JR~FSIZE:105x140mm
ENfFiE : Il BLACK

Well Lead Medical CO.,LTD
JUINGE DY BRTT S A PR

B fEA: WL-

i b 4| B |
WELLEAD il [ | #giE [21.0105

[EEEE 4 i | FREiHE | 210105
IR BL it | Tz 21,0005 | Z:2F Y 21.01.05




Ambu® VivaSight™

Endobronchial Blocker Tube

&Y Endobronchial Blocker Tube
EHpo6poHxmaneH 6rnokep Tpbba

€S Endobronchidlni blokator trubice
Endobronkialblokker tube
Endobronchialblockertubus

ED Ev30BpoyxIKOG CwARVAS OTTOKAEIOTAG
&S Tubo de bloqueador endobronquial
ED Endobronhiaalne blokaator toru

(D Endobronkiaalinen ballonki putki
Bloqueur tube endobronchique
Endobronhijalni blokator tubus

@D Endobronchialis blokkold tubus

@D Tubo per bloccatore endobronchiale
[EXRTOVA—Fa1—7

@ Endobronchinis blokatorius vamzdelis
@D Endobronhialais blokators caurule
@D Endobronchiale blocker buis
Endobronkial blokker tube

Blokada wewnatrzoskrzelowa rurka
Tubo blogueador endobrdnquico

Tub de blocator endobronhial
OHO06pOHXManbHbI 6riokaTop TPYOKM
@B Endobronchialny blokator trubica

@D Endobronhialni bloker cevka

@Y Bronkblockare tub

Endobronsiyal Bloker Tpt

@ ZREHEER

Instructions for Use

For use by trained personnel only

wellead®




&N Instructions for use - For use by trained personnel only 3

YnbTBaHe 3a ynorpeba - 3a ynorpedta camo OT OOYUEH NEPCOHA ... 7
(€S Navod k pouziti - Urceno pouze k pouziti zaskolenymi 0s0bami...........ed
Brugsvejledning - Ma kun anvendes af uddannet personale......mmn: 15
Bedienungsanleitung - Nur zur Verwendung durch geschultes Personal.............19
ED 08nyiec XpRong - a xprion HOVO aré eKTIAIBEUUEVO TIOOOWTIKD .o 23
€D Instrucciones de Uso - para uso exclusivo de personal capacitado......................... 27
ED Kasutusjuhised - Ainult valjadppinud personalile kasutamiseks........................... 31
(D Kayttéohjeet - Vain koulutetun henkildston kayttoon 35
Mode d’Emploi - Con¢u pour du personnel formé uniquement.........mnn 39
Upute za uporabu - Uporaba je namijenjena samo obu¢enom osoblju..

@D Hasznalati utasitas - Kizérolag szakképzett személyzet altali haszndlatra...............47
(D Istruzioni per 'uso - Per I'uso esclusivo da parte di personale addestrato................ 51
Bkl ds - M 3iiia 2 7o FE OLDBE T D2l 55
@ Naudojimo instrukcijos - Skirtas naudoti tik apmokytiems darbuotojames.d............. 59
@D Lietosanas instrukcijas - Drikst lietot tikai apmacits Personals.................... 63

@D Gebruiksaanwijzing - Alleen worden gebruikt door getrainde medewerkers......... 67

Bruksanvisning - Skal kun brukes av opplaert personell 1
Instrukcja obstugi - wytacznie do uzytku przez przeszkolony personel........ 75
Instrucdes de utilizacdo - Para utilizacao exclusiva de pessoal qualificado........... 79
Instructiuni de utilizare - a se utiliza numai de catre personal calificat..........83

MIHCTPpYKLMA Mo SKcnayaTaumm - TOfIbKo AniA 00yUeHHOro NepcoHana..

@GR Navod na poutzitie - ur¢ené na pouzitie vylu¢ne vyskolenym persondlom............. 91
(D Navodila za uporabo - le za usposobljeno osebje 95
@Y Anvindarinstruktioner - Uteslutande fér anvandning av utbildad personal............ 9
Kullanim talimatlan - sadece egitimli personelin kullanimina uygundur............ 103
@ fEHB - RAEdhgd BN DiEE 10

2.




ENGLISH

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

FOR SINGLE USE ONLY.

DESCRIPTION

VivaSight Endobronchial Blocker Tube
(EBB) is a single-use endobronchial

blocker designated for one-lung ventilation.

VivaSight EBB is used in combination
with Ambu® VivaSight™ 2 SLT or
equivalent Endotracheal tube. VivaSight
EBB features a blue silicone cuff.
VivaSight EBB can be deflated and
repositioned under visual control
provided by VivaSight 2 SLT. The angled
distal tip of VivaSight EBB can be
adjusted to facilitate navigation to the
bronchi.
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INDICATIONS FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS

VivaSight EBB is contraindicated for use
in procedures involving the use of laser
equipment in the immediate area of the
device.

VivaSight EBB is not recommended for
use on patients with serious throat
edema or inflammation, hemorrhage, neck
vertebra trauma or wet lung.

Use of endobronchial blockers is
contraindicated in patients with aortic
aneurysm with tracheal compression.

WARNINGS

« VivaSight EBB 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 2 SLT as the standard tube
size required in combination with
VivaSight EBB.

« Make sure the cuff is completely
deflated prior to inserting or removing
VivaSight EBB.

» Do not attempt to resterilize any part of
VivaSight EBB.

« 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 EBB 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 2 SLT or equivalent
before connecting the multi joint
connector on the blocker to VivaSight 2
SLT or equivalent 15mm connector to
avoid pulling the tip back in the multijoint
connector.

CAUTIONS

« VivaSight EBB 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: “P.V.C. cuffs
and Lidocainebased 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

« Store and transport VivaSight EBB at
temperatures between -15° C and 49° C,
relative humidity between 10-100% and
atmospheric pressure between 80-109 kPa.

« Store in a dry, cool and dark place.
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ADVERSE EVENTS

Reported adverse reactions associated
with the use of endobronchial blockers
are many and diverse. Adverse events
associated with the use of VivaSight EBB
are the same as those for standard
endobronchial blockers. Potential
adverse events related to endobronchial
blockers include perforating a bronchus
or lung parenchyma, causing pneumo-
thorax; 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

« Tube length: up to 700 mm

« Compatible for use with VivaSight 2 SLT
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

If you are intubating with VivaSight 2
SLT follow VivaSight 2 SLT Instructions
For Use (IFU).

Note: Do not use if VivaSight EBB'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. Pull the syringe plunger back towards
the 20 cc mark.

d. Disconnect the syringe from the
inflation port without releasing the
plunger.

2. Prepare the patient.
3. Lubricate the entire surface of

VivaSight EBB’s cuff and the interior

surface of VivaSight 2 SLT or equivalent.




PLACEMENT
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Intubate the patient with VivaSight

2 SLT or equivalent.

Deflate VivaSight-EB’s cuff completely
using a 20 cc syringe.

Lubricate VivaSight EBB’s cuff

Keep the VivaSight EBB cuff close, but
not in, the multi-joint connector.
Connect the VivaSight EBB tube connector
to VivaSight 2 SLT or equivalent.

. Connect the ventilator to the anesthesia

circuit on the multi-joint connector.

. Push VivaSight EBB into VivaSight 2 SLT

or equivalent. If resistance is felt during
insertion, pull VivaSight EBB backward
(avoiding pulling the tip into the muiltijoint
connector), and then push forward while
gently twisting VivaSight EBB.

. Guide VivaSight EBB's cuff to the target

bronchus. The cuff's direction can be
changed by twisting the blocker tube
left or right.

. After confirming the position of VivaSight

EBB cuff, using VivaSight 2 SLT camera,
inflate the cuff to block the target bronchus
and lock VivaSight EBB'’s tube with the
twist lock.

. If required, open the evacuation port

following placement to deflate the lung
or administer oxygen.

REMOVAL

Deflate the VivaSight EBB cuff completely
before removing VivaSight EBB. Follow
proper protocol prior to removal.

1. Use a 20 cc syringe to completely
deflate the cuff.

2. Pull the syringe plunger back towards
the 20 cc mark.

3. Disconnect the syringe from the inflation
port without releasing the plunger.

4. Disconnect the VivaSight EBB from the
VivaSight 2 SLT or equivalent, and pull it
gently backward to extract it from the
SLT tube.

DISPOSAL

Discard VivaSight EBB in an appropriate
biohazard receptacle in accordance with
local regulations.
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BBbIIFTAPCKU

CTEPWUIIEH (ETO), ako onakoBkaTa
He e OTBOpPEHa Unn nospepeHa.

CAMO 3A EOHOKPATHA YNOTPEBA.

OMNUCAHUE

VivaSight Enno6porxuaneH 6nokep Tpbba
(EBB) e eHnobpoHxuaneH 6rokep 3a
enHokpaTHa ynoTpeba, cbaaaaeH 3a
BeHTUNauwms Ha eavH apob. VivaSight EBB
ce m3nonasa B kombuHauus ¢ VivaSight 2 SLT
VIV C eKBYBArNEHTHa eHaoTpaxeanta Tpbba.

VivaSight EBB uma cuH cunmkoHoB MaHLLIOH.

HakrnoHeHWST nof brbn AucTaneH BpbX Ha
VivaSight EBB moxe fa ce perynupa, 3a aa
Ce YrecH! HaBUMMpaHeTo My B GpOHXMTE.

Knana

MopT 3a
eBaKyauusi

' Munotex
6anoH

TpUNbTHUK

[synbTeH
[opT 3a KOHEKTOp
6poHxockon B A i
MworocTtaseH
KOHEKTOp

KoHTyp 3a
aHecTesust KoHekTop Ha
Tpbbata

MaHwet

&

NOKA3AHUA 3A YNTOTPEBA

VivaSight EBB ce n3nonssa 3a nsonupaHe
Ha NneBust Unu AecHus 65N Apob Ha nauveHT
NpW XMPYPruyHa MHTEPBEHLUS, NPU KOATO
Ce M3KCKBa BEHTUNMPaHe Ha eauHust 4pob
UNK aHecTe3ns Ha eanHus Apob.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

VivaSight EBB e npoTtusonokasaH 3a
ynoTtpe6a B npoLieaypu, BKIOYBALLM
ynotpebara Ha nasepHo o6opyasaHe B
HenocpeacTBeHa 6rM3ocT 40 U3AenueTo.
VivaSight EBB He ce npenopbuyBa 3a
ynotpe6a npu NaLMEeHTH C TEXbK OTOK Ha
rbPIIOTO UNK Bb3narneHue, xemoparus,
TpaBMa Ha LLMeH npeLuneH unu 6enoapobeH
oTOK. M3nonasaHeTo Ha eHao6poHXNanHu
6rokepy e MPOTUBOMOKA3aHO MpY NaLeHTH
C aHeBpM3Ma Ha aopTaTa C TpaxeanHa
KoMnpecyst.

NPEAYNPEXOEHUA

« VivaSight EBB e npoaykT 3a eaHokpaTtHa
ynotpe6a. [la He ce n3nonssa NOBTOPHO:
Cnep ynoTpeba obpaboTeTe 1 n3xebprete
CbrMacHo MECTHUTE HOPMAaTUBHY
pasnopenbu OTHOCHO YHULLIOXKaBaHETO Ha
WNHDEKTUPaHW MEANLMHCKA OTNaabLN.
MoBTopHaTa ynoTtpeba Ha To3n NPoAyKT 3a
efjHoKpaTHa ynoTpeba Moxe Aa cbagane
noTeHumnaneH puck 3a notpebutens.
MosTopHaTa o6paboTka, nouncTeaHe,
nAe3nHdeKLmna 1 ctepunnaaums morat aa
KOMMpOMETUpaT NPOAYKTOBUTE
XapakTepUCTUKW, KOUTO Ha CBOV peq
Cb3AaBaT JOMbIHUTENEH PUCK OT
du3snyecko yBpexaaHe unm HheKuns Ha
nauueHTa.

* [pn n3bopa Ha noaxodsLl pasmep Ha
TpaxeanHata Tpbba 3a BCeku NauneHT
TpsbBa Aa ce B3eMe eKCrepTHO KIMHUYHO
pelueHune. /snonaeaiTe eanH CbLuma
pa3mep VivaSight 2 SLT, kaTo T031 Ha
cTaHpapTHa Tpbba, U3nckeaH korato ce
nanonaea B kombuHaums ¢ VivaSight EBB.




* YBepeTe ce, Ye MaHLLIETBLT € HaMbIHO
13MycHaT npeam BkapBaHe 1 u3saxaaHe
Ha VivaSight EBB.

* He ce onwuTBaiiTe fa cTepunuavpate
MOBTOPHO KOATO 1 Aa e yacT oT VivaSight
EBB.

« MNpeau ynotpeba ce yBepeTe, Ye nevarsbT
Ha TopbuykaTa He e HapyLUeH 1 Ye HaMa
3aMbpCsBaHKS UNW NOBPEAM Ha NPOAYyKTa,
KaTo HepaBHY MOBBbPXHOCTH, OCTPU pbboBe
UNW U3AATUHK, KOWTO MOraT fa HapaHsT
nauuveHTa.

* He nanonsearite VivaSight EBB, ako
MaHLLOHBLT e noBpefeH. Tpsbea aa ce
BHMMaBa, 3a 1a He Ce NOBPEeAN MaHLLIOHbLT
N0 BpeMe Ha 13nonaBaHe.

* HansraHeTo Ha MaHLLOHa He TpsibBa aa
Hagsuwasa 20 cm H,0. [udy3us Ha cmec
Ha a30TeH OKWC, KNCMOPOZ UK Bb3AYX
MoraT Aja noBuLaT Unu HamansT
HanAraHeTo Ha MaHLeTa.

* He npexapysaiite MaHLLoHa. [peHaaysaHeTo
MOXe Aa ioBefe [0 yBpexaaHeTo Ha
TpaxesiTa, CKbCBaHe Ha MaHLLoHa C
nocneagalLLo V3nyckaHe Ui o paspyLuasaHe
Ha MaHLLOHa, KOeTo MoXe Ja Aoseae A0
3anyLuBaHe Ha auxaTenHute NbTuwa.

* He 3abpaBsiiTe fa BkapaTe Bbpxa Ha
6nokepa B pamkute Ha VivaSight 2 SLT
UNW eKBUBANEHTEH, NPeaun Aa CBbpXeTe
KOHEKTOpA C HSIKONKO CbeUHEHUs BbPXY
6nokepa kbm VivaSight 2 SLT unun
ekBuBaneHTeH 15 mm koHekTop, 3a Aa
nsberHeTe u3abprBaHe Ha Bbpxa obpaTHO
B KOHEKTOpA C HAKOJIKO CbeUHEHUS.

BHUMAHUE

« VivaSight EBB e npefgHasHaveHa 3a
ynotpeba camo oT kBanubuympaH
MEANLMHCKM nepcoHan.

» anonseaiiTe camo BOAOPa3TBOPUM
ny6pukaHT; Apyrute ny6pukaHTu Moxe
i@ oKaxarT BIIMSHWE BbPXY MaHLLOHa.

* Ynotpebara Ha naokaMHOBM aepo3osnu
3a nokasiHo NpuIIoXeHne ce cBbP3Ba C
hopmupaHeTo Ha manku gynyuum B PVC
MaHwWoHuTe*. 3a Aa ce npefoTBpaTaT
Te4yoBe OT MaHLUOHA, e Heobxoauma
eKcnepTHa KNHWYHa NpeLeHka, korato
ce 13nonssaT NMaoKanHOBM aepo3onu
3a NnoKasiHo NpunoxeHue.

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

* 3nonaBaiite MaHOMETBP 3a HansiraHeTo
Ha MaHLUOHa, 3a Aa NoAnomorHete
MOHWUTOPUPAHETO W PErynMpaHeTo Ha
HansraHeTo Ha MaHLoHa. HagyBaHe Ha
MaHLLOHa M0 yCeT" UNn Ypes n3nonspaHe
Ha v13mepeH 06em Bb3ayx He Ce MPenopbYBa,
Thii KATO CHIPOTUBIEHNETO HE € HAAEXaeH
yKkasaTen no Bpeme Ha HafyBaHe.

* CnpWHLOBKKW, CIUpaTEenHW KpaHyeTa unm
Apyrv ycTpoiicTBa He TpsbBa fa ce
OCTaBsT B cUCTEMATa 3a HaflyBaHe 3a
NpOABLIKUTENEH NEpUOs OT BpEME.

CbXPAHEHUE U
TPAHCIMOPTUPAHE

« CbxpaHsBanTe 1 TpaHcnopTupainTe
VivaSight EBB npu Temnepatypu mexay
-15°C 1 +49°C, oTHOCUTENHA BNAXHOCT
10-100% n atmocbepHo HansiraHe 80-109
kPa.

* CbxpaHsiBaiTe Ha CyX0, XNafHO 1 TbMHO
MACTO.

HEXENAHU CbBUTUA

CbobLaBaHUTe HeXenaHu peakuum,
CBbp3aHu ¢ ynotpebara Ha
eHao6poHxmanHu G6rnokepu, ca MHOMO 1
pasnuyHn. Hexenanu cbbutnsi, cBbp3aHm
c ynotpebara Ha VivaSight EBB, ca cbluute
KaTo Tean 3a CTaHAapTHN eHA0OPOHXUANHN
6nokepu. MoTeHUManHuTe Hexenaxuu
CbOUTKS, CBBbP3aHN C eHO0BPOHXMUANHN
6rokepw, BkIoYBaT nepdopmpaHe Ha
6poHx nnun 6enoapobeH napeHxum,
BOAELLO A0 MHEBMOTOPAKC; MOrPELLHO
pasgyBaHe Ha BpOHXManHUA MaHLWWET B
6nM30CT [0 TpaxeanHus NyMeH, Cb3aaBallo
pecnupaTopeH apecT; pa3BuBaHe Ha
TEXKA XMNOKCEMWS U MOTeHUMarneH
6enoapobeH OTOK cres NPOABIMKUTENHO
acnvpupaHe Ha HesaBucUMusi 6sn apo6
(4acT oT Apoba, B KOATO rpaBUTaLMATA HEe
e C Haii-ronsim edpekT) oT 6rokepa.

CMNEUNDUKALIUN

« Paswvep: 9 Fr
« ObmkuHa Ha Tpbbata: go 700 mm




* CbBMECTUMOCT NpW M3Mon3BaHe ¢
VivaSight 2 SLT unu c ekBuBaneHTHa
eHpoTpaxeanHa Tpbba ¢ BbTpeLleH
AvameTtsp (mm): 7,0, 7,5, 8,0

« PaboTHa okonHa Temnepatypa: 10-37 °C
(50-98 °F)

» PaboTHa oTHocuTenHa BrnaxHocT: 30-75%

* PaboTHo aTMocdepHo HansraHe: 80-109
kPa

» PaboTHa Hagmopcka BucounHa: <2000 m

NPEAN NOCTABAHE

3ab6enexka: Ako nHTy6upate ¢ VivaSight

2 SLT, cnepBanTte MHCTPyKUMUTE 3a

ynotpe6a Ha VivaSight 2 SLT.

He usnonaeaiite , ako e nospeaeHa unu

oTBOpeHa npeau Toa crepuntara (ETO)

onakoska Ha VivaSight EBB.

. MNposepeTe mMaHLWeTa 3a LANOCTHOCT,

KaTo HaMbIHO rO U3AYWTEe U U3nycHeTe

npeaw ynotpeba.

a. 3a NpaBWnHOTO HazlyBaHe HansraHeTo
Ha MaHLUeTa He TpsibBa Aa HaaBMLWAaBa
20 cm H,0.

6. 3a NpaBWHOTO M3MycKaHe M3ronaeainTe
20 cC CrpuHLOBKa 3a MbIHO U3MyckaHe
Ha MaHLeTa.

B. V3agbpnaiite 6yTanoro Ha crpyHLUoBKaTa
Ha3aj kbM MapkupoBkaTta 20 cc.

r. PaseguHeTe cnpuHuoBKkaTa oT nopta
3a HaromnBeaHe, 6e3 Aa oceoboXxaaBaTe
6yTanoro.

MogroTeeTe naumeHTa.

. CmaxeTe Lsnata NoBbPXHOCT Ha MaHLIeTa
Ha VivaSight EBB n BbTpeluHata
noBbpxHOCT Ha VivaSight 2 SLT unu
eKBVBamNeHTEH.

NOCTABAHE

1. MHTyBupaiite naunexTa c VivaSight 2
SLT vunu ekBMBanNeHTHO n3aenve.

2. N3nycHeTe HanbnHO MaHLWweTa Ha
VivaSight EBB, kaTo usnonssare 20 cc
CNpUHLIOBKA.

3. HaHeceTe ny6pukaHT No MaHwweTa Ha
VivaSight EBB.

4. DpbxTe maHweTa Ha VivaSight EBB
3aTBOpPEH, HO HE BbTPE B KOHEKTOpa C
HAKONKO CbenHeHns. CBbpxeTe
TpBOHUS koHekTop Ha VivaSight EBB kbM
VivaSight 2 SLT unu eksuBaneHTeH.

-
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5. CBbpXeTE BEHTUNATOPa KbM KOHTYpa 3a
aHecTe3ns Ha MHOTOCTaBHUS KOHEKTOP.
6. HatucHete VivaSight EBB BbTpe BbB
VivaSight 2 SLT unu eksuBaneHTeH. Ako
yCeTUTE CbMNPOTUBIIEHNE MO BpeMe Ha
BKapBaHeTo, uaternete VivaSight EBB
Hasap (136srsaiiki fa 3gbpneaTe Bbpxa
BbTPE B KOHEKTOPA C HAKOMKO ChEAVHEHIS),
crnep KoeTo HaTWCHeTe Hanpep, AokaTo
BHMMaTenHo nasmBaTte VivaSight EBB.
Hacouete maHweTa Ha VivaSight EBB
0o nopa3seHust 6poHx. MocokaTta Ha
MaHLLeTa Moxe Aa 6be npoMeHeHa,
KaTo ce ussue Tpbbarta Ha Grokepa
HansiBO UMW HaAsICHO.
. Cnep noTBbpkaaBaHe Ha no3uuusita Ha
MaHwweTa Ha VivaSight EBB, kato
nsnonseate kamepata VivaSight 2 SLT,
Hapy/iTe MaHwweTa, 3a Aa Gnokupa
nopaseHust 6poHx 1 3akntovete TpbbaTa
Ha VivaSight EBB cbc 3aBbpTalums ce
cTonop.
Ako e Heobxoanmo, oTBOpeTe
eBaKyaLMOHHKS NOPT crej nocTaesiHe
Ha u3genveTo, 3a Ja uanycHete apoba
Unu fa nopageTe KUCNopoAa.

OTCTPAHABAHE

M3nycHeTe HanbIHO MaHLeTa Ha
VivaSight EBB, npeaun aa otctpaHasate
VivaSight EBB. Cneppaiite npaBunHus
NPOTOKON NPeAun OTCTPaHsIBaHe.

1. Wsnonaeawite 20 cc cnpuHLOBKa 3a

MbJIHO W3NyCKaHe Ha MaHLeTa.
2. N3gbpnaiite 6ytanoTto Ha cnpuHLoBKaTa
Hasaz kbM MapkupoBkaTa 20 cc.

3. PaseguHeTe cnpuHLoBKaTa oT nopta 3a
HanomnBaHe, 6e3 na oceoboxaaBaTe
6yTanoTo.

. Pasegurete VivaSight EBB ot VivaSight
2 SLT unu ekBvBarneHTHO usgenue u ro
n3abpnanTe BHUMaTeNHo Hasaf, 3a Aa
ro n3saguTe ot Tpbbata Ha SL.

N3XBBPIAHE

Maxebpnete VivaSight EBB B nogxoasiy
cb/ 3a 6GMONOrMYHO onacHM oTnNagbLUM B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabu.

N

o

©
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[Jata Ha npon3BoaCTBO

Cpok Ha rogHocT

KoHcynTtupaiite ce
C VHCTPYKLMUTE 33
ynoTpeba

[a He ce n3nonaea,
aKo ornakoBkaTta e
nospefeHa

[a He ce usnonssa
NOBTOPHO

STERLEfED

CrepunuavpaH ¢
eTuneH okecup

depepanHoTo
3aKOHOAATEenNCTBO Ha
CALL orpaHuyaBa
npogax6aTa Ha ToBa
YCTPOWCTBO OT UK No
npeanucaxue Ha nekap

To3u NpoaykT He e
npousBeeH ¢ pranatu

OrpaHuyeHue Ha
TemnepaTypara

MaseTte cyxo

MpounssoanTen

To3u NpoAyKT He e
NPOU3BEAEH C ECTECTBEH
Kay4yKoB naTtekc

PedepeHTeH Homep

Howmep Ha napTuaa,
HOMep Ha nakeT

BHumaHne
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CESTINA

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

POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI.

POPIS

VivaSight Endobronchiélni blokator
trubice (EBB) je jednorazovy
endobronchialni blokator uréeny k
ventilaci jedné plice. VivaSight EBB se
pouziva ve spojeni s VivaSight 2 SLT
nebo rovnocennou endotrachealni
trubici. VivaSight EBB se dodava s
modrou silikonovou manzetou. Sikmy
distalni hrot zafizeni VivaSight EBB

je mozno upravit tak, aby usnadnil cestu
do prudusek.

~ Ventil

Evakuacni | ;{4
port - Pilotni
{ balének
Blokator 2cestny
konektor

Port pro
bronchoskop

Spojovaci
konektor

Anesteticky
okruh Konektor
trubky

Manzeta

&

INDIKACE

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

KONTRAINDIKACE

VivaSight EBB je kontraindikovan pro pouziti
pfi postupech vyuzivajicich laserova zafizeni
v bezprosttedni blizkosti zafizeni.
VivaSight EBB se nedoporucuje pouzivat
u pacientl s vaznymi edémy nebo zanéty
hrdla, krvacenim, traumaty kréni patefe
nebo pfi ARDS (akutnim respiracnim
distress syndromu).

Pouziti endobronchialnich blokatort je
kontraindikovano u pacientt s aortalnim
aneuryzmatem a kompresi trachey.

UPOZORNENI

« VivaSight EBB je zdravotnicky prostfedek
k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte
opakované: Po pouziti s prostfedkem
nakladejte a zlikvidujte jej podle mistnich
predpisu pro likvidaci infikovanych
zdravotnickych prostfedkd. Opakované
pouziti tohoto jednorazového prostfedku
muze byt pro uZivatele potencialné
nebezpecné. Opakované ¢isténi, dezinfekce
a sterilizace mohou narusit vlastnosti
vyrobku, coz vytvari dalsi riziko ujmy na
zdravi nebo infekce pacienta.

« Pfi vybéru vhodné velikosti trachealni
trubice pro jednotlivé pacienty je tfeba
vyuzit odborného klinického Gsudku.
Pouzijte stejnou velikost VivaSight 2 SLT
jako je velikost standardni trubice
vyzadované v kombinaci s VivaSight EBB.

« Pfed zavedenim nebo vyjmutim VivaSight
EBB se ujistéte, Ze je manzeta zcela
vyfouknuta.

« Nepokousejte se sterilizovat zadnou ¢ast
VivaSight EBB.

« Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je pecet
obalu produktu neposkozena a produkt
nevykazuje znamky znecisténi nebo
poskozeni v dusledku kontaktu s hrubymi
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povrchy, ostrymi hranami nebo vyénélky,
ktera by mohla poskodit pacienta.
 Pokud je manzeta poskozend, VivaSight
EBB nepouzivejte. Béhem pouZziti davejte
pozor, abyste neposkodili manzetu.

« Tlak v manzeté by nemél byt vy$si nez
20 cm H,0. Difuze smési oxidu dusného,
kysliku nebo vzduchu muze zvysit nebo
snizit tlak v manzeté.

« Neprefukujte manzetu. Prefouknuti muze
vést k poskozeni prudusnice, prasknuti
manzety a nasledné deflaci nebo k
pokfiveni manzety, coZz muze vést k
zablokovéani dychacich cest.

« Dbejte na to, aby hrot blokatoru byl
zasunut do VivaSight 2 SLT nebo obdobné
kanyly prfed pfipojenim vicespojkového
konektoru na blokatoru ke kanyle
VivaSight 2 SLT nebo k obdobnému
konektoru 15 mm, abyste predesli
vtazeni hrotu zpét do vicespojkového
konektoru.

VAROVANI

« VivaSight EBB je uréen pouze pro pouziti
Skolenym personalem.

» Pouzivejte pouze ve vodé rozpustné
lubrikanty. Jiné lubrikanty mohou
poskodit manzety.

 Pouzivani lokalniho aerosolového
pfipravku lidokainu je spojovano s
vytvafenim malych direk na manzetach
z PVC*. P¥i pouzivani lokélniho
aerosolového pfipravku lidokain je tfeba
se Fidit klinickymi zkusenostmi, aby
nedoslo k prosakovani manzety.

* Jayasuriya KD, Watson WF:“P.V.C.
cuffs and Lidocainebased aerosol”; Br J
Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

» K monitorovani a Upravé 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.

« Injekeni stfikacky, uzaviraci kohouty nebo
jina zafizeni by se v systému nafukovani
nemély nechavat po del$i dobu.

SKLADOVANI A PREPRAVA

« VivaSight EBB skladujte a pfepravujte za
teploty od -15 °C do +49 °C, relativni
vlhkosti od 10 do 100% a atmosférického
tlaku od 80 do 109 kPa.

« Skladujte na suchém, chladném a
temném misteé.

NEZADOUCI UCINKY

Je hlaeno mnoho ruznych nezadoucich
reakci, spojenych s pouzitim endobron-
chialnich blokator. Nezadouci ucinky
spojované s pouzitim zafizeni VivaSight
EBB jsou stejné jako u standardnich
endobronchialnich blokatoru. Potencialni
nezadouci ucinky vztahujici se k
endobronchialnim blokatorim zahrnuji
perforaci pridusky nebo plicniho
parenchymu, zpUsobujici pneumothorax;
chybné nafouknuti bronchialni manzety v
blizkosti lumenu pridusnice, coz zpusobuje
zastavu dechu; rozvoj vazné hypoxemie
a potencialniho otoku plic po neustalém
odsavani nezavislé (nondependetnf)
plice blokatorem.

SPECIFIKACE

« Velikost: 9 Fr
« Délka trubice: az 700 mm
« Lze pouzit s VivaSight 2SLT 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

PRED ZAVEDENIM

Poznamka: Pokud provadite intubaci
pomoci VivaSight 2 SLT, postupujte
podle pokynl k pouziti (IFU) pro zatizeni
VivaSight 2 SLT. Nepouzivejte, pokud
bylo sterilni baleni VivaSight EBB(ETO)
poskozeno nebo bylo dfive otevieno.

1. Pfed pouzitim vyzkouSejte celistvost
manzety tim, Ze ji zcela nafouknete a zase
vyfouknete.
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a. Pfi spravném nafouknuti by tlak v
manzeté nemél byt vy$si nez 20 cm
H,0.

b. Pro Uplné vypusténi manzety pouzijte
injekeni stfikacku s objemem 20 cm?.

c. Vytahnéte pist injekéni stiikacky az ke
znacce 20 cm?®.

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

2. Pripravte pacienta.

3. Na cely povrch manzety blokatoru
VivaSight EBB naneste lubrikant a
stejné tak na vnitfni povrch VivaSight
2 SLT nebo obdobné kanyly.

UMISTENI

. Intubujte pacienta pomoci VivaSight 2 SLT
nebo podobnym zatizenim.

Manzetu VivaSight EBB zcela vyfouknéte
pomoci injekéni stfikacky o objemu 20 cm?.

. Lubrikujte manzetu VivaSight EBB.

. Manzetu blokatoru VivaSight EBB

ponechejte uzavfenou, ale nikoli ve

vicespojkovém konektoru. Pripojte

konektor trubice VivaSight EBB k

VivaSight 2 SLT nebo obdobné kanyle.

Zapojte ventilator k anestetickému

okruhu na spojovacim konektoru.

. Zasunte blokator VivaSight EBB do
VivaSight 2 SLT nebo obdobné kanyly.
Pokud pfi zavadéni pocitujete odpor,
vytahnéte blokator VivaSight EBB
zpét (vyvarujte se vtazeni hrotu do

N =

A w

o o

vicespojkového konektoru) a poté jemné

tlacte blokator VivaSight EBB dopredu a
zaroven jim mirné otacejte.

. Zavedte manzetu zafizeni VivaSight EBB
k cilové pridusce. Smér manzety je
mozno zménit pootoenim blokatoru
doleva nebo doprava.

. Poté, co se potvrdi pozice manzety
VivaSight EBB, za pouziti kamery
VivaSight 2 SLT nafouknéte manzetu,
ktera zablokuje cilovou pradusku, a
uzamknéte trubici VivaSight EBB pomoci
oto¢ného zamku.

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

~

o

©

VYJMUTI

Vyfouknéte kompletné manzetu VivaSight
EBB, teprve potom odstrarite VivaSight EBB.
Pred odstranénim Fadné dodrZujte protokol.

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

. Vytahnéte pist injekéni stfikacky az ke
znacce 20 cm®,

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

. Odpojte VivaSight EBB od VivaSight 2
SLT nebo jiného se stejnymi parametry
a mirné jej zatlacte zpét, aby se dostal
ven z SL trubice.

LIKVIDACE

VivaSight EBB odlozte do patficné nadoby
uréené pro biologicky odpad v souladu
s mistnimi predpisy.

N =

IN
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Datum vyroby

Doba trvanlivosti

ALEES

e
N
w

Prostudujte navod
k pouziti

Nepouzivejte, je-li baleni
poskozeno

Nepouzivejte opakované

STERILE[EO]

Sterilizovano pomoci
etylenoxidu

Rx ONLY

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

A |®@E

Tento vyrobek neni
vyroben z ftalatd

&
A

Teplota omezit

Udrzujte v suchu

Vyrobce

Vyrobek neni vyroben z
pfirodniho latexu

Referenéni ¢islo

Cislo $arze, kod $arze

SIS A=Y

Upozornéni
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DANSK

STERIL (ETO) medmindre emballagen
er dbnet eller beskadiget.

KUN TIL ENGANGSBRUG.

BESKRIVELSE

VivaSight Endobronkialblokker tube
(EBB) er en endobronkial blokker til
engangsbrug, beregnet til
enlungeventilation. VivaSight EBB anvendes
i kombination med VivaSight 2 SLT eller en
tilsvarende endotrachealtube. VivaSight
EBB har en bla silikone-cuff. VivaSight EBB
anvendes sammen med VivaSight 2 SLT
eller tilsvarende. VivaSight EBB kan
temmes og flyttes under visuel kontrol
ved hjeelp af VivaSight 2 SLT. Den
vinklede, distale spids p& VivaSight EBB
kan justeres til brug for navigation i
forhold til bronchi.

Ventil

Temningshul

Pilotballon

Blokeringsslange 2-vejskonnektor

Bronkoskophul Drejelas

Multikonnektor

Aneestesicirkel
Tube-konnektor

Cuff
g

ANVENDELSESOMRADE

VivaSight EBB anvendes til at isolere
patientens venstre eller hgjre lunge under
kirurgi, der kreever én lungeventilation
eller én lungeanzestesi.

KONTRAINDIKATIONER

VivaSight EBB er kontraindiceret til brug i
forbindelse med operation med laserudstyr
i umiddelbar neerhed af udstyret.
VivaSight EBB anbefales ikke til brug p&
patienter med alvorligt halsgdem eller
betaendelse, blgdning, nakkehvirveltrauma
eller vad lunge.

Anvendelse af endobronkialblokkere er
kontraindiceret hos patienter med
aortaaneurisme med tracheakompression.

ADVARSLER

« VivaSight EBB er til engangsbrug. Ma ikke
genanvendes: Skal efter brug handteres
og bortskaffes ifglge 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 udveelge den rette stgrrelse af
Tracheal tube til hver patient. Brug
samme stgrrelse VivaSight 2 SLT som
tubestandardsterrelsen, der kreeves
sammen med VivaSight EBB.

« Sgrg for at cuffen er helt flad, for
VivaSight EBB indseettes eller fiernes.

« Forsgg ikke at resterilisere nogen dele
af VivaSight EBB.

« Kontroller fgr brug, at posens forsegling
er intakt, 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 EBB, hvis cuffen
er beskadiget. Pas pa ikke at beskadige
cuffen under brugen.
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« Cuff-trykket m& ikke veere over 20 cm
H,O. Brug af nitrogenoxidblanding, ilt
eller luft kan gge eller reducere cuff
trykket.

« Cuffen mé& ikke overinflateres. @get
cufftryk kan fere il tracheal skade, brud pa
cuffen med efterfglgende deflation
eller cuff forvridning, hvilket kan fare til
blokering af luftvejene.

* Sgrg for at indfare blokkerens spids i
VivaSight 2 SLT eller tilsvarende far
tilslutning af multikonnektoren pa
blokkeren til VivaSight 2 SLT eller
tilsvarende 15 mm-konnektor for at udga
at skulle treekke spidsen tilbage i
multikonnektoren.

FORHOLDSREGLER

« VivaSight EBB ma kun anvendes af
uddannet personale.

« Der m& kun anvendes vandoplgselige
smgremidler. Andre smgremidler kan
pavirke cuffen.

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

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

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

* Sprgjter, stophaner eller andet udstyr ma
ikke efterlades i oppustningssystemet i
leengere tid.

OPBEVARING OG TRANSPORT

« VivaSight EBB skal opbevares og
transporteres ved temperaturer p& mellem
-15 °C og +49 °C, en relativ luftfugtighed
pé& 10-100% og et atmosfeerisk tryk pa
80-109 kPa.

» Opbevares tart, kaligt og markt.

BIVIRKNINGER

Der er rapporteret mange og forskellige
bivirkninger ved brug af endobronkiale
blokkere. Bivirkninger vedrgrende brug
af VivaSight EBB er de samme som for
almindelige endobronkiale blokkere.
Potentielle bivirkninger vedrgrende
endobronkiale blokkere omfatter perforering
af bronkie eller lungeparenkym, som
forarsager pneumothorax; utilsigtet
oppumpning af bronkial ballon nzer tracheal
lumen, hvilket resulterer i &ndedraetsstop;
udvikler alvorlig hypoxaemi og potentielt
pulmonzer gdem efter Igbende udsugning
af selvsteendig lunge med blokker.

SPECIFIKATIONER

* Str.: 9 Fr

« 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%

 Atmosfeerisk tryk under drift: 80-109 kPa

* Hogjde over havet under drift: <2000 m

FOR PLACERING

Bemaeerk: Ved intubation med VivaSight
2 SLT falges brugsvejledningen for
VivaSight 2 SLT. Ma ikke anvendes, hvis
VivaSight EBB sterile (ETO) pakke er
beskadiget eller tidligere &bnet.

1. Kontroller ballonen er ubeskadiget ved at
puste den helt op og temme den far brug.
a. For at veere korrekt ma ballontrykket
ikke overstige 20 cm H,O.

b. Temning skal ske med 20 ml sprgjte
for at teamme ballonen helt.

c. Traek sprajtens stempel helt tilbage til
20 ml meerket.

d. Fjern sprgjten fra &bningen uden at
slippe stemplet.

2. Ggr patienten Klar.

3. Smar hele overfladen p& VivaSight
EBB'’s cuff samt den indvendige
overflade p& VivaSight 2 SLT eller
tilsvarende.
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PLACERING

1. Intuber patienten med VivaSight 2 SLT
eller tilsvarende.

. Tem VivaSight EBB ballon helt med en
20 ml sprajte.

. Smagr VivaSight EBB ballon.

Hold VivaSight EBB cuff teet pa, men

ikke inde i multikonnektoren. Tilslut

VivaSight EBB tubekonnektoren til

VivaSight 2 SLT eller tilsvarende.

. Tilslut ventilatoren til aneaestesi-cirkel p&

multi-skonnektoren.

Far VivaSight EBB ind i VivaSight 2 SLT

eller tilsvarende. Opleves der modstand

i forbindelse med indfgringen, skubbes

VivaSight EBB bagud (undgé at rykke

spidsen ind i multikonnektoren) og

derefter fremad, samtidig med at

VivaSight EBB forsigtigt drejes.

. For VivaSight EBB ballon til gnsket
bronchie. Ballonretningen kan sendres
ved at dreje blokkerslangen til venstre
eller hgijre.

. Nar placeringen af VivaSight EBB
ballon er kontrolleret ved hjeelp af
VivaSight 2 SLT kamera, fyldes ballonen
for at blokere gnsket bronchie og lase
VivaSight EBB slange med drejelasen.

. Efter behov abnes udtgmningshullet
efter placering for at temme lungen
eller give ilt.

o rW N

o

~

©

©

FIJERNELSE

Tom VivaSight EBB ballon helt for

VivaSight EBB fiernes. Falg protokollen far

fiernelsen.

. Brug en 20 ml sprgijte til at tomme

ballonen helt.

. Treek sprgjtens stempel helt tilbage il

20 ml meerket.

Fjern sprajten fra &bningen uden at

slippe stemplet.

4. Fjern VivaSight EBB fra VivaSight 2 SLT
eller tilsvarende og treek den forsigtigt
tilbage for at treekke den ud af SL-tuben.

[N

N

w

BORTSKAFFELSE

Bortskaf VivaSight EBB i en behgrig
beholder til biologisk affald ifglge lokale
bestemmelser.
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Produktionsdato

Udlgbsdato

ALEES

e
N
w

Folg brugsvejledningen

M4 ikke anvendes,
hvis emballagen er
beskadiget

Ma ikke genbruges

STERILE[EO]

Steriliseret med
ethylenoxid

Rx ONLY

Ifglge amerikansk lov
ma udstyret kun seelges
af eller pa anvisning af
en leege

A |®@E

Dette produkt er ikke
fremstillet med ftalater

&
A

Temperatur- greense

Skal holdes tar

Producent

Dette produkt er
ikke fremstillet med
naturgummilatex

Referencenummer

Lotnummer, batchkode

SIS A=Y

Forsigtig

-18 -




DEUTSCH

STERIL (ETO), auf3er wenn die Verpackung
geodffnet oder beschéadigt wurde.

NUR ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH BESTIMMT.

BESCHREIBUNG

Der VivaSight Endobronchialblockertubus
(EBB) ist ein Einweg- Bronchialblocker,
der fur die Ein-Lungen-Ventilation
vorgesehen ist. VivaSight EBB wird in
Kombination mit VivaSight 2 SLT oder
vergleichbaren Endotrachealtuben
verwendet. VivaSight EBB ist mit einem
blauen Silikoncuff ausgestattet. Der
VivaSight EBB kann entliftet und mit
Hilfe des VivaSight 2 SLT unter Sicht
repositioniert werden. Die abgewinkelte
distale Spitze des VivaSight EBB kann
justiert werden, sodass die Navigation
in die Bronchien vereinfacht wird.

Ventl

,<§
Pilotballon

‘weiwegeanschluss

Blockerschlauch

Bronchoskopie- Drehverschluss
Port

B\

Mehrfach-
Anschluss

Tubusanschluss
Anéasthesiekreislauf

Cuff
g

INDIKATIONEN FUR DIE
ANWENDUNG

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

KONTRAINDIKATIONEN

Der VivaSight EBB ist kontraindiziert

bei Eingriffen, in denen Lasergerate in
unmittelbarer Néhe des Produkts
eingesetzt werden.

Der VivaSight EBB wird nicht fur den
Einsatz bei Patienten mit ernsthaftem
Kehlkopfédem oder Entziindung,
Hamorrhagie, Halswirbeltrauma oder beim
Wet-Lung-Syndrom empfohlen.

Der Einsatz von Endobronchialblockern ist
bei Patienten mit Aortenaneurysma mit
trachealer Kompression kontraindiziert.

WARNUNGEN

« Der VivaSight EBB ist ein Einwegprodukt.
Nicht wiederverwenden: Nach dem
Gebrauch geméaR 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 beeintréchtigen,
wodurch ein zusétzliches Risiko einer
Verletzung oder Infektion fur den Patienten
entsteht.

 Bei der Wahl der fur den Patienten
richtigen TubusgréRe sollte die
Beurteilung eines klinischen Experten
eingeholt werden. Verwenden Sie bei
der GréRenauswahl des VivaSight 2 SLT
dieselbe GroRe wie bei Standardtuben,
die in Verbindung mit dem VivaSight
EBB eingesetzt werden.
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« Stellen Sie sicher, dass der Cuff komplett
entleert ist, bevor der VivaSight EBB
eingefuhrt oder entfernt wird.

« Der VivaSight EBB enthélt 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
Beschéadigungen, wie raue Oberflachen,
scharfe Kanten oder Vorspriinge,
aufweist, die zu Verletzungen des
Patienten fuhren kénnten.

» Verwenden Sie den VivaSight EBB nicht,

wenn der Cuff beschadigt ist. Achten

Sie bei der Verwendung darauf, den Cuff

nicht zu beschadigen.

Der Cuffdruck darf 20 cm H,O nicht

tibersteigen. Die Diffusion einer

Lachgasmischung, Sauerstoff oder Luft

kann den Cuffdruck entweder erhéhen

oder senken.

Uberblocken Sie den Cuff nicht. Ein

Ubermafiges Beftillen kann zu trachealen

Schéden, einem ZerreiBen des Cuffs

mit nachfolgender Deflation oder zur

Verformung fuihren, was zu einer

Atemwegsblockade fiihren kann.

« Stellen Sie sicher, dass die distale Spitze
des Blockers in den VivaSight 2 SLT
oder ein gleichwertiges Produkt eingefuihrt
wird, bevor Sie den mehrgliedrigen
Tubusanschluss am Blocker mit dem
VivaSight 2 SLT oder einem gleichwertigen
15 mm-Anschluss anschlief3en. Dies soll
vermeiden, dass Sie die distale Spitze
in den Tubusanschluss zuriickziehen.

VORSICHT

« Der VivaSight EBB darf nur von geschultem
Personal verwendet werden.

» Verwenden Sie nur wasserldsliche
Gleitmittel. Andere Gleitmittel kbnnen
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: ,P.V.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol;
Br J Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

« Verwenden Sie ein Cuff-Druckmessgerat,
um den Cuff-Druck zu tiberwachen und
bei Bedarf anzupassen. Die Auffillung
des Cuffs nur “nach Gefihl” oder mithilfe
einer Messung des Luftvolumens wird
nicht empfohlen, da der Widerstand
beim Auffullen keinen zuverléssigen
Richtwert darstellt.

« Spritzen, Absperrhéhne oder sonstige
Vorrichtungen sollten nicht fir einen
langeren Zeitraum im Auffullsystem
belassen werden.

LAGERUNG UND TRANSPORT

 Lagern und transportieren Sie den
VivaSight EBB bei Temperaturen
zwischen -15 °C und +49 °C, einer
relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 10%
und 100% und einem atmosphérischen
Druck zwischen 80 kPa und 109 kPa.

» An einem 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
herkémmlicher Endobronchialblocker.

Zu den potenziellen Nebenwirkungen
von Endobronchialblockern zahlen
Perforation einer Bronchie oder eines
Lungenparenchyms, was einen
Pneumothorax verursacht; versehentliches
Befiillen des bronchialen Cuffs in der
Nahe des trachealen Lumen, was einen
Atemstillstand hervorruft; Entstehung
einer schweren Hypoxamie und eines
maoglichen Lungenddems durch
kontinuierliches Absaugen der nicht
betroffenen Lunge durch den Blocker.

SPEZIFIKATIONEN

* GroRe: 9 Fr

« Blockerlange: bis 700 mm

« Kompatibel fur den Einsatz mit
VivaSight 2 SLT oder vergleichbaren
Endotrachealtuben mit einem
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Innendurchmesser von (mm) 7,0, 7,5, 8,0
* Betriebsumgebungstemperatur: 10 -37 °C
« Relative Betriebsluftfeuchtigkeit: 30-75%
« Atmospharischer Betriebsdruck: 80-109 kPa
« Betriebshohe: <2000 m

VOR DER PLATZIERUNG

Hinweis: Wenn Sie mit dem VivaSight 2
SLT intubieren, befolgen Sie die
Bedienungsanleitung des VivaSight 2
SLT. Nicht verwenden, wenn die sterile
(ETO-) Verpackung des VivaSight EBB
beschéadigt oder bereits gedffnet wurde.
1. Prifen Sie den Cuff auf Unversehrtheit,
indem Sie diesen vor Gebrauch komplett
befilllen und entliiften.

a. Fur ein angemessenes Befiillen, darf
der Cuffdruck 20 cm H,O nicht tbersteigen.

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

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

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

2. Bereiten Sie den Patienten vor.

3. Lubrifizieren Sie die gesamte Oberflache
des Cuffs des VivaSight EBB und die
einzufiihrende Oberflache des VivaSight 2
SLT.

PLATZIERUNG

Intubieren Sie den Patienten mit dem
VivaSight 2 SLT oder einem
gleichwertigen Produkt.

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

Lubrifizieren Sie den Cuff des VivaSight
EBB.

4. Halten Sie den Cuff des VivaSight EBB

=

N

w

6. Driicken Sie den VivaSight EBB in den
VivaSight 2 SLT oder ein aquivalentes
Produkt. Wenn beim Einflihren Widerstand
zu spliren ist, ziehen Sie den VivaSight
EBB zurlick (ohne die Spitze in den
Tubusanschluss zu ziehen) und
schieben Sie den VivaSight EBB dann
vor, wahrend Sie ihn vorsichtig drehen.

. Fuhren Sie den Cuff des VivaSight EBB

in den gewtinschten Bronchus ein. Die

Richtung des Cuffs kann durch Drehen

des Blockerschlauchs nach rechts oder

links geéndert werden.

Nachdem Sie die Position des Cuffs

des VivaSight EBB mit der VivaSight 2

SLT Kamera Uberprift haben, befiillen

Sie den Cuff, um den gewiinschten

Bronchus zu blockieren, und befestigen

Sie den Schlauch des VivaSight EBB

mittels des Drehverschlusses.

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

ENTFERNUNG

Entluften Sie den Cuff des VivaSight EBB
komplett, bevor Sie den VivaSight EBB
entfernen. Folgen Sie vor dem Entfernen
den Richtlinien.

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

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

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

4. Trennen Sie den VivaSight EBB von dem
VivaSight 2 SLT oder dem gleichwertigen
Produkt, ziehen Sie ihn vorsichtig zuriick,
um ihn von dem SL-Tubus zu entfernen.

~

©

nahe am, aber nicht im Tubusanschluss.

Verbinden Sie den Tubusanschluss des
VivaSight EBB mit dem VivaSight 2 SLT
oder einem gleichwertigen Produkt.
SchlieBen Sie das Beatmungsgerat

an den Anésthesiekreislauf des
Mehrfach-Anschlusses an.

o

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie den VivaSight EBB geman
den lokalen Vorschriften in einem
geeigneten Abfallbehalter fir
Sonderabfélle.
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Herstellungsdatum

Gefahrlose
Anwendung bis

ALEES

=1
Y]
@

Bedienungsanleitung
beachten

Nicht verwenden,
wenn die Packung
beschédigt ist

Nicht wiederverwenden

STERILE[EO]

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Rx ONLY

GemaR USamerikanischem
Bundesrecht darf dieses
Gerat ausschlie3lich

von einem Arzt oder auf
dessen Anweisung hin
gekauft werden

Al I®@E

Das Produkt enthalt
keine Phthalate

i
]

Temperaturgrenzwerte

Trocken lagern

Hersteller

Das Produkt enthélt kein
naturliches Latex

Artikelnummer

Lotnummer,
Chargen-Code

ST A=Y

Achtung
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EAAHNIKA

AMOZTEIPQMENO (pe ogeidio Tou
a1BuAeviou) eKTOG GV N CUCKEVOTIa EXEI
avoix0ei | Oapei.

EZOMNAIZMOZ AYZTHPA MIAZ XPHZHZ.

NEPIrPA®H

To VivaSight EvdoBpoyXIkdg cwAfvag
amokAeloTAg (EBB) eival évag vooBpoyXIkog
QTTOKAEIOTAG piag xpriong, Tou evaeikvuTal
yia TOV 0EPICHO €VOG TTVEUHOVA.

To VivaSight EBB xpnaipotoigital

o€ ouvdUaOouO PE EVOOTPAXEIAKS
owAfva VivaSight 2 SLT A ic0d0vapo.
To VivaSight EBB dia6étel agpoBaAapo
HTTAE XpwHaTog atmoé alAikévn. To VivaSight
EBB ouoTéAAeTal Kal eTTavaToTrOBETETAI
UTTO OTITIKO £€AeyX0 pHéow Tou VivaSight 2
SLT. To KeKaPpEVO GTTW GKPO TOU
VivaSight EBB ptropei va TpooappoaTei,
WOoTe va dIEUKOAUVEI TNV TTAOKyNoN OTOUG
Bpoyxoug.

- BoABida
Oupa 1
EKKEVWONG - MrraAovi
[ { kaBodrynong
Swhivag
QATTOKAEIGHOU 20VOETHOG
2 0dwv
MepioTPOPIKI
Oupa BIGTOEN KAEIBWHOT
Bpgvxoemmou e kheiBijorog
ZUVOECHOG
TTOAQTTAWV
aApOPWOEWV
KUkAwpa
avaiodnoiag Z0vdeaHOG
owAfva

AepoBaAapog
g

ENAEAEIrMENH XPHZH

To VivaSight EBB xpnoipotrolgital yia Tnv
aTrouévwon Tou apioTepoU ) Tou Seglou
TrveUpova £vog aoBevoug Trou UTTORAAAETal
o€ XEIPOUPYIKN ETTEPRAOT, YId TOV OTT0i0
aTaITeiTal agPIoPOG 1 avaiobnaia Tou
evog Tvelpova.

ANTENAEIZEIZ

To VivaSight-EB &ev evdeikvutal yia xprion
oe SladIkacieg TTou TrepIAapBAvouV T Xprion
£GOTTAIOpOU laser oTnv dueon Treploxr) TG
OUOKEUNG.

To VivaSight-EB dev ouviotdral yia xprion
o€ aoBeveig pe ooBapd oidnua ) eAeypovr
TOU AaipoU, alpoppayia, TPAULATIONO

OTOV QUXEVIKO OTTOVOUAO 1 Uypo OTOUG
TIVEUHOVEG.

H xprion evdoBpoyxIKwy OTTOKAEITTWY
avTevdeikvuTal o€ aoBeveig Ue avelpuopa
QOPTAG HE TPAXEIAKN CUPTTIEDT.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

* To VivaSight EBB ¢ival mpoiév piag
xprAong. Na unv emavayxpnaoigoTroleital:
MeTd Tn Xprion, XEIPIOTEITE KAl ATTOPPIYTE
TO TTPOI6V CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
KAvoVvIoPOUG YO ThV atréppiyn
HOAUCHEVWYV 1ATPIKWY CUOKEUWYV. Tuxov
ETTAVOXPNOIKOTTOINCT AUTOU TOU TTPOIOVTOG
Hiag xpriong evdéxeTal va dnuioupynaoel
duvnTIKO Kivouvo yia Tov XpRoTn. H ek
véou eTegepyaoia, o KaBapiopdg, n
atroAUpaveon Kal n aTrooTeipwaon
EVOEKETAI VO ETTNPEATEI TO XAPOAKTNPIOTIKG
TOU TTPOIGVTOG, SNUIOUPYWVTAG TTPOTBETO
Kivouvo cwpaTikoU Tpaupatiopgou A
HOAuvong Tou aoBevr.

* H emiAoyn Tou katdAAnAou peyéBoug
TpaxeIooWARvVa yia KOs aoBevr
ETTAPIETAI OTNV KPioT TOU KAIVIKOU
TPOCWTTIKOU. XpPNOIPOTIOIROTE TO
VivaSight 2 SLT o¢ péyebog idio pe 10
ATTAITOUPEVO TIPOTUTTO PEYEBOG CWARvVA,
oe guvduaopo pe To VivaSight EBB.

» BeBaiwbeite 611 0 agpoBAAapog Exel
ouoTaAel TAAPWG TTPOTOU El0aYAYETE
n agaipéoete 10 VivaSight EBB.
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* Mnv €TTIXEIPAOETE VO ATTOOTEIPWOETE
gavd omrolodnote TUAKA Tou VivaSight
EBB.

* Mpiv amoé n xprion, eAéyEre 6T N
OTEYAVOTIOINTIKA WEUPBPAVN TNG Brikng
gival avéTTagn Kai 0TI OV UTTAPYOUV
akaBapaieg A nUIEG ETTEAVW OTO TTPOIOV
OTTWG OKANPEG ETTIPAVEIEG, AIXUNPES
QKPEG 1 TTPOEGOXEG, Ol OTTOIEG EVOEXETAI
va BAdyouv Tov aoBevr.

* Mnv xpnoipotroleite 1o VivaSight EBB
€d@v 0 agpoBaAapog £xel UTTOOTET
oTtroladnTToTe OoPA. ATTQITEITAI TIPOTOXN
WoTE va atroeelyeTal N Bopd Tou
agpoBaAdyou Katd Tn xpron.

* H mieon Tou agpoBaAdpou dev TpéTrel
va utrepBaivel Ta 20 ex. H,O. H diaxuon
piypaTog utrogeidiou Tou adwrou, ofuyovou
i aépa duvaTal va TTpokaAéael algnan
N peiwon Tng Trieong Tou agpoBaAduou.

* ATTo@UyeTe TNV UTTEPBOAIKY dIAOTOAR
Tou aepoBardpou. H utrepBoAIKN
d1a0ToA Tou agpoBaAdpou duvaral va
TpokaAéoel BAGRN TNG Tpaxeiag, prgn
TOU agpoBaAdpou pe eTakdAoudn
OUGTOAN 1 TTaPAPOPPWaCn TOU
agpoBaAdpou, TTou evEEXOUEVWG va
ETTIPEPEI EPPPAEN TWV AEPAYWYWIV.

* BeBaiwBeite 011 €l0aydyeTe TO AKPO TOU
atTokAEIoTH evTdg Tou VivaSight 2 SLTR
1000UVapoU £aPTANATOG TTPOTOU
OUVOECETE TOV OUVOETHO TTOAAATTAWY
EVWOEWYV TOU aTTOKAEIOTH oTO VivaSight
2 SLT ) 10080vapo ouvdeopo 15 mm
TIPOKEIUEVOU Va aTTOPEUYBE N avaoupan
TOU GKPOU TTPOG TOV OUVIETHO
TIOAATTAWY EVWOEWV.

MNPO®YAAZEIZ.

« To VivaSight EBB tpoopiletal yia xprion
Hovo atd katdAAnAa ekTaideupévo
TIPOOWTTIKO.

* XpnaoiyoTtrolgite pévo udatodiaAuTd
AITTavTIKd. H xprion GAAwv AITTavTikwyv
eVOEXETAI VO ETTNPEGOEI TOUG 0EPOBOAAIOUG.

* H xprion TOTMKWY agpOAUPETWY
Nidokaivng €xel oUOXETIOBET e ToV

OXNUATIOUO HIKPWYV OTTWYV €

agpobaAdpoug até PVC*. MNa

TNV atmoQuyn SIPPOWV GTOUG
agPOBAAANOUG, N XPAON TOTTIKWV
agpoAupdTwy Aidokdivng Ba TpéTel
Vo TIPayHaTOTTOIEITAl CUPPWVA PE TNV
Kpion Tou £&e1dikeupévou KAIVIKOU
TTPOCWTTIKOU.

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

« XpNOIYOTIOINATE YETPNTA TTIEONG TWV
agpOBAAGPWY, WOTE VO EAEYXETE Kal va
TIPOCAPUOLETE TNV TTIEOT) TWV AEPOBAAAHWV.
Aev ouvioTdral n SIaoToAr) Tou aepoBaAdpou
EUTTEIPIKA 1) PE TN XPAON METPNUEVOU
Oykou aépa, KaBwg n avrtiotaon dev
atroteAei agiomoTn €vdeign katd n
S1a0TOAR.

* Tuxdv oUplyyeg, aTpOPIyyeG 1 GAAEG
OUOKEUEG OEV TTPETTEI VO TTOPAUEVOUV
010 oUoTNUa SIACTOANG YIa TTOPATETAPEVO
XPOVIKG S1aoTnua.

AMOOHKEYZH KAl META®OPA

* H atmmoBrkeuon kai n peTagopd Tou
VivaSight EBB mpérrel va
TIPOYHATOTIOIEITAI € BEPUOKPATIES
peTagU -15°C kai +49°C, OXeTIKA Uypacia
peTagu 10-100% Kal aTHooQAIPIKY TTHETN
petagu 80-109 kPa.

* ToTroBeTAOTE TOV £€0TTAICHO O€ ENPO,
0po0ePO Kal OKOTEIVO PEPOG.

ANENMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 avapepBeioeg avemOUPNTEG AVTIOPAOEIG
TIOU OXETICOVTaI JE TN XPrion EVOOBPOYXIKWY
QTTOKAEIOTWY gival TTOAAEG Kail TTOIKIAEG. Ol
QAVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI
pe T xprion Tou VivaSight EBB eivan idieg
UE EKEIVEG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPHON
TUTTIKWV EVOOTPAXEIOKWY CwARvVwY. O1
mOavéG avetmBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU
oxeTiCovTal PE TOug EVOORPoyxIKOUG
aTTOKAEI0TEG TrEpIAapBavouy: SiaTpnon
BpAyxou 1 TTVEUPOVIKOU TTapeyXUPaTog
Je aTroTéAEOPa TTVEUHOBWPOKA,
AavBaopévn diacToArR Tou Bpoyxikou
aepOoBaAGpoU KOVTE 0Tov AUAS TNG TPaxeiag
ME aTTOTEAEOPO AVATIVEUGTIKA QVOKOTTH,
avdmTuén ooBaprig uTrogaidiag Kai SuvnTikou
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TIVEUPOVIKOU OIOANATOG PETE aTTd OUVEXH
avappoéPnon Tou Jn eE0PTWHEVOU TIVEUHOVA
aTTd TOV ATTOKAEIOTH.

NPOAIATPA®EZ

* MéyeBog: 9 Fr

* MAkog owAfva: éwg 700 mm

* ZupBaTog yia xprion HE eVOOTPAXEIAKO
owArva VivaSight-SL ) ic0dUvapo pe
E0WTEPIKN BIGUETPO (Mm): 7.0, 7.5, 8.0

* Oeppokpaaia ncplﬁd)\)\ovmg
Agitoupyiag: 10-37 °C (50-98 °F)

* ZXETIKN uypagia Aeroupyiag: 30-75%

. ATpocq)mlen Trieon Aeitoupyiag:
80-109 k

. Yq;opupo )\snoupvlag <2000 m

MPIN ANO THN TONOGETHZH
Znpeiwon: Ze TEPITTTWON SlaoWAAVWONG
pe 1o VivaSight 2 SLT, akoAouBAoTe Tig
odnyieg xpriong Tou VivaSight 2 SLT.
Mnv xpnoigoTroigite To VivaSight EBB,
€AV n aTrooTeEIpWUEVN (UE 0&gidIo Tou
alBuAeviou) cuokeuaoia Tou €XEl AVOIXTEN
i TTapouoiddel @BopEg.

1. ETmaAnBeUoTe TNV akepaidtTnTa TOU

agpoBaAdpou, ouoTENOVTAG Kal

SlaoTéAovTag Tov agpoBaAapo TTARPwWG

TIPIV aTTO TN XProN.

a. Na ) owoTr dIacToAr, N TTiEan Tou
agpoBaAduou dev TTPETTEN VO UTTEPRAIVE
Ta 25 ek. H,0.

B. lNa TN owaoTr GUGTOAN, XPNCIUOTTOINOTE
Mo oUpiyya Twv 20 cc yia va JIaoPaAioeTe
TNV TTAiPN GUGTOAR Tou agPOBaAGuOU.

y. TpaBngre 1o €uPoAo TG ouplyyag Triow,
TIpog TV évdeign Twv 20 cc.

8. AtroouvdéaTe Tn oUplyya oo T BUpa
SIA0TOANG, XWPIG va aprioeTe To £UBoAO.

MpoeToiudoTe Tov aoBevi.

NiITTaiveTE OAOKANPN TNV EMIPAVEIR TOU

aokidiou aopdAeiag Tou VivaSight EBB kal

TNV EOWTEPIKN £TIQAVEID Tou VivaSight 2

SLT 1 i003Uvapou §0pTHHOTOG.

@ N

TONOGETHZH

. AlaowAnvwoTe Tov aoBevh e TO
VivaSight 2 SLT rj avtioToIxn cuokeur.

. MpayyaroTroifoTe TAPN oUCTOAR

Tou agpoBaAdpou Tou VivaSight EBB

XPNOIPOTIOIWVTAG pia aUplyya Twv 20 cc.

NITTGveTE TOV agPOBAAApO TOU

VivaSight EBB.

. AlaTnpeiTe KAEIOTO TO AoKidI0 aoPaAEiag
Tou VivaSight EBB aAd& dx1 Tov ouvdeopo
TTOAQTTAWY EVWOEWYV. ZUVOEDTE TOV
ouvdeopo Tou owArva VivaSight EBB
oTo VivaSight 2 SLT fj o€ 1c0dUvapo
€gapTnUa.

5. ZuvOEOTE TOV AEPIOTAPA OTO KUKAWHA
avaiodnoiag, emdvw aTo oUVOETHO
TTOAAQTTAWY apBPWOEWY.

. Q6noTe 1o VivaSight EBB evtog Tou
VivaSight 2 SLT rj ioo8Uvapou £apTrUaTog.
Edv aioBavbeite avtioTaon katd v
eloaywyn, avacuUpete 1o VivaSight EBB
(aTTogevyovTag TNV avaoupaon Tou AKpou
EVTOG TOU OUVOETHOU TTOAATIAWY
EVWOEWV) Kal, TN OUVEXEID, WOAROTE TTPOG
TO EUTTPOG TTEPIOTPEPOVTAG TTPOTEKTIKA
10 VivaSight EBB.

7. KaBodnynoTte Tov agpoBaAapuo Tou
VivaSight EBB oTov emBupntoé Bpodyxo.
Mrropeite va aAAageTe T dielBuvon Tou
agpoBaAdpou, OTPEPOVTAG TO CWARVa

aTTOKAEIONOU apIoTEPA 1 OECIE.

8. A@oU eTTAANBEVOETE TN OWOTH TOTTOBETNON
Tou VivaSight EBB pe tn BorBeia g
Kdpepag Tou VivaSight 2 SLT,
TIPAYUATOTTOINOTE SIAGTOAR TOU
agpoBaAdpou, WaTe va eTEUXBET O
QTTOKAEIONOG TOU BPAYXOU-OTOXOU Kall
ao@ahioTe To cwArjva Tou VivaSight EBB
oTn 60N TOU YE TNV TTEPIOTPOPIKN
BidTagn KAEIdWHATOG.

. Edv xpeidgetal, avoitte T BUpa
€KKEVWONG PETA TNV TOTTOBETNON, YIa
Va TTPAYUATOTIOINOETE CUOTOAN TOU
TIVEUPOVA i} VO XOPNYATETE 0EUYOVO.

N =

>

[=2]

©
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AQAIPEZH

MpaypaToTroiaTe TARPN CUGTOAN ToUu
agpoBaAdapou Tou VivaSight EBB rpoTou
agaipéoete 10 VivaSight EBB. Mpiv amd
TNV aQaipean, okoAoubrRoTe To KATAAANAO
TPWTOKOAAO.

. XpnolpotroinoTe pia ouplyya Twy 20 cc

N

yia TV TTAipn OUGTOAT| TOU 0EPOBAAGHOU.

Tpaprgre To EBoAo TNG oUplyyag Tow,
Tpog TNV £vdeign Twv 20 cc.

. AroouvdéaTe T oUplyya atd T BUpa
SI00TOARG, XWPIG va aprioeTe TO EUBOAO.

. Ammoouvdéate 1o VivaSight EBB a6 1o
VivaSight 2 SLT r Tnv avrioToixn ouokeur

Kal TPaBAETE To aTTaAG TTPOG Ta oW,
WOoTE va To £§aydyeTe atmméd 10 CWAAvVaA

SL.

AW N

AMNOPPIYH

Atroppiyre 10 VivaSight EBB o€ katdAAnAo
doxeio amméppIyng BIoAOYIKG ETTIKIVOUVWY
UAIKWV, 0UP@QWVA PE TOUG TOTTIKOUG
Kavoviopoug.

Huepopnvia KaTaokeung

Huepounvia Aigng

=1
)
>

ZupBouAeuBEiTE TIG
odnyieg xprong

Na pnv xpnoidoTroleital
€AV n ouokeuagia
TTapouaialel eBopég

0@ | jm w1

ATmooTelpwpévo PE
0&eidlo Tou alBuAeviou

[STERLE[ED

H OpooTrovdiakn
vopoBeaia Twv HMA
EMTPETTEI TNV TTWANON
TNG OUOKEUAG QUTAG
uévo atmd 10Tpo A
KaTOTTIV EVTOARG 1aTpoU

Rx ONLY

Mepiéxel OAAIKS di
(2-a1Bulogguro)
eotépa (DEHP)

all

To Tpoidv dev €XEl
KOTAOKEUOOTET UE
POAAIKEG EVWIOEIG

-

Opia Beppokpaaiog

Na diatnpeital oTeyvo

KaraokeuaoTtig

AuTb 10 TTPOIdV dev
£XEI KATAOKEUQOTE PE
PUOIKO EADOTIKO AATES

ApIBp6S avagpopdg

ApiBuég MNaprtidag,
Kﬁ)éH(c’)gg I'ch%ﬂbcxgg

= E B ).

Mpoooxn

-26 -




ESPARNOL

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

PARA UN SOLO USO.

DESCRIPCION

VivaSight Tubo de bloqueador
endobronquial (EBB) es un bloqueador
endobronquial de un solo uso disefiado
para la ventilacién de un solo pulmoén. El
VivaSight EBB se utiliza en combinacion
con el VivaSight 2 SLT o con un tubo
endotragueal equivalente. El VivaSight
EBB dispone de un manguito de silicona
azul. VivaSight EBB se puede desinflar y
reposicionar bajo control visual
proporcionado por VivaSight 2 SLT. La
punta angular distal de VivaSight EBB se
puede ajustar para hacer mas facil la
navegacion a través de los bronquios.

Vélvula
Puerto de
evacuacion - Balon
{ piloto
Tubo
bloqueador Conector
de 2 vias

Cierre por
torsion

Puerto para
FOB
—

Conector
multipuerto

Circuito de
anestesia Conector

del tubo

Neumotaponador

g

INSTRUCCIONES DE USO

El VivaSight EBB se utiliza para aislar el
pulmoén izquierdo o derecho del paciente
durante una intervencién quirdrgica que
requiera la ventilacién o anestesia de
uno de los pulmones.

CONTRAINDICACIONES

El uso de VivaSight EBB esta contraindicado
en procedimientos con utilizacién de equipos
laser en el area intermedia del dispositivo.
No se recomienda la utilizacién de VivaSight
EBB en pacientes con edema o una grave
inflamacion de garganta, hemorragia,
traumatismo en las vértebras del cuello o
edema pulmonar.

El uso de los bloqueadores endobronquiales
esta contraindicado en pacientes con
aneurisma adrtico con compresion traqueal.

ADVERTENCIAS

« El VivaSight EBB es un producto de un
solo uso. No reutilizar: Tras su uso,
manipule y deseche el producto siguiendo
las normativas locales para la eliminacion
de dispositivos médicos infectados. La
reutilizacién 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 infeccion o dafio
fisico al paciente.

« Se utilizara el juicio clinico de un experto
para la seleccién del tamafio del tubo
traqueal adecuado para cada paciente.
Utilice el mismo tamafio de VivaSight 2
SLT que el tamafio de un tubo convencional
necesario junto con VivaSight EBB.

* Asegurese de gue el neumotaponador
esté completamente desinflado antes de
introducir o retirar el VivaSight EBB.

< No intente volver a esterilizar cualquiera
de las partes del VivaSight EBB.

« Antes de su uso, compruebe que el sello
de la bolsa esté intacto y que el producto
no tenga impurezas ni dafios, como
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superficies asperas, bordes afilados
o protuberancias que puedan causar
dafios al paciente.

« No utilice el VivaSight EBB si el manguito
esta dafiado. Tenga cuidado de no dafar
el manguito durante la intubacion.

» La presion del manguito no deberia
superar los 20 cm H,0. La difusién de
mezcla de 6xido 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.

» Asegurese de insertar la punta del
bloqueador dentro de VivaSight 2 SLT o
similar antes de conectar el conector
giratorio del bloqueador en el VivaSight
2 SLT o el conector de 15 mm o similar
para asi evitar tirar de la punta hacia
atras.

PRECAUCIONES

« El VivaSight EBB solo puede ser usado
por personal cualificado.

« Utilice Unicamente lubricantes solubles
en agua, ya que otros lubricantes podrian
dafiar el manguito.

« El uso de aerosoles tépicos de lidocaina
se ha asociado con la formacién de
perforaciones en los manguitos de PVC*.
Para evitar fugas en los manguitos, se
requerira un juicio clinico experto cuando
se utilicen aerosoles tépicos de lidocaina.
* Jayasuriya KD, Watson WF: «P.V.C.
cuffs and Lidocainebased aerosol»; Br
J Anaesth. Dic. 1981; 53 (12): 1368.

« Utilice un manémetro para ayudar a
monitorizar y ajustar la presion del
manguito. No se recomienda el inflado
«a 0jo» 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 EBB
a una temperatura comprendida entre
-15°C y +49°C, con una humedad relativa
del 10-100% y una presién atmosférica
situada entre 80 y 109 kPa.

« Guardar en un lugar seco, fresco y oscuro.

EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas asociadas con
el uso de bloqueadores endobronquiales
son muchas y diversas. VivaSight EBB
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 neumotérax; inflado
erréneo del neumotaponador bronquial
cerca del lumen traqueal, produciendo
paro respiratorio; desarrollo de hipoxemia
severa y un edema pulmonar potencial
tras una aspiracion continua del pulmén
no dependiente del bloqueador.

ESPECIFICACIONES

« Tamafo: 9 Fr

« Longitud del tubo: hasta 700 mm

« Compatible para su uso con el VivaSight
2 SLT o con un tubo endotraqueal
equivalente con un diametro interior (mm)
de: 7,0; 7,5; 8,0

» 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 esta intubando con VivaSight 2
SLT, siga las instrucciones de uso de
VivaSight 2 SLT (IFU).

No lo utilice si el envase que viene
esterilizado (ETO) de VivaSight EBB esta
dafiado o ha sido abierto previamente.
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1. Compruebe el estado del neumotaponador
inflandolo y desinflandolo completa
mente antes de usarlo.

a. Para un inflado adecuado, la presién
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 EBB y la superficie interior
del VivaSight 2 SLT o similar.

COLOCACION

1. Intube al paciente con el VivaSight 2 SLT
0 equivalente.

2. Desinf le completamente el neumotaponador
del VivaSight EBB con una jeringa de 20 cc.

3. Lubrique el manguito de VivaSight EBB.

4. Mantenga el manguito del VivaSight EBB
cerca del conector giratorio, pero no dentro
de él. Conecte el conector del tubo VivaSight
EBB al VivaSight 2 SLT o similar.

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

6. Introduzca el VivaSight EBB en el VivaSight
2 SLT o similar. Si se detectan complicaciones
durante la insercién, tire del VivaSight EBB
hacia atras (evitando tirar de la punta en el
conector giratorio) y, a continuacion, presione
hacia delante mientras gira con cuidado el
bloqueador VivaSight EBB.

7. Guie el neumotaponador del VivaSight EBB
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 posicion del manguito de
VivaSight EBB, usando la camara VivaSight
2 SLT, infle el manguito para bloquear el
bronquio de destino y bloquear el tubo de
VivaSight EBB con el bloqueo giratorio.

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

RETIRADA

Desinfle el manguito de VivaSight EBB

completamente antes de extraer VivaSight

EBB. Siga el protocolo adecuado antes de

la retirada.

Utilice una jeringa de 20 cc para desinflar

completamente el neumotaponador.

. 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 EBB de
VivaSight 2 SLT o equivalente, y tire
suavemente hacia atras para extraerlo
del tubo SL.

[

N

ELIMINACION

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

Fecha de caducidad
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Consulte las
instrucciones de uso

No usar si el paquete
esta dafiado

No reutilizar.

STERILE[EO]

Esterilizado usando
oxido de etileno

Rx ONLY

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

STERIILNE (ETO), véljaarvatud juhul,
kui pakend on avatud v6i kahjustatud.

AINULT UHEKORDSEKS KASUTUSEKS

KIRJELDUS

VivaSight Endobronhiaalne blokaator
toru (EBB) on tihekordselt kasutatav
endobronhiaalne sulgur tihe kopsu
ventileerimiseks. VivaSight EBB d
kasutatakse koos VivaSight 2 SLT i v6i
samavaarse intubatsioonitoruga. VivaSight
EBB juurde kuulub sinine silikoonist
mansett. VivaSight EBB saab tihjendada
ja VivaSight 2 SLT-i visuaalse kontrolli all
tmber paigaldada. VivaSight EBB nurgaga
distaalset otsa saab bronhis navigeerimise
lihtsustamiseks reguleerida.

Klapp

Tuhjendusava

Balloon

Sulguri toru 2-suunaline

konnektor

. Keeratav
Bronhoskoobi
ava lukk

B\

Unversaalne
Ghendus
Anesteesia
skeem

Toru tihendus

Mansett

g

KASUTUSJUHISED

VivaSight EBB on m&elduda kasutamiseks
vasaku vdi parema kopsu isoleerimiseks
operatsiooni ajal, mis néuab the kopsu

ventileerimist voi Uhe kopsu anesteesiat.

VASTUNAIDUSTUSED

VivaSight EBB-i vahetus laheduses
laserseadmete kasutamine on vastunaidustatud.
VivaSight EBB-i kasutamine ei ole soovitav
tosise kdriturse voi -pdletiku, veritsuse,
kaelaltlitrauma voi “mérja kopsuga” patsientidel.
Endobronhiaalsete blokaatorite kasutamine
on vastunaidustatud patsientidel, kellel on
aordianeurtism koos trahhea kompressiooniga.

HOIATUSED

« VivaSight EBB on tihekordselt kasutatav
toode. Mitte kasutada korduvalt: parast
kasutamist visake minema vastavalt
saastunud meditsiinijaatmete kohalikele
eeskirjadele. Toote korduv kasutamine
voib tekitada kasutajale potentsiaalse
riski. Umbertéétlemine, puhastamine,
desinfitseerimine ja steriliseerimine
voivad toote omadusi kahjustada, mis
omakorda tekitab patsiendile fuisilise
kahjustuse ohu voi nakkusohu.

« Patsiendile sobiva traheaalse toru
suuruse valimisel peab lahtuma asjatundja
kliinilisest hinnangust. Kasutage sama
suurusega VivaSight 2 SLT, nagu
standard suurusega toru koos VivaSight
EBB-ga.

« Enne VivaSight EBB-i sisestamist v3i
eemaldamist veenduge, et mansett on
taielikult tihjendatud.

« Arge proovige VivaSight EBB iihtegi osa
uuesti steriliseerida.

« Enne kasutamist kontrollige, ega tootel
ei esine puudujaake voi kahjustusi nagu
ebatasased pinnad, teravad &ared voi
véljaulatuvad osad, mis voiksid patsienti
kahjustada.
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« Arge kasutage VivaSight EBBd, kui
mansett on kahjustunud. Manseti
kahjustamise valtimiseks tuleb olla
ettevaatlik.

» Manseti surve ei tohiks tletada 20 cm
H,O. Lammastikoksiidi segu, hapniku
vOi 6hu difusioon voib manseti survet
suurendada v&i vahendada.

« Arge mansetti Ule pumbake. Ule pumpamine
vOib pdhjustada traheaalseid vigastusi,
takistada manseti tiihjaks laskmist voi
mansetti kahjustada, mis omakorda toob
kaasa Ghutoru blokeerumise.

» Enne blokaatori mitme liitmikuga
konnektori thendamist VivaSight 2 SLT-i
vOi samavaarse seadme 15 mm
konnektoriga, veenduge, et sisestate
blokaatori otsa VivaSight 2 SLT-i voi
samavéaarsesse seadmesse, et valtida
otsa mitme litmikuga konnektorisse
tagasi tombamist.

HOIATUSED

« VivaSight EBB on m&eldud
kasutamiseks ainult koolituse labinud
tervishoiutdotajatele.

» Kasutage ainult veepdhist libeainet,
muud libeained v8ivad mansetti kahjustada.

« Lidokaiini lokaalsete aerosoolide
kasutamist on seostatud PVCst
mansettidesse defektide tekkimisega*.
Mansetist 8hulekete véltimiseks on
lidokaiini lokaalsete aerosoolide
kasutamisel vaja Kliinilisi eksperthinnanguid.
* Jayasuriya KD, Watson WF: “P.V.C.
cuffs and Lidocainebased aerosol”; Br J
Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

« Kasutage mansetirdhu madtjat, et manseti
réhku paremini jélgida ja reguleerida.
Manseti taitmine tunde jargi véi 6hu
mahu mdodtmisega ei ole soovitatav, sest
6huga taitmise ajal ei ole takistuse
arvestamine usaldusvéarne juhis.

« Sustlaid, kraane jt seadmeid ei tohi jatta
6huga taitmise siisteemi pikemaks ajaks.

HOIUNDAMINE JA TRANSPORT

« Hoiustage ja transportige VivaSight EBBd
temperatuurivahemikus -15~+49°C,
suhtelise 8huniiskuse vahemikus 10- 100%
ja 6hurdhu vahemikus 80-109 kPa.

« Hoidke kuiva, jahedas ja pimedas kohas.

VASTUREAKTSIOONID

Endobronhiaalsete sulguritega taheldatud
vastureaktsioone on palju ja erinevaid.
VivaSight EBB-ga seotud vastureaktsioonid
on samad, mis standard endobronhiaalsete
sulguritega. Véimalike endobronhiaalsete
sulguritega seotud vastureaktsioonide hulka
kuuluvad bronhi- voi kopsukoe perforatsioon,
traheaalse luumeni l&heduses bronhiaalse
manseti eksikombel tdispumpamine,
hingamise seiskumine, tdsise hiipokseemia
ja potentsiaalse kopsuturse tekkimine, mis
jargneb pidevale mittesdltuvale imemisele.

TEHNILISED ANDMED

* M6ddud: 9 Fr

« Toru pikkus: kuni 700 mm

« Uhildub kasutamiseks koos VivaSight 2
SLTi vBi samavéaarse intubatsioonitoruga,
mille sisemine |abim&6t on (mm): 7,0;
7,5; 8,0

« Tootemperatuuri vahemik tmbritsevas
6hus: 10-37°C

» Tookeskkonna suhteline dhuniiskus:
30-75%

« Tookeskkonna atmosfaarirohk: 80-109 kPa

« Tookeskkonna kdrgus merepinnast:
<2000 m

ENNE PAIGALDAMIST

Mérkus: VivaSight 2 SLT intubeerimisel
jargige VivaSight 2 SLT-i kasutusjuhiseid
(IFU). Arge kasutage, kui VivaSight EBB
steriilne pakend (ETO) on kahjustatud voi
eelnevalt avatud.

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

a. Manseti surve ei tohiks tletada 20 cm
H,0.
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b. Korrektseks tiihjendamisels kasutage
20 cm? sustalt.

c. Tommake sustla kolb tagasi 20 cm?
margistuseni.

d. Uhendage siistal tadispumpamisavast

ilma kolbi eemaldamata lahti.

Valmistage patsient ette.

. Maérige kogu VivaSight EBB manseti
pinda ja VivaSight 2 SLT-i v6i samavéaérse
seadme sisepinda.

PAIGALDAMINE

1. Intubeerige patsient VivaSight 2 SLT-i voi

samavaarse seadmega.

Pumbake VivaSight EBB mansett 20 cm?3

sustlaga taielikult téis.

Maarige VivaSight EBB mansett.

Hoidke VivaSight EBB mansetti lahedal,

kuid mitte mitme liitmikuga konnektoris.

Uhendage VivaSight EBB torukonnektor

VivaSight 2 SLT-i v0i samavaarse

seadmega.

Uhendage ventilaator universaalsel

Uhendusel anesteeriaskeemiga.

. Lukake VivaSight EBB VivaSight 2 SLT-i
vOi samavéérsesse seadmesse. Kui
sisestamisel on tunda takistust, ttmmake
VivaSight EBB tagasi (véltides otsa

N

n

rw

o o

EEMALDAMINE

Tuhjendage VivaSight EBB mansett enne

VivaSight EBB eemaldamist taielikult. Enne

eemaldamist jargige korrektselt protokolli.

1. Téaielikuks tiihjendamiseks kasutage 20
cm? sistalt.

2. Tdmmake stustla kolb tagasi 20 cm3
margistuseni.

3. Uhendage siistal tdispumpamisavast ilma
kolbi eemaldamata lahti.

4. Uhendaga VivaSight EBB VivaSight 2
SLTst vi samavaérsest seadmest lahti ja
tdmmake SL-torust eemaldamiseks drnalt
tagasi.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

Kérvaldage VivaSight EBB kasutuselt sobival
keskkonnasdbralikul viisil kooskdlas
kohalike reeglitega.

témbamist mitme litmikuga konnektorisse)

ja seejarel likake seda edasi, keerates

VivaSight EBB-d ettevaatlikult.
. Juhtige VivaSight EBBmansett vastavasse
bronhi. Manseti suunda saab sulguri toru
paremale vdi vasakule keerates muuta.
Peale VivaSight EBB manseti asendi
VivaSight 2 SLT kaamera abil kinnitamist
pumbake mansett vastava bronhi
sulgemiseks tais ja lukustage VivaSight
EBB-i toru lukku keerates.

Vajadusel avage peale paigaldamist
tiihjendusava kopsu tuhjendamiseks voi
hapniku sisestamiseks.

~

©

©

-33-




Tootmise kuupaev

Aegumiskuupéev

ALEES

e
N
w

Vt kasutusjuhiseid

Kahjustatud pakendi
korral mitte kasutada

Mitte korduvkasutuseks

STERILE[EO]

Steriliseeritud
etuleenoksiidiga

Rx ONLY

Ameerika foderaalseadus
lubab seadet muta

ainult arstidele voi arsti
korraldusel

A |®@E

Toode on valmistatud
ilma ftalaatideta

&
A

Temperatuur piir

Hoida kuivana

Tootja

Toode on valmistatud
ilma loodusliku
kummilateksita

Viitenumber

Partii number, partii kood

= ElE ).

Hoiatus!

-34-




SUOMI

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

KERTAKAYTTOINEN.

KUVAUS

VivaSight Endobronkiaalinen ballonki
putki (EBB) on kertakayttdinen
endobronkiaaliputki yhden keuhkon
ventilointiin.VivaSight EBB kaytetaan
yhdessa VivaSight 2 SLT:n tai vastaavan
intubaatioputken kanssa. VivaSight EBB
sisaltaa sinisen silikonimansetin. VivaSight
EBB:n esitaivutettu distaalikarki helpottaa
navigointia bronkukseen.

Venttiili
Tyhjennysportti ,<§
{ Pilotpallo

Blokkerputki

2-tieliitin

Bronkoskoopin Rl st
portti P Kaantolukitsin

Moniliitin

Putken liitin

Kuffi
g

KAYTTOAIHEET

VivaSight EBB on kaytdssa vasemman tai
oikean keuhkon eristdmisessé kirurgiassa,
joka edellyttda yhden keuhkon ventilointia
tai yhden keuhkon puudutusta.

VASTA-AIHEET

VivaSight EBB:n kayttd on vasta-aiheista
toimenpiteissé, joissa valineen valitomassa
laheisyydessa kéaytetaan laserlaitetta.
VivaSight EBB:n kayttda ei suositella
potilaille, joilla on vaikea kurkun 6deema tai
tulehdus, verenvuoto, kaulanikaman vamma
tai keuhkopohd.

Endobronkiaalisten ballonkien kaytté on
vasta-aiheista potilailla, joilla on aortta-aneu-
rysma ja henkitorven kompressio.

VAROITUKSET

« VivaSight EBB on kertakayttoinen. Ala
kaytéa uudelleen. Kéasittele ja havita
kayton jalkeen ladketieteellista jatetta
koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.
Kertakayttoisen tuotteen kayttaminen
uudelleen saattaa aiheuttaa vaaraa
kayttajalle. Uudelleenkasittely,
puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi
Voi vaarantaa tuoteominaisuudet, mité
puolestaan voi lisata potilasvahinkojen
ja infektioiden vaaraa.

« Asiantuntijan kliinisen arvion perusteella
valitaan kullekin potilaalle sopiva
trakeaaliputken koko. Kéyté
vakioputkikokoa vastaavaa VivaSight 2
SLTkokoa yhdessa VivaSight EBB:n
kanssa.

« Varmista, etta kuffi on tyhjennetty
kokonaan ennen kuin aloitat VivaSight
EBB: n asennuksen tai poiston.

« Al4 yrita steriloida mitd&n VivaSight
EBBosia.

« Tarkista ennen kaytto4, etta pussin
sinetti on ehja ja ettei tuotteessa ole
epapuhtauksia tai vaurioita, esimerkiksi
epatasaisia pintoja, teravia reunoja tai
ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa
potilasta.
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« VivaSight EBB:a ei saa kayttaa, jos
mansetti on vaurioitunut. Varo
vahingoittamasta mansettia kéyton aikana.

« Kuffipaine ei saa ylittaa arvoa 20 cm
H,O. Typpioksidiseoksen, hapen tai iiman
diffuusio voi joko lisata tai vahentaa
kuffipainetta.

« Ala ylitayta kuffia. Ylitayttd voi aiheuttaa
henkitorven vamman, mansetin repeémisen
mydhemman tayton yhteydessa tai kuffin
vaaristymisen, mika voi johtaa
hengitysteiden tukkeutumiseen.

» Muista vieda ballongin kérki VivaSight 2
SLT:n tai vastaavan sisdan ennen
ballongin moninivelliittimen liittamista
VivaSight 2 SLT:&an tai vastaavaan 15
mm:n liitdntaan, jotta valtetaan karjen
vetaminen takaisin moninivelliittimen
sisaén.

HUOMIOT

« VivaSight EBB on tarkoitettu vain
koulutuksen saaneen henkilékunnan
kayttoon.

» Kayté vain vesiliukoista voiteluainetta.
Muut voiteluaineet voivat vaikuttaa
mansettiin.

« Paikallisten lidokaiiniaerosolien kaytto
on liitetty reikien muodostumiseen
PVC-mansetteihin*. Mansettivuotojen
estéamiseksi on asiantuntijan kliininen
arvio tarpeen kaytettdesséa
lidokaiiniaerosoleja.

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

« Kaytd mansetilla varustettua
painemittaria, jotta voit tarkkailla ja
sa&téda 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

« Varastoi ja kuljeta VivaSight EBB
lampotilassa -15°C ~ +49°C suhteellisen
kosteuden ollessa valilla 10-100% ja
ilmakehanpaineen ollessa 80-109 kPa.

« Sailyta kuivassa, viiledssa ja pimeassa
paikassa.

HAITTATAPAHTUMAT

Endobronkiaalisten blokkerputkien
kayttoon liittyen on raportoitu useita
erilaisia haittavaikutuksia. VivaSight EBB:n
kayttoon liitetyt haittatapahtumat ovat
samoja kuin muidenkin endobronkiaalisten
blokkerputkien kohdalla.Endobronkiaal-
iblokereiden kayttoon liittyvia mahdollisia
haittatapahtumia ovat muun muassa
keuhkoputken tai keuhkoparenkyymin
perforaatio, joka voi aiheuttaa ilmarinnan;
hengityspysahdykseen johtava
epahuomiossa tapahtuva bronkiaaliman-
setin tayttaminen trakeaaliluumenin
laheisyydessa; vaikean hypoksemian ja
mahdollisen keuhkop6hon syntyminen
blokkereiden aiheuttaman vapaan
keuhkon jatkuvan imun seurauksena.

TEKNISET TIEDOT

« Koko: 9 Fr

« Putken pituus: korkeintaan 700 mm

« Yhteensopiva VivaSight 2 SLT:n tai
vastaavan intubaatioputken kanssa,
jonka sisahalkaisija (mm) on: 7.0, 7.5, 8.0

* Ympariston kayttélampotila: 10-37°C
(50-98 °F)

« Ympériston suhteellinen kosteus: 30-75%

« Ympariston ilmanpaine: 80-109 kPa

« Kayttokorkeus: <2000 m

ENNEN ASENTAMISTA

Huomaa: Jos suoritat intubaation
VivaSight 2 SLT:n avulla, noudata
VivaSight 2 SLT:n kayttéohjeita (IFU).
Ei saa kayttaa, jos VivaSight EBB:n
steriili (ETO) pakkaus on vahingoittunut
tai auki.
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1. Varmista kuffin eheys tayttamalla ja
tyhjentamalla se kokonaan ennen
kayttoa.

a. Kuffipaine ei saa asianmukaisen
tayton varmistamiseksi ylittaa arvoa
20 cm H,0.

. Tyhjenna kuffi asianmukaisen
tyhjentymisen varmistamiseksi 20
ml:n ruiskulla.

. Veda ruiskun méntaéa taaksepain
kohti 20 ml:n merkki&.

. Irrota ruisku tayttdportista
vapauttamatta mantaa.

2. Valmistele potilas.

3. Liukasta VivaSight EBB:n mansetin koko

pinta ja VivaSight 2 SLT:n tai vastaavan

sisapinta.

o

o

o

ASETTAMINEN

Intuboi potilas VivaSight 2 SLT: I14 tai
vastaavalla laitteella.

Tyhjenné VivaSight EBB-kuffi kokonaan
20 ml:n ruiskun avulla.

Liukasta VivaSight EBB-kuffi.

Pida VivaSight EBB:n mansetti kiinni

Nk

~w

9. Asentamisen jalkeen avaa
tyhjennysportti tarvittaessa keuhkon
tyhjentamiseksi tai hapen antamiseksi.

POISTAMINEN

Tyhjenna VivaSight EBB-kuffi kokonaan

ennen kuin poistat VivaSight EBB:n. Noudata

asianmukaista protokollaa ennen poistoa.

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

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

3. Irrota ruisku tayttoportista vapauttamatta
mantaa.

4. Irrota VivaSight EBB VivaSight 2 SLT:
sta tai vastaavasta laitteesta ja veda sita
varovasti taaksepain, kunnes se tulee
ulos SL-putkesta.

HAVITTAMINEN

Havita VivaSight EBB biologisesti vaarallisen
jatteen mukana paikallisten séanndsten
mukaisesti.

moninivelliittimess&, mutta ei sen sisalla.

Liita VivaSight EBB:n letkuliitin VivaSight
2 SLT:&é&n tai vastaavaan.

Yhdista hengityskone moniliittimen
anestesialetkuun.

6. Tyonna VivaSight EBB sisaan VivaSight
2 SLT:&é&n tai vastaavaan. Jos sisééan
tydntéessa tuntuu vastusta, veda
VivaSight EBB:ta taaksepain (véalta
vetamastéa kéarke&a moninivelliittimen
sisaan) ja tydnna sitten eteenpain samalla
hellévaraisesti kiertden VivaSight EBB:t&.
Ohjaa VivaSight EBB-kuffi
kohdekeuhkoputkeen. Kuffin suuntaa
voi muuttaa kaantamalla blokkerputkea
vasemmalle tai oikealle.

Kun VivaSight EBB-kuffin sijainti on
vahvistettu VivaSight 2 SLT:n kameraa
apuna kayttaen, tayta kuffi siten, etta se
tukkii kohdekeuhkoputken. Lukitse
VivaSight EBB:n putki kaantolukitsimella.

o

~

©
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Valmistuspaiva

Viimeinen kayttopaiva

ALEES

e
N
w

Katso kayttdohjeita

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vahingoittunut

Ei saa kayttaa uudelleen

STERILE[EO]

Steriloitu
etyleenioksidilla

Rx ONLY

Yhdysvaltain liittovaltion
laki rajoittaa taméan
laitteen myynnin
lagkareille tai heidan
maarayksestaan

4| g e

Tama tuote ei
sisalla ftalaatteja

Lampétilarajat

| 5

Pysy kuivana

Valmistaja

Tama tuote ei sisalla
luonnonkumilateksia

Viitenumero

Eran numero, eran koodi

HEIED ] A

Varoitus
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FRANCAIS

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

A USAGE UNIQUE.

DESCRIPTION

VivaSight Blogueur tube endobronchique
(EBB) est un bloqueur endobronchique a
usage unique, congu pour la ventilation
d'un seul poumon. VivaSight EBB est
utilisé en combinaison avec VivaSight
2SLT ou toute sonde d'intubation
équivalente. VivaSight EBB est doté d’un
ballonnet en silicone bleu. L'extrémité
distale recourbée de VivaSight EBB peut
étre réglée pour faciliter 'accés aux
bronches.

Valve

Port de
drainage f, Ballonnet

téemoin

Connecteur
a 2 voies

Fermeture

Port du i
bronchoscope w
N
Connecteur
enyY
Circuit

d’anesthésie Connecteur

de tuyau

Ballonnet

—
g

MODE D’EMPLOI

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

L'utilisation de VivaSight EBB n'est pas
recommandée sur des patients présentant
un oedeme ou une inflammation séveére de
la gorge, une hémorragie, un traumatisme
des vertebres cervicales ou un syndrome
de défaillance respiratoire aigué.
L'utilisation de bloqueurs endobronchiques
est contre-indiquée chez les patients
présentant un anévrisme aortique avec
compression trachéale.

AVERTISSEMENTS

« VivaSight EBB est un produit a usage
unique. Ne pas le réutiliser : aprés
usage, manipuler et éliminer le produit
conformément aux réglementations
locales sur I'élimination des dispositifs
médicaux infectés. La réutilisation de ce
produit & 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.

« Le choix de la taille de la sonde trachéale
doit faire I'objet d’un avis d’expert
clinique pour chaque patient. Utiliser le
VivaSight 2SLT de la méme taille que
la taille de la sonde standard requise
conjointement avec VivaSight EBB.

« S’assurer que le ballonnet est
complétement dégonflé avant d'insérer
ou de retirer le dispositif VivaSight EBB.

« Ne pas essayer de stériliser a nouveau un
composant quelconque de VivaSight EBB.
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« 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 EBB 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,O0. La diffusion d’'un
mélange d'oxyde de diazote, d’'oxygéne
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 2SLT ou dispositif
équivalent avant de raccorder le
connecteur & jonctions multiples du
bloqueur au connecteur 15 mm de
VivaSight 2SLT ou dispositif équivalent
pour éviter de tirer I'embout dans le
connecteur a jonctions multiples.

ATTENTION

« VivaSight EBB est congu pour étre utilisé
uniquement par du personnel formé.

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

« L'utilisation d’aérosols topiques de
lidocaine a été associée a la formation
de piglres dans les ballonnets en PVC*.
Pour empécher les fuites du ballonnet,
I'avis clinique d’un expert est nécessaire
lors de Il'utilisation d’'aérosols topiques
de lidocaine. * Jayasuriya KD, Watson
WEF: “P.V.C. cuffs and Lidocainebased
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.

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

STOCKAGE ET TRANSPORT

« Stocker et transporter VivaSight EBB a
des températures comprises entre
-15°C et +49°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 l'utilisation de bloqueurs
endobronchiques sont nombreux et variés.
Les effets secondaires indésirables associés
a l'utilisation du bloqueur VivaSight EBB
sont les mémes que ceux rapportés suite
a l'utilisation de bloqueurs endobronchiques
standards. Les effets indésirables
potentiels liés aux bloqueurs endobron-
chiques incluent la perforation d’'une
bronche ou du parenchyme pulmonaire,
qui entraine la formation d'un
pneumothorax, le gonflement accidentel
du manchon bronchique & proximité de
la trachée, ce qui provoque un arrét
respiratoire, le développement d'une grave
hypoxémie et d’'un oedeme pulmonaire
potentiel qui découle de I'aspiration
continue par le bloqueur du poumon non
dépendant.
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SPECIFICATIONS

* Taille : 9 Fr

« Longueur du tube : jusqu’a 700 mm

» Compatible pour une utilisation avec
VivaSight 2SLT ou toute sonde
d'intubation équivalente avec diametre
interne (mm) de : 7,0, 7,5, 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

Remarque : si l'intubation est effectuée
a l'aide du dispositif VivaSight 2SLT,
suivre le mode d’emploi de VivaSight
2SLT (IFU). Ne pas utiliser si I'emballage
stérile (ETO) du dispositif VivaSight EBB
a été endommagé ou précédemment
ouvert.

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

a. Pour un gonflement correct, la pression
du ballonnet ne doit pas dépasser 20 cm
H,O0.

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

c. Tirer sur le piston de la seringue vers
l'arriere jusqu'au repére 20 cc.

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

2. Préparer le patient.

3. Lubrifier 'intégralité de la surface du
ballonnet VivaSight EBB et la surface
intérieure de VivaSight 2SLT ou dispositif
équivalent.

POSITIONNEMENT

1. Intuber le patient a I'aide d’'un dispositif
VivaSight 2SLT ou équivalent.

. Dégonfler compléetement le ballonnet
VivaSight EBB a I'aide d'un seringue de
20 cc.

. Lubrifier le ballonnet du dispositif
VivaSight EBB.

. Garder le ballonnet de VivaSight EBB

proche du connecteur a jonctions multiples,

mais pas a l'intérieur. Connecter le

connecteur de la sonde VivaSight EBB a

VivaSight 2SLT ou dispositif équivalent.

Connecter le ventilateur au circuit

d'anesthésie sur le connecteur en Y.

6. Pousser VivaSight EBB dans VivaSight
2SLT ou dans un dispositif équivalent. Si
une résistance se fait sentir pendant
l'insertion, tirer VivaSight EBB vers
l'arriére (en évitant de tirer 'embout dans
le connecteur a jonctions multiples), puis
pousser vers I'avant tout en tournant
légérement VivaSight EBB.

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

. Apres avoir confirmé la position du

ballonnet du dispositif VivaSight EBB,

utiliser la caméra du dispositif VivaSight
2SLT, gonfler le ballonnet afin de bloquer
la bronche cible et verrouiller le tube du
dispositif VivaSight EBB a l'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.

N

w

IN

o

~

o]

©

-41 -




RETRAIT
Dégonfler complétement le manchon du

dispositif VivaSight EBB avant de le retirer.

Respecter le protocole approprié avant

le retrait.

Utiliser une seringue de 20 cc pour

dégonfler complétement le manchon.

Tirer sur le piston de la seringue vers

I'arriére jusqu’au repere 20 cc.

Déconnecter la seringue du port de

gonflement sans reléacher le piston.

. Déconnecter le dispositif VivaSight EBB
du dispositif VivaSight 2SLT ou équivalent,
et le tirer doucement vers l'arriére pour
I'extraire du tube SL.

[

N

w

~

ELIMINATION

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

Date de fabrication

Date de fabrication

A LEES

=1
)
®

Consulter le mode
d’emploi

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Ne pas réutiliser

STERILE

Stérilisé avec de I'oxyde
d'éthyléne

Rx ONLY

La loi fédérale
(américaine) limite la
vente de ce dispositif

par un médecin ou sur la
prescription d’'un médecin

A g goee

Ce produit n'a pas
été fabriqué avec des
phtalates

B

Température limite

Gardez au sec

Fabricant

Ce produit n'a pas été
fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel

Numéro de référence

Numéro de lot,
code de lot

> Bl & 4 | K |):

Attention
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HRVATSKI

STERILNO (ETO) samo ako je pakiranje
zatvoreno i neoste¢eno.

SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU.

OPIS

VivaSight Endobronhijalni blokator tubus
(EBB) jednokratni je endobronhijalni
blokator namijenjen ventilaciji jednog
pluénog krila. VivaSight EBB upotrebljava
se zajedno s proizvodom VivaSight 2 SLT
ili ekvivalentnim endotrahealnim tubusom.
VivaSight EBB ima plavu silikonsku
manzetu. UkoSeni distalni vrh sustava
VivaSight EBB moZete podesiti radi
olakSanog kretanja do bronha.

Ventil
Evakuacijski
otvor

Cijev
blokatora

Pilot-balon

Dvosmijerni
prikljucak

. Zatvara¢
Bronhoskopski :
otvor na navrtaj
-\

Vigezglobni

priklju¢ak

Krug za
anesteziju Priklju¢ak
tubusa

MansSeta

g

INDIKACIJE ZA UPORABU

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

KONTRAINDIKACIJE

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

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

Upotreba endobronhijalnih blokatora
kontraindicirana je u bolesnika s
aneurizmom aorte kod kojih je uslijedila
trahealna kompresija.

UPOZORENJA

« VivaSight EBB 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, Cis¢enje, dezinfekcija i sterilizacija
mogu narusiti znacajke uredaja te izazvati
dodatnu opasnost za tjelesnu ozljedu ili
infekciju pacijenta.

« Struénom klinickom procjenom odaberite
odgovarajucu veli¢inu trahealnog tubusa
za pacijenta. Veli¢ine sustava VivaSight 2
SLT iste su kao i veli¢ine standardnih
tubusa u kombinaciji sa sustavom
VivaSight EBB.

» Mansetu morate potpuno ispuhati prije
umetanja odnosno vadenja sustava
VivaSight EBB.

+ Ne pokuSavaijte sterilizirati ni jedan dio
sustava VivaSight EBB.
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« Prije upotrebe povjerite je li pecat vrecice
neostec¢en i da nema prljavstine ili nekih
drugih oStecenja na proizvodu kao $to su
hrapave povrsine, ostri rubovi ili izbocine
koje mogu nastetiti pacijentu.

« Ne rabite tubus VivaSight EBB ako je
mans$eta oStecena. Pazite da se manseta
ne osteti tijekom upotrebe.

« Tlak mansete ne smije premasiti 20 cm
H,0. Difuzija smjese dusikova oksida,
kisika ili zraka moze povecati ili sniziti tlak
mansete.

* Nemojte previSe napuhati mansetu.
Prekomjerno napuhivanje moze izazvati
trahealno os$tecenje, pucanje mansete s
posljedi¢nim ispuhivanjem ili izobli¢enje
mansete, $to moze dovesti do blokade
disnih putova.

» Umetnite vrh blokera unutar sustava
VivaSight 2 SLT ili ekvivalentnog sustava
prije nego $to spojite visezglobni priklju¢ak
na blokeru na sustav VivaSight 2 SLT ili
ekvivalentni priklju¢ak od 15 mm da biste
izbjegli povlacenje vrha u viSezglobnom
prikljucku.

MJERE OPREZA

» Uredaj VivaSight EBB smije upotrebljavati
samo educirano osoblje.

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

* Primjena topickog lidokainskog aerosola
povezana je sa stvaranjem rupica u PVC
mansetama*. Kako bi se sprijecilo
istjecanje iz mansete, potrebno je klinicki
procijeniti primjenu topi¢kog
lidokainskog aerosola.

*Jayasuriya KD, Watson WF: “P.V.C.
cuffs and Lidocainebased aerosol”; Br J
Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

* Pomoc¢u manometra na mans$eti pratite i
prilagodite tlak u manseti. Napuhivanje
mansete samo prema osjecaju ili
pomocu izmjerenog volumena zraka ne
preporucuje se jer otpor nije pouzdana
smjernica tijekom napuhivanja.

« Strcaljke, sigurnosni ventili i drugi uredaii
ne smiju se dugo ostaviti u sustavu za
napuhivanje.

SKLADISTENJE | PRIJEVOZ

« Sustav VivaSight EBB mora se prevoziti
i skladistiti pri temperaturi izmedu -15°C i
+49°C, relativnoj vlaznosti izmedu 10 i
100% te atmosferskom tlaku izmedu 80 i
109 kPa.

« Cuvati na suhom, hladnom i tamnom mjestu.

NUSPOJAVE

ZabilieZzene su mnoge i raznolike neZeljene
reakcije povezane s uporabom
endobronhijalnih blokatora. Nuspojave
povezane s uporabom sustava VivaSight
EBB iste su kao i kod uporabe standardnih
endobronhijalnih blokatora. Moguce
nuspojave povezane s endobronhijalnim
blokatorima su perforacija bronha ili plu¢nog
parenhima, $to 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
pluénog krila putem blokatora.

TEHNICKI PODACI

« Veli¢ina: 9 Fr

« Duljina tubusa: do 700 mm

« Kompatibilno za upotrebu s proizvodom
VivaSight 2 SLT ili ekvivalentnim
endotrahealnim tubusom s unutrasnjim
promjerom (u mm): 7,0, 7,5, 8,0

« Radna temperatura okoline: 10-37 °C
(50-98 °F)

« Relativha vlaznost u radu: 30-75%

« Atmosferski tlak u radu: 80-109 kPa

« Nadmorska visina za rad: <2000 m

PRIJE POSTAVLJANJA

Napomena: za intubaciju sustavom
VivaSight 2 SLT slijedite upute za uporabu
sustava VivaSight 2 SLT.

Ne rabite ako je sterilno (ETO) pakiranje
sustava VivaSight EBB osteceno ili ve¢
otvoreno.
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. Prije uporabe ispitajte cjelovitost mansete
tako $to cete je potpuno napuhati i ispuhati.
. Za postizanje odgovarajuceg
napuhivanja tlak u manseti ne smije
premasiti 20 cm H,0.
Za postizanje odgovarajuceg
ispuhivanja mansetu potpuno ispusite
pomocu Strcaljke od 20 cc.
Povucite klip Strcaljke do oznake 20 cc.
. Odvojite Strcaljku od otvora za
napuhivanje ne pustajuéi Klip.
Pripremite pacijenta.
Podmazite cijelu povr§inu manzete
sustava VivaSight EBB i unutarnju
povrsinu sustava VivaSight 2 SLT ili
ekvivalentnog sustava.

POSTAVLJANJE

. Intubirajte pacijenta pomocu sustava
VivaSight 2 SLT ili istovjetnog sustava.

. Pomocu strcaljke od 20 cc potpuno
ispusite mansetu sustava VivaSight EBB.

. Podmazi te mansetu sustava VivaSight
EBB.

. Drzite manzetu sustava VivaSight EBB u
blizini, ali ne u visezglobnom prikljucku.
Spojite priklju¢ak cijevi VivaSight EBB na
sustav VivaSight 2 SLT ili ekvivalentan
sustav.

. Ventilator prikljucite u krug za anesteziju
na viSezglobnom prikljucku.

. Gurnite VivaSight EBB u sustav VivaSight
2 SLT ili ekvivalentan sustav. Ako tijekom
umetanja osjetite otpor, povucite sustav
VivaSight EBB prema natrag (sprijecite
povlacenje vrha u viSezglobni prikljucak),
a zatim gurnite prema naprijed dok
njezno uvréete sustav VivaSight EBB.

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

. Nakon potvrde poloZaja mansete VivaSight
EBB, pomocu kamere na sustavu
VivaSight 2 SLT napusite mansetu za
blokiranje cilinog bronha te fiksirajte
tubus sustava VivaSight EBB okretanjem
zatvaraca na navrtaj.

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

Prije uklanjanja sustava VivaSight EBB
potpuno ispusite mansetu VivaSight EBB.
Slijedite odgovarajuci protokol za postupke
ane uklanjanja.

. Mansetu potpuno ispusite pomocu

Strcaljke od 20 cc.
Povucite klip Strcaljke do oznake 20 cc.

. Odvojite Strcaljku od otvora za

napuhivanje ne pustajuéi Klip.

. Odvojite VivaSight EBB od sustava

VivaSight 2 SLT ili istovjetnog sustava te
ga lagano izvlacite iz SL tubusa.

ODLAGANJE U OTPAD

U skladu s lokalnim propisima odloZite
sustav VivaSight EBB u odgovarajuéi
spremnik za medicinski otpad.
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MAGYAR

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

KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA.

LEIRAS

A VivaSight Endobronchialis blokkold
tubus (EBB) egy egyszer hasznélatos
endobronchialis blokkol6, amely egyoldali
lélegeztetéshez alkalmazhat6. A VivaSight
EBB a VivaSight 2SLT vagy annak
megfeleld endotrachedlis tubussal
hasznalatos. A VivaSight EBB kék szilikon
mandzsettaval van ellatva. A VivaSight
EBB hajlitott disztalis hegye allithato,
hogy megkénnyitse a navigaciot a
bronchusokhoz.

Szelep

Kidritési
nyilas A7 Kisérleti
[ ballon

Blokkold
tubus

2 utas
csatlakoz6

Bronchoszkd, 624
nyas p Szoritozar
—
Csatlakoz6
elosztd

Anesztézia kor
Tubus csatlakozé

Mandzsetta

g

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A VivaSight EBB a bal vagy a jobb tiid6é
izolalasara szolgal olyan miitét kézben,
amely egy tudé Iélegeztetését vagy egy
tid6 anesztéziajat igényli.

ELLENJAVALLATOK

A VivaSight EBB hasznalata ellenjavallt
olyan eljarasok soran, amikor a készulék
kozvetlen kdzelében lézerberendezést
alkalmaznak.

A VivaSight EBB nem ajanlott olyan
betegek esetében, akik sulyos
torokddémaban vagy gyulladasban,
vérzéshen, nyakcsigolya trauméban vagy
ARDS-ben szenvednek.

Az endobronchialis blokkol6 hasznalata
ellenjavallt trachealis kompressziéval
rendelkezd, aorta aneurysmaban szenvedd
betegeknél.

FIGYELMEZTETESEK

« A VivaSight EBB egyszer hasznalatos
termék. Ne haszndlja fel Gjra: Hasznélat
utan kezelje és artalmatlanitsa a fert6zott
orvosi berendezések artalmatlanitasara
vonatkozé helyi el6irasok szerint. Az
egyszeri hasznélatra szant termék
Ujrafelhasznéalasa potencialis kockazatot
jelenthet a felhasznalé szamaéra. Az
Ujrafeldolgozas, a tisztitas, a
fertétlenitésés a sterilizalas
veszélyeztetheti a termék jellemzdit,
amely viszont a fizikai sérilés vagy a
beteg fert6zésének tovabbi kockazatat
jelentheti.

« Szakeértdi klinikai elbiralasra van
szlikség a megfelel6 méretii trachealis
tubusméret kivalasztasakor minden
egyes beteg esetében. Hasznélja a
sziikséges tubusmérettel azonos méretti
VivaSight 2SLT-t a VivaSight EBB-vel
egyutt.

» Gy6z6djon meg réla, hogy a VivaSight
EBB behelyezése vagy eltavolitasa el6tt
a mandzsetta teljesen le legyen engedve.
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*» Ne prébalja meg Ujrasterilizalni a
VivaSight EBB barmely részét.

» Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a tasak
zaréasa sértetlen-e, és a terméken nincs
szennyez&dés vagy karosodas, példaul
durva fellletek, éles szélek vagy kiallé
részek, amelyek sériilést okozhatnak a
betegnek.

» Ne hasznélja a VivaSight EBB-t, ha a
mandzsetta sériilt. Ovatosan kell eljarni,
hogy hasznalat kézben ne sériljon meg
a mandzsetta.

« A mandzsetta nyomésa nem haladhatja

meg a 20 cm H,O-t. A dinitrogén-oxid

keverék, az oxigén vagy a levegé

diffiziéja névelheti vagy csokkentheti a

mandzsetta nyomasat.

Ne fljja fel tlzottan a mandzsettat. A

talzott felftjas trachealis karosodast

eredményezhet, a mandzsetta uptarajat
késdbbi leengedéssel, vagy a mandzsetta
eltorzulasat, ami léguti elzar6dashoz
vezethet.

» Miel6tt csatlakoztatna a blokkold
tobbcsuklés csatlakozoéjat a VivaSight 2
SLT-hez vagy ezzel egyenértékii 15mm
-es csatlakozéhoz, gondoskodjon a
blokkoldé hegyének bevezetésérél a
VivaSight 2SLt be vagy az ezzel
egyenértékl eszkdzbe, hogy a hegy ne
hazédjon vissza a tébbcsuklos
csatlakozdéba.

FIGYELMEZTETESEK

« A VivaSight EBB-t kizar6lag képzett
személyzet hasznéalhatja.

» Csak vizoldhat6 sikosité anyagokat
hasznaljon. Egyéb sikosité anyagok
hatassal lehetnek a mandzsettara.

* A lidokain tartalmu topikalis aeroszolok
hasznéalatat 6sszefliggésbe hoztak a
PVC mandzsettakban lévé apro lyukak
kialakuldsaval*. A mandzsettan térténé
szivargasok megakadalyozasa
érdekében a lidokain tartalmu topikalis
aeroszolok hasznalatakor szakeértéi
klinikai elbiralas sziikséges.

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

« Hasznaljon mandzsetta-nyomasmeérét,
amely segitségével ellendrizheti és
bedllithatja a mandzsetta nyoméasat. A
mandzsetta ,érzésre” torténd felfujasa
6nmagaban vagy pedig a levegd mért
mennyisége alapjan nem javasolt, mivel
az ellendllas megbizhatatlan iranymutat6
felfjas kozben.

« Fecskendéket, csapokat vagy mas
eszkdzoket nem szabad hosszabb ideig
a felfj6 rendszerben hagyni.

TAROLAS ES SZALLITAS

* A VivaSight EBB -t -15°C és +49°C kozti
hémérsékleten, 10-100% kozti relativ
paratartalom mellett és 80-109 kPa kozti

|égkori nyomason tarolja és szallitsa.
« Szaraz, hiivés és sotét helyen tarolja.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az endobronchidlis blokkolok hasznalatahoz
tarsuld, jelentett nemkivanatos események
sokfélék és valtozatosak. A VivaSight EBB
hasznélatdhoz tarsulé nemkivanatos
események ugyanazok, mint a standard
endobronchidlis blokkol6k esetén. Az
endobronchialis blokkol6khoz kapcsol6dd
nemkivanatos események a kozé a
kovetkezok tartoznak: bronchus perforacio
vagy tlidéparenchyma, pneumothoraxot
okozva; a trachedlis lumen mellett
helytelentil felfajt bronchialis mandzsetta,
ami légzésleallast okoz; a nem-fliggd
tlid6fél folyamatos leszivasa kovetkeztében
kialakul6 sulyos hypoxaemia és potencialis
tidéodéma.

MUSZAKI ADATOK

* Méret: 9 Fr

* Tubus hossz: akar 700 mm

» Kompatibilis a VivaSight 2SLT vagy annak
megfeleld endotrachedlis tubussal,
amelynek bels6 atméréje (mm-ben):
7.0,7.5,8.0

« Uzemi kdrnyezeti hdmérséklet: 10-37 °C
(50-98 °F)

« Uzemi relativ paratartalom: 30-75%

» Uzemi légkori nyomas: 80-109 kPa

» Uzemi tengerszint feletti magassag:
<2000 m
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BEHELYEZES ELOTT
Megjegyzés: Ha az intubaciéhoz
VivaSight 2SLT-t hasznal, kdvesse a
VivaSight 2SLT haszndlati utasitasat (IFU).
Ne alkalmazza, ha a VivaSight EBB steril
(ETO) csomagolasa sériilt vagy korabban
kibontasra kerdilt.

1. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a mandzsetta
integritasat, (gy hogy teljesen felfdjja és
leengedi azt.

a. A megfelel6 felfujashoz a mandzsetta
nyomasa nem haladhatja meg a 20 cm
H,O-t.

b. A megfeleld leengedés érdekében
hasznaljon egy 20 cm*-es fecskend6t
a mandzsetta teljes leengedéséhez.

c. Huzza vissza a fecskendd dugattyujat
a 20 cm3-es jelig.

d. Vélassza le a fecskend6t a felfujasi
nyilasrol a dugattyu elengedése nélkul.

2. Készitse el6 a beteget.

3. Kenje meg a VivaSight EBB mandzsettajanak
teljes felliletét és a VivaSight 2SLT vagy
ezzel egyenértékl eszkoz belsé fellletét.

BEHELYEZES

1. Intubalja a beteget a VivaSight 2SLT-lel
vagy azzal egyenérték(i eszkdzzel.
Engedije le a VivaSight EBB mandzsettat
teljesen, egy 20 cm?-es fecskendé6t
alkalmazva.

Kenije be sikositéanyaggal a VivaSight
EBB mandzsettat.

A VivaSight EBB mandzsettajat tartsa
zarva, de nem a tébbesuklés csatlakozéban.
Csatlakoztassa a VivaSight EBB tubus
csatlakozdjat a VivaSight 2SLT-hez vagy
ezzel egyenértékli eszk6zhoz.

. Csatlakoztassa a lélegeztet6t az
anesztézia korre a csatlakoz6 eloszton.
Vezesse be a VivaSight EBB-t a VivaSight
2SLT-be vagy ezzel egyenértékii
eszkozbe. Ha a bevezetés sorén ellendllast
érez, akkor huzza vissza a VivaSight
EBB-t (de a hegyét ne hlizza a tébbcsuklds
csatlakozoba), majd tolja ismét befelé
agy, hogy koézben finoman forgatja.
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. Vezesse a VivaSight EBB mandzsettat
a célbronchushoz. A mandzsetta iranya
modosithaté a blokkolé tubus balra vagy
jobbra torténé forditasaval.

8. Miutan a VivaSight 2SLT kameréaval

meggy6z6dott a VivaSight EBB

mandzsetta helyzetérdl, fujja fel a

mandzsettat, hogy blokkolja a célbronchust

és a zérja le a VivaSight EBB tubust a

szoritézarral.

Ha sziikséges, nyissa ki a kitiritési nyilast

a behelyezést kdvetéen a tido deflacioja

vagy oxigén alkalmazasa miatt.

©

ELTAVOLITAS

Engedie le teljesen a VivaSight EBB

mandzsettat, mielétt eltavolitja a

VivaSight EBB-t. Tartsa be a megfeleld

protokollt az eltavolitas el6tt.

1. A mandzsetta teljes leengedéséhez
hasznaljon egy 20 cm?-es fecskendét.

2. Huzza vissza a fecskendd dugattyujat
a 20 cm3-es jelig.

3. Vélassza le a fecskend6t a felfujasi
nyilasrél a dugattyl elengedése nélkul.

4. Vélassza le a VivaSight EBB-t a VivaSight
28LT-rél vagy az azzal egyenértékii
eszkozrél, és hizza dvatosan hatrafelé
az SL-tubusbdl térténd eltavolitashoz.

ARTALMATLANITAS

Dobja ki a VivaSight EBB-t egy megfeleld,
a bioldgiailag veszélyes hulladék gyljtésére
szolgalé edénybe a helyi el6irasoknak
megfeleléen.
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ITALIANO

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

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

DESCRIZIONE

VivaSight Tubo per bloccatore endobron-
chiale (EBB) e un bloccatore endobronchi-
ale monouso progettato per la ventilazione
monopolmonare. VivaSight EBB é utilizzato
in abbinamento a Vivasight 2SLT o altro
tubo endotracheale equivalente. VivaSight
EBB presenta una cuffia in silicone blu. La
punta distale angolata di VivaSight EBB
puo essere regolata per facilitare la
navigazione verso i bronchi.

Valvola

Porta di
evacuazione

~~/Palloncino
{ pilota

Tubo del
bloccatore

Connettore a
2 vie

Porta del i
broncoscopio Twistlock
TN
Connettore
multiplo
Circuito di

anestesia Connettore

del tubo

Cuffia
g

INDICAZIONI PER L'USO

VivaSight EBB 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 EBB e controindicato per I'uso
in procedure che comportano I'uso di
apparecchiature laser nelle immediate
vicinanze del dispositivo.

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

L'uso di bloccatori endobronchiali &
controindicato nei pazienti con aneurisma
aortico con compressione tracheale.

AVVERTENZE

« VivaSight EBB & un prodotto monouso.
Non riutilizzare: Dopo '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. Il reprocessing, la pulizia, la
disinfezione e la sterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche del
prodotto, il che costituisce a sua volta un
ulteriore rischio di danno fisico o infezione
per il paziente.

« 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 2SLT uguale a quella del tubo
standard richiesto in combinazione con
VivaSight EBB.

« Assicurarsi che la cuffia sia completamente
sgonfia prima di inserire o rimuovere
VivaSight EBB.

< Non tentare di risterilizzare qualsiasi
parte di VivaSight EBB.
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» 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 EBB se la cuffia
e danneggiata. Prestare attenzione al
fine di evitare di danneggiare la cuffia
durante '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 pud provocare
danni tracheali, rottura della cuffia con
successiva deflazione, oppure deformazione
della cuffia, con conseguente ostruzione
delle vie respiratorie.

« Assicurarsi di inserire la punta del
bloccatore all'interno di VivaSight 2SLT o
prodotto equivalente prima di collegare
il connettore multigiunto sul bloccatore
a VivaSight 2SLT o connettore da 15 mm
equivalente per evitare di far arretrare la
punta nel connettore multigiunto.

PRECAUZIONI

« L'utilizzo di VivaSight EBB é riservato a
personale qualificato.

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

« L'uso di aerosol topici di lidocaina
stato associato alla formazione di fori
di spillo nelle cuffie* in PVC. Per evitare
perdite nelle cuffie, quando si utilizzano
aerosol topici di lidocaina & necessario
un giudizio clinico esperto.

* Jayasuriya KD, Watson WF: “P.V.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
e consigliabile il gonfiaggio della cuffia
solo “ a occhio” o con un determinato
volume di aria, poiché la resistenza & una
guida inaffidabile durante il gonfiaggio.

« Siringhe, rubinetti e altri dispositivi non
devo essere lasciati aperti nel sistema di
gonfiaggio per un periodo prolungato.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO

« Conservare e trasportare VivaSight EBB
ad una temperatura compresa tra -15°C
e +49°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 EBB 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 2SLT 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

PRIMA DEL POSIZIONAMENTO

Nota: se si esegue l'intubazione con
VivaSight 2SLT, seguire le istruzioni per
I'uso (IFU) di VivaSight 2SLT. Non usare
se la confezione sterile (ETO) di VivaSight
EBB é stata danneggiata o aperta.
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1. Verificare l'integrita 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,O.

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.

2. Preparare il paziente.

3. Lubrificare I'intera superficie della cuffia
di VivaSight EBB e la superficie interna
di VivaSight 2SLT o prodotto equivalente.

POSIZIONAMENTO

Intubare il paziente con VivaSight 2SLT
0 equivalente.

Sgonfiare completamente la cuffia di
VivaSight EBB con una siringa da 20 cc.
Lubrificare la cuffia di VivaSight EBB.
Tenere la cuffia VivaSight EBB in
prossimita ma non allinterno del connettore
multigiunto. Collegare il tubo VivaSight
EBB a VivaSight 2SLT o prodotto
equivalente.

Collegare il ventilatore al circuito di
anestesia sul connettore multiplo.

. Inserire VivaSight EBB in VivaSight 2SLT
o prodotto equivalente. Se si avverte
resistenza durante l'inserimento, ritirare
VivaSight EBB (evitando di tirare la punta
nel connettore multigiunto) e spingere
in avanti torcendo delicatamente
VivaSight EBB.

Guidare la cuffia di VivaSight EBB verso
il bronco di destinazione. La direzione
della cuffia pud essere cambiata
ruotando il tubo del bloccatore a sinistra
o a destra.

e

N
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~

8. Dopo aver confermato la posizione
della cuffia di VivaSight EBB utilizzando
la telecamera di VivaSight 2SLT, gonfiare
la cuffia per bloccare il bronco di
destinazione e chiudere il tubo di
VivaSight EBB 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 EBB prima di rimuovere VivaSight
EBB. Seguire il protocollo corretto prima
della rimozione.
. Utilizzare una siringa da 20 cc per
sgonfiare completamente la cuffia.
. 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 EBB da VivaSight
2SLT o equivalente e tirarlo delicatamente
indietro per estrarlo dal tubo dell'SL.

=

N

SMALTIMENTO

Gettare VivaSight EBB in un recipiente
appropriato per materiali a rischio biologico
in conformita alla normativa vigente.
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Data di produzione

Data di scadenza

ALEES

0123

Consultare le istruzioni
per I'uso

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata

0@ )

Non riutilizzare

Sterilizzato con
ossido di etilene

[Rxonwy]

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

Il prodotto non &
realizzato con ftalati

Limite temperatura

Mantenere asciutto

Produttore

Il prodotto non &
realizzato con lattice
di gomma naturale

b AENESPS

Numero di riferimento

Numero lotto, codice
otto

Attenzione
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LIETUVIY

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

TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUL.

APRASYMAS

VivaSight Endobronchinis blokatorius
vamzdelis (EBB) yra vienkartinio naudojimo
endobronchinis blokatorius, skirtas vieno
plaucio ventiliavimui. “VivaSight EBB”
naudojamas kartu su “VivaSight 2SLT” ar
analogisku endotrachéjiniu vamzdeliu.
“VivaSight EBB” yra su mélyna silikonine
mova. I$ VivaSight EBB gali biti iSleistas
oras ir pakeista jo padeétis stebint Siuos veiksmus
VivaSight 2SLT prietaisu. Kampinis distalinis
VivaSight EBB galiukas gali bti pakoreguotas
pragjimui iki bronchy.

Voztuvas

ISsiurbimo
|vadas ~“ Kontrolinis

{ balionélis

Blokatoriaus
vamzdelis Dvisaké
jungtis

Sukamasis

g;%naCShOSKOPO uzraktas
N\

DaugiaSaké

jungtis

Anestezijos
sistema

Vamzdelio
jungtis

Manzeté

&

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

“VivaSight EBB” naudojamas izoliuoti
paciento kairijj ar desinjjj plaut operacijos
metu, kai vieng plautj reikia ventiliuoti ar
taikyti nejautra.

ISPEJIMAI

« “VivaSight EBB" 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 2SLT ir standartinj vamzdelj,
bating naudojimui su VivaSight EBB.

« Prie§ jstatydami ar iStraukdami VivaSight
EBB, batinai iSleiskite org i§ manzetés.
» Neméginti pakartotinai sterilizuoti jokios

“VivaSight EBB” dalies.

« Prie$ naudojant patikrinti, ar nepazeista
maiselio plomba ir ar ant gaminio néra
neSvarumy ar pazeidimy, pvz., Siurk&¢iy
pavirsiy, astriy briauny ar issikisimuy,
kurie galéty suzaloti pacienta.

« Nenaudoti “VivaSight EBB”, 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.

* Nepripasti manzeciy per daug. Dél per
didelio slégio gali bati pazeista trachéja,
gali plysti manzeté ir i$ jos iSeiti oras,
arba manzeté gali deformuotis ir blokuoti
kvépavimo takus.
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* Prie$ prijungdami prie “VivaSight 2SLT" ar
analogiskos 15 mm jungties daugiasake
blokatoriaus jungtj, blokatoriaus galiukg
istatykite | “VivaSight 2SLT" ar analogiska
itaisa.

ISPEJIMALI

« “VivaSight EBB” 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, batina vadovautis profesine
nuovoka.

* Jayasuriya KD, Watson WF: “P.V.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 pasti
vadovaujantis tik savo jutimais ar
matuojant pu¢iamo oro tdrj, nes
pasiprieSinimas néra patikimas slégio
rodiklis.

« Pripatimo sistemoje negalima ilgesniam
laikui palikti Svirk$ty, uzdarymo &iaupy
ar kity jtaisy.

LAIKYMAS IR GABENIMAS

« “VivaSight EBB" reikia laikyti ir gabenti
nuo -15°C iki +49°C temperatiroje,
10-100% santykinéje drégméje ir 80-109
kPa atmosferiniame slégyje.

« Laikyti vésioje sausoje tamsioje vietoje.

KONTRAINDIKACIJOS

VivaSight EBB kontraindikuojamas
procedidroms, kuriy metu arti prietaiso
naudojama lazeriné jranga.

VivaSight EBB nerekomenduojama naudoti
pacientams, sergantiems sunkia gerkly
edema ar uzdegimu, patyrusiems kaklo
slanksteliy traumg ar sergantiems plauciy
edema.

Endobronchinius blokatorius draudZiama
naudoti pacientams, sergantiems aortos
aneurizma ir esant trachéjos kompresijai.

SALUTINIS POVEIKIS

Zinoma daug ir jvairiy endobronchinio
blokatoriaus naudojimo nepageidaujamy,
reakcijy. VivaSight EBB naudojimo Salutiniai
poveikiai yra tokie patys kaip ir standartiniy
endotrachéjiniy blokatoriy. Endobronchiniy
blokatoriy naudojimo galimi nepageidaujami
reiSkiniai apima bronchy praddrima arba
plauciy parenchima, sukeliancia,
pneumotoraksa; nety¢inj bronchinés
manzetés pripltima Salia trachéjos spindzio,
sukeliantj kvépavimo sustojima; sunkig
hipoksemijg ir galimai plauciy edema dél
testinio nepriklausomo plaucio siurbimo
blokatoriumi.

SPECIFIKACIJOS

« Dydis: 9 Fr

« Vamzdelio ilgis: iki 700 mm

« Naudojamas kartu su “VivaSight 2SLT”
ar analogisku endotrachéjiniu vamzdeliu,
kurio vidinis skersmuo (mm) yra: 7,0;
7,5; 8,0.

« Darbo aplinkos temperatdra: 10-37 °C
(50-98 °F)

« Darbo santykiné drégmé: 30-75%

« Darbo atmosferinis slégis: 80-109 kPa

« Darbo aukstis vir$ jaros lygio: <2000 m

PRIES |STATYMA

Pastaba: Jei intubavimag atliekate

naudodami VivaSight 2SLT, laikykités

VivaSight 2SLT naudojimo instrukcijy.

Nenaudokite, jei VivaSight EBB sterili

(ETO) pakuoté pazeista ar buvo anksciau

atidaryta.

1. Prie$ naudojima patikrinkite, ar
nepazeista manzeté - pripuskite ja,
tada visiskai iSleiskite ora.

a. Tinkamai priplstos manZetés slégis
iprastomis salygomis neturi virsyti
20 cm H,0.

b. Visi§kam oro i§siurbimui i§ manzetés
naudokite 20 cm? Svirksta.
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c. Patraukite Svirksto stdmoklj atgal link
20 cm?® Zymos.
d. Neatleisdami stdmoklio atjunkite
8virksta nuo pripatimo angos.
2. Paruoskite pacienta.
3. Sutepkite visg “VivaSight EBB” antgalio
pavirsiy ir “VivaSight 2SLT” ar analogisko
itaiso vidinj pavirsiy.

ISTATYMAS

A W N -

o o

~

oo

©

. Intubuokite pacientg su VivaSight 2SLT

arba analogisku prietaisu.

. 20 cm? Svirkstu istraukite i$ VivaSight EBB

manzetés orq.

. Sudrékinkite lubrikantu VivaSight EBB

manzete.

. “VivaSight EBB” antgalj laikykite prie

daugiasakeés jungties, taciau | ja nekiskite.
Prijunkite “VivaSight EBB” vamzdelio
jungtj prie “VivaSight 2SLT” ar analogi$ko
jtaiso.

. Per daugiasake jungt] prijunkite ventiliatoriy,

prie anestezijos sistemos.

. |stumkite “VivaSight EBB” | “VivaSight

2SLT" ar analogi$ka jtaisa. Jeigu stdmimo
metu jauciate pasipriesinima, patraukite
“VivaSight EBB” atgal (tik nejstumkite
galiuko | daugiasake jungtj), o po to
stumkite | priekj, atsargiai sukdami aplink
jtaiso a§j.

. lveskite VivaSight EBB manzeteg | norimg

broncha. Manzetés kryptj galima keisti
pasukant blokatoriaus vamzdelj kairén
arba desinén.

. Patikrine teisingg VivaSight EBB manZetés

padétj, stebédami VivaSight 2SLT kamera
pripuskite manzetg ir uzblokuokite norima
broncha bei uzfiksuokite VivaSight EBB
vamzdelj sukamuoju uZraktu.

. Jei reikia, po jstatymo atidarykite

iSsiurbimo anga, kad isleistuméte i§
plaucio org ar deguonies naudojimui.

ISEMIMAS

Prie$ iStraukdami VivaSight EBB visiSkai
iSleiskite org i$ VivaSight EBB manzetés.
Pries$ istraukiant atlikite Sig proceddra.

1. 20 cm? Svirkstu visiSkai iSsiurbkite org i$

2.
3.
4.

manzetés.

Patraukite Svirkto stdmoklj atgal link 20
cm?® Zymos.

Neatleisdami stimoklio atjunkite Svirkstg,
nuo pripatimo angos.

Atjunkite VivaSight EBB nuo VivaSight
2SLT arba analogisko prietaiso ir velniai
iStraukite jj i SL vamzdelio.

UTILIZAVIMAS

Laikydamiesi ligoninés taisykliy iSmeskite
VivaSight EBB | biologi$kai pavojingy,
medicinos atlieky konteineri.
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Pagaminimo data

Galiojimo pabaigos data

ALEES

e
N
w

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

Nenaudoti, jei pakuote
pazeista

Pakartotinai nenaudoti

STERILE[EO]

Sterilizuota etileno
oksidu

Rx ONLY

Pagal JAV federalinius
istatymus $is prietaisas
gali bati parduodamas
tik gydytojo arba jo
nurodymu

A |®@E

Gaminio sudétyje
néra ftalaty

-

Temperatiros riba

Laikykite sausg

Gamintojas

Gaminio sudétyje néra
natdralaus latekso

Nuorodos numeris

Partijos numeris, siuntos
odas

> 1E Bl < K ).

Démesio
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LATVISKI

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

TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI.
APRAKSTS

VivaSight Endobronhialais blokators caurule
(EBB) ir vienreizlietojams endobronhials
blokétajs, kas paredzéts vienas plausas
ventilacijai. VivaSight EBB izmanto
kombin&cija ar VivaSight 2 SLT vai
ekvivalentu endotrahealo caurultti. VivaSight
EBB ir zila silikona aproce. VivaSight EBB
var iztuk$ot un maintt ta novietojumu,
izmantojot VivaSight 2 SLT nodro$inatu
vizualo kontroli. VivaSight EBB lenkveida
distalo galu var lietot, lai atvieglotu
navigaciju bronhos.

Varsts

Izvadi$anas
pieslégvieta

-~ Pilota
balons

Divvirzienu
savienotajs

PagrieZamais
Bronhoskopa & blokétajs
pieslégvieta —
Daudzsavienojumu
savienotajs

Anestézijas
konturs Caurulites
savienotajs

ManSete

&

LIETOSANAS INDIKACIJAS

VivaSight EBB izmanto, lai izolétu pacienta
kreiso vai labo plausu tadas kirurgijas
laika, kad ir nepiecieSama vienas plausas
ventilé$ana vai vienas plau$as anestézija.

KONTRINDIKACIJAS

VivaSight EBB ir kontridicéts lietoSanai
procedras, kuras tuvu iericei tiek lietots
|azera aprikojums.

VivaSight EBB nav ieteicams lietot pacientiem
ar smagu rikles tdsku vai iekaisumu,
asinsizplidumiem, kakla skriemelu traumam
vai plausu tGsku.

Endobronhialo blokatoru lietoSana ir
kontrindicéta pacientiem ar aortas aneirismu
un saspiestu traheju.

BRIDINAJUMI

« VivaSight EBB ir vienreizlietojams produkts.
Nelietot atkartoti. P&c lietoSanas apstradajiet
un izmetiet saskana ar vietéjiem
noteikumiem par infictu medicinas iericu
likvidé$anu. ST vienreizlietojaméa produkta
atkartota izmantoSana var izraisit potencialu
risku lietotdjam. Atkartota apstrade,
tiriSana, dezinficéSana un sterilizéSana var
nelabveligi ietekmét produkta raksturlielumus,
kas savukart rada papildu fiziska kaitgjuma
vai infekcijas risku pacientam.

« Katram pacientam izvéloties piemérotu
trahejas caurulites izméru, jaizmanto
ekspertu kliniskais viedoklis. Lietojiet tadu
pasu VivaSight 2 SLT izméru, ka standarta
caurulites izmérs, kas lietojams kopa ar
VivaSight EBB.

« Pirms VivaSight EBB ievieto$anas vai
iznem&anas parliecinieties, ka man3ete ir
pilntba iztukSota.

* Neméginiet atkartoti sterilizét nevienu
VivaSight EBB dalu.

+ Pirms lietoSanas parbaudiet, vai maisina
blive ir vesela, uz izstradajuma nav
netirumu un tam nav bojajumu, pieméram,
nelidzenu virsmu, asu malu vai izcilnu,
kas var nodartt kait&jumu pacientam.
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« Aproces bojajumu gadijuma neizmantojiet
VivaSight EBB. Rikojieties uzmanigi, lai
izvairitos no aproces bojajumiem lietoSanas
laika.

» Man$etes spiediens parasti nedrikst
parsniegt 20 cm H,0. Slapek|a oksida
maisTjuma, skabek|a vai gaisa difazija
var palielinat vai samazinat mansetes
spiedienu.

* Man$eti nedrikst piepildt parmérigi.
Parmériga piepildisana var izraisit
trahejas bojajumus, man$etes plisumu ar
tai sekojosu iztukSoSanos vai mansetes
deformaciju, kas var izraisit elpceju
blokésanu.

« Pirms blokétaja vairaku punktu savienotaja
savienosanas ar VivaSight 2 SLT vai
Iidzvértigu 15 mm savienotaju, blokétaja
gals ir jaievieto VivaSight 2 SLT vai
Iidzvértiga ierice, lai gals netiktu atvilkts
atpaka| uz vairaku punktu savienotaju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« VivaSight EBB drikst lietot tikai apmaciti
darbinieki.

* Izmantojiet tikai Gdent $kistoSu smérvielu,
jo citas smérvielas var ietekmét aproci.

« LidokaTna vietéjo aerosolu lieto$ana ir
saistita ar cauruminu veido$anos PVC
aprocés®. Lai novérstu aprocu noplides,
lidokatna vietéjo aerosolu izmanto$anai
ir nepiecieSams pieredzéjusa klinicista
veértéjums.
*Jayasuriya KD, Watson WF: “P.V.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol”; Br J
Anaesth. 1981. gada dec.; 53 (12): 1368.

« Izmantojiet aproces manometru, lai
palidzétu parraudzit un noregulét aproces
spiedienu. Nav ieteicams piepist aproci
tikai “péc izjatdam” vai izmantojot izméritu
gaisa apjomu, jo pretestiba pieplisanas
laika nav uzticams ce|vedis.

« Slirces, noslédzo$os kranus vai citas
ierices nedrikst uz ilgaku laiku atstat
piepdSanas sistéma.

UZGLABASANA UN

TRANSPORTESANA

« VivaSight EBB glabajiet un transporté&jiet
§ados apstak|os: temperatira -15~+49°C,
relativais mitrums 10-100%, atmosféras
spiediens 80-109 kPa.

» Uzglabat sausa, vésa un tumsa telpa.

NEVELAMAS
BLAKUSPARADIBAS

Ar endobronialajiem blokétajiem saistitas
zinotas nevélamas blakusparadibas ir
daudz un dazadas. Ar VivaSight EBB
saistitas nevélamas blakusparadibas ir
tadas paSas ka standarta endobronhiala-
jiem blokétajiem. Ar endobronhialajiem
blokétajiem saistitas iespéjamas nevélamas
blakusparadibas ir bronha vai plausas
parenhimas perforacija, kas izraisa
pneimotoraksu; k|idauna bronhialas
mansetes piepildiSana trahejas limena
tuvuma, kas izraisa elpo$anas apstasanos;
smaga hipoksémija un iesp&jama plausu
taska, kas rodas péc tam, kad blokétajs
nepartraukti atsic neatkarigo plausu.

TEHNISKIE PARAMETRI

* lzmérs: 9 Fr

« Caurulites garums: lidz 700 mm.

« Saderiba izmanto$anai ar VivaSight 2 SLT
vai ekvivalentu endotraheélo cauruliti,
kuras iek$éjais diametrs(mm)ir 7.0, 7.5, 8.0

« Darbibas vides temperatira: 10-37 °C
(50-98 °F)

« Darbibas vides relativais mitrums: 30-75%

« Darbibas vides atmosféras spiediens:
80-109 kPa

« Darbibas vides augstums virs jdras limena:
<2000 m

PIRMS NOVIETOSANAS

Piezime: Ja intub&Sanu veicat ar VivaSight
2 SLT, ievérojiet VivaSight 2 SLT lietoSanas
instrukcijas. Ja VivaSight EBB sterilais
(ETO) iepakojums ir bojats vai ieprieks
atveérts, nelietojiet to.
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1. Parbaudiet aproces viengabalainibu, pirms
lietoSanas pilntba piepildot un iztukSojot to.
a. Lai piepildisanu veiktu pareizi, man3etes
spiediens nedrikst parsniegt 20cm H,O.
b. Lai iztukSoSanu veiktu pareizi, mansetes
pilnigai iztuk§o$anai izmantojiet 20 cc
$lirci.
c. Slirces virzuli atvelciet I1dz 20 cc atzimei.
d. Neatlaizot virzuli, Slirci atvienojiet no
iztukSo$anas pieslégvietas.
2. Sagatavojiet pacientu.
3. leellojiet visu VivaSight EBB mansetes
virsmu un VivaSight 2 SLT vai lldzvértigas
caurulites iek$&jo virsmu.

NOVIETOJUMS

. Pacientu intubgjiet ar VivaSight 2 SLT vai
tam Iidzvértigu ierici.

. Ar 20 cc 8lirci pilniba iztukSojiet VivaSight
EBB manseti.

. Ar lubrikantu apstradajiet VivaSight EBB
manseti.

. VivaSight EBB mansetei jabat aizveértai,
iznemot gadijumus, kad ta atrodas vairaku
punktu savienotaja. Savienojiet VivaSight
EBB caurulites savienotaju ar VivaSight
2 SLT vai lidzvertigu.

. Vent i latoru savienoj iet ar daudzsavienojumu
savienotaja anestézijas kontaru.

. lespiediet VivaSight EBB caurulité
VivaSight 2 SLT vai lidzvértiga iericé. Ja
ievietoSanas laika ir jutama pretestiba,
pavelciet VivaSight EBB atpakal (nevelkot
galu vairaku punktu savienotaja) un péc
tam pastumiet uz priekSu, viegli pagriezot
VivaSight EBB.

. VivaSight EBB manseti virziet mérka
bronha virziena. Blokétaja cauruliti
pagriezot pa kreisi vai pa labi, iespéjams
mainit mansetes virzienu.

. Kad izmantojot VivaSight 2 SLT kameru

tiek apstiprinats VivaSight EBB man3etes

novietojums, piepildiet man$eti, lai blokétu
mérka bronhu un ar pagrieZamo blokétaju
bloké&jiet VivaSight EBB cauruliti.

NepiecieSamibas gadijuma, lai iztukSotu

plausu vai ievaditu skabekli, péc

ievadiSanas atveriet izvadi$anas
pieslégvietu.

AWON -
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IZNEMSANA

Pirms VivaSight EBB iznem$anas pilniba

iztukSojiet VivaSight EBB manseti Pirms

iznemsanas ievérojiet atbilstoSo protokolu.

. Mansetes pilnigai iztukSo$anai izmantojiet
20 cc 8lirci.

. Slirces virzuli atvelciet lldz 20 cc atzimei.

Neatlaizot virzuli, $lirci atvienojiet no

iztukSoSanas pieslégvietas.

. VivaSight EBB atvienojiet no VivaSight 2 SLT
vai tam [idzvértigas ierices, maigi velciet
to atpakal, lai izvilktu no SL caurulites.

UTILIZACIJA

Atbilsto$i vietgjiem tiesibu aktiem VivaSight
EBB utilizgjiet atbilsto3a biologisko
atkritumu tvertné.

-

ENEIRAINY
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Razo$anas datums

Deriguma beigu
termin$

ALEES

=1
Y]
@

Skatiet lietoSanas
instrukciju

Nelietot,
ja iepakojums ir bojats

Nelietot atkartoti

STERILE[EO]

Sterilizéts, izmantojot
etilena oksidu

Rx ONLY

Federalais (ASV) likums
|lauj So ierici pardot tikai
arstiem vai péc arsta
pasatijuma

AR I®@E

Sis izstradajums nav
veidots no ftalatiem

i
]

Temperatiras ierobezojums

Saglabajiet sausu

Razotajs

Sis izstradajums nav
veidots no dabigas
gumijas lateksa

Atsaucu numurs

Partijas numurs,
sérijas kods

EAEHED:| A=

Uzmanibu!
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NEDERLANDS

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

DIT PRODUCT IS BEDOELD VOOR
EENMALIG GEBRUIK.

BESCHRIJVING

VivaSight Endobronchiale blocker buis

is een endobronchiale blocker voor
eenmalig gebruik, bedoeld voor ventilatie
van één long. VivaSight EBB wordt
gebruikt in combinatie met VivaSight
2SLT of vergelijkbare endotracheale
buis. VivaSight EBB bestaat uit een
blauwe siliconen cuff. Deze visuele
controle is mogelijk met VivaSight 2SLT.
De gebogen distale tip van VivaSight EBB
kan worden aangepast om navigatie naar
de luchtpijpvertakkingen te vereenvoudi-
gen.

Ventiel

Afvoeropening

Testballon
Tube van
de blocker

2-wegconnector

Opening voor

bronchoscopie %rendehm;
e

Connector

(meerdere

aansluitingen)

Anesthesiecircuit Tubeconnector

Cuff
g

GEBRUIKSAANWIJZING

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

CONTRA-INDICATIES

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

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

Het gebruik van endobronchiale blockers
is gecontra-indiceerd bij patiénten met
aorta-aneurysma met tracheale
compressie.

WAARSCHUWINGEN

« VivaSight EBB 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 2SLT met
dezelfde maat als de standaardmaat die
nodig is voor combinatie met VivaSight
EBB.

« Zorg dat de cuff helemaal leeg is voor u
VivaSight EBB plaatst of verwijderd;

« Probeer geen enkel onderdeel van
VivaSight EBB opnieuw te steriliseren.
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« Controleer voor gebruik of er geen
tekenen van vervuiling of productschade
zijn, zoals ruwe oppervlakken, scherpe
randen of uitstekende delen die de
patiént kunnen verwonden.

» Gebruik VivaSight EBB 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,O. 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 2SLT of
gelijkwaardig zit voordat u de
meervoudige connector op de
blokkeerder met de VivaSight 2SLT of
een gelijkwaardige connector van 15mm
verbindt om te vermijden dat de punt naar
achter in de meervoudige connector
wordt getrokken.

OPGELET

« VivaSight EBB 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 ebruik
van aerosols van lidocaine is klinisch
advies vereist om lekken in de cuffs te
vermijden.

* Jayasuriya KD, Watson WF: “P.V.C.
cuffs and Lidocainebased 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.

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

OPSLAG EN TRANSPORT

« VivaSight EBB moet worden opgeslagen en
getransporteerd bij temperaturen tussen
-15°C en +49°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 EBB zijn
identiek aan de bijwerkingen die worden
gemeld voor gewon e endotracheale
blockers. Mogelijke bijwerkingen met
betrekking tot endobronchiale blockers zijn:
perforatie van een bronchus of longparen-
chym, 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
2SLT of vergelijkbare endotracheale buis
met binnendiameter (mm): 7.0, 7.5, 8.0

« Bedrijfsomgevingstemperatuur: 10-37 °C
(50-98 °F)

« Relatieve bedrijfsvochtigheid: 30-75%

« Atmosferische bedrijfsdruk: 80-109 kPa

« Bedrijfshoogte: <2000 m
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VOOR PLAATSING

NB: Volg de gebruiksaanwijzing voor
VivaSight 2SLT wanneer u de VivaSight
2SLT intubeert.Gebruik het product niet
wanneer de steriele verpakking van
VivaSight EBB is beschadigd of geopend.
Test de integriteit van de cuff door hem
eerst helemaal op te blazen en leeg te

P

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";

o

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

Maak de patiént klaar;

Smeer het volledige oppervlak van de

cuff van de VivaSight EBB en het

binnenoppervlak van de VivaSight 2SLT
of gelijkwaardig.

TIJDENS PLAATSING

Intubeer de patiént met de VivaSight
2SLT of met een soortgelijk instrument;
Laat de cuff van de VivaSight EBB
helemaal leeglopen met behulp van een
injectiespuit van 20 cc;

Smeer de cuff van de VivaSight EBB in;
Houd de cuff van de VivaSight EBB dicht
bij, maar niet in de meervoudige
connector. Verbind de VivaSight EBB
buisconnector met VivaSight 2SLT of
gelijkwaardig.

Sluit de ventilator aan op de
anesthesieaansluiting van de connector;
Duw de VivaSight EBB in de VivaSight
2SLT of gelijkwaardig. Als er tijdens het
inbrengen weerstand wordt gevoeld,
trekt u de VivaSight EBB naar achteren
(zonder de punt in de meervoudige
connector te trekken) en duwt u hem
vervolgens naar voren terwijl u hem
voorzichtig verdraait.

wn

e

N

rw

o o

~

Voer de cuff van de VivaSight EBB 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 EBB met de VivaSight 2SLT
camera en blaas de cuff op om de
gewenste luchtpijpvertakking te blokkeren.
Vergrendel de tube van de VivaSight EBB
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 EBB helemaal
leeglopen voor u de VivaSight EBB 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;

. 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 EBB los van de
VivaSight 2SLT of van het soortgelijke
instrument en trek het vervolgens
voorzichtig naar achteren om het uit de
SL-tube te halen.

VERWIJDERING

N

Voer de VivaSight EBB af in een geschikte
verzamelbak voor instrumenten met

biologische gevaren. Volg daarbij de lokale
regelgeving.
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Fabricagedatum

Vervaldatum

ALEES

e
N
w

Raadpleeg de
gebruiksinstructies

Niet gebruiken als
de verpakking is
beschadigd

Niet opnieuw gebruiken

STERILE[EO]

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Rx ONLY

Volgens de Amerikaanse
wetgeving is verkoop
van dit instrument
uitsluitend toegestaan
door of op voorschrift
van een arts

Al |®@E

Dit product is niet
vervaardigd met ftalaten

E
&
3

Temperatiras ierobezojums

Saglabajiet sausu

Fabrikant

XK.

Dit product is niet
vervaardigd met
natuurlijke rubberlatex
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Referentienummer

Lotnummer, batchcode
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Let op
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NORSK

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

KUN FOR ENGANGSBRUK.
BESKRIVELSE

VivaSight Endobronkialblokker tube
(EBB) er en engangs-bronkialblokker
beregnet pa en-lunge ventilasjon.
VivaSight EBB brukes i kombinasjon med
VivaSight 2SLT eller tilsvarende
endotrakealtube. VivaSight EBB er utstyrt
med bla silikonmansijett. VivaSight EBB
distale spiss kan justeres for & forenkle
navigasjon til bronkiene.

Ventil

g

Prgveballong

Uttgmmingsport

Blokkertube

Toveiskobling

Dreields

Bronkoskopiport

Leddtilkobling

Anestesikrets

Tubetilkobling

Mansjett

—
g

INDIKASJONER FOR BRUK

VivaSight EBB brukes til & isolere venstre
eller hgyre lunge hos en pasient under
en operasjon som krever ventilering eller
anestesi i én lunge.

KONTRAINDIKASJONER

VivaSight EBB er kontraindisert for bruk
i prosedyrer som innebaerer bruk av
laserutstyr innenfor enhetens umiddelbare
omrade.

Vi anbefaler ikke & bruke VivaSight EBB
pa pasienter med kraftig halsgdem

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

Bruk av endobronkiale blokkere er
kontraindisert hos pasienter med aorta -
aneurisme med trakeal kompresjon.

ADVARSLER

« VivaSight EBB er et engangsprodukt.
Skal ikke gjenbrukes: Etter bruk skal
utstyret handteres og kasseres ifglge
lokale bestemmelser for kassering av
infisert medisinsk utstyr. Hvis dette
engangsproduktet brukes igjen, kan det
medfare potensiell risiko for brukeren.
Reprosessering, rengjgring, desinfeksjon
og sterilisering kan svekke produktets
egenskaper, noe som igjen medfarer
ytterligere risiko for fysisk skade eller
infeksjon hos pasienten.

« Kliniske ekspertvurderinger mé foretas
ved valg av trakealtubestarrelse for hver
pasient. Bruk VivaSight 2SLT av samme
starrelse som tubestgrrelsen som kreves
som standard i kombinasjon med
VivaSight EBB.

« Pass pa at mansjetten er fullstendig
tappet for luft far du setter inn eller
fierner VivaSight EBB.

« Ikke prgv & resterilisere noen del av
VivaSight EBB.
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« Kontroller far bruk at poseforseglingen er
intakt og at det ikke er finnes forurensning
eller skade pa produktet, som ru overflater,
skarpe kanter eller utstikkende deler som
kan skade pasienten.

« Ikke bruk VivaSight EBB hVIS mansletten
er skadet. Veer forsiktig for & unnga
skade p& mansjetten ved bruk.

» Mansjettrykket bar ikke overstige 20 cm
H,O0. Diffusjon av lystgass, oksygen eller
luft kan enten gke eller redusere
mansjettrykket.

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

« Pass pa & sette inn blokkerspissen i
VivaSight 2SLT eller tilsvarende fgr den
flerleddete koblingen p& blokkeren kobles
til VivaSight 2SLT eller tilsvarende 15mm
kontakt, for & unngd & trekke spissen
tilbake i den flerleddete koblingen.

FORHOLDSREGLER

« VivaSight EBB er kun ment for & brukes av
kvalifisert personell.

 Bruk bare vannlgselig smgremiddel.
Andre smgremidler kan pavirke mansjetten.

« Bruk av topiske lidokain-aerosoler er
blitt assosiert med danning av nalehull i
PVC-mansijetter*. Ekspertme55|g kI|n|sk
vurdering er ngdvendig for & unnga
mansjettlekkasje ved bruk av topiske
lidokain-aerosoler.

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

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

« Kanyler, stoppekraner eller andre enheter
bar ikke etterlates i pumpesystemet over
lengre tid.

OPPBEVARING OG TRANSPORT

« Lagre og transporter VivaSight EBB ved
temperaturer mellom -15°C og +49°C, en
relativ luftfuktighet pa 10-100% og et
atmosfeerisk trykk p& 80-109 kPa.

« Oppbevares pa et tert, kjglig og markt sted.

BIVIRKNINGER

Det finnes mange ulike bivirkninger knyttet
til bruken av bronkialblokkere . Bivirkninger
knyttet til bruken av VivaSight EBB er de
samme som for vanlige bronkialblokkere.
Potensielle bivirkninger relatert til
bronkialblokkere inkluderer perforering

av en bronkie eller lungevev, som farer

til pneumotoraks; utilsiktet inflasjon av
bronkiemansjetten ved lumen i trakea, som
farer til apné; utvikling av alvorlig hypoksemi
og potensielt lungegdem etter kontinuerlig
suging av den uavhengige lungen fra
blokkeren.

SPESIFIKASJONER

« Maks. tubelengde: 700 mm

» Kompatibel for bruk med VivaSight 2SLT
eller tilsvarende endotrakealtube med en
innvendig diameter pa (mm): 7,0, 7,5, 8,0.

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

« Relativ luftfuktighet under drift: 30-75%

» Atmosfeerisk trykk under drift: 80-109 kPa

* Hoyde over havet: <2000 m

FOR PLASSERING

Merk: Fglg bruksanvisningen for VivaSight
2SLT nar du intuberer med VivaSight
2SLT. Du mé ikke bruke VivaSight EBB
hvis den sterile emballasjen er skadd eller
har veert &pnet tidligere.

1. Kontroller at mansjetten fungerer slik den
skal ved & blase den opp og tappe den
for luft far bruk.

a. For riktig inflasjon, bgr mansjettrykket
ikke overstige 20 cm H,0.
b. Bruk en 20 ml-kanyle til & tamme
mansjetten for luft.
. Trekk sprgytestempelet tilbake til 20 ml
- merket.

o
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2.
3.

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

Klargjer pasienten.

Smaer hele overflaten pa VivaSight EBB

mansjetten og den innvendige overflaten

pa VivaSight 2SLT eller tilsvarende.

PLASSERING

MR

~w

o o

~

©

©

Intuber pasienten med VivaSight 2SLT
eller tilsvarende.

Tem VivaSight EBB-mansjetten helt med
en 20 ml-kanyle.

Smgr VivaSight EBB ens mansjett.

Hold VivaSight EBB-mansjetten neer,
men ikke i, den flerleddete koblingen.
Koble VivaSight EBB-tubekoblingen til
VivaSight 2SLT eller tilsvarende.

Koble ventilatoren til anestesikretsen p&
leddtilkoblingen.

Skyv VivaSight EBB inn i VivaSight 2SLT
eller tilsvarende. Hvis det merkes motstand
under innfgring, skal VivaSight EBB
trekkes bakover (unnga a trekke spissen
inn i den flerleddete koblingen), og
deretter skyves bakover samtidig som
VivaSight EBB vris forsiktig.

For VivaSight EBB-mansijetten til
mélbronkien. Mansjettens retning kan
endres ved & vri blokkertuben til venstre
eller hayre.

Etter bekreftelse av posisjonen til
VivaSight EBB mansjetten, ved & bruke
VivaSight 2SLT kamera, blas opp
mansijetten for & blokkere malbronkie og
l&s VivaSight EBB ens tube med vrilasen.
Ved behov pner du uttemmingsporten
etter plassering for & tappe lungen eller
tilfere oksygen.

FIJERNING

Ta ut luften av VivaSight EBB mansjett

fullstendig fer du fierner VivaSight EBB. Falg

egnede protokoller far fierning.

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

2. Trekk sproytestempelet tilbake til 20 ml

-merket.

Koble kanylen fra oppblasings&pningen

uten a slippe opp stempelet.

Koble fra VivaSight EBB fra VivaSight 2SLT

eller tilsvarende, og dra den forsiktig

tilbake for & f& den ut av SL-tuben.

AVHENDING

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

w

>
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Produksjonsdato

Utlgpsdato

ALEES

e
N
w

Les bruksanvisningen

M& ikke brukes hvis
pakningen er skadet

Ma ikke gjenbrukes

STERILE[EO]

Sterilisert med
etylenoksid

Rx ONLY

Ifglge faderal lovgivning i
USA skal dette produktet
kun selges av eller etter
rekvisisjon fra en lege

I |®@E

Dette produktet
inneholder ikke ftalater

&
Il

Skal holdes tarr

Maksimum og minimums
temperatur

Produsent

Dette produktet er ikke
fremstilt av naturlig
gummilateks

Pl A=Y

Referansenummer

,_
o
3

Lot-nummer, partikode

>

Forsiktig
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POLSKI

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

WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

OPIS

Produkt VivaSight Blokada
wewnatrzoskrzelowa rurka (EBB) jest
blokerem dooskrzelowym jednorazowego
uzytku przeznaczonym do wentylacji
jednego ptuca. VivaSight EBB uzywa

sie w potaczeniu z VivaSight 2SLT lub
réwnowazng rurkg intubacyjna. VivaSight
EBB ma niebieski mankiet silikonowy.
Zakrzywiona dystalna koncéwka blokera
VivaSight EBB umozliwia regulacje w celu
ufatwiania wprowadzania do oskrzeli.

. Zawor

ort .
odpowietrzania Balonik
pilotowy
Rurka blokera 7 Ziacze
2-drozne

Zakrecany zacisk
- caxfecany zacisk

Rozgateznik
Obwéd
anestezjologiczny, 3

Ztaczka rurowa

Mankiet

&

WSKAZOWKI
DOTYCZACE UZYCIA

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

PRZECIWWSKAZANIA

Bloker VivaSight EBB nie jest przeznaczony
do stosowania w przypadku zabiegéw
obejmujacych wykorzystanie sprzetu
laserowego znajdujacego sie w
bezposrednim sgsiedztwie urzadzenia.
Bloker VivaSight EBB nie jest zalecany
do stosowania w przypadku pacjentow

z powaznym obrzekiem lub zapaleniem
gardta, krwotokiem, urazami szyjnego
odcinka kregostupa lub z zespotem ostrej
niewydolno$ci oddechowe;j.

Stosowanie blokeréw dooskrzelowych
jest przeciwwskazane u pacjentéw z
tetniakiem aorty z uciskiem tchawicy.

OSTRZEZENIA

« VivaSight EBB jest produktem
jednorazowego uzytku. Nie uzywac
ponownie: Po uzyciu umy¢ i zutylizowaé
zgodnie z lokalnymi regulacjami
dotyczacymi utylizacji zainfekowanych
wyrobéw medycznych. Ponowne uzycie
tego produktu jednorazowego uzytku moze
stwarzac¢ potencjalne zagrozenie dla
uzytkownika. Ponowne przetwarzanie,
czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
moga pogarszac¢ wiasciwosci produktu,
co z kolei stwarza dodatkowe ryzyko
wystapienia fizycznej szkody lub
zakazenia u pacjenta.

* Przy wyborze rozmiaru rurki dotchawicznej
w przypadku kazdego pacjenta nalezy
kierowa¢ sie fachowg oceng kliniczna.
Zgodnie z wymaganym rozmiarem
standardowej rurki, wraz z blokerem
VivaSight EBB nalezy uzywac systemu
VivaSight 2SLT o tym samym rozmiarze.
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* Przed wtozeniem lub wyjeciem blokera
VivaSight EBB nalezy upewnic sie, ze
mankiet jest catkowicie oprézniony.

* Nie nalezy podejmowac proéb resterylizacji
zadnej czesci VivaSight EBB.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, 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
stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta.

« Nie nalezy uzywac¢ VivaSight EBB, jesli
mankiet jest uszkodzony. Nalezy zachowa¢
ostroznos$¢, aby unikng¢ uszkodzenia
mankietu podczas uzytkowania.

« Ci$nienie mankietu nie powinno
standardowo przekroczy¢ wartosci 20 cm
H,0. Dyfuzja mieszanki podtlenku azotu,
tlenu lub powietrza moze zwigkszy¢ lub
zmniejszy¢ cisnienie 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 drog oddechowych.

» Upewnij sie, ze koncowka blokera jest
witozona do ztgcza rurki VivaSight 2SLT
lub innej odpowiedniej rurki przed
podtaczeniem ztacza wielostykowego 15
mm blokera do ztgcza rurki VivaSight
2 SLT lub innej odpowiedniej rurki, aby
unikng¢ ponownego wciagniecia koncowki
do ztacza wielostykowego.

OSTRZEZENIA

« VivaSight EBB jest przeznaczony do
uzytku wytgcznie 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
mankietow, w przypadku uzywania
lidokainy w aerozolu do stosowania
miejscowego wymagana jest ocena
kliniczna eksperta.

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

 Nalezy uzywac cisnieniomierza do mankietow
w celu monitorowania i regulowania cisnienia.
Pompowanie mankietu na wyczucie lub przy
uzyciu zmierzonej objetosci powietrza nie
jest zalecane, poniewaz opor nie jest
wiarygodna wskazéwka podczas pompowania.

« Nie nalezy pozostawia¢ strzykawek,
zawordéw ani innych urzadzen w systemie
pompowania przez diuzszy czas.

PRZECHOWYWANIE
| TRANSPORT

« VivaSight EBB nalezy przechowywac i
transportowac w temperaturach od -15 do
+49°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 blokeréw dooskrzelowych.
Niepozadane zdarzenia zwigzane ze
stosowaniem blokera VivaSight EBB sg takie
same, jak w przypadku standardowych
blokeréw dooskrzelowych. Potencjalne
niekorzystne zdarzenia zwiazane ze
stosowaniem blokeréw dooskrzelowych
obejmujg przebicie migzszu ptuc lub oskrzeli,
powodujgce odme optucnowa, przypadkowe
napetnienie mankietu oskrzelowego w poblizu
kanatu tchawicznego, powodujace
wstrzymanie oddychania, wywotanie
powaznej hipoksemii oraz potencjalnego
obrzeku ptuc na skutek ciagtego zasysania
zaleznego ptuca przez bloker.

PARAMETRY TECHNICZNE

* Rozmiar: 9 Fr

* Maksymalna dtugos¢ rurki: 700 mm

« Mozna uzywac¢ z VivaSight 2 SLT lub
réwnowazng rurkg intubacyjng o
$rednicy wewnetrznej (mm): 7,0, 7,5, 8,0

« Temperatura otoczenia podczas pracy:
10-37 °C (50-98 °F)
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» Wilgotno$¢ wzgledna podczas pracy:
30-75%

« Ci$nienie 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
2SLT nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjg uzytkowania systemu VivaSight
2SLT (IFU). Nie nalezy stosowac, jesli
sterylne (ETO) opakowanie blokera
VivaSight EBB jest uszkodzone lub byto
wczesniej otwarte.

1. Sprawdzi¢ stan mankietu, catkowicie
napetniajgc i oprozniajac go przed
uzyciem.

a. Przy wiasciwym napetnieniu ci$nienie
mankietu nie powinno przekracza¢
20 cm H,0.

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

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

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

. Przygotowa¢ pacjenta.

. Nasmaruj catg powierzchnig mankietu
rurki VivaSight EBB i wewnetrzng
powierzchnie rurki VivaSight 2SLT lub innej
odpowiedniej rurki.

LOKALIZACJA

. Zaintubowac pacjenta przy uzyciu
systemu VivaSight 2SLT lub odpowiednika.

. Oprozni¢ catkowicie mankiet blokera
VivaSight EBB za pomocg strzykawki o
pojemnosci 20 cm®.

3. Nasmarowa¢ mankiet blokera VivaSight
EBB.

. Mankiet rurki VivaSight EBB nalezy
trzymac blisko ztacza wielostykowego,
ale nie wewnatrz tego zlacza. Podtaczyé
zlacze rurki VivaSight EBB do rurki
VivaSight 2SLT lub do innej odpowiedniej
rurki.

w N

N =

N

5. Podtaczy¢ wentylator do obwodu
anestezjologicznego na rozgatezniku.

6. Wcisnag¢ rurke VivaSight EBB do rurki
VivaSight 2SLT lub do innej odpowiedniej
rurki. Jesli podczas wciskania jest
odczuwalny opdr, nalezy pociagnaé rurke
VivaSight EBB do tytu (unikajac wciagniecia
koncéwki do ztgcza wielostykowego), a
nastgpnie wcisna¢ j do przodu, delikatnie
skrecajac.

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

8. Po sprawdzeniu potozenia mankietu
blokera VivaSight EBB przy uzyciu
kamery VivaSight 2SLT napetni¢ mankiet,
aby zablokowac¢ docelowe oskrzele oraz
unieruchomi¢ rurke blokeraVivaSight EBB
zakrecanym zaciskiem.

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

USUWANIE

Przed wyjgciem blokera VivaSight EBB

catkowicie oprozni¢ mankiet blokera

VivaSight EBB. Przed usunieciem nalezy

zastosowa¢ odpowiedni protokdt.

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

2. Odciggna¢ ttok strzykawki do oznaczenia
20 cm?®.

3. Odfaczy¢ strzykawke od portu napetniania
bez zwalniania tloka.

4. Odtaczy¢ bloker VivaSight EBB od systemu
VivaSight 2SLT lub odpowiednika i lekko
odciggna¢ w celu wyjecia z rurki SL.

UTYLIZACJA

Umiesci¢ bloker VivaSight EBB w
odpowiednim pojemniku do obiektow
stwarzajacych zagrozenie biologiczne i
zutylizowa¢ zgodnie z obowiazujgcymi
przepisami.

©
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Data produkcji

Data waznosci

ALEES

=1
Y]
@

Zapoznac sie
z instrukcjg uzycia

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Nie uzywa¢ ponownie

STERILE[EO]

Wysterylizowane przy
uzyciu tlenku etylenu

Rx ONLY

Prawo federalne (Stanéw
Zjednoczonych) okresla,
ze to urzadzenie moze
by¢ sprzedawane
wytacznie przez lekarza
lub na jego zlecenie

A I®@E

Ten produkt nie zostat
wykonany z ftalanow

z;‘?
%
g

Limit temperatury

Przechowywa¢ w
suchym miejscu

Producent

Ten produkt nie zostat
wykonany z lateksu z
kauczuku naturalnego

Numer referencyjny

Numer partii, kod partii

> 6l ).

Uwaga
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PORTUGUES

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

APENAS PODE SER UTILIZADO UMA
UNICA VEZ

DESCRICAO

O VivaSight Tubo bloqueador
endobrénquico (EBB) é um bloqueador
endobrénquico de utilizagdo Unica,
destinado a ventilagdo de um pulméo. O
VivaSight EBB é utilizado em combinagéo
com o VivaSight 2SLT ou um tubo
endotraqueal equivalente. O VivaSight
EBB conta com um cuff de silicone azul.
A ponta distal angulada de VivaSight
EBB pode ser ajustada de forma a facilitar
a navegacao até aos bronquios.

R Valvula
Porta de Saida
Bal&o piloto
Tubo do
bloqueador Conector
de 2 vias

Porta do

broncoscépio Twist lock

Conector de
multi-ligagao

Circuito de

anestesia Conector

do tubo

Cuff
g

INDICACOES DE UTILIZACAO

O VivaSight EBB é utilizado para isolar o
pulmao esquerdo ou direito de um paciente
em cirurgia, que exija a ventilagdo de um
pulm&o ou a anestesia de um pulméo.

CONTRAINDICAGOES

O VivaSight EBB esta contraindicado para
utilizagdo em procedimentos que impliquem
0 uso de equipamentos de laser na area
imediata do dispositivo.

O VivaSight EBB néo é recomendado para
uso em doentes com edema ou inflamacéo
graves da garganta, hemorragia, trauma das
vertebras do pescoco ou pulméao himido.

A utilizag&o de bloqueadores endobronquicos
esta contraindicada em pacientes com
aneurisma da aorta com compressao
traqueal.

AVISOS

« O VivaSight EBB é um produto de
utilizag&o Unica. N&o reutilizar: Apés a
utilizac&o, manuseie e elimine de acordo
com os regulamentos locais para a
eliminagdo de dispositivos médicos
afetados. A reutilizacé@o deste produto
de utilizagdo Unica pode criar um
potencial risco para o utilizador. O
reprocessamento, limpeza, desinfecéo
e esterilizagcdo podem comprometer as
caracteristicas do produto o que, por sua
vez, cria um risco adicional de danos
fisicos ou infegao para o paciente.

« O juizo clinico especializado deve ser
utilizado na selecéo do tamanho do tubo
traqueal adequado a cada doente. Usar
0 mesmo tamanho para o VivaSight
2SLT, como tamanho padréo do tubo
necessario, em combinag@o com
VivaSight EBB.

« Certificar-se que o cuff esta totalmente
desinsuflado antes de introduzir ou etirar
o VivaSight EBB.

* Nao tente reesterilizar qualquer peca do
VivaSight EBB.

-79-




» Antes de utilizar, verifique se o vedante
da bolsa esté intacto e se ndo existem
impurezas ou danos no produto, tais
como superficies asperas, arestas afiadas
ou saliéncias que possam ferir o paciente.

* Néo utilize o VivaSight EBB se o cuff
estiver danificado. Deve exercer cuidado
para evitar danos no cuff durante a
utilizag&o.

* A presséo do cuff ndo deve exceder 20
cm de H,0. A difusédo de uma mistura
de éxido nitroso, oxigénio, ou ar podera
aumentar ou diminuir a presséo do cuff.

» Nao insuflar o cuff excessivamente. A
dilatagéo excessiva pode provocar
danos na traqueia, rutura do cuff com
subsequente deflagdo ou distor¢éo do
cuff, o que pode originar bloqueio nas
vias aéreas.

« Certifique-se de que insere a ponta do
bloqueador dentro do VivaSight 2SLT
ou equivalente antes de ligar o conector
de mdltiplas juntas no bloqueador ao
VivaSight 2SLT ou conector equivalente
de 15 mm, para evitar puxar a ponta
para tras no conector de multiplas juntas.

ADVERTENCIAS

« O VivaSight EBB destina-se a utilizagao
exclusiva por pessoal qualificado.

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

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

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

Br J Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.
« Utilize um medidor de presséo do cuff
para ajudar a monitorizar e regular a
pressdo da bainha. O enchimento do cuff

apenas através do “toque” ou através
da utilizagédo de um volume medido de
ar ndo é recomendado, uma vez que a
resisténcia é um método de orientacdo
pouco fiavel 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 EBB
a temperaturas entre -15°C e +49°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 reacOes adversas relatadas associadas
ao uso de bloqueadores endobrénquicos
s&o muitas e diversas. Os eventos adversos
associados ao uso do VivaSight EBB séo
0s mesmos para os bloqueadores
endobronquicos-padrdo. Os possiveis
eventos adversos relacionados com os
bloqueadores endobrénquicos incluem
perfuracdo de um brénquio ou parénquima
pulmonar, causando pneumotérax; o
enchimento erréneo do cuff brénquico
perto do [itmen traqueal, produzindo
paragem respiratéria;desenvolvimento de
hipoxemia grave e possivel edema
pulmonar apés aspiragdo continua pelo
bloqueador do pulmé&o néo-dependente.

ESPECIFICACOES

« Tamanho: 9 Fr

» Comprimento do tubo: até 700 mm

« Compativel para utilizagéo com o VivaSight
2SLT ou tubo endotraqueal equivalente
com um diametro interior de (mm): 7.0, 7.5,
8.0

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

« Humidade relativa de funcionamento:
30-75%

« Pressé&o atmosférica de funcionamento:
80-109 kPa

« Altitude de funcionamento: <2000 m
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ANTES DA COLOCAGAO

Nota: Se estiver a intubar com o VivaSight

2SLT, siga as instrugdes de utilizacéo

do VivaSight 2SLT (IFU). N&o utilizar se a

embalagem esterilizada (ETO) de VivaSight

EBB foi danificada ou aberta anteriormente.

1. Teste o cuff, para verificar a sua

integridade, completamente insuflado e

esvaziando-o antes da utilizag&o.

a. A presséo 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 inflagcédo
sem soltar o émbolo.

Preparar o paciente.

Lubrifique toda a superficie do punho do

VivaSight EBB e a superficie interior do

VivaSight 2SLT ou equivalente.

COLOCAGAO

Intubar o doente com VivaSight 2SLT ou
equivalente.

. Esvaziar totalmente o cuff VivaSight EBB
usando uma seringa de 20 cc.

Lubrificar o cuff VivaSight EBB.
Mantenha o punho VivaSight EBB préximo,
mas nao dentro do conector de mltiplas

wn

NP

rw

juntas. Ligue o conector do tubo VivaSight

EBB ao VivaSight 2SLT ou equivalente.
Ligar o ventilador ao circuito de anestesia
no conector multi-ligagéo.

. Empurre o VivaSight EBB para dentro
do VivaSight 2SLT ou equivalente. Se
sentir resisténcia durante a insergao,
puxe o VivaSight EBB 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 EBB.

Guiar o cuff VivaSight EBB o brénquioalvo.
A dire¢éo do cuff pode ser alterada,
torcendo o tubo do bloqueador para a
esquerda ou para direita.

o o

~

8. Ap6s confirmacéo a posicao do cuff
VivaSight EBB, utilizando a camara
VivaSight 2SLT, insuflar o cuff para
bloguear brénquio pretendido e bloquear
também o tubo VivaSight EBB com o
dispositivo de bloqueio.

9. Se necessario, abrir a porta de saida
apos a colocagao, para esvaziar o
pulm&o ou administrar oxigénio.

REMOCAO

Esvaziar totalmente o cuff VivaSight EBB

antes de retirar o VivaSight EBB. Antes da

remogao, 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
amarca de a 20 cc.

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

4. Desligar o VivaSight EBB do VivaSight
2SLT ou equivalente, e retirar com
cuidado, para extrair o tubo SL.

ELIMINACAO

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

-81-




Data de fabrico

Data de validade

ALEES

=1
Y]
@

Consultar instrugbes
de utilizagdo

N&o utilizar a embalagem
se estiver danificada

N&o reutilizar

STERILE[EO]

Esterilizado com
oxido de etileno

Rx ONLY

A Lei Federal dos EUA
limita a venda deste
dispositivo a ou por
ordem de um médico

AR I®@E

Este produto ndo é
fabricado com ftalatos

i
]

Limite de temperatura

Manter seco

Fabricante

Este produto ndo é
fabricado com borracha
de latex natural

Numero de Referéncia

Numero do Lote,
Cadigo da Remessa

EREIEIR =Y

Cuidado
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ROMANA

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

NUMAI PENTRU UNICA FOLOSINTA.

DESCRIERE

VivaSight Tub de blocator endobronhial
(EBB) este un dispozitiv de blocare
endobronsic de unicé folosintad destinat
ventilatiei unipulmonare.Tubul VivaSight EBB
este utilizat in combinatie cu VivaSight 2 SLT
sau un tub endotraheal similar. Tubul
VivaSight EBB este dotat cu 0 manseta
albastra din silicon. Varful distal unghiular al
VivaSight EBB poate fi ajustat pentru a
facilita navigarea cétre bronhii.

~ Supapa
Port de evacuare
Balon pilot
Tubul dispozitivului
de blocare / Conector
cu 2 cai

Port pentru Opritor prin
bronhoscop rasucire
Conector
multiarticular

Circuit de
anestezie Conectorul
tubului

Manseta

&

INDICATII DE UTILIZARE

Tubul VivaSight EBB este utilizat pentru

a izola plamanul stang sau drept al unui
pacient in timpul unei interventii chirurgicale,
care necesita ventilatie unipulmonara sau
anestezie pe un singur plaman.

CONTRAINDICATII

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

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

Utilizarea blocatorilor endobronhiali este
contraindicata la pacientii cu anevrism de
aorta cu compresie traheala.

AVERTISMENTE

« Tubul VivaSight EBB este un produs de
unica folosinta. Nu refolositi: Dupa utilizare,
manipulati si eliminati conform
regulamentelor locale pentru eliminarea
dispozitivelor medicale infectate.
Reutilizarea acestui produs de unica folosinta
poate crea un risc potential pentru utilizator.
Reprocesarea, curdtarea, dezinfectarea si
sterilizarea poate compromite caracteristicile
produsului, iar acest lucru, la randul sau,
creeaza un risc suplimentar de vatamare
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
dispozitivului VivaSight 2 SLT ca
dimensiunea standard a tubului necesara
n combinatie cu VivaSight EBB.

« Asigurati-va ca manseta este complet
dezumflata fnainte de a introduce sau a
scoate dispozitivul VivaSight EBB.

« Nu incercati sa resterilizati nicio piesa a
tubului VivaSight EBB.
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« Inainte de utilizare, verificati dac sigiliul
pungii este intact si daca exista urme de
impuritati sau defectiuni precum suprafete
aspre, muchii ascutite sau protruziuni care
pot vatama pacientul.

* Nu utilizati tubul VivaSight EBB daca
manseta este deteriorata. Trebuie acordata
atentie pentru a evita deteriorarea mansetei
n timpul intubarii.

* Presiunea mansetei nu trebuie sa
depaseasca 20 cm H,0. 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-va cd introduceti varful
dispozitivului de blocare din VivaSight 2
SLT sau un dispozitiv echivalent nainte
de a racorda conectorul multiplu de pe
dispozitivul de blocare la VivaSight 2 SLT
sau un conector de 15 mm echivalent
pentru a evita tragerea varfului inapoi in
conectorul multiplu.

ATENTIONARI

« Tubul VivaSight EBB este destinat pentru
utilizarea exclusiv de catre 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: “P.V.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 mésurat de aer nu
este recomandata, deoarece ghidarea
dupa rezistenta 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 $I TRANSPORT

« Depozitati si transportati sistemul VivaSight
EBB la temperaturi intre -15°C si +49°C,
o umiditate relativa intre 10 si 100% si o
presiune atmosferica intre 80 si 109 kPa.

« Depozitati intr-un loc uscat, racoros si
ntunecos.

EVENIMENTE ADVERSE

Reactiile adverse raportate in asociere

cu utilizarea dispozitivelor de blocare
endobronsice sunt multe si diverse.
Evenimentele adverse asociate cu utilizarea
VivaSight EBB 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 catre
dispozitivul de blocare.

SPECIFICATII

« Dimensiune: 9 Fr

« Lungimea tubului: pana la 700 mm

« Compatibil pentru a fi utilizat cu VivaSight
2 SLT sau un tub endotraheal similar cu
diametrul interior (mm): 7,0; 7,5; 8,0

« Temperatura ambientala de functionare:
10-37 °C (50-98 °F)

« Umiditate relativa de functionare: 30-75%

« Presiune atmosferica de functionare:
8-109 kPa

« Altitudine de functionare: <2000 m

INAINTE DE POZITIONARE

Observatie: Daca intubati cu VivaSight 2
SLT, urmati instructiunile de utilizare
VivaSight 2 SLT. Nu utilizati daca pachetul
steril (ETO) al VivaSight EBB a fost deteriorat
sau deschis anterior.
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1. Testati manseta pentru a-i verifica
integritatea prin umflarea si dezumflarea
completa Tnainte de utilizare.

a. Pentru umflarea corespunzatoare,
presiunea mansetei nu trebuie sa
depaseasca 20 cm H,0.

b. Pentru dezumflarea corespunzatoare,
utilizati o seringa de 20 cc pentru a
dezumfla complet manseta.

c. Impingeti pistonul seringii inapoi cétre
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 EBB si suprafata interioara a
VivaSight 2 SLT sau a unui dispozitiv
echivalent.

POZITIONARE

. Intubati pacientul cu dispozitivul VivaSight
2 SLT sau un dispozitiv echivalent.
Dezumflati complet manseta dispozitivului
VivaSight EBB folosind o seringa de 20 cc.
Lubrifiati manseta dispozitivului VivaSight
EBB.

Pastrati mansonul VivaSight EBB aproape
de conectorul multiplu, dar nu in acesta.
Racordati conectorul tubului VivaSight
EBB la VivaSight 2 SLT sau la un dispozitiv
echivalent.

. Conectati ventilatorul la circuitul de
anestezie al conectorului multiarticular.
impingeti VivaSight EBB in VivaSight 2
SLT sau intr-un dispozitiv echivalent.
Daca simtiti rezistentd la introducere,
trageti VivaSight EBB Tnapoi (evitati sa
trageti varful in conectorul multiplu), apoi
impingeti VivaSight EBB Tnainte,
rasucindu-l usor.

Ghidati manseta VivaSight EBB catre
bronhia tintita. Directia mansetei poate fi
schimbata rasucind tubul dispozitivului de
blocare catre stanga sau catre dreapta.

> w0 Np R
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8. Dupa confirmarea pozitiei mansetei
dispozitivului VivaSight EBB, folosind
camera dispozitivului VivaSight 2 SLT,
umflati manseta pentru a bloca bronhia
tinta si blocati tubul VivaSight EBB cu
opritorul prin rasucire.

9. Daca este necesar, deschideti portul
de evacuare Tn urma pozitionarii pentru
a dezumfla plaméanul sau a administra
oxigen.

SCOATEREA

Dezumflati complet manseta dispozitivului
VivaSight EBB inainte de a scoate dispozitivul
VivaSight EBB. Urmati protocolul
corespunzator inainte de scoatere.

. Utilizati o seringa de 20 cc pentru a

dezumfla complet manseta.

2. impingeti pistonul seringii inapoi catre
marcajul de 20 cc.

3. Deconectati seringa de la portul de
umflare fara a elibera pistonul.

4. Deconectati dispozitivul VivaSight EBB
de la dispozitivul VivaSight 2 SLT sau
dispozitivul echivalent acestuia, si
trageti-l usor inapoi pentru a-l extrage
din tubul SL.

ELIMINAREA

Eliminati dispozitivul VivaSight EBB intr-un
recipient adecvat pentru pericol biologic, Tn
conformitate cu regulamentele locale.

=
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PYCCKUM

MpoAyKT cTepuneH (3TUnNeHokcua),
€Cnu nakeT He GbIn BCKPbIT UNu
NOBpPEXAEH.

TONbKO Ans OAHOPA30BOIO
NCNONb30BAHUA

OMNUCAHUE

VivaSight Ha06poHxuanbHbIi Grokatop
Tpybku (EBB) - 370 04HOPa30BbIi
3HA0GPOHXMANbHLIN GrokaTop,
npefHasHa4YeHHbI AN O4HONEero4YHon
BeHTUnsALmK. VivaSight EBB npegHasHadaeTcst
NS UCnonb3oBaHUs coBMecTHo ¢ VivaSight
2 SLT vrnv aKkB1BaneHTHo SHAOTpaxearbsHom
Tpy6kon. VivaSight EBB nmeeT cuHioio
CUIUKOHOBYIO MaHXeTy. YrnoobpasHbiit
aucTanbHbli koHel, VivaSight EBB moxHo
oTperynuposatb Ans obneryeHus
HaBwurauuu B GpoHxax.

Knanan

. T,
BbinyckHoe .
oTBepcTME ¥ KoHTpOnbHbliA
{ BannoH

2-CTOPOHHWI
KOHHEKTOp

OTBepcTue .
[ns BBEAEHUS [MoBOPOTHBIN
HpoHxockona PR | (2]

MHOro3BeHHbIi
pasbem

KoHTyp aHecTeaun KoHHekTop

Ansa Tpy6ok

MaHxeTa
 CE—
g

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

VivaSight EBB npeaHasHaueH ans nsonsumm
TIEBOrO UMM NPaBOro Nerkoro nauueHTa Bo
BPEMS XMPYpPru4eckoro BMeLlaTenbCcTaa,
Koraa TpebyeTcs BEHTUNALMS UK aHecTeans
O[HOrO Nerkoro.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA
VivaSight EBB npoTuBornokasaH ans
1cnosnb3oBaHns B NpoLieaypax,

CBSI3aHHbIX C UCMOMNb30BaHVIEM 1a3ePHOTo
obopyaoBaHNs B HEMOCPEACTBEHHOM
6nn30CTN OT YCTPOIACTBA.

VivaSight EBB He pekomeHpyeTcs

[ANSt UCNONb30BaHWSA Ha NaLMeHTax ¢
CepbesHbIM OTEKOM UM BOCTaneHnem
ropra, KpoBOTEHEHNEM, TPABMOW LLEAHOTO
NO3BOHKA WM OTEKOM NErKuX.

MpyMeHeHe aHaOTPaxeanbHbIX 6Io0KaTopoB
MPOTVBOMOKA3aHO Y MaLMEHTOB C aHEBPU3MON
aopThbl CO CAABIEHNEM TPaxew.

NPEOOCTEPEXEHUA

« VivaSight EBB npegHasHayeH ans
0[IHOPa30BOro UCMOMb30BaHMSI.

He ncnonb3yiiTe NOBTOpHO: nocne
MCNONb30BaHUs NPOAYKT crieayet
YTUNN3NPOBATL B COOTBETCTBUMN C
MECTHbIMW HOpMaTUBaM¥ MO YTURU3aLMK
MHULMPOBAHHBIX MEAVNLMHCKUX U3AENUNA.
MoBTOpPHOE MPUMEHEHME 3TOrO OJHOPA30BOrO
npoaykTa MOXeT MnoBrneyb 3a cobon
cepbesHblil pyck Ans nauyeHTa. MNosTopHas
obpaboTka, YncTka, AesnHbekums 1
cTepunmsaumst MoryT NpUBECTU K
HapyLLEHUIO XapaKTepuUCTVK NPOAYKTa, YTO
B CBOIO OYepe/ib CO3acT AONONHNTENbHbINA
PUCK TPABMMPOBAHWS NauMeHTa unm
pasBUTUA UHGEKLNN.

* [pw BbIGOpE NoaxoasLlero paamepa
TpaxearnbHOW TPYBKW ANs KaKAoro NaumeHTa,
Heo6Xx0AMMO pyKOBOACTBOBATLCS
npoeCccroHanbHON KIMHUYECKOW OLIEHKOM.
Wcnonbayiite TOT e pa3mep VivaSight 2
SLT, kak cTaHOapTHbIN pa3vep Tpyoku,
ncnonb3yemblii B coveTanum ¢ VivaSight
EBB.
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« MNepen BBEAEHWEM WNN yAaneHeM
VivaSight EBB y6eauTech B TOM, 4TO
MaH)eTa NOHOCTbIO CryLLeHa.

* He nbiTanteck cTepunmaoBaTb NOBTOPHO
niobyto yactb VivaSight EBB.

« MNepep ncnonb3oBaHWem NpoBepbTe,
YTOGbI Ha M3aenuun He Bbino
3arps3HEHNI U NOBPEXAEHUN, TakuX Kak
LiapanuHbl, OCTpbIE Kpasi Unu BbICTYMbI,
KOTOpble MOTYT TPaBMUPOBAaTh NauueHTa.

* He ncnoneayiite VivaSight EBB, ecnn
MaHxeTa nospexaeHa. Heobxoaumo
cobnoaaTh OCTOPOXKHOCTb, YTODLI He
NoBpeauTb MaHXeTy BO BpeMst
MCNONb30BaHMA.

* [laBneHne B MaHxeTe He JOMKHO
npesblwaTb 20 cm Boa. cT. Anddpyaus
CMecu OKcuaa asoTa, K1crnopoga unm
BO3/yXa MOXET yBeNU4UTb Unu
YMEHbLUNTb AABIEHNE B MaHXETE.

* He nepeHakauvBanTe MaHxeTy.
W36bITOYHOE HaKkauynBaHue MoXeT
NPVBECTY K NOBPEXAEHNIO Tpaxew,
paspbiBy 1 nocneaytoLiemy cayBaHuio
MaHXeTbl Unn aecopmaLn MaHxeTsl,
YTO MOXET NPUBECTY K 3aKyrnopke
AblXaTenbHbIX NyTe.

* MNepen noacoeAMHEHNEM MHOTO3BEHHOO
KOHHeKTopa Ha 6nokatope k VivaSight 2
SLT vnu akBrBaneHTHOMY KOHHEKTOPY Ha
15 M 06a3aTenNbHO BCTaBbTe HAKOHEYHUK
6nokatopa B VivaSight 2 SLT unu
9KBMBANEHTHOE M3aenue Bo n3bexaHue
BTAMIBaHWS HAaKOHEYHWUKa Ha3ad B
MHOTO3BEHHOM KOHHEKTOpe.

NPEOOCTEPEXEHUA

« VivaSight EBB npegHasHaveH ans
MCNONb30BaHUA TOMBKO CneunansHo
06yyeHHbIM NepcoHanoMm.

* Vicnonbayiite TONbKO BOAOPaCTBOPUMbIE
cmasku. [lpyrne cMasouHble matepuansl
MOryT NOBPEAUTL MaHXeTY.

* MecTHoe npuMeHeHWe aapo3ons
nuaokanHa cBsizaHo ¢ 0bpasoBaHnemM
OTBEPCTUI B MaHxeTax u3 MBX*.

[Ins npepoTBpaLLEeHNs yTEeUKN U3 MaHXeTbl
fpn MECTHOM NPUMEHEHNM a3po30na
nuaoKanHa HeoBXoarMO PyKOBOACTBOBATLCA
npoheCccHoHanbHOM KIMHUYECKO
OLIEHKOW.

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

* /cnonb3yiiTe MaHOMeTp MaHXeTbl Ans
HabnofeHns 3a YypoBHEM [aBreHus
B MaHXeTe v ero perynuposaHusi. He
peKoMeHayeTCst HafyBaTb MaHXeTy
VCKIIOUNTENBHO «Ha rnas» unm
nocpesCcTBOM 3aMepeHHoro obbema
BO3AyXa, TaK kak ConpoTUBIEeHne
ABNAETCS HEHaAEXHbIM NokasaTenem Bo
BpEMS HaZlyBaHusl.

* He cnepyeT ocTaBnsiTh LWNPULIBI, KNanaHb!
1 [pyrue ycTpoiicTBa B CUCTEMe Noaayun
BO3/lyXa B Te4YEHWE A/INTENBHOMO BPEMEHM.

XPAHEHUE U
TPAHCIMOPTUPOBKA

« XpaHeHune 1 TpaHCnopTUPOBKY CUCTEMbI
VivaSight EBB crnegyeT ocyliectnste
npu Temnepatype mexay -15°C n +49°C,
oTHocUTEnNbHOM BnaxHoctv 10-100% u
aTmoccepHom aaenenun 80-109 klMa.

* XpaHuUTb B CyxOM, MPOXMaAHOM U TEMHOM
MecTe.

NOBOYHbIE ABNEHUA

Coo06LUeHust 0 NOBOYHBIX peakuusx,
CBSI3aHHbIX C UCMONb30BaHNEM
9HO0BPOHXMANbHbIX GIOKATOPOB, SBMSIOTCS
YacTbIMW U pa3HooBpasHbIMK. Mo6oYHbIE
SIBMEHUS, CBSA3aHHbIE C NPYMEHEHNEM
VivaSight EBB siBnsaoTca Temu xe, 4to
CBSA3aHbl C NPUMEHEHVNEM CTaHAAPTHbIX
3HA06poHXManbHbIX GrnokaTtopos. K
noTeHUManbHbIM NOGOYHLIM SBIIEHUSIM,
CBA3aHHbBIM C 39HA06POHXMANBHLIMW
6riokaTopamu, OTHOCATCS nepdopauus
BpoHXxa 1Ny Nero4yHon NapeHxmMmbI,
BblI3blBatoLLasi MTHEBMOTOPAKC; CryyaiHoe
HafyBaHWe BpPOHXManbHON MaHXeTbI
PSIAOM C NPOCBETOM TPaxeu, YTo NPUBOAUT
K OCTaHOBKE [AbIXaHUs; pa3BUTHe TSXenown
TMMOKCEMUM U NOTEHLMANbHOTO OTeka
Nerkux BCneacTBre NPoAoIHKUTENBHOMO
oTcachiBaHUs HE3aBMUCUMOTO NErkoro
6nokaTopom.
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TEXHUYECKUE
XAPAKTEPUCTUKKU

* Paswvep: 9 Fr

« AnuHa Tpybkmn: go 700 mm

+ COBMeCTVMO Ansi UCTONb30BaHWs

¢ VivaSight 2 SLT unu aksuBaneHTHon
3HOTpaxeanbHoi TPyBKOiA C BHYTPEHHUM
nvameTpom (Mm): 7.0, 7.5, 8.0

+ Paboyasi TemnepaTtypa BHeLLHel cpeabl:
10-37 °C (50-98 °F)

+ Paboyasi oTHoCcUTENbHAsA BNaXHOCTb!
30-75%

« Pabouee aTMocthepHoe AaBreHve:
80-109 kMa

+ Paboyas BbicoTa: <2000 m

NEPEO PASMELLEHVEM

MpumeyaHme: ecnu Bbl NpoBoAUTE
nHTyBaumio ¢ VivaSight 2 SLT, cnepyitte
VHCTPYKLUUKM no npumeHeHunio VivaSight-SL
(IFU). He ucnonb3ayite, ecnu ctepunbHas
(ETO) ynakogka VivaSight EBB 6bina
NoBpeXAeHa Unu paHee OTKpbITa.

. Mepep ucnonb3oBaHWeM, NOMHOCTLIO
HagynTe, a 3aTem NOMHOCTLI0
OnyCTOLNTE MaHXeTy AN NPOBepKn ee
LienocTHOCTH.

a. [laBnexne B MaHXeTe He JOMKHO
npesbiwaTs 20 cM BOA,. CT.

6. McnonbayiiTe wnpwy B 20 cm® Ans
obecrneyeHnst NOMHOro ONyCTOLWEHNS
MaHXeTbl.

B. [10TSHWTE NopLUeHb Ha3af Ao KoHUa,
0o otmeTkn 20 cm®.

r. OTcoeAnHMTE LWINpUL, OT nopTa Ans
pasayBaHusi, He OTNycKas MopLUEHb.

MoaroToBbTe NauneHTa.

CmaxbTe BCIO NOBEPXHOCTb MaHXeTbl

VivaSight EBB 1 BHyTpeHHtot0

noeepxHocTb VivaSight 2 SLT unu

3KBMBANEHTHOrO U3AEnuA.

PA3MELLEHUE

1. MHTYBupyiTe naumeHTa npu nomoLLm
VivaSight 2 SLT unu aHanornyHoi
cUCTEMBI.

2. [MonHOCTbIO ONyCTOWMNTE MaHXeTy
VivaSight EBB npu nomoluy wnpuua
eMKOCTbIO B 2 cM®.

N

wnN

H> w
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Hanecute cmasky Ha marxeTy VivaSight
EBB.

. YoepxuBaiite manxeTy VivaSight EBB

BOMM3Y MHOTO3BEHHOTO KOHHEKTOPA, HO
He BHYTPU Hero. MoicoeanHITe KOHHEKTOp
Tpy6ku VivaSigh EBB «k VivaSight 2 SLT
1IN 3KBUBANIEHTHOMY M3AENMIO.
MoacoeanHUTE BEHTUNATOP K Cxeme
aHEeCTe3nn MHOro3BEHHOTO pasbema.

. Mpotonknute VivaSight EBB B VivaSight

2 SLT vnu akBUBaneHTHoe nagenve.
Ecnu npu BBegeHnn owyLiaeTcs
conpoTuenexwe, BeiTsHuTe VivaSight
EBB o6paTHo (13beraitte BTArMBaHus
HaKOHEYHMKa B MHOTO3BEHHbI KOHHEKTOP),
a 3aTeM MPOTOSKHWUTE Briepe/, OCTOPOXHO
nosopauvsas VivaSight EBB.
Mopseaute mamxety VivaSight EBB k
onepupyemomy 6poHxy. Hanpasnexve
MaHXeTbl MOXHO MEHSITb MoBopaynBas
BrokupyoLLlyto TPyBKy BNEBO UIu Brpaso.

. lMocne noaTeepxaeHns xenaemoro

pacnonoxeHust manxeTbl VivaSight EBB,
npu nomoLum kamepsl VivaSight 2 SLT,
HafyiTe MaHxXeTy Ans 6rnokuposku
onepupyemoro 6poHxa u 3acukcupyiiTe
Tpy6bky VivaSight EBB npv nomoLuu
MOBOPOTHOrO 3amkKa.

. Mpn HeobxoauMocTu nocre pasmMeLleHnst

OTKpOWATE BbINyCKHOE OTBEPCTVE ANs
OMNyCTOLUEHUSI NErKOro U nogaun
Kucnopoaa.

YOANEHUE

MonHocTblo cnycTute MawxeTy VivaSight
EBB, npexae yem yganatb VivaSight
EBB. Nepep Hayanom npoliecca yaaneHus,
cnepayiite npoueaype.

N

AN
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. Mcnonb3yite wnpuu Ha 20 cm® ans

obecneyeHnst NonHoro onycToweHnsa
MaHXeTbl.

. MoTsiHWTe nopLueHb Ha3ad 4o KOHUa, A0

oTmeTku 20 cm>.

. OTCoeuHUTE WNpWL, OT NopTa Ans

pasfyBaHus, He OTNyCKas NopLUeHb.

. OtcoenunuTe VivaSight EBB oTVivaSight

2 SLT vnu ee aKkBMBarneHTa v, OCTOPOXHO
NOTSIHYB Ha3af, u3BnekuTe 13 Tpyoku SL.




YTUNU3ALUA

BbiGpockTe VivaSight EBB B MycopHblii 6ak,
npeagHasHayeHHbIn Ans Guonornyecku
onacHbIX MaTepuasnos, B COOTBETCTBUMN C
[eACTBYIOLIMMI NPeaNMCaHNAMU.

[ata nsrotoBnexuns

[ata nucrevenus
CpoKa rogHoCTH

A LEES

0123

O3HakoMbTeCh C
MHCTPYKLMSIMU MO
MCnosib30BaHNUI

He ucnone3osatb
npw HapyLLieHun
LieIOCTHOCTM YMaKoBKM

0@ )

MoBTOpHOE
1cnonb3oBaHue
3anpeLyeHo

[STERLE[ED

CTepunusoBaHo
3TUNEHOKCMAOM

depnepansHoe
3akoHoparensctso CLUIA
paspeluaeT npoaaxy
3TOro YCTPOWCTBA TOSNLKO
BpayaM MIu no vx 3akasy

B npoussoactee
[aHHOro U3aenus He
ucnonb3ytoTcst ptanatbl

Mpepen Temnepatypbl

XpaHnTb B Cyxom mecTe

MpounssoguTens

B npoussoactee
[AaHHOro npoaykra
He ncrnonb3yetcs
HaTypanbHbIN naTekc

KaTtanoxHbIi Homep

Homep naptum,
KOZA, napTumn

OcTopoxHo!
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SLOVENCINA

STERILNE (ETO) az do otvorenia alebo
poskodenia balenia.

LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE.

OPIS

VivaSight Endobronchiélny blokator trubica
(EBB) je jednorazovy endobronchiélny
blokator, ktory je uréeny na ventilaciu
jednej strany pluc. VivaSight EBB sa
pouziva v kombinacii s VivaSight 2SLT
alebo ekvivalentnou endotracheéalnou
kanylou. VivaSight EBB sa vyznacuje
modrou silikénovou manzetou. Zariadenie
VivaSight EBB je mozné vyfuknut a umiestnit’
pod vizualnu kontrolu zabezpecovanu
zariadenim VivaSight 2SLT. Zahnuty
distalny hrot zariadenia VivaSight EBB je
mozné upravit na zjednodu$enie
navigacie do priedusiek.

Ventil

i Ovladaci
balén

2-cestny
konektor

Oto¢na poistka

Viacspojovy
kogelkt\g;

Anesteticky
obvod

Hadickovy
konektor

Manzeta

&

INDIKACIE NA POUZITIE

VivaSight EBB sa pouziva na izolaciu lavej
alebo pravej €asti plic pacienta pri operacii,
&o vyzaduje ventilaciu jednej Casti plic alebo
anestéziu jednej Casti plic.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie zariadenia VivaSight EBB je
kontraindikované v rdmci procedur s pouzitim
laserového zariadenia v bezprostrednej
blizkosti tohto zariadenia.

Zariadenie VivaSight EBB sa neodporuca
pouzivat u pacientov so zavaznym edémom
alebo zapalom hrdla, krvacanim, zranenim
krénych stavcov alebo vodou na plucach.
Pouzitie endobronchidlneho blokatora je
kontraindikované u pacientov s aortalnou
aneuryzmou s trachealnou kompresiou.

VAROVANIA

« Vyrobok VivaSight EBB maju pouzivat
iba odborne pripraveni pracovnici.
VivaSight EBB je urceny na jedno pouZitie.
Nepouzivajte opakovane. Po pouziti s
vyrobkom manipulujte a zlikvidujte ho
podla lokalnych predpisov o likvidacii
infikovanych zdravotnickych pomécok.
Opakované pouzitie tohto jednorazového
vyrobku méze sposobit’ potencialne riziko
pre pouzivatela. Regeneracia, Cistenie,
dezinfekcia a sterilizacia mézu ohrozit’
vlastnosti vyrobku, ¢o zasa vytvara
dalSie riziko telesného poranenia alebo
infekcie pacienta.

« Pri vybere vhodnej velkosti tracheélnej
trubice pre jednotlivych pacientov sa
vyZaduje odborné klinické posudenie.
Pouzite rovnaku velkost zariadenia
VivaSight 2SLT ako je Standardna
velkost hadi¢ky vyZzadovanej spolu so
zariadenim VivaSight EBB.

* Pred zavedenim alebo odpojenim
zariadenia VivaSight EBB dbajte na to,
aby bola manzeta uplne vyfuknuta.

» Nepoku3ajte sa sterilizovat Ziadnu ¢ast’
vyrobku VivaSight EBB.
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* Pred pouzitim skontrolujte neporusenost
tesnenia vrecka a ¢i nie su na vyrobku
viditelné Ziadne nedistoty ani stopy po
poskodeni, napr. drsné povrchy, ostré
okraje alebo vyénelky, ktoré by mohli
poranit pacienta.

« Vyrobok VivaSight EBB 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. Diftzia zmesi oxidu
dusného, kyslika alebo vzduchu méze
viest k zvySeniu alebo znizeniu tlaku v
manzete.

* Manzetu nadmerne nenafukujte.
Nadmerné nafuknutie moéze viest k
poskodeniu trachei, prasknutiu manzety
a jej naslednému vyfuknutiu alebo k
deformacii manzety, ¢o moze sposobit
upchanie dychacich ciest.

« Pred pripojenim viac-spojového
konektora na blokatore do konektora
VivaSight 2SLT alebo ekvivalentného
15 mm konektora nezabudnite zasunut
$picku blokatora do VivaSight 2SLT
alebo ekvivalentného konektora, aby ste
zabranili vytiahnutiu Spicky spat do
viacspojového konektora.

UPOZORNENIA

« Vyrobok VivaSight EBB maju pouzivat iba
odborne pripraveni pracovnici.

« Pouzivajte vyhradne lubrikant rozpustny
vo vode, iné lubrikanty mézu mat vplyv
na manzetu.

« Pouzitie lidokainovych topickych
aerosolov suvisi so vznikom dierok v
manzetach z PVC*. Ak chcete zabranit
unikom z manzety, pri pouziti
lidokainovych topickych aerosolov je
potrebné odborné klinické posudenie.

* Jayasuriya KD, Watson WF: ,P.V.C.
cuffs and Lidocaine-based aerosol“; Br
J Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1 368.

« Pri monitorovani a Uprave tlaku manzety
pouzite ako pomécku tlakomer -
nafukovanie manzety len na zaklade
samotného pocitu alebo pouzitia
meraného objemu vzduchu sa
neodporuca, kedZe riadenie sa odporom
poc¢as nafukovania je nespolahlivé.

« Injekené striekacky, zatvaracie kohutiky
alebo iné pomdcky nemaju zostavat v
nafukovacom systéme dlhsiu dobu.

SKLADOVANIE A PREPRAVA

« Systém VivaSight EBB skladujte a
prepravujte pri teplote od -15 do +49°C,
relativnej vihkosti od 10 do 100% a
atmosférickom tlaku od 80 do 109 kPa.

« Uchovavaijte na suchom, chladnom a
tmavom mieste.

NEZIADUCE UDALOSTI

Existuje mnoho réznych neziaducich udalosti,
uvadzanych v suvislosti s pouzivanim
endobronchiélnych blokatorov. NeZiaduce
udalosti suvisiace s pouzivanim zariadenia
VivaSight EBB su rovnaké ako v pripade
pouzivania $tandardnych endobron-
chialnych blokatorov. Mozné neZiaduce
udalosti suvisiace s pouzivanim
endobronchiélnych blokatorov zahfiiaju
perforaciu priedusky alebo plicneho
parenchymu, ktora spésobuje pneumotorax,
nespravne naftknutie prieduskovej
manzety v blizkosti trachealneho lumenu,
¢o vedie k zastaveniu dychania, rozvoj
zavaznej hypoxémie a mozného plicneho
edému po kontinualnom odsavani
nezavislej ¢asti pluc blokatorom.

SPECIFIKACIE

* Velkost: 9 Fr

« Max. dizka hadi¢ky: 700 mm

« Kompatibilné pri pouziti s vyrobkom
VivaSight 2SLT alebo ekvivalentnou
endotrachealnou kanylou s vnatornym
priemerom (mm): 7,0; 7,5; 8,0

« Prevadzkova teplota okolia: 10-37 °C
(50-98 °F)

« Relativna vihkost pri prevadzke: 30-75%

« Atmosféricky tlak pri prevadzke:
80-109 kPa

« Nadmorska vyska pri prevadzke:
<2000 m
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PRED APLIKACIOU

Poznamka: Ak vykonavate intub&ciu
pomocou zariadenia VivaSight 2SLT,
postupuijte podla navodu na pouzitie
zariadenia VivaSight 2SLT (IFU).
Zariadenie nepouzivajte, ak je sterilny
(ETO) obal zariadenia VivaSight EBB
poskodeny alebo otvoreny.
1. Overte neporusenost manzety - pred
pouzitim ju Uplne nafuknite a vyfuknite.
a. Na zabezpecenie spravneho
nafuknutia by tlak manzety nemal
presiahnut hodnotu 20 cm H,O.
b. Na dosiahnutie spravneho vyfuknutia
pouzite striekacku s objemom 20 cm?®
a uplne vyfuknite manzetu.
c. Potiahnite piest striekacky smerom
vzad po znacku 20 cm?.
d. Odpojte striekacku od nafukovacieho
portu bez toho, aby ste uvolnili piest.
2. Pripravte pacienta.
3. Namazte cely povrch manzety VivaSight
EBB a vnutorny povrch VivaSight 2SLT
alebo ekvivalentného vyrobku.

APLIKACIA

. Intubujte pacienta pomocou zariadenia
VivaSight 2SLT alebo ekvivalentného
zariadenia.

. Pomocou striekacky s objemom 20 cm?®
uplne vyfuknite manzetu VivaSight EBB.

. Namazte manzetu zariadenia VivaSight
EBB.

. Udrzujte manzetu VivaSight EBB v
blizkosti, ale nie vnutri, viac-spojového
konektora. Pripojte konektor trubice
VivaSight EBB k VivaSight 2SLT alebo k
ekvivalentnému vyrobku.

. Pripojte ventilator k anestetickému
okruhu na viacspojovom konektore.

. Zatlacte VivaSight EBB do VivaSight
2SLT alebo ekvivalentného vyrobku. Ak
pocas zavadzania pocitite odpor, potiahnite
VivaSight EBB spét (vyhnite sa vytiahnutiu
$picky do viac-spojového konektora) a
potom jemne zatlacte dopredu pri otacani
VivaSight EBB.

. Zavedte manZzetu VivaSight EBB do
cielovej priedusky. Smer manzety je
mozné menit otaCanim hadicky blokatora
dolava alebo doprava.

-
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8. Po overeni polohy manzety VivaSight
EBB pomocou kamery VivaSight 2SLT
naftiknite manzetu na blokovanie cielového
bronchu a zaistite hadi¢ku zariadenia
VivaSight EBB pomocou oto¢nej poistky.

. Podla potreby otvorte po aplikacii
evakuacny port na vyfuknutie vzduchu
z pluc alebo aplikaciu kyslika.

ODSTRANENIE

Manzetu VivaSight EBB uplne vyfuknite
pred tym, neZ budete odpajat zariadenie
VivaSight EBB. Pred odstranenim postupuijte
podla ustanoveni prislusného protokolu.

1. Pomocou striekacky s objemom 20 cm?
uplne vyfuknite manzetu.

. Potiahnite piest striekacky smerom vzad
po znacku 20 cm?.

. Odpojte striekacku od nafukovacieho
portu bez toho, aby ste uvolnili piest.

. Odpojte zariadenie VivaSight EBB od
zariadenia VivaSight 2SLT alebo
ekvivalentného zariadenia a jeho
jemnym potiahnutim smerom vzad ho
vytiahnite z trubice SL.

LIKVIDACIA

Zariadenie VivaSight EBB vyhodte do
prislusnej nadoby na biologicky nebezpeény
odpad v stlade s miestnymi nariadeniami.

©
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Datum vyroby

Datum exspiracie

ALEES

=1
Y]
@

Precitajte si navod na
pouzitie

Produkt nepouZivajte,
ak je obal poskodeny

Nepouzivat opakovane

STERILE[EO]

Sterilizované
etylénoxidom

Rx ONLY

Federalne zakony
Spojenych statov
obmedzuju predaj tohto
zariadenia iba na pokyn
alebo objednavku lekara

Tento vyrobok nie je
vyrobeny z ftalatov

Teplota limitér

Keep dry

Vyrobca

Tento vyrobok nie je
vyrobeny z prirodného
gumeného latexu

Ciselné oznadenie

Cislo $arze, kéd série

SElER: I 3=y I I®@E

Upozornenie
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SLOVENSCINA

STERILNO (ETO), razen ¢e je ovojnina
odprta ali poSkodovana.

SAMO ZA ENKRATNO UPORABO.

OPIS

VivaSight Endobronhialni bloker cevka
(EBB) je endobronhialni bloker, zasnovan
za predihavanje enega plju¢nega krila.
VivaSight EBB se uporablja v kombinaciji z
VivaSight 2SLT ali enakovredno
endotrahealno cevko. VivaSight EBB ima
modro silikonsko manseto. VivaSight EBB
se lahko izprazni in premesti pod vizualnim
nadzorom, ki ga omogoc¢a VivaSight 2SLT.
Ukrivljena distalna konica pripomocka
VivaSight EBB se lahko za lazje krmarjenje
do bronhija prilagodi.

Ventil

Evakuacijski
vhod s Pilotni
balon

2-potni
prikljucek

i Vrtljiva
Bronhoskopski
vhod P! zaporka
)\
Veckratni
prikljucek
Anestezijski
kragotok Prikljugek
Cevke

ManSeta

&

INDIKACIJE ZA UPORABO

VivaSight EBB se uporablja za izolacijo leve
ali desne strani plju¢ bolnika med operacijo,
&e je potrebno predihovanje plju¢ ali pliu¢na
anestezija.

KONTRAINDIKACIJE

Pripomocek VivaSight EBB je kontraindiciran
za uporabo v postopkih, pri katerih se
uporablja laserska oprema v neposredni
bliZini pripomocka.

Uporaba pripomocka VivaSight EBB se ne
priporoc¢a pri bolnikih s hudo edemom Zrela
ali vnetjem, krvavitvijo, poSkodbo vratnih
vretenc ali z mokrimi pljuci.

Uporaba endobronhialnih blokerjev je
kontraindicirana pri bolnikih z anevrizmo aorte
s kompresijo sapnika.

OPOZORILA

« VivaSight EBB 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, ¢iS¢enje, razkuzevanje in
sterilizacija lahko lastnosti izdelka
spremenijo, tako da se tveganje fizine
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 2SLT, kot je standardna velikost
cevke, potrebna v kombinaciji s
pripomoc¢kom VivaSight EBB.

* PrepriCajte se, da je manSeta povsem
spuscena, preden pripomocek VivaSight
EBB vstavite ali odstranite.

* Ne poskus$ajte znova sterilizirati katerega
koli dela pripomocka VivaSight EBB.
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 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 EBB ne uporabljajte,
¢e je manseta poSkodovana. Pazite, da
med uporabo ne poskodujete mansete.

» Man8etni tlak obi¢ajno ne sme presedi
20 cm H,0. Difuzija mesanic dusikovega
oksida, kisika ali zraka lahko tlak v
manseti poveca ali zmanj$a.

* Mansete ne napihnite preve¢. Prevec
napihnjena mans$eta lahko povzroci
trahealne poskodbe, razpoko v manseti
in njeno izpraznitev ali izkrivljenje
mansSete, kar ima lahko za posledico
blokado dihal.

« Konico blokerja morate vstaviti v
pripomocek VivaSight 2 SLT ali drug
enakovreden pripomocek pred
priklopom veckratnega prikljucka
blokerja na 15 mm priklju¢ek pripomocka
VivaSight 2 SLT ali drugega enakovrednega
pripomocka, da vam ne bo treba povleci
konice skozi veckratni prikljucek.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« VivaSight EBB lahko uporablja 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 pus€anje

manset, je potrebna pri uporabi lidokainskih
lokalnih aerosolov strokovna klini¢na
presoja.
*Jayasuriya KD, Watson WF: “P.V.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 man8ete »po ob&utku«
ali z izmerjeno koli¢ino zraka se ne
priporo¢a, 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 EBB shranjujte in prenaSajte pri
temperaturah med -15°C in +49 °C,
relativni vlaznosti med 10-100 % in
atmosferskem tlaku med 80-109 kPa.

« Shranjujte na suhem, hladnem in temnem
mestu.

NEZELENI UCINKI

Poro¢ani nezeleni ucinki, povezani z uporabo
endobronhialnih blokerjev, so Stevilni in razli¢ni.
Nezeleni ucinki, povezani z uporabo sistema
VivaSight EBB, so enakim tistim pri uporabi
standardnih endobronhialnih blokerjev. Mozni
nezeleni ucinki, povezani z endobronhialnimi
blokeriji, vkljuéujejo perforacijo bronhijev ali
plju¢nega parenhima, kar povzro¢i
pnevmotoraks; nenamerno napihnjenje
bronhialne man3ete v bliZini trahealne
svetline, kar povzroi zastoja dihanja; razvoj
hude hipoksemije in moznega plju¢nega
edema po stalnem sesanju neodvisnega
dela plju¢ z blokerjem.

SPECIFIKACIJE

« Velikost: 9 Fr

« DolzZina cevke: do 700 mm

* Primerno za uporabo v kombinaciji z
VivaSight 2 SLT 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 pripomo¢kom
VivaSight 2 SLT, se ravnajte po navodilih
za uporabo pripomocka VivaSight 2 SLT.
Ne uporabljajte pripomocka, Ce je bila
sterilna (ETO) ovojnina pripomocka
VivaSight EBB poskodovana ali odprta.
1. Man$eto povsem napihnite in izpraznite
in tako preverite, ali je nepoSkodovana.
a. Mansetni tlak obi¢ajno ne sme preseci
20 cm H,0, da se manSeta pravilno
napihne.
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b. Za pravilno izpraznitev uporabite
injekcijsko brizgo 20 ml, da povsem
izpustite manseto.

c. Bat injekcijske brizge povlecite nazaj
proti oznaki 20 ml.

d. Injekcijsko brizgo odklopite od vhoda
za napihovanje, ne da bi spustili bat.

2. Bolnika pripravite.

3. Z lubrikantom premazite celotno povrsino
mansete VivaSight EBB in notranjo
povrsino pripomocka VivaSight 2 SLT.

NAMESTITEV

. Bolnika intubirajte z VivaSight 2 SLT ali
drugim enakovrednim pripomoc¢kom.

. Man$eto VivaSight EBB povsem izpraznite
z injekcijsko brizgo 20 ml.

. Z lubrikantom premazite manseto
VivaSight EBB.

. Manseto VivaSight EBB shranjujte blizu
veckratnega priklju¢ka, ne v njem.
Prikljucek cevke VivaSight EBB povezite
s pripomoc¢kom VivaSight 2 SLT ali
enakovrednim pripomoc¢kom.

. Ventilator povezite z anestezijskim
krogotokom na veckratnem prikljucku.

. Potisnite pripomocek VivaSight EBB v
pripomocek VivaSight 2 SLT ali
enakovreden pripomogek. Ce med
vstavljanjem zacutite upor, povlecite
pripomocek VivaSight EBB nazaj (ne da
bi konico povlekli v veckratni prikljucek),
nato pa ga potiskajte naprej, medtem ko
pripomocek VivaSight EBB nezno obracate.

. ManSeto VivaSight EBB vodite do cilinega
bronhija. Smer mansete lahko zamenjate
z obraganjem cevke blokerja v levo ali
desno.

. Ko potrdite polozaj mansete VivaSight EBB,
uporabite kamero VivaSight 2 SLT,
napihnite manseto, da blokirate ciljni
bronhij, in cevko VivaSight EBB zaklenite
z vrtljivo zaporko.

. Po potrebi odprite evakuacijski vhod po
namestitvi, da plju¢a izpraznite ali za
dovajanje kisika.

AW N -
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ODSTRANITEV

Do konca izpustite manseto VivaSight EBB,

preden VivaSight EBB odstranite. Pred

odstranitvijo sledite ustreznemu protokolu.

1. Uporabite injekcijsko brizgo 20 ml, da
povsem izpustite manseto.

. Bat injekcijske brizge povlecite nazaj

proti oznaki 20 ml.

. Injekcijsko brizgo odklopite od vhoda za

napihovanje, ne da bi spustili bat.

4. Odklopite pripomocek VivaSight EBB od
VivaSight 2 SLT ali enakovrednega
pripomocka, in ga nezno povlecite, da
ga izvlecete iz cevke SL.

ODSTRANJEVANJE

Zavrzite pripomocek VivaSight EBB v
ustrezni vsebnik za nevarne bioloske
odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.

w N
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Datum izdelave

Datum izteka roka
uporabnosti
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Glejte navodila
za uporabo

Ne uporabljajte, Ce je
ovojnina poskodovana

Ne uporabljajte ponovno

STERILE[EO]

Steriliziranoz
etilenoksidnim plinom

Rx ONLY

Zvezni zakon ZDA
omejuje prodajo tega
pripomocka zdravniku
ali po narocilu zdravnika

AR I®@E

Ta izdelek ni
narejen iz ftalatov

i
]

Omejitev temperature

Hranite na suhem mestu

I1zdelovalec

Ta izdelek ni narejen
iz lateksa naravnega
kavCuka

Referen¢na stevilka

Stevilka sklopa, koda
proizvodne serije

SIS A=Y

Pozor
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SVENSKA

STERIL (ETO) med mindre &n att
forpackningen har 6ppnats
eller skadats.

ENDAST FOR ENGANGSBRUK.

BESKRIVNING

VivaSight Bronkblockare tub (EBB) &r en
endobronkial blockerare for engéngsbruk
avsedd for ventilation av en lunga.
VivaSight EBB ska anvandas tillsammans
med VivaSight 2 SLT eller motsvarande
endotrakealtub. VivaSight EBB &r forsedd
med en bla silikonkuff. VivaSight EBB kan
témmas pa luft och ompositioneras under
visuell kontroll fran VivaSight 2 SLT. Den
vinklade distala &nden av VivaSight EBB
kan justeras for att underlatta navigering till
bronkerna.

Ventil

,<f
( { Pilotballong

2-vagskoppling

Port for s
bronkoskop Vridlds

Multikoppling

Anestesikrets

Koppling for tub

Cuff
g

INDIKATIONER FOR
ANVANDNING

VivaSight EBB anvands for att isolera en
patients vanstra eller hdgre lunga under
operationer dar lungventilation eller
bedbvning av en av lungorna krévs.

KONTRAINDIKATIONER

VivaSight EBB &r kontraindicerad for
anvandning i procedurer som omfattar
anvandning av laserutrustning i enhetens
omedelbara nérhet.

VivaSight EBB rekommenderas inte for
anvandning pa patienter med allvarligt
halsédem eller inflammation, blédning,
halsryggskada eller vat lunga.
Anvandning av bronkblockare ar
kontraindicerat for patienter med
aortaaneurysm med trakealkompression.

VARNINGAR

« VivaSight EBB ar en produkt for
engangsbruk. Ateranvand inte. Efter
anvéndning ska produkten hanteras och
kasseras i enlighet med lokala foreskrifter
gallande infekterade medicintekniska
produkter. Om denna produkt for
engangsbruk ateranvands kan det
potentiellt innebara en risk for anvandaren.
Ateranvéndning, rengéring, desinficering
och sterilisering kan inverka negativt pa
produktens egenskaper, vilket i sin tur
innebér 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 2 SLT som den standard
tubstorlek som krévs i kombination med
VivaSight EBB.

« Kontrollera att cuffen &r helt tdmd innan
du for in eller avlagsnar VivaSight EBB.

« Omsterilisera inte n&gon del av
VivaSight EBB.

« Fore anvandning: kontrollera att det inte
finns nagra tecken pa féroreningar
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eller skador p& produkten, exempelvis
grova ytor, vassa kanter eller utstickande
detaljer som kan skada patienten.

« Anvand inte VivaSight EBB om kuffen ar
skadad. Forsiktighet maste vidtas for att
undvika skador péa kuffen under intubering.

« Cufftrycket bor inte 6verstiga 20 cm H,O.
Diffusion av en kvaveoxidblandning/
lustgas, oxygen eller luft kan antingen 6ka
eller minska cufftrycket.

« Blas inte upp cuffen for hart. For hard
uppblasning kan resultera i trakeal skada,
ruptur av cuffen med efterféljande deflation,
eller cuff-distorsion, vilket kan leda till
luftvégsblockering.

« For in spetsen pa blockeraren i VivaSight
2 SLT eller motsvarande innan
flervagskopplingen pa blockeraren ansluts
till VivaSight 2 SLT eller motsvarande 15
mm-koppling. Syftet ar att spetsen inte ska
dras tillbaka in i flervagskopplingen.

VARNINGAR

« VivaSight EBB éar uteslutande avsedd for
anvéndning av utbildad personal.

» Anvand endast ett vattenlosligt glidmedel.
Andra typer av glidmedel kan paverka
kuffens funktion.

» Anvandning av topiska lidokainaerosoler
har forknippats med bildandet av porer
i PVC-kuffar*. For att forhindra att kuffen
lacker méaste en professionell klinisk
beddmning goéras vid anvandning av
topiska lidokainaerosoler.

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

* Anvénd en kufftrycksmétare for att
Overvaka och justera kufftrycket.
Uppblasning av kuffen endast genom
“kansla” eller med hjalp av en uppmatt
volym av luft rekommenderas inte
eftersom motstand ar en opalitlig
vagledning vid inflation.

« Sprutor, avstédngningskranar och andra
enheter bor inte lamnas i
inflationssystemet under en langre tid.

FORVARING OCH TRANSPORT

« Forvara och transportera VivaSight EBB i
temperaturer p& mellan -15°C och +49°C,
i en relativ luftfuktighet pa mellan 10-100%
och i ett atmosfariskt tryck p& mellan
80-109 kPa.

« Forvara pd en torr, sval och mork plats.

BIVERKNINGAR

Rapporterade biverkningar i samband

med anvandning av endobronkiala
blockerare ar manga och varierande.
Biverkningar i samband med anvandning
av VivaSight EBB ar desamma som for
vanliga endobronkiala blockerare.
Potentiella biverkningar relaterade till
endobronkiala blockerare innefattar
perforering av ett luftrér eller lungparenkymet,
vilket orsakar pneumothorax; felaktigt blasa
upp den bronkiala cuffen néra trakeala
lumen, orsakar andningsstillestand;
utvecklar allvarlig hypoxemi och potentiellt
lungddem efter kontinuerlig sugning av den
icke beroende lungan genom blockeraren.

SPECIFIKATIONER

« Storlek: 9 Fr.

« Tublangd: upp till 700 mm.

« Kompatibel fér anvandning med VivaSight
2 SLT eller motsvarande endotrakealtub
med en innerdiameter (mm) pa: 7,0; 7,5;
8,0.

» 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 2 SLT, o]
VivaSight 2 SLT anvandarinstruktioner (IFU).
Anvéand inte om VivaSight EBB sterila (ETO)
forpackning ar skadad eller redan 6ppen.
1. Testa att cuffen ar hel genom att blasa
upp och tdmma fére anvandning.
a. For korrekt uppblasning bor
cufftrycket inte éverstiga 20 cm H,O.
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For korrekt tomning, anvénd en 20 cc
spruta for att helt témma cuffen.

Dra sprutkolven tillbaka mot 20 cc
markeringen.

Koppla sprutan frén porten for
uppblésning utan att slappa kolven.
Forbered patienten.

Smorj hela ytan pa VivaSight EBB:s

kuff och insidan p& VivaSight 2 SLT eller
motsvarande.

o

o

PLACERING

[N

N
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. Intubera patienten med VivaSight 2 SLT

eller motsvarande.

TOm VivaSight EBB cuffen helt med en
20 cc spruta.

Smorj VivaSight EBB cuffen.

Hall VivaSight EBB-kuffen nara, men inte
inne i, flervagskopplingen. Anslut
VivaSight EBB-slangkopplingen till
VivaSight 2 SLT eller motsvarande.
Anslut ventilatorn till anestesikretsen p&
multikopplingen.

Tryck in VivaSight EBB i VivaSight 2 SLT
eller motsvarande. Om motstand upplevs
under inférandet, dra VivaSight EBB
bakat (undvik att dra in spetsen i
flervagskopplingen) och skjut sedan
forsiktigt framat samtidigt som VivaSight
EBB vrids forsiktigt.

Led VivaSight EBB cuffen till avsett luftror.
Cuffens riktning kan &ndras genom att
vrida tuben till vanster eller hoger.

Efter att bekraftat position for VivaSight
EBB cuff, med hjalp av VivaSight 2 SLT
kamera, bl&s upp cuffen for att blockera
malluftroret och 1&s VivaSight EBB tub
med ett vridlas.

Vid behov, 6ppna evakueringsporten
efter placering for att tomma lungorna
eller administrera syrgas.

BORTTAGNING

Tom VivaSight EBB cuffen helt innan du

avlagsnar VivaSight EBB. Folj korrekt

protokoll fére borttagning.

1. Anvand en 20 cc spruta for att helt
tomma cuffen.

2. Dra sprutkolven tillbaka mot 20 cc
markeringen.

3. Koppla sprutan frén porten for
uppbldsning utan att slappa kolven.

4. Koppla ifrén VivaSight EBB frén VivaSight
2 SLT eller motsvarande, och dra forsiktigt
bakét for att extrahera den fr&n SL-tuben.

KASSERING

Kasta VivaSight EBB i en lamplig behéllare
for biologiskt riskavfall i enlighet med
lokala foreskrifter.
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Tillverkningsdatum

Utgangsdatum
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Hanvisa till
anvéandarinstruktionerna

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad

Ateranvand inte

STERILE[EO]

Steriliserad med
etylenoxid

Rx ONLY

Enligt federal lag i USA
far denna anordning
endast séljas av eller
pa order av en lakare

AR I®@E

Produkten innehaller
inte ftalater

i
]

Temperatur-granser

Hall torr

Tillverkare

Produkten innehaller
inte naturgummilatex

Referensnumme

Lotnummer, batchkod

IR A=Y

Forsiktighet
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TURKGE

Ambalaj agilmadikga veya hasar
gormedikge STERILDIR (ETO).

YALNIZ TEK KULLANIM iGiNDIR.

ACIKLAMA

VivaSight Endobronsiyal Bloker Tuipii (EBB)
tek akciger ventilasyonu icin tahsis edilmis tek
kullanimlik bir endobronsiyal blokorduir.
VivaSight EBB, VivaSight 2 SLT veya
esdeger Endotrakeal tlip ile birlikte kullanilir.
VivaSight EBB, mavi bir silikon ug vardir.
VivaSight EBB VivaSight 2 SLT veya
esdegeri ile birlikte kullanilir. VivaSight EBB
nin VivaSight 2 SLT tarafindan saglanan
gozle denetim altinda havasi bosaltilabilir ve
konumu degistirilebilir. VivaSight EBB agili
distal ucu bronslara gegisi kolaylastiracak
sekilde ayarlanabilir.

Valf

,<§
( { Pilot balonu

2 yollu konektor

Dondirme kilidi

ok baglantili
¢ ko%ektér

Anestezi devresi
Tip konektori

Kaf
g

KULLANIM ENDIKASYONLARI

VivaSight EBB, bir akciger havalandirmasi
veya akciger anestezisi gerektiren bir
ameliyattaki bir hastanin sol veya sag
akcigerini izole etmek igin kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR

VivaSight EBB cihazin hemen yaninda lazer
ekipman kullanimi igeren iglemlerde kullanim
icin kontraendikedir.

VivaSight EBB’nin ciddi bogaz 6demi veya
iltihaplanmasi, hemoraji, boyun vertebra
travmasi veya islak akciger durumu olan
hastalarda kullanimi énerilmez.
Endobronsiyal blokerlerin kullanimi, trakeal
kompresyon bulunan aortik anevrizma
hastalarinda kontrendikedir.

UYARILAR

« VivaSight EBB, tek kullanimlik bir Griindr.
Tekrar kullanmayin: Kullandiktan sonra,
enfekte olan tibbi cihazlarin atiimasiyla
ilgili yerel yénetmeliklere gore isleyip imha
edin. Tek kullanimlik Griintin tekrar
kullaniimasi, kullanici igin olasi bir tehdit
olusturabilir. Yeniden islemek, temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon, Urlinin
ozelliklerine zarar verebilir ve bu da drline
fiziki hasar ya da hastaya enfeksiyon gibi
bir tehdit daha olusturabilir.

* Her bir hasta icin uygun trakeal tip boyutu
segilirken uzman klinik gérise
basvurulmalidir. VivaSight EBB ile birlikte
ihtiya¢ duyulan standart tlip boyutu ile
ayni boyutta VivaSight 2 SLT kullanin.

« VivaSight EBB (runlni takip sokmeden
6nce kafin tamamen havasinin
indirildiginden emin olun.

« VivaSight EBB’nin higbir pargasini yeniden
sterilize etmeye galismayin

« Kullanimdan 6nce urlinde hastaya zarar
verebilecek piriizli ylizeyler, keskin
kenarlar veya cikintilar gibi herhangi bir
bozulma veya hasar olup olmadigini
kontrol edin.
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« Silikon ucu hasar gérdiiyse VivaSight
EBB'’yi kullanmayin. Kullanim esnasinda
silikon ucunun hasar gérmemesi igin
dikkatli olunmalidir.

« Kaf basinci 20 cm H,0 seviyesini
asmamalidir. Azot oksit karisimi, oksijen
ya da hava diflizyonu kaf basincini
artirabilir veya azaltabilir.

« Kafi gereginden fazla sigirmeyin. Asiri
sisirme, solunum yolunun tikanmasina
yol agabilecek, trakeal hasara, havasi
bosaltildiktan sonra kafta yirtiimaya veya
kafin seklinde bozulmaya neden olabilir.

« Engelleyicinin tizerindeki ¢oklu konektori
VivaSight 2 SLT'ye veya es deger bir 15
mm konektdre baglamadan 6nce, goklu
konektdrdeki ucu geri cekmemek igin
engelleyicinin ucunu VivaSight 2 SLT'nin
icine taktiginizdan emin olun.

UYARILAR

« VivaSight EBB sadece egitim almis
personel tarafindan kullaniimalidir.

» Sadece suda ¢ozlnen bir yag kullanin.
Diger yaglar silikon ucunu etkileyebilir.

« Lidokain topikal aeorosollerin kullanimi,
PVC silikon uglarinda kiguk deliklerin
olusmasina yol agmistir*. Silikon ucu
sizintilarini 6nlemek igin lidokain topikal
aerosol kullaniminda uzman bir tibbi
gorus gereklidir.

* Jayasuriya KD, Watson WF: “P.V.C.
silikon uglari ve Lidokain bazli aeorosol”;
Br J Anaesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368.

« Silikon ucu basincini izlemeye ve
ayarlamaya yardimci olmasi igin silikon
ucu basing gostergesi kullanin. Sisirme
esnasinda direng glivenilmez bir kilavuz
oldugu igin silikon ucunun sadece
“hissetme” duyusu veya 6lgllen bir hava
hacmi kullanilarak sisirilmesi énerilmez.

« Siringalar, tipalar ve diger cihazlar uzun
slire boyunca sisirme sisteminde
birakilmamalidir.

SAKLAMA VE TASIMA

« VivaSight EBB'yi -15°C ve +49°C arasinda
sicakliklarda, %10-100 bagil nem
araliginda ve 80-109 kPa arasinda
atmosferik basingta saklayin ve tasiyin.

« Kuru, serin ve karanlik bir yerde muhafaza
edin.

OLUMSUZ VAKALAR

Endobronsiyal blokorlerin kullanimiyla
iliskili olarak bildirilen olumsuz reaksiyonlar
oldukga fazladir ve farklilk gostermektedir.
VivaSight EBB kullanimi ile iligkilendirilen
olumsuz vakalar, standart endobronsiyal
blokérlerle ilgili bildirilen olumsuz vakalar
ile aynidir. Endobronsiyal blokorler ile
iliskili potansiyel olumsuz vakalar arasinda
pnémotoraksa neden olan bir brong
perforasyonu veya akciger parenkimi;
brongiyal kafin solunumun durmasina neden
olacak sekilde yanhslikla trakeal limene
yakin sisiriimesi; blokore bagl olmayan
akcigerin devamli aspirasyonunun ardindan
ciddi hipoksemi ve potansiyel pulmoner
ddem gelismesi gosterilebilir.

OZELLIKLER

* Boyut: 9 Fr

« Tlp uzunlugu: 700 mm'ye kadar

« VivaSight 2 SLT veya i¢ capi mm cinsinden
sunlar gibi olan esdeder endotrakeal tiip
ile birlikte kullanilmasi uygundur: 7,0; 7,5;
8,0

« Calistirma ortam sicakligi: 10-37 °C
(50-98 °F)

« Calistirma bagil nem: %30-75

« Calistirma atmosferik basing: 80-109 kPa

« Calistirma yukseklik: <2000 m

YERLESTIRMEDEN ONCE

Not: VivaSight 2 SLT ile intibasyon
yapiyorsaniz, VivaSight 2 SLT kullanim
talimatlarini (IFU) izleyin.

VivaSight EBB'nin steril (ETO) ambalaji
hasar gérmis veya aciimissa kullanmayin.
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1.

2.
3.

Kaflari kullanmadan 6nce tamamen

sisirerek ve havasini bosaltarak butunlik

acisindan test edin.

. Uygun sisme islemi icin kaf basinci 20

cm H,0 seviyesini agmamalidir.

Uygun hava bosaltma islemi icin kafin

havasini tamamen bosaltmak amaciyla

20 cc siringa kullanin.

. Siringa pistonunu 20 cc isaretine dogru
geri gekin.

. Pistonu birakmadan siringay! sisirme
portundan ayirin.

Hastayi hazirlayin.

VivaSight EBB kafinin ylizeyinin tamamini

ve VivaSight 2 SLT'nin veya es degerinin

i¢c ylizeyini kayganlastirin.

Q

=

o

[o%

YERLESTIRME

N =

A w

(<2, |

~

[ec]

©

. Hastay1 VivaSight 2 SLT veya esdegeri ile

entiibe edin.

. 20 cc siringa kullanarak VivaSight EBB

kafinin havasini tamamen bosaltin.

. VivaSight EBB kafini kayganlastirin.
. VivaSight EBB’nin kafini yakinda tutun,

ancak goklu konektorln igine yerlestirmeyin.
VivaSight EBB boru konektoriini VivaSight
2 SLT veya es degerine baglayin.

. Vantilatorl cok baglantili konektor

lzerindeki anestezi devresine takin.

. VivaSight EBB'yi VivaSight 2 SLT'ye veya

es degerine iterek takin. Takma sirasinda
direncle karsilagilmasi durumunda
VivaSight EBB'’yi geriye dogru ¢ekin
(ucunu ¢oklu konektére sokmamaya
dikkat edin) ve sonrasinda VivaSight
EBB'yi hafif¢e dondiirerek ileri dogru itin.

. VivaSight EBB kafini hedef bronsa dogru

ilerletin. Blokdr tlinii sola veya saga dogru
donddirtilerek kaf yoni degistirilebilir.

. VivaSight EBB kafinin konumu VivaSight

2 SLT kamerasini kullanarak dogruladiktan
sonra, kafi hedef bronsu bloke edecek
sekilde sisirin ve VivaSight EBB'nin tibini
dondiirme kilidi ile kilitleyin.

. Gerekirse, yerlestirme isleminden sonra

akcigeri bosaltmak veya oksijen
seviyesini kontrol etmek icin tahliye
portunu agin.

SOKME

VivaSight EBB'yi sokmeden 6nce VivaSight

EBB kafinin havasini tamamen indirin.

Soékme igleminden 6nce uygun protokolu

izleyin.

. Kafin havasini tamamen bosaltmak igin
20 cc siringa kullanin.

. Sirnga pistonunu 20 cc isaretine dogru
geri gekin.

. Pistonu birakmadan siringay! sisirme
portundan ayirin.

. VivaSight EBB'yi VivaSight 2 SLT veya
esdegerinden sokin ve Sl tiblnden
cikarmak igin geriye dogru nazikge gekin.

iMHA EDILME

VivaSight EBB'yi yerel yonetmeliklere
uygun bir sekilde uygun bir biyolojik
tehlikeli atik kutusuna atin.

AW N =
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Uretim Tarihi

Son Kullanma Tarihi

ALEES

=1
Y]
@

Kullanim talimatlarina
basvurun

Ambalaji hasar gérmus
urdnleri kullanmayin

Yeniden kullanmayin

STERILE[EO]

Etilen Oksit Kullanilarak
Sterilize Edilmigstir

Rx ONLY

Federal (ABD) kanunlar,
bu cihazin satigini hekim
siparisi veya tavsiyesi
Uzerine yapilacak sekilde
kisitlar

A I®@E

Bu Uriin fitalat
kullanilarak imal

edilmemistir
wagC
/H/ Sicaklik siniri
a5
Kuru tutun
Uretici

Bu Urtin dogal kauguk
lateks kullanilarak imal
edilmemistir

gl ST

Referans Numarasi

,_
o
=}

Lot Numarasi,
Parti Kodu

>

Uyari
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3
ZH (ETO) , FAFEARITHERIRIT.

—iRMERR.

i5B8

VivaSight XS E152888 (EBB) 2—HE A
BFFBSMmIHI RS S EHEEES,
VivaSight EBBS VivaSight 2 SLT &5
SESEHEAFH. VivaSight EBB 55—
NEEFESETS. VivaSight EBB 55
VivaSight 2 SLT SiE% RSB EER, &£
VivaSight 2 SLT $2{tRIRTILIESIT | &
LAY VivaSight EBB #HTHISHIEFENL

. FRfERIVivaSight EBB RIBETLUHTIE
B LUEIpHE R E T S e,

fEFEm

ERERIHESS AN FAT
VivaSight EBB FAFiREBER Zhtak
Al

BIE

VivaSight EBB P2 FEERMILERR
FREIFA,

EIYARES VivaSight EBB BT EEE
WSk &S, W, FHECHATIERR
HEE.

TS EEENERENEIERYS
IR,

s

« VivaSight EBB A—X{45=f. BOEE
5 ERERBATAERERETS
RS AANENR S, BERERA—
R RE TR AP ERBTENR, =
AR, EE. HSTIKER AR
R, TN BEH— SRS M E
R,

* MAREERIGRAASEEEERY
BENSESE. 5 VivaSight EBB BtE
{EFEATER VivaSight 2 SLT R RISt
ESERTER.

« AR VivaSight EBB ZaT , HRE
WS eHE,

« 03T VivaSight EBB HOfHfarepi4E
R

« EAZAT  MEHHEEEREITAR,

HERFHEA R BE M TAZESRIR

IR, 80 MERERE. HifREkssiE.

« MNRSTWHA |, B0 VivaSight EBB,
FBAFRENSERR , BRE0.

W EAAMEERE 20 cm H,0, —&it—
KRES. ESTSAIY BETRES
IEkiR M E ST




 FEREHETSES., SERSRERS
EiRG. W, NmEmHES
Tf , HMSHSERE,

« 1GPRMTF ERSRELERE RS TR
VivaSight 2 SLT sgZ&{blig# 15mm &k
ZH, EHREIERTRIARSLEAN
VivaSight 2 SLT s2&Ig &R | LUk
oSN ER S Rk g,

oy

« REESF)INARITIER VivaSight
EBB,

 REEERKAMEEET., EREtbIEER
BRI SEFER,

« A |, FIZREVMNESERIS PVC
SEEEAREFER. AEIESEE
ERFIZ RIS EFN R ER TR
FTIRARFINT,

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

« ERSEEIHEEAETTSEED.
TR ER RS E ERNENTSAR
WESERSEE  RERRSHEAE
R A RS,

s TMSEEEIRE. IEREEE R IKAT )
REBERSERA.

FiES5iEm

- BRES -15°C 1 +49°C , HEXHBEA
10-100% , LARASEFT/9 80-109 kPa
HOS{E TAERIFINER VivaSight EBB,

- ERETIR. BRARINRRERIS.

AREH

SRS EEESEXNEREARRNER
ZBEENERE, 5 VivaSight EBB 1
KA RBIHFIERR ST SEHESRTR
ERNRRBMHER., SXSEHEEEEXN
BEARBHEEA T SERALREALS

SHEHM ; ASERIMANSEEERER
SHMSEITFREL ; BiEEEdIEESN
BRI S S IEI P E A ERETERD
Xi,

g
e R :9Fr
« SEKE : TIA7002K
« @15 VivaSight 2 SLT 842 (mm) 81T~
MRS ESEREER : 7.0,7.5 80
« IBVEIRESIAE © 10-37 °C (50-98 °F)
o REERGIRE © 30-75%
« BYERSES ¢ 80-109 kPa
< BEBE © <2000 m
TEAIHT
A S VivaSight 2 SLT #HTHE
EafT , 15B1E VivaSight 2 SLT {#F5R
(IFU), %0 VivaSight EBB & (ETO) &
SRR , WEDZDER.
1. FRZANHHE R SAEES |, LA
HEo,
a. NIEFH7FES
H,0,
b. AIERHES, , BI{ER 20 cc iF5988154
wEATEEHEE.
C. KiTgvEsEESE 2R EFITRER 20 cchn
ICHIRE.
d. NESOWTFREE9R8 | (EREMNFFEEE,
2. WEE M.
3.j@i8 VivaSight EBB giffg®eNgm , LA
R VivaSight 2 SLT B EHIRNERE.

HHBENAEEBIZ20cm

EfL

1. {5/ VivaSight 2 SLT B{EZiRBHEEE
RE.

2. f8F3 20 cc jE598815 VivaSight EBB #f
HSHTEHE.

3. 3¢ VivaSight EBB FO#5#HTIEB.




4. {743 VivaSight EBB SUZH0XIIRES |
EREUTSRELERST, B
VivaSight EBB S&%L%E# VivaSight
2 SLT a2 B,

5. IR E STk FRREREIES.
6. 35 VivaSight EBB X VivaSight 2 SLT
RIS ES. MEBNREHEIEE
1, NS VivaSight EBB ( E#aigak
SHERISEELERERETS )  ARRER

% VivaSight EBB B9RIRT HIRHE.

7. ¥ VivaSight EBB #li535 | SEIEZSE.
AR BTG EERE SRR
AEH%ET ABES.

8. HiiA VivaSight EBB #itF (B f5 ,
A VivaSight 2 SLT 48#]l , {Sfs7es
INBSRIET S8 | FHERHEHBTE
VivaSight EBB S,

9. MNRFE , EEFTFHEE OLHBRAED
SIAEASR.

B

BFSH VivaSight EBB lUSIAT SRS ,

LAERER4 VivaSight EBB, #R&l, 5%

BEERIAITY,

1. {78 20 cc iE5IRSIHIm ST 2 HES,

2G5 EE TS RIERITRED 20 cc #Ric
RIS,

3. NSO EEEE | (BRENTHHEE,

4. )\ VivaSight 2 SLT BiE55i8%& LWF
VivaSight EBB , ARSHEEZEHEILUIE
R SL EENH,

&
TRIESHARRIEA | 15 VivaSight EBB &
FESHSENE TSR FUER.
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Tel: +86 20 84758878

E Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, GERMANY

EU Importer: Ambu A/S
Baltorpbakken 13, 2750 Ballerup, DENMARK

Made in China

Version and date: 2021-01-14 A




	0 AMBU堵塞器-说明书-封面
	1 EN-英语 AMBU堵塞器-说明书
	2 BG-保加利亚 AMBU堵塞器-说明书
	3 CS-捷克 AMBU堵塞器-说明书
	4 DA-丹麦 AMBU堵塞器-说明书
	5 DE-德国 AMBU堵塞器-说明书
	6 EL-希腊 AMBU堵塞器-说明书
	7 ES-西班牙 AMBU堵塞器-说明书
	8 ET-爱沙尼亚 AMBU堵塞器-说明书
	9 FI-芬兰 AMBU堵塞器-说明书
	10 FR-法语 AMBU堵塞器-说明书
	11 HR-克罗地亚 AMBU堵塞器-说明书
	12 HU-匈牙利 AMBU堵塞器-说明书
	13 IT-意大利 AMBU堵塞器-说明书
	14 JA-日语 AMBU堵塞器-说明书
	15 LT-立陶宛 AMBU堵塞器-说明书
	16 LV-拉脱维亚 AMBU堵塞器-说明书
	17 NL-荷兰 AMBU堵塞器-说明书
	18 NO-挪威 AMBU堵塞器-说明书
	19 PL-波兰 AMBU堵塞器-说明书
	20 PT-葡萄牙 AMBU堵塞器-说明书
	21 RO-罗马尼亚 AMBU堵塞器-说明书
	22 RU-俄罗斯 AMBU堵塞器-说明书
	23 SK-斯洛伐克 AMBU堵塞器-说明书
	24 SL-斯洛文尼亚 AMBU堵塞器-说明书
	25 SV-瑞典 AMBU堵塞器-说明书
	26 TR-土耳其 AMBU堵塞器-说明书
	27 ZH-中文 AMBU堵塞器-说明书
	AMBU堵塞器-说明书-封底

