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VIVASIGHT-SL

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 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, 7.5 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 result in 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.

Ifthe tube is lubricated prior to intubation,
it is essential to verify that the lubricant
has not entered or occluded the tube
lumen or cuff-filling 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-SU's 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 cm (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.
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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
choosing the suitable tracheal tube
size for each patient.
Before use, always check for
compatibility between the VivaSight-
SL and external instruments (e.g.
endobronchial blocker, bronchoscope,
suction catheter).
Do not use VivaSight-SL, suction
catheter and endobronchial blocker
at the same time. Remove the
endobronchial blocker from VivaSight-
SL and then insert the suction catheter.
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 on the inflation line
connector.
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.

COMPATIBILITY

When VivaSight-SL is used with external
instruments (e.g. endobronchial blocker,
bronchoscope, suction catheter), use
the following table of VivaSight-SL
effective inside diameter (defined by
ISO 16628) measurements as guidance
for choosing the appropriate diameter
of the external instrument that will be
inserted through VivaSight-SL.

Product Eifz;:tei;/:rinside
VivaSight-SL 7.0 mm 4.2 mm
VivaSight-SL 7.5 mm 5.2 mm
VivaSight-SL 8.0 mm 5.4 mm

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 0.6 °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.

MRIimage 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

. 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.



- Store in 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.

- Stylet: The accompanying stylet is used
to make VivaSight-SL more rigid, for
use with or without laryngoscope.

- Oral: Approved for oral intubation
procedures.

PRE-INTUBATION PREPARATION

CHOOSING VIVASIGHT-SL SIZE

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

« 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. Connectthe 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.
Ifthey 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.

(&2
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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. If applicable, verify that external
instruments of appropriate size can
be passed through the VivaSight-
SL without resistance. There is no
guarantee that instruments selected
solely using the effective inside
diameter will be compatible in
combination with the VivaSight-SL.

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

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

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

12. 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-SL's camera up to the
depth of the carina.

2. Look at VivaSight-SL's 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-SLl'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 20 cc air into the injection tube
port (RED), and then check image clarity.

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

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

4. Connect an empty 10 cc 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.

- 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

1. Disconnect the single use adapter
cable from the aView™ monitor.

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

3. Do not use the same VivaSight-SL for
more than 14 days and do not turn
the VivaSight-SL camera ON for more
than 8 hours in total. During long term
use of the VivaSight-SL, use the depth
marks on the VivaSight-SL to monitor
the tube position.

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™
monitor, refer to aView™ monitor
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 11 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
that supplies buildings used for
domestic purposes.

Voltage fluctuations / Complies
flicker emissions IEC/EN
61000-3-3




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

+/- 8 kV contact

+/- 8 kV contact

If floors are covered

reooooar |RRAS KRGS |Derdeivenuman
! shall be least 30%.
Electrical fast +/- 2 kV +/- 2 kV mains Mains power quality
transient / burst | for mains supply lines shall be that of a
supply lines typical commercial or
IEC 61000-4-4 N/A ; .
+-1KkV for input hospital environment.
/ output lines
Surge +/- 0.5, 1kV +/- 0.5, 1kV Mains power quality
line(s) to line(s) line(s) to line(s), shall be that of a
IEC 61000-4-5 405,12 kv mains supply typical commercial or
line(s) to earth | +/- 05,1, 2 KV hospital environment.
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 8 angels hospital environment.
ower suppl
outines” | o% Ut 100% reduction | Ifthe use of the
(100% dip in Ut) | for 1 period system requires
IEC 61000-4-11 for 1 cycle continued operation
during power
70% Ut 30% reduction mains interruptions

(30% dip in Ut)

for 25 periods

the system can

for 25 cycles be powered
by the built in

0% Ut 100% reduction rechargeable battery.

(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
IEC 61000-4-8 characteristic of a

typical location in a
typical commercial or
hospital environment.

NOTE: Ut is 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.

according to
60601-1-2 table 9

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 0,15 MHz — 0,15 MHz — communications equipment
Frequency 80 MHz 80 MHz should be used no closer
A to any part of the system,
IEC 61000-4-6 &YSRMMtfands %\I/STAMbSands 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 | g% AM at1kHz | 80% AM at1kHz | Recommended separation
IEC 61000-4-3 | A4qitional Additional distance
proximity field proximity field d=117P
test frequencies | test frequencies
and levels and levels d=117v/P80 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.

(R

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 | 800 MHzto 2.7 GHz
d=117+P MHZ d=2.33vP

d=117vP

0.01 012m 012 m 023 m

01 0.37m 037m 074 m

1 117 m 17 m 233m

10 370 m 370 m 7.37m

100 n7m Nn7m 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.
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VIVASIGHT-SL

CTEPWJIEH (ETO), ako onakoBkaTa He
e oTBOpeHa Unu noepeaeHa.

AA HE CE U3MOJ13BA MOBTOPHO.
depnepanHo  3akoHOAATENCTBO
(Ha CALL) orpaHuyaBa npopaxo6ata
Ha ToBa YCTPOWCTBO OT WAM NO
npeanucaHve Ha nekap.

OMNUCAHUE

3abenexka: VivaSight-SL e nmerto Ha
mapkaTta 3a Tpaxeockonu4Ha Tpboa 3a
BeHTunauns (TVT™) Ha ETView.

VivaSight-SL e PVC eHpoTpaxvanHa Tpb-
6a C MaHLWOH 3a elHOKpaTHa ynotpeba
C BrpafieHo yCTPOVICTBO 3a NonyyaBaHe
Ha BK1Aeo00pas v CBET/IMHEH U3TOYHUK
Ha Bbpxa v BrpafieH Buaeo/3axpaHBall,
kaben (apnantopeH kaben) 3a egHoOKpa-
THa ynoTpeba ¢ koHekTop. VivaSight-SL
noka3sBa M306paxeHs OT AnuXaTeHuTe
nbTULLA Ha MOHMTOP Ambu® aView™ go-
KaTo YCTPOWMCTBOTO OCTaBa Ha MACTOTO
no Bpeme Ha MHTyGaLus.

VivaSight-SL uma age ,0un Ha Mbpdu®,
CbMBTCTBALLM BPbX, CKOCeH Ha 45° B
[oNb/IHEHWe KbM TpbOaTa C HajyBall
ce GanoH VivaSight-SL nma nopt 3a nH-
KEKTMpaHe 3a NoYMCTBaHe Ha BU3yanu-
3upaLLymTe NeLLn, KOMTO BOAM KbM ABaTa
NyMeHa Mo NPOTEXEHWe Ha CTeHaTa Ha
Tpbbata U ce OTBapsA AWUCTANHO KbM
BU3yanusupawumte newn. Mopter ce
13M0N3Ba 3a NOYMCTBAHE Ha newure ¢
Bb3AyX, PU3MOMOrNYeH pasTBoOp Wu
APYrv NOAXOASILLM Pa3TBOPY.

MOKA3AHWUA 3A YINMOTPEBA

TaneOCKOI‘IV]HHaTa BeHTUNnauynoHHa
TpvOa ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™) e npeaHasHaueHa 3a UHTY-
GaunoHHU npoueaypu. Tpaxeockonuy-
HaTa BeHTWNaunoHHa Tpvba ETView
Tracheoscopic Ventilation Tube (TVT™) e
nokasaHa 3a ynotpeta KaTo BpeMeHeH
M3KYCTBEH Bb3/YLLUEH NbT NPK Bb3PacT-
HW, 3@ KOWUTO TPSIOBA MEXAHNYHO OBAMLL-

BaHe. Tsl e MpeAHa3HaueHa 3a opanHu
VHTYGaLum.

Cuctemata TVT™ e nokasaHa 3a npe-
rnef no Bpeme Ha NeCHU W TPyAHW
MHTYGALWMOHHW npoLeaypy, 3a NoTBbp-
XAaBaHe Ha PasnooXeHneTo v peno-
3MUMOHMPAHeTO Ha eHAoTpaxeanHaTa
TpbOa 1 eHaoOpOoHXManHua 6nokep, 3a
npernep no BpeMe Ha acnupauvs u 3a
06LLa MHCMEKLMA Ha Bb3AYLHNSA NbT

MPOTUBOMOKA3AHUA

[la He ce u3nonsea nasepHo o6opya-
BaHe B HemnocpeAcTBeHa 6M30CT Ha
VivaSight-SL.

AKCECOAPU

Crunet

MPEAYMPEXAEHNA

VivaSight-SL e npoaykT 3a eaHoKpa-
THa ynotpeba. [la He ce u3nonssa
nosTopHo: Cnea ynotpeba o6pabo-
TeTe U YHULLOXEeTe CbINIacCHO MECTHM-
Te pasnopeadu 3a yHuLloXaBaHe Ha
MHDEKTYPaHU MEeANLMHCKA n3aenusi.
MoBTopHaTa ynoTtpeba Ha TO3W Npo-
[OYKT 3@ eJHOKpaTHa ynotpeba Moxe
fa cb3fage noTeHuuaneH puck sa
notpe6utens. NMosTopHata 06paboT-
Ka, NouncTBaHe, Ae3nHpeKums u cte-
pwnM3aumst Morat fja KomnpomeTupar
NPOAYKTOBUTE XapakTePUCTUKU, KOUTO
Ha CBO pef Cb3aaBaT AOMbHUTENEH
pUCK OT (hU3MYECKO yBpEeXaaHe unu
MHeKUMS Ha naumeHTa.

He ce onuteaiite aa cTepunusupa-
Te MOBTOPHO KOSITO U Aa € 4acT oT
VivaSight-SL.

He cebp3Bsaiite VivaSight-SL kbm
KaKBOTO W [ia € usaenve v ussog,
pasnNyHM OT TaknMBa AOCTaBEHW OT
ETView unn Ambu.

PaGortarta, 3a KOATO € NpeagHasHavyeHo
yctporicteoTo VivaSight-SL, ce noctu-
ra camo C U3fenusTa u akcecoapute
3a e[JHOKpaTHa ynotpe6a, npefocTa-
BEHW Unn onpeaeneHy ot Ambu unu
ETView.

VivaSight-SL ce npegnara ¢ Tpb6u
C pasmepu 7 MM, 7,5 MM 1 8 MM (Bb-



TpelweH anameTbp) 1 TpsabBa aAa ce
M3N0N3Bat Npu NauneHTn, KOMTo 13-
MCKBAT eivH OT Te31 pa3Mepu.

He n3nonseaiite nopTa 3a NHXeKTnpa-
He 3a acnupupaHe Ha nauveHTa.
HansaraHeTo Ha MaHWOoHa He TpsbBa
na Hagsuwasa 25 cm H,O. Audysusa
Ha cMecC Ha a30TeH OKWUC, K1CI0PoA
nnn Bb3Ayx morat ga nosuwat unm
HamMandrt HanaraHeTo Ha MaHleTa.
He v3nonsBaiite kameparta B cnyyai,
Ye Temneparypata Ha BAULLIBaHWUS ras
HaaBwwasa 34 °C Npu nauneHTV Ha 13-
KyCTBEHa BEeHTUNaLWS.

He npeHagyBsaiite maHLWwoHa. NpeHa-
[yBaHeTO MOXe fAa gosefe [0 YB-
pexaaHeTo Ha TpaxesnTa, CKbCBaHe Ha
MaHLIOHa C NOCNeABaLlo U3nycKaHe
WK 4O paspyllaBaHe Ha MaHLOoHa,
KOeTO MOXe Aa fioBe/e A0 3anylBaHe
Ha auxaTenHute nbTula.

He n3nonsBaiite coHpgaTa, ako MaHLWo-
HbT e nospeaeH. Tpsbea Aa ce BHU-
MaBa, 3a Aa He Cce noBpeay MaHLOHBbT
no Bpeme Ha UHTyOupaHe.

He n3nonsBsaiite coHgaTa, ako MaH-
LIOHBT e noBpeaeH. Pasnnynn KocT-
HW aHATOMUYHW CTPYKTYpK, Takusa
Kato 3b6|/|, NN BCAKaAKBM MOMOLLHN
CcpefacTBa 3a MHTyGUpaHe C OCTpu
MOBBPXHOCT MO NbTH Ha WHTYOMPa-
HeTO MoraT [a HapyluaT LenocTra Ha
mMaHwerta. TpabBa Aa ce BHUMaBa, 3a
na ce usberHe nospexaaHeTo Ha
TbHKOCTEHHUSA MaHLIOH MO Bpeme Ha
MHTYOUpaHe, KOeTo MoXe Aa Aoseae
[0 HeOOXOAMMOCT OT TpaBMaTUYHO
eKCTybupaHe 1 NOBTOPHO MHTyGupa-
He Ha nauveHTa.

MaHLWOoHbBT TpsiGBa Aa ObAe HaMb/HO
M3MNyCcHaT npegun noBTOPHOTO MO3MU-
UMoHMpaHe Ha TpbbaTa. [BvxeHne
Ha prGaTa C HanoMnaH MaHLWWOoH MoXe
fa pgoseae [0 NoBpexaaHe Ha MaH-
LLIOHa 1 10 HapaHABaHe Ha NauneHTa,
KOETO MOXe [ia HanoXu MeanLMHCKM
MHTEPBEHUMN.

Ako TpbOaTta ce cma3Ba npeaut MHTy-
O1paHe, OT CbLIECTBEHO 3HaYeHVe e
[a ce npoBepw Aanu NyGPUKaHTLT He

€ HaB/A3B/ UK He e 3anyLUna yMeHa
Ha TpbOaTa WM cucTemarta 3a Harnomn-
BaHe Ha MaHLLIOHa, Bb3npensaTcTBaliku
M0 TO3M HAaYMH @ BEHTUAMPAHETO UNn
noBpEeXAaHeTo Ha MaHLLOHa. BeHtunu-
paHeTo ¥ NPaBUIHOTO (hyHKLMOHMPaHe
Ha MaHLIOHa MoXe [1a 6be HapyLLEHO.
MokasaHneTo Ha rpadyvipaHnTe YepHu
MapKVpPOBKM 3a AbNOOYMHA Ha TpbOaTa
He Tps6Ba fla 3aMeCTBa eKCrnepTHOTO
peluerue. lNoTpebutenar TpsiéBa Aa oT-
ynTa aHaTOMUYHUTE BapuaLum, BKO-
UNTENHO Ob/IXUHATA Ha AvixaTesnHuTe
nbTuwa. NHTybupaHeTo u ekctybupa-
HeTo TpAbBa Aa ObAe M3NbAHABAHO
cnep npunaraHe Ha CbBPEMEeHHM acen-
TUYHU MEAVLIMHCKN TeXHUKM.
JNlokaumata Ha VivaSight-SL tpsbBsa
fla ce npoBepsiBa BCEKM MbT, KOrato
naLneHTLT ce npemMecTu. AKO Cneq vH-
TyGMpaHe HacTbnu cunHa HeKcus Ha
rnasata (6pagvyka KbM FPbAEH KOLL)
WK ABUXKEHWE Ha nauueHTa (Hanp.,
KbM CTPaHW4HO MOMOXEHWE UK MNO-
NoXeHne no Kopew), ysepete ce, ye
VivaSight-SL ocTaBa Ha MSiCTOTO Cy.
He un3nonsgaiite ctuner 3a nHTYOu-
paHe, pasnnyeH oT NpeJoCTaBeHNs C
VivaSight-SL.

EnekTpoHHOTO 060pyaBaHe 1 cucte-
mata VivaSight-SL moxe fa oka3sat
B3aUMHO BAWSIHWE BBbPXY HOPMarn-
HOTO CW (PyHKUMOHMpPaHe. AKO cuc-
Temata VivaSight-SL ce wsnonssa
B HenocpeactBeHa 6/1130CT A0 UK
nocraBeHa BbpXy Apyro o6opyasa-
He, HabnloJasaiiTe U notebpaeTe
HopMasiHaTa paboTa KakTo Ha cucTe-
marta VivaSight-SL, Taka 1 Ha ApyroTo
eN1eKTPOHHO o6opyaABaHe, npean aa
rv nsnonssarte. Moxe Aa e HeoOXxo-
AMMO [a ce npunoxar npoueaypu 3a
CMek4aBaHe Ha CMyLleHusaTa, KaTo
HanpuMep npeopueHTupaHe unu
npemecTBaHe Ha 060pyaABaHeTo, U
eKpaHvpaHe Ha NOMEeLLEHNETO, B Koe-
TO ce n3non3sa. KoHcyntupaiite ce ¢
Tabnuuute B lMNMpunoxexue 1 (Bepcua
Ha aHrWIACKW e3KK), 3@ Aa nonyunte
HaCOKV OTHOCHO MOCTaBAHETO Ha CUC-
Temarta VivaSight-SL.




BEB/ITAPCKU

« [peHOCMMO pPaanoYeCcTOTHO KOMYHW-
KaLUMOHHO 060pyABaHe (BKMOUNTENHO
nepuepHn yCTPOICTBa, KaTo kabenw
Ha @HTEHWN W BBHLLHWN aHTEHW) He TPS6-
Ba /la Ce M3Mo/3Ba Ha PasCTosHue,
no-manko ot 30 ¢cm (12 nHya), oT KOs
[a e 4acCT Ha cucTemara, BKIoYnUTenHo
oT kabenunTe, MOCOYEHN OT MPOU3BO-
avtens. B npotuseH cnyyai Moxe aa
Bb3HVKHE BNoOLIaBaHe Ha edeKTus-
HOCTTa Ha ToBa 06OpyABaHe.
VivaSight-SL He Tpa6Ba aa ce wus-
nonsBa Npu aHecTesnd Ha naukeHTa
C necHo3ananumu rasoee. ToBa Moxe
eBEeHTyaNnHo Aa fjoBe/e [10 HapaHsBa-
He Ha nauwveHTa.

HenpemeHlHo nposepeTte Aanu v3o-
OpakeHNeTo Ha ekpaHa e n3obpaxe-
HWe B peasnHo Bpeme, 1an 3anncaHo
nsobpaxeHune.

ViMa BEpPOSTHOCT TemnepatypaTta Ha
nosbpxHOCTTa Ha VivaSight-SL aa ce
nosuwu Hag 43 °C, korato TpbbaTa e
noctaBeHa VM3BbH nauneHTa. 3aTtosa
U3K/IOYBaNTE MOHUTOPA Cref Tecta
npean ynotpeba u ro BKAOYBaiTe
HenocpeacTBeHo Npean ynotpesa, 3a
[a NpefoTBpaTHTe pUCKa OT OKa3Ba-
He Ha B‘b3ﬂel7|CTBl/le BBbpPXY TbKaHuTe.
MMa BepOSITHOCT TemnepatypaTta Ha
MOBBPXHOCTTA Ha Kabena Ha afan-
Tepa Aa AOCTUrHE CTOMHOCT Mexay
41°Cn43°C.

[Mpean ynotpeba ce yBepeTe, ye ne-
4aTbT Ha TOpGMHKaTa He e HapylweH n
Ye HAMa 3aMbPCaBaHKA UK nospeau
Ha NPOoAYKTa, KaTo HepaBHW NOBbPX-
HOCTW, OCTPW PBOOBE WU U3AATUHM,
KOWTO MOrarT Aa HapaHAT naumeHTa.

BHUMAHUE

« /13non3BaHeTo Ha BUCOKOYECTOTHO (BY)
obopyaBaHe B HenocpeacTseHa 61u-
3ocT go Vivasight SL Mmoxe fa posene
[10 BIOWEHO Ka4ecTBo Ha 06pasa.

3a fAa ocurypute CTabuiHO NocTaBs-
He crnep pasxnabBaHe Unv cBansiHe Ha
KOHEeKTOopa, TOW N CbOTBETHATA YacT Ha
Tpbb6aTta TpabBa Aa ObAaT MOYUCTEHN C
eTaHO/ Npe/an NOBTOPHOTO CBbp3BaHe
Ha KOHekTopa.

ApanTopHUAT Kaben n KoHekTopuTe
TpabBa fda ce abpXar ganedy ot nu-
LleTo Ha nauKeHTa, 3a fla ce n3berxe
NMLEBO HapaHaBaHe.

VivaSight-SL e npeaHa3sHayeH 3a yno-
Tpe6a camo OT 06yYeH NepcoHarn.
M3nonsBaite cCblwua pasmep
VivaSight-SL kaTo u3nckBaHua cTaH-
fapTeH pa3mep Ha Tpbbara. 3a BCekn
nauneHT npu nsbopa Ha NoaxoasL,
pa3mMep Ha TpaxeanHata Tpbba TPso-
Ba Aa Ce W3Mon3Ba ekcnepTHa Kaw-
HWYHa oLeHKa

Mpean ynotpeba BWHaArKM npose-
psABaiiTe CbBMeCTUMOCTTa Mexay
VivaSight-SL 1 BbHLHW UHCTPYMEHTN
(Hanpvmep eHAoOpOoHXManeH 6n1okep,
GPOHXOCKONM, aCNMPaLMOHEH KaTeTbp).
He n3nonsgaiite VivaSight-SL, acnu-
paLVOHEeH KaTeTbp U eHAOOPOHXM-
aneH 6nokep egHoBpemeHHo. Mpe-
MaxHeTe eHAoOpoHXManHus 6nokep
ot VivaSight-SL, cnea koeTo Bkapaiite
acnupaLMoHHKA KaTeTbp.

He notanqiite TpbbaTta B TEYHOCTU.
YnotpebaTta Ha NMAOKaNHOBK aepo-
30/1 3@ /I0KaNHO MPUIOXeHne ce
cBbp3Ba C POPMUPAHETO Ha Manku
nynuvun B PVC maHwoHute*. 3a ga
ce npefoTBPaTAT Te4oBe OT MaHLIOHA,
e Heo6xoanMa eKkcnepTHa KNMHUYHA
npeueHka, kKorato ce u3nonssat
NMOOKaNHOBM aepo30/M 3@ NTOKanHo
npunoxexue.

13nonsBaiite camo BOAOPa3TBOPUMU
ny6pvikaHTy. [Ipyru nyGpukaHTi Morat
[1a HapyLwaT MaHLLIoHU1Te.
V36areaiite npunaraHeTo Ha nyopu-
KaHTV Ha nNpefHaTta CTpaHa Ha Kame-
paTta wau B TpbOaTa, nopaan puck ot
HapyllaBaHe Ha BEeHTUIaumuaTa.
13nonsBaiite MaHOMETbP 3@ Hangdra-
HeTO Ha MaHLLIOHa, 38 Aa MOANOMOrHe-
Te MOHUTOPUPAHETO U PerynnpaHeTo
Ha HansraHeTo Ha MaHLoHa. Hagysa-
He Ha MaHWoHa camo ,No yceT" unu
4ypes u3nonssaHe Ha n3mepeH obem
Bb3/yX He ce MpernopbyBa, Tbil KaTo
CBMNPOTVBNEHNETO He e HafexaeH
yKasaTen no Bpeme Ha HafyBaHe.



« CnpvHUOBKY, CupaTenHu KpaHose

WV Apyrv yCTPOiACTBa He TpAbBa Aa

Ce OCTaBAT BbpPXy KOHEKTOpa Ha -

HUATa 3a HagyBaHe.

He cebp3Baiite VivaSight-SL kbm apy-

roO BBHLUHO MOHWUTOPHO O6opyABaHe

ocBeH aView.

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

CbBMECTUMOCT

« Korato VivaSight-SL ce usnonssa ¢
BBHLHM MHCTPYMEHTW (Hanpumep eH-
[06poHxnaneH 6nokep, GPOHXOCKO,
acnupaunoHeH KaTeTbp), N3nonssaire
Tabnuuata no-4ony C MepkuTe 3a epekTu-
BEH BbTpeLLeH AnameTsp Ha VivaSight-SL
(onpeneneHo o1 ISO 16628) kaTo Hacoka
3a M360pa Ha NoAXOAALY AMaMeTbp Ha
BBHLUHNS UHCTPYMEHT, KOITO e 6bae
BKapaH npes VivaSight-SL

EdektBeH
Mpoaykt BbTpeLleH

AnameTbp
VivaSight-SL 7.0 mm 4.2 mm
VivaSight-SL 7.5 mm 52 mm
VivaSight-SL 8.0 mm 5.4 mm

YCNnoBus HA U3MNON3BAHE C AMP
HeknMHMYHO TecTBaHe e nokasarno, ye
VivaSight-SL e cesmectum ¢ AMP. Tosa
YCTPOWCTBO MOXe fa Obae CKaHWpaHo
6€e30MacHo Npu CNeaHnTe YCnoBus:
CraT1yHO MarHUTHO none ot 3 Tecna
NN NO-mManko.

Mone ¢ NPOCTPaHCTBEH rpadneHT ot
720 gauss/cM Unn no-manko.
MakcumaneH CI'\eLlM(i)VIHeH KO-
eduumneHtT Ha nornbuwaHe (SAR)
4 W/kg 3a 15 MUHYTH.

Mpwu Te3n ycnosus VivaSight-SL cb3aaBa
MakKCMManHo noBuulaBaHe Ha Temnepa-
Typata 0,6 °C.

Mo Bpeme Ha ckaHupaHe ¢ AMP paseaw-
HeTe VivaSight-SL ot agantopHus kaben
3a efjHoKpaTHa ynotpeba v MOHUTOPa

aView™, Tbil KaTo MOXe Aa O6bAde nofa-
JIOXEH Ha npeMmectBaHe, NPUYNHEHO OT
MarHMTHOTO none.

KayecTtBOTO Ha n3obpaxeHneto ot AMP
MOXe Aa 6bae KOMNPOMeTUPaHo, ako
nscnensaHaTa 061acT € TOYHO B MSACTO-
TO Ha UM B HenocpeacrteeHa 6nm3oct
[0 NO3ULMATa Ha KamepaTa, KOHeKTopa
Ha VivaSight-SL unu nopta 3a HagyBaHe
Ha MaHWOoHa.

CbXPAHEHUE U
TPAHCIMNOPTUPAHE

CbxpaHsaBaiTe WU TpaHCcnopTupaii-
Te VivaSight-SL npu Temnepatypu
mexay 0 °C n 42 °C, oTHOCUTeNHa
BnaxHoct 10-100% v atmocdepHo
HanaraHe 80-109 kPa.
CbxpaHsBaiiTe Ha Cyxo, X1afHoO #
TbMHO MSACTO.

HEXEJTAHU CbBUTUA

Hexenanunte cboutrs, CBBP3BaHK C yno-
Tpebara Ha VivaSight-SL, ca cblimTte KaTo
Te3n Ha CTaHOdapTHUTe eHaoTpaxeanHun
TPpBOW. Hait-yecTute ca: napyvHrocnasbm;
napann3a Ha rnacHWTe CTPyHU; HapaHsBa-
HUS Ha YCTHUTE, BEHUMTE, €31Ka, 3b0nTe
MacnupmpaHe Ha CToMallHO CbAbPXNMO.
KoHcyntupaiite ce ¢ Hay4HaTa nutepary-
pa 3a VIHdJOpMaLLVIﬂ OTHOCHO KOHKpeTHa
HexenaHa peakuys.

Hexenanute cbOWTUS, CBLP3BaAHK C
ynoTpeGarta Ha CTaHAapTHa eHaoTpaxe-
anHa TpbOa, ca PpakTypa wau Aucno-
Kaums Ha WWWAHW NpeLunern, eHAo0O6POoH-
XunanHa unu esoarnanHa nHTyéaumsa,
nepcopaumna Ha Tpaxeata unu esoda-
ryca u HeycrneluHa UHTyGaums.

TEXHUYECKW CMELIMDPUKALINN

VivaSight-SL e npunoxHa 4act oT T1n

BF 3a enektpuuecka 6€30MacHOCT CbC

3awumTa o1 gedmbpunaumsa.

« Busyanusupaty ceHsop: CMOS

« Pesontouusa: CIF 320 x 240

- Bugeo dopmar: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)

« CBeT/IMHEeH M3TOYHKK: 2 cBeToamnoaa
(BrpapeHv)




Bb.

PCKU

3puTenHo none: xopusoHtanHo “76°,
BepTukanHo “56°, no gnarornan “100°
« nanasoH Ha pokycupaHe:
12 mm — 60 mm

3axpaHBaHe: fo 36 MA@ DC 5V
PabGoTHa oKkONHa Temnepatypa:
10-37 °C (50-98 °F)

PaGoTtHa oTHOCWTENHA BAAXHOCT:
30-75%

Pa6oTHOo atmocepHO HanaraHe:
80-109 kPa

Pa6oTHa HaaMOpCka BUCOYMHA:
<2000 m

MPEMOPBKWM NPUN UHTYBALINA
WHTy6auwmsa ¢ VivaSight-SL ce nssbplisa
CbrNacHo TEKYLO NpueTuTe MeanuUmnH-
CKM TexHukn. TpbbaTa Tpabea Aa ce no-
3MUMOHMPA B Tpaxedra Hag OCHOBHaTa
TpaxeasHa KapunHa.

JNapunrockon: C VivaSight-SL nsnons-
BaHETO Ha NlapVHroCcKomn Moxe Aa e
no-aasuio. Moxe fda ce usnonssa
camo 3a NpuabPXaHe Ha e3suka.
Crunet: [NpuapyxaBalmsaT cTunet ce
13MNoN3Ba C uen Aa Hanpasu VivaSight-
SL no-HennacTnyHa 3a ynotpeba cbC
1nn 6e3 NapyHrocKor.

OpanHo npunoxeHune: OgobpeHo 3a
OparnHK MHTYGaLUMOHHM NpoLeaypy.

MoAroToOBKA MPEAUN
MHTYBUPAHE

NU3BOP HA PA3MEP HA VIVASIGHT-SL
M3nonseaiite VivaSight-SL cbe cbuyma
pasmep KaTo Ha HeoGxoaymMaTa CTaH-
napTHa eHoTpaxeasnHa Tpboa.
Mpunoxete ekcnepTtHa
KNWHUYHa NpeLieHKa, koraTo 13bnpare
pa3smep Ha TpaxeanHa Tpbba 3a BCeku
egunH nauneHT.

CBBbP3BAHE HA TPBBATA,
CTBMNKU 3A NMPOBEPKA U
NoaroToBKA 3A MHTYBUPAHE
1. Csbpxerte VivaSight-SL kbm agantop-
HUA kaben 3a eJHOKpaTHa ynoTpeoa.
MorpwxeTe ce fa noapaBHUTE Gana-
Ta CTpenka Ha afanTopHus kaben 3a

.

. TecTBaite

efHOKpaTHa ynoTpeba CbC CTpenkaTta
Ha KPBbI/IMst KOHEKTOP Ha TpbOaTa Ha
VivaSight-SL.

. CBbpxeTe apanTopHus kaden 3a

e[IHOKpaTHa ynoTtpeba KbM MOHWUTOP
aView™, BHMMaBaiTe 1 nogpasHe-
Te cTpenkata Ha kabena C WHAW-
KaTopHaTa CTpenka Ha MOoHWTOpa
aView™. MNpoBepeTe fanu BCUYKM
eNeKTPUYECKN BPb3KM Ca CTabWIHM
1 HafexaHW. BuxTte ynbTBaHeTo 3a
ynotpeba Ha MoHuTOpa aView™.

. HatucHete 6yToHa 3a BKtouBaHe Ha

ropHarta cTpaHa Ha MoHuTopa aView™
noHe 3a efiHa CeKyH/aa, 4oKaTo ce Mno-
ABK 006pas B peasnHo Bpeme. Buxte
yNbTBAHETO 3@ ynoTpeta Ha MOHWTO-
pa aView™. MoTtutopbT aView™ we
6bae rotoB cnep npubAUsUTENHO
eHa MMHYTa, Korato n3yesHe CMMBO-
NbT ,NACBYEH YacoBHUK". [Tpe3 ToBa
BpeMe Npoab/HKeTe CbC CTbMKUTE 3a
BEHTWUNMPaHe.

. IpoBepeTe fanu ABaTa cBETOAMOAA

Ha Bbpxa Ha TpbbaTta cBeTaT. AKO He
cBeTAT, CMeHeTe TpbOaTa € Apyra.

. YBepeTe ce, ye Ha MOHUTOpa Ha

aView™ uma ctabunHo nlobpaxe-
HMe (NPOXekTMpaHo OT Bbpxa Ha
VivaSight-SL). Cnepa ToBa 0THOBO 13-
Kno4eTe MOHUTOPa 0 MOMEHTa He-
NOCPEACTBEHO NPean NHTYOGMpaHeTo.
MaHWOoHa 3a
LIANIOCTHOCT, KaTo ro Hagyete n us-
nycHeTe Hanb/1HOo.

. 3anosHaiiTe ce C ycellaHeTo, Cb3-

faBaHo OT TpbbaTta W Npo3payHus
nNMNOTEH G6anoH.

. AKO e NpunoxunmMo, notebpaeTe, ye

BBHLWHUTE MHCTPYMEHTH C NOAXOASALL
pasmep Moxe fa 6baaT npekapaxut
npes VivaSight-SL 6e3 cbnpoTusne-
Hue. Hama rapaHuua, 4e MHCTPpyMeH-
TUTE, U36PaHN €AMHCTBEHO Ypes 13-
NoN3BaHe Ha eheKTUBHNS BbTPELLIEH
AMamMeTbp, e 6baaT CbBMECTUMU B
KoMGuHauus ¢ VivaSight-SL.

. [Npean3BukaniTe aHecTesns cbrnac-

HO npoTokona. lNpenopbka: W3-
nonseaite gbpXay 3a KOHTypa Ha



BeHTMNaTopa, 3a Aa npegoTrspatnte

ycykBaHe Ha VivaSight-SL.

10. Acnupupaiite yctHaTa KyxuHa 1 06-
NacTTa Ha AuxaTesiHuTe NbTulia npe-
v pa Bkapare VivaSight-SL.

. MoaroTeeTte nauveHTa U cmaxete
TpbbaTa (ako e Heo6xoaMMO), KaTo
n3ogarsare o61acTta OKono newmre
Ha KamepaTa B AWCTaNHWUA Kpai Ha
VivaSight-SL.

12.MlHTyGupaite nauveHTa

1 v3Bagete cTunerta. B cnyyait Ha 3a-
TPyAHEH UK 3aTbMHEH 00pa3 BUXTe
,MouuncTeaHe Ha nelute’.

WU3MEPBAHE HA Ib/IBOYMHATA
MO CKANA

3abenexka: [lpeanonaraemara
AbnboynHa e oT 2 cm [o 3 cM Haj
OCHOBHara KapuHa. YcTpolicrso-
70 VivaSight-SL e w3nonssaHo npu
rno-rosiemm ﬂb/‘IGOUMHVI 3a BeHTW/In-
paHe Ha eanH Apob, HO umaliTe npea-
BuA, Ye esIeKTPOHHUAT NpoBOAHNK Ha
VivaSight-SL e n3BbH 3aLnTHUS NyMeH
Ha 28 cm go 30 cm.

-
=

KaTto noBeyeTo TpbOv 38 NHTyGaLmMs OT-

cTpaHu Ha VivaSight-SL nMa MapKk1poBkw

3a AbNOOYMHA.

MapkupoBkuTe 3a Abn6o4ynHa ca oT

12 cM g0 28 CM B CTbIMKK OT 2 CM.

3a fa ce onpeaenu KOHKpeTHa AbN6o-

YMHa, U3MepeTe OT KapuHaTa:

1. Bkapalite kamepata Ha VivaSight-SL
[0 Abn6ouvHaTa Ha KapvHarta.

2. BuwxTe MapKMpoBKMTE 3a AbNGOUNHA
Ha VivaSight-SL oTcTpaHu Ha Tpbbara.

3. Magbpnaite VivaSight-SL Hasag ot
KapvHaTa A0 XefnaHata Abn6ounHa.

BUOMNMOCT MO BPEME HA
MPOLIEAYPATA

B Manko BeposATHMSA cnyyaii, B KOWTO 13-
06paxeHneTo He ce NoKasga Nno Bpeme
Ha npoueaypa, paseavHete VivaSight-
SL oT aganTopHWa kaben 3a eHOKpPaTHa
ynotpeba kbM MOHWUTOP aView™ 1 npo-
AvnxeTe Aa vsnonseate VivaSight-SL
KaTo CTaHdapTHa TpbOa B AvxaTenHure
nbTuwla. He ce onuTeaitte na nonpass-

Te Bpb3KaTta Win ga CMeHATe MOHUTOpa
aView". M3kniovete moHutopa aView™
1 n3xBbpreTe afantopHua kaben 3a
e[lHoKpaTHa ynotpeba.

MOYNCTBAHE HA NELLUUNTE

Ako newumte Ha VivaSight-SL ce 3ambp-

CAT WIN Ce 3aTbMHSAT OT CeKpeTH, Te Mo-

raT fa ce NounCTST UpEe3 NHXEKTNPaHe

Ha Bb3ayx, NpeanncaHn nekapcTBeHn

TEYHOCTU UK (PU3NONOTNYEH PasTBOP,

KOWTO Ca paspelleHn OT NpaBunata Ha

MHCTUTYLMATa, B NOPTa 3@ UHXeKTpaHe

Ha TpbOaTa 3a NpoMMBaHe.

MpenopbunTeneH MeToa 3a nouncTBaHe

Ha newyu:

1. kxekTnpaiite 20 cc Bb3ayx B nopTa
3a VHXeKT1paHe Ha Tpvoata (HEPBEH)
1 cnep ToBa NposepeTe Aanit 06pasbT
e ACeH.

2.AKO 00pa3bT He e [0CTaTb4HO
SICEH, CBbpXeTe KbM nopTa 3a npo-
MuBaHe crnipuHuoBka 10cc, HanmbHe-
Ha Cc 2 cc m3nonormyeH pasTeop, v
HaTucHeTe. M3nbaHeTe Tasun cTbrnka
ABa NbTK (06LWOo 4 cc husnonornyeH
pasTBop).

3.HanbnHete cnpuHuoska 10 cc ¢ 5 -
10 cc Bb3ayX, CBbpXETE 5 KbM NopTa
3a NpoMuBaHe v HaTucHeTe. M3nbi-
HeTe Tasu CTbrka ABa NbTu.

4.CBbpxeTe npa3Ha CrnpuHUOBKa OT
10 cc KbM NopTa 3a NpomrBaHe 1 ac-
nupupanTe hnsnonornyH1s pasTeop.
M3nbaHeTe Ta3u CTbrka ABa NbTu.

OOMBAHUTENHW BEJTEXXKU
HenpekbcHaTtoTOo HabniofaBaHe Ha
avxaTenHute nNbTulla No3BoOnsABa
npoBepKa B peanHo Bpeme Ha nosu-
uMaTa Ha TpboaTa, PaHHO OTKpUBaHe
Ha HeXenaHu CboUTUA B AuxaTenHute
MbTVLLA v yNpaBneHne Ha cekpeuysTa
nof BM3yanHO HacouBaHe.
Banunagupate: Mo Bpeme Ha ctatnyHn
cutyauum, npu konto VivaSight-SL e Ha
MSACTOTO CY ¥ NaLMeHTa He ce e npe-
MecTBas, TpsibBa NepuoanyHo ga ce
13NbAHABA BanuanpaHe Ha pabotata
Ha cuctemaTta 4pes HabnohaBaHe Ha
[ABVXEHUSTA NpU AuLIaHe 1 ABMXe-




BEB/ITAPCKU

HMETO Ha CbPAEYHO U3MomnBaHe B
M300paxeHNeTo Ha MoHMTOPa aView™.
DyHKLMATa 3@ BpEME Ha U3M0N3BaHe
Ha yCTPOICTBOTO Ha MOHMTOPa aView™
He e HannyHa 3a VivaSight-SL. 3a ToBa
YCTPOICTBO BPEMETO Ha U3MNON3BaHe
Ha yCTPOWCTBOTO BMHArW LLie Noka3Bsa
,00:00:00“. ToBa HAMa Aa Hapyww
PYHKLMOHMPAHETO Ha cuctemara.

EKCTYBUPAHE

V|3ﬂyCHeTe MaHLWOHa Hanb/IHO Cb-
rN1aCHO NPOTOKONA.

EkcTy6upaHeTo ce n3BbpLlIBa 6aBHO,
[0KaTo ce HabnoaaBaT AnxartenHute
nbTWlla Ha MOHMUTOPa aView™ nocne-
[EeH NbT (AOKyMeHTUpaiTe nan 3anu-
LeTe, ako € HeOOX0AMMO).

PASEONHABAHE HA

VIVASIGHT-SL

1. PaseanHete agantopHus Kaben
3a eAHOKpaTHa ynotpeta OT MOHUTO-
pa aView™.

2.M3knovete MoHuTOpa aView™, kaTo
HaTuckaTte 6yTOHa 3a BKNOYBaHe/U3-
KMloYBaHe B NpoAb/XeHne Ha noHe
Be CeKyHAM.

3.He usnonsgaiite cblumna SL 3a noseye
oT 14 AHn 1 He BK/TKOYBANTE kamepa-
Ta Ha SL 3a noseue oT 8 Yaca o6Lo.
[Mpu npoabmxuTenHa ynotpeta Ha SL
n3nonssante MapKMpoBKUTE 3a Ab/1-
604rHa Bbpxy SL, 3a fa HabnofaBaTe
nosuumsTa Ha Tpboarta.

N3XBBP/IAHE
M3xBbpnete TpbbaTa VivaSight-SL 3a

e[HoKpaTHa ynotpeba, cTuneTa 1 agan-
TOpHMA Kaben B NOAXOASAL, KOHTeRHep
3a OMOMOrMYHO OonacHW oTnagbuun B
CbOTBETCTBYE C MECTHUTE pa3nopeadu.

3@ UHCTPYKLMW MO U3XBBPSHE 3@ MO-
HUTOpa aView" BMXTe ynbTBaHETO 3a
ynotpeba Ha MoHWTOpPa aView™.

z

MNMPOU3BEAEH OT:
ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, V3paen
www.etview.com

LB10016 REVO3
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[Mata Ha

NpousBoOACTBO

Mpoussoauten

Cpok Ha
rogHocT

i

YrbnHomoLleH
npefcTasuTen B
EBponefickata o6LHOCT

KoHcyntupaiite ce ¢
MHCTPyKLMWTE 3a ynoTpeGa

[Na He ce usnonsea, ako

CUMBO/ Ha KOHTETiHep
3a oTnaabLM

onakoekarta e nospeaeHa

Ja He ce usnonsea
NOBTOPHO

To3un NpoayKT He e
NPON3BEAEH C eCTeCTBEH
Kay4yKoB natekc

CrepunusupaH ¢

PechepeHTeH Homep

eTnsieH okena

HectepunHo (apantepeH

Homep Ha naptuaa,
HOMep Ha nakeTt

kaben camo 3a
eaHoKpaTHa ynoTpeba)

BHumaHne

®depepanHoTo
3akoHopatencteo Ha CALL
orpaHuyaBa npogaxoéara Ha
TOBa YCTPOWCTBO OT UMK NO
npeanucaHne Ha nexkap

MpunoxHa yacT ot
T1n BF cbe 3awmTa ot
necdunbpunauuns

Cbemectum ¢ AMP

To3u NPOAYKT He e
npousBeaeH ¢ hranatm

Temnepatypa
nput TpPaHCNopT U
CbXpaHeHune

BnaxHocT npun
TpaHcnopTupaHe n
CbXpaHeHue

HansraHe npu
TpaHcropTupaxe 1
CbXpaHeHue




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

NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Podle federalnich zakonl (US) smi toto
zafizeni prodavat nebo objednavat pou-
ze |ékal.

POPIS

Poznamka: VivaSight-SL je obchodni
znacka tracheoskopické ventilacni rou-
rky (TVT™).

VivaSight-SL je jednorézova, endotrache-
alnfkanyla z PVC s manzetou, kterd mé na
konci zabudovanou videokameru a své-
telny zdroj a je vybavena integrovanym
Jjednordzovym video/napéjecim kabelem
(kabel adaptéru) s konektorem. VivaSight-
-SL zobrazuje snimky dychacich cest na
monitoru Ambu® aView™ tak dlouho, do-
kud zUstava zafizeni na misté pfi intubaci.
VivaSight-SL je vybaven dvéma tésnicimi
manzetami, lemujicimi 45° stupriovou faze-
tu hrotu. Kromé inflacni rourky s manzetou
mé VivaSight-SL injekéni port, uréeny k
¢isténi zobrazovacich ¢ocek, ktery vede
ke dvéma lumenim, polozenym podél
stény rourky, a otevira se distélné u zobra-
zovacich ¢ocek. Port se pouziva pro ¢istént
¢ocek vzduchem, fyziologickym roztokem
nebo jinymi vhodnymi roztoky.

INDIKACE K POUZITI

Tracheoskopicka ventilacni kanyla ET-
View (TVT™) je urcena pro intubacni
vykony. Tracheoskopickd ventila¢ni
kanyla ETView (TVT") je indikovana k
pouziti jako prostfedek k docasnému
zajisténi umelé dychaci cesty u dospé-
lych vyzadujicich mechanickou ventilaci.
Je urc¢ena k oréiniintubaci. Systém TVT™
je indikovan k monitorovani pribéhu ne-
komplikované i komplikované intubace,
k ovéfeni pozice a repozice endotrache-
alnf kanyly a endobronchiélniho bloka-
toru, k monitorovani pribéhu odsavani
a k obecnému vysetreni dychacich cest.

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

PRISLUSENSTVI
Zavadéc

UPOZORNENI

VivaSight-SL je zdravotnicky prostre-
dek k jednorazovému pouziti. Ne-
pouzivejte opakované: Po pouziti s
prostredkem nakladejte a zlikvidujte
jej podle mistnich predpist pro likvi-
daci infikovanych zdravotnickych pro-
stfedkl. Opakované pouziti tohoto
jednorazového prostiedku muze byt
pro uzivatele potencidlné nebezpec-
né. Opakované cisténi, dezinfekce a
sterilizace mohou narusit vliastnosti
vyrobku, coz vytvari dalsi riziko Gjmy
na zdravi nebo infekce pacienta.
Nepokousejte se sterilizovat zadnou
¢ast VivaSight-SL.

Nepripojujte VivaSight-SL k zddnému
pristroji nebo otvoru kromé téch, které
dodava ETView nebo Ambu.
Urceného Gcelu prostfedku VivaSight-
-SL je dosazeno pouze s jednorazovy-
mi zdravotnickymi prostfedky a pfislu-
Senstvim dodanym nebo stanovenym
spolecnosti Ambu nebo ETView.
VivaSight-SL je k dispozici s velikostmi
trubice 7 mm, 75 mma 8 mm (vnitfni pra-
mer) a mél by se pouzivat pro pacienty,
ktefi vyzaduji jednu z téchto velikosti.
Nepouzivejte injek¢ni port k odsavani
pacienta.

« Tlak v manzeté by nemél byt vys$sinez
25 cm H,0. Difuze smési oxidu dusné-
ho, kysliku nebo vzduchu muze zvysit
nebo snizit tlak v manzeté.
Nepouzivejte kameru v pfipadé, ze je
u pacientli na umélé plicni ventilaci
teplota nadechovaného plynu vyssi
nez 34 °C.

Neprefukujte manzetu. Prefouknutf
mulze vést k poskozeni pridusnice,
prasknuti manzety a nasledné deflaci
nebo k pokfiveni manzety, coz mlze
vést k zablokovani dychacich cest.



Pokud je manzeta poskozena, rourku
nepouzivejte. BEhem intubace dévejte
pozor, abyste neposkodili manzetu.
Pokud je manzeta poskozend, rour-
ku nepouzivejte. Rlzné anatomické
kostni struktury, jako jsou zuby, nebo
intuba¢ni pomUicky s ostrymi povrchy,
které se nalézaji v prostoru intubace,
mohou poskodit celistvost manzety.
Je tfeba vénovat pozornost tomu, aby
pfiintubaci nedoslo k poskozenitenké
stény manzety, coz by mohlo vést k
traumatické extubaci a opétovné intu-
baci pacienta.

Drive neZ se bude rourka premistovat,
musi byt manzeta zcela vyfouknuta.
Pohyb rourky s nafouknutou manzetou
muze vést k poskozeni manzety nebo
poranéni pacienta, coz muze vést k
|ékafskym zakrokim.

Jestlize je rourka pred intubaci lubriko-
véna, je mimoradné dllezité ovéfit si,
Ze se |lubrikant nedostal nebo neucpal
lumen rourky nebo plniciho systému
manzety, coz by branilo ventilaci nebo
poskodilo manzetu. Ventilace nebo
fadné funkce manzety by tim mohla
byt poskozena.

Spoléhani se na ¢erné znacky stupnt
hloubky na trubici by nemélo nahrazo-
vat odborny Gsudek. Uzivatel by si mél
byt védom anatomickych odlisnosti,
vcetné délky dychacich cest. Intubace
a extubace se musi provadét s ohle-
dem na v souc¢asné dobé uznavané
|ékarské postupy.

Kdykoliv se pacient pfemistuje, je
zapotfebi zkontrolovat umisténi Vi-
vaSight-SL. Pokud dojde po intubaci
k mimoradné zméné polohy hlavy (ve
smeéru brada na hrudnik) nebo pohybu
pacienta (tj. poloha na boku nebo na
brise), zajistéte, aby VivaSight-SL zUstal
na svém misté.

Pouzivejte pouze intubacni zavadéc
dodany spolec¢nosti VivaSight-SL.
Elektronickeé zafizeni a systém VivaSight-
-SL mohou vzajemné ovlivnit své bézné
funkce. Pokud se systém VivaSight-SL
pouziva pobliz jiného zafizeni nebo se

nachazi na takovém zafizeni, sledujte a
ovefte normalni funkci systému VivaSi-
ght-SL a ostatnich elektronickych zafizeni
pred jejich pouzitim. Pro odstranéni mo-
hou byt nezbytnd opatfent, jako je zména
orientace nebo zména umisténi zafizeni
nebo odstinéni mistnosti, ve které se za-
fizeni pouziva. Seznamte se s obsahem
tabulek v pfiloze 1 (anglicka verze), kde
jsou uvedeny pokyny ke spravnému
umisténi systému VivaSight-SL.

Mobilni vysokofrekvenéni komunikac-
ni zafizenf (v¢etné periferii, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by
nemeéla byt umisténa blize nez 30 cm
od jakékoli ¢asti systému. Tento poza-
davek plati i pro kabely, jejichz pouziti
Jje predepsané vyrobcem. V opacném
pfipadé hrozi negativni ovlivnéni vykon-
nosti tohoto zafizen.

Systém VivaSight-SL neni uréen k
podavani vysoce hoflavych anestetik
pacientovi. V takovych pfipadech hrozi
zranén( pacienta.

Peclivé zkontrolujte, zda je na obrazovce
Zivy obraz nebo obraz ze zdznamu.
Povrchova teplota systému VivaSight-
-SL mGze v pfipadé umisténi trubice
mimo pacienta dosahnout hodnoty
prevysujici 43 °C. Po predbézné funkeni
zkous$ce proto monitor vypnéte a znovu
ho zapnéte bezprostfedné pred pouzi-
tim. Zabranite tak poskozeni tkani. Po-
vrchova teplota kabelu adaptéru mize
dosahnout hodnoty mezi 41°C a 43 °C.
Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je pecet
obalu produktu neposkozené a produkt
nevykazuje znamky znecisténi nebo
poskozeniv dusledku kontaktu s hruby-
mi povrchy, ostrymi hranami nebo vyc¢-
nélky, kterd by mohla poskodit pacienta.

VAROVANI

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

- Pred opétovnym pripojenim konektoru
Jje nutné vycistit konektor a pfislusnou
¢ést trubicky etanolem. Zajistite tak
bezpecné pfipojeni konektoru po
uvolnéni nebo odpojent.




CESTINA

Kabel adaptéru a konektory se nesmi
dostat do kontaktu s oblicejem pacienta,
aby se zabranilo poranéni tvare.
VivaSight-SL je uréen pouze pro pou-
Ziti Skolenym persondlem.

Pouzijte stejnou velikost kanyly Viva-
Sight=SL jako je pozadovana velikost
standardni kanyly. Pfi vybéru trachealni
kanyly vhodné pro konkrétniho pacienta
se fidte odbornym klinickym tsudkem.
Pfed pouzitim vzdy ovéfte kompatibilitu
kanyly VivaSight-SL s externimi nastro-
ji (napf. endobronchidlnim blokatorem,
bronchoskopem, odsavacim katétrem).
Nepouzivejte soucasné kanylu VivaSi-
ght-SL, odsévaci katétr a endobronchi-
alni blokator. Endobronchiaini blokator
vyjméte z kanyly VivaSight-SL a teprve
poté zavedte odsavaci katétr.
Neponotujte trubici do tekutin.
Pouzivani lokalniho aerosolového
pfipravku lidokainu je spojovano s vy-
tvarenim malych direk na manzetach z
PVC*. Pfi pouzivani lokdlniho aerosolo-
vého pfipravku lidokain je tfeba se fidit
klinickymi zkusenostmi, aby nedoslo k
prosakovani manzety.

Pouzivejte pouze ve vodé rozpustné
lubrikanty. Jiné lubrikanty mohou po-
Skodit manzety.

- Nenanasejte lubrikanty na predni ¢ast

kamery nebo do vnitfni ¢asti kanyly,
nebot by mohlo dojit k negativhimu
ovlivnéni ventilace.
K monitorovani a Uprave tlaku manzety
pouzivejte na manzetu tlakomér. Na-
fukovani manzety pouze podle "poci-
tu" nebo vyuzitim méfeného objemu
vzduchu se nedoporuduje, protoze
odpor je pfi nafukovani nespolehlivym
ukazatelem.
V nebo na konektoru inflacniho vedenf
by nemély byt ponechany injekeni stri-
kacky, uzaviraci kohouty anijind zafizent.
Nepfipojujte systém VivaSight-SL k
zadnému externimu monitorovacimu
zafizeni oSLisSnému od aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth.1981Dec ; 53 (12) : 1368.

KOMPATIBILITA

« Priuzitf kanyly VivaSight-SL s externimi
nastroji (napt. endobronchiélnim bloka-
torem, bronchoskopem, odséavacim ka-
tétrem) pouzijte jako pomucku nasledu-
jicitabulku s Udaji o efektivnim vnitfnim
priméru VivaSight-SL (dle normy ISO
16628) pro vybér odpovidajiciho pri-
méru externiho nastroje, ktery bude
pres kanylu VivaSight-SL zaveden.

Vyrobek 'E):El;:iévrni vnitini
VivaSight-SL 7.0 mm 4.2 mm
VivaSight-SL 7.5 mm 52 mm
VivaSight-SL 8.0 mm 5.4 mm

PODMINKY MR
(MAGNETICKE REZONANCE)
Neklinické testovani prokazalo, ze
VivaSight -SL je MR-podminény. Lze jej
bezpecné pouzit pfi MR vysetfeni za
néasledujicich podminek:
. Statické magnetické pole 3 tesla
nebo méné.
- Prostorovy gradient pole
720 gaussli/cm nebo méné.
- Maximalni specificka mira absorpce
(SAR) 4 W/kg za 15 minut.
Za téchto podminek vytvari VivaSight-SL
maximalni zvyseni teploty o 0,6 °C.
Béhem zobrazovaciho vySetieni MR
odpojte prostredek VivaSight-SL od jed-
nordzového kabelu adaptéru a monitoru
aView™ , nebot by se mohl v disledku
magnetického pole pohybovat.
Kvalita snimku MR mUze byt zhorse-
na v pfipadé, ze oblast zajmu je pfi-
mo nebo relativné blizko u kamery,
konektoru VivaSight-SL nebo portu nafu-
kovani manzety.

SKLADOVANI A PREPRAVA
Systém VivaSight-SL skladujte a pre-
pravujte za teploty od 0 °C do 42 °C,
relativni vihkosti od 10 do 100% a at-
mosférického tlaku od 80 do 109 kPa.
Skladujte na suchém, chladném a tem-
ném misté.




NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Ucinky spojované s pouzitim
zafizeni VivaSight-SL jsou stejné jako u
standardnich endotracheélnich trubic.
Nejbéznéjsi jsou laryngospazmus, para-
lyza hlasivek, poranéni rtd, dasni, jazyka,
zubU a aspirace obsahu zalude¢ni dutiny.
Informace o specifickych nezddoucich
Ucincich naleznete ve védecké literature.
Mezi nezédouci Gcinky spojené s pouzi-
tim standardnich endotrachealnich trubic
patii zlomeniny nebo luxace kréni patere,
endobronchidini intubace nebo intubace
jicnu, perforace pradusnice nebo jicnu a
nezdarend intubace.

TECHNICKE SPECIFIKACE

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

Zobrazovaci snima¢: CMOS

Rozliseni: CIF 320 x 240

Format videa: NTSC kompozitni video
signal v zékladnim pasmu (CVBS)
Zdroj svétla: 2 integrované LED diody
FOV: vodorovné "“76°, svisle “56°,
Uhlopfi¢ne “00°

Rozsah zaostfeni: 12 mm-60 mm
Napéjeni: az 36 mA pii DC 5V
Provozni teplota okoli: 10-37 °C
Relativni provozni vihkost: 30-75%
Atmosféricky provozni tlak: 80-109 kPa
Provozni nadmorské vyska: <2000 m

DOPORUCENI PRO INTUBACI
Intubace s kanylou VivaSight-SL se pro-
vadi v souladu s prijatymi lékafskymi po-
stupy. Kanyla by méla byt umisténa uvniti
trachey nad carina tracheae.
Laryngoskop: S kanylou VivaSight-SL
mize byt pouziti laryngoskopu Setrnéj-
$i. Lze ji vyuzit k pridrzeni jazyka.
Zavadéc: Prilozeny zavadéc zvysuje
pevnost kanyly VivaSight-SL pfi pouzitf
laryngoskopu i bez néj.

Oralni: Prostredek schvaleny pro intu-
bacni vykony.

PRIPRAVA PRED INTUBACI

VYBER VELIKOSTI VIVASIGHT-SL

« Pouzijte stejnou velikost VivaSight-SL
Jjako je velikost standardné vyzadova-
né endotrachealni rourky.

- Pri vybéru velikosti trachedlni rourky
pro jednotlivé pacienty vychazejte z
odborného klinického tsudku.

PRIPOJENI TRUBICE, POSTUP

OVERENI A PRIPRAVA K INTUBACI

1. Pripojte prostredek VivaSight-SL k
Jjednordzovému kabelu adaptéru. Pec-
livé vyrovnejte bilou Sipku na jednora-
zovém kabelu adaptéru se Sipkou na
kanyle VivaSight-SL okolo konektoru.

2. Zapojte jednorazovy kabel adaptéru
do monitoru aView™ a peclivé vyrov-
nejte Sipku na kabelu s ukazatelem
Sipky na monitoru aView™. Zkontroluj-
te, zda jsou vSechna elektricka pripo-
Jjeni stabilnia zabezpecena. Viz navod
k pouziti monitoru aView™.

3. Stisknéte tlacitko v horni ¢asti mo-
nitoru aView™ nejméné po dobu
jedné sekundy, dokud se na displeji
monitoru neobjevi obraz. Viz ndvod
k pouziti monitoru aView™. Uzivatel-
ské rozhrani monitoru aView™ bude
pfipraveno zhruba za minutu, jakmile
zmizi symbol pfesypacich hodin. Bé-
hem této doby provedte jednotlivé
kroky ovéfeni.

4. Zkontrolujte, zda sviti dvé LED diody
na konci trubice. Pokud nesviti, vy-
mérite trubici za jinou.

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

6. Vyzkousejte celistvost manzety tim, ze

Jji zcela nafouknete a zase vyfouknete.

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

8. Podle potreby ovérte, zda externi
néstroje odpovidajici velikosti Ize

[$2)




CESTINA

kanylou VivaSight-SL zavést bez od-
poru. Neexistuje zéruka, ze nastroje
zvolené pouze na zakladé efektivniho
vnitfniho priméru budou v kombinaci
s kanylou VivaSight-SL kompatibilni.

9. Provedte anestezii dle protokolu.
Doporuceni: Pouzijte drzék ventilac-
niho obvodu, abyste predesli zauzleni
VivaSight-SL.

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

1. Pripravte pacienta a naneste lubri-
kant na trubici (v pfipadé potfeby),
ale vynechejte pritom prostor kolem
objektivu kamery na distalnim konci
VivaSight-SL.

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

UPRAVA HLOUBKY

Poznamka: Doporucena hloubka je 2 az

3 cm 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 bé-
hem vykonu neobjevi obraz, odpojte pro-
stfedek VivaSight-SL od jednordzového
kabelu adaptéru, jimz je pripojen k monito-
ru aView™, a pouzivejte déle VivaSight-SL
jako standardni kanylu. Nepokousejte se
opravit pfipojeni nebo vyménit monitor
aView™. Viypnéte monitor aView™ a zlikvi-
dujte jednorazovy kabel adaptéru.

CISTENI OBJEKTIVU

Pokud je ¢ocka zafizeni VivaSight-SL $pi-

nava nebo zamlzena sekrety, je mozné ji

vycistit vstifknutim vzduchu, predepsané-
ho tekutého Iéku nebo solnym roztokem,
pokud to dovoluji pfedpisy instituce, do
injek¢niho portu proplachovaci trubice.
Doporu¢end metoda cisténi objektivu:
1. Vstiiknéte 20 kubickych centime-
trd vzduchu do injekéniho portu
(CERVENY) a poté zkontrolujte
Jjasnost obrazu.

2. Pokud nenf obraz dostatecné jasny,
pfipojte k proplachovacimu portu
10ml stiikacku naplnénou 2ml fyzio-
logického roztoku a stlacte pist. Tento
krok dvakrét zopakujte (celkem 4 ml
fyziologického roztoku).

. Naplite 10ml stfikacku 5-10 ml vzdu-
chu, pfipojte ji k proplachovacimu
portu a stlacte pist. Tento krok dva-
krét zopakujte.

. Pripojte préazdnou 10ml stfikacku k
proplachovacimu portu a vysajte fy-
ziologicky roztok. Tento krok dvakrat
zopakujte.

DODATECNE POZNAMKY

« Kontinualni sledovani dychacich cest
umoznuje v redlném case ovérit pozici
trubice, v¢asné detekovat nezédouct
Ucinky a zvladat sekreci pod vizualnim
dohledem.

w
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Kontrola funkénosti: Pri klidovych si-
tuacich, kdy je VivaSight-SL na misté
a kdy pacient neni pfemistovan, je

nutno pravidelné kontrolovat, zda —
systém funguje, a to pozorovanim VYROBENO:
pohybu pfi dychani a pohybu srdce ETView Ltd.

na monitoru aView™. Catom 2 street

Funkce ,Délka pouziti prostredku® nenf Misgav Business Park

na monitoru aView™ pro prostiedek M.P. Misgav 2017900, Israel
VivaSight-SL k dispozici. U tohoto pro-
stfedku se délka pouziti bude vzdy zob-
razovat jako ,00:00:00“ Tato skute¢nost
nebude mit vliv na funkénost systému.

EXTUBACE

- Vyfouknéte manzetu Gplné, podle
protokolu.

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

ODPOJENI VIVASIGHT-SL

1. Odpojte jednorazovy kabel adaptéru
od monitoru aView™.

2. Vypnéte monitor aView™  stisk-
nutim vypinace nejméné na dobu
dvou sekund.

3. Nepouzivejte stejnou SL déle nez 14
dni'a nezapinejte kameru SL na celko-
vou dobu delsi nez 8 hodin. Pfi dlou-
hodobém uziti SL monitorujte pozici
kanyly pomoci znacky hloubky na SL.

LIKVIDACE

Zlikvidujte jednorazovou kanylu VivaSi-
ght-SL, stylet a kabel adaptéru do vhodné
nadoby na biologicky nebezpecné odpa-
dy v souladu s mistnimi predpisy. Pokyny
pro likvidaci monitoru aView™ naleznete
v ndvodu k pouziti monitoru aView™.

www.etview.com
LB10016 REVO3




Doba
trvanlivosti

‘ Vyrobce

Autorizovany zéstupce v
Evropském spolecenstvi

Prostudujte navod k pouziti

Symbol odpadkového
kose

Nepouzivejte, je-li baleni
poskozeno

Vyrobek neni vyroben
z pfirodniho latexu.

Nepouzivejte opakované

Referencni ¢islo

Sterilizovano pomoci
etylenoxidu

Cislo 3arze, kéd 3arze

Nesterilni (kabel adaptéru
pouze na jedno pouziti)

Upozornéni

Podle federélnich zakon(
(US) smi toto zafizeni
prodavat nebo objednévat
pouze |ékaf

Prilozna cast typu BF,
chranéna proti pasobeni
defibrilator(i

Magnetickd rezonance
je podminéna

Tento vyrobek neni
vyroben z ftalatd

Teplota pro pfepravu
a skladovani

VIhkost pfi prepravé a
uchovavani

Tlak pfi pfepravé a

uchovavani




VIVASIGHT:

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 etintegreret kamera og lys-
kilde pa den distale ende af det trachea-
le ben samt et integreret engangsvideo/
stromkabel (adapterkabel ) der tilkobles

monitoren. VivaSight-SL viser billeder af

luftvejene pa Ambu® aView™-monitoren
sa laeenge, at udstyret sidder pa plads un-
der 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.

INDIKATIONER FOR
ANVENDELSE

ETView Tracheoscopic Ventilation Tube
(TVT™) er beregnet til intubationsproce-
durer. ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™) er indiceret som en mid-
lertidig kunstig luftvej hos voksne, der
kraever mekanisk ventilation. Det er be-
regnet til oral intubation. TVT™-systemet
er indiceret til visning af komplicerede
og mindre komplicerede intubations-
procedurer, til verificering af placering
og repositionering af endotrakealtube
og endobronkialblokker, til visning i
forbindelse med sugning og til generel
inspektion af luftvejene.

KONTRAINDIKATIONER
Anvend ikke laserudstyr i umiddelbar
naerhed af VivaSight-SL.

TILBEHOR
Stilet.

ADVARSLER

VivaSight-SL er til engangsbrug. Ma
ikke genanvendes: Efter brug bort-
skaffes VivaSight-tuben ifelge lokale
regler for bortskaffelse af inficeret
medicinsk udstyr. Genbrug af et en-
gangsprodukt kan indebaere risiko for
brugeren. Genanvendelse, rengering,
desinfektion og sterilisering kan pavir-
ke produktets egenskaber og skabe
yderligere risiko for fysisk patientska-
de eller -infektion.

VivaSight-SL ma ikke gensteriliseres.
Du ma ikke tilslutte VivaSight-SL til an-
det udstyr eller anden elektrisk kon-
takt end det, som leveres af ETView
eller Ambu.

Den tilteenkte ydeevne for Viva-
Sight-SL opnas kun med engangsud-
styr og tilbehor leveret af eller specifi-
ceret af Ambu eller ETView.
VivaSight-SL leveres i tubestorrelse
7 mm, 7,5 mm og 8 mm (indre diameter)
og skal anvendes til patienter, som har
behov for en af disse sterrelser.
Injektionsporten ma ikke anvendes til
sugning af patienten.

Cuff-trykket ma ikke veere over 25 cm
H,0. 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 fere til tracheal skade,
brud pa cuffen med efterfelgende de-
flation 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 be-
skadiget. Harde strukturer, sdsom teen-
der eller intubationshjeelpemidler, kan
skade cuffen. Undga skade pa den tyn-
de cuff under intubation, da dette kan
kan medfere behov for traumatisk eks-
tubation og reintubation af patienten.
Cuffen skal temmes for luft inden gen-
placering af tuben. Flytning af tuben
med oppustet cuff kan fere til skade
pa cuffen eller patient.

Hvis tuben smeres inden intubation,
er det afgerende at kontrollere, at
smoremidlet ikke er traengt ind i eller
tillukker tuben eller cuff-fyldesystemet,
hvilket kan forhindre ventilation eller
beskadige cuffen. Ventilation og kor-
rekt funktion af cuffen kan forringes.
De inddelte sorte dybdemarkeringer pa
tuben kan ikke erstatte en ekspertvurde-
ring. Brugeren skal kende til de anatomi-
ske variationer samt leengden af luftve-
Jjene. Intubation og ekstubation udferes
ifelge almindeligt leegefaglige teknikker.
Placeringen af VivaSight-SL skal kon-
trolleres, hver gang patienten flyttes.
Ved ekstrem bejning af hovedet (hage
til bryst) eller beveegelse af patienten (fx
sideleje eller bugleje) efter intubation,
skal VivaSight-SL placering kontrolleres.
Der mé ikke anvendes anden stilet end
den, der folger med VivaSight-SL.
Elektronisk udstyr og VivaSight-SL
systemet kan forstyrre hinandens nor-
male funktion. Hvis VivaSight-SL syste-
met 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 vaere nedvendigt
at treeffe afhjeelpende foranstaltninger,
som for eksempel at dreje eller flytte
udstyret eller afskeerme det rum, udsty-
ret bruges i. Vejledning i placering af
VivaSight-SL systemet findes i tabeller-
ne i bilag 1 (engelsk version).

« Beerbart RF-kommunikationsudstyr

(herunder perifert udstyr sasom an-
tennekabler og eksterne antenner)

ma ikke anvendes teettere end 30 cm
(12 tommer) pa nogen del af systemet,
herunder de af producenten specifi-
cerede kabler. Ellers kan det medfore
forringelse af dette udstyrs ydeevne.
VivaSight-SL mé ikke anvendes, nar
der anvendes brandfarlige anaesteti-
ka/gas til patienten. Dette kan bringe
patienten i fare for skader.

Kontroller, hvorvidt billedet pa skaermen
er et livebillede eller et lagret billede.

« Der er sandsynlighed for,
at overfladetemperaturen pa Viva-
Sight-SL vil né op pa 43 °C, nar tuben
placeres uden for patienten. Der skal
derfor slukkes for sksermen efter
testningen for brug og taendes igen
umiddelbart for brug for at forebygge
risikoen for en indvirkning pa veevet.
Der er sandsynlighed for, at overflade-
temperaturen pa adapterkablet vil na
op pa mellem 41°C og 43 °C.
Kontroller fer brug, at posens for-
segling 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 bil-
ledkvalitet.
For at garantere en sikker tilslutning,
nar konnektoren har veeret losnet el-
ler fiernet, skal konnektoren og den
tilsvarende del af tuben renses med
ethanol, for den tilsluttes til konnek-
toren igen.

Adapterkabel og konnektorer skal hol-

des pé afstand af patientens ansigt for

at undga skade pa ansigtet.

VivaSight-SL ma kun anvendes af ud-

dannet personale.

-« Anvend samme storrelse Viva-
Sight-SL som den pakraevede stan-
dardtubesterrelse. Der ber anvendes
klinisk ekspertvurdering ved valg af
egnet trakealtubestorrelse til den en-
kelte patient.




For brug: Kontrollér altid kompatibilite-
ten mellem VivaSight-SL og de ekster-
ne instrumenter (sdsom endobronkial-
blokker, bronkoskop og sugekateter).
VivaSight-SL, sugekateter og endob-
ronkialblokker ma ikke anvendes pa
samme tid. Fjern endobronkialblokke-
ren fra VivaSight-SL, og indfer derefter
sugekateteret.
Tuben ma ikke nedsaenkes i vaeske.
Brug af lidokain, topiske aerosoler
har veeret forbundet med dannelsen
af huller PVC cuffen®. For at forhindre
cuff-leekage kraeves der en klinisk
ekspertvurdering ved brug af lidokain,
topiske aerosoler.
Der ma kun anvendes vandopleselige
smoremidler. Andre smeremidler 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.
Sprejter, stophaner eller andet udstyr
ma ikke efterlades pa konnektoren til
inflationsslangen.
VivaSight-SL ma ikke forbindes
med andet eksternt skeermudstyr end
aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

KOMPATIBILITET

- Nar VivaSight-SL anvendes med eks-
terne instrumenter (sdsom endobron-
kialblokker, bronkoskop, sugekateter
m.v.), skal folgende tabel anvendes,
der angiver malene pa VivaSight-SUs
effektive indvendige diameter (defi-
neret af ISO 16628), som vejledning til
valg af korrekt diameter pa det eks-
terne instrument, der skal indferes via
VivaSight-SL.

Produkt iif:nk;it\;irndvendig
VivaSight-SL 7.0 mm 4.2 mm
VivaSight-SL 7.5 mm 5.2 mm
VivaSight-SL 8.0 mm 5.4 mm

MRI-BETINGELSER

Ikke-kliniske test har pavist, at Viva-

Sight-SL er MRI-betinget. Det kan scan-

nes sikkert under folgende betingelser:

. 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 temperatur-

stigning pa 0,6 °C.

Ved MRI-scanning afbrydes VivaSight-SL

fra engangsadapterkablet og aView™-

monitoren, da den kan pavirkes af

magnetfeltet.

MRI-billedkvaliteten kan odelsegges,

hvis interesseomradet er det preecise

omrade eller relativt teet pa kamerapo-

sitionen, VivaSight-SL-konnektoren eller

cuff oppustningsporten.

OPBEVARING OG TRANSPORT

VivaSight-SL skal opbevares og trans-
porteres ved temperaturer pa mellem
0 °C og 42 °C, en relativ luftfugtighed
pa 10-100% og et atmosfeaerisk tryk pa
80-109 kPa.

- Opbevares tort, koligt og morkt.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med brug af
VivaSight-SL er de samme som for al-
mindelige endobronchial-tuber. De mest
almindelige er: laryngospasme; paralyse
af stemmebandet, beskadigelse af lae-
berne, gummerne, tungen, teenderne og
aspiration af maveindhold. Der henvises
til videnskabelig litteratur for specifik bi-
virkningsinformation.




Bivirkninger forbundet med brugen af
almindelige endotracheal-tuber omfatter
fraktur eller forskydning af den cervikale
rygsejle, endobronchial eller esophage-
al 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)

Lyskilde: 2 LED'er (integrerede)

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

Fokusomrade: 12 mm-60 mm

Strem: op til 36 mA @ DC 5V
Omgivende temperatur under drift:
10-37 °C (50-98 °F)

« Relativ luftfugtighed under drift:
30-75%
Atmosfeerisk  tryk
80-109 kPa

Hojde over havet under drift: <2000 m

ANBEFALINGER FOR
INTUBATION

Intubation med VivaSight-SL udferes
i overensstemmelse med de aktuelt
accepterede medicinske teknikker. Tu-
ben skal placeres inden i trachea over
hovedcarina.

Laryngoskop: Med VivaSight-SL, brug af
laryngoskopet kan vaere mere skansomt.
Det kan bruges til blot at holde tungen.
Stilet: Den medfelgende stilet anvendes
til at gere VivaSight-SL mere rigid til an-
vendelse med eller uden laryngoskop.
Oralt: Godkendt til orale intubationspro-
cedurer.

KLARGORING INDEN
INTUBATION

VALG AF VIVASIGHT-SL-STORRELSE

« Brug samme storrelse af VivaSight-SL
som den nedvendige standard
tube-storrelse.

under drift:

« Der kreeves en Klinisk ekspertvurde-
ring ved valg af tracheal tube-storrelse
for hver patient.

TILSLUTNING AF TUBEN,
KONTROLTRIN OG
KLARGQRING 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 everst pa
aView™-monitoren i mindst et sekund,
for der ses et billede. Folg brugsvej-
ledningen for aView™-monitoren. Bru-
gergraensefladen for aView™-monito-
ren 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 spid-
sen af VivaSight-SL). Sluk derefter for
skeermen igen indtil umiddelbart for
intubation.

6. Kontroller cuffen ved at fylde og tom-
me den helt.

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

8. Kontroller i givet fald, at de eksterne
instrumenter i den rigtige storrelse
kan feres gennem VivaSight-SL uden
modstand. Der gives ingen garanti for,
at instrumenter, der veelges udeluk-
kende ud fra den effektive indvendige
diameter, er kompatible i kombination
med VivaSight-SL.

9. Giv aneestesi ifelge protokollen. An-
befaling: Brug cirkelsystemets holder
til at forhindre VivaSight-SL i at kinke.



10. Sug i mund og sveelg for indseettelse
af VivaSight-SL.

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

12. Intuber patienten og fjern stiletten.
| tilfeelde af sleret skeerm billede
folges “Rengering af linsen”.

DYBDEMALING

Bemeerk: Dybdeanbefaling er 2 cm til
3 cm over carina. VivaSight-SL kan an-
vendes ved storre dybde til ventilation af
en lunge men husk pé, 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 inter-

valler pa 2 cm.

For at fastleegge en specifik dybde males

fra Carina:

1. Indseet VivaSight-SL's kamera til dyb-
den af carina.

2. Felg VivaSight-Sl's dybdemarkerin-
ger pa siden af slangen.

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

SYNLIGHED UNDER PROCEDURE

| det tilfaelde at billedet ikke vises under
en procedure, afbrydes VivaSight-SL fra
engangsadapterkablet til aView™-mo-
nitoren og VivaSight-SL anvendes som
almindelig tube. Forseg ikke at rette
forbindelsen eller udskifte aView™-mo-
nitoren. Sluk for aView™-monitoren og
bortskaf engangsadapterkablet.

LINSERENGQ@RING

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

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

2. Er billedet ikke tilstreekkeligt klart, til-
sluttes 10 cc sprejte med 2 cc saltvand
i skylleporten og der trykkes pa stemp-
let. Udferes to gange (i alt 4 cc salt).

3. Fyld en10 cc sprojte med 5-10 cc luft,
tilslut til skylleporten og tryk pa stemp-
let. Udferes to gange.

4. Tilslut en tom 10 cc sprejte til skylle-
porten og sug saltvandet op. Udferes
to gange.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

« Lobende visualisering af luftvejene der
giver mulighed for kontinuerlig kontrol
af tubens placering samt den bronchi-
ale cuff, tidlig registrering af aendringer
i luftvejene og evt. sekret ophobning.
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
hjertepumpebeveegelse 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

« Tem cuffen ifelge protokollen.

- Ekstubation udferes langsomt samtidig
med undersegelse af luftvejene pa
aView™-monitoren en sidste gang (do-
kumenter eller registrer efter behov).

AFMONTERING AF VIVASIGHT-SL

1. Afbryd engangsadapterkablet fra
aView™-monitoren.

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

3. Anvend ikke den samme SL i mere
end 14 dage, og lad ikke SL-kame-
raet veere teendt i mere end 8 timer
sammenlagt. Ved langvarig brug af SL
anvendes dybdemarkeringerne pa SL
til at monitorere tubens position.




BORTSKAFFELSE

Bortskaf VivaSight-SL-engangstuben,
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DEUTSCH

positionierung von Endotrachealtuben
und Endobronchialblockern, zur Visua-
lisierung beim Absaugen und zur allge-
meinen Untersuchung der Atemwege.

KONTRAINDIKATIONEN
Verwenden Sie in unmittelbarer Néhe
des VivaSight-SL keine Lasergerate.

VIVASIGHT:

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

NICHT WIEDERVERWENDEN.

Gemak (US-amerikanischem) Bundes- ZUBEHOR
recht darf dieses Geréat ausschlieRlich Mandrin
von einem Arzt oder auf dessen Anwei-

WARNUNGEN

sung 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-Endot-
rachealtubus aus PVC mit Cuff, integ-
rierter Kamera und Lichtquelle an der
Spitze sowie einem Einweg-Video-/
Netzkabel (Adapterkabel) mit Anschluss-
stecker. Der VivaSight-SL Ubertragt,
wéahrend des gesamten Intubationsvor-
gangs, Bilder der Atemwege auf den
Ambu® aView™-Monitor.

Der VivaSight-SL hat zwei Murphy-Au-
gen, welche an der um 45 ° abgeschrég-
ten Spitze angebracht sind. Zusatzlich zu
dem Anschluss zum Befiillen des Cuffs
hat der VivaSight-SL einen Injektionsport.
Dieser flhrt zu zwei Lumen, welche an
der Tubuswand verlaufen und am dista-
len Ende der Kameralinse geoffnet sind.
Der Port wird zum Reinigen der Linse mit
Luft, Kochsalzlésung oder anderen ge-
eigneten Losungen verwendet.

VERWENDUNGSZWECK

Der tracheoskopische Beatmungs-
schlauch ETView (TVT™) ist flr Intubati-
onsverfahren vorgesehen. Der tracheo-
skopische Beatmungsschlauch ETView
(TVT™) wird als temporarer kinstlicher
Atemweg bei Erwachsenen verwendet,
die eine mechanische Beatmung beno-
tigen. Er ist fur orale Intubationen vor-
gesehen. Das TVT"-System eignet sich
zur Visualisierung bei einfachen und
schwierigen Intubationsverfahren, zur
Uberprifung der Platzierung und Neu-

Der VivaSight-SL ist ein Einwegpro-
dukt. Nicht wiederverwenden: Das
Produkt ist nach der Verwendung
gemak den lokalen Vorschriften zur
Entsorgung infizierter Medizinproduk-
te zu handhaben und zu entsorgen.
Eine Wiederverwendung dieses Ein-
wegprodukts kann eine potenzielle
Gefahr fur den Anwender darstellen.
Eine Aufbereitung, Reinigung, Desin-
fektion und Sterilisation kann die Pro-
dukteigenschaften beeintréchtigen,
was wiederum zu einer erhohten Pati-
entengefahrdung oder Infektionsrisiko
fuhren kann.

Versuchen Sie nicht, Teile des
VivaSight-SL erneut zu sterilisieren.
Schlieken Sie den VivaSight-SL nicht
an ein anderes Gerat oder Stroman-
schluss an, als das von ETView oder
Ambu mitgelieferte.

Die vorgesehene Leistung des Viva-
Sight-SL wird nur bei Verwendung der
von Ambu oder ETView mitgelieferten
oder angegebenen Einweginstrumen-
ten und Zubehorteilen erzielt.
VivaSight-SL ist in den Tubusgréken
7 mm, 75 mm und 8 mm (Innendurch-
messer) erhaltlich und sollte bei Patien-
ten eingesetzt werden, die eine dieser
Groken bendtigen.

Verwenden Sie den Injektionsport
nicht zur Absaugung des Patienten.
Der Cuffdruck darf 25 cm H,O nicht
Uibersteigen. Die Diffusion einer Lach-
gasmischung, Sauerstoff oder Luft
kann den Cuffdruck entweder erhéhen
oder senken.
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« Verwenden Sie die Kamera nicht, wenn
die Temperatur des Beatmungsgases
bei einem kiinstlich beatmeten Patien-
ten 34 °C Uberschreitet.

Uberblocken Sie den Cuff nicht. Ein
ubermaRiges Beflllen kann zu tra-
chealen/bronchialen Schaden, einem
Zerreifen des Cuffs mit nachfolgender
Deflation oder zur Verformung fuihren,
was zu einer Atemwegsblockade fiih-
ren 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 besché&digt ist. Verschiedene
knécherne anatomische Strukturen
wie Zahne oder Intubationshilfen mit
scharfer Oberflache, konnen wahrend
des Intubationsvorgangs Schaden am
Cuff hervorrufen. Bitte achten Sie dar-
auf, Beschadigungen des diinnwandi-
gen Cuffs wahrend der Intubation zu
vermeiden, da sonst moglicherweise
eine traumatische Extubation und er-
neute Intubation des Patienten erfor-
derlich 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 Patien-
ten fuhren. Dies zieht moglicherweise
medizinische Interventionen nach sich.
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 korrek-
te Funktionsweise des Cuffs kénnen
beeintrachtigt werden.

Ein Verlassen auf die schwarzen Tie-
fenmarkierungen auf dem Tubus darf
niemals die Beurteilung eines Exper-
ten ersetzen. Der Anwender muss sich
den anatomischen Unterschieden, ein-
schlieRlich der Lange der Atemwege,

bewusst sein. In- und Extubation muss
geméR den derzeit anerkannten medi-
zinischen Techniken erfolgen.

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

Verwenden Sie fur die Intubation kei-
nen anderen Mandrin als den mit dem
VivaSight-SL mitgelieferten.
Elektronische Gerate und das Vi-
vaSight-SL-System koénnen ihren
normalen Betrieb jeweils gegensei-
tig beeintrachtigen. Wird das Viva-
Sight-SL-System in unmittelbarer N&dhe
von anderen Geréaten betrieben, muss
die einwandfreie Funktion des Viva-
Sight-SL-Systems und der anderen
elektronischen Gerate vor der Ver-
wendung Uberwacht und Uberprift
werden. Méglicherweise ist eine Neu-
ausrichtung oder eine Verlagerung der
Ausstattung oder eine Abschirmung
des genutzten Raums erforderlich.
Anweisungen zur Platzierung des Viva-
Sight-SL-Systems finden Sie in den Ta-
bellen in Anhang 1(englische Version).
Tragbare HF-Kommunikationsgeréate
(einschlieRlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Anten-
nen) sollten in einem Abstand von
mindestens 30 cm von allen Teilen des
Systems, einschlieRlich der vom Her-
steller angegebenen Kabel, betrieben
werden. Andernfalls kann die Leistung
dieses Gerats beeintrachtigt werden.
Der VivaSight-SL darf nicht in Verbin-
dung mit brennbaren Anasthesiega-
sen benutzt werden. Dies kann zu
potenziellen Verletzungen des Pati-
enten fuhren.

Achten Sie darauf, ob es sich
beim angezeigten Bild auf dem Mo-
nitor um ein Live-Bild oder eine Auf-
zeichnung handelt.



- Die Oberflachentemperatur des
VivaSight-SL kann auf mehr als
43 °C ansteigen, wenn der Tubus sich
auRerhalb des Patientenkdrpers befin-
det. 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 Verwen-
dung, dass die Versiegelung des Beutels
unversehrtist und dass das Produkt keine
Verunreinigungen oder Beschédigungen,
wie raue Oberflachen, scharfe Kanten
oder Vorspriinge, aufweist, die zu Ver-
letzungen des Patienten fiihren konnten.

VORSICHT

Die Verwendung von HF-Geréaten in
unmittelbarer Nahe des VivaSight-SL
kann die Bildqualitét beeintrachtigen.
Um eine sichere Platzierung sicherzu-
stellen, nachdem der Stecker gelockert
oder herausgenommen wurde, sind
der Stecker und das dazugehorige
Tubusteil vor dem Wiederanschlieken
des Steckers mit Ethanol zu reinigen.
Das Adapterkabel und die Anschliisse
durfen sich nicht in der Nahe des Ge-
sichts des Patienten befinden, um Ver-
letzungen im Gesicht zu vermeiden.
VivaSight-SL ist nur zur Verwendung
durch geschultes Personal gedacht.
Verwenden Sie bei der Grokenaus-
wahl des VivaSight-SL die GroRe, die
der erforderlichen Standard-Tubusgré-
e entspricht. Berlicksichtigen Sie bei
der Grokenauswahl des fur den Pati-
enten geeigneten Trachealtubus die
Beurteilung eines klinischen Experten.
Uberpriifen Sie vor Gebrauch immer
die Kompatibilitat des VivaSight-SL
mit den zusatzlich verwendeten Inst-
rumenten (z. B. Endobronchialblocker,
Bronchoskop, Absaugkatheter).
Verwenden Sie den VivaSight-SL, Ab-
saugkatheter und Endobronchialblo-
cker nicht zur gleichen Zeit. Entfernen

Sie den Endobronchialblocker aus
dem VivaSight-SL und setzen Sie dann
den Absaugkatheter ein.
Tauchen Sie den Tubus nicht in Flis-
sigkeiten ein.
Die topische Verwendung eines Li-
docainsprays wurde mit der Bildung
kleiner Leckagen in PVC-Cuffs in
Zusammenhang gebracht*. Um Un-
dichtigkeiten am Cuff zu vermeiden,
ist bei topischer Verwendung eines
Lidocainsprays die Beurteilung eines
klinischen Experten erforderlich.
Verwenden Sie nur wasserlosliches
Lubrikant. Andere Gleitmittel kénnen
die Cuffs beschadigen.
Es darf kein Lubrikant auf die Oberfl&-
che der Kamera oder in das Innere des
Tubus gelangen, da so die Ventilation
beeintrachtigt werden kann.
Verwenden Sie einen Cuffdruckmes-
ser, um den Cuffdruck zu tiberwachen
und anzupassen. Ein ausschlieRliches
Befiillen des Cuffs nach Gefiihl oder
mit einer abgemessenen Menge an
Luft ist nicht empfohlen, da der Wider-
stand wahrend des Befillens unzuver-
lassig ist.
Spritzen, Absperrhahne oder andere
Gerdte dirfen nicht am Beflllsystem
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. 1981 Dec ; 53 (12) : 1368.

KOMPATIBILITAT

- Wenn der VivaSight-SL mit den zu-
satzlich bendtigten Instrumenten (z.
B. Bronchoskop, Absaugkatheter)
verwendet wird, benutzen Sie die fol-
gende Tabelle. Diese beinhaltet die
effektiv gemessenen VivaSight-SL-In-
nendurchmesser (definiert geméag ISO
16628) als Orientierungshilfe bei der
Auswahl des geeigneten Durchmes-
sers des zusétzlichen Instruments,
welches durch den VivaSight-SL ein-
gefuhrt wird.
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Produkt IEnf:\eeﬁtg:Jer::hmesser
VivaSight-SL 7.0 mm | 4.2 mm
VivaSight-SL 7.5 mm | 5.2 mm
VivaSight-SL 8.0 mm | 5.4 mm

MRT-BEDINGUNGEN
Nicht-klinische Prifungen haben gezeigt,
dass der VivaSight-SL bedingt MRT-si-
cher ist. Eine sichere Verwendung unter
den folgenden Bedingungen ist méglich:
. 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 Tempera-
turanstieg von 0,6 °C.
Im Bereich der Kamera, des Konnek-
tors oder des Ports fur die Beflllung
des Cuffs des VivaSight-SL kann die
Bildqualitat des MRT beeintrachtigt sein.

LAGERUNG UND TRANSPORT

- Lagern und transportieren Sie den Vi-
vaSight-SL bei Temperaturen zwischen
0 °C und 42 °C, einer relativen Luft-
feuchtigkeit zwischen 10% und 100%
und einem atmospharischen Druck
zwischen 80 kPa und 109 kPa.

« An einem trockenen, kiihlen und dunk-
len Ort lagern.

NEBENWIRKUNGEN
Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit der Verwendung des VivaSight-SL
sind identisch mit denen herkémmli-
cher Endotrachealtuben. Die haufigsten
sind: Laryngospasmus, Stimmband-
lahmungen, Verletzungen an Lippen,
Zahnfleisch, Zunge und Zdhnen sowie
die Aspiration von Mageninhalt. Bertick-
sichtigen Sie fur die Behandlung spezi-
eller Nebenwirkungen die Informationen
in Fachliteratur.

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
dem Einsatz herkémmlicher Endotrache-
altuben sind Frakturen oder Dislokatio-
nen der Halswirbelsdule, 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, defibrillati-
onsgeschiitztes Anwendungsteil vom
Typ BF (Body Floating, Kérperbezug mit
Stromfluss).

Bildsensor: CMOS

Auflésung: CIF 320 x 240
Videoformat: NTSC Composite-Vi-
deo-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%
Atmospharischer
80-109 kPa
Betriebshohe: <2000 m

INTUBATIONSEMPFEHLUNGEN

Die Intubation mit VivaSight-SL erfolgt
nach den derzeit anerkannten medizi-
nischen Verfahren. Der Tubus sollte in
der Trachea Uber der Hauptcarina posi-
tioniert werden.

Laryngoskop: VivaSight-SL ermdglicht
eine schonendere Anwendung des
Laryngoskops. Es eignet sich auch zum
alleinigen Fixieren der Zunge.

Stilett: Das dazugehdrige Stilett verleiht
VivaSight-SL mehr Starrheit und eignet
sich zur Verwendung mit oder ohne
Laryngoskop.

Oral: Zugelassen fiir orale Intubati-
onsverfahren.

Betriebsdruck:



VORBEREITUNG DER
INTUBATION

GRORENAUSWAHL DES VIVASIGHT-SL
Verwenden Sie bei der GréRenauswahl
des VivaSight-SL dieselbe Groke wie
bei herkdmmlichen Endotrachealtuben.
Berticksichtigen Sie bei der Groken-
auswahl des fiir den Patienten geeig-
neten Trachealtubus die Beurteilung
eines klinischen Experten.

KONNEK:I'IERUNQ DES

TUBUS, UBERPRUFUNG UND

VORBEREITUNG DER INTUBATION

1. Schlieken Sie den VivaSight-SL an
das Einweg-Adapterkabel an. Ach-
ten Sie darauf, dass der weilke Pfeil
auf dem Einweg-Adapterkabel und
der Pfeil auf dem runden Konnektor
des VivaSight-SL zueinander zeigen.

2. Schlieken Sie das Einweg-Adapterka-
bel an den aView™-Monitor an. Ach-
ten 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. Be-
achten Sie die Bedienungsanleitung
des aView™-Monitor.

3. Dricken 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 Benutzerober-
flache des aView™-Monitors ist nach
ca. einer Minute betriebsbereit, so-
bald das Symbol einer Sanduhr nicht
mehr eingeblendet wird. Fahren Sie
in der Zwischenzeit mit dem Ablauf
der Uberpriifung fort.

4. Uberprifen Sie, ob die beiden LEDs
an der Spitze des Tubus leuchten.
Wenn diese nicht leuchten, ersetzen
Sie den Tubus durch einen anderen.

5. Stellen Sie sicher, dass der
aView™-Monitor ein stabiles Bild
zeigt (projiziert von der Spitze des
VivaSight-SL). Den Monitor anschlieRend

wieder ausschalten und erst unmittelbar
vor der Intubation wieder einschalten.

6. Priifen Sie den Cuff auf Unversehrt-
heit, indem Sie diesen vor Gebrauch
komplett befillen und entliiften.

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

8. Bei Verwendung von zusétzlichen In-
strumenten mussen Sie sicherstellen,
dass Sie eine geeignete Groke ausge-
waéhlt haben und das Instrument ohne
Widerstand durch den VivaSight-SL
gefuhrt werden kann. Es besteht kei-
ne Garantie, dass Instrumente, die nur
aufgrund des effektiven Innendurch-
messers ausgewahlt wurden, mit dem
VivaSight-SL kompatibel sind.

9. Leiten Sie die Anéasthesie ge-
maRk den Richtlinien ein. Empfeh-
lung: Verwenden Sie eine Be-
atmungsschlauchhalterung, um
ein Abknicken des VivaSight-SL
zu vermeiden.

10. Saugen Sie die Mundhéhle und die
Atemwege vor Einfiihrung des Viva-
Sight-SL ab.

. 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.

12. Intubieren Sie den Patienten und ent-

fernen Sie den Mandrin.

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

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-Ventilati-
on eingesetzt. Bitte beachten Sie jedoch,
dass das elektronische Kabel des Viva-
Sight-SL ungeféhr nach 28 bis 30 cm aus
dem geschiitzten Lumen austritt.

Wie bei den meisten Endotrachealtuben,
sind an der Seite des VivaSight-SL Tie-
fenmarkierungen angebracht.




DEUTSCH

Die Tiefenmarkierungen reichen von

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

Zur Feststellung der genauen Tiefe, mes-

sen Sie ab der Carina.

1. Fihren Sie die Kamera des Viva-
Sight-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 gewiinschten Tie-
fe zuriick.

SICHT WAHREND DES
VERFAHRENS

Fur den unwahrscheinlichen Fall, dass
das Bild wahrend eines Eingriffs nicht
angezeigt wird, trennen Sie den Viva-
Sight-SL von dem Einweg-Adapterkabel
zum aView™-Monitor und verwenden
Sie den VivaSight-SL wie einen her-
kémmlichen Endotrachealtubus weiter.
Versuchen Sie nicht, die Verbindung
zu reparieren oder den aView™-Mo-
nitor 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 getrlbt ist,
kann sie Uber den Injektionsport gerei-
nigt werden. Injizieren Sie hierzu Luft
oder wenn es die Richtlinien des Kran-
kenhauses erlauben, verordnete fliissige
Medikamente oder Kochsalzlosung in
den Injektionsport.

Empfohlene Methode zur Reinigung

der Linse:

1. Injizieren Sie 20 ml Luft in den Injek-
tionsport (ROT) und Uberprifen Sie
anschliekend die Bildqualitat.

2. Sofern das Bild nicht deutlich genug
ist, schlieken Sie eine 10-ml-Spritze
geflllt mit 2 ml Kochsalzldsung an.
Spulen Sie den Port, indem Sie den
Spritzenkolben herunterdriicken. Fuih-
ren Sie diesen Schritt zweimal durch
(insgesamt 4 ml Kochsalzlésung).

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

4. Schlieken Sie eine leere 10-ml-Spritze
an den Injektionsport an und saugen
Sie die Kochsalzl6sung ab. Fiihren Sie
diesen Schritt zweimal durch.

ZUSATZLICHE HINWEISE

Eine durchgehende Sicht auf die Atem-
wege ermoglicht eine Echtzeitpriifung
der Tubusposition, eine rechtzeitige
Erkennung von unerwiinschten Atem-
wegsereignissen und ein Sekretma-
nagement unter Sicht.

Uberpriifung: In statischen Situatio-
nen, in denen sich der VivaSight-SL
in korrekter Lage befindet und der
Patient nicht bewegt wird, sollte in re-
gelmaRigen Abstdnden die Funktion
des Systems tberpriift werden, indem
die Atem- und Herztatigkeit auf dem
aView™-Monitor kontrolliert wird.

Die Anzeige der Anwendungsdauer
am aView™-Monitor ist fur den Viva-
Sight-SL nicht erhéltlich. Fur dieses
Produkt wird stets eine Anwendungs-
dauer von ,00:00:00“ angezeigt.
Dies beeintrachtigt die Funktion des
Systems nicht.

EXTUBATION

- Entliiften Sie gemaR Richtlinie den Cuff
komplett.

« Fuhren Sie die Extubation langsam
durch, untersuchen Sie die Atemwege
ein letztes Mal auf dem aView™-Mo-
nitor (gegebenenfalls dokumentieren
oder aufzeichnen).



DISKONNEKTIEREN DES

VIVASIGHT-SL

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

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

3. Verwenden Sie denselben ETT nicht
langer als 14 Tage und lassen Sie die
ETT-Kamera nicht langer als 8 Stun-
den eingeschaltet. Verwenden Sie
bei langerem Gebrauch des ETT die
Tiefenmarkierungen am ETT, um die
Tubusposition zu tiberwachen.

ENTSORGUNG

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

VIVASIGHT:

AMOZTEIPQOMENO (ue oEeidlo Ttou
alBUAeVioOU) EKTOG €AV N cuoKevdoia
£xeL avolxOsi ) pOapsi.

NA MHN ENANAXPHZIMOMMOIEITAL

H Ouoonovﬁlam vopoBeaia twv HIMA
smrpsma mv nw?\ncn e OUOKEUF]C
avtng pévo amo atpd n Katomy
EVTOAIG lATPOL.

MEPIFPA®H

Snuelwon: To VivaSight-SL
elvalr n eumopikr) ovopaoia TOUL
TPAXEIOOKOTIIKOU OwARva agplopol
ETView (TVT™),

To VivaSight-SL  eivat  évag
eVBOTPAXEIAKOG CWANVAC (ag Xprong
ano6 PVC pe agpoBaAapo, Tou S1abeTel
EVOWUATWHEVN SIATAEN ATMEIKOVIONG
Bivteo Kal myn ewTtog 0To AKPO ToL,
KABWG KAl EVOWUATWHEVO KAAWSIO
Blvrso/'tpocpo&oolcc (KaAwdlo
TIPOCAPHOYEQ) Hiag Xprong, He Lrodoxn
cuv680nc To VivaSight-SL mpoBaiet
EIKOVEG TOL Qspuywyou otV 00dvn
Ambu® aView™ yia 600 8Sidotnua n
GUOKELN TTAPAHEVEL 0T BEON TNG KATA
™ SlacWARVWaon.

To VivaSight-SL £xel 800 Murphy eyeata
TAQIVA TOL AOEOTUNTOL KATA 45° AKPOL.
EKTOG amod tov owAnva SIacTOANG He
agpoBaiapo, to VivaSight-SL siabetel
Ha 8vpa €yxuong yia Tov Kadapiopo
TOL @AKoV armelkoviong, n oroia
oényei oe 600 avhoLG Kata ur’]Koc oL
TOXWHATOG TOU CWARVA TIOL AVOYOLY
TIEPIPEPIKA TOL PaKoL ametkovione. H
B0Upa xpnoloTIolElTal YIa TOV KABapLopd
TOL PAKOL LE AEPA, AAATOLXO SlGAvUa
1 AA\a KataMnAa slahvparta.

ENAEAEIrMENH XPHZH

O  TPAXELOOKOTKOG  OWARvVaAg
aeplopol ETView (TVT™) mpoopiZetat
ya 6LC16[KC10L8Q SlacwAnvwong. O
TPAXEIOOKOTIIKOG OWARVAG oeplopou
ETView (TVT™) evéeikvutal yia xpron

WC TIPOOWPLVOG Texvnréc qepcwwyéc
oe svn)\lec aToug orroloug amatteital
UNXQAVIKOG Qsplouoc ﬂpOOpl(STClL ya
SIACWANVWOELC ATTO TOL OTOUATOC.

To obotnua TVT™ evéeikvoutal
yld OKOTIOUC dAmEelKOVIoNG Katd Tn
BIApPKELa 1N BVOKOAWV Kal SUCKOAWV
81adIkaolwy SlIacWARVWOoNG, yia tnv
emaAfBguon TNG TOMOBETNONG Kal
al\ayng B£onG Tou eVEOTPAXEIAKOL
OWAAVA KAl TOU €VSORPOYXIKOL
QATOKAELOTH, Yld TV ATElKOvVIoN Katd
™ SIAPKELA avappoOPpnong Kal yla Tov
YEVIKO EAEYXO TOL AEPAYWYOU.

ANTENAEIZEIZ

Mnv xpnotporoleite EomAopO laser
o€ dpeon eyyvtnta pe to VivaSight-SL.

EZAPTHMATA
STENEOG

MPOEIAOMOIHZEIZ

- To VivaSight-SL eivat mpoidv plag
xpnong. Na pnv emavaypnoiomoteitat:
Meta 1n xpr’]oq xexpxoreirs Kat
unopplq)re 0 npoxov OLUPWVA |E TOLG
TOMKOUC KAVOVIOHOUG yiaty anoppwn
HONUGHEVWY  (ATPIKWY  OUCKELWV.
Tuxov Encvaxpncluonoinon avtov
oL TPOIOVTOG plag xprong evééxetal
va énuloupvnoel 5UVI’]TIKO Kivéuvo yla
Tov xprotn. H ek véou emeepyaaia,
o KaBaplopdg, n amoAbpuavon
N n arooTelpwon evéexetal va
EMNPEACEL TA XAPAKTNPLOTIKA TOL
TIPOIOVTOC, SNUIOLPYWVTAG TTPOCBETO
KIVELVO CWHATIKOL TPALUATIOHOL 1
LOALVONG TOL ACBEVR.

MnV ETTXEPNOETE VA AMOOTEIPWOETE
€ava orolodAMOTE  TUAHA  TOU
VivaSight-SL.

Mnv cuvéeete to VivaSight-SL oe
OTIOIABATIOTE CLOKELH 1 NAEKTPIKN
UTTOB0XT EKTOC OOWV TTAPEXOVTAL ArTO
v ETView 1} tTnv Ambu.

H emdlwkouevn amddoon ToOL
VivaSight-SL emtuyxavetat Lovo pe ta
QvaAWolpa TpolovTa Kat eEaptripata
oL TIapEXovVTaAl 1) KabopiZovtal amo
v Ambu ) Tnv ETView.




EAAHNIKA

. To VivaSight-SL eival &iaBgoipo
oe peygdn owAiva 7 mm, 7,5 mm
Kat 8mm (EoWTEPIKN 6lau5Tpoc)
KAl TIpEMEL va XpnOluOﬂOLElTOl oe
QoBeVelG vl Toug omoloue anarteltat
£va aro avtd Ta HeYEDN.

« Mnv xpnotuorromrs ™ BLPa gyxuong
yla avappo®non otov acOevn.

- H mscn Tou agpoBaldpov dev
TIPEMEL va urrspBlea ta 25 ek H,0.
H 8laxvon piypatog unoEslSlou TOU
afwtou, oguydvou n ctepa suvartat
va TPOKAAEoEL aLENoN 1 pelwon g
mieong Tou agpoBardpou.

« Mnv xpnolgoroleite v kauepa oe
TepITwon mov n BgproKpacia Tov
EL0TIVEOEVOU QEPIOL LTTEPBAIVEL TOUG
34 °C yid TEXVNTO AEPIOHO TOL A0BEVN.

« ATOQUYETE TNV LITEPBOAIKT SIACTOAN
Tou agpoBaArdpov. H vTTEPBOAIKA
8la0TON}  TOL  agpoBairdpouv
sluvartal va mpokareoel BAABN NG
Tpaxeiag, prEn Tov asPOBAAALOL HE
EMaKOGAOLBN CLGTON I TTAPAUOPPUOT
TOL AEPOBANAHOL, TIOL EVEEXOHEVWC
VQ EMPEPEL ELPPAEN TWV AEPAYWYUIV.

« Mnv xpnomuonotaire Tov ow)\r']vo edv o
AgPOBANAOC EXEL UTTOOTEL onoxqénwore
®Bopa. Ananstwt TIPOCOXA WOTE
va unocpsuvsml n @Bopd TOUL
AEPOBANANOL KATA TN SLACWANVWON.

. an XPNOOTIOEITE TOV ow)\nva
edv 0 agpoBANApOC €XEl LTTOOTEL
oroladnmote @Bopd. Aldpopeg
OOTIKEG QVATOUIKEC SOUEC, OTWC
Ta 86vTia, Kabwge Kal omolosATIOTE
BonBnua SlaocwAfvwong  He
AKHNPEG EMPAVEIEG OTN SlASPOoUn
e dlacwAnvwong, evdexetal
va TIPOKAAECOLV (OOPEC OTOV
aepoed)\apo. Katda ™ élacw)\r']vwoq
aratteftat 18laitepn MPOooxXn WoTe
va anocpsuxest n ¢OoPA TOL AEMTOL
TOL)(UU]JQTOQ TOL AgPOBANANOU, TTOU
propel va €xel w¢ amotéreopa Tnv
TPALKUATIKA ATTOCWARVWON Kal €K
VEOL SLACWANVWON TOL AcBevn.

. O aspoBahapoc Ba TmpEnel va
OLOTEMNETAl TTANPWC TPV arod Tn
pLBUION TNG B€oNC TOL CWANVA.

TuxOVv peTakivnon Ttou ocwAnva
UE TOV agpoBAAapo o S1acToAR
Urmopel va Tpokaiéoel BAABN oToug
agPOBANGHOLG N TPALHATIONO TOL
acBevn, EMPBANOVTAG TTEQAITEPW
LATPIKEG TTAPEPPATELG.

Edv o owAnvag Amaivetat mow
SlaOWANVWON, €lval oNUAvtiko va
SlaopaAileTal 0Tl To AMavTiko &ev
PPACOEL Kal eV EXEL EIGENDEL OTOLC
ALAOLG N TO CLOTNUA TIANPWONG
agpoBardpwy  TOL  OWANRvVA,
anmpénovmc TOV QEPOpo f
KATAOTPEPOVTAG TOUG qepoeq)\quouc
Evéexetal va SuoxepavOel 0 agpIopog
kat n evpudun Aetovpyla ToL
agpoBAAApOL.

Ol 8laBABUOUEVES HALPES svéasac
BaBouc TOL CwARvVa Bev TIPETEL
va LTToKaBIeTOLV v kplon Ttou
sEstBthopsvou xelplot. O xpncmc
6a TPETTEL va YWWPICEL TIG AVATOIKEG
mapalayeg,  MEPIAAUBAVOPEVOL
TOL HAKOLG TOU agpaywyoL. H
élaow)\nvwon Kat n anocw)\nvwcn 6a
npsnal va siegayovtat ouwpqu HE TIQ
TPEXOVTEG AMOBEKTEG IATPIKEC TEXVIKEC.
H ©6¢on Tou V|vaS|ght SL Ba TTpSTTSL
va eAEYXETAL EK VEOUL, KABE (POpPa
TIOL 0 AOBEVAC KIvelTal. Z€ TTEPITTWON
akpalag Kduwnqtou quaa)\lob (rnyoowt
TPOC TO 0TABOC) N uemKlvnonq TO0UL
aoeevn (m.x. o€ MAGyla ) Tipnvn B€aon)
LETA TN SlacwAnvwon, BeRaiwBeite
o1l To VivaSight-SL éxel mapapeivel
otn 6€on Tou.

Mnv xpnotporoleite GANovV OTENED
BIACWARVWONG TIEPAV TOL OTENEOD
oL cuvodeLel To VivaSight-SL.

O nAeKTPIKOC €EOMAIOHOC Kal TO
obotnua VivaSight-SL evbéxetal va
€MNPEACOLY TNV AVTIOTOIXN OHAAR
AELToLPYIA TOVG. Z€ TTEPITTWON TTOU TO
obotnua VivaSight-SL xpnotpomoleitat
8imAa ) o emaen e AGAOV €EOTTAIGHO,
eAEYETE  Kkal emBeBaliwote TN
(PLOIOAOYIK AETOLPYIE TOL CLOTAUATOC
VivaSight-SL  kal Ttou umoAotou
NAEKTPOVIKOL €EOTAIGHOL TPV TN
xpnon tou. Evéexetal va arnaiteitat n
LIOBETNON BIASIKACIWY HETPIACHOD,



OTIWE O EMavanpPooavatoAloHoc, n
LETEYKATAOTACN TOL €EOTMAICHOL T
n opEaylon Tou Swpatiov oTo orolo
xpnotporoteital. YupBovAeuteite
Toug mivakeg oto mapaptnua 1
(AyyAikr) Ex8oon) yia kabodnynon
W¢ TPOG TNV TOMoBETNON TOL
ovotnuatog VivaSight-SL.

(¢] @opnToC eEomAlonog
eMKOlVWVIAC PASIOCLXVOTHTWY
(RF) (oupnepl%auﬁavousvwv TWV
nepupepslava OTIWC Ta KaAwsdia
KEPAIWY KAl Ol EEWTEPIKEG KEPAIEG)
Sev npena va BpLOKETQl o€ anooTaon
HLKDOTSpn aro 30 ek. (12 ivtoeq)
armd  orolodATIoTE  TUAHA  TOU
OULOTHUATOC, CLUTTEPNAUBAVOLEVWIV
TwV KaAwsiwv mou TpoadlopiCovtat
QATo TOV KATAOKELAOTH. AIAPOPETIKA,
EVEEXETAL VA TTPOKANBEL UﬂOBdGuLOﬂ
MG AElToLPEYIAG TOL TTAPOVTOG
EomAlopoL.

To VivaSight-SL &gv mpénet va
Xpnolporoleital katd tnv mapoxn
aEalpenKa cOPAEKTWV ovaloSnanv
asplwv otov acBevr). AuTod eival
mOavov va POKAAETEL TPAVHATIOHO
TOL aoBevr).

BeBawBeite OTL eAéyEate €dv n
£IKOVA TTOL TTPORAMETAL TNV 006VN
elvat Zwvtavn 1 LayvntooKoTNUEV.
H em@avelakn Bepupokpacia
TOL VlvaS|ght -SL elvat mlavod va
@Baoel Avw Twv 43 °C, otav o
owAnvag TormoBeTelTal EKTOC TOL
aoBevoLc. Katd ouvermela, n 08ovn
TPETEL va arevepyoroleltal HeTa
™V Tpo-xpnon SOKLuClOiCl Kal va
evepyonmshm apéowe mpw TN
XPHON, TTPOKEILEVOL VA AOTPEMETAL
¢} Klv6uvoc rrpOK)\r]onc BAABNG otov
L0TO. H eMm@eavelakn Oeppokpasia tov
KaAwbloL Tipooappoyea evdexeTal va
@OAoEl peETAEL 41 °C kat 43 °C.

Mpwv amo T xpﬁon eNEYETE OTL N
orsyqvonomnm uequavn g Onkng
eivat CLVSTTCl(Pr] Kat OTL dev unapxouv
akaBapoleg 1 CnuUIEG eMGvw OTO
TPOIOV OTIWG OKANPEG ETMPAVELEC,
QAYHNPES AKPEC N TIPOEEOXEG, OL OTTOlEC
evbeExetal va BAAgouy Tov acBevn.

MPO®YAAZEIZ

H xpnon egomAlopol  vynAwv
OLXVOTATWYV O€ duson swbmw e
T0 \/|vaS\ght SL pnopet va ennpedoet
TNV MoLOTNTA TNG EKOVAC,.
Mpokelpevou va élaocpu)\lorsi n
otabepn Towoeemon oe rrspmm;or]
Tov o oOVEEONOG elval Xahapdc n
€Xel apalpeBel, 0 oLVEEDHOG Kal TO
QVTIOTOLKO THALA TOL CWARVA TIPETTEL
va kaBapiZovral pe aldavoin mpw Ty
£MavacuVEEon TOL CLVEEGHOL.

To KAAWbIO TIPOooapUoyEA Kal ol
urloéoxsc npsrrst va ToﬂoGSTOUVTal
pakpd aroé to rrpooumo oL aoeevn
YA TNV Aropuyn TPALHATICHO.

To VivaSight-SL mpoopiCetal yia
XPNoN HOVO amo  KATAAMNAA
EKTTALBEVHEVO TIPOOWITIKO.
Xpnotgorolnote o (810 peyeBog
VivaSight-SL pe 1o péyeBog turmkoL
owAAva mou anarteital. Arnarteital n
KAWVIKN Kplon 181kol Katd Ty emAoyn
TOL KATAAANAOL HEYEBOLC TOL EVEO-
TPAXEIAKOL CWARVA Yia KOs acBevn
Mpwv TN XpNAon, EAEYXETE TIAvTa TN
oLPBATOTNTA HETAEL TOL VivaSIght—
SL Kal Twv EEWTEPIKWY CUOKELWV
(.. €VBOBPOYXIKOG QTTOKAEIOTHG,
Bpoyxookomio, kabetnpag
avappoenong)

Mn  xpnoworoleite Tavtoxpova
T0 VlvaS|ght SL, Ttov kaBetnpa
avappoPnong Kat Tov evEoBPOoyxXIKO
AmokAEl0TH.  AQalpEcTe  TOV
eVBOBPOYXIKO ATOKAELOTH  armod
T0 VivaSight-SL kal otn ouvéxewa
sloaydayete TOov  KkaBetnpa
avappoenong.

Mnv BuBiZeTe TOV CWARVA og LYPO.
H xpnon TOWLKu)V AEPOALHATWY
Adokatvng €xel oucxsno@st e
TOV  OXNUATIONO ulewv onwV
oe agpoBaidpovg amd PVC* Ta
™V amoguyn Blappod)v oToug
agpOBANAUOLG, N XPAON TOTIKWY
QAEPOALUATWY )\léomlvr]c Ba Tperel
VQ TTPAYHATOTTOLEITAL COHPWVA HE TV
kplon ToL EEEIBIKELUEVOL KAIVIKOU
TTPOCWTTKOU.




EAAHNIKA

« Xpnotoroleite povo vdatodlahutda
AMavTiKa. H xprion GAwY AImavTkwv
eVBEXETAL VA EMNPEACEL TOULG
AEPOBANAHOVG.

« ATTOQUYETE TNV EPAPHOYN ANITAVTIKWY
OTO €UMPOTBIO HEPOG TNG KAUEPAC N
OTO E0WTEPIKO TOL CWANVA, KABWC
EVOEXETAL VA ETTNPEACOLY TOV AEPICHO.

- Xpnolgoronote uerpnrr’] meong Twv
agpoBardpwy, WoTe va s)\syxsrs
Kal va TPooappoleTe TV mson Twv
agpoBbaldpwy. Asv cuviotatal n
&aoro)\n oL aepoea)\apou sunsllea
I He TN Xpron usrpnuevoo OYKOL
agpa, kabwe n ClV‘[LOTClOI’] bev amoteAel
AgIOTIOTN EVBEIEN KATA TN SIAOTOAN.

. STOV oOvSsouo ™mge ypauuﬁq
BIOYKWONG BEV TIPETIEL VA TIAPAUEVOLY
OUPLYYEC, TWHATA 1 AMNEG CUOKEVEG.

« Mn ouvééete to VivaSight-SL oe
EEWTEPIKO EEOTTAIOUO 0BOVWV, EKTOC
™E 086vNe aView.

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

ZYMBATOTHTA

Otav 1o VivaSight-SL xpnonuonmelml
pe eEWTEPIKEG OLOKELEG (M.X.
eV8OBPOYXIKOC QATOKAEIOTAG,
Bpoyxookorio, Kaestn'puc
avappoenang), XPNOIHOTOIACTE TOV
TaPAKATW TVAKA PETPACEWY WPENUNG
E0WTEPIKNG SlapeTpou Tou VivaSight-
SL (mou opiCetatl amd to mpdTuro ISO
16628) w¢ 06nyo yia TNV €mMAoyr NG
KATAANANG SLAPETPOL TNG EEWTEPIKNG
OULOKELNG TToL Ba sloaxBel peow ToL
VivaSight-SL.

QpéAun
Mpoiév EOWTEPIKN

Sapetpog
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

2YNOHKEZ XPHZHZ ME

MAINHTIKH TOMOIPA®IA (MRI)

Mn KAWVIKEG BOKILEC EXOLV KATABEIEEL

oTl to VivaSight-SL eival aotpckéc

yla xpron o€ payvntikn Topoypagia

UG  TTPOUTIOBETELG. MTTOpSl va

TIPAYHATOTTONOEl AOPAAIC GAPWAT TOL

acBevr) LTTO TIC AKOAOLOEG CLVONKEG:

« STATIKO HayvnTiko medio ewg 3 tesla.

- Medio xwpikAg Baduidwong €wg
720 gauss/cm.

« ME€yloTOC HECOTIUNUEVOG ELSLKOQ
puepoc OAOOWHATIKAG ATopPOPNonG
(SAR) icog pe 4 W/kg yia 15 Aerta.

Yo TG avwtEpw avacpspousvsc

ouvenKsc, T0 VivaSight-SL napclysn

HEyloTn avgnon Oeppokpasiag ion He

0,6 °C.

Katd tn odpwon pe MRI, amoocuvééote

To VivaSight-SL amd 1o kaAwbdlo

Tpooapuoyea piag xpnong kat Tnv

08ovn aView™, kaBwg evdexetal

va HETAKWVETAL amd SOVACELG TTOL
mpokaloLVTAl AOYW TOU HAYVNTIKOV
medlov.

H moldtnta ameikoviong g MRI

sv&sxsml va uvrofBaBuiotel eav n

TEpLOXN evBlaPEPOVTOG BplokeTal

OTNV aKPIBN TIEPLOXA 1) OXETIKA KOVTA

TN BE0N TNG KAUEPAC, TOL CLUVEEGHOL

Tou VivaSight-SL 1} tng 80pag 8laoToAng

TOL AEPOBAAALOL.

AMNOOHKEYZH KAl META®OPA
- H amobnkevon kal n peTagopd
Tou VivaSight-SL mpémel  va
TIPAYUATOTIOIE(TAL OE BEPHOKPATIES
HETAEL 0 °C kat 42 °C, oXeTIKN Lypacia
HeTAEL 10-100% Kal ATHOOPAIPIKN
mieon petagL 80-109 kPa.
TormoBetrote Tov eEoMAIopd ot Enpo,
85p00EPS KAl OKOTEWO HEPOC.

ANEMI©YMHTEX ENEPTEIEZ

Ol avem®uUNTEG €VEPYEIEG TIOL
oxetiCovtal e T xprjon Tou VivaSight-
SL sivat iélsc ue sKs[vsc oL OxeTICovTal
HE 1) XPrON TUTTIKWY EVEOTPOXEKWY
owAnvwy. Ol ouvnBeotepeg sival



Adpuyydomacpog, TapdAuon  Twv
PWVNTIKWY XO0P&WYV, Tpavpatiopol
ota XeiAn, Ta oLAq, ™ yAwooa Kat Ta
8ovtia kat avappdenon VOOTleOU
TIEPIEXOUEVOL. [l CUYKEKPLUEVEG
TANPOPOPLES WE TTPOC TIC AVETIIOOHNTEG
EVEPYEIEC, OULHUPBOLAeLTElTE TNV
EMOTNHOVIKY BBAOYpapia.

Ol avemBLuUNTEG EVEPYEIEC TIOL
oxeTiCovTal HE TN XPAON TUTTKWY
eVEOTPAXEIAKWY  CWANVWY  glvat
KATaypa 1 eEApOPpwaon TG AUXEVIKAC
poipac, evéoBpoyxikn n Olooq)aler']
Slaowmvwom slaTpnon NG rpaxaaq
1) TOU OlCOGAYOL KAl AMOTUXNHEVN
SlacwAvwon.

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EZ

To VivaSight-SL eival éva avOekTikod
oe amvidwon €gaptnua oto oroio
£QAPUOTETAl NAEKTPIKN AOCPAAELA
Tomou BF.

Awbnthpag areidvions: CMOS
Avaiuon: CIF 320 x 240

Mop®n Bivieo: NTSC CVBS (obvBeto
onua Bivteo)
mnyn  ewToc:
(EVOWHATWHEVEQ)
FOV: Optlovtia “76°, K&beta ~56°,
Aaywvia ~00°

EVpog eotiaonc: 12 mm-60 mm
lox0G: €we 36 mA @ DC 5V
Oeppokpacia mepIBAAAoOvVTOC
Aettoupylag: 10-37 °C (50-98 °F)
SYETIKN LYpaoia Asrtovpylag: 30-75%
ATpooQaIplkn THeon Asttovpylac:
80-109 kPa

YopeTpo Asttovpylag: <2000 m

ZYZITAZEIZ AIAZQOAHNQZHZ

H 8laowAnvwon e to VivaSight-SL

BIEEAYETAL CUUPWVA LE TIC TPEXOVOEC

AMOSEKTEC IATPIKES TEXVIKEG.

H 6£0n Tou cwArva Ba MpErel va eivat

HEoa oTnV Tpaxela Kal emavw ano v

KOPLA TPOTSA.

- Aapuyyookomo: Me to VivaSight-
SL, n Xpnon tou AapLYYOCKOTIOL

2 Auxvieg LED

uropel va elval mo Ama. Mmopet
va xpnowloromnBel amwg ya tn
OLYKPATNON TNG YAWOOAC,.

STeNeOC O OLVOSELTIKOC OTEINEOC
XPNoloroLeltal yla va mpoadiset oto
VivaSight-SL peyaibtepn akappia,
yla Xpron LE 1 Xwpig AapLYYOoKOTTIO.
STOHATIKA/PWIKA  SlacwAnvwon:
Eykekpluevo yia Sladikaoieg
OTOMATIKAG KAl PIVIKAC BIACWANVWONG.

MPOETOIMAZIA MPIN TH
AIAZOAHNQZH

EMNIAOrH MEFE@OYZ TOY VIVASIGHT-SL
To ueyeeoc TOL VlvaS|ght SL mou 6a
Xpnotuonomosm npsna QVTIOTOIXEL
OTO AMATOLHEVO TTPATUTTO HEYEDOG
Yla EVEOTPAXEIAKO CWARVA.

H emAoyr) Tou KATAAMNAOL HEYEBOLG
Tpaxetoowmva yla Kale aoeevn 6a
TIPETIEL VA TTPAYHATOTIOLETAL KATA TNV
Kplon ToL EEEIBIKELUEVOL KAIVIKOV
TIPOCWITIKOL.

ZYNAEZH TOY ZQAHNA,

BHMATA EMNAAHOEYZHZ

KAI MPOETOIMAZIA TIA

AIAZONHNQZH

1. Yuvéeote to VivaSight-SL oto
KAAWSI0 TTPocappoyEa piag xprione.
ELBLYPAUIOTE TO AELKO Béxoc oTo
KAAWSI0 TTPOCAPHOYEQ piag Xprong
LLE TO BEAOG OTN OTPOYYLAR LTTOBOXT
oLVEEONG TOL oWANva VivaSight-SL.

2. TUVOECTE TO KAAWSIO TTPOCAPHOYEQ
piag  xpriong He TtV 08ovn
aView™, Tipoogxoviag Wote va
svOLYpappioeTe TO BENOC TOUL
KaAwdIoL e TNV eveelEn BEAoLG
otnv 08o6vn aView™. BeBawbeite
OTL OAEG Ol NAEKTPIKEG CLVBEDELG
elval otabepeg kal ao@aeic.
AVATPEETE OTIC 08MNYIEG XPNONG TNG
006vng aView™ .

3. I‘IQTﬁOTe TO KoL AstTovpylag oto
EMAVW HEPOG ™me 08o6vng aView™
ya TOLAGXIOTOV Eva 6$urspo)\gmo
HEXPL VA EUPAVIOTEL pa CwvTavr
siova. AvatpgETte oTIC odnyleg




EAAHNIKA

Xpnong g oBovng aView™. To
mePIBAANOV xphcm ™me oeévqc
aVlewTM Ba eival £Tolpo peTd anod
TEPIMTOL EvaAerTto (bTav EEOLPCIVLOTS[
T0 ouuBo)\o KAEPLEPAC). £ ALTO TO
XPOVIKO SlAoTnua dKoAoLOnoTE Ta
BAuata emainBsuonc.

4, BeBawBeite 6TL ot 800 Auxvieg
LED otTo akpo Tou cwAnva sivat
avappévec. EQv o1, avTikataoTnoTte
TOV OWANVA HE €vav AANO.

5. EmMBeRaiwote OTL LTTAPXEL OTABEPN
elkova otnv oBovn aView™ (mou
TPOoRAAETAl aMd TO AKPO TOL
VivaSight-SL). Ztn ouvéxela,
arevepyorioleiote Eava Tnv 08ovn
AUEOWE TPV TN BIACWARVWON.

6. EmaAnBevote tnv aKspcno‘rnw TWV

AEPOBANAWY, TTPAYHATOTIOWVTAG

AN PN S81ACTOAR KAl GLUGTOAR TOUG,.

E€olkelwOeite pe tnv alobnon

TOL OWANVa Kal Tou dlapavoug

urrahovio odrnynone.

8. Eqooov 1oyVEl, smBsBalc’uors ot ol
EEWTEPIKEG OUOKEUEQ KATAANAOL
usyeeouq UmopoLy va SlEABoLY
usow TOUL V|va5|gm SL prLQ
Qvnoruor] Aev napsxeTcn syyovnon
OTL Ol GLOKEVEG TTOL EXOLV sm)\sva
Bdoel g wcps)\lur]c sowTslen:
SlapeTpoL Ba elval cuppBaTd eav
XPnoloroinBoly oe cLVELACHO e
To VivaSight-SL.

9. Mpokaleéote avaiodnoia, cLEPWVA
UE TO TPWTOKOAAO. Zlotaon:
XPNOIUOTTIOINOTE €vav OLYKPATNTH
QVarnveuoTIKOU KUKAWUATOG, WOTE
va anotpeYeTe TN oLOTPOPH TOL
VivaSight-SL.

10. I'Ipavuatonomcns avappoenon

otn OTouchr] KOL)\O‘U]TG Kat my

TIEPLOXN TWV AEPAYWYWV TPV ATTO

v eloaywyr tou VivaSight-SL.

Etolpdote tov acBevn kal Amavete

Tov ow)\r'wa (ecv xpeluZSTm)

QTOPELYOVTAG TNV TIEPLOXN YUPW

and Tov pakd NG KAPEPAS OTNV

amoAngn tou VivaSight-SL.
12.AlacWANVWOTE  TOV  acBevn
KAl AQAlpECTE TOV  OTEINED.

~

.

=

Se nmeplmtwon  eumodiwv N
uoaq)eubv otnv WpoBu)\)\éuevn
ewova, avatpégte oty evotnta
«KaBaplopog Tou pakoL».

AIABAGMIZH BAOGOYZ
Snuelwon: To mpotevousvo Bdaboc
elvat 2 éw¢ 3 ekatootd endvw aro tnv
kUpla tpoméa. To VivaSight-SL éxel
Xpncnuonom@a oe u&vax\ur&pa Baen ya
AEPIOHO EVOC nvsuuova wWOTO0O TMPETEL
va 81ao®arilete OTL TO NAEKTPOVIKO
oUppa tou VivaSight-SL BplokeTal ekTO¢
TOL MPOCTATEVTIKOV ALAOU, 0TA 28 EWC
30 ekarootd.

Onwe oLVNBICETAl TTOLC TIEPICEOTEPOLG

ow)\r]vsc SlLACWANVWONG, 0TO TAQIVO

TuAMA tou VivaSight-SL avaypagpovtal

evbeiEelc Badouc.

OL evéeifelg Bdaboucg eival

Slapabuopéveg amd ta 12 ewg ta 28

EKATOOTA, AVA 2 EKATOOTA.

Ma va mpocSloploeTe Eva GLYKEKPILEVO

BdBoc, petpnote amd Ty Tpomda:

1. EloaydysTte Tnv KApeEpa TOUL
VivaSight-SL €wg to BaBog NG Tpo-
mdag.

2. Mapatnpnote TG eveelgelg Baeouc
TOL VlvaS|ght SL oTo MAdiVO TUARa
TOL OWARVA.

3. Tpapngte 1o VivaSight-SL amd tnv
TPOMSA, WOTE VA TO EMAVAPEPETE
OTO EMBLUNTO BABOC.

OPATOTHTA KATA TH
AIAAIKAZIA

2Ty aniavn mepimtwan mov n ekova
6ev TPoBANETAl 0T SLAPKEId HIag
5[05[KGGLOC aAmooLVEECTE TO V\vaS|ght—
SL amoé 1o KaAWSI0 TPOCApPHOYEQ piag
XPNONG TTOL TO CLVBEEL HE TNV oeovn
aView™ kal oLVEXIOTE va XPNOLLOTTOLEITE
T0 VivaSight-SL oav TumikO cwARva
aspaywywv. Mnv emxelphoeTe va
emblopBwoete TH OLVSEOH | va
AVTIKATACTAOETE TNV 086vn aView™.
Arevepyoriolnote v 08ovn aView™ kat
anoppiPte TO KAAWSEIO TIPOCAPHOYEQ
piag xpriong.



KA©APIZMOZ TOY ®AKOY

EQv 0 @akog tou VivaSight-SL AepwBet

n oklaotel amd ekkplosg, pmopel

va KaBaploTel e TV €yxuon agpa,

TIPOBAETTIOUEVWY LYPWV PAPHAKWY T

(PUOIOAOYIKOU 0poL OTNV avtiotolxn

B0pa TOL CWANVA EKMTALONG, EPOCOV

emTpénetal  amd TNV MOAITIKNA

TNG KAWIKNG.

JUVIOTWHEVN HEBOSOC KaBaplopoL

Ppakou:

1. Eyxbote 20 k.ek. agpa otn Bupa
£yxuong (KOKKINH) kat otn ouvexela
EAEYETE TNV ELKPIVELD TNG EKOVAC.

2. EQv n sikova Ssv eival apketda
EUKPIVIAG, CLVEECTE la oLPLyya
Twv 10 K.EK. HE 2 K.EK. AAATOLXOL
SIAALHATOC 0TN BVPA EKTTALONG Kal
mMeote To €pBoAo. EmavaraBete
aLTO TO BAHA (CLUVOAIKA 4 K.EK.
aAatoLXoL SIAADHATOC).

3. Meplote pa oVplyya twv 10 K.ek
pe 5-10 k.ek. agpa, cLVOEDTE TNV
oTn BLPA EKTTALONG Kal TIECTE TO
£uBoo. Emavarapete avto To Brpa.

4. TuvdeoTE pla Adela oLPLYYA Twv
10 K.ek. 0Tn BLPA EKMALONG Kal
QavappoPnoTE TO AAATOLXO SLAALUA.
ErmavaiaBete auto to Brua.

MNPOZOETEZ THMEIQZEIZ

« H ouvexng MPOBOAAR ToL agpaywyoL
Sivel Tn SuvVaTOTNTA EMAA)BELONG TNG
6£0NC TOL CWAAVA OE TTPAYHATIKO
XPOVO, €yKaipn avixveuon TuxXov
QVemBUUNTWY EVEPYEIWV OTOLC
aspaywyoLc kal dlaxeipon twv
EKKPIOEWV LTTO OTTTIKNA KaBodrynon.

« EmaAnBeuon: £1n SIApKEla OTATIKWY
kataotdoewv ormou to VivaSight-SL
£XEL l0axOel 0NV KATAMNAN B€on
Kal o aoBevng dev petakiveital, Ba
TIPETTEL TTIEPLOSIKA va emain@edeTal
OTIL TO 0LOTNUA ASITOLPYEL, pHE TNV
TApATAPNON TWV QVATIVELOTIKWY
KIVAOEWV KAl Tng Kapdlakng

Klvnong AvtAnong otnv ekova mou
TTPOBANETAL Ao TNV 086V aView™ .

- H 086vn aView™ &ev &laBetel
Aettoupyla xpovou xpnoncg otav
xpnotoroleitat pe to VivaSight-SL.
M@ ™ oLOKELH ALTA, N AslTovpyla
xpovou xpnong 6a epgavicet
mavta tnv TR «00:00:00». AvTo
dev emnpedlel T Asttovpyld ToL
OLOTAUATOC.

AMNOZOAHNQZH

MpayuatorolnoTe TARPN GLUCTOAR
TOL agpOBaAAduoL, CLHPWVA HE
TO TIPWTOKOAO.

H armoowAfvwon mpaypatoroleital
apyd, evw TTapaMnAa eEstaletal yia
pla tedevtala @opd o aspaywyog
otnv 086vn aView™ (kataypalte
oe éyypago n oe apxelo Bivteo,
OMw¢ anateital).

AMNOZYNAEZH TOY VIVASIGHT-SL

1. Amoouvéeote  TO  KaAWSELo
TPOCAPHOYEA Hiag XpHong amo tnv
0806vn aView™.

2. Arevepyoriolote tnv 08ovr aView™
TIATWVYTAG TO KOLUTTL AetToLpYlag yia
TOLAAXIOTOV BV BEVTEPOAETTTA.

3. Mn xpnoworoleite to 6o SL ya
Slaomuu pueyaiuTeEpPO cmo 14
nuspsq Kat pnv svspyonotsns my
Kauspa SL yua nsplooo‘repsq ano
8 WpPeg OLVOAKA. Katd tn Sidpkela
puxpoxpovnoq xpnong tou SL,
quoxuorroxsns TG evBelEelg BABoug
emavw oo SL yla va mapakoAouvBeite
™ B€0n ToL CWARVA

AMOPPIWH

Amoppifte TOv owAnva VivaSight-
SL, Tov OTeled KaAl TO KaAwdLo
npooupuoyea, Kaewq amoteAoLY
mpotdovta piag xpnong, oe  éva
KatdMnAo doxelo GTTODD[LIJF]C BloAoyika
EMKIVELVWY LAKWY, COUPWVA HE TOLG
TOTTKOVG KAVOVIOHOUG.

Ma oényleg amoppng tnNg oeovr]q
aView™, avatpggte oTIC 0dnyleg Xpriong
™¢ 08ovng aView™.
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H Opootovéiakn
vopoBeota twv HMA
EMTPETIEL TNV TIWANON TNG
OLOKELNG AVTAG HOVO ard
1aTPO 1 KATOMV EVIOAAG
atpol

Epappolopevo eEdptnua
TUrou BF, avBekTiko otnv
amvidwon

KatdnAo yia xprion pe
HayVNTIKA Topoypapia
LT TIPOUTOBECELG

To mpoidv Sev €xel
KATAOKELAOTEL HE
POANIKEG EVWOELG

e Oeppokpaocia katd
. l’ TN HETAPOPA Kal TNV
zF anoBnkevon
100% , ,
% Yypaoia petagopdg Kat
oA ano@nkeuong

Migon petagopdg Kat
anoBnKeLoNG

c E 0483

‘ Kataokeu-
aotng

Huepopnvia E Huepopnvia
KATAOKELNG ANENG

I:Ii] SUpBOUAEULBEITE TIG
o8nyieg xpnong

EEouo1060TNUEVOG
QVTIMPOOWTTOG TNV
Evpwraikr Kowotnta

Na pnv xpnotporotettat
£dv n cuokevaoia
TIaPOLGCIAZEL POOPEG

SOpBoAo KaSou
anoéppung

Na pnv
ermavaypnotporoleital

AUTO TO TTPOIdV Bev EXel
KATAOKELAOTEL e PUOLKO
ENAOTIKO ANATEE

ApBpdG avagopag

Mn arooTelpwyEVO
(kaAwdio TTpocappoyEa
yia pia xprion pévo)

ATTOCTEIPWHEVO HE
0Eeidl0 TouL aBLAevViov

ApBuoe Maptidag,
Kwdikog Maptidag

Mpoooxn




ESPAN

VIVASIGHT- EB

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 imdgenes
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 inyeccién 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

El tubo de ventilacion traqueoscopica
(TVT™) de ETView esté disefiado para
procedimientos de intubacion. El tubo
de ventilacion traqueoscopica (TVT™) de
ETView estd indicado para su uso como
via aérea artificial temporal en adultos
que requieren ventilacion mecanica. Esta
indicado para intubaciones via oral.

El sistema TVT™ estad indicado para
obtener visualizacién en intubaciones
sencillas y dificiles, para verificar la
colocacién y el desplazamiento del
tubo endotraqueal y del bloqueador
endobronquial, para obtener visualizacion
durante la aspiracién y para una
inspeccién general de la via aérea.

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,
desinfeccién y esterilizacion pueden
poner en peligro las caracteristicas del
producto, lo cual también supondria un
riesgo adicional de infecciéon o dafio
fisico al paciente.

No intente volver a esterilizar cualquiera
de las partes de VivaSight-SL.

No conecte el VivaSight-SL a ningin
dispositivo o conexién 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 esta disponible en
tamafios de 7 mm, 75 mm y 8 mm
(diametro 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.




ESPANOL

« No infle el manguito en exceso. El
exceso 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 estad
dafiado. Las diferentes estructuras
dseas anatomicas como los dientes,
o cualquier ayuda a la intubacion
con superficies afiladas en la via de
intubacion pueden dafiar la integridad
del manguito. Debe tener cuidado para
evitar dafiar las paredes del manguito
durante la intubacién, ya que esto
puede provocar que el paciente deba
someterse al traumatico procedimiento
de extubacién y reintubacion.

El manguito debe estar completamente
desinflado antes de reposicionar el
tubo. EI 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 intervencion médica.

Si el tubo ha sido 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 ventilaciéon 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 deberfa conocer las
variaciones anatémicas, incluyendo la
variacion de la longitud de la via aérea.
La intubacion y extubacion deberian
realizarse siguiendo las técnicas
médicas actualmente aceptadas.

La ubicacion de VivaSight-SL deberia
verificarse cada vez que se mueve al
paciente. Si se produjera una flexion
extrema de la cabeza (barbilla a pecho)
o un movimiento del paciente (por

ejemplo, en posicién lateral o dectbito
prono) tras la intubacién, asegurese
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-SL y los demas
equipos electréonicos 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 cémo colocar el
sistema VivaSight-SL.

Los equipos de comunicacion 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 esté intacto y que el
producto no tiene impurezas ni dafios,
como superficies asperas, bordes
afilados o salientes que puedan causar
dafios al paciente.

PRECAUCIONES

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

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 de tubo estandar
requerido. Se debe llevar a cabo
una evaluacion clinica experta para
seleccionar el tamafio adecuado del
tubo traqueal para cada paciente.
Antes de su uso, compruebe
siempre la compatibilidad entre
el VivaSight-SL y los instrumentos
externos (por ejemplo, un bloqueador
endobronquial, un broncoscopio o un
catéter de aspiracion).

No utilice el VivaSight-SL, el catéter
de aspiracién y el bloqueador
endobronquial al mismo tiempo.
Retire el bloqueador endobronquial
del VivaSight-SL y, a continuacion,
inserte el catéter de aspiracion.

No sumerja el tubo en liquido.

El uso de aerosoles topicos de
lidocaina se ha asociado con la
formacion 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 tnicamente 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 manémetro 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 gufa poco
fiable durante el inflado.
No deben dejarse jeringas, llaves
de paso u otros dispositivos en el
conector de la linea de inflado.
No conecte el VivaSight-SL a ningin
monitor externo distinto al aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec ; 53 (12) : 1368.

COMPATIBILIDAD

Cuando se utilice el VivaSight-SL con
herramientas o dispositivos externos
(por ejemplo, un broncoscopio o un
catéter de aspiracion), utilice la siguiente
tabla de medidas de didmetros internos
efectivos del VivaSight-SL (que se
definen de acuerdo con lo establecido
en la norma ISO 16628) como guia
para elegir el diametro adecuado del
instrumento externo que se introducira
a través del VivaSight-SL.

Producto eD;:g:,t;o interior
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

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:

. Campo magnético estético de 3 tesla
0 menos.
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. Campo gradiente espacial de
720 gauss/cm o menos.

- Tasa maxima de absorcién especifica
(SAR) de 4 W/Kg durante 15 minutos.
Bajo estas condiciones, VivaSight-SL
produce una elevacion maxima de

temperatura de 0,6° C.

Durante una exploraciéon 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 area de interés
estd en el area exacta o relativamente
cerca de la posiciéon de la camara, 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 °C
y 42 °C, con una humedad relativa del
10-100% y una presién atmosférica
situada entre 80 y 109 kPa.

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,
intubacién 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)
Campo de visién de la cédmara:
Horizontal ~76°, Vertical ¥56°, Diagonal
~00°

Rango de enfoque: 12 mm—-60 mm
Alimentacion: Hasta 36 mA a5V CC
Temperatura ambiente de
funcionamiento: 10-37 °C

Humedad relativa de funcionamiento:
30-75%

Presion atmosférica de funcionamiento:
80-109 kPa

Altitud de funcionamiento: <2000 m

RECOMENDACIONES DE
INTUBACION:

La intubacion con VivaSight-SL se realiza
de acuerdo con las técnicas médicas
aceptadas actualmente.

La posicién 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.
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.



« Utilice unjuicio 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 adap-
tador de un solo uso. Asegurese de
alinear la flecha blanca en el cable
adaptador de un solo uso con la fle-
cha en el conector redondo del tubo
VivaSight-SL.

2. Conecte el cable adaptador de un
solo uso al monitor aView™, asegu-
randose de alinear la flecha en el ca-
ble con el indicador de flecha en el
monitor aView™. Verifique que todas
las conexiones eléctricas son esta-
bles y seguras. Consulte las instruc-
ciones de uso del monitor aView™.

3. Pulse el botén de encendido en la
parte superior del monitor aView™
durante al menos un segundo has-
ta que aparezca una imagen en
vivo. Consulte las instrucciones de
uso del monitor aView™. La inter-
faz 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 Vi-
vaSight-SL). A continuacion, vuelva a
apagar el monitor hasta el momento
previo a la intubacion.

6. Compruebe la integridad del mangui-
to infldndolo y desinflandolo comple-
tamente.

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

8. Cuando proceda, compruebe que
los instrumentos externos del tamafio
correspondiente pueden introducirse
a través del VivaSight-SL sin ningu-
na complicacion. No existe ninguna
garantia de que los instrumentos se-
leccionados Unicamente mediante
el uso del diametro interior efectivo
sean compatibles con el VivaSight-SL.

9. Administre anestesia, segun protocolo.
Recomendaciones: Utilice un soporte
para el circuito del ventilador para evi-
tar que el VivaSight-SL sufra torsiones.

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

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

12.Intube al paciente y extraiga el esti-
lete. En caso de obtener una vision
oscura u obstruida, consulte "Limpie-
za 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 cdmara 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.
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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
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 inyeccion 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 puer-
to 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 empuje 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 visién continuada de la via aérea
permite la verificacion a tiempo real
de la posicién del tubo, la deteccion
temprana de eventos adversos y
el control de las secreciones bajo
visién directa.

- Validaciéon: Durante situaciones
estaticas donde VivaSight-SL esté
posicionado y el paciente no esté
siendo movido, debe realizarse una
validacion periddica de que el sistema
esta 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
esta 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.

3. No utilice el mismo TET durante mas
de 14 dias y no mantenga encendida
la céamara del TET durante mas
de 8 horas en total. Si se utiliza el
TET durante un periodo de tiempo
prolongado, utilice las marcas de
profundidad del TET para controlar
la posicion del tubo.

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™.
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STERIILNE (ETO), véljaarvatud juhul,
kui pakend on avatud voi kahjustatud.

MITTE KORDUVKASUTUSEKS.

Ameerika foderaalseadus lubab seadet
muda ainult arstidele vi arsti korraldusel.

KIRJELDUS

Maérkus: VivaSight-SL  on ETView
Tracheoscopic Ventilation Tube (TVT™)
bréndinimi.

VivaSight-SL on Uhekordselt kasutatav
mansetiga PVC-st endotraheaalne
toru sisseehitatud videokaamera ja
valgusallikaga ning Uhekordselt 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 6hu, fisioloogilise lahuse voi
mone muu sobiva lahusega puhastada.

KASUTUSJUHISED

ETView’ trahheoskoopiline
ventilatsioonitoru (TVT™) on ette
nahtud intubatsiooniprotseduuride
labiviimiseks. ETView’ trahheoskoopiline
ventilatsioonitoru (TVT™) on md&eldud
kasutamiseks ajutise  kunstliku
hingamisteena tdiskasvanutel,
kelle puhul on vajalik mehhaaniline
ventilatsioon. Toode on mdeldud
oraalseks intubatsiooniks.
TVT™-stisteem on moeldud kuvamiseks
mittekeerukate ja keerukate
intubatsiooniprotseduuride  ajal,
endotrahheaaltoru ja endobronhiaalse
blokaatori paigutuse ja imberpaigutuse
kontrollimiseks ning kuvamiseks imemise
Jja hingamistee Uldise kontrolli ajal.

VASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage VivaSight-SL-i vahetus
laheduses laserseadmeid.

LISATARVIKUD
Stilett

HOIATUSED

VivaSight-SL-i on ihekordselt kasutatav
toode. Mitte korduvkasutuseks: Peale
kasutamist késitlege ja korvaldage
kasutuselt vastavalt saastunud
meditsiiniseadmete  kasutuselt
korvaldamise kohalikele reeglitele.
Uhekordselt kasutatava toote
taaskasutamine ohustab kasutajat.
Umbertéstlemine, puhastamine,
desinfitseerimine ja steriliseerimine voib
toote omadusi mojutada, mis omakorda
voib suurendada patsiendi fuusiliste
vigastuste voi infektsiooni ohtu.

Arge pliudke Uhtegi VivaSight-SL-i osa
uuesti steriliseerida.

Arge Uhendage VivaSight-SL-i iihegi
teise seadme voi toitepesaga, mis ei
ole ETView v8i Ambu poolt tarnitud.
VivaSight-SL-i ettendhtud toimimine
on tagatud ainult Ambu véi ETView
poolt tarnitud tihekordselt kasutavate
seadmete ja lisatarvikutega.
VivaSight-SL-i v8imalikud toru suurused
on7mm, 7.5 mm and 8 mm (siselabim&ot)
janeid v&ib kasutada patsientidel, kellele
liks neist suurustest sobib.

Arge kasutage sisestusava patsiendi
imemiseks.

Manseti surve ei tohiks Uletada 25 cm
H,O. Lammastikoksiidi segu, hapniku
v&i 6hu difusioon v&ib manseti survet
suurendada v&i vahendada.

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

Arge mansetti Ule pumbake. Ule
pumpamine vo&ib pohjustada
traheaalseid vigastusi, takistada
manseti tiihjaks laskmist v8i mansetti
kahjustada, mis omakorda toob kaasa
Shutoru blokeerumise.



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

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

Manseti peab enne toru
Umberpaigaldamist taielikult tuhjaks
laskma. Taispumbatud mansetiga
toru liigutamine vo&ib mansetti voi
patsienti vigastada, tekitades vajaduse
meditsiiniliseks sekkumiseks.

Kui toru on enne intubatsiooni
madritud, on esmatdhtis kontrollida,
et maérdeaine ei oleks sattunud toru
dreeni v8i 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 kilili v&i
kéhuli pooramisel) kontrollige, kas
VivaSight-SL pusib kohal.

Kasutage ainult VivaSight-SL-ga
kaasasolevat stiletti.
Elektroonikaseadmed ja VivaSight-SL
ststeem voivad mojutada Uksteise
normaalset talitlust. Kui VivaSight-SL
stisteemi kasutatakse muude
seadmete laheduses vOi nende
otsa virna asetatult, jdlgige nii
VivaSight-SL slsteemi 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 stisteemi
paigutamise juhisteks.
Kaasaskantavad raadiosageduslikke
seadmeid ei tohi kasutada slisteemi
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 vdib
patsiendil tekitada vigastusi.
Kontrollige, kas kujutis ekraanil on
reaalajas kujutis vOi salvestatud kujutis.
VivaSight-SL pinna temperatuur
lletab tGenaoliselt 43 °C, kui toru
asub patsiendist véljas. Seetottu
|ilitage monitor parast kasutuseelset
testi vélja ja IUlitage see uuesti sisse
vahetult enne kasutamist, et valtida
koe kahjustamise riski. Adaptrikaabli
pinna temperatuur on toenaoliselt
vahemikus 41-43 °C.

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

HOIATUSED

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

« Tagamaks kindlat paigutamist konnektori
lI6dvenemise v6i eemaldamise korral
tuleb konnektorit ja vastavat toru osa
enne konnektori uuesti Uhendamist
etanooliga puhastada.

- Adapteri kaabli ja peab hoidma

patsiendi ndo kaitsmiseks naost eemal.

VivaSight-SL-i  on  mdeldud

ainult valjadppinud personali

poolt kasutamiseks.
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Kasutage vajaliku standardse jargmisest tabelist, kus on toodud
torusuurusega samas suuruses VivaSight-SL-i efektiivne siselabimoot
VivaSight-SL-i. Patsiendile sobiva (maératletud standardiga ISO 16628).

trahheaalse toru suuruse valimisel See aitab valida sobiva |&bim66duga
peab lahtuma asjatundja Kliinilisest valise instrumendi, mis sisestatakse labi
hinnangust. VivaSight-SL-i.

- Enne kasutamist kontrollige alati
toote VivaSight-SL thildumist valiste Toode Efektiivne
instrumentidega (nt endobronhiaalne siselabimdst
blokaator, bronhoskoop, VivaSight-SL7,0 mm | 42 mm
imemiskateeter).

. Arge kasutage VivaSight-SL-i, VivaSight-SL 7.5 mm | 52 mm

imemiskateetrit ja endobronhiaalset
blokaatorit samal ajal. Eemaldage
endobronhiaalne blokaator
VivaSight-SL-ist ja seejarel sisestage MRI TINGIMUSED

VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

imemiskateeter. Mitte-kliinilised testid on né&idanud,
+ Arge kastke toru vedelikesse. et VivaSight-SL on MRI-piisivusega.
« Lodokaiini aerosoolide kasutamine Seda saab skannida ainult jargmistel
vGib PVC mansetis auke tekitada®. tingimustel:

Manseti lekete valtimiseks peab
lidokaiin aerosoolide puhul kasutama
asjatundja kliinilist hinnangut.

« Staatiline magnetvali on kuni 3 teslat.

« Ruumiline gradient kuni 720 gaussi/cm.
i f « Maksimaalne neeldumisintensiivsus

Kasutage ainult vees lahustuvaid -

maardeaineid. Teised maardeained (SAR) 4 W/kg 15 minuti kohta.

vBivad mansette kahjustada. Nendel tingimustel on VivaSight-

« Hoiduge kasutamast maéardeainet SL-i ma_ksima(iﬂne temperatuuri
kaamera esiosas v8i toru sees, kuna suurenemine 0,6 C'_ S

see v8ib ventileerimist m&jutada. Uhendage MRI skannimise ajal VivaSight-
Manseti surve jalgimiseks ja SL tihekordse kasutuse adapteri kaabel

unes - a - o
reguleerimiseks kasutage survemaodikut. a\”/\ew mon‘l'tltorlstlizhtl_, kunNah_see l\(/owb
Manseti ainult tunde jargi taispumpamine olla magnetvalja tekkimise pohjuseks.

v8i mdddetud dhukoguse kasutamine MRI pildikavaliteeti voib olla m&jutatud,
ei ole soovitatav, kuni takistus ei ole kui kaamera, VivaSight-SL-i ihendus vGi
usaldusvéarne vahend taispumpamise manseti tdispumpamisala on vaatluse all
méadramiseks. olevale alale liiga lahedal.

Sustlaid, kraane ja teisi seadmeid ei tohi HOIUNDAMINE JA TRANSPORT
jatta Bhuga taitmise liini konnektorile. Hoiustage ja transportige VivaSight-SL-i

- Arge thendage VivaSight-SL-i Uhegi temperatuurivahemikus  0-42 °C,
teise valismonitori seadmega peale suhtelise ®huniiskuse vahemikus
aview. 10-100% ja &hurdhu vahemikus
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C. 80-109 kPa.

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

Hoidke kuiva, jahedas ja pimedas kohas.
VASTUREAKTSIOONID

UHILDUVUS VivaSight-SL-ga seotud vastureaktsioonid
Kui toodet VivaSight-SL kasutatakse on samad, mis standard kahe dreeniga
koos valiste instrumentidega endobronhiaalsetel torudel. Kdige
(nt endobronhiaalne blokaator,  tavalisemad neist on: lariingospasm,
bronhoskoop, imemiskateeter), ldhtuge haalepaelte paraliis, 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
v&i s6ogitoru intubatsiooni, hingetoru voi
soogitoru perforatsiooni, ebadnnestunud
intubatsiooni, toru vale asukoha v&i
bronhiaalse toru vale paigaldamisega.

TEHNILISED ANDMED
VivaSight-SL on elektriohutuse

defibrilleerimiskinSLuse BF-tltpi
kontaktosa.

Pildiandur: CMOS

Resolutsioon: CIF 320 x 240
Videoformaat: NTSC komposiitvideo
pohiriba signaal (CVBS)

Valgusallikas: 2 LED-i (integreeritud)
FOV: horisontaalne “76°, vertikaalne
~56°, diagonaalne “100°
Fokuseermisvahemik: 12 mm-60 mm
Toide: kuni 36 MA@ DC 5V
Tootemperatuuri vahemik
Uimbritsevas 6hus: 10-37 °C
Tookeskkonna suhteline Shuniiskus:
30-75%
Tookeskkonna
80-109 kPa
Tookeskkonna kdrgus merepinnast:
<2000 m

SOOVITUSED
INTUBATUBEERIMISEKS
VivaSight-SL-ga intubeerimisel peab
jargima kehtivaid heakskiidetud
meditsiinitehnikaid.
Toru peaks asuma
rinnakupideme kohal.
Lartingoskoop: VivaSight-SL-ga voib
lartingoskoobi kasutamine olla drnem.
Seda saab kasutada keele hoidmiseks.
Stilett: Kaasasoleva stiletiga saab
VivaSight-SL-i palju jdigemaks muuta,
kasutades larlingoskoobiga voi ilma.
Oraalne/nasaalne: Heaksiidetud
oraalseteks ja nasaalseteks

atmosfaarirohk:

hingetorus

intubatsiooniprotseduurideks.

INTUBATSIOONIEELNE
ETTEVALMISTUS

VIVASIGHT-SL SUURUSE VALIMINE

. 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 tihekordseks
kasutamiseks moeldud adapteri juht-
mega. Jalgige hoolikalt, et joondate
Uhekordseks kasutamiseks méeldud
adapteri juhtme valge noole VivaSig-
ht-SL toru timara thenduse noolega.

2. Uhendage iihekordselt kasutatav
adapteri kaabel aView™ monitori-
ga, joondage hoolikalt kaabli nool
aView™ monitori margistusega.
Kontrollige, et elektrithendused olek-
sid stabiilsed ja turvalised. Vaadake
aView™ monitori kasutusjuhendit.

3. Vajutage aView™ monitori peal asu-
vat toitenuppu vahemalt 1 sekund,
kuni ilmub realaja kuva. Vaadake
aView™ monitori kasutusjuhendit.
aView™ kasutajaliides on kasutus-
valmis umber minuti parast, kui liiva-
kella simbol kustub. Jatkake sel ajal
kotrollimistoiminguid.

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

5. Veenduge, et aView™ monitoril on
stabiilne kujutis (projitseeritud Viva-
Sight-SL-i otsast). Lilitage monitor
uuesti valja, kuni vahetult intubeeri-
mise alustamiseni.

6. Kontrollige manseti seisukorda,
pumbates selle taielikult tdis ja
lastes tuhjaks.

7. f)ppigetunnetama toru ja labipaistvat
pilootballooni.

8. Vajadusel veenduge, et vastava suu-
rusega valised instrumendid mahuvad
ilma takistusteta labi VivaSight-SL-i. Ei




EESTI

saa garanteerida, et vaid efektiivse si-
selabim&odu jargi valitud instrumen-
did Uhilduvad VivaSight-SL-iga.

9. Viige anesteesia labi vastavalt pro-
tokollile. Soovitus: VivaSight-SL-i
vaandumise valtimiseks kasutage
ventilaatori Ummargust hoidikut.

10.Imege enne VivaSight-SL-i sisestamist
suudds ja hingetoru piirkond.

1. Valmistage patsient ette, maérige toru
(vajadusel), hoidudes kaameraobjektii-
vist ja VivaSight-SL-i distaalsest otsast.

12.Intubeerige patsient ja eemaldage sti-
lett. Takistatud v&i hairitud kuva korral
vt osa "Objektiivi puhastamine".

SUGAVUSE SKALEERIMINE
Mérkus: Soovituslik stigavus on
2-3 cm dlalpool 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 sligavusmargistused.

Sugavuse markerid asuvad 12 kuni 28

cm ulatuses, 2 cm jaotistena.

Rinnakupidemast tapse slgavuse

maaramiseks:

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

2. Vaadake VivaSight-SL-i kiljel stigavu-
semargistusi.

3. Tommake VivaSight-SL rinnakupide-
mest tagasi sobivale stigavusele.

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 piilidke aView™
monitori taastihendada voi asendada.
Lilitage aView™ monitoril vélja ja
korvaldage (hekordselt kasutatav
adapteri kaabel kasutuselt.

OBJEKTIIVI PUHASTAMINE

VivaSight-SL-i objektiivi maardumisel v&i

eritistega takistamisel saab seda loputustoru

sisestusavasse 6hu, lubatud vedelravimi v&i

flsioloogilise lahusega puhastada.

Objektiivi puhastamise soovituslik viis:

1. Sisestage sisestustoru avasse (PUNA-
NE) 20 cm?® 8hku ja kontrollige kuva
selgust.

2. Kui kuva ei ole piisavalt selge, tihen-
dage 10 cm® 2 cm? fusioloogilise lahu-
sega téidetud sustal loputusavaga ja
vajutage kolvile. Viige see labi kaks
korda (kokku 4 cm? fusioloogilist la-
hust).

3. Taitke 10 cm?® sustal 5-10 cm® 6huga,
lihendage see loputusavaga ja vaju-
tage kolvile. Viige see Iabi kaks korda.

4. Uhendage 10 cm?tiihi stistal loputusa-
vaga ja tdmmake flisioloogiline lahus
vélja. Viige see labi kaks korda.

LISAMARKUSED

- Kuva pidev jalgimine vdimaldab
toru asendit reaalajas kontrollida,
vastureaktsioonid varakult tuvastada ja
eritisi visuaalse juhtimisega késitleda.
Kontrollimine: Stabiilses olukorras, kui
VivaSight-SL on kohale paigaldatud
ja patsienti ei ole liigutatud, peab
aeg-ajalt susteemi toimimist
kontrollima, jalgides aView™ monitoril
hingamisliigutusi ja kardiaalset
pumpamist.

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

EKSTUBATSIOON

- Laske mansett vastavalt protokollile
taielikult tihjaks.

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



VIVASIGHT-SL-|

LAHTIUHENDAMINE

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

2. Lilitage aView™ monitor toitenupule
vahemalt 2 sekundit vajutades valja.

3. Arge kasutage sama SL-d kauem kui
14 pé&eva ja arge lllitage SL kaame-
rat sisse kokku kauemaks ajaks kui 8
tundi. SL pikaaegse kasutamise kor-
ral kasutage toru asukoha jalgimiseks
SL-l olevad stigavusmarkereid.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

Kérvaldage VivaSight-SL-i  toru,
stilett ja adapteri kaabel sobival
keskkonnasdbralikul kohalikele reeglitele
vastaval viisil.

aView™ monitori kasutusel
korvaldamiseks vtaView™ monitori
kasutusjuhendit.
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SUOMI

VIVASIGHT-SL

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

El SAA KAYTTAA UUDELLEEN.
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa
taman laitteen myynnin ldakareille tai
heidan maarayksestaan.

KUVAUS

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

KAYTTOAIHEET

ETView Trakeaskooppinen
ventilaatioletku (TVT™) on tarkoitettu
intubaatiotoimenpiteisiin.  ETView
Trakeaskooppinen ventilaatioletku
(TVT™) on tarkoitettu véliaikaiseksi
hengitystieksi aikuisille, joita on
ventiloitava mekaanisesti. Tuote on
tarkoitettu intubointiin suun kautta.
TVT™-jarjestelmd on tarkoitettu
tahystdmiseen normaaleissa ja vaikeissa
intubointitoimenpiteissé, intubaatioputken
Jja endobronkiaalisen ballongin oikean

paikan ja asennon varmistamiseen,
tahystamiseen imun aikana ja hengitystien
yleiseen tarkasteluun.

VASTA-AIHEET

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

LISATARVIKKEET

Jaykistin

VAROITUKSET

« VivaSight-SL on kertakayttétuote.
Ei saa kayttda uudelleen: késittele
ja hévita kaytéon  jalkeen
infektoituneiden laékinnéllisten
laitteiden havittamistd koskevien
paikallisten s&adosten mukaisesti.
Kertakayttotuotteen kayttaminen
uudelleen voi aiheuttaa mahdollisen
riskin kayttajalle. Uudelleenkasittely,
puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voivat
vaarantaa tuotteen ominaisuudet, mika
puolestaan aiheuttaa potilaalle fyysisen
vahingon tai infektion lisariskin.

Ald yrita steriloida mitaan VivaSight-SL:n
osaa uudelleen.

VivaSight-SL:&a ei saa liittdd muuhun
kuin ETView’'n tai Ambun toimittamaan
laitteeseen tai pistokkeeseen.
VivaSight-SL  toimii tarkoitetusti
vain, kun sitd kaytetdan yhdessa
Ambun tai ETView’'n toimittamien tai
maarittdmien kertakayttotuotteiden ja
lisétarvikkeiden kanssa.

VivaSight-SL on saatavana seuraavissa
koissa: 7 mm, 75 mm ja 8 mm
(sisdhalkaisija), ja sitéd on kaytettéva
kyseisia kokoja tarvitseville potilaille.
Injektioporttia ei saa kayttaa
imutarkoituksessa.

Mansetin paine ei saa ylittdd arvoa
25 cm H,0. Typpioksidiseoksen,
hapen tai ilman diffuusio voi joko lisata
tai véhentad mansetin painetta.
Kameraa ei saa kéayttda, jos
sisdanhengityskaasun lampatila ylittaa
arvon 34 °C keinotekoisesti ventiloidun
potilaan kohdalla.

Al taytd mansettia liikaa. Ylitaytto
voi aiheuttaa henkitorven vamman,



mansetin repeamisen myohemman
taytdn 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 kayttad, jos mansetti
on vaurioitunut. Luiset anatomiset
rakenteet, kuten hampaat, ja
intubaatiossa apuna kaytettavat
teravapintaiset valineet voivat
rikkoa mansetin. Noudata
varovaisuutta intubaation aikana,
jotta ohutseind@mainen mansetti ei
vahingoitu. Mansetin rikkoutuminen
voi johtaa potilaalle traumaattiseen
putken poistoon ja uuteen intubointiin.
Mansetti on tyhjennettéva kokonaan
ennen putken uudelleensijoittamista.
Putken siirtdminen mansetin ollessa
tdynna voi vahingoittaa mansettia
tai aiheuttaa potilasvamman, mika

voi johtaa hoitotoimenpiteiden
tarpeeseen.

Jos putki liukastetaan ennen
intubointia, on erittdin tarkeaa
varmistaa, ettei liukastetta joudu
putken luumeniin tai mansetin

tayttojarjestelmaén ja ettei liukaste
tuki niitd estden siten hengityksen/
ventilaation tai vahingoittaen siten
mansettia. Tama voi heikentaa
hengitysté/ventilaatiota ja vaarantaa
mansetin oikean toiminnan.

Putken porrastettuihin  mustiin
syvyysmerkkeihin ei tule yksindan
luottaa ilman asiantuntijan arviota.
Kéayttajan 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&atd taivutetaan (leuka
rintaan) tai potilasta siirretdan (esim.
kyljelleen tai vatsalleen) intuboinnin

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

Kaytd vain VivaSight-SL:n mukana
toimitettua intubaatioohjainta.
Sahkolaitteet ja VivaSight-SL
-jarjestelmé voivat vaikuttaa toistensa
normaaliin toimintaan. Jos VivaSight-SL
-jarjestelméaa kaytetaan toisen laitteen
vieressd tai pinottuna sen paélle,
varmista ennen kayttoa VivaSight-SL
-jarjestelméan ja sen vieressa olevan
toisen sahkojarjestelmédn normaali
toiminta niitéd tarkkailemalla. Tilanteen
korjaamista varten laite on ehka
suunnattava tai sijoitettava uudelleen
tai huone, jossa sita kéytetaan, on
suojattava. Katso litteen 1 taulukoista
(englanniksi) ohjeet VivaSight-SL
-jérjestelman sijoittamiseen.
Kannettavat radiotaajuusviestinta-
laitteet (myos lisdvarusteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit)
on pidettava vahintaan 30 cm:n (12
tuuman) paassa kaikista jarjestelman
osista, valmistajan toimittamat kaapelit
mukaan lukien. Muuten tamén laitteen
suorituskyky voi heiketa.

Ala kéyta VivaSight-SL -jarjestelmaa,
kun potilaalle annetaan herkasti
syttyvia anestesiakaasuja. Tama voi
johtaa potilasvahinkoon.

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

VivaSight-SL -jarjestelman
pintaldampotila on todennakdisesti
yli 43 °C, kun putki sijoitetaan
potilaan ulkopuolelle. Sammuta
monitori esikdyttokokeen jélkeen ja
kytke se takaisin péalle juuri ennen
kdyttoa, jotta estetdaan kudokseen
vaikuttamisen vaara. Sovitinkaapelin
pintaldmpotila on todenné&kdisesti
41°C-43°C.

Tarkista ennen kayttod, ettd pussin
sinetti on ehja ja ettei tuotteessa ole
epdpuhtauksia tai vaurioita, esimerkiksi
epatasaisia pintoja, teravia reunoja tai
ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa
potilasta.
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HUOMIOT

Korkeataajuuslaitteiden  kaytto
VivaSight-SL:n valittomasséa léhei-
syydessa voi johtaa kuvanlaadun
heikkenemiseen.

- Jotta varmistat turvallisen sijoituksen,

kun liitinta on avattu tai se on irrotettu,
litin ja vastaava osa putkesta on
puhdistettava etanolilla ennen liittimen
uudelleen kayttoa.

Sovitinkaapeli ja liittimet on pidettava
poissa potilaan kasvoilta kasvoihin
kohdistuvan haitan ehkaisemiseksi.
VivaSight-SL on tarkoitettu vain
koulutetun henkiléston kayttoon.

- Kayta VivaSight-SL -putken kokoa, joka

on sama kuin normaali kokovaatimus.
Kayta asiantuntevaa Kliinista arviota,
kun valitset intubaatioputken kokoa
kullekin potilaalle.

Tarkista ennen kéyttéd aina
VivaSight-SL:n  yhteensopivuus
ulkoisiin instrumentteihin (esim.
endobronkiaalinen ballonki,
bronkoskooppi, imukatetri)

Ala kéyta VivaSight-SL:a4, imukatetria
Jja endobronkiaalista ballonkia samaan
aikaan. Irrota endobronkiaalinen
ballonki VivaSight-SL:sté ja vie sitten
imukatetri sisaan.

Putkea ei saa upottaa nesteeseen.

Lidokaiinia sisaltavien paikallisten
aerosolien kayttoon on liitetty
pienten reikien muodostuminen PVC-
mansetteihin®. Jotta mansettivuodot
voidaan esté&d, lidokaiinia sisaltavien
paikallisten aerosolien kayttd vaatii
asiantuntijan kliinista arviota.

- Kéyta vain vesiliukoisia liukasteita.

Muut liukasteet voivat vaikuttaa
mansetteihin haitallisesti.

Valta liukasteen joutumista kameran
etuosaan ja putken sisaan, silla tdhan
liittyy hengitykseen/ventilaatioon
kohdistuva riski.

K&ytd mansetin paineen seurannassa
ja saadossa apuna mansetin
painemittaria. Mansetin taytto pelkan
"tuntuman” avulla tai mitattua volyymia

kayttamalla ei ole suositeltavaa koska
vastuksen tunnustelu ei ole luotettava
tapa varmistaa oikea tayttomaara.
Ruiskut, hanat tai muut laitteet eivat
saa jaada kiinni tayttoletkun liitantaan.
Ala kytke VivaSight-SL -jarjestelmé&a
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.

YHTEENSOPIVUUS

Kun VivaSight-SL:da kaytetaan
ulkoisten instrumenttien kanssa
(esim. endobronkiaalinen ballonki,
bronkoskooppi, imukatetri), kayta
seuraavaa taulukkoa VivaSight-SL:n
sisamitoista (ISO 16628:n mukainen)
ohjeena VivaSight SL:n lapi vietavan
ulkoisen instrumentin oikean halkaisijan
valinnassa.

Tuote Sisdhalkaisija
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

MAGNEETTIKUVAUSOLOSUHTEET
Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettad
VivaSight-SL on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa (MRI conditional).
Magneettikuvaus voidaan suorittaa
turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:
- Staattinen magneettikenttd enintdan
3 teslaa.
- Spatiaalinen gradienttikentta enintaan
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,
silld magneettikenttd saattaa aiheuttaa
sen liilkkumista.



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 lampatilassa,
suhteellisen kosteuden ollessa valilla
10-100% ja ilmakehanpaineen ollessa
80-109 kPa.

. Sailytda kuivassa,
pimeéssé 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
epaonnistuminen.

TEKNISET TIEDOT

VivaSight-SL on s&hkéturvallisuustyypiltdan
defibrillaatiota kestava BF sovellettu osa.
Kuvausanturi: CMOS

Resoluutio: CIF 320 x 240
Videoformaatti: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)
Valolahde: 2 LED-valoa (integroitu)
FOV: Horisontaalinen  “76°,
Vertikaalinen “56°, Diagonaalinen “100°
Tarkennusalue: 12—-60 mm

Virta: maks. 36 mA @ DC 5V
Ympariston kayttolampotila:
10-37 °C (50-98 °F)

Ympadriston suhteellinen kosteus: 30-
75%

viiledssa ja

« Ympadriston iimanpaine: 80-109 kPa
« Kayttokorkeus: <2000 m

INTUBOINTIA KOSKEVAT

SUOSITUKSET
VivaSight-SL-intubaatio on suoritettava
voimassa olevien hyvaksyttyjen
ladketieteellisten  tekniikoiden
mukaisesti.

Putki asetetaan henkitorven sisaén
paakeuhkoputken ylle.
Laryngoskooppi: Laryngoskoopin
kaytto VivaSight-SL:n kanssa voi tehda
toimenpiteesta miellyttavamman. Sita
voidaan kayttaa kielen pitelemiseen.
Jaykistin: Tuotteen mukana toimitettua
ohjainta kaytetaan VivaSight-SL:n
jaykistamisessa: kaytettavaksi
laryngoskoopin kanssa tai ilman.
« Suun/nenan kautta: Hyvaksytty
suun ja nenan kautta suoritettaviin
intubaatiotoimenpiteisiin.

INTUBOINTIA EDELTAVAT
VALMISTELUT

VIVASIGHT-SL:N KOON VALINTA

. Kayta samaa VivaSight-SL-kokoa
kuin vaadittu endotrakeaalinen
vakioputkikoko.

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

PUTKEN LIITTAMINEN,

VAHVISTUSVAIHEET JA

INTUBOINNIN VALMISTELU

1. Liita VivaSight-SL kertakayttoiseen so-
vittimen kaapeliin. Kohdista kertakayt-
téisen sovittimen kaapelin valkoinen
nuoli huolellisesti VivaSight-SL-putken
pyoredan liittimeen.

2. Liité kertakayttdinen sovitinkaapeli
aView™-monitoriin ja kohdista kaa-
pelin nuoli huolellisesti aView™-mo-
nitorin nuolimerkkiin. Varmista, etta
kaikki sahkoliitdnnat ovat vakaita ja
tukevasti kiinni. Katso aView™-moni-
torin kayttéohjeet.
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3. Paina aView™-monitorin yldosan vir-
tapainiketta vahintaan sekunnin ajan,
kunnes néyttéon tulee reaaliaikainen
kuva. Katso aView™-monitorin kaytto-
ohjeet. aView™-monitorin kayttoliitty-
ma on valmis noin minuutin kuluttua,
kun tiimalasisymboli katoaa naytosta.
Suorita talld aikaa vahvistusvaiheet.

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

. Varmista, etta aView ™-monito-
rissa on vakaa kuva (projisoituna
VivaSight-SL:n kérjestd). Kaanna sitten
monitori uudelleen pois paalta ja avaa
vasta valittdmasti ennen intubointia.

. Varmista mansetin eheys tayttamalla
ja tyhjentamalla se kokonaan.

7. Tutustu putken ja kirkkaan ohjauspal-
lon tuntumaan.

. Varmista tarvittaessa, ettd sopivanko-
koiset ulkoiset instrumentit voidaan
kuljettaa VivaSight-SL:n lapi esteet-
tomasti. Pelkastaan tyoskentelyka-
navan minimikokoa kayttden valitut
instrumentit eivat valttamattéd ole yh-
teensopivia VivaSight-SL:n kanssa.

. Sustavom EBB promjera mukaises-
ti. Suositellaan: estéd VivaSight-SL:n
taipuminen hengityskoneen letkun
pidikkeen avulla.

10.Ime suuontelosta ja hengitysteista
neste ennen VivaSight-SL:n asetta-
mista paikalleen.

1. Valmistele potilas ja liukasta putki
(tarvittaessa) valttden VivaSight-SL:n
distaalipaassa olevan kameran objek-
tiivia ympaéroivaa aluetta.

12.Intuboi potilas ja poista koetin. Jos
nakyma on estynyt tai sumea, katso
kohta "Objektiivin puhdistus”.

SYVYYSASTEIKKO

Huomaa: Suositeltu syvyys on 2-3 cm
karinan yldpuolella. VivaSight-SL:4&
on kéytetty myds syvemmadlld yhden
keuhkon ventilacinneissa, mutta tassé
on huomattava, ettd VivaSight-SL:n
elektroninen johto on suojaluumenin
ulkopuolella 28-30 cm kohdalla.

(6]

(9}
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Kuten useimmissa intubaatioputkissa,

my6s VivaSight-SL:ssa on sivussa

syvyysmerkinnat.

Syvyysmerkinta on valilla 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 epétodennakoisessa tapauksessa,
ettd kuvaa ei naytetd toimenpiteen
aikana, kytke VivaSight-SL irti
kertakdyttoisestda aView™-monitorin
sovitinkaapelista ja jatka VivaSight-
SL:n kayttoa tavallisena ilmatieputkena.
Ala yrita korjata yhteytta tai vaihtaa
aView™ -monitoria. Kytke aView™-
monitori pois p&éaltda ja havitad
kertakayttdinen sovitinkaapeli.

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

Suositeltu objektiivin

puhdistusmenetelma:

1. Ruiskuta injektioputken porttiin (PU-
NAINEN) 20 mlilmaa ja tarkista sitten
kuvanlaatu.

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

3. Taytd 10 ml:n ruiskuun 5-10 ml ilmaa,
lita se huuhteluporttiin ja paina. Suo-
rita tdma vaihe kahdesti.



4. Liitd huuhteluporttiin tyhja 10 ml:n ruis-
ku ja ime suolaliuos pois. Suorita tdma
vaihe kahdesti.

LISAHUOMAUTUKSIA
Hengitysteiden jatkuva tarkastelu
mahdollistaa putken sijainnin
reaaliaikaisen seurannan, haitallisten
hengitysteihin liittyvien tapahtumien
varhaisen havaitsemisen seka
eritteiden hallinnan visuaalisessa
ohjauksessa.

Vahvistus: Kun VivaSight-SL on
paikallaan eiké& potilasta siirreta,
jarjestelman  oikea toiminta
on tarkistettava saanndllisesti
tarkkailemalla hengitysliikkeitd ja
sydamen pumppausliikkeita aView™-
monitorin kuvassa.

aView™-monitorin laitteen kayttoaika
-toiminto ei ole kaytettavissa VivaSight-
SL:lle. Taman laitteen yhteydessa
laitteen kayttoajaksi annetaan
aina "00:00:00". Téama ei vaikuta
jarjestelman toimintaan.

INTUBAATIOPUTKEN

POISTAMINEN

« Tyhjennd mansetti
protokollan mukaisesti.

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

VIVASIGHT-SL:N KYTKEMINEN IRTI

1. Kytke kertakéayttoinen sovitinkaapeli
irti aView™-monitorista.

2. Sammuta aView™-monitori painamal-
la virtapainiketta vahintaan kahden
sekunnin ajan.

3. Ala kéytd samaa SL:ta yli 14 péaivan
ajan alaké pida SL-kameraa PAALLA
yhteensa yli 8 tunnin ajan. SL:n pit-
kdkestoisessa kdytossa SL:n syvyys-
merkkeja kaytetdan letkun paikan
seurantaan.

kokonaan

HAVITTAMINEN

Havitéd kertakayttdinen VivaSight-SL-
putki, koetin ja sovitinkaapeli biologisesti
vaarallisen jatteen mukana paikallisten
saannosten mukaisesti.

aView™-monitorin havitysohjeet ovat
aView™-monitorin kédyttdohjeissa.

X

VALMISTAJA:

ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

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

LB10016 REVO3
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VIVASIGHT:

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 lumiére, 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
ETView (TVT™) est destiné aux
procédures d’intubation. Le tube de
ventilation trachéoscopique ETView
(TVT™) est indiqué comme voie
respiratoire artificielle temporaire
chez les adultes nécessitant une
ventilation mécanique. Il est destiné
aux intubations orales.

Le systeme TVT™ est indiqué pour la
visualisation pendant les procédures
d’intubation non difficiles et difficiles,
pour la vérification de la mise en
place et du repositionnement de la
sonde d’intubation et du bloqueur
endobronchique, pour la visualisation
pendant I'aspiration et pour I'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 lo-
cales sur I'élimination des dispositifs
médicaux infectés. La réutilisation de
ce produit a usage unique peut en-
gendrer un risque de contamination
pour l'utilisateur. Le retraitement, le
nettoyage, la désinfection et la stéri-
lisation peuvent compromettre les ca-
ractéristiques 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 (diamétre 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 latempérature 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
est endommagé. 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 l'intérieur 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.
Slle 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.

L'utilisation du marqueur de profondeur
noir gradué sur le tube ne doit en
aucun cas se substituer a un avis
d'expert. L'utilisateur 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) aprées 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. Si le systeme 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 I'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 l'extérieur du patient. Par
conséquent, il convient d’éteindre le
moniteur apres le test avant utilisation
etde le rallumer immédiatement avant
I'utilisation afin d’éviter tout risque
d’'impact sur le tissu. La température
de la surface du céable de I'adaptateur
est susceptible d’osciller entre 41 °C
et43°C.

Avant utilisation, s’assurer que le
sachet est bien scellé et de '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 sar
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 céble adaptateur et les raccords
doivent étre maintenus loin du visage
du patient pour éviter de le blesser.
VivaSight-SL est congu pour étre utilisé
uniquement par du personnel formé.
Utiliser un dispositif VivaSight-SL de
la méme taille que la taille de tube
standard requise. L'avis clinique d’un
expert doit étre suivi pour choisir
une sonde endotrachéale adaptée a
chaque patient.

Avant utilisation, toujours vérifier la
compatibilité de VivaSight-SL avec les
instruments externes (p. ex. bloqueur
endobronchique, bronchoscope et
cathéter d’aspiration).

Ne pas utiliser VivaSight-SL, le

cathéter d’aspiration et le bloqueur
endobronchique simultanément.
Retirer le bloqueur endobronchique de
VivaSight-SL puis insérer le cathéter
d’aspiration.
« Ne pas immerger le tube dans
du liquide.
L'utilisation d'aérosols topiques de
lidocaine a été associée a la formation
de piqglires dans les ballonnets en
PVC*. Pour empécher les fuites du
ballonnet, 'avis clinique d'un expert
est nécessaire lors de I'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
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 repéere peu
fiable lors du gonflage.
Les seringues, les robinets d’arrét
et autres dispositifs ne doivent pas
demeurer sur le connecteur de la ligne
de gonflage.
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. 1981 Dec ; 53 (12) : 1368.

COMPATIBILITE

Lorsque VivaSight-SL est utilisé avec des
instruments externes (bronchoscope,
cathéter d’aspiration, par exemple),
utiliser le tableau ci-aprés qui présente
les mesures du diametre intérieur effectif
de VivaSight-SL (défini par la norme
ISO 16628) comme guide pour choisir
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le diametre approprié de l'instrument
externe qui sera inséré par VivaSight-SL.

Produit Efi?er:‘éi:re intérieur
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

CONDITIONS POUR LES
APPAREILS D'IMAGERIE A
RESONNANCE MAGNETIQUE
Un test non clinique 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:
. 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
entrafne 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 a™osphérique
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 lévres, aux gencives,
a la langue, aux dents et l'aspiration
du contenu gastrique. Consulter les
documents scientifiques pour en savoir
plus sur les effets indésirables spécifiques.
Les effets indésirables associés a l'utilisation
de tubes endotrachéaux standard sont
les fractures ou les dislocations de la
moelle épiniere cervicale, l'intubation
endobronchiale ou oesophagienne, la
perforation de la trachée ou de I'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)
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
Alimentation: jusqu’a 36 mA a5V CC
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 caréne principale.
Laryngoscope : Grace a VivaSight-SL,
I'utilisation du laryngoscope est plus
douce. Il peut étre utilisé uniquement
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

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 I'objet d'un avis clinique
d'expert pour chaque patient.

CONNEXION DU TUBE, ETAPES

DE VERIFICATION ET DE

PREPARATION A LINTUBATION

1. Branchez le VivaSight-SL au céble
adaptateur a usage unique. Veillez a
bien aligner la fleche blanche sur le
cable 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 moni-
teur aView™. Vérifier que toutes les
connexions électriques sont stables
et sUres. 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 se-
conde jusqu'a ce qu'une image ap-
paraisse. Pour obtenir des consignes
relatives a I'élimination du moniteur
aView™, consultez le mode d'emploi
du moniteur aView™. L'interface uti-
lisateur du moniteur aView™ sera
préte environ une minute apres,
lorsque le symbole de sablier dispa-
rait. Pendant ce temps, effectuer les
étapes de vérification.

4. Vérifier que les deux LED a I'extré-
mité 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 ar-
réter le moniteur jusqu’au moment
précédent directement I'intubation.

6. Testerlintégrité du ballonnet en le gon-
flant et le dégonflant complétement.

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

8. Le cas échéant, vérifier que des
instruments externes de taille ap-
propriée peuvent étre passés dans
VivaSight-SL sans résistance. Il n'y a
aucune garantie que les instruments
choisis uniqguement a l'aide du dia-
metre intérieur effectif seront compa-
tibles avec VivaSight-SL.

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

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

11. Préparer le patient et lubrifier le tube
(le cas échéant) en évitant la zone au-
tour des lentilles de la caméra a l'extré-
mité distale du dispositif VivaSight-SL.
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12.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 L'ECHELLE
DE PROFONDEUR
Remarque : La profondeur conseillée
estde 2 a 3 cm au dessus de la caréne
principale. Le dispositif VivaSight-SL a
éte 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 linstar de la plupart des tubes

d'intubation, une série de reperes de

profondeur apparaissent sur le cété du
dispositif VivaSight-SL.

Les repéres de profondeur varient entre

12 et 28 cm et augmentent par paliers de

2cm.

Pour déterminer une profondeur

spécifique, se référer a la caréne :

1. Insérer la caméra du dispositif Viva-
Sight-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
l'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 ringage.

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 I'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 so-
lution 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 solu-
tion 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.
- 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 FABRIQUE PAR :
affichera « 00:00:00 » Ceci n'affectera ETView Ltd.
pas le fonctionnement du systeme. Catom 2 Street

EXTUBATION Misgav Business Park
- Dégonfler completement le ballonnet, M.P. Misgav 2017900, Israel
conformément au protocole. www.etview.com

L'extubation est effectuée doucement, LB10016 REVO3
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 bou-
ton d'alimentation pendant au moins
deux secondes.

3. Ne pas utiliser la méme sonde d’intu-
bation a lumiere simple pendant plus
de 14 jours et ne pas allumer la camé-
ra de cette sonde pendant plus de 8
heures au total. Lors d’une utilisation
along terme de la sonde d'intubation
a lumiere simple, utiliser les repeéres
de profondeur de cette sonde pour
surveiller la position du tube.

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™.

Z
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VIVASIGHT:

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 ciscenje
objektiva zrakom, fizioloSkom otopinom
ili drugom odgovaraju¢om otopinom.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Traheoskopska cijev za ventilaciju
ETView (TVT™) namijenjena je
postupcima intubacije. Traheoskopska
cijev za ventilaciju ETView (TVT™) sluzZi
kao privremeni umjetni disni put kod
odraslih kojima je potrebna mehanicka
ventilacija. Namijenjena je oralnim
intubacijama.

Sustav TVT™ sluzi za pregledavanje
tijekom laksih i tezih postupaka intubacije,
za provjeru polozaja i namjestanja
endotrahealne cijevii endobronhijalnog
blokera, za pregledavanje tijekom
sukcije i za opcenit 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, ciscenje,
dezinfekcija i sterilizacija mogu
narusiti znacajke uredaja te izazvati
dodatnu opasnost za tjelesnu ozljedu
ili infekciju pacijenta.

Ne pokusavaijte sterilizirati ni jedan dio
sustava VivaSight-SL.

Ne prikljucujte VivaSight-SL u uredaje
ili uti¢cnice 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.
Dostupni unutrasnji 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.

Tlak mansete ne smije premasiti
25 cm H,O. 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 posliedi¢nim ispuhivanjem
ili izoblicenje mansete, Sto moze
dovesti do blokade disnih putova.
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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 ostec¢enje mansete ili ozljedu
pacijenta s posljedi¢nom potrebom za
medicinskom intervencijom.

U sluc¢aju 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 lezeci polozaj), pazite da
VivaSight-SL ostane na svom mjestu.

« Rabite samo intubacijsku vodilicu koja

je isporu¢ena uz VivaSight-SL.

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 ¢ete 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 doci 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.
Povrsinska temperatura sustava
VivaSight-SL vjerojatno ce 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 neostecen 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 bi se osiguralo sigurno postavljanje
nakon otpustanja ili uklanjanja prikljucka,
priklju¢ak i odgovarajuci dio cijevi
trebaju se ocistiti etanolom prije
ponovnog spajanja prikljucka.




Adapterski kabel i prikljucke drzite
dalje od lica pacijenta kako ne bi doslo
do ozljede lica.

Sustav VivaSight-SL smije rabiti samo
obuceno osoblje.

Upotrijebite sustav VivaSight-SL
iste velicine kao $to je potrebna
standardna velic¢ina cijevi. Pri odabiru
odgovarajuce velic¢ine trahealne cijevi
za svakog pacijenta treba se koristiti
stru¢nom klinickom prosudbom

Prije upotrebe uvijek provjerite
kompatibilnost sustava VivaSight-
SL i vanjskih instrumenata (npr.
endobronhijalni bloker, bronhoskop,
kateter za sukciju)

Nemojte istovremeno upotrebljavati
sustav VivaSight-SL, kateter za sukciju
i endobronhijalni bloker. Uklonite
endobronhijalni bloker iz sustava
VivaSight-SL, a zatim umetnite kateter
za sukciju.

Sprice, pipke ili druge uredaje nemojte
ostavljati na prikljucku linije za inflaciju.
Ne uranjajte tubus u tekucinu.
Primjena topickog lidokainskog
aerosola povezana je sa stvaranjem
rupica u PVC mansetama*. Kako bi
se sprijecilo istjecanje iz mansSete,
potrebno je klini¢ki procijeniti primjenu
topickog lidokainskog aerosola.
Rabite samo Iubrikante 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.
Sprice, pipke ili druge uredaje nemojte
ostavljati na prikljucku linije za inflaciju.
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;
Br J Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

KOMPATIBILNOST

Kada sustav VivaSight-SL upotrebljavate
s vanjskim instrumentima (npr.
endobronhijalni bloker, bronhoskop,
kateter za sukciju), upotrijebite
sljedecu tablicu s efektivnim unutarnjim
promjerom sustava VivaSight-SL
(utvrdeno standardom ISO 16628) kao
smjernice za odabir odgovarajuceg
promjera vanjskog instrumenta koji ¢e
se umetati kroz sustav VivaSight-SL.

Proizvod E:z:tjn::l unutarnji
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

UPORABA PRI MAGNETSKOJ
REZONANCUI

Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je
da je uporaba sustava VivaSight-SL
uvjetno sigurna pri  magnetskoj
rezonanciji. Njegovo je snimanje sigurno
u sljedecim uvjetima:

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 tocno
na ili blizu polozaja kamere, prikljucka
sustava VivaSight-SL ili otvora za
napuhivanje mansete.
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SKLADISTENJE | PRIJEVOZ

. Cuvati na

Sustav VivaSight-SL mora se prevoziti
i skladistiti pri temperaturi izmedu 0°C
i 42°C, relativnoj vlaznosti izmedu 10
i 100% te atmosferskom tlaku izmedu
801109 kPa.

suhom, hladnom i

tamnom mjestu.

NUSPOJAVE

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.

Laringoskop: VivaSight-SL olaksava
uporabu laringoskopa. Stoga se moze
rabiti samo za Cuvanje jezika na mjestu.
Vodilica: isporucena vodilica rabi

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

se za ucvrscivanje, oblikovanje i
usmjeravanje sustava VivaSight-SL, uz
uporabu ilibez uporabe laringoskopa.
Kroz usta/nos: odobren za postupke
intubacije kroz usta i kroz nos.

zelu¢anog sadrzaja.
odredenim nezeljenim

Informacije o
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

Format videozapisa: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)

lzvor svjetlosti: 2 (integrirane)
LED lampice

FOV: vodoravno "~76°, okomito “56°,
dijagonalno ~00°

Raspon fokusiranja: 12 mm-60 mm

« Snaga: do 36 mA pri 5V

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

PRIPREMA PRIJE INTUBACIJE

ODABIR VELICINE SUSTAVA
VIVASIGHT-SL

Veli¢ine sustava VivaSight-SL su
iste kao i velicine standardnih
endotrahealnih tubusa.

Stru¢nom  klinickom procjenom
odaberite veli¢inu trahealnog tubusa
za pacijenta.

PRIKLJUCIVANJE TUBUSA,
PROVJERE | PRIPREMA ZA
INTUBACIJU

1. Prikljucite VivaSight-SL na jednokrat-
ni adapterski kabel. Pazite da bijelu
strelicu na jednokratnom adapter-
skom kabelu poravnate sa streli-
com na okruglom priklju¢ku tubusa
VivaSight-SL.

2. Jednokratni adapterski kabel prikljuci-
te na monitor aView™, pazedi da stre-
licu na kabelu poravnate sa strelicom
na monitoru aView™. Provjerite jesu li
svi elektri¢ni prikljucci stabilni i ¢vrsti.
Dodatne informacije potrazite u upu-
tama za uporabu monitora aView™.

3. Pritisnite i najmanje jednu sekundu
drzite gumb za ukljucivanje/isklju-
¢ivanje na gornjoj strani monitora
aView™ dok se ne pojavi slika uzivo.
Dodatne informacije potrazite u upu-
tama za uporabu monitora aView™.
Korisni¢ko sucelje monitora aView™




bit ¢e spremno nakon otprilike jedne
minute, kada nestane simbol pjesca-
nog sata. Tijekom tog vremena pro-
vedite provjere.
4. Provjerite svijetle li dvije LED lampice
na vrhu tubusa. Ako ne svijetle, zami-
jenite tubus novim.
5. Provjerite je li na monitoru View™
slika stabilna (projicirana s vrha su-
stava VivaSight-SL). Zatim ponovno
iskljucite monitor sve do intubacije.
6. Ispitajte cjelovitost mansete tako sto
Cete je potpuno napuhati i ispuhati.
Isprobaijte tubus i prozirni pilot-balon.

. Po potrebi provjerite mogu li vanjski
instrumenti odgovarajuce velic¢ine
proci kroz sustav VivaSight-SL bez
otpora. Nema jamstva da ce instru-
menti odabrani isklju¢ivo na temelju
efektivhog unutarnjeg promjera biti
kompatibilni u kombinaciji sa susta-
vom VivaSight-SL.

0 N

9. Primijenite anesteziju prema
protokolu. Preporuka: izvijanje
sustava VivaSight-SL mozete

sprijeciti uporabom drzaca ventilator-
skog kruga.
10. Prije umetanja sustava VivaSight-SL
provedite sukciju unutar usne supljine
i disnog puta.
. 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 zaprijec¢enoj ili zamaglje-
noj slici procitajte u dijelu ,Cié¢enje
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.

=
=
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Kao i kod vecine intubacijskih tubusa,

oznake dubine nalaze se na boc¢noj

strani sustava VivaSight-SL.

Raspon dubina je od 12 do 28 cm,

u pomacima od 2 cm.

Odredenu dubinu utvrdite mjeredi

od grebena:

1. Umetnite kameru sustava Viva-
Sight-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 ciséenja 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 ispira-
nje te ubrizgajte. Ovaj korak provedite
dva puta.

4. Praznu $trcaljku od 10 cc spojite na
otvor za ispiranje te usisite fiziolos-
ku otopinu. Ovaj korak provedite
dva puta.
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DODATNE NAPOMENE ODLAGANJE U OTPAD

- Neprekidno prikazivanje disnog U skladu s lokalnim propisima odlozite
puta omogucava izravnu provjeru Jjednokratni tubus VivaSight-SL, vodilicu
polozaja tubusa, rano otkrivanje i adapterski kabel u odgovarajuci
nezeljenog dogadaja unutar diSnog spremnik za medicinski otpad.
puta te izbjegavanje sekreta pod Informacije o odlaganju monitora
vizualnim navodenjem. aView™ potrazite u uputama za uporabu

- Provjera: u stati¢nim slucajevima kada monitora aView™.

provjeravati rad sustava tako sto cete
promatrati pokrete pri disanju i radu
srca na slici na monitoru aView™.
Funkcija vremena uporabe uredaja PROIZVODAC:
na monitoru aView™ nije dostupna za ETView Ltd.
VivaSight-SL. Vrijeme uporabe ovog Catom 2 Street
uredaja uvijek ¢e prikazivati ,00:00:00
To nece utjecati na rad sustava.

je VivaSight-SL postavljen i pacijent
se ne pomice, povremeno morate Ei
—

Misgav Business Park
M.P. Misgav 2017900, Izrael
EKSTUBACIJA www.etview.com
Potpuno  ispusSite  mansetu LB10016 REVO3
prema protokolu.
- Ekstubacija se provodi polako uz

konac¢nu provjeru disnog puta na

monitoru aView™ (dokumentirajte ili

snimite prema potrebi).

ISKOPCAVANJE SUSTAVA

VIVASIGHT-SL

1. Iskopcajte jednokratni adapterski ka-
bel iz monitora aView™.

2. Iskljuc¢ite monitor aView™ tako

Sto cete pritisnuti i najmanje
dvije sekunde drzati gumb za ukljuci-
vanje/iskljucivanje.

3. Nemojte upotrebljavatiisti SL dulje od
14 dana i nemojte drzati kameru SL-a
uklju¢enom duze od ukupno 8 sati.
Tijekom dugotrajne upotrebe SL-a
upotrijebite oznake dubine na SL-u
da biste nadzirali polozaj cijevi
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VIVASIGHT-SL

STERIL (ETO), kivéve ha a csomagolas
bontott vagy sériilt.

NE HASZNALJA UJRA.

Az Amerikai Egyesiilt Allomok szévetségi
torvényei korlatozzak ezen eszkoz
orvos vagy orvosi rendelvény altal
torténd értékesitését.

LEIRAS

Megjegyzés: A VivaSight-SL az ETView
tracheoscopicus lélegezteté tubus
(TVT™) mdrkaneve.

A VivaSight-SL egy egyszer hasznélatos
mandzsettds PVC endotracheadlis tubus
beépitett vided képalkoto eszkozzel és
fényforrassal a hegyénél, és egy integralt,
egyszer hasznélatos, csatlakozoval
ellatott video/tédpkabellel (adapter kabel).
A VivaSight-SL képeket jelenit meg a
légutakrol az Ambu® aView™ monitoron,
amig a készilék a helyén van az
intubalas kozben.

A VivaSight-SL  két  Murphy-
szemmel rendelkezik, amelyek a
45°-0s szogl hegyet szegélyezik. A
mandzsettds felfujhaté tubus mellett a
VivaSight-SL rendelkezik egy, a képalkotd
lencse tisztitdsara alkalmas befecskendezd
nyildssal, amely a tubus fala mellett futé és
a képalkoté lencséhez képest disztdlisan
nyil6 két lumenhez vezet. A nyilds a
lencse levegével, séoldattal vagy mas
megfelel6 megoldassal torténd tisztitdséra
hasznalhato.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Az ETView tracheoszképos
lélegeztetétubus (TVT™) intubéalasi
eljdrasokhoz haszndlhaté. Az ETView
tracheoszkdpos Iélegeztettubus (TVT™)
mesterséges |égutként hasznalhatd
mechanikus |élegeztetést igényld
felndttek esetében. Ordlis intubdlasra
szolgal.

A TVT™ rendszer rendeltetése:
monitorozds a nem bonyolult és

bonyolult intubdlasi eljarésok soréan,
endotrachealis tubus és endobronchialis
blokkolé poziciondldsdanak és
Ujrapoziciondldséanak ellenérzése,
elszivds kozbeni monitorozds és a
légutak altalanos vizsgélata.

ELLENJAVALLATOK

Ne haszndljon l|ézer berendezést
a VivaSight-SL kdzvetlen kozelében.

TARTOZEKOK
Szonda

FIGYELMEZTETESEK

« A VivaSight-SL egyszeri hasznalatra
szant termék. Ne hasznalja
Ujra: Haszndlat utdn kezelje és
artalmatlanitsa a fertézott orvosi
berendezések artalmatlanitdsara
vonatkozo helyi eldirasok szerint. Az
egyszeri hasznélatra szént termék
Ujrafelhasznalasa potencidlis kockazatot
jelenthet a felhaszndlé szamara. Az
Ujrafeldolgozas, a tisztitas, a fertétlenités
és a sterilizdlds veszélyeztetheti a
termék jellemzdit, amely viszont a fizikai
sérilés vagy a beteg fertézésének
tovabbi kockazatét jelentheti.

Ne probalja 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 éltal
biztositott vagy specifikalt eldobhaté
eszkozokkel és tartozékokkal érhetd el.
A VivaSight-SL 7 mm, 75 mm és
8 mm (belsé atmérd) tubusméretekben
érhetd el, és olyan betegek esetén kell
alkalmazni, akiknek ilyen méretben van
ré szikséguk.

Ne hasznélja a befecskendezé nyilast
a beteg leszivaséhoz.

A mandzsetta nyoméasa nem haladhatja
meg a 25 cm H,O-t. A dinitrogén-oxid
keverék, az oxigén vagy a levegd
diffzidja ndvelheti vagy csokkentheti a
mandzsetta nyomasat.



- Ne hasznélja a kamerét akkor, ha
mesterségesen |élegeztetett beteg
esetén a belélegzett gdz hémérséklete
meghaladja a 34 °C-ot.

- Ne fUjja fel tllzottan a mandzsettat. A
tllzott felfdjas trachedlis karosodast
eredményezhet, a mandzsetta
ruptarajat késébbi leengedéssel, vagy
a mandzsetta eltorzulasat, ami léguti
elzarédashoz vezethet.

- Ne hasznélja a tubust, ha a mandzsetta
sérilt. Ovatosan kell eljrni, hogy
intubdlds kozben ne sériljon meg a
mandzsetta.

« Ne hasznalja a tubust, ha a mandzsetta
sériilt. A kilénbozé csontos anatémiai
struktardk, mint a fogak, vagy barmely,
az intubdacié sordn hasznalt éles széll
segédeszkoz az intubdlas helyén
kdrosithatja a mandzsetta épségét.
Ugyelni kell arra, hogy a vékony
fali mandzsetta ne sériljon meg az
intubdlas soran, mivel a sérllés a
beteg traumatikus extubaldsat vagy
Ujra intubdlasat eredményezheti.
A tubus repoziciondldsa el6tt a
mandzsettét teljesen le kell engedni.
A tubus mozgatdsa a felfujt
mandzsettdval a mandzsetta
kdrosodasét vagy a beteg sérilését
eredményezheti, amely orvosi
beavatkozdshoz vezethet.
Ha a tubust intubalds el6tt bekenték,
elengedhetetlen annak ellenérzése,
hogy a sikositéanyag bejutott-e vagy
elzérta-e a tubus lumenét vagy a
mandzsetta-feltoltd rendszert, ami
megakadélyozza a Iélegeztetést vagy
kérositja a mandzsettat. A [élegeztetés
és a mandzsetta megfelel6 mikodése
sérilhet.

Atubuson Iévé fekete, mélységet jelzé

beosztdsokra valé hagyatkozas nem

helyettesiti a szakértéi megitélést.

Afelhasznalénak tisztaban kell lennie

az anatémiai varidciokkal, beleértve

a légut hosszat. Az intubdlast és az

extubélast a jelenleg elfogadott orvosi

technikéak szerint kell elvégezni.

« A VivaSight-SL helyzetét minden

esetben ellendrizni kell, ha a beteget
mozgattak. Ha intubalds utan a fej
extrém hajlitdsa (alltél a mellkasig)
vagy a paciens mozgatasa (példaul
oldalirdnyd vagy hason fekvé
helyzetbe) kdvetkezik be, akkor meg
kell gy6zédni arrél, hogy a VivaSight-SL
a helyén maradt.

Ne hasznéljon olyan intubacids
szondat, amely mas, mint a VivaSight-
SlL-hez biztositott szonda.

« Az elektronikus berendezés és a

VivaSight-SL rendszer befolyasolhatjak
egymas normalis muikodését.
Ha a VivaSight-SL rendszert mas
berendezések mellett vagy maés
berendezésre helyezve haszndlja,
hasznélata el6tt figyelje meg és
ellenérizze, hogy a VivaSight-SL
rendszer és az egyéb elektronikus
berendezések normalis maddon
mikoédnek-e. Ennek enyhitésére
eljdrasok alkalmazédsa vélhat
szlikségessé, mint példaul a berendezés
irdnyénak vagy helyzetének véltoztatasa
vagy az adott helyiség arnyékoldsa.
A VivaSight-SL rendszer elhelyezésére
vonatkozd Utmutatdssal kapcsolatban
tanulményozza az 1. Figgelék (magyar
véltozat) tdblazatait.

Hordozhaté RF kommunikacids
eszkdzoket (ideértve az olyan
periféridkat is, mint az antennakéabelek
vagy a kiilsé antennék) ne hasznaljon
arendszer barmely részétél (ideértve a
gyarté éltal meghatarozott kdbeleket is)
30 cm-nél kozelebb. Ellenkezd esetben
csokkenhet a késziilék teljesitménye.
A VivaSight-SL nem hasznélhato,
amikor a betegnél gyulékony
altatdszereket alkalmaznak. Ez a beteg
sérliléséhez vezethet.

Gondosan ellendrizze, hogy a
képernydn €16 kép jelenik-e meg, vagy
felvett kép.

A VivaSight-SL felszini hémérséklete
valdszinlleg tdllépi a 43 °C-ot, ha a
tubust a betegen kivilre helyezik.
A hasznélat el6tti teszt utdn ezért
kapcsolja ki a monitort, majd a
kozvetlenul a hasznalat elétt kapcsolja
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vissza, hogy megelbézze a szovetet
éré hatast. Az adapterkabel felszini
hémérséklete valdszinlileg eléri a
41°C-43 °C kozotti hémérsékletet.

- Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a
tasak zérdsa sértetlen-e, és a terméken
nincs szennyezédés vagy karosodas,
példéaul durva fellletek, éles szélek
vagy kidllo részek, amelyek sértlést
okozhatnak a betegnek.

FIGYELMEZTETESEK
Nagyfrekvencids berendezések
haszndlata a VivaSight-SL kozvetlen
kozelében gyengébb képminéséghez
vezethet.

A csatlakoz6 meglazitdsa vagy
eltdvolitdsa utdn a biztonsagos
elhelyezés biztositasa érdekében
a csatlakozot és a tubus megfeleld
részeit a csatlakozéhoz vald Ujbdli
csatlakoztatds el6tt meg kell
tisztitani etanollal.

Az adapter kabelt és a csatlakozokat
tavol kell tartani a beteg arcétol az arc
sériilésének elkeriilése miatt.

A VivaSight-SL-t kizérdlag szakképzett
személyzet alkalmazhatja.

A szikséges szabvanyos
tubusméretnek megfelelé méretl
VivaSight—-SL-t hasznaljon. A
trachealis tubus konkrét betegnek
megdfelelé méretét szakértdi klinikai
mérlegeléssel kell kivalasztani.
Hasznélat elétt mindig gyéz6djon meg
a VivaSight-SL és a kils¢ eszkozok
(pl.  endobronchialis blokkolo,
bronchoszkdép és szivokatéter)
osszeférhetéségérdl.

VivaSight-SL, szivokatéter és
endobronchialis  blokkolé nem
hasznéalhatd egy idében. Huzza ki az
endobronchialis blokkoldt a VivaSight-
SL-bél, majd vezesse be a szivokatétert.
Ne meritse bele a tubust folyadékba.
A lidokain tartalmu topikalis aeroszolok
hasznélatat osszefliggésbe
hoztak a PVC mandzsettdkban
lévé aprd lyukak kialakulasaval®.
A mandzsettan torténd szivargasok

megakadéalyozdsa érdekében a
lidokain tartalmu topikalis aeroszolok
hasznalatakor szakértéi Klinikai
elbiralas szlikséges.
Csak vizoldhaté sikositéanyagokat
hasznéljon. Egyéb sikositéanyagok
hatdssal lehetnek a mandzsettara.
Kertlje a sikositoanyag hasznalatat
a kamera el6tt vagy a tubuson bell,
mivel az hatassal lehet a [élegeztetésre.
Hasznaljon mandzsetta-nyomasmérét,
amely segitségével ellendrizheti és
bedllithatia a mandzsetta nyomdasat.
A mandzsetta "érzésre" torténo felfujasa
onmagdban, vagy pedig a levegé mért
mennyisége alapjan nem javasolt, mivel
az ellenallas megbizhatatlan iranymutaté
felfdjas kozben.
A felfljovezeték csatlakozéjdn nem
maradhat fecskendd, zarécsap vagy
egyéb eszkoz.
Ne csatlakoztassa a VivaSight-SL-t mas
kulsé monitorhoz, csak az aView-hoz.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

OSSZEFERHETOSEG

- A VivaSight-SL kiilsé eszkozzel
(pl.  endobronchialis blokkold,
bronchoszkép, szivokatéter) torténd
hasznélata esetén a VivaSight-SL
hasznos bels¢ atméréméreteinek
kovetkezd téblazatat hasznalja (az
ISO 16628 alapjan) irdnymutatasként a
VivaSight-SL-en &t bevezetend¢ kiilsé
eszkozok megfelelé atméréjének
kivéalasztasadhoz.

. Hasznos belsé
Termék P
atméré
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

MRI KONDICIOK
Nem-klinikai vizsgélatok sorén
bebizonyitottdk, hogy a VivaSight-



SL MRI-kondicionadlis. Biztonsdgosan

felvétel készitheté 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 maximalis

hémérséklet-emelkedést okoz.

MRI felvétel készitése sordn hlzza ki a

VivaSight-SL-bél az egyszer haszndlatos

adapter kabelt és aView™ monitort,

mivel a madgneses mez6 lehet, hogy az

elmozdulédsat okozza.

Az MRI képmindéség romolhat, ha

a vizsgalni kivant tertilet pont az

a tertlet vagy viszonylag kozel

ahhoz a teriilethez, ahol a kamera,

a VivaSight-SL csatlakozd vagy

mandzsetta felfjasi nyilas van.

TAROLAS ES SZALLITAS

« A VivaSight-SL-t 0 °C és 42 °C kozti

hémérsékleten, 10-100% kozti relativ

paratartalom mellett és 80-109

kPa kozti Iégkdri nyomason tarolja

és szallitsa.

Széraz, hlivos és sotét helyen térolja.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A VivaSight-SL haszndlatahoz téarsuld
nemkivanatos események ugyanazok,
mint a standard endotracheadlis
tubusok esetén. A leggyakoribbak:
laryngospasmus; hangszal bénulés;
az ajkak, a foginy, a nyelv és a fogak
sérllése; és a gyomortartalom
aspiracidja. Nézzen utdna a tudoményos
irodalomban a specifikus mellékhatés
informéacidknak.

A szabvényos endotrachedlis tubusokhoz
tarsulé nemkivdnatos események a
kovetkezék: a nyaki gerinc torése
vagy ficama, endobronchidlis vagy
esophagedlis intubélds, a légcsd vagy
a nyelécsé perforacidja, sikertelen
intubalas.

MUSZAKI ADATOK

A VivaSight-SL defibrillator-biztos
BF tipustu elektromos biztonsagi
osztalyba tartozik.

Képalkoté szenzor: CMOS

Felbontas: CIF 320 x 240

Vided formatum: NTSC Composite
Video Baseband Signal (CVBS)
Fényforras: 2 LED (integralt)

FOV: vizszintes “76°, figgdleges ~56°,
4tlés ~00°

Fokusztartomany: 122 mm-60 mm
Tapellatds legfeljebb 36 mA 5V
egyendram mellett
Uzemi kornyezeti
10-37 °C (50-98 °F)
Uzemi relativ paratartalom: 30-75%
Uzemi légksri nyomas: 80-109 kPa
Uzemi tengerszint feletti magassag:
<2000 m

AJANLASOK AZ INTUBACIOHOZ
A VivaSight-SL-lel térténd intubéciot
a jelenleg elfogadott orvosi technikak
szerint kell elvégezni.

A tubusnak a légcsében kell lennie,
a f6 carina felett.

Laringoszkdp: Laringoszkop
haszndalata kiméletesebb lehet a
VivaSight-SL-lel. A nyelv megtartdséra
lehet hasznalni.

Szonda: A kiegészité szondat a
VivaSight-SL merevebbé tételére
hasznaljak, a laringoszkoppal torténd
vagy anélkiili hasznélathoz.
Széjon/orron keresztul: Szajon és orron
keresztlli intubdciéhoz jovahagyva.

INTUBALAS ELOTTI
ELOKESZULETEK

A VIVASIGHT-SL MERETENEK
KIVALASZTASA

hémérséklet:

« Hasznalja a sziikséges endotracheadlis
tubusmérettel
VivaSight-SL-t.

« Atrachealis tubusméret kivalasztasakor
szakértdi klinikai elbirélas szlikséges
minden egyes beteg esetében.

azonos méretl
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A TUBUS CSATLAKOZTATASA,

ELLENORZE§I LEPESEK

ES FELKESZULES AZ

INTUBALASRA

1. Csatlakoztassa a VivaSight-SL-t az
egyszer hasznélatos adapter kabel-
hez. |gazitsa az egyszer hasznalatos
adapter kdbelen 1évé fehér nyilat a
VivaSight-SL tubus kerek csatlakozo-
jan 1évé nyilhoz.

. Csatlakoztassa az egyszer haszna-
latos adapter kédbelt az aView™ mo-
nitorhoz, igazitsa a nyilat a kdbelen
az aView™ monitoron talalhatd nyil
irdnyjelzével. Ellendrizze, hogy min-
den elektromos csatlakozas stabil és
biztonségos. Lasd az aView™ monitor
haszndlati utasitdsat.

3. Nyomja meg a bekapcsolé gombot
az aView™ monitor tetején legalabb
egy masodpercig, amig az élé kép
megjelenik. Lasd az aView™ monitor
hasznélati utasitasat. Az aView™ mo-
nitor felhasznaldi felulete kortlbeldl
egy perc utan all készen, amikor a ho-
mokora szimbdlum eltlinik. Ez id6 alatt
végezze el az ellendrzési épéseket.

4. Ellendrizze, hogy a két LED a tubus
hegyénél vilagit-e. Ha nem vilagita-
nak, cserélje ki a tubust egy masikra.

. Ellendrizze, hogy stabil képet lat-e az
aView™ monitoron (a VivaSight-SL he-
gyébdl vetul ki). Majd kapcsolja ki a
monitort Ujra, kozvetlendl az intubélas
eléttig.

. Vizsgélja meg a mandzsetta integ-
ritdsat, ugy hogy teljesen felftjja és
leengedi azt.

7. Vegye kézbe és ismerkedjen meg a
tubussal és az atlatszo kisérleti bal-
lonokkal.

. Szlikség esetén gy6z6djon meg réla,
hogy a megfeleld atmérdjl kilsd
eszkoz ellendllds nélkil dtvezethetd
a VivaSight-SL-en. Nincs ré garancia,
hogy a csupén a hasznos belsé at-
mérd alapjan kivalasztott eszkozok
oOsszeférheték a VivaSight-SL-lel
egyltt hasznélva.
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9. Kezdje el az anesztéziat protokoll sze-
rint. Javaslat: A VivaSight-SL eseté-
ben hurkok kialakuldsanak megelézé-
sére hasznaljon egy lélegeztetd kort.

10.Szivja le a szdjureget és a légutakat a
VivaSight-SL behelyezése el6tt.

11. Készitse eld a beteget, sikositsa be
a tubust (ha szikséges), elkerllve
a kamera lencséje kortili tertletet a
VivaSight-SLtavolabbi végén.

12.Intubélja a beteget és tavolitsa el a
szondat. Akadalyozott vagy homalyos
kép esetén tekintse &t "A lencse tisz-
titdsa" részt.

MELYSEGMERES

Megjegyzés: A javasolt mélység 2 cm és

3cm af6 carina felett. A VivaSight-SL-t egy

tidén tortend lélegeztetésére hasznalhato
nagyobb mélységben, de tartsa szem el6tt,

hogy a VivaSight-SL elektronikai vezetéke a

kiilsé védé lumenen kiviil van 28-30 cm-re.

Mint a legtobb intubéaciés tubus

esetében, a VivaSight-SL oldalan is

taldlhaté mélységjelzo.

A mélységjelzék 12 cm-t6l 28 cm-ig

terjednek, 2 cm-es [épésekben.

Egy adott mélység meghatarozasahoz a

mérést a carinatol kezdje:

1. Helyezze be a VivaSight-SL kamerdjat
a carina mélységéig.

2. Olvassa le a VivaSight-SL mélységjel-
z6jét a tubus oldalan.

3. Hazza vissza a VivaSight-SL
-t a carinatdl a kivant mélységig.

ELJARAS KOZBENI LATHATOSAG

Abban a kevéssé valoszinl esetben,
ha a kép nem jelenik meg az eljaras
soran, huzza ki a VivaSight-SL-t az
aView™ monitorhoz mené egyszer
hasznélatos adapter kabelbdl, és
hasznélja tovabb a VivaSight-SL-t, mint
standard léguti tubust. Ne prébalja
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 elhomalyositja a valadék,
akkor meg lehet tisztitani az oblitétubus
befecskendezé nyildsdba torténd
levegd, a felirt folyékony gyogyszer, vagy
séoldat befecskendezésével, ahol ezt az
intézményi irdnyelvek megengedik.

Ajénlott lencsetisztitasi modszer:

1. Fecskendezzen 20 cm®levegét a be-
fecskendezé tubusnyilasba (PIROS),
majd ellendrizze a kép élességét.

2. Ha a kép nem eléggeé tiszta, csatlakoz-
tasson egy 10 cm*-es fecskendét 2 cm?®
sooldattal az 6blitd nyildshoz és nyom-
Jja be. Hajtsa végre ezt a lépést kétszer
(0sszesen 4 cm® sdoldat).

3. Toltson fel egy 10 cm®-es fecskend6t
5-10 cm?® levegével, csatlakoztassa az
6blitd nyildshoz és nyomja be. Végez-
ze el ezt a Iépést kétszer.

4. Csatlakoztasson egy 10 cm-es Ures
fecskend6t az oblité nyildshoz, és
szivja ki a sooldatot. Végezze el ezt
a lépést kétszer.

TOVABBI MEGJEGYZESEK

« A légutak folyamatos megfigyelése
lehetévé teszi a tubus helyzetének
valés idejli ellendrzését, a
nemkivanatos Iéguti események korai
felismerését és a valadék kezelését
vizudlis Gtmutatast mellett.

Validalas: Statikus helyzetekben, amikor
a VivaSight-SL a helyén van, és a beteg
nem keril mozgatdsra, a rendszer
mUkodésének validaldsat rendszeresen el
kell végezni a 1égzési mozgasok és a sziv
pumpalé mozgasanak megfigyelésével az
aView™ monitor képén.

A VivaSight-SL esetében az 'eszkoz
hasznalati idé' funkcié nem elérhetd az
aView™ monitoron. Ennél az eszkoznél
az eszkoz haszndlati id6 mindig
“00:00:00"-t fog mutatni. Ez nem
befolyasolja a rendszer miikodését.

EXTUBALAS

Engedje le a mandzsettét teljesen,
a protokoll szerint.

Az extubdlast lassan kell elvégezni,
mikdzben a légutakat folyamatosan
ellendrizni kell az aView™ monitoron
még egyszer utoljara (dokumentalja
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
bekapcsolé gomb legaldbb két ma-
sodpercig torténé megnyomasaval.

3. Ne haszndlja ugyanazt az SL-t tobb
mint 14 napon at, és az SL kamerdja
ne legyen dsszesen 8 éranal tobbet
bekapcsolva. Az SL hosszl tavu
hasznalata sordn az SL mélységjel-
z6i segitségével monitorozza a tubus
poziciojat.

ARTALMATLANITAS

Dobja ki az egyszer haszndlatos

VivaSight-SL tubust, a szondét és

az adapter kabelt egy megfeleld,

a biologiailag veszélyes hulladék

gyljtésére szolgald edénybe a helyi

eléirasoknak megfelel6en.

Az aView™ monitorra vonatkozd

artalmatlanitasi el6irdsokért lasd az

aView™ monitor hasznalati utasitasat.

pid

GYARTO:

ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, Israel
www.etview.com
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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 e 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
0 altre medicazioni appropriate.

INDICAZIONI PER LUSO

Il tubo tracheoscopico di ventilazione
ETView (TVT™) & pensato per le
procedure di intubazione. Il tubo
tracheoscopico di ventilazione ETView
(TVT™) e indicato per I'uso come via
aerea artificiale temporanea in adulti che
necessitano di ventilazione meccanica. E
pensato per le intubazioni orali.

Il Sistema TVT™ ¢ indicato per la visione
durante procedure di intubazione difficili
e non, per la verifica di posizionamento e
riposizionamento del tubo endotracheale
e del bloccatore endobronchiale, per

la visione durante I'aspirazione e per
I'ispezione generale delle vie aeree.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare apparecchiature laser nelle
immediate vicinanze di VivaSight-SL.

ACCESSORI
Mandrino

AVVERTENZE

VivaSight-SL € 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 le 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.

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 l'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 superii 34 °C.
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- Non gonfiare eccessivamente la
cuffia. Un gonfiaggio eccessivo pud
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 lintegrita 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 I'estubazione traumatica e
la reintubazione.

La cuffia deve essere completamente
sgonfiata prima di riposizionare il tubo.
Un movimento del tubo con la cuffia
gonfiata puo provocare danni alla
cuffia o lesioni al paziente che possono
necessitare di interventi medici.

« Se si lubrifica il tubo prima
dell’intubazione, e 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.
L'affidamento 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.

La posizione di VivaSight-SL deve
essere verificata ogni volta che il

paziente viene spostato. Nel caso in cui
siverificasse 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
irangos, pries jg naudodami patikrinkite,
ar tinkamai veikia ir ,VivaSight-SL*
sistema, ir kita elektroniné jranga.
Siekiant sumazinti tokius trikdzius,
iranga gali tekti perkelti ar pakreipti
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
iranga gali prasciau veikti.
WVivaSight-SL* negalima naudoti, jeigu
paciento nuskausminimui naudojamos
degios dujos. Tai gali traumuoti
pacientg.

Nepamirskite patikrinti, ar vaizdas
ekrane yra perduodamas tiesiogiai, ar
jis jrasytas.

IStrauktus vamzdelj i§ paciento ir
padeéjus, ,VivaSight-SL* pavirsiaus
temperatlira gali pakilti virs 43 °C.
Deél Sios priezasties po prietaiso
iSbandymo monitoriy isjunkite, o
pries pat naudojima vél jjunkite,
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 pavirsiy, 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 dellimmagine.

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 per VivaSight-SL la stessa
dimensione standard richiesta per il
tubo. Attenersi al giudizio clinico degli
esperti per la scelta della dimensione
del tubo tracheale piu adatta al
paziente.

Prima dell’'uso, verificare sempre la
compatibilita tra VivaSight-SL e gli
strumenti esterni (per es. bloccatore
endobronchiale, broncoscopio e
catetere di aspirazione).

Non utilizzare contemporaneamente
VivaSight-SL, catetere di aspirazione e
bloccatore endobronchiale. Rimuovere
il bloccatore endobronchiale da
VivaSight-SL e inserire il catetere di
aspirazione.

Non immergere il tubo nel liquido.
L'uso di aerosol topici di lidocaina e
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
all'interno del tubo, poiché si rischia

di influenzare la ventilazione.
Utilizzare un manometro per il controllo
della pressione per monitorare e
regolare la pressione della cuffia. Non
e consigliabile il gonfiaggio della cuffia
solo “a occhio” o con un determinato
volume di aria, poiché la resistenza
e una guida inaffidabile durante il
gonfiaggio.
Siringhe, rubinetti o altri dispositivi non
devo essere lasciati sul connettore della
linea di gonfiaggio.Nejunkite ,VivaSight-
SL* prie jokio kito nei ,aView" iSorinio
monitoriaus.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth.1981Dec ; 53 (12) : 1368.

COMPATIBILITA

Quando si utilizza VivaSight-SL con
strumenti esterni (per es. bloccatore
endobronchiale, broncoscopio o
catetere di aspirazione), consultare la
seguente tabella delle misurazioni del
diametro interno effettivo di VivaSight-
SL (definito dalla norma ISO 16628)
per scegliere il diametro appropriato
dello strumento esterno da inserire con
VivaSight-SL.

Prodotto Diametro interno
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

CONDIZIONI MRI

Test non clinici hanno dimostrato che
VivaSight-SL € MRI conditional. Esso
pud essere scansionato in sicurezza
nelle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico pari a 3 tesla
o inferiore.

- Gradiente spaziale del campo magnetico
pari a 720 gauss/cm o inferiore.

Tasso massimo di assorbimento specifico
(SAR) pari a 4 W/Kg per 15 minuti.
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In queste condizioni, VivaSight-SL
produce un aumento massimo di
temperatura paria 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 dellimmagine 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

,VivaSight-SL* reikia laikyti ir gabenti

nuo O °C iki 42 °C temperaturoje,

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. | pit  comuni sono
laringospasmo; paralisi delle corde vocali;
lesioni a labbra, gengive, lingua, denti;
e '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

. 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: iki 36 mA @ DC 5V
Darbo aplinkos temperatlra:
10-37 °C (50-98 °F)

Darbo santykiné drégmé: 30-75%
Darbo atmosferinis slegis: 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
allinterno della trachea sopra la carena
principale.

Laringoscopio: con VivaSight-SL, 'uso
del laringoscopio e 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.

Orale / nasale: approvato per le
procedure di intubazione orale
e nasale.

PREPARAZIONE PER LA
PRE-INTUBAZIONE

SCELTA DELLA MISURA DI VIVASIGHT-SL
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 adat-
tatore monouso. Allineare la freccia
bianca presente sul cavo adattatore
monouso con la freccia presente sul



connettore rotondo del tubo VivaSi-
ght-SL.

2. Collegare il cavo adattatore monouso
al monitor aView™, assicurarsi di alli-
neare la freccia sul cavo all'indicatore
a freccia sul monitor aView™. Verifi-
care che tutti i collegamenti elettrici
siano stabili e in sicurezza. Vedere
le istruzioni per I'uso del monitor
aView™ .

3. Premere il pulsante di accensione sul
lato superiore del monitor aView™
per almeno un secondo, finché non
apparira un'immagine dal vivo. Vede-
re le istruzioni per I'uso del monitor
aView™ . Uinterfaccia 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.

4. Accertarsiche i due LED sulla punta del
tubo siano illuminati. Se non si accendo-
no, sostituire il tubo con un altro.

5. Patikrinkite, ar vaizdas ,aView“TM
monitoriuje stabilus (perduodamas i$
WVivaSight-SL* antgalio). Po to moni-
toriy vel isjunkite ir jjunkite tik pries
pat intubacija.

6. Testare la cuffia per accertarne I'in-
tegrita, gonfiandola e sgonfiandola
completamente.

7. Abituarsi alla sensazione del tubo e
togliere il palloncino pilota.

8. Se necessario, verificare che gli stru-
menti esterni di dimensioni adeguate
possano passare attraverso Viva-
Sight-SL senza resistenza. Non c'e
garanzia che gli strumenti selezionati
esclusivamente sulla base del diame-
tro interno effettivo siano compatibili
con VivaSight-SL.

9. Indurre 'anestesia, come da protocol-
lo. Consiglio: usare un supporto per
circuito di ventilazione per evitare che
VivaSight-SL si pieghi.

10. Aspirare il cavo orale e la zona delle
vie respiratorie prima di inserire Vi-
vaSight-SL.

11. Preparare il paziente e lubrificare il

tubo (se necessario), evitando la zona
intorno alla lente della telecamera
sull’estremita distale di VivaSight-SL.

12.Intubare il paziente e rimuovere
il mandrino. In caso di visibilita ostru-
ita 0 oscurata, vedere “Pulizia della
lente”.

PROFONDITA DI SCALA

Nota: la profondita consigliata va da
2 cm a3 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’'eé

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
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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 dell'immagine.

2. Selimmagine non e sufficientemente
nitida, collegare una siringa da 10 cc
riempita con 2 cc di soluzione salina
alla porta per il lavaggio e premere lo
stantuffo. Eseguire questa operazio-
ne 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. Ese-
guire 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.
- Validazione: in caso di situazioni statiche
in cui VivaSight-SL e in posizione
e il paziente non e 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
e 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

Sgonfiare la cuffia completamente,
come da protocollo.

L'estubazione avviene lentamente,
esaminando le vie aeree sul
monitor aView™ per ['ultima
volta (documentare o registrare,
se necessario).

SCOLLEGARE VIVASIGHT-SL

1. Scollegare il cavo adattatore monou-
so dal monitor aView™.

2. Spegnere il monitor aView™ tenendo
premuto il pulsante di accensione per
almeno due secondi.

3. Non utilizzare lo stesso SL per piu
di 14 giorni e non accendere la foto-
camera SL per pit di 8 ore in totale.
Durante buso prolungato dell>SL, uti-
lizzare le tacche di profondita sullbSL
per monitorare la posizione del tubo.

SMALTIMENTO

Gettare il tubo monouso di VivaSight-
SL, ilmandrino 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.

)4

PRODOTTO DA:

ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

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

LB10016 REVO3



C € 0483

Data di Data di
produzione scadenza

‘ Produttore

Consultare le istruzioni
per 'uso

Authorized Representative
in the European
Community

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Simbolo del cestino

-
un
®
®

Non riutilizzare

Gaminio sudétyje néra
natdralaus latekso.

Nuorodos numeris

Sterilizzato con ossido
di etilene

Partijos numeris,
siuntos kodas

Nesterilus (adapterio
kabelis yra vienkartinio
naudojimo)

Démesio

Le leggi federali degli Stati
Uniti limitano la vendita del
presente dispositivo da
parte di o su richiesta di un
medico

Elektros apsaugos
tipas BF, atsparus
defibriliavimo srovei

MR Conditional

Il prodotto non é realizzato
con ftalati

Gabenimo ir laikymo
temperatiira

Humidity for transportation
and storage

Pressione durante il
trasporto e lo stoccaggio




VIVASIGHT-SL

WDV DRHEL TR T 285
IXIRIF T A (ETO) T
FERLRWT XN,
SKIEREFEEC L 0 | RERHEROIRTEL,
G EAT HERIAN E I ER ORI
LB SRTOET,

B

HERL: VivaSight-SL I&,  ETView iil#
SEPRS F2—2(TVT™) D F5>
FHTY,

VivaSight-SL iV T o B 7 & PVC
KENT 2—7 T, BT T EGHRE LR
LR TRICNE S TR, 2%
ZfPEENETET A/ BRT—T v (T
ETBr—T ) PRAFAENTHET,
VivaSight-SL 2£ 8 23 58 I ENLE I & D
B, R OIS Ambu® aView™ £ =
2 —ICFRRENET,

VivaSight-SL (1% 45° O DSz 2
> @ Murphy BB >WTWES, 7
A7 —varFa—TTMAT,
VivaSight-SL (Z1%, g L > X b
WNTF 2 — T OREL BRI o 7220
DIV — A AL BRI L > XD s Y
—=V THEAR— P bEHE R TV E
T A— ME 2R ERAHK £
FFOMOBERTL Y X% s ) —=2 7
FTHDICHNET,

A OIS

ETViewR &K T = —7 (TVT™)
1%, KREMEFHEMATT, ETViewk®
NHR T = — 7 (TVT™) 13, B
KAMRMERREAICB W T, —R22 AT
SGE L L To/AICEE STV ET,
RO ELZHME LTOET,

TVTMY AT A, REECER RS T

T KON RS TR OBIZE, REW
Fa—T EXEINT vy 1 —DRLER L
OHELEOMERR, W thoBlg, Klo—
MRS S TVET,

=
SN

VivaSight-SL £, 7731 i< TL—H—
B A AT D FRICIEEA T £ A,

R
ALA Ly b

B®E

® VivaSight-SL IR E TR T3, B
JALRNTL 280 - %I, Y
PEPERERE AR O BEREC B 2 Mtk oD B
IZOE-> THRIR L, BEFEL TS EEN,
AHEE ARG E AT E, 22—
Pe~DY R 7 HE L HGEERH Y F
T+, BB, 7 ) —=r 7, E. R
B LY RERES D, BE
ICHRIEERY D Y A7 B E BT
FAET D AREMRD Y T,
VivaSight-SL D \7a7e % 85 & ke
L72NTL7ZEW,

VivaSight-SL (X, ETView #LE7-1%
Ambu #HBOF AL 2 F Tk
MM L 22T E S0,
VivaSight-SL 1, Ambu £ 721X ETView
PEEHEE TR ET D T E
R L7=HE 0, BRI LS
BERRLET,
VivaSight-SL D F = — 7 A RX|ZiE,
7mm, 75 mm & 8 mm (M%) 2 d
V., INHOVA RELE LT LHBE
WCHEMT 2 0ERH Y £7,
o FEAR— MIBFOWTNMER LR
TLEE,
o A 7JER 250 cm H,0 2@ A2NT
TESW, ML, fREis
RPERMTHZ LIk o T, B 7ER



FRERETTL2L DY £,
NLRER 2% 2V T A O AIRED
34°CaBalht, WATEMEMAL
RNTLIEEN,

A7 EBEITHRIR LA L H i LTL
EEV, BECIHES 56, [E
OB, B IWEN X B T IE, B
7 ORI X DK A R Z AR
PR £,

BB TOVDHAETF 2 —T %
ALV TL ZE, fE s
B 7P L 72N E D IR LT
SV, WTBET L, RET 2 —
T OPE RN TREAIE DT
LB Y ET,

BT BHHL TWDHAET 2 —T %
A LZ2NTL &N, FEREICHE
R EOBEME, D VITRE U]
IR ANAD & W7 BT S
By 9, FHEPIEEND 72
WL ZRVWE DITER LT EE W,
N7V T DL JET 2 —T O
ROTHRA CRFICAH AT S BN
N ET,

Fa—7 ONLFEMREEIT O RN, BT
DIERHFERITIRNTLIZE W, B
MAST=H 7 %@ & 17 DR
UBEDSEEE L, BRI AL L
LR HY ET,

SRS F 2 — 7 1 % B i3 5
BA MEANF 2 —T ORNPER S 7
T4V TUAT MIEALTHED
HHRE, BROBESS 7 OO
SRR &g B K 92T 5 Z L kY]
TF, RN 7 DI AR HERE R /R
b AREER b Y £,

Fa—7 EORWEE~—2 (FEA
BE) 13, EMEOHENCRDL L DT
EHY EFA, 2P FREORS
TR EERINERE BB T H2MER DY
T, ELEEIT, BEERAShT

WD EFRBANZ A > TIT O E T,

B Z BB 5 720N VivaSight-SL @
Nz TR T 2 BN H Y £7,
A% B T (B 23
1o<) Lizy, BEPRBHNEED (
IBMLCHEEMTIZ 72 5) LIz HA
VivaSight-SL DAL AZL L Thgn
TLEMERLTIEEN,
VivaSight-SL & [AIH S 41T 58
AL A Ly MPAMEIER LT
EEWN,

BT HEERE L O VivaSight-SL ¥ AT A
1% BEVOERSHEREICE B L KT T
ZENRBY ET, VivaSightSL v AT
LRMMORERICHEE L TN | o
LA EF S h TER S
TWAEE. /7 2RI VivaSight-SL
VAT KL ZOMOETREOW
EFICEES 22 L 2R LTS
Vo ZROEZIHT Dm0, o
FHERALE DO FRE. DV IR L
R 2RO &0 X 5 R FIE
ZEMTHUENEL DI ERHY F
., VivaSight-SL 3 A7 LD E I
FTHHA RTA AZHONWTIE, (TR0
FESBBL TSN,
PEHTUERR (RF) sty (777
— TSN T T 78 L O JR R
EET) BT AL EIE VAT A
(R—=J—DHRE LTy — T N Eie)
DEDOEL MBS, 30em (12 A »F)
PLEBET E R B D Y, ZhESD
TR E L, ZOBBROMERENME T
LHBENRHY ET,

TIRE D &> 2 BRI AT A 2 BB 8
%6, VivaSight-SL Z 4 L Tidn
FEHA, ZOITHBICED, BENA
EI DR H 0 £,

T 7 b D W AS T A 7 4 & Gk i
BOELLTHLINEEICT =y Y
THI L,



o Fa—TREFOERMCEIN L
X, VivaSight-SL ORI X 43 °C
EHBZHZENHY ET, FORD
PRI T 2 MRICE =4 —DOERZ
o, HERERNICAAC v F 2 A, #
HRA~DOFBERITT Y A7 &l T<
EEW, THTH—lr—T VORI
HEIL 41°C~43 °C IZiH#ET 5 2 &0
nET,

o WEARTNC, T F U UTHRER RN
A BEICRR A E ER TR LT,
BEICEEEZNZDHBZENOH HH N
KRy P SR L O
BRIV EERERLET,

EEEHR

® VivaSight-SL O3 <3t < THR%:E % i
JT 5 &, mgRENLT D LR
HYET,

o ORI A=PERAZVANESAE, 2
X7 4 —EBERT LN, 2% 4—
LF a—T ORET DMy ETSE ) =L
TR L TLIZE W,

o THTHE—T N axs BIE, BE
OFERE L2 X D ICBEOHEND
BEN TR IC BN T 7280,

* VivaSight-SLIZ& T il & %2 1 7o 24 3
DHPMEMT DIz LT IEEW,

o FIEDIEWET 2 —T A XLFE LA
ADVivaSight-SLE I L 97, & /E8
FIWH L ERE T 2 — T OV A Xa i
I DIcid, FMFIC L 2 EARHETS
DETT,

o EARATIC, VivaSight-SL& Stk s (
S DTENE (53 ULl
BT =T NRE) O E MR
LTLEEN,

* VivaSight-SL. W3 H 7 —7 L, KE
HNT |y =R LT
<72 &V, VivaSight-SLa» & &8 32N

0
| |

Tayh—ERSL, KB BT —T
NEFRALET,
Fa—TRRERIR T RN TS
W,
U RAA VRFTRET Y =V EERT
5 & PVC 71T/ S WARBEL &
WOMENDH Y 9, RFTAY B
AT = )V OERFEC L, 17D
WA B < T2 0 FMEIC K 2 ERACHIT
PRLETT,
IKEEOMIEAOAEFEH LT ZS
WV, TSRO AT 7 IR A
HA LR H Y 7,
TRANTTF 2 — 7 ONERH A T O
EIIEBEA LRV TLIEE N,
NTEEE=L VT L, WESDLO
o, B T7EREEALTLES Y, T
) ORI L TED 5 H
Wy EEWE Lo B R el -
TH7 %S EE L5, Bt
B L TEEESRN 2D, RS
Ft A,
S, AR, TOMOBGE, A7
L—Yary I raxy 2@ L
WTL &N,
VivaSight-SL 1% aView LIt D SR E =
S — BB L 22N TS0,
* Jayasuriya KD, Watson WF:*PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth.1981Dec ; 53 (12) :1368.

Bt
VivaSight-SLZ MR (KA XN7 1 >
—. KB, WA T —T NI E) 1T
T 584, VivaSight-SLZ 8 L THiA
T DI O Tl U 7 AR A IR
LT=DE#HE LT, VivaSight-SLOH )
P (1ISO 1662812 & HE38) el % 7~
LIk OFEBRL TS,



Rt RN
VivaSight-SL 7.0 mm 4.2 mm
VivaSight-SL 7.5 mm 5.2 mm
VivaSight-SL 8.0 mm 5.4 mm
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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.
LVivaSight-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 kvepavimo tako vaizda |
LAmbu® aView™“ monitoriy tiek laiko, kiek
prietaisas iSlieka vietoje intubavimo metu.
LVivaSight-SL* prietaiso galiuko 45°
nuozulnos $onuose yra dvi iSsiurbimo
angos. Be priputimo 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. |vadas skirtas
lesio valymui oru, fiziologiniu tirpalu ar
kitu tinkamu tirpalu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
LETView" tracheoskopinis ventiliavimo
vamzdelis (TVT™) yra skirtas intubavimo
proceduroms. ,ETView" tracheoskopinis
ventiliavimo vamzdelis (TVT™) naudojamas
kaip laikinas dirbtinis kvépavimo takas
suaugusiems pacientams, kuriems
reikalinga mechaniné ventiliacija. Jis
skirtas intubavimui per burna.

TVT™ sistema naudojama nesudétingoms
ir sudetingoms intubavimo procedtroms
stebeti, endotrachéjinio vamzdelio ir
endobronchinio blokatoriaus jleidimui ir
padéties keitimui tikrinti, siurbimui stebéti
ir bendrajai kvépavimo taky apzitrai.

KONTRAINDIKACIJOS

Arti ,VivaSight-SL* nenaudokite
lazerines jrangos.

REIKMENYS
Stiletas

|SPEJIMAI

- ,VivaSight-SL* yra vienkartinis
produktas. Pakartotinai nenaudoti:
Po naudojimo sutvarkyti ir pasalinti
laikantis vietos uzkresty medicinos
prietaisy  $alinimo  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.
Nemeginti pakartotinai sterilizuoti
jokios ,VivaSight-SL* dalies.

Nejungti ,VivaSight-SL* prie jokio
prietaiso ar elektros lizdo, iSskyrus

tuos, kuriuos tiekia L,ETView"
arba ,Ambu*.
- ,VivaSight-SL* numatytosios

eksploatacines savybés pasiekiamos
tik naudojant vienkartinius prietaisus
ir reikmenis, patiektus ar nurodytus
LAmbu* arba ,ETView".

WVivaSight-SL* vamzdeliy dydziai yra 7
mm, 7,5 mm ir 8 mm (vidinis skersmuo),
jie turi bUti naudojami pacientams,
kuriems reikia kurio nors i§ $iy dydziy.
Nenaudoti injekcinio jvado paciento
skysciy iSsiurbimui.

Manzetés slégis jprastomis salygomis
neturi virsyti 25 c¢cm H,O. Diazoto
monoksido misinio, deguonies ar oro
difuzija gali padidinti arba sumazinti
manzediy slégj.

Nenaudoti kameros dirbtiniu budu
ventiliuojamam pacientui, jei jkvéepty
dujy temperattra virsija 34 °C.
Nepriptsti manzeciy per daug. Dél
per didelio slégio gali blti pazeista
trachéja, gali plysti manzeté ir i$ jos iseiti
oras, arba manzeté gali deformuotis ir
blokuoti kvépavimo takus.
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Nenaudoti vamzdelio, jei manzeté
pazeista. Intubavimo metu manzete
reikia saugoti nuo pazeidimo.
Nenaudoti vamzdelio, jei manzeté
pazeista. Manzetés vientisuma gali
pazeisti jvairios kaulinés anatominés
strukturos, pvz., dantys, arba bet
kokios intubavimo priemoneés astriais
pavirSiais. Intubavimo metu reikia
stengtis nepazeisti plonasieniy
manzeciy — priesingu atveju pacientui
gali reiketi atlikti traumine ekstubacija
ir reintubacija.

Pries keic¢iant vamzdelio padétj i$
manzetés batina visiskai isleisti ora.
Judinant vamzdelj su pripTsta manzete
galima pazeisti manzete arba suzaloti
pacienta, dél ko gali reikéti skubios
medicininés intervencijos.

Jei prie$ intubavima vamzdelis
sutepamas, labai svarbu patikrinti,
ar lubrikantas nepateko j vamzdelio
spindj arba manzetés pripttimo
sistema, ar jy neblokavo, tokiu budu
sukeldamas klititis ventiliavimui ar
pazeisdamas manzete. Tuomet gali
bati pazeistas ventiliavimas ir tinkamas
manzetés veikimas.

Negalima pasikliauti tik juodomis
vamzdelio gylio zymomis — batina
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
kratinés) arba pajuda pats pacientas
(pvz., pasivercia ant Sono arba ant
pilvo), patikrinkite, ar ,VivaSight-SL*
isliko vietoje.

Intubavimui naudoti tik ,VivaSight-SL*
komplekte esantj stileta.

Elektroniné jranga ir ,VivaSight-SL*
sistema gali trikdyti viena kitos normaly
veikima. Jeigu ,VivaSight-SL* sistema
naudojama $alia 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 |
kit 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
ry$io 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.

LVivaSight-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.
Dél sSios priezasties po prietaiso
iSbandymo monitoriy isjunkite, o
prieS pat naudojima vel jjunkite,
kad nepazeistumeéte paciento
audiniy. Adapterio kabelio pavirsiaus
temperatlra gali pasiekti 41-43 °C.
Pries naudodami patikrinkite, ar
nepazeista maiselio plomba ir ar ant
gaminio néra nesvarumy ar pazeidimy,
pvz., Siurksciy pavirsiy, astriy briauny
ar issikisSimy, kurie galéty suzaloti
pacienta.

|SPEJIMAI

- Naudojant auksto daznio jranga $Salia
WVivaSight-SL* gali pablogéti vaizdo
kokybe.

Jeigu jungtis buvo atlaisvinta ar
nuimta, norint tvirtai ja prijungti,
prie$ prijungima jungtj ir atitinkama
vamzdelio dalj reikia nuvalyti etanoliu.
Adapterio laida ir jungtis reikia laikyti
toliau nuo paciento veido, kad jo
nesuzalotumete.

- ,VivaSight-SL* skirtas naudoti tik




apmokytiems darbuotojams.
Naudokite tokio paties dydzio
WVivaSight-SLY, kaip ir reikalingo
standartinio vamzdelio. Endotrachejinio
vamzdelio dydj kiekvienam pacientui
reikia parinkti vadovaujantis profesine
nuojauta.
Pries naudodami visada patikrinkite,
ar VivaSight—SL* tinka iSoriniai
instrumentai (pvz., endobronchinis
blokatorius, bronchoskopas, siurbimo
kateteris).
Vienu metu nenaudokite
WVivaSight—SL*, siurbimo kateterio ir
endobronchinio blokatoriaus. IStraukite
i§ ,VivaSight-SL* endobronchinj
blokatoriy ir tik po to jleiskite siurbimo
kateterj.
Nepanardinti vamzdelio j skystj.
Topiniy lidokaino aerozoliy naudojimas
sukelia skyluciy atsiradimg 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 manzetéms.
Vengti lubrikanto patekimo ant
kameros priekio ar | vamzdelio viduy,
kad nebuty pakenkta ventiliavimui.
Slégio manzetése stebejimui ir
koregavimui naudoti slégio matuoklius.
Nerekomenduojama pripUsti manzetés
vadovaujantis tik slegio pojtciu ar
jpuciant iSmatuotg oro kiekj, nes
pasipriesinimas néra patikimas slégio
rodiklis.
Pripttimo linijjos jungtyje negalima
palikti Svirksty, uzdarymo ciaupy ar
kity jtaisy.
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.

SUDERINAMUMAS
Kai ,VivaSight—SL* naudojate su iSoriniais

instrumentais (pvz., endobronchiniu
blokatoriumi, bronchoskopu, siurbimo

kateteriu), vadovaukités toliau pateikta
lentele, kurioje nurodytas tikrasis vidinis
endotrachéjinio vamzdelio skersmuo
(kaip nustatyta I1SO 16628), kad
galetumete parinkti tinkamo skersmens
pro ,VivaSight-SL* jleidziama iSorinj
instrumenta.

et o
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 52 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

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 pradéti
judeti veikiamas magnetinio lauko.

MRT vaizdo kokybé gali buti prastesne,
Jjei tiriamoji sritis yra bltent toje pacioje
vietoje ar labai arti kameros, ,VivaSight-
SL* jungties ar manzetés pripttimo jvado.

LAIKYMAS IR GABENIMAS
WVivaSight-SL* reikia laikyti ir gabenti
nuo O °C iki 42 °C temperatlroje,
10-100% santykinéje dréegmeje ir
80-109 kPa a™osferiniame slégyje.
Laikyti vésioje sausoje tamsioje vietoje.
SALUTINIS POVEIKIS
LVivaSight-SL* naudojimo $alutiniai
poveikiai yra tokie patys kaip ir
standartiniy endotrachéjiniy vamzdeliy.
Dazniausi Salutiniai poveikiai —

laringospazmas, balso stygy paralyzius,
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|Upy, danteny ar danty pazeidimas ir
skrandzio turinio jkvépimas. ISsamiau
apie nepageidaujamas reakcijas
skaitykite mokslinéje literatdroje.
Standartiniy endotrachéjiniy vamzdeliy
naudojimo nepageidaujami jvykiai yra
stuburo kaklinés dalies suzalojimas
ar dislokacija, endobronchiné arba
stemplés intubacija, trachéjos arba
stemplés 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)
Sviesos $altinis: 2 $viesdiodziai
(integruoti)

Matymo laukas: horizontalia kryptimi
~76°, vertikalia V56°, jstrizai “100°
Fokusavimo diapazonas: 12-60 mm
Maitinimo jtampa: iki 36 mA @ DC 5 V
Darbo aplinkos temperattra: 10-37 °C
(50-98 °F)

Darbo santykiné dregmé: 30-75%
Darbo a™osferinis slégis: 80-109 kPa
Darbo aukstis virs juros lygio: <2000 m

INTUBAVIMO
REKOMENDACIJOS

Intubavimas su ,VivaSight-SL*
atliekamas taikant Siuolaikinius
medicininius metodus.

Vamzdelis turi bati trachéjoje virs
pagrindinés broncho keteros.

. 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 burna ar nosj: patvirtinta
intubavimui per burng arba nosj.

PASIRUOSIMAS PRIES
INTUBAVIMA

WVIVASIGHT-SL“ DYDZIO PARINKIMAS
- Naudoti tik to paties dydzio
,VivaSight-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 vien-
kartinio adapterio laido. Jungdami
sulyginkite baltg rodykle ant vien-
kartinio adapterio kabelio su rodykle
ant ,VivaSight-SL* vamzdelio apvalios
jungties.

. 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 paspaus-
kite maitinimo mygtuka ir laikykite bent
1sekunde, kol ekrane pasirodys tiesio-
ginis vaizdas. Zr. ,aView™“ monitoriaus
naudojimo instrukcijas. ,aView™* moni-
toriaus naudotojo sasaja atsiras maz-
daug po 1 minutés — kai dings smélio
laikrodZio simbolis. Tuo metu atlikite
patikrinima.

Patikrinkite, ar vamzdelio gale $vie-

¢ia du SviesdiodZiai. Jei nesviecia,

pakeiskite vamzdel;.

Patikrinkite, ar vaizdas ,aView‘™

monitoriuje stabilus (perduodamas i$

LVivaSight-SL* antgalio). Po to moni-

toriy vel isjunkite ir jjunkite tik pries

pat intubacija.

Patikrinkite, ar nepazeista manzete

— pripUskite ja, tada visiskai isleiski-

te ora.

ISbandykite vamzdelj ir iSvalykite valdy-

mo balionél].

N

»

o

o
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8. Jeigu jmanoma patikrinkite, ar atitinka-
mo dydzio iSorinj instrumenta galima be
pasipriesinimo prastumti ,VivaSight—SL*
darbiniu kanalu. Néra jokios garantijos,
kad tik pagal tikrajj vidinj skersmenj pa-
sirinkus instrumentus jie tiks naudoti su
VivaSight-SL*.

9. Pagal protokolg atlikite anestezija.
Rekomendacijos: Kad ,VivaSight-SL*
nepersilenkty, naudokite ventiliato-
riaus grandines laikiklj.

10. Prie$ jstatydami ,VivaSight-SL* iSsiurb-
kite burnos er™e ir kvépavimo taka.

11. Paruoskite pacienta, sutepkite
vamzdelj (jei reikia), vengdami uz-
tepti ant kameros lgsio distaliniame
LVivaSight-SL* gale.

12. Intubuokite pacienta ir iStraukite stileta.
Jeivaizda kazkas uzstoja ar jis neais-
kus, 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. Paziurékite ,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
kvepavimo 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, ji galima nuvalyti jpuciant

oro, jSvirksc¢iant 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)
jSvirkskite 20 cm? oro, tada patikrin-
kite vaizdo aisSkuma.

2. Jeivaizdas nepakankamai ryskus, pri-
junkite 10 cm?® Svirksta su 2 cm? fizio-
loginio tirpalo prie praplovimo jvado ir
sustumekite 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 su-
stumkite ora. Tai pakartokite du kartus.

4. Prijunkite tuscig 10 cm? Svirksta prie
praplovimo jvado ir iSsiurbkite fiziolo-
ginj tirpala. Tai pakartokite du kartus.

PAPILDOMOS PASTABOS

Nuolat stebint kvepavimo taka galima
tikrinti vamzdelio padétj, anksti
pastebeéti nepageidaujamus jvykius
kvepavimo take bei vizualiai valdyti
sekrecijas.

Tikrinimas: Statinese situacijose, kai
yra jvestas ,VivaSight-SL*, o pacientas
nejudinamas, butina reguliariai tikrinti,
ar sistema tinkamai veikia — tam
LaView™“ 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.
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. Ekstubacija atliekama letai,
paskutinj kartg apzitrint (jei reikia,
dokumentuokite ar jrasykite)
kvépavimo taka ,aView™* monitoriuje.

SWIVASIGHT-SL“ ATJUNGIMAS

1. Atjunkite vienkartinj adapterio laida
nuo ,aView™“ monitoriaus.

2. I8junkite ,aView™“ monitoriy pa-
spausdami maitinimo mygtukg bent
2 sekundes.

3. Ta patj SL nenaudokite ilgiau nei 14
dieny ir nelaikykite jjungtos SL ka-
meros ilgiau nei 8 valandas (i$ viso).
Naudodami SL ilgesn;j laika, vamzde-
lio padétj kontroliuokite pagal jleidimo
gylio Zymes ant SL.

UTILIZAVIMAS

ISmeskite vienkartinj ,VivaSight-SL*
vamzdelj, stiletg ir adapterio laidg |
tinkama pavojingy medicininiy atlieky
talpa laikydamiesi vietos reikalavimy.

,aView™“ monitoriaus utilizavimo
nurodymus rasite ,aView™* monitoriaus
naudojimo instrukcijose.

¢

GAMINTOJAS:

ETView Ltd.
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STERILS (ETO), ja vien iepakojums nav
atverts vai bojats.

NELIETOT ATKARTOTI.

Federalais (ASV) likums lauj So ierici
pardot tikai arstiem vai péc arsta
pasatjuma.

APRAKSTS

Piezime: VivaSight-SL ir ETView traheo-
skopiskas ventilésanas caurulites
(TVT™) tirdzniecibas nosaukums.
VivaSight-SL ir vienreizlietojama PVH
endotraheala caurulite ar gala iebtvetu
video attélveidosanas ierici un gaismas
avotu, ka arT integrétu vienreizlietojamu
video/stravas kabeli (adaptera kabeli) ar
savienotaju. Kamér intubésanas laika
ierice ir vieta, monitora Ambu® aView™
ierice VivaSight-SL redzami elpcelu attéli.
VivaSight-SL ir divas Murphy tipa acis,
kas izvietotas 45° slipaja uzgalr. Papildus
piepildisanas caurulitei ar manseti
VivaSight-SL ir attélveido$anas |eécas
fiMSanas injekcijas pieslégvieta, kura
gar caurulites sieninu ir divi [tmeni ar
atvereém attélveidosanas |ecas distalaja
gala. Pieslegvietu izmanto, lai lecu firitu
ar gaisu, fiziologisko Skidumu vai citiem
piemérotiem sKidumiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
ETView traheoskopiska ventilacijas
caurulite (TVT™) ir indicéta intubacijas
procedtram. ETView traheoskopiska
ventilacijas caurulite (TVT™) ir indicéta
lieto$anai ka pagaidu maksligas elpinasanas
ierice pieaugusajiem, kam nepiecieSama
mehaniska ventilacija. Indicéta iekskigas
intubésanas proceduram.

TVT™ sistema ir indicéta noverosanai
nesarezgitu un sarezgitu intubacijas
proceduru laika, endotrahealas caurulites
un endobronhiala blokétaja novietojuma
verificéSanai un atkartotai novietosanai,
ka arT novérosanai atstiksanas laika un
visparéjai elpcelu parbaudei.

KONTRINDIKACIJAS
VivaSight-SL tuvuma nedrikst lietot
lazeraprikojumu.

PIEDERUMI
Stilets

BRIDINAJUMI

VivaSight-SL ir vienreizlietojams
izstradajums. Nelietot atkartoti: Pec
lietoSanas apstradajiet un utilizgjiet
atbilstosi vietéjai likumdosanai par
inficeétu medicinas iericu utilizaciju.
Vienreizlietojama izstradajuma
atkartota lietosana lietotajam var radit
risku. Atkartota apstrade, firisana,
dezinficé$ana un sterilizésana var bojat
izstradajuma Tpasibas, kas savukart
pacientam var radit papildus fiziska
kaitéjuma 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 cauruli$u
izméri 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.

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 parméerigi.
Parmériga piepildisana var izraisit
trahejas bojajumus, mansetes plisumu
ar tai sekojosu iztukSoSanos vai
mansetes deformaciju, kas var izraist
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 strukttras,
pieméram, zobi, vai jebkada intubacijas
paligierice ar asam virsmam. Jarikojas
uzmanigi, lai intub&sanas laika
nebojatu manseti ar plano sieninu, jo
tadel iespejama pacienta traumatiska
ekstubacija un atkartota intubacija.
Pirms caurulites novietojuma mainas
mansetei jablt pilniba iztuksotai. Ja
tiek kustinata caurulite ar piepilditu
manseti, iesp&jams bojat manseti vai
ievainot pacientu, tadé| var bt javeic
mediciniska iejauksanas.

Ja pirms intub&sanas caurulite tiek
lubricéta, butiski parliecinaties vai
lubrikants nav iekluvis caurulites
limena vai mansetes piepildisanas
sistéma vai nosprostojis to, tada veida
noversot ventilaciju vai bojajot manseti.
Var tikt bojata ventilésana un atbilstosa
mansetes funkcionésana.

Palau$anas uz graduétajam, melnajam
dziluma atzimeém 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 péc intubacijas pacienta galva tiek
parvietota parmériga fleksijas pozicija
(zods pie krutim) vai pacients kustas
(piem., laterala vai gulosa pozicija),
nodrosiniet, lai VivaSight-SL saglaba
savu novietojumu.

Nelietojiet citu intubacijas stiletu, tikai
ar VivaSight-SL piegadato stiletu.
Elektroniska aparattra un VivaSight-SL
sistema var ietekmét cita citas
normalu darbtbu. Ja VivaSight-SL
sistemu izmanto blakus vai uz/
zem citas ierices, pirms lietosanas

parbaudiet, vai VivaSight-SL sistéma
un cita elektroniska aparattra normali
darbojas. lespejams, 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
sistéemas dalali, tostarp tas vadiem, ko
noradijis razotgjs, nedrikst izmantot
tuvak par 30 cm (12 collam). Pretéja
gadijuma var pasliktinaties S$is
aparaturas veiktspé&ja.

VivaSight-SL nedrikst izmantot, ja
pacientam tiek ievaditi uzliesmojosi
anestezijas idzekli. Tas var nodarit
kaitejumu pacientam.

Uzmanigi parbaudiet, vai ekrana
redzamais attéls ir redllaika attéls vai
ierakstits attéls.

VivaSight-SL virsmas temperatlra
var parsniegt 43 °C, ja caurule tiek
novietota arpus pacienta. Tapéc
izsleédziet monitoru péc pirmslietosanas
testa un atkal iesledziet tiesi pirms
lietoSanas, lai noverstu ietekmes uz
audiem risku. Adaptera kabela virsmas
temperatura var sasniegt 41-43 °C.
Pirms lietoSanas parbaudiet, vai
maisina blive ir vesela, uz izstradajuma
nav nefifrumu un tam nav bojajumu,
pieméram, nelidzenu virsmu, asu malu
vai izcilnu, kas var nodarit kaitéjumu
pacientam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Ja VivaSight-SL tiek izmantots HF
aprikojums, iesp&jama bojata attéla
kvalitate.

Lai novietojums bUtu dross, ja
savienotajs klust valigs vai tiek nonemts,
pirms ta atkartotas pievienosanas
savienotajs un caurulites atbilstiga dala
ir janofira ar etanolu.

Lai noverstu kaitejumu sejai, adaptera
kabelis un savienotaji nedrikst atrasties
pacienta sejas tuvuma.



VivaSight-SL ir paredzéts, lai to lietotu
tikai apmacits personals
Lietojiet tada pasa izméra VivaSight-
SL, kads ir nepiecieSamais standarta
caurulites izmérs. lzvéloties piemérotu
trahejas caurulites izméru ikvienam
pacientam, janem véra ekspertu
kfniskais viedoklis
Pirms lietoSanas vienmér japarbauda
caurulttes VivaSight-DL un argja
instrumenta (pieméram, endobronhiala
blokatora, bronhoskopa un atstiksanas
katetra) saderiba.
Nelietojiet VivaSight-SL, atstik$anas
katetru un endobronhialo blokatoru
vienlaikus. Vispirms izvelciet no
VivaSight-SL endobronhialo blokatoru
un péc tam ievadiet atstikSanas katetru.
Cauruliti nedrikst iegremdet Skiduma.
Lidokaina viet&ji lietojamo aerosolu
lietoSana ir saistita ar adatas lieluma
caurumu veido$anos PVH mansetés®.
Lai novérstu mansetes nopludi,
izmantojot vietgji lietojamus lidokalna
aerosolus, nepiecieSams ekspertu
klniskais vértgjums.
Lietojiet tikai GidenT Skistosus lubrikantus.
Citi lubrikanti var ietekmét aproces.
Lubrikantu neuzklajiet kameras
priek$pusé vai caurulites iekSpusé, 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 vadiinija.
Piepildisanas sistémas savienotaja
nedrikst atstat uz ilgaku laika periodu
Slirces, noslegkranus vai citas ierices.
Nesavienojiet VivaSight-SL ar citu areju
monitora aprikojumu, iznemot aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

SADERIBA

Ja VivaSight-SL lietojat kopa ar argjiem
instrumentiem (pieméram, endobronhialo
blokatoru, bronhoskopu, atstksanas
katetru), izvélieties VivaSight-SL caurulitei
efektivu iekséjo diametru, izmantojot
talak redzamaja tabula noraditos izmérus
(noteikti saskana ar ISO 16628 prasibam),
kas palidzés izvéléties piemérotu argja
instrumenta diametru, kas tiks ievietots
caur VivaSight-SL.

\zstradsi Efektivs ieks&jais
zstradajums "

diametrs
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

MR NOSACIJUMI

Nekliniskaja testésana pieradits, ka
VivaSight-SL ir MR labvéligs. Tos var
drosi skenét pie $adiem nosacijumiem:
Statisks magnétiskais lauks 3 teslas
vai mazak.

Telpiska gradienta
720 gausi/cm vai mazak.
Maksimalais specifiskais absorbcijas
atrums (SAR) 4 W/kg 15 minates.
éajos apstaklos maksimala temperatUras
palielinasanas VivaSight-SL ir 0,6 °C.
MR skenésanas laika atvienojiet
VivaSight-SL no vienreizlietojama
adaptera kabela un aView™ monitora,
Jjo tas var tikt paklauts magnetiska lauka
kustibu iedarbibai.

MR attela kvalitate var pasliktinaties, ja
interesejosa zona atrodas taja pasa vieta
vai relativi tuvu kameras, VivaSight-SL
savienotaja vai mansetes piepildisanas
pieslégvietas pozicijai.

UZGLABASANA UN
TRANSPORTESANA
VivaSight-SL glabajiet un transportéjiet
$ados apstaklos: temperattra 0-42 °C,
relativais mitrums 10-100%, atmosféras
spiediens 80-109 kPa.
» Uzglabat sausa, vésa un tumsa telpa.

lauks
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NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Ar VivaSight-SL saistitas nevélamas
blakusparadibas ir tadas pasas
ka standarta endotrahealajam
caurulitém. 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 literatdra.

Ar standarta endotrahedlo caurulisu
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 tie$a kontakta
ar pacientu un kas ir noturiga pret
defibrilaciju.

Attélveidosanas sensors: CMOS
Iz8kirtspgja: CIF 320 x 240

Video formats: NTSC salikta video
pamatjoslas signals (CVBS)

Gaismas avots: 2 LED (iebuveti)

FOV: horizontali ¥76°, vertikali “56°,
diagonali “100°

Fokusésanas diapazons:

12 mm-60 mm

Strava: idz 36 mA @ 5 V [idzstrava
Darbibas vides temperatura:

10-37 °C (50-98 °F)

Darbibas vides relativais mitrums:
30-75%

Darbibas vides atmosféras spiediens:
80-109 kPa

Darbibas vides augstums virs juras
limena: <2000 m

INTUBESANAS IETEIKUMI
Intubésana ar VivaSight-SL veicama
atbilstosi musdienas pienemtajam
medicinas metodéem.

Caurulite novietojama traheja virs
trahejas galvena Kila.

« Laringoskops: Ar VivaSight-SL larin-

goskopa lietosana var bt maigaka.
To var lietot tikai méles turésanai.
Stilets: Komplekta piegadatais
stilets tiek izmantots, lai lietoSanai
ar laringoskopu vai bez ta ierice
VivaSight-SL batu cietaka.
Orali/nazali: Apstiprinats oralas un
nazalas intubésanas procedtram.

GATAV_ngANA PIRMS
INTUBESANAS

VivaSight-SL IZMERA IZVELE

Lietojiet tada pasa izméra VivaSight-
SL ka nepiecieSamais standarta
endotrahealas caurulites izmers.
Katram pacientam izvéloties trahejas
caurulites izméru, izmantojiet ekspertu
klinisko viedokli.

CAURULISU SAVIENOSANA,
DARBIBU VERIFICESANA UN
SAGATAVOSANAS INTUBESANAI

1. VivaSight-SL savienojiet ar vienreiz-
lietojamo adaptera kabeli. Rikojieties
uzmanigi, lai vienreizlietojama adap-
tera kabela balto bultinu salagotu ar
VivaSight-SL caurulites apala savie-
notaja bultinu.

. Vienreizlietojamo adaptera kabeli
savienojiet ar aView™ monitoru; ri-
kojieties uzmanigi, lai kabela bultinu
salagotu ar aView™ monitora bultinas
indikatoru. Parbaudiet vai visi elek-
triskie savienojumi ir stabili un drosi.
Skatiet aView™ monitora lieto$anas
instrukcijas.

3. Vismaz vienu sekundi nospiediet

aView™ monitora augsmala esoso

Jjaudas pogu [idz tiek attélots tieSais

attéls. Skatiet aView™ monitora lie-

toSanas instrukcijas. P&c aptuveni
vienas minttes, kad pazud smilsu
pulkstena attéls, aView™ monito-
ra lietotaja interfeiss bUs gatavs.

Saja laika turpiniet izpildit verificésa-

nas darbibas.

Parbaudiet vai abas caurules gala

esosas LED gaismas ir izgaismotas.

Ja tas nav izgaismotas, nomainiet

cauruli ar citu.

N

»



5. Parbaudiet, vai aView™ monito-
ra ir stabils attéls (projicéts no
VivaSight-SL gala). Péc tam atkal izsle-
dziet monitoru Iidz bridim tiesi pirms
intubacijas.

6. Parbaudiet aproces viengabalainibu,
pilntba piepildot un iztuksojot to.

7. lepazistieties ar cauruliti un balto pi-
lotbalonu.

8. JanepiecieSams, parbaudiet, vai atbil-
sto$a izméra argjos instrumentus var
izvadit caur VivaSight-SL bez pretes-
fibas. Nav garantijas, ka instrumenti,
kas izveléeti tikai péc efektiva iekséja
diametra, bUs saderigi, lietojot kom-
binacija ar VivaSight-SL.

9. Atbilstosi protokolam, veiciet
anestézijas indukciju. leteikumi:
Lai novérstu VivaSight-SL mezglosa-
nos, izmantojiet ventilatora kontura
turétaju.

10. Pirms VivaSight-SL ievadisanas atst-

ciet mutes dobumu un elpcelus.

Sagatavojiet pacientu un lubricgjiet

cauruli (ja nepieciesams), neapstra-

dajot zonu ap VivaSight-SL distalaja

gala eso$o kameras lecu.

12.Intubgjiet pacientu un iznemiet stile-
tu. Ja skats ir obstruéts vai neskaidrs,
skatiet sadalu “Lecas firisana”.

DZILUMA MEROGOSANA
Piezime: leteicamais dzilums ir 2 lidz
3 cm virs galvena trahejas kila. Vienas
plausas ventiléSanai VivaSight-SL ir
izmantots arl lielakos dzilumos, bet
atcerieties, ka 28 lidz 30 cm dziluma
VivaSight-SL elektribas vads atrodas
arpus aizsargajosa limena.

.

=

Tapat ka vairumam intub&sanas

caurulisu, 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 lldz velamajam dzilumam.

REDZAMIBA
PROCEDURAS LAIKA
Maz iesp&jamaja gadijuma, ja proceddras
laika attels nav redzams, VivaSight-SL
atvienojiet no vienreizlietojama adaptera
kabela, kas savieno ar aView™ monitoru,
un turpiniet lietot VivaSight-SL ka
standarta elpcelu cauruliti. Nem&giniet
salabot savienojumu vai aizvietot
aView™ monitoru. Izsledziet 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 pieslégvieta
tiek injicéts gaiss, nozimétie Skidrie
medikamenti vai fiziologiskais Skidums.
leteicama lecas tirisanas metode:

1. Injekcijas caurulites pieslégvieta
(SARKANA) injicéjiet 20 cc gaisa, tad
parbaudiet attéla skaidribu.

2. Jaattéls nav pietiekami skaidrs, skalo-
Sanas pieslégvietai pievienojiet 10 cc
Slirci ar 2 cc fiziologiska $Kiduma, tad
nospiediet virzuli. So darbibu atkarto-
jiet divas reizes (kopuma 4 cc fiziolo-
giska Skiduma).

3. 10 cc slirci piepildiet ar 5-10 cc gaisa,
pievienojiet to pie skaloSanas pie-
slegvietas un nospiediet virzuli. So
darbibu atkartojiet divas reizes.

4. Tuksu 10 cc Slirci pievienojiet pie
skalo$anas pieslégvietas un atsiiciet
fiziologisko $kidumu. So darbibu at-
kartojiet divas reizes.

PAPILDU PIEZIMES

Nepartraukti redzot elpcelus,
iespgjams reallaika verificét caurulites
atrasanas vietu, agrini noteikt
nevelamos elpcelu notikumus, ka art
vizuali palidzét daba ar sekréciju.
Apstiprinasana: Statiskas situacijas,
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kad VivaSight-SL atrodas vieta un
pacients netiek kustinats, periodiski
jaapstiprina, ka sistema darbojas,
aView™ monitora noverojot elposanas
kustibas un sirds stiknésanas kusfibas.
Ar VivaSight-SL nav aView™ monitora
nav pieejama ierices lietoSanas laika
funkcija. Sai iericei ierices lieto$anas
laiks vienmer tiks attelots ka
“00:00:00". Tas neietekmes ierices
funkcionésanu.

EKSTUBACIJA

- Atbilstosi protokolam pilniba iztuksojiet
manseti.

Ekstubacija tiek veikta leni, pedgjo reizi
aView™ monitora noverojot elpcelus
(dokumentéjiet vai registréjiet ka
nepieciesams).

VIVASIGHT-SL ATVIENOSANA

1. No aView™ monitora atvienojiet vien-
reizlietojamo adaptera kabeli.

2. Izslédziet aView™ monitoru, jaudas
pogu nospiezot vismaz divas sekun-
des.

3. Nelietojiet to pasu SL ilgak par 14
dienam un neatstajiet SL kameru IE-
SLEGTU vairak ka 8 stundas. ligsto3as
SL lietosanas gadijuma izmantojiet uz
SL noraditas dziluma atzimes, lai uz-
raudzitu caurulites stavokli

UTILIZACIJA

Atbilstosi vietéjiem tiestbu aktiem
vienreizlietojamo VivaSight-SL cauruli,
stiletu un adaptera kabeli utilizéjiet
piemérota biologisko atkritumu tvertné.
aView™ monitora utilizésanas instrukcijas
skatiet aView™ monitora lietoSanas
instrukcijas.

)4
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VIVASIGHT-SL

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 ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™) is bedoeld voor
intubatieprocedures. De ETView
Tracheoscopic Ventilation Tube (TVT™)
is bedoeld voor gebruik als tijdelijke
kunstmatige luchtweg bij volwassenen
die mechanische beademing vereisen.
Het is bedoeld voor orale intubaties.

Het TVT™-systeem is bedoeld voor het

bekijken van beelden tijdens moeilijke
en minder moeilijke intubatieprocedures,
voor het controleren van de plaatsing en
herpositionering van de endotracheale
buis en endobronchiale blokkeerder,
voor het bekijken van beelden tijdens
afzuiging en voor een algemene inspectie
van de luchtweg.

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 richtlijnen
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;

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 cuff is opgeblazen, kan de
cuff beschadigd raken. Ook kan letsel
bij de patiént ontstaan, waardoor een
medische ingreep noodzakelijk 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 vodr 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.
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De VivaSight-SL mag niet worden
gebruikt als er ontvlambare
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 opperviaktetemperatuur 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 véoér 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.

Controleer voor gebruik of de
verzegeling van de zak intact is en
of er geen tekenen van vervuiling
of productschade zijn, zoals ruwe
oppervilakken, 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 in
dezelfde maat als de gewenste
standaardbuismaat. Bij de keuze van
de geschikte maat voor de tracheale
buis voor elke patiént is deskundig
klinisch advies vereist

Controleer vooér gebruik altijd of
de VivaSight-SL en de externe
instrumenten (bv. endobronchiale
blokkeerder, bronchoscoop,
zuigkatheter) compatibel zijn
Gebruik een VivaSight-SL, zuigkatheter
en endobronchiale blokkeerder niet
tegelijkertijd. Haal de endobronchiale
blokkeerder uit de VivaSight-SL en
breng vervolgens de zuigkatheter in.
Dompel de buis niet onder in vioeistof;
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 beinvloeden;
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;
Spuiten, afsluitkranen of andere
hulpmiddelen mogen niet op de
connector van de opblaasleiding
worden achtergelaten.
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.

COMPATIBILITEIT
Wanneer de VivaSight-SL samen

met externe instrumenten (bv.
endobronchiale blokkeerder,




bronchoscoop, zuigkatheter) wordt
gebruikt, moet u de volgende tabel
met metingen van de effectieve
binnendiameter (zoals bepaald door ISO
16628) van de VivaSight-SL als leidraad
gebruiken bij de keuze van de juiste
diameter van het externe instrument
dat via de VivaSight-SL zal worden
ingebracht.

Product binnendiameter
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

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:

« Statisch magnetisch veld van maximaal
3 tesla;

- Ruimtelijk gradiént gebied van
maximaal 720 gauss/cm;

« 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 0 °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 het instrument 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);
Lichtbron: 2 ledlampjes (geintegreerd);
FOV: Horizontaal ~76°, Verticaal V56°,
Diagonaal “00°

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
80-109 kPa

Hoogte (in bedrijf): <2000 m

bedrijf):
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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;
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

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 adap-
terkabel voor eenmalig gebruik. Zorg
ervoor dat u de witte pijl op de adap-
terkabel 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 pijltie op de kabel uit met
het pijltie op de aView™-monitor.
Controleer of alle elektrische aan-
sluitingen stabiel en veilig zijn. Raad-
pleeg de gebruiksaanwijzing voor de
aView™-monitor;

3. Houd de aan-uitknop aan de boven-
kant van de aView™-monitor mini-
maal een seconde ingedrukt totdat
er livebeeld wordt weergegeven.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
voor de aView™-monitor. De gebrui-
kersinterface 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. Wan-
neer 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 geleidings-
ballon.

8. Controleer waar van toepassing of
externe instrumenten met de juiste
afmetingen zonder weerstand door
de VivaSight-SL kunnen worden ge-
voerd. We kunnen niet garanderen
dat instrumenten die uitsluitend zijn
geselecteerd op basis van de effec-
tieve binnendiameter compatibel zijn
in combinatie met de VivaSight-SL.

9. Voer de anesthesieprocedure uit
overeenkomstig het protocol. Aanbe-
veling: Gebruik een houder voor het
beademingscircuit om te voorkomen
dat de VivaSight-SL knikt;

10.Zuig de mondholte en luchtweg uit
voor u VivaSight-SL plaatst;

11. Bereid de patiént voor en smeer de
buis (zo nodig). Smeer het gebied
rondom de cameralens aan het dis-
tale uiteinde van VivaSight-SL niet;

12. Intubeer de patiént en verwijder het
stilet. Raadpleeg "De lens schoon-
maken" wanneer het zicht belem-
merd 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 helder-
heid van het beeld;

2. Sluit een injectiespuit van 10 cc met
2 cc zoutoplossing aan op de spoe-
lopening wanneer het beeld niet hel-

der 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;

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.
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3. Gebruik dezelfde SL niet langer dan
14 dagen en zet de SL-camera in to-
taal niet langer dan 8 uur aan. Gebruik
bij langdurig gebruik van de SL de
dieptemarkeringen op de SL om de
positie van de buis te controleren

VERWIJDERING

Verwijder de VivaSight-SL-tube voor
eenmalig gebruik, het stilet en de
adapterkabel; gooi ze overeenkomstig
lokale regelgeving in een geschikte
verzamelbak voor biogevaarlijk afval.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
voor de aView™-monitor voor
verwijderingsinstructies voor de aView™-
monitor.

i
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VIVASIGHT:

STERIL (ETO) med mindre emballasjen
er dpnet 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/-
stromkabel (adapterkabel) med
kobling. VivaSight-SL viser bilder
av luftveiene pa Ambu® aView™-
monitoren s& 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 lgsninger.

INDIKASJONER FOR BRUK

ETView trakeoskopisk ventilasjonstube
(TVT™) er ment for intuberingsprosedyrer.
ETView trakeoskopisk ventilasjonstube
(TVT™) er indisert for bruk som en
midlertidig, kunstig luftvei hos voksne
som trenger mekanisk ventilering. Det
er ment for oral intubering.
TVT™-systemet er indisert for visning
under ukompliserte og kompliserte
intuberingsprosedyrer, for & kontrollere
plassering og reposisjonering av
endotrakealtube og endobronkial
blokker, for visning under sug og for
generell inspeksjon av luftveien

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk laserutstyr i umiddelbar neerhet
av VivaSight-SL.

TILBEHOR
Stilett

ADVARSLER

VivaSight-SL er et engangsprodukt. Ma
ikke gjenbrukes. Produktet handteres
og avhendes etter bruk i henhold til
lokale bestemmelser for avhending av
infisert medisinsk utstyr. Gjenbruk av
dette engangsproduktet kan medfere
risiko for brukeren. Reprosessering,
rengjering, desinfeksjon og
sterilisering kan pavirke produktets
egenskaper, og medfere 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
pa 7 mm, 75 mm og 8 mm (innvendig
diameter) og boer 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.

lkke bruk kameraet hvis den
innandede  gasstemperaturen
overstiger 34 °C i en kunstig
ventilert pasient.

Mansjetten ma ikke fylles med for
mye |uft. Overfylling kan fore til
trakeal skade, rift i mansjetten med
pafelgende deflasjon eller forvridning
av mansjetten, som kan forarsake
blokkering av luftveiene.




NORSK

Unngd & bruke tuben dersom
mansjetten er skadet. Pass pa at
mansjetten ikke skades ved intubasjon.
Unnga & 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 fore til
skade pa mansjetten eller pasienten, og
medfere behov for medisinske inngrep.

« Hvis tuben smeres for intubasjon, er det

- Unnga a

viktig & kontrollere at smeringen 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 beyes kraftig (hake-
til-bryst) eller pasienten beveger seg
(f.eks. til lateral eller liggende stilling)
etter intubasjon, ma du serge for at
VivaSight-SL fortsatt sitter der den skal.
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 veere 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
veSLegg 1(engelsk versjon).

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr
(inkludert  tilleggsutstyr som
antennekabler og eksterne antenner)
skal ikke brukes naermere 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
tilforsel av brennbare anestesigasser
til pasienten. Dette kan medfere 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. Sla derfor av monitoren
etter forhandstesten, og sla 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.

For & sikre at koblingen sitter som den
skal etter & ha veert losnet eller fiernet,
skal koblingen og den tilsvarende
delen av slangen rengjeres med etanol
for koblingen monteres igjen.
Adapterkabelen og koblinger skal
holdes unna pasientens ansikt for a
unnga skade pa ansiktet.
VivaSight-SL skal kun brukes av
oppleert personell.




Bruk VivaSight-SL av samme sterrelse
som standard pakrevet tubesterrelse.
Bruk klinisk ekspertvurdering ved valg
av egnet storrelse pa trakealtube for
hver pasient
Sjekk alltid for bruk for kompatibilitet
mellom VivaSight-SL og eksterne
instrumenter (f.eks. endobronkial
blokker, bronkoskop, og sugekateter)
Ikke bruk VivaSight-SL, sugekateter
og endobronkial blokker samtidig.
Fjern den endobronkiale blokkeren
fra VivaSight-SL, og sett deretter inn
sugekateteret.
Tuben ma ikke legges i veeske.
Bruk av topisk lidokainspray er
forbundet med nalehulldannelse pa
PVC-mansjetter*. For & unnga lekkasjer
i mansjetten kreves det en Kklinisk
ekspertvurdering ved bruk av topisk
lidokainspray.
Kun vannoppleselige smoremidler
ma brukes. Andre smeremidler kan
pavirke mansjettene.
Unngad pafering av smeremidler
foran pa kameraet eller inne i tuben,
pa grunn av risikoen for & pavirke
ventilasjonen.
Bruk en mansjettrykkmaler for a
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 pa
fylleslangen.
VivaSight-SL ma ikke kobles til annet
eksternt monitorutstyr enn aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF : «PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol» ;
BrJ Anaesth.1981Dec , 53 (12) : 1368.

KOMPATIBILITET

Nar VivaSight-SL brukes med eksterne
instrumenter (som endobronkial blokker,
bronkoskop, sugekateter), skal felgende
tabell for mal pa effektiv innvendig
diameter pa VivaSight-SL (definert av

ISO 16628) brukes som veiledning ved
valg av riktig diameter pa det eksterne
instrumentet som skal feres inn gjennom
VivaSight-SL.

Effektiv innvendig

Produkt diameter
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 52 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

MR-FORHOLD

Ikke-klinisk testing har pavist at
VivaSight-SL er MR-betinget. Det
kan trygt skannes under felgende
betingelser:

. Statisk magnetfelt pa 3 tesla
eller mindre.

- Spatialt gradient pad 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 atmosfaerisk 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 pé 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 esofageal intubasjon,
perforering av luft- eller spisereret og
mislykket intubasjon.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
VivaSight-SL er en anvendt del av type
BF, defibrilleringssikker elektrisk del.
Avbildningssensor: CMOS
Opplosning: CIF 320 x 240

- Videoformat: NTSC Composite Video
Baseband Signal (CVBS)

Lyskilde: 2 LED-lys (integrert)

FOV: Horisontal ~76°, Vertikal “56°,
Diagonal “00°

Fokusomrade: 12-60 mm

Strem: opptil 36 mA @ DC 5V
Omgivelsestemperatur under drift:
10-37 °C (50-98 °F)

Relativ luftfuktighet under drift:
30-75%
Atmosfeerisk trykk
80-109 kPa

« Hoyde over havet: <2000 m

ANBEFALINGER FOR INTUBASJON
Intubasjon med VivaSight-SL utferes
i henhold til dagens anerkjente
medisinske teknikker.

Tuben ma posisjoneres pa innsiden av

luftroret, over hovedcarina.

. Laryngoskop: Bruk av laryngoskop
sammen med VivaSight-SL kan veaere
mer skansomt. Det kan brukes til &
holde tungen.

- Stilett: Den medfolgende stiletten

kan brukes til & gjere VivaSight-

SL mer rigid, for bruk med eller

uten laryngoskop.

Oralt/nasalt: Godkjent for orale og

nasale intubasjonsprosedyrer.

under drift:

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 pd den runde kontakten pa
VivaSight-SL-slangen.

2. Koble engangsadapterkabelen til
aView™-monitoren, og pass pa at
pilen pad kabelen er pa linje med
pilindikatoren pa aView™-moni-
toren. Kontroller at alle elektris-
ke koblinger er stabile og sikre.
Se bruksanvisningen for aView™-mo-
nitoren.

3. Trykk pa streamknappen pa toppen av
aView™-monitoren og hold den inne
i minst ett sekund til et levende bilde
vises. Se bruksanvisningen for aV-
iew™-monitoren. Brukergrensesnittet
til aView™-monitoren er klart etter om-
trent et minutt, nar timeglassymbolet
forsvinner. | lopet av denne tiden kan
du fortsette med verifikasjonstrinnene.

4. Kontroller at de to LED-lysene pa tup-
pen 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 Vi-
vaSight-SL). Sla deretter av monitoren
igjen til umiddelbart for intubering.

6. Kontroller at mansjetten fungerer som
den skal, ved & blase den helt opp og
temme den helt for luft.

7. Gjer deg kjent med folelsen av slangen
og den gjennomsiktige pilotballongen.

8. Verifiser om nedvendig at de ekster-
ne instrumentene med riktig sterrelse
kan fores gjennom VivaSight-SL uten



motstand. Det finnes ingen garanti for
at de valgte instrumentene som kun
bruker denne effektive innvendige
diameteren, vil veere kompatible i
kombinasjon med VivaSight-SL.

9. Induser anestesi i henhold til proto-
koll. Anbefaling: Bruk en ventilator-
kretsholder for & hindre at VivaSig-
ht-SL far en knekk.

10. Sug i munnhulen og luftveiene for du
forer inn VivaSight-SL.

1. Klargjer pasienten og smer tuben
(ved behov). Ikke smer omradet rundt
kameralinsen pa den distale enden av
VivaSight-SL.

12.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 pd 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

pa2cm.

Mal fra carina for & fastsla en

bestemt dybde:

1. Fer VivaSight-SLs kamera opp til dyb-
den av carina.

2. Se pa VivaSight-SLs dybdemerker pa
siden av tuben.

3. Trekk VivaSight-SL tilbake fra carina
til onsket 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 prev & rette pad koblingen
eller bytte ut aView™-monitoren.
Sla av aView™-monitoren og kast
engangsadapterkabelen.

RENGJORING AV LINSEN
Hvis VivaSight-SL-linsen blir tilsmusset
eller tilslort av sekreter, kan den
rengjores 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 mImed luftiinjeksjonstubens
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. Utfor dette trinnet to
ganger (totalt 4 cc saltlesning).

3. Fyllen10 cc spreyte 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 spy-
leporten 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.

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 a overvake
puste- og hjertepumpebevegelser pa
bildet pa aView™-monitoren.
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. Sla avaView™-monitoren ved a trykke
og holde stremknappen inne i minst
to sekunder.

3. Ikke bruk samme SLimerenn 14 dager,
og ikke la SL-kameraet vaere PA i mer
enn totalt 8 timer. Ved langvarig bruk av
SL skal dybdemerkene pa SL brukes
for & overvake tubeposisjonen

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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Les bruksanvisningen

Ma ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

M3 ikke brukes om igjen

Sterilisert med etylenoksid

Usteril (adapterkabel kun
for engangsbruk)
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STERYLNE (ETO), jesli opakowanie nie
jest otwarte ani uszkodzone.

NIE UZYWAC PONOWNIE.

Prawo federalne (Stanow 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 zrédtem Swiatta
znajdujacym 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 urzadzenie
pozostaje na miejscu badania
podczas intubacji.

System VivaSight-SL ma dwa otwory
Murphy'ego znajdujace sie pod katem
45° do koncowki skosu. Oprécz
nadmuchiwanej rurki z mankietem
system VivaSight-SL jest wyposazony
w port iniekcyjny do czyszczenia
obiektywu, ktéry prowadzi do dwdch
kanatéw biegnacych wzdtuz $cianki
rurki i otwierajacych sie dystalnie na
obiektyw. Port stuzy do czyszczenia
obiektywu za pomocag powietrza,
roztworu fizjologicznego Iub innych
odpowiednich roztwordw.

WSKAZOWKI DOTYCZACE
UZYCIA

Rurka ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™) jest przeznaczona do
zabiegdow intubacyjnych. Rurka ETView
Tracheoscopic Ventilation Tube (TVT™)
jest przeznaczona do uzycia jako
tymczasowa sztuczna droga oddechowa
dla dorostych pacjentéw wymagajacych

mechanicznej wentylacji. Stuzy do
intubacji doustnej.

System TVT™ jest przeznaczony do
podgladu podczas zarowno mniej, jak
i bardziej wymagajacych zabiegdéw
intubacyjnych, do weryfikacji potozenia
(i zmiany potozenia) rurki dotchawiczej i
blokera dooskrzelowego, do podgladu
podczas ssania oraz do ogolnego
przegladu 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 usunac
zgodnie z miejscowymi przepisami
dotyczacymi usuwania zainfekowanych
urzadzen medycznych. Ponowne
uzycie tego jednorazowego systemu
moze powodowac zagrozenie dla
uzytkownika. Ponowne uzywanie,
czyszczenie, dezynfekowanie i
sterylizowanie moze spowodowac
naruszenie wtasciwosci produktu,
co z kolei powoduje dodatkowe
ryzyko infekcji lub obrazen
fizycznych pacjenta.

Nie nalezy ponownie sterylizowac¢
zadnej czesci systemu VivaSight-SL.
Nie nalezy podtacza¢ systemu
VivaSight-SL do zadnego urzadzenia
ani gniazda innego niz zapewnione
przez ETView lub Ambu.
Zamierzone dziatanie systemu
VivaSight-SL  mozna osiagnac
wytgcznie przy wykorzystaniu
Jjednorazowych urzadzen i akcesoriow
zapewnionych lub okreslonych przez
Ambu lub ETView.

System VivaSight-SL jest dostepny z
rurkg o rozmiarze 7 mm, 7,5 mm oraz 8
mm ($rednica wewnetrzna) i powinien
by¢ uzywany u pacjentéw, ktorzy
wymagaja jednego z tych rozmiaréw.
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« Nie uzywa¢ portu iniekcyjnego do
odsysania ptynéw pacjenta.
Cisnienie mankietu nie powinno
standardowo przekroczy¢ wartosci 25
cm H,0. Dyfuzja mieszanki podtlenku
azotu, tlenu lub powietrza moze
zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ ci$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 ostrozno$c, aby nie
uszkodzi¢ mankietu.

Nie uzywac rurki, jesli mankiet jest

uszkodzony. Rézne kostne struktury

anatomiczne, takie jak zeby Iub
przyrzady pomocnicze do intubacji
posiadajace ostre krawedzie, ktdre
znajduja sie na Sciezce intubacji, moga
spowodowac uszkodzenie mankietu.

Nalezy zachowac ostroznosc, aby

unikna¢ uszkodzenia cienkosciennego

mankietu podczas intubacji, co mogtoby
spowodowac narazenie pacjenta

na traumatyczny zabieg zwiazany z

ekstubacjag 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
koniecznoscia interwencji medyczne).

- Jesli rurka zostanie nasmarowana
przed intubacja, wazne jest, aby
upewnic sie, ze $rodek smarny nie
zablokowat lub nie dostat sie do
kanatu rurki albo uktadu wypetnienia
mankietu, uniemozliwiajac w ten
sposéb wentylacje lub powodujac
uszkodzenie mankietu. Moze to
negatywnie wptyng¢ na wentylacje i

prawidtowe dziatanie mankietu.
Sugerowanie sie stopniowanym
oznaczeniem gtebokosci na rurce
nigdy nie moze zastepowac fachowej
oceny. Uzytkownik musi pamietac 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 dopilnowac, aby
system VivaSight-SL pozostat we
wiasciwym potozeniu.

Nalezy uzywac wytacznie mandrynu
dotaczonego 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 poprawnosé jego
dziatania, jak réwniez poprawnosé
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
ktorym system jest uzywany. Tabele w
Dodatku 1 (wersja angielska) zawierajg
wytyczne dotyczace umieszczania
systemu VivaSight-SL.

Przenos$ne wyposazenie komunikacyjne
wykorzystujgce czestotliwosci radiowe
(w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinno by¢ uzywane w oSLegtosci nie
mniejszej niz 30 cm od dowolnej czesci
systemu, w tym kabli okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do pogorszenia dziatania
tego wyposazenia.



Systemu VivaSight-SL nie nalezy
stosowa¢ podczas podawania
pacjentowi palnych gazow
znieczulajgcych. Moze to spowodowacd
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 wytaczy¢ monitor po
wstepnym tescie uzycia i wigczy¢ go z
powrotem bezposrednio przed uzyciem,
aby uniknac¢ ryzyka uszkodzenia
tkanki. Temperatura powierzchni kabla
posredniczacego moze osiggac od 41
do 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.
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Uzywanie sprzetu pracujgcego
w pasmie HF w bezposrednim
sasiedztwie systemu VivaSight-SL
moze miec niekorzystny wptyw na
Jjakos¢ obrazu.

Aby zapewnic bezpieczne
umieszczenie po poluzowaniu lub
wyjeciu ztacza, przed ponownym
podtgczeniem nalezy oczyscic ztacze
i odpowiadajacg mu czes¢ 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 byc¢
uzywany wytacznie przez przeszkolony
personel.

Uzywac takiego samego rozmiaru
VivaSight-SL jak wymagany rozmiar
standardowej rurki. Przy wyborze
odpowiedniego rozmiaru rurki
dotchawiczej dla kazdego pacjenta
nalezy sie kierowac fachowa wiedza
medyczna.

Przed uzyciem nalezy zawsze
sprawdzi¢ zgodnos¢ VivaSight-
SL z instrumentami zewnetrznymi
(np. blokerem dooskrzelowym,
bronchoskopem i cewnikiem ssgcym).
Nie nalezy jednoczesnie stosowac
VivaSight-SL, cewnika ssacego i
blokera dooskrzelowego. Wyjac
bloker dooskrzelowy z VivaSight-SL,
a nastepnie wiozy¢ cewnik ssacy.
Nie zanurzac rurki w ptynie.
Miejscowe stosowanie aerozoli
lidokainy zostato powigzane z
powstawaniem mikrootworéw w
mankietach PVC*. Aby nie dopuscic¢
do przeciekania mankietu, wymagana
Jjest fachowa wiedza kliniczna podczas
miejscowego stosowania aerozoli
lidokainy.
Nalezy stosowaé wytgcznie Srodki
smarne rozpuszczalne w wodzie.
Inne Srodki smarne moga mie¢ wptyw
na mankiety.
Unikac nanoszenia srodkéw smarnych
na przednia cze$¢ kamery oraz
wewnatrz rurki, poniewaz moze to
mie¢ wptyw na proces wentylacji.
Nalezy uzy¢é manometru, aby
kontrolowac i odpowiednio regulowac
ciSnienie mankietu. Napetnianie
mankietu wytacznie na wyczucie lub z
wykorzystaniem odmierzonej objetosci
powietrza nie jest zalecane, poniewaz
opér nie stanowi wiarygodnego
odniesienia podczas napetniania.
Strzykawki, kurki i inne urzadzenia nie
powinny pozostawac na ztgczu linii
napetniajacej.
Nie nalezy podtaczac rurki VivaSight-
SL do zadnego innego monitora
zewnetrznego poza monitorem aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: ,PVC
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

KOMPATYBILNOSC

W przypadku stosowania VivaSight-SL z
instrumentami zewnetrznymi (np. bloker
dooskrzelowy, bronchoskop, cewnik
ssacy) nalezy korzystaC z ponizszej
tabeli efektywnej Srednicy wewnetrznej
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VivaSight-SL (zdefiniowanej wg ISO
16628) jako wskazéwki do wyboru
odpowiedniej Srednicy instrumentu
zewnetrznego, ktory zostanie
wprowadzony przez VivaSight-SL.

Efektywna
Produkt $rednica
wewnetrzna
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm
UWARUNKOWANIA MRI

Badania pozakliniczne wykazaty, ze
system VivaSight-SL warunkowo nadaje
sie do obrazowania MRI. Mozna go
bezpiecznie skanowac z uwzglednieniem
nastepujacych warunkéw:

Statyczne pole magnetyczne
maks. 3 T.

Przestrzenne pole gradientowe
maks. 720 Gs/cm.

Maks. witasciwy wspotczynnik
absorpcji (SAR) 4 W/kg przez 15 minut.
W tych warunkach system VivaSight-SL
zapewnia maks. wzrost temperatury o
06 °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.
Jakoé¢ obrazu MRI moze ulec
pogorszeniu, jesli obszar badania
znajduje sie doktadnie 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 ci$nieniu 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 wystepujgcych nalezy
skurcz krtani, paraliz strun gtosowych,
urazy ust, dzigset, jezyka, zebow lub
aspiracja tresci zotadkowej. Informacje na
temat okreslonych niepozadanych reakgji
mozna znalez¢ w literaturze naukowej.
Niepozadane zdarzenia zwigzane z
wykorzystaniem standardowych rurek
dotchawicznych obejmuja pekniecie lub
przemieszczenie kregostupa szyjnego,
intubacje dooskrzelowa lub przetykowa,
przerwanie tchawicy lub przetyku oraz
nieudana intubacje.

PARAMETRY TECHNICZNE
VivaSight-SL jest odporna na defibrylacje
czescia aplikacyjna typu BF w zakresie
bezpieczenstwa elektrycznego.
Czujnik obrazowania: CMOS
Rozdzielczos¢: CIF 320 x 240

Format wideo: NTSC Composite Video
Baseband Signal (CVBS)

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
Temperatura otoczenia podczas pracy:
10-37 °C (50-98 °F)

Wilgotnos¢ 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 gtéwna ostroga.



« Laryngoskop: Dzieki systemowi
VivaSight-SL uzycie laryngoskopu
Jjest mniej dokuczliwe. Mozna go uzy¢
Jjedynie do przytrzymania jezyka.
Mandryn: Dotgczony mandryn stuzy do
usztywnienia systemu VivaSight-SL, w
przypadku korzystania z laryngoskopu
lub bez niego.
Doustne/donosowe: Produkt
zatwierdzony do doustnych i
donosowych zabiegdw intubacyjnych.

WSTEPNE PRZYGOTOWANIE DO
INTUBACJI

DOBOR ROZMIARU
VIVASIGHT-SL

Nalezy uzywac systemu VivaSight-SL
o tym samym rozmiarze, co wymagany
rozmiar rurki dotchawicznej.

Przy wyborze rozmiaru rurki
dotchawicznej w przypadku kazdego
pacjenta nalezy kierowac sie fachowa
wiedza kliniczna.

PODLACZENIE RURKI, ETAPY
WERYFIKACJI | PRZYGOTOWANIE
DO INTUBACIJI

1. Podfaczy¢ system VivaSight-SL do
jednorazowego przewodu taczace-
go. Biata strzatke na jednorazowym
przewodzie tgczacym nalezy zréwnac
ze strzatkg na okragtym ztgczu rurki
VivaSight-SL.

2. Jednorazowy przewdd taczacy podta-
czy¢ do monitora aView™, pamietajac
o zréwnaniu strzatki na przewodzie ze
wskaznikiem strzatkowym na monito-
rze aView™. Sprawdzi¢, czy wszystkie
podfaczenia elektryczne sa stabilne i
pewne. Zapoznac sie z instrukcjg ob-
stugi monitora aView™.

3. Nacisna¢ znajdujacy sie w gérnej
czesci monitora aView™ wiacznik i
przytrzymac go przez co najmniej se-
kunde - do momentu, az na ekranie
pojawi sie przekazywany na zywo ob-
raz. Zapoznac sie z instrukcjg obstugi
monitora aView™. Interfejs uzytkow-
nika na monitorze aView™ bedzie
gotowy po ok. jednej minucie, po
zniknieciu symbolu klepsydry. W tym

SYSTEMU

czasie nalezy przeprowadzi¢ czynno-
Sci weryfikacji.

4. Nalezy sprawdzi¢, czy sSwieca sie
dwie diody LED na koncu rurki. Jesli
diody nie Swieca sie, nalezy wymie-
ni¢ rurke.

5. Sprawdzi¢, czy na monitorze aVie-
w™ widac stabilny obraz (rzutowany
z koncoéwki VivaSight-SL). Nastepnie
ponownie wytgczy¢ monitor i wigczy¢
go bezposrednio przed intubacja.

6. Sprawdzi¢ stan mankietu, catko-
wicie napetniajac i oprézniajac go
przed uzyciem.

7. Zapoznac sie z wygladem rurki oraz
przezroczystego balonika pilotowe-
go.

8. W przypadku uzywania instrumentow
zewnetrznych sprawdzi¢, czy maja
wiasciwy rozmiar i moga sie swo-
bodnie poruszac¢ w VivaSight-SL. Nie
ma zadnej gwarancji, ze instrumenty
wybrane jedynie na podstawie efek-
tywnej srednicy wewnetrznej beda
zgodne w potaczeniu z VivaSight-SL.

9. Zastosowac znieczulenie zgodnie z
protokotem. Zalecenie: nalezy stoso-
wac uchwyt obwodu wentylatora, aby
nie dopusci¢ do powstania zataman
systemu VivaSight-SL.

10. Odessac zawartos¢ jamy ustnej i ob-
szar drog oddechowych przed wioze-
niem systemu VivaSight-SL.

. Przygotowac pacjenta i nasmaro-
wac rurke (jesli jest to wymagane),
unikajgc obszaru wokét obiektywu
kamery na koncu dystalnym systemu
VivaSight-SL.

12. Zaintubowac pacjenta i wyja¢ man-
dryn. Jesli obraz jest zanieczyszczo-
ny 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
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systemu VivaSight-SL znajduje sie poza
kanatem ochronnym na wysokosci od
28 cm do 30 cm.

Tak jak w przypadku wiekszosci 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).

Aby ustali¢ okreslong gtebokosc, nalezy

przeprowadzi¢ pomiar od ostrogi:

1. Wiozy¢ kamere systemu VivaSight-SL
do gtebokosci ostrogi.

2. Sprawdzi¢ oznaczenia gtebokosci
systemu VivaSight-SL na boku rurki.

3. Wyciggnaé¢ system VivaSight-SL z
ostrogi na wymagana gtebokosc.

WIDOCZNOSC PODCZAS
ZABIEGU

Istnieje niewielkie prawdopodobieristwo,
ze podczas zabiegu obraz nie pojawi sie.
Nalezy wtedy odtaczy¢ system VivaSight-
SL od jednorazowego przewodu
taczacego z monitorem aView™ i
kontynuowac uzycie systemu VivaSight-
SL jako standardowej rurki do drég
oddechowych. Nie nalezy podejmowac
prob naprawy potaczenia ani wymiany
monitora aView™. Wytgczy¢ monitor
aView™ i wyrzucic jednorazowy przewod
taczacy.

CZYSZCZENIE OBIEKTYWU
Jesli obiektyw systemu VivaSight-
SL ulegnie zabrudzeniu Iub
zanieczyszczeniu przez wydzieliny,
mozna go wyczysci¢ 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. Jesli obraz nie jest wystarczajaco
wyrazny, do portu do przeptukiwania
podtaczyc¢ strzykawke o pojemnosci
10 cm?® wypetniong 2 cm? roztworu
fizjologicznego i nacisngc ttok. Krok

ten wykonac dwa razy (catkowita ilos¢
roztworu fizjologicznego: 4 cm?).

3. Wypetnic¢ strzykawke o pojemnosci
10 cm?®5-10 cm? powietrza, podtaczyc
do portu do przeptukiwania i nacisngc
ttok. Krok ten wykona¢ dwa razy.

4. Do portu do przeptukiwania podta-
czy¢ pustg strzykawke o pojemnosci
10 cm? i zassac roztwor 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.

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 ruchéw 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 warto$c
czasu uzytkowania urzadzenia bedzie
zawsze wynosic¢ ,00:00:00”. Nie ma to
wptywu na dziatanie systemu.

EKSTUBACJA

« Opréznic catkowicie mankiet, zgodnie
z protokotem.

- Ekstubacja jest przeprowadzana
powoli i potaczona z ostatnig kontrolg
drég oddechowych na monitorze
aView™ (dokumentacja lub zapis,
w zaleznosci od potrzeb).



ODLACZANIE SYSTEMU

VIVASIGHT-SL

1. Odtaczyc¢ jednorazowy przewdd ta-
czacy od monitora aView™. TERILE [ EO]

2. Wytaczy¢ monitor aView™, naciskajac

A X Niesterylny (tylko kabel
wigcznik i przytrzymujac go przez co posredniczacy do

Nie uzywaé ponownie

Wysterylizowane przy
uzyciu tlenku etylenu

najmniej dwie sekundy. jednorazowego uzytku)

3. Nie uzywac tej samem rurki SL dtu-
zej niz 14 dni i nie wiaczac kamery
SL na wiecej niz 8 godzin. Podczas
dtugiego uzytkowania rurki SL nalezy
uzywac znakoéw gtebokoscina SL do
kontroli pozycji rurki.

UTYLIZACJA

Wyrzuci¢  jednorazowa rurke Do
VivaSight-SL, mandryn i przewdéd Ten produkt

" A . A warunkowego N
taczacy do odpowiedniego pojemnika A stosowania w @nle zostat

Prawo federalne (Stanéw
Zjednoczonych) okresla,
ze to urzadzenie moze
by¢ sprzedawane
wytacznie przez lekarza
lub na jego zlecenie.

Odporna na defibrylacje
czes¢ aplikacyjna typu BF

na odpady stwarzajace zagrozenie obrazowaniu Kgl‘;zgwyz
biologiczne i zutylizowac zgodnie z MR

m‘eJSCOYVym_‘ przepisami. e Temperatura transportu i
Wskazowki dotyczgce sposobu Jo przechowywania
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PORTUGUES

VIVASIGHT-SL

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.

DESCRIGAO

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 utilizagcédo
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
insuflacdo com cuff, o VivaSight-SL
possui uma ligagdo de injecdo para
limpeza da lente de captagéo de imagem,
que serve de orientacdo a dois limens
que se estendem ao longo da parede do
tubo e que abre distalmente em relagdo
as lentes de captagdo de imagem. A
ligacdo é utilizada para limpeza da
lente com ar, solucdes salinas e outras
solucdes adequadas.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Tubo de Ventilagdo Traqueoscépica
ETView (TVT™) destina-se a
procedimentos de intubacdo. O Tubo
de Ventilacdo Traqueoscopica ETView
(TVT™) estd indicado para utilizagdo como
via aérea artificial temporaria em adultos
que necessitem de ventilacdo mecanica.
Destina-se a intubagbes orais.

O sistema TVT™ ¢ indicado para
visualizacdo durante procedimentos
de intubagdo ndo dificeis e dificeis,
para verificacdo da colocacdo e do
reposicionamento do tubo endotraqueal
e bloqueador endobrénquico, para
visualizacdo durante a succdo e para
inspecdo geral das vias aéreas.

CONTRAINDICAGOES

Né&o utilize o equipamento de laser nas
proximidades imediatas do VivaSight-SL.

ACESSORIOS
Estilete

AVISOS
« O VivaSight-SL consiste num produto
de utilizacdo Unica. Né&o reutilizar:
Apds a utilizagdo, manuseie e elimine
o produto em conformidade com os
regulamentos locais em matéria de
eliminacdo de dispositivos médicos
infecionados. A reutilizacdo deste
produto de utilizac&o Unica pode criar
um potencial risco para o utilizador.
O reprocessamento, a limpeza, a
desinfecédo e a esterilizacdo podem
afetar as caracteristicas do produto, o
que, por sua vez, pode criar um risco
adicional de lesdes fisicas ou infecao
do paciente.
N&do tentar esterilizar novamente
qualquer parte de VivaSight-SL.
Né&o ligar o VivaSight-SL a qualquer
dispositivo ou instalacdo diferentes
dos que sdo fornecidos pela ETView
ou Ambu.
O desempenho pretendido do
VivaSight-SL sé é obtido com os
dispositivos e acessorios descartaveis
fornecidos ou especificados pela
Ambu ou FTView.
O VivaSight-SL esta disponivel em
tubos de 7 mm, 75 mm e 8 mm
(diametro interno) e deverd ser
utilizado em doentes que necessitem
um destes tamanhos.
« Ndo usar a ligacdo de injecdo para
aspiracdo do doente.



A pressdo do cuff ndo deve exceder
25 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 camara caso a
temperatura do gés inspirado
ultrapasse 34 °C, para um paciente
ventilado de forma artificial.

N&o insuflar o cuff excessivamente.
A dilatacdo excessiva pode provocar
danos na traqueia, rutura do cuff com
subsequente deflagdo ou distorcdo do
cuff, o que pode originar bloqueio nas
vias aéreas.

Né&o utilizar o tubo, caso o cuff esteja
danificado. Deve proceder com
cuidado para evitar danificar o cuff
durante a intubacao.

Ndo 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 intubagéo,
poderéo provocar danos a integridade
do cuff. Deve-se tomar cuidado para
evitar danos nas paredes finas do
cuff durante a intubacdo, o que para o
doente poderd resultar ser submetido
a um procedimento traumatico de
extubacao e de reintubacao.

O cuff deve ser esvaziado por
completo antes de voltar a colocar o
tubo. A movimentacao do tubo com
o cuff insuflados poderéa resultar em
danos no cuff ou em lesées no doente,
o que poderd levar a uma intervencéo
médica.

Se o tubo for lubrificado antes da
intubagédo, é essencial verificar se o
lubrificante ndo entrou ou obstruiu
o limen do tubo ou o sistema de
enchimento do cuff, impedindo assim a
ventilacdo ou causando danos no cuff. A
ventilacdo e o funcionamento adequado
do cuff poderdo ficar prejudicados.

A confianca nas marcas pretas de
graduacao da profundidade do
tubo ndo deverd nunca substituir o
conhecimento avalizado. O utilizador

deverd ter presente as variacdes
anatémicas, incluindo o comprimento
das vias respiratorias. A intubacdo e
a extubacdo 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 posicdo. Caso ocorra
flexdo excessiva da cabega (do queixo
para o peito) ou movimentacdo do
doente (por ex., da posicdo lateral para
a posicdo decubito ventral) apos a
intubacdo, assegurar que o VivaSight-
SL permanece corretamente colocado.
Né&o utilizar outro estilete de intubacao
que ndo seja o fornecido com o
VivaSight-SL.

O equipamento eletronico 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 verifiqgue o normal funcionamento
do sistema VivaSight-SL e do outro
equipamento eletronico antes da
sua utilizacdo. Podera ser necessario
adotar procedimentos de resolucdo,
tais como reorientacao ou recolocagdo
do equipamento ou protegdo do
ambiente em que é utilizado. Consulte
as tabelas no anexo 1 (versdo em
inglés) para obter orientagdo quanto
a colocagdo do sistema VivaSight-SL.
Os equipamentos de comunicacdes
de RF portéteis (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 degradacéo do desempenho
deste equipamento.

O VivaSight-SL né&o se destina a ser
utilizado na administracdo de gases
anestésicos inflamaveis ao doente. Tal
procedimento podera provocar lesées
ao paciente.

Tenha o cuidado de verificar se a
imagem no ecra é uma imagem em
direto ou uma imagem gravada.
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. E provavel que a temperatura da
superficie do VivaSight-SL ultrapasse
0s 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
utilizagéq para evitar impactos nos
tecidos. E provavel 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 estd intacto e se ndo existem
impurezas ou danos no produto, tais
como superficies dsperas, arestas
afiadas ou saliéncias que possam ferir
0 paciente.

ADVERTENCIAS

- A utilizacdo de equipamento de alta
frequéncia nas proximidades imediatas
do VivaSight-SL pode provocar a
degradacéo 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.

Use o mesmo tamanho VivaSight-
SL que o tamanho do tubo padrdo
necessario. Deve ser usada uma
avaliacdo clinica especializada na
escolha do tamanho adequado do
tubo traqueal para cada paciente
Antes da utilizacdo, verifique sempre
a compatibilidade entre o VivaSight-
SL e os instrumentos externos (por
ex., bloqueador endobrénquico,
broncoscopio, cateter de succéo)

- Ndo utilize o VivaSight-SL, o
cateter de sucgdo e o bloqueador
endobrénquico ao mesmo tempo.
Remova o blogueador endobrénquico
do VivaSight-SL e, em seguida, insira
o cateter de succédo.

N&o mergulhar o tubo em liquido.

« O uso de aerossois topicos de
lidocaina esta associado a formagéo
de minusculos buracos nos cuffs
de PVC*. Na utilizagdo de aerossois
topicos de lidocaina deverd ser
necessario conhecimento avalizado,
para evitar fugas nos cuffs.
Utilizar apenas lubrificantes sollveis
em dgua. Outros lubrificantes poderdo
afetar os cuffs.
Evite aplicar lubrificantes a
dianteira da camara ou dentro do tubo,
devido ao risco de estes poderem
afetar a ventilacéo.
Utilizar um mandmetro de cuff no
auxilio @ monitorizacdo e ajuste da
pressdo do cuff. Ndo é recomendavel
ainsuflacao do cuff apenas recorrendo
a “sensibilidade” ou utilizando uma
medida de volume de ar, uma vez que,
durante a insuflacdo, a resisténcia é
um guia duvidoso.
As seringas, as torneiras ou outros
dispositivos ndo devem ser deixados
no conector da linha de insuflacdo.
Né&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.

COMPATIBILIDADE

Quando o VivaSight-SL for utilizado
com instrumentos externos (por
ex., bloqueador endobrénquico,
broncoscoépio, cateter de succao),
utilize a seguinte tabela de medi¢des do
diametro interno efetivo do VivaSight-SL
(definida pela norma ISO 16628) como
orientacdo para escolher o didmetro
adequado do instrumento externo que
serd inserido através do VivaSight-SL

Produto Efieétrir‘ll?ro interior
VivaSight-SL 7.0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 52 mm
VivaSight-SL 8 mm 5,4 mm




CONDIGCOES RM

Ensaios nao clinicos demonstraram

que VivaSight-SL pode ser utilizado

durante uma RM. Este pode ser sujeito

a varrimento em seguranca sob as

seguintes condicoes:

- Campo magnético estético de 3 tesla
ou inferior.

- Campo gradiente espacial de
720 gauss/cm ou inferior.

- Taxa de absorgéo especifica maxima
(SAR) de 4 W/kg durante 15 minutos.
Sob estas condi¢des, VivaSight-
SL produz um aumento méaximo de

temperatura de 0,6 °C.

Durante uma digitalizacdo de RM,
desligue o VivaSight-SL do cabo
adaptador de utilizagdo 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 area de
interesse é a drea exata ou relativamente
perto da posigéo da cdmara, 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; lesdes
nos labios, gengivas, lingua, dentes
e aspiracdo do contelido 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 traqueia ou eséfago, 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
Resolucéo: 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 "00°

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%

Press&o 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.
Laringoscopio: 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.

Oral/Nasal: Aprovado para os
procedimento de intubacdo nasal e
oral.
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PREPARAGAO DE
PRE-INTUBAGAO

SELEGAO DO TAMANHO VIVASIGHT-SL

- Para o tubo endobrénquico de limen
duplo necessaério, utilizar como padréo
o mesmo tamanho do VivaSight-SL.

« O juizo clinico especializado deve
ser utilizado na escolha do tamanho
do tubo traqueal adequado a
cada doente.

LIGACAO Dp TUBO, PASSO§ DE
VERIFICACAO E~PREPARAQAO
PARA INTUBACAO

1. Ligue o VivaSight-SL ao cabo do
adaptador de utilizacdo Unica. Certi-
fique-se de alinhar a seta branca no
cabo do adaptador de utilizagdo tni-
ca com a seta no conector redondo
do tubo VivaSight-SL.

2. Ligue o cabo adaptador de utilizagdo
tinica ao monitor aView™, tenha o cui-
dado de alinhar a seta no cabo com o
indicador da seta no monitor aView™.
Verificar a estabilidade e seguranca
de todas as ligacOes elétricas. Con-
sulte as instrucoes de utilizacdo do
monitor aView™.

3. Prima o botdo de alimentacdo no topo
do monitor aView™ durante pelo me-
nos um segundo, até ser apresentada
uma imagem em tempo real. Consulte
as instru¢bes de utilizacdo do monitor
aView™. A interface do utilizador do
monitor aView™ ficard pronta apds
cerca de um minuto, quando o sim-
bolo da ampulheta desaparecer. Du-
rante este periodo, efetuar os passos
de verificacdo.

4. Verificar se os dois LED na ponta do
tubo estdo acesos. Se ndo estiverem
acesos, substitua o tubo por outro.

5. Verifigue se existe uma imagem esta-
vel no monitor do aView™ (projetada
a partir da ponta do VivaSight-SL). De-
pois, desligue novamente o monitor
até imediatamente antes da intubagéo.

6. Testar o cuff, para verificar a sua inte-
gridade, insuflando-o e esvaziando-o
totalmente.

7. Familiarize-se com o toque do tubo e
do baldo piloto incolor.

8. Se aplicavel, verifique se os instru-
mentos externos de tamanho apro-
priado podem passar pelo VivaSigh-
t-SL sem resisténcia. Ndo ha garantia
de que os instrumentos selecionados
exclusivamente com o didmetro inter-
no efetivo serdo compativeis em com-
binacdo com o VivaSight-SL.

9. Anestesiar o doente conforme o
protocolo. Recomendac&o: Usar um
suporte de circuito de ventilacdo para
evitar que o VivaSight-SL se dobre.

10. Aspirar a cavidade oral e as vias aé-
reas antes de inserir o VivaSight-SL.

11. Preparar o doente, e lubrificar o tubo
(se necessario), evitando a drea ao
redor da lente da camera na extremi-
dade distal do VivaSight-SL.

12.Intube o paciente e remova o estilete.
Em caso de obstrucao ou visualizagdo
obscurecida, consultar a sec¢do "Lim-
peza 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
ventilaggo monopulmonar, mas devera
ter-se em mente que o fio eletronico do
VivaSight-SL ficara fora do Idmen
protetor entre 28 cm e 30 cm.
Como na maioria dos tubos para
intubacao, existe uma série de marcas de
profundidade no lado do VivaSight-SL.
As marcas de profundidade véo dos 12
cm aos 28 cm, em incrementos de 2 cm.
Para determinar a profundidade especffica,
efetuar a medida a partir da carina:
1. Inserir a camara 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 utilizagéo Unica
ao monitor aView™ e continue a utilizar
o VivaSight-SL como um tubo de vias
respiratorias padrao. Nao tentar corrigir
a ligacdo nem substituir o monitor
aView™. Desligue o monitor aView™ e
elimine o cabo adaptador de utilizacdo
Unica.

LIMPEZA DA LENTE

Se a lente do VivaSight-SL ficar suja ou
obscurecida por secregdes, 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 ligacéo de in-
jecdo (VERMELHO), e, em seguida,
verificar a nitidez da imagem.

2. Se aimagem nao for nitida o suficien-
te, ligue uma seringa de 10 cc com 2
cc de solucdo fisiolégica a porta de
lavagem e pressione. Realize este
passo duas vezes (num total de 4 cc
de solucéo fisiolégica).

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 solucdo fisiolo-
gica. Realize este passo duas vezes.

NOTAS ADICIONAIS

« A visualizagdo 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 orientagdo visual.

Validag&o: Durante as posigdes estéticas

do VivaSight-SL, e nas quais o doente
nado 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™ nado
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.

« A extubacdo é realizada lentamente,
ao mesmo tempo que examina pela
Ultima vez a via respiratéria no monitor
aView™ (documentada ou registada,
conforme necessario).

DESLIGAR O VIVASIGHT-SL

1. Desligue o cabo adaptador de utiliza-
¢do Unica do monitor aView™.

2. Desligue o monitor do aView™ pre-
mindo o botdo de alimentacdo duran-
te pelo menos dois segundos.

3. N&o use o mesmo SL durante mais
de 14 dias e ndo ligue a camara SL
durante mais de 8 horas no total. Du-
rante o uso prolongado do SL, use as
marcas de profundidade no SL para
monitorizar a posi¢do do tubo

ELIMINACAO

Elimine o tubo VivaSight-SL de utilizagéo

Unica, 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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STERIL (oxid de etilend) daca ambalajul
nu a fost deschis sau deteriorat.

A NU SE REUTILIZA.

Legea federald (SUA) nu permite
comercializarea acestui dispozitiv decéat
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 mansetd,
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
ramane 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 utilizarii
in procedurile de intubare. Tubul
traheoscopic de ventilatie ETView
(TVT™) este indicat a se utiliza drept
cale de respiratie artificiald temporard la
adultii care necesita ventilatie mecanica.
Se utilizeaza pentru intubarea orala.
Sistemul TVT™ se utilizeazd pentru
a permite vizualizarea fin cursul
procedurilor de intubare simple si dificile,

pentru verificarea tubului endotraheal
si pentru plasarea si repozitionarea
dispozitivului de blocare endobronhial,
pentru vizualizarea in timpul aspirarii si
pentru examinarea generala a cailor
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 sdu, creeaza un risc
suplimentar de vatamare fizica sau
infectare a pacientului.

Nu incercati s& 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-tintd 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, 7.5 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.
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Nu utilizati camera in cazul in care
temperatura aerului inspirat depdseste
34 °C pentru un pacient ventilat artificial.
Nu umflati 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
deterioratd. Trebuie acordata atentie
pentru a evita deteriorarea mansetei
in timpul intubarii.

Nu utilizati tubul dacd 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 reintubarii traumatice a pacientului.
Manseta trebuie sa fie complet
dezumflata inainte de repozitionarea
tubului. Miscarea tubului cu manseta
umflata 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 deteriordnd manseta.
Este posibil sa fie afectate ventilatia si
functionarea corecta a mansetei.
Utilizarea marcajelor de adancime
gradate, negre, de pe tub nu trebuie sa
inlocuiasca aprecierea specialistului.
Utilizatorul trebuie sa tind cont de
variatiile anatomice, inclusiv lungimea
caii respiratorii. Intubarea si detubarea
trebuie efectuate respectand tehnicile
medicale acceptate in prezent.
Pozitia tubului VivaSight-SL trebuie
verificata de fiecare datd cand este
miscat pacientul. Daca se produce

o flexiune extrema a capului (barbia
in piept) sau miscarea pacientului
(de ex. In pozitie laterala sau cu fata
in jos) dupd intubare, asigurati-va ca
tubul VivaSight-SL rémane pe pozitie.
Nu utilizati un alt stilet de intubare decat
cel furnizat cu tubul VivaSight-SL.
Echipamentele electronice si sistemul
VivaSight-SL pot afecta functionarea
reciproca normald. 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.

Echipamentele portabile de
comunicatii cu radiofrecventa (inclusiv
periferice precum cabluri de antena si
antene exterioare) nu trebuie utilizate
la o distanta mai mica 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 fnainte
de utilizare, pentru a preveni riscul
de a afecta tesutul. Temperatura de
suprafatd 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.

ATENTIONARI

Utilizarea de echipamente de inalta
frecventa in imediata apropiere a
tubului VivaSight-SL poate conduce
la afectarea calitatii imaginii.

Pentru o fixare fermad dupa ce s-a
slabit sau s-a scos conectorul, acesta
si partea corespunzdtoare a tubului
trebuie curatate cu etanol inainte de
a reconecta conectorul.

Cablul adaptor si conectorii trebuie
tinute la distanta de fata pacientului
pentru a evita ranirea fetei.

Tubul VivaSight-SL este destinat
pentru utilizarea exclusiv de catre
personal instruit.

Folositi VivaSight-SL de aceeasi
dimensiune ca dimensiunea tubului
standard necesar. Solicitati opinia
medicului specialist pentru a alege
dimensiunea tubului traheal adecvata
pentru fiecare pacient.

inainte de utilizare, verificati
compatibilitatea intre VivaSight-SL
si instrumentele externe (cum ar fi
dispozitivul de blocare endobronhial,
bronhoscopul, cateterul de aspirare).
Nu folositi simultan VivaSight-SL,
cateterul de aspirare si dispozitivul
de blocare endobronhial. Scoateti
dispozitivul de blocare endobronhial
din VivaSight-SL, apoi introduceti
cateterul de aspirare.

Nu scufundati tubul in lichid.
Utilizarea de aerosoli topici cu
lidocaina a fost asociatd cu formarea
de pori in 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 manseta,
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 recomandatd, deoarece
ghidarea dupd rezistenta nu prezinta
siguranta in timpul umflarii.
Nu lasati seringile, robinetii sau alte
dispozitive pe conectorul liniei de
umflare.
Nu conectati sistemul VivaSight-SL la
niciun alt monitor extern in afara de
aView.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;
BrJ Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

COMPATIBILITATEA

Daca VivaSight-SL este utilizat cu
instrumente externe (cum ar fi dispozitivul
de blocare endobronhial, bronhoscopul,
cateterul de aspirare), folositi tabelul
urmator cu masuratorile pentru
diametrul interior efectiv al VivaSight-SL
(stabilite de ISO 16628) drept referinta
pentru alegerea diametrului adecvat al
instrumentului extern ce va fi introdus
prin VivaSight-SL.

Produs Diametru interior
efectiv
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 52 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

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:
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. Camp magnetic static de 3 tesla sau
mai mic.
- Camp cu gradient spatial de 720
gauss/cm sau mai mic.
- Rata de absorbtie specificd maxima
(SAR) de 4 W/kg timp de 15 minute.
In 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
exactin 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 0 °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
endobronsicda sau esofagiand,
perforarea traheii sau a esofagului si
esuarea intubarii.

SPECIFICATII TEHNICE

Sistemul  VivaSight-SL este o
componenta aplicata tip BF rezistenta

la defibrilare pentru siguranta electrica.

Senzor de imagine: CMOS

Rezolutie: CIF 320 x 240

Format video: Semnal video compozit
in banda de baza (Composite Video
Baseband Signal — CVBS) NTSC

Sursa de lumina: 2 LED-uri (integrate)

Camp de vizualizare: - orizontal V76°,
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 relativd 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.

« Laringoscop: Cu VivaSight-SL,
utilizarea laringoscopului poate fi mai
putin invaziva. Acesta poate fi folosit
doar pentru tinerea limbii.

Stilet:  Stiletul finsotitor 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 albad de
pe cablul adaptor de unica folosinta
cu sageata de pe conectorul rotund
al tubului VivaSight-SL.

2. Conectati cablul adaptor de unica
folosinta la monitorul aView™:; aveti
grija sa aliniati ségeata de pe cablu cu
indicatorul sageata de pe monitorul
aView™. Verificati daca toate conexi-
unile 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 0 secunda pana cand
apare o imagine in timp real. Consultati
instructiunile de utilizare ale monito-
rului aView™. Interfata cu utilizatorul
a monitorului aView™ va fi gata dupa
aproximativ un minut, atunci cand sim-
bolul clepsidra dispare. In acest timp,
continuati pasii de verificare.

4. Verificati dacd cele doua LED-uri din
varful tubului sunt aprinse. Daca nu
sunt aprinse, inlocuiti tubul.

5. Verificati daca exista o imagine sta-
bild pe monitorul aView™ (proiectata
de la varful sistemului VivaSight-SL).
Apoi opriti monitorul din nou pana in
momentul imediat anterior intubarii.

6. Testati manseta pentru a-i verifica
integritatea prin umflarea si dezum-
flarea completa a acesteia.

7. Familiarizati-va cu modul cum se simt
tubul si balonul pilot transparent.

8. Daca este cazul, verificati daca instru-
mentele externe de dimensiuni cores-
punzatoare pot fi trecute prin VivaSi-
ght-SL fara a intdmpina rezistenta. Nu
exista nicio garantie ca instrumentele
selectate doar pe baza diametrului
interior efectiv vor fi compatibile in
combinatie cu VivaSight-SL.

9. Induceti anestezia, conform proto-
colului. Recomandare: Utilizati un
suport pentru circuitul ventilatorului
pentru a impiedica indoirea tubului
VivaSight-SL.

10. Aspirati cavitatea orala si zona caii
respiratorii inainte de a introduce
tubul VivaSight-SL.

. Pregatiti pacientul si lubrifiati tubul
(daca este necesar), evitand zona
din jurul lentilei camerei de la capatul
distal al tubului VivaSight-SL.

12.Intubati pacientul si scoateti stile-
tul. Tn cazul obstructionarii sau es-
tomparii campului vizual, consultati
.Curatarea lentilei”.

MASURAREA ADANCIMII
Observatie: Adancimea sugerata este de
la 2 cm péana 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 péana
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 la 12 cm

pana la 28 cm, in pasi de 2 cm.

Pentru a determina o anumitd adancime,

masurati de la carina:

1. Introduceti camera tubului VivaSi-
ght-SL pana la adancimea carinei.

2. Uitati-va la marcajele de adancime
ale VivaSight-SL de pe partea late-
rald a tubului.
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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
adaptor de unica folosintda pentru
monitorul aView™ si continuati sa
utilizati VivaSight-SL ca tub standard
pentru caile respiratorii. Nu incercati
sa reparati conexiunea sau sa inlocuiti
monitorul aView™. Opriti monitorul
aView™ si eliminati cablul adaptor de
unica folosinta.

CURATAREA LENTILEI

Daca lentila sistemului VivaSight-SL
se murddreste sau este obstructionata
de secretii, aceasta poate fi curdtata
prin injectarea de aer, medicatii lichide
prescrise sau ser fiziologic, daca acest
lucru este permis de politica institutiei,
in portul de injectie al tubului de clatire.
Metoda recomandatd de curatare a lentilei:

1. Injectati 20 cc de aer in portul de
injectie al tubului (ROSU), iar apoi
verificati claritatea imaginii.

2. Daca imaginea nu este suficient de
clara, conectati o seringa de 10 cc
umpluta cu 2 cc de ser fiziologic la
portul de spélare si apasati. Efectuati
acest pas de doua ori (in total, 4 cc de
ser fiziologic).

3. Umpleti o seringa de 10 cc cu 5-10 cc
de aer, conectati-o la portul de spa-
lare si apasati. Efectuati acest pas de
doua ori.

4. Conectati o seringa goala de 10 cc
la portul de spalare si extrageti se-
rul fiziologic. Efectuati acest pas de
doua ori.

OBSERVATII SUPLIMENTARE

Vizualizarea continua a caii respiratorii
permite verificarea in timp real a
pozitiei tubului, detectarea din timp
a evenimentelor adverse pe calea
respiratorie si gestionarea secretiilor
cu ghidare vizuala.

- Validare: In timpul situatiilor statice,
cand tubul VivaSight-SL este pe
pozitie si pacientul nu este miscat,
validarea faptului ca sistemul
functioneaza trebuie efectuata
periodic prin observarea miscarilor
respiratorii si a miscarii de pompare
cardiaca in imaginea de pe
monitorul aView™.,

- Functia de timp de utilizare a
dispozitivului de pe monitorul
aView™ nu este disponibild pentru
VivaSight-SL. Pentru acest dispozitiv,
timpul de utilizare a dispozitivului se va
afisa mereu ca ,00:00:00". Acest lucru
nu va afecta functionarea sistemului.

DETUBAREA

Dezumflati complet
conform protocolului.
Detubarea se efectueaza incet,
examinand calea respiratorie pe
monitorul aView™ pentru ultima data
(documentati sau inregistrati, daca este
necesar).

DECONECTAREA VIVASIGHT-SL

1. Deconectati cablul adaptor de unica
folosinta de la monitorul aView™.

2. Opriti monitorul aView™ apasand bu-
tonul de alimentare timp de cel putin
doud secunde.

3. Nu utilizati acelasi tub cu un singur
lumen (SL) pentru mai mult de 14 zile
si nu tineti pornita camera tubului cu
un singur lumen mai multe de 8 ore
in total. Daca tubul cu un sigur lumen
este folosit pe termen lung, aplicati
marcaje de adancime pe acesta pen-
tru @ monitoriza pozitia tubului.

ELIMINAREA

Eliminati tubul VivaSight-SL de unica
folosintd, stiletul si cablul adaptor intr-un
recipient adecvat pentru pericol biologic,
in conformitate cu regulamentele locale.

manseta,



Pentru instructiunile de eliminare
a monitorului  aView™, consultati
instructiunile de utilizare ale monitorului

aView™.,
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PYCCKWUA

VIVASIGHT-SL

MpoaykT cTepuneH (aTuneHokcua),
ecnn naket He 6bin BCKPbIT wUnu
noBpexpaeH.

HE UCMOJIb3YWTE MOBTOPHO.
depepanbHbiii 3aKOH (CWA)
orpaHuuMBaeT [AaHHbli NPOAYKT K
npogaxe Bpavamu WAM No 3akasy
Bpayen.

OMUCAHME

MpumedaHune: VivaSight-SL
- 270 (pupmMeHHOe HazBaHue
TPaxeoCKONMYeCKoN BEHTU/IAUNOHHON
TPyOKku ETView (TVT™),

VivaSight-SL — 310 opHopa3oBad
3HOOTPaxeanbHasa Tpyoka C MaHXeTol
n3 MBX, BkAYalowaa BCTPOEHHOE
BWAEOYCTPOWCTBO M MCTOYHMK CBeTa
Ha KOHUe, a TakXe BCTPOEHHbIN
OAQHOpPAa30BbLIA  BUAeo/NUTaoWmnii
kabenb (kabenb-agantep) ¢ pasbLEMOM.
VivaSight-SL HenpepbiBHO npoeumpyeT
M300paxeHns AbixaTe/lbHbIX NyTei Ha
MoHuTOp Ambu® aView™, go tex nop
noka YCTPOMCTBO NPUCYTCTBYET Ha
MecTe B XoAe MHTyGauuu.

VivaSight-SL nmeert aBa rnaska Mépdu,
PaCcnonoXeHHbIX Mo 60KaM KOHNYECKOro
HakoHeuYHuka 45°. B pgononHeHne K
TpyOKe C HaayBHOI MaHxeTol, VivaSight-
SL vMeeT MHBbEeKUMOHHbIA nopT Ansa
UNCTKM OObEKTUBA BWAEOYCTPOWCTBA,
KOTOpbI BedeT K ABYM npocseTam,
NPOXOAAWMM BAOMb CTEHOK TPYOKM 1
[UCTanbHO OTKPbIBAETCA Ha 0OBEKTUB
BMAeOyCTpOiiCTBa. MopT ncnonbsyercs
ONA YNCTKM OObeKTMBa BO3AYXOM,
busnonornyecknm pacTBopoMm
WA OAPpYrviMyn  COOTBETCTBYIOLUMU
npenapatamu.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
Tpaxeocmnmqecxaq BEHTUAALNOHHaA
Tpy6ka ETView Tracheoscopic
Ventilation Tube (TVT™) npea+asHayeHa
ang npoueaypebl MHTYGaumnu.

Tpaxeockonuyeckas BEHTUNALUMOHHAS
TpyOka ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™) nokasaHa Ans npumMeHeHns
B Ka4YECTBE BPEMEHHOMO NCKYCCTBEHHOrO
BO3/yX0BOAA Y B3POC/bIX /IOAEN,
HY>XAAIOWNXCH B WCKYCCTBEHHON
BEHTUNALUMN nerkux. MNpefHasHavaeTcs
QNS opanbHoM MHTyGaunn.

Cucrema TVT™ npefHasHayeHa Ans
HaGNIOAEHNS B XOAE HEOCNOXHEHHBIX 1
OCNOXHEHHbIX NMPOLeAYP WHTyGaLMK, Ans
NPOBEPKN PasMelLeHns 1 U3MeHeHns
MONOXEHUS SHAOTPaxeansHOM TPyOKu
1 3HAOGPOHXMaNLHOro Grokatopa, Ans
HaGMIOAeHVIS NPV acnypaLmi v Ans o6Lero
MCCnefoBaHUs ApIXxaTernbHbIX MyTel.

MPOTUBOIMOKA3AHUA

He nonb3yiTecb  NasepHbIM
060pyOBaHEM B HEMOCPEACTBEHHON
6nusoctu ot VivaSight-SL.

BCMOMOIATE/IbHOE
OBOPYAOBAHUE
3oHA

MPEAOCTEPEXEHUA

. VivaSight-SL npepaHa3HauyeHa ans
O[JHOPA30BOro UCMONb30BAHUA.
He uncnonb3yiite NnoBTOpPHO: nocne
MCNONb30BaHUA NPOAYKT cnegyet
YyTuan3mpoBaTtb B COOTBETCTBUU
C MeCTHbIMW HOpMaTMBaMu Mo
yTnnnsauum I/IH(;bVILlI/IpOBaHHbIX
MeanUMHCKUX nsgenuin. MosTopHoe
NpUMEHeHe 3TOro 04HOPa30BOro
npoayKTa MOXeT MoB/eYb 3a COOo
Cepbe3Hbll pUCK ANsS nauueHTa.
[MoBTopHas oO6paboTKa, 4MCTKa,
Ae3nHgekuma wu  ctepunusauuns
MOFYT NPUBECTN K HapyleHuio
XapakTepuCTVK NPOAYKTa, YTO B CBOIO
oyepeflb CO3AacCT AOMNONHUTENbHbIN
PUCK TpaBMUpPOBaHWA nauneHTa uan
pPas3BUTUA NHDEKLNN.

« He nwiTaditeck cTepunusosatb

NMoBTOPHO NtoBYto YacTb VivaSight-SL.

He noacoeawuHsaiite VivaSight-SL k

no6oMy yCTPOMCTBY UM pasbemy,

Kpome noctaBnsembix ETView

nnn Ambu.



Llenesble xapaktepuctukn VivaSight-
SL pocturatotcst Tonbko npu pabote
C OAHOPAa30BbIMW W3AENUAMU U
NPUHAANEXHOCTAMU, NOCTaBASEMbIMU
VN yKasaHHbiMM Ambu i ETView.
VivaSight-SL fgoctynHa ¢ pasmepamu
TPYOKM 7 MM, 7,5 MM 1 8 MM (BHYTPEHHMIA
avameTp) U Ao/MKHa MCMob30BaTbCs
y NauneHToB, KoTopbiM TpebyeTcsa
TpyOKa OAHOro 13 3TUX Pa3MEPOB.
He ncnonb3yiite HBLEKUMOHHbIV nopT
/151 HA30racTpasibHOro OTCacklBaHUs.
[aBneHve B MaHxeTe He [JOKHO
npesbiWwaTh 25 cm BoA. cT. Anddysuns
cMecKu okcupaa asoTa, Kucaopoja
VN BO3[yXa MOXET yBEUUNUTL U
YMEHbLWUTb AaBieHNe B MaHxeTe.
He wucnonb3yiite kamepy, ecnu
TemnepaTtypa BO3Ayxa, BAbIXaeMoro
nayMeHToM C  WCKYCCTBEHHO
BEHTUNALMEN nerkux, npesbiwaet 34°C.
He nepeHakaunBaiiTe MaHXeTy.
M36bITOYHOE HakayMBaHne MoxeT
NpUBECT K MOBPEXAEHMIO Tpaxew,
paspeIBy W Nocneayolemy cayBaHuio
MaHXeTbl, Un aeopmaL MaHxXeTbl,
4YTO MOXET MNPUBECTU K 3aKynopke
[bIXaTeNbHbIX MyTei.

He ncnonb3yiite TpyOKy, ecnm MarxeTa
nospexaeHa. Heobxoaumo cobnoaatb
OCTOPOXHOCTb, YTOOLI He NOBPeAnTb
MaHXeTy B XoAe UHTyGauuu.

He ncnonb3yiite TpyoKy, ecnu MaHxeTa
nospexpaeHa. PasnnyHble KOCTHble
aHaTOMMYyeckune CTPYKTypbl, Hanpumep
3yGbl, VM TOT UK MHOW UCMONb3YEMbI
npv MHTy6aunn OOBEKT C OCTPbIMK
KpasiMu Ha Nyt UHTyGauuu, Moryt
HapyLWNTb LENOCTHOCTb MaHXeTbl.
Heobxoanmo cobnioaaTb OCTOPOXHOCTb,
4TOGbl HE MOBPEAUTb TOHKOCTEHHYIO
MaHXeTy B XxoAe WHTyGauuu, MHaye
nauveHTy notpedytotca 60n1e3HeHHbIe
npoueaypsbl akcTy6aumnm "
NOBTOPHOWN WHTYGALM.

[Mepea penosnUMOHMPOBaHUEM
TPpYyOKW MaHXeTa [Oo/XHa OblTb
NOMHOCTLIO cnyLeHa. [Nepemellenne
TPYOKM C HadyTO MaHXeToW MOXeT
NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO MaHXETbI

nnu K TpaBme nauumeHta, 410 B
CBOIO oO4epedb MOXeT NnpuBectu
K HeoOGXOoANMOCTU MeAWNLNHCKOro
BMellaTenbCcTBa.
Ecnn po wHTyGaumu Tpybka 6bina
CcMasaHa, KpaiHe BaXHO y6eanTbes,
4TO CMaska He MnpoHuKna un He
3a6110KMpoOBana npocBeT TpyoKwu
UAN CUCTEMY 3anO/HEHUSt MaHXeTbl,
Tem cambliM npegorspauiasa
BEHTUNALMIO MaHXeTbl UKW Bbl3bliBaa
ee nospexaeHve. MoxeT OblTb
HapylwleHa BEHTUNALMA U Haanexallee
beHKLll/IOHI/IpOBaHI/Ie MaHXeTbl.
Mcnonb3oBaHue Ana onpeaeneHns
rnyo6uHbl cooTBeTCTBYOWEN
YepHOW rpagyMpoBOYHON OTMETKM
Ha TpyOKe HUKOrga He [OMIXHO
3aMeHATb  NpoeccuoHanbHon
OLEHKN. Monb3oBatens AOKeH
ObITb 0OCBEAOM/IEH 06 OCOGEHHOCTAX
aHaTOMUK NauWeHToB, B TOM uncne
O Pasinyuax OnvHbl AbiXaTeNbHbIX
nytei. MHTy6auma u skcTybauus
[O/KHbI BBINO/MHATECS B COOTBETCTBUN
C MNPUHATBIMU B HacCTO4dllee BpeMda
MEAVNLMHCKUMM NpUueMamul.
MecTtononoxexne VivaSight-SL
cnegyet NpoOBEPATh Kaxaplid pas npu
nepemeLleHun naumenTa. Ecnu nocne
MHTYGaunm uMeeT MecTo pes3Kkwuit
HaKNoOH ronoBbl (0T nopbopoaka
K rpyan) unu aBWXeHWe nauneHTa
(HanpumMep, B MONOXEHWE nexa Ha
XMBOTE UNK Ha BOKy), ybeanTecs, 4To
VivaSight-SL ocTaeTtcst Ha mecTe.
McnonbayiiTe ToNbKO MHTYGaUMOHHbIR
30HA, noctaBnaemslii ¢ VivaSight-SL.
« OnekTpoHHoe obopyaoBaHue w
cuctema VivaSight-SL MoryT HeraTveHo
BVATb Ha HOPManbHylo paboTy Apyr
apyra. Ecnu cucrtema VivaSight-
SL ucnonesyetca pagom ¢ Apyrum
060pyAOBaHWEM UMK yCTaHaBAVMBaETCA
Ha Hero, nepes WCNONb30BaHWEM
cuctembl VivaSight-SL Heo6xoanmo
npocneanTb 3a Tem, YToObl cucTema u
[pyroe 3nekTPOHHOe 060py/AoBaHWe
PYHKLUMOHMPOBANMU Haanexawum
o6pasom. Bo3amoxHo, notpebyetca
NMPUHATL  Mepbl ONA  CHUXeHUA




PYCCKWUA

HeraTuBHbIX NOCMEACTBUA, Hanpumep
nepeopueHTMpoBaTh UK NepemMecTuTb
060PY/0BaHYIE VN 3aLLUTHTE SKPAHOM
roMelLeH1e, B KOTOPOM UCMOMb3yeTcs
cuctema. Cm. Tabnuuy B npun. 1(Bepcus
Ha aHINCKOM A3bIKe), FAe NpyBeaeHb!
pekomeHgauMn no  ycTaHOBKe
cuctemsl VivaSight-SL.
3anpeuwaeTtcd  Mcnonb3osaTh
nepeHoCHble CpefcTBa paanocBasn
(BkNoyasn nepugepunyeckoe
o6opynoBaHue, Takoe Kak aHTEHHble
kabenu u HapyXHble aHTEHHbI)
B paanyce 30 cm (12 aoimoB) oT
MoBOW 4acTu CcucTeMbl, BKYaA
yKa3aHHble Npou3BoanTenem kadenu.
3T0 MOXET NPUBECTU K CHUXEHWIO
NPOU3BOANTENBHOCTU  [AaHHOrO
o6opyaoBaHna.

3anpeLaeTcsa Cnonb3oBaTb CUCTEMY
VivaSight-SL Bo Bpemsa BBegeHus
naunMeHTy BOCMAaMEHSAIOWNXCH
aHeCTeTUKOB. DTO MOXET NPUBECTU K
TPaBMVPOBAHWIO NaLMeHTa.

ByabTe BHMMaTeNbHbl: NpoBepbTe,
Kakoe M300paxeHne nokas3aHo Ha
SKpaHe — U306paxeHne B pexume
pearnbHOro BpeMeHu Unu 3anucaHHoe
n3obpaxeHue.

TemnepaTypa NOBEPXHOCTU CUCTEMbI
VivaSight-SL moxeT pocTturatb
6onee 43 °C npu pasmelieHun
TPpyOku cHapyxu. [ostomy B Lenax
nNpeaoTBPaLLEeHNA pucka okasaHus
BO3/[ENCTBUA Ha TKaHb OTKlOuUUTE
MOHUTOP NocCne npeABapuTeNbHOro
Tecta, 3aTeM CHOBa BK/loYnNTe
ero HenocpefcTBeHHO nepej
ncnonb3oBannem. TemnepaTtypa
NOBEPXHOCTM Ha KabenbHOM
nepexofH1Ke MoXeT focTuraTe oT 41
°C no 43 °C.

Mepen ncnonb3oBaHeM nposepbTe,
4ToObl Ha u3genun He 6bIN0
3arpAas3HeHnin 1 NOoBPEXAEeHUN,
TakMx Kak LapanuHbl, OCTpble Kpas
UKW BBICTYNbI, KOTOPblE MOTyT
TpaBMVPOBaTb NauyeHTa.

MPEOOCTEPEXEHUA

Mcnonb3oBaHye BbICOKOYACTOTHOMO
060pYAOBaHNSA B HEMOCPEACTBEHHOM
6nusoctn ot Vivasight SL moxert
NPUBECTU K YXYALWEHNIO KayecTsa
N300paxeHns.

Y1o6bl Ob6ecneunTtb Ge3onacHoe
BBefeHne nocne ocnabnexus
WM OTKMAKYEeHUda coegnHutTend,

cnefyet OUUCTUTL coefuHuTeNb n
COOTBETCTBYIOLLYIO 4aCTb TPYOKM C
MOMOLLbIO 3TaHOMa Nepe/ NOBTOPHbBIM
noagkntoyeHnem coegmnHnuTensd.
Ka6enb agantepa 1 pasbembl cnegyet
pacnonaratk BAaNu o1 MnLa naluneHTa
BO U36exaHne TpaBMUPOBaHNS.
VivaSight-SL npegHasHaveH ans
NCNONb30BaHNA TOMIbKO CreunanbHO
00y4eHHbIM NePCOHANOM.

Pasmep VivaSight-SL pgonxeH
COOTBETCTBOBATHL CTaHAAPTHOMY
pa3mepy Tpybku. [lpu BbIGOPE
NOAXOASALLIErO pa3Mepa TpaxeannbHOM
TPYyOKM ANA Kaxaoro nauneHTa
cnepgyet  pPyKOBOACTBOBAaTbCH
KBanMMOULUMPOBaHHOW KNNHUYECKOW
OLEHKOW.

[Mepen ucnonb3oBaHuem cnegyet
o6s3aTenbHO npoBepuTb
coBMmectumocTb  VivaSight-SL
C  BHEWHUMWU WHCTPyMEeHTamun
(Hanpumep, 32HAOOPOHXMANbHbBIM
6nokatopom, OpPOHXOCKOMOM,
acnmpaunoHHbIM KaTeTepOM).
OpfHOBpPEMEHHOe WCMoNb30BaHNe
VivaSight-SL, acnupaunoHHOro
Katetepa ¥ 3HAOGPOHXEansHOro
6nokaTtopa 3anpetieHo. Vi3sneknte
3HA0OPOHXEeanbHbIi 6nokaTop U3
VivaSight-SL u# 3atem BcTaBbTe
aCnMpaLMOoHHbIV KaTeTep.

He norpyxainTte TpyOKy B XWUAKOCTb.
MecTHoe npuMeHeHMe a3po30na
NVAOKanHa CBA3aHO C 06pa3oBaHVem
OTBEpPCTUiA B MaHxeTax u3 MBX*
Ana npepoTBpalleHna  yTeukun
n3 MaHXeTbl npn MEeCTHOM
NPUMEHeHUN aspo30ns NuaoKarHa
HEeo6X0ANMO PYKOBOACTBOBATHCSA
NPoMeCcCMOHaNnbHON KIMHUYECKOW
OL|EHKO.




«Ncnonb3yihte TONbKO

BOJOpAacTBOpUMbIE cMasku. [pyrve

CMa304Hble MaTepuanbl  MOryt

NoBpPeanTb MaHXeTy.

V36eraiite HaHeCeHMA CMas04HbIX

mMaTepuanos Ha MNepeaHio 4acTb

Kamepbl WK Ha BHYTPEHHIOIO YacTb

TPyOKW, MOCKOMbKY 3TO MOXeT

nomeLlatb BEHTUNSLWN.

Vicnonb3yiTe MaHOMETP MaHXeTbl ANd

HabMoAEHNA 38 YPOBHEM [aBfeHus

B MaHXeTe 1 ero perynmposanus. He

pekoMeHAyeTCa HafyBaTb MaHXeTy

UCKMIOUYNTENBHO «Ha [1as» unu

NOCPEeACTBOM 3aMePEHHOro o6bema

BO3/Ayxa, Tak Kak COonpoTuBreHue

ABNAETCA HeHaAeXHbIM NoKa3aTenem

BO BpPeMs HafyBaHus.

« He ocraBnsiite wnpuubl, 3anopHble
KnanaHbl W apyrue ycTpoicTea Ha
KOHHEKTOpE NIMHUW HaJyBaHWS.

« 3anpellaeTca nofkoyaTb CUcTeMy
VivaSight-SL K KakumM-nm6o WHbIM
MOHWTOpPaM, Kpome aView™.

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

COBMECTUMOCTb

Mpn uncnonbsoBaxun VivaSight-SL B
co4yeTaHnn C BHEWHUMW NHCTPYMEHTaMun
(Hanpumep, 3HAOOPOHXMANBHBLIM
6nokaTtopom, 6poHxocKkonom
M acnupauuoHHbIM  KaTeTepowm)
NPUMEHANTEe MNPUBEAEHHYIO HUXe
Tabnuuy Uu3MepeHuin ahdeKTUBHBIX
BHYTPeHHUX AnameTpos VivaSight-SL
(cornacHo ctaHgapty ISO 16628) B
KayecTBe CrnpaBOYHOrO PyKOBOACTBA
no noAGopy NoAxoAsLero Avamerpa
BHELUHEro MHCTPYMEHTa, KOTOPbLIV ByaeT
BBOANTLCS Yepes VivaSight-SL.

dbhekTUBHBIR
WUspenve BHYTPEHHUA

AnameTp
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 MM
VivaSight-SL 7,5 mm 52 Mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 Mm

YCNOoBUA MPT

[JoknuHuyeckne TecTpoBaHUS
nokasanu, 4to VivaSight-SL coBmecTtum
¢ MPT. YcTpoiictBO MoxeT 6e30nacHo
CKaHMPOBATLCS B CIEAYIOLLIMX YCNOBUAX:
Cratnyeckoe marHuWTHoe none 3 Tn
UNu MeHee.

[Mone npocTpaHCTBEHHOr O rpaneHTa
720 I'c/cm nnun meHee.
MakcumanbHbl yAenbHbl A
KoathhuLmeHT nornolleHns (SAR) - 4
B1/kr B TeueHne 15 MuHyT.

B atmx ycnosusax VivaSight-SL
NPOU3BOANT MaKCUMasIbHOE NOBbILLEHNE
Temnepatypsbl 8 0,6 °C.

B xone MPT-ckaHMpoBaHWst 0TcoeAnHUTE
VivaSight-SL ot ogHopasoBoro kabens
apanTepa U MoHWTOpa aView™, Tak Kak
OH MOXEeT CMeCTUTbCsi BCeAcTBue
BO3/AeNCTBUA MarHUTHOrO Nons.
KayectBo n3o6paxerHus MPT moxet
OblTb HapyLLUEHO, eC/IM PacnonoxeHne
paccmaTpuBaeMoro yyacTtka coBrnagaet
MW C  PacrnofioXeHneMm Kamepsbl,
KoHHekTopa VivaSight-SL v nopta ans
HakKauMBaHWA MaHXeTbl, UK Xe, ecnmn
paccMaTpuBaeMblii y4acToK HaxoauTcs
B HEMOCPEACTBEHHON 6/IM30CTU OT HUX.

XPAHEHUE N
TPAHCMOPTUPOBKA

« XpaHeHue ©n TPaHCNOPTUPOBKY
cuctembl  VivaSight-SL  cnepyert

OCYLEeCTBNATL MpU Temneparype
mexay 0 °C v 42 °C, oTHOCUTENbHOM
BnaxHoctn 10-100% n atMocthepHoOM
nasnexun 80-109 kMa.

XpaHI/ITb B CyXOM, MnmpoxnagHoMm u
TEMHOM MecTe.

MOBOYHbIE ABNIEHUA

[MTo6oyYHble @BNEeHWs, CBA3aHHbIE
c wucnonbsoBaHuem VivaSight-SL,
ABNAIOTCA TEMM Xe, YTO CBA3aHbI
C npUMeHeHWeMm  CcTaHAapTHbIX
3HAOTPaxmnanbHbIx Tpy6ok. Hanbonee
pacrnpocTpaHeHHbIMK  ABASOTCA
NapvHrocnasm; napanauy ronocoBbIxX
CBA30K; TpaBMbl ry6, AeceH, A3blka
1 3y60B; acnupaunsa xeayaouyHoro




PYCCKWUA

cogepxumoro. [na uHdopmaunm o
KOHerTHOV\ He6naronpmmHon peakunn
obpallaiTeck K Hay4HO nuTepatype.
[Mo6ouHble addhekTbl, CBA3aHHbIE
C Wncnonb3oBaHMeM CTaHOAPTHbIX
3HAOTPaxeasnbHbIX TPYOOK - nepenom
nnn BbIBUX wenHoro oTaoena
NO3BOHOYHMKA, VIHTyGaLMﬂ GDOHXa wnn
nuuiesoaa, nepdopaumns Tpaxen wm
nuweBsoaa 1 HeydayHas nHTyGaums.

TEXHUYECKUE
XAPAKTEPUCTUKN

B oTHoweHun cucrtembl VivaSight-
SL nencreytoT npasuna

3neKkTpo6e30onacHoCT Ans usgenuii
Tmna BF.

« [atunk nsobpaxenna: CMOS

« Paspewatwouwas cnocobHOCTb:
CIF 320 x 240

®opwmar Buaeo: NTSC CVBS

« VIcTouyHnk cBeTa: 2 cBeToauopaa
(MHTEerpupoBaHbl)

[Mone 0630pa: ropusoHTanbHo “76°,
BepTukanbHo “56°, anaroHansHo “100°
AdnanasoH dokycupoBku:
12 MM-60 MM

MutaHne: go 36 MA @ NOCTOSIHHOIO
Toka 5B

Pa6ouaa Temnepatypa BHelHel
cpeppl: 10-37 °C (50-98 °F)

- Pabouasn oTHOCKTENbHAs BNAXHOCTb:
30-75%

PaGouyee aTtmocepHoe aaBnexue:
80-109 «lMa

Pa6ouag BbicoTa: <2000 m

PEKOMEHAALIMM MO

MHTYBALIUA

MHTyGauns c VivaSight-SL

ocyluj|ecTBAseTCA B COOTBETCTBUM

C MNPUHATBIMW B HacToslee Bpems

MEeAULMHCKUMI TEXHUKaMU.

TpyOka foMmxHa pacnonaratbCs BHYTPU

Tpaxew Hag Kunem.

« NlapuHrockon: ¢ VivaSight-SL
MCNOMb30BaHWE NapMHroCKona MoXeT
ObiTb Gonee wagawmm. OH MoxeT
GbITb MCMONb30BaH NULLL ANA TOro,

4TOObI AepXaTb A3blK.

30Hﬂi nocTtaBngeMblin 30HA
ncnonb3yerca Ans Toro, 4ToOkl
caenatb VivaSight-SL 6onee xecTkoi
ANA NCrnonb30oBaHNA C 1apPUHIOCKOMNOoM
nnu 6e3 Hero.
PoTtoBas/HasanbHas: yTBepxaeHa
ONA  MHTyOauuii 4yepes poT U
Yepes Hoc.

MPEVUHTYBALIMOHHASA
noaroToBKA

BbIBOP PA3SMEPA VIVASIGHT-SL

Mpw vcnonb3oBanuy Tpyokm VivaSight-
SL cnepyeT BbIGUpaTH TOT Xe pasmep
TPYOKMW, YTO W NPU UCMONb30BaHUN
CTaHAapTHOW 3HAOTpaxeanbHON
TPYyOKM.

[Mpu BbIGOPE pa3mepa TpaxeanbHow
TPYOKW ANS  Kaxaoro nauyueHTa
PYKOBOACTBYTECH NPOhEeCCHOHANbHOM
KNMHNYECKON OLEHKOW.

NOACOEAVNHEHUE

TPYBKW, MOATBEPXAEHUE

WNCMPABHOCTU N

NnoaroToBKA K UHTYBALIMU

1. Moakmouunte VivaSight-SL k opa-
HopasoBoMy KaGenwo apantepa.
BripaBHaiiTe Genylo CTpenky Ha
0[HOPa30BOM kabene afanrtepa co
CTPENKOI Ha Kpyrnom pasbeme Tpyo-
ku VivaSight-SL.

2. MNoacoeanHUTe OAHOPA30BLIA Ka-
Genb agantepa K MoHuTopy aView™,
BLIDOBHSAB CTPENKYy Ha Kabene co
CTpenkoir Ha MoHuTOope aView™.
YGepautecs, YTO BCE 3n1eKTpuyeckmne
CcoeAIMHEeHNS CTabu/bHbI U HAAEXHBI.
O6paTutech K PyKOBOACTBY MO 3KC-
nnyatauum MmoHutopa aView™ .

3. Haxwmute BKAtoYaTeb CBEPXY Ha MO-
HuTope aView™ u npuaepxute ero B
HaXaToOM COCTOAHNN HE MeHee CeKyH-
[ibl, NOKa He NosiBUTCSH M306paxeHue
B peansHoM Bpemern. O6paTtutech K
PYKOBOACTBY NO 3KCnyaTaum MOHU-
Topa aView™. Monb3oBaTenbCKuit
nHTepdeiic moHutopa aView™ 6y-
AET roToB NPUMEPHO Yepe3 MUHYTY,



KOrAa MCHE3HEeT CUMBOJ MNEeCOYHbIX
Yacos. B 310 Bpems nposeaunTe npo-
BEPKY MCMPaBHOCTHU.

4. Y6eputech, 4TO 06a CBETOAMOAA Ha
KOHLe TpyGKu CBeTATCS. ECnv OHM He
CBETATCH, 3aMeHuTe TpyOKy ApYyroi.

5. Y6eautecsb, 4to Ha MoHuTOpE aView™
npucyTCTBYeT CTabunbHoe nsobpa-
KeHve (npoeunpyemoe OT KOHuMKa
cuctembl VivaSight-SL). 3atem oT-
KMoYMTE MOHWUTOP, YTOGHI BK/IOUUTE
HernocpeacTBEHHO nepef BBeAEeHU-
eM TPyOKu.

6. [poBepbTe MaHXeTy Ha LenocTt-
HOCTb, Haka4aB 1 CyCTuB ee.

7. O3HakoMbTeCh C oLlylieHnem Tpy6-
KU U MPO3PayHOro KOHTPObHOIO
6annoHa.

8. Y6eanTecb B TOM, UTO BHelHKUe
MHCTPYMEHTbl COOTBETCTBYIOLErO
pa3Mepa Moryt 6ecnpensTCcTBEHHO
nepemeulateca yepes VivaSight-SL.
BbIGOp MHCTPyMEHTa TOMbKO C y4e-
TOM 3(PPEKTUBHOIO BHYTPEHHErO An-
ameTpa He MOXeT rapaHTMpoBaTh €ro
coBmecTnmocTb ¢ VivaSight-SL.

9. MHaykuns aHecTesuu, B COOTBET-
CTBUM C MPOTOKO/OM. PekomeHaaLms:
1CNonb3yiTe AepxaTerlb CXeMbl BEH-
TUNATOPA, YTOOLI 36eXaTb Nepekpy-
ymsaHua VivaSight-SL.

10.MpoBeauTe oTKauvBaHme XnaKocTu

13 NOMOCTW PTa U AblxaTe/lbHbIX My-
Teli, nepeq BBefeHnem VivaSight-SL.
. MoarotoBbTe NauneHTa n cMaxbTe
TPyO6Ky (ecnun Heobxoammo), nsberas
061aCT BOKPYr 00bekTBa Kamepbl
Ha fanbHeM KoHue VivaSight-SL.
12.MHTYGupyiTe nauneHta
1 n3BnekunTe 30HA. B cnyyae 3atpya-
HEHHOrO UMK 3aTyMaHEHHOro 0630-
pa, obpaTutech K pasgeny «Ounctka
obbekTnea".

-
=

LUKAA rNYBUHbI

lNMpumedaHne: pekomeHayemas

rnyounHa - o1 2-X 40 3-X CM BbILLE KWU/ISI.

VivaSight-SL  wncnosnb3yercs Ha

60N1bLUNX [/1yOMHaX NPy OAHONEr OYHOM

BEHTUAAUMN, HO MMeiiTe B BUAY, 4TO

3/1eKTPOHHbIe nposoaa VivaSight-SL

HaxoAaTcs 3a npegenamu 3aluTHOro

npocseta o1 28 cm go 30 cm.

Kak 1 60NbLMHCTBO MHTYOALMOHHbIX

TpybokK, VivaSight-SL nmeeTt oTmeTku

ryOVHBbIL.

HaHeceHbl oTMeTkM ry6uHbl oT 12 ¢M [0

28 cM C Wwarom 2 cMm.

Y106kl ONpeaenvTs rnyouHy, namepsaiiTe

oT KUNs:

1. Beeagwute kamepy VivaSight-SL no
rnyOviHbI KUNs.

2. MNocmoTpuTe Ha OTMETKW FNyOuHbI,
KOTOPble HaxoAATCA Ha 60Ky TPYOKM.

3. Boitanute VivaSight-SL Hazap ot
KWUNA 4O Xenaemow rnyOuHbl.

OB30P B XOAE NMPOLEQYPbI
Ecnn, 4to ManoBeposiTHO, B Xone
npoLueaypbl 0TCYTCTBYET N306paxeHme,
oTcoegvHuTe oOAHOpPa3oBbIN
kabenb apantepa VivaSight-SL ot
MoHuTopa aView™ u npogonxante
ucnonbsosatb VivaSight-SL  kak
CTaHAAPTHYIO AbIxaTenbHyio TPyOKy. He
npeanpuUHUMaiiTe NoMbITOK YCTPAHUTL
Hernonaaku CoeIMHEHNS UM 3aMeHUTb
MoHuTop aView™. Boikniounte MOHUTOP
aView™ n yTunmsupyinte oaHoOpas3oBbIii
kabenb apantepa.

OYNCTKA OB BEKTUBA

Ecnn  o6bekTtuB  VivaSight-SL
3arpasHaeTca nan 3atymaHmBaeTcq ns-
3a BbIAENEHWI, €ro MOXHO OYNCTUTL
NOCPeACTBOM WHbeKUMW BO3AYyXa,
NPOMNMUCaHHbIX XWAOKUX NpenapatoB
WK PU3MONOrMYECcKOro pacTeopa, B
VHBEKLUMOHHbBIA NOPT NPOMbIBAEMOR
TPyOKW, ecnu 3T0  pa3peleHo
npaBuiamMn yupexaeHns.
PekomeHayemblil  MeTO4 OYUCTKKU
obbekTuBa:




PYCCKWUA

N

Beeante 20 cm® BO3ayxa B MHbEK-
LUMOHHOI nopT Tpy6kn (KPACHBIN),
a 3aTeM npoBepbTe YETKOCTb W30-
OpaxeHuns.

. Mpu HeoCTaToOuHOM YeTKOCTU 130-
OpaxeHns MnoacoeAnHUTe WnpuL
emkocTbto 10 Mn ¢ 2 M pusnonoru-
4eCcKoro pactBopa K NpoMbIBOYHOMY
nopTy u HaxmuTe nayHxep. Ocylie-
CTBUTE 3TOT War ABax/bl (C 06LWMM
06beMOM (PU3NONOrMYECKOro pac-
TBOPA 4 MnN).

. HaGepwute B wnpuL emkocTbto 10 Mn
5-10 ky6. cM. BO3yxa, NOACOEANHNTE
LUNPWL, K MPOMBIBOYHOMY MOPTY U Ha-
XMuTe nnykxkep. OcylecTsute 3ToT
Lar ABaxabl.

4. NopcoeanHUTe NyCTOW WNPUL eM-

kocTbto 10 M K NPOMbBIBOYHOMY

nopTy W oTkavaiTe dusnonornye-
ckuii pacteop. Ocyllectsute 3T0T
war ABaxabl.

LOOMNOJTHUTEJIbHbIE
MPUMEYAHNA

HenpepbiBHbIN OCMOTP AbIXaTenbHbIX
nyTen nos3sonser nNpoBepdATb
pacnonoxexvie Tpyokn B pexume
peanbHOro BpeMeHUu, BbIABIATb
NOGOYUHbIE ABMEHUS B [AblXaTeNbHbIX
NyTSX Ha paHHeM 3Tane u ounllaTth
BbIAENEHNS B BM3YaNIbHOM PEXUME.
OTKaunBaHue: OoTKa4ymBaHune C
VivaSight-DLMOXHO npoBoAWTb
Kak 0O0bl4HO, WCMOMb3ysd pasMep
KateTepa, ykasaHHblli B pasgene
"MpepocTepexenns" Boille.

[na ocyulecTBnenns wWaaswero
CeNEeKTUBHOro OTKauMBaHWs NeBOro
1 NPaBOro rnaBHOrO 6POHXa MOXHO
ncnonb3oBaThb cneuvanbHble
acnmpaunoHHble KateTepbl.
Banw:laum: npu CTaTn4eCckKunx
coctoaHuax, korga VivaSight-SL
PaCcrosnoxXeHa Ha MecTe v nauveHTa He
ABUraloT, Neproanyeckn HeoOXoANMo
ybexpaaTbCsi B MCnpaBHOW paboTe
CUCTEMbI MOCPEACTBOM HabioaeHNs
3a AblXaTeNbHbIMU OBUXEHUAMU U
HaCOCHBIMW [ABUXEHWUAMU CepaLa Ha
MoHuTOpe aView™.

N

w

Perncrpauuna BpPeMeHM
MCNONb30BaHNA YCTPOCTBa Ha
MoHuTope aView™ ansa VivaSight-SL
HepocTynHa. [Ang sToro ycrpoicrsa
Bceraa oto6paxaeTcs Bpems
«00:00:00». 270 He BUKGET Ha
YHKLMOHNPOBAHWE CUCTEMBI.

SKCTYBALUUA

- MonHocTelo cayite
COrNacHo NPOTOKOY.
OkcTybaums  ocyulectsnaeTcd
MEANEHHO, C OCMOTPOM [ibIXaTe/lbHbIX
nytein Ha MoHuTope aView™ B
nocnefHUin pas (3a40KyMEHTUPYATE 1
3anuwnTe, No Mepe HeobXoANMOCTH).

OTCOEOMHEHMUE VIVASIGHT-SL

1. OTcoeauHnTe 0QHOPA30BbLIN Kabenb
apantepa oT MoHuTOpa aView™.

2. Bblkntounte monutop aView™, Ha-
XUMas Ha BbIKMoYaTe b B TeYeHre
MUHUMYM ABYX CEKYHA.

3. 3anpelyaeTtcs UCNonb30BaTh OAHY
TpyOKy SL 6onee 14 aHeli 1 BKNOYaTb
kamepy SL cymmapHo Gonee yem Ha
8 yvacos. lNpu agnuTenbHOM npumMe-
HeHun SL ucnonesyitte oTMeTKM
rny6uHsl Ha SL ans otcnexviBanus
MONOXEHNS TPYOKM.

YTUNU3ALMA

Bbi6bpocbTe oaHOpa3oBble TpyOKy
VivaSight-SL, 30oHa 1 kaGenb-aganTep B
MYCOPHbIli 6aK, NpeAHa3HauYeHHbIn ANs
6MONOrNYecKn onacHbIX maTepunanos,
B COOTBETCTBMM C [elCTByOWUMN
npeAnvcaHnsamMm.

YKazsaHusi OTHOCUTENbHO YTUAK3aLUum
MoHUTOpa aView™ cM. B MHCTPYKLUMK MO
3KCMyaTaunn moHutopa aView™.

¢

MaHxXeTy,
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STERILNE (ETO) az do otvorenia alebo
poskodenia balenia.

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
Federdlne zékony Spojenych Statov
obmedzuju predaj tohto zariadenia iba
na pokyn alebo objednéavku lekéra.

OPIS

Poznamka: VivaSight-SL je nazov znacky
tracheoskopickej ventilacnej trubice
ETView (TVT™).

VivaSight-SL  je  jednorazova
endotrachedlna trubica s manzetou,
vyrobena z PVC, so vstavanym zariadenim
na zobrazovanie videa a svetelnym
zdrojom na hrote, ako aj s integrovanym
jednorazovym  video/napédjacim
kdblom (ké&bel adaptéra) s konektorom.
Zariadenie VivaSight-SL po umiestneni na
pozadované miesto slizi pocas intubacie
na zobrazovanie obrazov dychacich ciest
na monitore Ambu® aView™.
Zariadenie VivaSight-SL disponuje
dvoma distalnymi otvormi (tzv. Murphyho
oci), ktoré sa nachadzaju na bocnej
strane 45° skoseného hrotu. Zariadenie
VivaSight-SL okrem nafukovacej trubice
s manzetou disponuje aj injekénym
portom na Cistenie zobrazovacej
Sosovky, ktory vedie k dvom limenom
nachédzajticim sa pozdiz steny trubice,
a otvédra sa distalne na zobrazovaciu
Sosovku. Tento port sa pouziva na
Cistenie SoSovky pomocou vzduchu,
fyziologického roztoku alebo inych
vhodnych roztokov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tracheoskopicka ventilacna trubica
ETView (TVT™) je ur¢end na intubac¢né
postupy. Tracheoskopicka ventilacna
trubica ETView (TVT™) je urcend na
pouzitie ako docasné umelé dychacie
cesty u dospelych vyzadujlucich
mechanickd ventilaciu. Je ur¢end na
oralnu intubaciu.

Systém TVT™ je uréeny na
sledovanie pocas nenaroénych a
ndroc¢nych intubac¢nych postupov,
na overovanie umiestnenia a
premiestnenia endotrachedlnej trubice
a endobronchidlneho blokétora, na
sledovanie pocas nasdvania a na
vseobecnu 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 mo6ze predstavovat
potencidlne riziko pre pouzivatela.
Opakované spracovanie, Cistenie,
dezinfekcia a sterilizécia mézu narusit
charakteristiky produktu, ¢o moéze
viest k dalsiemu riziku fyzického
poskodenia zdravia pacienta alebo
k infekcii pacienta.

NepokUusajte sa opakovane sterilizovat
Ziadnu sucast zariadenia VivaSight-SL.
Nepripéjajte zariadenie VivaSight-SL
k Ziadnym inym zariadeniam ani do Ziad-
nych inych zasuviek nez do tych, ktoré
dodéva spolocnost ETView alebo Ambu.
Zamyslant funkcnost zariadenia
VivaSight-SL dosiahnete iba spolu
s jednorazovymi zariadeniami
a prislusenstvom poskytnutym alebo
uréenym spolo¢nostou Ambu alebo
ETView.

Zariadenie VivaSight-SL je dostupné
s velkostou trubice 7 mm, 7,5 mm
a 8 mm (vnatorny priemer) a je
potrebné ho pouzivat u pacientov
vyzadujlcich pouzitie niektorej
z uvedenych velkosti.



Injekény port nepouzivajte na
odsdavanie z pacienta.

Tlak v manzete by nemal presiahnut
hodnotu 25 cm H,O. Diflizia zmesi
oxidu dusného, kyslika alebo vzduchu
moze viest k zvysSeniu alebo znizeniu
tlaku v manzete.

Ak v pripade pacienta s umelou
ventilaciou presiahne teplota
vdychovaného plynu hodnotu 34 °C,
kameru nepouzivajte.

Manzetu nadmerne nenafukujte.
Nadmerné nafiknutie méze viest
k poskodeniu trachey, prasknutiu
manzety a jej naslednému vyflknutiu
alebo k deformacii manzety, co moéze
sposobit upchanie dychacich ciest.
Ak je manzeta poskodend, trubicu
nepouzivajte. Pocas intubacie davajte
pozor, aby ste neposkodili manzetu.
Ak je manzeta poskodend, trubicu
nepouzivajte. Rozne kostné anatomické
Struktdry, ako napriklad zuby alebo
intubacné pomocky s ostrymi povrchmi
v intuba¢nej drahe, moézu narusit
celistvost manzety. Je potrebné
postupovat opatrne, aby ste pocas
intub&cie neposkodili manzetu s tenkou
stenou, ¢o moze viest k tomu, ze pacient
bude vyzadovat traumatickd extubaciu
a opakovanu intubaciu.

Pred tym, nez budete menit polohu
trubice, manzetu je potrebné Uplne
vyflknut., Pohyb trubice s nafiknutou
manzetou moéze viest k poskodeniu
manzety alebo zraneniu pacienta
a k naslednym nutnym zdravotnickym
zasahom.

Ak trubicu pred inkubé&ciou lubrikujete,
je potrebné overit, ¢i lubrikant
neprenikol do limenu trubice alebo
systému na plnenie manzety, alebo
¢iich neupchal — v opac¢nom pripade
hrozi riziko zablokovania ventilacie
alebo poskodenia manzety. Hrozi
riziko zhor$enej ventilacie a narusenia
funk¢nosti manzety.

Odborné zvéazenie by nikdy nemalo
byt nahradené spoliehanim sa na
odstupfiované 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 déjde
k nadmernému uhnutiu hlavy (bradou
k hrudniku) alebo k pohybu pacienta
(napriklad do laterdlnej 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  mézu navzédjom
ovplyviiovat svoje normalne
fungovanie. Ak sa systém

VivaSight-SL pouziva v blizkosti inych
zariadeni alebo na nich, pred pouzitim
sledujte a overte, ¢i systém VivaSight-
SL aj dalsie elektronické zariadenia
pracuji normalne. Moze byt potrebné
upravit postupy tak, aby sa zmiernilo
ru$enie, napr. zmenit orientaciu alebo
umiestnenie pristroja alebo tienit
miestnost, v ktorej sa nachadza. Pozrite
si tabulky v Prilohe 1 (anglicka verzia)
s ndvodom na umiestnenie systému
VivaSight-SL.

Prenosné RF komunikacné zariadenia
(vrdtane koncovych zariadeni, ako
s kable antény a externé antény)
sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti
od akejkolvek casti systému vratane
kablov 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 podavaju horlavé
anestetické plyny. Mohlo by déjst k
poraneniu pacienta.

Dosledne skontrolujte, ¢i je obraz na
obrazovke zivy obraz alebo obraz
z0 zaznamu.




SLOVENCINA

« Povrchové teplota systému VivaSight-
SL moze 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 méze
dosiahnut 41 az 43 °C.

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost
tesnenia vrecka a ¢i nie st na vyrobku
viditelné Ziadne necistoty ani stopy po
poskodeni, napr. drsné povrchy, ostré
okraje alebo vycnelky, ktoré by mohli
poranit pacienta.

UPOZORNENIA

Pouzivanie vysokofrekvené¢ného (HF)
zariadenia v bezprostrednej blizkosti
zariadenia VivaSight-SL moéze viest
ku zhorseniu obrazovej kvality.

Po uvolneni alebo odobrati konektora
ho pred opé&tovnym pripojenim
vycistite spolu so zodpovedajicou
castou trubice etanolom, aby sa
vytvorilo pevné spojenie.

S cielom vyhnUt sa poraneniu pacienta
v oblasti tvare vedte kdbel adaptéra
a konektory v bezpecnej vzdialenosti
od tvare pacienta.

- Zariadenie VivaSight-SL je urcené iba
na pouzivanie vyskolenym personélom.
Pouzite VivaSight-SL rovnakej velkosti
ako je pozadovana velkost Standardnej
trubice. Pri vybere vhodnej velkosti
trachedlnej trubice pre kazdého
pacienta by sa mal pouzit odborny
klinicky Gsudok

Pred pouzitim vzdy skontrolujte
kompatibilitu medzi VivaSight-
SL a externymi néstrojmi (napr.
endobronchidlnym  blokatorom,
bronchoskopom, odsévacim katétrom).
Nepouzivajte sicasne VivaSight-SL, sacf
katéter a endobronchidlny blokator. Od-
strante endobronchidlny blokator z Viva-
Sight-SL a potom vlozte odsavaci katéter.
Trubicu nepondrajte do
Ziadnej tekutiny.

Pouzivanie lokélnych lidokainovych

aerosélov  sUvisi s vytvaranim
miniatirnych  otvorov v PVC
manzetdch*. Na zabrdnenie Unikov
z manzety sa v pripade pouzitia
lokalnych lidokainovych aerosélov
vyzaduje odborny posudok.
Pouzivajte iba lubrikanty rozpustné
vo vode. Iné lubrikanty mézu mat
neziaduci vplyv na manzety.
V doésledku rizika ovplyvnenia ¢innosti
ventildcie nenandsajte lubrikanty
na prednd cast kamery ani do
vnltra 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 neodporuica, pretoze odpor
pocas nafukovania nie je vhodnym
ukazovatelom.
Injekéné striekacky, ventily alebo
iné zariadenia by nemali zostat na
konektore nafukovacej hadicky.
Nepripadjajte 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.

KOMPATIBILITA

Ak sa VivaSight-SL pouziva s externymi
nastrojmi (napr. endobronchialny
blokator, bronchoskop, odsavaci
katéter), ako navod na vyber vhodného
priemeru externého néstroja, ktory sa ma
zavédzat prostrednictvom VivaSight-SL,
pouzite nasledujtcu tabulku s hodnotami
efektivneho vnuatorného priemeru
VivaSight-SL (definovaného normou
1SO 16628).

Produkt Ef_ektl'vny vnutorny
priemer
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm




PODMIENKY POUZITIAV
PROSTREDI MRI
Podla neklinického testovania je pouzitie
zariadenia VivaSight-SL v prostredi MRI
podmienene bezpecné. Toto zariadenie
je mozné skenovat za nasledujtcich
okolnosti:
- Statické magnetické pole s intenzitou
3T alebo nizSou.
. Pole priestorového gradientu
720 gaussov/cm alebo menej.
- Maximalna $pecifickd miera absorpcie
(SAR) 4 W/kg po dobu 15 mindt.
Pri dodrzani tychto podmienok
zariadenie VivaSight-SL generuje
maximalny narast teploty o0 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 zadujmu bude nachéadzat presne
v oblasti (alebo blizko oblasti) pozicie
kamery, konektora VivaSight-SL alebo
portu na nafuknutie manzety.

SKLADOVANIE A PREPRAVA

« 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.

« Uchovévajte na suchom, chladnom a
tmavom mieste.

NEZIADUCE UDALOSTI

NeZziaduce udalosti suvisiace s
pouzivanim zariadenia VivaSight-SL
sl rovnaké ako neziaduce udalosti
sUvisiace s pouzitim Standardnych
endotrachealnych trubic. Najc¢astejsimi
neziaducimi udalostami su

laryngospazmus, paralyza hlasivkovych
vazov, poranenia pier, dasien, jazyka,
zubov a vdychnutie zalido¢ného obsahu.
Informacie o Specifickych neziaducich
reakciach néjdete v odbornej literature.
Neziaduce udalosti stvisiace s pouzivanim
Standardnych endotrachealnych trubic

su fraktura alebo dislokdcia chrbtice,
endobronchidlna alebo pazerdkova
intubéacia, perforacia priedusnice alebo
pazeréka a nelspesna intubacia.
TECHNICKE UDAJE

Systém VivaSight-SL je aplikac¢na cast
s elektrickym zabezpecenim typu BF
odolna pri defibrilacii.

Zobrazovaci senzor: CMOS
Rozlisenie: CIF 320 x 240

Format videa: NTSC, typ CVBS
(Composite Video Baseband Signal)

« Svetelny zdroj: 2 diédy LED
(integrované)
. Zorné pole: Vodorovne "76°

zvislo ~56°, uhlopriecne “00°
Rozsah zaostrenia: 12 mm-60 mm
Napdjanie: 36 mA @5 V jednosm. nap.
Prevadzkova teplota okolia: 10-37 °C
(50-98 °F)

Relativna vlhkost pri prevadzke:
30-75%

Atmosféricky tlak pri prevadzke:
80 -109 kPa

Nadmorska vyska pri prevadzke:
<2000 m

Intubécia pomocou zariadenia VivaSight-SL
sa vykondva v suUlade 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
pridrzanie jazyka.

Stylet: Dodavany stylet sa pouziva na
vystuzenie zariadenia VivaSight-SL
na pouzitie s laryngoskopom alebo
bez neho.

Ustna/nosové: Schvélené na dstnu aj
nosovu intubaciu.
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PRIPRAVA PRED INTUBACIOU

VYBER VELKOSTI ZARIADENIA

VIVASIGHT-SL

- Pouzite rovnaku velkost zariadenia
VivaSight-SL ako je velkost standardnej
vyzadovanej endotrachedlnej trubice.

. Pocas vyberu vhodnej velkosti
trachedlnej trubice pre kazdého
pacienta je potrebné vychadzat
z odborného klinického posutdenia.

PRIPOJENIE TRUBICE, KROKY
OVERENIA A PRIPRAVA NA
INTUBACIU

1. Pripojte zariadenie VivaSight-SL
k jednorazovému kablu adaptéra.
Opatrne zarovnajte bielu Sipku na
Jjednorazovom kabli adaptéra so Sip-
kou na okrthlom konektore trubice
VivaSight-SL.

. Pripojte jednorazovy kédbel adaptéra
k monitoru aView™ a dbajte na zarov-
nanie $ipky na kabli s indikdtorom sip-
ky na monitore aView™. Overte stabi-
litu a bezpec¢né pripojenie vSetkych
elektrickych pripojok. Precitajte si na-
vod na pouzivanie monitora aView™.

. Najmenej na jednu sekundu stlacte
hlavny vypinac¢ v hornej Casti zariade-
nia aView™, kym sa nezobrazi obraz
v redlnom case. Precitajte si ndvod na
pouzivanie monitora aView™. Pouzi-
vatelské rozhranie monitora aView™
bude pripravené po uplynuti priblizne
jednej mindty (po tom, ked sa zrusi
zobrazenie symbolu presypacich
hodin). Pocas tejto doby pokracujte
krokmi overenia.

4. Overte, ¢i svietia dve diédy LED na
hrote trubice. Ak nesvietia, vymente
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 bez-
prostredne pred intubaciou.

6. Overte celistvost manzety — Gplne ju
naftiknite a vyfuknite.

7. Obozndmte sa s fungovanim trubice

N

w

a priezra¢ného ovladacieho baléna.

8. Pripadne skontrolujte, ¢i je mozné
bez odporu zasunut externy néstroj
primeranej velkosti do VivaSight-SL.
Nie je zarucené, ze néstroje zvolené
iba na zaklade efektivneho vnutor-
ného priemeru budd v kombinacii s
VivaSight-SL kompatibilné.

9. Podla protokolu vyvolajte anestéziu.
Odporucanie: Na zabrédnenie zalome-
niu zariadenia VivaSight-SL pouzite
drziak okruhu ventilatora.

10.Pred zavedenim zariadenia Viva-
Sight-SL odsajte Gstnu dutinu a oblast
dychacich ciest.

11. Pripravte pacienta a namazte trubicu
(ak sa to vyzaduje) — vyhnite sa oblasti
okolo $oSovky kamery na distdlnom
konci zariadenia VivaSight-SL.

12. Intubujte pacienta a odpojte mandrén.
V pripade zablokovaného zobrazenia
si precitajte ¢ast ,Cistenie $o$ovky*.

NASTAVENIE HLBKY

Poznémka: Odporti¢ana hibka st 2 cm az
3 cm nad hlavnym vybezkom. Zariadenie
VivaSight-SL sa pouziva vo véacsich
hibkach v pripade jednostrannej ventilacie
plic, pamétajte vsak, Ze elektronicky drot
zariadenia VivaSight-SL sa v rozsahu
od 28 cm do 30 cm nachadza mimo
ochranného limenu.

Rovnako ako v pripade vacsiny

intubacnych trubic sa na boc¢nej 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. Zasunite kameru zariadenia
VivaSight-SL az po hibku vybezku.

2. Véimnite si oznacenia hibky zaria-
denia VivaSight-SL na bocnej stra-
ne 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
kdbla adaptéra do monitora aView™
a pokracujte v pouzivani zariadenia
VivaSight-SL ako Standardnej dychacej
trubice. Nepokus$ajte 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 injekénou aplikaciou vzduchu,

predpisanych tekutych liekov alebo
fyziologického roztoku (ak je to povolené

v rdmci zasad institlcie) do injek¢ného

portu preplachovacej trubice.

Odportcany spésob Cistenia SoSovky:

1. Vstreknite 20 cm? vzduchu do portu
injekénej trubice (CERVENY), a potom
overte jasnost obrazu.

2. Ak obraz nie je dostatocne jasny,
pripojte striekacku 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 pre-
plachovaciemu portu a zatlacte. Tento
krok vykonajte dvakrét.

4. Pripojte striekacku s objemom 10 ml
k preplachovaciemu portu a odsajte
fyziologicky roztok. Tento krok vyko-
najte dvakrét.

DALSIE POZNAMKY

Kontinualne zobrazenie dychacich ciest
umoznuje overovat polohu trubice
v redlnom case, véasne detegovat
neziaduce udalosti v dychacich
cestach a regulovat tvorbu sekrétov s
vizudlnym dohladom.

Odsavanie: Zariadenie VivaSight-SL je
mozné odséavat normélnym sposobom,
podla potreby a pouzitim velkosti katétra

uvedenej v ¢asti ,Upozornenia“ vyssie.
Je mozné pouzit Specidlne odsavacie
katétre na zjednodusenie selektivneho
odsévania lavého a pravého hlavného
prieduskového kmena.

Overenie: V priebehu statickych
stavov, kedy je zariadenie VivaSight-
SL zavedené na mieste a pacient sa
nepohybuje, je potrebné pravidelne
vykonavat 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 nema Ziadny vplyv na
fungovanie systému.

EXTUBACIA

- Vsulade s protokolom Uplne vyfuknite
manzetu.

Extubécia sa vykondva pomaly so
sti¢asnym zaverec¢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 najme-
nej na dve sekundy vypnite monitor
aView™.

3. Nepouzivajte tu istd SL viac ako 14
dni a nezapinajte SL kameru celkovo
dihsie ako na 8 hodin. Pocas dlho-
dobého pouzivania SL pouzivajte
znacky hlbky na SL na sledovanie
polohy trubice
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LIKVIDACIA
Jednorazovd trubicu VivaSight-SL,
mandrén a kabel adaptéra vyhodte
do vhodného kontajnera na biologicky
nebezpecény odpad v stlade s miestnymi
nariadeniami.

Informacie o likvidacii monitora aView™
nédjdete v nadvode na pouzivanie
monitora aView™.

VYROBCA:

ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

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

LB10016 REVO3
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STERILNO (ETO), razen ce 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 namescen.
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
le¢o. Vhod se uporablja za ¢is¢enje lece
z zrakom, fiziolosko raztopino ali drugimi
ustreznimi raztopinami.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Traheoskopska ventilacijska cevka
ETView Tracheoscopic Ventilation Tube
(TVT™) je namenjena intubacijskim
postopkom. Traheoskopska ventilacijska
cevka ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™) je indicirana za uporabo kot
zacCasna umetna dihalna pot pri odraslih,
ki potrebujejo mehansko ventilacijo.
Namenjena je oralni intubaciji.

Sistem TVT™ je indiciran za ogled med
nezahtevnimi in zahtevnimi intubacijskimi
postopki, za potrjevanje umestitve in
ponovnega namescanja endotrahealne
cevke in endobronhialnega blokerja, za

ogled med sukcijo in za splosni pregled
dihalne poti.

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 Se 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.

Nameravana funkcija sistema
VivaSight-SL je dosezena le s pripomocki
in priborom za enkratno uporabo, ki jih
dobavljata Ambu ali ETView.

Sistem VivaSight-SL je na voljo v velikostih
cevk 7mm, 75 mm in 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,0O. Difuzija mesanic
dusikovega oksida, kisika ali zraka
lahko tlak v manseti poveca ali zmanjsa.
Ce temperature vdihnjenega zraka pri
umetno predihavanih bolnikih preseze
34 °C, ne uporabljajte kamere.
Mansete ne napihnite prevec. Prevec
napihnjena manseta lahko povzrodi
trahealne poskodbe, razpoko v manseti in
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 povzro¢i 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 ¢rne
globinske oznake na cevki ne more
nadomestiti strokovne presoje.
Uporabnik mora poznati anatomske
razlike, vklju¢no z dolzino dihal.
Intubacijo in ekstubacijo je treba
opraviti v skladu z najnovejsimi
uveljavljenimi medicinskimi tehnikami.
Lokacijo sistema VivaSight-SL je treba
potrditi vsaki¢, 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 ziva
slika ali posnetek.

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 po$kodb, kot so
hrapave povrsine, ostri robovi ali izboceni
deli, ki lahko poskodujejo bolnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Uporaba visokofrekven¢ne opreme v
neposredni blizini sistema VivaSight-SL
lahko poslabsa kakovost slike.

Ko sprostite ali odstranite prikljucek
in ga zelite znova varno prikljuciti,
ocistite prikljucek in ustrezen del cevi
z etanolom.

Adapterskega kabla in prikljuckov ne
obracajte k bolnikovemu obrazu, da ga
ne poskodujete.




Sistem VivaSight-SL sme uporabljati
samo usposobljieno osebje.
Uporabljajte  enako velikost
pripomocka VivaSight-SL kot je
standardna zahtevana velikost cevke.
Pri izbiri velikosti trahealne cevke, ki
je primerna za vsakega posameznega
bolnika, je potrebna strokovna presoja.
Pred uporabo vedno preverite, ali so
pripomocek VivaSight-SL in zunanji
instrumenti (npr. endobronhialni bloker,
bronhoskop, sukcijski kateter) zdruzljivi.
Ne uporabljajte pripomocka
VivaSight-SL, sukcijskega katetra in
endobronhialnega blokerja istocasno.
Odstranite endobronhialni bloker
iz pripomocka VivaSight-SL in nato
vstavite sukcijski kateter.

Cevke ne potapljajte v tekocino.

Uporaba lidokainskih lokalnih aerosolov
je 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, petelin¢kov ali
drugih pripomockov ne smete puscati
na prikljucku cevke za napihovanje.
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.

ZDRUZLJIVOST
. Kadar pripomocek VivaSight-SL
uporabljate z zunanjimi instrumenti

(npr. endobronhialnim blokerjem,
bronhoskopom, sukcijskim katetrom),
za pomoc pri izbiri ustreznega premera
zunanjega instrumenta, ki ga boste
vstavili skozi VivaSight-SL, uporabite
naslednjo tabelo z merami efektivnega
notranjega premera pripomocka
VivaSight-SL (opredeljene v standardu
ISO 16628).

lzdelek 5::lr:ievrni notranji
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 52 mm
VivaSight-SL 8,5 mm 5,4 mm

POGOJI MRS
Predklini¢na testiranja so pokazala, da
se lahko sistem VivaSight-SL z MRS
uporablja pogojno. Varno skeniranje je
mozno pod naslednjimi pogoji:
- 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,
¢e je podrocje interesa natan¢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 0 °C in 42 °C,
relativni vlaznosti med 10-100% in
atmosferskem tlaku med 80-109 kPa.
Shranjujte na suhem, hladnem in
temnem mestu.

polja
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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°, navpic¢no ~56°,
diagonala “100°

Razpon fokusa: 12 mm—-60 mm
Napajanje: do 36 MA@ DC 5V
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.
Stilet: Prilozeni stilet daje sistemu
VivaSight-SL trdoto, za uporabo z
laringoskopom ali brez njega.

Skozi usta/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 adap-
terskim kablom za enkratno uporabo.
Skrbno poravnajte belo puscico 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 kazal-
nikom puscice na zaslonu aView™.
Preverite, ali so vsi elektricni prikljucki
stabilni in varni. Glejte navodila za upo-
rabo 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 priprav-
lien ¢ez priblizno eno minuto, ko simbol
za pesceno uro izgine. V tem ¢asu na-
daljujte s koraki potrditve.

4. Preverite, ali sta obe LED-diodi na
vrhu cevke osvetljeni. Ce nista osvet-
lieni, zamenjajte cevko z drugo.

5. Preverite, ali je na monitorju aVi-
ew™ 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 ne-
poskodovana.

7. Po potrebi preverite, ali je pripomocek
VivaSight-SL brez tezav prehoden z
zunanjimi instrumenti ustrezne veli-



kosti. Uporaba instrumentov, izbranih
samo na podlagi efektivnega notra-
njega premera, ne zagotavlja nujno
zdruzljivosti v kombinaciji s pripomo¢-
kom VivaSight-SL.

8. Seznanite se z obc¢utkom cevke in
prosojnega pilotnega balona.

9. Uvedite anestezijo po protokolu. Pri-
porocila: Uporabite drzalo krozenja
predihavanja, da preprecite upogi-
banje sistema VivaSight-SL.

10. Opravite sukcijo ustne votline in pre-
dela dihal, preden vstavite sistem
VivaSight-SL.

. Bolnika pripravite in nanesite lubri-
kat na cevko (po potrebi), pri cemer
se izognite predelu okoli lec¢e ka-
mere in distalnega konca sistema
VivaSight-SL.

12.Bolnika intubirajte in odstranite stilet.

e 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 pokaze 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 leca sistema VivaSight-SL umaze

ali postane motna zaradi izlockov, jo lahko

ocistite z injiciranjem zraka, predpisanega
tekocega zdravila ali fizioloske raztopine

v injekcijski vhod izpiralne cevke, e to

dopuscajo pravila ustanove.

Priporoceni nacin ciscenja 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 mlfizioloske raztopine).

3. Napolnite 10 mlinjekcijsko brizgo s 510 ml
zraka, jo povezite na izpiralnivhod in priti-
snite. Ta korak ponovite dvakrat.

4. Povezite prazno 10 ml injekcijsko brizgo
na izpiralni vhod in posesajte fiziolosko
raztopino. Ta korak ponovite dvakrat.

DODATNE OPOMBE

Stalno opazovanje dihal omogoca
potrditev polozaja cevke v realnem
¢asu, zgodnje zaznavanje nezelenih
dogodkov v dihalih in upravijanje z
izlocki pod vizualnim vodenjem.
Potrjevanje delovanja: Med staticno
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
Cas 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 $e zadnji¢ opazujete na
zaslonu aView™ (dokumentirajte ali
zabelezite, kot je potrebno).

ODKLOP SISTEMA VIVASIGHT-SL

1. Odklopite adapterski kabel za enkra-
tno uporabo od zaslona aView™.

2. Izklopite zaslon aView™ tako, da
vsaj dve sekundi pritiskate na gumb
za vklop.

3. Ne uporabljajte istega pripomocka
SL vec kot 14 dni in ne VKLAPLJAJ-
TE kamere pripomocka SL za vec kot
8 ur skupaj. Pri dolgotrajni uporabi
pripomocka SL spremljajte polozaj
cevke s pomocjo globinskih oznak
na pripomocku SL

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™.
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STERIL (ETO) med mindre &n att
forpackningen har 6ppnats eller skadats.

ATERANVAND INTE.

Federal (USA) lag begrénsar forséljning
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 for engangsbruk. VivaSight-
SL visar bilder av luftvagen pa Ambu®
aView™-skarmen sa lange enheten forblir
pé plats under intubering.

VivaSight-SL har tva 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 I&per langs tubens vagg och
oppnar sig distalt till bildlinsen. Porten
anvands for att rengora linsen med luft,
saltlosning eller andra lampliga l6sningar.

INDIISATIONER FOR
ANVANDNING

Den trakeoskopiska ventilationstuben
ETView (TVT™) &r avsedd for
intubationsprocedurer. ETView
trakeoskopisk ventilationstub (TVT™)
ar indikerad for anvandning som en
temporar artificiell luftvdg hos vuxna
som behdver mekanisk ventilation. Den
ar avsedd for oral intubation.
TVT™-systemet ar avsett for bildvisning
vid intubationsprocedurer, savél enkla som
besvarliga, i syfte att verifiera placering
och forflyttning av endotrakealtub och
bronkblockerare och under sugning samt
for allmén kontroll av luftvagarna.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte laserutrustning i omedelbar
narhet av VivaSight-SL.

TILLBEHOR
Mandréang

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.
Atervinning, rengoring, 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
uppnas endast med de engangsenheter
och tillbehér 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
kréver nagon av dessa storlekar.
Anvand inte injektionsoppningen for
sugning av patienten.

Manschettrycket bor inte 6verstiga 25 cm
H,O. Diffusion av en kvaveoxidblandning,
syre eller |uft 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
manschett-distorsion, vilket kan leda
till luftvégsblockering.
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« Anvéand inte tuben om manschetten ar
skadad. Forsiktighet maste vidtas for
att undvika skador pa manschetten
under intubering.
Anvand inte tuben om manschetten
ar skadad. Olika beniga anatomiska
strukturer sdsom tander, eller andra
hjdlpmedel for intubering med vassa
ytor i intubationsvagen kan skada
manschettens integritet. Forsiktighet
maste vidtas for att undvika att
skada den tunnvaggiga manschetten
under intubering, vilket kan leda till
att patienten behoéver traumatisk
extubation och reintubation.

Manschetten ska vara helt témd 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 fére intubering, ar det
viktigt att kontrollera att smérjmedel
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 pad de graderade
svarta djupmarkeringarna pa tuben
boér inte ersatta expertbedémning.
Anvandaren bor vara medveten om
anatomiska variationer, inklusive
ldngden pa luftvdgen. Intubation och
extubation ska utforas i enlighet med
godkanda medicinska tekniker.
VivaSight-SL laget bor verifieras varje
gang patienten flyttas. Skulle extrem
bdjning 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.
+ Anvénd 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 nédrheten 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
nodvéndigt att inféra rutiner for att
begransa effekterna av detta, t.ex.
genom att vanda pé/flytta utrustningen
eller skdrma av rummet dar den
anvands. Se tabellerna i bilaga 1
(engelsk version) for véagledning 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.
VivaSight-SL far inte anvédndas
samtidigt som patienten tillfors
lattantandliga beddvningsmedel.
Det skulle eventuellt kunna skada
patienten.

Var noga med att halla ordning pa
om den bild som visas pa skarmen &r
direktsand eller inspelad.
VivaSight-SL-systemets yttemperatur
kan sannolikt nd dver 43 °C nar slangen
ar placerad utanfor patienten. Stang
darfor av monitorn efter testet som
utfors fore anvandning och starta den
sedan precis fore anvandning for att
pa sa satt forebygga risken for att den
paverkar vavnaden. Adapterkabelns
yttemperatur kan sannolikt na upp till
mellan 41°C och 43 °C.

Fore anvandning: kontrollera att det
inte finns nagra tecken pa féroreningar
eller skador pa produkten, exempelvis
grova ytor, vassa kanter eller
utstickande detaljer som kan skada
patienten.

VARNINGAR

Anvandning av HF-utrustning i
Vivasight SL omedelbara néarhet kan
leda till forsamrad bildkvalitet.

For att séker placering ska kunna
garanteras nar kontakten har lossats



eller tagits bort ska kontakten och
den motsvarande delen pa slangen
rengdras 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
fér anvandning av utbildad personal.
Anvand samma storlek pa VivaSight-SL
som pa en passande standardslang.
Gor en professionell klinisk bedémning
nar du ska vélja storlek pa en patients
trakealtub.

Kontrollera alltid att VivaSight-SL
ar kompatibel med de externa
instrumenten (t.ex. bronkblockerare
och sugkateter) innan produkten
anvands.

VivaSight-SL, sugkateter och
bronkblockerare ska inte anvéndas
samtidigt. Avldgsna bronkblockeraren
fran VivaSight-SL och for dérefter in
sugkatetern.

Doppa inte slangen i vatska.

Anvandning av topiska lidokain
aerosoler har férknippats med
bildandet av porer i PVC-manschetter*.
For att forhindra att manschetten
lacker, kravs att en expert kliniskt
beddmer anvandning av topiska
lidokain aerosoler.

Anvand endast vattenlosliga
smorjmedel. Andra smdérjmedel 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
Gvervaka och justera manschettrycket.
Uppblasning av manschetten endast
genom "kénsla", eller med hjélp av en
uppmatt volym av luft rekommenderas
inte eftersom motstand &r en opalitlig
guide under inflation.

Lat inte sprutor, avstangningskranar
och andra enheter sitta kvar pa
inblasningsledningens anslutning.

Anslut inte VivaSight-SL till nagon annan

extern monitorutrustning an aView.

* Jayasuriya KD, Watson WF: “PVC.
manschetter och aerosol baserad
pa lidokain”; Br J Anaesth. 1981 dec;
53 (12): 1368.

KOMPATIBILITET

Nar VivaSight-SL anvands med externa
instrument (t.ex. bronkblockerare eller
sugkateter), anvand nedanstaende tabell
med effektiva innermatt for VivaSight-
SL (enligt definitionen i ISO 16628) som
riktlinje vid val av korrekt diameter for
det externa instrument som ska féras in
via VivaSight-SL.

Produkt iEnf|f1eekr:|I;Iameter
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

MRI-VILLKOR

Icke-klinisk testning har visat att

VivaSight-SL ar MR-villkorlig. Den

kan skannas sakert under foljande

forhallanden:

. Statiskt magnetfalt pa 3 tesla
eller mindre.

- Spatialt gradientfalt p& 720 gauss/cm
eller mindre.

- Maximal Specific Absorption Rate
(SAR) pa 4 W/kg under 15 minuter.

Under dessa  forutsattningar

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

eller relativt nara kamerans position,

VivaSight-SL-koppling, eller porten for

uppblasning av manschetten.
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FORVARING OCH TRANSPORT
Forvara och transportera VivaSight-
SL i temperaturer pa mellan O °C och
42°C,ienrelativ luftfuktighet 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, tander; 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 defibrilleringsséaker
applicerad del med elsakerhet typ BF.
Bildsensor: CMOS

Upplosning: CIF 320 x 240
Videoformat: NTSC Composite Video
basbandsignal (CVBS)

Ljuskalla: 2 LED:s (integrerad)
Betraktningsféalt: Kamerans
betraktningsfalt- horisontellt ~76°,
vertikalt ¥56°, diagonalt “100°
Fokuseringsomrade: 12 mm-60 mm
Strom: upp till 36 mA vid 5V likstrom
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 utférs
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.

Mandréng: Den medfdljande
mandrangen anvands for att gora
VivaSight-SL styvare, fér anvandning
med eller utan laryngoskop.
Oral/Nasal: Godkéand for orala och
nasala intubationer.

FORBEREDELSE AV INTUBATION

VALJA VIVASIGHT-SL SIZE

« Anvand samma storlek VivaSight-
SL som erforderlig standard
endotrakealtub storlek.

Anvand Klinisk expertbedémning
vid val av storlek for trakealtub for varje
patient.

ANSLUTA TUBEN,

VERIFIERINGSSTEG &

FORBEREDELSE FOR

INTUBATION

1. Anslut VivaSight-SL till engangsadap-
terkabeln. Var noga med att rikta in
den vita pilen pa engangsadapterka-
beln mot pilen pa VivaSight-SL tubens
runda koppling.

2. Anslut engadngsadapterns 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.
Hanvisa till aView™ -skdrmens an-
vandarinstruktioner.

3. Tryck pa stromknappen pa aView™
-skdrmen i minst en sekund tills en di-
rektsand bild visas. Hanvisa till aView™
-skarmens anvandarinstruktioner. aV-
iew™ -skdrmen kommer att vara redo
efter ungefar en minut, nér timglassym-
bolen 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). Stang se-
dan av monitorn igen och lat den
vara avstangd fram till precis fore
intubation.

6. Testa manschetternas integritet ge-
nom att blasa upp och témma full-
standigt.

7. Bekanta dig med kanslan av tuben
och den genomskinliga kuffballongen.

8. Kontrollera att externa instrument
med lamplig storlek gar att fora ge-
nom VivaSight-SL utan motstand om
sa ar tillampligt. Det finns inga garan-
tier for att instrument som véljs enbart
med utgangspunkt fran denna effek-
tiva innerdiameter kommer att kunna
anvandas med VivaSight-SL.

9. Inducera anestesi, enligt protokoll.
Rekommendation: Anvénd en ven-
tilator kretshallare for att forhindra
VivaSight-SL fran kinkning.

10.Sug munhalan och luftvdgsomradet
innan du satter in VivaSight-SL.

11. Forbered patienten, och smérj tuben
(vid behov), undvik omradet kring ka-
meralinsen vid den distala anden av
VivaSight-SL.

12.Intubera patienten och avldgsna man-
drangen. | handelse av blockerad el-
ler skymd sikt, se "Rengéra linsen".

DJUP SKALNING

Obs: Foreslaget djup &r 2 cm till 3 cm
ovanfor carina. VivaSight-SL har anvénts
pa storre djup for en lungventilation,
men ténk pa att VivaSight-SLs elledning
&r utanfor den skyddande lumen péa
28 cm till 30 cm.

Pa de flesta intubationstuber, finns
en serie djupmarkeringar pa sidan av
VivaSight-SL.

Djupmarkeringarna stracker sig fran 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 frdn engangsadapterkabeln
till aView™-skarmen och fortsatt att
anvéanda VivaSight-SL som en vanlig
luftvagstub. Gor inga férsok att pa
egen hand atgadrda anslutningen
eller ersatta aView™-skarmen. Stang
av aView™-skdrmen och kassera
engangsadapterkabeln.

RENGORA LINSEN

Skulle linsen pa VivaSight-SL bli

smutsig eller skymmas av sekret, kan

den reng6ras genom att injicera luft,
foreskrivna flytande lakemedel eller
saltlosning, dér sa tillatet av institutionell
politik, i injektionsporten pa skoljituben.

Rekommenderad rengoringsmetod

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 saltlésning, till spol-
ningsporten och tryck. Utfor detta
steg tva ganger (totalt 4 cc saltlos-
ning).

3. Fyll en 10 cc spruta med 5-10 cc Iuft,
anslut den till spolningsporten och
tryck. Utfor det har steget tva ganger.

4. Anslut en tom 10 cc spruta, till spol-
ningsporten och sug ut saltlésningen.
Utfor det har steget tva ganger.

YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

- Kontinuerlig visning av luftvagarna
mojliggor realtidskontroll av tubens
position, tidig upptackt av biverkningar
i luftvdgarna och sekrethantering
under visuell vagledning.




SVENSKA

Validering: Under statiska situationer dar
VivaSight-SL &r pa plats, och patienten
inte flyttas, ska validering att systemet
ar i drift utféras med jamna mellanrum
genom att observera andningsrorelser
och hjartpumprorelsen i bilden pa
aView™-skdarmen.

Enhetens funktion brukstid pa
aView™-skarmen d&r inte tillganglig for
VivaSight-SL. For den hér enheten,
kommer enhetens brukstid alltid att
visa "00:00:00". Detta kommer inte
att paverka systemets funktion.

EXTUBATION

« Tom manschetten i
med protokollet.

- Extubering ska utféras langsamt,
samtidigt som luftvdgarna undersoks
pa aView™-skdrmen en sista gang
(dokumentera eller spela in efter
behov).

KOPPLA IFRAN VIVASIGHT-SL

1. Koppla ifran engadngsadapterkabeln
fran aView™-skarmen.

2. Sténg av aView™-skarmen genom
att trycka pa pa/av-knappen i minst
tva sekunder.

3. Anvénd inte samma SL i mer &n 14
dagar, och lat inte SL-kameran vara
PAimer an 8 timmar sammanlagt. Vid
langvarig anvandning av SL ska djup-
markeringarna pa SL anvandas for att
Svervaka tubens position.

KASSERING

Kassera VivaSight-SL engangstub,
mandréang och adapterkabel i en
for andamalet avsedd behallare for
biologiskt riskavfall i enlighet med lokala
regler.

For anvisningar om kassering av aView™-
skarmen, hdnvisa till en aView™-skarm
for anvéandarinstruktioner.
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Ambalaj acilmadikca veya hasar
gérmedikce 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 Tiptine (TVT™) ait marka adidir.

VivaSight-SL ucunda gémdli bir video
goruntileme cihazi ile 1sik kaynagi ve
konektorll entegre bir tek kullanimlik
video/gli¢ kablosu (adaptor kablosu)
bulunan, tek kullanimlik, kafli bir PVC
endotrakeal tuptur. VivaSight-SL,
entlibasyon sirasinda, cihaz yerinde
kaldigi stirece solunum yolu goruntdlerini
Ambu® aView™ monitort Gzerinde
gosterir.

VivaSight-SL'nin 45° egimli ucun yaninda
bulunan iki adet Murphy gozii vardir.. Kafl
sisirme tliptine ek olarak, VivaSight-SLnin
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 cozeltilerle
temizlenmesi icin kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

ETView Trakeoskopik Ventilasyon Borusu
(TVT™) entlibasyon prodeseddirleri igin
kullanilir. ETView Trakeoskopik Ventilasyon
Borusu’nun (TVT™) mekanik ventilasyona
ihtiyac duyan yetiskinlerde gecici yapay
solunum yolu olarak kullanimi endikedir.
Oral entlibasyonlar icin kullaniimalidir.

TVT™ Sistemi, zor olan ve olmayan
entlibasyon proseddrleri sirasinda
goriintilemede, endotrakeal ve
endobronsiyal engelleyici yerlestirmede
ve yeniden konumlandirmada, emme
sirasinda gorintilemede ve solunum
yolunun genel denetlemesinde endikedir.

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 cikarilmasina yonelik yerel
dizenlemelere uygun sekilde islemden
gecirin ve elden cikarin. Bu tek
kullanimlik Grindn yeniden kullaniimasi
kullanici agisindan potansiyel bir risk
olusturabilir. Uriiniin yeniden islemden
gegirilmesi, temizlenmesi, dezenfekte
ve sterilize edilmesi trtin 6zelliklerinin
bozulmasina yol agabilir ve bu durum
hastanin fiziksel zarar gérmesi veya
enfeksiyona yakalanmasi gibi ek bir
risk olusturabilir.

VivaSight-SLin hi¢bir parcasini yeniden
sterilize etmeye calismayin.
VivaSight-Sl'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) tip boyutlarinda bulunur ve
bu boyutlardan birine ihtiya¢ duyulan
hastalarda kullaniimalidir.

Hastada aspirasyon icin enjeksiyon
portunu kullanmayin.

Kaf basinci 25 cm H,O seviyesini
asmamalidir. Azot oksit karigimi, oksijen
ya da hava diflizyonu kaf basincini
artirabilir veya azaltabilir.

Suni solunum yapilan bir hasta igin
solunan gaz sicakliginin 34 °C'yi gegmesi
durumunda kameray! 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 gormiisse tlipl kullanmayin.
Entibasyon sirasinda kafta hasar
olusumunu onlemek icin 6zen
gosterilmelidir.

Kaf hasar gérmusse tupu kullanmayin.
Disler gibi cesitli kemiksel anatomik
yapilar veya entlibasyon yolunda keskin
ylizeylere sahip herhangi bir entiibasyon
cihazi kaf butunliglne zarar verebilir.
Entlibasyon sirasinda ince cepere
sahip olan kafta, hastanin travmatik
ekstlibasyon ve yeniden entlibasyona
ihtiyac duymasina yol acabilecek, bir
hasar olusumunu 6nlemek icin gerekli
6zen gosterilmelidir.

Tupiin yeri degistirilmeden once kafin
havasinin tamamen bosaltiimis olmasi
gerekir. Tuptn sisirilmis kafla hareket
ettirilmesi, kafta hasara veya hastada
tibbi mudahale gerektirebilecek
yaralanmalara yol acabilir.

Tup entlibasyon 6ncesi yaglanmissa,
tlp limeninde yag sizintisi ya da
tikanma olmadigr kontrol edilerek
dogrulanmali, boylece ventilasyon
veya kafin hasar gérmesi 6nlenmelidir.
Kafin ventilasyonu ve dizgtn isleyisi
zarar gorebilir.

Hicbir zaman uzman gorist almak
yerine tip Uzerindeki dereceli siyah
derinlik isaretlerine gtivenilmemelidir.
Kullanicinin, solunum yolu uzunlugu da
dahil olmak lizere, anatomik farkliliklar
hakkinda bilgisi olmalidir. Entiibasyon
ve ekstiibasyon, glnumuzde
kabul goéren tibbi tekniklere gore
gerceklestiriimelidir.

VivaSight-SL'in konumu hastanin her
hareket ettirilmesinde kontrol edilip
dogrulanmalidir. Entibasyon sonrasinda
basin cok fazla egilmesi (ceneden
goguse dogru) veya hastanin hareketi
(orn. yan veya ylzlstli pozisyona)
gergeklesirse, VivaSight-SL'in 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 oOnce
VivaSight-SLyi ve diger elektrik
ekipmanlarini gozlemleyin ve normal
calistigini dogrulayin. Hafifletmek icin
ekipmani yeniden yonlendirmek ya
da yerlestirmek veya kullanildigr oday!
kalkanlamak gibi proseddrler uygulamak
gerekebilir. VivaSight-SL sistemini
yerlestirmede kilavuz olmasi igin ek
T'deki(ingilizce versiyon) tablolara bakin.
Tasinabilir RF iletisimleri ekipmanlari
(anten kablolar ve harici antenler
gibi yan donanimlar da dahil) Uretici
tarafindan belirtilen kablolar da dahil
sistemin herhangi bir parcgasina
30 cm’den (12 in¢) daha yakinda
kullanilmamalidir. Aksi takdirde bu
ekipmanin performansinda disme
meydana gelebilir.

VivaSight-SL, hastaya yanici
anestezikler uygulanirken
kullaniimamalidir. Bu islem potansiyel
hasta yaralanmalarina neden olabilir.
Ekrandaki gortntinin canli bir
goruntd mu, yoksa kaydedilmis
bir gorintd mu oldugunu kontrol
etmeyi unutmayin.

Tup hasta disina yerlestirildiginde,
VivaSight-SL yiizey sicakhigr 43 °C'nin
lizerine cikabilir. Bu nedenle, on-
muayene testinden sonra monitord
kapatin ve doku lzerinde etki yaratma
riskini 6nlemek icin, kullanimdan
hemen 6nce tekrar agin. Adaptor
Kablosunun ytizey sicakligl 41 °C ile
43 °C arasinda olmasi muhtemeldir.
Kullanimdan ©nce driinde hastaya
zarar verebilecek purizli yuzeyler,
keskin kenarlar veya cikintilar gibi
herhangi bir bozulma veya hasar olup
olmadigini kontrol edin.

UYARILAR

- Vivasight SLl'nin hemen yakininda
HF (yuksek frekansl) ekipmanlarin
kullanilmasi goruntu  kalitesinin
bozulmasina yol acabilir.




TURKGE

Konektor gevsetildikten veya
cikartildiktan sonra giivenli yerlesimi
saglamak icin konnektoru tekrar
baglamadan énce konnektor ve tipln
ilgili kismi etanol ile temizlenmelidir.

Adaptor Kablosu ve konektorler,
hastanin yuzinun zarar gérmemesi
icin ylizden uzak tutulmalidir.

- VivaSight-SL sadece egitimli personel

tarafindan kullanim icin tasarlanmistir.
Gerekli standart boru boyutu olarak
ayni boyuta sahip VivaSight-SL
kullanin. Her bir hasta icin uygun
trakeal boru boyutunun secilmesinde
uzman klinik kararina danisiimalidir.
Kullanmadan once VivaSight-SL ve
harici aletler (6rn. endobronsiyal
engelleyici, bronkoskop, emme
kateteri) arasindaki uyumlulugu daima
kontrol edin

VivaSight-SL, emme kateteri ve
endobronsiyal engelleyiciyi ayni
anda kullanmayin. Endobronsiyal
engelleyiciyi VivaSight-SL'den ¢ikarin
ve sonrasinda emme kateterini takin.
Tupu sivi icerisine daldirmayin.
Lidokain topikal aeorosollarin kullanimi
PVC kaflarda* klcuk delik olusumlari
ile iliskilendirilmistir. Kaf sizintilarini
onlemek icin, Lidokain topikal
aerosollar kullanilirken uzman klinik
gorusi gereklidir.

Sadece suda cozinen
kayganlastiricilart  kullanin. Diger
kayganlastiricilar kaflari etkileyebilir.
Ventilasyonu etkileme riskinden dolayi
tlpun icine veya kameranin 6n kismina
kayganlastirici uygulamaktan kaginin.
Kaf basincinin izlenmesi ve
diizenlenmesine yardimci olmak icin
bir kaf basinci gostergesi kullanin.
Sisirme sirasinda direng glvenilir bir
rehber olmadigi icin, kafin sadece
"hissiyata" dayali ya da olcllen bir hava
hacmi kullanilarak sisirilmesi 6nerilmez.
Sinngalar, vanalar veya diger cihazlar
sisirme hatti baglantisinin tzerinde
birakiimamalidir.

VivaSight-SLyi aView disinda harici bir

monitér ekipmanina baglamayin.

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

UYUMLULUK

VivaSight-SL, harici aletler (orn.
endobronsiyal engelleyici, bronkoskop,
emme kateteri) ile birlikte kullanildigi
zaman, asagidaki VivaSight-SL efektif i¢
cap Olcimleri tablosunu (ISO 16628 ile
tanimlanmis olan) VivaSight-SL icerisinden
gecirilecek harici alet i¢in uygun capi
belirlemede kilavuz olarak kullanin.

Oriin Efektif ic cap
VivaSight-SL 7,0 mm 4,2 mm
VivaSight-SL 7,5 mm 5,2 mm
VivaSight-SL 8,0 mm 5,4 mm

MRI KOSULLARI

VivaSight-SL'nin MRI kosullu oldugu klinik

olmayan testlerle gosterilmistir. Asagidaki

kosullardan guvenli bir sekilde tarama

yapilabilir:

- 3teslave alti igin statik manyetik alan.

« 720 gauss/cm ve alti icin uzamsal
gradyan alan.

« 15 dakika boyunca maksimum 4 W/kg
6zgll sogurma orani (SAR).

VivaSight-SL, bu kosullar altinda

maksimum 0,6 °C sicaklik artisi meydana

getirir..
MRI taramasi sirasinda, manyetik
alan kaynakli harekete maruz

kalabileceginden VivaSight-SLlyi tek
kullanimlik adaptér kablosundan ve
aView™ monitérinden ayirin.

ilgilenilen alan tam olarak kamera,
VivaSight-SL konektorti veya kaf sisirme
tuptnin oldugu alan ya da oldukca yakin bir
alan ise MRI gorunt kalitesi riske girebilir.

SAKLAMA VE TASIMA

« VivaSight-SLyi 0 °C ve 42 °C arasinda
sicakliklarda, %10-100 badil nem
araliginda ve 80-109 kPa arasinda
atmosferik basincta saklayin ve tasiyin.




« Kuru, serin ve karanlik bir yerde
muhafaza edin.

OLUMSUZ VAKALAR

VivaSight-SL kullanimi ile iliskilendirilen
olumsuz vakalar, standart endotrakeal
tuplerle ilgili bildirilen olumsuz vakalar ile
aynidir. Bunlar arasinda en yaygin olanlari
laringospazm; vokal kord paralizisi;
dudaklar, dis etleri, dil ve dislerde
yaralar ve gastrik icerigin aspirasyonu
seklindedir. Spesifik olumsuz reaksiyon
bilgileri icin bilimsel literatlire bagvurun.
Standart endotrakeal tiplerin kullanimiyla
iliskilendirilen: servikal omurda kirik veya
¢ikik, endobronsiyal veya yemek borusu
ile ilgili entiibasyon, soluk borusu veya
yemek borusu perforasyonu ve basarisiz
entiibasyon seklindedir.

TEKNIK OZELLIKLER

VivaSight-SL elektriksel glvenlik
defibrilasyona dayanikli BF uygulanmis
bir parcadir.

Gorlintileme sensori: CMOS
Cozundrlik: CIF 320 x 240

Video formati: NTSC Bilesik Video
Tabanbandi Sinyali (CVBS)

Isik kaynagi: 2 LED (entegre)

FOV: Yatay “76°, Dikey “56°, Diyagonal
~00°

Odaklanma araligr: 12 mm-60 mm
Gug: 36 mA @ DC 5V'ye kadar
Calistirma ortam sicakhgi: 10-37 °C
(50-98 °F)

Calistirma bagil nem: 30-75%

Calistirma atmosferik
80-109 kPa

« Calistirma yukseklik: <2000 m

ENTUBASYON ONERILERI
VivaSight-SL ile entlibasyon giinimtzde
kabul goren tibbi tekniklere gore
gergeklestirilir.

Tup konumu ana omurganin lzerinde
soluk borusunun iginde olmalidir.

« Laringoskop: VivaSight-SL ile

basing:

laringoskop kullanimi daha naziktir.
Sadece dili tutmak i¢in kullanilabilir.

- Stile: VivaSight-SL'i laringoskoplu veya
laringoskopsuz kullanimda daha sabit
hale getirmek icin beraberinde verilen
stile kullanilir.

« Oral/Nazal: Oral entlibasyon islemleri
icin onaylanmistir.

ENTUBASYON ONCESI HAZIRLIK

VIVASIGHT-SL BOYUTUNUN SEGILMESI
« Gerekli standart endotrakeal tlip boyutu
ile ayni boyutta VivaSight-SL kullanin.

« Her bir hasta i¢in trakeal tlip boyutunu

secerken uzman klinik gortise basvurun.

TUPUN BAGLANMASI,
DOG_RULAMA ADIMLARI VE
ENTUBASYONA HAZIRLIK

1. VivaSight-SLyi tek kullanimlik adaptor
kablosuna baglayin. Tek kullanimlik
adaptor kablosu lzerindeki beyaz
oku VivaSight-SL tlpu yuvarlak ko-
nektort tzerinde bulunan ok ile ayni
hizaya getirmeye dikkat edin.

2. Tek kullanimlik adaptér kablosunu
aView™ monitdrine baglayin, kablo
uzerindeki oku aView™ monitorii lize-
rindeki ok gostergesiyle ayni hizaya
getirmeye dikkat edin. Tim elektrik
baglantilarinin stabil ve gtivenli oldu-
gunu dogrulayin. aView™ monitoru
kullanim talimatlarina basvurun.

3. aView™ monitortnin Ustlinde yer
alan gu¢ dugmesine, canl goruntu
ekrana gelene kadar en az bir sa-
niye sireyle basin. aView™ monito-
rd kullanim talimatlarina basvurun.
aView™ monitorl kullanicr araytizu
yaklasik bir dakika sonra, kum saati
semboli kayboldugunda hazir olur.
Bu stire igerisinde, dogrulama adim-
larintizleyin.

4. Tupln ucundaki iki LED lambanin
aydinlanmis olup, olmadigini kontrol
edin. Isiklari yanmiyorsa, tlpu yeni-
siyle degistirin.

5. aView™ monitori tizerinde stabil bir
goruntd oldugunu dogrulayin (VivaSi-
ght-SU'nin) ucundan yansitilir. Sonra,
entiibasyondan hemen énce monito-
ri tekrar kapatin.




TURKGE

6. Kafisisirerek ve tamamen havasini bo-
saltarak butlnlik agisindan test edin.

7. Seffaf pilot balonun yaratacagi hissi-
yati kavrayin.

8. Uygun durumlarda, uygun boyuttaki
harici aletlerin VivaSight-SL'nin icin-
den zorlanmadan gegebildigini dog-
rulayin. Yalnizca efektif ic capi kulla-
nilarak secilen aletlerin VivaSight-SL
ile birlikte uyumlu olarak calisacaginin
garantisi yoktur.

9. Anesteziyi, protokole uygun olarak,
baslatin. Tavsiye: VivaSight-SL'nin
kivrilmasini énlemek igin bir ventilator
devre tutucu kullanin.

10. VivaSight-SL'i yerlestirmeden 6nce

agiz boslugu ve solunum yolu bélge-

sine aspirasyon yapin.

Hastayi hazirlayin ve VivaSight-SL'in

distal ucunda yer alan kamera lensi-

nin etrafindaki bolgeye bulastirmadan

tipl kayganlastirin (gerekirse).

12.Hastayi enttibe edin ve stileyi ¢ikarin.
Goriintiinin engellenmesi veya net-
ligin bozulmasi durumunda, "Lensin
Temizlenmesi" bélumiine basvurun.

DERINLIK OLQEKLEMESi

Not: Onerilen derinlik ana karinanin 2

ila 3 cm Utzeridir. VivaSight-SL akciger

ventilasyonunda daha yliksek oranda

derinliklerde kullaniimistir, ancak

VivaSight-SL'nin elektronik kablosunun

28 cmila 30 cm arasi koruyucu liimenin

disinda yer aldigini unutmayin.

Cogu entubasyon tiptinde oldugu gibi,

VivaSight-SLl'in yan tarafinda da bir dizi

derinlik isareti bulunur.

Derinlik isaretleri 2 cm artis ile, 12 cm ile

28 cm arasinda dedgisir.

Ozel bir derinlik belirlemek igin;

karinadan 6lcun:

1. VivaSight-SUin kamerasini karinanin
derinligine kadar yerlestirin.

2. Tupln vyan tarafinda yer alan
VivaSight-SL derinlik isaretlerine bakin.

3. VivaSight-SL'i karinadan istenen de-
rinlige cekin.

n.

isLEM SIRASINDA GORUNURLUK
Ktk bir ihtimal de olsa, prosedur
sirasinda goriintintn gosterilmemesi
durumunda tek kullanimlik adaptor
kablosundan ve aView™ monitdriinden
ayirin ve VivaSight-SL'yi standart bir
havayolu tlpl olarak kullanmaya
devam edin. Baglantly! sabitlemeye
veya aView™ monitoriinii degistirmeye
calismayin. aView™ monitorint kapatin
ve tek kullanimlik adaptor kablosunu atin.

LENSIN TEMIZLENMESI
VivaSight-SL'in lensi salgilardan dolayi
kirlenir veya netligi bozulursa; kurumsal
politikanin izin vermesi durumunda
durulama tiplnin enjeksiyon portu
icerisinde, hava, receteli sivi ilaclar veya
salin enjekte edilerek temizlenebilir.

Onerilen lens temizleme yéntemi:

1. Enjeksiyon tlipt portuna (RED) 20 cc
hava enjekte edin ve daha sonra go-
rintdnln netligini kontrol edin.

2. Gorlntl yeterince net degilse, 2 cc
salin ile doldurulmus 10 cc bir sirngay!
yikama portuna baglayin ve bastirin.
Bu adimi iki kez gergeklestirin (toplam
4 cc Salin).

3. 10 cc siringayi 5-10 cc havayla doldu-
run, yitkama portuna baglayin ve bas-
tinn. Bu adimi iki kez gerceklestirin.

4. Yikama portuna bos bir 10 cc siringa
baglayin ve Salini ¢ekin. Bu adimi iki
kez gergeklestirin.

EK NOTLAR

Solunum yolunun kesintisiz bir sekilde

gorintilenmesi; tip konumunun

gercek zamanl dogrulamasina,
solunum yolundaki olumsuz vakalarin
erken tespitine ve gorsel yonlendirme
altinda salgl kontrolline olanak saglar.

Aspirasyon: VivaSight-SL gerektiginde,

yukarida "Uyarilar" kisminda belirtilen

kateter boyutu kullanilarak normal bir
sekilde aspire edilebilir.

- Sol ve sag ana bronslarin
hassas secici aspirasyonunu
kolaylastirmak icin 6zel aspirasyon
kateterleri kullanilabilir.



Dogrulama: VivaSight-SL'nin
yerlestiriimis oldugu ve hastanin
hareket ettirilmedigi statik kosullarda,
periyodik olarak aView™ monitoru
Uzerindeki goruntiden nefes alma
hareketleri ve kalbin pompalama
hareketleri gozlemlenerek, sistemin
calistigina dair dogrulama yapilmalidir.
aView™ monitéri Uzerindeki cihaz
kullanim suresi fonksiyonu, VivaSight-
SLicin kullanilamaz. Bu cihaz igin, cihaz
kullanim stresi her zaman “00:00:00”
gorintileyecektir. Bu, sistemin
isleyisini etkilemez.

EKSTUBASYON

Kafi protokole uygun olarak tamamen
bosaltin.

Solunum yolu View™ monitér tizerinde
son bir kez tetkik edilirken (gerekirse
belge veya kayit ile) yavasca
ekstlibasyon gerceklestirilir.

VIVASIGHT-SL'IN SOKULMESI

1. Tek kullanimlik adapt6r kablosunu
aView™ monitériinden ayirin.

2. Gig¢ dugmesine en az iki saniye ba-
sarak aView™ monitoriind kapatin.

3. AyniSllyi14 glinden fazla kullanmayin
ve SL kamerasini toplamda 8 saatten
fazla ACIK tutmayin. SL'nin uzun va-
deli kullaniminda boru pozisyonunu
goruntilemek icin SL Uzerinde yer
alan derinlik isaretlerini kullanin

IMHA EDILME

Tek kullanimlik VivaSight-SL tupund,

stileyi ve adaptor kablosunu yerel

yoénetmeliklere gére uygun bir biyolojik

tehlikeli atik kutusuna atin.

aView™ monitorinin elden cikarilmasina

yonelik talimatlar icin, aView™ monitoru

kullanim talimatlarina basvurun.
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Bu Uriin dogal kauguk
lateks kullanilarak imal
edilmemistir.

e}

2

ma Tarihi

Referans Numarasi

Kullanim talimatlarina

basvurun Lot Numarasi, Parti Kodu

Ambalaji hasar gérmis
driinleri kullanmayin

HEERE

ikaz

Yeniden kullanmayin

Etilen Oksit Kullanilarak
Sterilize Edilmistir

Steril olmayan (yalnizca tek
kullanimlik adaptor kablosu)

Federal (ABD) kanunlar, bu
cihazin satisini hekim sipa-
risi veya tavsiyesi tizerine
yapilacak sekilde kisitlar

%I@@@
I 3]

Defibrilasyona dayanikli BF
uygulanmis parca

MR Kosullu

Bu driin fitalat kullanilarak
imal edilmemistir

g >

33
-
33

Tasima ve saklama sicakhgi

Tasima ve depolama icin
nem degeri

;

109kPa

Tasima ve depolama icin
basing degeri

“ Uretici

Avrupa Toplulugu Yetkili
Temsilcisi

0

1
1=
=

Atik Kutusu Semboli

IE@E




Joi (ETO), BRAFCAATIT IR
HER L

% [ 6 H s S o 2 A i LR R
.

B

JERL: VivaSight-SL 2 ETView TGk
EIERE (TVT™) B R
VivaSight-SL 7 —#— KIS PvC U
PISRER, AR AT P9 5 AT R AR 1 %
IR, I, JEAC A& e S ) — MR
AR/ L L . SR A I
FERLAL, VivaSight-SL BT KE# 1 FEHE &
JRTE aView™ Wi L.

VivaSig SL A HANEESERR (Murphy eye), &
45° R, BR TR TR ESN, VivaSight-
SLIEA —AHEANAERRES O O
WREESR) G BRI D Bk
FRAGBE o SIS DU R AL SR
K HABIE 2 VAT Bk

R

ETView Tracheoscopic Ventilation
Tube (TVT™) HFHEERF. ETView
Tracheoscopic Ventilation Tube (TVT™) i&
AT 9 AU R U BN I e A .
T AR .

TVT™ ZR 45 18 A PR A0 PR i e o e o
HEATIRGE . AU N SRS A B
FUVBCE A EH AL R R SR,
VLB e A — i A

BRIE

W ZIE VivaSight-SL PR OGB4

i gas

73y

3

® VivaSight-SL #&—RMr=ih. B2 ER
fEf: MR, P e E AL B

ZRRY DRI . ALK
P AT RS2 P ORI E R XU
TRARRE. R TR T R i K
PR, RO SRSkt e A B R
BRI BIRS o

#2590 VivaSight-SL IAT AT #1:
T

H21% VivaSight-SL #E#:24E ETView
ERAMbUFRE P (] 15 45 A /2
VivaSight-SL [T RESGET T Ambu
5 ETView $RELERE M — R &A1
[ SIS

VivaSight-SL 1 F& R 7 mm.
75mm Fl 8 mm (NE) , ARG EE
14 5 LA PR RS A R ) o

5270k PR ST % 8 AT A

W R AR 25 cm H,0. 4k
THRIRA S FURERYEOT AE
SR SR E 7 o

BN @S B N SR FE R
34°C, BMERARNL.
AERHER AL . TR LR
AR AR, AT R
Mt AR, HEn S BU R .
WA BRI S . 2N LA
TG LR R B T

TH I RIS . R B AR R
2 Rl R AR A0 (P i) BUfHe
) T A 4 6 B 80 s 2 B U A 245 1
SEUFE . SIS S50, LA B
SHPRERT, 75 00 £ K T TR A A
HE, 2RI .

T E AL 3 A R A S AR
RAAWKERNSFERI TR FBE
TERIN SR 20, BT R T B
g si

WU SEAERRNATEN, R AR
RIS S A R RS,
57 13 A R AR R . AR SR E R T
&

AR T 107 SR R JEE b RE 1T
RO I FIW A LT AR AR
5t AR OEKEE S R AT




3
SZBEIT HARPAT IR AR o

o MUCGRHERBNE NN VivaSight-SL
MhLE . W R E SR, B
HBL SRR A i CFE R M) 5
B CnUmEscr NSO, R R
VivaSight-SL — H P EAH R B .

o AR VivaSight-SL B (KT
BRE.

o HTE&M VivaSight-SL REE AT it
TR RGO E T RE . W VivaSight-SL
RO FA A A AR SO B — ke, 7E
IR, WMEIFRL VivaSight-SL 5
SR Al LT B AR T RENE IE R IZAT .
] A BRI ST A A, Hedn
B L & S UATE A D €
FHE A FTLE M 3 1) 5 A BBt 1 (3
SRR [FME, (ENICE  VivaSight-SL
RGMIRE.

LT g e & SOk P IPR 2
BIRAM I RESIME) 5 RGAT
Z I, LA R R 1 R A B
B, AT 30 JEK (12 3N .
T, ArRE S FEOR B & I PERE R,

o TR B L RS PRI, A
{fH VivaSight-SL. X FJ 26t itk
P

o UNOVKRE BERE b I RO SN EURIE
SRl AR o

o ENGEIRE B RSN, VivaSight-SL
IR T AT 7T fEIL 3 43°C LAk
W, FEREAT A AT R S 5% P AR
B, R Z TSR S EATIE, DL
(57 % AL A B o L LR ) 2 T
WEEATATRE T 41°C A1 43°C ZJAl.

o MEFZAT, AR E B S
T, I BLAAETE AT il 2 105 55 5 1
ATATT 2% R B AR R, e HURE T, Bt
FHERGE .

/J\AD

* {E VivaSight-SL Ffifzfd FHHF L4 Al e 2>
SRR R

o TEMERAAAIER T 2R, AR
TR, R S A SRR R 2

V7 (A RLE A, SRS X 4 T

o ERCHT YR SN B T, B
Gl PR -

* VivaSight-SL HEgH& R E I A 7
Bl

o 5T bR TR AR ORI
VivaSight-SL. AREAL G 2k 3 5rid 1)
B RGN R ST IR R
L

o AT, %K VivaSight-SL L4k
EACE s UE B R SUE
D Z e

o iEFEEH  VivaSight-SL. MR
SR BT AR o K S A BEL
M VivaSight-SL BUHZ )5, FHEiIA
W

o R RER NI

o FIZ R RS AL S PVC it
FREFFLIE B Koxe iy 1Ay i 5%
FEAE P 2 R 0 55 U AR I
KRBT o

o DR R 7 o JEABEN R AT
[ AR

o SBESRIETE RH T AT RS
TR A T B R i A

o P Al R T R R Y A R
F1o FBAREARE R0 B e
UM A B B A
GIE {7311

o VESES. ZE TR E AR B E A
ek b

o 2% VivaSightSL EEEIE aview
AT S B L 4%
* Jayasuriya KD, Watson WF :“PV.C. cuffs

and Lidocaine-based aerosol”; Br J

Anaesth.1981 Dec ; 53 (12) :11368.

R

VivaSight-SL 5 AMIBALES (I U P BRL
R XREGRARAE) AN, i
TR VivaSight-SL A 2 A7l & 2%
(i 1s0 Bl fEAHRS, kikfa
VivaSight-SL i A [FIFMB AL 114518 LA .



7 HBNR
VivaSight-SL 7.0 mm 4.2 mm
VivaSight-SL 7.5 mm 5.2 mm
VivaSight-SL 8.0 mm 5.4 mm

BIHRMAE (MRI) &4

eI RS2 5 C AR VivaSight-SL Al fEHF

SE MRl AR AT ATEBL R 4

SRt D

o WA N 3 KBS

o EABEERI N 720 R/ E KU
fiK.

o Hili 15 Sk
H 4 Wikg.

FEXEEAF T, VivaSight-SL 722 i Kl

FEFHEN 06 °C.

16 MRI FA30IR], 5K VivaSight-SL M

— UGBS AR aView ™ iR T

IF, RAE AT b 222 3 B S RS 2 o

L SRAE DG AR EAF A7 F AL VivaSight-SL
PR B B B B4 S, T ET
fig 22 MRI 405 it

e 5iEh

o TEWEHN 0°C Hl42°C, HHXHREN
10-100%, BAKKSUESIHN 80-109 kPa
M2 S AFIORIZS VivaSight-SL.

o fEBUET R BRI E b y

NREMH

5 VivaSight-SL SRIEIIAS R 440 s
S NI . R LR A R
B MRS, R Wk FR RO
B NAMI . A REEE A R RBER,
T A DR SR

54 FTRRAE 09U A AR KA RLRE
BREGHEFIIBA . ZUENREEN
TR AR 5 AL SR R

mLEmicE  (SAR)

BARH
VivaSight-SL J& i@ fI] #1522 4B BR
R BF A1 .

JRAGAE KRS CMOS

JMPE%: CIF 320 x 240

MM R NTSC S AMBRAE S
(cvBS)

el 2 A LED 4T (RO
FOV: /K ~76°, H ~56°
~00°

TV 12 mm-60 mm
B Kk 36mA @ DC5V

» X

o PAERBIEE:  10-37 °C (50-98 °F)

o JR{EHGHEE:  30-75%

o BMERSIET):  80-109 kPa
FefERE: <2000 m

ﬁ%ﬁu

AR 4 BT AT B 2 BT BOR AT
VivaSight-SL i .

AL ERAE L IGR BTN

WigE: {HH VivaSight-SL J&, MEBit
HA SR, RTHAT3ERE .
WREF: BLERRE TR VivaSight-SL
TR, WL MRS R AR, TR

—fiH.
o O/B: GREHETRT O AT TR,
EE R
£ VIVASIGHT-SL JUs)

) VivaSight-SL RUSF A2 5 i 2
RIS R AR )

SRR 5 A 0 T Ry e Ao A i R R
SFEERRE S .

EESE. RIEPBIRERE

2.

. B VivaSight-SL EEE —RMER 2%
A5 DL — VIS RC 8 L5 B

sk 58k A M VivasightsL |

F T Sk X o

B RGBS R R aView™

AL, /J\‘Uﬂhﬁ%@ziﬁ’lﬁu%'ﬁ

aView™ WEH 0 1 (R Sk FR B o



IR R ERER % e, 5
] aView™ Wi 4P 43 fr £ FET 56 BT

3. %K aView™ Wadr IR i FL YR AL
o —Fbeh, HBIHBISEE ER. i
Z ) aView™ WAL . 2
RSN, aview™ WAHX [
FHP SIS TE L) — oy b S HE R 4
TERCIAN], PATIOUE IR,

4. KGRI AN LED A TR
oo WIRARIG, HHEIRSE.

5. fIRIERISE aView™ MEALES b IR
SEME (MVivaSight-SL TH 5
o BREEUOCHMIA, HEEEZ
[IEREAPIN

6. ﬁﬂﬁﬁﬁméﬂk*ﬂ%«mmﬁgﬁim

7. AESERE LS TRNE.

8. WHE M, UL 24 RS A
A2 75 1] LU FH 7 i3t VivaSight-
SLo FEIEARUEUE A R AR L 2R 1
BT AL VivaSight-SL.

9. BLIERRIE MM 5% o /i EH
ﬂ?“&*ﬂ@ﬂ%i?u@?i VivaSight-SL

1o.%a‘a}\ VivaSight-SL 2 i il 11 fis 1
R

N s B, JHEESE (N

, WEJT VivaSight-SL A AHHLEE K

JE BRI DX 3

O B IR BRI . R

kI A BB, U L T Bk

.

REERE

TR BUVUREERE R E LD 2em &

3cm. X FHfEES, VivaSight-SL AL

TEHRAE, (HiF4Eid,  VivaSight-SL

BB LA F RIS, 28 cm & 30 cm 4k,

H5REZBUEE A, VivaSight-SL HfUTH £
Ft— RIBREE AL

1

N

HREARCIEREN 12cm & 28 cm (M

K 2em) .

H T R ARIOIREE, A M AL A

1 i A VivaSight-SL AR
1R N1 [ - £ I £

PRE ] VivaSight-SL
TR ERRIE

3. ¥ VivaSight-SL MR ™M Aab$r [ 45 f 7 1
IR

4. FARTEFEH AT W

WRAET R PR EREE, W

VivaSight-SL - M — R HEE AL 25 LRI IF,

BT aview™ WL, ARJELRLAEH

VivaSight-SL 1 NHRiESFSE . EHAE

WEREEREHR aview™ WP, %

Pl aView™ WidP A, JfAbEE-— R VEE AT 3%

.
HiEEk

WRSHBIE VivaSight-SL k28 Ik i
B, AR ET ALK (WL
BOE VPRI B TR B ph e G4 14
[REIERRCREN

VB 77

1. 4% 20 cc MEAESBES FE N
(RED), SR JeAS 25 BRI IR I 5

2. WUREBAE N, A2 ccAd B
FhOKI 10 colEiF S, XE M ALIF%
o BATHOGIRPIK (Bt 4 cc A
A .

3. fE—A 10 cc FEH#EAN 5-10 cc 1)
TR, KIDEBRIR I R . AT
iR T

4, EHEAEM 0 co AT, IR
FLIFBNAEFR £ K . AT I TRWE IR

ﬁﬁ&ﬁ?ﬁ
AT R R T S BRI 3 A
SRR RGBS, IFERETR ]
THHT AL

o K. fE VivaSight-SL #hfr Hik# i
B EILIRE T, LauEE g
aView™ W H 4 IFIRRIRGE B A1C T 52
MIEH), & WIRIE REEMET .

o aView™ WA LI 518 A I ) T g
RiEMF VlvaS|ght SLo L& 1
BTIEHJ%#“@% 7R “00:00:00” . XA

ﬂﬁ?ﬁﬁaﬁiﬂ




wRE

o SEAHRE L AT (RIS .

o )i EaView™ WP A
&, FIRSESHRE ORYEFRERETILH
i) .

¥rFF VIVASIGHT-SL

1. M aView™ W IT — PR IE G
LN

2. 4% R AL & A R B, S
aView™ WX,

3. A A SL I [EiE 2 14
K, ATIF SL Rk B K il 7 id
8 /NI, KM SL Wi, LA
SL IR BEARIC I 548

B

HRAE M i, KA
(}\H VivaSight-SL &

i““;“ﬁ
HTM WA, WS
FABEM .

hid

IR

ETView Ltd.

Catom 2 Street

Misgav Business Park

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

LB10016 REVO3

AR ET K
L REPRERL

c E 0483

&, P Eﬁiﬁ;ﬁmﬁ

S B4

IARBEAIE, 152)
1

® WS

[STERILE [EO| CM#i/HFFA 2K K

FEKH R — I ERE
%g%fr%

SKHBEFHEIE R Ak

1SR b AR

SRR E

A7 A

& ARRREE T BF

&} 5ht
MR 41 TARA

R v

Jj’ B e R

S

AT

B0kPa,

Rl K

RS RIS

X VAR5

6 At R

P

e e

I

1]
_lllll ‘ ‘ ‘ | =

I

||



c E 0483

Manufactured in China for:

ETView Ltd -

Israel:

Catom 2 Street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, Israel
medical@etview.com
www.etview.com

ETView Ltd -

EU Representative:

Qsite EU

Gerrit van der Veenstraat 84HS
1077 EL Amsterdam

The Netherlands

Tel: +31(0) 20 811 0550

Fax: +31(0) 84 2213142 iy
gsiteeu@gsitemed.com | [

[ ]
Issue Date: 0112.2019  LB10016 REVO3.\TCJ 10723




