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Instructions for Use
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For use by trained personnel only
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ENGLISH

VIVASIGHT-EB

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

FOR SINGLE USE ONLY.

DO NOT REUSE.

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

DESCRIPTION

VivaSight-EB is a single-use endobronchial
blocker designated for one-lung ventilation.
VivaSight-EB is used in combination with
VivaSight-SL or equivalent Endotracheal
tube. VivaSight-EB features a blue silicone
cuff. VivaSight-EB can be deflated and
repositioned under visual control provided
by VivaSight-SL. The angled distal tip of
VivaSight-EB can be adjusted to facilitate
navigation to the bronchi.

Valve

Evacuation
port

Pilot
balloon

Blocker tube 2-way

connector

Bronchoscope Twist lock
port

Multi-joint
connector
Anesthesia
circuit

Tube
connector

INDICATIONS FOR USE

VivaSight-EB is use to isolate the left or right
lung of a patient in surgery, that requires
one lung ventilation or one lung anesthesia.

CONTRAINDICATIONS

VivaSight-EB is contraindicated for use
in procedures involving the use of laser
equipment in the immediate area of the device.
VivaSight-EB is not recommended for use
on patients with serious throat edema or
inflammation, hemorrhage, neck vertebra
trauma or wet lung.

WARNINGS

* VivaSight-EB 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.

¢ Expert clinical judgment should be used
in selecting the suitable tracheal tube
size for each patient. Use the same size
VivaSight-SL as the standard tube size
required in combination with VivaSight-EB.

* Make sure the cuff is completely
deflated prior to inserting or removing
VivaSight-EB.

¢ Do not attempt to resterilize any part of
VivaSight-EB.

* 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.

* Do not use VivaSight-EB if the cuff is
damaged. Care must be taken to avoid
damaging the cuff during use.




* The cuff pressure should not exceed
20 cm H,O0. Diffusion of a nitrous oxide
mixture, oxygen, or air may either
increase or decrease the cuff pressure.

¢ 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.

* Make sure to insert the blocker’s tip
within the VivaSight-SL or equivalent
before connecting the multi joint
connector on the blocker to VivaSight-
SL or equivalent 15mm connector to
avoid pulling the tip back in the multi-
Jjoint connector.

CAUTIONS

¢ VivaSight-EB is intended for use by
trained personnel only.

¢ Use a water-soluble lubricant only. Other
lubricants might affect the cuff.

* 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.
*Jayasuriya KD, Watson WF:

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

* Use a cuff pressure gauge to help
monitor and adjust the cuff pressure.
inflation of the cuff by “feel” alone or
by using a measured volume of air is
not recommended as resistance is an
unreliable guide during inflation.

* Syringes, stopcocks, or other devices
should not be left in the inflation system
for an extended period.

STORAGE AND
TRANSPORTATION

e Store and transport VivaSight-EB
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

Reported adverse reactions associated with
the use of endobronchial blockers are many
and diverse. Adverse events associated with
the use of VivaSight-EB are the same as those
for standard endobronchial blockers. Potential
adverse events related to endobronchial
blockers include perforating a bronchus or
lung parenchyma, causing pneumothorax;
mistakenly inflating the bronchial cuff near the
tracheal lumen, producing respiratory arrest;
developing severe hypoxemia and potential
pulmonary edema following continuous
suctioning of the nondependent lung by
the blocker.

SPECIFICATIONS

* Size:9 Fr

e Tube length: up to 700 mm

* Compatible for use with VivaSight-SL or
equivalent endotracheal tube with inner
diameter (mm): 7.0, 7.5, 8.0

¢ Operating ambient temperature:
10-37 °C (50-98 °F)

¢ Operating relative humidity: 30-75%

* Operating atmospheric pressure:
80-109 kPa

¢ Operating altitude: <2000 m

BEFORE PLACEMENT

Note: If you are intubating with VivaSight-SL,
follow VivaSight-SL instructions for use (IFU).

Do not use if VivaSight-EB’s sterile
(ETO) package has been damaged or
previously opened.
1. Test the cuff for integrity by completely
inflating and deflating prior to use.
a. For proper inflation, cuff pressure
should not exceed 20 cm H,0.
b. For proper deflation, use a 20 cc
syringe to completely deflate the cuff.
c. Pullthe syringe plunger back towards
the 20 cc mark.
d. Disconnect the syringe from
the inflation port without releasing
the plunger.




ENGLISH

2. Prepare the patient. REMOVAL
3. Lubricate the entire surface of VivaSight- Deflate the VivaSight-EB cuff completely

EB’s cuff and the interior surface of ) e
VivaSight-SL or equivalent. before remgvmg VivaSight-EB. Follow proper
protocol prior to removal.

PLACEMENT 1. Use a 20 cc syringe to completely

1. Intubate the patient with VivaSight-SL deflate the cuff.
or equivalent. 2. Pull the syringe plunger back towards

2. Deflate VivaSight-EB’s cuff completely the 20 cc mark.
using a 20 cc syringe. 3. Disconnect the syringe from the inflation

3. Lubricate VivaSight-EB’s cuff port without releasing the plunger.

4. Keep the VivaSight-EB cuff close, but 4. Disconnect the VivaSight-EB from the
not in, the multi-joint connector. Connect VivaSight-SL or equivalent, and pull it
the VivaSight-EB tube connector to gently backward to extract it from the
VivaSight-SL or equivalent. SL tube.

5. Connectthe ventilator to the anesthesia DISPOSAL

circuit on the multi-joint connector.

6. Push VivaSight-EB into VivaSight-SL Discard VivaSight-EB in an appropriate
or equivalent. If resistance is felt during biohazard receptacle in accordance with
insertion, pull VivaSight-EB backward local regulations.

(avoiding pulling the tip into the multi-

joint connector), and then push forward MANUFACTURED FOR:
while gently twisting VivaSight-EB.

7. Guide VivaSight-EB’s cuff to the target ETView Ltd.

bronchus. The cuff’s direction can be Catom 2 street
changed by twisting the blocker tube Misgav Business Park
left or right. M.P. Misgav 2017900, Israel

8. After confirming the position of www.etview.com
VivaSight-EB cuff, using VivaSight-SL
camera, inflate the cuff to block the LBOO079 REVO9
target bronchus and lock VivaSight-EB’s
tube with the twist lock.

. If required, open the evacuation port
following placement to deflate the lung
or administer oxygen.

o



Manufacture Date

Expiry Date

E[L,

mn
m
e
&

Consult instructions
for use

Do not use if package
is damaged

Do not reuse

Sterilized Using
TERILE m Ethylene Oxide

US Federal law restricts
Rx ONLY this device to sale by
or on the order of a
physician

This product is
not made with phthalates

oy I I@@@

ac Temperature for

T g
transportation and
storage

T‘A
Authorized

Representative in the
European Community

R

—
—

Manufacturer

This product is not made
with natural rubber latex

Reference Number

Lot Number, Batch Code

Caution

>EEH@ K [ <




BEb/ITAPCKU

VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB pasnonara cbc cuH
CUMIMKOHOB MaHLLeT.

CTEPWUJIEH (ETO), ako onakoBkaTa He e
OTBOpEHa UNu noBpeaeHa.

CAMO 3A EAJHOKPATHA YIMNOTPEBA.
[OA HE CE U3MO3BA NMOBTOPHO.

depnepanHoTo 3aKOHOAATENCTBO (Ha
CALL) orpaHnyaBa npopaxbaTa Ha ToBa
YCTPOWCTBO OT WAW NO NpeAnucaHne Ha
nekap.

OMNCAHNE

VivaSight-EB e eHgo6poHxunaneH 6nokep
3a eflHokpaTHa ynoTtpeba, Cb3dafeH 3a
BeHTMNauua Ha eamH apo6. VivaSight-EB
Ce U3no/n3Ba B KOMOUHaums ¢ VivaSight-SL
N1 C eKBMBarNeHTHa eH/foTpaxeanHa Tpboa.
VivaSight-EB nmMa cuH C1AnKOHOB MaHLLOH.
HaknoHeHUsT noa brvn AnCTaneH BpbX Ha
VivaSight-EB moxe aa ce perynupa, 3a aa
Ce YyNeCHW HaBUrmpaHeTo My B OpoHXuTe.

Knana

Mopt 3a v
eBakyauus MunoteH

GanoH
Tpbba Ha

6nokepa

Mopr 3a [eynbreH
6POHXOCKON KOLEKIOP
MnoroctaseH
KOHEKTOp

KoHTyp 33

aHecTesunsa KOHeKTOp Ha

TpbOaTa

MaHwet

MOKA3AHMA 3A YITOTPEBA

VivaSight-EB ce nanonssa 3a nsonvpate Ha
NEBUS WA AECHUS 651 APO6 Ha NauneHT
NPV XMPYPruyHa MHTEPBEHLIMS, NPU KOSTO
Ce V3WCKBa BEHTUMPaHe Ha eanHnsa Apoo
nnn aHeCTesnd Ha egviHnAa ,D.DOG.

MPOTMBOMNOKA3AHNA

VivaSight-EB e npoTtuBonokasaH 3a
ynotpeba B npoueaypu, BKAOYBALLK
ynotpebaTa Ha nasepHo obopyaBaHe B
Henocpe/acTBeHa 6/M30CT 0 U3AenmneTo.
VivaSight-EB He ce npenopbyBa 3a ynotpeba
npv NauneHTn C TeXXbK OTOK Ha Mbp1oTo Unn
Bb3naneHne, xemoparvs, Tpasma Ha LUneH
npeLunen nnn 6enoapobeH OToK.

MPEAYNPEXAEHUA

¢ VivaSight-EB e npoaykT 3a egHokpaTHa
ynotpe6a. [la He ce wu3nonsBea
nosTopHo: Cnep ynotpe6a o6padoTteTe
N u3xBbpsiete CbrnacHoO MeCTHUTe
HOpMaTUBHM pasnopenbu OTHOCHO
YHULLOXaBaHeToO Ha MHd)eKTVIpaHVI
MeAMUMHCKKU oTnaabumn. MoBTopHaTta
ynotpe6a Ha TO3M MNpPOAYKT 3a
eflHOKpaTHa ynotpeta Moxe fa Cb3fafe
noTeHunaneH puck 3a norpedutens.
MNoBTOpHaTa 06paboTka, NoyncTeaHe,
AeaI/IHd)eKLLVIﬂ u ctepunusaunsa morat
fa KoMmmpomeTupaTt MpoAyKTOBUTE
XapaKTepUCTUKU, KOUTO Ha CBOW pef
Cb3daBaT [AONb/HUTENEH PUCK OT
husmnyecko yBpexaaHe uim nHdekuns
Ha nauyuneHTa.

¢ [lpu n3bopa Ha NOAXOASALL pa3mep Ha
TpaxeanHaTta Tpbb6a 3@ BCEKU NnaumeHT
Tps6Ba Aa Cce B3eMe eKCnepTHo
KNMHUYHO pelleHune. M3nonssaiite
eaunH cbums pasmep VivaSight-SL, kato
TO3M Ha cTaHAapTHa TpbOa, U3NCKBaH
Korato ce u3nosnsea B KOMGVIHaLI,VIﬂ c
VivaSight-EB.

* YBepeTe ce, Y& MaHWWETBLT € HaMb/IHO
U3nycHat npegu BKapBaHe wan
n3BaxpaaHe Ha VivaSight-EB.



* He ce onutealiTe Aa crepunusnpare
NMOBTOPHO KOATO WM fda € 4yacT oT
VivaSight-EB.

¢ [pean ynoTtpeba ce yBepeTe, 4e
neyaTbT Ha TOpGMYKaTa He e HapyLUEH n
Ye HAMa 3aMbPCSBaHVS UV MOBPeaun Ha
npoayKTa, KaTo HepaBHW NOBBLPXHOCTH,
oCTpu pbboBE WU U3[AATUHU, KOUTO
Morart ia HapaHAT nauueHTa.

* He wusnonseaiite VivaSight-EB, ako
MaHLWOHBLT e nosBpefeH. Tpsbsa Aa
ce BHMMaBa, 3a [la He ce nospeau
MaHLLOHBT MO BPeMe Ha U3Mosi3BaHe.

* HanfraHeTo Ha MaHLUOHa He TpsibBa fa
Hageuwaea 20 cm H,O0. Audysua Ha
CMecC Ha a30TeH OKMUC, KUCopoa Wnu
Bb3/yX MOraT Aa NoBuLIaT UV HaMansT
HanAaraHeTo Ha MaHLeTa.

e He npeHagyBsanTte MaHLWoHa.
MpeHagyBaHeTo MOXe Aa Aosefe A0
yBpexaaHeTo Ha TpaxeaTa, CKbCBaHe
Ha MaHLLOHa C Noc/eABaLLo U3nyckaHe
UM OO paspyliaBaHe Ha MaHLIOoHa,
KOEeTO MOXe [ia AoBeae A0 3anyLiBaHe
Ha AuxaTesnHuTe MbTuLa.

* He 3abpaBsiiTe ga BkapaTe Bbpxa Ha
6nokepa B pamkuTe Ha VivaSight-SL
VN eKBUBANIEHTEH, MPeAM Aa CBbpXeTe
KOHEKTOpa C HHAKOMIKO CbeAWHeHUs
Bbpxy 6n10okepa kbM VivaSight-SL nnu
ekBuBaneHTeH 15 mm koHekTop, 3a
na usberHete usgbprsBaHe Ha Bbpxa
o6paTHO B KOHEKTOpa C HAKOKO
CbeaVHeHus.

BHUMAHUE

¢ VivaSight-EB e npepgHasHaudeHa 3a
ynotpe6a camo OT KBanuduumpaH
MeAULIMHCKU nepcoHan.

* W3nonseaiiTe camo BOAOPa3TBOPVM
NyOpUVKaHT; Apyrute nyopuKaHT Moxe
[la OKaxart BNUsiHWE BbPXy MaHLLIOHa.

* Ynotpe6aTa Ha NMAOKauHOBM aepo30nn
3a I0KaNHO MPUoXeHUe ce CBbP3Ba C
thopmrpaHeTo Ha Manku aynuuum B PVC
MaHLWOoHWTE*. 3a Aa ce NpefoTBpaTaT
Te4yoBe OT MaHLOoHa, e Heobxoauma
eKCrnepTHa KIMHUYHa npeueHka, korato
ce V3Mnon3BaT NIMAOKaNHOBY aepo30/u
3a /I0KanHo NpunoxeHue.

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

* M3nonseaiiTte MaHOMEeTbpP 3a
HandraHetTo Ha MaHWOHa, 3a [da
nognoMmorHete MOHUTOPUPaAHETO U
perynmpaHeto Ha HansraHeTto Ha
MaHLWoHa. HagyBaHe Ha MaHLLOHa ,MNo
YCET* UMK YPE3 U3MNON3BaHe Ha U3MEePEH
o6eM Bb3ayx He ce npenopbyBa, Tbi
KaTo CbNpOTUB/IEHMNETO He e HageXadeH
yKasaTesn no Bpeme Ha HaflyBaHe.

e CnpWHLUOBKW, CMpaTenHu KpaHyeTa
MAM ApYyru ycTpoicTBa He TpsibBa Aa
ce OCTaBAT B CUCTeMaTa 3a HafyBaHe
3a NPOABL/KUTENEH NEPUOA OT BPeMe.

CbXPAHEHME N
TPAHCIMOPTUPAHE

¢ CobxpaHaBaiTe W TpaHcnopTupante
VivaSight-EB  npu Ttemnepatypu
Mexay 0 °C n 42 °C,
oTHocuTenHa BAaxHoct 10-100%
1 atMocchepHo HansiraHe 80-109 kPa.

¢ CbxpaHsiBailTe Ha Cyxo, X1agHO u
TbMHO MSCTO.

HEXENAHWN CBbBUTUA

CboblUlaBaHUTe HexenaHu peakuuu,
CBbp3aHu c ynoTtpe6arta Ha
eHao6poHXManHu 610Kepu, ca MHOro 1
pasnMYHU. Hexxenann cbOouTus, CBbP3aHn
c ynoTpebata Ha VivaSight-EB, ca cblimte
KaTo Te3u 3a CTaHAaPTHU eHAO0CPOHXMAHM
6nokepwu. [loTeHUMANHUTE HexenaHu
CbOUTUA, CBBP3aHN C eHAO0OPOHXMANHU
6nokepwu, BktouyBaT nepdopupaHe Ha
6pOoHX wnn 6enoapobeH NnapeHxum,
BOAELWO [0 MHEBMOTOPAKC; MOrpeLHo
pa3sayBaHe Ha OpOHXMaNHWA MaHWeT B
6N130CT A0 TpaxeasnHus NyMeH, Cb3AaBallo
pecnupaTtopeH apecT; pa3BuBaHe Ha

TeXKa Xunokcemumsa W noTeHumaneH

6enoapob6eH OTOK cnef NpPoAbMKUTENHO
acnupupaHe Ha He3aBucumug 651 Apoo
(4acT oT gpoba, B KOATO rpaBuTaumsaTa He e
C HaWi-ronsam edekT) oT 610Kepa.

CMNEUNDUKALINN

e Pasmep: 9 Fr
¢ [bmkuHa Ha TpbbaTta: o 700 mm



Bb. PCKU

¢ CbBMECTUMOCT MpU W3Mon3BaHe C
VivaSight-SL nnu ¢ ekBuBaneHTHa
eHpoTpaxeanHa Tpbba C BbTpelleH
Anametsbp (Mm): 7,0, 7,5, 8,0

* PaGoTHa okonHa Temneparypa: 10-37 °C
(50-98 °F)

* Pa6oTHa OTHOCUTENIHa BAXHOCT:
30-75%

* Pa6oTHO aTMoccepHO Hanarade:
80-109 kPa

* Pa6otHa
<2000 m

MPEAN MOCTABAHE

3abenexka: Ako nHTy6mparte c VivaSight-SL,

cnefBaiTe VHCTPyKLMUTE 3a ynotpeba Ha

VivaSight-SL.

He nsnonseaiite , ako e nospegeHa un

OoTBOpeHa npeaun ToBa crepunHata (ETO)

onakoska Ha VivaSight-EB.

1. MNpoBepeTe mMaHLWeTa 3a LSMOCTHOCT,
KaTo HaMb/IHO ro U3AyITE U U3NycHeTe
npeau ynotpeba.

a. 3a npaBWNHOTO  HaAdyBaHe
HanAaAraHeTo Ha MaHLwleTa He TpﬂGBa
na Hageuwasa 20 cm H,0.

6. 3a nNpaBWNHOTO M3nyckaHe
n3nonssaiite 20 cc CNpUHLIOBKA 3a
Mb/IHO U3MYyCKaHe Ha MaHLWeTa.

B. U3abpnaiTe 6yTtanoTto Ha
cnpuHuoOBKaTa Hasaj KbM
mapkuposkata 20 cc.

r. PaseanHete cnpuHuoBkata oOT
nopTta 3a HanomnBaHe, 6e3 Aa
ocBo6ox/aBaTe 6yTanoTo.

2. MoproTeeTe NauneHTa.

3. CmaxeTe Uu@nata nNOBBLPXHOCT
Ha MaHweTta Ha VivaSight-EB wu
BbTpellHaTa NoBbpXHOCT Ha VivaSight-
SL unn ekBnBaneHTeH.

MOCTABSAHE

1. MInTy6upaiite naumerta ¢ VivaSight-SL
VNV eKBUBANEHTHO 13aenue.

2. M3nycHeTe Hanb/HO MaHWeTa Ha
VivaSight-EB, kaTto nsnonssate 20 cc
CMPUHLOBKa.

3. HaHeceTte ny6GpukaHT no MaHweTa
Ha VivaSight-EB.

HagMopcCkKa BMCOYMHA:

4. OpbxTe MaHweTa Ha VivaSight-EB
3aTBOPEH, HO He BbTPe B KOHeKTopa
C HSAKOMKO CbeauHeHusi. CBbpxeTe
TPBOHUS KOHeKTop Ha VivaSight-EB kbm
VivaSight-SL unu ekBuBaneHTeH.

5. CBbpxeTe BEHTUIAaTOpa KbM KOHTypa 3a
aHecTe3us Ha MHOrOCTaBHUS KOHEKTOP.

6. HatucHete VivaSight-EB BbTpe BbB
VivaSight-SL unu ekBuBaneHteH. Ako
yceTuTe CbMNpOTUB/IEHNE MO BpeMe Ha
BKapBaHeTo, nsternete VivaSight-EB
Hasap (u36arBaiiky ga vsgbpneaTe
Bbpxa BbTpe B KOHEKTOpa C HAKOMKO
CbeauHeHns), cnep KoeTo HaTucHeTe
Hanpef, 4oKaTo BHUMaTe/IHO n3BmBaTe
VivaSight-EB.

7. Hacouete maHweta Ha VivaSight-EB
[0 nopaseHus 6poHx. MNocokaTta Ha
MaHLWeTa MoxXe fJa 6be NpoMeHeHa,
Kato ce m3Bue Tpbbata Ha 6nokepa
HansBO UM HAASCHO.

8. Cnep notBbpX/daBaHe Ha nosvuuaTa
Ha MaHweta Ha VivaSight-EB, kaTo
nsnonsseaTte kameparta VivaSight-SL,
HagyinTe MaHweTa, 3a ga 6nokupa
ropaseHust GPOHX U 3aknioyeTe TpboaTa
Ha VivaSight-EB cbc 3aBbpTawma ce
crtonop.

9. Ako e Heob6xogumo, oTBOpeTe
eBaKyaLVOHHUA NOpT cnef noctaBsHe
Ha nsaenueTo, 3a Aa u3nycHete agpoba
VA1 Aa nogaaeTe KUCnopop.

OTCTPAHABAHE

MSI‘IyCHeTe HanNnbAHO MaHuweTa Ha
VivaSight-EB, npeawn pa otcrpaHasaTte
VivaSight-EB. CnepBaiite npaswunHus
NPOTOKON Npean OTCTPaHsiBaHe.

1. W3nonseaiite 20 cc cnpuHUOBKa 3a
NBHO U3NyCKaHe Ha MaHLeTa.

2. N3pbpnaiite 6yTanoTo Ha cnprHLoBKaTa
Ha3apj KbM MapkupoBkarta 20 cc.

3. PasegnHete cnpuHuoBKaTta oOT
nopta 3a HanomneBaHe, 6e3 pa
ocBo6oxaaBaTte 6yTanoTo.

4. PazepguHete  VivaSight-EB ot
VivaSight-SL  u“nu ekBuUBaneHTHO
vnsgenuve n ro nsabpnante BHUMATETHO
Hasapj, 3a Aa ro ussagute ot TpbbaTa
Ha SL.



M3XBBP/IAHE

M3xsbpnete VivaSight-EB B noaxoasiy
CbA 3a OMONOrMYHO OnacHM oTnagblUM B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopeaon.

MPOM3BEAEHO 3A:

ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, W3paen
www.etview.com

LBO0079 REV09
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VIVASIGHT-EB

VivaSight-EB ma modrou silikonovou
manzetu.

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

POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI.
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Podle federalnich zakond (US) smi toto
zafizeni prodévat nebo objednavat
pouze lékar.

POPIS

VivaSight-EB je jednorazovy
endobronchidlni blokator uréeny k ventilaci
jedné plice. VivaSight-EB se pouziva ve
spojeni s VivaSight-SL nebo rovnocennou
endotrachedlni trubici. VivaSight-EB se
doddvd s modrou silikonovou manzetou.
Sikmy distalni hrot zafizeni VivaSight-EB
je mozno upravit tak, aby usnadnil cestu
do pradusek.

Ventil

Evakuacni
port Pilotni

balének

Blokator 7
2cestny
konektor

Otocny
Port pro uzaver
bronchoskop
Spojovaci
konektor
Anesteticky
okruh Konektor

trubky

Manzeta

INDIKACE

VivaSight-EB se pouziva k izolaci levé nebo
pravé plice pacienta béhem chirurgického
zakroku, ktery vyzaduje plicni ventilaci nebo
anestezii jedné plice.

KONTRAINDIKACE

VivaSight-EB je kontraindikovan pro pouzitf
pri postupech vyuzivajicich laserova zafizeni
v bezprostredni blizkosti zafizeni.
VivaSight-EB se nedoporucuje pouzivat
u pacientt s vaznymi edémy nebo zanéty
hrdla, krvacenim, traumaty kréni patere
nebo pfi ARDS (akutnim respira¢nim
distress syndromu).

UPOZORNENI

* VivaSight-EB je zdravotnicky prostiedek
k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte
opakované: Po pouziti s prostiedkem
nakladejte a zlikvidujte jej podle mistnich
predpist pro likvidaci infikovanych
zdravotnickych prostfedki. Opakované
pouziti tohoto jednordzového prostfedku
muze byt pro uzivatele potencialné
nebezpecné. Opakované cisténi,
dezinfekce a sterilizace mohou narusit
vlastnosti vyrobku, coz vytvafi dalsi riziko
ujmy na zdravi nebo infekce pacienta.

¢ PFi vybéru vhodné velikosti trachealni
trubice pro jednotlivé pacienty je tfeba
vyuzit odborného klinického dsudku.
Pouzijte stejnou velikost VivaSight-SL
jako je velikost standardni trubice
vyzadované v kombinaci s VivaSight-EB.

* Pfed zavedenim nebo vyjmutim
VivaSight-EB se ujistéte, ze je manzeta
zcela vyfouknuta.

* Nepokousejte se sterilizovat zadnou ¢ast
VivaSight-EB.

* Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je pecet
obalu produktu neposkozené a produkt
nevykazuje zndmky znecisténi nebo
poskozeniv diisledku kontaktu s hrubymi
povrchy, ostrymi hranami nebo vycnélky,
ktera by mohla poskodit pacienta.




¢ Pokud je manzeta poskozen4, VivaSight-
EB nepouzivejte. BEhem pouziti davejte
pozor, abyste neposkodili manzetu.

e Tlak v manzeté by nemél byt vyssi nez
20 cm H,0. Difuze smési oxidu dusného,
kysliku nebo vzduchu mlize zvysit nebo
snizit tlak v manzeté.

* Neprefukujte manzetu. Pfefouknuti mtize
vést k poskozeni priidusnice, prasknuti
manzety a nasledné deflaci nebo k
pokfiveni manzety, coz mlze vést k
zablokovani dychacich cest.

* Dbejte na to, aby hrot blokatoru byl
zasunut do VivaSight-SL nebo obdobné
kanyly pred pfipojenim vicespojkového
konektoru na blokatoru ke kanyle
VivaSight-SL nebo k obdobnému
konektoru 15 mm, abyste predesli
vtazeni hrotu zpét do vicespojkového
konektoru.

VAROVANI

* VivaSight-EB je urcen pouze pro pouziti

Skolenym personalem.

Pouzivejte pouze ve vodé rozpustné

lubrikanty. Jiné lubrikanty mohou

poskodit manzety.

¢ Pouzivéni lokdlniho aerosolového
pfipravku lidokainu je spojovédno s
vytvarenim malych direk na manzetach
z PVC*. Pfi pouzivani lokalniho
aerosolového pripravku lidokain je
treba se fidit klinickymi zkuSenostmi, aby
nedoslo k prosakovani manzety.
*Jayasuriya KD, Watson WF:
“PV.C. cuffs and Lidocaine-
based aerosol”; Br J Anaesth.
1981 Dec; 53 (12): 1368.

* K monitorovani a Upraveé tlaku manzety

pouzivejte na manzetu tlakomér.

Nafukovani manzety pouze podle

,pocitu“ nebo vyuzitim méfeného

objemu vzduchu se nedoporucuje,

protoze odpor je pfi nafukovani

nespolehlivym ukazatelem.

Injekéni stikacky, uzaviraci kohouty nebo

jina zafizeni by se v systému nafukovani

nemély nechavat po delsi dobu.

SKLADOVANI A PREPRAVA

¢ VivaSight-EB skladujte a prepravujte za
teploty od 0 °C do 42 °C, relativni vihkosti
od 10 do 100% a atmosférického tlaku od
80 do 109 kPa.
e Skladujte na
a temném misté.
NEZADOUCI UCINKY
Jehlasenomnohoriiznych nezédoucich reakci,
spojenych s pouzitim endobronchidlnich
blokatorl. Nezadouci Gcinky spojované
s pouzitim zafizeni VivaSight-EB jsou stejné
jako u standardnich endobronchiélnich
blokatorl. Potencidlni nezadouci Gcinky
vztahujici se k endobronchialnim blokatoriim
zahrnuji perforaci pridusky nebo plicniho
parenchymu, zplsobujici pneumothorax;
chybné nafouknuti bronchidlni manzety v
blizkosti lumenu pradusnice, coz zplsobuje
zastavu dechu; rozvoj vazné hypoxemie
a potenciédlniho otoku plic po neustalém
odsavani nezavislé (nondependetni) plice
blokatorem.

SPECIFIKACE

¢ Velikost: 9 Fr

¢ Délka trubice: az 700 mm

e Lze pouzit s VivaSight-SL nebo
rovnocennou endotrachedlni trubici
s vnitfnim primérem (mm): 7,0, 7,5, 8,0

* Provozni teplota okoli: 10-37 °C

* Relativni provozni vihkost: 30-75%

* Atmosféricky provozni tlak: 80-109 kPa

* Provozni nadmorska vyska: <2000 m

suchém, chladném

PRED ZAVEDENIM

Poznamka: Pokud provadite intubaci pomoci
VivaSight-SL, postupujte podle pokynu
k pouziti (IFU) pro zarizeni VivaSight-SL.
Nepouzivejte, pokud bylo sterilni baleni
VivaSight-EB (ETO) poskozeno nebo bylo
drive otevreno.

1. Pred pouzitim vyzkousejte celistvost
manzety tim, ze ji zcela nafouknete
a zase vyfouknete.
a. Pri sprdvném nafouknuti by tlak v
manzeté nemél byt vyssi nez 20 cm
H,O0.




b. Pro UpIné vypusténi manzety pouzijte
injekéni stfikacku s objemem 20 cm®.
c. Vytdhnéte pist injekéni strikacky az ke
znacce 20 cm®.
d. Odpojte injekéni stfikacku od
inflacniho portu, aniz byste pustili pist.
2. Pripravte pacienta.

3. Na cely povrch manzety blokatoru
VivaSight-EB naneste lubrikant a stejné
tak na vnitfni povrch VivaSight-SL nebo
obdobné kanyly.

UMISTENI

1. Intubujte pacienta pomoci VivaSight-SL
nebo podobnym zafizenim.

2. Manzetu VivaSight-EB zcela vyfouknéte
pomoci injekéni stfikacky o objemu
20 cm®.

3. Lubrikujte manzetu VivaSight-EB.

4. Manzetu blokatoru VivaSight-EB
ponechejte uzavienou, ale nikoli ve
vicespojkovém konektoru. Pfipojte
konektor trubice VivaSight-EB k
VivaSight-SL nebo obdobné kanyle.

5. Zapojte ventilator k anestetickému
okruhu na spojovacim konektoru.

6. Zasunte blokator VivaSight-EB do
VivaSight-SL nebo obdobné kanyly.
Pokud pfi zavadéni pocitujete odpor,
vytdhnéte blokdtor VivaSight-EB
zpét (vyvarujte se vtazeni hrotu do
vicespojkového konektoru) a poté jemné
tlacte blokator VivaSight-EB dopfedu a
zaroven jim mirné otacejte.

7. Zavedte manzetu zafizeni VivaSight-EB k
cilové pradusce. Smér manzety je mozno
zménit pootocenim blokatoru doleva
nebo doprava.

8. Poté, co se potvrdi pozice manzety
VivaSight-EB, za pouziti kamery
VivaSight-SL nafouknéte manzetu,
ktera zablokuje cilovou pradusku,
a uzamknéte trubici VivaSight-EB pomoci
oto¢ného zamku.

9. Bude-li potfeba, oteviete po umisténi
evakuacni port a kolabujte plici nebo
podejte kyslik.

VYJMUTI

Vyfouknéte kompletné manzetu

VivaSight-EB, teprve potom odstrante

VivaSight-EB. Pfed odstranénim fadné

dodrzujte protokol.

1. Pro kompletni vyfouknuti manzety
pouzijte injekéni stfikacku o objemu
20 cm?.

2. Vytdhnéte pist injekéni stiikacky az ke
znaéce 20 cm®.

3. Odpojte injekéni stiikacku od inflacniho
portu, aniz byste pustili pist.

4. Odpojte VivaSight-EB od VivaSight-SL
nebo jiného se stejnymi parametry
a mirné jej zatlacte zpét, aby se dostal
ven z SL trubice.

LIKVIDACE

VivaSight-EB odlozte do patficné nadoby
urcené pro biologicky odpad v souladu
s mistnimi predpisy.

VYROBENO PRO:

ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park

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

LBO0079 REV09




Datum vyroby
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Prostudujte navod
k pouziti

Nepouzivejte, je-li baleni
poskozeno
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VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB er designet med bla
silikoneballon.

STERIL (ETO) medmindre emballagen
er dbnet eller beskadiget.

KUN TIL ENGANGSBRUG.
MA IKKE GENANVENDES.

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

BESKRIVELSE

VivaSight-EB er en endobronkial
blokker til engangsbrug, beregnet til
enlungeventilation. VivaSight-EB anvendes
i kombination med VivaSight-SL eller en
tilsvarende endotrachealtube. VivaSight-
EB har en bla silikone-cuff. VivaSight-EB
anvendes sammen med VivaSight-SL eller
tilsvarende. VivaSight-EB kan temmes og
flyttes under visuel kontrol ved hjeelp af
VivaSight-SL. Den vinklede, distale spids
pa VivaSight-EB kan justeres til brug for
navigation i forhold til bronchi.

Ventil

ANVENDELSESOMRADE

VivaSight-EB anvendes til at isolere
patientens venstre eller hgjre lunge under
kirurgi, der kreever én lungeventilation eller
én lungeanaestesi.

KONTRAINDIKATIONER

VivaSight-EB er kontraindiceret til brug i
forbindelse med operation med laserudstyr
i umiddelbar naerhed af udstyret.
VivaSight-EB anbefales ikke til brug pa
patienter med alvorligt halsedem eller
beteendelse, bledning, nakkehvirveltrauma
eller vad lunge.

ADVARSLER

* VivaSight-EB er til engangsbrug. Ma ikke
genanvendes: Skal efter brug handteres
og bortskaffes ifolge lokale regler for
bortskaffelse af inficeret medicinsk
udstyr. Genbrug af et engangsprodukt
kan indebeere risiko for brugeren.
Genbehandling, rengering, desinfektion
og sterilisering kan pavirke produktets
egenskaber og skabe yderligere risiko
for fysisk patientskade eller -infektion.

¢ Der kreeves en seerlig klinisk vurdering
til at udvaelge den rette storrelse af
Tracheal tube til hver patient. Brug
samme storrelse VivaSight-SL som tube-
standardsterrelsen, der kraeves sammen
med VivaSight-EB.

* Sorg for at cuffen er helt flad,
for VivaSight-EB indsaettes eller fiernes.

* Forseg ikke at resterilisere nogen dele
af VivaSight-EB.

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

* Anvend ikke VivaSight-EB, hvis cuffen
er beskadiget. Pas pa ikke at beskadige
cuffen under brugen.




* Cuff-trykket ma ikke veere over 20 cm
H,0. Brug af nitrogenoxidblanding, ilt
eller luft kan ege eller reducere cuff
trykket.

* Cuffen ma ikke overinflateres. @get cuff-
tryk kan fore til tracheal skade, brud pa
cuffen med efterfolgende deflation
eller cuff forvridning, hvilket kan fore til
blokering af luftvejene.

* Sorg for at indfere blokkerens spids
i VivaSight-SL eller tilsvarende for
tilslutning af multikonnektoren pa
blokkeren til VivaSight-SL eller
tilsvarende 15 mm-konnektor for at
udga at skulle traekke spidsen tilbage i
multikonnektoren.

FORHOLDSREGLER

e VivaSight-EB ma kun anvendes af
uddannet personale.

* Der ma kun anvendes vandopleselige
smoremidler. Andre smeremidler kan
pavirke cuffen.

e Brug af lidokainholdige topiske
aerosoler er blevet sat i forbindelse
med dannelse af huller i PVC cuffen*.
For at forhindre cuff-laekage kraeves der
en klinisk ekspertvurdering ved brug af
lidokainholdige topiske aerosoler.

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

e Brug en cuff-trykmaler til at overvage
og justere cuff-trykket. Oppustning af
cuffen alene pa “fornemmelsen” eller
med afmalt luftmaengde frarades, idet
modstanden er en upalidelig guide
under oppustning.

* Sprojter, stophaner eller andet udstyr ma
ikke efterlades i oppustningssystemet i
laengere tid.

OPBEVARING OG TRANSPORT

¢ VivaSight-EB skal opbevares og
transporteres ved temperaturer pa
mellem 0 °C og 42 °C, en relativ
luftfugtighed pa 10-100% og et
atmosfaerisk tryk pa 80-109 kPa.

¢ Opbevares tort, koligt og merkt.

BIVIRKNINGER

Der er rapporteret mange og forskellige
bivirkninger ved brug af endobronkiale
blokkere. Bivirkninger vedrerende brug
af VivaSight-EB er de samme som for
almindelige endobronkiale blokkere.
Potentielle bivirkninger vedrerende
endobronkiale blokkere omfatter perforering
af bronkie eller lungeparenkym, som
forarsager pneumothorax; utilsigtet
oppumpning af bronkial ballon naer tracheal
lumen, hvilket resulterer i dndedraetsstop;
udvikler alvorlig hypoxaemi og potentielt
pulmonaer edem efter lobende udsugning
af selvsteendig lunge med blokker.

SPECIFIKATIONER

* Str:9Fr

¢ Slangelaengde: op til 700 mm

¢ Kompatibel med VivaSight-SL eller
en tilsvarende endotrachealtube med
indvendig diameter (mm): 7,0; 7,5; 8,0

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

* Relativ luftfugtighed under drift: 30-75%

* Atmosfaerisk tryk under drift: 80-109 kPa

* Hojde over havet under drift: <2000 m

FOR PLACERING

Bemeerk: Ved intubation med VivaSight-SL
folges brugsvejledningen for VivaSight-SL.
Ma ikke anvendes, hvis VivaSight-EB’s
sterile (ETO) pakke er beskadiget eller
tidligere abnet.
1. Kontroller ballonen er ubeskadiget ved at
puste den helt op og temme den for brug.
a. For at veere korrekt ma ballontrykket
ikke overstige 20 cm H,0.
b. Temning skal ske med 20 ml sprojte
for at temme ballonen helt.
c. Treek sprojtens stempel helt tilbage til
20 ml meerket.
d. Fjern sprejten fra dbningen uden at
slippe stemplet.
2. Gor patienten klar.
3. Smer hele overfladen pa VivaSight-EB’s
cuff samt den indvendige overflade pa
VivaSight-SL eller tilsvarende.




PLACERING

FJERNELSE

ballon helt for

1. Intuber patienten med VivaSight-SL eller Tom VivaSight-EB's

tilsvarende. VivaSight-EB fjernes. Felg protokollen for
2. Tem VivaSight-EB’s ballon helt med en fiernelsen.
20 ml sprojte. 1. Brug en 20 ml sprojte til at teamme
3. Smer VivaSight-EB’s ballon. ballonen helt.
4. Hold VivaSight-EB’s cuff teet pa, men 2. Treek sprojtens stempel helt tilbage til
ikke inde i multikonnektoren. Tilslut 20 ml meerket.
VivaSight-EB tubekonnektoren til 3. Fjern sprejten fra abningen uden at
VivaSight-SL eller tilsvarende. slippe stemplet.
5. Tilslut ventilatoren til ansestesi-cirkel pa 4. Fjern VivaSight-EB fra VivaSight-SL eller
multi-skonnektoren. tilsvarende og traek den forsigtigt tilbage
6. For VivaSight-EB ind i VivaSight-SL eller for at treekke den ud af SL-tuben.

tilsvarende. Opleves der modstand i
forbindelse med indferingen, skubbes
VivaSight-EB bagud (undga at rykke
spidsen ind i multikonnektoren) og
derefter fremad, samtidig med at
VivaSight-EB forsigtigt drejes.

7. For VivaSight-EB’s ballon til onsket
bronchie. Ballonretningen kan sendres
ved at dreje blokkerslangen til venstre
eller hojre.

8. Nar placeringen af VivaSight-EB's
ballon er kontrolleret ved hjeelp af
VivaSight-Sl's kamera, fyldes ballonen
for at blokere onsket bronchie og lase
VivaSight-EB’s slange med drejelasen.

9. Efter behov abnes udtemningshullet
efter placering for at temme lungen
eller giveilt.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf VivaSight-EB i en beheorig beholder
til biologisk affald ifelge lokale bestemmelser.

FREMSTILLET FOR:

ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park

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

LBO0O079 REV09




Produktionsdato

Udlgbsdato

Folg brugsvejledningen

M3 ikke anvendes,
hvis emballagen er
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Ma ikke genbruges

Steriliseret med
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Dette produkt er ikke
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DEUTSCH

VIVASIGHT-EB

Der VIVASIGHT-EB besitzt einen blauen
Silikoncuff.

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

NUR ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH BESTIMMT.

NICHT WIEDERVERWENDEN.

Dieses Gerat darf nach US-Bundesrecht nur
von Arzten oder auf deren Anweisung hin
bestellt und an solche verkauft werden

BESCHREIBUNG

Der VivaSight-EB ist ein Einweg-
Bronchialblocker, der fur die Ein-Lungen-
Ventilation vorgesehen ist. VivaSight-EB
wird in Kombination mit VivaSight-SL
oder vergleichbaren Endotrachealtuben
verwendet. VivaSight-EB ist mit einem blauen
Silikoncuff ausgestattet. Der VivaSight-EB
kann entluftet und mit Hilfe des VivaSight-SL
unter Sicht repositioniert werden. Die
abgewinkelte distale Spitze des VivaSight-EB
kann justiert werden, sodass die Navigation
in die Bronchien vereinfacht wird.

Ventil

Pilotballon

Zweiwegeanschluss

Drehverschluss

Mehrfach-
Anschluss

Tubusanschluss

Anésthesiekreislauf

Cuff

INDIKATIONEN FUR DIE
ANWENDUNG

Der VivaSight-EB dient zur Isolation der
linken oder rechten Lunge eines Patienten
wahrend einer Operation, bei der eine
einseitige Lungenbeatmung oder eine
Ein-Lungen-Anasthesie erforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Der VivaSight-EB ist kontraindiziert
bei Eingriffen, in denen Lasergerate
in unmittelbarer N&he des Produkts
eingesetzt werden.

Der VivaSight-EB wird nicht fir den Einsatz bei
Patienten mit ernsthaftem Kehlkopfodem oder
Entzindung, Hamorrhagie, Halswirbeltrauma
oder beim Wet-Lung-Syndrom empfohlen.

WARNUNGEN

¢ Der VivaSight-EB ist ein Einwegprodukt.
Nicht wiederverwenden: Nach dem
Gebrauch gemaR den vor Ort geltenden
Vorschriften zur Entsorgung von
kontaminierten Medizinprodukten
handhaben und entsorgen.
Eine Wiederverwendung dieses
Einwegprodukts kann eine Gefahr fiir den
Benutzer darstellen. Eine Aufbereitung,
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
kénnen die Produkteigenschaften
beeintrachtigen, wodurch ein
zusétzliches Risiko einer Verletzung oder
Infektion fiir den Patienten entsteht.

* Bei der Wahl der fiir den Patienten
richtigen TubusgréRe sollte die
Beurteilung eines klinischen Experten
eingeholt werden. Verwenden Sie bei
der GroRenauswahl des VivaSight-SL
dieselbe GroRe wie bei Standardtuben,
die in Verbindung mit dem VivaSight-EB
eingesetzt werden.

¢ Stellen Sie sicher, dass der Cuff komplett
entleert ist, bevor der VivaSight-EB
eingefiihrt oder entfernt wird.

e Der VivaSight-EB enthédlt keine
Komponenten, die erneut sterilisiert
werden kénnen.




* Vergewissern Sie sich vor der
Verwendung, dass die Versiegelung
des Beutels unversehrt ist und dass das
Produkt keine Verunreinigungen oder
Beschadigungen, wie raue Oberflachen,
scharfe Kanten oder Vorspriinge,
aufweist, die zu Verletzungen des
Patienten flihren kénnten.

* Verwenden Sie den VivaSight-EB nicht,
wenn der Cuff beschadigt ist. Achten
Sie bei der Verwendung darauf, den Cuff
nicht zu beschéadigen.

* Der Cuffdruck darf 20 cm H,O nicht
tbersteigen. Die Diffusion einer
Lachgasmischung, Sauerstoff oder Luft
kann den Cuffdruck entweder erhéhen
oder senken.

¢ Uberblocken Sie den Cuff nicht. Ein
UberméRiges Befiillen kann zu trachealen
Schéden, einem Zerreiken des Cuffs
mit nachfolgender Deflation oder
zur Verformung fiihren, was zu einer
Atemwegsblockade fiihren kann.

¢ Stellen Sie sicher, dass die distale Spitze
des Blockers in den VivaSight-SL oder
ein gleichwertiges Produkt eingefiihrt
wird, bevor Sie den mehrgliedrigen
Tubusanschluss am Blocker mit dem
VivaSight-SL oder einem gleichwertigen
15 mm-Anschluss anschlieen. Dies soll
vermeiden, dass Sie die distale Spitze in
den Tubusanschluss zuriickziehen.

VORSICHT

¢ Der VivaSight-EB darf nur von geschultem
Personal verwendet werden.

* Verwenden Sie nur wasserlosliche
Gleitmittel. Andere Gleitmittel kénnen
den Cuff beeintrachtigen.

¢ Die Verwendung von topischen Lidocain-
Aerosolen wird mit der Bildung von
kleinen Lochern in PVC-Cuffs* assoziiert.
Um Undichtigkeiten in den Cuffs zu
vermeiden, ist bei der Verwendung
von topischen Lidocain-Aerosolen eine
klinische Fachbeurteilung erforderlich.

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

¢ Verwenden Sie ein Cuff-Druckmessgerat,

um den Cuff-Druck zu Giberwachen und

bei Bedarf anzupassen. Die Auffiillung
des Cuffs nur ,nach Gefiihl* oder mithilfe
einer Messung des Luftvolumens wird
nicht empfohlen, da der Widerstand
beim Auffiillen keinen zuverldssigen
Richtwert darstellt.

* Spritzen, Absperrhdhne oder sonstige
Vorrichtungen sollten nicht fir einen
langeren Zeitraum im Auffiillsystem
belassen werden.

LAGERUNG UND TRANSPORT

* lLagern und transportieren Sie den
VivaSight-EB bei Temperaturen
zwischen 0 °C und 42 °C, einer relativen
Luftfeuchtigkeit zwischen 10% und 100%
und einem atmosphé&rischen Druck
zwischen 80 kPa und 109 kPa.

* Aneinem trockenen, kiihlen und dunklen
Ort lagern.

NEBENWIRKUNGEN

Die gemeldeten Nebenwirkungen in
Verbindung mit der Verwendung von
Endobronchialblockern sind zahlreich
und vielfaltig. Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit der Verwendung des
VivaSight-EB sind identisch mit denen
herkdmmlicher Endobronchialblocker.
Zu den potenziellen Nebenwirkungen
von Endobronchialblockern zahlen
Perforation einer Bronchie oder
eines Lungenparenchyms, was einen
Pneumothorax verursacht; versehentliches
Beflillen des bronchialen Cuffs in der
N&he des trachealen Lumen, was einen
Atemstillstand hervorruft; Entstehung einer
schweren Hypoxamie und eines moglichen
Lungenédems durch kontinuierliches
Absaugen der nicht betroffenen Lunge
durch den Blocker.

SPEZIFIKATIONEN

e GroRe: 9 Fr

* Blockerlédnge: bis 700 mm

¢ Kompatibel fir den Einsatz mit
VivaSight-SL oder vergleichbaren
Endotrachealtuben mit einem
Innendurchmesser von (mm) 7,0, 7,5, 8,0

¢ Betriebsumgebungstemperatur: 10 -37 °C




DEUTSCH

* Relative Betriebsluftfeuchtigkeit: 30-75%

* Atmosphérischer Betriebsdruck:
80-109 kPa

¢ Betriebshéhe: <2000 m

VOR DER PLATZIERUNG

Hinweis: Wenn Sie mit dem VivaSight-SL
intubieren, befolgen Sie die
Bedienungsanleitung des VivaSight-SL.
Nicht verwenden, wenn die sterile (ETO-)
Verpackung des VivaSight-EB beschadigt
oder bereits geoffnet wurde.

1. Prifen Sie den Cuff auf Unversehrtheit,
indem Sie diesen vor Gebrauch komplett
befiillen und entliiften.

a. Fir ein angemessenes Befiillen,
darf der Cuffdruck 20 cm H,O nicht
ubersteigen.

b. Verwenden Sie fiir ein korrektes
Entliften eine 20 ml Spritze, um
die Luft vollstdndig aus dem Cuff
entweichen zulassen.

c. Ziehen Sie den Spritzenkolben bis zur
20-ml-Markierung zurtick.

d. Trennen Sie die Spritze von dem Port
zur Beflillung des Cuffs, ohne den
Kolben loszulassen.

2. Bereiten Sie den Patienten vor.

3. Lubrifizieren Sie die gesamte Oberflache
des Cuffs des VivaSight-EB und
die einzufiihrende Oberflache des
VivaSight-SL.

PLATZIERUNG

1. Intubieren Sie den Patienten mit
dem VivaSight-SL oder einem
gleichwertigen Produkt.

2. Lassen Sie mittels einer 20-ml-Spritze
die Luft aus dem Cuff des VivaSight-EB
vollstandig entweichen.

3. Lubrifizieren Sie den
VivaSight-EB.

4. Halten Sie den Cuff des VivaSight-EB
nahe am, aber nicht im Tubusanschluss.
Verbinden Sie den Tubusanschluss des
VivaSight-EB mit dem VivaSight-SL oder
einem gleichwertigen Produkt.

Cuff des

5. Schlieken Sie das Beatmungsgerat
an den Andasthesiekreislauf des
Mehrfach-Anschlusses an.

6. Driicken Sie den VivaSight-EB in den
VivaSight-SL oder ein &aquivalentes
Produkt. Wenn beim Einfiihren
Widerstand zu spiren ist, ziehen Sie den
VivaSight-EB zurlick (ohne die Spitze
in den Tubusanschluss zu ziehen) und
schieben Sie den VivaSight-EB dann vor,
wahrend Sie ihn vorsichtig drehen.

7. Fihren Sie den Cuff des VivaSight-EB
in den gewiinschten Bronchus ein. Die
Richtung des Cuffs kann durch Drehen
des Blockerschlauchs nach rechts oder
links geéndert werden.

8. Nachdem Sie die Position des Cuffs
des VivaSight-EB mit der VivaSight-SL
Kamera Uberpriift haben, befiillen Sie
den Cuff, um den gewiinschten Bronchus
zu blockieren, und befestigen Sie den
Schlauch des VivaSight-EB mittels des
Drehverschlusses.

9. Offnen Sie nach der Platzierung
gegebenenfalls den Entleerungsport, um
die Lunge zu entliiften oder Sauerstoff zu
verabreichen.

ENTFERNUNG

Entliften Sie den Cuff des VivaSight-EB

komplett, bevor Sie den VivaSight-EB

entfernen. Folgen Sie vor dem Entfernen
den Richtlinien.

1. Verwenden Sie eine 20-ml-Spritze,
um die Luft aus dem Cuff vollstéandig
entweichen zulassen.

2. Ziehen Sie den Spritzenkolben bis zur
20-ml-Markierung zurtick.

3. Trennen Sie die Spritze von dem Port zur
Befiillung des Cuffs, ohne den Kolben
loszulassen.

4. Trennen Sie den VivaSight-EB von dem
VivaSight-SL oder dem gleichwertigen
Produkt, ziehen Sie ihn vorsichtig zurtick,
um ihn von dem SL-Tubus zu entfernen.




ENTSORGUNG

Entsorgen Sie den VivaSight-EB geméak den
lokalen Vorschriften in einem geeigneten
Abfallbehalter fir Sonderabfalle.
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EAAHNIKA

VIVASIGHT-EB

To VIVASIGHT-EB sivai eEomAiopévo pe
WITAE agPOBOAAAO GIAIKOVNG.
AMOZTEIPQMENO (pue oEeidlo Ttou
alBuAeviov) KTOG GV N CUOKeELAGIA EXEL
avolxBsi n pOapsi.

E=OMNAIZMOZ AYZTHPA MIAZ XPHZHZ.
NA MHN EMANAXPHZIMOMOIEITAL

O opooTovVsIaKdE VOpOG Twy HIMA eplopiZet
TNV TIWANCN ALTWV TWV CLOKELWY Ard
LaTPO ) KATOTIV EVIOANC ALTOU.

MEPIFPA®H

To VivaSight-EB eival evag evéoBpoyxikog
ATTOKAELOTNG WIaAg Xprong, Tiou evdeikvutal
yla Tov agplopd evocg Tmvebpova.
To VivaSight-EB  xpnowlormoleitat
o OLVOLAOUO HE EVEOTPAXEIAKO
owAnva VivaSight-SL 1 1oo80bvapo.
To VivaSight-EB 81a0£tel agpoBANapo UMe
Xpwpatog and oikovn. To VivaSight-EB
OLOTEMNETAL KAl EMAVATOTOOETETAL LTTO
oTTIKO €NEYXO HEow Tou VivaSight-SL.
To Kekappevo arnw akpo tou VivaSight-EB
urmopel va mpoodappooTel, Wwote va
BIELKOAVVEL TNV TTAONYNON 0TOLE BPOYXOLG.

BaAisa

OlLpa ]

sKKvacnc Mmaiovt
Kabodnynong

SwAnvag

QITOKAEIGHOY,

SOVEETHOG
OOoWV

MepoTPOPIKI
B14Tagn K)\paéu;?uéprorc]

SUOVBETHOC

TIOAAMAWY
, apBpPWoEWV
KokAwpa,
avaiobnoiag

SOVEEQDHIOG
CWwAnvVa

AgpoBANapog

ENAEAEITMENH XPHXH

To V|vaS|ght EB xpnotuonotawl ya v
qnouovwor] TOL ApPIOTEPOL 1) TOL SEEIOL
TveLHoVa EVOC acBeVOLE TTOL unoBo)\)\eml
oe XElpOUleKﬂ enguBaon yla Tov oroio
am:utsncu AePIOHOC N avalodnola tou evog
mvebpova.

ANTENAEI=ZEIZ

To VivaSight-EB 6ev evéelkvutal yla
XPNon oe 8l1adikacieg mov nEpLAQuBavouv
™ xpnon eEoTAL ouou laser otnVv dueon
TIEPLOXN TNG CLOKELAG.

To VivaSight-EB &ev ouvxomwt yua xpnon
og aoBeveic pe coBapod 0|6r]ua n (p)\evuovn
TOL AQLHoU, aluoppaqu TpOULlCITlOLlO
OTOV QUXEVIKO OTTOVEUAO 1 LYPO OTOLG
TIVEVLOVEC,.

MPOEIAOMOIHZEIZ

e To VivaSight-EB eival mpoiov uiaq
xpnone. Na unv snavaxpnotuonmaltm
Metd 1n xpnon, XElplOTElTE Kat
arroppulns 0 rrpotov GOHPWVA HE TOUG
TOTTKOUG KAVOVIGHOUG yiatny unoppubn
HOAUGHEVWY  LATPIKWY CUOKELWV.
Tuxov snavqxpnclponomcn avtoL
TOL TIPOIOVTOG plag xprong evéexetat
va SNUIoLPYHOEL SUVNTIKO KIvELVO yia
Tov xpnotn. H ek véou eneEepyaoia,
0 KaBaplopog, n amoAbuavon Kat n
armooTelpwon evéexeTal va emnpedoet
TA XAPAKTNPLOTIKA TOUL TIPOIOVTOC,
SnuloLpPywVTAg TPOCBeTO Kivouvo
OCWHATIKOL TPAVUATIOHOV /) HOALVONG
Tou aclevn.

¢ H emAoyn ToL KATAANAOL HEYEBOULG
rpaxelocw)\nva yia KGBe acBevnh
emagietal otV Kpion Touv KAWIKOL
TPOOWTILKOV. XPNOILOTIOoTE  TO
VivaSight-SL oe péyebog 6lo pe to
ATTAUTOVHEVO TTPOTUTTO HEYEOOG CWANVA,
og ouvduaopo pe To VivaSight-EB.

* BeBalwwbeite 0Tl 0 agpoOAAAUOG EXEL
OLOTAAEL TARPWCE TTPOTOV ELCAYAYETE
1 apaipéoete To VivaSight-EB




¢ Mnv EMIXEIPAOETE VA AMTOOTEIPWOETE
£ava OTOLOBATIOTE  TUAMA  TOUL
VivaSight-EB.

e Mpw amd 1n xpnon, e\éyEte OTL n
cTsyavonomTlKr] usuﬁpavn g onkng
givat uvsnaq)n Kal ot dev unapxouv
akadapoieg N TNHIEG EMAVw oTo TMPoidV
orrwq cK}\npec Sl'll(PClVSlEC, AXUNPES
AKpPEG 1 TTPOEEOXEG, Ol oTToleg EVEXETAL
va pAagouy tov acBevn.

* Mnv xpnoworoleite to VivaSight-
EB £dv 0 agpoBdAauog €xel LITOOTEL
omotadAmote  @Bopd. Amaltsital
TIPOCOXH WOTE Va arogeLYETAL N GOopa
TOL AgPOBAAGHOL Katd Tn Xpnon.

¢ H mieon tou aegpoBaldupouv &ev
mpémel va urepPaivel ta 20 ek. H,0.
H &iaxvon piypatog urmoEeldiov Tou
alwTtou, o§uyovou 1 agpa duvatal va
TIPOKAAEDEL ALENON 1 Welwon tng Tieong
TOL agPOBANdouL.

* AMo@UYETE TNV LTTEPBOAIKA SLACTOAR
ToL agpoBaldapou. H vmepPoAKA
81a0ToA ToL agpoBaAduou Svvatal
va mpokaléosl BAABN NG Tpaxeiag,
PAEN TOL agPOBAAALOUL HE ETAKOAOLON
OLOTOAN 1 Tapapépewon Tou
uepoeq)\auou 0L sv&sxopsqu va
EMPEPEL EPPPAEN TWV AEPAYWYWV.

* BeBawwbeite OTL €l0AYAYETE TO AKPO
TOL ATTOKAELOTR €VTOG Tou VivaSight-
SL A 1008VVapoL EAPTANATOC TTPOTOV
OULVBECETE TOV GUVEECHO TTOAATAWY
EVWOEWY TOUL QATMOKAELOTH OTO
VivaSight-SL A 10o8V0vapo cLVEEoHO
15 mm TIPOKEILEVOL VA ATTOPELXOEL
N avdouvpon TOL AKPOUL TIPOG TOV
OUVEEGHO TTIOMATTAWY EVWOEWV.

MPO®YAAZEIZ.

e To VlvaS|ght EB mpoopiCetat yia xprion
HOVo amd KATAAANAQ EKTTAUSEVHEVO

TV amo®uyn 8lappowv oToug

agpoBal@uouvg, n XPHon TOTMKWY

agpoAvpdtwy Aidokdaivng Ba mpérmet
va TPAYHATOTOLETAl COUPWVA HE TNV

Kplon Tou E£EEIBIKEVUEVOU KAWVIKOU

TIPOCWTTIKOU.

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

* XPNOLUOTIOWOTE HETPNTA TIEONG TWV
AgPOOAANAUWY, WOTE VA EAEYXETE
KAl va TIPOCAPHOTETE TNV TEON TWV
agpoBardpwy. Asv ouviotdatalr n
S1a0TOA TOL AEPOBANALOL EUTTEIPIKA
N HE TN XPNON HETPNMEVOL OYKOUL
agpa, KaBwg n avtiotaon dev amoTeAel
A&LOMMOoTN EVEEIEN KATA TN SIACTOAR.

¢ TuXOV OUPLYYEG, OTPOPLYYEG 1 AANEG
OLOKEVLEG SV TTPETTIEL VA TTAPAUEVOLY
oto olboTnua  8lACTOAAG  Yla
TIAPATETAUEVO XPOVIKO SIACTNHA.

AMNOOHKEYZH KAl META®OPA

e H amo@nkevon kat n ueraq)opd
T0L VlvaS|ght EB mpénel  va
mpaypatoroleital o eepuOKpuclsc
HETAEL 0 °C kau 42 °C, OXETIKA uvpaclu
HeTagL 10-100% Kat atpoopalpikn mieon
petagL 80-109 kPa.

¢ TormoBeTroTe TOV sEorr?xlouo og Enpo,
8p00EPO KAl OKOTEWVO HEPOG.

ANEMI©YMHTEZ ENEPTEIEX

Oravapepbeiosg uvamet)unts: QVTIGPATELG

o cxs‘rl{ovml LLE TN XPrON EVEOBPOYXIKWY

ATTOKAEIOTWV €lval TTIOAEC Kal TTokiAec. Ot
uvsmeuumec EVEPYELEG TIOL oxen(ovrm
HETN xprjon tou VivaSight-EB SlVCll 81 He
EKEVEG TTOL OXETICOVTAL HUE TN XPAON TUTTKWV
eV80TPAXEIAKWY OWANVWY. Ot mMOaveg
QVEMBVHNTEG EVEPYELEG TTOL OXETICovVTal
LE TOLC EVOOPRPOYXIKOVLC OT[OK)\SLOTSQ

TIPOCWTTIKO.

¢ Xpnolporoleite povo vdatodlaiutd
ATavTika. H xpAon aAAwv AImavTikwy
evBExeTal va EMNPEACEL  TOULG
agpoBaNGpoLG.

¢ H xpron TOMKWV AEPOALHATWY
M&okaivng  €xet OUGXSTIGGSI pe
TOV  OXNHUATIOHO  HIKPWY  OTTWV
oe agpoBahduouvg amd PVC* Ta

Wepl)\quﬁavouv 61QTpr|or] Bpoyxou n
TIVEULOVIKOD TTAPEYXVHATOC E AMOTEAEOHA
TIVELHOBWPAKA, AAVOACHEVN SIAC0TOAR TOL
BPOYXIKOL AEPOBAAAIOL KOVTA GTOV AUAO
TNG TPAXELQG HE ATTOTEAECHA AVATIVEVTTIKN
QVAKOTTA, QVATTTLEN oqupﬁc uﬂoEmpti Kat
6uvqm<ou ﬁVSUpOVlKOU o18NAUAToC LETA amno
ouvsxq avuppocpqon TOU HN EEAPTWHEVOL
TIVELHOVA ATTO TOV ATMOKAELOTH.




EAAHNIKA

MPOAIATPADEX

MéyebBoc: 9 Fr

MrKog cwARva: éwq 700 mm
Soppatog ya xprnon pe eVBOTPAXEIaKO
cwARva V|vaS|ght SL f wodlbvapo pe
£0WTEPIKN Slapetpo (mm): 7.0, 7.5, 8.0
Oeppokpacia  mMePIBAAAOVTOG
Aettoupylag: 10-37 °C (50-98 °F)
SXETIKA Lypacia Asitovpyiag: 30-75%
Atpoogalpikn Tieon Asttovpyiag:
80-109 kPa

YWopetpo Asttovpyiag: <2000 m

MPIN ArMO THN TOMOGETHZH

Snueiwon: Ze MePITTwon 8IacWAVWONG He
TO VlvaS|ght SL, akoAovBnoTe TIC 08nyleg
xpnong tou VivaSight-SL.

an xpncluonotslrs T0 V|vaS|ght EB,
sav n cmootapwusvr] (ne oEstBlo Tou
ateu?\swou) ocvuokeLaola Tou Exel avolyTel
f mapovolalel POOPEC.

1

EmaAnBebote TNV akepaldtnIad TOL
agpoBaldpov, CLOTEANOVTAG Kal
SlacTENOVTAG TOV AgPOBANALO TARPWG
TPV ard tn Xernon.

a. MNa tn owotn 8lacToAn, n Tison
TouL aspoBalapou Sev TPEMEL va
ureppaivel ta 25 ek. H,0.

B. NMatn cwc‘rn cuo‘ro)\r],
XPNOIOTIOOTE HIa CLPLYYA TWV
20 cc yla va 81acpaiiceTe TNV
TAPN GLUGTOAR TOUL AEPOBANALOL.

y. TpaBnEte to £upolo NG cLPLyyag
Tow, TTPOG TNV £VBEIlEN Twv 20 cc.

8. Amocuvdeote Tn oLplyya amd tn
00pa BLACTOAAG, XWPIG VA APpAOETE
TO £UBoNO.

. MpoeTOIAoTE TOV AoBEVA.
. Amaivete oOAOKANPN TNV EMMAVELA TOU

aokibiov acpaielag Tou VivaSight-EB kat
TNV EOWTEPLKN EMPAveLa Tou VivaSight-
SL fj loodVvapoL eEAPTANATOG.

TOMOGETHZH

1

2.

. Eav xpelaletay,

Alaow)\nvwore Tov acBevn He To
VivaSight-SL 1) avtiotolxn ocuokeun.

Mpayuatomoote TMARPN OCLOTOAR
Tou agpoBaldpouv Ttou VivaSight-EB
XPNOILOTTOLLVTAG Hia oLPLyya Twv 20 cc.

. AUTAVETE TOV AEPOOAAANO  TOUL
VivaSight-EB.
. Alatnpeite KAswotd TO AOKiSlO

ao@dAelag tou VivaSight-EB aAAa oxt
TOV OLVEECHO TTOMAMAWY EVWOEWV.
SUVEECTE TOV OLVEEGHO TOL GWARVA
VivaSight-EB oto VivaSight-SL 1 og
loodlvapo eEaptnua.

. TuvbEoTe Tov asplo‘mpq OTO KUKAWUA

avawodnoiag, emavw oTo cLVEECHO
TIOAQTTAWY APOPUCEWV.

. Q6note 1o VivaSight-EB evtog tou

VivaSight-SLn lcoGL')vauou sEqur’]ua‘roq
Edv alobavbeite uvrlomon KAt v
sloaywyn, avacvpete To VivaSight-
EB (amogelyovtag Thv avacupon Tou
AKPOL EVTOG TOL GLVEEGHOL TIOANATTALY
EVWOEWV) Kal, 0T CUVEXELQ, WONoTE
TPOG TA EUMPOG TIEPLOTPEPOVTAG
TIPOCEKTIKA TO VivaSight-EB.

. KaBodnynote tov agpoBdiapo Tou

VivaSight-EB oTtov emluunto Bpdyxo.
Mropeite va aMdageTe T SlevBuvon Tov
agPOBANALOL, OTPEPOVTAG TO CWARVA
ArmoKAEIOHOL aploTepd f 6E1d.

. Aol emaAnBeboste TN OWOTA

TomoBgtnon tou VivaSight-EB e tn
Bonlswa tng Kc'lpapac Tou VivaSight-SL,
npavua'rorrotncts 81acTOA  TOL
agpoBarduov, WoTe va emrsuxea [¢}
QATTOKAEIOHOG TOL BPOYXOL-CTOXOUL Kal
aAoPaANoTE To owAnva touv VivaSight-EB
oTn O£€0n TOL HE TNV TIEPLOTPOPIKN
B1ATAEN KAEBWHATOG.

avoiEte 1™ BLpa
EKKEVWONG HETA TNV TOTTOBETNON, YA
va TIPAaypatorol|oETE CLUOTOAN TOL
mvebpova f va Xopnynoete oEuyodvo.




ADAIPEZH

MpayuatomolinoTe MARPN CLUGTOAN TOL

agpoBaidpouv tou VivaSight-EB mpotoL

apaipgoete 1o VivaSight-EB. Mpwv aro tnv

agaipeon, akoAouBnoTe TO KATAANAO

TTPWTOKOAO.

1. Xpnolorowote a cvptyya Twv 20 cc
YLa TNV TTAR PN GUGTOAR TOUL AEPOOTAAHOU.

2. TpaBnEte to £uBoAo TNG oLPLyYag Mow,
TTPOG TNV &v8eIlEn Twv 20 cc.

3. Arocuvéeote ™ OUprYCl aroé tn BLpa
S1A0TOANG, XWPIG va apnosTe To £pBolo.

4. ATTOCULVSECTE TO VlvaS|ght EB amd to
VivaSight-SL rj tnv avtiotoxn ouoxeun
Kat TpaBnEte To amaia TIPOG Ta mow,
WoTe va To EayayeTe amo to cwAnva SL.

ATOPPIVH

Aroppite 1o VivaSight-EB og katdMnio
Soxelo amoppuPng BLOAOYIKA eMKIVELVWY
DAKKWVY, OLHPWVA HE TOLC TOTMKOLG
KAVOVIOHOUG.

KATAXKEYAZETAI T'IA THN:

ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park
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ESPANOL

VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB incluye un
neumotaponador de silicona azul.

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

PARA UN SOLO USO.
NO REUTILIZAR.

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

DESCRIPCION

VivaSight-EB  es un bloqueador
endobronquial de un solo uso disefiado para
la ventilacion de un solo pulmén. El Vivasight-
EB se utiliza en combinacion con el Vivasight-
SL o con un tubo endotraqueal equivalente.
El VivaSight-EB dispone de un manguito
de silicona azul. VivaSight-EB se puede
desinflar y reposicionar bajo control visual
proporcionado por VivaSight-SL. La punta
angular distal de VivaSight-EB se puede
ajustar para hacer mas facil la navegacion
a través de los bronquios.

Valvula

Puerto de
evacuacion

Balén
piloto

Tubo

blogueador
: Conector

de 2 vias

Cierre por

Eg%no [T torsion

Conector
multipuerto
Circuito de
anestesia

Conector
del tubo

Neumotaponador

INSTRUCCIONES DE USO

El VivaSight-EB se utiliza para aislar el
pulmon izquierdo o derecho del paciente
durante una intervencién quirdrgica que
requiera la ventilacion o anestesia de uno
de los pulmones.

CONTRAINDICACIONES

El uso de VivaSight-EB esté contraindicado
en procedimientos con utilizacion de
equipos laser en el drea intermedia del
dispositivo.

No se recomienda la utilizaciéon de
VivaSight-EB en pacientes con edema o una
grave inflamacion de garganta, hemorragia,
traumatismo en las vértebras del cuello o
edema pulmonar.

ADVERTENCIAS

e El VivaSight-EB es un producto de
un solo uso. No reutilizar: Tras su
uso, manipule y deseche el producto
siguiendo las normativas locales para
la eliminacién de dispositivos médicos
infectados. La reutilizaciéon de un
producto de un solo uso puede suponer
un riesgo potencial para el usuario.
El reprocesamiento, limpieza,
desinfeccion y esterilizacién pueden
poner en peligro las caracteristicas del
producto, lo cual también supondria un
riesgo adicional de infeccién o dafio
fisico al paciente.

* Se utilizard el juicio clinico de un experto
para la seleccién del tamafio del tubo
traqueal adecuado para cada paciente.
Utilice el mismo tamafio de VivaSight-SL
que el tamafio de un tubo convencional
necesario junto con VivaSight-EB.

* Asegurese de que el neumotaponador
esté completamente desinflado antes de
introducir o retirar el VivaSight-EB.

* Nointente volver a esterilizar cualquiera
de las partes del VivaSight-EB.

¢ Antes de su uso, compruebe que el sello
de la bolsa esté intacto y que el producto
no tenga impurezas ni dafios, como




superficies asperas, bordes afilados
o protuberancias que puedan causar
dafios al paciente.

* No utilice el VivaSight-EB si el manguito
estd dafiado. Tenga cuidado de no dafiar
el manguito durante la intubacién.

e La presiéon del manguito no deberia
superar los 20 cm H,0. La difusion de
mezcla de oxido nitroso, oxigeno o aire
podria aumentar o disminuir la presion
del manguito.

* No infle el manguito en exceso.
El exceso de inflado puede provocar
dafios traqueales, la ruptura del
manguito con el subsecuente desinflado,
o la distorsién del manguito, que puede
provocar el bloqueo de las vias aéreas.

* Aseglrese de insertar la punta del
blogueador dentro de VivaSight-SL o
similar antes de conectar el conector
giratorio del bloqueador en el VivaSight-
SL o el conector de 15 mm o similar para
asi evitar tirar de la punta hacia atras.

PRECAUCIONES

¢ El VivaSight-EB solo puede ser usado
por personal cualificado.

¢ Utilice Gnicamente lubricantes solubles
en agua, ya que otros lubricantes
podrian dafar el manguito.

¢ Eluso de aerosoles topicos de lidocaina
se ha asociado con la formacién de
perforaciones en los manguitos de PVC*.
Para evitar fugas en los manguitos, se
requerird un juicio clinico experto
cuando se utilicen aerosoles topicos de
lidocaina.

* Jayasuriya KD, Watson WF:
«PV.C. cuffs and Lidocaine-
based aerosol»; Br J Anaesth.
Dic. 1981; 53 (12): 1368.

e Utilice un mandémetro para ayudar a
monitorizar y ajustar la presién del
manguito. No se recomienda el inflado «a
ojo» del manguito o usando un volumen
de aire medido, ya que la resistencia es
una guia poco fiable durante el inflado.

* No deben dejarse jeringas, llaves de tres
vias u otros dispositivos en el sistema
de inflado durante un periodo extenso
de tiempo.

ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE

¢ Almacene y transporte el VivaSight-EB
a una temperatura comprendida entre
0 °Cy 42 °C, con una humedad relativa
del 10-100% y una presion atmosférica
situada entre 80 y 109 kPa.

¢ Guardaren un lugar seco, fresco y oscuro.

EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas asociadas con
el uso de blogueadores endobronquiales
son muchas y diversas. VivaSight-EB
tiene los mismos efectos adversos que
los bloqueadores endobronquiales
convencionales. Los efectos adversos
potenciales relacionados con los
bloqueadores endobronquiales incluyen la
perforacién de un bronquio o parénquima
pulmonar, con neumotdrax; inflado
erroneo del neumotaponador bronquial
cerca del lumen traqueal, produciendo
paro respiratorio; desarrollo de hipoxemia
severa y un edema pulmonar potencial
tras una aspiracion continua del pulmoén no
dependiente del bloqueador.

ESPECIFICACIONES

¢ Tamafio: 9 Fr

¢ Longitud del tubo: hasta 700 mm

e Compatible para su uso con el
Vivasight-SL o con un tubo endotraqueal
equivalente con un didmetro interior
(mm) de: 7,0; 7,5; 8,0

e Temperatura ambiente de
funcionamiento: 10-37 °C (50-98 °F)

¢ Humedad relativa de funcionamiento:
30-75%

* Presion atmosférica de funcionamiento:
80-109 kPa

¢ Altitud de funcionamiento: <2000 m

ANTES DE LA COLOCACION

Nota: Si estd intubando con VivaSight-SL,
siga las instrucciones de uso de VivaSight-SL
(IFU).

No lo utilice si el envase que viene
esterilizado (ETO) de VivaSight-EB esta
dafiado o ha sido abierto previamente.




ESPAR!

1. Compruebe el estado del
neumotaponador infldndolo vy
desinflandolo completamente antes
de usarlo.

a. Para un inflado adecuado, la presion
del manguito no deberia superar los
20 cm de H,0.

b. Para un desinflado correcto, utilice
una jeringa de 20 cc para desinflar
completamente el neumotaponador.

c. Tire del émbolo de la jeringa hasta la
marca de 20 cc.

d. Desconecte la jeringa del puerto de
inflado sin soltar el émbolo.

2. Prepare al paciente.

3. Lubrique toda la superficie del manguito
del VivaSight-EB y la superficie interior
del VivaSight-SL o similar.

COLOCACION

1. Intube al paciente con el VivaSight-SL
o equivalente.

2. Desinfle completamente el
neumotaponador del VivaSight-EB con
una jeringa de 20 cc.

3. Lubrique el manguito de VivaSight-EB.

4. Mantenga el manguito del VivaSight-
EB cerca del conector giratorio, pero
no dentro de él. Conecte el conector
del tubo VivaSight-EB al VivaSight-SL
o similar.

5. Conecte el ventilador al circuito de
anestesia en el conector multipuerto.

6. Introduzca el VivaSight-EB en el
VivaSight-SL o similar. Si se detectan
complicaciones durante la insercién, tire
del VivaSight-EB hacia atrds (evitando
tirar de la punta en el conector giratorio)
y, a continuacién, presione hacia delante
mientras gira con cuidado el bloqueador
VivaSight-EB.

7. Guie el neumotaponador del
VivaSight-EB hacia el bronquio
adecuado. Puede cambiar la direccion
del neumotaponador girando el tubo del
bloqueador a la derecha o a la izquierda.

8. Tras confirmar la posiciéon del manguito
de VivaSight-EB, usando la cédmara
VivaSight-SL, infle el manguito para
bloquear el bronquio de destino y
bloguear el tubo de VivaSight-EB con el
bloqueo giratorio.

9. Tras la colocacidn, si es necesario, abra
el puerto de evacuacion para desinflar el
pulmoén o administrar oxigeno.

RETIRADA

Desinfle el manguito de VivaSight-EB
completamente antes de extraer
VivaSight-EB. Siga el protocolo adecuado
antes de la retirada.

1. Utilice una jeringa de 20 cc para desinflar
completamente el neumotaponador.

2. Tire del émbolo de la jeringa hasta la
marca de 20 cc.

3. Desconecte la jeringa del puerto de
inflado sin soltar el émbolo.

4. Desconecte el VivaSight-EB de
VivaSight-SL o equivalente, y tire
suavemente hacia atrds para extraerlo
del tubo SL.

ELIMINACION

Deseche el VivaSight-EB en un recipiente
apto para residuos biopeligrosos,
de acuerdo con la normativa local.
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Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Consulte las
instrucciones de uso

No usar si el paquete
estd dafiado

No reutilizar.

STERIL [EO]

Esterilizado usando
oxido de etileno

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

Este producto no
contiene ftalatos

Temperatura
de transporte y
almacenamiento

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea

Fabricante

Este producto no esta
fabricado con latex

Numero de referencia

Numero de lote

Precaucion




EESTI

VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB-I on sinine silikoonmansett.

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

AINULT UHEKORDSEKS KASUTUSEKS
MITTE KORDUVKASUTUSEKS.

USA foderaalseaduse kohaselt on seda
seadet lubatud muua ainult arstidel voi arsti
korraldusel.

KIRJELDUS

VivaSight-EB on Uhekordselt kasutatav
endobronhiaalne sulgur Uhe kopsu
ventileerimiseks. VivaSight-EBd
kasutatakse koos VivaSight-SLi voi
samavaarse intubatsioonitoruga. VivaSight-
EB juurde kuulub sinine silikoonist
mansett. VivaSight-EB saab tlihjendada
ja VivaSight-SL-i visuaalse kontrolli all
Umber paigaldada. VivaSight-EB nurgaga
distaalset otsa saab bronhis navigeerimise
lihtsustamiseks reguleerida.

Klapp
~app

Tuhjendusava

Sulguri toru '
2-suunaline
konnektor
. Keeratav
Bronhoskoobi
Py lukk

Unversaalne
thendus
Anesteesia
skeem
Toru Gihendus

KASUTUSJUHISED

VivaSight-EB on m&elduda kasutamiseks
vasaku vOi parema kopsu isoleerimiseks
operatsiooni ajal, mis nduab Uhe kopsu
ventileerimist voi Uihe kopsu anesteesiat.

VASTUNAIDUSTUSED
VivaSight-EB-i  vahetus I&heduses
laserseadmete kasutamine on

vastundidustatud.

VivaSight-EB-i kasutamine ei ole soovitav
tOsise koriturse voi -poletiku, veritsuse,
kaelaltlitrauma voi “marja kopsuga”
patsientidel.

HOIATUSED

¢ VivaSight-EB on iihekordselt kasutatav
toode. Mitte kasutada korduvalt: parast
kasutamist visake minema vastavalt
saastunud meditsiinijagtmete kohalikele
eeskirjadele. Toote korduv kasutamine
vOib tekitada kasutajale potentsiaalse
riski. Umbertéstlemine, puhastamine,
desinfitseerimine ja steriliseerimine
voivad toote omadusi kahjustada, mis
omakorda tekitab patsiendile fuitsilise
kahjustuse ohu voi nakkusohu.

¢ Patsiendile sobiva traheaalse toru
suuruse valimisel peab Idhtuma
asjatundja kliinilisest hinnangust.
Kasutage sama suurusega VivaSight-SL,
nagu standard suurusega toru koos
VivaSight-EB-ga.

¢ Enne VivaSight-EB-i sisestamist voi
eemaldamist veenduge, et mansett on
taielikult tihjendatud.

¢ Arge proovige VivaSight-EB Uihtegi osa
uuesti steriliseerida.

¢ Enne kasutamist kontrollige, ega tootel
ei esine puudujaéke voi kahjustusi nagu
ebatasased pinnad, teravad aared voi
véljaulatuvad osad, mis vdiksid patsienti
kahjustada.




¢ Arge kasutage VivaSight-EBd, kui mansett
on kahjustunud. Manseti kahjustamise
véltimiseks tuleb olla ettevaatlik.

* Manseti surve ei tohiks lletada 20 cm
H,O. Lammastikoksiidi segu, hapniku
v8i 6hu difusioon v&ib manseti survet
suurendada v6i vahendada.

e Arge mansetti lle pumbake. Ule
pumpamine  vdib pohjustada
traheaalseid vigastusi, takistada manseti
tlihjaks laskmist v&i mansetti kahjustada,
mis omakorda toob kaasa &hutoru
blokeerumise.

* Enne blokaatori mitme liitmikuga
konnektori Uhendamist VivaSight-
SL-i v6i samavaarse seadme 15 mm
konnektoriga, veenduge, et sisestate
blokaatori otsa VivaSight-SL-i v&i
samavéadrsesse seadmesse, et viltida
otsa mitme liitmikuga konnektorisse
tagasi tdmbamist.

HOIATUSED

* VivaSight-EB on moeldud
kasutamiseks ainult koolituse labinud
tervishoiutootajatele.

Kasutage ainult veepohist libeainet,

muud libeained véivad mansetti
kahjustada.
¢ Lidokaiini lokaalsete aerosoolide

kasutamist on seostatud PVCst
mansettidesse defektide
tekkimisega®. Mansetist Ohulekete
valtimiseks on lidokaiini lokaalsete
aerosoolide kasutamisel vaja kliinilisi
eksperthinnanguid.
*Jayasuriya KD,
“PV.C. cuffs and
based aerosol”; Br
1981 Dec; 53 (12): 1368.
Kasutage mansetirohu mddtjat, et
manseti réhku paremini jélgida ja
reguleerida. Manseti tditmine tunde
jargi véi 6hu mahu moédtmisega ei ole
soovitatav, sest 6huga taitmise ajal ei
ole takistuse arvestamine usaldusvaarne
Jjuhis.
Sustlaid, kraane jt sesadmeid ei tohi jatta
Shuga taitmise stisteemi pikemaks ajaks.

Watson  WEF:
Lidocaine-
J Anaesth.

HOIUNDAMINE JA TRANSPORT

* Hoiustage ja transportige VivaSight-
EBd temperatuurivahemikus 0-42 °C,
suhtelise Shuniiskuse vahemikus 10-
100% ja 6huréhu vahemikus 80-109 kPa.

¢ Hoidke kuiva, jahedas ja pimedas kohas.

VASTUREAKTSIOONID

Endobronhiaalsete sulguritega taheldatud
vastureaktsioone on palju ja erinevaid.
VivaSight-EB-ga seotud vastureaktsioonid
on samad, mis standard endobronhiaalsete
sulguritega. Vdimalike endobronhiaalsete
sulguritega seotud vastureaktsioonide hulka
kuuluvad bronhi- vi kopsukoe perforatsioon,
traheaalse luumeni léheduses bronhiaalse
manseti eksikombel taispumpamine,
hingamise seiskumine, tdsise hiipokseemia
Jja potentsiaalse kopsuturse tekkimine, mis
jargneb pidevale mitteséltuvale imemisele.

TEHNILISED ANDMED

* Moéodud: 9 Fr

¢ Toru pikkus: kuni 700 mm

e Uhildub kasutamiseks koos VivaSight-
SLi v&i samavaarse intubatsioonitoruga,
mille sisemine |abim&dt on (mm):
7,0;75;8,0

* Tootemperatuuri vahemik Uimbritsevas
Shus: 10-37 °C

* Tookeskkonna suhteline Shuniiskus:
30-75%

* Tookeskkonna
80-109 kPa

* Tookeskkonna koérgus merepinnast:
<2000 m

ENNE PAIGALDAMIST

Markus: VivaSight-SL intubeerimisel jargige

VivaSight-SL-i kasutusjuhiseid (IFU).

Arge kasutage, kui VivaSight-EB

steriilne pakend (ETO) on kahjustatud

vOi eelnevalt avatud.

1. Kontrollige enne kasutamist manseti
seisukorda, pumbates selle taielikult
téis ja lastes tiihjaks.

a. Manseti surve ei tohiks (letada
20 cm H,0.

atmosfaarirohk:




EESTI

b. Korrektseks tiihjendamisels kasutage
20 cm?® siistalt.

c. Témmake siistla kolb tagasi 20 cm?®
margistuseni.

d. Uhendage siistal tdispumpamisavast
ilma kolbi eemaldamata lahti.

. Valmistage patsient ette.
. Maéarige kogu VivaSight-EB manseti

pinda ja VivaSight-SL-i vOi samavaéarse
seadme sisepinda.

PAIGALDAMINE

1

Intubeerige patsient VivaSight-SL-i voi
samavaarse seadmega.

. Pumbake VivaSight-EB mansett 20 cm?®

sistlaga taielikult tais.

. Maérige VivaSight-EB mansett.
. Hoidke VivaSight-EB mansetti lahedal,

kuid mitte mitme liitmikuga konnektoris.
Uhendage VivaSight-EB torukonnektor
VivaSight-SL-i v&6i samavaarse
seadmega.

. Uhendage ventilaator universaalsel

tUhendusel anesteeriaskeemiga.

. Likake VivaSight-EB VivaSight-SL-i

vOi samavéédrsesse seadmesse.
Kui sisestamisel on tunda takistust,
tdmmake VivaSight-EB tagasi (véltides
otsa tOmbamist mitme liitmikuga
konnektorisse) ja seejarel liukake
seda edasi, keerates VivaSight-EB-d
ettevaatlikult.

. Juhtige VivaSight-EBmansett vastavasse

bronhi. Manseti suunda saab sulguri toru
paremale v&i vasakule keerates muuta.

. Peale VivaSight-EB manseti asendi

VivaSight-SL kaamera abil kinnitamist
pumbake mansett vastava bronhi
sulgemiseks tdis ja lukustage

VivaSight-EB-i toru lukku keerates.

. Vajadusel avage peale paigaldamist
tihjendusava kopsu tiihjendamiseks
v6i hapniku sisestamiseks.

EEMALDAMINE

Tuhjendage VivaSight-EB mansett enne
VivaSight-EB eemaldamist tdielikult. Enne
eemaldamist jargige korrektselt protokolli.

1

2.

3.

4,

Taielikuks tlihjendamiseks kasutage
20 cm? sistalt.

Témmake siistla kolb tagasi 20 cm?®
margistuseni.

Uhendage siistal tdispumpamisavast
ilma kolbi eemaldamata lahti.
Uhendaga VivaSight-EB VivaSight-SL-
st vOi samavaarsest seadmest lahti ja
tdmmake SL-torust eemaldamiseks
ornalt tagasi.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
K&rvaldage VivaSight-EB kasutuselt sobival

keskkonnasd&bralikul

viisil  kooskdlas

kohalike reeglitega.

TELLIJA:
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Tootmise kuupéev

Aegumiskuupédev

Vt kasutusjuhiseid

Kahjustatud pakendi
korral mitte kasutada

Mitte korduvkasutuseks

Steriliseeritud
etiileenoksiidiga

Ameerika foderaalseadus
lubab seadet miita

ainult arstidele v&i arsti
korraldusel

Toode on valmistatud
ilma ftalaatideta

Transportimise ja
hoiustamise temperatuur

Volitatud esindaja
Euroopas

Tootja

Toode on valmistatud
ilma loodusliku
kummilateksita

Viitenumber

Partii number, partii kood

Hoiatus!




SsUoMmI

VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB:ssé on sininen silikonikuffi.

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

KERTAKAYTTOINEN.
El SAA KAYTTAA UUDELLEEN.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin
madarayksesta.

KUVAUS

VivaSight-EB  on  kertakayttoinen
endobronkiaaliputki yhden keuhkon
ventilointiin.VivaSight-EB  kaytetdaan
yhdessa VivaSight-SL:n tai vastaavan
intubaatioputken kanssa. VivaSight-
EB siséltaa sinisen silikonimansetin.
VivaSight-EB:n esitaivutettu distaalikarki
helpottaa navigointia bronkukseen.

Venttiili

&
S,

‘ Pilotpallo

2-tieliitin

Bronkoskoopin

portti Kaantolukitsin

Moniliitin

Putken liitin

KAYTTOAIHEET

VivaSight-EB on kaytossd vasemman tai
oikean keuhkon eristamisesséa kirurgiassa,
joka edellyttda yhden keuhkon ventilointia
tai yhden keuhkon puudutusta.

VASTA-AIHEET

VivaSight-EB:n kéaytté on vasta-aiheista
toimenpiteissé, joissa vélineen valittémassa
laheisyydessa kaytetaan laserlaitetta.
VivaSight-EB:n kayttoéa ei suositella
potilaille, joilla on vaikea kurkun 6deema tai
tulehdus, verenvuoto, kaulanikaman vamma
tai keuhkopoho.

VAROITUKSET

e VivaSight-EB on kertakéyttdinen. Al4
kayta uudelleen. Kasittele ja havitd
kayton jalkeen laéketieteellista jatetta
koskevien paikallisten ohjeiden
mukaisesti. Kertakdyttdisen tuotteen
kayttdminen uudelleen saattaa aiheuttaa
vaaraa kayttdjalle. Uudelleenkasittely,
puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi
voi vaarantaa tuoteominaisuudet, mita
puolestaan voi lisaté potilasvahinkojen
Jja infektioiden vaaraa.

¢ Asiantuntijan kliinisen arvion
perusteella valitaan kullekin potilaalle
sopiva trakeaaliputken koko. Kayta
vakioputkikokoa vastaavaa VivaSight-SL-
kokoa yhdessé VivaSight-EB:n kanssa.

¢ Varmista, ettd kuffi on tyhjennetty

kokonaan ennen kuin aloitat

VivaSight-EB: n asennuksen tai poiston.

Ala yrita steriloida mitaan VivaSight-EB-

osia.

e Tarkista ennen kayttoa, ettd pussin
sinetti on ehja ja ettei tuotteessa ole
epéapuhtauksia tai vaurioita, esimerkiksi
epatasaisia pintoja, terdvia reunoja tai
ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa
potilasta.




VivaSight-EB:a ei saa kayttaa, jos mansetti
on vaurioitunut. Varo vahingoittamasta
mansettia kdyton aikana.

Kuffipaine ei saa ylittaa arvoa 20 cm H,0.
Typpioksidiseoksen, hapen tai ilman
diffuusio voi joko lisdtéd tai vahentaa
kuffipainetta.

Ala ylitayta kuffia. Ylitaytto voi aiheuttaa
henkitorven vamman, mansetin
repedmisen myéhemmaéan tdyton
yhteydessa tai kuffin vaaristymisen,
miké voi johtaa hengitysteiden
tukkeutumiseen.

Muista vied& ballongin karki VivaSight-
SL:n tai vastaavan sisaan ennen ballongin
moninivelliittimen liittdmista VivaSight-
SL:aan tai vastaavaan 15 mm:n liiténtaan,
jotta véltetaan karjen vetaminen takaisin
moninivelliittimen sis&an.

HUOMIOT

VivaSight-EB on tarkoitettu vain
koulutuksen saaneen henkilokunnan
kayttoon.

Kayta vain vesiliukoista voiteluainetta.

Muut voiteluaineet voivat vaikuttaa

mansettiin.

Paikallisten lidokaiiniaerosolien kaytto

on liitetty reikien muodostumiseen

PVC-mansetteihin*. Mansettivuotojen

estamiseksi on asiantuntijan

kliininen arvio tarpeen kéaytettdessa
lidokaiiniaerosoleja.

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

Kayta mansetilla varustettua
painemittaria, jotta voit tarkkailla ja
sdatdd mansetin painetta. Mansetin
tayttd vain tuntemusten perusteella
tai kayttamalla mitattua ilmamaaraa
ei ole suositeltavaa, koska vastus on
epéluotettava tayttokeino.

Ruiskut, hanat tai muut laitteet eivét saa

jaada tayttojarjestelmaan pitkaksi aikaa.

SAILYTYS JA KULJETUS

e Varastoi ja kuljeta VivaSight-EB
lampotilassa O °C - 42 °C suhteellisen
kosteuden ollessa valilla 10-100% ja
ilmakeh&npaineen ollessa 80-109 kPa.

¢ Sailytd kuivassa, viiledssa ja pimedssa
paikassa.

HAITTATAPAHTUMAT

Endobronkiaalisten blokkerputkien
kayttoon liittyen on raportoitu useita
erilaisia haittavaikutuksia. VivaSight-EB:n
kayttoon liitetyt haittatapahtumat
ovat samoja kuin muidenkin
endobronkiaalisten blokkerputkien kohdalla.
Endobronkiaaliblokereiden kayttéon
liittyvia mahdollisia haittatapahtumia
ovat muun muassa keuhkoputken tai
keuhkoparenkyymin perforaatio, joka voi
aiheuttaa ilmarinnan; hengityspysdhdykseen
johtava epahuomiossa tapahtuva
bronkiaalimansetin tédyttaminen
trakeaaliluumenin léheisyydessé; vaikean
hypoksemian ja mahdollisen keuhkopthén
syntyminen blokkereiden aiheuttaman
vapaan keuhkon jatkuvan imun seurauksena.

TEKNISET TIEDOT

¢ Koko: 9 Fr

¢ Putken pituus: korkeintaan 700 mm

* Yhteensopiva VivaSight-SL:n tai
vastaavan intubaatioputken kanssa,
Jjonka sisahalkaisija (mm) on: 7.0, 7.5, 8.0

* Ympériston kayttolampétila: 10-37 °C
(50-98 °F)

* Ympaériston suhteellinen kosteus: 30-75%

* Ympariston ilmanpaine: 80-109 kPa

¢ Kayttokorkeus: <2000 m

ENNEN ASENTAMISTA

Huomaa: Jos suoritat intubaation
VivaSight-SL:n avulla, noudata VivaSight-SL:n
kayttoohjeita (IFU).

Ei saa kayttaa, jos VivaSight-EB:n steriili
(ETO) pakkaus on vahingoittunut tai auki.




SsUoMmI

1

Varmista kuffin eheys tayttamalla ja
tyhjentémalla se kokonaan ennen
kayttoa.

a. Kuffipaine ei saa asianmukaisen
téyton varmistamiseksi ylittda arvoa
20 cm H,0.

b. Tyhjenna kuffi
tyhjentymisen
20 ml:n ruiskulla.

c. Veda ruiskun mantaa taaksepain kohti
20 ml:n merkkia.

d. Irrota  ruisku tayttoportista
vapauttamatta mantaa.

asianmukaisen
varmistamiseksi

. Valmistele potilas.
. Liukasta VivaSight-EB:n mansetin koko

pinta ja VivaSight-SL:n tai vastaavan
sisdpinta.

ASETTAMINEN

1

w

. Ohjaa

Intuboi potilas VivaSight-SL: & tai
vastaavalla laitteella.

. Tyhjenna VivaSight-EB-kuffi kokonaan

20 mk:n ruiskun avulla.

. Liukasta VivaSight-EB-kuffi.
. Pida VivaSight-EB:n mansetti kiinni

moninivelliittimessa, mutta ei sen sisélla.
Liitd VivaSight-EB:n letkuliitin VivaSight-
SL:&an tai vastaavaan.

. Yhdistd hengityskone moniliittimen

anestesialetkuun.

. Tyonna VivaSight-EB sisaéan VivaSight-

SL:8an tai vastaavaan. Jos sisdan
tyontdessd tuntuu vastusta, veda
VivaSight-EB:td taaksepain (valta
vetamasta karked moninivelliittimen
sisdan) ja tyonna sitten eteenpain samalla
hellavaraisesti kiertden VivaSight-EB:ta.
VivaSight-EB-kuffi
kohdekeuhkoputkeen. Kuffin suuntaa
voi muuttaa kdantamalla blokkerputkea
vasemmalle tai oikealle.

. Kun VivaSight-EB-kuffin sijainti on

vahvistettu VivaSight-SL:n kameraa
apuna kayttaen, tayta kuffi siten, etta
se tukkii kohdekeuhkoputken. Lukitse
VivaSight-EB:n putki kaantolukitsimella.
9. Asentamisen jalkeen avaa
tyhjennysportti tarvittaessa keuhkon
tyhjentamiseksi tai hapen antamiseksi.

POISTAMINEN

Tyhjenna VivaSight-EB-kuffi kokonaan

ennen kuin poistat VivaSight-EB:n. Noudata

asianmukaista protokollaa ennen poistoa.

1. Tyhjenna kyffi kokonaan kayttaen
20 ml:n ruiskua.

2. Veda ruiskun mantaa taaksepain kohti
20 ml:n merkkia.

3. Irrota ruisku
vapauttamatta mantaa.

4. Irrota VivaSight-EB VivaSight-SL:
sta tai vastaavasta laitteesta ja veda sita
varovasti taaksepain, kunnes se tulee
ulos SL-putkesta.

HAVITTAMINEN
Havita VivaSight-EB biologisesti vaarallisen

tayttoportista

jatteen mukana paikallisten s&annosten

mukaisesti.

VALMISTUTTAJA:

ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park

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

LBO0079 REV09
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FRANGAIS

VIVASIGHT-EB

VivaSight-EB est équipé d’un manchon
en silicone bleu.

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

A USAGE UNIQUE.
NE PAS REUTILISER.

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

DESCRIPTION

VivaSight-EB  est un bloqueur
endobronchique a usage unique, congu
pour la ventilation d’'un seul poumon.
VivaSight-EB est utilisé en combinaison avec
VivaSight-SL ou toute sonde d’intubation
équivalente. VivaSight-EB est doté d’'un
ballonnet en silicone bleu. Uextrémité distale
recourbée de VivaSight-EB peut étre réglée
pour faciliter 'acceés aux bronches.

Valve

Port de
drainage Ballonnet
témoin

Tube bloqueur
Connecteur
a 2 voies

Fermeture

Port du par rotation

bronchoscope

Connecteur
enY
Circuit

d’anesthésie

Connecteur
de tuyau

Ballonnet

MODE D’EMPLOI

VivaSight-EB est utilisé pour isoler le poumon
gauche ou droit d’un patient en chirurgie,
nécessitant une ventilation pulmonaire ou
une anesthésie pulmonaire.

CONTRE-INDICATIONS

VivaSight-EB est contre-indiqué dans
des procédures impliquant I'utilisation d’un
équipement laser a proximité immédiate
du dispositif.

L'utilisation de VivaSight-EB n’est pas
recommandée sur des patients présentant
un cedeme ou une inflammation sévere de
la gorge, une hémorragie, un traumatisme
des vertébres cervicales ou un syndrome
de défaillance respiratoire aigué.

AVERTISSEMENTS

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

* Lechoix de la taille de la sonde trachéale
doit faire I'objet d’un avis d’expert
clinique pour chaque patient. Utiliser
le VivaSight-SL de la méme taille que
la taille de la sonde standard requise
conjointement avec VivaSight-EB.

e S’assurer que le ballonnet est
complétement dégonflé avant d’insérer
ou de retirer le dispositif VivaSight-EB.

¢ Ne pas essayer de stériliser a nouveau un
composant quelconque de VivaSight-EB.




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

* Ne pas utiliser VivaSight-EB si le
ballonnet est endommagé. Il convient
de veiller a ne pas endommager le
ballonnet pendant son utilisation.

* La pression du ballonnet ne doit pas
dépasser 20 cm H,0. 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.

* 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.

* Veiller a insérer 'embout du bloqueur
dans VivaSight-SL ou dispositif
équivalent avant de raccorder le
connecteur a jonctions multiples du
bloqueur au connecteur 15 mm de
VivaSight-SL ou dispositif équivalent
pour éviter de tirer 'embout dans le
connecteur a jonctions multiples.

ATTENTION

¢ VivaSight-EB est concu pour étre utilisé
uniquement par du personnel formé.

e Utiliser uniquement des lubrifiants
solubles dans I'eau. D’autres types de
lubrifiants peuvent avoir un impact sur
les ballonnets. RANGEMENT

e Lutilisation d’aérosols topiques de
lidocaine a été associée a la formation
de piqlres dans les ballonnets en PVC*.
Pour empécher les fuites du ballonnet,
I"avis clinique d’un expert est nécessaire
lors de I'utilisation d’aérosols topiques
de lidocaine.

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

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

¢ Lesseringues, les robinets d’arrét ou tout
autre dispositif ne doivent pas demeurer
dans le systeme de gonflage pendant
une période prolongée.

STOCKAGE ET TRANSPORT

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

¢ Le ranger dans un endroit sombre,
frais et sec.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets secondaires indésirables
signalés suite a I'utilisation de bloqueurs
endobronchiques sont nombreux et variés.
Les effets secondaires indésirables associés
a l'utilisation du bloqueur VivaSight-EB sont
les mémes que ceux rapportés suite a
I'utilisation de blogueurs endobronchiques
standards. Les effets indésirables potentiels
liés aux bloqueurs endobronchiques
incluent la perforation d’une bronche ou
du parenchyme pulmonaire, qui entraine la
formation d’'un pneumothorax, le gonflement
accidentel du manchon bronchique a
proximité de la trachée, ce qui provoque
un arrét respiratoire, le développement
d’'une grave hypoxémie et d’'un cedeme
pulmonaire potentiel qui découle de
I’aspiration continue par le bloqueur du
poumon non dépendant.




FRANGAIS

SPECIFICATIONS

Taille : 9 Fr

Longueur du tube : jusqu’a 700 mm
Compatible pour une utilisation avec
VivaSight-SL ou toute sonde d’intubation
équivalente avec diamétre interne (mm)
de:70,75,8,0

Température ambiante de
fonctionnement : 10-37 °C (50-98 °F)
Humidité relative en fonctionnement :
30-75%

Pression atmosphérique en
fonctionnement : 80-109 kPa

Altitude de fonctionnement : <2000 m

AVANT LA MISE EN PLACE

POSITIONNEMENT

1

2.

Intuber le patient a I'aide d’un dispositif
VivaSight-SL ou équivalent.

Dégonfler complétement le ballonnet
VivaSight-EB a I'aide d’un seringue de
20 cc.

. Lubrifier le ballonnet du dispositif

VivaSight-EB.

. Garder le ballonnet de VivaSight-EB

proche du connecteur a jonctions
multiples, mais pas a lintérieur.
Connecter le connecteur de la sonde
VivaSight-EB a VivaSight-SL ou dispositif
équivalent.

. Connecter le ventilateur au circuit

d’anesthésie sur le connecteur en'Y.

. Pousser VivaSight-EB dans VivaSight-

Remarque : si l'intubation est effectuée a
I'aide du dispositif VivaSight-SL, suivre le
mode d’emploi de VivaSight-SL (IFU).

Ne pas utiliser si 'emballage stérile (ETO)

SL ou dans un dispositif équivalent. Si
une résistance se fait sentir pendant
'insertion, tirer VivaSight-EB vers
I'arriere (en évitant de tirer 'embout

du dispositif VivaSight-EB a été endommagé
ou précédemment ouvert.

1

Tester l'intégrité du ballonnet en le
gonflant/dégonflant complétement avant
utilisation.

a. Pourungonflementcorrect, la pression
du ballonnet ne doit pas dépasser
20 cm H,0.

b. Pour un dégonflement correct, utiliser
une seringue de 20 cc pour aspirer
complétement I'air contenu dans le
ballonnet.

c. Tirersur le piston de la seringue vers
I'arriere jusqu’au repere 20 cc.

d. Déconnecter la seringue du port de
gonflement sans relacher le piston.

. Préparer le patient.
. Lubrifier Iintégralité de la surface du

ballonnet VivaSight-EB et la surface
intérieure de VivaSight-SL ou dispositif
équivalent.

. Guider

dans le connecteur a jonctions multiples),
puis pousser vers I'avant tout en tournant
légérement VivaSight-EB.

le ballonnet du dispositif
VivaSight-EB vers la bronche cible. Le
sens du ballonnet peut étre modifié en
faisant pivoter le tube du bloqueur vers
la gauche ou la droite.

. Aprés avoir confirmé la position du

ballonnet du dispositif VivaSight-EB,
utiliser la caméra du dispositif
VivaSight-SL, gonfler le ballonnet afin de
bloquer la bronche cible et verrouiller le
tube du dispositif VivaSight-EB a I'aide
de la fermeture par rotation.

. Si besoin, ouvrir le port de drainage

apres la pose pour dégonfler le poumon
et ou administrer de I'oxygéne.




RETRAIT

Dégonfler complétement le manchon du

dispositif VivaSight-EB avant de le retirer.

Respecter le protocole approprié avant

le retrait.

1. Utiliser une seringue de 20 cc pour
dégonfler complétement le manchon.

2. Tirer sur le piston de la seringue vers
I’arriere jusqu’au repere 20 cc.

3. Déconnecter la seringue du port de
gonflement sans relacher le piston.

4. Déconnecter le dispositif VivaSight-EB
du dispositif VivaSight-SL ou équivalent,
et le tirer doucement vers I'arriere pour
I'extraire du tube SL.

ELIMINATION

Eliminer le dispositif VivaSight-EB dans
un contenant pour objets contaminés,
conformément aux réglementations locales.

FABRIQUE POUR :

ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park

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

VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB sadrzava plavu silikonsku
mansetu.

STERILNO (ETO) samo ako je pakiranje
zatvoreno i neosteceno.

SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU.

NIJE NAMIJENJEN VISEKRATNOJ
UPORABI.

Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju
ovog uredaja samo na nalog lijecnika.

OPIS

VivaSight-EB jednokratni je endobronhijalni
blokator namijenjen ventilaciji jednog
plu¢nog krila. VivaSight-EB upotrebljava
se zajedno s proizvodom VivaSight-SL ili
ekvivalentnim endotrahealnim tubusom.
VivaSight-EB ima plavu silikonsku manzetu.
Ukoseni distalni vrh sustava VivaSight-EB
mozete podesiti radi olakSanog kretanja
do bronha.

Ventil

£

)
' Pilot-balon
b

Dvosmijerni
prikljucak

Evakuacijski
otvor

Cijev
blokatora

Zatvarac

Bronhoskopski na navrtaj

otvor

Visezglobni
prikljucak
Krug za

anesteziju Prikljucak
tubusa

Manseta

INDIKACIJE ZA UPORABU

VivaSight-EB upotrebljava se za izolaciju
lijevog ili desnog plu¢nog krila pacijenta
tijekom operacije u kojoj je potrebna
ventilacija ili anestezija jednog pluénog krila.

KONTRAINDIKACIJE

VivaSight-EB kontraindiciran je za uporabu
u postupcima s primjenom laserske opreme
u neposrednoj blizini blokatora.

Uporaba sustava VivaSight-EB ne
preporucuje se u pacijenata s teskim
edemom u grlu ili upalom grla, krvarenjem,
traumom vratnog kraljeska ili akutnim
respiratornim distres sindromom.

UPOZORENJA

* VivaSight-EB 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, ¢is¢enje, dezinfekcija
i sterilizacija mogu narusiti znacajke
uredaja te izazvati dodatnu opasnost
za tjelesnu ozljedu ili infekciju pacijenta.

* Stru¢nom klinickom procjenom odaberite
odgovarajucu velicinu trahealnog
tubusa za pacijenta. Velic¢ine sustava
VivaSight-SL iste su kao i veli¢ine
standardnih tubusa u kombinaciji sa
sustavom VivaSight-EB.

* Mansetu morate potpuno ispuhati prije
umetanja odnosno vadenja sustava
VivaSight-EB.

* Ne pokusavajte sterilizirati ni jedan dio
sustava VivaSight-EB.

* Prije upotrebe povjerite je li pecat
vrecice neostecen i da nema prljavstine
ili nekih drugih ostecenja na proizvodu
kao sto su hrapave povrsine, ostri rubovi
iliizbocine koje mogu nastetiti pacijentu.




Ne rabite tubus VivaSight-EB ako je
manseta oStecena. Pazite da se manseta
ne osteti tijekom upotrebe.

Tlak mansete ne smije premasiti 20 cm
H,O. Difuzija smjese dusikova oksida,
kisika ili zraka moze povecati ili sniziti
tlak mansete.

Nemojte previse napuhati mansetu.
Prekomjerno napuhivanje moze izazvati
trahealno ostecenje, pucanje mansete s
posljedi¢nim ispuhivanjem ili izobli¢enje
mansete, Sto moze dovesti do blokade
disnih putova.

Umetnite vrh blokera unutar sustava
VivaSight-SL ili ekvivalentnog sustava
prije nego Sto spojite viSezglobni
priklju¢ak na blokeru na sustav
VivaSight-SL ili ekvivalentni priklju¢ak
od 15 mm da biste izbjegli povlacenje
vrha u visezglobnom priklju¢ku.

MJERE OPREZA

Uredaj VivaSight-EB smije upotrebljavati
samo educirano osoblje.

Rabite samo lubrikante topive u vodi.
Drugi lubrikanti mogu narusiti uc¢inak
manseta.

Primjena topickog lidokainskog aerosola
povezana je sa stvaranjem rupica u
PVC mansetama*. Kako bi se sprijecilo
istiecanje iz mansete, potrebno je
klini¢ki procijeniti primjenu topickog
lidokainskog aerosola.

*Jayasuriya KD, Watson WF:
,PV.C. cuffs and Lidocaine-
based aerosol”; Br J Anaesth.

1981 Dec; 53 (12): 1368.

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.
étrcaljke, sigurnosni ventili i drugi uredaji
ne smiju se dugo ostaviti u sustavu za
napuhivanje.

SKLADISTENJE | PRIJEVOZ

e Sustav VivaSight-EB mora se prevoziti
i skladistiti pri temperaturi izmedu
0 °C i 42 °C, relativnoj vlaznosti izmedu
10 i1 100% te atmosferskom tlaku izmedu
801109 kPa.

e Cuvati na suhom, hladnom i tamnom
mjestu.

NUSPOJAVE

Zabiljezene su mnoge i raznolike
nezeljene reakcije povezane s uporabom
endobronhijalnih blokatora. Nuspojave
povezane s uporabom sustava VivaSight-EB
iste su kao i kod uporabe standardnih
endobronhijalnih  blokatora. Moguce
nuspojave povezane s endobronhijalnim
blokatorima su perforacija bronhaili pluénog
parenhima, Sto izaziva pneumotoraks;
nehoti¢no napuhivanje bronhijalne mansete
pored trahealnog lumena, $to dovodi
do respiratornog zastoja; razvoj teske
hipoksemije i moguceg plu¢nog edema
nakon dugotrajne sukcije nezavisnog
plucnog krila putem blokatora.

TEHNICKI PODACI

* Veli¢ina: 9 Fr

¢ Duljina tubusa: do 700 mm

¢ Kompatibilno za upotrebu s proizvodom
VivaSight-SL ili  ekvivalentnim
endotrahealnim tubusom s unutrasnjim
promjerom (u mm): 7,0, 7,5, 8,0

* 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

Napomena: za intubaciju sustavom

VivaSight-SL slijedite upute za uporabu

sustava VivaSight-SL.

Ne rabite ako je sterilno (ETO) pakiranje

sustava VivaSight-EB osteceno ili vec

otvoreno.




HRVATSKI

1. Prije uporabe ispitajte cjelovitost
mansete tako Sto cete je potpuno
napuhati i ispuhati.

a. Za postizanje odgovarajuceg
napuhivanja tlak u manseti ne smije
premasiti 20 cm H,0.

b. Za postizanje odgovarajuéeg
ispuhivanja mansetu potpuno ispusite
pomocu Strcaljke od 20 cc.

c. Povucite klip Strcaljke do oznake
20 cc.

d. Odvojite Strcaljku od otvora za
napuhivanje ne pustajuci klip.

2. Pripremite pacijenta.

3. Podmazite cijelu povrSinu manzete
sustava VivaSight-EB i unutarnju
povrsinu sustava VivaSight-SL ili
ekvivalentnog sustava.

POSTAVLJANJE

1. Intubirajte pacijenta pomocu sustava
VivaSight-SL ili istovjetnog sustava.

2. Pomocu strcaljke od 20 cc potpuno
ispusite mansetu sustava VivaSight-EB.

3. Podmazite mansetu sustava
VivaSight-EB.

4. Drzite manzetu sustava VivaSight-EB u
blizini, ali ne u visezglobnom prikljucku.
Spojite priklju¢ak cijevi VivaSight-EB
na sustav VivaSight-SL ili ekvivalentan
sustav.

5. Ventilator prikljucite u krug za anesteziju
na visezglobnom prikljucku.

6. Gurnite VivaSight-EB u sustav VivaSight-
SL ili ekvivalentan sustav. Ako tijekom
umetanja osjetite otpor, povucite sustav
VivaSight-EB prema natrag (sprijecite
povlacenje vrha u visezglobni prikljuc¢ak),
a zatim gurnite prema naprijed dok
njezno uvrcete sustav VivaSight-EB.

7. Mansetu sustava VivaSight-EB uvedite
do ciljnog bronha. Smjer mansete
mozete promijeniti okretanjem tubusa
blokatora ulijevo ili udesno.

8. Nakon potvrde polozaja mansete
VivaSight-EB, pomocu kamere na
sustavu VivaSight-SL napusite mansetu
za blokiranje ciljnog bronha te fiksirajte
tubus sustava VivaSight-EB okretanjem
zatvaraca na navrtaj.

9. Prema potrebi, otvorite evakuacijski
otvor nakon postavljanja kako biste
ispuhali pluca ili dostavili kisik.

UKLANJANJE

Prije uklanjanja sustava VivaSight-EB

potpuno ispusite mansetu VivaSight-EB.

Slijedite odgovarajuci protokol za postupke

prije uklanjanja.

1. Mansetu potpuno ispusite pomocu
Strcaljke od 20 cc.

2. Povucite klip Strcaljke do oznake 20 cc.

3. Odvojite Strcaljku od otvora za
napuhivanje ne pustajudi klip.

4. Odvojite VivaSight-EB od sustava
VivaSight-SL ili istovjetnog sustava te
ga lagano izvlacite iz SL tubusa.

ODLAGANJE U OTPAD

U skladu s lokalnim propisima odlozite sustav
VivaSight-EB u odgovarajuci spremnik za
medicinski otpad.

PROIZVEDENO ZA:

ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park

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

VIVASIGHT-EB

A VIVASIGHT-EB egy kék szilikon
mandzsettaval rendelkezik.

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

KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA.
NE HASZNALJA UJRA.

Az Egyesiilt Allamok torvényei értelmében
ez az eszkoz kizérdlag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesitheto.
LEIRAS

A VivaSight-EB egy egyszer hasznélatos
endobronchidlis  blokkold, amely
egyoldali lélegeztetéshez alkalmazhato.
A VivaSight-EB a VivaSight-SL vagy
annak megfelelé endotrachealis tubussal
hasznalatos. A VivaSight-EB kék szilikon
mandzsettaval van elldtva. A VivaSight-EB
hajlitott disztdlis hegye 4éllithat, hogy
megkonnyitse a navigaciot a bronchusokhoz.

Szelep
Kidritési ol
nyilés Kisérleti
ballon
Blokkold
tubus

csatlakozd

Bronchoszkop

nyilas Szoritézar

Csatlakozd
eloszto

Tubus csatlakozé

Mandzsetta

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A VivaSight-EB a bal vagy a jobb tudé
izolaldsara szolgal olyan mutét kozben,
amely egy tudé |élegeztetését vagy egy
tid6 anesztézidjat igényli.

ELLENJAVALLATOK

A VivaSight-EB hasznélata ellenjavallt olyan
eljdrésok sordn, amikor a késziilék kozvetlen
kozelében lézerberendezést alkalmaznak.
A VivaSight-EB nem ajanlott olyan betegek
esetében, akik sllyos torokddéméban vagy
gyulladasban, vérzésben, nyakcsigolya
trauméban vagy ARDS-ben szenvednek.

FIGYELMEZTETESEK

* A VivaSight-EB egyszer hasznalatos
termék. Ne hasznalja fel Gjra: Hasznalat
utdn kezelje és artalmatlanitsa a fertézott
orvosi berendezések artalmatlanitasara
vonatkozdé helyi el6irdsok szerint.
Az egyszeri hasznalatra szant
termék Ujrafelhasznalasa potencialis
kockazatot jelenthet a felhasznalo
szamara. Az JUjrafeldolgozds, a
tisztitas, a fertétlenitésés a sterilizélas
veszélyeztetheti a termék jellemzdit,
amely viszont a fizikai sériilés vagy a
beteg fert6zésének tovabbi kockazatat
jelentheti.

e Szakértéi klinikai elbirdlasra van
sziikség a megfelelé méretl trachealis
tubusméret kivalasztdsakor minden
egyes beteg esetében. Hasznélja a
szlikséges tubusmérettel azonos méret(
VivaSight-SL-t a VivaSight-EB-vel egyditt.

* Gy6z6djon meg réla, hogy a
VivaSight-EB behelyezése vagy
eltdvolitdsa el6tt a mandzsetta teljesen
le legyen engedve.

* Ne prébélja meg dUjrasterilizélni a
VivaSight-EB barmely részét.

* Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a
tasak zdrasa sértetlen-e, és a terméken




nincs szennyezddés vagy karosodas,
példaul durva fellletek, éles szélek
vagy kidllé részek, amelyek sériilést
okozhatnak a betegnek.

* Ne haszndlja a VivaSight-EB-t, ha a
mandzsetta sériilt. Ovatosan kell eljarni,
hogy hasznélat kdzben ne sériiljon meg
a mandzsetta.

* A mandzsetta nyomasa nem haladhatja
meg a 20 cm H,O-t. A dinitrogén-oxid
keverék, az oxigén vagy a levegd
diffizidja ndvelheti vagy csckkentheti a
mandzsetta nyoméasat.

* Ne fujja fel tulzottan a mandzsettat. A
tulzott felfljds trachedlis kdrosodast
eredményezhet, a mandzsetta
ruptardjat késébbi leengedéssel, vagy
a mandzsetta eltorzulasat, ami léguti
elzarédashoz vezethet.

* Mieldtt csatlakoztatnd a blokkold
tébbcsuklds csatlakozojat a VivaSight-
SL-hez vagy ezzel egyenérték(i 15 mm-es
csatlakozéhoz, gondoskodjon a blokkold
hegyének bevezetésérdl a VivaSight-SL-
be vagy az ezzel egyenértéki eszkozbe,
hogy a hegy ne huzédjon vissza a
tobbcesuklds csatlakozoba.

FIGYELMEZTETESEK

* A VivaSight-EB-t kizardlag képzett
személyzet hasznalhatja.

¢ Csak vizoldhaté sikosité anyagokat
hasznaljon. Egyéb sikosité anyagok
hatdssal lehetnek a mandzsettara.

* A lidokain tartalmu topikalis aeroszolok
hasznélatat osszefiiggésbe hoztak
a PVC mandzsettakban Iévé aprd
lyukak kialakuldsdval*. A mandzsettan
torténd szivargdsok megakadalyozasa
érdekében a lidokain tartalmu topikalis
aeroszolok hasznalatakor szakértéi
klinikai elbirdlas sziikséges.

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

¢ Haszndljon mandzsetta-nyomasmérot,
amely segitségével ellenérizheti és
bedllithatja a mandzsetta nyomésat. A

mandzsetta ,érzésre” torténé felfdjasa
onmagaban vagy pedig a levegé mért
mennyisége alapjan nem javasolt, mivel
az ellendllds megbizhatatlan irdanymutatd
felftjas kozben.

* Fecskenddket, csapokat vagy mas
eszkdzdket nem szabad hosszabb ideig
a felfdjo rendszerben hagyni.

TAROLAS ES SZALLITAS

* A VivaSight-EB -t 0 °C és 42 °C kozti
hémérsékleten, 10-100% kozti relativ
pératartalom mellett és 80-109 kPa kozti
légkdri nyomdson térolja és szallitsa.

* Szdraz, hlivos és sotét helyen tarolja.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az endobronchidlis blokkol6k hasznalatahoz
tarsuld, jelentett nemkivanatos események
sokfélék és valtozatosak. A VivaSight-EB
haszndlatdhoz tarsulé nemkivanatos
események ugyanazok, mint a standard
endobronchidlis blokkoldk esetén. Az
endobronchialis blokkolékhoz kapcsolodd
nemkivdnatos események a kozé a
kovetkezdk tartoznak: bronchus perforacio
vagy tudéparenchyma, pneumothoraxot
okozva; a trachedlis lumen mellett
helytelentl felf(jt bronchidlis mandzsetta,
ami légzésledllast okoz; a nem-fiiggd
tlidofél folyamatos leszivasa kovetkeztében
kialakul6 sulyos hypoxaemia és potencialis
tidéodéma.

MUSZAKI ADATOK

* Méret: 9 Fr

¢ Tubus hossz: akar 700 mm

¢ Kompatibilis a VivaSight-SL vagy annak
megfelelé endotrachedlis tubussal,
amelynek belsé atméréje (mm-ben):
70,75,8.0

o Uzemi kdrnyezeti hémérséklet: 10-37 °C
(50-98 °F)

o Uzemi relativ paratartalom: 30-75%

¢ Uzemi légkéri nyomas: 80-109 kPa

e Uzemi tengerszint feletti magasséag:
<2000 m




MAGYAR

BEHELYEZES ELOTT

Megjegyzés: Ha az intubéacidhoz
VivaSight-SL-t  hasznéal, kovesse
a VivaSight-SL haszndlati utasitasat (IFU).

Ne alkalmazza, ha a VivaSight-EB steril
(ETO) csomagolésa sérilt vagy korabban
kibontdsra kertilt.

1. Haszndlat el6tt vizsgélja meg
a mandzsetta integritdsat, ugy hogy
teljesen felftjja és leengedi azt.

a. A megfelelé felfljdshoz a mandzsetta
nyomdsa nem haladhatja meg
a 20 cm H,0O-t.

b. A megfelelé leengedés érdekében
hasznaljon egy 20 cm*-es fecskendét
a mandzsetta teljes leengedéséhez.

c. Huzza vissza a fecskendd dugattyujat
a 20 cm®-es jelig.

d. Vélassza le a fecskend6t a felftjési
nyildsrél a dugattyl elengedése
nélkdil.

2. Készitse el6 a beteget.

3. Kenje meg a VivaSight-EB
mandzsettdjanak teljes fellletét és a
VivaSight-SL vagy ezzel egyenértékl
eszkoz belsé fellletét.

BEHELYEZES

1. Intubdlja a beteget a VivaSight-SL-lel
vagy azzal egyenértékli eszkozzel.

2. Engedje le a VivaSight-EB mandzsettat
teljesen, egy 20 cm-es fecskendét
alkalmazva.

3. Kenje be sikositéanyaggal a
VivaSight-EB mandzsettat.

4. AVivaSight-EB mandzsettdjat tartsa zarva,
de nem a tébbcsuklés csatlakozdéban.
Csatlakoztassa a VivaSight-EB tubus
csatlakozdéjat a VivaSight-SL-hez vagy
ezzel egyenértékl eszkdzhoz.

5. Csatlakoztassa a l|élegeztetét az
anesztézia korre a csatlakozé eloszton.

6. Vezesse be a VivaSight-EB-t a VivaSight-
SL-be vagy ezzel egyenértékli eszkdzbe.
Ha a bevezetés soran ellendlldst érez,
akkor huzza vissza a VivaSight-EB-t
(de a hegyét ne huzza a tobbcsuklés
csatlakozdba), majd tolja ismét befelé
ugy, hogy koézben finoman forgatja.

7. Vezesse a VivaSight-EB mandzsettat a
célbronchushoz. A mandzsetta iranya
modosithatd a blokkold tubus balra vagy
jobbra torténd forditasaval.

8. Miutdn a VivaSight-SL kameraval
meggy6z6datt a VivaSight-EB mandzsetta
helyzetérdl, fujja fel a mandzsettat, hogy
blokkolja a célbronchust és a zérja le a
VivaSight-EB tubust a szoritézarral.

9. Ha sziikséges, nyissa ki a kitiritési nyilast
a behelyezést kovetden a tiidé deflacidja
vagy oxigén alkalmazésa miatt.

ELTAVOLITAS

Engedje le teljesen a VivaSight-EB

mandzsettdt, mieldtt eltdvolitja a

VivaSight-EB-t. Tartsa be a megfelel6

protokollt az eltavolitas elott.

1. A mandzsetta teljes leengedéséhez
hasznéljon egy 20 cm®-es fecskendét.

2. Huzza vissza a fecskendé dugattyujat
a 20 cm-es jelig.

3. Vélassza le a fecskendét a felfujasi
nyildsrél a dugattyu elengedése nélkiil.

4. Vélassza le a VivaSight-EB-t
a VivaSight-SL-rél vagy az azzal
egyenértékl eszkozrél, és hilzza
ovatosan hatrafelé az SL-tubusbdl
torténd eltavolitdshoz.

ARTALMATLANITAS

Dobja ki a VivaSight-EB-t egy megfeleld,
a bioldgiailag veszélyes hulladék gy(jtésére
szolgélé edénybe a helyi eldirdsoknak
megfeleléen.

AZ ALABBI CEG
SZAMARA GYARTVA:
ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park

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

LBO0O079 REV09
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ITALIANO

VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB ¢ dotato di una cuffia in
silicone blu.

STERILE (ETO) a meno che la confezione
non sia stata aperta o danneggiata.

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.
NON RIUTILIZZARE.

Le leggi federali USA limitano la vendita di
questo dispositivo esclusivamente a medici
0 su prescrizione medica.

DESCRIZIONE

VivaSight-EB & un bloccatore endobronchiale
monouso progettato per la ventilazione
monopolmonare. Vivasight-EB e utilizzato
in abbinamento a Vivasight-SL o altro tubo
endotracheale equivalente. VivaSight-EB
presenta una cuffia in silicone blu. La punta
distale angolata di VivaSight-EB puo essere
regolata per facilitare la navigazione verso
i bronchi.

Valvola
Porta di o
evacuazione £
Tubo del ’ Palloncino

pilota

Connettore a
2 vie

bloccatore

Porta del

broncoscopio Twist lock

Connettore
multiplo
Circuito di
anestesia

Connettore
del tubo

Cuffia

INDICAZIONI PER LUSO

VivaSight-EB e utilizzato per isolare il
polmone destro o sinistro del paziente
sottoposto ad intervento chirurgico, che
necessiti di di ventilazione o anestesia di
un solo polmone.

CONTROINDICAZIONI

VivaSight-EB & controindicato per I'uso
in procedure che comportano l'uso di
apparecchiature laser nelle immediate
vicinanze del dispositivo.

VivaSight-EB non & raccomandato per 'uso
su pazienti con edema o inflammazione alla
gola gravi, emorragia, trauma alle vertebre
del collo o polmone umido.

AVVERTENZE

¢ VivaSight-EB e un prodotto monouso.
Non riutilizzare: Dopo I'uso, gestire e
smaltire in conformita con le norme
locali relative allo smaltimento di rifiuti
medici biologici infetti. Riutilizzare
questo prodotto monuso puo causare
un potenziale rischio all’'utente. I
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.

* Nella scelta della dimensione adatta per
il tubo tracheale per ciascun paziente
necessario fare ricorso a un giudizio
clinico esperto. Utilizzare la misura di
VivaSight-SL uguale a quella del tubo
standard richiesto in combinazione con
VivaSight-EB.

* Assicurarsi che la cuffia sia
completamente sgonfia prima di inserire
o rimuovere VivaSight-EB.

* Non tentare di risterilizzare qualsiasi
parte di VivaSight-EB.




* Prima dell'uso, controllare che il sigillo
del sacchetto sia intatto e che non ci
siano impurita o danni al prodotto, come
superfici ruvide, spigoli vivi o sporgenze
che potrebbero causare danni al paziente.

¢ Non utilizzare VivaSight-EB se la cuffia
e danneggiata. Prestare attenzione al
fine di evitare di danneggiare la cuffia
durante l'uso.

* La pressione della cuffia non deve
superare i 20 centimetri H,O. La
diffusione di una miscela di protossido
di azoto, ossigeno o aria pud aumentare
o diminuire la pressione della cuffia.

* Non gonfiare eccessivamente la
cuffia. Un gonfiaggio eccessivo puo
provocare danni tracheali, rottura
della cuffia con successiva deflazione,
oppure deformazione della cuffia,
con conseguente ostruzione delle vie
respiratorie.

e Assicurarsi di inserire la punta del
bloccatore all'interno di VivaSight-SL o
prodotto equivalente prima di collegare
il connettore multigiunto sul bloccatore
a VivaSight-SL o connettore da 15 mm
equivalente per evitare di far arretrare la
punta nel connettore multigiunto.

PRECAUZIONI

e Lutilizzo di VivaSight-EB e riservato a
personale qualificato.

e Usare un lubrificante idrosolubile.
Altri lubrificanti potrebbero danneggiare
la cuffia.

* 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.

* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”;

Br J Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.
¢ Utilizzare un manometro per il controllo
della pressione per monitorare e
regolare la pressione della cuffia. Non

& consigliabile il gonfiaggio della cuffia
solo “ a occhio” o con un determinato
volume di aria, poiché la resistenza e una
guida inaffidabile durante il gonfiaggio.
¢ Siringhe, rubinetti e altri dispositivi non
devo essere lasciati aperti nel sistema di
gonfiaggio per un periodo prolungato.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO

¢ Conservare e trasportare VivaSight-EB
ad una temperatura compresa tra 0 °C
e 42 °C, un’'umidita relativa tra 10-100% e
una pressione atmosferica tra 80-109 kPa.

* Conservare in luogo fresco, asciutto
e buio.

EVENTI AVVERSI

Le reazioni avverse associate all'uso di
bloccatori endobronchiali sono molte e
variegate. Gli eventi avversi associati all'uso
di VivaSight-EB sono gli stessi di quelli dei
normali bloccatori endobronchiali. Gli eventi
avversi potenziali correlati ai bloccatori
endobronchiali includono la perforazione
di un bronco o parenchima polmonare, con
conseguente pneumotorace; il gonfiaggio
errato della cuffia bronchiale nei pressi
del lume tracheale, che provoca arresto
respiratorio; lo sviluppo di ipossiemia grave
e potenziale edema polmonare dopo
I’aspirazione continua del polmone non
dipendente da parte del bloccatore.

SPECIFICHE TECNICHE

* Misura: 9 Fr

¢ Lunghezza del tubo: fino a 700 mm

* Uso compatibile con Vivasight-SL o tubo
endotracheale equivalente con diametro
interno di (mm): 7.0, 7.5, 8.0.

* Temperatura ambiente di funzionamento:
10-37 °C (50-98 °F)

* Umidita relativa di funzionamento: 30-75%

¢ Pressione atmosferica di funzionamento:
80-109 kPa

¢ Altitudine di funzionamento: <2000 m




ITALIANO

PRIMA DEL POSIZIONAMENTO

Nota: se si esegue lintubazione con

VivaSight-SL, seguire le istruzioni per I'uso

(IFU) di VivaSight-SL.

Non usare se la confezione sterile (ETO) di

VivaSight-EB e stata danneggiata o aperta.

1. Verificare [Iintegrita della cuffia
gonfiandola e sgonfiandola
completamente prima dell’'uso.

a. Per un corretto gonfiaggio, la
pressione della cuffia non deve
superare i 20 cm H,0.

b. Per una deflazione corretta, utilizzare
una siringa da 20 cc per sgonfiare
completamente la cuffia.

c. Tirare indietro lo stantuffo della
siringa fino alla tacca dei 20 cc.

d. Staccare la siringa dalla porta
di gonfiaggio senza rilasciare lo
stantuffo.

. Preparare il paziente.

3. Lubrificare I'intera superficie della cuffia
di VivaSight-EB e la superficie interna
di VivaSight-SL o prodotto equivalente.

POSIZIONAMENTO

1. Intubare il paziente con VivaSight-SL o
equivalente.

2. Sgonfiare completamente la cuffia di
VivaSight-EB con una siringa da 20 cc.

3. Lubrificare la cuffia di VivaSight-EB.

4. Tenere la cuffia VivaSight-EB in prossimita
ma non all'interno del connettore
multigiunto. Collegare il tubo VivaSight-
EB a VivaSight-SL o prodotto equivalente.

5. Collegare il ventilatore al circuito di
anestesia sul connettore multiplo.

6. Inserire VivaSight-EB in VivaSight-SL
o prodotto equivalente. Se si avverte
resistenza durante I'inserimento, ritirare
VivaSight-EB (evitando di tirare la punta
nel connettore multigiunto) e spingere
in avanti torcendo delicatamente
VivaSight-EB.

N

7. Guidare la cuffia di VivaSight-EB verso
il bronco di destinazione. La direzione
della cuffia puo essere cambiata
ruotando il tubo del bloccatore a sinistra
o a destra.

8. Dopo aver confermato la posizione
della cuffia di VivaSight-EB utilizzando
la telecamera di VivaSight-SL, gonfiare
la cuffia per bloccare il bronco di
destinazione e chiudere il tubo di
VivaSight-EB con la chiusura twist lock.

9. Se necessario, a seguito del
posizionamento aprire la porta di
evacuazione per sgonfiare il polmone o
somministrare ossigeno.

RIMOZIONE

Sgonfiare completamente la cuffia

di VivaSight-EB prima di rimuovere

VivaSight-EB. Seguire il protocollo corretto

prima della rimozione.

1. Utilizzare una siringa da 20 cc per
sgonfiare completamente la cuffia.

2. Tirare indietro lo stantuffo della siringa
fino alla tacca dei 20 cc.

3. Staccare la siringa dalla porta di
gonfiaggio senza rilasciare lo stantuffo.

4. Scollegare VivaSight-EB da VivaSight-SL
o equivalente e tirarlo delicatamente
indietro per estrarlo dal tubo dell’SL.

SMALTIMENTO

Gettare VivaSight-EB in un recipiente
appropriato per materiali a rischio biologico
in conformita alla normativa vigente.

PRODOTTO PER:

ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, Israel
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VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB yra su mélyna
silikonine manzete.

STERILIZUOTA (ETO), nebent pakuoté
buvo atidaryta arba pazeista.

TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI.
PAKARTOTINAI NENAUDOTI.

Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar
uzsisakyti §j prietaisa leidziama tik gydytojui.

APRASYMAS

VivaSight-EB yra vienkartinio naudojimo
endobronchinis blokatorius, skirtas vieno
plauc¢io ventiliavimui. ,VivaSight-EB*
naudojamas kartu su ,VivaSight-SL* ar
analogisku endotrachéjiniu vamzdeliu.
LVivaSight-EB“ yra su mélyna silikonine
mova. IS VivaSight-EB gali bati iSleistas oras
ir pakeista jo padétis stebint Siuos veiksmus
VivaSight-SL prietaisu. Kampinis distalinis
VivaSight-EB galiukas gali buti pakoreguotas
praéjimui iki bronchy.

Voztuvas
I$siurbimo ;
jvadas

Kgnltrolinlis
) alionélis
Blokatoriaus
vamzdelis

Dvisake
jungtis

Sukamasis
Bronchoskopo uzraktas

jvadas

Daugia$aké
jungtis
Anestezijos

sistema Vamzdelio

Jjungtis

Manzeté

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LVivaSight-EB* naudojamas izoliuoti paciento
kairjji ar desinjjj plautj operacijos metu, kai
viena plautj reikia ventiliuoti ar taikyti nejautra.

|SPEJIMAI

¢ ,VivaSight-EB“ yra vienkartinis gaminys.
Nenaudoti pakartotinai: panaudojus
iSmesti laikantis vietiniy uztersty
medicininiy jtaisy utilizavimo reikalavimy.
Pakartotinas Sio vienkartinio gaminio
naudojimas gali sukelti pavojy naudotojui.
Pakartotinas apdorojimas, plovimas,
dezinfekavimas ir sterilizavimas gali
pakenkti gaminio savybéms, o tai savo
ruoztu gali sukelti papildoma paciento
fizinio suzalojimo ar uzkrétimo pavojy.

¢ Kiekvienam pacientui reikia parinkti
tinkamiausig trachéjos vamzdelio
dydj vadovaujantis profesine klinikine
nuovoka. Naudokite vienodo dydzio
VivaSight-SL ir standartinj vamzdelj,
bating naudojimui su VivaSight-EB.

* Pries jstatydami ar iStraukdami
VivaSight-EB, bdatinai iSleiskite ora is$
manzetés.

* Neméginti pakartotinai sterilizuoti jokios
,VivaSight-EB“ dalies.

* Pries$ naudojant patikrinti, ar nepazeista
maiselio plomba ir ar ant gaminio néra
nesvarumy ar pazeidimy, pvz., Siurksciy
pavirsiy, astriy briauny ar issikisimy, kurie
galéty suzaloti pacienta.

* Nenaudoti ,VivaSight-EB*, jei pazeista
jo mova. Intubavimo metu mova reikia
saugoti nuo pazeidimo.

* Manzetés slégis jprastomis salygomis
neturi virSyti 20 cm H,O. Diazoto
monoksido misinio, deguonies ar oro
difuzija gali padidinti arba sumazinti
manzeciy slégj.

* Nepripusti 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
kveépavimo takus.




* Pries prijungdami prie ,VivaSight—SL* ar
analogiskos 15 mm jungties daugiasake
blokatoriaus jungtj, blokatoriaus galiukag
istatykite j ,VivaSight—-SL* ar analogiska
jtaisa.

ISPEJIMAI

* ,VivaSight-EB“ skirtas naudoti tik
apmokytiems darbuotojams.

* Naudoti tik vandenyje tirpias tepimo
priemones, nes kitokios priemonés gali
sugadinti mova.

* Pastebéta, kad naudojant topinius
lidokaino aerozolius PVC movose
atsiranda skyluciy.* Kad mova neprarasty
sandarumo naudojant topinius lidokaino
aerozolius, butina vadovautis profesine
nuovoka.

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

* Manzetés slégj stebékite ir reguliuokite
naudodami manzetés slégio matuoklj.
Nerekomenduojama manzetés pusti
vadovaujantis tik savo jutimais ar
matuojant puciamo oro tdrj, nes
pasiprieSinimas néra patikimas slégio
rodiklis.

* Pripttimo sistemoje negalima ilgesniam
laikui palikti Svirksty, uzdarymo ciaupy
ar kity jtaisy.

LAIKYMAS IR GABENIMAS

e ,VivaSight-EB“ reikia laikyti ir gabenti
nuo O °C iki 42 °C temperaturoje,
10-100% santykinéje drégmeéje ir
80-109 kPa atmosferiniame slégyje.

¢ Laikyti vésioje sausoje tamsioje vietoje.

KONTRAINDIKACIJOS

VivaSight-EB kontraindikuojamas
proceduroms, kuriy metu arti prietaiso
naudojama lazeriné jranga.

VivaSight-EB nerekomenduojama naudoti
pacientams, sergantiems sunkia gerkly
edema ar uzdegimu, patyrusiems kaklo
slanksteliy trauma ar sergantiems plauciy
edema.

SALUTINIS POVEIKIS

Zinoma daug ir jvairiy endobronchinio
blokatoriaus naudojimo nepageidaujamy
reakciju. VivaSight-EB naudojimo $alutiniai
poveikiai yra tokie patys kaip ir standartiniy
endotrachejiniy blokatoriy. Endobronchiniy
blokatoriy naudojimo galimi nepageidaujami
reiSkiniai apima bronchy pradurima
arba plauc¢iy parenchima, sukeliancia
pneumotoraksa; netycinj bronchinés
manzetés pripltima Salia trachéjos spindzio,
sukeliantj kvepavimo sustojima; sunkig
hipoksemija ir galimai plau¢iy edema dél
testinio nepriklausomo plaucio siurbimo
blokatoriumi.

SPECIFIKACIJOS

¢ Dydis: 9 Fr

* Vamzdelio ilgis: iki 700 mm

* Naudojamas kartu su ,VivaSight-SL* ar
analogisku endotrachéjiniu vamzdeliu,
kurio vidinis skersmuo (mm) yra: 7,0;
7,5; 8,0.

¢ Darbo aplinkos temperattra: 10-37 °C
(50-98 °F)

¢ Darbo santykiné dréegmé: 30-75%

¢ Darbo atmosferinis slégis: 80-109 kPa

¢ Darbo aukstis virs juros lygio: <2000 m

PRIES |STATYMA

Pastaba: Jei intubavima atliekate naudodami
VivaSight-SL, laikykités VivaSight-SL
naudojimo instrukcijy.
Nenaudokite, jei VivaSight-EB sterili (ETO)
pakuoté pazeista ar buvo anksciau atidaryta.
1. Pries naudojima patikrinkite, ar
nepazeista manzeté - pripuskite ja, tada
visiskai iSleiskite ora.
a. Tinkamai pripUstos manzetés slégis
iprastomis salygomis neturi virsyti
20 cm H,0.
b. Visiskam oro iSsiurbimui i$ manzetés
naudokite 20 cm? dvirksta.
c. Patraukite Svirksto stumoklj atgal link
20 cm® zymos.
d. Neatleisdami stimoklio atjunkite
Svirksta nuo pripttimo angos.




LIETUVIY

2. Paruoskite pacienta.

3. Sutepkite visg ,VivaSight-EB* antgalio
pavirsiy ir ,VivaSight-SL* ar analogisko
jtaiso vidinj pavirsiy.

|ISTATYMAS

1. Intubuokite pacientg su VivaSight-SL
arba analogisku prietaisu.

2. 20 cm® $virkstu istraukite i§ VivaSight-EB
manzetés ora.

3. Sudreékinkite lubrikantu VivaSight-EB
manzete.

4. VivaSight-EB* antgalj laikykite prie
daugiasakeés jungties, taciau | ja
nekiskite. Prijunkite ,VivaSight-EB“
vamzdelio jungtj prie ,VivaSight—SL* ar
analogisko jtaiso.

5. Per daugiasake jungtj prijunkite
ventiliatoriy prie anestezijos sistemos.

6. |stumkite ,VivaSight-EB“ | ,VivaSight—
SL* ar analogi$ka jtaisa. Jeigu stimimo
metu jauciate pasipriesinima, patraukite
WVivaSight-EB* atgal (tik nejstumkite
galiuko | daugiasake jungtj), o po to
stumkite  prieki, atsargiai sukdami aplink
jtaiso asj.

7. |veskite VivaSight-EB manzete j norimag
broncha. Manzetés kryptj galima keisti
pasukant blokatoriaus vamzdelj kairén
arba desinén.

8. Patikrine teisinga VivaSight-EB manzetés
padétj, stebédami VivaSight-SL kamera
priptskite manzete ir uzblokuokite
norimg broncha bei uzfiksuokite
VivaSight-EB vamzdelj sukamuoju
uzraktu.

9. Jei reikia, po jstatymo atidarykite
iSsiurbimo anga, kad iSleistuméte i$
plaucio org ar deguonies naudojimui.

ISEMIMAS

Pries istraukdami VivaSight-EB visiskai

isleiskite org i$ VivaSight-EB manzetés. Pries

iStraukiant atlikite Sig proceddra.

1. 20 cm? $virkstu visiskai i$siurbkite org
i$ manzetés.

2. Patraukite Svirksto stimoklj atgal link 20
cm?® zymos.

3. Neatleisdami stimoklio atjunkite Svirksta
nuo pripttimo angos.

4. Atjunkite VivaSight-EB nuo VivaSight-SL
arba analogisko prietaiso ir Svelniai
iStraukite jj i$ SL vamzdelio.

UTILIZAVIMAS

Laikydamiesi ligonines taisykliy iSmeskite
VivaSight-EB | biologiskai pavojingy
medicinos atlieky konteiner;.

PAGAMINTA PAGAL UiSAKYMA;
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LATVISKI

VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB ir zila silikona mansete.

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

TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL
NELIETOT ATKARTOTI.

ASV federalais likums ierobezo Sis ierices
pardosanu, laujot to pirkt tikai arstam vai pec
arsta rikojuma.

APRAKSTS

VivaSight-EB ir vienreizlietojams
endobronhials bloketajs, kas paredzéts
vienas plausas ventilacijai. VivaSight-EB
izmanto kombinacija ar VivaSight-SL vai
ekvivalentu endotrahealo cauruliti. VivaSight-
EB ir zila silikona aproce. VivaSight-EB var
iztukSot un maintt ta novietojumu, izmantojot
VivaSight-SL nodrosinatu vizualo kontroli.
VivaSight-EB lenkveida distalo galu var lietot,
lai atvieglotu navigaciju bronhos.

Izvadi$anas Varsts
pieslégvieta

Pilota
Bloketaja balons
caurulite
Diwvirzienu
savienotajs

Pagriezamais

Bronhoskopa blok&tajs

pieslégvieta

Daudzsavienojumu
savienotajs
Anestézijas

vontirs Caurulites

savienotajs

Mansete

LIETOSANAS INDIKACIJAS

VivaSight-EB izmanto, lai izolétu pacienta
kreiso vai labo plausu tadas Kirurgijas
laika, kad ir nepiecieSama vienas plausas
ventilésana vai vienas plausas anestézija.

KONTRINDIKACIJAS

VivaSight-EB ir kontridicéts lietoSanai
proceduras, kuras tuvu iericei tiek lietots
lazera aprikojums.

VivaSight-EB nav ieteicams lietot pacientiem
ar smagu rikles ttsku vai iekaisumu,
asinsizpludumiem, kakla skriemelu traumam
vai plausu ttsku.

BRIDINAJUMI
* VivaSight-EB ir vienreizlietojams
produkts. Nelietot atkartoti. Péc

lietoSanas apstradajiet un izmetiet
saskana ar vietgjiem noteikumiem par
inficétu medicinas iericu likvidésanu.
ST vienreizlietojama produkta atkartota
izmantosana var izraisit potencialu
risku lietotajam. Atkartota apstrade,
tirisana, dezinficéSana un sterilizésana
var nelabvéligi ietekmét produkta
raksturlielumus, kas savukart rada
papildu fiziska kait&juma vai infekcijas
risku pacientam.

¢ Katram pacientam izvéloties piemérotu
trahejas caurulites izméru, jaizmanto
ekspertu kliniskais viedoklis. Lietojiet
tadu pasu VivaSight-SL izméru, ka
standarta caurulites izmérs, kas lietojams
kopa ar VivaSight-EB.

* Pirms VivaSight-EB ievietoSanas vai
iznem$anas parliecinieties, ka mansete
ir pilniba iztuksSota.

* Neméginiet atkartoti sterilizét nevienu
VivaSight-EB dalu.

e Pirms lietoSanas parbaudiet, vai
maisina blive ir vesela, uz izstradajuma




nav netirumu un tam nav bojajumu,
piemé&ram, nelidzenu virsmu, asu malu
vai izcilnu, kas var nodarit kaitejumu
pacientam.

* Aproces bojajumu gadijuma
neizmantojiet VivaSight-EB. Rikojieties
uzmanigi, lai izvairitos no aproces
bojajumiem lietosanas laika.

* Mansetes spiediens parasti nedrikst
parsniegt 20 cm H,O. Slapekla oksida
maisijuma, skabekla vai gaisa diftzija
var palielinat vai samazinat mansetes
spiedienu.

* Manseti nedrikst piepildit parmérigi.
Parmériga piepildisana var izraisit
trahejas bojajumus, mansetes plisumu
ar tai sekojosu iztukSosanos vai
mansetes deformaciju, kas var izraisit
elpcelu blokésanu.

* Pirms bloketaja vairaku punktu
savienotaja savienosanas ar VivaSight-
SL vai lidzvertigu 15 mm savienotaju,
blokétaja gals ir jaievieto VivaSight-SL vai
lidzvertiga iericé, lai gals netiktu atvilkts
atpakal uz vairaku punktu savienotaju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

¢ VivaSight-EB drikst lietot tikai

apmactti darbinieki.

* Izmantojiet tikai idenT SKistoSu smérvielu,
jo citas smérvielas var ietekmét aproci.

¢ Lidokaina vietgjo aerosolu lietosana ir
saistita ar cauruminu veidosanos PVC
aprocés*. Lai novérstu aprocu nopltdes,
lidokaTna vietgjo aerosolu izmantosanai
ir nepiecieSams pieredzé&jusa kinicista
vertejums.

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

* |zmantojiet aproces manometru, lai
palidzétu parraudzit un noregulét aproces
spiedienu. Nav ieteicams piepust aproci
tikai “p&c izjutam” vai izmantojot izméritu
gaisa apjomu, jo pretestiba pieptsanas
laika nav uzticams celvedis.

« Slirces, nosleédzo$os kranus vai citas
ierices nedrikst uz ilgaku laiku atstat
piepUsanas sistema.

UZGLABASANA UN
TRANSPORTESANA

* VivaSight-EB glabajiet un transportégjiet
$ados apstaklos: temperattira 0-42 °C,
relativais mitrums 10-100%, atmosferas
spiediens 80-109 kPa.

* Uzglabat sausa, vésa un tumsa telpa.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ar endobronialajiem bloketajiem saistitas
zinotas nevélamas blakusparadibas ir
daudz un dazadas. Ar VivaSight-EB saistitas
nevélamas blakusparadibas ir tadas
pasas ka standarta endobronhialajiem
blokétajiem. Ar endobronhialajiem
blokétajiem saistitas iespejamas nevelamas
blakusparadibas ir bronha vai plausas
parenhimas perforacija, kas izraisa
pneimotoraksu; kludauna bronhialas
mansetes piepildisana trahejas lumena
tuvuma, kas izraisa elposanas apstasanos;
smaga hipoksémija un iesp&jama plausu
tiska, kas rodas péc tam, kad blokétajs
nepartraukti atstic neatkarigo plausu.

TEHNISKIE PARAMETRI

® lIzmers: 9 Fr

¢ Caurulites garums: lidz 700 mm.

* Saderiba izmantosanai ar VivaSight-SL
vai ekvivalentu endotrahealo caurultti,
kuras iek$gjais diametrs (mm) ir 7.0,
75,8.0

¢ Darbibas vides temperattra: 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



LATVISKI

PIRMS NOVIETOSANAS

Piezime: Ja intubé&sanu veicat ar VivaSight-SL,

ieverojiet VivaSight-SL lietosanas instrukcijas.

Ja VivaSight-EB sterilais (ETO) iepakojums

ir bojats vai ieprieks atvérts, nelietojiet to.

1. Parbaudiet aproces viengabalainibu,
pirms lietoSanas pilniba piepildot un
iztuksSojot to.

a. Lai piepildisanu veiktu pareizi,
mansetes spiediens nedrikst
parsniegt 20 cm H,0.

b. Lai iztuk$osanu veiktu pareizi,
mansetes pilnigai iztukSosanai
izmantojiet 20 cc $lirci.

c. Slirces virzuli atvelciet Iidz 20 cc
atzimei.

d. Neatlaizot virzuli, $lirci atvienojiet no
iztukSoSanas pieslégvietas.

2. Sagatavojiet pacientu.

3. leellojiet visu VivaSight-EB mansetes
virsmu un VivaSight-SL vai lidzvertigas
caurulites iek$gjo virsmu.

NOVIETOJUMS

1. Pacientu intubgjiet ar VivaSight-SL vai
tam [idzvertigu ierici.

2. Ar 20 cc Slirci pilnmba iztukSojiet
VivaSight-EB manseti.

3. Ar lubrikantu apstradajiet VivaSight-EB
manseti.

4. VivaSight-EB mansetei jabut aizvértai,
iznemot gadijjumus, kad ta atrodas
vairaku punktu savienotaja. Savienojiet
VivaSight-EB caurulites savienotaju ar
VivaSight-SL vai lidzvertigu.

5. Ventilatoru savienojiet ar
daudzsavienojumu savienotaja
anestézijas konturu.

6. lespiediet VivaSight-EB caurulité
VivaSight-SL vai [dzvértiga iericé. Ja
ievietoSanas laika ir jutama pretestiba,
pavelciet VivaSight-EB atpakal (nevelkot
galu vairaku punktu savienotaja) un
péc tam pastumiet uz prieksu, viegli
pagriezot VivaSight-EB.

7. VivaSight-EB mans$eti virziet mérka
bronha virziena. Blokétaja cauruliti
pagriezot pa kreisi vai pa labi, iesp&jams
maintt mansetes virzienu.

8. Kad izmantojot VivaSight-SL kameru
tiek apstiprinats VivaSight-EB mansetes
novietojums, piepildiet manseti, lai
blokétu mérka bronhu un ar pagriezamo
blokétaju blokégjiet VivaSight-EB cauruliti.

9. NepiecieSamibas gadijuma, lai
iztukSotu plausu vai ievaditu skabekli,
péc ievadisanas atveriet izvadiSanas
pieslégvietu.

IZNEMSANA

Pirms VivaSight-EB iznemsanas pilntba

iztuksojiet VivaSight-EB manseti Pirms

iznemsanas ievérojiet atbilstoso protokolu.

1. Mansetes pilnigai iztukSosSanai
izmantojiet 20 cc Slirci.

2. Slirces virzuli atvelciet Iidz 20 cc atzimei.

3. Neatlaizot virzuli, $lirci atvienojiet no
iztukSosanas pieslégvietas.

4. VivaSight-EB atvienojiet no VivaSight-SL
vai tam lidzvértigas ierices, maigi velciet
to atpakal, lai izvilktu no SL caurulites.

UTILIZACIJA

Atbilstos$i vietéjiem tiesibu aktiem
VivaSight-EB utiliz&jiet atbilstosa biologisko
atkritumu tvertne.

RAZOTS:
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NEDERLANDS

VIVASIGHT-EB

VivaSight-EB is voorzien van een blauwe
cuff van siliconen.

STERIEL (ETO) tenzij de verpakking is
geopend of beschadigd.

DIT PRODUCT IS BEDOELD VOOR
EENMALIG GEBRUIK.

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

BESCHRIJVING

VivaSight-EB is een endobronchiale blocker
voor eenmalig gebruik, bedoeld voor
ventilatie van één long. VivaSight-EB wordt
gebruikt in combinatie met VivaSight-SL of
vergelijkbare endotracheale buis. VivaSight-
EB bestaat uit een blauwe siliconen cuff. Deze
visuele controle is mogelijk met VivaSight-SL.
De gebogen distale tip van VivaSight-EB kan
worden aangepast om navigatie naar de
luchtpijpvertakkingen te vereenvoudigen.

Ventiel

o
D
' Testballon
0

o/

2-wegconnector

Tube van
de blocker

Opening voor

bronchoscopie Draaivergrendeling

Connector
(meerdere
aansluitingen)

Tubeconnector

GEBRUIKSAANWIJZING

VivaSight-EB wordt gebruikt om de linker-
of rechterlong van een patiént te isoleren
tijdens een ingreep waarbij beademing of
verdoving van één long vereist is.

CONTRA-INDICATIES

VivaSight-EB is gecontra-indiceerd voor
procedures waarbij gebruik gemaakt wordt
van laserapparatuur in de directe nabijheid
van het instrument.

VivaSight-EB wordt niet aanbevolen voor
patiénten met ernstig keeloedeem, een
ernstige keelontsteking of bloeding, een
nekwerveltrauma of “natte long”.

WAARSCHUWINGEN

* VivaSight-EB is een product voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken. Na gebruik hanteren en
wegwerpen conform de lokaal geldende
regels voor de verwijdering van
geinfecteerde medische hulpmiddelen.
Hergebruik van dit product voor eenmalig
gebruik houdt een mogelijk risico voor de
gebruiker in. Herverwerking, reiniging,
desinfectie en sterilisatie kunnen de
producteigenschappen aantasten, wat
vervolgens tot een extra risico op fysiek
letsel of infectie bij de patiént leidt.

* Bij de keuze voor een geschikte maat
tracheatube voor een patiént dient een
deskundig klinisch oordeel te worden
geveld. Gebruik een VivaSight-SL met
dezelfde maat als de standaardmaat
die nodig is voor combinatie met
VivaSight-EB.

* Zorg dat de cuff helemaal leeg is voor u
VivaSight-EB plaatst of verwijderd;

* Probeer geen enkel onderdeel van
VivaSight-EB opnieuw te steriliseren.

e Controleer voo6r gebruik of er geen
tekenen van vervuiling of productschade
zijn, zoals ruwe oppervlakken, scherpe




randen of uitstekende delen die de
patiént kunnen verwonden.

e Gebruik VivaSight-EB niet als de cuff
beschadigd is. Ga voorzichtig te werk
om de cuff tijdens het gebruik niet te
beschadigen.

¢ De cuffdruk mag niet hoger zijn dan
20 cm H,0. Vermenging van lachgas,
zuurstof of lucht kan leiden tot een
toename of afname van de cuffdruk;

¢ 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;

* Zorg ervoor dat de punt van de
blokkeerder in de VivaSight-SL
of gelijkwaardig zit voordat u de
meervoudige connector op de
blokkeerder met de VivaSight-SL of
een gelijkwaardige connector van 15
mm verbindt om te vermijden dat de
punt naar achter in de meervoudige
connector wordt getrokken.

OPGELET

¢ VivaSight-EB is uitsluitend bedoeld voor
gebruik door gekwalificeerd personeel.

* Gebruik enkel een in water oplosbaar
glijmiddel. Andere glijmiddelen kunnen
de cuff schaden.

¢ Het gebruik van aerosols van lidocaine is
in verband gebracht met de vorming van
gaatjes in cuffs van pvc*. Bij gebruik van
aerosols van lidocaine is klinisch advies
vereist om lekken in de cuffs te vermijden.
*Jayasuriya KD, Watson WF:

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

* Gebruik een cuffdrukmeter om de
cuffdruk te controleren en aan te passen.
Inflatie van de cuff op het “gevoel”
alleen of aan de hand van een gemeten
luchtvolume wordt niet aangeraden
omdat weerstand tijdens inflatie een
onbetrouwbare indicator is.

e Spuiten, afsluitkranen of andere
hulpmiddelen mogen niet gedurende
langere tijd in het inflatiesysteem worden
achtergelaten.

OPSLAG EN TRANSPORT

¢ VivaSight-EBmoetworden opgeslagenen
getransporteerd bij temperaturen tussen
0 °C en 42 °C, bij een relatieve
vochtigheid tussen 10% en 100% en bij
een atmosferische druk tussen 80 kPa
en 109 kPa.

* Bewaar het instrument op een droge,
koele en donkere pla ats.

BIJWERKINGEN

De gemelde bijwerkingen bij het gebruik van
endobronchiale blockers zijn vele en lopen
uiteen. Bijwerken die worden geassocieerd
met het gebruik van VivaSight-EB zijn identiek
aan de bijwerkingen die worden gemeld
voor gewone endotracheale blockers.
Mogelijke bijwerkingen met betrekking tot
endobronchiale blockers zijn: perforatie
van een bronchus of longparenchym,
waardoor een pneumothorax ontstaat, het
verkeerd opblazen van de bronchiale cuff
in de buurt van het tracheale lumen, het
ontwikkelen van een ademhalingsstilstand
of van ernstige hypoxemie en een mogelijk
longoedeem na continue uitzuiging van de
onafhankelijke long door de blocker.

SPECIFICATIES

¢ Grootte: 9 Fr

¢ Lengte van de tube: max. 700mm

¢ Compatibel voor gebruik met VivaSight-
SL of vergelijkbare endotracheale buis
met binnendiameter (mm): 7.0, 7.5, 8.0

¢ Bedrijffsomgevingstemperatuur: 10-37 °C
(50-98 °F)

¢ Relatieve bedrijfsvochtigheid: 30-75%

¢ Atmosferische bedrijfsdruk: 80-109 kPa

¢ Bedrijffshoogte: <2000 m

VOOR PLAATSING

NB: Volg de gebruiksaanwijzing voor
VivaSight-SL wanneer u de VivaSight-SL
intubeert.




NEDERLANDS

Gebruik het product niet wanneer de
steriele verpakking van VivaSight-EB is
beschadigd of geopend.

1. Test de integriteit van de cuff door hem
eerst helemaal op te blazen en leeg te
laten lopen;

a. De cuffdruk mag niet hoger zijn dan
20 cm H,0;

b. Gebruik een injectiespuit met
een volume van 20 cc om de cuff
helemaal leeg te laten lopen;

c. Trek de plunjer terug tot de
markering "20 cc";

d. Maak de injectiespuit los van de
opblaaspoort zonder de plunjer los
te laten.

2. Maak de patiént klaar;

3. Smeer het volledige opperviak van
de cuff van de VivaSight-EB en het
binnenoppervlak van de VivaSight-SL
of gelijkwaardig.

TIJDENS PLAATSING

1. Intubeer de patiént met de VivaSight-SL
of met een soortgelijk instrument;

2. Laat de cuff van de VivaSight-EB
helemaal leeglopen met behulp van een
injectiespuit van 20 cc;

3. Smeer de cuff van de VivaSight-EB in;

4. Houd de cuff van de VivaSight-EB
dicht bij, maar niet in de meervoudige
connector. Verbind de VivaSight-EB-
buisconnector met VivaSight-SL of
gelijkwaardig.

5. Sluit de ventilator aan op de anesthesie-
aansluiting van de connector;

6. Duw de VivaSight-EB in de VivaSight-
SL of gelijkwaardig. Als er tijdens het
inbrengen weerstand wordt gevoeld,
trekt u de VivaSight-EB naar achteren
(zonder de punt in de meervoudige
connector te trekken) en duwt u hem
vervolgens naar voren terwijl u hem
voorzichtig verdraait.

7. Voer de cuff van de VivaSight-EB naar
de gewenste luchtpijpvertakking. U kunt
de richting van de cuff wijzigen door de
tube naar links of naar rechts te draaien;

8. Controleer de positie van de cuff van
de VivaSight-EB met de VivaSight-SL-
camera en blaas de cuff op om de
gewenste luchtpijpvertakking te
blokkeren. Vergrendel de tube van de
VivaSight-EB vervolgens met behulp van
de vergrendeling;

9. Open de afvoerpoort na het plaatsen

eventueel om de long te legen of om
zuurstof toe te dienen.

VERWIJDERING

Laat de cuff van de VivaSight-EB helemaal

leeglopen voor u de VivaSight-EB verwijdert.

Volg het juiste protocol voor het verwijderen.

1. Gebruik een injectiespuit met een
volume van 20 cc om de cuff helemaal
leeg te laten lopen;

2. Trek de plunjer terug tot de markering
"20 cc";

3. Maak de injectiespuit los van de
opblaaspoort zonder de plunjer los te
laten.;

4. Maak de VivaSight-EB los van de
VivaSight-SL of van het soortgelijke
instrument en trek het vervolgens
voorzichtig naar achteren om het uit de
SL-tube te halen.

VERWIJDERING

Voer de VivaSight-DL af in een geschikte
verzamelbak voor instrumenten met
biologische gevaren. Volg daarbij de lokale
regelgeving.
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VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB leveres med en bla
silikonmansjett.

STERIL (ETO) med mindre emballasjen er
apnet eller skadet.

KUN FOR ENGANGSBRUK.
MA IKKE GJENBRUKES.

Ifelge amerikansk lovgivning skal dette
utstyret kun selges av eller etter henvisning
fra lege.

BESKRIVELSE

VivaSight-EB er en engangs-bronkialblokker
beregnet pa en-lunge ventilasjon. VivaSight-
EB brukes i kombinasjon med VivaSight-SL
eller tilsvarende endotrakealtube. VivaSight-
EB er utstyrt med bla silikonmansjett.
VivaSight-EBs distale spiss kan justeres for
a forenkle navigasjon til bronkiene.

Ventil

£
)
’ Proveballong

Toveiskobling

Dreields

Leddtilkobling

Anestesikrets
Tubetilkobling

Mansjett

INDIKASJONER FOR BRUK

VivaSight-EB brukes til & isolere venstre
eller hoyre lunge hos en pasient under
en operasjon som krever ventilering eller
anestesii én lunge.

KONTRAINDIKASJONER

VivaSight-EB er kontraindisert for bruk
i prosedyrer som innebeerer bruk av
laserutstyr innenfor enhetens umiddelbare
omrade.

Vi anbefaler ikke a bruke VivaSight-EB

pa pasienter med kraftig halsedem

eller -betennelse, bledning, traume i
nakkevirvelen eller vat lunge.

ADVARSLER

¢ VivaSight-EB er et engangsprodukt.
Skal ikke gjenbrukes: Etter bruk skal
utstyret handteres og kasseres ifolge
lokale bestemmelser for kassering av
infisert medisinsk utstyr. Hvis dette
engangsproduktet brukes igjen,
kan det medfere potensiell risiko for
brukeren. Reprosessering, rengjering,
desinfeksjon og sterilisering kan svekke
produktets egenskaper, noe som igjen
medforer ytterligere risiko for fysisk
skade eller infeksjon hos pasienten.

¢ Kliniske ekspertvurderinger ma foretas
ved valg av trakealtubesterrelse for
hver pasient. Bruk VivaSight-SL av
samme storrelse som tubesterrelsen
som kreves som standard i kombinasjon
med VivaSight-EB.

* Pass pa at mansjetten er fullstendig
tappet for Iuft for du setter inn eller
fierner VivaSight-EB.

* lkke prov a resterilisere noen del av
VivaSight-EB.

e Kontroller for bruk at poseforseglingen er
intakt og at det ikke er finnes forurensning
eller skade p& produktet, som ru




overflater, skarpe kanter eller utstikkende
deler som kan skade pasienten.

¢ |kke bruk VivaSight-EB hvis mansjetten
er skadet. Veer forsiktig for & unnga
skade pa mansjetten ved bruk.

¢ Mansjettrykket ber ikke overstige
20 cm H,0O. Diffusjon av lystgass,
oksygen eller Iuft kan enten oke eller
redusere mansjettrykket.

* Mansjetten ma ikke fylles med for mye
luft. Overfylling kan fore til trakeal
skade, rift i mansjetten med pafelgende
deflasjon eller forvridning av mansjetten,
som kan forarsake blokkering av
luftveiene.

* Pass pa a sette inn blokkerspissen i
VivaSight-SL eller tilsvarende for den
flerleddete koblingen p& blokkeren
kobles til VivaSight-SL eller tilsvarende 15
mm kontakt, for & unnga a trekke spissen
tilbake i den flerleddete koblingen.

FORHOLDSREGLER

* VivaSight-EB er kun ment for & brukes av
kvalifisert personell.

¢ Bruk bare vannleselig smoremiddel.
Andre smeoremidler kan pavirke
mansjetten.

* Bruk av topiske lidokain-aerosoler er
blitt assosiert med danning av nalehull i
PVC-mansjetter*. Ekspertmessig klinisk
vurdering er nedvendig for @ unnga
mansjettlekkasje ved bruk av topiske
lidokain-aerosoler.

* Jayasuriya KD, Watson WF: «PV.C. cuffs
and Lidocaine-based aerosol»; Br J
Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

* Bruk en mansjettrykkmaler for & hjelpe
med a overvake og justere mansjettens
trykk. Oppblasing av mansjetten ved
kun & «kjenne etter» eller bruke en
tilmalt luftmengde anbefales ikke, fordi
motstand ikke er palitelig som veiledning
under oppblasing.

¢ Kanyler, stoppekraner eller andre enheter
bor ikke etterlates i pumpesystemet over
lengre tid.

OPPBEVARING OG TRANSPORT

¢ Lagre og transporter VivaSight-EB ved
temperaturer mellom O °C og 42 °C, en
relativ luftfuktighet p& 10-100% og et
atmosfeerisk trykk pa 80-109 kPa.

* Oppbevares pad et tort, kjolig og
morkt sted.

BIVIRKNINGER

Det finnes mange ulike bivirkninger knyttet
til bruken av bronkialblokkere . Bivirkninger
knyttet til bruken av VivaSight-EB er de
samme som for vanlige bronkialblokkere.
Potensielle bivirkninger relatert til
bronkialblokkere inkluderer perforering
av en bronkie eller lungevev, som forer
til pneumotoraks; utilsiktet inflasjon av
bronkiemansjetten ved lumen i trakea, som
forer til apné; utvikling av alvorlig hypoksemi
og potensielt lungeodem etter kontinuerlig
suging av den uavhengige lungen fra
blokkeren.

SPESIFIKASJONER

¢ Storrelse: 9 Fr

* Maks. tubelengde: 700 mm

¢ Kompatibel for bruk med VivaSight-SL
eller tilsvarende endotrakealtube med
en innvendig diameter pa (mm): 7,0,
75, 8,0.

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

¢ Relativ luftfuktighet under drift: 30-75%

* Atmosfaerisk trykk under drift: 80-109 kPa

* Hoyde over havet: <2000 m

FOR PLASSERING

Merk: Folg bruksanvisningen for VivaSight-SL
nar du intuberer med VivaSight-SL.

Du ma ikke bruke VivaSight-EB hvis den
sterile emballasjen er skadd eller har veert
apnet tidligere.

1. Kontroller at mansjetten fungerer slik den

skal ved & blase den opp og tappe den
for luft for bruk.




a. Forriktig inflasjon, ber mansjettrykket
ikke overstige 20 cm H,0.

b. Bruk en 20 ml-kanyle til & temme
mansjetten for luft.

c. Trekk sproytestempelet tilbake til
20 ml-merket.

d. Koble kanylen fra
oppblasingsapningen uten & slippe
opp stempelet.

. Klargjer pasienten.
. Smer hele overflaten pa VivaSight-EB-

mansjetten og den innvendige overflaten
pa VivaSight-SL eller tilsvarende.

PLASSERING

1

Intuber pasienten med VivaSight-SL eller
tilsvarende.

. Toem VivaSight-EB-mansjetten helt med

en 20 ml-kanyle.

. Smer VivaSight-EBens mansjett.
. Hold VivaSight-EB-mansjetten naer,

men ikke i, den flerleddete koblingen.
Koble VivaSight-EB-tubekoblingen til
VivaSight-SL eller tilsvarende.

. Koble ventilatoren til anestesikretsen pa

leddtilkoblingen.

. Skyv VivaSight-EB inn i VivaSight-SL eller

tilsvarende. Hvis det merkes motstand
under innfering, skal VivaSight-EB
trekkes bakover (unngé & trekke spissen
inn i den flerleddete koblingen), og
deretter skyves bakover samtidig som
VivaSight-EB vris forsiktig.

. For VivaSight-EB-mansjetten il

malbronkien. Mansjettens retning kan
endres ved & vri blokkertuben til venstre
eller hoyre.

. Etter bekreftelse av posisjonen til

VivaSight-EB mansjetten, ved a
bruke VivaSight-SL kamera, blas opp
mansjetten for & blokkere malbronkie og
1&s VivaSight-EBens tube med vrildsen.

. Ved behov apner du uttemmingsporten

etter plassering for & tappe lungen eller
tilfere oksygen.

FJERNING

Ta ut luften av VivaSight-EB mansjett

fullstendig fer du fjerner VivaSight-EB. Folg

egnede protokoller for fierning.

1. Bruk en 20 ml-kanyle til & temme
mansjetten fullstendig for luft.

2. Trekk sproytestempelet tilbake til 20
ml-merket.

3. Koble kanylen fra oppblasingsapningen
uten & slippe opp stempelet.

4. Koble fra VivaSight-EB fra VivaSight-SL
eller tilsvarende, og dra den forsiktig
tilbake for & fa den ut av SL-tuben.

AVHENDING

VivaSight-EB ma avhendes i en beholder for
avhending av biologisk avfall, i henhold til
lokale forskrifter.
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POLSKI

VIVASIGHT-EB

Bloker VIVASIGHT-EB jest wyposazony w
niebieski, silikonowy mankiet.

STERYLNE (ETO), jesli opakowanie nie jest
otwarte ani uszkodzone.

WYLACZNIE DO .
JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

NIE UZYWAC PONOWNIE.

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie przez lekarza
badZ uprawnionego pracownika stuzby
zdrowia

OPIS

Produkt VivaSight-EB jest blokerem
dooskrzelowym jednorazowego
uzytku przeznaczonym do wentylacji
jednego ptuca. VivaSight-EB uzywa
sie w potaczeniu z VivaSight-SL lub
rownowazna rurka intubacyjna. VivaSight-
EB ma niebieski mankiet silikonowy.
Zakrzywiona dystalna korncéwka blokera
VivaSight-EB  umozliwia regulacje
w celu utatwiania wprowadzania do oskrzeli.

Zawér

Port
odpowietrzania Balonik

pilotowy

Rurka blokera
Ztacze
2-drozne

Rozgateznik
Obwod

Ztaczka rurowa

Mankiet

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

VivaSight-EB stuzy do odizolowania lewego
lub prawego ptuca pacjenta w zabiegach
chirurgicznych wymagajacych wentylacji
lub znieczulenia jednego ptuca.

PRZECIWWSKAZANIA

Bloker VivaSight-EB nie jest przeznaczony
do stosowania w przypadku zabiegow
obejmujacych wykorzystanie sprzetu
laserowego znajdujacego sie w
bezposrednim sasiedztwie urzadzenia.
Bloker VivaSight-EB nie jest zalecany
do stosowania w przypadku pacjentéw
z powaznym obrzekiem lub zapaleniem
gardta, krwotokiem, urazami szyjnego
odcinka kregostupa lub z zespotem ostrej
niewydolnosci oddechowe;j.

OSTRZEZENIA

* VivaSight-EB jest produktem
jednorazowego uzytku. Nie uzywac
ponownie: Po uzyciu umy¢ i zutylizowac
zgodnie z lokalnymi regulacjami
dotyczacymi utylizacji zainfekowanych
wyrobéw medycznych. Ponowne
uzycie tego produktu jednorazowego
uzytku moze stwarzaé¢ potencjalne
zagrozenie dla uzytkownika.
Ponowne przetwarzanie, czyszczenie,
dezynfekcja sterylizacja moga
pogarszac¢ wtasciwosci produktu, co
z kolei stwarza dodatkowe ryzyko
wystapienia fizycznej szkody Iub
zakazenia u pacjenta.

e Przy wyborze rozmiaru rurki
dotchawicznej w przypadku kazdego
pacjenta nalezy kierowac sie fachowa
oceng kliniczna. Zgodnie z wymaganym
rozmiarem standardowej rurki, wraz z
blokerem VivaSight-EB nalezy uzywac
systemu VivaSight-SL o tym samym
rozmiarze.

* Przed wtozeniem lub wyjeciem blokera
VivaSight-EB nalezy upewnic sie, ze
mankiet jest catkowicie oprézniony.




* Nie nalezy podejmowac préb
resterylizacji zadnej czesci VivaSight-EB.

* 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 dla pacjenta.

* Nie nalezy uzywaé VivaSight-EB,
jesli mankiet jest uszkodzony. Nalezy
zachowac ostroznos$é, aby uniknaé
uszkodzenia mankietu podczas
uzytkowania.

e Cisnienie mankietu nie powinno
standardowo przekroczy¢ wartosci 20 cm
H,0. Dyfuzja mieszanki podtlenku azotu,
tlenu lub powietrza moze zwiekszy¢ lub
zmniejszy¢ ci$nienie mankietu.

* 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.

* Upewnij sie, ze koncéwka blokera jest
wtozona do ztacza rurki VivaSight-SL
lub innej odpowiedniej rurki przed
podtaczeniem ztacza wielostykowego 15
mm blokera do ztacza rurki VivaSight-SL
lub innej odpowiedniej rurki, aby unikngc
ponownego wciggniecia koncowki do
ztacza wielostykowego.

OSTRZEZENIA

¢ VivaSight-EB jest przeznaczony do
uzytku wytacznie przez przeszkolony
personel medyczny.

¢ Nalezy uzywac tylko lubrykantu
rozpuszczalnego w wodzie. Inne
lubrykanty moga mie¢ negatywny wptyw
na mankiet.

¢ Uzywanie lidokainy w aerozolu do
stosowania miejscowego wigzato sie z
powstawaniem otworéw w mankietach
PCW*. Aby unikna¢ przeciekania
mankietéw, w przypadku uzywania
lidokainy w aerozolu do stosowania
miejscowego wymagana jest ocena
kliniczna eksperta.

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

* Nalezy uzywac ci$nieniomierza do
mankietéow w celu monitorowania i
regulowania cisnienia. Pompowanie
mankietu na wyczucie lub przy uzyciu
zmierzonej objetosci powietrza nie
jest zalecane, poniewaz opér nie jest
wiarygodna wskazéwka podczas
pompowania.

* Nie nalezy pozostawiac strzykawek,
zawordw ani innych urzadzen w systemie
pompowania przez dtuzszy czas.

PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

¢ VivaSight-DB nalezy przechowywac
i transportowaé¢ 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

Wystepuje wiele réznorodnych zgtoszonych
niepozadanych reakcji zwigzanych ze
stosowaniem blokerow dooskrzelowych.
Niepozadane zdarzenia zwigzane ze
stosowaniem blokera VivaSight-EB sa takie
same, jak w przypadku standardowych
blokeréw dooskrzelowych. Potencjalne
niekorzystne zdarzenia zwigzane ze
stosowaniem blokeréow dooskrzelowych
obejmuja przebicie migzszu ptuc lub oskrzeli,
powodujace odme optucnowa, przypadkowe
napetnienie mankietu oskrzelowego w
poblizu kanatu tchawicznego, powodujace
wstrzymanie oddychania, wywotanie
powaznej hipoksemii oraz potencjalnego
obrzeku ptuc na skutek ciggtego zasysania
zaleznego ptuca przez bloker.

PARAMETRY TECHNICZNE

* Rozmiar: 9 Fr

* Maksymalna dtugosc¢ rurki: 700 mm

* Mozna uzywac¢ z VivaSight-SL lub
réwnowazng rurkg intubacyjng o
Srednicy wewnetrznej (mm): 7,0, 7,5, 8,0

¢ Temperatura otoczenia podczas pracy:
10-37 °C (50-98 °F)




POLSKI

* Wilgotno$¢ wzgledna podczas pracy:
30-75%

¢ Cisnienie atmosferyczne podczas pracy:
80-109 kPa

*  Wysoko$¢ n.p.m. podczas pracy: <2000 m

PRZED UMIESZCZENIEM

Uwaga: W przypadku prowadzenia
intubacji przy uzyciu systemu VivaSight-SL
nalezy postepowac zgodnie z instrukcja
uzytkowania systemu VivaSight-SL (IFU).

Nie nalezy stosowaé, jesli sterylne (ETO)
opakowanie blokera VivaSight-EB jest
uszkodzone lub byto wczesniej otwarte.

1. Sprawdzi¢ stan mankietu, catkowicie
napetniajac i oprézniajac go przed
uzyciem.

a. Przy wtasciwym napetnieniu ci$nienie
mankietu nie powinno przekraczac
20 cm H,0.

b. Aby prawidtowo oprézni¢ mankiet,
nalezy uzyc¢ strzykawki o pojemnosci
20 cm®i catkowicie oprézni¢ mankiet.

c. Odciagna¢ ttok strzykawki do
oznaczenia 20 cm®.

d. Odtaczyé strzykawke od portu
napetniania bez zwalniania ttoka.

2. Przygotowac pacjenta.

3. Nasmaruj catg powierzchnie mankietu
rurki VivaSight-EB i wewnetrzna
powierzchnie rurki VivaSight-SL lub innej
odpowiedniej rurki.

LOKALIZACJA

1. Zaintubowac pacjenta przy uzyciu
systemu VivaSight-SL lub odpowiednika.

2. Oprozni¢ catkowicie mankiet blokera
VivaSight-EB za pomocga strzykawki o
pojemnosci 20 cm?®.

3. Nasmarowa¢ mankiet
VivaSight-EB.

4. Mankiet rurki VivaSight-EB nalezy trzymac
blisko ztgcza wielostykowego, ale nie
wewnatrz tego ztgcza. Podtaczy¢ ztacze
rurki VivaSight-EB do rurki VivaSight-SL
lub do innej odpowiedniej rurki.

blokera

(6]

. Podtaczy¢ wentylator do obwodu
anestezjologicznego na rozgatezniku.

. Wcisna¢ rurke VivaSight-EB do rurki
VivaSight-SL lub do innej odpowiedniej
rurki. Jesli podczas wciskania jest
odczuwalny opdr, nalezy pociggnaé
rurke VivaSight-EB do tytu (unikajac
wciggniecia koncéwki do ztacza
wielostykowego), a nastepnie wcisnaé
ja do przodu, delikatnie skrecajac.

7. Wprowadzi¢ mankiet blokera
VivaSight-EB do docelowego oskrzela.
Kierunek mankietu mozna zmieni¢,
przekrecajac rurke blokera w lewo lub
W prawo.

o

00

. Po sprawdzeniu potozenia mankietu
blokera VivaSight-EB przy uzyciu
kamery VivaSight-SL napetni¢ mankiet,
aby zablokowac docelowe oskrzele oraz
unieruchomic rurke blokeraVivaSight-EB
zakrecanym zaciskiem.

o

. W razie potrzeby po umiejscowieniu
nalezy otworzy¢ port odpowietrzania,
aby oproézni¢ ptuco lub podac tlen.

USUWANIE

Przed wyjeciem blokera VivaSight-EB
catkowicie oprézni¢ mankiet blokera
VivaSight-EB. Przed usunieciem nalezy
zastosowac odpowiedni protokot.

1. Nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci
20 cm® i catkowicie oprézni¢ mankiet.

2. Odciagnac ttok strzykawki do oznaczenia
20 cm®.

3. Odtaczy¢ strzykawke od portu
napetniania bez zwalniania ttoka.

4. Odtaczy¢é bloker VivaSight-EB od
systemu VivaSight-SL lub odpowiednika i
lekko odciagnac w celu wyjecia z rurki SL.

UTYLIZACJA

Umiesci¢ bloker VivaSight-EB w
odpowiednim pojemniku do obiektow
stwarzajacych zagrozenie biologiczne i
zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.
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PORTUGUES

VIVASIGHT-EB

Inclui um cuff azul de silicone
VIVASIGHT-EB.

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO
(ETO) exceto se a embalagem foi aberta
ou danificada.

APENAS PODE SER UTILIZADO UMA
UNICA VEZ

NAO REUTILIZAR.

A lei federal (EUA) autoriza a venda deste
dispositivo apenas a um médico ou por
ordem de um médico.

DESCRICAO

O VivaSight-EB é um bloqueador
endobroénquico de utilizacdo Unica,
destinado a ventilagcdo de um pulmdo. O
VivaSight-EB € utilizado em combinagdo com
o VivaSight-SL ou um tubo endotraqueal
equivalente. O VivaSight-EB conta com um
cuff de silicone azul. A ponta distal angulada
de VivaSight-EB pode ser ajustada de forma
a facilitar a navegacéo até aos brénquios.

Valvula

Porta de Saida

Baldo piloto
Tubo d

o
bloqueador

Conector
de 2 vias

Porta do

P Twist lock
broncoscépio

Conector de
multi-ligacao

Circuito de
anestesia . ngetﬁg)g

INDICACOES DE UTILIZACAO

O VivaSight-EB é utilizado para isolar o
pulmao esquerdo ou direito de um paciente
em cirurgia, que exija a ventilacdo de um
pulmé&o ou a anestesia de um pulmao.

CONTRAINDICACOES

O VivaSight-EB estd contraindicado para
utilizacdo em procedimentos que impliquem
0 uso de equipamentos de laser na area
imediata do dispositivo.

O VivaSight-EB ndo é recomendado para
uso em doentes com edema ou inflamagéo
graves da garganta, hemorragia, trauma das
vertebras do pescoco ou pulm&o himido.

AVISOS

* O VivaSight-EB é um produto de
utilizacdo Unica. Nao reutilizar: Apds
a utilizacdo, manuseie e elimine de
acordo com os regulamentos locais
para a eliminagdo de dispositivos
médicos afetados. A reutilizacdo deste
produto de utilizacdo Unica pode criar
um potencial risco para o utilizador. O
reprocessamento, limpeza, desinfecdo
e esterilizacdo podem comprometer as
caracteristicas do produto o que, por sua
vez, cria um risco adicional de danos
fisicos ou infecdo para o paciente.

* O juizo clinico especializado deve ser
utilizado na selegédo do tamanho do tubo
traqueal adequado a cada doente. Usar
0 mesmo tamanho para o VivaSight-SL,
como tamanho padr&o do tubo necessario,
em combinagdo com VivaSight-EB.

¢ Certificar-se que o cuff esta totalmente
desinsuflado antes de introduzir ou
retirar o VivaSight-EB.

* N&o tente reesterilizar qualquer peca do
VivaSight-EB.

* 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 o paciente.
* N&o utilize o VivaSight-EB se o cuff estiver
danificado. Deve exercer cuidado para
evitar danos no cuff durante a utilizacdo.
* A pressdo do cuff ndo deve exceder
20 cm de H,0. A difusdo de uma mistura
de éxido nitroso, oxigénio, ou ar podera
aumentar ou diminuir a pressao do cuff.
* Nao insuflar o cuff excessivamente.
A dilatagdo excessiva pode provocar
danos na traqueia, rutura do cuff com
subsequente deflacdo ou distor¢do do
cuff, o que pode originar bloqueio nas
vias aéreas.
¢ Certifique-se de que insere a ponta do
bloqueador dentro do VivaSight-SL ou
equivalente antes de ligar o conector
de mudltiplas juntas no bloqueador ao
VivaSight-SL ou conector equivalente
de 15 mm, para evitar puxar a ponta
para tras no conector de multiplas juntas.

ADVERTENCIAS

¢ O VivaSight-EB destina-se a utilizacdo
exclusiva por pessoal qualificado.

¢ Utilize exclusivamente um lubrificante
a base de agua. Outros lubrificantes
podem afetar o cuff.

* A utilizacdo de aerossois tépicos de
lidocaina tem sido associado a formac&o
de furos nos cuffs de PVC*. Para evitar
fugas do cuff, é necessaria uma avaliagdo
clinica especializada ao utilizar aerossois
topicos de lidocaina.

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

e Utilize um medidor de pressdo do cuff
para ajudar a monitorizar e regular a
pressdo da bainha. O enchimento do cuff
apenas através do “toque” ou através
da utilizacdo de um volume medido de
ar ndo é recomendado, uma vez que a
resisténcia € um método de orientacdo
pouco fidvel durante o enchimento.

* As seringas, torneiras de paragem ou
outros dispositivos ndo devem ser
deixados no sistema de enchimento
durante um periodo de tempo
prolongado.

ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

* Armazene e transporte o VivaSight-EB
a temperaturas entre 0 °C e 42 °C, uma
humidade relativa entre 10 e 100% e uma
presséo atmosférica entre 80 e 109 kPa.

¢ Guardar num local seco, fresco e escuro.

EVENTOS ADVERSOS

As reacbes adversas relatadas associadas
ao uso de blogueadores endobrénquicos
sdo muitas e diversas. Os eventos adversos
associados ao uso do VivaSight-EB
sdo os mesmos para os bloqueadores
endobrénquicos-padrdo. Os possiveis
eventos adversos relacionados com os
bloqueadores endobrénquicos incluem
perfuragao de um brénquio ou parénquima
pulmonar, causando pneumotoérax; o
enchimento erréneo do cuff bronquico perto
do lumen traqueal, produzindo paragem
respiratéria;desenvolvimento de hipoxemia
grave e possivel edema pulmonar apds
aspiracdo continua pelo bloqueador do
pulméo ndo-dependente.

ESPECIFICACOES

¢ Tamanho: 9 Fr

¢ Comprimento do tubo: até 700 mm

e Compativel para utilizacdo com o
VivaSight-SL ou tubo endotraqueal
equivalente com um didmetro interior
de (mm): 7.0, 7.5, 8.0

e Temperatura ambiente de
funcionamento: 10-37 °C (50-98 °F)

¢ Humidade relativa de funcionamento:
30-75%

* Pressdo atmosférica de funcionamento:
80-109 kPa

¢ Altitude de funcionamento: <2000 m




PORTUGUES

ANTES DA COLOCACAO

Nota: Se estiver a intubar com o
VivaSight-SL, siga as instru¢des de utilizagdo
do VivaSight-SL (IFU).
Nao utilizar se a embalagem esterilizada
(ETO) de VivaSight-EB foi danificada ou
aberta anteriormente.

1. Teste o cuff, para verificar a sua
integridade, completamente insuflado

e esvaziando-o antes da utilizacdo.

a. A pressdo do cuff ndo deve exceder
20 cm de H,0.

b. Para esvaziamento adequado, utilizar
uma seringa de 20 cc para esvaziar
totalmente o cuff.

c. Puxar o émbolo da seringa para tras
até a marca de a 20 cc.

d. Retirar a seringa da porta de inflacdo
sem soltar o émbolo.

2. Preparar o paciente.
3. Lubrifique toda a superficie do punho do

VivaSight-EB e a superficie interior do

VivaSight-SL ou equivalente.

COLOCACAO

1. Intubar o doente com VivaSight-SL ou
equivalente.

2. Esvaziar totalmente o cuff VivaSight-EB
usando uma seringa de 20 cc.

3. Lubrificar o cuff VivaSight-EB.

4. Mantenha o punho VivaSight-EB
proximo, mas ndo dentro do conector
de mdltiplas juntas. Ligue o conector do
tubo VivaSight-EB ao VivaSight-SL ou
equivalente.

5. Ligar o ventilador ao circuito de
anestesia no conector multi-ligacéo.

6. Empurre o VivaSight-EB para dentro
do VivaSight-SL ou equivalente. Se
sentir resisténcia durante a insergédo,
puxe o VivaSight-EB para tras (evitando
puxar a ponta para dentro do conector
de multiplas juntas) e, em seguida,
empurre para a frente enquanto torce
suavemente o VivaSight-EB.

7. Guiar o cuff VivaSight-EB o brénquio-
alvo. A direcdo do cuff pode ser alterada,
torcendo o tubo do bloqueador para a
esquerda ou para direita.

8. Apds confirmacdo a posicdo do cuff
VivaSight-EB, utilizando a camara
VivaSight-SL, insuflar o cuff para
bloquear brénquio pretendido e
bloquear também o tubo VivaSight-EB
com o dispositivo de bloqueio.

9. Se necessaério, abrir a porta de saida

ap6s a colocacdo, para esvaziar o
pulmao ou administrar oxigénio.

REMOCAO

Esvaziar totalmente o cuff VivaSight-EB
antes de retirar o VivaSight-EB. Antes da
remocdo, seguir o protocolo adequado.

1. Usar uma seringa de 20 cc com para
esvaziar totalmente o cuff.

2. Puxar o émbolo da seringa para tras até
a marca de a 20 cc.

3. Retirar a seringa da porta de inflacdo
sem soltar o émbolo.

4. Desligar o VivaSight-EB do VivaSight-SL
ou equivalente, e retirar com cuidado,
para extrair o tubo SL.

ELIMINACAO

Descartar o VivaSight-EB num recipiente
adequado para materiais bioldgicos
perigosos, em conformidade com os
regulamentos locais.
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ROMANA

VIVASIGHT- EB

VIVASIGHT-EB prezinta o manseta
albastra de silicon.

STERIL (oxid de etilend) daca ambalajul nu
a fost deschis sau deteriorat.

NUMAI PENTRU UNICA FOLOSINTA.
A NU SE REUTILIZA.

Legea federala (SUA) nu permite
comercializarea acestui dispozitiv decat de
catre medic sau la recomandarea acestuia.

DESCRIERE

VivaSight-EB este un dispozitiv de blocare
endobronsic de unica folosinta destinat
ventilatiei unipulmonare Tubul VivaSight-EB
este utilizat in combinatie cu VivaSight-SL sau
un tub endotraheal similar. Tubul VivaSight-
EB este dotat cu o mansetd albastra din
silicon. Varful distal unghiular al VivaSight-EB
poate fi ajustat pentru a facilita navigarea
catre bronhii.

Supapa

Port de evacuare

Tubul dispozitivului

de blocare Conector

cu 2 cai

Opritor prin
rasucire

Port pentru

bronhoscop
Conector
multiarticular
Circuit de

Conectorul
tubului

anestezie

Mansetd

INDICATII DE UTILIZARE

Tubul VivaSight-EB este utilizat pentru
a izola plamanul stang sau drept al unui
pacientin timpul unei interventii chirurgicale,
care necesita ventilatie unipulmonara sau
anestezie pe un singur plaman.

CONTRAINDICATII

VivaSight-EB este contraindicat pentru
utilizarea in proceduri care implica utilizarea
de echipamente laser in vecinatatea
imediata a dispozitivului.

VivaSight-EB nu este recomandat pentru
utilizarea la pacientii cu edem grav al gatului
sau inflamatie, hemoragie, traumd a vertebrei
gatului sau trahipnee.

AVERTISMENTE

Tubul VivaSight-EB este un produs
de wunica folosinta. Nu refolositi:
Dupa utilizare, man|pu|at| si el|m|nat|
conform regulamentelor locale pentru
eliminarea dispozitivelor medicale
infectate. Reutilizarea acestui produs
de unica folosinta poate crea un risc
potential pentru utilizator. Reprocesarea,
curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea
poate compromite caracteristicile
produsului, iar acest lucru, la randul sau,
creeaza un risc suplimentar de vatdmare
fizica sau infectare a pacientului

* Trebuie utilizata evaluarea clinica de
specialitate pentru alegerea dimensiunii
potrivite a tubului traheal pentru fiecare
pacient. Utilizati aceeasi dimensiune
a dlspozmvulw anaS|ght -SL ca
dimensiunea standard a tubului necesara
in combinatie cu VivaSight-EB.

¢ Asigurati-va cd manseta este complet
dezumflata inainte de a introduce sau a
scoate dispozitivul VivaSight-EB.

¢ Nu incercati sa resterilizati nicio piesa a
tubului VivaSight-EB.

e fnainte 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 vatdma pacientul.




¢ Nu utilizati tubul VivaSight-EB daca
manseta este deteriorata. Trebuie
acordata atentie pentru a evita
deteriorarea mansetei in timpul intubarii.

* Presiunea mansetei nu trebuie sa
depéaseasca 20 cm H,O. Difuzia unui
amestec de protoxid de azot, oxigen
sau aer poate creste sau descreste
presiunea mansetei.

¢ 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.

* Asigurati-vd ca introduceti varful
dispozitivului de blocare din VivaSight-
SL sau un dispozitiv echivalent inainte
de a racorda conectorul multiplu de pe
dispozitivul de blocare la VivaSight-SL
sau un conector de 15 mm echivalent
pentru a evita tragerea varfului inapoi in
conectorul multiplu.

ATENTIONARI

¢ Tubul VivaSight-EB este destinat pentru
utilizarea exclusiv de céatre personal
instruit.

 Utilizati numai lubrifianti solubili in apa.
Este posibil ca alti lubrifianti sa afecteze
mansetele.

¢ Utilizarea de aerosoli topici cu lidocaina
a fost asociata cu formarea de pori in
mansetele de PVC*. Pentru a impiedica
scurgerile din mansete, este necesara
evaluarea clinica de specialitate
atunci cand se utilizeaza aerosoli topici
cu lidocaina.

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

¢ 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 recomandata, deoarece
ghidarea dupa rezistentd nu prezinta
siguranta in timpul umflarii.

* Seringile, robinetele de inchidere sau
alte dispozitive nu trebuie lasate in
sistemul de umflare pentru o perioada
prelungita de timp.

DEPOZITARE SI TRANSPORT

¢ Depozitati si transportati sistemul
VivaSight-EB la temperaturi intre 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, rdcoros
si intunecos.

EVENIMENTE ADVERSE

Reactiile adverse raportate in asociere
cu utilizarea dispozitivelor de blocare
endobronsice sunt multe si diverse.
Evenimentele adverse asociate cu utilizarea
VivaSight-EB sunt aceleasi cu cele ale
dispozitivelor de blocare endobronsice
standard. Evenimentele adverse posibile
asociate cu dispozitivele de blocare
endobronsice includ perforarea unei
bronhii sau a parenchimului pulmonar,
cauzand pneumotorax; umflarea din
greseala a mansetei bronsice langa
lumenul traheal, producand stop respirator;
aparitia hipoxemiei severe si a unui posibil
edem pulmonar in urma aspirarii continue
a plamanului nedependent de céatre
dispozitivul de blocare.

SPECIFICATII

¢ Dimensiune: 9 Fr

* Lungimea tubului: pana la 700 mm

e Compatibil pentru a fi utilizat cu
VivaSight-SL sau un tub endotraheal
similar cu diametrul interior (mm): 7,0;
7,5; 8,0

¢ Temperatura ambientald de functionare:
10-37 °C (50-98 °F)

¢ Umiditate relativda de functionare:
30-75%

¢ Presiune atmosferica de functionare:
8-109 kPa

¢ Altitudine de functionare: <2000 m

INAINTE DE POZITIONARE
Observatie: Daca intubati cu VivaSight-SL,
urmati instructiunile de utilizare VivaSight-SL.

Nu utilizati dacd pachetul steril (ETO)
al VivaSight-EB a fost deteriorat sau
deschis anterior.




ROMANA

1. Testati manseta pentru a-i verifica
integritatea prin umflarea si dezumflarea
completa inainte de utilizare.

a. Pentru umflarea corespunzatoare,
presiunea mansetei nu trebuie sa
depaseasca 20 cm H,0.

b. Pentru dezumflarea corespunzéatoare,
utilizati o seringa de 20 cc pentru a
dezumfla complet manseta.

C. impinge;i pistonul seringii inapoi catre
marcajul de 20 cc.

d. Deconectati seringa de la portul de
umflare fara a elibera pistonul.

2. Pregatiti pacientul.

3. Lubrifiati intreaga suprafata a mansonului
VivaSight-EB si suprafata interioara
a VivaSight-SL sau a unui dispozitiv
echivalent.

POZITIONARE

1. Intubati pacientul cu dispozitivul
VivaSight-SL sau un dispozitiv echivalent.

2. Dezumflati complet manseta
dispozitivului VivaSight-EB folosind o
seringa de 20 cc.

3. Lubrifiati manseta
VivaSight-EB.

4. Pastrati mansonul VivaSight-EB aproape
de conectorul multiplu, dar nu in acesta.
Racordati conectorul tubului VivaSight-
EB la VivaSight-SL sau la un dispozitiv
echivalent.

5. Conectati ventilatorul la circuitul de
anestezie al conectorului multiarticular.

6. impingeti VivaSight-EB in VivaSight-
SL sau intr-un dispozitiv echivalent.
Daca simtiti rezistenta la introducere,
trageti VivaSight-EB inapoi (evitati sa
trageti varful in conectorul multiplu),
apoi impingeti VivaSight-EB inainte,
rasucindu-l usor.

7. Ghidati manseta VivaSight-EBcatre
bronhia tintita. Directia mansetei poate fi
schimbata rasucind tubul dispozitivului de
blocare catre stanga sau catre dreapta.

dispozitivului

8. Dupd confirmarea pozitiei mansetei
dispozitivului VivaSight-EB, folosind
camera dispozitivului VivaSight-SL,
umflati manseta pentru a bloca bronhia
tinta si blocati tubul VivaSight-EB cu
opritorul prin rasucire.

9. Daca este necesar, deschideti portul
de evacuare in urma pozitionarii pentru
a dezumfla plaméanul sau a administra
oxigen.

SCOATEREA

Dezumflati complet manseta dispozitivului
VivaSight-EB inainte de a scoate
dispozitivul VivaSight-EB. Urmati protocolul
corespunzator inainte de scoatere.

1. Utilizati o seringa de 20 cc pentru a
dezumfla complet manseta.

2. impinge;i pistonul seringii inapoi catre
marcajul de 20 cc.

3. Deconectati seringa de la portul de
umflare fara a elibera pistonul.

4. Deconectati dispozitivul VivaSight-EB
de la dispozitivul VivaSight-SL sau
dispozitivul echivalent acestuia, si
trageti-l usor inapoi pentru a-l extrage
din tubul SL.

ELIMINAREA

Eliminati dispozitivul VivaSight-EB intr-un
recipient adecvat pentru pericol biologic, in
conformitate cu regulamentele locale.

FABRICAT PENTRU:
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M.P. Misgav 2017900, Israel
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Data fabricatiei

Data expirarii

Consultati instructiunile
de utilizare

Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat

Nu refolositi

Sterilizat cu
oxid de etilena

Legislatia federala din
SUA restrictioneaza
comercializarea acestui
dispozitiv la situatiile
cand acesta este vandut
sau prescris de catre

un medic

Acest produs nu este
fabricat din flatati

Temperatura de transport
si depozitare

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Producator

Acest produs nu este
fabricat din latex din
cauciuc natural.

Numar de referinta

Numar lot, cod serie
de fabricatie

Atentie!




PYCCKUA

VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB cHabxeH rony6oi
CUNMKOHOBOW MaHXeTon.

MpoayKT cTepuneH (aTuneHokcua), ecnu
nakeT He 6bin BCKPbIT NN NOBPEeXAeH.

TOJIbKO ANnsg OAHOPA30BOIo
NCMNOJIb3OBAHUA

HE MCMOJIb3YNTE MOBTOPHO.

®depepanbHblii 3akoH (CLUA) orpaHuynBaet
AaHHbBIA NPOAYKT K NpoAaxe Bpadamu unw
no 3akasy Bpayeil.

OMNCAHNE

VivaSight-EB - 370 opaHOpa3oBbIi
SHAOGPOHXMAaNbHbIN 6nokaTtop,
npeaHasHaYeHHbld ANa OAHONErOYHOM
BeHTUNsaumu. VivaSight-EB npeHasHavaetcs
NSt UCNonb30BaHUs coBMecTHo ¢ VivaSight-
SL vnn 3KBMBANEHTHON IHAOTPaxeanbHon
Tpyokoit. VivaSight-EB wmeet cuHioo
CUMKOHOBYIO MaHXeTy. YrnoobpasHblii
avctaneHelin koHel VivaSight-EB moxHo
oTperynuposatb Ana  obneryeHus
HaBurauun B 6poHxax.

KnanaH

BeinyckHoe
oTBepcTne KoHTponbHbIi
6annoH
Bnokupytouas
TpyGKa
Py 2-CTOPOHHW
KOHHEKTOp
Ortsepctne

ANs BBEAeHWS
GpoHxockona

MoBOPOTHBIN
3aMOK

MHOro3BeHHbI
pasbem

KoHHekTop

KoHTyp aHecTesun
ans Tpy6ok

Marxeta

MOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

VivaSight-EB npefnHasHayeH ans nsonauyum
N1eBOro 1M NpaBoro 1erkoro nauneHTa Bo
BpemMa XUpypruyeckoro smellaTtenbCcrsa,

Korpa TpebyeTrcs BEHTUNAUMS WK
aHecTeswus OAHOro NIErKoro.
MPOTUBOTIOKA3AHUA
VivaSight-EB npoTtuBonokasaH Ans

ncnonbsoBaHM4A B npouepypax,
CBSA3aHHbIX C UCMO/b30BaHVEM /la3epHOro
o6opyaoBaHna B HeENOCPeACTBEHHON
6IM30CTM OT YCTPOWACTBA.

VivaSight-EB  He pekomeHayeTcs
ONS UCNONMb30BAHMA Ha nauueHTax ¢
Cepbe3HbIM OTEKOM UK BOCMANEHWEM
ropna, KpoBOoTeUYEeHMEeM, TPaBMOW LWERHOro
NMO3BOHKA NN OTEKOM NEerknx.

MPEAOCTEPEXEHUA

¢ VivaSight-EB npepHasHayeH pans
OHOPAa30BOro  WUCMONb30BaHUS.
He wucnonb3yiitTe noBTOpHO: nocne
MCNONb30BaHMA MpPoOAyKT cnegyet
yTUAU3npoBaTb B COOTBETCTBUM C
MEeCTHbIMW HOpMaTUBaMM Mo YyTUAN3aLmun
WHMOULMPOBAHHbBIX  MEeAULMHCKUX
nsaenuii. NMoBTOPHOE NPUMEHeHKe 3Toro
0[HOPa30BOro NPoAyKTa MOXET NOBMeYL
3a co60I cepbe3HbIi PUCK ANS NaLMeHTa.
MoBTOpHas o6paboTka, 4uCTKa,
Oe3nH(EeKUMs 1 cTepunmnsauust Moryt
NMPUBECTU K HapYLUEHUIO XapaKTepUCTHK
NpoAyKTa, YTO B CBOIO O4epeb CO3AacT
[OMOSTHUTEBbHBIVE PUCK TPaBMUPOBaHUS
naumeHTa uam pasBUTUS MHeKLNN.

e Mpwn Bbl6oOpe noaxoasuwero
pasmepa TpaxeanbHOW TpyGKu
ans Kaxporo nauuneHTa,
Heo6X0ANMO pPYKOBOACTBOBATLCSH
npogeccuoHanbHOW KNUHUYECKOW
oLeHkoii. Mcnonbayiite TOT xe pasmep
VivaSight-SL, kak cTaHOapTHbI pasmep
TPYOKU, NCMOMb3YEMbIi B COYETAHUUN C
VivaSight-EB.

* [lepen BBeAeHVWEM WU yaaneHuem
VivaSight-EB y6eautecb B TOM, 4TO
MaHXeTa MoMHOCTbIO CryLleHa.




He nbitaiitech cTepunmnsoBaTtb NOBTOPHO
ntobyto vactb VivaSight-EB.

Mepen vcnonb3oBaHWeM npoBepbTe,
ytobbl Ha wu3genun He ObIIO
3arpsisHeHU M MOBPEXAEHUI, TaKNX Kak
LlapanuHbl, OCTpble Kpasi Unn BbICTYrbI,
KOTOpbIE MOMyT TPaBMMUPOBaTh NaLMeHTa.
He wncnonb3yiite VivaSight-EB, ecan
MaHXeTa nospexaeHa. Heobxogumo
cob6ntofatb OCTOPOXHOCTb, YTOObI
He noBpeauTb MaHXeTy BO Bpems
MCMoNb30BaHUs.

[aBneHne B MaHXeTe He AOMKHO
npesbiwaTte 20 cm BoA. cT. Auddysus
cMecu okcupa asoTa, kucnopopa
NN BO3[dyXa MOXeT yBeUuYUTb unu
YMEHbLUWUTL AaB/IeHNE B MaHXeTe.

He nepeHakauuBaiTe MaHXeTy.
M36biTO4UHOE HakaunBaHue MoXxeT
NPUBECTN K TMOBPEXAEHUIO Tpaxewu,
paspbIBY W nocneaylolemy CAayBaHuio
MaHXeTbl unv Aeopmaunn MaHxXeTbl,
4YTO MOXeT NpUBeCTN K 3aKynopke
AbIXaTeslbHbIX NyTei.

Mepen noacoeauHeHnem
MHOrO3BEHHOIrO KOHHEeKTopa Ha
6nokatope k VivaSight-SL wnn
S5KBUBANIEHTHOMY KOHHeKTOpy Ha 15 M
o6s3aTeflbHO BCTaBbTe€ HAKOHEYHUK
6nokatopa B VivaSight-SL wnn
SKBVBaNEHTHOE n3genve Bo usbexaHve
BTAMMBAHUSA HaKOHEeYHWKa Hasaj B
MHOrO3BEHHOM KOHHeKTope.

MPEAOCTEPEXEHUA

VivaSight-EB npepHasHaueH pns
MCMOMb30BaHUs TOMbKO creunanbHo
06y4eHHbIM NepcoHanom.
Vcnonb3yiite ToNbKo BOAOPACcTBOPHMbIE
cMma3ku. [lpyrne cmasouHble MaTepuans!
MOryT NOBPEAUTb MaHXeTy.

MecTHoe npumMeHeHne as3po30na
nnaokKavHa cBA3aHO C o6pasoBaHMeM
oTBepcTMii B MaHxeTax u3 [BX*.
Ans  npepoTBpalleHUs  yTeuykwu
M3  MaHXeTbl NpU  MEeCTHOM
NPUMEHEHNN a3po30MA NnfoKanHa
Heo6X0AMMO PYKOBOACTBOBATLCS
npoeccroHanbHOW KAUHUYECKON
OLIEHKOM.

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

* Vcnonb3yite MaHOMETP MaHXeTbl Ans
HaGI'IlOFLeHMﬂ 3a ypoBHeM pAaBneHusa
B MaHXeTe n ero perynmpoBaHua. He
pekomMeHayeTCca HafyBaTb MaHXeTy
UCKMIOYUTENIbHO «Ha rn1as» uau
nocpeacTBOM 3aMepeHHOro o6bema
BO3/yxa, TakK Kak COMnpoTuBeHue
ABNAETCH HeHafeXHbIM nokasartenem
BO BpeMsA HagyBaHUS.

* He cnepgyer ocTaBnaTb WNpWLbI,
KfanaHbl U Apyrue ycTpoucTiea B
cucTeMe nofdaynm BO34yxXa B TedyeHue
ANNTeNbHOro BpeMeHu.

XPAHEHWME N
TPAHCIOPTUPOBKA

* XpaHeHue v TPaHCMOPTUPOBKY CUCTEMbI
VivaSight-EB cnepgyet ocyulectBnste
npu Temnepatype mexay 0 °C n 42 °C,
OTHOCUTeNbHOW BnaxHoctn 10-100% u
aTMocepHoMm gasnexun 80-109 klMa.

®  XpaHuTb B CYXOM, MPOXMaAHOM Y TEMHOM
mecre.

MOBOYHbIE ABJIEHNA

CoofbuleHna o MnoGOoYHbIX peakunsx,
CBA3aHHbIX C ncnonb3oBaHueM
3HAOGPOHXMaNBHbIX GNI0KATOPOB, ABAAIOTCA
YacTbIMV U pa3HOOoOpa3HbIMK. MoGoYHbIE
ABNEHNA, CBA3aHHble C MNPUMEHEHNEM
VivaSight-EB aBnqatoTca Temn xe, 4To
CBSi3aHbl C MPUMEHEHWEM CTaHAAPTHbIX
3HAOOpPOHXMaNbHbIX 6nokaTtopoB. K
NOTEeHUMANbHBIM MOGOYHLIM SBNEHUAM,
CBSI3@HHbIM C  3HAOGPOHXMANbHBIMK
6nokatopamu, OTHoCATCS nepdopaunsa
OpOHXa WM NEeroyHoW napeHXuMmsbl,
BbI3blBalOLLAs NMHEBMOTOPAKC; CNyYaiiHoe
HadyBaHve OpPOHXMaNbHOW MaHXeTbl
PSLAOM C NPOCBETOM Tpaxewu, YTo NpuBoanT
K OCTAHOBKE [ibIXaHUs; Pa3BUTUE TSXENON
rMnokKcemMmmnm 1 noTeHumnanbHOro oteka
nerknux scneactene npoao/KuUTelbHoro
oTCacblBaHUsi HE3aBUCKHMOro /f1Ierkoro
610KaTOPOM.




PYCCKUA

TEXHNYECKUE
XAPAKTEPUCTUKU

¢ Pasmep: 9 Fr

¢ [nwvHa Tpy6ku: no 700 mm

e COBMECTMMO ANA WCMNOMb30BaHUA
c VivaSight-SL unu skBuBaneHTHon
SHAOTPaxeanbHOM TPYOKOW C BHYTPEHHUM
avameTpom (mm): 7.0, 7.5, 8

* Pa6ouas Temnepatypa BHeLUHe cpeabl:
10-37 °C (50-98 °F)

¢ Pabouas OTHOCUTENbHAA BNAXHOCTb:
30-75%

* Paboyee artmoctepHoe pAaBreHue:
80-109 kMMa

* Pa6ouas BbicoTa: <2000 m

MEPEQ PASMELLEEHVEM

MpumeuaHune: ecnn BbI NpoBoauTe
nHTyGauuio c VivaSight-SL, cnepyiite
WHCTPYKLUMK no npumeHerunio VivaSight-SL
(IFU).

He ucnonbayiite, ecnun ctepuneHas (ETO)

ynakoBka VivaSight-EB Gbina nospexaeHa

UMV paHee OTKpbITa.

1. Mepea ucnonb3oBaHWEM, MOMHOCTbIO
HaayiTe, a 3aTeM MONHOCThbIO
onycTownTe MaHxXeTy Ans NPoBepKK
ee L|eNoCTHOCTU.

a. [laBneHne B MaHXeTe He [0/KHO
npesbiwaTte 20 cM BOA. CT.

6. Wcnonbayiite wnpuy B 20 cm® ans
o6ecneyeHuns NoHOro onycToLEHNS
MaHXeTbl.

B. [MoTsiHMTe NopLueHb Hasaz A0 KoHLa,
no otmeTkn 20 cm’.

r. OTcoeavHuTe WnpuWL OT nopTa Ans
pasayBaHus, He OTnyckKasi MOpLUEHb.

2. MNoparoTtoBbTe NauUneHTa.

3. CMaxbTe BCKO MOBEPXHOCTb MaHXeTbl
VivaSight-EB 1 BHyTpeHHIO0
nosepxHocTb VivaSight-SL unun
3KBUBAIEHTHOrO U3aenus.

PA3SMELLIEHVE

1. NHTyGupyiiTe nauneHta npu NoMoLiu
VivaSight-SL nnu aHanoruyHoi cuctemsl.

2. MoNHOCTbIO ONyCTOWMTE MaHXeTy
VivaSight-EB npu nomowwu wnpwuua
€MKOCTbIO B 2 CM>.

3. HaHecute
VivaSight-EB.

4. YpepxuBante maHxety VivaSight-EB
BO/IM3N MHOrO3BEHHOIro KOHHEKTOpa,
HO He BHyTpu Hero. lNMogcoeaunHute
KOHHekTop Tpy6ku VivaSight-EB «
VivaSight-SL unn 3skBuBaneHTHomy
nsgenuio.

5. MoacoeanHute BEHTUNATOP K cxeme
aHecTesny MHOrO3BEHHOro pasbema.

6. Mpotonknute VivaSight-EB B VivaSight-

WU 3KBUBANEHTHOe wusgenue.
Ecnn npu BBegeHun olwyuiaetcs
conpoTuBneHue, BbiTaHUTe VivaSight-
EB o6paTHO (136eraiiTe BTSrmBaHus
HaKOHeYHWKa B MHOrO3BEeHHbI
KOHHEKTOp), a 3aTeM MpOoTO/KHUTE
Breped, OCTOPOXHO MoBoOpauuBas
VivaSight-EB.

7. Nopgseante maHxeTy VivaSight-EB «k
onepupyemomy 6poHxy. HanpasneHue
MaHXeTbl MOXXHO MEHSATb NoBopayvBas
6nokupyioLlyto TpyoKy BneBO U
BMpaBo.

8. Mocne noatBepXAeHWs Xenaemoro
pacrnonoxenus marxetsbl VivaSight-EB,
npu nomowwn kamepsl VivaSight-SL,
HapyiTe MaHXeTy Ans 6/10KUPOBKMK
onepupyemoro 6poHxa 1 3athukeupyiite
Tpy6ky VivaSight-EB npu nomowm
MOBOPOTHOIO 3aMKa.

9. Mpwu Heo6XoAMMOCTH nocne
pasmelleHns OTKpoiTe BbIMyCKHOE
oTBEpCTUE ANS OMyCTOLIEHUS N1erkoro
WM NOAAaYM KMcnopoaa.

YOANEHNE

MonHocTbio cnyctute MakxeTy VivaSight-EB,

npexae yem ynansats VivaSight-EB. Mepea

Hayanom npouecca yaanexus, cneayiite

npouenype.

1. Wcnonbayitte wnpuy Ha 20 cM® ans
o6ecneyeHunsi NOHOIO OMyCTOLEHNS
MaHXeTbl.

2. MoTsHMTe NopLUeHb Ha3a/ Ao KOHLa, A0
oTMmeTkn 20 cm*.

3. OtcoeanHute wWnpuy oT noprta Ans
pasfyBaHus, He OTrycKas NopLUEHb.

4. OtcoeguHute VivaSight-EB ot
VivaSight-SL unu ee skBuBaneHTa wu,
OCTOPOXXHO MOTAHYB Ha3aj, U3BNeKUTe
13 TpyOkm SL.

CMa3Ky Ha MaHxeTy




YTUIN3AUMA

BbiGpocbkTe VivaSight-EB B MycopHbIii 6ak,
Hpeﬂ,Ha3HaHeHHle ang 6nonornyecku
OMacHbIX MaTepuanos, B COOTBETCTBUU C
OEeVCTBYIOLWMMI NPeanmcaHnsamu.
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[ata usrotoBneHus

KL

[aTta ncrevennsa
cpoKa roaHoCTH

c € 0483

O3HakoMbTeChb C
WNHCTPYKLUMAMY MO
NCMONb30BaHNIO

He ncnonesosatb
npu HapyLLIeHUn
Lie/TOCTHOCTM YNaKoBKU

MoBTOpHOE
ncnonb3oBaHue
3anpeLleHo

s [EO]

CrepunusoBaHo
STUNEHOKCUAOM

depepansHoe
3akoHogatenbcTeo CLUA
paspeluaeT npoAaxy
3TOrO YCTPOWCTBA TOMBLKO
BpaYam WK Mo ux 3akasy

B npousBoacTtee
AAHHOro usgenua He
ncnonb3ytoTes pranatbl

Temnepatypa
TPaHCMOPTUPOBKMU
n XpaHeHusa

ABTOPU30BaHHbI
npepctaButens B EC

Mpoussoautens

B npoussoacTtee
[laHHOr O NpoayKTa
He ncnonbsyerca
HaTypasbHbIi NaTekc

KaTanoxHsblii Homep

Howmep naptuu,
Kof napTum

OcTopoxHo!




SLOVENCINA

VIVASIGHT-EB

Zariadenie VIVASIGHT-EB obsahuje
modr silikénovi manzetu.

STERILNE (ETO) az do otvorenia alebo
poskodenia balenia.

LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE.
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

Federalny zakon USA povoluje predaj
tohto vyrobku iba lekdrom alebo na ich
objednavku.

OPIS

VivaSight-EB je jednorazovy
endobronchidlny blokator, ktory je urceny
na ventilaciu jednej strany plic. VivaSight-
EB sa pouziva v kombinécii s VivaSight-SL
alebo ekvivalentnou endotracheélnou
kanylou. VivaSight-EB sa vyznacuje
modrou silikénovou manzetou. Zariadenie
VivaSight-EB je mozné vyfaknut a umiestnit
pod vizudlnu kontrolu zabezpecovanu
zariadenim VivaSight-SL. Zahnuty distalny
hrot zariadenia VivaSight-EB je mozné upravit
na zjednodusenie navigacie do priedusiek.

Ventil

Ovladaci
balon

Evakuacny port

Hadicka
blokatora 2-cestny

konektor

Bronchoskopicky
port

Viacspojovy
konektor
Anesteticky
obvod

Hadickovy
konektor

Manzeta

INDIKACIE NA POUZITIE

VivaSight-EB sa pouziva na izolaciu lavej
alebo pravej ¢asti pltc pacienta pri operacii,
¢o vyzaduje ventilaciu jednej casti plic
alebo anestéziu jednej ¢asti pluc.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie zariadenia VivaSight-EB je
kontraindikované v ramci procedur
s pouzitim laserového zariadenia v
bezprostrednej blizkosti tohto zariadenia.

Zariadenie VivaSight-EB sa neodporuca
pouzivat u pacientov so zdvaznym edémom
alebo zapalom hrdla, krvdcanim, zranenim
krénych stavcov alebo vodou na pltcach.

VAROVANIA

* Vyrobok VivaSight-EB maji pouzivat
iba odborne pripraveni pracovnici.
Vyrobok-EB je uréeny na jedno
pouzitie. Nepouzivajte opakovane.
Po pouziti s vyrobkom manipulujte
a zlikvidujte ho podla lokdalnych
predpisov o likvidacii infikovanych
zdravotnickych pomécok. Opakované
pouzitie tohto jednorazového vyrobku
moéze sposobit potencidlne riziko pre
pouzivatela. Regeneréacia, Ccistenie,
dezinfekcia a sterilizacia mézu ohrozit
vlastnosti vyrobku, ¢o zasa vytvédra
dalsie riziko telesného poranenia alebo
infekcie pacienta.

* Pri vybere vhodnej velkosti trachedlnej
trubice pre jednotlivych pacientov sa
vyzaduje odborné klinické postdenie.
Pouzite rovnaku velkost zariadenia
VivaSight-SL ako je Standardna
velkost hadi¢ky vyzadovanej spolu so
zariadenim VivaSight-EB.

* Pred zavedenim alebo odpojenim
zariadenia VivaSight-EB dbajte na to, aby
bola manzeta tplne vyfuknuta.

¢ Nepokusajte sa sterilizovat ziadnu ¢ast
vyrobku VivaSight-EB.



* 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.

* Vyrobok VivaSight-EB nepouzivajte, ak je
manzeta poskodend. Pozornost musite
venovat tomu, aby pocas pouzivania
nedoslo k poskodeniu manzety.

¢ Tlak v manzete by nemal presiahnut
hodnotu 20 cm H,0. Diflizia zmesi oxidu
dusného, kyslika alebo vzduchu méze
viest k zvySeniu alebo znizeniu tlaku v
manzete.

¢ Manzetu nadmerne nenafukujte.
Nadmerné nafiknutie méze viest k
poskodeniu trachei, prasknutiu manzety
a jej naslednému vyfaknutiu alebo k
deformacii manzety, ¢o moéze sposobit
upchanie dychacich ciest.

* Pred pripojenim viac-spojového
konektora na blokatore do konektora
VivaSight-SL alebo ekvivalentného 15
mm konektora nezabudnite zasunut
$picku blokatora do VivaSight-SL alebo
ekvivalentného konektora, aby ste
zabranili vytiahnutiu $pic¢ky spat do viac-
spojového konektora.

UPOZORNENIA

* Vyrobok VivaSight-EB maju pouzivat iba
odborne pripraveni pracovnici.

* Pouzivajte vyhradne lubrikant rozpustny
vo vode, iné lubrikanty mézu mat vplyv
na manzetu.

* Pouzitie lidokainovych topickych
aerosoélov suvisi so vznikom dierok
v manzetach z PVC*. Ak chcete
zabranit Unikom z manzety, pri pouziti
lidokainovych topickych aerosdlov je
potrebné odborné klinické postdenie.
* Jayasuriya KD, Watson WF: ,PV.C. cuffs

and Lidocaine-based aerosol*; Br J
Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1 368.

e Pri monitorovani a uprave tlaku
manzety pouzite ako pomocku
tlakomer - nafukovanie manzety len
na zéklade samotného pocitu alebo

pouzitia meraného objemu vzduchu sa
neodporuca, kedze riadenie sa odporom
pocas nafukovania je nespolahlivé.

¢ Injekcné striekacky, zatvaracie kohdtiky
alebo iné pomdcky nemajl zostavat v
nafukovacom systéme dihsiu dobu.

SKLADOVANIE A PREPRAVA

e Systém VivaSight-EB skladujte a
prepravujte pri teplote od 0 do 42 °C,
relativnej vlihkosti od 10 do 100% a
atmosférickom tlaku od 80 do 109 kPa.

* Uchovavajte na suchom, chladnom a
tmavom mieste.

NEZIADUCE UDALOSTI

Existuje mnoho réznych neziaducich
udalosti, uvédzanych v suvislosti s
pouzivanim endobronchidlnych blokatorov.
Neziaduce udalosti stvisiace s pouzivanim
zariadenia VivaSight-EB su rovnaké
ako v pripade pouzivania Standardnych
endobronchidlnych blokatorov. Mozné
neziaduce udalosti stvisiace s pouzivanim
endobronchidlnych blokatorov zahfiaju
perforaciu priedusky alebo pldcneho
parenchymu, ktora spoésobuje pneumotorax,
nespravne nafiknutie prieduskovej manzety
v blizkosti trachedlneho Iimenu, ¢o vedie
k zastaveniu dychania, rozvoj zavaznej
hypoxémie a mozného plicneho edému
po kontinudlnom odsévani nezévislej Casti
pltc blokatorom.

SPECIFIKACIE

e Velkost: 9 Fr

e Max. dizka hadi¢ky: 700 mm

* Kompatibilné pri pouziti s vyrobkom
VivaSight-SL alebo ekvivalentnou
endotrachedlnou kanylou s vnutornym
priemerom (mm): 7,0; 7,5; 8,0

* Prevadzkova teplota okolia: 10-37 °C
(50-98 °F)

* Relativna vlhkost pri prevadzke: 30-75%

e Atmosféricky tlak pri prevadzke:
80-109 kPa

* Nadmorskd vyska pri prevadzke:
<2000 m




SLOVENCINA

PRED APLIKACIOU
Pozndmka: Ak vykondvate intubaciu
pomocou zariadenia VivaSight-SL,

postupujte podla navodu na pouzitie
zariadenia VivaSight-SL (IFU).
Zariadenie nepouzivajte, ak je sterilny (ETO)
obal zariadenia VivaSight-EB poskodeny
alebo otvoreny.
1. Overte neporusenost manzety - pred
pouzitim ju Uplne naftiknite a vyfuknite.
a. Na zabezpecenie spravneho
nafuknutia by tlak manzety nemal
presiahnut hodnotu 20 cm H,0.
b. Na dosiahnutie spravneho vyfuknutia
pouzite striekac¢ku s objemom 20 cm?®
a uplne vyflknite manzetu.
c. Potiahnite piest striekacky smerom
vzad po zna¢ku 20 cm®.
d. Odpojte striekacku od nafukovacieho
portu bez toho, aby ste uvolnili piest.
2. Pripravte pacienta.
3. Namazte cely povrch manzety VivaSight-
EB a vnutorny povrch VivaSight-SL alebo
ekvivalentného vyrobku.

APLIKACIA

1. Intubujte pacienta pomocou zariadenia
VivaSight-SL alebo ekvivalentného
zariadenia.

2. Pomocou striekacky s objemom 20 cm?
Uplne vyfiknite manzetu VivaSight-EB.

3. Namazte manzetu zariadenia
VivaSight-EB.

4. Udrzujte manzetu VivaSight-EB v
blizkosti, ale nie vnutri, viac-spojového
konektora. Pripojte konektor trubice
VivaSight-EB k VivaSight-SL alebo k
ekvivalentnému vyrobku.

5. Pripojte ventilator k anestetickému
okruhu na viacspojovom konektore.

6. Zatlacte VivaSight-EB do VivaSight-SL
alebo ekvivalentného vyrobku. Ak pocas
zavadzania pocitite odpor, potiahnite
VivaSight-EB spat (vyhnite sa vytiahnutiu
$picky do viac-spojového konektora)
a potom jemne zatlac¢te dopredu pri
otacani VivaSight-EB.

7. Zavedte manzetu VivaSight-EB do
cielovej priedusky. Smer manzety je
mozné menit otd¢anim hadicky blokatora
dolava alebo doprava.

8. Po overeni polohy manzety VivaSight-EB
pomocou kamery VivaSight-SL naftiknite
manzetu na blokovanie cielového
bronchu a zaistite hadi¢ku zariadenia
VivaSight-EB pomocou otoc¢nej poistky.

9. Podla potreby otvorte po aplikacii
evakuacny port na vyfuknutie vzduchu
z plic alebo aplikaciu kyslika.

ODSTRANENIE

Manzetu VivaSight-EB Uplne vyflknite

pred tym, nez budete odpéjat zariadenie

VivaSight-EB. Pred odstranenim postupujte

podla ustanoveni prislusného protokolu.

1. Pomocou strieka¢ky s objemom 20 cm®
Uplne vyflknite manzetu.

2. Potiahnite piest striekacky smerom vzad
po znagku 20 cm?,

3. Odpojte striekacku od nafukovacieho
portu bez toho, aby ste uvolnili piest.

4. Odpojte zariadenie VivaSight-EB
od zariadenia VivaSight-SL alebo
ekvivalentného zariadenia a jeho
jemnym potiahnutim smerom vzad ho
vytiahnite z trubice SL.

LIKVIDACIA

Zariadenie VivaSight-EB vyhodte do
prislusnej nadoby na biologicky nebezpecny
odpad v sulade s miestnymi nariadeniami.

VYROBENE PRE:

ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park

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

d, Détum vyroby

[Iﬂ Preditajte si ndvod na
pouzitie

@ Produkt nepouzivajte,
ak je obal poskodeny

Nepouzivat opakovane

STERIL m Sterilizované

etylénoxidom

Federalne zdkony
Spojenych statov
obmedzuju predaj tohto
zariadenia iba na pokyn
alebo objednévku lekéra

@ Tento vyrobok nie je
vyrobeny z ftalatov
rﬁ'ﬁ; Teplota pri preprave
oF a skladovani

Autorizovany zastupca

v krajindch Eurépskeho

spoloc¢enstva

Vyrobca

vyrobeny z prirodného
gumeného latexu

@ Tento vyrobok nie je

[REF] Ciselné oznacenie

Cislo $arze, kod série

A Upozornenie




SLOVENSCINA

VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB je modra silikonska manseta.
STERILNO (ETO), razen c¢e je ovojnina
odprta ali poskodovana.

SAMO ZA ENKRATNO UPORABO.

NE UPORABLJAJTE VECKRAT.

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo
tega pripomocka zdravniku ali po
narocilu zdravnika.

OPIS

VivaSight-EB je endobronhialni bloker,
zasnovan za predihavanje enega plju¢nega
krila. VivaSight-EB se uporablja v kombinaciji z
VivaSight-SL ali enakovredno endotrahealno
cevko. VivaSight-EB ima modro silikonsko
manseto. VivaSight-EB se lahko izprazni
in premesti pod vizualnim nadzorom, ki ga
omogoca VivaSight-SL. Ukrivljena distalna
konica pripomocka VivaSight-EB se lahko
za lazje krmarjenje do bronhija prilagodi.

Ventil

Evakuacijski
vhod Pilotni

balon
Cevke blokerja 2-potni
prikljuc¢ek

. Vrtljiva
Bronhoskopski zaporka

vhod

Veckratni
prikljuc¢ek
Anestezijski T
krogotok Prikljucek

cevke

Manseta

INDIKACIJE ZA UPORABO
VivaSight-EB se uporablja za izolacijo
leve ali desne strani plju¢ bolnika med
operacijo, ¢e je potrebno predihovanje pljuc¢
ali pliu¢na anestezija.

KONTRAINDIKACIJE

Pripomocek VivaSight-EB je kontraindiciran
za uporabo v postopkih, pri katerih se
uporablja laserska oprema v neposredni
blizini pripomocka.

Uporaba pripomocka VivaSight-EB se ne
priporoca pri bolnikih s hudo edemom zrela
ali vnetjem, krvavitvijo, poskodbo vratnih
vretenc ali z mokrimi pljuci.

OPOZORILA

¢ VivaSight-EB 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, cis¢enje, razkuzevanje
in sterilizacija lahko lastnosti izdelka
spremenijo, tako da se tveganje fizicne
okvare ali okuzbe bolnika Se poveca.

* Pri izbiri velikosti trahealne cevke, ki

je primerna za vsakega posameznega

bolnika, je potrebna strokovna presoja.

Uporabite enako velikost pripomocka

VivaSight-SL, kot je standardna velikost

cevke, potrebna v kombinaciji s

pripomoc¢kom VivaSight-EB.

Prepricajte se, da je manseta povsem

spuscena, preden pripomocek

VivaSight-EB vstavite ali odstranite.

* Ne poskusajte znova sterilizirati katerega
koli dela pripomocka VivaSight-EB.

* Pred uporabo preverite, da je tesnilo
vrecke nedotaknjeno, da izdelek ni
umazan in da na njem ni poskodb, kot so
hrapave povrsine, ostri robovi ali izboceni
deli, ki lahko poskodujejo bolnika.




¢ Pripomocka VivaSight-EB ne uporabljajte,
¢e je manseta poskodovana. Pazite, da
med uporabo ne poskodujete mansete.

* Mansetni tlak obi¢ajno ne sme preseci
20 cm H,0. Difuzija mesanic dusikovega
oksida, kisika ali zraka lahko tlak v
manseti poveca ali zmanjsa.

* Mansete ne napihnite prevec. Preve¢
napihnjena manseta lahko povzroci
trahealne poskodbe, razpoko v manseti
in njeno izpraznitev ali izkrivljenje
mansete, kar ima lahko za posledico
blokado dihal.

¢ Konico blokerja morate vstaviti v
pripomocek VivaSight-SL ali drug
enakovreden pripomocek pred
priklopom veckratnega prikljucka
blokerja na 15-mm priklju¢ek pripomocka
VivaSight-SL ali drugega enakovrednega
pripomocka, da vam ne bo treba povleci
konice skozi veckratni prikljucek.

PREVIDNOSTNI UKREPI

¢ VivaSight-EB lahko wuporablja le

usposobljeno osebje.

¢ Uporabljajte le vodotopne lubrikante.

Drugi lubrikanti lahko vplivajo na

mansete.

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.

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

* 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 in drugih

pripomockov ne smete pustiti v sistemu

za napihovanje za dlje ¢asa.

SHRANJEVANJE IN PRENASANJE

¢ VivaSight-EB shranjujte in prenasajte pri
temperaturah med 0 °Cin 42 °C, relativni
vlaznosti med 10-100 % in atmosferskem
tlaku med 80-109 kPa.

¢ Shranjujte na suhem, hladnem in
temnem mestu.

NEZELENI UCINKI

Poroc¢ani nezeleni ucinki, povezani z
uporabo endobronhialnih blokerjev,
so Stevilni in razli¢ni. Nezeleni ucinki,
povezani z uporabo sistema VivaSight-EB,
so enakim tistim pri uporabi standardnih
endobronhialnih blokerjev. Mozni neZeleni
ucinki, povezani z endobronhialnimi blokerji,
vklju€ujejo perforacijo bronhijev ali plju¢nega
parenhima, kar povzroci pnevmotoraks;
nenamerno napihnjenje bronhialne mansete
v blizini trahealne svetline, kar povzroci
zastoja dihanja; razvoj hude hipoksemije
in moznega pliju¢nega edema po stalnem
sesanju neodvisnega dela plju¢ z blokerjem.

SPECIFIKACIJE

¢ Velikost: 9 Fr

¢ DolZina cevke: do 700 mm

¢ Primerno za uporabo v kombinaciji
z VivaSight-SL ali enakovredno
endotrahealno cevko z notranjim
premerom (mm): 7,0; 7,5; 8,0

¢ Delovna temperatura: 10-37 °C (50-98 °F)

* Relativna vlaznost: 30-75%

¢ Atmosferski tlak: 80-109 kPa

* Nadmorska visina: <2000 m

PRED NAMESTITVIJO

Opomba: Ce intubirate s pripomockom
VivaSight-SL, se ravnajte po navodilih za
uporabo pripomocka VivaSight-SL.

Ne uporabljajte pripomocka, ce je bila
sterilna (ETO) ovojnina pripomocka
VivaSight-EB poskodovana ali odprta.




SLOVENSCINA

1

Manseto povsem napihnite in izpraznite

in tako preverite, ali je neposkodovana.

a. Mansetni tlak obicajno ne sme
preseci 20 cm H,0, da se manseta
pravilno napihne.

b. Za pravilno izpraznitev uporabite
injekcijsko brizgo 20 ml, da povsem
izpustite manseto.

c. Batinjekcijske brizge povlecite nazaj
proti oznaki 20 ml.

d. Injekcijsko brizgo odklopite od vhoda
za napihovanje, ne da bi spustili bat.

. Bolnika pripravite.
. Zlubrikantom premazite celotno povrsino

mansete VivaSight-EB in notranjo
povrsino pripomocka VivaSight-SL.

NAMESTITEV

1

2.

Bolnika intubirajte z VivaSight-SL ali
drugim enakovrednim pripomoc¢kom.
Manseto VivaSight-EB povsem izpraznite
z injekcijsko brizgo 20 ml.

. Z lubrikantom premazite manseto

VivaSight-EB.

. Manseto VivaSight-EB shranjujte blizu

veckratnega prikljucka, ne v njem.
Priklju¢ek cevke VivaSight-EB povezite
s pripomoc¢kom VivaSight-SL ali
enakovrednim pripomockom.

. Ventilator povezite z anestezijskim

krogotokom na veckratnem prikljucku.

. Potisnite pripomocek VivaSight-EB v

pripomocek VivaSight-SL ali enakovreden
pripomocek. Ce med vstavijanjem zacutite
upor, povlecite pripomocek VivaSight-EB
nazaj (ne da bi konico povlekli v veckratni
prikljucek), nato pa ga potiskajte naprej,
medtem ko pripomocek VivaSight-EB
nezno obracate.

. Manseto VivaSight-EB vodite do ciljnega

bronhija. Smer mansete lahko zamenjate
z obracanjem cevke blokerja v levo
ali desno.

8. Ko potrdite polozaj mansete VivaSight-EB,
uporabite kamero VivaSight-SL, napihnite
manseto, da blokirate ciljni bronhij, in
cevko VivaSight-EB zaklenite z vrtljivo
zaporko.

9. Po potrebi odprite evakuacijski vhod
po namestitvi, da pljuca izpraznite ali za
dovajanje kisika.

ODSTRANITEV
Do konca izpustite manseto VivaSight-EB,

preden VivaSight-EB odstranite. Pred
odstranitvijo sledite ustreznemu protokolu.

1. Uporabite injekcijsko brizgo 20 ml, da

povsem izpustite manseto.
2. Bat injekcijske brizge povlecite nazaj
proti oznaki 20 ml.

3. Injekcijsko brizgo odklopite od vhoda za
napihovanje, ne da bi spustili bat.

4. Odklopite pripomocek VivaSight-EB

od VivaSight-SL ali enakovrednega
pripomocka, in ga nezno povlecite, da
ga izvlecete iz cevke SL.

ODSTRANJEVANJE

Zavrzite pripomocek VivaSight-EB v ustrezni

vsebnik za nevarne bioloske odpadke v

skladu z lokalnimi predpisi.

IZDELANO ZA:

ETView Ltd.

Catom 2 street

Misgav Business Park

M.P. Misgav 2017900, Israel

www.etview.com
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Datum izdelave

Datum izteka roka
uporabnosti

Glejte navodila
za uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je
ovojnina poskodovana

Ne uporabljajte ponovno

Sterilizirano z
etilenoksidnim plinom

Zvezni zakon ZDA
omejuje prodajo tega
pripomocka zdravniku
ali po narocilu zdravnika

Ta izdelek ni
narejen iz ftalatov

Temperatura za
prenasanje in
shranjevanje

&
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Pooblasceni predstavnik
v Evropski skupnosti

Izdelovalec

Ta izdelek ni narejen
iz lateksa naravnega
kavcuka

Referencna stevilka

Stevilka sklopa, koda
proizvodne serije

Pozor




SVENSKA

VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB har en bl3 silikoncuff

STERIL (ETO) med mindre &n att
forpackningen har 6ppnats eller skadats.

ENDAST FOR ENGANGSBRUK.
ATERANVAND INTE.

Enligt federal lagstiftning i USA far denna
utrustning endast séljas av lakare eller pa
lakares ordination.

BESKRIVNING

VivaSight-EB &@r en endobronkial blockerare
for engangsbruk avsedd for ventilation
av en lunga. VivaSight-EB ska anvandas
tillsammans med VivaSight-SL eller
motsvarande endotrakealtub. VivaSight-
EB ar forsedd med en bla silikonkuff.
VivaSight-EB kan tommas pa luft och
ompositioneras under visuell kontroll fran
VivaSight-SL. Den vinklade distala &nden av
VivaSight-EB kan justeras for att underlatta
navigering till bronkerna.

Ventil

Port for

evakuering <

O
’ Pilotballong
o

Blockerare
for tub

2-véagskoppling

Port for

Vridla
bronkoskop LS

Multikoppling

Anestesikrets Koppling for tub

Cuff

INDIKATIONER FOR
ANVANDNING

VivaSight-EB anvéands for att isolera en
patients vanstra eller hogre lunga under
operationer dar lungventilation eller
beddvning av en av lungorna krévs.

KONTRAINDIKATIONER

VivaSight-EB ar kontraindicerad for
anvandning i procedurer som omfattar
anvandning av laserutrustning i enhetens
omedelbara narhet.

VivaSight-EB rekommenderas inte for
anvéandning pa patienter med allvarligt
halsédem eller inflammation, blédning,
halsryggskada eller vat lunga.

VARNINGAR

* VivaSight-EB &r en produkt for
engangsbruk. Ateranvand inte. Efter
anvandning ska produkten hanteras
och kasseras i enlighet med lokala
foreskrifter gallande infekterade
medicintekniska produkter. Om denna
produkt fér engangsbruk ateranvands
kan det potentiellt innebéara en risk
for anvandaren. Ateranvéndning,
rengdring, desinficering och sterilisering
kan inverka negativt pa produktens
egenskaper, vilket i sin tur innebar en
risk for att patienten drabbas av fysisk
skada eller infektion.

* Expert bor kliniskt bedéma valet
av lamplig trakealtub-storlek och
mandrang/ledare for varje patient.
Anvand samma storlek VivaSight-SL
som den standard tubstorlek som krévs
i kombination med VivaSight-EB.

¢ Kontrollera att cuffen ar helt témd innan
du for in eller avlagsnar VivaSight-EB.

* Omsterilisera inte nadgon del av
VivaSight-EB.

* Foére 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.

e Anvdnd inte VivaSight-EB om
kuffen &r skadad. Forsiktighet maste
vidtas fér att undvika skador pa kuffen
under intubering.

¢ Cufftrycket bor inte Gverstiga 20 cm H,0.
Diffusion av en kvaveoxidblandning/
lustgas, oxygen eller luft kan antingen
oka eller minska cufftrycket.

¢ Blas inte upp cuffen foér hart. For hard
uppbldsning kan resultera i trakeal
skada, ruptur av cuffen med efterféljande
deflation, eller cuff-distorsion, vilket kan
leda till luftvagsblockering.

* For in spetsen pa blockeraren i
VivaSight-SL eller motsvarande innan
flervagskopplingen pa blockeraren
ansluts till VivaSight-SL eller
motsvarande 15 mm-koppling. Syftet
ar att spetsen inte ska dras tillbaka in i
flervdgskopplingen.

VARNINGAR

¢ VivaSight-EB &r uteslutande avsedd for
anvandning av utbildad personal.

e Anvand endast ett vattenlosligt
glidmedel. Andra typer av glidmedel
kan paverka kuffens funktion.

¢ Anvéandning av topiska lidokainaerosoler
har férknippats med bildandet av porer
i PVC-kuffar*. For att forhindra att kuffen
lacker maste en professionell Kklinisk
bedomning goras vid anvéndning av
topiska lidokainaerosoler.

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

* Anvéand en kufftrycksmatare for att
6vervaka och justera kufftrycket.
Uppblasning av kuffen endast genom
"kénsla” eller med hjélp av en uppmétt
volym av luft rekommenderas inte
eftersom motstand &r en opalitlig
végledning vid inflation.

* Sprutor, avstdngningskranar och
andra enheter bor inte lamnas i
inflationssystemet under en léngre tid.

FORVARING OCH TRANSPORT

e Forvara och transportera VivaSight-EB i
temperaturer pa mellan 0 °C och 42 °C, i
en relativ luftfuktighet pa mellan 10-100%
och i ett atmosfariskt tryck pa mellan
80-109 kPa.

¢ Forvara pa en torr, sval och mork plats.

BIVERKNINGAR

Rapporterade biverkningar i samband
med anvandning av endobronkiala
blockerare & manga och varierande.
Biverkningar i samband med anvandning av
VivaSight-EB &r desamma som for vanliga
endobronkiala blockerare. Potentiella
biverkningar relaterade till endobronkiala
blockerare innefattar perforering av ett
luftror eller lungparenkymet, vilket orsakar
pneumothorax; felaktigt bldsa upp den
bronkiala cuffen nara trakeala lumen, orsakar
andningsstillestand; utvecklar allvarlig
hypoxemi och potentiellt lungdodem efter
kontinuerlig sugning av den icke beroende
lungan genom blockeraren.

SPECIFIKATIONER

¢ Storlek: 9 Fr.

e Tublangd: upp till 700 mm.

* Kompatibel fér anvdndning med
VivaSight-SL eller motsvarande
endotrakealtub med en innerdiameter
(mm) pa: 7,0; 7,5; 8,0.

e 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.

FORE PLACERING

Obs: Intuberar du med VivaSight-SL, ol

VivaSight-SL anvandarinstruktioner (IFU).

Anvand inte om VivaSight-EBs sterila (ETO)

forpackning ar skadad eller redan 6ppen.

1. Testa att cuffen &r hel genom att blasa
upp och tomma fore anvandning.

a. For korrekt uppblasning bor
cufftrycket inte dverstiga 20 cm H,0.




SVENSKA

b. For korrekttémning, anvand en 20 cc
spruta for att helt témma cuffen.
c. Dra sprutkolven tillbaka mot 20 cc
markeringen.
d. Koppla sprutan fran porten for
uppbldsning utan att sléppa kolven.
2. Forbered patienten.
3.Smorj hela ytan pa VivaSight-EB:s
kuff och insidan pa VivaSight-SL eller
motsvarande.

PLACERING

1. Intubera patienten med VivaSight-SL
eller motsvarande.

2. Toém VivaSight-EBs cuffen helt med en
20 cc spruta.

3. Smorj VivaSight-EBs cuffen.

4. Hall VivaSight-EB-kuffen n&ra, men
inte inne i, flervagskopplingen. Anslut
VivaSight-EB-slangkopplingen till
VivaSight-SL eller motsvarande.

5. Anslut ventilatorn till anestesikretsen pa
multikopplingen.

6. Tryckin VivaSight-EB i VivaSight-SL eller
motsvarande. Om motstdnd upplevs
under inférandet, dra VivaSight-EB
bakat (undvik att dra in spetsen i
flervagskopplingen) och skjut sedan
forsiktigt framat samtidigt som VivaSight-
EB vrids forsiktigt.

7. Led VivaSight-EBs cuffen till avsett luftror.
Cuffens riktning kan dndras genom att
vrida tuben till vanster eller hoger.

8. Efter att bekréftat position for

VivaSight-EB cuff, med hjalp av
VivaSight-SL kamera, blas upp cuffen
for att blockera malluftréret och las
VivaSight-EBs tub med ett vridlas.

9. Vid behov, 6ppna evakueringsporten
efter placering for att tomma lungorna
eller administrera syrgas.

BORTTAGNING

Tom VivaSight-EB cuffen helt innan du
avlagsnar VivaSight-EB. Folj korrekt protokoll
fére borttagning.

1. Anvénd en 20 cc spruta for att helt

témma cuffen.

. Dra sprutkolven tillbaka mot 20 cc

markeringen.

Koppla sprutan fran porten for

uppblasning utan att slappa kolven.

4. Koppla ifran VivaSight-EB fran
VivaSight-SL eller motsvarande, och dra
forsiktigt bakat for att extrahera den fran
SL-tuben.

KASSERING

Kasta VivaSight-EB i en lamplig
behallare for biologiskt riskavfall i enlighet
med lokala foreskrifter.
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TURKGE

VIVASIGHT-EB

VIVASIGHT-EB mavi silikon bir kaf igerir.

Ambalaj aqnm«:adl_kqa veya hasar
gérmedikge STERILDIR (ETO).

YALNIZ TEK KULLANIM iCINDIR.
YENIDEN KULLANMAYIN.

Federal (ABD) Yasa, bu cihazlarin hekimlere
veya hekimler tarafindan dogrudan satisini
kisitlar.

ACIKLAMA

VivaSight-EB tek akciger ventilasyonu igin
tahsis edilmis tek kullanimlik bir endobronsiyal
blokordur. VivaSight-EB, VivaSight-SL veya
esdeger Endotrakeal tiip ile birlikte kullanilir.
VivaSight-EB, mavi bir silikon ug¢ vardir.
VivaSight-EB VivaSight-SL veya esdegeri ile
birlikte kullanilir. VivaSight-EB nin VivaSight-SL
tarafindan saglanan gozle denetim altinda
havasi bosaltilabilir ve konumu dedgistirilebilir.
VivaSight-EB acili distal ucu bronslara gegisi
kolaylastiracak sekilde ayarlanabilir.

Valf

Tahliye portu

Blokér tibi

Cok baglantili
konektor

Anestezi devresi

Tup konektord

KULLANIM ENDIKASYONLARI

VivaSight-EB, bir akciger havalandirmasi
veya akciger anestezisi gerektiren bir
ameliyattaki bir hastanin sol veya sag
akcigerini izole etmek igin kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR

VivaSight-EB cihazin hemen yaninda lazer
ekipman kullanimiiceren islemlerde kullanim
icin kontraendikedir.

VivaSight-EB’nin ciddi bogaz 6demi veya
iltihaplanmasi, hemoraji, boyun vertebra
travmasi veya islak akciger durumu olan
hastalarda kullanimi 6nerilmez.

UYARILAR

¢ VivaSight-EB, tek kullanimlik bir Griindr.
Tekrar kullanmayin: Kullandiktan sonra,
enfekte olan tibbi cihazlarin atiimasiyla
ilgili yerel yonetmeliklere gore isleyip
imha edin. Tek kullanimlik Grintin tekrar
kullaniimasi, kullanicr icin olasi bir tehdit
olusturabilir. Yeniden islemek, temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon, riintin
ozelliklerine zarar verebilir ve bu da irline
fiziki hasar ya da hastaya enfeksiyon gibi
bir tehdit daha olusturabilir.

* Her bir hasta icin uygun trakeal tiip
boyutu secilirken uzman klinik gérise
basvurulmalidir. VivaSight-EB ile birlikte
ihtiyac duyulan standart tiip boyutu ile
ayni boyutta VivaSight-SL kullanin.

¢ VivaSight-EB urtintinl takip sékmeden
6nce kafin tamamen havasinin
indirildiginden emin olun.

¢ VivaSight-EB’nin hicbir parcasini yeniden
sterilize etmeye calismayin

¢ Kullanimdan 6nce uriinde hastaya zarar
verebilecek purizli yiizeyler, keskin
kenarlar veya cikintilar gibi herhangi
bir bozulma veya hasar olup olmadigini
kontrol edin.



e Silikon ucu hasar goérdiyse VivaSight-
EB’yi kullanmayin. Kullanim esnasinda
silikon ucunun hasar gérmemesi igin
dikkatli olunmalidir.

e Kaf basinci 20 cm H,O seviyesini
asmamalidir. Azot oksit karisimi, oksijen
ya da hava diflizyonu kaf basincini
artirabilir veya azaltabilir.

¢ Kafi gereginden fazla sisirmeyin. Asiri
sisirme, solunum yolunun tikanmasina
yol acabilecek, trakeal hasara, havasi
bosaltildiktan sonra kafta yirtimaya veya
kafin seklinde bozulmaya neden olabilir.

¢ Engelleyicinin {lzerindeki ¢oklu
konektort VivaSight-SL'ye veya es
deger bir 15 mm konektore baglamadan
once, c¢oklu konektérdeki ucu geri
cekmemek igin engelleyicinin ucunu
VivaSight-SL'nin icine taktiginizdan
emin olun.

UYARILAR

¢ VivaSight-EB sadece egitim almis
personel tarafindan kullaniimalidir.
* Sadece suda ¢6ziinen bir yag kullanin.

Diger yaglar silikon ucunu etkileyebilir.

¢ Lidokain topikal aeorosollerin kullanimi,

PVC silikon uglarinda kiiguk deliklerin

olusmasina yol acmistir®. Silikon ucu

sizintilarini 6nlemek icin lidokain topikal
aerosol kullaniminda uzman bir tibbi
goris gereklidir.

* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.
silikon uclari ve Lidokain bazh
aeorosol”; Br J Anaesth. 1981 Dec; 53
(12):1368.

¢ Silikon ucu basincini izlemeye ve
ayarlamaya yardimci olmasi icin silikon
ucu basing gostergesi kullanin. Sisirme
esnasinda direng glivenilmez bir kilavuz
oldugu icin silikon ucunun sadece
“hissetme” duyusu veya dlcllen bir hava
hacmi kullanilarak sisirilmesi 6nerilmez.
e Sirnngalar, tipalar ve diger cihazlar
uzun siire boyunca sisirme sisteminde
birakilmamalidir.

SAKLAMA VE TASIMA

¢ VivaSight-EB’yi O °C ve 42 °C arasinda
sicakliklarda, %10-100 bagil nem
araliginda ve 80-109 kPa arasinda
atmosferik basincta saklayin ve tasiyin.

¢ Kuru, serin ve karanlik bir yerde
muhafaza edin.

OLUMSUZ VAKALAR

Endobronsiyal blokérlerin  kullanimiyla
iliskili olarak bildirilen olumsuz reaksiyonlar
oldukca fazladir ve farklilik géstermektedir.
VivaSight-EB kullanimi ile iliskilendirilen
olumsuz vakalar, standart endobronsiyal
blokorlerle ilgili bildirilen olumsuz vakalar
ile aynidir. Endobronsiyal blokorler ile
iliskili potansiyel olumsuz vakalar arasinda
pnomotoraksa neden olan bir brons
perforasyonu veya akciger parenkimi;
bronsiyal kafin solunumun durmasina neden
olacak sekilde yanlislikla trakeal Iimene
yakin sisiriimesi; blokdre bagli olmayan
akcigerin devamli aspirasyonunun ardindan
ciddi hipoksemi ve potansiyel pulmoner
6dem gelismesi gosterilebilir.

OZELLIKLER

* Boyut: 9 Fr

* Tiup uzunlugu: 700 mm'ye kadar

¢ VivaSight-SL veya i¢ capi mm cinsinden
sunlar gibi olan esdeger endotrakeal
tip ile birlikte kullanilmasi uygundur:
7,0;75;8,0

¢ Calistirma ortam sicakligr: 10-37 °C
(50-98 °F)

¢ Calistirma bagil nem: %30-75

¢ Calistirma atmosferik basing: 80-109 kPa

e Calistirma ylkseklik: <2000 m

YERLESTIRMEDEN ONCE

Not: VivaSight-SL ile intlibasyon
yaplyorsaniz, VivaSight-SL kullanim
talimatlarini (IFU) izleyin.

VivaSight-EB’nin steril (ETO) ambalaji hasar
gormus veya aciimissa kullanmayin.



TURKGE

1. Kaflari kullanmadan &6nce tamamen
sisirerek ve havasini bosaltarak bittinlik
acgisindan test edin.

a. Uygun sisme islemi icin kaf basinci
20 cm H,0 seviyesini asmamalidir.

b. Uygun hava bosaltma islemi igin
kafin havasini tamamen bosaltmak
amaciyla 20 cc siringa kullanin.

c. Sinnga pistonunu 20 cc isaretine
dogru geri gekin.

d. Pistonu birakmadan siringayi sisirme
portundan ayirin.

2. Hastayi hazirlayin.

3. VivaSight-EB kafinin ytizeyinin tamamini
ve VivaSight-SL'nin veya es degerinin i¢
ylizeyini kayganlastirin.

YERLE$TIRME
. Hastay! VivaSight-SL veya esdegeri ile
enttibe edin.

2. 20 cc siringa kullanarak VivaSight-EB
kafinin havasini tamamen bosaltin.

3. VivaSight-EB kafini kayganlastirin.

4. VivaSight-EB’nin  kafini  yakinda
tutun, ancak coklu konektoriin icine
yerlestirmeyin. VivaSight-EB boru
konektorint VivaSight-SL veya es
degerine baglayin.

5. Vantilatorii cok baglantili konektor
tzerindeki anestezi devresine takin.

6. VivaSight-EB'yi VivaSight-SLye veya es
degerine iterek takin. Takma sirasinda
direncle karsilasilmasi durumunda
VivaSight-EB’yi geriye dogru cekin
(ucunu coklu konektére sokmamaya
dikkat edin) ve sonrasinda VivaSight-
EB'yi hafifce dondirerek ileri dogru itin.

7. VivaSight-EB kafini hedef bronsa dogru
ilerletin. Blokor tiinii sola veya saga dogru
dondurtlerek kaf yonu degistirilebilir.

8. VivaSight-EB  kafinin  konumu
VivaSight-SL kamerasini kullanarak
dogruladiktan sonra, kafi hedef
bronsu bloke edecek sekilde sisirin ve
VivaSight-EB’nin tiibiini dondtirme kilidi
ile kilitleyin.

9. Gerekirse, yerlestirme isleminden
sonra akcigeri bosaltmak veya oksijen
seviyesini kontrol etmek icin tahliye
portunu acin.

SOKME

VivaSight-EB'yi sokmeden 6nce VivaSight-EB

kafinin havasini tamamen indirin. Sokme

isleminden 6nce uygun protokolu izleyin.

1. Kafin havasini tamamen bosaltmak icin
20 cc siringa kullanin.

2. Sinnga pistonunu 20 cc isaretine dogru
geri gekin.

3. Pistonu birakmadan siringayi sisirme
portundan ayirin.

4. VivaSight-EB'yi VivaSight-SL veya
esdegerinden sokiin ve Sl tibiinden
cikarmak icin geriye dogru nazikce cekin.

IMHA EDILME

VivaSight-EB'yi yerel yonetmeliklere uygun
bir sekilde uygun bir biyolojik tehlikeli atik
kutusuna atin.
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VIVASIGHT-EB

VivaSight-EB 5 BE (6 SR EEE et o

EH (ETO), FRIFEIATITEAIR.

— R .

BAERER.

AR SR EICHRAIMUE , 1228 h A BE th R
B, BRI R IE I X

P8

VivaSight-EB & — 3K % Jy B fil i < ifif %
T — R B %E4% . VivaSight-EB
5 VivaSight-SL B AE FE A A
flo VivaSight-EB #iH — A (k% T
75« VivaSight-EB 5 VivaSight-SL Bk A% 1%
KB . £ VivaSight-SL 2L T ¥tk
IR, 7 LA VivaSight-EB HEAT U AT E
B A TE VivaSight-EB 4R AT Lk
TR, DA Nt 2 2 SR

Gk )

1E 7 LB il A s s il ORR B Y R
1, VivaSight-EB I Tk &5 3 1 72 filiak
Al

BRIE

VivaSight-EB /4% H - B 7 H Bz 3 FH ok
WA MFAR.

AR VivaSight-EB Il T AT 7™ H Ik
SRR ELR A« L, 0 6140 B A
.

%ﬂ:

H

* VivaSight-EB A— KM= . H2HEE
{8 R T RO T o7 B e BT
F M AL B R A . d
A U= A T RES P R OB TE
o HERALTE. JER. WEMKEA
RERCIR = R, T i — b i
R AR B

o AR SR R W7 Ay A R R R
SPEIERE S . 5 VivaSight-EB it
EAE T B9 VivaSight-SL RS B 5 b
S R

o JHABFEER VivaSight-EB Z i, Hiffks
A A e A A

o )50 VivaSight-EB HIAF ] &1 5
K

o AT, WEIHEEREHTIL
W, JEEAAFLE ] g2 053 2B AT AT
FEPRECR, e HURER I . B R
Lo

o INRSEERIR, 1520 EH VivaSight-EB.
it G fd BRI .

o A E AT 20 cm H,0. —# b
TR AR ER R T g
S I ISR N 7 o

m
12 [ | \‘
I



o RNy UE L. HERASIE L
AERWG S ARTRERE, NI I R
MR, b BU IS
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VivaSight-SL (28l # 15mm 43k
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EB.
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* Jayasuriya KD, Watson WF: “PV.C.

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