mMaTepuanoB Ha MepeaHiol 4acTb
Kamepbl WA Ha BHYTPEHHIOKO YacTb
TPYOKW, MOCKO/bKY 3TO MOXeT
nomellaTb BEHTUASLUMN.
Mcnonb3yiite MaHOMETp MaHXeTbl
ons  HabnogeHus 3a YpOBHEM
faBNeHns B MaHxeTe U ero
perynmpoaHus. He pekomeHayeTcs
HaayBaTb MaHXeTy UCKIUNTENbHO
«Ha rnas» WAM NOCPeAcTBOM
3amMepeHHoro obbema BO34yXa,
Tak Kak COMpoTWB/EHMe sBnaeTcs
HeHagexHbIM MokasaTeneMm BO
BpEeMsi HalyBaHWs.
He cneayet ocTaBnate wWnpuubl,
KnanaHbl ¥ Opyrue ycTpoWcTBa B
cucTeme nofayv Bo3ayxa B TeyeHune
L/MTENBHOTO BPEMEHW.
3anpellaeTcs noakoyaTL cuctemy
VivaSight-SL K KakuM-1m60 WHbIM
MOHWTOpPaM, Kpome aView™,
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth.1981Dec ; 53 (12) : 1368.

YC/iOBUA MPT

JoknuHuyeckune

TectnpoBaHunda

nokasanu, uto VivaSight-SL coBmecTum
¢ MPT. ¥YcTpoiictBo MOXeT 6e30nacHo
CKaHUPOBATLCS B CIEAYIOLLNX YCNOBUAX:
e CraTnyeckoe marHutHoe none 3 Tn
VNn MeHee.
* [lone NpoCTpaHCTBEHHOrO rpaaveHTa
720 "'c/cm nnn meHee.
* MakcuvManbHbIA yAEeNbHbIR
KO3 hurureHT nornowexns (SAR) -
4 BT/Kr B Te4eHve 15 MUHYT.
B 3tux ycnosuax VivaSight-SL
NPOU3BOAUT MaKCUMaIbHOE MOBbILLEHNE
Temnepatypsl B 0,6 °C.
B xone MPT-ckaHMpoBaHWst 0TCoeAnHUTE
VivaSight-SL ot ogHopasoBoro kabens
apanTtepa v MoHuTopa aView™, Tak Kak
OH MOXeT CMeCTUTbCS BCeAcTBue
BO3/EMCTBNSA MarHUTHOMO NONs.
KayectBo n306paxerHus MPT moxet
OblTb HapyLIEHO, eCIM PacnooXeHne
paccMaTprYBaEMOro yyacTka coBnagaet
UM C PpacrnofioXeHUeMm Kamepbl,
KoHHekTopa VivaSight-SL v nopta ans
HakKauMBaHWA MaHXeTbl, UK Xe, ecnn
paccMaTpuBaeMbli y4acToK HaxoauTcs
B HENOCPeACTBEHHOM 6NN30CTU OT HUX.

XPAHEHUE U

TPAHCIMNOPTUPOBKA

* XpaHeHMe U TPaHCNOPTUPOBKY
cuctembl VivaSight-SL cnepyet
OCyLWeCTBNATL NpU Temnepartype
mexay 0 °C 1 42 °C, oTHocuTEeNbHO
BnaxHocTn 10-100% 1 aTmochepHoM
nasnexunn 80-109 klMa.

* XpaHuTb B CyXOM, MPOXNafHOM U
TEeMHOM mMecTe.

MOBOYHbIE ABJIEHUNA

Mo6oyHble HABNEHWSA, CBA3aHHbIE
c wucnonesosanuem VivaSight-SL,
ABNSIOTCH TEMU Xe, YTO CBsi3aHbl
C nNpUMEHeHWeM CTaHAapTHbIX
3HAOTPaxmanbHeix Tpyook. Hanbonee
pacnpoCTpaHEeHHbIMU  SBASIOTCS
NlapuHrocnasm; napanuy roaocoBbixX
CBA30K; TpaBMbl ry6, AeCeH, sA3blka
1 3y60B; acnupaumns XenyaoyHoro
cogepxumoro. [na uHdbopmauum o
KOHKPETHOV HeGNaronpusTHON peakumum
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obpallaiiTech K Hay4YHoW nuteparype.
[To6o4Hble 3MhdeKTbl, CBA3aHHbIE
C Wncno/sb3oBaHWMeM CTaHOAPTHbIX
3HAOTPaxeanbHbIX TPYOOK - nepenom
UM BbIBUX WEWRHOro otaena
NO3BOHOYHMKA, MHTyOaLmns GPOHxXa 1nn
nveBoaa, nepopauna Tpaxeun unm
nuLLiEBOAa W HeyaaYHas NHTyGaLus.

TEXHUYECKWE
XAPAKTEPUCTUKU

B oTHoweHun cucrtembl VivaSight-
SL pevicTBytoT npasuna

3n1eKTpo6e30nacHoOCT ANd usnenui

Tvina BF.

¢ [latunk nsobpaxenuns: CMOS

¢ Paspewatwouas CnocoOHOCTb:
CIF 320 x 240

¢ ®opwmart Bugeo: NTSC CVBS

* licTouyHMK cBeTa: 2 cBeToAMoAdad
(MHTerpvpoBaHbl)

¢ [lone o630pa: ropusoHTansHo “76°%
BepTMKanbHo V56° anaroHansHo ~100°

e [nana3oH hOoKYyCUpOBKMU:
12 MM-60 MM

¢ [MutaHne: o 36 MA @ NOCTOSHHOMO
Toka 5B

* Paboyaa TemnepaTypa BHeLIHeNn
cpenpl: 10-37 °C (50-98 °F)

¢ Paboyasd OTHOCUTENbHARA BNAXHOCTb:
30-75%

* Paboyee atmocthepHoe aaBneHune:
80-109 klMa

* Pa6ouvas BbicoTa: <2000 m

PEKOMEHAALIMM NO

MHTYBALMU

MHTy6auuna [« VivaSight-SL

ocyulecTBnfeTcs B COOTBETCTBUM

C NPUHATBIMKW B HacTosiLlee Bpems

MEANUMHCKMMM TEXHWKaMW.

TpyOka Ao/KHa pacnonarateCa BHYTpU

Tpaxewu Hap Kunem.

* JlapuHrockon: c VivaSight-SL
MCNoMb30BaHME NapuHrockona
MoxeT 6bITb 6onee wagawmm. OH
MOXET BblTb MCMONb30BaH NULLb A5
TOro, UToGbl AepPXaTh A3bIK.

* 30HA: MNOCTaBASEMblii  30HA

ncnonb3yerca And Toro, 4ToObl
caenate VivaSight-SL  Gonee
XKEeCTKO ANg 1MCcnonb30BaHuA C
NAPUHIOCKOMNOM UK 6e3 Hero.

* PoroBas/Ha3anbHas: yTBepxaeHa
ANS UHTy6auuii  4epes poT w

4yepes Hoc.
NPEMHTYBALUMOHHASA
noaroToBKA
BbIBEOP PASMEPA VIVASIGHT-SL
* [lpn wncnonb3oBaHUM TPyOKK

VivaSight-SL cnegyet BbiGUpaTth
TOT Xe pasmep TpyOKu, 4TO v nNpwu
MCMNONb30BAHWW  CTAaHAAPTHOW
3HAO0TPaxeanbHon TPYOKM.

* [lpv BbIGOpe pa3mepa TpaxeanbHol
TPyOKM ONa  Kaxaoro nauuneHTa
PYKOBOACTBYMTECH NPOECCUOHANBHON
K/IMHNYECKON OLEHKOM.

NOACOEANHEHUE

TPYBKW, MOATBEP>XAEHWE

NCNPABHOCTU U

noaroToBKA K MHTYBALIMU

1. Mopkntouute VivaSight-SL  «
ofHOpa30BOMy KaGento apantepa.
BbipaBHaAliTe Genylo cTpenky Ha
oAHOpa30BOM Kabene agantepa
CO CTPEenKoWi Ha KpyrnoMm pasbeme
Tpy6ku VivaSight-SL.

2. MopcoeanHute ofHOPas3o0BbLIl
kabenb agantepa K MOHUTOPY
aView™, BbLIDOBHAB CTpenky Ha
kabene co CTpPenkoi Ha MOHWUTOpe
aView™. Y6egutecb, u4TO BCE
aneKTpuyeckme CcoeauHeHus
cTabunbHbl U HagexHbl. ObpaTtutecs
K PYKOBOACTBY MO 3KCrlyatauum
MOHWTOPa aView™ .

3. HaxmuTe BkIOYaTenb CBEpXy Ha
mMoHuTope aView™ u npugepxwute
ero B HaxXaToM COCTOSHWU He
MEHee CekyHAbl, MoKa He NosBuTCs
1306paxeHe B peasnbHOM BpeMeHH.
OG6paTtntecb K PyKOBOACTBY MO
akcnayataumm mMoxutopa aView™.
[Monb3oBaTensCckuii  MHTepdeiic
MoHuTOpa aView™ 6yger roTtos
NPUMEPHO 4Yepe3 MUHYTY, Korga



NCYEe3HET CMMBO/T MEeCOYHbIX 4YacoB.
B 370 BpemdA nposegute Nposepky
MCNpaBHOCTA.
4. Y6eputecs, 4TO 06a cBETOAMOAA Ha
KOHLe TpyOKku cBeTATCS. ECnv oHu He
CBETATCH, 3aMeHnTe prﬁKy u,pyroﬂ.
5. Y6eauntechb, 4TO Ha MOHUTOpE
aView™ npucyTcteyeT cTabunsHoe
n3obpaxeHune (npoeunpyemoe ot
KOH4YMKka cuctembl VivaSight-SL).
3atem OTK/IoYMTE MOHUTOP, YTOObI
BK/MIOYNTb HEMOCPEACTBEHHO nepen
BBEAEHVEM TPYOKM.
6. MNpoBepbTe MaHXeTy Ha LeNOCTHOCTb,
HakauaB 1 CrycTuB ee.
7. O3HaKOMbTECH C OLLyLLIEHNEM TPYOKU 1
NPO3PaYHOro KOHTPO/LHOMO Gan/oHa.
8. MHaykuwns aHecTeswuu, B
CcoOoTBETCTBUMU C MNPOTOKO/IOM.
PekomeHpauns: wcnonbsyite
aepxate/slb CXeMbl BeHTUIATOpPa,
4TO6bl N36eXaTb NepekpyyYnBaHus
VivaSight-SL.
9. MNpoBeanTe oTKayMBaHWe XMUAKOCTU
M3 NMONOCTN PTa U AblXaTeNbHbIX I'\yTeVI,
nepen seegeHviem VivaSight-SL.
10.MoarotoBbTE NauMeHTa U CMaxbTe
TPyOKyY (ecnu HeoOxoAmMmo), nsberas
061acTn BOKPYr 00beKTVBa KaMepsbl
Ha fanbHeM KoHue VivaSight-SL.

. NHTYyOupynte nauveHTa
1 U3BNEKUTE 30HA.
B cnyyae 3aTpygHeHHoOro wnm
3aTyMaHeHHoro o630pa, o6paTnTech
K pasgeny «Ounctka o6bekTnaa".

LUKAJIA TTTYBUHbI

lpumedyaHue: pekomeHayemas
r1yOuHa - OT 2-X 40 3-X CM BbILLE KWU/IS.
VivaSight-SL  ucnonesyercs Ha
60/1bLUNX [/TyOMHAX PV OAHONErOYHOM
BEHTUNALMM, HO uMeliTe B BUAY, 4YTO
371eKTPOHHbIE nposoaa VivaSight-SL
HaxoAsiTCs 3@ npeaenamu 3aluTHoro
npocsera ot 28 cm go 30 cm.

Kak 1 60MbWWUHCTBO MHTYGALMOHHbIX
Tpy6ok, VivaSight-SL nmeet oTmeTkn
rNyouHBbI.

HaHeceHbl 0TMeTKM rny6uHbl oT 12 cM A0
28 cM C Warom 2 cm.

Y106kl ONpeaenuTs ryouHy, usmepaiTe

OT KUAS:

1. Beeagwute kamepy VivaSight-SL no
rNyGUHbBI KUNS.

2. NMocmoTpuTe Ha OTMETKW rNyOuHbl,
KOTOPble HaxoAATCA Ha 60Ky TPYOKM.

3. Boitanute VivaSight-SL Hasap o1
KWNS [0 XKenaemoit rnyOviHbl.

OB30OP B XOAE MPOLIEAYPbI
Ecnu, 410 ManoBeposiTHO, B Xofe
npoLeaypbl OTCYTCTBYET N300paxeHue,
oTcoeavHnTe OAHOpPa30BbIW
kabenb apantepa VivaSight-SL ot
MoHuTopa aView™ u npogonxante
ucnonbsosBatb VivaSight-SL  kak
CTaHAaPTHYIO AbixaTenbHyto TPyOKy. He
nNpeaAnpUHUMaNiTE NONbITOK YCTPAHUTL
Henonagkn COeiMHEHNS UM 3aMEHUTb
MoHuTop aView™. Boikntounte MOHUTOP
aView™ y yTunnsupyiite ogHopasoBbIii
kabene agantepa.

OYNCTKA OB BEKTMBA

Ecnhn  o6vektns  VivaSight-SL

3arpasHAeTca nan 3atymaHmBaeTcd ns-

3a BblAENEeHWA, ero MOXHO O4MCTUTb

NOCPeACTBOM UWHbEKUWM BO3Ayxa,

NPOMNMUCaHHbIX XWAOKUX MnpenapatoB

nnn rU3nMoNornyeckoro pactesopa, B

VHBEKLUMOHHbBIA NOPT NpOMblBAaEMON

TpyOKW, ecnu 370 paspeleHo

npasunammn yupexaeHns.

PekomeHayembil  MeTO4 OYUCTKKU

o0bekTMBa:

1. Beeante 20 cm® Bo3ayxa B
WHBEKUMOHHON NOpT TPyOKK
(KPACHBbIV), a 3atem nposepbTe
YETKOCTb M306paxeHus.

2. MNpn  HeaoCTaTOYHOW YeTKoCTH
n3obpaxeHua noacoeaunHuTe
wnpuy, emMkocTbio 10 mn ¢ 2 mn
pusnonormyeckoro pacrsopa K
NPOMBLIBOYHOMY MOPTY W Haxmute
nnyHxep. Ocyuwectsute 3T0T
war asaxabl (C o6uwuM o6beMoM
hrsnonornyeckoro pactsopa 4 mn).

3. Habepwte B wnpwy, emkocTbio 10 mMn
5-10 ky6. cM. BO3yxa, N0ACOeAnHNTE
WnpUL K NMPOMbIBOYHOMY MOPTY U




PYCCKWUA

HaxxmuTe nayHxep. Ocyuectsute
3TOT Lar ABax/bl.

4. MopcoeavHnTe NyCcTon  WNpwuy,
eMkocTblo 10 M1 K NPOMBIBOYHOMY
NOpTy v OTKavaiTe (h3nMoNornieckuii

pactBop. Ocyujectsute 370T
Lar asaxasl.
AOMOJTHUTE/TIbHbIE
MPUMEYAHUA
* HenpepbiBHbIA OCMOTP AbIXaTe/bHbIX
nyTeii nossonser npoBepsATb

pacrnonoxeHune Tpyoku B pexume
peanbHOro BpEeMeHW, BbIABAATb
NOGOYHbIE ABNEHNS B AbIXaTeNbHbBIX
nyTHX Ha paHHeM 3Tane u ouuLaTb
BblAeNEHNS B BU3Ya/IbHOM PexXume.

¢ OTkaunMBaHue: oOTKauyuMBaHue C
VivaSight-DLMoXxHo npoBoauTb
Kak 0Obl4HO, MCnonb3ys pasmep
KaTeTepa, ykasaHHblii B pasgene
"Mpepoctepexerna” BobilLe.

e [Ina ocyujectBnenns uwapgsaiero
CeNeKTVBHOro OTKa4YMBaHWsa NeBOro
1 NPaBOro rNaBHOro 6poHxa MOXHO
Mcnonb3oBaTb  cneumnanbHble
acnupaunoHHble KaTeTepbl.

* Banupgauusa: npu  cTaTUyeckux
coctoaHmuax, korga VivaSight-SL
pacrnonoxeHa Ha MecTe 1 nauyieHTa

He ABuUralT, nepuoanyecku
Heo6xoanmo ybexpaaTbca B
ncnpasHoii  pabote  cucTemsbl
nocpeacTBom HabnwogeHna 3a

AblXaTeNnbHbIMWU  OBUXEHUAMU U
HaCOCHbIMW ABVMXEHUAMU cepaLua Ha
MoHWTOpe aView™.

e Peructpauus BpeMeHMu
MCMONb30BaHNS YCTpoOiiCcTBa Ha
moHuTope aView™ ana VivaSight-SL
HepocTynHa. [lng atoro ycrtpoicrea
Bcerfa oTo6paxaeTca Bpems
«00:00:00». 3170 He BAMAET Ha
YHKLUMOHNPOBAHWE CUCTEMBI.

SKCTYBALMNA

* [ONHOCTbIO CAyATE MaHxeTy,
COrNacHo NPOTOKONY.
* DkcTyGauus ocylwecTsngercs

MEANEHHO, C OCMOTPOM [bIXaTe/bHbIX
nytein Ha MonuTope aView™ B

rnocnefHvii pas (3aaoKyMeHTUpyiTe n
3anuunTe, No Mepe Heoo6XxoaAUMOCTH).

OTCOEAMNHEHUE VIVASIGHT-SL
1. OTcoeauHnTe 0OAHOPA30BLIV kabenb
afantepa oT MoHuTOpa aView™.

2. Bolkntounte moHutop aView™,
HaXnMast Ha BbIK/loYaTe b B TeUeHre

MUHUMYM ABYX CEKYHA.

YTUNN3ALIUNA

Bbi6pocbTe oaHOpa3oBble TpPyOKy
VivaSight-SL, 30HA 1 kabenb-aganTep B
MYCOPHbIi 6aK, NpeAHa3Ha4YeHHbI ANs
GMONOrNYECKN OMNacHLIX MaTepuanos,
B COOTBETCTBWMM C [AeNCTByOWUMN
npeanvcaHnsamm.

YKasaHnsg OTHOCUTENBHO ytmnmsaunm
MoHUTOpa aView™ cM. B MHCTPYKLMM N0
3KCryaTaumn MmoHutopa aView™.

¢

COLEPXWUT Aaro

Pe3ynbTaThl HEKOTOPBIX SKCMNEPUMEHTOB
Ha XWBOTHbIX MNOKasanu, 410 3hupbl
pTanneBoil KMCNOTbl MNOTEHUWMANbHO
TOKCWYHbI ANA CUCTEMbl Pa3MHOXeHKA.
MCXOD,FI N3 TeKyLlero CoOCToAHMS Hay4HbIX
3HaHWI, He MOXeT GbiTb UCKIOYeH PUCK
HEeJOHOWEHHBIX HOBOPOXAEHHbLIX B
cnyvyae OvMTeNnbHOro EOBELGV\CTE!MH nnun
npvmerenns. MeamumHckoe o6opyaoBaHue,
copepxaliee avpbl hTanMeBo KMCNoThl,
AO0/KHO MCNO/Mb30BaTbCH GepeMeHHbIMVI
XEHLWMHAMU, KOPMSALLUMU  MaTEPSMU,
MnafeHuaMm 1M HOBOPOXAEHHbBIMU
NCKNOYNTENBHO BPEMEHHO.

P

NPOMN3BOAOUTENb:
ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, Israel
www.etview.com
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B npovsBoacTBe AaHHOro
NPOAYKTa He UCNO/b3yeTcst
HaTypanbHbIii NaTekc

c € 0483

B @

Nata
[Hata naro- ncreveHns KatanoxHelii Homep
TOBNEeHus Cpoka
rogHocTn Homep naptun, koa naptim
[Iﬂ O3HakoMbTeCh C
VHCTPYKLUMAMKU NO OCTOPOXHO!
NCNOMb30BaHNIO

MoBTOPHOE UCNONBL30BaHNE
3anpeuweHo

He ncnonb3osats npu
HapyLIEeHUN LeNOCTHOCTN
yNakoBKu

STERILE E CrepunusoBaHo

3TUNEHOKCUAOM

HectepwnbHo (kabenbHbii

NEPEXOAHNK TONBbKO
[N OAHOKPATHOrO

VCMONb30BaHWs)

®depepansHoe
3akoHogatenscteo CLUA
paspeLuaeT npoaaxy 3Toro
YCTPOIACTBa TONbKO Bpayam
WV MO VX 3aKasy.

PaGouas yacTs Tna BF
C 3aluTOoN OT paspsada

nehubpunnstopa
Asnaerca Conepxu
an-(2-3-
YCNOBHO
A COBMECTMBIM mnrex
CMPT cwn)-htanat
(asro)
Temnepartypa
TPaHCMOPTUPOBKM U
XpaHeHus

BnaxHocTb npun

TPAHCNOPTUPOBKE 1
XpaHeHUN

JasneHve npn

TPaHCMOPTUPOBKE U
XpaHeHn

Mpoussoan-
Tens

ABTOPV30BaHHbIN
npeacrasuTents 8
Esponeiickom Colose

CVMBO/ MYCOPHO KOP3UHBI




VIVASIGH

STERILNE (ETO) az do otvorenia alebo
poskodenia balenia.

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
Federdlne zékony Spojenych Statov
obmedzuju predaj tohto zariadenia iba
na pokyn alebo objednavku lekara.

OPIS

Poznamka: VivaSight-SL je nazov znacky
tracheoskopickej ventilacnej trubice
ETView (TVT™).

VivaSight-SL  je  jednorazova
endotrachedlna trubica s manzetou,
vyrobend z PVC, so vstavanym zariadenim
na zobrazovanie videa a svetelnym
zdrojom na hrote, ako aj s integrovanym
jednorazovym video/napéjacim
kablom (kédbel adaptéra) s konektorom.
Zariadenie VivaSight-SL po umiestneni na
pozadované miesto slizi pocas intubécie
na zobrazovanie obrazov dychacich ciest
na monitore Ambu® aView™.

Zariadenie VivaSight-SL disponuje dvoma
distalnymi otvormi (tzv. Murphyho oci),
ktoré sa nachadzajl na bocnej strane 45°
skoseného hrotu. Zariadenie VivaSight-
SL okrem nafukovacej trubice s manzetou
disponuje aj injekénym portom na cistenie
zobrazovacej $os$ovky, ktory vedie
k dvom Iimenom nachadzajucim sa
pozdlz steny trubice, a otvéra sa distlne
na zobrazovaciu $o$ovku. Tento port sa
pouziva na Cistenie SoSovky pomocou
vzduchu, fyziologického roztoku alebo
inych vhodnych roztokov.

INDIKACIE NA POUZITIE
Tracheoskopicka ventilacna trubica ETView
(TVT™) je urc¢end na pouzitie v oblasti
intubacnych postupov. Tracheoskopicka
ventilacnad trubica ETView (TVT™) je
indikovana na pouzitie ako docasna cesta
umelého dychania u dospelych pacientov,
u ktorych sa vyzaduje mechanicka
ventilacia. Toto zariadenie je uréené na
Ustnu a nosovu intubaciu.

Systém TVT™ je indikovany na
zobrazovanie pocas neproblematickych
a problematickych intubacnych
postupov, na overovanie
umiestnenia endotrachedlnej trubice
a endobronchialneho blokovania a ich
premiestiovanie, na zobrazovanie pocas
odsavania a na vSeobecnul kontrolu
dychacich ciest.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte laserové zariadenie
v bezprostrednej blizkosti zariadenia
VivaSight-SL.

PRISLUSENSTVO
Stylet

VAROVANIA

* VivaSight-SL je produkt na jedno
pouzitie. Nepouzivajte opakovane:
S produktom po pouziti manipulujte
a likvidujte ho podla miestnych
nariadeni tykajlcich sa infikovanych
zdravotnickych zariadeni. Opakované
pouzitie tohto jednorazového
produktu moéze predstavovat
potencialne riziko pre pouzivatela.
Opakované spracovanie, Cistenie,
dezinfekcia a sterilizacia mézu narusit
charakteristiky produktu, ¢o méze
viest k dalsiemu riziku fyzického
poskodenia zdravia pacienta alebo
k infekcii pacienta.

* NepokUSajte sa opakovane
sterilizovat ziadnu slcast zariadenia
VivaSight-SL.

* Nepripdjajte zariadenie VivaSight-SL
k Ziadnym inym zariadeniam ani do
Zziadnych inych zasuviek nez do tych,
ktoré dodéava spolo¢nost ETView
alebo Ambu.

e Zamyslani funkénost zariadenia
VivaSight-SL dosiahnete iba spolu
s jednorazovymi zariadeniami
a prislusenstvom poskytnutym alebo
uréenym spolo¢nostou Ambu alebo
ETView.

e Zariadenie VivaSight-SL je dostupné
s velkostou trubice 7 mm, 75 mm
a 8 mm (vnutorny priemer) a je



potrebné ho pouzivat u pacientov
vyzadujlicich pouzitie niektorej
z uvedenych velkosti.

Injekény port nepouzivajte na
odsévanie z pacienta.

Tlak v manzete by nemal presiahnut
hodnotu 25 cm H,O. Diflizia zmesi
oxidu dusného, kyslika alebo vzduchu
moze viest k zvyseniu alebo znizeniu
tlaku v manzete.

Ak v pripade pacienta s umelou
ventildciou presiahne teplota
vdychovaného plynu hodnotu 34 °C,
kameru nepouzivajte.

Manzetu nadmerne nenafukujte.
Nadmerné naflknutie méze viest
k poskodeniu trachey, prasknutiu
manzety a jej naslednému vyfuknutiu
alebo k deformécii manzety, co méze
sposobit upchanie dychacich ciest.
Ak je manzeta poskodenad, trubicu
nepouzivajte. Pocas intubacie davajte
pozor, aby ste neposkodili manzetu.
Ak je manzeta poskodend, trubicu
nepouzivajte. R6zne kostné anatomické
Struktlry, ako napriklad zuby alebo
intubacné pomacky s ostrymi povrchmi
v intubacnej dréhe, mézu narusit
celistvost manzety. Je potrebné
postupovat opatrne, aby ste pocas
intubacie neposkodili manzetu s tenkou
stenou, ¢o moze viest k tomu, Ze pacient
bude vyzadovat traumatickd extubaciu
a opakovanu intubéciu.

Pred tym, nez budete menit polohu
trubice, manzetu je potrebné Uplne
vyfaknut. Pohyb trubice s naflknutou
manzetou moéze viest k poskodeniu
manzety alebo zraneniu pacienta
a k naslednym nutnym zdravotnickym
zasahom.

Ak trubicu pred inkubéaciou lubrikujete,
je potrebné overit, ¢i lubrikant
neprenikol do limenu trubice alebo
systému na plnenie manzety, alebo
¢iich neupchal — v opa¢nom pripade
hrozi riziko zablokovania ventilacie
alebo poskodenia manzety. Hrozi
riziko zhorsenej ventildcie a narusenia
funkcnosti manzety.

e QOdborné zvazenie by nikdy nemalo
byt nahradené spoliehanim sa na
odstupnované cierne znacky hibky
na trubici. PouZivatel by mal mat
znalosti tykajice sa anatomickych
zmien vratane réznorodosti
dizok dychacich ciest. Intubaciu
a extubaciu je potrebné vykonavat
podla aktudlne zauzivanych
zdravotnickych postupov.

¢ Umiestnenie zariadenia VivaSight-SL
je potrebné overit po kazdom
premiestneni pacienta (zmene
jeho polohy). Ak po intubécii dojde
k nadmernému uhnutiu hlavy (bradou
k hrudniku) alebo k pohybu pacienta
(napriklad do lateralnej polohy alebo
do polohy na bruchu), overte spravnost
umiestnenia zariadenia VivaSight-SL.

* Nepouzivajte iny intubacny stylet

nez ten, ktory sa dodéva spolu so

zariadenim VivaSight-SL.

Elektronické zariadenie a systém

VivaSight-SL  moézu navzajom

ovplyviovat svoje normalne

fungovanie. Ak sa systém

VivaSight-SL pouziva v blizkosti inych

zariadenf alebo na nich, pred pouzitim

sledujte a overte, ¢i systém VivaSight-

SL aj dalSie elektronické zariadenia

pracujd normalne. Méze byt potrebné

upravit postupy tak, aby sa zmiernilo
rusenie, napr. zmenit orientaciu alebo
umiestnenie pristroja alebo tienit
miestnost, v ktorej sa nachdadza.

Pozrite si tabulky v Prilohe 1 (anglicka

verzia) s ndvodom na umiestnenie

systému VivaSight-SL.

* Prenosné RF komunika¢né zariadenia
(vrdtane koncovych zariadeni, ako
s kable antény a externé antény)
sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti
od akejkolvek Casti systému vratane
kéblov uvedenych vyrobcom mensej
ako 30 cm (12 palcov). V opac¢nom
pripade by mohlo dojst k znizeniu
vykonu tohto pristroja.

* Systém VivaSight-SL sa nema
pouzivat, ak sa pacientovi podéavaju
horlavé anestetické plyny. Mohlo by
dojst k poraneniu pacienta.




SLOVENCINA

¢ Dosledne skontrolujte, ¢i je obraz na
obrazovke zivy obraz alebo obraz
20 zaznamu.

* Povrchova teplota systému VivaSight-
SL méze byt v Case, kedy trubica nie je
zavedenad do tela pacienta, vyssia ako 43
°C. Po predbeznom teste pred pouzitim
preto vypnite monitor a znovu ho zapnite
az bezprostredne pred pouzitim, aby
ste vylUcili riziko poskodenia tkaniva.
Povrchova teplota kabla adaptéra moze
dosiahnut 41az 43 °C.

* Pred pouzitim skontrolujte neporusenost
tesnenia vrecka a ¢i nie st na vyrobku
viditelné Ziadne necistoty ani stopy po
poskodenti, napr. drsné povrchy, ostré
okraje alebo vycnelky, ktoré by mohli
poranit pacienta.

UPOZORNENIA

¢ Pouzivanie vysokofrekvencného (HF)
zariadenia v bezprostrednej blizkosti
zariadenia VivaSight-SL moze viest ku
zhorseniu obrazovej kvality.

* Pouvolnenfalebo odobrati konektora
ho pred opéatovnym pripojenim
vycistite spolu so zodpovedajicou
¢astou trubice etanolom, aby sa
vytvorilo pevné spojenie.

e S cielom vyhnut sa poraneniu
pacienta v oblasti tvére vedte kabel
adaptéra a konektory v bezpecnej
vzdialenosti od tvare pacienta.

¢ Zariadenie VivaSight-SL je urc¢ené iba
na pouzivanie vyskolenym personélom.

* Pouzivajte zariadenie VivaSight-SL
rovnakej velkosti, akil mé pozadovana
Standardna trubica. Pocas vyberu
vhodnej velkosti trachedinej trubice
a styletu pre kazdého pacienta je
potrebné vychddzat z odborného
klinického posudenia.

* Nepouzivajte nastroje v Iimene
s priemerom vacsim, nez je uvedené
v nasledujlcej tabulke:

Produkt Max. priemer
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Ked pouzivate zariadenie VivaSight-SL
s blokovanim EBB s velkostou 9 Fr EBB
(napriklad VivaSight-EB), bronchoskop
by nemal byt vacsi nez:

Bronchoskop
Produkt + EBB9 Fr | s velkostou
max.
VivaSight-SL 7 mm
+EBBOFr 9
VivaSight-SL 7,5 mm
+EBBOFr 10Fr
VivaSight-SL 8 mm
+EBBOFr 12F

Nepouzivajte odséavacie katétre
vacsie nez:

Odsavaci katéter

Produkt et
s velkostou max.

VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 75 mm | 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Trubicu neponarajte do
Ziadnej tekutiny.

Pouzivanie lokalnych lidokainovych
aerosélov suvisi s vytvaranim
miniatdrnych otvorov v PVC
manzetach*. Na zabranenie Unikov
z manzety sa v pripade pouzitia
lokdlnych lidokainovych aerosolov
vyzaduje odborny posudok.
Pouzivajte iba lubrikanty rozpustné
vo vode. Iné lubrikanty mézu mat
neziaduci vplyv na manzety.

V désledku rizika ovplyvnenia ¢innosti
ventildcie nenanésajte lubrikanty
na prednd cast kamery ani do
vnutra trubice.

Na monitorovanie a Upravu tlaku
v manzete pouzite merac tlaku
v manzete. Naflknutie manzety iba
,podla aktudlneho pocitu“ alebo
pouzitim odmeraného objemu
vzduchu sa neodporuca, pretoze
odpor pocas nafukovania nie je
vhodnym ukazovatelom.

Striekacky, uzatvaracie ventily aniiné
zariadenia nenechavajte dlhodobo
v nafukovacom systéme.



* Nepripéjajte systém
VivaSight-SL k ziadnemu externému
monitorovaciemu zariadeniu okrem
monitora aView™.

* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth.1981Dec ; 53 (12) : 1368.

PODMIENKY POUZITIA V
PROSTREDI MRI
Podla neklinického testovania je pouzitie
zariadenia VivaSight-SL v prostredi MRI
podmienene bezpecné. Toto zariadenie
je mozné skenovat za nasledujicich
okolnosti:
* Statické magnetické pole s intenzitou
3T alebo niz$ou.
* Pole priestorového gradientu
720 gaussov/cm alebo menej.
* Maximalna Specifickd miera absorpcie
(SAR) 4 W/kg po dobu 15 minut.
Pri dodrzani tychto podmienok
zariadenie VivaSight-SL generuje
maximalny narast teploty 0 0,6 °C.
Pocas skenovania MRI odpojte
zariadenie od jednorazového kébla
adaptéra a monitora aView™ -
v opa¢nom pripade hrozi riziko pohybu
zariadenia v désledku magnetického
pola.
Kvalita obrazu MRI sa méze zhorsit, ak sa
oblast zdujmu bude nachédzat presne
v oblasti (alebo blizko oblasti) pozicie
kamery, konektora VivaSight-SL alebo
portu na nafiknutie manzety.

SKLADOVANIE A PREPRAVA

e Systém VivaSight-SL skladujte a
prepravujte pri teplote od O do 42 °C,
relativnej vihkosti od 10 do 100% a
atmosférickom tlaku od 80 do 109 kPa.

* Uchovavajte na suchom, chladnom a
tmavom mieste.

NEZIADUCE UDALOSTI

NeZiaduce wudalosti sulvisiace s
pouzivanim zariadenia VivaSight-SL
su rovnaké ako neziaduce udalosti
sUvisiace s pouzitim Standardnych
endotrachedlnych trubic. Najcastejsimi

neziaducimi udalostami s
laryngospazmus, paralyza hlasivkovych
vazov, poranenia pier, dasien, jazyka,
zubov a vdychnutie zalido¢ného obsahu.
Informacie o Specifickych neziaducich
reakciach néjdete v odbornej literattre.
Neziaduce udalosti suvisiace
s pouzivanim Standardnych
endotrachedlnych trubic st fraktdra alebo
dislokacia chrbtice, endobronchidlna
alebo pazerakova intubacia, perforacia
priedusnice alebo pazeraka a nelspesna
intubacia.

TECHNICKE UDAJE

Systém VivaSight-SL je aplika¢na cast
s elektrickym zabezpecenim typu BF
odolna pri defibrilacii.

* Zobrazovaci senzor: CMOS

* Rozlienie: CIF 320 x 240

* Format videa: NTSC, typ CVBS
(Composite Video Baseband Signal)

e Svetelny zdroj: 2 diédy LED
(integrované)
e Zorné pole: Vodorovne "“76°,

zvislo ~56°, uhloprie¢ne ~100°

* Rozsah zaostrenia: 12 mm-60 mm

* Napéjanie: 36 mA @5 V jednosm. nap.

* Prevadzkova teplota okolia: 10-37 °C
(50-98 °F)

* Relativna vlhkost pri prevadzke:
30-75%

e Atmosféricky tlak pri prevadzke:
80 -109 kPa

* Nadmorské vyska pri prevadzke:
<2000 m

Intubécia pomocou zariadenia VivaSight-SL
sa vykonava v sllade s aktudlne
zauzivanymi zdravotnickymi postupmi.
Trubica by sa mala nachadzat vo vnutri
priedusnice nad hlavnym vybezkom.

* Laryngoskop: V pripade pouzitia
zariadenia VivaSight-SL je pouzitie
laryngoskopu jemnejsie (Setrnejsie).
Laryngoskop je mozné pouzit iba na
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pridrzanie jazyka.

* Stylet: Dodévany stylet sa pouziva na
vystuzenie zariadenia VivaSight-SL
na pouzitie s laryngoskopom alebo
bez neho.

 Ustna/nosové: Schvalené na dstnu aj
nosovu intubaciu.

PRIPRAVA PRED INTUBACIOU

VYBER VELKOSTI ZARIADENIA

VIVASIGHT-SL

* Pouzite rovnakdu velkost
zariadenia VivaSight-SL ako je
velkost Standardnej vyZadovanej
endotrachedlnej trubice.

e Pocas vyberu vhodnej velkosti
trachedlnej trubice pre kazdého
pacienta je potrebné vychadzat
z odborného klinického postdenia.

PRIPOJENIE TRUB!CE, KROKY
OVERENIA A PRIPRAVA NA
INTUBACIU

1. Pripojte zariadenie VivaSight-SL
k jednorazovému kablu adaptéra.
Opatrne zarovnajte bielu Sipku na
jednorazovom kébli adaptéra so
Sipkou na okriihlom konektore trubice
VivaSight-SL.

. Pripojte jednorazovy kébel adaptéra
k monitoru aView™ a dbajte
na zarovnanie S$ipky na Kkabli
s indikdtorom Sipky na monitore
aView™. Overte stabilitu a bezpecné
pripojenie vsetkych elektrickych
pripojok. Precitajte si navod na
pouzivanie monitora aView™.

. Najmenej na jednu sekundu stlacte
hlavny vypina¢ v hornej casti
zariadenia aView™, kym sa nezobrazi
obraz v redlnom case. Precitajte
si ndvod na pouzivanie monitora
aView™. Pouzivatelské rozhranie
monitora aView™ bude pripravené
po uplynuti priblizne jednej mintty (po
tom, ked sa zrusi zobrazenie symbolu
presypacich hodin). Pocas tejto doby
pokracujte krokmi overenia.

4. Overte, Ci svietia dve diédy LED na

hrote trubice. Ak nesvietia, vymerite

N

w

trubicu za ind.

5. Overte, ¢i je obraz na monitore
aView™ stabilny (premietany od
hrotu systému VivaSight-SL). Potom
monitor znovu vypnite a zapnite ho
az bezprostredne pred intubaciou.

6. Overte celistvost manzety — (plne ju
naftiknite a vyfuknite.

7. Obozndmte sa s fungovanim trubice
a priezra¢ného ovlddacieho baléna.

8. Podla protokolu vyvolajte anestéziu.
Odporucanie: Na zabranenie
zalomeniu zariadenia VivaSight-SL
pouzite drziak okruhu ventilatora.

9. Pred zavedenim zariadenia VivaSight-
SL odsajte Ustnu dutinu a oblast
dychacich ciest.

. Pripravte pacienta a namazte trubicu
(ak sa to vyzaduje) — vyhnite sa oblasti
okolo $osSovky kamery na distdlnom
konci zariadenia VivaSight-SL.

. Intubuijte pacienta a odpojte mandrén.
V pripade zablokovaného zobrazenia
si precitajte ¢ast ,Cistenie $o8ovky*.

NASTAVENIE HLBKY

Poznémka: Odporti¢ana hibka st 2 cm az
3 c¢m nad hlavnym vybezkom. Zariadenie
VivaSight-SL sa pouziva vo vé&csich
hibkach v pripade jednostrannej ventilacie
plic, pamétajte vsak, Ze elektronicky drét
zariadenia VivaSight-SL sa v rozsahu
od 28 cm do 30 cm nachddza mimo
ochranného limenu.
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Rovnako ako v pripade vacsiny

intubacnych trubic sa na bocnej strane

zariadenia VivaSight-SL nachadzaju

oznacenia hibky.

Rozsah oznaceni hibky je od 12 cm do

28 cm v prirastkoch po 2 cm.

Stanovenie $pecifickej hibky, meranie

od vybezku:

1. Zasunte kameru zariadenia
VivaSight-SL az po hibku vybezku.

2. Véimnite si oznacenia hibky
zariadenia VivaSight-SL na bocnej
strane trubice.

3. Vytiahnite zariadenie VivaSight-SL z



vybezku do pozadovanej hibky.

VIDITELNOST POCAS ZAKROKU

V  nepravdepodobnom pripade
nezobrazenia obrazu pocas vykondvaného
postupu odpojte zariadenie VivaSight-SL
od jednorazového kabla adaptéra do
monitora aView™ a pokracujte v pouzivani
zariadenia VivaSight-SL ako Standardnej
dychacej trubice. Nepokusajte sa
opravovat pripojenie ani menit monitor
aView™. Vypnite monitor aView™
a zlikvidujte jednorazovy kébel adaptéra.

CISTENIE SOSOVKY

Ak sa SoSovka zariadenia VivaSight-

SL znecisti alebo zablokuje sekrétmi,

vycistite ju injek¢nou aplikaciou vzduchu,

predpisanych tekutych liekov alebo
fyziologického roztoku (ak je to povolené

v rdmci zasad instittcie) do injekéného

portu preplachovacej trubice.

Odportcany spésob cistenia Sosovky:

1. Vstreknite 20 cmf vzduchu do portu
injek¢nej trubice (CERVENY), a potom
overte jasnost obrazu.

2. Ak obraz nie je dostatocne jasny,
pripojte striekac¢ku s objemom 10 ml,
naplnent 2 ml fyziologického roztoku,
k preplachovaciemu portu a zatlacte.
Tento krok vykonajte dvakrat (celkom
pouzite 4 ml fyziologického roztoku).

3. Naplnte striekacku s objemom 10 ml
vzduchom (5-10 ml), pripojte ku
k preplachovaciemu portu a zatlacte.
Tento krok vykonajte dvakrat.

4. Pripojte striekacku s objemom 10 ml
k preplachovaciemu portu a odsajte
fyziologicky roztok. Tento krok
vykonajte dvakrat.

DALSIE POZNAMKY

e Kontinudlne zobrazenie dychacich
ciest umoziuje overovat polohu
trubice v redlnom case, vcasne
detegovat neZiaduce udalosti v
dychacich cestach a regulovat tvorbu
sekrétov s vizudlnym dohladom.

¢ Odsévanie: Zariadenie VivaSight-SL je
mozné odsévat normélnym sposobom,
podla potreby a pouzitim velkosti katétra

uvedenej v Casti ,Upozornenia“ vyssie.

e Je mozné pouzit S3$pecidlne
odsévacie katétre na zjednodusenie
selektivneho odsavania
lavého a pravého hlavného
prieduskového kmena.

e Overenie: V priebehu statickych
stavov, kedy je zariadenie VivaSight-
SL zavedené na mieste a pacient sa
nepohybuje, je potrebné pravidelne
vykondvat overenie fungovania
systému formou pozorovania
dychacich pohybov a srdcového
cyklu na obraze zobrazenom na
monitore aView™.

* Funkcia doby pouzivania zariadenia
na monitore aView™ nie je pre
zariadenie VivaSight-SL dostupna.
Doba pouzivania tohto zariadenia
sa vzdy bude zobrazovat ako
,00:00:00% Tato skuto¢nost neméd
ziadny vplyv na fungovanie systému.

EXTUBACIA

* Vsulade s protokolom Uplne vyfiknite
manzetu.

* Extubéacia sa vykondva pomaly so
stcasnym zavere¢nym pozorovanim
dychacich ciest na obrazovke monitora
aView™ (podla potreby proces
zdokumentujte alebo zaznamenajte).

ODPOJENIE ZARIADENIA

VIVASIGHT-SL

1. Odpojte jednorazovy kébel adaptéra
od monitora aView™.

2. Stlacenim hlavného vypinaca
najmenej na dve sekundy vypnite
monitor aView™.

LIKVIDACIA

Jednorazov( trubicu VivaSight-SL, mandrén
a kabel adaptéra vyhodte do vhodného
kontajnera na biologicky nebezpecny
odpad v stlade s miestnymi nariadeniami.
Informacie o likvidacii monitora aView™
nadjdete v navode na pouzivanie
monitora aView™.

|2
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OBSAHUJE DEHP

Vysledky niektorych pokusoch na
zvieratach preukazali moznd toxicitu
ftaldtov na rozmnozovanie. V pripade
dlhodobej expozicie alebo aplikacie
nie je z hladiska aktudlnych znalosti
vedy mozné vyllcit riziko pred¢asného
porodu. Zdravotnicke zariadenia
obsahujuce ftalaty by sa mali pouzivat
iba docasne u tehotnych zien, dojciacich
matiek, detf a novorodencov.

DEHP

VYROBCA:

ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, Israel
www.etview.com

LB10016 REV 02

Po

a5

prostredi MR

dmienene
zpecné Obsahuje
uzitie v DEHP

DEHP

Teplota pri preprave a
skladovani

Vihkost pocas prepravy a
skladovania

Tlak pocas prepravy a
skladovania

‘ Vyrobca

Autorizovany zéstupca
v krajindch Eurépskeho
spolocenstva

Symbol odpadového kosa

Tento vyrobok nie je
vyrobeny z prirodného
gumeného latexu

Ciselné oznacenie

c E 0483

Datum vyroby

Détum

exspiracie
Precitajte si nédvod na
pouzitie

Produkt nepouzivajte,
ak je obal poskodeny

@ |5

Nepouzivat opakovane

[STERILE [EO]

Sterilizované etylénoxidom

Nesterilné (kabel adaptéra
ur¢eny len na jedno pouzitie)

Federélne zdkony
Spojenych Statov obmedzujd
predaj tohto zariadenia iba
na pokyn alebo

objednévku lekara

Priloznd ¢ast typu BF odolna
pri defibrilacii

Cislo $arze, kéd série

Upozornenie
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VIVASIGHT-SL

STERILNO (ETO), razen ¢e je ovojnina
odprta ali poskodovana.

NE UPORABLJAJTE VECKRAT.

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega
pripomocka zdravniku ali po narocilu
zdravnika.

OPIS

Opomba: VivaSight-SL je trgovsko ime
za traheoskopsko predihovalno cevko

ETView (TVT™).

VivaSight-SL endotrahealna mansetna
cevka iz PVC za enkratno uporabo z
vgrajenim video-snemalnim pripomockom
in virom svetlobe na konici, in vgrajenim
video/elektricnim kablom (adapterski
kabel) s priklju¢kom za enkratno uporabo.
VivaSight-SL prikazuje posnetke dihal
na zaslonu Ambu® aView™ | dokler je
pripomocek med intubacijo namescéen.
VivaSight-SL ima dve Murphyjevi ocesi
na boku prirezane 45° konice. Poleg
mansetne cevke za napihnjenje ima
sistem VivaSight-SL injekcijski vhod za
¢iscenje slikovne lece, ki vodi do dveh
svetlin, ki potekata vzdolz stene cevke
in de odpreta distalno glede na slikovno
leco. Vhod se uporablja za ¢iscenje lece
z zrakom, fiziolosko raztopino ali drugimi
ustreznimi raztopinami.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Traheoskopska predihovalna cevka
ETView (TVT™) se uporablja za
intubacijske postopke. Traheoskopska
predihovalna cevka ETView (TVT™)
je indicirana za uporabo kot zacasna
umetna dihalna pot pri odraslih, ki jih je
treba mehansko predihavati. Namenjena
je intubaciji skozi usta ali nos.

Sistem TVT™ je indiciran za ogled med
netezavnimi in tezavnimi intubacijskimi
postopki, da se potrdi namestitev in
premestitev endotrahealne cevke in
endobronhialnega blokerja, za ogled
med sukcijo in za splosni pregled dihal.

KONTRAINDIKACIJE

V neposredni blizini sistema VivaSight-SL
ne uporabljajte laserske opreme.

PRIBOR
Stilet

OPOZORILA

¢ VivaSight-SL je izdelek za enkratno
uporabo. Ne uporabljajte ga ponovno:
Po uporabi sistem zavrzite v skladu z
lokalnimi predpisi za odlaganje okuzenih
medicinskih pripomockov. S ponovno
uporabo tega izdelka za enkratno
uporabo lahko ogrozite uporabnika.
Obdelovanje, ciscenje, razkuzevanje
in sterilizacija lahko lastnosti izdelka
spremenijo, tako da se tveganje fizicne
okvare ali okuzbe bolnika e poveca.

* Nobenih delov sistema VivaSight-SL
ne sterilizirajte ponovno.

* Sistema VivaSight-SL ne povezujte
na noben pripomocek ali vti¢nico,
razen na tiste, ki jih dobavita ETView
ali Ambu.

e Nameravana funkcija sistema
VivaSight-SL je doseZena le s
pripomocki in priborom za enkratno
uporabo, ki jih dobavljata Ambu ali
ETView.

e Sistem VivaSight-SL je na voljo v
velikostih cevk 7 mm, 75 mmin 8 mm
(notranji premer) in se ga uporablja pri
bolnikih, ki potrebujejo eno od teh
velikosti.

* Za sukcijo bolnika ne uporabljajte
injekcijskega vhoda.

* Mansetni tlak obi¢ajno ne sme
preseci 25 cm H,O. Difuzija mesanic
dusikovega oksida, kisika ali zraka
lahko tlak v manseti poveca ali
zmanjsa.

 Cetemperature vdihnjenega zraka pri
umetno predihavanih bolnikih preseze
34 °C, ne uporabljajte kamere.

* Mansete ne napihnite prevec. Preved
napihnjena manseta lahko povzroci
trahealne poskodbe, razpoko v mansetiin
njeno izpraznitev ali izkrivijenje mansete,
kar ima lahko za posledico blokado dihal.
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Cevke ne uporabljajte, e je manseta

poskodovana. Bodite previdni,
da mansete med intubacijo ne
poskodujete.

Cevke ne uporabljajte, e je manseta
poskodovana. Razlicne koscene
anatomske strukture, kot so zobje
ali intubacijski pripomocki z ostrimi
povrsinami intubacijski poti lahko
okvarijo celovitost mansete. Bodite
previdni, da med intubacijo ne
poskodujete tankih sten mansete, ker
lahko to povzroci travmatsko ekstubacijo
in ponovno intubacijo bolnika.
Manseta mora biti pred premestitvijo
cevke povsem izpraznjena. Gibanje
cevke z napihnjeno manseto lahko
poskoduje manseto ali bolnika, zato
bo morda potreben medicinski poseg.
Pri lubrikaciji cevke pred intubacijo
je bistveno, da se prepricate, da
lubrikant ni vstopil v svetlino cevke
ali sistem za polnjenje mansete
in ju zamasil, kar lahko prepreci
predihavanje ali poskoduje manseto.
Predihavanje in pravilno delovanje
mansete sta morda okvarjena.
Zanasanje na graduacijske crne
globinske oznake na cevki ne more
nadomestiti strokovne presoje.
Uporabnik mora poznati anatomske
razlike, vkljuéno z dolzino dihal.
Intubacijo in ekstubacijo je treba
opraviti v skladu z najnovejsimi
uveljavljenimi medicinskimi tehnikami.
Lokacijo sistema VivaSight-SL je
treba potrdjti vsakic, ko se bolnik
premakne. Ce se po intubaciji pojavi
izjemna fleksija glave (brada na prsi)
ali gibanje bolnika (npr. na stran
ali trebuh), preverite, ali je sistem
VivaSight-SL ostal na mestu.

Ne uporabljajte drugega
intubacijskega stileta, kot tistega, ki
je prilozen sistemu VivaSight-SL.
Elektronska oprema in sistem VivaSight-
SL lahko vplivata na normalno
delovanje drug drugega. Ce se sistem
VivaSight-SL uporablja poleg druge
opreme ali je postavljen pod ali nad

njo, pred uporabo opazujte in preverite
normalno delovanje sistema VivaSight-
SLin druge elektronske opreme. Morda
Jje treba izvesti postopke za ublazitev
motenj, na primer preusmeritev ali
premestitev opreme oziroma zascito
prostora, v katerem se uporablja.
Napotki v zvezi s postavitvijo sistema
VivaSight-SL so na voljo v preglednicah
v prilogi 1 (angleska razlicica).

* Prenosna radiofrekvenc¢na
komunikacijska oprema (vklju¢no z
zunanjimi napravami, kot so antenski
kabli in zunanje antene) mora biti
med uporabo oddaljena najmanj 30
cm (12 palcev) od katerega koli dela
sistema, vklju¢no s kabli, ki jih je
prilozil proizvajalec. Sicer lahko pride
do slabSega delovanja opreme.

¢ Sistema VivaSight-SL ne uporabljajte,

¢e bolniku dovajate vnetljive pline

za anestezijo. To lahko povzroci
poskodbe bolnika.

Preverite, ali je slika na zaslonu zZiva

slika ali posnetek.

e Temperatura povrSine pripomocka
VivaSight-SL bo verjetno presegla 43 °C,
ko bo cev zunaj bolnika. Zato izklopite
monitor po preskusu in ga znova vklopite
neposredno pred uporabo, da preprecite
vpliv na tkivo. Temperatura povrsine
adapterskega kabla bo verjetno med
41°Cin43°C.

* Pred uporabo preverite, da je tesnilo
vrecke nedotaknjeno, da izdelek ni
umazan in da na njem ni poskodb, kot so
hrapave povrsine, ostri robovi ali izboceni
deli, ki lahko poskodujejo bolnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

* Uporaba visokofrekvencne opreme v
neposredniblizini sistema VivaSight-SL
lahko poslabsa kakovost slike.

* Ko sprostite ali odstranite priklju¢ek
in ga zelite znova varno prikljuditi,
ocistite prikljucek in ustrezen del cevi
z etanolom.

* Adapterskega kabla in priklju¢kov ne
obracajte k bolnikovemu obrazu, da
ga ne poskodujete.




Sistem VivaSight-SL sme uporabljati
samo usposobljeno osebje.
Uporabljajte enako velikost sistema
VivaSight-SL, kot je potrebna
standardna velikost cevke. Pri
izbiri velikosti trahealne cevke in
stileta, ki sta primerna za vsakega
posameznega bolnika, je potrebna
strokovna presoja.

V svetlini ne uporabljajte inStrumentov
s premerom, vecjim kot je navedeno
na naslednji preglednici:

Izdelek ‘FI’;:‘E;:" ni
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Ce se sistem VivaSight-SL uporablja z
EBB velikosti 9 Fr (npr. VivaSight-EB),
velikosti bronhoskopa ne smejo biti
vecje kot:

lzdelek +EBB 9 Fr | Bronhoskop, ki

ni vedji kot
i s
e s
i s

Ne uporabljajte sukcijskih katetrov,
vecjih kot:

\zdelek Sukcijski kateter,

ki ni vedji kot
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7.5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Cevke ne potapljajte v tekocino.

Uporaba lidokainskih lokalnih aerosolov
Jje bila povezana z nastajanjem luknjic
v PVC-mansetah*. Da preprecite
puscanje manset, je potrebna pri uporabi
lidokainskih lokalnih aerosolov strokovna
klini¢na presoja.

Uporabljajte le vodotopne lubrikante.
Drugi lubrikanti lahko vplivajo
na mansete.

Lubrikanta ne nanasajte na sprednjo
stran kamere ali v cevko, saj obstaja
tveganje vpliva na predihavanje.
* Za spremljanje in prilagajanje
tlaka v manseto uporabite merilnik
mansetnega tlaka. Polnjenje mansete
"po obcutku" ali z izmerjeno koli¢ino
zraka se ne priporoca, saj je upornost
med napihovanjem nezanesljiv vodnik.
Injekcijskih brizg, petelinckov in
drugih pripomockov ne smete pustiti
v sistemu za napihovanje za dlje ¢asa.
* Ne prikljucujte pripomocka
VivaSight-SL na noben drug zunanji
monitor kot aView™.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

POGOJI MRS
Predklini¢na testiranja so pokazala, da
se lahko sistem VivaSight-SL z MRS
uporablja pogojno. Varno skeniranje je
mozno pod naslednjimi pogoji:
e Staticno magnetno polje 3 tesle
ali manj.
* Prostorski gradient
720 gaussov/cm ali manj.
* Najvecja specificna absorpcijska
hitrost (SAR) 4 W/kg za 15 minut.
V teh pogojih povzrodi sistem VivaSight-SL
porast temperature za najvec 0,6 °C.
Med MR slikanjem odklopite sistem
VivaSight-SL od adapterskega kabla za
enkratno uporabo in zaslon aView™, saj
ju lahko izpostavite gibom, ki jih povzroca
magnetno polje.
Kakovost MR-posnetka je lahko slaba,
Ce je podrocje interesa natanc¢no tam
ali relativno blizu polozaja kamere,
prikljucka VivaSight-SL connector ali
vhoda za napihovanje mansete.

SHRANJEVANJE IN PRENASANJE

* VivaSight-SL shranjujte in prenasajte
pri temperaturah med O °C in 42 °C,
relativni vlaznosti med 10-100% in
atmosferskem tlaku med 80-109 kPa.

e Shranjujte na suhem, hladnem in
temnem mestu.

polja




SLOVENSCINA

NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, povezani z uporabo
sistema VivaSight-SL, so enakim tistim
pri uporabi standardnih endotrahealnih
cevk. Najpogostejsi so laringospazem;
paraliza glasilk; poskodbe ustnic, dlesni,
Jjezika, zob in aspiracija vsebine zelodca.
Za specificne informacije o nezelenih
ucinkih glejte znanstveno literaturo.
Nezeleni ucinki, povezani z uporabo
standardnih endotrahealnih cevk z dvojno
svetlino, so zlom ali dislokacija vratne
hrbtenice, endobronhialna ali ezofagealna
intubacija, perforacija sapnika ali
poziralnika in neuspela intubacija.

TEHNICNI PODATKI

VivaSight-SL je del z uporabljeno elektri¢no

zascito tipa BF, preizkusen na defibrilacijo.

¢ Slikovni senzor: CMOS

¢ Locljivost: CIF 320 x 240

¢ Video-format: NTSC kompozitni
video signal (CVBS, Composite Video
Baseband Signal)

¢ Vir svetlobe: 2 LED-diodi (vgrajeni)

* FOV:vodoravno ~76°, navpi¢no ~56°,
diagonala “100°

* Razpon fokusa: 12 mm—60 mm

¢ Napajanje:do 36 mMA@DC5V

* Delovna temperatura: 10-37 °C (50-98 °F)

* Relativna vlaznost: 30-75%

¢ Atmosferski tlak: 80-109 kPa

* Nadmorska visina: <2000 m

PRIPOROCILA ZA INTUBACIJO

Intubacija s sistemom VivaSight-SL

se izvaja po trenutno veljavnih

medicinskih tehnikah.

Polozaj cevke mora biti znotraj sapnika

nad glavno karino.

* Laringoskop: S sistemom VivaSight-SL je
mozna bolj nezna uporaba laringoskopa.
Uporablja se lahko le za drzanje jezika.

e Stilet: Prilozeni stilet daje sistemu
VivaSight-SL trdoto, za uporabo z
laringoskopom ali brez njega.

* Skoziusta/nos: Odobreno za ustne in
nosne intubacijske postopke.

PRIPRAVA PRED INTUBACIJO

1ZBIRA VELIKOSTI SISTEMA

VIVASIGHT-SL

* Uporabljajte enako velikost sistema
VivaSight-SL, kot je standardna
potrebna velikost endotrahealne cevke.

* Pri izbiri velikosti trahealne cevke,
ki je primerna za vsakega
posameznega bolnika, je potrebna
strokovna presoja.

POVEZAVA CEVKE, KORAKI
ZAGOTAVLJANJA IN PRIPRAVA
NA INTUBACIJO

1. Povezite sistem VivaSight-SL z
adapterskim kablom za enkratno
uporabo. Skrbno poravnajte belo
pus¢ico na adapterskem kablu s
puscico na okroglem priklju¢ku cevi
sistema VivaSight-SL.

2. Povezite adapterski kabel za enkratno
uporabo z zaslonom aView™; skrbno
poravnajte puscico na kablu s
kazalnikom puscice na zaslonu aView™.
Preverite, ali so vsi elektricni prikljucki
stabilni in varni. Glejte navodila za
uporabo zaslona aView™ .

3. Pritiskajte na gumb za vklop na vrhu
zaslona aView™ vsaj eno sekundo,
da se pojavi slika v Zivo. Glejte
navodila za uporabo zaslona aView™ .
Uporabniski vmesnik za zaslon aView™
bo pripravijen ¢ez priblizno eno minuto,
ko simbol za pesceno uro izgine. Vtem
¢asu nadaljujte s koraki potrditve.

4. Preverite, ali sta obe LED-diodi
na vrhu cevke osvetljeni. Ce nista
osvetljeni, zamenjajte cevko z drugo.

5. Preverite, ali je na monitorju aView™
stabilna slika (projicirana z vrha
pripomocka VivaSight-SL). Nato
spet izklopite monitor, dokler ne
zacnete intubacije.

6. Manseto povsem napihnite in
izpraznite in tako preverite, ali je
neposkodovana.

7. Seznanite se z obcutkom cevke in
prosojnega pilotnega balona.

8. Uvedite anestezijo po protokolu.



Priporocila: Uporabite drzalo
krozenja predihavanja, da preprecite
upogibanje sistema VivaSight-SL.

9. Opravite sukcijo ustne votline in
predela dihal, preden vstavite sistem
VivaSight-SL.

10. Bolnika pripravite in nanesite lubrikat
na cevko (po potrebi), pri ¢emer
se izognite predelu okoli lece
kamere in distalnega konca sistema
VivaSight-SL.

. Bolnika intubirajte in odstranite stilet.
(fg je pogled oviran in zastrt, glejte
"Ciscenje lece".

GLOBINSKA LESTVICA

Opomba: Predlagana globina je 2 cm

do 3 cm nad glavno karino. Sistem

VivaSight-SL so za predihavanje enega

pliucnega krila uporabili pri veliki globini,

vendar upostevajte, da je elektronska

Zica sistema VivaSight-SL zunaj zascitne

svetline pri 28 cm do 30 cm.

Kot pri vecini intubacijskih cevk se na

strani sistema VivaSight-SL pokaZze niz

globinskih oznak.

Globinske oznake so v razponu od 18 cm

do 28 cm, v 2 cm korakih.

Za dolocitev specificne globine merite

od karine:

1. Kamero sistema VivaSight-SL vstavite
do globine karine.

2. Poglejte globinske oznake na strani
cevke sistema VivaSight-SL.

3. Povlecite sistem VivaSight-SL nazaj
od karine do zelene globine.

VIDLJIVOST MED POSTOPKOM

V manj verjetnem primeru, da se med
postopkom slika ne bo prikazala, locite
sistem VivaSight-SL od adapterskega
kabla za enkratno uporabo od zaslona
aView™in nadaljujte z uporabo sistema
VivaSight-SL kot standardno cevko za
dihala. Povezave ne poskusajte popraviti
in ne zamenjujte zaslona aView™.
Izklopite zaslon aView™ in zavrzite
adapterski kabel za enkratno uporabo.

CISCENJE LECE

Ce se le¢a sistema VivaSight-SL umaze

ali postane motna zaradi izloc¢kov, jo lahko

ocistite z injiciranjem zraka, predpisanega
tekocega zdravila ali fizioloske raztopine

v injekcijski vhod izpiralne cevke, ¢e to

dopuscajo pravila ustanove.

Priporoceni nacin cis¢enja lece:

1. Injicirajte 20 ml zraka v injekcijski
vhod cevke (RDEC), nato pa preverite
jasnost slike.

2. Ce slika ni dovolj jasna, povezite
10 ml injekcijsko brizgo, napolnjeno z
2 mlfizioloske raztopine, v izpiralni vhod,
in pritisnite na bat. Postopek ponovite
dvakrat (skupaj 4 ml fizioloske raztopine).

3. Napolnite 10 mlinjekcijsko brizgo s 5-10 ml
zraka, jo povezite na izpiralni vhod in
pritisnite. Ta korak ponovite dvakrat.

4. Povezite prazno 10 ml injekcijsko brizgo
na izpiralni vhod in posesajte fiziolosko
raztopino. Ta korak ponovite dvakrat.

DODATNE OPOMBE

e Stalno opazovanje dihal omogoca
potrditev polozaja cevke v realnem
¢asu, zgodnje zaznavanje nezelenih
dogodkov v dihalih in upravljanje z
izlo¢ki pod vizualnim vodenjem.
Sukcija: Sukcija sistema VivaSight-SL
je mozna kot obicajno, ¢e je treba,
z velikostjo katetra, ki je navedena v
poglavju "Previdnostni ukrepi" zgoraj.
* Uporabite lahko posebne
sukcijske katetre, ki olajsajo nezno
selektivno sukcijo levega in desnega
glavnega bronhija.

Potrjevanje delovanja: Med stati¢cno
situacijo, ko je sistem VivaSight-SL
namescen, bolnik pa se ne premika, je
treba periodi¢no potrjevati delovanje
sistema tako, da se opazuje gibanje
med dihanjem in gibanje pri ¢rpanju
srca na sliki zaslona aView™.
Funkcija porabe ¢asa pripomocka na
zaslonu aView™ ni na voljo za sistem
VivaSight-SL. Za ta pripomocek se kot
¢as porabe casa pripomocka vedno
prikazuje "00:00:00". To ne vpliva na
delovanje sistema.




SLOVENSCINA

EKSTUBACIJA

* Manseto povsem izpraznite, kot je
po protokolu.

* Ekstubacijo izvedite pocasi, medtem
ko dihala Se zadnji¢ opazujete na
zaslonu aView™ (dokumentirajte ali
zabelezite, kot je potrebno).

ODKLOP SISTEMA VIVASIGHT-SL
1. Odklopite adapterski kabel za
enkratno uporabo od zaslona aView™.
2. lzklopite zaslon aView™ tako, da vsaj
dve sekundi pritiskate na gumb za vklop.

ODSTRANJEVANJE

Cevko sistema VivaSight-SL za enkratno
uporabo, stilet in adapterski kabel zavrzite
v primerno posodo za nevarne bioloske
odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.
Za navodila glede odstranjevanja
zaslona aView™ glejte navodila za
uporabo zaslona aView™.

hi¢

VSEBUJE DEHP

Rezultati nekaterih eksperimentov na
Zivalih so pokazali, da lahko ftalati vplivajo
na razmnozevanje. Glede na trenutno
stanje znanstvenih dognanj tveganja za
nedonosencke v primeru dolgotrajne
izpostavljenosti ali uporabe ni mozno
izkljuciti. Medicinske pripomocke, ki
vsebujejo ftalate, je treba pri nosecnicah,
dojecih materah, otrocih in dojenckih
uporabljati le zacasno.

DEHP
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SVE A

VIVASIGHT-SL

STERIL (ETO) med mindre &n att
forpackningen har 6ppnats eller skadats.

ATERANVAND INTE.

Federal (USA) lag begrénsar forsalining
av denna enhet till av eller pa order av
en lakare.

BESKRIVNING

Obs: VivaSight-SL &r varumérket for

ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™).

VivaSight-SL &r en endotrakealtub i PVC
med manschett for engangsbruk med en
inbdddad videoavbildningsanordning och
ljuskélla pa sin spets, och en integrerad
video/stromkabel (adapterkabel) med
koppling fér engangsbruk. VivaSight-
SL visar bilder av luftvagen pa Ambu®
aView™-skarmen sa lange enheten forblir
pa plats under intubering.

VivaSight-SL har tvd Murphy-6gon som
flankerar avfasningspetsen i 45°. Forutom
uppblasningstuben med manschett, har
VivaSight-SL en injektionsoppning for
rengoring av bildlinsen som leder till tva
lumen som I6per langs tubens vagg och
oppnar sig distalt till bildlinsen. Porten
anvands for att rengora linsen med luft,
saltlésning eller andra lampliga I6sningar.

INDIISATIONER FOR
ANVANDNING

ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™) &r avsedd for intubation.
ETView Tracheoscopic Ventilation Tube
(TVT™) &r avsedd for anvandning som
en temporar artificiell luftvdg hos vuxna
som kraver mekanisk ventilation. Den
ar avsedd for oral och nasal intubation.

TVT™ System é&r avsedd for visning
under okomplicerade och besvarliga
intubationer for att verifiera placering och
ompositionering av endotrakealtub och
endobronkiala blockerare, for visning
under sugning och for allmén inspektion
av luftvdagarna.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte laserutrustning i omedelbar
narhet av VivaSight-SL.

TILLBEHOR
Mandréng

VARNINGAR

VivaSight-SL &r en engangsprodukt.
Ateranvand inte:; Efter anvandning,
hantera och kassera enligt
lokala regler for kassering av
infekterade  medicintekniska
produkter. Ateranvandning av
denna engangsprodukt kan skapa
en potentiell risk for anvandaren.
Atervinmng, rengdring, desinfektion
och sterilisering kan &ventyra
produktens egenskaper som i sin tur
skapar en okad risk for fysisk skada
eller infektion hos patienten.
Omsterilisera inte nagon del av
VivaSight-SL.

Anslut inte VivaSight-SL till en enhet
eller uttag annan an de som medfoljer
ETView eller Ambu.

VivaSight-SLs avsedda prestanda
uppnads endast med de
engangsenheter och tillbehor som
medféljer eller specificerats av Ambu
eller ETView.

VivaSight-SL finns i storlekar 7 mm,
7.5 mm och 8 mm (innerdiameter-OD)
och bor anvandas for patienter som
kraver nagon av dessa storlekar.
Anvand inte injektionséppningen for
sugning av patienten.
Manschettrycket bor inte Gverstiga
25 cm H,O. Diffusion av en
kvaveoxidblandning, syre eller
luft kan antingen oka eller minska
manschettrycket.

Anvand inte kameran i handelse
att gastemperaturen som inandas
overstiger 34 °C for en artificiellt
ventilerad patient.

Blas inte upp manschetten for hart.
For hard uppblasning kan resultera i
trakeal skada, ruptur av manschetten
med efterfoljande deflation, eller
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manschett-distorsion, vilket kan leda
till luftvégsblockering.

Anvand inte tuben om manschetten &r
skadad. Forsiktighet méaste vidtas for
att undvika skador pd manschetten
under intubering.

Anvénd inte tuben om manschetten
ar skadad. Olika beniga anatomiska
strukturer sdsom tander, eller andra
hjélpmedel for intubering med vassa
ytor i intubationsvédgen kan skada
manschettens integritet. Forsiktighet
méste vidtas for att undvika att skada
den tunnvdggiga manschetten
under intubering, vilket kan leda till
att patienten behover traumatisk
extubation och reintubation.
Manschetten ska vara helttémd innan
slangen ompositioneras. Rorelse av
slangen med en uppblast manschett
kan leda till skador pa manschetten
eller i patientskada, vilket kan
resultera i medicinska insatser.
Smorjs tuben fore intubering, ar det
viktigt att kontrollera att smorjmedel
inte trangt in i eller tappt till tublumen
eller manschett-fyliningssystemet,
vilket forhindrar ventilation eller
skada av manschetten. Ventilation
och korrekt funktion av manschetten
kan forsamras.

Att helt forlita sig pa de graderade
svarta djupmarkeringarna pa tuben
bor inte ersatta expertbedémning.
Anvandaren bor vara medveten om
anatomiska variationer, inklusive
l&ngden pa luftvagen. Intubation och
extubation ska utféras i enlighet med
godkdnda medicinska tekniker.
VivaSight-SL laget bor verifieras varje
gang patienten flyttas. Skulle extrem
bojning av huvudet (haka-till-brost) eller
rorelse hos patienten (t.ex. till lateral eller
sluttande positioner) ske efter intubation,
garantera att VivaSight-SL sitter pa plats.
Anvand inte en intubation-mandrang
annan &an den som medfoljer
VivaSight-SL.

Elektronisk utrustning och VivaSight-
SL-systemet kan paverka varandras

normala funktion. Om VivaSight-
SL-systemet anvéands i narheten av,
eller staplas tillsammans med, annan
utrustning ska du kontrollera att bade
VivaSight-SL-systemet och annan
elektronisk utrustning fungerar som
vantat fore anvandning. Det kan bli
nodvandigt att inféra rutiner for att
begrénsa effekterna av detta, tex.
genom att vanda pa/flytta utrustningen
eller skarma av rummet dér den
anvénds. Se tabellerna i bilaga 1
(engelsk version) for vagledning i hur
VivaSight-SL-systemet ska placeras.

* Barbar radiokommunikationsutrustning
(inklusive  kringutrustning som
exempelvis antennkablar och externa
antenner) far inte anvandas narmare
an 30 cm fran nagon del av systemet,
inklusive de kablar som tillverkaren
specificerat. Annars kan utrustningens
funktion paverkas negativt.

e VivaSight-SL far inte anvédndas
samtidigt som patienten tillférs
lattantandliga beddvningsmedel.
Det skulle eventuellt kunna skada
patienten.

e Var noga med att hélla ordning pa
om den bild som visas pa skarmen
ar direktsand eller inspelad.

* VivaSight-SL-systemets yttemperatur
kan sannolikt na dver 43 °C nér slangen
ar placerad utanfor patienten. Sténg
darfor av monitorn efter testet som
utférs fore anvandning och starta den
sedan precis fére anvandning for att
pa sa satt forebygga risken for att den
paverkar vdvnaden. Adapterkabelns
yttemperatur kan sannolikt na upp till
mellan 41°C och 43 °C.

* Fore anvéndning: kontrollera
att det inte finns nagra tecken
pa fororeningar eller skador pa
produkten, exempelvis grova ytor,
vassa kanter eller utstickande detaljer
som kan skada patienten.

VARNINGAR

e Anvandning av HF-utrustning i
Vivasight SL omedelbara narhet kan
leda till férsamrad bildkvalitet.




For att saker placering ska kunna
garanteras nar kontakten har lossats
eller tagits bort ska kontakten och
den motsvarande delen pa slangen
rengoras med etanol innan kontakten
ansluts pa nytt.

Adapterkabel och kontakter ska
hallas borta fran patientens ansikte
for att undvika ansiktsskador.
VivaSight-SL &r uteslutande avsedd
for anvandning av utbildad personal.
Anvénd samma storlek VivaSight-SL
som erforderlig standard tubstorlek.
Expert bor kliniskt bedoma valet
av lamplig trakealtub-storlek och
mandrang for varje patient.

Anvand inte instrument inom lumen
med en diameter storre an vad som
anges i féljande tabell:

Produ somedm
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Né&r VivaSight-SL anvands med
9 Fr EBB (t ex, VivaSight-EB), ska
bronkoskopets storlek inte vara
storre an:

Bronkoskop
Produkt + EBB 9 Fr inte stérre dn
VivaSight-SL 7 mm
+EBB 9 Fr 9Fr
VivaSight-SL 7.5 mm
+EBB O Fr oFr
VivaSight-SL 8 mm
+EBB 9 Fr 12F
Anvand inte sugkatetrar stérre &n:
Produkt 'Sugka't'eter"
inte stdrre an
VivaSight-SL 7 mm 19 Fr
VivaSight-SL 7,5 mm 20 Fr
VivaSight-SL 8 mm 22 Fr

Doppa inte slangen i vatska.

Anvandning av topiska lidokain
aerosoler har forknippats med
bildandet av porer i PVC-

manschetter*. For att forhindra att
manschetten lacker, kravs att en
expert kliniskt bedémer anvandning
av topiska lidokain aerosoler.

Anvand endast vattenlosliga
smorjmedel. Andra smorjmedel kan
paverka manschetterna.

Undvik att applicera smorjmedel pa
framsidan av kameran eller insidan av
tuben, pa grund av risken att paverka
ventilationen.

Anvand en manschett-tryckmatare for att
Overvaka och justera manschettrycket.
Uppblasning av manschetten endast
genom "kansla", eller med hjalp av en
uppmatt volym av luft rekommenderas
inte eftersom motstand &r en opalitlig
guide under inflation.

Sprutor, avstangningskranar eller
andra enheter bor inte lamnas i
inflationssystemet under en langre tid.

Anslut inte VivaSight-SL till ndgon annan
extern monitorutrustning an aView.

* Jayasuriya KD, Watson WF: “PVC.
manschetter och aerosol baserad
pa lidokain”; Br J Anaesth. 1981 dec;
53 (12): 1368.

MRI-VILLKOR

Icke-klinisk testning har visat att

VivaSight-SL &r MR-villkorlig. Den

kan skannas sakert under foljande

forhallanden:

e Statiskt magnetfalt pad 3 tesla
eller mindre.

* Spatialt gradientfalt pa 720 gauss/cm
eller mindre.

* Maximal Specific Absorption Rate
(SAR) pa 4 W/kg under 15 minuter.
Under dessa férutsattningar
producerar VivaSight-SL en maximal

temperaturokning pa 0,6 °C.

Under MRT-undersokning, koppla ifran
VivaSight-SL fran engangsadapterkabeln
och aView™ -skarmen, da den kan vara
foremal for rorelse som orsakas av det
magnetiska féltet.

Bildkvalitet for MRI kan aventyras om
omradet av intresse &r i exakt omrade
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eller relativt néra kamerans position,
VivaSight-SL-koppling, eller porten for
uppblasning av manschetten.

FORVARING OCH TRANSPORT

e Forvara och transportera VivaSight-
SL i temperaturer pa mellan 0 °C och
42 °C, i en relativ Iuftfuktighet pa
mellan 10-100% och i ett atmosfariskt
tryck pa mellan 80-109 kPa.

* Forvara pa en torr, sval och mork
plats.

BIVERKNINGAR

Biverkningar i samband med anvandning
av VivaSight-SL ar desamma som for
vanliga dubbla lumen endobronkiala
tuber. De vanligaste &r: laryngospasm;
stdmbandsforlamning; skador pa lappar,
tandkott, tunga, ténder; och aspiration
av maginnehall. Konsultera den
vetenskapliga litteraturen for specifik
information om biverkningar.
Biverkningar i samband med anvandning
av standard endobronkiala tuber, &ar
fraktur eller luxation av halskotpelaren,
endobronkiala eller intubering av
matstrupen, perforering av luftstrupen eller
matstrupen och misslyckad intubation.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

VivaSight-SL &r en defibrilleringssaker
applicerad del med elsakerhet typ BF.

¢ Bildsensor: CMOS

¢ Upplosning: CIF 320 x 240

¢ Videoformat: NTSC Composite Video
basbandsignal (CVBS)

¢ Ljuskalla: 2 LED:s (integrerad)

e Betraktningsfalt: Kamerans
betraktningsfalt- horisontellt ~76°,
vertikalt ¥56°, diagonalt “100°

* Fokuseringsomrade: 12 mm—-60 mm

e Strom: upp till 36 mA vid 5 V likstrém

* Omgivningstemperatur under drift:
10-37 °C (50-98 °F)

* Relativ luftfuktighet under drift:
30-75%

¢ Lufttryck under drift: 80-109 kPa

* Hojd under drift: <2000 m

INTUBATION

REKOMMENDATIONER

Intubation med VivaSight-SL utfors

i enlighet med aktuellt godkanda

medicinska tekniker.

Positionering av tuben bor vara inne i

luftstrupen och i carina.

* Laryngoskop: Med VivaSight-SL,
kan anvandningen av laryngoskopet
vara mildare. Den kan anvéndas for
att halla tungan.

¢ Mandrang: Den medfoljande
mandréngen anvéands for att gora
VivaSight-SL styvare, for anvandning
med eller utan laryngoskop.

* Oral/Nasal: Godkand for orala och
nasala intubationer.

FORBEREDELSE AV INTUBATION

VALJA VIVASIGHT-SL SIZE

e Anvand samma storlek VivaSight-
SL som erforderlig standard
endotrakealtub storlek.

e Anvand Kklinisk expertbedémning
vid val av storlek for trakealtub for
varje patient.

ANSLUTA TUBEN,

VERIFIERINGSSTEG &

FORBEREDELSE FOR

INTUBATION

1 Anslut VivaSight-SL till
engangsadapterkabeln. Var noga
med att rikta in den vita pilen pa
engangsadapterkabeln mot pilen pa
VivaSight-SL tubens runda koppling.

2. Anslut engangsadapterns kabel till
aView™ -skarmen, var noga med att
passa pilen pa kabeln med pillampan
pa aView™-skarmen. Verifiera att alla
elkopplingar ar stabila och sakra.
Hénvisa till aView™ -skdarmens
anvandarinstruktioner.

3. Tryck pa stromknappen pa aView™
-skdrmen i minst en sekund tills en
direktsand bild visas. Hanvisa till aView™
-skarmens anvandarinstruktioner.
aView™ -skarmen kommer att vara
redo efter ungefar en minut, nar



timglassymbolen slocknar. Under den
har tiden, fortsatt med verifieringsstegen.

4. Kontrollera att de tva LED-lamporna
pa tubens spets lyser. Lyser de inte,
ersatt tuben.

5. Kontrollera att en stabil bild visas pa
aView™-monitorn (projicerad fran
spetsen pa VivaSight-SL). Stdng sedan
av monitorn igen och 1at den vara
avstangd fram till precis fore intubation.

6. Testa manschetternas integritet
genom att blasa upp och tomma
fullstéandigt.

7. Bekanta dig med kéanslan av tuben
och den genomskinliga kuffballongen.

8. Inducera anestesi, enligt protokoll.
Rekommendation: Anvand en
ventilator kretshallare for att forhindra
VivaSight-SL fran kinkning.

9. Sug munhalan och luftvagsomradet
innan du satter in VivaSight-SL.

10. Férbered patienten, och smérj tuben
(vid behov), undvik omradet kring
kameralinsen vid den distala anden
av VivaSight-SL.

. Intubera patienten och avlagsna
mandréngen.
| handelse av blockerad eller skymd
sikt, se "Rengora linsen".

DJUP SKALNING

Obs: Foreslaget djup &r 2 cm till 3 cm

ovanfor carina. VivaSight-SL har anvénts

pa stérre djup for en lungventilation,

men tank pa att VivaSight-SLs elledning

ar utanfoér den skyddande lumen pa

28 cm till 30 cm.

P& de flesta intubationstuber, finns

en serie djupmarkeringar pa sidan av

VivaSight-SL.

Djupmarkeringarna stracker sig frdn 12 cm

till 28 cm, i steg om 2 cm.

For att bestdmma ett visst djup, mat

frén carinan:

1. For in VivaSight-SLs kamera upp till
djupet for carinan.

2. Titta pa VivaSight-SLs
djupmarkeringar pa sidan av tuben.

3. Dra VivaSight-SL tillbaka fran carina
till 6nskat djup.

SYNLIGHET UNDER UTFORANDE
| den osannolika handelsen att bilden
inte visas under en procedur, koppla bort
VivaSight-SL fran engangsadapterkabeln
till aView™-skarmen och fortsatt att
anvanda VivaSight-SL som en vanlig
luftvagstub. Gér inga férsok att pa
egen hand atgédrda anslutningen
eller ersatta aView™-skarmen. Stang
av aView™-skarmen och kassera
engangsadapterkabeln.

RENGORA LINSEN

Skulle linsen pa VivaSight-SL bli

smutsig eller skymmas av sekret, kan

den rengdras genom att injicera luft,
foreskrivna flytande lakemedel eller
saltlésning, dar sa tillatet av institutionell
politik, i injektionsporten pa skoljituben.

Rekommenderad rengdringsmetod

av linsen:

1. Injicera 20 cc luft i injektionstubens
port (RED), och kontrollera sedan
bildskarpan.

2. Ar bilden otydlig, anslut 10 cc
spruta fylld med 2 cc saltlosning,
till spolningsporten och tryck. Utfor
detta steg tva ganger (totalt 4 cc
saltlésning).

3. Fyll en 10 cc spruta med 5-10 cc luft,
anslut den till spolningsporten och
tryck. Utfor det har steget tva ganger.

4. Anslut en tom 10 cc spruta, till
spolningsporten och sug ut
saltlosningen. Utfor det har steget
tva ganger.

YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

e Kontinuerlig visning av luftvagarna
mojliggor realtidskontroll av tubens
position, tidig upptackt av biverkningar
i luftvégarna och sekrethantering
under visuell vagledning.

e Sugning: VivaSight-SL kan sugas
normalt, efter behov, med hjélp av
en kateter i en storlek som anges i
"Varningar" ovan.




SVENSKA

e Sarskilda sugkatetrar kan anvéandas
for att underlatta selektiv sugning av
vanster och hoger huvudstam-bronker.

¢ Validering: Under statiska situationer
dé&r VivaSight-SL &r pa plats, och
patienten inte flyttas, ska validering
att systemet &r i drift utforas med
jémna mellanrum genom att
observera andningsrérelser och
hjartpumprorelsen i bilden pa
aView™-skarmen.

e Enhetens funktion brukstid pa
aView™-skarmen &r inte tillgénglig
for VivaSight-SL. For den har enheten,
kommer enhetens brukstid alltid att
visa "00:00:00". Detta kommer inte att
paverka systemets funktion.

EXTUBATION

e Tom manschetten i
med protokollet.

* Extubering ska utforas langsamt,
samtidigt som luftvagarna undersoks
pa aView™-skarmen en sista gang
(dokumentera eller spela in efter
behov).

KOPPLA IFRAN VIVASIGHT-SL

1. Koppla ifran engangsadapterkabeln
fran aView™-skarmen.

2. Stang av aView™-skarmen genom att
trycka pa pa/av-knappen i minst tva
sekunder.

KASSERING

Kassera VivaSight-SL engangstub,
mandréng och adapterkabel i en
for d&ndamalet avsedd behallare for
biologiskt riskavfall i enlighet med lokala
regler.

For anvisningar om kassering av aView™-
skarmen, hénvisa till en aView™-skarm
fér anvéndarinstruktioner.

hi¢

INNEHALLER DEHP

Resultaten av vissa djurférsok
har visat ftalater vara potentiellt

enlighet

reproduktionstoxiska. Utgar man fran
nuvarande vetenskaplig kunskap, kan
riskerna for tidigt fodda barn inte uteslutas
nar det galler langtidsexponering eller
anvandning. Medicintekniska produkter
som innehaller ftalater bor endast
anvandas tillfalligt med gravida kvinnor,
ammande mddrar, barn och spéadbarn.
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VIVASIGH

Ambalaj acilmadik¢ca veya hasar
goérmedikce STERILDIR (ETO).
YENIDEN KULLANMAYIN.

Federal (ABD) kanunlar, bu cihazin
satisini hekim siparisi veya tavsiyesi
lzerine yapilacak sekilde kisitlar.

ACIKLAMA

Not: VivaSight-SL ETView Trakeoskopik

Ventilasyon Tipiine (TVT™) ait marka acliclir.

VivaSight-SL ucunda gomdlu bir video
goruntiileme cihazi ile 1sik kaynagr ve
konektorll entegre bir tek kullanimlik
video/glic kablosu (adaptor kablosu)
bulunan, tek kullanimlik, kafli bir PVC
endotrakeal tlptir. VivaSight-SL,
entlibasyon sirasinda, cihaz yerinde kaldigi
siirece solunum yolu goruntilerini Ambu®
aView™ monitort Uzerinde gosterir.
VivaSight-SL'nin 45° egimli ucun yaninda
bulunan iki adet Murphy gozii vardir.. Kafl
sisirme tliptine ek olarak, VivaSight-SLUnin
goruntileme lensi temizligine yonelik iki
|imenin tlp duvar boyunca ilerlemesini
ve uzakta olacak sekilde gorlntlleme
lenslerinin aciimasini saglayan bir
enjeksiyon portu vardir. Port, lensin
hava, salin veya diger uygun ¢ozeltilerle
temizlenmesi icin kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

ETView Trakeoskopik Ventilasyon Tupu
(TVT™) enttibasyon islemleri icin kullanilir.
ETView Trakeoskopik Ventilasyon Tupu
(TVT™) mekanik ventilasyona ihtiyag
duyulan yetiskinlerde gecici yapay havayolu
olarak kullanimi éngorlir. Oral ve nazal
enttibasyonlar igin kullanima yoneliktir.
TVT™ Sisteminin zor olmayan ve
zor entiibasyon islemleri sirasinda
goruntileme amacli ve aspirasyon
sirasinda endotrakeal tip ve
endobronsiyal blokérin yerlesimi ve
yeniden vyerlesiminin dogrulanmasi
ve havayolunun genel muayenesi icin
kullanimi 6ngdriilmektedir.

KONTRENDIKASYONLAR

VivaSight-SL'nin hemen yakininda lazer
ekipmani kullanmayin.

AKSESUARLAR

Stile

UYARILAR

* VivaSight-SL tek kullanimlik bir Griinddr.
Yeniden kullanmayin: Kullandiktan
sonra, enfekte tibbi cihazlarin
elden cikariimasina yonelik yerel
diizenlemelere uygun sekilde islemden
gecirin ve elden cikarin. Bu tek
kullanimlik Griintin yeniden kullaniimasi
kullanici agisindan potansiyel bir risk
olusturabilir. Urtiniin yeniden islemden
gecirilmesi, temizlenmesi, dezenfekte
ve sterilize edilmesi Urtin 6zelliklerinin
bozulmasina yol agabilir ve bu durum
hastanin fiziksel zarar gérmesi veya
enfeksiyona yakalanmasi gibi ek bir
risk olusturabilir.

* VivaSight-SL'in hi¢bir parcasini
yeniden sterilize etmeye calismayin.

* VivaSight-SLl'yi ETView veya Ambu
tarafindan tedarik edilenler disinda
baska herhangi bir cihaza veya prize
baglamayin.

* VivaSight-SL'nin amaclanan
performansi sadece Ambu veya
ETView tarafindan tedarik edilen tek
kullanimlik cihaz ve aksesuarlar ile
elde edilebilir.

* VivaSight-SL, 7 mm, 7.5 mm ve 8 mm
(ic cap) tup boyutlarinda bulunur ve
bu boyutlardan birine ihtiyac duyulan
hastalarda kullaniimalidir.

* Hastada aspirasyon icin enjeksiyon
portunu kullanmayin.

* Kaf basinci 25 cm H,O seviyesini
asmamalidir. Azot oksit karigimi,
oksijen ya da hava difizyonu kaf
basincini artirabilir veya azaltabilir.

* Suni solunum yapilan bir hasta icin
solunan gaz sicakliginin 34 °C'yi gegmesi
durumunda kamerayi kullanmayin.

* Kafi gereginden fazla sisirmeyin. Asir
sisirme, solunum yolunun tikanmasina
yol acabilecek, trakeal hasara, havasi



bosaltildiktan sonra kafta yirtimaya veya
kafin seklinde bozulmaya neden olabilir.
Kaf hasar goérmusse tupu kullanmayin.
Entibasyon sirasinda kafta hasar
olusumunu onlemek icin 6zen
gosteriimelidir.

Kaf hasar gormusse tlpl kullanmayin.
Disler gibi cesitli kemiksel anatomik
yapllar veya entlibasyon yolunda keskin
yuzeylere sahip herhangi bir entiibasyon
cihazi kaf butunligtne zarar verebilir.
Entlibasyon sirasinda ince cepere
sahip olan kafta, hastanin travmatik
ekstiibasyon ve yeniden entiibasyona
ihtiya¢ duymasina yol agabilecek, bir
hasar olusumunu 6nlemek icin gerekli
ozen gosteriimelidir.

Tupun yeri degistiriimeden once kafin
havasinin tamamen bosaltilmis olmasi
gerekir. Tupun sisirilmis kafla hareket
ettirilmesi, kafta hasara veya hastada
tibbi mudahale gerektirebilecek
yaralanmalara yol acabilir.

Tup entlibasyon oncesi yaglanmissa,
tip limeninde yag sizintisi ya da
tikanma olmadigi kontrol edilerek
dogrulanmali, boylece ventilasyon
veya kafin hasar gérmesi nlenmelidir.
Kafin ventilasyonu ve dizgun isleyisi
zarar gorebilir.

Hicbir zaman uzman gorisi almak
yerine tip tzerindeki dereceli siyah
derinlik isaretlerine glivenilmemelidir.
Kullanicinin, solunum yolu uzunlugu
da dahil olmak Uzere, anatomik
farkliliklar hakkinda bilgisi olmalidir.
Entibasyon ve ekstlibasyon,
gunimizde kabul goéren tibbi
tekniklere gore gerceklestiriimelidir.
VivaSight-SLin konumu hastanin her
hareket ettiriimesinde kontrol edilip
dogrulanmalidir. Entibasyon sonrasinda
basin ¢ok fazla egilmesi (ceneden
goglse dogru) veya hastanin hareketi
(6rn. yan veya yuzisti pozisyona)
gerceklesirse, VivaSight-SLin yerinde
kaldigindan emin olun.

VivaSight-SL tarafindan tedarik
edilen disinda baska bir enttibasyon
stilesi kullanmayin.

Elektronik ekipmanlar ve VivaSight-
SL, birbirlerinin normal fonksiyonunu
etkileyebilir.  VivaSight-SL diger
ekipmanlara yakin ya da birlikte
kullanilacaksa kullanmadan 6nce
VivaSight-SLyi ve diger elektrik
ekipmanlarini gézlemleyin ve normal
calistigini dogrulayin. Hafifletmek icin
ekipmani yeniden yonlendirmek ya
da yerlestirmek veya kullanildigi odayi
kalkanlamak gibi prosediirler uygulamak
gerekebilir. VivaSight-SL sistemini
yerlestirmede kilavuz olmasi icin ek
T'deki (ingilizce versiyon) tablolara bakin.

* Tasinabilir RF iletisimleri ekipmanlari
(anten kablolari ve har