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1. Important Information - Read Before Use

Read these safety instructions carefully before using the Ambu® VivaSight™ 2 SLT.

The instruction for use may be updated without further notice. Copies of the current version
are available upon request. Please be aware that these instructions do not explain or discuss
clinical procedures. They describe only the basic operation and precautions related to the
use of VivaSight 2 SLT. Before initial use of VivaSight 2 SLT, it is essential for operators to have
received sufficient training in oral intubation procedures and to be familiar with the intended
use, warnings and cautions described in these instructions.

There is no warranty on VivaSight 2 SLT.

In this document the term VivaSight 2 SLT refers to the Ambu® VivaSight™ 2 SLT and the term
adapter cable refers to the Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable. The VivaSight 2 SLT system refers to
information relevant for the VivaSight 2 SLT, adapter cable and Ambu displaying unit.

1.1. Intended Use

VivaSight 2 SLT is a sterile, single-use endotracheal tube intended for oral intubation
procedures. It is intended to be used as a temporary artificial airway in adults requiring
mechanical ventilation.

The VivaSight 2 SLT system is intended for general inspection of the airways and for
visualization during intubation procedures.

Intended patient population
VivaSight 2 SLT is intended for adult patients.

Intended use environment
The VivaSight 2 SLT system is for use in operating rooms, intensive care units and
emergency rooms.

Intended user profile

Medical doctors or nurses under medical responsibility trained within mechanical lung
ventilation and anaesthesia. The VivaSight 2 SLT system must be handled in accordance with
the local medical procedures for performing lung ventilation.

1.2. Indications for Use

Intubation with VivaSight 2 SLT is indicated for patients with difficult airway anatomy,
pathological lung conditions or other medical conditions that require endotracheal intubation
and mechanical ventilation and may in conjunction with an endobronchial blocker include
isolation of one lung from the other, e.g. for thoracic surgery.

1.3. Contraindications
Patients suffering from conditions or undergoing specific surgeries making them at risk of
or requiring them to undergo an MRl scan.

1.4. Clinical benefits

«  Provision of a secure airway, controlled ventilation and airway protection.

«  Visualization during oral intubation procedures facilitating surveillance of tube positioning.

«  Facilitating lung separation when used in conjunction with an endobronchial blocker.

+  Facilitating visualization and real-time monitoring of the medical procedure in lung
separation in conjunction with an endobronchial blocker without the use of a bronchoscope.

1.5. Warnings and Cautions

Failure to observe these warnings and cautions may result in patient injury or damage to the
equipment. Ambu is not responsible for any damage to the system or patient injury
resulting from incorrect use.



WARNINGS A

Do not intubate, reposition, or extubate VivaSight 2 SLT without deflating the cuff
completely. Movement of the VivaSight 2 SLT with an inflated cuff may result in
trauma to the soft tissue.

The surface temperature of the VivaSight 2 SLT may reach above 43 °C when the tube
is placed outside the patient. Therefore, switch off the displaying unit or disconnect
the Viva Sight 2 SLT from the displaying unit after the pre-use test. Switch the
displaying unit back on or reconnect the tube immediately before use to prevent the
risk of having an impact on the tissue.

Do not use an intubation stylet other than the one provided. Using a stylet that
protrudes beyond the tube tip can cause damage to vocal cords during intubation.
Ensure cables and tubes from the VivaSight 2 SLT do not fall onto patient's eyes during
intubation and use, as this can lead to eye damage.

VivaSight 2 SLT camera images must not be used for diagnostic purposes. Doing so
may result in incorrect or missing diagnosis, or damage to mucosal membrane or
tissue due to excessive movement of tube.

The cuff pressure should not exceed 30 cmH,0 as over-inflation of the cuff can
damage the tracheal mucosa.

Do not use VivaSight 2 SLT with flammable anaesthetic gases or agents in the
immediate area of VivaSight 2 SLT as this can lead to patient injury, damage Viva-Sight
2 SLT or disturb image on displaying unit.

Do not use VivaSight 2 SLT with laser equipment and electrosurgical equipment in the
immediate area of VivaSight 2 SLT as this can lead to patient injury, damage VivaSight
2 SLT or disturb image on displaying unit.

Patient leakage currents may be additive and too high when using an energised
endoscope in VivaSight 2 SLT. Only energised endoscopes classified as "type CF" or
"type BF" applied part shall be used with VivaSight 2 SLT to minimise total patient
leakage current.

Do not attempt to clean and reuse any part of the VivaSight 2 SLT product as they are
single use devices. Reuse of the product can cause contamination leading to infections.
Do not reuse the adapter cable on another patient as it is a single patient use device.
Reuse of the adapter cable can cause contamination leading to infections.

Do not use the product if the Preparation and Inspection (section 4.1.) of the product
fails as it can cause patient injury.

Do not use VivaSight 2 SLT with other connectors than standard 15 mm connectors
for connection to ventilation equipment and circuits, as this can lead to insufficient
ventilation.

® VivaSight 2 SLT is classified as MR unsafe. It is recommended to reintubate the
patient with an alternative MR conditional product if MRI scan is clinical indicated.

In cases with obstruction of upper airway due to pathology or foreign body, risk of
failure with intubation is increased. Consider alternative method or device.

CAUTIONS

1.

Do not use the product if the cuff is damaged as it may result in insufficient ventilation,
hypoxia and reintubation. Care must be taken to avoid damaging the cuff during
intubation as teeth or any intubation aid with sharp surfaces can damage the cuff.
Before use, always check for compatibility between the SLT and the external device
(e.g. endobronchial blocker (EBB), bronchoscope, suction catheter) to avoid devices
not being able to pass through lumen.

Do not intubate the patient with the VivaSight 2 SLT through a laryngeal mask, as

it will not be possible to remove the mask as the video connector is too large to fit
through the mask.

Caution should be taken when using suction catheter and EBB in VivaSight 2 SLT at the
same time, as more devices in the lumen may cause devices to block for each other.

Do not use the flush tube for suctioning as this can occlude the flush tube.

When intubating patients with soiled airways beware that visualization may be
impaired during intubation due to secretion on the camera lens. Recover visualization
by flushing camera when possible.



1.6. Potential Adverse Events

Potential adverse events in relation to the use of endotracheal tubes (not exhaustive):
hoarseness, sore throat, oral laceration, vocal cord injury, mucosal injury, tracheobronchial
injury, laryngospasm, bronchospasm, pneumothorax, dysphonia, esophageal intubation,
aspiration of gastric content, ventilator-associated pneumonia, hypoxemia, hypotension,
arrhythmia, cardiac arrest.

1.7. General Notes
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and to your national authority.

2, System Description
VivaSight 2 SLT can be connected to Ambu displaying units. For information about the Ambu
displaying units, please refer to the Ambu displaying unit's instruction for use.

2.1. Product Parts

Ambu® VivaSight™ 2 SLT REF Numbers:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
All tubes are delivered with a stylet.

Tube Sizes Size (inside  Outside Cuff Effective Inside
diameter) Diameter Diameter Diameter
[mm] [mm] [mm] [mm]"

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 7.0 10.0+0.2 25+3.7 Min. 4.6

Ambu® VivaSight™2SLT 7.5 7.5 10.5+0.2 25+3.7 Min. 4.8

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 8.0 11.0+0.2 26+3.9 Min. 5.2

“ See explanation of "effective inside diameter" in section 2.2.

Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable REF Numbers:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable
Cable length: 2000 mm * 50 mm

2.2, Product Compatibility

Ambu® Displaying Units REF Numbers:

VivaSight 2 SLT and adapter cable must be
powered by and used in conjunction with:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

For Ambu displaying unit model no.,
please check the backside label on the
displaying unit. Please refer to the Ambu
displaying unit instruction for use.



Devices to be Used Within the Lumen of VivaSight 2 SLT

Ambu® VivaSight™ Endobronchial REF Numbers:
Blocker Tube

412900000

Other Devices

+  Other endobronchial blockers
+  Bronchoscopes

«  Airway exchange catheters

+  Airway intubation catheters

+  Suctions catheters

Size guide for selection of appropriate size of devices to be used within the VivaSight 2 SLT lumen:

Tube Size Effective Inside Diameter [nm]"
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4.6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4.8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5.2

“ The effective inside diameter is intended as a guide for selecting the appropriate diameter of a bronchoscope
or other device to be passed through the lumen. The effective inside diameter differs from the ID by taking into
account the restriction on the lumen at the camera position.

Ventilation Equipment
Lung ventilation systems with 15 mm female conical connectors in compliance with ISO 5356-1.

Accessories
«  Standard 6 % conical Luer syringes
«  Cuff pressure gauges with Luer connector

2.3.VivaSight 2 SLT Parts

123 4 5 6 7 8 9

10



No.

2.4. Adapter Cable Parts

Part
Flush exits

Video camera and
LED light source

Murphy Eye

Tracheal cuff

Endotracheal tube

Video connector

Stylet

Tracheal tube
connector

Pilot balloon with
check valve

Flush port

n

Part

Tube connector

Cable

Displaying unit
connector

Function
Channels air and saline for cleaning of camera lens

Provides visual feedback aiding the user to verify
endotracheal tube and endobronchial blocker placement

Ensures flow through the tube if main opening is blocked

High volume low pressure (HVLP) cuff providing sealing
against tracheal wall

Channels air for ventilation of the lungs

Connects to the tube connector on the adapter cable for
connection of VivaSight 2 SLT and adapter cable

Gives shape to the tube for navigation during intubation
Connects VivaSight 2 SLT to the ventilation system
Provides luer compatible port for cuff inflation/deflation
and indicates state of cuff inflation/deflation

Provides luer compatible port for injection of air and saline
for cleaning of camera lens

Function
Connects to VivaSight 2 SLT

Connects VivaSight 2 SLT to the Ambu displaying units for
live video image

Connects to the Ambu displaying unit



3. Explanation of Symbols Used

>.

Symbols Indication Symbols Indication

Inside diameter of the

@ D endotracheal tube (also @ EFF ID Effective inside diameter
referred to as tube size)

Outside diameter of the ) :
@ oD endotracheal tube @ cuffD | Diameter of the inflated cuff

MD Medical device GTIN Global Trade Item Number

Country of Do not use if package
MY manufacturer is damaged

e Single Patient Use Sterile barrier. Sterilised
Klln') g [STERLE [0 using ethylene oxide

Deflbrll!atlon—proof type Non-sterile product
BF applied part

® UL Recognized Component
MR Unsafe “ Mark for Canada and the
H us

United States

A supplementing list of symbol explanations can be found on:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Use of the VivaSight 2 SLT

The numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2.

4.1. Preparation and Inspection

1.
2.

Choose the VivaSight 2 SLT size according to patient anatomy.

Check that the seal of the sterile pouch is intact (1a. Do not use the product if the sterile
pouch is damaged or has been unintentionally opened before use.

Check that all product parts are present and that there are no impurities or damage to the
product, such as rough surfaces, sharp edges or protrusions which may harm the patient. 1b
If using devices inside the tube, check their compatibility by verifying that the devices can
pass through the tube without resistance.

Use the effective inside diameter presented in the table in section 2.2 as a guide for
choosing device size. There is no guarantee that devices selected solely using VivaSight 2
SLT effective inside diameter will be compatible in combination with VivaSight 2 SLT.
Check the cuff for integrity by inflating and deflating it completely. (2

VivaSight 2 SLT may be lubricated if needed; avoid the area around the camera lens at the
end of the tube.

Turn ON the Ambu displaying unit by pressing the power button. Refer to the Ambu
displaying unit instruction for use. (3

Connect the adapter cable to the tube and the displaying unit. Be careful to align the
arrows. 4 (5

Verify that a correctly oriented live video image appears on the screen by pointing the
distal end of VivaSight 2 SLT towards an object, e.g. the palm of your hand (6 . Adjust the
image preferences if necessary (refer to the Ambu displaying unit instruction for use).

If the object cannot be seen clearly, wipe the lens at the distal end using a sterile cloth

or a swab containing alcohol.



4.2, Operating VivaSight 2 SLT

Intubation

1. Prior to intubation, secure the wire and tubes around or in your hand to prevent the
connectors from falling into the patient's face or eyes during intubation.

2. Introduce VivaSight 2 SLT orally and advance it through the vocal cords with the tip of the

tube facing upwards. (7

Remove the stylet. (8

While observing the live image on the displaying unit, advance the tube further until final

positioning above the carina.

5. Inflate the cuff up to a maximum pressure of 30 cmH,0. Verify the position of the tube on
the displaying unit {9 . If the patient is moved after intubation, make sure to re-verify the
position of the tube on the displaying unit.

6. Connect the ventilation system to the tracheal tube connector. Use capnography for
monitoring end-tidal CO,, auscultation, and observation of chest wall movement to verify
correct tube position.

7. Secure the VivaSight 2 SLT and the breathing circuit according to local guidelines.

AW

Cleaning the Camera Lens
If the VivaSight 2 SLT camera lens becomes soiled or obscured by secretions, it can be cleaned
by injecting air and saline, where permitted by institutional policy, into the flush port.

Open the flush port lid.

With a 5 ml syringe, inject 3 ml air into the flush port and then check image clarity.
With a 5 ml syringe, inject 3 ml saline into the flush port and then check image clarity.
If the live image on the Ambu displaying unit is still unclear repeat step 2 and 3.
Close the flush port lid.

vk wN =

Use of Accessories and Other Devices

When using devices inside VivaSight 2 SLT, always perform a compatibility check between
VivaSight 2 SLT and the device according to section 4.1 step 4. Inspect the accessory or other
device before using it. If there is any irregularity in its operation or external appearance,
replace it.

Extubation

1. Disconnect the lung ventilation system.
2. Deflate the cuff completely. 10a

3. Slowly withdraw the tube. 10b

Long Term Intermittent Monitoring/Duration Of Use

VivaSight 2 SLT can be used for ventilation and intermittent monitoring after surgery.
Disconnect the adapter cable from the tube, but keep the adapter cable with the patient in
case intermittent monitoring is needed. If necessary, VivaSight 2 SLT and adapter cable can be
wiped with water or a swab containing alcohol.

VivaSight 2 SLT can be used for up to 14 days with an intermittent use of the video camera for
up to 8 hours in total. When exceeding 8 hours of video camera usage, use the depth marks on
VivaSight 2 SLT to monitor tube position.

4.3. After use

Visual Check

Examine the integrity of the product and check if there are any missing or broken parts.
In case any corrective actions are needed, act according to local hospital procedures.

Disconnect

1. Disconnect the adapter cable from the Ambu displaying unit. 11a

2. Turn off the Ambu displaying unit by pressing the power button. 11b

3. VivaSight 2 SLT and the stylet are single-use devices and the adapter cable is for
single-patient use. Do not soak, rinse, sterilise or reuse the devices as this may leave
harmful residues or cause malfunction of the devices. The design and materials used
are not compatible with conventional cleaning and sterilisation procedures. (12



Disposal

VivaSigth 2 SLT is a single use device and must be disposed of after use. VivaSight 2 adapter
cable is a single-patient use device and must be dis-posed of with its designated tube after
use. VivaSight 2 SLT and VivaSight 2 adapter cable, is considered contaminated after use and
must be disposed of in accord-ance with local guidelines for collection of infected medical
devices with elec-tronic components.

5. Technical Product Specifications
5.1. Standards Applied

VivaSight 2 SLT function conforms with:

- EN 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and

essential performance.

- EN 60601-2-18 Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for the basic

safety and essential performance of endoscopic equipment.

5.2. Specifications of VivaSight 2 SLT and Adapter Cable
VivaSight 2 SLT and Adapter Cable  Specification

Power VivaSight 2 SLT and adapter cable can only be
powered by compatible Ambu displaying units.
See section 2.2 Product Compatibility.

Sterility VivaSight 2 SLT is sterilized using ethylene oxide;
the adapter cable is supplied non-sterile.

Environmental Conditions Operation Storage

Ambient temperature 10 -35°C(50 - 95 °F) 10-25°C(50-77 °F)

Ambient relative humidity 30-75% -

Ambient atmospheric pressure 70 - 106 kPa -

Storage recommendation - Store in a dry, cool and
dark place

5.3. Cuff Performance

Endotracheal tube cuff performance (per ISO 5361 method)

The performance information shown below was collected using a bench test that is
intended to provide a comparison of the sealing characteristics of tracheal tube cuffs only
in a laboratory setting. The bench test is not configured or intended to predict
performance in the clinical setting.

for size 7.0 mm tracheal tube

Minimum tracheal diameter: 19 mm Maximum tracheal diameter: 24 mm

Cuff pressure  Leakage rate (ml/h) Cuff pressure  Leakage rate (ml/h)

hPa (cmH,0) 50th 90th hPa (cmH,0) 50th 90th
percentile percentile percentile percentile

27 633.6 ml/h 1225.2 ml/h 27 25.2 ml/h 3754.8 ml/h

for size 7.5 mm endotracheal tube
Minimum tracheal diameter: 19 mm Maximum tracheal diameter: 24 mm

Cuff pressure  Leakage rate (ml/h) Cuff pressure  Leakage rate (ml/h)



Endotracheal tube cuff performance (per ISO 5361 method)

The performance information shown below was collected using a bench test that is
intended to provide a comparison of the sealing characteristics of tracheal tube cuffs only
in a laboratory setting. The bench test is not configured or intended to predict
performance in the clinical setting.

hPa (cmH,0) 50th 90th hPa (cmH,0) 50th 90th
percentile percentile percentile percentile
27 498.0 ml/h 1696.8 ml/h 27 294.0 ml/h 8659.2 ml/h

for size 8.0 mm endotracheal tube

Minimum tracheal diameter: 20 mm Maximum tracheal diameter: 25 mm

Cuff pressure  Leakage rate (mL/h) Cuff pressure  Leakage rate (mL/h)

hPa (cmH,0) 50th 90th hPa (cmH,0) 50th 90th
percentile percentile percentile percentile

27 0.0 ml/h 594.0 ml/h 27 823.2ml/h 1423.2 ml/h

Appendix 1. Electromagnetic Compatibility

Like other electrical medical equipment the system requires special precautions to

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emission

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

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment Guidance

RF emission CISPR 11 Group 1 The system uses RF energy only for
its internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not
likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF emission CISPR 11 Class A The emissions Characteristics of this
equipment makes it suitable for use in

Harmonic emission Not applicable industrial areas and hospitals (CISPR

IEC/EN 61000-3-2 11 class A). If it is used in a residential

environment (for which CISPR 11 class B
is normally required) this equipment
might not offer adequate protection to
the radio-frequency communication
service. The user might need to take
mitigation measures, such as relocating
or re-orientation the equipment.

Voltage Complies
fluctuations/flicker

emissions IEC/EN

61000-3-3



Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

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

Immunity test

Electrostatic
discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

Electrical fast
transient/
burst

IEC 61000-4-4

Surge
IEC 61000-4-5

Voltage

Dips, short
interruptions
and voltage
variations on
power supply
input lines

IEC 61000-4-11

Power
frequency
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
test level

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

+/-2kV

for power
supply lines
+/-1kV
forinput/
output lines

for power supply
+/- 1kV line

to line

+/- 2 kV line

to earth

for input/output
+/- 1kV line

to line

+/- 2 kV line

to earth

Voltage dips:
0%U,05&
1 cycle

70% U, 25
cycles

Voltage
interruptions:
0% U, 250
cycles

30A/m

Compliance
Level

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

+/- 2 kV power
supply lines

N/A

for power
supply lines
+/-1kV line
to line
+/-2kV line
to earth

for input /output
N/A

Voltage dips:
0%U,0.5&

1 cycle

70% U, 25 cycles
Voltage

interruptions:
0% U, 250 cycles

30 A/m

Electromagnetic
Environment Guidance

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

Mains power quality shall be
that of a typical commercial
or hospital environment.

Mains power quality shall be
that of a typical commercial
or hospital environment.

Mains power quality shall be
that of a typical commercial
or hospital environment.

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

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or hospital
environment.

NOTE : U_is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.



Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

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

Immunity test

Conducted
Radio
Frequency
IEC 61000-4-6

Radiated Radio
Frequency
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
test level

For power lines:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

in ISM bands
80 % AM at

1 kHz

3V/m 80 MHz
t0 2.7 GHz

80 % AM at

1 kHz

Proximity to

RF wireless
communications
equipment

385 MHz -

5785 MHz, up to
28V/m

Compliance
Level

For power lines:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

in ISM bands
80 % AM at

1 kHz

3V/m
80-2700 MHz
80 % AM at

1 kHz

Proximity to

RF wireless
communications
equipment

385 MHz -

5785 MHz, up to
28 V/m

NOTE 1: At 80 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

Electromagnetic
Environment Guidance

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer

to any part of the system,
including its cables, than the
recommended separation
distance calculated from the
equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommended separation
distance

d=117VP

d = 1.17VP 80 MHz to 800 MHz
d =2.33vP 800 MHz to 2.7 GHz

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

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined
by an electromagnetic

site survey

a) Should be less than the
compliance level in each
frequency range.

b) Interference may occur
in the vicinity of equipment
marked with the following
symbol.

(<<‘>>)



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

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

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

The system is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The user of the system can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters and the system as recommended below,
according to the maximum output power of the communication equipment.

Rated maximum Separation distance (m) according to frequency of transmitter

output power (W)

of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.7 GHz
d=117vP d=117VP d=233/P

0.01 0.12m 0.12m 0.23m

0.1 0.37m 0.37m 0.74m

1 117 m 117 m 233m

10 3.70m 3.70m 737m

100 11.7m 1M.7m 23.3m

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

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency

range applies.

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



1. BaxkHa nHpopmauums — NMpouetete npean ynorpeba

MpoyeTeTe BHUMATENHO Te3M MHCTPYKLMM 3a 6e30MacHOCT, Npean a n3nonssare

Ambu® VivaSight™ 2 SLT. MlHcmpykyuume 3a ynompe6a noaniexat Ha akTyanusupaHe 6e3
[OMBAHUTENHO yBeAoMeHWe. Konua Ha TeKyLuaTta BEPCHA ca HaJIMYHW NPY MONCKBaHe.
maiiTe npefBua, Ye Te3U MHCTPYKLUMM He laBaT OGACHEHUA 1 He pa3rnexaaT KIMHUYHUTE
npoueaypu. Te onmMcBaT camo OCHOBHaTa paboTa 1 NpeanasHUTe MepPKU, CBbP3aHm C
n3nonsBsaHeTo Ha VivaSight 2 SLT. Mpeau nbpBoHayanHata ynotpeba Ha VivaSight 2 SLT e
BaXHO onepaTopuTe fja ca NofyunIn 4OCTaTbYyHO 06yUYeHre OTHOCHO NpoLeaypuTe 3a opasnHa
MHTY6aLMA 1 Aa ca ce 3aMo3HanN C NpeAHa3HauYeHNeTo, NpeAynpexaeHuaATa v NpeanasHuTe
MEpPKU, ONMNCAHWN B T€3N UHCTPYKLMN.

Hama rapaHuus 3a VivaSight 2 SLT.

B 1031 foKymMeHT TepMmuHbT VivaSight 2 SLT ce oTHaca 3a Ambu® VivaSight™ 2 SLT, a TepMuHbBT
kaben Ha adanmep ce oTHaca 3a Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable. Cuctemara VivaSight

2 SLT ce oTHacA fjo peneBaHTHaTa MHGopmauua 3a VivaSight 2 SLT, kabena Ha apanTepa u
avcnneiiHna mogyn Ambu.

1.1. NMpegHasHauyeHne

VivaSight 2 SLT e cTepunHa eHaoTpaxeanHa Tpbba 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba, npefiHa3HaueHa
3a npoueaypv 3a opasnHa HTybauusa. Ta e npefHa3HayeHa 3a ynotpeba KaTo BpeMeHeH
N3KYCTBEH AUXaTeneH MbT 3a Bb3PacTHU, HYKAaeLn ce OT MeXaHUYHa BeHTUNaumA.

Cuncremara VivaSight 2 SLT e npefHa3HayeHa 3a 061a MHCNEKLUMA Ha AnxaTeNHUTe NbTrLa 1 33
BU3yanu3aLuus no Bpeme Ha UHTYGaLMOHHM NpoLeaypu.

LleneBa nauneHTcKa nonynauusa
VivaSight 2 SLT e npegHa3HaueHa 3a Bb3pacTHU NaLMeHTH.

LleneBa cpepa Ha ynoTpe6a
Cuncremara VivaSight 2 SLT e npefjHa3HaueHa 3a ynoTtpeba B onepauynoHHu 3anu, oTAeNeHNA 3a
VNHTEH3UBHA rpuKa U CMeLHN OTAeNeHMs.

Mpo¢un Ha uenesara rpyna notpeburenu

Jlekapu vnn MeAVLIMHCKM CECTPY C MEAVNLIMHCKY 3aAb/KEHNA, 00yUEeH 3a MeXaHUYHa
6enoapobHa BeHTMNauua n aHectesus. Cbc cuctemara VivaSight 2 SLT Tpa6sa pa ce 6opasu
B CbOTBETCTBME C MECTHWTE MEAVLIMHCKM NPOLeAypY 3a U3BbPLIBaHe Ha 6enoapobHa
BEHTUNALNA.

1.2. Noka3aHuA 3a ynoTpeba

NHTyb6auuaTa ¢ VivaSight 2 SLT e nokasaHa 3a nauneHTy € TpyAHa aHaTOMUA Ha JuxaTenHuTe
NbTWLLA, NAaTONOTMYHY 6€N10APOOHN CHCTOAHUA UK APYT MEAULIMHCKU CbCTOAHUA, KOUTO
M3UCKBAT eHAOTPaxeasHa MHTy6aLuma U MexaH1YHa BeHTUNALMA, U MOraT B KOMOMHALWA C
eHpo6poHxXManeH 6okep a BKOYBAT U30NMPaHe Ha eanHnA 6an 4po6 oT apyrus, Hanp. 3a
TopaKanHa Xxmpyprus.

1.3. MpoTnBonokKasaHnsa

MaymeHTn, cTpagalm ot 3abonsaBaHNA AW NOANAraHN Ha cNeynPUUHN XNPYPruyH
WHTEPBEHUWNWN, KOUTO ' n3narat Ha pUCcK

VNN U3UCKBAT 3a TAX Aa 6bAaT nognoxeHn Ha AMP ckaHupaHe.

1.4. KnuHn4YHN nonsn

. npenOCTaBilHe Ha CUTypHWU AnXaTenHnA NbTULa, KOHTPONpPaHa BEHTUNAUMA U 3allnTa Ha
AnxatenHute NbTuLla.

+  Bu3syanusauus no Bpeme Ha NpoLieAypy Ha opanHa MHTybauus, ynecHsaBaLa HabniofeHneTo
Ha NO3ULMOHMPaHETO Ha MapKyya.

+  YnecHsBaHe Ha pa3fenAHeTo Ha 6enua Apob, KoraTo ce 13ron3Ba 3aeAHo C
eHpobpoHxmaneH 6rokep.

+  YnecHsBaHe Ha BU3yanu3aLuuATa i MOHUTOPMHTa B peanHo Bpeme Ha MeAuLIMHCKaTa
npoueaypa Npu pasgensHe Ha 6enua apob 3aeaHo € eHAoBpoHxManeH 6okep 6e3
M3MON3BaHETO Ha BPOHXOCKOM.



1.5. MpepynpexaeHna n npeanasHn MepKun

Hecna3saHeTo Ha Te3n npefynpexaeHna n npeanasHn Mepkn Moxke aa aoseae Ao
HapaHsABaHe Ha NauueHTa unu nospeaa Ha o6opyaBaHeTo. Ambu He HOCM OTFOBOPHOCT 3a
KaKBaTo n ga 6uno noeBpeaa Ha cucTemata Win HapaHABaHe Ha NalyeHTa B pe3ynTaT Ha
HenpaBW/IHO NoJsi3BaHe.

nPEnvnPE)Kp,Eva &

He vHTy6uMpanTe, He NPOMeHANTe NO3KLMATA U He eKcTy6mpaiiTe VivaSight 2 SLT 6e3
LIANOCTHO M3MyCKaHe Ha Bb3fyxa OT MaHLweTa. lpemecTBaHeTo Ha VivaSight 2 SLT ¢
HafyT MaHLWeT MoXe Aa floBeAe A0 TPaBMa Ha MEK/TE TbKaHW.

Bb3moXXHO e TemnepaTypaTa Ha MoBbpxHOCTTa Ha VivaSight 2 SLT ga ce nosuwwun

Hap 43°C, koraTo TpbbaTa e NocTaBeHa M3BbH NaumeHTa. ETo 3aLo nsknioysainte
avcnnernHna mogyn nnu paskausaiTe VivaSight 2 SLT ot gucnnenxuus mopyn cnep
M3NUTBaHETO Npeau ynotpeba. Bknouete 06paTHO ANCNNENHUA MOAYN UK CBBPXeTe
OTHOBO TpbbaTa HermocpeCTBEHO Npeamn ynoTpeba, 3a Aa NpefoTBPaTUTE PUCKa OT
CONBCHK C ThKaHTa.

He n3nonsBaiiTe pasnuueH oT NpeAocTaBeHUA NHTYbaLMOHeH cTuneT. i3nonssaHeTo
Ha CTUNET, KOMTO Ce NOKa3Ba M3BbH BbpXa Ha TpbbaTa, MoXe Aa NPUYMHN yBpeXAaHe
Ha rnacHuUTe CTPYHU NpU NHTybaumA.

YBepeTe ce, ue kabenute n TpbbUTe OT VivaSight 2 SLT He naaat Bbpxy ounTe Ha
nauveHTa no Bpeme Ha MHTybaLma 1 ynotpeba, Tbid KaTo TOBa MOXe Aa fjoBefe 1O
yBpeXaaHe Ha ounTe.

MN306paxkeHnATa oT Kameparta Ha VivaSight 2 SLT He Tpsi6Ba Aa ce n3non3Bar 3a
[NarHoCTUYHK Lenu. B npoTueeH cnyuyaii MoXe fla ce CTUTHE A0 HeMpaBuIiHa Un
nuncBaLya AviarHo3a Unm Ao yBpexaaHe Ha NnraBryHaTa MembpaHa nnm TbKaH
nopaau NPeKoMepHO [IBUXKEHVe Ha TpbbaTa.

HanaraneTo Ha maHweTa He TpAbBa Aa npesuwaga 30 cmH,0, Tbit KaTo
npeHaayBaHeTO Ha MaHLLETa MOXe fla YBpeAW TpaxeanHaTa nuraeuua.

He nznonssante VivaSight 2 SLT cbc 3ananvmm aHeCTeTUYHMW ra3oBe UKW areHTn

B HenocpeacTBeHa 6nmsoct Ao VivaSight 2 SLT, Tbi1 KaTo TOBa MOXe Aa foBeae

[10 HapaHABaHe Ha MauueHTa, o noBpepa Ha VivaSight 2 SLT unu aa Hapywm
n306pakeHneTo BbpXy ANCNNENHNA MOAY.

He nsnonssante VivaSight 2 SLT c nazepHo o60pyfBaHe Ui eNnekTpoxmpypruyHo
obopyasaHe B HenocpeacTBeHa 6nmsocT Ao VivaSight 2 SLT, Tbi1 KaTo TOBa MOXe Aa
JoBefe 10 HapaHsABaHe Ha nauueHTa, Ao noBpega Ha VivaSight 2 SLT nnv aa Hapywu
1306paxkeHNeTo BbpXy ANCMINENHUA MOAYI.

ToK®bT OT yTEUKM KbM NaLiMeHTa Moxe Aa e KyMynaTUBEH 1 TBbpAe CUIEeH, Korato ce
13Mon3BaT eHfocKkony noa HanpexeHve BbB VivaSight 2 SLT. C VivaSight 2 SLT tpsa6sa ga ce
13M0/13BaT CamMo €HJOCKOMM MOA HanpeXeHune, KnacuduumpaHu Kato NPUAoKHU 4acTu OT
,mun CF” unu ,Tun BF*, 3a aa ce Hamanu Ao MUHMMYM OBLLMAT TOK OT yTeYka KbM NauyeHTa.
He ce onuTBaiite Aa nouncTBaTe UK fja N3non3BaTe MOBTOPHO KOATO 1 fla € YacT oT
npopykTta VivaSight 2 SLT, 3awoTo ToBa ca U3fenua 3a eaHoKpaTHa ynotpeba. lMoBTopHata
ynoTtpeba Ha NPoAyKTa MOXe Aa NPUUYMHN KOHTaMUHaLWA, Bofella Ao UHbeKLmN.

He nsnonssarte noBTOpHO Kabena Ha aganTepa BbpXy APYr NauyeHT, 3alloTo Toln e
n3penue 3a ynotpe6a camo oT eiviH nauueHT. loBTopHaTa ynotpeba Ha kabena Ha
ajanTepa MoXke fia MPUUYNHU KOHTaMWHaLWA, BoAella [0 UHbeKLuu.

He n3nonseavite npoayKTa, ako NOAroToBKaTa U NnpoBepKaTta (pa3aen 4.1.) Ha npoaykTa
ca HeycrneLlHW, Thbil KaTo TOBa MOXe Aa fjoBefie A0 HapaHABaHe Ha NaLueHTa.

He nznonssante VivaSight 2 SLT ¢ gpyrvi KOHEKTOPY OCBEH CbC CTaHAAPTHU 15 mm
KOHEKTOpM 3a CBbp3BaHe KbM BEHTUNALMOHHO 060pyABaHe 1 BEPUTY, Thbii KaTo TOBa
MOXe [la AoBefie A0 HeoCTaTbyHa BEHTUNALMA.

@ VivaSight 2 SLT ce knacuduumpa kato HebesonacHo 3a paboTa B
MarHUTHope3oHaHcHa cpepa. MpenopbyBa ce NaLMeHTHT Aa ce UHTY6MpPa OTHOBO C
anTepHaTVBEH NPOAYKT, 6e3onaceH 3a MP nNpu onpeaeneHm ycioBus, ako € KINHUYHO
NnoKa3aHo cKkaHupaHe ¢ AMP.

B cnyuait Ha 06CTPYKLMA Ha FOPHUTE AMXaTeNHN MbTULLA, fb/XKalla ce Ha maTonorna
VAW YYXKA0 TANO, PUCKBT OT Heycnex npu MHTybauua ce ysenuyasa. Obmucnete
M3MON3BaHETO Ha aNTepHaTWBEH METOA N U3fenve.



YKA3AHMA 3A BHUMAHUE

1. He n3non3BgaiiTe NpoAyKTa, ako MaHLIETHT e MOBPeJeH, Thil KaTo TOBa MOXe Aia oBefe
[10 He[lOCTaTbyHa BEHTUNALIMA, XMMOKCUA 1 penHTy6auma. Tpabsa Aa ce BHMMaBa 3a
136ArBaHe Ha NOBpefa Ha MaHLUETa MO BPeMe Ha MHTY6aLmaA, Tbil KaTo 3bbuTte nnn
NMOMOLLHU CPeACTBa 3a UHTYbaLMA C OCTPY NOBBPXHOCTY MOraT Aa ro NOBPeaAT.

2. MNpepwn ynoTtpeba BHary npoBepsBanTe CbBMECTUMOCTTa Mexay SLT 1 BbHIWHOTO
YCTPOICTBO (Hanp. eHaobpoHxmanHus 6nokep (EBB), 6poHxockona, cMyKaTenHuA KateTbp),
3a fla n3berHeTe ynotpebaTa Ha yCTPONCTBA, KOUTO He MOraT fja MpeMrHaT npe3 lymeHa.

3. HewnHTy6upanTte nauvenTa c VivaSight 2 SLT npe3 napuHreanHa macka, Tbii KaTo HAMa
[la € Bb3MOXHO [la CBa/nTe MacKaTa, 3ali0oTo BUJEOKOHEKTOPBT € TBbp/e rofam 3a
npemriHaBaHe npes mackara.

4. TpnabBa pa ce o6pbLYa BHUMaHWMe, KoraTo ¢ VivaSight 2 SLT ce n3non3BsaT CyKLUMOHeH
KaTeTbp 1 EBB eaHOBpemMeHHO, Tbii KaTo NoBeue U3fenuna B lyMeHa Moxe Aa AoBefe
710 B3aMHO 6JIOKMpaHe Ha u3penvaTa.

5. He wnsnonsBaiTe TpbbaTa 3a NpOMMBaHe 3a 3aCMyKBaHe, Thil KaTo TOBa MOXe Ja
3anywm Tpbbarta.

6. BHWMMaBaiTe, KOraTo MHTY6MpaTe NaLMeHTN CbC 3aMbPCEHN AVXaTeNHN MbTHLLA,
3all0TO BM3yann3aLyaTa MOXe fja Ce BNIOLM Mo BpeMe Ha MHTybauvATa nopaau
HaTpynBaHe Ha CeKpeTU BbpXy 06eKTrBa Ha KamepaTa. [1pn Bb3MOXKHOCT
Bb3CTaHOBABaNTE BU3yanu3aLnaTa Ypes NpomrBaHe Ha Kamepara.

1.6. MoTeHUMaNHN HeXenaHu CbouTNA

MoTeHUManHn HexenaHn CbbUTUA BbB BPb3Ka C M3MONI3BAHETO HAa eHAOTPaxeanHN Tpbou
(HemsyepnaTeneH CNUCHK): Ape3ras rnac, Bb3naneHo rbLpso, opanHa nauepauns, HapaHaBaHe
Ha rnacHuUTe CTPYHW, HapaHABaHe Ha NNraBULUTE, TPaXeOOPOHXMAHO HapaHsABaHe,
NapuHrocnasbm, 6poHX0CMNas3bM, MHEBMOTOPAKC, ANCHOHUA, e30dareanHa nHTybauns,
acnupauma Ha CTOMaLLHO CbAibpXKaHue, CBbp3aHa C anapart 3a BeHTUNaLMA NHEBMOHNA,
XUNOKCEMUNA, XNNOTEH3NA, apUTMNA, CbpAeYveH apecT.

1.7. 06Wwm Genexku

Ako no Bpeme Ha yn0Tpe6a Ha TOBa n3fenne nnu Kato pesynrtart OT Heroeata yn0Tpe6a
Bb3HUKHAT CEPUO3HN UHUUAEHTH, c1>o6u.|eTe 3a TAX Ha npon3BoanTena N Ha HauyMoHanHuaA
KOMMeTeHTEeH OopraH.

2. OnucaHune Ha cuctemara
VivaSight 2 SLT moxe pa 6bae cBbp3aHa ¢ gucnneinsm mogynu Ambu. 3a nHbopmaLuma OTHOCHO
AvcnneHnTe moaynv Ambu BUXTE TEXHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

2.1.YacTtmn Ha npoayKTa

Ambu® VivaSight™ 2 SLT Ped. Homepa:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Bcnuku TpbbM ce OCTaBAT CbC CTUMET.

Pa3mepu Ha Tpb6UTE Pasmep BbHweH AnameTbp EdekTuBeH
(BbTpeweH AnameTbp Ha MaHWeTa BbTpelleH
Anametbp) [mm] [mm] AnameTbp
[mm] [mm]*
Ambu® VivaSight™2SLT70 70 10,0+£0,2 25+3,7 MwuH. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 MwuH. 4,8
Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8,0 11,0£0,2 26+39 MwuH. 5,2

" BuXTe 06ACHEHNETO Ha ,ePeKTNBEH BbTPELIEH fnameTbp” B pasaen 2.2.



Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable

2.2, CbBMeCTMMOCT Ha NpoAyKTa

Aucnneitin mogynn Ambu®

Ped. Homepa:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable
LbnxuHa Ha kabena: 2000 mm = 50 mm

Ped. Homepa:

VivaSight 2 SLT n kabenbT Ha aganTtepa
TpAGBa fja ce 3axpaHBaT OT 1 Aja Ce 13nonssar
33e/HO CbC:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

3a Homepa Ha Mofena Ha AUCTINENHNA MOAY
Ambu nposeperTe eTuKeTa OT 3aAHaTa CTpaHa
Ha AvucnnenHus mogyn. Buxre uHcmpykyuume
3a ynompe6a Ha gucnnenHus mogyn Ambu.

YcTpolicTBa, KOMTO Aia ce M3NonsBaT ¢ iymeHuTe Ha VivaSight 2 SLT

Tpb6a Ha eHAO6pOHXMNaneH 6nokep
Ambu® VivaSight™

Apyru ycTpoiicTea

«  [pyru eHpobpoHxmManHu 6iokepu

. BpoHxockonu

+  KaTeTpu 3a 3amAHa Ha AvxaTenHuTe
nbTMwa

+  Kavetpw 3a uHTy6auus Ha
[UXaTeNHWTe NbTULLA

. CmyKaTeniHn KaTeTpu

Ped. Homepa:

412900000

PBKOBOACTBO 3a pa3mepuTe 3a U360p Ha NOAXOAALY Pa3Mep YCTPOICTBA, KOUTO Aa ce

n3nonssat B nymeHute VivaSight 2 SLT:
Pasmep Ha Tpb6aTa

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0

EdekTnBeH BbTpeweH gnametsbp [mm]”

MuH. 4,6
MwuH. 4,8
MuH. 5,2

* EQeKTMBHNAT BBTPELLIEH AUAMETBP € NPe/jHa3HaueH 3a HaCOKa 3a U3GMPaHe Ha NOAXOAALMA AUAMETHP Ha
6pOoHXOCKOMa N Ha APYro YCTPOWCTBO, KOETO Aa Ce NpeKapa npes NymeHa. EGeKTUBHUAT BbTPeLleH AnamMeTbp
Ce pasnnyaea ot |D, TbiA KaTo B3ema noj BHUMaHne orpaHNYeHNeTo BbpPXYy lyMeHa npu no3mynaTa Ha Kamepara.

O6GopyaBaHe 3a BeHTUNayusa

Beno,qpo6HV| BEHTUNALUMOHHM CUCTEMU C 15 mm XXeHCKN KOHUYHW KOHEKTOPY B CbOTBETCTBME

c1SO 5356-1.



Akcecoapm
CraHfgapTHU 6 % KOHWUYHMW CNPUHLIOBKK TMN Luer
MaHwWweTn ¢ MaHOMEeTBbP € KOHeKTop Tun Luer

2.3. Yactu Ha VivaSight 2 SLT
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1
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Yacr

M3xoawm 3a
npomuBaHe

Bupeokamepa
1 cBeTOMOfEH
M3TOYHUK Ha
CBeTNINHa

OKo Ha Mbpou
TpaxeaneH

MaHuweT

EHpoTpaxeanHa
Tpbba

BupeokoHekTop

Cruner

KoHekTop 32
TpaxeanHaTa Tpbba

MunoTeH 6anoH ¢
Bb3BpaTeH KnanaH

MNopT 3a
npomuBaHe

5

10

DyHKUMNA

MpekapBa Bb3ayxa 1 GrI3MONOTUYHNA Pa3TBOP 3a
nouncTBaHe Ha 06eKTVBa Ha KamepaTa

OcurypsBa BryaniHa obpaTHa Bpb3Ka, KOATO MoANomMara
noTpebuTena Npu Nposepka Ha NOCTaBAHETO Ha
eHfjoTpaxeanHaTa Tpbba 1 eHfo6POoHXMaNHUA 6okep

lapaHTupa febuta npes TpbbaTa, ako OCHOBHUAT OTBOP
e bnokupaH

BucokoobemeH MaHLLET € HUCKO HanaraHe (HVLP),
KOWTO OCMrypsiBa yNIbTHEHME KbM TpaxeasiHaTa CTeHa

MpekapBa Bb3ayxa 3a BeHTUNaLuA Ha 6ennTe gpobose

CBbp3Ba ce KbM KOHEKTOpa 3a TpbbaTa Bbpxy kabena
Ha apganTepa 3a cBbp3BaHe Ha VivaSight 2 SLT n kabena
Ha apganTepa

[laBa dopma Ha TpbbaTa 3a HaBUrayma no Bpeme
Ha UHTyb6auua

Cebp3Ba VivaSight 2 SLT Kbm BeHTUNaLMOHHaTa cucTema

OcurypsaBsa cbBmecTM € TUN Luer nopt 3a HagyBaHe/
CnajlaHe Ha MaHLLIETa 1 yKka3Ba CbCTOAHNETO Ha HaayBaHe/
cnajjaHe Ha MaHLeTa

OCVIprﬂBa cbBMecTUM ¢ Tun Luer NOPT 3a UHXKeKTNpaHe
Ha Bb34yxu ¢M3VIOJ'IOI'VILIEH pa3TBOpP 3a NOYNCTBAHE Ha
06eKTMBa Ha Kamepata



2.4. Yactn Ha Kabena Ha apganTepa

Cebp3sa VivaSight 2 SLT kbm ancnneitHua moayn Ambu 3a
BUEe0on3006paxKeHne Ha XNBO

n

Ne Yacr DyHKUMA
1l KoHekTOp 32

Tpbba
12 Kaben
13 KoHekTOp Ha

ANCNNeNnHOTO

YCTPOWCTBO

3. O6AcHeHNe Ha N3NoN3BaHNTe CUMBONN

Cumsonu

@ID
@OD

MD

MNokasaHne

BbTpelueH gnameTsbp 3a
eHfjoTpaxeanHaTa Tpbba
(cbLio Taka ce Hapuya
pa3mep Ha TpbbaTa)

BbHLWeEH anameTbp Ha
eHpoTpaxeanHata Tpbba

MepauumHcko n3genmne

OvpxaBa Ha
npoussoauTens

3a ynoTtpeba camo ot
eAViH nauneHT

MpunoxHa yact
CbC 3aWuTa oT
nedunbpunayms Tvn BF

Hebe3sonacHo 3a paboTa
B MarHUTHO-PEe30HaHCHa
cpepa

Cumsonu

@ EFF ID
@ Cuff D

GTIN

®

[ STERILE [ EO ]

C“ us

13

CBbp3Ba ce kbm VivaSight 2 SLT

CBbp3Ba ce KbM AncrenHua moayn Ambu

MNokasaHne

EdekTrBEH BbTpeLleH
AnameTbp

NrameTbp Ha HapyTVA
MaHLeT

mo6aneH Homep Ha
TbproeckaTta ejuHULa

He n3non3seaiTe, ako
onakoBKaTa
e nospefeHa

CrepunHa 6apuepa.
CrepunusumpaHo ¢
eTUNEeHOB OKCnA,

HectepuneH npogykTt

UL mapKnpoBKa 3a
npusHaTto obopyasaHe
3a KaHaga n CALL

JloNbAHUTENEH CMNCBK C 06ACHEHNATA HAa CUMBOMTE MOXETE 1a HAMEPHUTE Ha:
www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Ynotpe6a Ha VivaSight 2 SLT

Linppute B cnBute Kpbrueta No-A0sy ce OTHACAT 3a MNIDCTPaLMMTE Ha CTpaHuLa 2.

4.1.NoaroToBKa 1 npoBepkKa

1. W36epete pa3mepa Ha VivaSight 2 SLT cnopep aHaTOMUATa Ha NaymeHTa.

2. [poBepeTe fanuv 3anevyaTBaHeTo Ha cCTepunHaTa TopbMyKa e HeHapyLeHo 1a.

He n3non3gante npoayKTa, ako cTepuniHata Topbuyka e noBpegeHa unu e 6runa
HenpegHaMepeHo oTBopeHa npeau ynotpeba.

3. YBepeTe ce, ue BCUUKM YaCTU HA MPOAYKTA Ca HanuUe 1 Ye HAMA 3aMbpCABaHUA UK
noBpeaun Ha NPoAyKTa, KaTo HePaBHU MOBBPXHOCTU, OCTPY pbOOBE NN N3[ATUHU, KOUTO
Morat Aa HapaHaT nauvenTa. 1b

4.  AKo usnonspate yCTpolicTBaTa BbTpe B TpbbaTa, npoBepaABaiTe TAXHaTa CbBMECTUMOCT
ypes NoTBbpXKAaBaHe Ha TOBA, Ye yCTPOMCTBaTa MOraT la NpemuHart npes Tpbbata 6e3
CbNpPOTUBIEHME.

MN3non3BaiTe eGpeKTUBHMA BbTPELLEH JMaMeTbp, NOCOYeH B Tabnvuata B pasgen 2.2,
KaTo HacoKa 3a n3bupaHe Ha pasmepa Ha ycTponcTBoTo. HAMa rapaHuua,

Ye yCTPOMNCTBATA, N3bpaHy eJUHCTBEHO Ypes U3non3BaHe Ha epeKTUBHWA BbTPeLLeH
AvameTbp Ha VivaSight 2 SLT, we 6baaT cbBMecTUMM B KOM6UHaUMA ¢ VivaSight 2 SLT.

5. MNpoBepsBaiiTe MaHLIeTa 3a UANOCT, KaTo ro HajlyBaTe 1 cnajaTe HanmbJiHoO. (2
VivaSight 2 SLT moxe fia ce cma3Ba Npw Hy»Aa; n3bAreaiiTe obnacTta okosno ob6eKTBa Ha
Kamepara B Kpas Ha Tpbbarta.

7. Bkniouete gucnneinHua moayn Ambu, KaTo HaTUCHeTe 6yTOHa Ha 3axpaHBaHeTo.

BuTe MHCTpyKLUMMTe 3a ynoTpeba Ha gucnneiiHna mogyn Ambu. (3

8. (CBbpxeTe Kabena Ha aganTepa Kbm TpbbaTa 1 AnCNnenHna mopyn. BHumaeaiite 3a
NnoapaBHABAHETO Ha cTpenkuTe. (4 (5

9. [poBepeTe fanu Ha eKpaHa ce NOKa3Ba BUAEON306paxKeHne B peasHo Bpeme C NpaBuSiHO
Pa3nonoxeHue, KaTo HacounTe ANCTanHUA Kpaii Ha VivaSight 2 SLT Kbm 06eKT, Hanpumep
KbM AflaHTa Ha pbKaTa cu (6 . HacTpoiTe npeanoynTaHuaTa 3a M306paxxeHuns, ako e
Heo6XoANMO (BVXKTe UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha gucnnenHusa mogyn Ambu).

AKO 06eKTBT He ce BUXKAA ACHO, 3abbplueTe newyTe B ANCTANHNA Kpai CbC CTepuiiHa
Kbpra Uy TamnoH C ankoxos.

4.2. N3non3BaHe Ha VivaSight 2 SLT

NHTy6mnpane

1. Tpeamn nHtybupare dukcmparite NPOBOAHMKA N TPBOMTE OKONO UMK B pbKaTa CH, 3a Aa
npepoTBpaTHTe NajlaHe Ha KOHEKTOPKTE BbPXY NMLIETO WK OYUTE Ha NaLMEeHTa MO BpeMe
Ha UHTybupaHe.

2. Bkapanrte VivaSight 2 SLT opanHo 1 A npekapainTe npe3 rnacH1Te CTPYHW C Bbpxa Ha
Tpbbata Harope. (7

3. Ceanete ctunerta.(g

4. [JlokaTto HabniofaBaTe M306paKeHNeTo B peasiHo Bpeme BbpXy AUCMNENHUA Moayn,
npekapaiTe TpbbaTa ole HanpeA [0 KPailHOTO NO3ULIMOHMPaHe Haj KapyHa.

5. HapyiTe maHweTa A0 MakcMmanHo HanaraHe ot 30 cmH,0. MNoTebpAeTe Nno3uumATa Ha
TpbbaTta Bbpxy AUcnneinHa moayn (9 . AKo NaLMeHTbT e NpemecTeH cneg uHTy6aunsTa,
noTBbpAeTe OTHOBO NO3MLMATa Ha TpbbaTa BbPXY AUCNNEHNA MOAY.

6. CBbpxeTe cMcTeMaTa 3a BEHTUNALMA KbM KOHEKTOPaA 3a TpaxeanHaTta Tpbba.
W3non3BaiTe kanHorpadus 3a MOHUTOPUHT Ha CO, B Kpas Ha CMOKOWMHO U3AnLIBaHe,
aycKynTauma u HabnoaeHe Ha IBUKEHNETO Ha rpbJiHaTa CTeHa, 3a jla NoTBbpAnTe
npaBuUIHaTa No3uULMA Ha TpbbaTa.

7. OukcupainTe VivaSight 2 SLT n guxatenHata Bepura cnopej noKanHUTe HaCoKU.

MouncrBaHe Ha 06eKTUBaA Ha KamepaTa

AKO 06eKTMBBT Ha KamepaTa Ha VivaSight 2 SLT ce 3ambpcy 1v 3aTbMHM OT CeKpeTn,
TO MOXe [la Ce MOUNCTY C MHXEKTUPAHe Ha Bb3AyX 1 Gpr3nonornyeH pasTBop B NopTa 3a
NPOMMBaHe, ako TOBa € pa3peLleHOo OT NONWTMKaTa Ha 3PaBHOTO 3aBefeHue.

1. OTBOpeTe KanayeTo Ha NOPTa 3a NPOMUBaHe.
2. C5 ml cnprHuoBKa nHXeKTUpanTe 3 ml Bb3gyx B mopTa 3a MpoMMBaHe 1 Cnej ToBa
npoBepeTe ACHOTaTa Ha M306paxeHneTo.
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3. C5 ml cnpriHuoBKa nHxekTupainte 3 ml dprsmnonoruyeH pasTeop B NopTa 3a NPOMMUBaHE U
cnep ToBa NpoBepeTe ACHOTaTa Ha U3obpakeHneTo.

4. Ako n3o06paxkeHMETO B peanHo Bpeme Bbpxy AnCnneiHna moayn Ha Ambu e Bce oue
HEeACHO, NoBTOpeTe CTbMNKa 2 1 3.

5. 3aTBopeTe KamnayeTo Ha NOpTa 3a NPOMMUBaHe.

Wsnon3BaHe Ha akcecoapu 1 Apyrun ycTpoicTea

KoraTo nsnonssate ycTpoictsa BbB VivaSight 2 SLT, BuHaru n3sbpLiBaiTe npoBepka 3a
cbBMecTMMOCT Mexay VivaSight 2 SLT v ycTpoicTBOTO CbrnacHo pasgen 4.1, cTbnka 4.
MpoBepeTe akcecoapa nnn ApyroTo yCTPONCTBO, NpeAn Aa rv usnonssate. AKO MMa HAKaKBa
HepeaHOCT B paboTaTa My UM BbHLIHUA BU, MOAMEHETE ro.

ExkcTry6auns

1. Pa3kaueTe cuctemarta 3a 6enoapo6Ha BeHTUNAUUA.
2. CnapgHeTte mMaHweTa HanbHo. 102

3. baBHO u3Tternete TpvbaTa. 10b
AbArocpoyHo nepnoanyHo HabnoaeHne/MpoabMKUTENHOCT Ha ynoTpe6a

VivaSight 2 SLT moxe pa ce 1©3non3Ba 3a BeHTUNALMWA U NeproanyHo HabnogeHne cnep
onepauus. PaskaueTe kabena Ha aganTtepa oT TpbbaTa, HO 3anaseTe Kabena Npu naumneHTa B
Cnyvaii Ha Hy>KAa OT NeprofuUHo HabnogeHne. Ako e Heobxoanmo, VlvaSight 2 SLT n kabenbt
Ha ajlanTepa MoraT fja ce n36bpcBaT C BOAA UV TAMMOH, HAaMOEH C aIkOXON.

VivaSight 2 SLT moxe Aa ce nsnonssa Ao 14 AHY Npu nepnoaunyHa ynotpeba Ha
BMAeoKameparta 3a o6wo Ao 8 uaca. Korato ynotpebata Ha Buieokamepara npesuuy 8 yaca,
n3non3BanTe MapKnpoBKuTe 3a AbnbounHa Bbpxy VivaSight 2 SLT 3a HabnopaBaHe Ha
nosnuuaTa Ha TpbbaTa.

4.3. Cnep ynotpeba

BusyanHa npoBepka

I'Iposepere LesioCTTa Ha NpOoAYKTa U npoBepeTe Aanv nma nmnceawim nnn c4yneHm 4acTtu.

B cnyqaﬂ 4e KOPeKTUBHU ,EleI;ICTBMFI ca HeO6XO,CLVIMVI, ,CLeVICTBaI;ITe B CbOTBETCTBUE C NOKANTHUTE
60MHNYHY NpoLeaypu.

PaskauBaHe

1. Pa3kaueTe kabena Ha aganTepa oT gucnnenHua mogyn Ambu. 11a

2. WsknioyeTe gucnnenHua moayn Ambu, KaTo HaTMCHeTe 6yTOHa Ha 3axpaHBaHeTo. 11b

3. VivaSight 2 SLT n cTuneTsT ca ycTpoicTBa 3a eiHOKpaTHa ynoTtpeba, a KabenbT Ha
apanTepa e 3a ynotpeba camo oT eiuH NauueHT. He HakucBaliTe, He M3NnakBaTe, He
cTepunmnsmnpanTe N He N3NON3BaNTe NOBTOPHO YCTPOICTBATa, Thil KaTo TOBa MOXe
Aa OCTaBW BpeAiHN OCTaTbL UK fa AOBe/ie 40 HEU3NPABHOCT Ha YCTPOICTBaTa.
KoHCTpyKuMATa 1 M3NoN3BaHNTe MaTepuani He ca CbBMECTUMMU C KOHBEHLIVIOHaNIHNTe
npoueaypu 3a NouncTBaHe u ctepunusunpane. 12

UsxBbpnaxe

VivaSight 2 SLT e ycTpoicTBO 3a ejHOKpaTHa yrnoTpeba 1 TpAabBa fia ce U3XBBbPNW Cneq
ynotpeba. KabenbT Ha afjanTtepa Ha VivaSight 2 e ycTpoiicTBo 3a ynotpeba camo oT eAnH
naumeHT n TpAabBa Aa ce N3XBBPNM C TpbbaTa cn cnep ynotpeba. VivaSight 2 SLT n kabensbT Ha
apanTepa VivaSight 2 ce cmATaT 3a KOHTaHMMUPaHK cnief ynoTpeba n TpAbBa Aa ce U3XBbPNAT
B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopenbu 3a CbbrpaHe Ha MHPEKTUPAHU MESNLIMHCKIN
YCTPOMNCTBA C €NIEKTPOHHV KOMMOHEHTH.

5. TexHnveckn cneynduKaLmm Ha npoayKTa

5.1. Mpunoxummn craHgapTn

OyHKumATa Ha VivaSight 2 SLT e B cboTBETCTBME CbC:

- EN 60601-1 EnektpomeanuunHcky anapatu. YacT 1: O6wm n3nckBaHms 3a OCHOBHA
6e30MacHOCT U CbLIECTBEHN XapaKTePUCTUKN.

- EN 60601-2-18 EnekTpomeuumHcKm anapaTu. YacT 2-18: CneynduuHn n3nckBaHms 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT 1 CbLEeCTBEHW XapaKTePUCTVKK Ha anapaTy 3a eH0CKONNA.
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5.2. Cneuyndukauyuu Ha VivaSight 2 SLT n ka6ena Ha aganTepa

VivaSight 2 SLT n ka6en Ha
apantepa

3axpaHBaHe

CrepunHoct

Ycnosus Ha okonHata cpefia
TemnepaTypa Ha oKofiHaTa cpefa

OTHOCKTENHA BAAXKHOCT Ha
OKOJ1HaTa cpeda

ATMOChepHO HansAraHe Ha
OKoJfHaTa cpefia

lNpenopbkKa 3a CbxpaHeHue

Cneuyundukauyma

VivaSight 2 SLT n kabenbT Ha aganTtepa morat aa
Ce 3axpaHBaT CamMo OT CbBMeCTMM ANCNNENHN
mogynu Ambu. BuxTe pasgen 2.2 CbBMeCTUMOCT

Ha NpoAyKTa.

YctpoinctBoTo VivaSight 2 SLT e ctepunusnpaHo
C eTUNIEHOB OKCWA; KabenbT Ha ajanTepa ce

A0CTaBA HECTEPUNEH.

Ekcnnoatauna
10 - 35°C (50 - 95 °F)

30-75%

70 - 106 kPa

5.3. TexHNYECKN XapaKTepUCTUKN Ha MaHLIeTa

TexHMuYeCKn XapaKTepucTuKmM Ha

(cbrnacHo metopa Ha ISO 5361)

CbxpaHeHue

10-25°C(50-77 °F)

[la ce cbxpaHnaABa Ha CyXo,
XNagHoO N TbMHO MACTO

Ta Ha eHAOoTP

Ta Tpb6a

MHdopmaLmaTa 3a TEXHNYECKWUTE XapaKTEPUCTHKM, NOKasaHa No-gony, e cbbpaHa

C M3non3BaHe Ha CTEHAOBO U3NUTBaHE C LieN MpefocTaBsAHe Ha 6a3a 3a cpaBHeHNe

Ha YNABTHUTENHNUTE XapaKTEPUCTUKM Ha MaHLLETUTe Ha TpaxeanHuTe Tpb6U camo B
nabopatopHa cpeaa. CTeHj0BOTO U3NWTBaHe He € KOHPUIypUpaHo Unn npeaHasHayeHo
33 NPOrHO3MpaHe Ha TEXHNYECKNTE XapaKTePUCTVKN B KNNHNYHA cpeaa.

3a TpaxeanHa Tpb6a c pasmep 7,0 mm

MuHUManeH TpaxeaneH agnameTbp: 19 mm

HanaraHe Ha

MaHLweTa

hPa (cmH,0) 50-n 90-n
npoueHTun

27 633,6 ml/h

CToiHoCT Ha Tey (ml/h)

HanaraHe
Ha MaHwWeTa

hPa (cmH,0)

npoueHTun

1225,2 ml/h 27

3a eHjOTpaxeanHa Tpb6a c pasmep 7,5 mm

MuHuManeH TpaxeaneH guameTsp: 19 mm

HansaraHe Ha

MaHLeTa

hPa (cmH,0) 50-n 90-n
NpoueHTUn

27 498,0 ml/h

24

CroiHocT Ha Tey (ml/h)

HanaraHe
Ha MaHLeTa

hPa (cmH,0)

npoueHTnn

1696,8 ml/h 27

MakcumaneH TpaxeaneH agnameTbp: 24 mm

CronHocT Ha Tey (ml/h)

50-n 90-n
NPOLEHTMN  NpoLeHTUN
25,2 ml/h 3754,8 ml/h

MakcrmaneH TpaxeaneH AnameTsbp: 24 mm

CronHocT Ha Tey (ml/h)

50-n 90-n
NPOLEHTUN  NpOLeHTUN
294,0 ml/h 8659,2 ml/h



TexHUYECKN XapaKTepUCTUKN Ha MaHLeTa Ha eHAoTpaxeanHara 'rp'bﬁa

(cbrnacHo metopa Ha ISO 5361)

MHdopmMaLuaTa 3a TEXHNYECKINTE XapaKTEPUCTHKY, MOKa3aHa no-goiny, e cbbpaHa

C 3non3BaHe Ha CTEHAOBO U3NUTBAHE C LieN MPeAocTaBaHe Ha 6a3a 3a CpaBHeHNe

Ha YNABTHUTENHNUTE XapaKTEPUCTUKM HAa MaHILETUTE Ha TpaxeanHuTe Tpb6U camo B
na6opatopHa cpeaa. CTeH[0BOTO U3NMTBaHe HE e KOHGUIYPUpPaHO UK NpeaHasHaYeHo
33 NPOrHO3MpPaHe Ha TEXHNYECKNTE XapaKTePUCTVKY B KNVHMYHA cpeda.

3a eHAOTpaxeasnHa Tpb6a c pasmep 8,0 mm
MuHuManeH TpaxeaneH gnameTbp: 20 mm

HansaraHe Ha  CroiHocT Ha Tey (ml/h)

MaHLeTa

hPa (cmH,0) 50-n 90-n
NPOUEHTUA  MPOLEHTUA

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h

MakcrmaneH TpaxeaneH aguamerbp: 25 mm

Hansrane CronHocT Ha Tey (ml/h)

Ha MaHweTa

hPa (cmH,0) 50-n 90-n
NPOUEHTU  NPOLEHTUN

27 823,2 ml/h 1423,2 ml/h

MpunoxeHue 1. EneKTpomarHuTHa CbBMeCTUMOCT

Mofo6HO Ha APYrY eNeKTPOMEANLIMHCKI anapaTu, cucTemMaTta U3NCKBa CrieluanHm npeanasHn
MepKM 3a rapaHTMpaHe Ha eNleKTPOMarHMTHa CbBMECTUMOCT C 1Py eneKTpoMeANLIMHCKN
YCTPONCTBa. 3a la Ce OCUTypu eNleKTPpOMarHuTHa cbBmecTmocT (EMC), cuctemarta Tpsabsa

fla 6bAe HCTanMpaHa v n3nonsBaHa CbrnacHo nHpopmauuaTa 3a EMC, npepoctaBeHa B

TOBa PbKOBOACTBO.

Cncremarta e pa3paboTeHa v TeCTBaHa 3a CbOTBETCTBME C U3UCKBaHUATa Ha IEC 60601-1-2 3a
eneKkTpoMarHMTHa CbBMeCTUMOCT C ipYri yCTPONCTBa.

Hacoku n geknapauyusa Ha nponsBoAUTENA — €NeKTPOMarHMTHO N3NibYyBaHe

Cuctemarta e npefiHa3HayeHa 3a ynotpeba B enekTpomarHiTHaTa cpefia, nocoueHa
no-gony. KnmeHTsT mnu noTpebrTenaT Ha cuctemata TpAGBa Aa ce yBepw, ye Ta ce
13non3sa B TakaBa cpefa.

WsnuTtBaHe 3a CvorBeTcTBUE
W3NbYBaHNA

M3nbyusaHe Ha lpyna 1
paguoyecToTHa

eHeprua CISPR 11

M3nbyBaHe Ha Knac A

paguouecToTHa
eHeprusa CISPR 11

M3nbuBaHma Ha
xapmoHwuum IEC/
EN 61000-3-2

He e npunoxumo

OnyKkTyaumum Ha
HanpexeHneto/
bnukepn IEC/
EN 61000-3-3

OTroBapsa Ha
N3NCKBaHUATa

Hacoku 3a eneKTpomarHnuTHa cpepa

Cuctemata 13non3Ba paaroyecToTHa
eHeprus camo 3a BbTPELLHOTO CU
dyHKUMoHUpaHe. CnefoBaTenHo
M3NbYBAHUATA HA PAANOYECTOTHA eHeprus
Ca MHOTO HICKM 11 € MaNiko BePOATHO fla
NPUYMHAT CMYLEHNA B PA3MONOKEHOTO
Habnu13o enekTPOHHO o6opy/ABaHe.

XapaKTepuCcTUKNTe Ha N3nbuBaHMATa Ha
ToBa 06opyABaHe ro NPaBAT NOAXOAALLO
3a U3NoN3BaHe B MHAYCTPUANHN 30HU

v 6onHuum (CISPR 11 knac A). Ako ce
V3NON3Ba B XWWLHW Crpajm (3a Kouto
o6ukHoBeHo ce n3uckea CISPR 11 knac B),
ToBa obopyfBaHe MOXe Aia He NpefoCTaBU
noaxoAsLla 3aluTa Ha pagmoyecToTHaTa
cbobwuTenHa ycnyra. Moxe fa ce
HaNoXu NOTPebnTenaT Aa B3emMe MepKu
3a HamanABaHe Ha Bb3AeiCcTBIETO,

KaTo Hanmpumep Aa NpemecTv unm
npeopueHTupa obopynBaHeTo.
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Hacoku n AeKnapauyua Ha Npon3BoauTens — e1IeKTPoOMarHuTHa yCTOﬁHMBOCT

Cnctemata e npefHasHayeHa 3a yn0Tpe6a B eleKTpoOMarHuTHaTa cpefia, nocoyeHa
no-gony. KnvueHTbT Mnn nOTpE‘6VITeﬂF|T Ha cunctemarta TpﬂsBa Aa ce yBepu, ye 1A ce
M3Nnon3Ba B TaKaBa cpeaa.

UsnuTtBaHe 3a
yCTONYMBOCT

EnekTpocTtatuueH
pa3paga (ESD)
IEC 61000-4-2

Enektpuueckun

6bp3 npexoaeH
npouec/

nakeT umMnyncv
IEC 61000-4-4

MNpeHanpexeHune
IEC 61000-4-5

Cnapose B Hanpe-
KEHUETO, KpaTKM
NpeKbCcBaHUA N
M3MeHeHMun Ha
HanpeXeHneTo Ha
BXOLHWTE NINHUN
Ha eneKkTpo-
3axpaHBaHeTo

IEC 61000-4-11

MarHutHo none ¢
npomuLuneHa
yecToTa

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
HNBO Ha U3NNTBaHe

+/- 8 KV KOHTaKT
+/-2,4,8,
15 kV Bb3ayx

+/- 2 kV 3a enek-
Tpo3axpaHBalyuTe
MHUN

+/- 1 kV 3a BXoAHU-
Te/N3XO4HUTE NUHUN

3a
eneKkTpo3axpaHeaHe
+/- 1 kV nuHna

KbM NINHWA

+/- 2 kV nuHnA

KbM 3ems

3a BXoa/m3sxoq
+/- 1 kV nuHua
KbM IMHWA
+/- 2 kV nuHnA
KbM 3ems

CnapoBe B
HanpexeHneTo:
0%U,0,5u

1 uukbn

70 % U, 25 unkbna

MNpekbcBaHNA B

HanpeXeHneTo:
0% U, 250 ynkbna

30A/m

Hueo Ha
CbOTBETCTBUE

+/- 8 KV KOHTaKT
+/-2,4,8,
15 kV Bb3ayx

+/-2kV 3a
eneKTpo3axpaH-
BawuTe INHNN

Hee
NPUIOXNUMO

3a eneKkTpo-
3axpaHBalyuTe
NVHAN

+/- 1 kV nuHua
KBM NINHWA

+/- 2 kV nuHua
KbM 3emsa

3a BXxoa/usxop

Hee
NPUIOXUMO

CnapoBe B
HanpeXeHneTo:
0%U,0,5u

1 uukbn

70% U,

25 yukbna

MNpekbcBaHnA B
HanpexeHneTo:
0%U,

250 uukbna

30A/m

Hacoku 3a eneKkTpo-
MarH1uTHa cpefa

AKO NogbT e NoKpUT
CbC CUHTETUYEH MaTe-
puan, oTHocuTenHata
BNaXHOCT TpsA6Ba Aa
6bae noHe 30 %.

KauecTBOTO Ha enek-
Tpo3axpaHBalynTe
Mpexu TpabBa fa e Ha
TUNMYHA TbProBcKa
nnm 60NHNYHA cpepa.

KauecTBoTO Ha enek-
Tpo3axpaHBawmTe
Mpexu TpAabBa fa e Ha
TUNUYHA TbProBCKa
nnv 6onHNYHA cpea.

KauecTBOTO Ha enek-
Tpo3axpaHBalyuTe
Mpexu TpsbBa Aa e Ha
TUMWYHA TbProBCKa Un
60nHUYHa cpepa.

AKO 113M0N3BaHETO Ha
cucTemata UsncKea
HenpeKkbcHaTa pabota
Mo Bpeme Ha NpeKbCBa-
HWA Ha eneKkTpo3axpaH-
BaHeTo, cucTemata
MOXe fa ce 3axpaHBa
OT BrpajieHaTta akymy-
natopHa 6atepus.

MarHutHuTe nonera ¢
npoMuLLIeHa YecToTa
Tpab6Ba fa 6baaT Ha
HUBA, XapaKTepHH 3a
MeCToMnonoXeHune B
TUMUYHA TbProBcka
nnm 60NHNYHA cpepa.

3ABEJIEXKA: U, e HanpeXeHneTo B MpexaTa C NPOMEH/INB TOK Npeav NpularaHeTo Ha

N3NNTBAHOTO HNBO.
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Hacoku n AeKnapauyua Ha Npon3BoauTens — e1IeKTPoOMarHuTHa yCTOﬁHMBOCT

Cnctemata e npefHasHayeHa 3a yn0Tpe6a B eleKTpoOMarHuTHaTa cpefia, nocoyeHa
no-gony. KnvueHTbT Mnn nOTpE‘6VITeﬂF|T Ha cunctemarta TpﬂsBa Aa ce yBepu, ye 1A ce
M3Nnon3Ba B TaKaBa cpeaa.

UsnuTtBaHe 3a
yCTONYMBOCT

MNMpoBexpaaHa
paAnouyecToTHa
eHeprua

IEC 61000-4-6

M3nbuBaHa
paAnouecToTHa
eHeprua

IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2

HVBO Ha U3nNuTBaHe

3a 3axpaHBawuTe
NIMHWK:

3VRMS

0,15 - 80 MHz

6 VRMS

B ISM gnanasoH
80 % AM npu

1 kHz

3V/m

80 MHz

no 2,7 GHz
80 % AM npwu
1 kHz

bnusocT go
paanoy4ecToTHO
6e3XKn4YHO
KOMYHUKAaLVOHHO
obopynBaHe

385 - 5785 MHz,
[o 28 V/m

Hueo Ha
CbOTBETCTBUE

3a
3axpaHBaluTe
NINHWK:

3VRMS

0,15 - 80 MHz

6 VRMS

B ISM gnanasoH
80 % AM npwu

1 kHz

3V/m

80 - 2700 MHz
80 % AM npn

1 kHz

bnusoct go
pagmouecToTHo
6e3)XMUYHO KoMy-
HVKaLMOHHO
obopynBaHe

385 - 5785 MHz,
Ao 28 V/m

Hacoku 3a eneKkTpo-
MarH1uTHa cpefa

MpeHocmo 1 MobunHo
PY o6opyaBaHe 3a
KOMYHUKaLWs He
TpAb6Ba Aa ce n3nonsea
no-651130 40 KOATO U
Aa e yacT Ha cucTemara,
BK/IIOUNTENTHO A0
HelHuTe Kabenu, ot
npenopbUYNTENHOTO
OTCTOAHWE, N3YNCIIEHO
OT ypaBHEHMETO,
NPUOKNMO 3a
yecToTaTa Ha
npepasatens.

MpenopbunTenHo
OTCTOAHNE
d=117P
d=117VP 80

1o 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz
no 2,7 GHz

Kbaeto P e makcumarnHa
N3XOfiHa MOLHOCT

no cneundukayus

Ha npejaBaTens BbB
Batose (W) cnopep
nNpou3BOANTENSA Ha
npepasatens, ade
npenopbUYNTENHOTO
OoTCTOAHME B MeTpK (M).
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Hacoku n AeKnapauyua Ha Npon3BoauTens — e1IeKTPoOMarHuTHa yCTOﬁHMBOCT

Cnctemata e npefHasHayeHa 3a yn0Tpe6a B eleKTpoOMarHuTHaTa cpefia, nocoyeHa
no-gony. KnvueHTbT Mnn nOTpE‘6VITeﬂF|T Ha cncTtemarta Tpﬂ6Ba Aa ce yBepu, ye 1A ce
M3Nnon3Ba B TaKaBa cpeaa.

UsnuTtBaHe 3a IEC 60601-1-2 Hueo Ha Hacokwu 3a enekrtpo-
ycTo4nBOCT HMBO Ha U3NNTBaHe | CbOTBETCTBME MarHuTHa cpepa

HanperHatocTtTa Ha
noneTo ot GUKCUpPaHU
pafmMoyecToTHU
npepasarenu,
onpeaeneHa ot
€N1eKTPOMArHUTHOTO
npoyuyBaHe Ha MACTO
a) TpabBa ga 6bae
noj HUBOTO Ha
CbOTBETCTBYE BbB
BCEKM YecToTeH
AManasoH.

6) cmyLLeHnA Moxe fa
Bb3HMKHAT B 6n1n3ocT
no obopyaBaHe,
MapKMpaHo CbC
[oNynocoueHms
CUMMBON.

()

3ABENEXKA 1: Mpwu 80 MHz ce npunara no-BUCOKUAT YeCTOTEH AManasoH.
3ABEJIEMKA 2: Te3y HacOKN MOXe Aa He ca MPUIOXMMUN BbB BCUYKM CUTYaLnK.
Pa3npocTpaHeHMeTo Ha eNeKTPOMarHUTHUTE BbJIHUN Ce BMAE OT MOMbLiaHEeTOo 1
0Tpa3ABaHeTo OT KOHCTPYKLUW, MPeAMETU U Xopa.

a) HanperHaTocTTa Ha noneto ot puKCMpaHu NpefaBaTenu, kKato 6asoBu CTaHLMKM 3a
paaunoTenepoHn (KNeTbUHN/6e3KNYHM) 1 HA3EMHU MOBWHI PaANOCTaHLUW, TIOOGUTENCKN
papuocTtaHumm, AM n FM pagrnounsnbuBaHe, KakTo 1 TEIEBU3NOHHO M3NTbYBaHe, He MOXe
fia 6b/ie TeOPETUYHO NPOrHO3MpPaHa C TOYHOCT. 3a OLiEHKa Ha eNeKTpoMarHuTHaTa cpefa
nopaav GUKCMpaHn pagmoyecToTHY NpefjaBaTeny Tpabea fja ce 0bMUCIY eneKkTpoMarHmT-
HO NpoyyYBaHe Ha MACTO. AKO M3MepeHaTa HarnperHaToCT Ha MONEeTO Ha MACTOTO, KbAETO Ce
13non3ga cucTemaTa, HaaXBbPA NPUNOKUMOTO HUBO 3a PAfMOYEeCTOTHa CbBMECTUMOCT
no-rope, cucTemata TpAbBsa Aa ce HabnofaBa, 3a Aa ce NOTBBLPAN HOpManHaTa 1 paboTa.
AKo ce HabnoaaBaT OTKNIOHEHNA B paboTaTa, MOXe ia € Heo6X0AMMO B3EMAHETO Ha
[OMBIHUTENHN MEPKMU, KaTo MPEHacouBaHe UM NpemMecTBaHe Ha cuctemara.

6) Mpw yectoTHUA AnanasoH ot 150 kHz fo 80 MHz HanperHaTocTTa Ha noneto TpsAbea Aa
enop 3 V/m.
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MpenopbyunTenHn oTCToAHNA mexay npeHocMmo n mMo6unHo
PaAnoY4YeCcTOTHO KOMYHUKaLNOHHO o6opynBaHe n cucrtemarta

CucTtemarta e npefiHa3HaueHa 3a 3Mon3BaHe B €/IEKTPOMAarHUTHa Cpepa, B KOATO
V3bYBAHUTE PAANOYECTOTHI CMYLLEHUA Ce KOHTponupaT. [oTpebuTenaT Ha cuctemata
MO>e [la MOMOTHe 3a NpefoTBPaTABaHe Ha €NIEKTPOMArHUTHO CMyLLEHE, KaTo NOAAbPXKa
MWHVIMasHO Pa3CcToAHNe MeX Ay NPeHOCKMOo 1 MobunHo PY obopyaBaHe 3a KOMyHUKaLWA
(NpepaBaTenu) N cucTemara, KakTo ce NPenopbyBa No-Aosy, B CbOTBETCTBUE C
MaKCKManHaTa U3XofHa MOLLHOCT Ha KOMYHVKaLMOHHOTO obopyaBaHe.

HomunanHa

MaKcMmasnHa

n3xoaHa mowHocr (W) | 150 kHz go 80 MHz
Ha npepaBarens d=117P

0,01 012m

01 0,37m

1 1,177 m

10 3,70m

100 11,7m

3a npepasatenyi C HOMMHAIHA MaKCYMasHa U3XO4HA MOLLHOCT, KOSAITO He e MocoYeHa
no-rope, NpenopbUYNTENHOTO oTcToAHME (d) B MeTpm (M) MOXe fAa ce onpeaenm Ypes
YyPaBHEHUETO, NPUSIOXKMMO 3a YecToTaTa Ha npeaaBaTtens, KbAeTo P e MakcManHata

80 MHz go 800 MHz
d=117/P

0,12m
0,37 m
117 m
3,70 m

1M1,7m

OTtcroAHMe (M) B 3aBUCMMOCT OT YecToTaTa Ha npeaasartens

800 MHz o 2,7 GHz

d=2,33VP

0,23 m
0,74 m
2,33m
7,37 m

23,3 m

M3XOAHA MOWHOCT Mo creyndrKaums Ha npeaasatens sbs Batose (W) cnopes

npovsBoaunTeNnAa Ha npefasartena.

3ABEJIEXKA 1: MNMpw 80 1 800 MHz ce npunara 0TCTOAHNETO 3a NO-BUCOKMA YeCTOTEH ANana3soH.

3ABEJIEXKKA 2: Te3n HacoKn MOXe Aa He Cca NPUNOoXNMN BbB BCUYKW CUTYaLnN.

Pa3|'|p0CTpaHeHVIeT0 Ha eNeKTPOMarHUTHUTE BbJTHU Ce BiIAE OT NOMbLYaHETO N OTPa3ABaHETO

OT KOHCTPYKUWUKW, NpeamMmeTn 1 Xopa.
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1. Diilezité informace - Pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim Ambu® VivaSight™ 2 SLT si pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny.
Tento ndvod k pouziti mUze byt aktualizovan bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni
verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, ze tento nédvod nevysvétluje
klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zékladni kony a opatieni souvisejici
s pouzitim prostfedku VivaSight 2 SLT. Pfed prvotnim pouzitim prostiedku VivaSight 2 SLT
je nezbytné, aby jeho obsluha byla dostate¢né vyskolena v postupech oraIni intubace a
obezndmena s ur¢enym pouzitim zdravotnického prostiedku, varovanimi a upozornénimi
uvedenymi v tomto navodu.

Na prostfedek VivaSight 2 SLT se nevztahuje zadna zaruka.

Pojem VivaSight 2 SLT pouzity v tomto dokumentu oznacuje prostfedek Ambu® VivaSight™ 2
SLT a pojem kabel adaptéru oznacuje kabel adaptéru Ambu® VivaSight™ 2. Systém VivaSight
2 SLT odkazuje na informace relevantni pro prostiedek VivaSight 2 SLT, kabel adaptéru a
zobrazovaci jednotku Ambu.

1.1. Uréené pouziti

VivaSight 2 SLT je sterilni endotrachealni trubice pro jedno pouZiti urena k oralni intubaci.
Je urcena k pouziti jako prostiedek k docasnému zajisténi umélé dychaci cesty u dospélych
vyzadujicich mechanickou ventilaci.

Systém VivaSight 2 SLT je ur¢en k obecné kontrole dychacich cest a k vizualizaci v pribéhu intubace.

Uréena populace pacientt
VivaSight 2 SLT je prostfedek urceny pro dospélé pacienty.

Prostiedi uréeného pouziti
Systém VivaSight 2 SLT je urcen k pouziti na operacnich sélech, jednotkach intenzivni péce a
oddélenich urgentniho piijmu.

Profil ur¢eného uzivatele

Zdravotni sestry nebo lékafi odpovédni za poskytovéni zdravotni péce a proskoleni v
postupech mechanické plicni ventilace a anestezie. Se systémem VivaSight 2 SLT musi byt
manipulovéno v souladu s mistnimi Iékafskymi postupy pro plicni ventilaci.

1.2. Indikace k pouziti

Intubace za pouziti VivaSight 2 SLT je indikovana u pacientd s komplikovanou anatomii
dychacich cest, patologickymi stavy plic nebo jinymi zdravotnimi stavy, které vyzaduji
endotrachealni intubaci a mechanickou ventilaci a které v kombinaci s endobronchialnim
blokatorem mohou zahrnovat izolaci jedné z plic, napft. pro hrudni chirurgii.

1.3. Kontraindikace
Pacienti trpici onemocnénimi anebo podstupujici specifické chirurgické vykony, které je
vystavuji riziku nebo vyzaduji provedeni vysetieni magnetickou rezonanci.

1.4. Klinické pfinosy

- Zajisténi dychacich cest, fizené ventilace a ochrany dychacich cest.

«  Vizualizace v prabéhu oraIni intubace umoznujici sledovani pozice trubice.

. Usnadnéni separace plice pfi pouziti v kombinaci s endobronchialnim blokatorem.

«  Usnadnéni vizualizace a sledovani postupu separace plice v realném case pfi pouziti v
kombinaci s endobronchidlnim blokatorem bez bronchoskopu.

1.5. Varovani a upozornéni

NedodrzZovani téchto varovani a upozornéni miize mit za nasledek poranéni pacienta nebo
poskozeni zafizeni. Spoleénost Ambu neni odpovédna za Skodu na systému nebo ujmu na
zdravi pacienta vzniklé v disledku nespravného pouziti.
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VAROVANIZCX

Neprovadéjte intubaci, repozici ani extubaci prostfedku VivaSight 2 SLT bez ipIlného
vyfouknuti manzZety. Pohybovani prostiedkem VivaSight 2 SLT s nafouknutou
manzetou miZe mit za nasledek poranéni mékkych tkani.

V piipadé umisténi trubice vné pacienta mize povrchova teplota VivaSight 2 SLT
prekrocit 43 °C. Z tohoto diivodu po provedeni testu pfed prvnim pouzitim vypnéte
zobrazovaci jednotku nebo od ni prostiedek VivaSight 2 SLT odpojte. Pied pouzitim
znovu zapnéte zobrazovaci jednotku nebo pfipojte trubici, abyste predesli moznému
nepfiznivému Ucinku na tkané.

Nepouzivejte jiny intubacni stylet, nez je dodén s prostredkem. Pouzijete-li intubacni stylet
s délkou precnivajici Spicku trubice, mize béhem intubace dojit k poskozeni hlasivek.
Dbejte na to, aby kabely ani trubice VivaSight 2 SLT nezasahovaly béhem intubace ¢i
pouZziti pacientovy oci, protoze by tim mohlo dojit k jejich poskozeni.

Snimky pofizené kamerou VivaSight 2 SLT nesmi byt pouzivany k diagnostickym uceltm.
V opacéném piipadé by to mohlo vést k nespravné ¢i chybéjici diagndze, piipadné k
poskozeni slizni¢ni membrany ¢i tkdné v dusledku nadmeérného pohybu trubice.

Tlak manzety by nemél pfekrocit 30 cmH,O, nebot pfefouknuti mGze poskodit
trachedlni sliznici.

Nepouzivejte prostiedek VivaSight 2 SLT v bezprostiedni blizkosti hoflavych
anestetickych plyn(i nebo latek, jelikoz by to mohlo mit za nasledek poranéni
pacienta, poskozeni prostfedku anebo ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.
Nepouzivejte prostiedek VivaSight 2 SLT v bezprosttedni blizkosti laserovych a
elektrochirurgickych pfistroj, jelikoz by to mohlo mit za nasledek poranéni pacienta,
poskozeni prostiedku anebo ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.

Pfi pouziti elektrického endoskopického instrumentaria s prostiedkem

VivaSight 2 SLT mohou vznikat doprovodné svodové proudy pacienta a tyto

mohou byt pfilis vysoké. S prostredkem VivaSight 2 SLT pouzivejte pouze elektrické
endoskopické instrumentéarium klasifikované jako pfilozna ¢ast typu CF nebo typu BF,
abyste minimalizovali celkovy svodovy proud pacienta.

Nepokousejte se kteroukoli ¢ast VivaSight 2 SLT ¢istit ani pouzivat opakované, nebot
se jedna o prostiedek pro jedno pouziti. Jeho opakované pouziti miZe zpUsobit
kontaminaci vedouci k infekcim.

Nepouzivejte kabel adaptéru u jiného pacienta, nebot se jedna o prostfedek ur¢eny
k pouziti u jednoho pacienta. Opakované pouziti kabelu méze zpusobit kontaminaci
vedouci k infekcim.

Nepouzivejte prostiedek v pfipadé, Ze jeho pfiprava nebo kontrola (oddil 4.1)
probéhnou nelspésné, jelikoz by to mohlo mit za nasledek poranéni pacienta.

V piipadé pfipojeni k ventilacnim piistrojim a okruhlm prostiedek VivaSight 2 SLT
nepouzivejte s jinymi nez standardnimi konektory 15 mm, nebot by to mohlo mit za
nésledek nedostate¢nou ventilaci.

@ VivaSight 2 SLT je klasifikovan jako MR nebezpecny. Je-li klinicky indikovano
vysetfeni magnetickou rezonanci, je doporucena reintubace pacienta alternativnim
prostiedkem MR pfipustnym za urcitych podminek.

V piipadech, kdy v dusledku patologie nebo pfitomnosti ciziho télesa dojde k obstrukci
hornich cest dychacich, riziko selhani intubace se zvysuje. Zvazte pouziti alternativni
metody nebo prostredku.

UPOZORNENI

1.

Nepouzivejte prostfedek v pfipadé, Ze je manzeta poskozena, protoze by to mohlo
mit za nasledek nedostate¢nou ventilaci, hypoxii a reintubaci. Vénujte péci tomu, aby
v priibéhu intubace nedoslo k poskozeni manzety o zuby nebo jakoukoli intuba¢ni
pomiicku s ostrymi povrchy.

Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte kompatibilitu VivaSight SLT a externiho prostfedku
(napf. endobronchialniho blokatoru (EBB), bronchoskopu, odsavaciho katétru), abyste
predesli situaci, kdy zvoleny prostfedek neprojde lumen.
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3. Neprovadéjte intubaci pacienta prostfedkem VivaSight 2 SLT skrze laryngedlni masku,
protoze tim znemoznite odstranéni masky. Tloustka videokonektoru je totiz pfilis
velka na to, aby ho bylo mozné maskou protahnout.

4. Vpiipadé souc¢asného pouziti odsavaciho katétru a endobronchialniho blokatoru v
prostiedku VivaSight 2 SLT je zapotiebi dbat opatrnosti, nebot v lumen muze dojit ke
vzajemnému blokovani vice prostredka.

5. Nepouzivejte vyplachovaci trubici k odsavani, protoze sani mize zpusobit sevieni trubice.

6. Priintubaci pacientl se znecisténymi dychacimi cestami pamatujte, Ze béhem
intubace mUze byt zhorsena vizualizace kvli sekretim na ¢occe kamery. Vizualizaci
zlepsete oplachnutim kamery, je-li to mozné.

1.6. Potencialni nepf¥iznivé udalosti

Potencialni nepiiznivé udalosti v souvislosti s pouzitim endotracheélnich trubic (pfehled neni
vycerpavajici): sipani, bolest v krku, trzna poranéni dutiny Ustni, poranéni hlasivek, poranéni
sliznice, tracheobronchialni poranéni, laryngospasmus, bronchospasmus, pneumotorax,
dysfonie, esofagedlni intubace, aspirace gastrického obsahu, ventilatorova pneumonie,
hypoxemie, hypotenze, arytmie, srde¢ni zastava.

1.7. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v dlsledku pouZziti tohoto zdravotnického prostifedku dojde k
zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému ndrodnimu dradu.

2. Popis systému
Prostiedek VivaSight 2 SLT Ize pfipojit k zobrazovacim jednotkam Ambu. Informace o
zobrazovacich jednotkdch Ambu naleznete v ndvodu k pouziti pfislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Soucasti vyrobku

Ambu® VivaSight™ 2 SLT Ref. ¢isla:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Vsechny trubice jsou dodavany se zavadécem.

Rozméry trubice Rozmér Vnéjsi Pramér Efektivni
(vnitini pramér manzety vnitini
prumér) [mm] [mm] pramér [mm]"
[mm]

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 7,0 10,0+0,2 25+3,7 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 75 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8,0 11,0£0,2 26+£39 Min. 5,2

“Viz vysvétleni pojmu ,efektivni vnitini pramér” v oddilu 2.2.

Kabel adaptéru Ambu® VivaSight™ 2 Ref. ¢isla:

412030000 kabel adaptéru Ambu® VivaSight™ 2
Délka kabelu: 2000 mm £ 50 mm
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2.2. Kompatibilita vyrobku

Zobrazovaci jednotky Ambu®

Ref. ¢isla:

Prostfedek VivaSight 2 SLT a kabel
adaptéru musi byt napajené a pouzivané
v kombinaci s nasledujicim:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Cislo modelu zobrazovaci jednotky
Ambu naleznete na $titku na zadni
strané zobrazovaci jednotky. Viz ndvod k
pouziti zobrazovaci jednotky Ambu.

Prostfedky urcené k pouziti s lumen VivaSight 2 SLT

Trubice endobronchialniho blokatoru

Ambu® VivaSight™

Ostatni prostfedky

+  Jiné endobronchiélni blokatory

+  Bronchoskopy

+  Vyménné katétry urcené pro dychaci cesty
+  Intubacni katétry ur¢ené pro dychaci cesty

+  Odsavaci katétry

Ref. ¢isla:

412900000

Priivodce pro vybér odpovidajicich rozmért prostiedkd uréenych k pouziti v lumen VivaSight 2 SLT:

Rozméry trubice

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0

Efektivni vnitini pramér [mm]"

Min. 4,6
Min. 4,8
Min. 5,2

* Efektivni vnitini prdmér je zamyslen jako pomticka pro usnadnéni vybéru odpovidajiciho praméru
bronchoskopu nebo jiného prostfedku zavadéného skrze lumen. Efektivni vnitini primeér se lisi od vnitiniho
praméru (ID) tim, Ze zohledriuje omezeni lumen v misté kamery.

Ventilacni pristroje

Systémy pro plicni ventilaci s 15mm kénickymi zasuvkami v souladu s normou ISO 5356-1.

Prislusenstvi

«  Standardni injek¢ni stiikacky s 6 % zkosenim typu Luer

. Méfidlo tlaku v manzeté s konektorem Luer
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2.3. Soudasti VivaSight 2 SLT

34

1

23 4

Soucast

Vyplachovaci
otvor

Videokamera a
LED svételny zdroj

Murphyho oko

Trachealni
manzeta

Endotrachealni
trubice

Videokonektor

Stylet — zavadéc

Konektor
trachedlni trubice

Pilotni balonek s
jednosmérnym

ventilem

Vyplachovaci port

5

10

Funkce

Umoznuje proudéni vzduchu a solného roztoku
pouzivanych k ¢isténi ¢ocky kamery

Poskytuje vizualni zpétnou vazbu, ktera umoziuje uzivateli
ovérit umisténi endotrachealni trubice a endobronchidlniho
blokatoru

Zajistuje pratok trubici v pfipadé zablokovani hlavniho otvoru

Nizkotlakd manzeta s velkym objemem (HVLP) zajistuje
tésné pfilnuti k trachealni sténé

Umoznuje proudéni vzduchu pro ventilaci plic

Slouzi k pfipojeni konektoru trubice ke kabelu adaptéru a k
propojeni VivaSight 2 SLT s kabelem adaptéru

Tvaruje trubici pro usnadnéni jejiho zavedeni béhem intubace
Slouzi k pfipojeni VivaSight 2 SLT k ventila¢nimu systému

Umoznuje pfipojeni pfes port typu Luer pro nafouknuti ¢i
vyfouknuti manzety a indikuje stav nafouknuti ¢ vyfouknuti

Umoziiuje pfipojeni injekeni stiikacky pres port typu Luer
pro vstiiknuti vzduchu nebo solného roztoku slouzicich k
vycisténi cocky kamery



2.4. Soucasti kabelu adaptéru

n
() Soucast Funkce
1 Konektor trubice
12 Kabel
13 Konektor zobrazovaci
jednotky

13

SlouZi k pfipojeni k VivaSight 2 SLT

SlouZi k pfipojeni VivaSight 2 SLT k zobrazovaci

jednotce Ambu pro sledovani Zivého obrazu

3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly

T

Vyznam

Vnitini pramér
endotrachedlni trubice
(rovnéz uvadény jako
rozmér trubice)

Vnéjsi pramér

endotrachealni trubice

Zdravotnicky prostiedek

Zemé vyrobce

K pouziti u jednoho
pacienta

Prilozna ¢ast typu BF

chranéna proti pisobeni
defibrilatord

MR nebezpecny

Symboly

@ EFF ID
@ Cuff D

GTIN

®

Slouzi k pfipojeni k zobrazovaci jednotce Ambu

Vyznam

Efektivni vnitini prdmér

Pramér nafouknuté
manzety

Globalni obchodni ¢islo
polozky

Nepouzivejte, pokud j
e obal poskozen

Sterilni bariéra.

[ STERILE [EO] Sterilizovéno etylenoxidem
Nesterilni vyrobek

° UL znacka pro schvaleny dil

C US | proKanadu a Spojené staty

Dopliiujici seznam symbol0 a jejich vysvétlivek naleznete na strance:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti VivaSight 2 SLT

Cisla v $edych krouzcich

nize odkazuji na obrazky na strané 2.
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4.1. Pfiprava a kontrola

1. Vyberte rozmér prostiedku VivaSight 2 SLT podle anatomie pacienta.

2. Zkontrolujte, zda neni porusena tésnost sterilniho vaku 1a. Vyrobek nepouzivejte,
pokud je sterilni vak poskozen anebo byl neimysiné otevien pred pouzitim.

3. Zkontrolujte, zda jsou obsazeny viechny soucasti a zda vyrobek nevykazuje znamky
znecisténi anebo poskozeni, jako napf. hrubé povrchy, ostré hrany nebo vycnélky,
které mohou pacienta poranit. 1b

4.  Chcete-li do trubice zavést jiné prostiedky, zkontrolujte jejich kompatibilitu tak,
Ze si ovéfite, zda je Ize protahnout trubici bez jakéhokoli odporu.
Jako pomlicku pro usnadnéni vybéru odpovidajiciho rozméru prostifedku pouzijte udaj
o efektivnim vnitfnim prdméru uvedeny v tabulce v oddilu 2.2. Neexistuje zaruka, ze
prostfedky zvolené pouze na zékladé efektivniho vnitiniho prdméru VivaSight 2 SLT
budou v kombinaci s nim kompatibilni.

5. Zkontrolujte neporusenost manzety jejim Uplnym nafouknutim a vyfouknutim. {2

6. Na prostiedek VivaSight 2 SLT Ize podle potieby aplikovat lubrikant, pfi aplikaci se vak
vyhnéte oblasti v blizkosti ¢ocky kamery a konci trubice.

7. Zapnéte zobrazovaci jednotku Ambu stisknutim tlacitka napajeni. Viz navod k pouziti
zobrazovaci jednotky Ambu. (3

8.  Pripojte kabel adaptéru k trubici a zobrazovaci jednotce. Vénujte pozornost tomu, aby
sipky byly vyrovnané. (4 (5

9. Ovérte, Ze se na obrazovce objevi spravné orientovany zivy obraz nasmérovanim
distélniho konce prostiedku VivaSight 2 SLT na néjaky pfedmét, jako napt. na dlan vasi
ruky 6 . Podle potieby upravte nastaveni obrazu (viz ndvod k pouziti zobrazovaci
jednotky Ambu). Neni-li snimany objekt jasné viditelny, ocistéte cocku na distalnim konci
sterilnim hadiikem nebo tamponem napusténym alkoholem.

4.2. Obsluha VivaSight 2 SLT

Intubace

1. Pfed intubaci uchopte drét a trubice do ruky nebo si je omotejte kolem ruky, aby
konektory nezasahly béhem intubace pacientlv obli¢ej nebo oc¢i.

2. Prostredek VivaSight 2 SLT zasunte do Ust a pokracujte v jeho zavadéni pres hlasivky tak,
aby 3picka trubice sméfovala vzhUru. (7

3. Vytahnéte zavadéc. (8
Sledujte Zivy obraz na zobrazovaci jednotce a zéroven pokracujte v zavadéni trubice do
jeji konec¢né pozice nad kyl.

5. Nafouknéte manzetu az na maximalni tlak 30 cmH,0. Na zobrazovaci jednotce ovéite
pozici trubice 19 . Je-li pacient po intubaci pfesunut, nezapomerite znovu ovéfit pozici
trubice na zobrazovaci jednotce.

6. Ke konektoru trachedlni trubice pfipojte ventila¢ni systém. K monitorovéni ETCO,,
auskultaci a sledovani pohybu hrudni stény pouZzijte kapnografii pro ovéfeni spravné
polohy trubice.

7. Zajistéte prostiedek VivaSight 2 SLT a dychaci okruh v souladu s mistnimi postupy.

Cisténi ¢ocky kamery

Jestlize dojde ke znecisténi cocky kamery VivaSight 2 SLT anebo bude obraz méné zfetelny

kvli pokryti ¢ocky sekretem, je mozné ji vycistit vstiiknutim vzduchu a solného roztoku do

vyplachovaciho portu, pokud to interni postupy zdravotnického zafizeni povoluji.

1. Otevrete vitko vyplachovaciho portu.

2. Injekéni stiikackou o objemu 5 ml vstiiknéte do vyplachovaciho portu 3 ml vzduchu a
zkontrolujte zfetelnost obrazu.

3. Injekéni stiikackou o objemu 5 ml vstiiknéte do vyplachovaciho portu 3 ml solného
roztoku a zkontrolujte zietelnost obrazu.

4. Vpfipadé, Ze Zivy obraz na zobrazovaci jednotce Ambu neni stéle zietelny, zopakujte
kroky 2 a 3.

5.  Zavrete vicko vyplachovaciho portu.

Pouziti pFisluSenstvi a jinych prostfedki
Chcete-li pouzit jiné prostifedky v lumen VivaSight 2 SLT, vzdy provedte kontrolu kompatibility
obou prostiedkl podle kroku 4 v oddilu 4.1. Pfed pouzitim provedte kontrolu pfislusenstvi
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nebo jiného prostiedku. Pokud se pfi jeho pouZziti nebo na jeho zevnim vzhledu objevi
jakékoliv nepravidelnosti, vymérite ho.

Extubace

1. Odpojte systém plicni ventilace.
2. Zcelavyfouknéte manzetu. 10a
3. Pomalu vytahujte trubici. 10b

Dlouhodobé periodické monitorovani a doba pouziti

Prostiedek VivaSight 2 SLT Ize pouzit k ventilaci a k periodickému monitorovani po
chirurgickém vykonu. Odpojte kabel adaptéru od trubice, ale ponechte jej u pacienta pro
pfipad, Ze bude zadouci periodické monitorovani. Podle potfeby je mozné prostfedek
VivaSight 2 SLT a kabel adaptéru otfit vodou nebo tamponem napusténym alkoholem.

Prostfedek VivaSight 2 SLT je mozné pouzit po dobu az 14 dn s periodickym pouzivanim
videokamery po celkovou provozni dobu az 8 hodin. Pfi pfekro¢eni maximalni provozni doby

8 hodin vyuZzijte k monitorovani pozice trubice hloubkové znacky na prostiedku VivaSight 2 SLT.
4.3. Po pouziti

Vizualni kontrola

Zkontrolujte integritu vyrobku a provéfte, zda nechybi anebo nejsou poskozené nékteré jeho
¢asti. Jsou-li nutnd nédpravna opatieni, fidte se mistnimi nemocni¢nimi postupy.

Odpojeni

1. Odpojte kabel adaptéru od zobrazovaci jednotky Ambu. 11a

2. Vypnéte zobrazovaci jednotku Ambu stisknutim tlacitka napajeni. 11b

3. VivaSight 2 SLT a zavadéc jsou prostiedky pro jedno pouZziti a kabel adaptéru
je prostfedek urceny k pouziti u jednoho pacienta. Prostfedky nenamacejte,
neoplachujte, nesterilizujte ani nepouzivejte opakované, jelikoz tyto postupy na
nich mohou zanechavat $kodliva rezidua anebo zpiisobit jejich poruchu. Provedeni a
pouzité materialy nejsou kompatibilni s konven¢nimi postupy ¢isténi a sterilizace. 12

Likvidace

VivaSight 2 SLT je prostredek pro jedno pouziti a po pouziti musi byt zlikvidovan. Kabel
adaptéru VivaSight 2 je prostfedek ur¢eny k pouziti u jednoho pacienta a po pouziti musi byt
spolecné s trubici zlikvidovan. VivaSight 2 SLT a kabel adaptéru VivaSight 2 jsou po pouziti
povazovany za kontaminované a musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro sbér
infikovanych zdravotnickych prostiedkd s elektronickymi sou¢astmi.

5. Technické specifikace vyrobku

5.1. Pouzité normy

Funkce VivaSight 2 SLT je v souladu s nasledujicimi normami:

- EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vseobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funk¢nost.

- EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost endoskopickych pfistroja.

5.2. Specifikace VivaSight 2 SLT a kabelu adaptéru
VivaSight 2 SLT a kabel adaptéru Specifikace

Napdjeni Prostfedek VivaSight 2 SLT a kabel adaptéru
mohou byt napéjeny pouze kompatibilnimi
zobrazovacimi jednotkami Ambu.

Viz oddil 2.2 Kompatibilita vyrobku.

Sterilita Prostfedek VivaSight 2 SLT je sterilizovan
etylenoxidem; kabel adaptéru je dodévan nesterilni.
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Podminky prostiedi Provoz Skladovani
Teplota okolniho prostredi 10 -35°C (50 - 95 °F) 10 -25°C (50 - 77 °F)
Relativni vlhkost okolniho prostiedi 30-75% -

Atmosféricky tlak okolniho 70 - 106 kPa -
prostiedi

Doporuceni pro skladovani - Skladujte v suchu,
chladu a temnu

5.3. U¢innost manzety

U¢innost manzety endotrachealni trubice (dle metody stanovené normou ISO 5361)

Informace o Uc¢innosti uvedené nize byly shromazdény za poutziti laboratorni zkousky,
jejimz cilem je poskytnout srovnani tésnicich vlastnosti manzet tracheélnich trubic pouze
v laboratornim prostredi. Laboratorni zkouska neni nastavena ani zamyslena tak, aby
predikovala ucinnost v klinickém prostiedi.

pro trachealni trubici o priméru 7,0 mm

Minimalni trachealni pramér: 19 mm Maximalni trachealni primér: 24 mm

Tlak manzety  Rychlost unikani (ml/h) Tlak manzety  Rychlost unikani (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil  hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil
27 633,6 ml/h 12252ml/h - 27 25,2ml/h 3754,8ml/h
pro endotrachealni trubici o priméru 7,5 mm

Minimalni tracheélni prdmér: 19 mm Maximalni trachealni primér: 24 mm

Tlak manzety  Rychlost unikani (ml/h) Tlak manzety  Rychlost unikani (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil
27 498,0 ml/h 1696,8ml/h 27 294,0 ml/h 8659,2 ml/h
pro endotrachealni trubici o priiméru 8,0 mm

Minimalni tracheélni pramér: 20 mm Maximalni trachealni prdmér: 25 mm

Tlak manzety  Rychlost unikani (ml/h) Tlak manzety  Rychlost unikani (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil  hPa (cmH,0) 50. percentil ~ 90. percentil

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h 27 823,2ml/h 1423,2ml/h
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Priloha 1: Elektromagneticka kompatibilita
Podobné jako jiné zdravotnické elektrické pfistroje vyzaduje i tento systém zvlastni opatieni
pro zajisténi elektromagnetické kompatibility s jinymi elektrickymi zdravotnickymi prostfedk

y.

Pro zajisténi elektromagnetické kompatibility (EMC) musi byt systém instalovan a provozovan

dle pokynli pro EMC uvedenych v tomto navodu.
Systém byl navrzen a testovan tak, aby splioval pozadavky normy IEC 60601-1-2 na zajisténi{
EMC s jinymi prostredky.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém je urcen k pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zékaznik nebo uzivatel systému je povinen zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouZivan.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny

VF emise CISPR 11 Skupina 1 Systém vyuzivéa vysokofrekvencni
energii pouze pro svou vnitini funkci.
VF emise jsou proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni
elektronickych zafizeni v jeho blizkosti.

VF emise CISPR 11 Trida A Charakteristiky emisi tohoto zafizeni
umoziuji jeho pouziti v prdmyslovych pro-
Emise harmonickych | Neuvadise stredich a nemocnicich (CISPR 11 tiida A).
slozek [EC/ Pfi pouziti v obytnych prostorach (obvykle
EN 61000-3-2 vyzadujicich CISPR 11 tiidy B) nemusi byt

toto zafizeni dostate¢né chranéno proti

Kolisani napét( a Vyhovuje ruseni z vysokofrekvenénich komunika¢-
emise flikru dle IEC/ nich zafizeni. MiZe byt nutné pfijmout
EN 61000-3-3

napravna opatteni, jako napf. zafizeni
pfemistit nebo zménit jeho orientaci.
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel systému je povinen zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Zkouska IEC 60601-1-2 Uroven shody Elektromagnetické
odolnosti zkusebni uroven prostiedi - pokyny
Elektrostaticky | +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt Pokud jsou podlahy pokryté
vyboj (ESD) +/-2,4,8,15kV +/-2,4,8,15kV syntetickym materialem,
IEC 61000-4-2 vzduch vzduch musi relativni vihkost

dosahovat alespori 30 %.

Rychlé +/- 2 kV pro sitové +/- 2 kV sitové Kvalita sitového napajeni
elektrické napéjeci vedeni napajeci vedeni musi odpovidat typickému
prechodné +/- 1kV pro komer¢nimu nebo
jevy/skupiny vstupni/vystupni N/A nemocni¢nimu prostiedi.
impulzd vedeni

IEC 61000-4-4
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel systému je povinen zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Zkouska
odolnosti

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

Poklesy napéti,
kratkodobé
vypadky a
zmény napéti
na sitovém
napajecim
vedeni

IEC 61000-4-11

Magnetické
pole sitového
kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
zkusebni uroven

pro napéjeci
vedeni

+/-1 kV vodi¢ -
vodi¢

+/-2 kV vodi¢ -
zemé

pro vstupni/
vystupni vedeni
+/-1 kV vodi¢ -
vodi¢

+/-2 kV vodic¢ -
zemé

Poklesy napéti:
0% U, po dobu
0,5a 1 cyklu

70 % U, po dobu
25 cykld

Kratkodobé
vypadky a zmény
napéti:

0% U, po dobu
250 cykla

30A/m

Uroven shody

pro sitové
napéjeci vedeni
+/-1 kV vodic¢ -
vodi¢

+/-2 kV vodi¢ -
zemé

pro vstupni/
vystupni vedeni

N/A

Poklesy napéti:
0% U, po dobu
0,5a 1 cyklu

70 % U, po dobu
25 cykla

Kratkodobé
vypadky a zmény
napéti:

0% U, po dobu
250 cykla

30A/m

Elektromagnetické
prostredi - pokyny

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat typickému
komer¢nimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita sitového napdjeni
musi odpovidat typickému
komer¢nimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.
Pokud pouziti systému
vyzaduje pokracujici provoz
béhem preruseni napajeni ze
sité, je mozné systém napajet
vestavénou dobijeci baterii.

Magnetické pole sitového
kmitoc¢tu by mélo odpovidat
urovnim charakteristickym
pro typické komercni nebo
nemocnicni prostiedi.

POZNAMKA: U, je stfidavé sitové napéti pied aplikaci zkusebni Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel systému je povinen zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Zkouska
odolnosti

Vedena
VF energie
IEC 61000-4-6

Vyzafovana
VF energie
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
zkusebni uroven

Pro napajeci
vedeni:

3VRMS

0,15 - 80 MHz

6 VRMS

v pasmech ISM
80 % AM pii 1 kHz

3V/m 80 MHz
az2,7 GHz

80 % AM pfi

1 kHz

Vzdalenost
bezdratovych

VF komunikaénich
zafizeni

385 -5785 MHz,
az28V/m

Uroven shody

Pro napajeci
vedeni:

3V RMS

0,15 - 80 MHz
6 V RMS

v pasmech ISM
80 % AM pii

1 kHz

3V/m

80 -2 700 MHz
80 % AM pii

1 kHz

Vzdélenost
bezdratovych VF
komunika¢nich
zafizeni

385 -5785MHz,
az28V/m

POZNAMKA 1: Pii 80 MHz plati vy3si rozsah frekvence.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Siteni elektromagnetickych
vin je ovlivnéno pohlcovéanim a odrazem od konstrukci, objektl a osob.

Elektromagnetické
prostredi - pokyny

Pfenosna a mobilni VF
komunikacni zatizeni by
neméla byt pouzivana blize k
zadné casti systému, véetné
kabel(, nez je doporucena
separacni vzdélenost
vypocitana z rovnice podle
frekvence vysilace.

Doporucena separacni
vzdalenost

d=117VP

d =1,17vP 80 az 800 MHz
d =2,33vP 800 MHz a2
2,7 GHz

Kde P je maximalni
jmenovity vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce
vysilace a d je doporucena
separacni vzdalenost v
metrech (m).

Intenzita pole

vyzafovana pevnymi

VF vysilaci stanovena
elektromagnetickym
prizkumem lokality

a) Méla by byt mensi nez
uroven shody uvedena pro
kazdy frekvencni rozsah.
b) K ruseni mze dochazet
v blizkosti zafizeni
oznacenych nasledujicim
symbolem.

(<<1»
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a) Intenzitu pole pevnych vysilacd, jako jsou zakladové stanice radiotelefontd (mobilnich/
bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilace, rozhlasové vysilace AM

a FM a televizni vysilace, nelze teoreticky pfesné stanovit. Za u¢elem vyhodnoceni
elektromagnetického prostiedi vzhledem k pevnym VF vysila¢im je vhodné zvazit
provedeni elektromagnetického prizkumu lokality. Pokud namérend intenzita pole v misté
pouziti systému presahuje pouzitelnou uroven VF shody popsanou vyse, je tieba systém
sledovat a ovérit normalni funkci. V pfipadé pozorovéni nenormalni funkce je nutné
provést dalsi opatieni, jako napft. systém pootocit nebo zménit jeho polohu.

b) Ve frekven¢nim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole mensi nez 3 V/m.

Doporucena separacni vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim
VF komunikaénim zafizenim a systémem

Systém je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je vyzafované
VF ru$eni regulovéno. Uzivatel systému mGze pomoci zabranit elektromagnetickému
ru$eni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunika¢nim
zafizenim (vysilaci) a systémem, jak je doporucena nize v zavislosti na maximalnim
vystupnim vykonu sdélovaciho zafizeni.

Maximalni Separacni vzdalenost (m) podle frekvence vysilace

jmenovity

vykon (W) 150 kHz az 80 MHz 80 az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
vysilace d=117VP d=117VP d=2,33/P

0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,37m 0,37 m 0,74 m

1 1,177 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70m 3,70 m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233m

Pro vysilace s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem neuvedenym vyse lze
doporucenou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice podle
frekvence vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
udévany vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1: Pii frekvenci 80 a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vyssi

frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Siteni elektromagnetickych
vin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od konstrukci, objektl a osob.



1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, far Ambu® VivaSight™ 2 SLT tages i brug.
Denne brugervejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version
fas ved henvendelse. Veer opmaerksom pa, at denne brugervejledning ikke forklarer eller
forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeggende
betjening af VivaSight 2 SLT. Fer VivaSight 2 SLT tages i brug, er det vigtigt, at operateren

er blevet beherigt instrueret i de orale intubationsteknikker og er fortrolig med den

tilsigtede anvendelse samt de advarsler og forsigtighedsregler, der er beskrevet i denne
brugervejledning.

Der er ingen garanti for VivaSight 2 SLT.

| dette dokument henviser termen VivaSight 2 SLT til Ambu® VivaSight™ 2 SLT og termen
adapterkabel henviser til Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel. VivaSight 2 SLT-systemet henviser til
information, der er relevant for VivaSight 2 SLT, adapterkablet og Ambu-monitoren.

1.1. Tilsigtet anvendelse

VivaSight 2 SLT er en steril endotrakealtube til engangsbrug til orale intubationsprocedurer.
Den er beregnet til brug som temporaer kunstig luftvej til voksne, som kraever mekanisk
ventilation.

VivaSight 2 SLT-systemet er beregnet til generel undersggelse af lufveje og til visualisering
under intubationsprocedurer.

Tilsigtet patientpopulation
VivaSight 2 SLT er beregnet til voksne patienter.

Tilsigtet miljo
VivaSight 2 SLT-systemet er til brug pé operationsstuer, pa intensivafdelinger og
skadestuer.

Tilsigtet brugerprofil

Laeger eller sygeplejersker med medicinsk ansvar, som er treenet i mekanisk lungeventilation
og anastesi. VivaSight 2 SLT-systemet skal anvendes i overensstemmelse med lokale
medicinske procedurer for udfgrelse af lungeventilation.

1.2. Indikationer for anvendelse

Intubation med VivaSight 2 SLT er indiceret hos patienter med vanskelig luftvejsanatomi,
patologiske lungetilstande eller andre medicinske tilstande, som kraever endotrakealintubation
og mekanisk ventilation og kan sammen med en endobronkialblokade omfatte isolation af én
lunge, f.eks. ved thoraxkirurgi.

1.3. Kontraindikationer
Patienter, der lider af tilstande eller gennemgar specifikke operationer, der giver dem i risiko
for eller kraever, at de far foretaget en MRI-scanning.

1.4. Kliniske fordele

«  Etablering af sikre luftveje, kontrolleret ventilation og luftvejsbeskyttelse.

«  Visualisering under oral intubation letter overvagning af tubens placering.

«  Lettere lungeseparation ved anvendelse sammen med en endobronkial blokker.

«  Lettere visualisering og realtidsovervagning af den medicinske procedure ved
lungeseparation sammen med en endobronkial blokker uden brug af et bronkoskop.

1.5. Advarsler og forsigtighedsregler

Manglende overholdelse af disse advarsler og forsigtighedsregler kan medfare patientskade
eller beskadigelse af udstyret. Ambu er ikke ansvarlig for eventuelle skader pa systemet
eller patientskader, der skyldes forkert anvendelse.
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ADVARSLER /N

VivaSight 2 SLT mé ikke intuberes, repositioneres eller ekstuberes, medmindre cuffen
er fuldsteendigt deflateret. Bevaegelse af VivaSight 2 SLT med en inflateret cuff kan
fore til bloddelsstraume.

Overfladetemperaturen for VivaSight 2 SLT kan na op over 43 °C, nar tuben er placeret
uden for patienten. Derfor skal monitoren slukkes, eller Viva Slight 2 SLT skal frakobles
fra monitoren efter testen for brug. Tilslut monitoren eller forbind tuben igen
umiddelbart fer brug for at forebygge risiko for veevspavirkning.

Brug kun den medfglgende intubationsstilet. Brug af en stilet, som stikker ud af
tubespidsen kan forarsage skade pa stemmeband under intubationen.

Det skal sikres, at kabler og slanger fra VivaSight 2 SLT ikke falder ned pa patientens
ojne under intubation, da dette kan forarsage gjenskade.

VivaSight 2 SLT-kameraet ma ikke anvendes til diagnostiske formal. Dette kan fere til
ukorrekt eller manglende diagnose eller skade pa slimhindemembranen eller -vaev
pga. overdreven bevaegelse af tuben.

Cufftrykket ma ikke overstige 30 cmH,0O, da over-inflatering kan skade
trakealslimhinden.

Brug ikke VivaSight 2 SLT med brandbare anzestestigasser eller substanser i
umiddelbar nzerhed af VivaSight 2 SLT, da dette kan fore til patientskade, skade pa
Viva-Sight 2 SLT eller forstyrre billedet p& monitoren.

Brug ikke VivaSight 2 SLT med laserudstyr og elektrokirurgisk udstyr i umiddelbar
naerhed af VivaSight 2 SLT, da dette kan farer til patientskade, skade pa VivaSight 2 SLT
eller forstyrre billedet pa monitoren.

Patientleekagestremmen kan veere additiv og kan blive for hgj, ndr der anvendes et
spaendingssat endoskop i VivaSight 2 SLT. Der ma kun anvendes spandingssatte
endoskoper, der er klassificeret som patientdel "type CF" eller "type BF", sammen med
VivaSight 2 SLT for at minimere den samlede patientleekagestrgm.

Forsag ikke at rense dele af VivaSight 2 SLT-produktet og genbruge det, da det er
engangsprodukter. Genbrug af produktet kan forarsage kontaminering, hvilket kan
medfore infektioner.

Forsag ikke at genbruge adapterkablet til en anden patient, da det kun ma anvendes
til en enkelt patient. Genbrug af adapterkablet kan forarsage kontaminering, hvilket
kan medfere infektioner.

Brug ikke produktet, hvis produktet ikke bestar klargering og inspektion (afsnit 4.1.),
da det kan fore til skader pa patienten.

Anvend ikke VivaSight 2 SLT med andre stik end 15 mm standardstik ved tilslutning til
ventilationsudstyr og -systemer, da det kan fore til utilstraekkelig ventilation.

® VivaSight 2 SLT er klassificeret som ikke MR-sikker. Det anbefales at reintubere
patienten med et alternativt MR-betinget produkt, hvis MRI-scanning er klinisk
indiceret.

I tilfeelde med obstruktion af de gvre luftveje pa grund af patologi eller fremmedlegeme
er der pget risiko for, at intubation mislykkes. Overvej alternativ metode eller udstyr.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1.
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Brug ikke produktet, hvis cuffen er beskadiget, da det kan fore til uilstraekkelig
ventilation, hypoxi og reintubation. Pas pa ikke at beskadige cuffen under intubation,
da teender eller intubationshjaelpemidler med skarpe overflader kan beskadige cuffen.
For brug: Kontrollér altid kompatibiliteten mellem SLT og de eksterne instrumenter
(sasom endobronkialblokker (EBB), bronkoskop og sugekateter) for at undgé at udstyr
ikke kan passere gennem lumen.

Patienten ma ikke intuberes med VivaSight 2 SLT ved brug af en larynxmaske, da det
ikke vil vaere muligt at fjerne masken, fordi videokonnektoren er for stor til at passe
gennem masken.

Der skal udvises forsigtighed ved brug af sugekateter og endobronkial blokker i
VivaSight 2 SLT pa samme tid, da flere anordninger i lumenet kan blokere for hinanden.



5. Brug ikke skylletuben til sugning, da dette kan forstoppe skylletuben.

6. Nar patienter med urene luftveje intuberes, kan visualisering veere nedsat under
intubation pga. sekreter pa kameralinsen. Gendan visuelt overblik ved at skylle
kameraet, nar det er muligt.

1.6. Potentielle utilsigtede haendelser

Mulige bivirkninger ved brug af endotrakealtuber (ikke udtemmende): hashed, ondt i halsen,
oral laceration, stemmebandslaesion, slimhindelaesion, trakeobronkial skade, laryngospasme,
bronkospasme, pneumothorax, dysfoni, gsofageal intubation, aspiration af maveindhold,
ventilator-associeret pneumoni, hypoxemi, arrytmi, hjertestop.

1.7. Generelle bemeaerkninger
Hvis der sker en alvorlig handelse under brugen af denne enhed eller som resultat af brugen
af den, bedes det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

2. Systembeskrivelse
VivaSight 2 SLT kan tilkobles til Ambu-monitorer. Yderligere oplysninger om Ambu-monitorer
kan findes i brugervejledningen til Ambu-monitoren.

2.1. Produktdele
Ambu® VivaSight™ 2 SLT REF-numre:
412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Alle tuber leveres med en stilet.
Tube-storrelser Storrelse Udvendig  Cuffdiameter  Effektiv
(indvendig diameter [mm] indvendig
diameter) [mm] diameter
[mm] [mm]*
Ambu® VivaSight™2SLT7.0 7,0 10,0£0,2 25+3,7 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8,0 11,0+0,2 26+3,9 Min. 5,2

* Se forklaring af "effektiv indvendig diameter" i afsnit 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel REF-numre:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel
Kabelleengde: 2000 mm + 50 mm

2.2. Produktkompatibilitet

Ambu®-monitorer REF-numre:

VivaSight 2 SLT og adapterkabel skal tilsluttes
med og bruges i forbindelse med:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Oplysning om model-nummeret for
Ambu -monitor findes pa meerkaten pa
monitorens bagside. Der henvises til
brugervejledningen for Ambu-monitor.
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Udstyr der kan bruges inde i lumen for VivaSight 2 SLT

Ambu® VivaSight™ Endobronchial REF-numre:
blokkertube

412900000
Andet udstyr

+  Andre endobronkialblokkere
+  Bronkoskoper

+  Luftvejsudskiftningskatetre

+  Luftvejsintubationskatetre

+  Sugekatetere

Storrelsesvejledning til valg af passende sterrelse udstyr til brug inde i lumen af VivaSight 2 SLT:

Tube-storrelse Effektiv indvendig diameter [nm]"
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5,2

* Den effektive indvendige diameter er beregnet som vejledning til at udveelge den passende indvendige
diameter for et bronkoskop eller andet udstyr, der skal passere gennem lumen. Den effektive indvendige
diameter er forskellig fra ID'en, idet der tages hensyn til begraensningen pa lumen ved kameraets position.

Ventilationsudstyr
Lungeventilationssystem med 15 mm konisk hun-stik i overensstemmelse med ISO 5356-1.

Tilbehor

- Standard 6 % koniske Luer-sprojter
«  Cufftrykmaler med Luer-stik

2.3.VivaSight 2 SLT Parts
123 4 5 6 7 8 9

10
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Nr. Del Funktion

1 Skylleudgange Kanaliserer luft og saltoplgsning til rengering af
kameralinserne.

2 Videokamera og Giver visuel feedback, som hjelper brugeren med
LED-lyskilde at kontrollere placering af endotrakealtube og
endobronkialblokker.

3 Murphy Eye Sikrer flow gennem tuben, hvis hovedabningen
er blokeret
4 Trakeal cuff HVLP-cuff (hgj volumen lavt tryk) sikrer forsegling

mod trakealvaeggen
5 Endotrakealtube Kanaliserer luft til ventilation af lungerne

6 Video-stik Forbinder til tubeforbindelsen pa adapterkablet til
forbindelse mellem VivaSight 2 SLT og adapterkabel.

7 Stilet Giver form til tuben mhp. navigation under intubation.

8 Trakealtubekonnektor Fobinder VivaSight 2 SLT med ventilationssystemet

9 Pilotballon med Leverer en luer-kompatibel port til inflatering/
stopventil deflatering af cuffen og viser status for inflatering/

deflatering af cuffen.

10 Skylleport Leverer en luer-kompatibel port til injektion af luft og
saltoplesning til rengering af kameralinsen

2.4. Adapterkabel Dele

Nr. Del Funktion
1 Tubekonnektor Forbinder til VivaSight 2 SLT
12 Kabel Forbinder VivaSight 2 SLT med Ambu-monitorene til

livevideobilleder

13 Monitorkonnektor Forbinder til Ambu-monitoren
3. Symbolforklaring
Symboler Indikation Symboler Indikation

Indvendig diameter
pa endotrakealtuben - L

@ D (Kaldes 0gs tube- @ EFE ID Effektiv indvendig diameter
storrelse)



Symboler Indikation Symboler Indikation

Udvendig diameter pa Diameter for den
@ ub endotrakealtuben @ CuffD | inflaterede cuff
MD Medicinsk udstyr GTIN GTIN-varenummer
Producentland Ma |Kke anvendes, hV.IS
MY pakningen er beskadiget
/- > Enkelt patient bru Steril barriere.
kllﬂ') P 9 [STERLE [EO] Steriliseret med ethylenoxid

.

O ST .
_I R Deflbrlllenn.gsykker Ikke-sterilt produkt
type BF-patientdel

® UL-godkendt
Ikke MR-sikker N komponentmaerke
c us e

for Canada og USA.

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvendelse af VivaSight 2 SLT

Tallene i de gra cirkler herunder henviser til billederne pa side 2.

4 1. Klargering og inspektion
Veelg storrelse af VivaSight 2 SLT iht. patientens anatomi.

2. Kontrollér, at forseglingen pa den sterile pose er intakt (1a. Produktet mé ikke anvendes,
hvis den sterile pose er beskadiget eller utilsigtet er blevet abnet for brug.

3. Kontrollér, at alle produktdele foreligger, og at der ikke er urenheder eller skader pa
produktet sasom ru overflader, skarpe kanter eller fremspring, som kan veere til fare for
patienten. 1b

4. Hvis der bruges udstyr inde i tuben, skal kompatibiliteten efterpreves ved at kontrollere,
om udstyret passer igennem tuben uden modstand.

Brug oplysningerne om den effektive indvendige diameter, som vises i tabellen i afsnit
2.2, som vejledning til valg af udstyrssterrelse. Der gives ingen garanti for, at instrumenter,
der vaelges udelukkende ud fra den effektive indvendige diameter for VivaSight 2 SLT,

er kompatible i kombination med VivaSight-2 SLT.

5. Test, om cuffen er intakt, ved at inflatere og deflatere den fuldstendigt. (2

6. VivaSight 2 SLT kan smeores efter behov. Omradet omkring kameralinserne pa enden af
tuben skal undgas.

7. Tryk pé teend/sluk-knappen for at teende Ambu-monitoren. Der henvises til brugervejledningen
for Ambu-monitor. (3

8. Tilslut adapterkablet til tuben og monitoren. Serg for at justere pilene. (4 (5

9. Kontroller, at der kommer et livevideobillede, der vender korrekt, frem pa skaermen, ved at
pege den distale ende af VivaSight 2 SLT mod en genstand, f.eks. din handflade (6 .
Tilpas eventuelt billedindstillingerne pd Ambu-monitoren (se brugervejledningen til
Ambu-monitoren). Hvis genstanden ikke kan ses tydeligt, skal linsen terres af ved den
distale ende med en steril klud eller en alkoholserviet.

4.2, Handtering af VivaSight 2 SLT

Intubation

1. Forintubation skal ledninger og tuber omkring eller i din hand sikres for at undga, at
konnektoren falder ned i patientens ansigt eller gjne under intubation.
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2. Indfer VivaSight 2 SLT oralt og fremfer det mellem stemmebdandene med spidsen af tuben
pegende opad. (7

3. Fjernstiletten. (8

4. Samtidig med at livebilledet observeres pa monitoren, fremfares tuben videre, indtil den
nar den endelige position over carina.

5. Inflatér cuffen til et maksimalt tryk pa 30 cmH,0. Kontroller positionen af tuben pa
monitoren (9 . Hvis patienten flyttes efter intubation, skal tubens position kontrolleres pa
monitoren igen.

6. Tilslut ventilationssytemet til trakealtubekonnektoren. Brug kapnografi til overvagning
af end-tidal-CO,, auskultation og observation af brystvaeggens bevagelse for at verificere
korrekt tubeposition.

7. VivaSight 2 SLT og ventilationsslanger skal sikres iht. lokale vejledninger.

Rengering af kameralinsen
Hvis kameralinsen til VivaSight 2 SLT bliver tilsmudset eller tildaekket af sekreter, kan de
rengeres ved at injicere luft og saltoplasning ind i skylleporten, hvis dette er tilladt iht.
institutionens retningslinjer.

1. Aben skylleportens lag.

2. Derinjiceres 3 ml luft med en 5 ml sprgjte ind i skylleporten, hvorefter billedets skarphed
kontrolleres.

3. Derinjiceres 3 ml saltoplesning med en 5 ml sprgjte ind i skylleporten, hvorefter billedets
skarphed kontrolleres.

4,  Huvis livebilledet pa Ambu-monitoren stadig er uklart, gentages trin 2 og 3.

5.  Luk skylleportens lag.

Brug af tilbeher og andet udstyr

Nér der bruges udstyr inde i VivaSight 2 SLT, skal der altid udferes en kompatibilitetstest
mellem VivaSight 2 SLT og udstyret iht. afsnit 4.1 trin 4. Kontrollér tilbehgret eller det andet
udstyr, inden det tages i brug. Hvis der forekommer uregelmaessigheder i driften eller af det
ydre, skal tilbehgret udskiftes.

Ekstubation

1. Frakobl ventilationssystemet.

2. Deflatér cuffen fuldstendigt. 10a
3. Trek langsomt tuben tilbage. 10b

Langvarig episodisk overvagning/Varighed af brugen

VivaSight 2 SLT kan anvendes til ventilation og episodisk overvagning efter operation.
Frakobl adapterkablet fra tuben, men behold adapterkablet hos patienten i tilfelde af, at
periodisk overvagning er ngdvendig. Om nedvendigt kan VivaSight 2 SLT og adapterkablet
afterres med vand eller en alkoholserviet.

VivaSight 2 SLT kan bruges i op til 14 dage med periodisk brug af videokameraet i op til i alt
8 timer. Hvis brugen af videokameraet overstiger 8 timer, bruges dybdemaerkerne pa VivaSight
2 SLT til at overvage tubepositionen.

4.3, Efter brug

Visuel inspektion

Kontrollér produktets integritet, og efterprav, om der mangler eller er braekkede dele.
Ved behov for korrigerende foranstaltninger skal hospitalets procedurer fglges.

Afbryd

1. Frakobl adapterkablet fra Ambu-monitoren. 11a

2. Tryk pa teend/sluk-knappen for at slukke Ambu-monitoren. 11b

3. VivaSight 2 SLT og stiletten er engangsudstyr, og adapterkablet mé kun bruges til én
patient. Udstyret ma ikke laegges i veeske, skylles, steriliseres eller genbruges,
da det kan efterlade skadelige rester eller forarsage fejlfunktion. Udformning og
materiale egner sig ikke til traditionelle rengerings- og sterilisationsmetoder. 12
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Bortskaffelse

VivaSigth 2 SLT er et engangsprodukt og skal bortskaffes efter brug. VivaSight 2 adapterkabel
er udstyr, der kun ma bruges til en patient og skal bortskaffes med den tilherende tube efter
brug. VivaSight 2 SLT og VivaSight 2 adapterkabel betragtes som kontamineret efter brug

og skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer for indsamling af inficeret
medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

Funktionen af VivaSight 2 SLT er i overensstemmelse med:

- EN 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav.

- EN 60601-2-18 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Seerlige krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionskrav til udstyr til brug ved endoskopi.

5.2. Specifikationer for VivaSight 2 SLT og adapterkabel
VivaSight 2 SLT og adapterkabel Specifikation

Strem VivaSight 2 SLT og adapterkabel kan kun bruges
med kompatible Ambu-monitorer.
Se afsnit 2.2 Produktkompatibilitet.

Sterilitet VivaSight 2 SLT er steriliseret med etylenoxid.
Adapterkablet leveres usterilt.

Miljgmaessige forhold Drift Opbevaring
Omgivelsestemperatur 10 -35°C(50 - 95 °F) 10-25°C(50-77 °F)
Den relative omgivende 30-75% -

luftfugtighed

Omgivende atmosfaerisk tryk 70 - 106 kPa -
Opbevaringsanbefalinger - Opbevares tort,

koligt og markt

5.3. Cuff-ydelse

Endotrakealtubecuffydelse (iht. ISO 5361 metode)

Ydelsesinformationen, der vises nedenfor, blev indsamlet ved brug af en benchmark
test, som har til hensigt at give en sammenligning af teethedsegenskaberne for
trakealtubecuffer udelukkende i laboratorieomgivelser. Benchmark testen er ikke
konfigureret til og er ikke beregnet til at forudsige ydelsen i kliniske omgivelser.

for trakealtube storrelse 7,0 mm

Mimimal trakeal diameter: 19 mm Maksimal trakeal diameter: 24 mm

Cufftryk Leaekagerate (ml/t) Cufftryk Leekagerate (ml/t)

hPa (cmH,0) 50. 90. hPa (cmH,0)  50. 90.
percentile percentile percentile percentile

27 633,6 ml/t 1225,2 ml/t 27 25,2 ml/t 3754,8 ml/t

for endotrakealtube storrelse 7,5 mm

Mimimal trakeal diameter: 19 mm Maksimal trakeal diameter: 24 mm
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Endotrakealtubecuffydelse (iht. ISO 5361 metode)

Ydelsesinformationen, der vises nedenfor, blev indsamlet ved brug af en benchmark
test, som har til hensigt at give en sammenligning af teethedsegenskaberne for
trakealtubecuffer udelukkende i laboratorieomgivelser. Benchmark testen er ikke
konfigureret til og er ikke beregnet til at forudsige ydelsen i kliniske omgivelser.

Cufftryk Laekagerate (ml/t) Cufftryk Leekagerate (ml/t)

hPa (cmH,0) 50. 90. hPa (cmH,0)  50. 90.
percentile percentile percentile percentile

27 498,0 ml/t 1696,8 ml/t 27 294,0 ml/t 8659,2 ml/t

for endotrakealtube storrelse 8,0 mm

Mimimal trakeal diameter: 20 mm Maksimal trakeal diameter: 25 mm

Cufftryk Leekagerate (ml/t) Cufftryk Leekagerate (ml/t)

hPa (cmH,0) 50. 90. hPa (cmH,0)  50. 90.
percentile percentile percentile percentile

27 0,0 ml/t 594,0 ml/t 27 823,2 ml/t 1423,2 ml/t

Bilag 1. Elektromagnetisk kompatibilitet

Som andet elektrisk medicinsk udstyr kraever systemet saerlige forholdsregler for at
sikre elektromagnetisk kompatibilitet med andet elektrisk medicinsk udstyr. For at
sikre elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) skal systemet installeres og anvendes i
overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der findes i denne brugervejledning.
Systemet er konstrueret og afprevet i overensstemmelse med kravene i IEC 60601-1-2
til EMC med andet udstyr.

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

Systemet er beregnet til at anvendes i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sddant miljo.

led

Emissionstest Over relse | Vej ing vedr. elektromagnetisk milje

RF-emission CISPR 11 | Gruppe 1 Systemet anvender kun RF-energi til dets
interne funktioner. RF-emissionerne er
derfor meget lave og forventes ikke at
forarsage interferens i elektronisk udstyr

i neerheden.
RF-emission CISPR 11 Klasse A Dette udstyrs emissionskarakteristika ger
det egnet til anvendelse i industriomrader
Harmonisk emission Ikke relevant og hospitaler (CISPR 11-klasse A). Hvis
IEC/EN 61000-3-2 det anvendes i beboelsesomrader

(hvor CISPR 11-klasse B normalt er
pakraevet), yder dette udstyr ikke
nedvendigvis tilstraekkelig beskyttelse til
radiofrekvenskommunikationstjenester.
Det kan veere ngdvendigt, at brugeren
traeffer afhjeelpende foranstaltninger
sasom at flytte eller vende udstyret.

Spaendingsudsving/ Opfylder
flimmeremissioner
IEC/EN 61000-3-3
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Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til at anvendes i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sddant miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Hurtige transi-
enter/
bygetransienter
IEC 61000-4-4

Overspaending
IEC 61000-4-5

Spaendingsdyk,
korte spaen-
dingsudfald

og variationer

i forsynings-
spaendingen
IEC 61000-4-11

Magnetfelter
med netfre-
kvenser
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
testniveau

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8, 15 kV luft

+/- 2 kV for
stromforsy-
ningsledninger
+/-1kV
forindgangs-/
udgangsledninger

Til stremforsyning
+/- 1 kV ledning
til ledning

+/- 2 kV ledning
til jord

til ind-/udgang
+/- 1 kV ledning
til ledning

+/- 2 kV ledning
til jord

Spaendingsfald:
0%U,

0,5 &1 cyklus
70% U,

25 cyklusser

Spaendingsaf-

brydelser:
0% U,, 250 cyklusser

30 A/m

Overensstem-
melsesniveau

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8, 15 kV luft

+/-2kV
stremforsynings-
ledninger

Ikke tilgeengelig

til strem
forsyningsledninger
+/- 1 kV ledning

til ledning

+/- 2 kV ledning

til jord

for indgangs-/
udgangsledninger

Ikke tilgeengelig

Spaendingsfald:
0%U,

0,5 &1 cyklus
70% U,

25 cyklusser

Spaendingsaf-
brydelser:
0%U,

250 cyklusser

30 A/m

Vejledning vedr.
elektromagnetisk
milje

Hvis gulvene er
belagt med syntetisk
materiale, skal den
relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.

Lysnetstrammens
kvalitet ber veere
som i et typisk
teknisk miljo eller
hospitalsmilje.

Lysnetstrammens
kvalitet bor vaere
som i et typisk
teknisk miljg eller
hospitalsmilje.

Lysnetstrammens
kvalitet ber veere
som i et typisk
teknisk miljo eller
hospitalsmilje.
Hvis anvendelse af
systemet kraever
kontinuerlig

drift under
stromafbrydelser,
kan systemet
stromforsynes af
det indbyggede
genopladelige
batteri.

Magnetfelter med
netfrekvenser skal
vaere pa et niveau,
der kendetegner et
typisk teknisk miljo
eller hospitalsmilje.

BEMARK: U, er vekselstremsspaendingen for appliaktion af testniveauet.
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Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til at anvendes i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sddant miljo.

Immunitetstest

Ledningsbaren
radio frekvens
IEC 61000-4-6

Indstralet radio
frekvens
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
testniveau

Til streamledninger:
3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

i ISM-band

80 % AM ved 1 kHz

3 V/m 80 MHz til
2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Neerhed til tradlgst
RF-kommunikations-
udstyr

385 MHz -

5785 MHz, op til

28 V/m

Overensstem-
melsesniveau

Til stremledninger:
3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

i ISM-band

80 % AM ved 1 kHz

3V/m
80 - 2700 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Naerhed til tradlgst
RF-kommunikations-
udstyr

385 MHz -

5785 MHz, op til

28 V/m

Vejledning vedr.
elektromagnetisk
milje

Baerbart og mobilt
RF-kommunikations-
udstyr ma ikke
anvendes tettere

pa nogen del af
systemet, herunder
dets kabler, end den
anbefalede separati-
onsafstand beregnet
ud fra den ligning,
der gaelder for sende-
rens frekvens.

Anbefalet
separationsafstand
d=117VP

d = 1,17VP 80 MHz til
800 MHz

d =2,33VP 800 MHz
til 2,7 GHz

Hvor P er den mak-
simale nominelle
udgangsstrem for
senderen i watt (W)
ifolge senderens
producent, og d

er den anbefalede
separationsafstand i
meter (m).

Feltstyrker fra faste
RF-sendere, bestemt
ved en elektromag-
netisk lokalitetsun-
dersggelse

a) skal veere mindre
end overensstem-
melsesniveauet i
hvert frekvensom-
rade.

b) Der kan forekom-
me interferens i
naerheden af udstyr,
der er meerket med
felgende symbol.

(<<1»
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BEMZARKNING 1: Ved 80 MHz gaelder det hgjeste frekvensomrade.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gaelder ikke ngdvendigvis i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygvaerker,
genstande og mennesker.

a) Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestationer for radiotelefoner (mobile/
tradlgse) og mobile landradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radiotransmissioner

og tv-transmissioner, kan ikke teoretisk forudsiges ngjagtigt. Til vurdering af det
elektromagnetiske milje som felge af faste RF-sendere skal en elektromagnetisk opmaling af
omradet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor systemet anvendes, overstiger
det ovenfor angivne relevante RF-overensstemmelsesniveau, skal systemet iagttages for

at konstatere, om det fungerer normalt. Hvis der iagttages abnorm funktion, kan ekstra
forholdsregler vaere nadvendige, som for eksempel at vende eller flytte systemet.

b) Inden for frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere lavere end 3 V/m.

Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og systemet

Systemet er beregnet til at anvendes i et elektromagnetisk miljg, hvor indstralet
RF-interferens kontrolleres. Brugeren af systemet kan hjaelpe med til at forhindre elektro-
magnetisk interferens ved at overholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og systemet i overensstemmelse med nedenstdende

anbefalinger baseret pd kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maksimal effekt Separationsafstand (m) baseret pa senderens frekvens

udgangseffekt (W)

e 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,7 GHz
d=117vP d=117vP d=2,33VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,177 m 1,177 m 2,33 m

10 3,70m 370m 737m

100 11,7m 11,7m 233m

For sendere med et maksimal udgangseffekt, der ikke er medtaget i ovenstaende liste,
kan den anbefalede separationsafstand (d) i meter (m) skannes ved at benytte den
ligning, der er relevant for senderens frekvens, hvor P er senderens nominelle, maksimale
udgangseffekt i watt (W), som oplyst af producenten.

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz galder separationsafstanden for det hgjeste
frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder ikke nedvendigyvis i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygvaerker,
genstande og mennesker.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgfaltig durch, bevor Sie das Ambu® VivaSight™ 2 SLT
verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und
erganzt werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhiltlich. Bitte beachten Sie, dass in der
hier vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erlautert oder behandelt werden. Sie
beschreibt nur die grundlegende Anwendung und VorsichtsmaBnahmen zum Gebrauch von
dem Ambu VivaSight 2 SLT. Vor dem ersten Einsatz des VivaSight 2 SLT ist es unerlasslich, dass
der Anwender des Produkts Uiber ausreichende Erfahrung mit oralen Intubationsverfahren
verfuigt und mit dem Verwendungszweck, den Warn- und Sicherheitshinweisen in der
vorliegenden Bedienungsanleitung vertraut ist.

Fir den Ambu VivaSight 2 SLT wird keine Gewahrleistung gegeben.

In diesem Dokument bezieht sich die Bezeichnung VivaSight 2 SLT auf das Ambu® VivaSight™ 2
SLT und die Bezeichnung Adapterkabel bezieht sich auf das Ambu® VivaSight™ 2 Adapterkabel.
Das VivaSight 2 SLT System bezieht sich auf relevante Informationen fir VivaSight 2 SLT, das
Adapterkabel und die Ambu Visualisierungseinheit.

1.1. Zweckbestimmung

VivaSight 2 SLT ist ein steriler Einweg-Endotrachealtubus zur Anwendung bei oralen
Intubationseingriffen. Er wird als temporarer kiinstlicher Atemweg bei Erwachsenen
verwendet, die eine mechanische Beatmung benétigen.

Das VivaSight 2 SLT System ist flr die allgemeine Untersuchung der Atemwege und zur
Visualisierung wéhrend des Intubationseingriffs indiziert.

Vorgesehene Patientenpopulation
Der VivaSight 2 SLT ist fur erwachsene Patienten vorgesehen.

Vorgesehene Umgebung
Das VivaSight 2 SLT System dient der Anwendung in Operationssdlen, auf den
Intensivstationen und in den Notaufnahmen.

Vorgesehenes Anwenderprofil

Arzte oder Pflegekréafte unter drztlicher Verantwortung, die in mechanischer Lungenbeatmung
und Andsthesie ausgebildet sind. Das VivaSight 2 SLT System muss nach den geltenden
medizinischen Verfahren zur Durchfiihrung der Beatmung gehandhabt werden.

1.2. Indikationen

Die Intubation mit dem VivaSight 2 SLT ist fiir Patienten mit schwierigen Atemwegen,
pathologischen Lungenerkrankungen oder anderen medizinischen Erkrankungen, die eine
endotracheale Intubation und eine mechanische Beatmung erfordern und in Verbindung mit
einem Endobronchialblocker die Isolation eines Lungenfliigels, z. B. fiir eine Thoraxoperation
umfassen kénnen, indiziert.

1.3. Kontraindikationen
Patienten, die an Erkrankungen leiden oder sich bestimmten Operationen unterziehen, die sie
einem Risiko aussetzen oder Patienten, die einer MRT-Untersuchung unterzogen werden miissen.

1.4. Klinische Vorteile

«  Sicherung der Atemwege, kontrollierte Beatmung und Schutz der Atemwege.

- Die Visualisierung wahrend oraler Intubationsverfahren erleichtert die Uberwachung der
Tubuspositionierung.

«  Erleichtert die Lungenisolation in Verbindung mit einem Endobronchialblocker.

«  Erleichtert die Visualisierung und Uberwachung des medizinischen Eingriffs in Echtzeit bei
der Lungenisolierung in Verbindung mit einem Endobronchialblocker — ohne Bronchoskop.
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1.5. Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Ein Nichtbeachten dieser Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann zu Verletzungen

des Patienten oder Beschadigungen der Gerate fiihren. Ambu lehnt jegliche Haftung fiir
Schdaden am System oder Verletzungen des Patienten ab, die auf eine nicht sachgemiBe
Benutzung zuriickzufiihren sind.

WARNHINWEISE &

1.
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Der VivaSight 2 SLT darf nicht ohne vollsténdiges Entleeren des Cuffs intubiert, neu
positioniert oder extubiert werden. Eine Bewegung des VivaSight 2 SLT mit einem
gefiillten Cuff kann zu einem Trauma des Weichgewebese fiihren.
Die Oberflachentemperatur des VivaSight 2 SLT kann auf mehr als 43 °C ansteigen,
wenn der Tubus sich auBerhalb des Patientenkorpers befindet. Schalten Sie dann
die Visualisierungseinheit aus oder trennen Sie den VivaSight 2 SLT nach der
Funktionsprifung von der Visualisierungseinheit. Schalten Sie die Visualisierungseinheit
wieder ein oder verbinden Sie den Tubus erst unmittelbar vor der Anwendung, um die
Gefahr einer Einwirkung auf das Gewebe zu verhindern.
Verwenden Sie nur das bereitgestellte Intubationsstilett. Die Verwendung eines
Stiletts, das tber die Tubusspitze hinausragt, kann die Stimmb&nder wéhrend der
Intubation beschadigen.
Stellen Sie sicher, dass das Kabel und die Tuben des VivaSight 2 SLT wéhrend der
Intubation und der Anwendung nicht auf die Augen des Patienten fallen, da dies zu
Augenverletzungen fiihren kann.
Die Bilder des VivaSight 2 SLT diirfen nicht zu diagnostischen Zwecken verwendet
werden. Dies kann zu einer falschen oder fehlerhaften Diagnose fiihren oder die
Schleimhautmembran sowie das Gewebe durch zu starke Bewegung des Tubus
beschéadigen.
Der Cuffdruck sollte 30 cmH,O nicht iibersteigen, da eine zu starke Befiillung des Cuffs
die Trachealschleimhaut beschadigen kann.
Verwenden Sie den VivaSight 2 SLT nicht mit entflammbaren Narkosegasen oder
-mitteln in der unmittelbaren Nahe von VivaSight 2 SLT, da dies zu Verletzungen
des Patienten und Schaden am VivaSight 2 SLT fiihren kann oder das Bild auf der
Visualisierungseinheit beeintrachtigen kann.
Verwenden Sie den VivaSight 2 SLT nicht mit Laser- oder elektrochirurgischen
Geraten in der unmittelbaren Nahe von VivaSight 2 SLT, da dies zu Verletzungen
des Patienten und Schaden am VivaSight 2 SLT fuihren kann oder das Bild auf der
Visualisierungseinheit beeintrachtigen kann.
Patientenableitstrome konnen additiv und zu hoch sein, wenn ein stromfiihrendes
Endoskop im VivaSight 2 SLT verwendet wird. Nur stromfiihrende Endoskope, die als
Anwendungsteil des ,Typs CF” oder ,Typs BF” klassifiziert sind, diirfen mit dem VivaSight
2 SLT verwendet werden, um den gesamten Patientenableitstrom zu minimieren.
Komponenten des VivaSight 2 SLT diirfen nicht gereinigt und wiederverwendet
werden, da es sich um ein Medizinprodukt zur einmaligen Anwendung handelt.
Die Wiederverwendung des Produkts kann zu einer Kontamination fiihren, aus der
sich Infektionen entwickeln kénnen.
Das Adapterkabel nicht an einem weiteren Patient wiederverwenden, da es sich um
ein Gerét fur die Verwendung an einem Patienten handelt. Die Wiederverwendung
des Adapterkabels kann zu einer Kontamination fiihren, aus der sich Infektionen
entwickeln kénnen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Vorbereitung und Prifung (Abschnitt 4.1.)
des Produktes fehlschldgt, da dies zu Verletzungen am Patienten fiihren kann.
Verwenden Sie den Ambu VivaSight 2 SLT nur mit den Standard-Konnektoren (15 mm)
zum AnschlieBen an Beatmungsgerdte und -systeme, da dies sonst zu einer
unzureichenden Beatmung fiihren kann.

Der VivaSight 2 SLT ist nicht MR-sicher. Es wird empfohlen, den Patienten erneut
mit einem anderen bedingt MR-sicheren Produkt zu intubieren, wenn eine MRT-
Untersuchung klinisch indiziert ist.



15. Bei Obstruktion der oberen Atemwege aufgrund von Pathologien oder Fremdkorpern
steigt das Risiko eines Misserfolgs bei der Intubation. Ziehen Sie eine alternative
Methode oder Vorrichtung in Betracht.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Das Produkt nicht verwenden, wenn der Cuff beschadigt ist, da dies zu einer
verringerten Beatmung, Hypoxie und erneuten Intubation fiihren kann. Achten
Sie darauf, den Cuff bei der Intubation nicht zu beschadigen, da Zdhne oder
Intubationshilfsmittel mit scharfkantigen Oberflachen den Cuff beschadigen kénnen.

2. Prufen Sie vor der Verwendung immer die Kompatibilitat zwischen dem SLT und dem
externen Gerét (z. B. Endobronchialblocker (EBB), Bronchoskop, Absaugkatheter),
um zu vermeiden, dass die Gerate nicht durch das Lumen passieren kénnen.

3. Intubieren Sie den Patienten nicht mit dem VivaSight SLT durch eine Larynxmaske,
da es nicht moglich ist, die Maske zu entfernen, da der Videoanschluss zu grof3 ist,
um durch die Maske zu passen.

4. \Vorsicht ist geboten, wenn Absaugkatheter und EBB gleichzeitig im Ambu VivaSight
2 SLT verwendet werden, da mehr Instrumente im Lumen dazu fiihren kénnen, dass
diese sich gegenseitig blockieren.

5. Verwenden Sie den Spulschlauch nicht zum Absaugen, da dies den Spilschlauch
verstopfen kann.

6. Beachten Sie bei der Intubation von Patienten mit verschmutzen Atemwegen,
dass die Visualisierung wéahrend der Intubation durch Sekrete an der Kameralinse
beeintrachtig sein kann. Stellen Sie die Visualisierung durch Spilen der Kamera,
wenn moglich, wieder her.

1.6. Mdgliche unerwiinschte Ereignisse

Maogliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Verwendung von
Endotrachealtuben (nicht vollstandig): Heiserkeit, Halsschmerzen, Mundverletzung,
Stimmbandverletzung, Schleimhautverletzung, Tracheobronchialverletzung, Laryngospasmus,
Bronchospasmus, Pneumothorax, Dysphonie, Osophagusintubation, Aspiration von
Mageninhalt, durch das Beatmungsgerate bedingte Pneumonie, Hypoxdmie, Hypotonie,
Arrhythmie, Herzstillstand.

1.7. Aligemeine Hinweise
Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten
ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und Ihrer zustandigen nationalen Behorde.

2. Systembeschreibung

Der VivaSight 2 SLT kann an Ambu Visualisierungseinheiten angeschlossen werden.
Informationen zu Ambu Visualisierungseinheiten entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung der Ambu Visualisierungseinheit.

2.1. Produktteile
Ambu® VivaSight™ 2 SLT REF-Nummern:
412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5

412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Alle Tuben werden mit einem Stilett geliefert.
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Tubus-Grofen

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0

Grofe
(Innendurch-
messer)
[mm]

7,0
75
8,0

AuBendurch-  Cuff- Effektiver

messer [mm]  Durch- Innendurch-
messer messer [mm]”
[mm]

10,0+0,2 25+3,7 Min. 4,6

10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8

11,0+£0,2 26+39 Min. 5,2

“ Siehe Erklarung des ,effektiven Innendurchmessers” in Abschnitt 2.2

Ambu°® VivaSight™ 2 Adapterkabel

2.2. Produktkompatibilitat

Ambu® Visualisierungseinheiten

REF-Nummern:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adapterkabel
Kabelldange: 2000 mm + 50 mm

REF-Nummern:

Der VivaSight 2 SLT und das Adapterkabel
mussen betrieben und zusammen
verwendet werden mit:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Siehe Label auf der Ruickseite der
Visualisierungseinheit fiir die Seriennummer
der Ambu Visualisierungseinheit.

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung der
Ambu Visualisierungseinheit.

Mit dem Lumen des VivaSight 2 SLT zu verwendende Gerite

Ambu® VivaSight™

Endobronchialblocker-Tubus

Andere Gerite

. Andere Endobronchialblocker

. Bronchoskope

+  Atemwegswechselkatheter
«  Atemweg-Intubationskatheter

+  Absaugkatheter

REF-Nummern:

412900000

GroBenanleitung zur Auswahl der entsprechenden Gerategrofe zur Verwendung mit dem

VivaSight 2 SLT Lumen:
TubusgroBle
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
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Effektiver Innendurchmesser [mm]*

Min. 4,6
Min. 4,8
Min. 5,2



* Der effektive Innendurchmesser dient als Referenz zur Auswahl des entsprechenden Durchmessers
eines Bronchoskops oder eines anderen Gerdtes, das durch das Lumen gefiihrt wird. Der effektive
Innendurchmesser unterscheidet sich vom ID durch Einbeziehen der Einschrankung des Lumens an

der Kameraposition.

Beatmungsausriistung

Lungenbeatmungssystem mit 15 mm konischen Anschlussbuchsen gemaf 1SO 5356-1.

Zubehor

«  Standard 6 % konische Luer-Spritzen
«  Cuffdruckmesser mit Luer-Anschluss

2.3.VivaSight 2 SLT Komponenten

123 4 6 7 8 9
10
Nr. Komponente Funktion
1 Spulausgang Spiilt Luft und Kochsalzlésung zur Reinigung der Kameralinse
2 Videokamera und Bietet visuelles Feedback, um den Anwender bei der

LED-Lichtquelle

richtigen Platzierung des Endotrachealtubus und des
Endobronchialblockers zu unterstiitzen

3 Murphy-Auge Gewahrleistet den Fluss durch den Tubus, wenn die
Hauptoffnung blockiert ist

4 Trachealcuff Cuff mit hohem Volumen, niedrigem Druck (HVLP) erzeugt
eine Dichtung gegen die Trachealwand

5 Endotrachealtubus Leitet Luft zur Beatmung der Lunge

6 Videoanschluss Verbindung zum Tubusanschluss am Adapterkabel zur
Verbindung mit VivaSight 2 SLT und dem Adapterkabel

7 FUhrungsstab Gibt dem Tubus Form fur die Navigation wahrend
der Intubation

8 Anschluss fur Verbindet das VivaSight 2 SLT mit dem Beatmungssystem

Trachealtubus

9 Pilotballon mit Bietet einen Luer-kompatiblen Anschluss zum Auffillen/
Prifventil Ablassen des Cuffs und zeigt den Fillstand des Cuffs an.
10 Spulanschluss Bietet einen Luer-kompatiblen Anschluss zum Einlassen von

Luft und Kochsalzldsung zur Reinigung der Kameralinse
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2.4. Adapterkabel - Komponenten

n 12 13
Nr. Komponente Funktion
1 Tubusanschluss Anschluss an den VivaSight 2 SLT
12 Kabel Verbindet das VivaSight 2 SLT mit den Ambu

Visualisierungseinheiten fir Live-Videobilder

13 Anschluss zur Anschluss an die Ambu Visualisierungseinheit
Visualisierungseinheit

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole Indikation Symbole Indikation

Innendurchmesser des

Endotrachealtubus Effektiver
@ ID (auch als TubengroBe @ EFFID | |nnendurchmesser
bezeichnet)
AufBendurchmesser des Durchmesser des befiillten
@ AD Endotrachealtubus @ CuffD | cuffs
MD Medizinprodukt GTIN Globale Artikelnummer
. Nicht verwenden, wenn die
MY Produktionsland @ Verpackung beschadigt ist
f’- Zur Verwendung an Sterile Schutzhiille.
\ll_m) lediglich einem Patienten [ STERILE [EO] Sterilisiert mit Ethylenoxid

T

o Defibrillationsgeschitztes
q R Anwendungsteil vom Nicht steriles Produkt
Typ BF
® Fir UL genehmigte
@ Nicht MR-sicher c“ us Bauteile fiir Kanada und
die Vereinigten Staaten.

Eine erganzende Liste der Symbolerklarungen finden Sie unter:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Anwendung des VivaSight 2 SLT
Die nachstehendenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf
Abbildungen auf Seite 2.
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4.1.Vorbereitung und Priifung

1.
2.

Waéhlen Sie die GréR3e des VivaSight 2 SLT entsprechend der Anatomie des Patienten.
Vergewissern Sie sich, dass das Siegel der sterilen Verpackung unversehrt ist. (1a
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der sterile Beutel beschédigt ist oder vor der
Verwendung unbeabsichtigt geoffnet wurde.

Uberpriifen Sie, ob alle Produktteile vorhanden sind und ob Verunreinigungen oder
Beschddigungen, wie raue Oberflachen, scharfe Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind,
da diese zu Verletzungen des Patienten fiihren konnten. 1b

Bei der Anwendung von Geraten innerhalb des Tubus prifen Sie deren Kompatibilitat,
indem Sie sicherstellen, dass die Gerate ohne Widerstand durch den Tubus passen.
Verwenden Sie den effektiven Innendurchmesser, dargestellt in der Tabelle in
Abschnitt 2.2, als Anleitung zur Wahl der richtigen InstrumentengréB3e. Es besteht keine
Garantie, dass Instrumente, die nur aufgrund des effektiven Innendurchmessers fir das
VivaSight 2 SLT ausgewéhlt wurden, mit dem VivaSigh 2 SLT kompatibel sind.

Den Cuff durch vollstandiges Befiillen und Entleeren auf Unversehrtheit priifen. (2

Das VivaSight 2 SLT kann bei Bedarf mit einem Gleitmittel versehen werden; sparen Sie
dabei den Bereich um die Kameralinse am Ende des Tubus aus.

Driicken Sie den Einschaltknopf, um die Ambu Visualisierungseinheit einzuschalten. Lesen
Sie die Bedienungsanleitung der Ambu Visualisierungseinheit. (3

Das Adapterkabel mit dem Tubus und der Visualisierungseinheit verbinden. Achten Sie
darauf, die Pfeile aufeinander auszurichten. (4 (5

Stellen Sie sicher, dass ein korrekt ausgerichtetes Live-Videobild auf dem Bildschirm
angezeigt wird, indem Sie die distale Spitze des VivaSight 2 SLT auf ein Objekt richten,
z. B. auf Ihre Handfldche (6 . Passen Sie die Bildeinstellungen bei Bedarf an (siehe
Bedienungsanleitung der Ambu Visualisierungseinheit).

Wenn das Objekt nicht deutlich zu erkennen ist, sdubern Sie die Linse am distalen Ende
mit einem sterilen Tuch oder einem Alkoholtupfer.

4.2, Betrieb des VivaSight 2 SLT

Intubation

1.

Sichern Sie vor der Intubation das Kabel und die Tuben um Ihre oder in lhrer Hand, um

zu verhindern, dass die Anschliisse wahrend der Intubation auf das Gesicht des Patienten
oder in dessen Augen fallen.

Fuhren Sie den VivaSight 2 SLT oral ein und schieben Sie das Instrument durch die
Stimmbander, wobei die Tubusspitze nach oben zeigt. (7

Entfernen Sie das Stilett. (8

Schieben Sie den Tubus weiter, wéhrend Sie das Live-Bild auf der Visualisierungseinheit
beobachten, bis zur endgliltigen Position Gber der Carina.

Befillen Sie den Cuff mit einem Maximaldruck von 30 cmH,0. Kontrollieren Sie die
Position des Tubus auf der Visualisierungseinheit 9 . Falls der Patient nach der Intubation
bewegt wird, achten Sie darauf, die Position des Tubus auf der Visualisierungseinheit
erneut zu kontrollieren.

Verbinden Sie das Beatmungssystem mit dem Anschluss des Trachealtubus. Verbinden
Sie das Beatmungssystem mit dem Anschluss des Trachealtubus. Uberpriifen Sie die
korrekte Tubusposition anhand von Kapnografie zur Uberwachung von endtidalem CO,,
Auskultation und Beobachtung der Thoraxwandbewegung.

Sichern Sie das VivaSight 2 SLT und den Beatmungskreislauf gemaf den lokalen Richtlinien.

Reinigung des Kameraobjektivs

Wenn die VivaSight 2 SLT Kameralinse durch Sekrete beschmutzt oder verdeckt wird, kann es
durch Spiilen mit Luft und Kochsalzldsung, falls es nach Richtlinien der Einrichtung zugelassen
ist, durch den Spulanschluss gereinigt werden.

1.
2.

Offnen Sie die Kappe des Spiilanschlusses.

Injizieren Sie mit einer 5-ml-Spritze 3 ml Luft in den Spulanschluss und prifen Sie dann
die Bildqualitat.

Injizieren Sie mit einer 5-ml-Spritze 3 ml Kochsalzlésung in den Spiilanschluss und prifen
Sie dann die Bildqualitat.

61



4.  Falls das Live-Bild auf der Ambu Visualisierungseinheit immer noch undeutlich ist,
wiederholen Sie die Schritte 2 und 3.
5. SchlieBen Sie die Kappe des Spulanschlusses.

Anwendung von Zubehér und anderen Geriten

Fihren Sie bei der Anwendung von Gerédten in VivaSight 2 SLT immer eine
Kompatibilitatsprifung zwischen VivaSight 2 SLT und dem Gerat gemaf3 Abschnitt 4.1 Schritt
4 durch. Prifen Sie das Zubehor oder andere Geréat vor der Anwendung. Funktioniert es nicht
einwandfrei oder ist eine duBerliche Beschddigung zu erkennen, ersetzen Sie es.

Extubation

1. Trennen Sie das Lungenbeatmungssystem.
2. Entleeren Sie den Cuff vollstandig. 10a

3. Ziehen Sie den Tubus langsam heraus. 10b

Langfristige intermittierende Uberwachung/Anwendungsdauer

VivaSight 2 SLT kann zur Beatmung und zur intermittierenden Uberwachung nach einer
Operation verwendet werden. Trennen Sie das Adapterkabel vom Tubus, aber lassen Sie das
Adapterkabel beim Patienten, falls eine intermittierende Uberwachung nétig ist. Falls nétig,
kénnen der VivaSight 2 SLT und das Adapterkabel mit Wasser oder einem Alkoholtupfer
abgewischt werden.

Der VivaSight 2 SLT kann bis zu 14 Tage bei intermittierender Anwendung der Videokamera
fur bis zu insgesamt 8 Stunden verwendet werden. Verwenden Sie bei mehr als 8 Stunden
Anwendung der Videokamera die Markierungslinien auf dem VivaSight 2 SLT, um die
Tubusposition zu Gberwachen.

4.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung

Priifen Sie die Unversehrtheit des Produkts und stellen Sie fest, ob Teile fehlen oder beschadigt
sind. Wenn KorrekturmaBnahmen erforderlich sind, gehen Sie gemaB den geltenden
Krankenhausvorschriften vor.

Trennen

1. Trennen Sie das Adapterkabel von der Ambu Visualisierungseinheit. 11a

2. Dricken Sie den Einschaltknopf, um die Ambu Visualisierungseinheit auszuschalten. 11b

3. Der VivaSight 2 SLT und das Stilett sind Einweg-Gerate und das Adapterkabel ist zur
Anwendung an einem Patienten zugelassen. Nicht einweichen, spiilen, sterilisieren
oder wiederverwenden, da dies schéddliche Riickstdnde hinterlassen oder eine
Fehlfunktion des Produkts verursachen kann. Der Aufbau und das verwendete Material
sind nicht fur herkdémmliche Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet. 12

Entsorgung

VivaSight 2 SLT ist ein Einweg-Gerdt und muss nach dem Gebrauch entsorgt werden.

Das VivaSight 2 Adapterkabel dient der Anwendung bei nur einem Patienten und muss mit
dem entsprechenden Tubus nach dem Gebrauch entsorgt werden. VivaSight 2 SLT und das
VivaSight 2 Adapterkabel sind nach Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und miissen
gemaB den vor Ort geltenden Bestimmungen fiir kontaminierte Medizinprodukte mit
elektronischen Komponenten entsorgt werden.

5. Technische Daten

5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise von VivaSight 2 SLT entspricht:

- DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- DIN EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Geréate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten.

62



5.2. Spezifikationen von VivaSight 2 SLT und Adapterkabel

VivaSight 2 SLT und Adapterkabel

Stromeingang

Spezifikationen

Das VivaSight 2 SLT und das Adapterkabel

kénnen nur mit kompatiblen Ambu
Visualisierungseinheiten verwendet werden.
Siehe Abschnitt 2.2 Produktkompatibilitat.

Sterilitat

Der VivaSight 2 SLT wird mit Ethylenoxid

sterilisiert; das Adapterkabel wird unsteril geliefert.

Umgebungsbedingungen

Betrieb

Lagerung

Umgebungstemperatur 10 - 35°C (50 - 95 °F) 10-25°C (50 - 77 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit der 30-75% -

Umgebung

Atmospharischer Umgebungsdruck 70 - 106 kPa -

Lagerungsempfehlung -

5.3. Cuff-Leistung

An einem trockenen,
kiihlen und dunklen
Ort lagern.

Leistung des Endotrachealtubus-Cuffs (gemaB der Methode nach ISO 5361)

Die unten gezeigten Leistungsdaten wurden mit Hilfe eines Priifversuchs erhoben,

der einen Vergleich der Dichtungseigenschaften von Trachealtubus-Cuffs ausschlieBlich

in einer Laborumgebung erméglichen soll. Der Priifversuch ist nicht konfiguriert oder dazu
gedacht, die Leistung im klinischen Umfeld vorherzusagen.

fiir Trachealtuben der GroB3e 7,0 mm

Minimaler Trachealdurchmesser: 19 mm

Cuffdruck Leckagerate (ml/h)

hPa (cmH,0)  50. 90. Perzentil
Perzentil

27 633,6 ml/h 1225,2 ml/h

fiir Endotrachealtuben der GroB8e 7,5 mm

Minimaler Trachealdurchmesser: 19 mm

Cuffdruck Leckagerate (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. 90. Perzentil
Perzentil

27 498,0 ml/h 1696,8 ml/h

Maximaler Trachealdurchmesser: 24 mm

Cuffdruck Leckagerate (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. 90.
Perzentil Perzentil

27 25,2 ml/h 3754,8 mil/h

Maximaler Trachealdurchmesser: 24 mm

Cuffdruck Leckagerate (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. 90.
Perzentil Perzentil

27 294,0 ml/h 8659,2 ml/h
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Leistung des Endotrachealtubus-Cuffs (gemaB der Methode nach ISO 5361)

Die unten gezeigten Leistungsdaten wurden mit Hilfe eines Prifversuchs erhoben,

der einen Vergleich der Dichtungseigenschaften von Trachealtubus-Cuffs ausschlielich

in einer Laborumgebung erméglichen soll. Der Priifversuch ist nicht konfiguriert oder dazu
gedacht, die Leistung im klinischen Umfeld vorherzusagen.

fiir Endotrachealtuben der Grof3e 8,0 mm

Minimaler Trachealdurchmesser: 20 mm

Cuffdruck Leckagerate (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. 90. Perzentil
Perzentil

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h

Maximaler Trachealdurchmesser: 25 mm

Cuffdruck Leckagerate (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. 90.
Perzentil Perzentil

27 823,2ml/h 1423,2 ml/h

Anhang 1. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Wie bei anderen elektronischen Medizinprodukten, miissen auch fiir das System bestimmte
Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden, um eine elektromagnetische Kompatibilitat
(elektromagnetische Vertraglichkeit) zu gewéahrleisten. Um die elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) zu gewéhrleisten, muss das System in Ubereinstimmung mit den in
diesem Handbuch enthaltenen EMV-Informationen eingerichtet und betrieben werden.
Das System wurde fiir die Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemag IEC 60601-1-2
zur EMV mit anderen Geraten entwickelt und getestet.

Empfehlungen und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

Das System ist fur die Verwendung in den im Folgenden genannten elektromagnetischen
Umgebungen vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Systems muss sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitat

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A
Oberwellenemissionen Nicht
IEC/EN 61000-3-2 zutreffend
Spannungs- Konform

schwankungen/Flicker-
Emissionen IEC/EN
61000-3-3
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Empfehlung zur elektromagnetischen
Umgebung

Das System verwendet HF-Energie nur fur
seine internen Funktionen. Aus diesem
Grund sind die HF-Emissionen sehr
gering und eine Stérung von in der Ndhe
befindlichen elektronischen Geraten ist
unwahrscheinlich.

Dank seiner Emissionseigenschaften
eignet sich dieses Gerat zur Verwendung in
Industrie- und Krankenhausumgebungen
(CISPR 11 Klasse A). Falls es in hauslichen
Umgebungen verwendet wird (fir die
normalerweise CISPR 11 Klasse B
erforderlich ist), bietet dieses Gerét
moglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fir

den Funkfrequenz-Kommunikationsdienst.
Der Benutzer muss moglicherweise
Vorbeugemafinahmen wie eine Umstellung
oder Neuausrichtung des Geréts ergreifen.



Empfehlungen und Herstellererkldrung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist fur die Verwendung in den im Folgenden genannten elektromagnetischen
Umgebungen vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Systems muss sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits-
priifung

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrische
StorgroBen/Burst
IEC 61000-4-4

StoBspannung
IEC 61000-4-5

Spannungs-
einbriiche, kurze
Unterbrechungen
und
Spannungsan-
derung in der
Netzteilein-
gangsleitung

IEC 61000-4-11

IEC 60601-1-2
Testebene

+/- 8 kV Kontakt
+/-2,4,8,
15 kV Luft

+/-2kV

fiir Stromversor-
gungsleitungen
+/-1kV

fiir Eingangs-/
Ausgangs-
leitungen

flir Stromversor-
gungsleitungen
+/-1kV
Leitungsspannung
+/-2kV
Erdspannung

fuir Ein-/Ausgang
+/-1kV
Leitungsspannung
+/-2kV
Erdspannung

Spannungs-
einbriiche:
0%U,05&1
Zyklus

70 % U, 25 Zyklen
Spannungsun-

terbrechungen:
0% U, 250 Zyklen

Konformitatsebene

+/- 8 kV Kontakt
+/-2,4,8,
15 kV Luft

+/-2kV
Stromversor-
gungsleitungen

N/A

fur die
Stromversor-
gungsleitungen
+/-1kV
Leitungsspannung
+/-2 kV
Erdspannung

fiir die Eingang-/
Ausgangsspannung

N/A

Spannungs-
einbriiche:
0%U,05&]1
Zyklus

70% U, 25 Zyklen
Spannungsun-

terbrechungen:
0% U, 250 Zyklen

Empfehlung zur
elektromagnetischen
Umgebung

Sind Boden mit
synthetischem
Material bedeckt,
muss die relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.

Die Qualitét der
Netzspannung
muss der einer
kommerziellen
oder Krankenhau-
sumgebung
entsprechen.

Die Qualitat der
Netzspannung
muss der einer
kommerziellen
oder Krankenhau-
sumgebung
entsprechen.

Die Qualitat der
Netzspannung
muss der einer
kommerziellen
oder Krankenhau-
sumgebung
entsprechen.

Ist fir den Betrieb
des Systems ein
kontinuierlicher
Betrieb auch bei
Netzstromunter-
brechungen
erforderlich, kann
das System uber den
eingebauten Akku
betrieben werden.
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Empfehlungen und Herstellererkldrung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist fur die Verwendung in den im Folgenden genannten elektromagnetischen
Umgebungen vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Systems muss sicherstellen,

Storfestigkeits-
priifung

Magnetfeld bei
Versorgungs-
frequenz
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
Testebene

30 A/m

Konformitatsebene

30 A/m

dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Empfehlung zur
elektromagnetischen
Umgebung

Magnetfelder bei
Versorgungsfrequenz
sollten stets auf einer
fiir kommerzielle
oder Krankenhau-
sumgebungen typi-
schen Hohe liegen.

HINWEIS: U_ ist die Wechselstrom-Netzspannung vor Anwendung der Testebene.

Geleitete
Funkfrequenzen
IEC 61000-4-6

Ausgestrahlte
Funkfrequenzen
IEC 61000-4-3

Far
Stromleitungen
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

in ISM-Béndern
80 9% AM bei

1 kHz

3V/m 80 MHz
bis 2,7 GHz
80 % AM bei

1 kHz

Néahe zu
drahtlosen
HF-Kommunikati-
onsgerdten

385 MHz -

5785 MHz,

bis zu 28 V/m

Fir Stromleitungen
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 VRMS

in ISM-Béndern

80 % AM bei

1 kHz

3V/m

80 - 2700 MHz
80 % AM bei

1 kHz

Néhe zu
drahtlosen
HF-Kommunikati-
onsgerdten

385 MHz -

5785 MHz,

bis zu 28 V/m

Tragbare und mobile
HF-Kommunika-
vtionsgerate

sollten nicht ndher
an dem System
einschlieBlich Kabel
verwendet werden,
als im empfohlenen
Trennungsabstand
angegeben, der
durch die Formel

zur Berechnung der
Frequenz des Senders
ermittelt wird.

Empfohlener
Trennungsabstand
(d = Abstand)
d=117VP
d=1174P

80 MHz bis 800 MHz
d=2,23VP

800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximal
abgegebene
Leistung des

Senders in Watt (W)
nach Angaben des
Senderherstellers und
d der empfohlene
Trennungsabstand in
Metern (m) ist.



Empfehlungen und Herstellererkldrung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist fur die Verwendung in den im Folgenden genannten elektromagnetischen
Umgebungen vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Systems muss sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits- IEC 60601-1-2 Konformititsebene | Empfehlung zur
priifung Testebene elektromagnetischen
Umgebung

Die in einer
Untersuchung

des Standortes
ermittelten
Feldstarken

von stationdren
HF-Sendern

sollten a) in jedem
Frequenzbereich
unter dem
Konformitétspegel
liegen.

b) In der Nahe von
Geraten, die mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichnet sind,
konnen Interferenzen
auftreten.

((1»)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz kommt der hohere Frequenzbereich zur Anwendung.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen méglicherweise nicht auf alle Situationen zu.
Elektromagnetische Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion durch Strukturen,
Objekte und Personen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen

und mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und
Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung in Folge von stationdren HF-Sendern zu ermitteln, ist
eine Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am
Standort des Systems den oben angegebenen HF-Konformitédtspegel Giberschreitet, muss
das System hinsichtlich seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet
werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es
notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung oder
Umstellung des Systems.

b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz missen Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.
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Empfohlene Trennungsabstdnde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeriten und dem System

Das System ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in
der die HF-StérgréBen kontrolliert sind. Der Kunde oder Benutzer des Systems kann dazu
beitragen, die elektromagnetische Stérung zu verhindern, indem wie unten empfohlen ein
Mindestabstand zwischen dem tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerat (Sender)
und dem System eingehalten wird; dieser Mindestabstand richtet sich nach der maximalen
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

Maximalleistung Trennabstand (m) entsprechend der Frequenz des Senders
Ausgangsleistung (W)
des Transmitters 150 kHz 80 MHz 800 MHz
bis 80 MHz bis 800 MHz bis 2,7 GHz
d=117VP d=117vP d=233P
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,17 m 117 m 2,33 m
10 3,70m 3,70m 737m
100 1m,7m 11,7m 233m

Fir Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist, kann der
empfohlene Trennabstand (d) in Metern (m) mittels einer Gleichung, die fur die Frequenz
des Senders anwendbar ist, geschatzt werden, wobei P die maximal abgegebene Leistung
des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz kommt der Trennungsabstand fiir den héheren
Frequenzbereich zur Anwendung.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu.
Elektromagnetische Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion durch Strukturen,
Objekte und Personen beeinflusst.
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1. InpavTikég mMAnpo@opieg - AlaBacte mpv amo tn Xpon

Mptv amo tn xprion Tou Ambu® VivaSight™ 2 SLT, Stafdote mpooeKTIKA TIG TapoVOEG 0dnyieg
ao@aleiag. Ot odnyieg xpriong evdéxetal va evnuepwOouv xwpig mponyolupevn mpogidomoinon.
Avtiypaga tng tpéxouoag ékdoong SiatiBevtal katomy artpatog. AdBete uméyn oag 6Tt
auTéC ol 08nyieg Sev emeEnyolv oUTe avallouv TIG KAVIKEG Sladikaoieg. Meplypagouv amiwg
™ Baoikn Aettoupyia kat i MPo@UAAEELG TTou oxeTiCovTal pe Tn Xprion Tou VivaSight 2 SLT.
Mptv amod v apxikni xprion Tou VivaSight 2 SLT, eivatl onpavTiko ot XEIPIOTEG va éxouv AABel
enapki ekmaidevon oTi¢ S1a81Kacieg SI0oWARVWONG amod To OTOMA, KABWE Kal va £XOuV
£€oIKelWOE( pe TNV evOeSelypévn xpnon, TIC TPOEISOTOINCELG KAl TIC CUCTACELG TTPOCOXNG TTOU
TIEPLYPAPOVTAL OTIG TAPOUOES 0Snyieg.

To VivaSight 2 SLT 8ev kaAUTITETAL PE EYYUNON.

1o mapdv €yypago o 6pog VivaSight 2 SLT avagépetal oto Ambu® VivaSight™ 2 SLT kat o
bpo¢ kaAwébio mpooapuoyéa avapépetal 6To Kahwdio mpooappoyéa Ambu® VivaSight™ 2. To
ovotnpa VivaSight 2 SLT avag@épetat oTig MAnpo@opieg mou oxeti(ovtal pe to VivaSight 2 SLT,
T0 KaAwd10 mpooappoyéa Kal Tn povada mpofBoAng Ambu.

1.1. Npoopi{épevn xprion

To VivaSight 2 SLT &ival évag amooTtelpwpévog, evOoTpaxelakdg cwhvag piag xpriong mou
npoopileTtal yia Sladikacieg SlacwARvwong and to otopa. Npoopiletal va Xpnotpomotndei wg
TIPOOWPIVOG TEXVNTOG AEPAYWYOG OE EVANIKEG TTOU XPEIAOVTAl UNXAVIKO AEPIOHO.

To oUotnua VivaSight 2 SLT mpoopileTal yla Tn YEVIKH €MOEWPNON TWV AEPAYWYWVY Kal Yla
omTtikomoinon otn Sidpkela Twv Stadikaciwv SlacwAvwong.

Ev8edetypévog mAnOuopoc acBevwv
To VivaSight 2 SLT mpoopietal yia evAAKeG aoBeveiG.

Evdedetypévo mepiBailov xpriong
To ovotnua VivaSight 2 SLT mpoopiletal yla Xprion o€ XElpoupyeia, HOVASES EVTATIKNAG
Bepaneiag Kal aiBoUOEG EMEYOVTWY TIEPIOTATIKWV.

Evdedetypévo mpo@il xpriotn

latpoi } VOONAEUTEG UTTO 1ATPIKN EMTHPNON Ol OTTOIOL £X0UV EKTTAUSEUTEI GTOV UNXAVIKO
QAEPIOHUO TWV TTVELUOVWV Kal TNV avaiodnaoia. To cvotnpa VivaSight 2 SLT Ba mpémnet va
XPNOIUOTIOLEITAL CUMPWVA UE TIG TOTIKEG LATPIKEG S1adikaaieg yia T Sie€aywyr| Tou agplopol
TWV TIVEUHOVWV.

1.2. Evéeieig xpriong

H SiaowArvwon pe VivaSight 2 SLT evdeikvutal oe aoBeveic pe SUOKOAN avatopia Twv
AEPAYWYWV, TABONOYIKEG KATAOTACELG TWV TIVEUUAVWYV 1] AAAEG KATAOTACELG UYEIOG Yla TIG
oroieg amatteital ev8oTpaxelakr SIaCWARVWON Kal HNXAVIKOG AgPIOUOG Kal EVOEXETAL OF
ouvSuaopo pe evooBpoyxIko amokAeloTH va mepAapBdvouv amoudvwon Tou evog mvelpova
and Tov AANoV, T.X. yla XEIPOUPYIKN eMépPacn Bwpaka.

1.3. Avtevdeilelg

AcBeveic mou unogépouv amd mabnoelg i uUTOBANNOVTAL O€ EISIKEG XEIPOUPYIKEG EMEUBATELG
TTOU TOUG KaBloTouv uroPreloug va umofBAnBouv fj mou amatteital va umoAnBolv oe
HaYyVNTIKA Topoypagia.

1.4. K\ivika o@éhn

. MNapoxr acealoug agpaywyou, EAEYXOUEVOU OEPIOUOU KAl TIPOOTACIAG AgPaywyouU.

«  Amekovion katd Tig Stadikacieg SlacwAvwong amd To oTOpA Kat SIEUKOAUVON TG
enomTeiag TNG TomoB£TNONG Tou CWAva.

« Algukdluvon SlaxwpIoPOU TIVEUHOVWY KATA TN XPrion o€ ouvSUaopd He evoPpoyXIKd
ATOKAELOTH.

. AleUKOALVON TNG ATTEIKOVIONG KAl TNG TAPAKOAOUONONG TNG LATPIKNAG EMEUBaong
SloxwpPIoHoU TIVELHOVWY O TIPAYHATIKO Xpdvo o€ cuvduaopd pe evoBpoyxikd amokAeloTr
Xwpic T xprion Bpoyxookomiou.
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1.5. MpogIdonmoloEIg KAl CUGTAGELG TTIPOCOXNG

TuxOV PN CUPUOPEWON PE AUTEG TIG TIPOEISOTIOINTELG KAl CUCTACELG TIPOCOXNG EVEEXETAL VA
0o8NyNOoE&l 0€ TPAVPATIONO Tou aoBevoug iy {nuid Tou eomhicpol. H Ambu Sev @épet oudepia
£€uOUVN Yia TUXOV {nId 6TO CUGTNHA I} TPAVHATIOHO TOV acBevi WG anotéAeopa
eo@alpévng xpriong.

MPOEIAONOIHZEIX A

1. Mn S1a0wANVWVETE, EMavaTtomoBeTeite 1 amoowAnvwveTe To VivaSight 2 SLT xwpig
Va €XETE ATTOCUUMIECEL AN PWG Tov agpoBdaAapo. H kivnon tou VivaSight 2 SLT pe
Sloykwuévo agpoBdNapo evoExeTal va 08nyrnoEl O TPAUUATIONO OTOV HAAAKO I0TO.

2. HBeppokpaocia otnv emeavela tou VivaSight 2 SLT evdéxetal va EemepAoel Toug
43 °C, 6Tav 0 cwArvag gival tomoBeTnuévog é§w amd tov acBevn. Emopévwg, ofrivete
™ povada mpoBoAng 1y amocuvdéete To Viva Sight 2 SLT amd tn povada mpofBoAng
UETA TNV TPOKATAPKTIKN SoKIpr. Evepyormoijote Eava tn povada mpoBoAng i
ETAVOACUVOEOTE TOV CWAVA AUECWG TIPLV amd TN XProN WOTE VO ATTOTPEWETE TNV
mOavoTNTA VA EMNPEACTE( O 1IOTOG.

3. Mn xpnotponoleite AAOV OTUAES SIOOWARVWONG EKTAC AMO AUTOV TTOU TIOPEXETAL.

H xprion oTuheol mou MPoEeEéxel TEPA amod TO AKPO TOU OWARVA UTTOPE( VO TTPOKANEDEL
BAGBN oTic pwvNTIKEG XopdEg oTn Sidpkela TG SlacwAvwong.

4. BePaiwBeite 0TI Ta kaAwSIa Kal ol owAfveg amo To VivaSight 2 SLT Sev mé@Touv mavw
0Ta pATia Tou acBevolc oTn Stdpkela TNE SlacwAvVwaong Kat Tng Xpriong, Kabwg avtd
Umopei va o8nyroel G€ TPAUUATIOUO TWV LATIWV.

5. Ot &koveg amod tnv kauepa VivaSight 2 SLT Sev mpémel va xpnolpomotouvtatl yia
S1ayvVwoTIkoug okomoug. Autd Ba umopoloe va odnyroel oe ec@alpévn fi EANITT
Sidyvwon ) o€ BAGRN tng BAevvoydvou pepBpavng r Tou 1otol Adyw uTrEPPBOAIKIAG
Kivnong Tou cwArva.

6. Hmieon Tou agpobaldpou Sev mpemet va uniepBaivel Ta 30 cmH,0, kabwg n urepPolikn
S16ykwon Tou agpoBaldpou pmopei va mpokahéoel BAGBN oTov Tpaxelako BAevvoyovo.

7.  Mn xpnotpomnoleite To VivaSight 2 SLT pe el@AekTa avaloONnTIka aépla 1} OUsiEG
oTnV mepLoyn mou yettvialel dpeca pe To VivaSight 2 SLT, kaBwg auto evdéxetal va
TIPOKAAEDEL TPAUUATIONO TOu aoBevouc, {nuid oto VivaSight 2 SLT rj mapevoxAnon
OTNV EIKOVA TNG HovAdag mPoBoArG.

8. Mn xpnotpomnoleite o VivaSight 2 SLT pe e§omAiopud Aéilep Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKO
e€omAlopd oTnV meploxn Tou yertvialel dpeoa pe to VivaSight 2 SLT, kabwg auto
€VOEXETAL VA TIPOKANEDEL TPAUUATIONO TOu aoBevouc, {nuid oto VivaSight 2 SLT iy
TOPEVOXANON OTNV EIKOVA TNG HovASag mpoBoAng.

9. Katan xprion evepyonoinuévwv evdookomiwv oto VivaSight 2 SLT, ta pevpata
Slappong acBevolg evoExeTal va gival CWPEVTIKA Kal IStaitepa uPnAd. Mévo ta
gvepyomolnuéva evE0OKATIIA TTOU KATNYOPLoTolovvTal WG «tummou CF» fj «tumou BF»
pmopouv va xpnotpomnoinBoulv pe to VivaSight 2 SLT yia Tnv eAayiotomoinon tou
OUVOAIKOU peVupaTog Slapporig Tou acBevouq.

10. Mnv emixelprioeTe va kaBapioeTe Kal va emavaypnotponoljoeTe to VivaSight 2 SLT,
KABWE TPOKELTAL YIa CUOKEUN piag xpriong. H emavaypnaotpomnoinon Tou mpoidvtog
umopei va mpokaAéael pOAUVON oL 08nyei o€ AOIUWEELG.

11.  Mnv emavaypnolUOTOICETE TO KAAWSI0 Tpooappoyéa o GANov acBevry
KABWE TPOKELTAL YIO CUOKEVH TIOU XPNOLUOTIOLEITAL OE €vav uovo aoBevry. H
£TAVAXPNOIUOTOINON TOu KaAAwSiou TPooappoyéa UMOPEL va TIPOKANEDEL HOAUVON
TI0U 08NYEi o€ NoIUWEELG.

12.  Mn XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV N TTPOETOLUATIA KAl 0 EAeyxOG (EvdTnTa 4.1) TOU
TIPOIGVTOG £XOUV ATTOTUXEL, KABWG UMopEi va TPoKANBEl Tpavpatiopdg Tou acBevoug.

13.  Mn xpnotpomoleite 1o VivaSight 2 SLT pe ouvd€opuoug S1agopeTIKOUG amd autoug TV
15 mm yta oUvEeon PE Tov EEOMAICUO KAl TA KUKAWHATA AEPIOHOU, KABWG auTo pmopei
va 08Ny O€l O€ AVEMAPKI OEPIOUO.

14. @ To VivaSight 2 SLT ta&ivopeitatl wg pn ac@alég oe mepiBdAhov MR. Epdoov
evOeikvuTal KAIVIKA N payvnTIKr) TOHOYPa@ia, cuvioTdatal n €k véou SlacwArjvwon Tou
a00gvoUG UE éva EVAANAKTIKO TIPOIOV MAYVNTIKAG TOpoypa®iag unmd mpoumobEoelg.
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15. e mepMTWOoelG amdé@pagng Tou avw agpaywyol Aoyw maboloyiag fi Eévou owpatog,
avfavetal o kivduvog amotuyiag Tng StaowArvwaong. EEeTaoTe To evéexouevo xpriong
€VAAAKTIKAG ueBSS0U 1 CUOKEUNG.

MPOOMYAA=EIZ

1. Mn XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV 0 agpoBANapOG £xel uTooTe {nuId, KaBwg evdéxeTal
va TPOKANBEl avemapKg agPIopoOg, umogia Kat va XpelaoTel emavadiacwAnvwon. Oa
TPEMEL va @PoVTI(eTe va pnv mpokAnBei BAGPN otov agpoBdaiapo otn Sidpkela TnG
Staowhrivwong amd ta dévTia Tou acBevoug ry omolodrimote Boridnua SlacwAnvwong
HE atxpnen emedvela.

2. Mpw amd tn XpNon, ENEYXETE TAVTOTE TN CUPPBATOTNTA HETAEL Tou SLT Kat Tng
£€WTEPIKIG CUOKEUNC [m.. Tou evéoBpoyxikoU amokAeloTr (EBB), Tou Bpoyxookomiou,
TOU KABETAPA avappo@noncl, WOTe va amOTPEPETE TNV MOBAVOTNTA Ol CUCKEVEG Va
pNV HImopoUV va mEpACOLY PEoa amrd TOV AUAd.

3. Mn diaocwAnvwvete Tov acBevn pe to VivaSight 2 SLT péow Aapuyyikng pdokag,
kaBwc¢ Sev Ba eival Suvatod va agaipéoete T pdoka emeldry o oUVSeopOC Bivteo gival
uTEPBOAIKA HEYANOG Yla va XwPESEL péoa amd Tn pdoka.

4. Yuviotatai idlaitepn mPoooxr 6Tav XpNOIUOTOLEITE TAUTOXPOVA TOV KABETHPa avappoen-
ong kat Tov evéoBpoyxikd amokAelotr (EBB) oto VivaSight 2 SLT, kaBwg n umapén meplo-
OOTEPWVY CUOKEUWV OTOV AUAS EVEEXETAIL VO TIPOKAAEOEL ATTOKAEIOUO TWV CUOKEUWV.

5. Mn XpnOIMOTIOLEITE TOV CWARVA EKTTAUCNG Yla avappO@non, KAOBWE UTmopEi va @pdgel
ToV WAV €KTAUONG.

6. Katd n Slaowhfjvwon aoBevwv e pumrapol agpaywyoulg, EXETE UTTOYPN OTL N
OTITIKOTIOINGN UMOPE( va MAPEUTOSIOTEL KATA TN SlacwAvwon AOyw TwV EKKPICEWV
TAvw OTOV PAKO TNG KAMEPAG. H OTTIKOTIOINON UMOPE( va amoKaTaoTabel pe EKmAuon
NG KAUEPAG OTTOTE AUTO gival Suvato.

1.6. MOBavég avemOULUNTEG EVEPYELEG

MBavég avemBUUNTEG EVEPYELEG OE OXEDN HE TN XPON TWV EVOOTPAXEIAKWY CWARVWY
(ev8eIKTiKA): Bpaxvada, ToVOAAIOG, TANYH 0TO OTOUA, TPAUUATIOUOC TWV QWVNTIKWV
XOPSWV, TPAUHATIONOG BAEVVOYOVOU, TPAXEIOBPOYXIKOG TPAUHATIOUOE, AapuUyYyOoTIAoHOG,
Bpoyxdéomaopog, mvevpoBwpakag, Suopwvia, SlacwArvwon olcopdyou, avappo@non
YAOTPIKOU TTEPIEXOUEVOU, TIVEUHOVIO TIOU OXETICETAL UE TOV AVATIVELOTHPA, UTTo&atpia,
umotaon, appubuia, Kapdlakn avakom.

1.7. Fevikég mapatnpnoelg

Edv katd t S1dpKela TNG XPAoNG AUTAG TNG CUCKEUNG 1 WG AmOTENECHA TNG XPHONG TNG
TIPOKUYEL 0OBAPO TTEPIOTATIKO, UNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kal
oTtnv appddia apxn TNG Xwpag oag.

2. Meprypayn cuGTAHNATOG
To VivaSight 2 SLT pmopei va ouvdebei oe povadeg mpofohric Ambu. Na mAnpo@opieg OxXeTIKA
UE TI povadeg mpofoAng Ambu, avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong Tng povadag mpofoArc Ambu.

2.1. E§aptripata tov mpoidvrog
Ambu® VivaSight™ 2 SLT Ap10poi REF:
412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5

412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
‘OMot ot wArveg ouvodelovTtal amd OTUAES.
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Mey£6n cwAva Méye6o¢g
(eowTepiKn
Siapetpoc)

[mm]

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 7,0
Ambu® VivaSight™2SLT7.5 7,5
Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8,0

E€wtepiky Aldpetpog Q@éNpn
Siapetpog  agpoBaldpov  EOWTEPIKN
[mm] [mm] Swaperpog
[mm]’
10,0+0,2 25+3,7 ENay. 4,6
10,5+£0,2 25+3,7 EAay. 4,8
11,0£0,2 2639 EAay. 5.2

" Avatpé€te otnyv eme€Rynon tnG "w@ENUNG ECWTEPIKAG SlapéTpou” oty evotnTa 2.2.

Ambu° VivaSight™ 2 KaAw&io
mpocappoyéa

2.2, ZupparotnTa mpoiovTog

Movadeg mpoBoArig Ambu®

Ap10poi REF:

KaAwdio mpooapuoyéa 412030000
Ambu® VivaSight™ 2
Mnkog kahwdiov: 2000 mm + 50 mm

Ap1Bpoi REF:

To VivaSight 2 SLT kat to kaAwbio
npocappoyéa Ba mpénel va TpogodotouvTal
KAl va XPNOIUOTToIoUVTal OE GUVSUAGHO WE:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

la Tov ap. povtéhou g povadag mpoBorig
Ambu, eNéyETe TNV €TIKETA OTNV THOW OYN
™G povadag mpoPoAig. Avatpé€te oTig
odnyieg xpriongtng povadag mpoPoAng Ambu.

TUOKEVEC TTOU XPNCLHOTIOIOUVTAl OTO ECWTEPIKOG TOV aulov tou VivaSight 2 SLT

ZwAnvag evéoBpoyxikou amoKAEIOTH
Ambu® VivaSight™

AANEC CUOKEUVEC

+ AN\ot evEoPpoyxIKoi amOKAEIOTES

. Bpoyxookoma

+  KaBetripeg avtalayng agpaywywyv

+ KaBetipeg SlaowAivwong agpaywywv
. KaBetrpeg avappdenong

Ap1Bpoi REF:

412900000

08nyo6¢ peyebwv yia Tnv emAoyr Tou KATAAANAOU HEYEBOUG TWV CUOKEVWV TTOU TIPAKELTAL
va xpnotpomoinBolv otov auloé Tou VivaSight 2 SLT:

Méye6o¢ cwArva

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
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EAGy. 4,6
EAay. 4,8
EAGx. 5,2



“H wpéAipn eowtepikn SIAPETPOG mpoopileTal wg 0dnyog yia Ty emAoyn TNG KATAAANANG StapéTpou evog
Bpoyxookomiou 1} AAANG CUOKEVNG TTOL TIPOKEITAL VA TIEPACEL PETA aTd TOV AUAO. H w@EAun owTepikn
StapeTpog Stagpépet amod to ID AapBavovTag umoyn Tov MEPLOPICHO Tou aulov aTn Béon Kauepag.

E§omAMiond¢ agpiopov
JUOTAMATA AEPICUOU TWV TIVEUHOVWY PE BNAUKOUG KwVIKOUG OUVEETHOUG 15 mm cUPQWVA HE
10 mpotTuTo ISO 5356-1.

MNapeAkopeva
. TumikéG KWVIKEG OUPLYYEG 6 % TUTOU Luer
+  Mavouetpa agpoBaldpou acpaleiag pe cuvdeopo Luer

2.3. E€aptrjpata tou VivaSight 2 SLT

Ap.

23 4

E€aptnpa

‘E€odo1 ékmAuong

Kduepa Bivteo kat
mnyn ewtég LED

O Murphy

AgpoBalapog
Tpaxeiag

Evdotpayelakog
owAnvag

Uvdeopog Bivteo

P (1).¥e]d

TUvdeopog
TPAXEIAKOU OCWARVA

6 7 8 9

10

Aerroupyia

AlOXeTEVEL €A KAl PUCIOAOYIKO 0p0 Yla ToV KaBapIoud
TOU QAKOU TNG KAMEPAS

Mapéxet omTikn avatpopodotnon mou ondd Tov xpriotn
va eMaAnBevEl TNV TOTOBETNON TOu EVOOTPAXEIAKOU

owArjva Kal Tou evOoBPOoYXIKOU OTTOKAEIOTH

Alao@alilel tn pory Stapéoou Tou cwAva o€ MePINTwon
PPAYNG TOU KUPLOU aVOiYHATOG

AgpoBalapog upnou dykou xaunAng mieong (HVLP) mou
TIAPEXEL OTEYAVOTNTA OE ETTAPH HE TO TOIXWHA TN TPAXEiAg

AloXeTeVEL A€PA VIO TOV AEPIOHO TWV TTVEUHOVWV
Tuvdéel otov ouvdeapo Bivteo mou Bpioketal TAvw oTo

KaAWS10 Tou Mpooappoyéa yia ouvdeon Tou VivaSight 2
SLT kat Tou KaAwdiov Tpocapuoyéa

AlOHOPPWVEL TO OXHA TOU CWARvVA yla MAofynon otn
S1dpkela Tng StacwAnvwaong

Juvdéel o VivaSight 2 SLT oto cuoTtnpa agplopov
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Mapéxel ouppath BVpa TMoU luer yia Sidykwon/

Ap. E€aptnpa A&itovpyia
9 MmnaAovt

kaBodriynong pe

BaABida eAéyyxou
10 Oupa ékmluong

anoouprieon agpoBaldpou Kat UTTOSEIKVUEL TNV KATACTAON
NG S16YKWOoNG/amocuprieonc Tou agpoBaiapou

Mapéxel oupBatr BUpa TuToU luer yia éyxuon aépa Kat

UGCLOAOYIKOU 0pOU Y KOBaPIoUS TOU QaKOU KAUEPAG

2.4, E€apTtripata kaAwdiou mpoocappoyéa

n 13
Ap. E§aptnua A&rtoupyia
1 UvSeopog cwAva Juvdéel oto VivaSight 2 SLT
12 Kahwbio Juvdéel To VivaSight 2 SLT oTig povadeg mpofoAric Ambu
yla {wvtavh €ikéva Bivteo
13 Epgpavion Juvdéel otn povada mpofBoAng Ambu

ouvdéapou povadag

3. Ene€nynon Twv cupfoAwv mov Xpnotpomolovvrat

Zoppola
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@ID

@OD

MD

'Evei€n ZopBola

Eocwtepikn StdpeTpog
TOU EVOOTPAXEIOKOU
owArva (avagépetat
emiong wg puéyebog
OwARva)

@ EFF ID

E€wtepikn Siduetpog
TOU EVOOTPAXEIOKOU
OwARva

latpotexvoloyiko
mpoidv

Xwpa KATAOKEVAOTH

MNa xprion poévo anéd

. . STERILE
évav aoBevn [sTeRuE [eo]

E@appolopevo
e€aptnua TuTOUL
BF, avOekTikd otnV
amvidwon

'Evée1€n

Q@éNun ecWTEPIKA
SidpeTpog

AlGpeTpog SloyKwuévou
agpoBaidapou

Agbvrig Kwdikog Movadwv
Eumopiag (Global Trade Item
Number)

Na pn xpnotyomnoleital v
N OUOKEVAOIa €£XEL UTTOOTEI
(nua

Dpaypodg anooTeipwong.

Anooteipwon pe tn Xpron
alBulevoleidiouv

Mn anootelpwpévo mPoidov



Toppola 'Evdeién Tuppola 'Evéeién

2Apavon avayvwplopévwv

Mn ao@aléc o “ e§apTnUdTWV Katd UL
nepiBaAlov MR C US | viatov Kavada kat tic

Hvwpéveg MoMiteieg

Mmopeite va Bpeite oAokAnpwuévn AioTta pe eme§nyRoei; Twv CUPBOAwY 0TO:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Xpron tou VivaSight 2 SLT

Ot aptBpoi evtd¢ Twv YKPL KUKAWY TIOPAKATW APOPOUV OTIG EIKOVEG 0TN OeNiba 2.

4.1. MNpostolpacia kat EAeyxog

1.
2.

EmAé€te To péyebog Tou VivaSight 2 SLT pe Baon tnv avatopia Tou acbevoug.
BeBaiwBeite 0TI To MAPEUPBUCHA OTO ATTOOTEIPWHEVO GOKOUAAKI €ivarl aképato. da. Mn
XPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV TO ATTOOTEIPWHUEVO CAKOUAAKL £XEL UTTOOTEI (NUId iy €AV €xeL
avolxTei akouaota Tiplv and tn xprnon.

BeBaiwBeite 611 £xeTE OAa TA EEAPTAMATA TOU TTPOIOGVTOC Kal 0TI SEV UTTAPYXOLV aKABAPTiES
1 {NUIEC EMAVW OTO TIPOTOY, OTIWG OKANPEG EMIPAVELEC, AXUNPEG AKPEG I} TTPOEEOXKEG, OL
omoieg evdéxetal va BAayouv tov acBevn. 1B

EAv XpnOIUOTIOIEITE CUOKEVEC HECA OTOV OWANVA, ENEYETE TN oUPPBATOTNTA TOUG
£MaAnBevovVTaG OTI Ol GUOKEVEG UITOPOUV VA TIEPACOUV PECA amd ToV CwARvVa Xwpig va
cuvavTouv avtiotaon.

XPNOIMOTIOLEITE TNV WPEAIUN ECWTEPIKN SIAUETPO TTOU AVAPEPETAL OTOV TTIVAKA TNV
£vOTNTA 2.2 WG 08NYO yia TNV EMAOYH TOU HEYEDOUC TNG CUOKEUNG. Agv TapEXETAl
£YYUNON OTL Ol CUCKEUVEG TIOU £XOUV EMIAEYET ATTOKAEIOTIKA BACEL TNG WPENIUNG ECWTEPIKAG
Stapétpou Tou VivaSight 2 SLT Ba givat cupatéc v xpnotponoinfouv o€ GuvSUACHO HE
7o VivaSight 2 SLT.

ENéy€te TNV akepaidtnTa Tou agpoBaldpou SloykwvovTag Kat amocuumélovtag mAnpwe. (2
To VivaSight 2 SLT pmopei va MimavBei edv xpelaotei. ATo@UYETE TNV TEPLOXH YUPW amod To
@aKd TNG KAPEPAC OTO AKPO TOU CWARVA.

Evepyomoijote n povada mpoBorg Ambu matwvtag To Kouumi tpo@odoaciag. Avatpéte
oTi¢ odnyieg xprong ¢ povadag mpoBoirig Ambu. (3

Tuvdéote To KaAwS1o Mpooappoyéa oTov cwArva Kat tn povdda mpofoAig. Npooé€te va
gubuypappioete Ta BéAn. (4 (5

EmaAnBevoTe 611 epgavifetal otnv 006vn pia owoTd mpooavatoAlopévn {wvtavh ikéva
Bivteo, oTpépovTag To mepIPePIKS akpo Tou VivaSight 2 SLT mpog éva avTikeiyevo,

TL.X. TNV TAAGUN oag (6 . MPposapUOCTE TIC TPOTIMACELS EIKOVAC, EQV Eival amapaitnTo
(avatpéte oTIg 08Nnyieg Xpriong TnG povadag mpofoArc Ambu). Eav To avTikeipevo Sev
UTTOPEL vV EUPAVIOTE( UE EUKPIVELD, OKOUTTIOTE TOV PAKO OTO TIEPIPEPIKO AKPO HE EVa
ATMOCTEIPWHEVO TTAVAKL 1} HE MO UTTATOVETA HE OIVOTIVEUHA.

4.2, Nertoupyia tou VivaSight 2 SLT

AlacwAivwon

1.

Mptv amo tn SlaowAAVWoN, AcPANOTE TO CUPHA KAl TOUG CWARVES YUPW I HECA OTO XéPL
000G £TOL WOTE Ol CUVOECHOL VA PNV TTECOUV GTO TTPOOWTIO 1y Ta HATIA TOU acBevolc oTn
Sidpkela Tng Slaowhvwong.

Eiocaydyete 1o VivaSight 2 SLT oto otopa Kat mpowBnoTe To SIaUECOU TWV GWVNTIKWY
X0pSWV Ue To dKPOo Tou CWARVA OTPAUUEVO TIPOG Ta EMAVW. (7

A@alpéote Tov OTUAEO. (8

Evw mapatnpeite Tn {wvtavn €lkéva oTn povada mpoBolig, mpowbRoTe Tov cwhriva
TIEPIOOOTEPO £WG TNV TENIKH TOOBETNON TAVW Ao TNV TPOMSA TNG TPAXEiag.
A0YKWOTE Tov agpoBdNapo éwg pia péylotn mieon 30 cmH,0. EmaAnBglote tn Béon Tou
owAjva mévw otn povada mpoBoir¢ (9 . Edv o aoBevri¢ petakivnOei petd tn SiacwArvwon,
unv mapaleiPeTe va emainBevoete Eavd tn B€on Tou cwAriva otn povada mpoBoAng.
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6. JUvS£0TE TO OUOTNUA OEPIOUOU OTOV CUVOEGHO TOU TPAXEIAKOU CWARVA. XpNOIUOTOINOTE
ayyeloypagia yia Tnv mapakohouOnon tou elomvedpevou CO,, TNV akpoacn Kat Tnv
mapaATAPNON TNE Kivong Tou BwpakikoU TOXWHATOG Yla va BePaiwOeite mwg o cwArvag
£x€l TomoBeTnOei owoTa.

7. Aogahiote 1o VivaSight 2 SLT kal To KUKAWPA avamvorig CUPPWVA HE TIG TOTTIKES
KATEVBLVTHAPLEG OONYiIEG.

KaBapiopog Tov @akov Kapepag

Eav 0 @akog TG kauepag Tou VivaSight 2 SLT gival BpwpIkog 1y €xel BOMDOEL amod eKKPIOELS,
umopei va kaBaploTei Pe £yXuon a€pa Kat pUGIOAOYIKOU 0poU, OTIOU EMITPEMETAL AT TNV
TTOAITIKI|) TOU VOOOKOUEIOKOU 15pUpaTOG, Héoa otn Bupa EKmAuong.

1. Avoi€te To kKAAuppa TNG BUPaAG EKMAUONG.

2. Me pia obptyya 5 ml, eyxvote 3 ml aépa péoa otn BUpa éKmAuoNG Kat Katomv eNéyETe eav
n €1K6va givat kabapr.

3. Me pia oUptyya 5 ml, eyxvote 3 ml puotoloyikol opol péoa otn Bupa ékmAuong Kat
Katomv eAéyETe €Av N €1kOVa gival kabapn.

4.  Edv n {wvtavn eikdva otn povdada mpoPoArig Ambu givatl akdun Bpwuikn, emavaidpete ta
Brjpata 2 kat 3.

5. Kheiote 1o kdAuppa TG BUpag éKmAvong.

Xprion TV MapeAKOUEVWVY KAt AAAWV GUGKEVLWV

Katd tn xprion cuokevwv péoa oto VivaSight 2 SLT, mpaypatomnoleite mavToTe EAeyxo
ouppatotnrag peta&y Tou VivaSight 2 SLT kat TG CUOKEURG CUPPWVA PE TNV vOTNTa 4.1,
Brjua 4. EmBewprioTe To MapeAKOPEVO 1} AAAN CUOKELN TPV amd TN XPron. Z€ MEPImTwon
omolaodAMOTE avwHaAiag otn Aettoupyia ) TNV EEWTEPIKN TOU EUPAVION, AVTIKATACTHOTE TO.

AmocwAijvwon

1. AlakOYPTe TO OUOTNHA AEPICUOU TWV TTVEUUOVWV.
2. AmoouumiéoTte mANpwC Tov agpoBdalapo. 10a

3. AmnooUpete apyd Tov owAnva. 10b

Makpoyxpovia SiakeKoppévn mapakoAovOnon/didpkeia xpriong

To VivaSight 2 SLT pmopei va xpnotponotnOei yia agplopd kat Slakekoppévn mapakorovbnon
0OTEPA aTTO XEIPOUPYIKA EMEUPBaon. AMOoUVSEDTE TO KAAWSIO TPOCAPHOYED aTTO TOV CWARVA,
aAAd 810TNPAOTE TO KAAWSIO TTPOCAPHOYEQ OTOV ACOEVI OE TIEPIMTWON TTOU AMAITEITAL
Slakekoppévn mapakolouBnon. Edv eival avaykaio, pmopeite va okoumioete To VivaSight 2 SLT
KAl TO KAAWSIO TTPOCAPHOYEQ LE VEPS 1} IO UTTATOVETA HE OLVOTIVEUUA.

To VivaSight 2 SLT pmopei va xpnotpomnoinBei éwg Kat yia 14 nuépeg pe Slakekoppévn xprion
NG KAPEPAG TOU BivTeo €wg Kal yla 8 wPeG CUVOAIKA. ‘OTav yivel umépBaon Twv 8 WPWV Xprong
™G Kauepag Bivieo, xpnotpomotote Ta onuadia BdBoug mavw oto VivaSight 2 SLT yia va
mapakohouBnoeTe Tn B€on Tou CwARva.

4.3. Meta mn xpnion

OnTIKAG éNeyxog

E€eTdoTe TNV aKEPAIOTNTA TOU TIPOIOVTOC Kal ENEYETE UATIWG UTTAPXOUV OTTACHEVA £€aPTAATA
N UATTWG KATTOl0 £€APTNMA AEITTEL XE TTEPIMTWON TTOU XPEIAOTOUV SIOPOWTIKEG EVEPYELEG,
EVEPYNOTE CUPPWVA UE TIG TOTTIKEG VOOOKOUEIAKES Sladikaoie.

Amoovvdeon

1. Amoouvdéote To Kahwdlo mpooappoyéa amd tn povada mpoPoAric Ambu. 11a

2. AnevepyomoljoTe Tn povada mpoBohig Ambu matwvtag To koupri tpopodoaiag. 11b

3. To VivaSight 2 SLT kat 0 0TUAeSG gival CUOKEVEG piag xpriong Kal To KaAwdio pocappoyéa
nmpoopiletal yla xprion o€ évav acBevr. Mn pouAialeTe, EEMNAEVETE, ATTOCTEIPWVETE
| EMAVAXPNCIHOTIOLEITE TIG CUCKEVEG, KABWG auTég ot Stadikaoieg evdéxetal va
agproouv empBAapn uroAgippata 1 va mpoKaléoouv SUGAEITOUPYia OTIG GUCKEVEG.
O oxedlaopdg Kat Ta UNIKE TTou XpnotpomotoUvTal Sev givat cupBatd pe TIG GUVABELG
S1adikaoieg kabaplopou kat amooteipwong. 12
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An6ppin

To VivaSigth 2 SLT gival pia cuokeun piag xpriong Kat TPETTEL VAl ATTOPPIMTETAL HETA TN XPAON.
To kaAw81o mpooappoyéa VivaSight 2 gival pia CUOKEUT TTOU XPNOIUOTIOLEITAL OE évav aoBevn
Kat mpémel va amoppintetal padi pe Tov kaboplopévo owArva Tou PeTd Tn xpnon. To VivaSight
2 SLT kal to kaAwdio mpooapuoyéa VivaSight 2 BewpolvTal poAuopéva PETE TN Xprion Kat
TIPETIEL VA aMTOPPITTTOVTAL CUMQWVA LE TIC TOTTIKEG KATEUOUVTHPLEG 08NYieg EPi GUANOYAG
HOAUOUEVWY LATPIKWV CUCKEVWV PE NAEKTPOVIKA €apTrpaTa.

5. Texvikég mpodiaypagéc mpoiovtog

5.1. loxVovta mpoétuma

H Aertoupyia tou VivaSight 2 SLT cuppop@wvetal Ye ta €€ mpotuma:

- EN 60601-1 latpikog NAEKTPIKOG EE0MAIOUOG — MEPOG 1: TeVIKEG amaITAOELS yia BAcikn
ao@AAELa Kal oucLaoTIKA anddoon.

- EN 60601-2-18 latpikd¢ NAeKTPIKOG eEOMAIOHOG — Mépog 2-18: EIdIKéG amauTAOELS Yia TN
Baoikn ac@AlEla Kal TRV oUCLACTIKH andSoon evO0oKOTIKOU §OMAIGHOU.

5.2. Mpodiaypagéc Tou VivaSight 2 SLT kat Tov kaAwdiov mpocappoyéa

VivaSight 2 SLT kat kaAwdio

n .

mpooappoyéa podiaypaei

loxug To VivaSight 2 SLT kat o kahwbio mpoocappoyéa
TPOoYodOTEITAl HOVO amd CUPPATEG HOVASES
mpofoArc Ambu. Avatpéte otnv evotnta 2.2
YupPatdtnta mpoidvtog.

StelpdtnTa To VivaSight 2 SLT amootelpwveTal pe 0&€idio Tou
alBuleviou, To KAAWSI0 TPoCappOYEQ TTaPEXETAL
HN QTTOOTEIPWHEVO.

NMepiBallovTikég cUVORKEG A&rouvpyia AmoOnkevon

Oeppokpaaia mepiBaAAovTog 10 -35°C (50 - 95 °F) 10 -25°C (50 - 77 °F)

TXETIKNA vypacia mepIBANoOVTOC 30-75% -

Atpoo@alpikn mieon meptBailovtog 70 - 106 kPa -

ZUoTaon yla tnv amobrikevuon - AmoOnkeveTal o€
&npo, 5pooepo Kkat
OKOTEIVO XWPO

5.3. Amédoon agpoOaldapov

Amn6doon agpoBaldpou evdotpayelakol cwARva (GUpPwvVa pe T pébodo ISO 5361)

Ol TANPOYOPIEG Yia TNV amGS00N TToU maPATiOEVTaAL TAPAKATW CUAAEXONKAV uéow
£PYAOTNPIAKAG SOKIUNAG KATA TNV ommoia £yIve GUYKPION TwV XOPAKTNPIOTIKWV
oTEYAVOTNTAG TWV AEPOBANAPWY TPAXEIAKOU CWA VA HOVO O€ EPYAOTNPIAKS TIEPIBAANOV.
H Siapopewon 1y n mpoBeon TN EpyacTtnPlakig Sokiung dev nTav va mpoPAEYEeL TRV
ané800n 0To KAWVIKO TTEPIBANNOV.

yia péye0og Tpaxeiakol cwAva 7,0 mm

ENAx1otn Stapetpog tpayeiag: 19 mm Méyiotn S1dueTpog Tpaxeiag: 24 mm
Migon PuBuog Sappong (ml/h) Migon PuBbuog Sappong (ml/h)
agpoBaAapou agpoBaAapou
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Amn6doon agpoBaldpou evdotpayeiakol cwAva (GUpPwva pe T pébodo ISO 5361)

O TANPOPOPIEG Yia TNV amédoon mou mapatiBevTal TapakdTw cUAAEXONKav péow
£PYAOTNPLOKNG SOKIUAG KATA TNV OTToia £YIVE CUYKPLON TWV XAPAKTNPIOTIKWY
oTEYAVOTNTAG TWV AEPOBANIPWY TPAXEIAKOU CWARVA HOVO O€ EpYAaTNPLIAKS TIEPIBAANOV.
H Siapopewon 1 n mpoBeon TN epyacTtnplakig Sokiung dev nTav va mpoPAEYEeL TRV
anéS00n 6To KAWVIKO TTEPIBAANOV.

hPa (cmH,0) 50n 90n hPa (cmH,0) 50n 90n
mocooTiaia  mocooTiaia mocooTiaia  mocooTiaia
27 633,6 ml/h 12252 ml/h 27 25,2ml/h 3754,8 ml/h

yia péye@oc¢ evSotpayeiakol owAnva 7,5 mm

EANax1otn Stapetpog tpayxeiag: 19 mm Méyiotn Siduetpog Tpaxeiag: 24 mm

Mieon PuBuég dtapponc (ml/h) Mieon PuBuég dtapponc (mi/h)

agpoBalapou agpoBalapou

hPa (cmH,0) 50n 90n hPa (cmH,0) 50n 90n
mooocTiaia  moooaTiaia mocooTiaia  mocooTiaia

27 498,0 ml/h 1696,8 ml/h 27 294,0 ml/h 8659,2 ml/h

yia péye@og evéotpaxeiakol owAnva 8,0 mm

EANAx1otn S1apetpog tpaxeiag: 20 mm Méyiotn S1duetpog Tpaxeiag: 25 mm

Migon PuBuog Sappong (ml/h) Migon PuBbuog Siappong (ml/h)

agpoBalapou agpoBalapou

hPa (cmH,0) 50n 90n hPa (cmH,0) 50n 90n
mocooTiaia  mocooTiaia mocooTiaia  mocooTiaia

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h 27 823,2ml/h 1423,2 ml/h

MNapaptnua 1. HAeKTpopayvnTiki cupfaréotnra

‘Onw¢ oupPaivel Kat pE AANNEG CUCKEUEG NAEKTPIKOU 1ATPIKOU €EOTTAIOHOU, amaitouvTal EI8IKEG
TPOPUAAEELS V1A TO CUOTNHA WOTE va Slac@alifeTal N NAEKTPOUAYVNTIKH cupBatdTnTa Pe
BGANEG NAEKTPIKEG LATPIKEG OUOKEVEG. MNa TN Slac@EAion TNG NAEKTPOPAYVNTIKAG CuUPBATOTNTAG
(HMZ) To oUOTNMA TIPETIEL VA EiVal EYKATECTNUEVO KAl VA AEITOUPYEI CUUPWVA UE TIG
mAnpogopie¢ HMX mou mephapPfavovtal og autd To €yXELPiSIO.

To ovoTtnua £xel OXeSIAOTEL Kal ENeYXOEl WOTE VA CUMHOPPWVETAL PE TIG amattroelg IEC 60601-
1-2 yia HMX. pe GA\EC OUOKEUEG.

0dnyigc ka1t SHAWON TOU KATAGKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUMEG

To oUotnua mpoopiletal yia Xprion 0To NAeKTpopayvNnTiké mepiBaAlov mou kabopiletal
MAPAKATW. O MEAATNG 1} O XPIOTNG TOU CUCTAMATOG TTPETEL VA Stao@alilel Tt To cUoTHUA
XpPnolgomnoleital o€ Tétolo mepIBANNOV.

AoKiun EKmopunwv Juppoppwan 0dnyigc nAekTpopayvnTIKOU
nepiBallovrog

Ekmopnn Opada 1 la TNV E0wTEPIK AElTOUpYia Tov, To cUOTNUA

PASI00UXVOTATWY XPNOlHoToLEl EVEPYELD PASIOOUXVOTHTWV.

CISPR 11 JUVETIWG, Ol EKTTOUTTEG PaSIOOUXVOTATWY

Tou gival MO xapnAég Kat Sev givat mbavd
va IPOKAAEOOULV TIAPEUBONEG O€ KOVTIVO
NAEKTPOVIKO EEOMAIGUO.
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Ekmounn
padloouxvoTATWY
CISPR 11

Ekmoumég
appovikwy IEC/
EN 61000-3-2

Aakupavoelg tdong/
NAEKTPIKN aoTdBela

exmopnwv I[EC/EN
61000-3-3

KAdon A

Aev 10x0¢€L

Tuppopewon

Ta XapaKTNPIOTIKA EKTTOUTTWV TOU
mapovTog e€0MAIopoU Tov KabloTouv
KATAAANAO Yla Xprion o€ BLOUNXAVIKES
meploxég kal voookopeia (CISPR 11

KAdon A). e mepIMTwon Xpriong o€ OLKIOKO
nepiBaiiov (yia To omoio amarteitat
ouvriBwg CISPR 11 kAdong B), o mapwv
£EOMAIOHOG EVOEXETAL VA NV TTIPOOPEPEL
KATAAANAN TTPOCTAGIA YIa TIG UTTNPECIES
EMKOWVWVIWDV padloocuyxvotATtwy. O xpnotng
evdéxeTal va XpelaoTel va AaBeL pétpa
QVTILETWMIONG, OMwG N aAayn Tng Béong i
0 EMAVATIPOCAVATOANOHOG TOU £OTTAIOHOU.

0dnyigg kat SHAWON TOU KATACKEVAOTH — NAEKTPOLAYVNTIKN ATpwaia

To ovoTnua MpoopileTal yia Xxprion oTo NAEKTPopayvNTIKO meptBaANov mou kabopileTat
mapakatw. O MEAATNG 1) 0 XPIOTNG TOU GUOTHHATOG TTPETEL va Slac@alilel 6TI To cUOTHUA
XPNOIUOTIOIEITAL OE TETOLO TTEPIBANNOV.

AoKipn
atpwaoiag

HAekTpooTatikn
ek@opTion (ESD)
IEC 61000-4-2

Taxéa
uetapatikd
peLvHOTA/PITES
IEC 61000-4-4

Ynéptaon
IEC 61000-4-5

IEC 60601-1-2
eninedo SoKipng

+/- 8 kV emaen
+/-2,4,8,
15 kV aépag

+/-2kV

yia ypappéc
TPoYodoaiag
+/-1kV

i YPappEG
gl0060v /
g€odou

yla Tpo®oS0TIKO
+/- 1 kV ypapun
TPOG ypauun
+/- 2 kV ypapun
TpoG yeiwon

yla gicodo/é€odo
+/- 1 kV ypapun
TPOG ypauun
+/- 2 kV ypappn
TpoG yeiwon

Eninedo
OUHHGPPWONG

+/- 8 kV emapn
+/-2,4,8,
15 kV aépag

+/- 2 kV yua
YPOHHES
TPoPodooiag

A/Y

Y10l YPOUHES
TPoodoaiag
+/- 1 kV ypapun
TIPOG YPaUU
+/- 2 kV ypappn
TPOG Yeiwon

yla gicodo/é€odo

A/Y

0d8nyiec nAektpopayvnti-
KoU mepiBaiovrog

Y& mepimTwon mou Ta
TATWHOTA KAAUTITOVTAL UE
OGUVOETIKO UNIKO, N OXETIKNA
vypacia Ba mpémnel va gival
TouldayioTtov 30 %.

H moiétnTa tng mnyng
10xV0¢ Ba mpémel va gival
QAUTA TTOU XPNolMOoTIoLE(Tal
ouviBwg o€ EUMOPIKO 1
VOOOKOMELAKS TTEPIBAANANOV.

H mowdtnta tng mnyng
10xV0¢ Ba mpémel va gival
QAUTA TTOU XpPnolhoToLE(Tal
ouvRBWG o€ EUTTOPIKO 1
VOGOKOUELAKO TIEPIBAANOV.
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038nyigc kat SHAWGN TOU KATAGKEVAGTH — NAEKTPOUAYVNTIKN aTpwoia

To oUoTnua mpoopiletal yia Xprion oTo NAEKTPopayvNTIKO mePIBAANov mou kabopiletal
TaPAKATW. O TENATNG i} 0 XPIOTNG TOU CUCTAHATOC TTPEMEL va Stacpalilel dTi To cvoTHUA
Xpnolpomnoleital o€ Tétolo mepIBANAOV.

Aokipn
artpwaoiag

MNtwoelg tdong,
OUVTOUEG
SlaKomEC Kalt
ueTaporég tdong
OTIC YPAUUES
€10080uL TOU
TPoPoSOTIKOU
IEC 61000-4-11

Mayvntiko medio
ouxvoTnTag
1oxV0o¢ (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
eMinedo SoKipng

Mtwoelg taong:
0% U, 0,5 kat
1 KOKAOG

70% U,

25 KUKAOL

Alakomég Tdong:

0%U,
250 KUKAOL

30A/m

Eninedo
OUHHGPPWONG

MNtwoelg tdong:
0% U, 0,5 kat
1 KUKAOG
70%U,

25 KUKMol

Alakomég tdong:

0%U,
250 KUKAOL

30 A/m

0dnyigc nAektpopayvnti-
KoU mepiBaiovrtog

H moldtnta tnNg mnynig
10xV0¢ Ba mpémel va gival
aUTH TTOU Xpnaolpomoleital
ouvriBwg o€ EUMOPIKO 1
VOGOKOMELOKO TTEPIBANNOV.
Y& mePIMTWON OV
ATAITEITAl CUVEXNG
A€lToupyia Tou CUOTAATOG
Katd Ti¢ S1aKOméC TWV
mywv tpoodoaiag,

TO 6UOTNUA UMTOpPEi va
TPo®od0TNnOEi péow

TNG EVOWHATWHEVNG
enava@opTi{opeVNg
umatapiag.

Ta payvntika nedia
ouXVOTNTAG IOXVOG

npémel va BpiokovTal o€
XOPOKTNPIOTIKA eMineda yla
Hia Tummikn Béon o€ Tumikd
EUTIOPIKO 1) VOGOKOUEIOKO
mepiBaAhov.

ZHMEIQZH: U, givai n Téon evaAAacoopevou peaTtog Tou KEVIPIKOU Sikthou mptv amd

™V EQappoyl Tov eEMmESou SoKIUAG.
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038nyigc kat SHAWGN TOU KATAGKEVAGTH — NAEKTPOUAYVNTIKN aTpwoia

To oUoTnua mpoopiletal yia Xprion oTo NAEKTPopayvNTIKO mePIBAANov mou kabopiletal
TaPAKATW. O TENATNG i} 0 XPIOTNG TOU CUCTAHATOC TTPEMEL va Stacpalilel dTi To cvoTHUA
Xpnolpomnoleital o€ Tétolo mepIBANAOV.

Aokipn
artpwaoiag

Emayopevn
padloouxvotnta
IEC 61000-4-6

Exkmepmépevn
padioouxvotnta
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
eMinedo SoKipng

lNa ypapuég
TpoYodoaiag:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

oTi¢ {wveg ISM
80 % AM oto

1 kHz

3V/m 80 MHz
€wg 2,7 GHz
80 % AM oto
1 kHz

Eyyutnta oe
aoupuato
e§om\iopo
ETKOIVWVIWV
padloouy-
VOTATWV

385 MHz -
5785 MHz, éw¢
Kal 28 V/m

Eninedo
OUHHGPPWONG

Ma Ypappég
TPoodooiac:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 VRMS

oti¢ {wveg ISM
80 % AM oT0

1 kHz

3V/m

80 - 2700 MHz
80 % AM oto

1 kHz

EyyUtnta og
acuppato
e€omhiopuo
ETKOIVWVIWV
padloouy-
VOTATWV

385 MHz -
5785 MHz, éw¢
Kat 28 V/m

0dnyigc nAektpopayvnti-
KoU mepiBaiovrtog

O @opnTdC Kat KvnTdG
£EOMAIONOG EMIKOIVWVIAG
padloouxvotiTtwy dev Ba
TIPETIEL VO XPNOIUOTIOLEITAL
0€ andoTaon HIKPOTEPN
aro TN CUVIOTWHEVN
anéotaon Slaxwplopoy
and omolodNMoTE PEPOG
TOU cuoTHpatog. H
CUVIOTWHEVN aTOOTAON
Slaxwptopov umoloyiletat
He TNV &iowon mou
AVTIOTOIXEl OTN oLXVOTNTA
TOU TToumoU.

JuvioTwpevn andotaon
Slaxwptopov

d=117VP

d =1,17vP 80 MHz éwg
800 MHz

d = 2,33vP 800 MHz éw¢
2,7 GHz

‘Omou P gival n péylotn
OVOUAOTIKA 1oXUG €680V
TOU MouToU o€ watt

(W) cOpewva pe Tov
KOTAOKELAOTH TOU TTOUTTOU
Kal d gival n cuvVICTWHEVN
andéotaon Sloxwplopov oe
uétpa (m).

Ot Suvapelg mediwv and
0T1abepolg moumoug
padioouxvotATwy, dnwe
npoaodiopifovtal anéd Tnv
NAEKTPOUAYVNTIKE MENETN
NG Béong eykatdoTaong
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038nyigc kat SHAWGN TOU KATAGKEVAGTH — NAEKTPOUAYVNTIKN aTpwoia

To oUoTnua mpoopiletal yia Xprion oTo NAEKTPopayvNTIKO mePIBAANov mou kabopiletal
TaPAKATW. O TENATNG i} 0 XPIOTNG TOU CUCTAHATOC TTPEMEL va Stacpalilel dTi To cvoTHUA
Xpnolpomnoleital o€ Tétolo mepIBANAOV.

Aokipn IEC 60601-1-2 Eninedo 0dnyigc nAektpopayvnti-
atpwaoiag EMINESO SOKIMNG | CUMHOPPWONG KoU mepiBaiovrtog

a) Mpénelva givat
XOUNAOTEPEC Ao TO
EMMeS0 CUUUOPPWONG OE
KABE EUPOC CUXVOTATWV.

B) EvééxeTal va onpeiwBouv
mapeUPBoAéG otnv

euBéNela e€omhiopov

TTOU EMONUAIVETAL UE TO
akéAouvBo cUuBoNo.

((1»)

IHMEIQZH 1: Z1a 80 MHz, 1ox0€el To €0pOG UYNAGTEPWY CUXVOTHTWV.

IHMEIQZH 2: O1 mapoUoeg KateuBuvTrpleg 08nyieg Pmopei va pnv 1IoXUouv o€ ONEG TIG
TEPIMTWOELG. H nAekTpopayvntik Siddoon ennpealetal amd tnv amoppdenon Kat tnv
avTavAkAaon ano KTipla, avTIKEIPEVA Kal avOpwmoug.

a) Agv pmopei va mpoPAepBei BewpnTikd pe akpifela n 1oxUg kabe mediou amd otabepolg
TIouToUG, OTTWE 0TABUOI BACNG Yla PASIOTNAEPWVIKEG CUOKEUVEC (KIVNTEG, ACVUPUATEG)

Kal EMiyEIQ @OPNTA TNAEPWVA, EPACITEXVIKO paSIOPWVO, paSIOQWVIKEG EKTTOUTTEC

AM kat FM kal TNAEOTTTIKEG EKTTOUTTEG. Ma TNV a§loAdynon Tou NAEKTPOUAYVNTIKOU
mEPIBANOVTOC amd 0TaBePoUg TOUMOUG PaSIoCUXVOTHTWY, TTPETTEL VA EEETAOTEL TO
evOeXOUEVO TTPAYUATOTTOINONG NAEKTPOHAYVNTIKIG €épeuvag mediou. Edv n petpolpevn
10XV mediou oTNV TomoBesia 6ToU XpNOIHoToLE(TAl TO CUCTNUA UTTEPBAiVEL TO LOXUOV
EMIMESO CUPHOPPWONG PASIOCUXVOTATWY TTAPATIAVW, TO GUOTNHA TIPETEL Va ENeYXOEi yia
empBePaiwon TnG ualoloyIkAG Aettoupyiag. Eav mapatnpnBei un uotohoyikn Aetrtoupyia,
evdéxetal va amattolvtal mpdoBeTa PETPA, OTIWG O EMAVATIPOCAVATOAIOUOG 1) N aAAayr
™g Béong Tou CUCTANATOG.

) Ze evpoc ouxvotrTwy 150 kHz éwg 80 MHz n 10xUG Tou mediov Ba mpémel va gival
HIkpOTEPN Ao 3 V/m.



ZUVIOTWHEVEG ATTOCTACELG S1aXWPICHOU HETAEL (popNnTOU Kat KIVNToU E§0MAIGHOU
E§omAIopd¢ eMKOIVWVIaG HEGW PASIOCUXVOTHTWY Kal 6UCTNHA

To oUoTtnua mpoopiletal yia Xprion o€ NAEKTPOUAyVNTIKO TTEPIBAANOV 0TO omoio
eNéyxovTal ol TapeUBOAEG OTTO EKTTEUTTOUEVEG PASIOOUXVOTNTEG. O XPrOTNG TOU
OUOTHHATOG UMOPE va BonBroel 0NV amo@uyr TG NAEKTPOUAYVNTIKAG TAPEUBOARG
SlatnpwvTag pia ENAXIoTN améotaon HETAEY Tou popnTou Kal KivnTol eomAiopoy
EMKOIVWVIAG PaSIOCUXVOTATWY (TWV TTOUTWY) KAl TOU CUCGTAKATOC, OTIWG CUVICTATAL
TIOPAKATW, CUPPWVA PE TN PEYIOTN LoXV EE660U TOU EEOMAICHOU EMIKOIVWVIAG.

Méyiotn Anéotaon Siaxwpiopou (m) cUpE HE TN OUXVOTNTA TOU TOHITOU
OVOMAGTIKA

10X0¢ £€680U (W) 150 kHz éwg 80 MHz | 80 MHz éw¢ 800 MHz | 800 MHz éwg 2,7 GHz
ToU TTopMOb d=117P d=117VP d=2,33/P

0,01 0,12m 0,12m 023 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33m

10 3,70m 3,70 m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233m

o moumoU¢ pe péyloTn ovopaoTIKY 1oV e€68ou mou Sev mapatiBeTal mapamavw, n cuvi-
oTWHEVN améoTaon Slaxwplopou (D) og pETpa (M) UMTOPEL va UTTONOYIOTEL XPNOIUOTIONW-
VTag TNV KatdAAnAn yia tn ocuxvoTtnta Tou mopmou e§iowan, 6mou P gival n péylotn ovopa-
OTIKA 10XUG €€680L Tou MoumoU o€ watt (W) cUp@wva PE TOV KATAGKEUATTH TOU TTOUTOU.

IHMEIQZH 1: Z1a 80 MHz kat ota 800 MHz, 1oxVel n andéotaon Staxwpiopou yla 1o
VPNAGTEPWV CUXVOTATWV EVPOC.

IHMEIQZH 2: O1 mapoVoeg KATEUBUVTHPIEG 08NYiEG UMTOPEL va UNV IOXVOUV O ONEG TIG
MEPIMTWOELG. H nAekTpopayvntiky Siddoon ennpealetal and tnv anoppdenaon Kat tnv
avTavakAaon ano KTipla, avTIKEIPEVA Kal avOpwmoug.

83



1. Informacién importante (leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el Ambu® VivaSight™ 2 SLT.
Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le
facilitaremos las copias disponibles de la version actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones
no explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento
basico y los avisos de precaucion relacionados con el uso del VivaSight 2 SLT. Antes de empezar
a usar el VivaSight 2 SLT, es esencial que los usuarios hayan recibido una formacién suficiente
acerca de los procedimientos de intubacién oral y que estén familiarizados con el uso previsto,
las advertencias y las precauciones que se describen en estas instrucciones.

El VivaSight 2 SLT no tiene garantia.

En el presente documento, el término VivaSight 2 SLT hace referencia al

Ambu® VivaSight™ 2 SLT y el término cable adaptador hace referencia al cable adaptador
Ambu® VivaSight™ 2. El sistema VivaSight 2 SLT hace referencia a la informacion relevante para el
VivaSight 2 SLT, el cable adaptador y la unidad de visualizacién Ambu.

1.1. Uso previsto

VivaSight 2 SLT es un tubo endotraqueal estéril y de un solo uso disefiado para su uso en
procedimientos de intubacion oral. Esta indicado para su uso como via aérea temporal en
adultos que requieren ventilacion mecanica.

El sistema VivaSight 2 SLT esta indicado para la inspecciéon general de la via aérea y para la
visualizacion durante los procedimientos de intubacién.

Poblacién de pacientes objetivo
VivaSight 2 SLT esta indicado para pacientes adultos.

Entorno de uso previsto
El sistema VivaSight 2 SLT esta previsto para su uso en quiréfanos, unidades de cuidados
intensivos y servicios de urgencias.

Perfil de usuario previsto

Médicos o personal de enfermeria bajo supervision médica, con formacién en ventilacién
unipulmonar mecénica y anestesia. El sistema VivaSight 2 SLT se debe manipular de acuerdo
con lo establecido en los procedimientos médicos locales para intervenciones de ventilacion
unipulmonar.

1.2. Indicaciones de uso

La intubacién con VivaSight 2 SLT esta indicada para pacientes con una anatomia de la via
aérea dificil, trastornos pulmonares patolégicos u otros problemas médicos que requieran una
intubacion endotraqueal y ventilacion mecanica, y se puede utilizar de forma combinada con
un bloqueador endobronquial, con aislamiento de un pulmén respecto al otro, por ejemplo,
en cirugias toracicas.

1.3. Contraindicaciones

Pacientes que sufren enfermedades o que se han sometido a cirugias especificas que les
ponen en una situacion de riesgo

o les obliga a someterse a una resonancia magnética.

1.4. Beneficios clinicos

«  Provisién de una via aérea segura, ventilacion controlada y proteccion de la via aérea.

«  Visualizacién durante los procedimientos de intubacion oral para facilitar la supervision de
la colocacién del tubo.

«  Facilita la separacion pulmonar cuando se utiliza en combinacién con un bloqueador
endobronquial.

«  Facilita la visualizacién y la monitorizacién en tiempo real del procedimiento médico en la
separacion pulmonar en combinacién con un bloqueador endobronquial sin el uso de un
broncoscopio.

84



1.5. Precauciones y advertencias

La falta de seguimiento de estas precauciones y advertencias puede dar como resultado lesiones
en el paciente o dafos en el equipo. Ambu no es responsable de los dafios producidos en el
sistema o de las lesiones de un paciente derivados de un uso incorrecto.

ADVERTENCIAS A

i,

No intube, recoloque ni extube el sistema VivaSight 2 SLT sin desinflar el manguito
por completo. El movimiento del VivaSight 2 SLT con un manguito inflado puede
provocar un traumatismo en los tejidos blancos.

La temperatura en la superficie del VivaSight 2 SLT puede alcanzar valores superiores
a 43 °C cuando el tubo se retira del paciente. Por lo tanto, apague la unidad de
visualizacién o desconecte el VivaSight 2 SLT de la unidad de visualizaciéon después

de la prueba anterior al uso. Vuelva a encender la unidad de visualizacion o vuelva

a conectar el tubo inmediatamente antes de su uso para evitar el riesgo de que se
produzcan dafios en los tejidos.

No utilice un estilete de intubacion aparte del suministrado. El uso de un estilete que
sobresalga mas alla de la punta del tubo puede causar dafos en las cuerdas vocales
durante la intubacion.

Asegurese de que los cables y tubos del VivaSight 2 SLT no puedan caer sobre los ojos
del paciente durante la intubacién y uso, ya que esto podria provocar dafos oculares.
Las imagenes de la cdmara VivaSight 2 SLT no se deben utilizar con fines de
diagnostico. Su uso con este fin podria provocar un diagnéstico incorrecto o la
ausencia de diagnéstico, o dafos en la membrana mucosa o los tejidos debido a un
movimiento excesivo del tubo.

La presion del manguito no debe superar los 30 cmH,0, ya que un inflado excesivo del
manguito podria dafar la mucosa traqueal.

No utilice el VivaSight 2 SLT con gases o agentes anestésicos inflamables situados junto
al VivaSight 2 SLT, ya que esto podria provocar lesiones en el paciente, dafios en el
sistema VivaSight 2 SLT o perturbaciones en la imagen de la unidad de visualizacion.

No utilice el VivaSight 2 SLT con equipos laser o equipos electroquirtrgicos situados
junto al VivaSight 2 SLT, ya que esto podria provocar lesiones en el paciente, dafios en el
sistema VivaSight 2 SLT o perturbaciones en la imagen de la unidad de visualizacion.
Las corrientes de fuga del paciente pueden agregarse y alcanzar niveles
excesivamente elevados cuando se utiliza un instrumento endoscépico en el
VivaSight 2 SLT. Solo se deben utilizar endoscopios con tension activa clasificados
como de componentes aplicados de «tipo CF» o de «tipo BF» con el VivaSight 2 SLT
para minimizar la corriente de fuga total del paciente.

No intente limpiar ni reutilizar ningiin componente del producto VivaSight 2 SLT, ya
que se trata de dispositivos de un solo uso. La reutilizacion del producto puede causar
contaminacion cruzada y, por lo tanto, producir infecciones.

No reutilice el cable adaptador en otro paciente, ya que se trata de un dispositivo para
un solo paciente. La reutilizacion del cable adaptador puede causar contaminacién y,
por lo tanto, producir infecciones.

No utilice el producto si no se lleva a cabo correctamente la Preparacién e inspeccion
(apartado 4.1.) del producto, ya que esto podria provocar una lesion en el paciente.
No utilice el VivaSight 2 SLT con conectores que no sean los conectores estandar de
15 mm para la conexidn con equipos y circuitos de ventilacion, ya que esto puede
provocar una ventilacién insuficiente.

@ VivaSight 2 SLT esta clasificado como no compatible con RM. Se recomienda
reintubar al paciente con un producto alternativo compatible con RM si la RM estd
indicada clinicamente.

Si hay una obstruccion de la via aérea superior debido a una patologia o a la presencia
de un cuerpo extraiio, aumentara el riesgo de fallo durante la intubacién. Considere la
posibilidad de utilizar un método o dispositivo alternativo.
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PRECAUCIONES

1. No utilice el producto si el manguito esta danado, ya que esto podria provocar una
ventilacion insuficiente, hipoxia y reintubacion. Se debe tener cuidado para evitar
danar el manguito durante la intubacion, ya que los dientes o cualquier dispositivo
de ayuda a la intubacién que tenga superficies afiladas pueden dafar el manguito.

2. Antes de su uso, compruebe siempre la compatibilidad entre el SLT y el dispositivo
externo (por ejemplo, un bloqueador endobronquial (EBB), un broncoscopio o un
catéter de aspiracién) para evitar que los dispositivos no puedan atravesar la luz.

3. Nointube al paciente con el sistema VivaSight 2 SLT a través de una mascarilla
laringea, ya que no seréa posible retirar la mascarilla debido a que el conector de video
es demasiado grande como para pasar a través de la mascarilla.

4. Se debe tener cuidado al utilizar simultdaneamente el catéter de aspiracion y el BB en
el VivaSight 2 SLT, ya que un mayor nimero de dispositivos en la luz puede hacer que
los dispositivos se obstruyan entre si.

5. No utilice el tubo de instilacion para la aspiracion, ya que esto podria ocluir el tubo
de instilacion.

6. Alintubar a pacientes con la via aérea sucia, tenga en cuenta que la visualizacion
puede verse deteriorada durante la intubacién debido a la presencia de secreciones
en la lente de la cdmara. Recupere la visualizacién lavando la cdmara cuando sea
posible.

1.6. Sucesos potencialmente adversos

Potenciales efectos adversos en relacion con el uso de los tubos endotraqueales

(lista no exhaustiva): ronquera, garganta irritada, laceracién oral, lesion en las cuerdas vocales,
lesiéon en la mucosa, lesién traqueobronquial, laringoespasmo, broncoespasmo, neumotoérax,
disfonia, intubacion esofédgica, aspiracion de contenidos gastricos, neumonia asociada al uso
del ventilador, hipoxemia, hipotension, arritmia, parada cardiaca.

1.7. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente grave,
informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2. Descripcion del sistema

VivaSight 2 SLT se puede conectar a las unidades de visualizacion Ambu. Si desea obtener
informacion sobre las unidades de visualizacion Ambu, consulte las instrucciones de uso de las
unidades de visualizaciéon Ambu.

2.1. Componentes del producto

Ambu® VivaSight™ 2 SLT Numeros de referencia:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Todos los tubos se suministran con un estilete.

Tamaiios de tubos Tamaiio Diametro Diametro Diametro
(diametro  exterior del interior
interior) [mm] manguito efectivo [mm]"
[mm] [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 7,0. 10,0+0,2 25+3,7 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™2SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 8,0 11,0+0,2 26+3,9 Min. 5,2

“Véase la explicacion de «didmetro interior efectivo» en el apartado 2.2.
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Cable adaptador Ambu® VivaSight™ 2 Numeros de referencia:

412030000 Cable adaptador
Ambu® VivaSight™ 2
Longitud del cable: 2000 mm * 50 mm

2.2. Compatibilidad del producto

Unidades de visualizacion Ambu® Numeros de referencia:

VivaSight 2 SLT y el cable adaptador deben
recibir alimentacion y se deben utilizar con:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Para conocer el numero de modelo de la
unidad de visualizacion Ambu, consulte
la etiqueta posterior de la unidad de
visualizacion. Consulte las instrucciones de
uso de la unidad de visualizacion Ambu.

Dispositivos que se deben utilizar en el interior de las luces del VivaSight 2 SLT

Tubo bloqueador endobronquial Numeros de referencia:
Ambu® VivaSight™

412900000

Otros dispositivos

+  Otros bloqueadores endobronquiales

. Broncoscopios

»  Catéteres de intercambio de la via aérea
+  Catéteres de intubacion de la via aérea
«  Catéteres de aspiracion

Guia de tamaros para la seleccion del tamano adecuado de los dispositivos que se
utilizardn dentro de las luces del VivaSight 2 SLT:

Tamaiio del tubo Diametro interior efectivo [mm]"
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min.5,2

“ El diametro interior efectivo se indica a modo de guia para la seleccién del didmetro adecuado de un
broncoscopio u otro dispositivo que tenga que pasar a través de la luz. El didmetro interior efectivo es
diferente del D.I,, ya que tiene en cuenta la restriccion en la luz en la posicion de la camara.

Equipos de ventilacion
Sistemas de ventilaciéon unipulmonar con conectores conicos hembra de 15 mm y conformes a
lo establecido en la norma 1SO 5356-1.

Accesorios
«  Jeringas Luer conicas estandar del 6 %

. Mandmetros de manguito con conector Luer
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2.3.VivaSight 2 SLT Componentes

Ref.

88

23 4

Pieza

Salidas de
instilacion

Videocdmaray
fuente de luz LED
Ojo de Murphy

Balén traqueal

Tubo endotraqueal

Conector de video

Estilete

Conector del tubo
traqueal

Balén piloto
con vélvula de
retencion

Puerto de
instilacion

6 7 8 9

10
Funcion

Canaliza el aire y la solucién salina para la limpieza de la
lenta de la cdmara

Proporciona informacién visual que ayuda al usuario
a verificar la colocacién del tubo endotraqueal y del
bloqueador endobronquial

Garantiza el flujo a través del tubo si se produce una
obstruccion en la abertura principal

Manguito de alto volumen y baja presion (HVLP) que
ofrece sellado contra la pared traqueal

Canaliza el aire para la ventilacion de los pulmones

Se conecta al conector del tubo del cable adaptador para
conectar el VivaSight 2 SLT y el cable adaptador

Da forma al tubo para su desplazamiento durante
la intubacién

Conecta el VivaSight 2 SLT al sistema de ventilacién

Proporciona un puerto compatible con las jeringas Luer
para el inflado/desinflado del manguito e indica el estado
de inflado/desinflado del manguito

Proporciona un puerto compatible con las jeringas Luer
para la inyeccién de aire y solucién salina para la limpieza
de lalente de la cdmara



2.4. Cable adaptador Componentes

n 12 13
Ref. Pieza Funcién
1 Conector de tubo Permite la conexién con el VivaSight 2 SLT
12 Cable Conecta el VivaSight 2 SLT con las unidades de visualizaciéon

Ambu para imégenes de video en tiempo real
13 Conector de Se conecta a la unidad de visualizacién Ambu

la unidad de
visualizacion

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos Indicaciones Simbolos Indicaciones

Diametro interno del

Didmetro interior
D tubo endotraqueal (0 D.l. EE. )
. -l EF efectivo
tamaiio del tubo)
Didmetro exterior del ) Didmetro del
@ D.E. tubo endotraqueal @ D manguito | manguito inflado
Numero de
MD Producto sanitario GTIN articulo comercial
internacional

Pais de origen del N.O ut||}§e el )
fabricante dispositivo si el
My embalaje esta danado

- Barrera estéril.
/- Uso en un Unico -
1 . [ STERILE [E0] Producto esterilizado
X paciente s .
con 6xido de etileno

1 - F Parte aplicada tipo BF a Producto no estéril
R prueba de desfibrilacién
Marca de componente

® .
. reconocido por UL
@ No compatible con RM CN us para Canada y Estados

Unidos

Encontrara una lista suplementaria con la explicacion de los simbolos en:
www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Uso del VivaSight 2 SLT

Los siguientes nimeros en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la pagina 2.

4.1. Preparacion e inspeccion

1.
2.

Seleccione el tamafio del VivaSight 2 SLT en funcién de la anatomia del paciente.
Compruebe que el sellado de la bolsa estéril esté intacto (1a. No utilice el producto si la
bolsa estéril estd dafiada o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

Compruebe que todos los componentes del producto estén presentes y que no haya
impurezas ni dafios en el producto, como superficies dsperas, bordes afilados o salientes
que puedan causar danos al paciente. 1b

Si utiliza algun dispositivo en el interior del tubo, compruebe su compatibilidad
verificando que los dispositivos puedan pasar por el tubo sin ninguna resistencia.

Utilice el didmetro interior efectivo indicado en la tabla del apartado 2.2 a modo de

guia para seleccionar el tamano del dispositivo. No existe ninguna garantia de que los
dispositivos seleccionados tnicamente mediante el uso del didmetro interior efectivo del
VivaSight 2 SLT sean compatibles con el VivaSight 2 SLT.

Compruebe el estado del manguito inflandolo y desinflandolo por completo. (2
VivaSight 2 SLT se puede lubricar si fuera necesario; evita la zona situada alrededor de la
lente de la cdmara en el extremo del tubo.

Encienda la unidad de visualizacién de Ambu pulsando el botén de encendido/apagado.
Consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacién Ambu. (3

Conecte el cable adaptador al tubo y a la unidad de visualizacion. Asegurese de alinear las
flechas.(4 (5

Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real correctamente orientada
apuntando el extremo distal del VivaSight 2 SLT hacia un objeto, por ejemplo, la palma de
lamano (6 . Ajuste las preferencias en caso de ser necesario (consulte las instrucciones de
uso de la unidad de visualizacion Ambu).

Si el objeto no se puede ver claramente, limpie la lente del extremo distal con un pafio
estéril o con un hisopo que contenga alcohol.

4.2. Funcionamiento de VivaSight 2 SLT

Intubacién

1.

Antes de la intubacion, fije el cable y los tubos alrededor de la mano o en ella para evitar
que los conectores puedan caerse sobre el rostro o los ojos del paciente durante la
intubacion.

Introduzca el sistema VivaSight 2 SLT oralmente y hdgalo avanzar a través de las cuerdas
vocales con la punta del tubo mirando hacia arriba. ' 7

Retire el estilete. (8

Mientras observa la imagen en tiempo real en la unidad de visualizacién, siga
introduciendo el tubo hasta alcanzar su posicién final, por encima de la carina.

Infle el manguito hasta alcanzar una presiéon maxima de 30 cmH,0. Verifique la posicion
del tubo en la unidad de visualizacion (9 . Si el paciente se mueve después de la
intubacion, asegurese de que volver a comprobar la posiciéon del tubo en la unidad de
visualizacion.

Conecte el sistema de ventilacion al conector del tubo traqueal. Utilice capnografia para
monitorizar los niveles de CO, al final de la espiracién, y auscultacion y observacion del
movimiento de la pared tordcica para verificar la posicién correcta del tubo.

Fije el VivaSight 2 SLT y el circuito de respiracion de acuerdo con las directrices locales.

Limpieza de la lente de la camara

Si la lente de la cdmara del sistema VivaSight 2 SLT se ensucia u oscurece debido a las
secreciones, se puede limpiar inyectando aire y solucion salina, siempre que asi lo permita la
politica de la institucion, en el puerto de instilacion.

20

Abra la tapa del puerto de instilacién.

Con una jeringa de 5 ml, inyecte 3 ml de aire en el puerto de instilacién y compruebe la
claridad de laimagen.

Con una jeringa de 5 ml, inyecte 3 ml de solucién salina en el puerto de instilacién y, a
continuacién, compruebe la claridad de la imagen.



4. Silaimagen en tiempo real de la unidad de visualizacion Ambu sigue sin verse clara,
repita los pasos 2y 3.
5. Cierre la tapa del puerto de instilacion.

Uso de accesorios y otros dispositivos

Cuando utilice dispositivos en el interior del sistema VivaSight 2 SLT, lleve a cabo siempre

una comprobacion de compatibilidad entre el sistema VivaSight 2 SLT y el dispositivo de
acuerdo con lo indicado en el apartado 4.1, paso 4. Compruebe el accesorio o cualquier otro
dispositivo antes de su uso. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia
externa, sustitdyalo.

Extubacion

1. Desconecte el sistema de ventilaciéon unipulmonar.
2. Desinfle completamente el manguito. 10a

3. Retire lentamente el tubo. 10b

Supervision intermitente de larga duracién / duracién de uso

VivaSight 2 SLT se puede utilizar para intervenciones de ventilacién y supervisiéon intermitente
después de una cirugia. Desconecte el cable adaptador del tubo, pero mantenga el cable
adaptador con el paciente en caso d que sea necesaria una supervision intermitente. Si fuera
necesario, el VivaSight 2 SLT y el cable adaptador se pueden limpiar con agua o con un hisopo
que contenga alcohol.

VivaSight 2 SLT se puede utilizar durante un tiempo méaximo de 14 dias con un uso
intermitente de la cdmara de video y hasta 8 horas en total. Cuando se superen las 8 horas
de uso de la camara de video, utilice las marcas de profundidad del VivaSight 2 SLT para
supervisar la posiciéon del tubo.

4.3.Tras la utilizacion

Comprobacion visual

Examine la integridad del producto y compruebe si falta alguna pieza o si hay algin
componente roto. Si fuera necesario llevar a cabo alguna accién correctora, actie de acuerdo
con lo establecido en los procedimientos locales del hospital.

Desconexién

1. Desconecte el cable adaptador de la unidad de visualizacién de Ambu. 11a

2. Apague la unidad de visualizaciéon de Ambu pulsando el botén de encendido/apagado. 11b

3. Elsistema VivaSight 2 SLT y el estilete son dispositivos de un solo uso, mientras que el
cable adaptador es un dispositivo para un solo paciente. No moje, enjuague, esterilice
ni reutilice los dispositivos, ya que estos procedimientos pueden dejar residuos
nocivos o afectar a su funcionamiento. El diseio y materiales utilizados no son
compatibles con los procedimientos de limpieza y esterilizacién convencionales. 12

Eliminacion

VivaSight 2 SLT es un dispositivo de un solo uso y se debe eliminar después de su uso. El cable
adaptador VivaSight 2 es un dispositivo para un solo paciente y se debe eliminar junto con su
tubo asignado después de su uso. El sistema VivaSight 2 SLT y el cable adaptador VivaSight 2
se consideran contaminados tras su uso y se deben desechar de acuerdo con las directrices
locales para la recogida de productos sanitarios infectados con componentes electrénicos.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del VivaSight 2 SLT cumple con:

- EN 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad basica y
el funcionamiento esencial.

- EN 60601-2-18 Equipos electromédicos. Parte 2-18: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial de los equipos de endoscopia.
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5.2. Especificaciones del sistema VivaSight 2 SLT y del cable adaptador
VivaSight 2 SLT y cable adaptador Especificaciones

Alimentacion VivaSight 2 SLT y el cable adaptador solo pueden
recibir alimentacion eléctrica a través de las
unidades de visualizacion Ambu compatibles.
Consulte el apartado 2.2, Compatibilidad del
producto.

Esterilidad El VivaSight 2 SLT se esteriliza con 6xido de etileno,
el cable adaptador se suministra sin esterilizar.

Condiciones ambientales Funcionamiento Almacenamiento

Temperatura ambiente 10 - 35°C (50 - 95 °F). 10-25°C (50 - 77 °F).

Humedad relativa ambiental 30-75% -

Presion atmosférica ambiental 70 - 106 kPa -

Recomendacion de - Almacenar en un lugar

almacenamiento fresco, seco y alejado de
laluz.

5.3. Rendimiento del manguito

Rendimiento del manguito del tubo endotraqueal
(segun lo establecido en el método ISO 5361)

La informacién sobre rendimiento mostrada a continuacion se recopilé utilizando

una prueba en banco de pruebas prevista para proporcionar una comparacion de las
caracteristicas de sellado de los manguitos de tubos endotraqueales Unicamente en
un entorno de laboratorio. La prueba en banco de pruebas no esta configurada ni esta
prevista para predecir el rendimiento en el entorno clinico.

para tubo traqueal con un tamaiio de 7,0 mm

Didmetro traqueal minimo: 19 mm Didmetro traqueal maximo: 24 mm

Presion del Indice de fuga (ml/h) Presion del Indice de fuga (ml/h)

manguito manguito

hPa (cmH,0) 50° 90.° hPa (cmH,0)  50° 90.°
percentil percentil percentil percentil

27 633,6 ml/h 1225,2 ml/h 27 25,2 ml/h 3754,8 ml/h

para tubo endotraqueal con un tamaio de 7,5 mm

Didmetro traqueal minimo: 19 mm Diametro traqueal maximo: 24 mm

Presion del Indice de fuga (ml/h) Presion del [ndice de fuga (ml/h)

manguito manguito

hPa (cmH,0) 50.° 90° hPa (cmH,0)  50° 90.°
percentil percentil percentil percentil

27 498,0 ml/h 1696,8 ml/h 27 294,0 ml/h 8659,2 ml/h

para tubo endotraqueal con un tamafio de 8,0 mm

Diametro traqueal minimo: 20 mm Diametro traqueal méaximo: 25 mm
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Rendimiento del manguito del tubo endotraqueal
(segun lo establecido en el método ISO 5361)

La informacion sobre rendimiento mostrada a continuacion se recopilé utilizando

una prueba en banco de pruebas prevista para proporcionar una comparacién de las
caracteristicas de sellado de los manguitos de tubos endotraqueales inicamente en
un entorno de laboratorio. La prueba en banco de pruebas no esta configurada ni esta
prevista para predecir el rendimiento en el entorno clinico.

Presién del Indice de fuga (ml/h) Presién del  [ndice de fuga (ml/h)

manguito manguito

hPa (cmH,0) 50.° 90.° hPa (cmH,0)  50° 90°
percentil percentil percentil percentil

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h 27 823,2ml/h 1423,2 ml/h

Anexo 1. Compatibilidad electromagnética

Al igual que otros equipos médicos eléctricos, el sistema requiere precauciones especiales
para asegurar la compatibilidad electromagnética con otros productos sanitarios eléctricos.
Para asegurar la compatibilidad electromagnética (CEM), el sistema se debe instalar y utilizar
de acuerdo con la informacion de CEM que se proporciona en este manual.

El sistema se ha disefado y comprobado de conformidad con los requisitos incluidos en la
norma CEl 60601-1-2 para la CEM con otros dispositivos.

Indicaciones y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Este sistema se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacion. El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en
dicho entorno.

Prueba de Conformidad Orientacion de entorno electromagnético
emisiones

Emisién de Grupo 1 El sistema utiliza energia de

RF CISPR 11 radiofrecuencia Unicamente para su

funcionamiento interno. Por lo tanto,
las emisiones de radiofrecuencia son
muy bajas y no deberian causar ninguna
interferencia en los equipos electrénicos

préximos.
Emisién de Clase A Las caracteristicas de emisiones de este
RF CISPR 11 equipo lo hacen adecuado para su uso

en zonas industriales y hospitales (CISPR
Emision de No se aplica 11 de clase A). Si se utiliza en entornos
armonicos CEI/ residenciales (para los cuales suele
EN 61000-3-2 requerirse CISPR 11 de clase B), este equipo

podria no ofrecer la protecciéon adecuada
frente a servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. El usuario podria tener
que aplicar medidas de atenuacién, como
la reubicacién o reorientacién del equipo.

Fluctuaciones de Conforme
tensién o parpadeo
CEI/EN 61000-3-3
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Indicaciones y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Este sistema se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacion. El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en
dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Descarga
electrostatica
(ESD)

CEI 61000-4-2

Transitorios
eléctricos
rapidos/rafagas
CEI 61000-4-4

Sobretension
CEI 61000-4-5

Huecos de
tension,
interrupciones
brevesy
variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de suministro
eléctrico

CEI 61000-4-11

Campo electro-
magnético de
la frecuencia de
alimentacién
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

CEI 60601-1-2
nivel de prueba

+/-8kV en
contacto
+/-2,4,8,

15 kV con aire

+/-2kV

para lineas de
alimentacion
+/-1kV

para lineas de
entrada/salida

para
alimentacion
+/-1kV
delineaalinea
+/- 2 kV de linea
atierra

para entrada/
salida

+/- 1 kV de linea
alinea

+/- 2 kV de linea
atierra

Caidas de
tension:
0%U,05y
1 ciclo

70% U,

25 ciclos

Interrupciones
de tension:
0%U,

250 ciclos

30 A/m

Nivel de
conformidad

+/-8kVen
contacto
+/-2,4,8,

15 kV con aire

+/-2kV
para lineas de
alimentacion

N/A

para lineas de
alimentacion
+/-1kV
delinea alinea
+/- 2 kV de linea
atierra

para entrada/
salida

N/A

Caidas de
tension:
0%U,0,5y
1 ciclo
70% U,

25 ciclos

Interrupciones
de tension:
0%U,

250 ciclos

30 A/m

Orientacion de entorno
electromagnético

Si los suelos estan cubiertos
de material sintético, la
humedad relativa debera
ser del 30 %, como minimo.

La calidad de la
alimentacion eléctrica
debe corresponder a la de
un entorno comercial u
hospitalario habitual.

La calidad de la
alimentacion eléctrica
debe corresponder a la de
un entorno comercial u
hospitalario habitual.

La calidad de la
alimentacion eléctrica
debe corresponder a la de
un entorno comercial u
hospitalario habitual.

Si, para usar el sistema,

es necesario que siga
funcionando durante

las interrupciones en la
red eléctrica, el sistema
puede recibir alimentacion
de la bateria recargable
integrada.

Los campos
electromagnéticos de la
frecuencia de alimentacién
deben mantenerse en los
niveles caracteristicos de
las ubicaciones habituales
en entornos comerciales y
hospitalarios.

NOTA: U_ es la tension de red de CA alcanzada antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Indicaciones y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Este sistema se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacion. El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en
dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Radiofrecuencia
por conduccion
CEI 61000-4-6

Radiofrecuencia
radiada
CEl 61000-4-3

CEI 60601-1-2
nivel de prueba

Para lineas de
alimentacion:
3V RMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 V RMS

en bandas ISM
80% AM a

1 kHz

3 V/m 80 MHz
a2,7 GHz

80 % AM a

1 kHz

Proximidad

a equipos de
comunicaciones
inaldmbricas
mediante RF
385 MHz

- 5785 MHz,
hasta 28 V/m

Nivel de
conformidad

Para lineas de
alimentacion:
3V RMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

en bandas ISM
80 % AM a

1 kHz

3V/m

80 - 2700 MHz
80%AMa

1 kHz

Proximidad
aequipos de
comunicaciones
inaldmbricas
mediante RF
385 MHz

- 5785 MHz,
hasta 28 V/m

Orientacion de entorno
electromagnético

Los equipos de
comunicacién por RF
portatiles y moéviles no se
deben utilizar a menos
distancia de cualquier pieza
del sistema, incluidos los
cables, que la distancia de
separacion recomendada
calculada a partir de la
ecuacion correspondiente a
la frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon
recomendada
d=117VP

d=1,17VP de 80 MHz a
800 MHz

d=2,33VP de 800 MHz a
2,7 GHz

Donde P es la potencia
méxima de salida nominal
del transmisor en vatios

(W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor y d
es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

La intensidad de campo de
los transmisores fijos de RF,
seguin determine un estudio
electromagnético del sitio:
a) deberad ser inferior al nivel
de conformidad en cada
intervalo de frecuencias.

b) pueden producirse
interferencias en las
proximidades de los
equipos marcados con el
siguiente simbolo.

(<<1»

NOTA 1: A 80 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias superior.
NOTA 2: es posible que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones.
La absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a la propagacion

electromagnética.
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a) La intensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones de base para
teléfonos por radio (moéviles/inaldmbricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados,
radiodifusion AM y FM y emision de television, en teoria, no se puede predecir con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de
RF, se debe plantear la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar.

Si la intensidad de campo medida en la ubicaciéon donde se usa el sistema supera el
correspondiente nivel de conformidad de RF indicado mas arriba, se deberd observar
el sistema para comprobar que funciona con normalidad. Si se observa un rendimiento
anomalo, es posible que se necesiten medidas adicionales, como por ejemplo, la
reorientacion o reubicacion del sistema.

b) En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser
menor de 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion por RF
moviles y portatiles y el sistema

El sistema se ha disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiada estén controladas. El usuario del sistema puede ayudar a evitar
las interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre los equipos
(transmisores) de comunicacion por RF méviles y portatiles y el sistema, como se recomienda
a continuacion, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicacién.

Potencia maxima Distancia de separacion (m) segun la frecuencia del transmisor
Potencia de salida (W)
del transmisor De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz a
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=117VP d=117VP d=233VF
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37m 0,74 m
1 117 m 1,17 m 2,33 m
10 3,70m 3,70m 737m
100 11,7m 11,7m 233 m

Para los transmisores, cuya potencia maxima de salida nominal no aparezca en la lista
anterior, la distancia de separacion recomendada (d) en metros (m) se puede calcular
utilizando la ecuacién correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la
potencia maxima de salida nominal del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién correspondiente

al intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2: es posible que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones.
La absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a la propagaciéon
electromagnética.
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist!

Enne seadme Ambu® VivaSight™ 2 SLT kasutamist lugege ohutusjuhiseid tdhelepanelikult.
Juhiseid véidakse taiendada ilma etteteatamiseta. Selle versiooni koopiaid saab soovi korral
tootjalt. Palun vdtke arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure.
Need kirjeldavad ainult VivaSight 2 SLT peamist td6pohimétet ning kasutamisega seotud
ettevaatusabindusid. Enne VivaSight 2 SLT esmakordset kasutamist peavad kasutajad olema
labinud piisava véljadppe suukaudse intubeerimise tehnikate vallas ja end kurssi viinud
kaesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud kasutusotstarbe, hoiatuste ja ettevaatusabindudega.

Seadmega VivaSight 2 SLT ei kaasne garantiid.

Selles dokumendis viitab termin VivaSight 2 SLT seadmele Ambu® VivaSight™ 2 SLT ja termin
adapteri juhe tahistab toodet Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable. VivaSight 2 SLT siisteem viitab
teabele, mis h6lmab seadet VivaSight 2 SLT, adapteri juhet ja Ambu monitori.

1.1. Kasutusotstarve

VivaSight 2 SLT on steriilne ihekordselt kasutatav endotrahheaaltoru, mis on méeldud
oraalsete intubatsiooniprotseduuride labiviimiseks. See on ette nahtud kasutamiseks ajutise
kunstliku hingamisteena taiskasvanutel, kellel on vajalik mehhaaniline ventilatsioon.

VivaSight 2 SLT stisteem on mdeldud hingamisteede uldiseks kontrolliks ja visualiseerimiseks
intubatsiooniprotseduuri ajal.

Ettendhtud sihtrilhm
VivaSight 2 SLT on ette ndhtud taiskasvanud patsientidele.

Ettendhtud kasutuskeskkond
VivaSight 2 SLT stisteem on mdeldud kasutamiseks operatsioonisaalides, intensiivravi- ja
erakorralise meditsiini osakondades.

Ettendhtud kasutajaprofiil

Meditsiinilist vastutust omavad arstid ja 6ed, kes on labinud koolituse mehaanilise
kopsuventilatsiooni ja anesteesia alal. Kopsuventilatsiooni teostamisel tuleb VivaSight 2 SLT
susteemi kasitleda kooskolas kohalike meditsiiniliste praktikatega.

1.2. Kasutusnaidustused

Intubatsioon seadmega VivaSight 2 SLT on ette ndhtud patsientidele, kel on keeruline
hingamisteede anatoomia, kopsude patoloogiline seisund voi moni muu meditsiiniline
seisund, mille puhul on vajalik endotrahheaalne intubeerimine ja mehaaniline ventilatsioon
ning mis voib koos endobronhiaalse blokaatoriga holmata tihe kopsu teisest isoleerimist,
naiteks rindkere operatsiooniks.

1.3. Vastunaidustused

Patsiendid, kellel on meditsiiniline seisund voi kellele tehakse teatud operatsioon, mille
tagajarjel voib neil tekkida MRT-uuringu oht vdi vajadus.

1.4. Kliinilised eelised

«  Ohutu hingamistee tagamine, kontrollitud ventileerimine ja hingamistee kaitsmine.

«  Suukaudse intubeerimise protseduuride visualiseerimine, mis vdimaldab jalgida toru asendit.

«  Vbimaldab kopsude eraldamist, kui seda kasutatakse koos endobronhiaalse blokaatoriga.

«  Vo6imaldab visualiseerimist ja reaalajas jalgimist meditsiinilise protseduuri kdigus, mis hélmab
kopsude eraldamist koos endobronhiaalse blokaatoriga, kuid ilma bronhoskoopi kasutamata.

1.5. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine voib I6ppeda patsiendi vigastamise voi seadmete
kahjustamisega. Ambu ei vastuta mis tahes siisteemi kahjustuste voi patsiendi vigastuste
eest, mis on pohjustatud valest kasutamisest.
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HOIATUSED A

Arge intubeerige, paigutage iimber ega ekstubeerige seadet VivaSight 2 SLT ilma
mansetti taielikult tihjendamata. VivaSight 2 SLT liigutamine taispuhutud mansetiga
voib pdéhjustada pehmete kudede trauma.

VivaSight 2 SLT pinna temperatuur tletab téendoliselt 43 °C, kui toru asub patsiendist
valjas. Seetéttu lilitage monitor enne kasutuseelset testi valja voi ihendage VivaSight
2 SLT monitori kiiljest lahti. Lilitage monitor uuesti sisse voi taasiihendage toru
vahetult enne kasutust, et valtida koele méju avaldamise riski.

Arge kasutage ettendhtust erinevat intubatsioonistiletti. Toru otsast véljapoole
ulatuva stileti kasutamine voib intubatsiooni ajal haélepaelu kahjustada.

Veenduge, et VivaSight 2 SLT juhtmed ja torud ei satuks intubatsiooni ja kasutamise
ajal patsiendi silmadele, kuna see voib pohjustada silmakahjustusi.

VivaSight 2 SLT kaamerakujutisi ei tohi kasutada diagnostilistel eesmarkidel. Selle
tagajdrjeks voib olla valediagnoos véi patoloogia diagnoosimata jatmine. Samuti véib
see toru liigse liikumise tottu pohjustada limaskesta- ja koekahjustusi.

Manseti réhk ei tohiks tletada 30 cmH,0, kuna manseti tletditmine voib kahjustada
trahhea limaskesta.

Arge kasutage seadet VivaSight 2 SLT, kui VivaSight 2 SLT vahetus liheduses on siitti-
misohtlikke anesteetilisi gaase voi aineid. See voib pohjustada patsiendile vigastusi,
kahjustada seadet VivaSight 2 SLT véi halvendada kujutise kvaliteeti monitoril.

Arge kasutage seadet VivaSight 2 SLT, kui VivaSight 2 SLT vahetus Isheduses on laser-
seadmeid voi elektrokirurgilisi seadmeid. See voib péhjustada patsiendile vigastusi,
kahjustada seadet VivaSight 2 SLT véi halvendada kujutise kvaliteeti monitoril.
Pingestatud endoskoobi kasutamisel koos seadmega VivaSight 2 SLT véivad patsiendi
lekkevoolud olla aditiivsed ja liiga kdrged. Kogu patsiendi lekkevoolu minimeerimi-
seks tohib seadmega VivaSight 2 SLT kasutada ainult selliseid elektrilisi endoskoope,
mille patsiendiga kokkupuutuv osa on klassifitseeritud tutibiks CF voi tuitibiks BF.
Arge proovige seadme VivaSight 2 SLT mistahes osa puhastada ega korduskasutada,
kuna need on lhekordselt kasutatavad seadmed. Toote korduskasutamine voib
pohjustada saastumist, mis tekitab infektsioone.

Arge kasutage adapteri juhet teisel patsiendil, kuna see on méeldud ainult tihel
patsiendil kasutamiseks. Adapteri juhtme korduskasutamine véib pdhjustada
saastumist, mis tekitab infektsioone.

Arge kasutage toodet, kui selle ettevalmistus ja kontroll (jaotis 4.1) ebaénnestuvad,
sest see voib pohjustada patsiendil vigastusi.

Seadet VivaSight 2 SLT tohib kasutada ainult ventilatsiooniseadmete ja -ringluste
ihendamiseks méeldud standardsete 15 mm konnektoritega, sest muude
konnektorite kasutamine voib pohjustada ebapiisava ventileerimise.

@ Seadmel VivaSight 2 SLT puudub MR-kindlus. MRT-uuringu kliinilise ndidustuse
korral on soovitatav patsienti uuesti intubeerida teise, MR-kindla tootega.

Kui tlemiste hingamisteede obstruktsioon on tekkinud patoloogia voi voorkeha
tottu, siis suureneb intubeerimise ebadnnestumise oht. Kaaluge alternatiivset
meetodit voi seadet.

ETTEVAATUSABINOUD

1.

Arge kasutage toodet, kui mansett on kahjustatud, kuna see véib péhjustada
ebapiisavat ventilatsiooni, hlipoksiat ja kordusintubatsiooni. Intubatsiooni ajal tuleb
olla hoolikas, et véltida manseti kahjustamist, kuna hambad voi teravate pindadega
intubatsioonivahendid véivad mansetti kahjustada.

Enne kasutamist kontrollige alati SLT ja valisseadme (nt endobronhiaalne blokaator
(EBB), bronhoskoop, imemiskateeter) Gihilduvust, et véltida olukorda, kus seadmed ei
labi valendikku.

Arge intubeerige patsienti seadmega VivaSight 2 SLT labi lariingeaalmaski, sest maski
pole voimalik eemaldada, kuna videoliides on maski labimiseks liiga suur.

Eriline ettevaatus on vajalik, kui seadmega VivaSight 2 SLT kasutatakse samaaegselt
nii imikateetrit kui endobronhiaalset blokaatorit, sest mitme seadme kasutamine
valendikus vdib pdhjustada olukorra, kus seadmed Uiksteist blokeerivad.



5. Arge kasutage loputustoru imemiseks, kuna see véib loputustoru ummistada.

6. Kui patsiendi hingamisteed pole puhtad, tuleb intubeerimisel arvesse vétta, et visua-
liseerimine voib kaamera objektiivile kogunenud sekreedi tdttu olla intubatsiooni ajal
hairitud. Visualiseerimise taastamiseks loputage véimalusel kaamerat.

1.6. Voimalikud koérvaltoimed

Voimalikud kérvaltoimed seoses endotraheaaltorude kasutamisega (mitte ammendav):
kurgukéhedus, kurguvalu, suuéoéne rebendid, hddlepaelte vigastus, limaskesta vigastus,
trahheobronhiaalne vigastus, larlingospasm, bronhospasm, pneumotooraks, diisfoonia,
séogitoru intubatsioon, maosisu aspiratsioon, ventilaatorpneumoonia, hiipokseemia,
hlpotensioon, aritmia, sidameseiskus.

1.7. Uldised méarkused

Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tdsine vahejuhtum,
teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2, Siisteemi kirjeldus
Seadet VivaSight 2 SLT saab thendada Ambu monitoridega. Info saamiseks Ambu monitoride
kohta lugege Ambu monitori kasutusjuhendit.

2.1.Toote osad

Ambu® VivaSight™ 2 SLT Viitenumbrid

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Kaiki torusid juhitakse stiletiga.

Torude suurused Suurus Vélimine Manseti Efektiivne
(siseldbim6ot) labimoot 1abimoot siselabimoot
[mm] [mm] [mm] [mm]*
Ambu® VivaSight™2SLT7.0 70 10,0 £ 0,2 25+3,7 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT8.0 8,0 11,0+0,2 26 +3,9 Min. 5.2

"Vt efektiivse siselabiméddu” selgitust jaotisest 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable Viitenumbrid

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable
Juhtme pikkus: 2000 mm + 50 mm

2.2. Toote iihilduvus

Ambu® monitorid Viitenumbrid

VivaSight 2 SLT ja adapteri juhe peavad
saama toite jargmistelt seadmetelt, millega
koos neid kasutatakse:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Ambu monitori mudeli numbri leiate
monitori tagakiiljel olevalt sildilt. Palun
tutvuge Ambu monitori kasutusjuhendiga.
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VivaSight 2 SLT valendikus kasutatavad seadmed

Ambu® VivaSight™ Endobronchial Viitenumbrid
Blocker Tube

412900000

Muud seadmed

+  Muud endobronhiaalsed blokaatorid
. Bronhoskoobid

+  Hingamisteede vahetuskateetrid

+  Hingamisteede intubatsioonikateetrid
. Imemiskateetrid

Suuruste juhend sobiva suurusega seadmete valimiseks VivaSight 2 SLT valendikus kasutamiseks.

Toru suurus Efektiivne siselabim66t [mm”
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5.2

“ Efektiivne siseldbimo66t on moeldud suuniseks, mille abil maarata kindlaks sobiv bronhoskoobi véi muu
seadme labimoot valendiku labimiseks. Efektiivne siseldbimoot erineb siselabimoddust selle poolest, et
arvesse on voetud kaamera asendist s6ltuvaid piiranguid valendikus.

Ventilatsiooniseadmed

Kopsuventilatsiooniseadmed, millel on 15 mm kooniline pesatihendus vastavalt standardile
1SO 5356-1

Tarvikud

- Standardsed 6 % koonilised Luer-siistlad

«  Manseti manomeetrid Luer-tihendusega

2.3.VivaSight 2 SLT osad

123 4 5 6 7 8 9
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Nr

Osa
Loputusvéljapaas

Videokaamera ja
LED-valgusallikas

Murphy Eye

Trahhea mansett

Endotrahheaaltoru

Videoliides

Stilett

Trahheaaltoru
konnektor

Pilootballoon koos
kontrollklapiga

Loputusport

Funktsioon
Suunab 6hku ja soolalahust kaamera objektiivi puhastamiseks

Annab visuaalset tagasisidet, mis aitab kasutajal kontrollida
endotrahheaaltoru ja endobronhiaalse blokaatori paigutust

Tagab voolu labi toru ka siis, kui peamine ava on blokeeritud

Suuremahuline madalréhumansett (HLVP), mis aitab
kindlustada tihedat kontakti trahhea seinaga

Suunab 6hku kopsude ventileerimiseks

Uhendub adapteri juhtmel oleva toruiihendusega VivaSight
2 SLT ja adapteri juhtme (ihendamiseks

Annab torule kuju intubatsiooni ajal navigeerimiseks

Uhendab seadme VivaSight 2 SLT ventilatsioonisiisteemiga

Luer-siisteemiga Ghilduv port manseti taitmiseks/
tiihjendamiseks, mis nditab manseti taitmise/
tiihjendamise olekut

Luer-stisteemiga tihilduv port 6hu ja soolalahuse
sustimiseks kaamera objektiivi puhastamiseks

2.4. Adapteri juhtme osad

13

Torulihendus

Juhe

Monitori konnektor

Funktsioon

Uhendub seadmega VivaSight 2 SLT

Uhendab VivaSight 2 SLT Ambu monitoridega reaalajas
videopildi ndgemiseks

Uhendub Ambu monitoriga

3. Kasutatud siimbolite tadhendused

Siimbolid

@ID
@OD

Tahendus

Siimbolid Tahendus

Endotrahheaaltoru

siselabimoo6t (nimetatud
ka toru suuruseks)

Endotrahheaaltoru
vélimine 1abim&ot

Efektiivne siselabimoot

@ EFF ID
@ Cuff D

Taispuhutud manseti
1abim&6t
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Stimbolid Tahendus Siimbolid Tahend

Globaalne kaubaartikli
GTIN number

Tootja riik Arge k:.asutage, kui pakend
MY on kahjustunud

. . Steriilsusbarjaar.

/. > Kasutamiseks tihel Steriliseeritud
1'"') patsiendil [ STERLE EO . o
- etlleenoksiidiga

0 Defibrilleerimiskindel
-| R |- patsiendiga kokkupuu- @ Mittesteriilne toode
tuv BF-tlilipi osa
® Kanadas ja Ameerika
MR-kindlus puudub N Uhendriikides UL-i tunnus-
P H Us

tatud komponendi tahis

MD Meditsiiniseade

Taiendav siimbolite selgituste nimekiri on leitav aadressil: www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Seadme VivaSight 2 SLT kasutamine

Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekdljel 2.

4.1. Ettevalmistus ja kontroll

1. Valige VivaSight 2 SLT suurus vastavalt patsiendi anatoomiale.

2. Veenduge, et steriilse pakendi kinnitus oleks terve (1a. Arge kasutage toodet, kui steriilne
pakend on kahjustatud v6i enne kasutamist kogemata avatud.

3. Kontrollige, et koik toote osad oleks olemas ning et tootel ei esineks mustust ega
kahjustusi, nagu ebatasased pinnad, teravad dared voi valjaulatuvad osad, mis voiksid
patsienti kahjustada. 1b

4.  Kui kasutate seadmeid toru sees, kontrollige nende Ghilduvust, veendudes, et seadmed
saaksid toru ilma takistusteta labida.

Seadme suuruse madramisel lahtuge jaotises 2.2. toodud tabelis olevast efektiivsest
siselabimoodust. Ei saa garanteerida, et vaid VivaSight 2 SLT efektiivse siseldbimoodu jargi
valitud seadmed thilduvad VivaSight 2 SLT-ga.

5. Kontrollige manseti terviklikkust seda I6puni taites ja tiihjendades. 2

6. Seadet VivaSight 2 SLT v6ib vajadusel maarida; valtige toru otsas asuvat piirkonda
kaamera objektiivi imber.

7. Lulitage Ambu monitor toitenupust SISSE. Palun tutvuge Ambu monitori
kasutusjuhendiga. (3

8. Uhendage adapteri juhe toru ja monitoriga. Olge noolte joondamisel hoolikas. (4 (5

9. Veenduge, et ekraanile kuvatakse digetpidi reaalajas kujutis. Selleks suunake VivaSight
2 SLT distaalne ots mingi objekti, nt oma peopesa suunas (6 . Vajadusel reguleerige
kujutise seadistusi (palun lugege lisateavet Ambu monitori kasutusjuhendist). Kui objekt
ei ole selgelt ndha, plihkige distaalses otsas objektiivi, kasutades steriilset lappi voi
alkoholi sisaldavat vatipatja.

4.2, Seadmega VivaSight 2 SLT tootamine

Intubatsioon

1. Enneintubatsiooni veenduge, et traat ja torud on kindlalt imber teie kde voi kaes,
et véltida intubatsiooni ajal konnektorite sattumist patsiendi ndole voi silma.

2. Sisestage VivaSight 2 SLT suu kaudu ja suunake see labi hddlepaelte nii, et toru ots
on iilespoole. (7

3. Eemaldage stilett. (8
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4. Jalgides reaalajas kujutist monitoril, viige toru edasi, kuni jduate I6ppasendini
hingetoruharja kohal.

5. Taitke mansett maksimaalse réhuni 30 cmH,0. Kontrollige toru asukohta monitoril (9 .
Kui patsienti liigutatakse pérast intubatsiooni, kontrollige uuesti monitorilt toru asukohta.

6. Uhendage ventilatsioonisiisteem trahheaaltoru konnektoriga. Kasutage kapnograafiat
hingamise |6ppfaasi CO, ja auskultatsiooni jalgimiseks ning rindkereseina lilkkumise
jalgimiseks, et kontrollida toru asendi 6igsust.

7. Kinnitage VivaSight 2 SLT ja hingamisahel vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Kaamera objektiivi puhastamine
Kui VivaSight 2 SLT kaamera objektiiv on maardunud voi sekreetidega kaetud, saab seda
puhastada loputusporti 6hku vdi soolalahust siistides (kui asutuse eeskirjad seda lubavad).

Avage loputuspordi kaas.

Sustige 5 ml sustalt kasutades 3 ml 6hku loputusporti ja kontrollige kujutise selgust.
Sistige 5 ml sustalt kasutades 3 ml soolalahust loputusporti ja kontrollige kujutise selgust.
Kui reaalajas kujutis Ambu monitoril on endiselt hdgune, korrake samme 2 ja 3.

Sulgege loputuspordi kaas.

uhwnN =

Lisatarvikute ja muude seadmete kasutamine

Kui kasutate seadme VivaSight 2 SLT sees teisi seadmeid, kontrollige alati VivaSight 2 SLT ja vas-
tava seadme Uhilduvust, lahtudes jaotise 4.1 sammust 4. Enne kasutamist kontrollige lisatarvikut
vOi teist seadet. Kui selle talituses voi véljanagemises on korvalekaldeid, vahetage see vilja.

Ekstubatsioon

1. Uhendage kopsuventilatsioonisiisteem lahti.
2. Tuhjendage mansett taielikult 6hust. 10a

3. Témmake toru aeglaselt tagasi. 10b

Pikaajaline perioodiline jalgimine / kasutuskestus

Seadet VivaSight 2 SLT saab kasutada ventilatsiooniks ja perioodiliseks jalgimiseks parast
operatsiooni. Eemaldage adapteri juhe toru kiljest, kuid jatke adapteri juhe patsiendi juurde
juhuks, kui vajalik on perioodiline jélgimine. Vajadusel saab seadet VivaSight 2 SLT ja adapteri
juhet puhastada veega vdi alkoholi sisaldava vatipadjaga.

Seadet VivaSight 2 SLT saab kasutada kuni 14 pédeva videokaamera perioodilise kasutusega
kokku kuni 8 tundi. Kui videokaamera kasutusaeg tletab 8 tundi, kasutage toru asukoha
jalgimiseks seadmel VivaSight 2 SLT olevaid stigavusmarkereid.

4.3. Parast kasutamist

Visuaalne kontroll

Kontrollige toote terviklikkust ja tehke kindlaks, kas on puuduvaid véi katkisi osi. Mis tahes korri-
geerivate meetmete rakendamise vajaduse korral toimige vastavalt haiglasisestele eeskirjadele.

Katkesta iihendus

1. Eemaldage adapteri juhe Ambu monitori kiljest. 11a

2. Lulitage Ambu monitor toitenupust valja. 11b

3. VivaSight 2 SLT ja stilett on tGihekordselt kasutatavad seadmed ning adapteri juhe on
méeldud tihele patsiendile kasutamiseks. Arge leotage, loputage, steriliseerige
ega korduskasutage seadmeid, sest see voib jatta seadmetele kahjulikke jadke
véi péhjustada rikkeid. Seadme ehituse ja materjalide t6ttu ei saa seda tavaparaste
puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada. 12

Koérvaldamine

VivaSight 2 SLT on tihekordseks kasutamiseks méeldud seade ning see tuleb parast kasutamist
korvaldada. VivaSight 2 adapteri juhe on tihel patsiendil kasutamiseks méeldud seade ning see
tuleb pérast kasutamist koos selle toruga kérvaldada. Seadet VivaSight 2 SLT ja VivaSight 2 ada-
pteri juhet loetakse pérast kasutamist saastunuks ja need tuleb kdrvaldada vastavalt kohalikele
eeskirjadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud meditsiiniseadmete kogumise kohta.
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5. Toote tehnilised andmed
5.1. Kohaldatavad standardid

VivaSight 2 SLT on kooskélas jargmiste standarditega:
- EN 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: Gldnéuded esmasele ohutusele ja olulistele

toimimisnditajatele;

- EN 60601-2-18 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-18: Erinbuded endoskoopiaseadme
esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele.

5.2.VivaSight 2 SLT ja adapteri juhtme tehnilised andmed

VivaSight 2 SLT ja adapteri juhe

Toide

Steriilsus

Keskkonnatingimused
Ohutemperatuur

Umbritseva keskkonna suhteline
Shuniiskus

Umbritseva keskkonna
atmosfaarirohk

Soovitus hoiustamiseks

5.3. Manseti tulemusnditajad

Andmed

VivaSight 2 SLT ja adapteri juhe saavad toite ainult
Uhilduva Ambu monitori kaudu.
Vt jaotist 2.2. Toote Ghilduvus.

VivaSight 2 SLT on steriliseeritud etlileenoksiidiga;
adapteri juhe tarnitakse mittesteriilsena.

Too Hoiustamine
10 -35°C (50 - 95 °F) 10 - 25°C (50 - 77 °F)

30-75% -

70 - 106 kPa -

- Hoiustada kuivas,
jahedas ja pimedas kohas

Endotrahheaaltoru manseti tulemusnditajad (vastavalt standardi ISO 5361 meetodile)

Alljargnevad tulemusnéitajad on saadud stendikatse kaigus, mille eesmargiks oli vorrelda
trahheaaltorude mansettide tihendusomadusi ainult labori tingimustes. Stendikatse ei ole
tles ehitatud ega méeldud ennustama toimimist kliinilises keskkonnas.

7,0 mm suurusega trahheaaltoru
Minimaalne trahhea l1abim6t: 19 mm

Manseti réhk Lekkekiirus (ml/h)

Maksimaalne trahhea Iabimo6t: 24 mm

Manseti rohk Lekkekiirus (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. 90. hPa (cmH,0) 50. 90.
protsentiil protsentiil protsentiil  protsentiil
27 633,6 ml/h 1225,2 ml/h 27 25,2ml/h 3754,8 ml/h

7,5 mm suurusega endotrahheaaltoru

Minimaalne trahhea l1abim6t: 19 mm

Manseti réhk Lekkekiirus (ml/h)

Maksimaalne trahhea labimo6t: 24 mm

Manseti rohk Lekkekiirus (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. 90. hPa (cmH,0) 50. 90.
protsentiil protsentiil protsentiil  protsentiil
27 498,0 ml/h 1696,8 ml/h 27 294,0 ml/h 8659,2 ml/h
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Endotrahheaaltoru ti tul ditajad (vastavalt standardi ISO 5361 meetodile)

Alljargnevad tulemusnéitajad on saadud stendikatse kaigus, mille eesmargiks oli vorrelda
trahheaaltorude mansettide tihendusomadusi ainult labori tingimustes. Stendikatse ei ole
tles ehitatud ega méeldud ennustama toimimist kliinilises keskkonnas.

8,0 mm suurusega endotrahheaaltoru

Minimaalne trahhea ldbim66t: 20 mm Maksimaalne trahhea labim66t: 25 mm

Manseti rohk  Lekkekiirus (ml/h) Manseti rohk  Lekkekiirus (ml/h)

hPa (cmH,0)  50. 90. hPa(cmH,0)  50. 90.
protsentiil protsentiil protsentiil  protsentiil

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h 27 823,2ml/h 1423,2 ml/h

Lisa 1. Elektromagnetiline Gihilduvus

Sarnaselt muude meditsiiniseadmetega on selle siisteemi puhul vajalikud spetsiaalsed
ettevaatusabindud, et tagada elektromagnetiline Gihilduvus teiste elektriliste
meditsiiniseadmetega. Elektromagnetilise tihilduvuse (EMC) tagamiseks tuleb siisteem
paigaldada ja seda kasutada vastavalt kdesolevates juhistes vilja toodud elektromagnetilise
Uhilduvuse néuetele.

Teiste seadmetega elektromagnetilise Ghilduvuse tagamiseks on stisteem konstrueeritud ja
kontrollitud vastavalt standardi IEC 60601-1-2 nduetele.

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus

Stisteem on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi stisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Kiirguskontroll Uhilduvus Elektromagnetilise keskkonna juhised
Raadiosageduslik 1. rihm Suisteem kasutab raadiosageduslikku
kiirgus CISPR 11 energiat ainult oma sisemiste

funktsioonide jaoks. Seetdttu on
raadiosagedusliku energia emissioon

vdga vdike ja ei pohjusta toendoliselt
mingeid raadiosageduslikke hdireid Idhedal
paiknevatele elektroonikaseadmetele.

Raadiosageduslik A-klass Seadme kiirgusomadused lubavad
kiirgus CISPR 11 seda seadet kasutada toOstus- ja
haiglakeskkonnas (CISPR 11 klass A). Kui
Harmooniline kiirgus | Ei ole kohaldatav seda kasutatakse eluruumides (milleks
IEC/EN 61000-3-2 on tavaliselt néutav CISPR 11 klass B), ei

pruugi see seade raadiosageduslikule
sideteenusele piisavat kaitset tagada.
Kasutajal voib olla vaja kasutada probleemi
leevendavaid meetmeid, nt seadme
Umberpaigutamist voi asendi muutmist.

Pinge kdikumised / Uhildub
vareluskiirgus IEC/
EN 61000-3-3
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Juhised ja tootja deklaratsioon - hdirekindlus

Susteem on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi sisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse
katse

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektriline kiire
siirdepinge/
sdostpinge

IEC 61000-4-4

Pingeimpulss
IEC 61000-4-5

Pingelohud,
luhiajalised
katkestused ja
pingemuutused
toitestisteemi
sisendliinides
IEC 61000-4-11

Toitesageduse
(50/60 Hz)
magnetvali
IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
katse tase

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,
15 kV 6hk

+/-2kV
toiteliinidele
+/- 1 kV sisend-/
valjundliinidele

toiteliinidele

+/- 1 kV toiteliinilt
toiteliinile

+/- 2 kV toiteliinilt
maandusele

sisendile/
valjundile

+/- 1 kV toiteliinilt
toiteliinile

+/- 2 kV toiteliinilt
maandusele

Pingelohud:
0%U,05]a

1 tstikkel

70 % U, 25 tsuklit

Pingekatkestused:

0% U,, 250 tsiiklit

30 A/m

Uhilduvuse tase

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,
15 kV 6hk

+/-2kV
toiteliinidele

Ei ole rakendatav

toiteliinidele

+/- 1 kV toiteliinilt
toiteliinile

+/- 2 kV toiteliinilt
maandusele

sisendile/
véljundile

Ei ole rakendatav

Pingelohud:
0%U,0,5ja

1 tstikkel

70 % U, 25 tsiiklit

Pingekatkestused:

0% U, 250 tsiiklit

30 A/m

Elektromagnetilise
keskkonna juhised

Kui pérandad on kaetud
stinteetilise materjaliga,
peab suhteline 6huniiskus
olema vahemalt 30 %.

Elektrististeemi kvaliteet
peab vastama tavaparase-
le kaubandusliku véi haig-
lakeskkonna kvaliteedile.

Elektrististeemi
kvaliteet peab
vastama tavaparasele
kaubandusliku voi
haiglakeskkonna
kvaliteedile.

Elektrististeemi kvaliteet
peab vastama tavaparase-
le kaubandusliku véi haig-
lakeskkonna kvaliteedile.
Kui stisteemi tuleb kasu-
tada ka voolukatkestuste
ajal, peab stisteem saama
toidet sisseehitatud laeta-
valt akult.

Toitesageduse
magnetvaljad peavad
vastama tavaparasele
kaubandusliku véi
haiglakeskkonna
kvaliteedile.

MARKUS. U_ on vahelduvvoolu vérgupinge enne katse taseme rakendamist.
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Juhised ja tootja deklaratsioon - hdirekindlus

Susteem on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi sisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse
katse

Labiviidud
raadio
sageduslike
hdirete katse
IEC 61000-4-6

Kiiratavad
raadio
sagedused
IEC 61000-4-3

MARKUS 1. Sagedusel 80 MHz kehtib kérgem sagedusvahemik.

IEC 60601-1-2
katse tase

Toiteliinidele:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

ISM
sagedusaladel
80 % AM
sagedusel 1 kHz

3V/m 80 MHz
kuni 2,7 GHz

80 % AM
sagedusel 1 kHz

Juhtmevabade
raadiosi-
deseadmete
ldhedus

385 MHz kuni
5785 MHz, kuni
28 V/m

Uhilduvuse tase

Toiteliinidele:

3 VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

ISM sagedusaladel
80 % AM
sagedusel 1 kHz

3V/m

80 - 2700 MHz
80 % AM
sagedusel 1 kHz

Juhtmevabade
raadiosi-
deseadmete
ldhedus

385 MHz kuni
5785 MHz, kuni
28V/m

Elektromagnetilise
keskkonna juhised

Kaasaskantavaid

ja mobiilseid
raadiosageduslikke
seadmeid ei tohi kasutada
stisteemi mistahes osale
(sh kaablid) Iahemal kui
soovitatav eralduskaugus,
mis on valja arvutatud
saatja sagedusele kehtiva
vorrandi pohjal.

Soovitatav eralduskaugus
d=117"P

d = 1,17VP 80 MHz kuni
800 MHz

d =2,33vP 800 MHz kuni
2,7 GHz

Kus P on saatja
maksimaalne
véljundvdimsus vattides
(W) vastavalt saatja
tootja andmetele ja d
on soovitatav vahemaa
meetrites (m).

Statsionaarsete
RF-saatjate véljatugevus
elektromagnetilise
uuringuga tuvastades

a) peab olema véiksem
kui iga sagedusvahemiku
thilduvustase;

b) raadiosageduslik
interferents voib esineda
vastava siimboliga
margitud seadmete
laheduses.

((1»)

MARKUS 2. Need juhised ei pruugi kehtida kdigis olukordades. Elektromagnetkiirguse
levikut méjutab pindadel, esemetel ja inimestel neeldumine ning nendelt peegeldumine.
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a) Statsionaarsete saatjate valjatugevusi, nditeks raadiotelefonide (mobiiltelefonid/
juhtmeta seadmed) ja maapealsete mobiilsidesaatjate, amatoorraadiote, AM- ja
FM-raadiojaamade ning TV-saatjate tugijaamad, ei ole vdimalik teoreetiliselt tépselt
ennustada. Statsionaarsetest RF-saatjatest tingitud elektromagnetilise keskkonna
hindamiseks tuleb kaaluda konkreetse koha elektromagnetilist uuringut. Kui méédetud
viljatugevus stisteemi kasutamise kohas tiletab kehtiva raadiosagedusliku Ghilduvuse
taseme, tuleb siisteemi jélgida, veendumaks selle normaalses talitluses. Kui talitluses
taheldatakse kérvalekaldumisi, voivad olla tdiendavad meetmed vajalikud - néiteks
stisteemi suuna muutmine voi imberpaigutamine.

b) Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peavad viljatugevused olema alla 3 V/m.

Soovitatav vahemaa kaasaskantavate ja mobiilsete
raadiosideseadmete ning siisteemi vahel

Stisteem on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiiratavad
raadiosageduslikud haired on kontrollitavad. Stisteemi kasutaja saab aidata
elektromagnetiliste hdirete ennetamisele kaasa, sailitades kaasaskantavate ja mobiilsete
raadiosageduslike sidevahendite vahel minimaalse vahemaa (raadiosaatjad ja stisteem nii
nagu allpool soovitatud, vastavalt sidevahendi maksimaalsele valjundvéimsusele).

Maksimaalne Vahemaa (m) vastavalt saatja sagedusele

nimivaljundvoimsus (W)

saatjal 150 kHz kuni 80 MHz kuni 800 MHz kuni
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=117VP d=117VP d=233VF

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33m

10 3,70 m 3,70 m 737 m

100 11,7m 11,7m 233m

Nende saatjate arvestusliku maksimaalse valjundvdimsuse leidmiseks, mida dlalpool
loetletud ei ole, on véimalik arvutada soovitatav vahemaa (d) meetrites (m), kasutades
valemit, mis kehtib saatja sageduse kohta ning kus P on saatja maksimaalne
valjundvoimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 1. Sagedusel 80 MHz kuni 800 MHz kehtib kérgemale sagedusvahemikule
ndutav vahemaa.

MARKUS 2. Need juhised ei pruugi kehtida kéigis olukordades. Elektromagnetkiirguse
levikut méjutab pindadel, esemetel ja inimestel neeldumine ning nendelt peegeldumine.
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® VivaSight™ 2 SLT:n kayttoa.
Kayttéopas voidaan pdivittdd ilman erillista ilmoitusta asiasta. Lisdkopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd eika kasitella kliinisia
toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain VivaSight 2 SLT:n kdyttoon liittyvat perustoiminnot

ja varotoimet. Ennen VivaSight 2 SLT:n kayton aloittamista on tarkeda, ettd kayttajilla on
riittdva oraalisen intuboinnin koulutus ja ettd he ovat tutustuneet ndissa ohjeissa kuvattuihin
kayttotarkoituksiin, varoituksiin ja huomioitaviin seikkoihin.

VivaSight 2 SLT:I14 ei ole takuuta.

Tassa dokumentissa termilla VivaSight 2 SLT tarkoitetaan Ambu® VivaSight™ 2 SLT:td ja termilla
sovitinkaapeli tarkoitetaan Ambu® VivaSight™ 2 -sovitinkaapelia. VivaSight 2 SLT -jdrjestelmdillc
tarkoitetaan VivaSight 2 SLT:t4, sovitinkaapelia ja Ambu-néyttoyksikkoa.

1.1. Kayttotarkoitus

VivaSight 2 SLT on steriili, suun kautta suoritettavaan intubointiin tarkoitettu kertakayttdinen
endotrakeaaliputki. Sita kdytetdan valiaikaisena hengitystiena aikuisilla, jotka tarvitsevat
mekaanista ventilointia.

VivaSight 2 SLT -jarjestelma on tarkoitettu hengitysteiden yleiseen tarkistamiseen ja
visualisointiin intuboinnin aikana.

Potilaskohderyhma
VivaSight 2 SLT on tarkoitettu aikuisille potilaille.

Kayttoymparisto
VivaSight 2 SLT on tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussalissa, tehohoitoyksikoissa ja
ensihoitoyksikdissa.

Kayttajaprofiili

Vastuuldakarit tai sairaanhoitajat, joilla on mekaanisen keuhkojen ventiloinnin ja anestesian
koulutusta. VivaSight 2 SLT -jarjestelméaa on kasiteltdva keuhkojen ventilointia koskevien
paikallisten ladkinnallisten kdytantdjen mukaisesti.

1.2. Kayttoindikaatiot

VivaSight 2 SLT on tarkoitettu intubointiin potilailla, joilla on vaikea ilmatieanatomia,
patologisia keuhkosairauksia tai muita sairauksia, jotka edellyttavat endotrakeaalista
intubointia ja mekaanista ventilointia, joihin saattaa endobronkiaalisen blocker-katetrin kdyton
yhteydessa liittya keuhkojen eristdminen toisistaan esim. thorax-kirurgiassa.

1.3. Kontraindikaatiot
Sairaus tai meneillaan oleva leikkaus, joka saattaa vaatia MRI-kuvausta.

1.4. Kliiniset edut

«  Varmistaa avoimen hengitystien, ohjatun ventiloinnin ja hengitystien suojauksen.

«  Visualisointi oraalisen intuboinnin aikana helpottaa putken sijoittamisen tarkkailua.

«  Helpottaa keuhkoisolaatiota kdytettdessa yhdessa endobronkiaalisen blocker-katetrin kanssa.

+  Helpottaa visualisointia ja reaaliaikaista tarkkailua keuhkoisolaatiotoimenpiteessa yhdessa
endobronkiaalisen blocker-katetrin kanssa ilman bronkoskooppia.

1.5. Varoitukset ja huomioitavat seikat

Naiden varoitusten ja huomioitavien seikkojen noudattamatta jattamisesta voi seurata potilaan
loukkaantuminen tai laitteiston vahingoittuminen. Ambu ei vastaa jarjestelméan vaurioista tai
potilaalle aiheutuneista vahingoista, jotka johtuvat virheellisesta kaytosta.
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VAROITUKSET A

il

VivaSight 2 SLT:I14 ei saa intuboida, sen paikkaa ei saa vaihtaa eika sitd saa
ekstuboida tyhjentamatta ensin mansettia kokonaan. Jos VivaSight 2 SLT -putken
paikkaa muutetaan mansetti taytettynd, saattaa putken liikuttelu aiheuttaa
pehmytkudostrauman.

VivaSight 2 SLT:n pintaldmpétila voi nousta yli 43 °C:n, kun putki on potilaan ulkopuo-
lella. Tasta syysta sulje nayttoyksikko tai irrota Viva Sight 2 SLT nayttoyksikosta kayt-
toa edeltavan testin jalkeen. Laita ndyttoyksikko taas paalle tai liita putki uudelleen
valittomasti ennen kayttoa, jolloin valtetaan kudosvaikutusten riski.

Kayta ainoastaan mukana tulevaa intuboinnin ohjainkaraa. Ohjainkara, joka ulottuu
putken paata pidemmidlle, voi vahingoittaa danihuulia intuboinnin aikana.

Varmista, etteivat VivaSight 2 SLT:n kaapelit ja putket osu potilaan silmiin intuboinnin
ja kdyton aikana, koska siitd voi aiheutua silmdvamma.

VivaSight 2 SLT:n kameran kuvia ei saa kdyttaa diagnostisiin tarkoituksiin. Niiden
perusteella tehty diagnoosi voi olla vaara tai puutteellinen. Liiallinen putken
liikuttaminen voi vaurioittaa limakalvoa tai kudosta.

Kuffin paine ei saa ylittad 30 cmH,O:ta, koska ylitdyttd voi vaurioittaa trakean
limakalvoa.

VivaSight 2 SLT:n lahialueella ei saa kdyttaa syttyvia anestesiakaasuja tai -aineita.
Niiden kdytto voi vahingoittaa potilasta, vaurioittaa Viva-Sight 2 SLT:td tai hairita
nayttoyksikon kuvaa.

VivaSight 2 SLT:n lahella ei saa kayttaa laserlaitteita tai séhkokirurgisia valineita.
Niiden kaytto voi vahingoittaa potilasta, vaurioittaa Viva-Sight 2 SLT: ta tai hairita
nayttoyksikon kuvaa.

Potilaaseen kohdistuvat vuotovirrat voivat nousta ja olla liian korkeita, jos VivaSight
2 SLT:ssa kaytetaan sahkoisia endoskooppisia instrumentteja. VivaSight 2 SLT:n
kanssa saa kdyttaa ainoastaan sellaisia sahkoisia endoskooppeja, joilla on joko
tyypin CF tai BF luokitus, jotta minimoidaan potilaaseen mahdolisesti kohdistuva
kokonaisvuotovirta.

Ala puhdista VivaSight 2 SLT:t4 tai kdytd mitdan sen osaa uudelleen, koska se on
kertakayttotuote. Tuotteen uudelleenkdytto saattaa johtaa kontaminaatioon
aiheuttaen infektioita.

Al kéyta sovitinkaapelia toisella potilaalla, silld se on potilaskohtainen. Sovitinkaapelin
uudelleenkayttd saattaa johtaa kontaminaatioon aiheuttaen infektioita.

Al3 kdyta tuotetta, jos se ei lapaise tarkastus- ja valmisteluvaihetta (kohta 4.1.),

koska se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

Kayta VivaSight 2 SLT:n kanssa ventilointilaitteiden ja -piirien liittamiseen vain
tavallisia 15 mm:n liittimid, silla muuten ventilointi voi jadda puutteelliseksi.

@ VivaSight 2 SLT on MR-yhteensopimaton. Jos MRI-kuvaus on tarpeen, on
suositeltavaa intuboida potilas uudelleen toisella, MR-ehdollisella tuotteella.

Jos ylemmassa hengitystiessa on tukos sairaalloisen elinmuutoksen tai vierasesineen
takia, intuboinnin epdonnistumisen riski kasvaa. Harkitse vaihtoehtoisen menetelméan
tai laitteen kayttoa.

HUOMIOITAVAA

1.
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Al3 kdyta tuotetta, jos mansetti on vaurioitunut, koska siita voi seurata puutteellinen
ventilointi, hypoksia ja intuboinnin uusiminen. Varo vahingoittamasta mansettia kdyton
aikana. Hampaat ja terdvat intubointiapuvalineet voivat vahingoittaa mansettia.
Tarkista ennen kdyttda aina SLT:n yhteensopivuus ulkoisiin instrumentteihin (esim.
endobronkiaalinen blocker-katetri (EBB), bronkoskooppi, imukatetri), jotta valtetdan
sellaisten instumenttien kdyttd, jotka eivat mahdu luumenin lapi.

VivaSight 2 SLT:n avulla ei saa intuboida larynx-maskin lapi, koska maskia ei pysty
poistamaan, silld videoliitin on liian suuri mahtuakseen maskin lapi.

Varovaisuutta on noudatettava kdytettdessa imukatetria ja endobronkiaalista blocker-
katetria VivaSight 2 SLT:ssa samanaikaisesti, silla useampi laite luumenissa voi estaa
toisen toimintaa.



Mikali potilaan hengitystiessa on eritteit.

Al3 kéytd huuhtelukanavaa imemiseen, silld huuhtelukanava voi tukkeutua.

4 tms., ota huomioon, ettd niiden joutuminen

kameran linssiin voi heikentda nakyvyytta. Huuhtele kameraa aina kun mahdollista

nakyvyyden yllapitdmiseksi.

1.6. Mahdolliset haittavaikutukset

Mahdollisia endotrakeaaliputken haittavaikutuksia (luettelo ei ole kattava): danen
kdheytyminen, kipea kurkku, suuhaavat, d@nihuulten vauriot, limakalvovauriot,
trakeobronkiaaliset vauriot, laryngospasmi, bronkospasmi, ilmarinta, dysfonia, esofageaalinen
intubointi, mahalaukun sisallon aspiraatio, hengityslaitehoitoon liittyva keuhkokuume,

hypoksemia, alhainen verenpaine, rytmihairiot,

1.7. Yleisia huomautuksia

sydamenpysahdys.

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytdsta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siitd

valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Jarjestelméan kuvaus

VivaSight 2 SLT voidaan yhdistaa Ambu-nayttoyksiksihin. Katso lisatietoja Ambu-nayttoyksikoista

niiden kdyttdoppaasta.

2.1. Tuotteen osat

Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Putkien koot Koko
(sisahalkaisija)
[mm]

Ambu® VivaSight™2SLT7.0 7,0

Ambu® VivaSight™2SLT7.5 7,5

Ambu® VivaSight™ 2 SLT8.0 8,0

* Katso toiminnallisen sisdhalkaisijan selitys kohdasta 2

Ambu® VivaSight™ 2 -sovitinkaapeli

2.2. Tuotteen yhteensopivuus

Ambu®-nayttoyksikot

REF-numerot:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Kaikkien putkien mukana toimitetaan

ohjainkara.
Ulkoha- Mansetin Toiminnallinen
Ikaisija halkaisija  sisdhalkaisija
[mm] [mm] [mm]"
10,0+£0,2 25+3,7 Min. 4,6
105+£0,2 25+37 Min. 4,8
1,0+£02 26+39 Min. 5,2

2.

REF-numerot:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 -sovitinkaapeli
Kaapelin pituus: 2000 mm £ 50 mm

REF-numerot:

VivaSight 2 SLT:n ja sovitinkaapelin virtaldhde
ja yhdessa kaytettavat tuotteet ovat:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Katso Ambu-néyttoyksikon mallinumero
nayttoyksikon takana olevasta tarrasta.
Katso lisatietoja Ambu-nayttoyksikon
kayttéoppaasta.

m



VivaSight 2 SLT:n luumenin sisdllad kaytettavat tuotteet

Ambu® VivaSight™ Endobronkiaalinen REF-numerot:
blocker-katetri

412900000

Muut laitteet

. Muut endobronkiaaliset blocker-katetrit
+  Bronkoskoopit

+  Hengitystien vaihtokatetrit

+  Hengitystien intubointikatetrit

. Imukatetrit

Koko-opas VivaSight 2 SLT:n luumenin sisélld kdytettaville tuotteille:

Putken koko Toiminnallinen sisdhalkaisija [mm]*
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5,2

“Toiminnallinen sisahalkaisija auttaa valitsemaan luumenin lépi mahtuvan, oikean kokoisen bronkoskoopin tai
muun tuotteen. Toiminnallinen sisahalkaisija poikkeaa siséhalkaisijan mitasta, koska siind otetaan huomioon
luumenin kapeneminen kameran kohdalla.

Ventilointilaitteet
Keuhkojen ventilointilaitteet, joissa on I1SO 5356-1:n mukaiset 15 mm:n naaraskartioliittimet.

Lisdvarusteet
. Vakiomalliset 6 % kartiomaiset Luer-ruiskut

«  Kuffin painemittari, jossa on Luer-liitin

2.3.VivaSight 2 SLT:n osat
123 4 5 6 7 8 9

10
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Nro

2.4. Sovitinkaapelin osat

13

Osa

Huuhtelun
poistoliitannat

Videokamera ja
LED-valolahde

Murphyn aukko
Trakea-puolen
mansetti

Endotrakeaaliputki

Videoliitanta

Ohjainkara
Trakeaputken liitin

Sulkuventtiililla
varustettu
pilottipallo

Huuhteluliitanta

Toiminto

lIma- ja keittosuolakanavat kameran linssin puhdistusta varten
Tarjoaa visuaalisen palautteen, jonka avulla kdyttaja voi
varmistaa endotrakeaaliputken ja endobronkiaalisen

blocker-katetrin paikan.

Mahdollistaa virtauksen putken lavitse, mikéli ensisijainen
aukko tukkeutuu

Korkeavolyyminen-matalapainen HVLP-mansetti (suuri
tilavuus, pieni paine) mukautuu tiiviisti trakean seindmiin

Kanavoi ilmaa keuhkojen ventilointia varten

Liitetdan sovitinkaapelin letkuliittimeen VivaSight 2 SLT:n ja
sovitinkaapelin yhdistamista varten

Mahdollistaa putken ohjaamisen intuboinnin aikana
Yhdistaa VivaSight 2 SLT:n ventilointijarjestelmaan
Sisaltda Luer-yhteensopivan portin mansetin ilmalla
tdyttamistd varten ja tyhjentdmiseen, ilmaisee mansetin

taytto-/tyhjyysasteen

Sisaltda Luer-yhteensopivan portin ilman ja keittosuolan
injektointiin kameran puhdistamista varten

Letkuliitin

Kaapeli

Nayttdyksiksn liitin

Toiminto

Kytketdan VivaSight 2 SLT:hen

Yhdistaa VivaSight 2 SLT:n Ambu-nayttoyksikdihin suoraa
videokuvaa varten

Kytketaan Ambu-nayttoyksikkoon

3. Kadytettyjen symbolien selitykset

Symbolit

@ID
@OD

Indikaatiot

Symbolit Indikaatiot

Endotrakeaaliputken

sisahalkaisija
(sama kuin putken koko)

Endotrakeaaliputken
ulkohalkaisija

Toiminnallinen sisahalkaisija

Taytetyn mansetin halkaisija
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Symbolit Indikaatiot Symbolit Indikaatiot

Kauppanimikkeen
MD Lagkinnallinen laite GTIN maailmanlaajuinen

yksiléity numero

) Ala kayta, jos pakkaus on
Valmistusmaa G
MY vaurioitunut

Steriilisuoja. Steriloitu
etyleenioksidilla

@) Potilaskohtainen [ STERILE [ 0]

T

- Defibrillointia kestéva -
‘I R K " A Epasteriili tuote
tyypin BF liityntdosa

® Kanadan ja Yhdysvaltain
MR-yhteensopimaton GN us UL-hyvaksytty komponentti

-merkintd

Taydentava luettelo symbolien selityksista on osoitteessa www.ambu.com/symbol-explanation.

4.VivaSight 2 SLT:nkdytto

Harmaalla ympyroidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1.Valmistelu ja tarkastaminen

1.
2.

Valitse potilaan anatomiaan sopiva VivaSight 2 SLT -koko.

Tarkista, ettd steriilipussin sulku on ehji (1a. Al4 kayt laitetta, jos pussi on vaurioitunut tai

tahattomasti avattu ennen kayttoa.

Tarkista, ettd kaikki tuotteen osat ovat mukana ja ettei tuotteessa ole epdpuhtauksia

tai vaurioita, esimerkiksi epatasaisia pintoja, terdvia reunoja tai ulkonemia, jotka voivat

vahingoittaa potilasta. 1b

Jos kaytat putken sisélle vietavia tuotteita, tarkista niiden yhteensopivuus varmistamalla,

ettd ne mahtuvat esteettd putken lapi.

Kayta laitteiden koon valinnassa kohdassa 2.2 olevaa taulukkoa, jossa on mainittu

toiminnalliset sisdhalkaisijat. Pelkdstaan VivaSight 2 SLT:n toiminnallisen sisédhalkaisijan
perusteella valitut tuotteet eivat valttamatta ole yhteensopivia VivaSight 2 SLT:n kanssa.

Tarkista mansetin eheys tayttamalla ja tyhjentamalla se kokonaan. 2

VivaSight 2 SLT:n kanssa voi tarvittaessa kdyttaa liukastusainetta. Valta kuitenkin kameran

linssin ympdrilld olevaa aluetta putken paassa.

Laita Ambu-ndyttoyksikko paalle virtapainikkeesta. Katso lisatietoja Ambu-nayttoyksikon

kayttdoppaasta. (3

Kytke sovitinkaapeli putkeen ja nayttoyksikkoon. Kohdista nuolet huolellisesti toisiinsa.
4 5

Tarkista, etta suora videokuva nakyy oikein pain ndytolla, osoittamalla VivaSight 2

SLT:n distaalipaalld kohti jotakin esinettd, esim. kimmentdsi. (6 Saiada kuva-asetuksia

tarvittaessa (katso Ambu-nayttoyksikon kayttoopas). Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi

distaalipaan linssi steriililla liinalla tai alkoholiin kastetulla pumpulipuikolla.

4.2.VivaSight 2 SLT:n kaytto

Intubointi

1. Kiedo ennen intubointia johto ja putket kdden ympdrille tai pida niita kadessasi, jotta
liittimet eivat putoa potilaan kasvoille tai silmiin intuboinnin aikana.

2. Vie VivaSight 2 SLT potilaan suuhun ja tyonna se danihuulten lapi niin, ettd putken paa
osoittaa ylospdin. (7

3. Veda ohjainkara ulos. (8
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4. Katso nayttoyksikossa olevaa suoraa videokuvaa ja tydonna putkea pidemmaille, kunnes se
on lopullisessa paikassaan karinan yldpuolella.

5. Tayta kuffi ilmalla enimmaispaineeseen 30 cmH,0. Tarkista putken paikka nayttoyksikosta

9 . Jos potilasta siirretddn intuboinnin jalkeen, tarkista putken paikka uudelleen
nayttoyksikosta.

6. Yhdista ventilointijarjestelma trakeaputken liittimeen. Kéyta kapnografiaa uloshengityksen
loppuvaiheen CO, seurantaan, kuuntelua ja rintakehan etuseinan liikkeen tarkkailua
putken oikean asennon varmistamiseen.

7. Kiinnitd VivaSight 2 SLT ja hengitysletkusto paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Kameran linssin puhdistaminen

Jos VivaSight 2 SLT:n kameran linssi likaantuu tai sumenee eritteistd, se voidaan puhdistaa
injektoimalla ilmaa ja keittosuolaa huuhtelukanavan lavitse, jos se on hoitolaitoksen
menettelyohjeiden mukaista.

Avaa huuhteluliitdnndn suojus.

Injektoi 3 ml ilmaa huuhtelukanavaan 5 ml:n ruiskulla ja tarkista kuvan selkeys.
Injektoi 3 ml keittosuolaa huuhteluliitdntdan 5 ml:n ruiskulla ja tarkista kuvan selkeys.
Jos Ambu-ndyttoyksikon kuva on edelleen epaselvg, toista vaiheet 2 ja 3.

Sulje huuhteluliitdannén suojus.

uhwN =

Lisdavarusteiden ja muiden laitteiden kaytto

Kun kaytat laitteita VivaSight 2 SLT:n kanavan kautta, tee aina ensin kohdassa 4.1 ja vaiheessa
4 kuvattu yhteensopivuustesti VivaSight 2 SLT:n ja laitteen valilla. Tarkista lisdvaruste tai muu
laite ennen kayttda. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa on jotain vikaa, vaihda se uuteen.

Ekstubointi

1. Irrota keuhkojen ventilointijarjestelma.
2. Tyhjenna kuffi kokonaan. 10a

3. Veda putki hitaasti ulos. 1op

Pitkdaikainen jaksottainen valvonta/Kayton kesto

VivaSight 2 SLT:td voidaan kdyttaa ventilointiin ja jaksottaiseen valvontaan leikkauksen jalkeen.
Irrota sovitinkaapeli putkesta, mutta jata sovitinkaapeli potilaan luo mahdollisesti tarvittavaa
jaksottaista valvontaa varten. VivaSight 2 SLT:n ja sovitinkaapelin voi tarvittaessa pyyhkia
vedelld kostutetulla liinalla tai alkoholia siséltavalla harsolla.

VivaSight 2 SLT:td voidaan kdyttaa korkeintaan 14 paivan ajan niin, ettd videokameraa kayte-
taan jaksottaisesti yhteensa korkeintaan kahdeksan tuntia. Kun kahdeksan tunnin videokame-
ran kaytto ylittyy, putken asentoa voi tarkkailla VivaSight 2 SLT:n syvyysmerkkien avulla.

4.3, Kayton jalkeen

Silma@maaradinen tarkastus

Tutki tuotteen eheys ja tarkista, puuttuuko osia tai onko jokin osa rikki.
Jos korjaustoimia tarvitaan, toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Irrota liiténnat

1. Irrota sovitinkaapeli Ambu-ndyttoyksikosta. 11a

2. Sammuta Ambu-ndyttoyksikkoé painamalla virtapainikkeesta. 11b

3. VivaSight 2 SLT ja ohjainkara ovat kertakayttdisid, ja sovitinkaapeli on potilaskohtainen.
Al liota, huuhtele tai steriloi laitetta tai kayta laitetta uudelleen, koska
seurauksena voi olla haitallisia jadmia tai laitteen toimintahairio. Tavanomaisia
puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi. 12

Havittdminen

VivaSigth 2 SLT on kertakdyttdinen tuote, joka on hévitettava kdyton jalkeen.

VivaSight 2 -sovitinkaapeli on potilaskohtainen tuote, joka on hévitettdva sen kanssa
kaytettdvan putken mukana kdyton jalkeen. VivaSight 2 SLT:n ja VivaSight 2 -sovitinkaapelin
katsotaan kontaminoituneen kdyton jalkeen, ja ne on havitettava elektroniikkaosia siséltavien
infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kerdysta koskevien paikallisten
ohjeiden mukaisesti.
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5. Tekniset tiedot

5.1. Sovellettavat standardit

VivaSight 2 SLT:n toiminta on seuraavien standardien mukainen:

- EN 60601-1 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja suoritusvaatimukset.

- EN 60601-2-18 Sahkokayttoiset lddkintalaitteet — Osa 2-18: Endoskopialaitteiden
perusturvallisuutta ja suorituskykya koskevat erityisvaatimukset.

5.2.VivaSight 2 SLT:n ja sovitinkaapelin tekniset tiedot

VivaSight 2 SLT ja sovitinkaapeli Tekniset tiedot

Virta VivaSight 2 SLT:n ja sovitinkaapelin virtaldhtena
voidaan kayttda vain yhteensopivia
Ambu-nadyttoyksikoita.

See section 2.2 Product Compatibility.

Steriiliys VivaSight 2 SLT on steriloitu etyleenioksidilla.
Sovitinkaapeli on toimitettaessa steriloimaton.

Ympéristoolosuhteet Kaytto Varastointi

Ympaériston lampéatila 10 - 35°C (50 - 95 °F) 10 -25°C(50 - 77 °F)

Ympériston suhteellinen kosteus 30-75% -
Ympariston ilmanpaine 70 - 106 kPa -

Varastointia koskeva suositus - Sailyta kuivassa,

viiledssd ja pimedssa.
5.3. Mansetin suorituskyky

Endotrakeaaliputken mansetin suorituskyky (ISO 5361 -menetelmédn mukaisesti)

Alla olevat suorituskykytiedot on saatu kayttoa jaljittelevasta kokeesta, jolla pyritaan
saamaan vertailevaa tietoa trakeaputken kuffien tiivistyskyvysta laboratorio-olosuhteissa.
Kyseista kdyttoa jaljittelevaa koetta ei ole maaritetty tai tarkoitettu ennakoimaan
suorituskykya kliinisissa olosuhteissa.

7,0 mm:n trakeaputki

Trakean minimihalkaisija: 19 mm

Trakean maksimihalkaisija: 24 mm

Mansetin Vuotonopeus (ml/h) Mansetin Vuotonopeus (ml/h)

paine paine

hPa (cmH,0) 50. %-piste 90. %-piste hPa(cmH,0)  50.%-piste  90. %-piste
27 633,6 ml/h 12252ml/h 27 25,2 ml/h 3754,8 ml/h

7,5 mm:n endotrakeaaliputki

Trakean minimihalkaisija: 19 mm

Trakean maksimihalkaisija: 24 mm

Mansetin Vuotonopeus (ml/h) Mansetin Vuotonopeus (ml/h)

paine paine

hPa (cmH,0) 50. %-piste 90. %-piste hPa(cmH,0)  50.%-piste  90. %-piste
27 498,0 ml/h 1696,8ml/h 27 2940ml/h  8659,2 ml/h

116



Endotrakeaaliputken mansetin suorituskyky (ISO 5361 -menetelmédn mukaisesti)

Alla olevat suorituskykytiedot on saatu kayttoa jaljittelevasta kokeesta, jolla pyritaan
saamaan vertailevaa tietoa trakeaputken kuffien tiivistyskyvysta laboratorio-olosuhteissa.
Kyseistd kdyttoa jaljittelevaa koetta ei ole madritetty tai tarkoitettu ennakoimaan

suorituskykya kliinisissa olosuhteissa.

8,0 mm:n endotrakeaaliputki

Trakean minimihalkaisija: 20 mm

Mansetin Vuotonopeus (ml/h)

paine

hPa (cmH,0) 50. %-piste

27 0,0 mli/h

90. %-piste

594,0 ml/h

Trakean maksimihalkaisija: 25 mm

Mansetin Vuotonopeus (ml/h)
paine

hPa(cmH,0)  50.%-piste  90. %-piste

823,2ml/h 1423,2ml/h

Liite 1. Sdhkomagneettinen yhteensopivuus

Muiden ladketieteellisten séhkolaitteiden tavoin jarjestelma edellyttaa erityisvarotoimia, joilla
varmistetaan sahkomagneettinen yhteensopivuus muiden laaketieteellisten sahkolaitteiden
kanssa. Jarjestelmd on asennettava ja sitd on kdytettava téssa kdyttdoppaassa annettujen
EMC-tietojen mukaan sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) varmistamiseksi.
Jarjestelmad on suunniteltu ja testattu siten, ettd se noudattaa EMC-standardin IEC 60601-1-2
vaatimuksia kdytosta yhdessa muiden laitteiden kanssa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sshkdmagneettinen hairionpaasto

Jarjestelmad on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkdmagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai jarjestelman kdyttajan on varmistettava, etta laitetta kdaytetaan
madritellyssa ympadristossa.

Paastotesti

Radiotaajuuspaastot
CISPR 11

Radiotaajuuspédstot
CISPR 11

Harmoniset paastot
IEC/EN 61000-3-2

Jannitevaihtelut/
vélkynta IEC/
EN 61000-3-3

Vaati "
Vaatimust

Ryhma 1

Luokka A

Ei oleellinen

Vastaa

Sahkomagneettista ymparistoa
koskeva ohjeistus

Jarjestelma kayttaa
RF-radiotaajuusenergiaa ainoastaan
sisdisiin toimintoihin. N&in ollen sen
radiotaajuuspddstot ovat erittain
pienet, eivatkd ne todennékdisesti
aiheuta hairiota lahelld oleville
elektronisille laitteille.

Laite soveltuu paastdominaisuuk-
siltaan kdyttoon teollisuusalueilla ja
sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos
sitd kdytetaan asuinrakennuksissa
(joihin yleensa vaaditaan CISPR 11
luokka B), tama laite ei valttamatta
tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajuisille
viestintapalveluille. Kdyttdjan on
ehkad suunnattava tai sijoitettava
laite uudelleen.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkdmagneettinen immuniteetti

Jarjestelma on suunniteltu kaytettavéksi alla maaritellyssa sshkdmagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai jarjestelmén kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kdytetdan

Immuniteet-
titesti

Sahkostaattiset
purkaukset (ESD)
IEC 61000-4-2

Nopea sahkodinen
transientti/purske
IEC 61000-4-4

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

Jannitekuopat,
lyhyet katkot ja
jannitevaihtelut
virransyotto-
linjoissa

IEC 61000-4-11

Virran taajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

maadritellyssa ymparistossa.

IEC 60601-1-2:
testitaso

+/- 8 kV
kontakti
+/-2,4,8,
15 kV ilma

+/-2kV
virransyotto-
linjoille
+/-1kV
tulo-/
lahtélinjoille

virransyo6tto
+/- 1kV linjasta

linjaan

+/- 2 kV linjasta
maahan
tulo-/
lahtolinjoille

+/- 1kV linjasta
linjaan

+/- 2 kV linjasta
maahan

Jannitekuopat:
0%U,0,5ja

1 jaksoa
70%U,, 25
jaksoa

Jannitekatkot:
0% U, 250
jaksoa

30 A/m

Vaatimusten-
mukaisuustaso

+/- 8 kV kontakti
+/-2,4,8,
15 kV ilma

+/-2kV
virransyotto-
linjoille

N/A

virransyotto-
linjoille

+/- 1 kV linjasta
linjaan

+/- 2 kV linjasta
maahan

tulo/l&hto

N/A

Jannitekuopat:
0%U,0,5ja

1 jaksoa

70% U, 25
jaksoa

Jannitekatkot:
0% U, 250
jaksoa

30A/m

Sdahkomagneettista
ympiristoa koskeva
ohjeistus

Jos lattia on paallystetty
synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.

Sahkoverkkovirran on oltava
laadultaan liikkehuoneisto- tai
sairaalakdyttoon sopivaa.

Sahkoverkkovirran on oltava
laadultaan liikkehuoneisto- tai
sairaalakdyttoon sopivaa.

Sahkoverkkovirran on oltava
laadultaan liikehuoneisto- tai
sairaalakdyttoon sopivaa.

Jos jarjestelmén kaytto
vaatii jatkuvaa virransyottod,
jarjestelmédan saadaan

virta sahkokatkojen aikana
kiintedlla ladattavalla akulla.

Virran taajuuden
magneettikenttien
tason on oltava
liikehuoneisto- tai
sairaalakdyttoon sopiva.

HUOMAUTUS: U, on verkkojénnite (AC) ennen testaustason soveltamista.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkdmagneettinen immuniteetti

Jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssa sshkdmagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai jarjestelmén kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kdytetdan

Immuniteet-
titesti

Johtuva
radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Séteileva
radiotaajuus
IEC 61000-4-3

maadritellyssa ymparistossa.

IEC 60601-1-2:
testitaso

Voiman-
siirtolinjat:

3 VRMS

0,15 - 80 MHz

6V RMS
ISM-kaistoilla
80 % AM

1 kHz:ssa

3V/m 80 Hz -
2,7 GHz

80 % AM

1 kHz:ssa

Etaisyys
langattomiin
radiotaajuus-
laitteisiin

385 - 5785 MHz,
korkeintaan

28 V/m

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Voiman-
siirtolinjat:
3V RMS

0,15 - 80 MHz

6 V RMS
ISM-kaistoilla
80 % AM

1 kHz:ssa

3V/m

80 - 2700 MHz
80 % AM

1 kHz:ssa

Etdisyys
langattomiin
radiotaa-
juuslaitteisiin
385 - 5785 MHz,
korkeintaan

28 V/m

Sdahkomagneettista
ympiristoa koskeva
ohjeistus

Siirrettavia ja kannettavia
radiotaajuusviestintalaitteita
ei tule kayttaa lahempana
mitddn jarjestelmén osaa,
kaapelit mukaan lukien,
kuin suositeltu valimatka,
joka on laskettu lahettimen
taajuudelle soveltuvasta
yhtalosta.

Suositeltu vahimmaisetaisyys
d=117VP

d =1,17vP 80 - 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz - 2,7 GHz

Missé P on ldhettimen
valmistajan ilmoittama
suurin jatkuva
nimellislahtoteho watteina
(W) ja d on suositeltu
valimatka metreissa (m).

Kiinteiden RF-ldhettimien
kenttdvoimakkuuksien,
jotka on maaritetty
paikan paalld suoritetulla
sdahkomagneettisella
kartoituksella,

a) on oltava pienempia
kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso.
b) héiriota voi ilmeta
seuraavalla symbolilla
varustetun laitteen
ldheisyydessa.

(<<‘>>)

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n taajuudella noudatetaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Niitd ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa.
Sahkémagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten
absorptio ja heijastavuus.
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a) Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton puhelin) ja
matkaviestintaradioiden, amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhettimien ja TV-lahettimien
tukiasemien kenttavoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden
RF-ldhettimien aiheuttaman sahkdémagneettisen ympariston arvioimiseksi on syyta
harkita paikan paalla suoritettavaa sahkdmagneettista kartoitusta. Jos jarjestelmén
kayttopaikan mitattu kenttavoimakkuus ylittaa edelld mainitun sovellettavan
RF-vaatimustenmukaisuustason, jarjestelmaa on tarkkailtava normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos epdnormaalia toimintaa havaitaan, jarjestelma on tarvittaessa
suunnattava uudelleen tai siirrettava toiseen paikkaan.

b) 150 kHz - 80 MHz taajuusalueen ulkopuolella kenttavoimakkuuksien pitaa olla alle 3 V/m.

Kannettavien ja mobiilien RF-viestintalaitteiden
ja jérjestelmén valinen suositusetdisyys

Jarjestelma on tarkoitettu kaytettévaksi sshkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa
radiotaajuussateilyhairioita valvotaan. Jarjestelman kayttaja voi auttaa estamaan
sdhkdmagneettisia hairidita yllapitamalla minimivalimatkaa siirrettavien ja kannettavien
radiotaajuusviestintalaitteiden (Iahettimet) ja jarjestelman valilla siten kuin alla on
suositeltu viestintalaitteiden suurimman lahtétehon mukaisesti.

Lahettimelle Lahettimen taajuuden perusteella maaritetty etdisyys (m)
ilmoitettu

maksimi- 150 kHz - 80 MHz 80 - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
lihtsteho (W) d=117vP d=117VP d=2,33VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 117 m 2,33m

10 3,70 m 3,70m 737m

100 11,7m 1M1,7m 23,3m

Jos lahettimien maksimildhtétehoa ei ole ilmoitettu edellisessa luettelossa, suositeltu
minimietdisyys (d) metreind (m) voidaan arvioida lahettimen taajuuden laskemiseen
soveltuvalla yhtalolla, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama lahettimen
maksimildhtéteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella kdytetdan korkeamman taajuusalueen
erotusetdisyytta.

HUOMAUTUS 2: Néita ohjeita ei valttdmatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa.
Sahkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten
absorptio ja heijastavuus.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser la sonde Ambu® VivaSight™ 2 SLT.
Ce mode d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version
en vigueur sont disponibles sur demande. Il est a noter que le présent mode d’emploi n‘explique
pas et ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base
et les consignes liées a I'utilisation de VivaSight 2 SLT. Avant la premiére utilisation de VivaSight
2 SLT, il est indispensable que les utilisateurs aient été suffisamment formés aux procédures
d’intubation orale et se soient familiarisés avec I'utilisation prévue, les avertissements et les
précautions figurant dans le présent mode d’emploi.

Le dispositif VivaSight 2 SLT nest couvert par aucune garantie.

Dans ce document, le terme VivaSight 2 SLT fait référence au dispositif Ambu® VivaSight™ 2 SLT
et le terme cdble adaptateur fait référence au cable adaptateur Ambu® VivaSight™ 2. Le terme
systeéme VivaSight 2 SLT fait référence aux informations concernant la sonde VivaSight 2 SLT,

le cable adaptateur et I'écran Ambu.

1.1. Utilisation prévue

VivaSight 2 SLT est une sonde endotrachéale stérile a usage unique destinée aux procédures
d’intubation orale. Elle est destinée a étre utilisée en tant que voie aérienne artificielle
temporaire chez les adultes nécessitant une ventilation mécanique.

Le systéme VivaSight 2 SLT est destiné a l'inspection générale des voies aériennes et a la
visualisation lors de procédures d'intubation.

Population de patients cible
VivaSight 2 SLT est destinée aux patients adultes.

Environnement d’utilisation prévu
Le systéme VivaSight 2 SLT est concu pour étre utilisé au bloc opératoire, en réanimation et
aux urgences.

Profil d’utilisateurs prévu

Médecins ou infirmiers sous la responsabilité d’'un médecin formés a la ventilation pulmonaire
mécanique et a 'anesthésie. Le systéme VivaSight 2 SLT doit étre manipulé conformément aux
procédures médicales locales lors d'une ventilation pulmonaire.

1.2. Indications d'utilisation

L'intubation avec VivaSight 2 SLT est indiquée chez les patients présentant une anatomie
des voies aériennes difficile, souffrant de pathologies pulmonaires ou d‘autres pathologies
nécessitant une intubation endotrachéale et une ventilation mécanique et peut,
conjointement avec un bloqueur endobronchique, isoler un poumon par rapport a l'autre,
en cas de chirurgicale thoracique par exemple.

1.3. Contre-indications
Patients souffrant de pathologies ou subissant des interventions chirurgicales spécifiques les
rendant a risque ou les obligeant a subir une IRM.

1.4. Avantages cliniques
«  Fournit des voies respiratoires sécurisées, une ventilation controlée et une protection
des voies respiratoires.
. La visualisation pendant les procédures d'intubation orale facilite la surveillance
du positionnement de la sonde.
. Facilite la séparation des poumons lorsque la sonde est utilisée avec un bloqueur bronchique.
«  Facilite la visualisation et le suivi en temps réel de la procédure médicale de séparation des
poumons en association avec un bloqueur bronchique sans utiliser de bronchoscope.
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1.5. Avertissements et précautions

Le non-respect de ces avertissements et précautions peut entrainer des blessures pour
le patient ou une détérioration de I'équipement. Ambu décline toute responsabilité en
cas d’'endommagement du systéme ou de blessure du patient découlant

d’une utilisation incorrecte.

AVERTISSEMENTS A

1.
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Ne pas intuber, repositionner ou extuber VivaSight 2 SLT sans dégonfler
compléetement le ballonnet. Le mouvement de VivaSight 2 SLT avec le ballonnet
gonflé peut engendrer un traumatisme aux tissus mous.

La température de la surface de VivaSight 2 SLT peut dépasser 43 °C lorsque la sonde
est placée a I'extérieur du patient. Par conséquent, il convient d'arréter I'écran ou de
débrancher VivaSight 2 SLT de I'écran apres le test avant utilisation. Rallumer I'écran
ou rebrancher la sonde immédiatement avant utilisation pour éviter tout risque
d'impact sur les tissus.

Ne pas utiliser de mandrin d’intubation autre que le mandrin fourni. L'utilisation d'un
mandrin dépassant de I'extrémité de la sonde peut occasionner des dommages aux
cordes vocales pendant I'intubation.

S'assurer que les cables et tubes de VivaSight 2 SLT ne tombent pas sur les yeux

du patient pendant l'intubation et I'utilisation, car cela pourrait occasionner des
dommages aux yeux.

Les images de la caméra de VivaSight 2 SLT ne doivent pas étre utilisées a des fins de
diagnostic. Dans le cas contraire, le diagnostic pourrait étre erroné ou absent, ou un
mouvement excessif de la sonde pourrait causer des dommages aux muqueuses ou tissus.
La pression du ballonnet ne doit pas dépasser 30 cmH,0 car un gonflage excessif du
ballonnet pourrait causer des dommages a la muqueuse trachéale.

Ne pas utiliser VivaSight 2 SLT avec des gaz anesthésiques ou agents inflammables

a proximité immédiate de VivaSight 2 SLT car cela pourrait blesser le patient,
endommager VivaSight 2 SLT ou perturber I'image a I'’écran.

Ne pas utiliser VivaSight 2 SLT avec un équipement laser ou électrochirurgical

a proximité immédiate de VivaSight 2 SLT, car cela pourrait blesser le patient,
endommager VivaSight 2 SLT ou perturber I'image a I'écran.

Les courants de fuite au patient peuvent s'additionner et étre trop élevés lorsqu’un
endoscope sous tension est utilisé avec VivaSight 2 SLT. Utiliser uniquement des
endoscopes sous tension de « type CF » ou de « type BF » avec VivaSight 2 SLT afin de
minimiser le courant de fuite total au patient.

Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser tout élément de VivaSight 2 SLT car il s'agit
de dispositifs a usage unique. Une réutilisation du produit risque de conduire a une
contamination du patient, qui pourrait alors contracter une infection.

Ne pas réutiliser le cable adaptateur sur un autre patient car il s'agit d’'un dispositif a
usage patient unique. Une réutilisation du cable adaptateur risque de conduire a une
contamination du patient, qui pourrait alors contracter une infection.

Ne pas utiliser le produit si la phase de préparation et d'inspection (section 4.1.)
échoue car cela pourrait blesser le patient.

Ne pas utiliser VivaSight 2 SLT avec d'autres connecteurs que les connecteurs 15 mm
standard pour la connexion a I'équipement et aux circuits de ventilation, car ceci
pourrait entrainer une ventilation insuffisante.

La sonde VivaSight 2 SLT est classée comme non compatible avec I'lRM. Il est
recommandé de réintuber le patient avec un autre produit compatible avec I'IRM sous
certaines conditions si I'IRM est indiquée sur le plan clinique.

En cas d'obstruction des voies aériennes supérieures due a une pathologie ou a un
corps étranger, le risque d'échec de l'intubation est accru. Envisager d’appliquer une
autre méthode ou d'utiliser un autre dispositif.



MISES EN GARDE

1. Ne pas utiliser le produit si le ballonnet est endommagé, car cela pourrait entrainer
une ventilation insuffisante, une hypoxie et une réintubation. Il convient de faire
preuve de prudence pour éviter d'endommager le ballonnet pendant l'intubation
car un contact avec les dents du patient ou toute aide d’intubation présentant des
surfaces tranchantes pourrait endommager le ballonnet.

2. Avant utilisation, toujours vérifier la compatibilité entre la sonde d’intubation a lumiére
simple et le dispositif externe (p. ex. bloqueur bronchique (BB), bronchoscope, sonde
d‘aspiration) pour éviter que le dispositif ne puisse pas étre inséré dans la lumiere.

3. Ne pas intuber le patient avec VivaSight 2 SLT via un masque laryngé, car il ne sera pas
possible de retirer le masque puisque le connecteur vidéo est trop grand pour étre
inséré dans le masque.

4. Il convient de faire preuve de prudence lors de I'utilisation simultanée d’un cathéter
d‘aspiration et d'un bloqueur bronchique dans une sonde d’intubation VivaSight 2
SLT, car plusieurs dispositifs dans la lumiere peuvent se bloquer les uns les autres.

5. Ne pas utiliser le canal de nettoyage pour aspirer car cela pourrait I'obstruer.

6. Lors de l'intubation de patients avec des voies aériennes encombrées, il convient de
noter que la visualisation peut étre affectée pendant l'intubation en raison du dépot de
sécrétions sur la lentille de la caméra. Si possible, rincer la caméra pour dégager la vue.

1.6. Evénements indésirables potentiels

Evénements indésirables potentiels en lien avec I'utilisation de sondes endotrachéales (liste
non exhaustive): enrouement, maux de gorge, Iésion buccale, traumatisme des cordes vocales,
blessure aux muqueuses, traumatisme trachéobronchique, laryngospasme, bronchospasme,
pneumothorax, dysphonie, intubation cesophagienne, aspiration de contenu gastrique,
pneumonie associée a la ventilation, hypoxémie, hypotension, arythmie, arrét cardiaque.

1.7. Remarques générales
Si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de celle-ci, un grave incident se
produit, le signaler au fabricant et a l'autorité nationale.

2, Description du systéeme
Le dispositif VivaSight 2 SLT peut étre connecté aux écrans Ambu. Pour plus d'informations sur
les écrans Ambu, se reporter au mode d’emploi des écrans Ambu.

2.1. Eléments du produit

Ambu® VivaSight™ 2 SLT REFERENCES:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Toutes les sondes sont fournies avec

un mandrin.
Taille des sondes Taille Diameétre Diamétredu Diameétre
(diameétre  extérieur ballonnet intérieur
intérieur) [mm] [mm] effectif [mm]"
[mm]
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 7,0 10,0+ 0,2 25+3,7 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™2SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 8,0 11,0+0,2 26+3,9 Min. 5,2

“Voir explication du « diamétre intérieur effectif » a la section 2.2.
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Cable adaptateur Ambu® VivaSight™2  REFERENCES:

412030000 Cable adaptateur Ambu® VivaSight™ 2
Longueur du cable: 2000 mm £ 50 mm

2.2. Compatibilité du produit

Ecrans Ambu® REFERENCES:

VivaSight 2 SLT et le cable adaptateur doivent
étre alimentés par et utilisés avec:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Pour connaitre la référence de I'écran Ambu,
consulter I'étiquette apposée a l'arriere de I'écran.
Se référer au mode d’emploi de I'écran Ambu.

Dispositifs a utiliser a I'intérieur de la lumiére de VivaSight 2 SLT

Tubulure du bloqueur REFERENCES:
endobronchique Ambu® VivaSight™

412900000

Autres dispositifs

+  Autres bloqueurs endobronchiques
. Bronchoscopes
«  Cathéters déchange
des voies aériennes
+  Cathéters d'intubation
des voies aériennes
+  Sondes d'aspiration

Guide des tailles pour la sélection de dispositifs de taille appropriée a utiliser dans la
lumiére de VivaSight 2 SLT:

Taille des sondes Diamétre intérieur effectif [mm]"
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5,2

“ Le diamétre intérieur effectif est destiné a servir de guide pour la sélection d'un bronchoscope ou autre
dispositif de diamétre approprié devant étre inséré dans les lumiéres. Le diamétre intérieur effectif differe du
DI car il prend en compte la restriction appliquée a la lumiére au niveau de la position de la caméra.

Equipement de ventilation
Systémes de ventilation pulmonaire équipés de connecteurs coniques femelles de 15 mm
conformes a la norme ISO 5356-1.

Accessoires
. Seringues Luer coniques 6 % standard

. Manometres a ballonnet avec connecteur Luer
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2.3. Eléments de VivaSight 2 SLT

N°

123 4

Composant

Sortie de
nettoyage

Caméra vidéo et
source de lumiére
LED

il de Murphy

Ballonnet trachéal

Sonde

endotrachéale

Connecteur vidéo

Mandrin

Connecteur de la

sonde trachéale

Ballonnet témoin
avec valve de
gonflage

Port de nettoyage

10

Fonction

Evacue l'air et la solution saline utilisés pour le nettoyage
de la lentille de la caméra

Fournit un retour visuel permettant a l'utilisateur de
vérifier le positionnement de la sonde endotrachéale et du
bloqueur bronchique

Garantit le débit dans la sonde si l'ouverture principale
est obstruée

Ballonnet haut volume, basse pression assurant
I'étanchéité contre la paroi trachéale

Achemine l'air de ventilation des poumons

Raccorde le connecteur de la sonde au cable adaptateur
pour la connexion de VivaSight 2 SLT et du cable adaptateur

Faconne la forme de la sonde pour la navigation
pendant I'intubation

Connecte VivaSight 2 SLT au systéme de ventilation

Fournit un port compatible avec les connecteurs Luer pour
le gonflage/dégonflage du ballonnet et indique I'état de
gonflage/dégonflage du ballonnet

Fournit un port compatible avec les connecteurs Luer pour
I'injection d'air et de solution saline pour le nettoyage de la
lentille de la caméra
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2.4. Eléments du cable adaptateur

n 12 13

N° Composant Fonction
1 Connecteur Se raccorde a VivaSight 2 SLT

de la sonde
12 Cable Raccorde VivaSight 2 SLT a I'écran Ambu pour afficher

des images/vidéos en direct

13 Connecteur Se branche a I'écran Ambu

de I'écran

3. Explication des symboles utilisés

Symboles Indication Symboles Indication

Diametre intérieur de

la sonde endotrachéale Diametre intérieur
@ ID (également appelé @ DI EFF effectif
« taille de la sonde »)
Diametre extérieur de la Diametre
@ DE sonde endotrachéale @ D ballonnet | gy pallonnet gonflé
Global Trade Item
MD Dispositif médical GTIN Number (code d'article
international)

Ne pas utiliser le
(\_/zil Pays du fabricant @ produit si I'emballage
My est endommagé

/’. A usage patient unigue Barriére stérile. Stérilisé
\lw) 9ep a [sTerue [£o] al'oxyde d'éthylene

Protégé contre les chocs
-| |- de défibrillation, piece @ Produit non stérile
appliquée de type BF

Non compatible avec “ Q/Lar:%ﬂfnce'euiorlz(:sl:m
I'IRM c us P

Canada et les Etats-Unis

Une liste complémentaire des explications des symboles est disponible a I'adresse:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilisation du dispositif VivaSight 2 SLT

Les nombres placés dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.
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4.1. Préparation et inspection

1. Choisir la taille de VivaSight 2 SLT en fonction de I'anatomie du patient.

2. Veérifier que le sachet est intact et bien scellé (1a. Ne pas utiliser le produit si la poche
stérile est endommagée ou a été ouverte par inadvertance avant utilisation.

3. Sassurer que tous les éléments du produit sont présents 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. 1b

4.  Sides dispositifs sont utilisés dans la sonde, contréler leur compatibilité en vérifiant que
les dispositifs peuvent étre insérés dans la sonde sans résistance.
Utiliser le diamétre intérieur effectif indiqué dans le tableau de la section 2.2 pour choisir
la taille du dispositif. Il n'y a aucune garantie que les dispositifs choisis uniquement a l'aide
du diametre intérieur effectif de VivaSight 2 SLT seront compatibles avec VivaSight 2 SLT.

5. Controler I'intégrité du ballonnet en le gonflant, puis en le dégonflant complétement. (2

6. Sinécessaire, il est possible de lubrifier VivaSight 2 SLT, en évitant toutefois la lentille de la
caméra a l'extrémité de la sonde.

7. Allumer I'’écran Ambu en appuyant sur le bouton d'alimentation. Se référer au mode
d’emploi de I'écran Ambu. (3

8. Raccorder le cable adaptateur a la sonde et a I'écran. Veiller a bien aligner les fleches. (4 (5

9.  Vérifier qu'une image vidéo en direct correctement orientée s'affiche a I'écran en pointant
I'extrémité distale de VivaSight 2 SLT vers un objet, par exemple la paume de votre main

6 . Régler les préférences de I'image si nécessaire (se référer au mode d’emploi de I'écran

Ambu). Si lI'objet n’est pas clairement visible, essuyer la lentille de I'extrémité distale a
I'aide d'un chiffon stérile ou d'un tampon imbibé d'alcool.

4.2, Utilisation de VivaSight 2 SLT

Intubation

1. Avant l'intubation, 'utilisateur doit fixer les cables et tubes environnants ou les tenir
dans ses mains pour éviter que les connecteurs ne tombent dans le visage ou les yeux du
patient pendant la procédure.

2. Introduire VivaSight 2 SLT par voie orale et faire avancer le dispositif dans les cordes
vocales avec I'extrémité orientée vers le haut. (7

3. Retirer le mandrin. (8

4. Tout en observant I'image en direct affichée a I'écran, insérer la sonde plus profondément
jusqu’au positionnement final au-dessus de la caréne.

5. Gonfler le ballonnet a une pression maximale de 30 cmH,0. Vérifier la position de la
sonde a I'écran 19 . Si le patient est déplacé apreés l'intubation, revérifier la position de la
sonde a I'écran.

6. Brancher le systéme de ventilation au connecteur de la sonde trachéale. Utiliser la
capnographie pour surveiller le CO, en fin d’expiration, I'auscultation et I'observation du
mouvement de la paroi thoracique pour vérifier que la position de la sonde est correcte.

7. Fixer la sonde VivaSight 2 SLT et le circuit respiratoire conformément
aux recommandations locales.

Nettoyage de la lentille de la caméra

Si la lentille de la caméra de VivaSight 2 SLT est sale ou obstruée par des sécrétions, elle
peut étre nettoyée en injectant de I'air et de la solution saline dans le port de nettoyage si la
politique de I'établissement l'autorise.

1. Ouvrir le couvercle du port de nettoyage.

2. Avec une seringue de 5 ml, injecter 3 ml d'air dans le port de nettoyage puis contréler la
clarté de I'image.

3. Avec une seringue de 5 ml, injecter 3 ml de solution saline dans le port de nettoyage puis
controler la clarté de I'image.

4. Sil'image en direct de I'écran Ambu n’est toujours pas nette, répéter les étapes 2 et 3.

5. Fermer le couvercle du port de nettoyage.

Utilisation d’accessoires et autres dispositifs

Lors de l'utilisation de dispositifs a I'intérieur de VivaSight 2 SLT, toujours controler la
compatibilité de VivaSight 2 SLT avec le dispositif, conformément a I'étape 4 de la section
4.1. Inspecter l'accessoire ou l'autre dispositif avant de I'utiliser. En cas d’irrégularité de
fonctionnement ou d'apparence extérieure, le remplacer.
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Extubation

1. Débrancher le systeme de ventilation pulmonaire.
2. Dégonfler compléetement le ballonnet. 10a

3.  Retirer lentement la sonde. 10b

Monitorage intermittent de longue durée/Durée de I'utilisation

Le dispositif VivaSight 2 SLT peut étre utilisé pour une ventilation et un monitorage
intermittent apres une intervention chirurgicale. Débrancher le cable adaptateur de la sonde,
mais garder le cable a proximité du patient dans I'éventualité ol un monitorage intermittent
serait requis. Si nécessaire, VivaSight 2 SLT et le cable adaptateur peuvent étre essuyés avec un
chiffon imbibé d’eau ou un tampon d‘alcool.

Au total, le dispositif VivaSight 2 SLT peut étre utilisé jusqu’a 14 jours avec une utilisation
intermittente de la caméra vidéo pendant 8 heures maximum. Lorsque Il'utilisation de la
caméra vidéo dépasse 8 heures, utiliser les repéres de profondeur de VivaSight 2 SLT pour
surveiller la position de la sonde.

4.3. Apres utilisation

Inspection visuelle

Vérifier I'intégrité du produit et vérifier qu'il ne manque pas de pieces ou qu’aucune piéce n'est
endommagée. Si des actions correctrices s'avérent nécessaires, se conformer aux procédures
en vigueur dans I'hopital.

Déconnexion

Débrancher le cable adaptateur de I'écran Ambu. 11a

Eteindre I'écran Ambu en appuyant sur le bouton d’alimentation. 11b

VivaSight 2 SLT et le mandrin sont des dispositifs a usage unique et le cable adaptateur
est a usage patient unique. Ne jamais faire tremper, rincer, stériliser ou réutiliser

les dispositifs, car cela pourrait laisser des résidus nocifs ou provoquer un
dysfonctionnement des dispositifs. La conception et les matériaux utilisés ne sont pas
compatibles avec les procédures de nettoyage et de stérilisation conventionnelles. (12

wn =

Mise au rebut

VivaSight 2 SLT est un dispositif a usage unique et doit étre mis au rebut aprés son utilisation.
Le cable adaptateur VivaSight 2 est un dispositif a usage patient unique et doit étre mis

au rebut avec sa sonde respective aprés utilisation. VivaSight 2 SLT et le cable adaptateur
VivaSight 2 sont considérés comme contaminés apres utilisation et doivent étre mis au rebut
conformément aux directives locales en matiére de collecte des dispositifs médicaux infectés
comprenant des composants électroniques.

5. Caractéristiques techniques

5.1. Normes appliquées

Le fonctionnement de VivaSight 2 SLT est conforme aux normes:

- EN 60601-1 Appareils électromédicaux - Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles.

- EN 60601-2-18 Appareils électromédicaux — Partie 2-18: Exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils d’endoscopie.

5.2. Caractéristiques de VivaSight 2 SLT et du cable adaptateur

VivaSight 2 SLT et cable

adaptatent Caractéristiques

Alimentation VivaSight 2 SLT et le cable adaptateur peuvent
uniquement étre alimentés par des écrans Ambu
compatibles. Voir section 2.2 Compatibilité du produit.

Stérilité La sonde VivaSight 2 SLT est stérilisée a I'oxyde

d'éthylene; le cable adaptateur est fourni non stérile.
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Conditions envir
Température ambiante
Humidité ambiante relative
Pression atmosphérique ambiante

Recommandations de stockage -

5.3. Performances du ballonnet

Foncti

10 -35°C (50 - 95 °F)

t Stockage

10-25°C(50 - 77 °F)

30-75% -

70 - 106 kPa -

Conserver dans un endroit
sec, frais et sombre

Performances du ballonnet de la sonde endotrachéale

(conformément a la méthode ISO 5361)

Les informations de performances indiquées ci-dessous ont été collectées au moyen d'un
essai destiné a fournir une comparaison des caractéristiques d'étanchéité des ballonnets de la
sonde trachéale dans un environnement laboratoire uniquement. L'essai n'est pas configuré
ou destiné a prédire les performances du dispositif dans un environnement clinique.

Pour une sonde trachéale de 7,0 mm

Diametre trachéal minimal: 19 mm

Pression du Taux de fuite (ml/h)

ballonnet

hPa 50e 90e

(cmH,0) percentile percentile

27 633,6 1225,2
ml/h ml/h

pour une sonde endotrachéale de 7,5 mm

Diametre trachéal minimal: 19 mm

Pression du Taux de fuite (ml/h)

ballonnet

hPa 50e 90e

(cmH,0) percentile percentile

27 498,0 1696,8
ml/h mi/h

pour une sonde endotrachéale de 8,0 mm

Diametre trachéal minimal: 20 mm

Pression du Taux de fuite (ml/h)

ballonnet

hPa 50e 90e

(cmH,0) percentile percentile

27 0,0 ml/h 594,0
ml/h

Diametre trachéal maximal: 24 mm

Pressiondu  Taux de fuite (ml/h)

ballonnet

hPa 50e 90e

(cmH,0) percentile percentile

27 25,2 37548
mi/h ml/h

Diametre trachéal maximal: 24 mm

Pressiondu  Taux de fuite (ml/h)

ballonnet

hPa 50e 90e

(cmH,0) percentile percentile

27 294,0 8659,2
mi/h ml/h

Diamétre trachéal maximal: 25 mm

Pressiondu  Taux de fuite (ml/h)

ballonnet

hPa 50e 90e

(cmH,0) percentile  percentile

27 823,2 1423,2
mi/h mi/h
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Annexe 1. Compatibilité électromagnétique

Comme tout autre équipement électrique médical, le dispositif nécessite des précautions
spéciales pour s'assurer de sa compatibilité électromagnétique avec d'autres dispositifs médicaux
électriques. Pour garantir la compatibilité électromagnétique (CEM), le systéme doit étre installé
et doit fonctionner conformément aux informations de CEM fournies dans ce manuel.

Le dispositif a été congu et testé pour étre conforme aux exigences de la norme CEl 60601-1-2
en matiére de CEM avec d'autres dispositifs.

Conseils et déclaration du fabricant: émissions électromagnétiques

Le systéme est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du systéme doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

Test d’émissions Conformité Conseils sur I'environnement
électromagnétique

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Le systeme n'utilise I'énergie RF que pour
son fonctionnement interne. Ses émissions
RF sont donc tres faibles et ne devraient
pas provoquer d'interférences avec les
équipements électroniques a proximité.

Emissions RF CISPR 11 Classe A Les caractéristiques d'émissions de ce

- dispositif permettent de I'utiliser dans des
Emissions Non applicable environnements industriels et des hopitaux
harmoniques (CISPR 11 classe A). En cas d'utilisation
CEI/EN 61000-3-2 dans un environnement résidentiel (pour

lequel la norme CISPR 11 classe B est

en principe requise), il est possible que

ce dispositif n‘offre pas une protection
appropriée aux services de communication
par radiofréquences. Il est possible que
I'utilisateur doive prendre des mesures
d’atténuation, telles que le déplacement ou
la réorientation de I'équipement.

Variations de Conformes
tension/émissions de

papillotement

CEI/EN 61000-3-3

Conseils et déclaration du fabricant: immunité électromagnétique

Le systéme est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du systéme doit s'assurer qu'’il est utilisé dans un tel
environnement.

Test CEI 60601-1-2 Niveau de Conseils sur 'environnement
d'immunité niveau de test conformité électromagnétique
Décharge +/- 8 kV contact +/- 8 kV contact Si les sols sont couverts
électrostatique +/-2,4,8, +/-2,4,8, d’un matériau synthétique,
(DES) 15 kV air 15 kV air I'humidité relative doit étre
CEI 61000-4-2 d’au moins 30 %.
Transitoire +/-2kV +/- 2 kV pour La qualité de I'alimentation
électrique pour les lignes les lignes secteur doit étre typique d'un
rapide/Rafale d‘alimentation d‘alimentation environnement commercial
CEI 61000-4-4 +/-1kV ou hospitalier.

pour les lignes N/A

d’entrée/de sortie
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Conseils et déclaration du fabricant: immunité électromagnétique

Le systéme est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du systéme doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

Test
d'immunité

Surtension
CEl 61000-4-5

Creux de
tension,
coupures
bréves et
variations de
tension des
lignes d’entrée
d‘alimentation
CEI 61000-4-11

Champ
magnétique
alafréquence
du réseau
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

CEI 60601-1-2
niveau de test

pour
I'alimentation
électrique
+/- 1 kV ligne
vers ligne
+/- 2 kV ligne
vers terre

pour I'entrée/
la sortie
+/-1kV ligne
vers ligne

+/- 2 kV ligne
vers terre

Creux de
tension:
0%U,0,5et
1 cycle

70% U,

25 cycles

Interruptions
de tension:
0%U,

250 cycles

30A/m

environnement.

Niveau de
conformité

pour les lignes
d‘alimentation
+/- 1 kV ligne
vers ligne

+/- 2 kV ligne
vers terre

pour I'entrée/
la sortie

N/A

Creux de
tension:
0%U,0,5et
1 cycle

70% U,

25 cycles

Interruptions
de tension:
0%U,

250 cycles

30A/m

Conseils sur 'environnement
électromagnétique

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre typique d'un
environnement commercial
ou hospitalier.

La qualité de l'alimentation
secteur doit étre typique d'un
environnement commercial
ou hospitalier.

Si le systéme doit rester
fonctionnel en continu

en cas d'interruption de
I'alimentation secteur, il peut
étre alimenté par la batterie
rechargeable intégrée.

Les champs magnétiques
ala fréquence du réseau
doivent étre a des niveaux
caractéristiques d’'un
environnement commercial
ou hospitalier typique.

REMARQUE: U, correspond a la tension secteur avant I'application du niveau de test.
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Conseils et déclaration du fabricant: immunité électromagnétique

Le systéme est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du systéme doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

Test
d'immunité

Radiofréquence
par conduction
CEI 61000-4-6

Radiofréquence
par
rayonnement
CEI 61000-4-3

CEI 60601-1-2
niveau de test

Pour les lignes
d‘alimentation:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 V RMS

dans les

bandes ISM

80 % AM a 1 kHz

3V/m 80 MHz
a2,7GHz
80% AM a 1 kHz

Proximité par
rapport aux
équipements de
communication
RF sans fil

385 MHz -

5785 MHz,
jusqu'a 28 V/m

environnement.

Niveau de
conformité

Pour les lignes
d‘alimentation:
3 VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 V RMS

dans les

andes ISM

80 % AM a 1 kHz

3V/m
80 -2 700 MHz
80% AM a 1 kHz

Proximité par
rapport aux
équipements de
communication
RF sans fil

385 MHz -
5785 MHz,
jusqu’a 28 V/m

Conseils sur 'environnement
électromagnétique

Les équipements de com-
munication RF portables et
mobiles ne doivent pas étre
utilisés en deca de la distance
de séparation recommandée
calculée a l'aide de I'équation
applicable a la fréquence

de I'émetteur, par rapport a
toute partie du dispositif, y
compris de ses cables.

Distance de séparation
recommandée

d=117vP

d =1,17VP 80 MHz 4 800 MHz
d =2,33vP 800 MHz 4 2,7 GHz

ou P correspond a la
puissance de sortie nominale
maximale de I'émetteur en
watts (W) indiquée par le
fabricant de I'’émetteur et d

a la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des
émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude
électromagnétique du site,
a) doivent étre inférieures au
niveau de conformité dans
chaque plage de fréquences et
b) des interférences peuvent
se produire a proximité des
équipements portant le
symbole suivant.

(<<1»

REMARQUE 1: a 80 MHz, la plage de fréquences supérieure s'applique.

REMARQUE 2: ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,
objets et personnes.
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a) Les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base
pour les radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les radios terrestres mobiles, les stations
de radio amateur, les stations radio a modulation d'amplitude/de fréquence et les
stations de diffusion télévisuelle, ne peuvent pas étre anticipées théoriquement avec
précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique influencé par les émetteurs
RF fixes, il convient d’envisager une étude électromagnétique du site. Si l'intensité de
champ mesurée a I'endroit ou le dispositif est utilisé dépasse le niveau de conformité RF
applicable indiqué plus haut, il convient de le surveiller pour s'assurer qu’il fonctionne
normalement. En cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent
étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du dispositif.

b) Sur la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre
inférieures a 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre les équipements
et systéemes de communication
RF portables et mobiles

Le dispositif est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique dans
lequel les perturbations RF par rayonnement sont contrdlées. L'utilisateur du dispositif
peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles
(émetteurs) et le dispositif, tel que recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de
sortie maximale des équipements de communication.

Puissance de sortie | Distance de séparation (m) selon la fréquence de I'’émetteur
nominale

maximale (W) 150 kHz & 80 MHz 80 MHz 4800 MHz | 800 MHz 2,7 GHz
de Iémetteur d=117/P d=117vP d=2,33/F

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70m 3,70m 737m

100 11,7m n,7m 233m

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale ne figure pas dans
la liste ci-dessus, la distance de séparation recommandée (d) en métres (m) peut étre
évaluée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P correspond
a la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur en watts (W) indiquée par le
fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1: a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences
supérieure s'applique.

REMARQUE 2: ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations.

La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des
structures, objets et personnes.
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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Prije upotrebe sustava Ambu® VivaSight™ 2 SLT pazljivo procitajte ove sigurnosne upute.
Upute za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenuta¢ne verzije
dostupni su na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu
klini¢ki postupci. U njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza u vezi s upotrebom
sustava VivaSight 2 SLT. Bitno je da prije prve upotrebe sustava VivaSight 2 SLT rukovatelji
produ odgovarajucu obuku o postupcima oralne intubacije te da se upoznaju s namjenom,
upozorenjima i mjerama opreza opisanima u ovim uputama.

Za sustav VivaSight 2 SLT ne daje se jamstvo.

U ovom dokumentu pojam VivaSight 2 SLT odnosi se na sustav Ambu® VivaSight™ 2 SLT, a pojam
adapterski kabel odnosi se na Ambu® VivaSight™ 2 adapterski kabel. Sustav VivaSight 2 SLT odnosi
se na informacije relevantne za VivaSight 2 SLT adapterski kabel i jedinicu za prikaz Ambu.

1.1. Namjena

VivaSight 2 SLT sterilna je i jednokratna endotrahealna cijev namijenjena postupcima oralne
intubacije. Namijenjena je upotrebi kao privremeni umjetni disni put u odraslih osoba kojima
je potrebna mehanicka ventilacija.

Sustav VivaSight 2 SLT namijenjen je op¢em pregledu disnih putova i prikazu tijekom
postupaka intubacije.

Predvidena populacija pacijenata
Sustav VivaSight 2 SLT namijenjen je odraslim pacijentima.

Predvideno okruzenje upotrebe
Sustav VivaSight 2 SLT namijenjen je upotrebi u operacijskim dvoranama, jedinicama
intenzivne njege i odjelima hitne pomo¢i.

Predvideni profil korisnika

Lijecnici i medicinske sestre pod medicinskom odgovornosti obuceni za mehanicku ventilaciju
pluca i anesteziju. Sustavom VivaSight 2 SLT treba rukovati u skladu s lokalnim medicinskim
postupcima za izvodenje ventilacije pluca.

1.2. Indikacije za upotrebu

Intubacija sa sustavom VivaSight 2 SLT indicirana je za pacijente s otezanom anatomijom
disnog puta, patoloskim stanjima pluca ili drugim medicinskih stanjima koja zahtijevaju
endotrahealnu intubaciju i mehanicku ventilaciju i mogu u kombinaciji s endobronhijalnim
blokatorom ukljucivati izolaciju jednog plu¢nog krila od drugog, npr. za torakalnu kirurgiju.

1.3. Kontraindikacije

Pacijenti koji boluju od stanja ili koji su podvrgnuti specifi¢nim kirurskim zahvatima, ¢ime
mogu biti izloZeni riziku od ili zbog ¢ega se moraju podvrgnuti snimanju magnetskom
rezonancijom (MRI).

1.4. Klinicke prednosti

«  Osiguravanje neometanog rada didnih putova, kontrolirana ventilacija i zastita disnih putova.

«  Vizualizacija tijekom postupka oralne intubacije, ¢ime se olaksava nazdor polozaja cijevi.

«  Olaksava odvajanja plu¢nog krila kada se upotrebljava u kombinaciji s endobrohijalnim
blokatorom.

«  Olaksava vizualizaciju i nadzor u stvarnom vremenu medicinskog postupka odvajanja
plu¢nog krila u kombinaciji s endobrohijalnim blokatorom, bez upotrebe bronhoskopa.

1.5. Upozorenja i mjere opreza

Nepridrzavanje ovih upozorenja i mjera opreza moze prouzroditi ozljedu pacijenta ili ostecenje
opreme. Tvrtka Ambu ne snosi odgovornost za ostecenja na sustavu ili ozljede pacijenta
uslijed neispravne upotrebe.
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UPOZORENJA A

il

Nemojte intubirati, namjestati ili ekstubirati sustav VivaSight 2 SLT ako niste potpuno
ispuhali balon¢i¢. Pomicanje sustava VivaSight 2 SLT s napuhanim balon¢i¢em moze
dovesti do ozljede mekog tkiva.

Povrsinska temperatura sustava VivaSight 2 SLT moze premasiti 43 °C kada se cijev
postavi izvan pacijenta. Zato iskljucite jedinicu za prikaz ili odspojite sustav VivaSight
2 SLT s jedinice za prikaz nakon testa prije upotrebe. Ponovno ukljucite jedinicu za
prikaz ili ponovno spojite cijev neposredno prije upotrebe kako biste sprijecili rizik od
utjecaja na tkivo.

Upotrebljavajte iskljucivo prilozeni intubacijski stilet. Upotreba stileta koji strsi izvan
vrha cijevi moze ostetiti glasnice tijekom intubacije.

Pazite da kabeli i cijevi sustava VivaSight 2 SLT ne padnu u pacijentove o¢i tijekom
intubacije i upotrebe, jer to moze dovesti do ozljeda ociju.

Slike kamere sustava VivaSight 2 SLT ne smiju se upotrebljavati u dijagnosticke svrhe.
U suprotnom moze doci do netoc¢ne ili nepotpune dijagnoze ili do ostecenja sluznicke
membrane ili tkiva uslijed prekomjernog pomicanja cijevi.

Tlak manzete ne smije premasiti 30 cmH,0 jer prekomjerno napuhivanje manzete
moze ostetiti trahealnu sluznicu.

Nemojte upotrebljavati sustav VivaSight 2 SLT sa zapaljivim anestezioloskim plinovima

ili sredstvima ako su u neposrednoj blizini sustava VivaSight 2 SLT, jer to moze dovesti do
ozljede pacijenta, ostecenja sustava VivaSight 2 SLT ili smetniji na slici na jedinici za prikaz.
Nemojte upotrebljavati sustav VivaSight 2 SLT s laserskom ili elektrokirurskom opremom
ako je u neposrednoj blizini sustava VivaSight 2 SLT, jer to moZze dovesti do ozljede
pacijenta, ostecenja sustava VivaSight 2 SLT ili smetnji na slici na jedinici za prikaz.
Odvodne struje pacijenta mogu se nakupiti i biti previsoke pri upotrebi stimuliranog
endoskopa u sustavu VivaSight 2 SLT. Radi minimiziranja ukupne odvodne struje
pacijenta, sa sustavom VivaSight 2 SLT smiju se upotrebljavati samo stimulirani
endoskopi klasificirani kao primijenjeni dio ,tipa CF” ili ,tipa BF”.

Nemojte pokusavati Cistiti i ponovno upotrebljavati nijedan dio sustava VivaSight 2
SLT jer je to uredaj namijenjen jednokratnoj upotrebi. Ponovna upotreba proizvoda
moze izazvati kontaminaciju, $to moze uzrokovati infekcije.

Adapterski kabel nemojte ponovno upotrebljavati na drugom pacijentu jer je uredaj
namijenjen jednokratnoj upotrebi. Ponovna upotreba adapterskog kabela moze
izazvati kontaminaciju, $to moze uzrokovati infekcije.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako priprema i provjera (odjeljak 4.1.) proizvoda nije
uspjela jer to moze prouzrociti ozljede pacijenta.

Nemojte upotrebljavati VivaSight 2 SLT s drugim priklju¢cima osim sa standardnim
priklju¢cima od 15 mm za spajanje na opremu za ventilaciju i sustave jer to moze
dovesti do nedovoljne ventilacije.

Sustav VivaSight 2 SLT klasificiran je kao nesiguran za upotrebu s MR-om.
Preporucuje se ponovna intubacija pacijenta s alternativnim proizvodom koji je
pogodan za MR ako je MR snimanje klini¢ki indicirano.

U slucaju zacepljenja gornjih disnih putova zbog patologije ili stranog tijela, povec¢ana
je opasnost od neuspjeha uz intubaciju. Razmotrite alternativnu metodu ili uredaj.

MJERE OPREZA

1.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je balonci¢ ostecen jer to moze dovesti do
nedovoljne ventilacije, hipoksije i reintubacije. Potreban je oprez kako se balonci¢
ne bi ostetio tijekom intubacije jer zupci ili pomocna sredstva za intubaciju ostrih
povr$ina mogu ostetiti baloncic.

Prije upotrebe uvijek provjerite kompatibilnost izmedu SLT-a i vanjskog uredaja
(npr. endobronhijalni blokator (EBB), bronhoskop, sukcijski kateter) da biste izbjegli
nemogucnost provodenja uredaja kroz lumen.

Nemojte intubirati pacijenta s pomocu sustava VivaSight 2 SLT kroz laringealnu
masku. Nece biti moguce ukloniti masku jer je video priklju¢ak prevelik da bi mogao
proci kroz nju.
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4. Potrebno je poduzeti mjere opreza kada se u sustavu VivaSight 2 SLT istovremeno
upotrebljavaju sukcijski kateter i endobrohijalni blokator jer veci broj uredaja u
lumenu moze dovesti do toga da uredaji blokiraju jedan drugoga.

5. Cijev za ispiranje nemojte upotrebljavati za sukciju jer se time moze zacepiti.

6. Kada intubirate pacijente s necistim diSnim putovima, imajte na umu da prikaz moze
biti onemogucen tijekom intubacije zbog izlu¢evina na objektivu kamere. Vratite
prikaz ispiranjem kamere kada je to moguce.

1.6. Moguce nezeljene posljedice

Moguce nezeljene posljedice povezane s upotrebom endotrahealnih cijevi (nepotpuni popis):
promuklost, upala grla, oralna laceracija, ozljeda glasnica, ozljeda sluznice, traheobronhijalna
ozljeda, laringospazam, bronhospazam, pneumotoraks, disfonija, ezofagealna intubacija,
aspiracija zelu¢anog sadrzaja, upala pluca povezana s ventilacijom, hipoksemija, hipotenzija,
aritmija, sréani zastoj.

1.7. Opcée napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili zbog njegove upotrebe dogodi tezak incident,
prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2, Opis sustava
Sustav VivaSight 2 SLT moze se povezati s jedinicama za prikaz Ambu. Informacije o jedinicama
za prikaz Ambu potraZzite u uputama za upotrebu jedinice za prikaz Ambu.

2.1. Dijelovi proizvoda

Ambu® VivaSight™ 2 SLT Ref. brojevi:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Sve se cijevi isporucuju sa stiletom.

Dimenzije cijevi Dimenzije Vanjski Promjer Efektivni
(unutarnji promjer baloncica unutarnji
promjer) [mm] [mm] promjer [mm]"
[mm]

Ambu® VivaSight™2SLT7.0 7,0 10,0+ 0,2 25+37 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2SLT8.0 8,0 11,0+0,2 26+39 Min. 5.2

" Pogledajte objasnjenje ,efektivhog unutarnjeg promjera” u odjeljku 2.2.

Ambu® VivaSight™ 2 adapterski kabel Ref. brojevi:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 adapterski kabel
Duljina kabela: 2000 mm + 50 mm

136



2.2. Kompatibilnost proizvoda
Jedinice za prikaz Ambu® Ref. brojevi:

Sustav VlvaSight 2 SLT i adapterski kabel
moraju se napajati i upotrebljavati u
kombinaciji sa sljedec¢im:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Broj modela jedinice za prikaz Ambu
potrazite na naljepnici sa straznje strane
jedinice za prikaz. Pogledajte upute za
upotrebu jedinice za prikaz Ambu.

Uredaji za upotrebu u lumenu sustava VivaSight 2 SLT

Ambu® VivaSight™ endobronhijalni blokator Ref. brojevi:

412900000

Ostali uredaji

+  ostali endobronhijalni blokatori

+  bronhoskopi

+  kateteri za izmjenu plinova u disnhom putu
+  kateteri za intubaciju u dishom putu

+  sukcijski kateteri

Vodic za odabir odgovarajucih dimenzija uredaja za upotrebu u lumenu sustava VivaSight 2 SLT:

Dimenzije cijevi Efektivni unutarnji promjer [mm]*
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5.2

* Efektivni unutarnji promjer sluzi kao vodi¢ za odabir odgovarajuc¢eg promjera bronhoskopa ili drugog
uredaja koji ¢e se provoditi kroz lumen. Efektivni unutarnji promjer razlikuje se od unutarnjeg promjera
uzimajudi u obzir ogranicenje lumena na polozaju kamere.

Oprema za ventilaciju
Sustavi za ventilaciju pluca sa zenskim konusnim priklju¢cima od 15 mm u skladu s normom
1SO 5356-1.

Dodatna oprema
«  Standardne konusne luer strcaljke od 6 %
. Manometri za manzete s luer priklju¢kom
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2.3. Dijelovi sustava VivaSight 2 SLT

123 4
Br. Dio
1 1zlazi za ispiranje
2 Videokamera i

LED izvor svjetla

3 Murphyjevo oko

4 Trahealni balonc¢ic¢

5 Endotrahealna cijev

6 Video priklju¢ak

7 Stilet

8 Priklju¢ak
trahealne cijevi

9 Pilotni balon
s ventilom za
provjeru

10 Prikljucak za
ispiranje

6 7 8 9

10

Funkcija

Provode zrak i fiziolosku otopinu za ¢is¢enje objektiva kamere
Daje vizualne povratne informacije kako bi korisnik mogao
provijeriti polozaj endotrahealne cijevi i endobronhijalnog
blokatora

Osigurava protok kroz cijev ako je glavni otvor zacepljen

Niskotla¢ni balonc¢i¢ velikog volumena (HVLP) koji pruza
brtvljenje uz trahealnu stjenku

Provodi zrak za ventilaciju plu¢a

Spaja se na prikljucak cijevi na adapterskom kabelu radi
povezivanja sustava VivaSight 2 SLT i adapterskog kabela

Daje oblik cijevi za navodenje tijekom intubacije
Povezuje sustav VivaSight 2 SLT s ventilacijskim sustavom
Pruza priklju¢ak kompatibilan s luerom za napuhivanje/
ispuhivanje baloncica i pokazuje stanje napuhivanja/
ispuhivanja baloncica

Pruza priklju¢ak kompatibilan s luerom za ubrizgavanje
zraka i fizioloske otopine za ¢is¢enje objektiva kamere

2.4. Dijelovi adapterskog kabela
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Br. Dio Funkcija
1 Prikljucak cijevi Spaja se na sustav VivaSight 2 SLT

12 Kabel Povezuje sustav VivaSight 2 SLT s jedinicama za prikaz
Ambu kako bi se dobila videosnimka uzivo

13 Prikljucak jedinice Spaja se na jedinicu za prikaz Ambu
za prikaz

3. Objasnjenje simbola

Simboli Indikacija Simboli Indikacija

Unutarnji promjer

endotrahealne cijevi Efektivni unutarnji
@ ID (naziva se i dimenzija @ EFFID promjer
cijevi)
Vanjski promjer Promjer napuhanog
@ ob endotrahealne cijevi @ ManzetaD | paloncica
MD Medicinski proizvod GTIN jGelgil:clzl broj trgovacke

. . . Nemojte upotrebljavati
Zemlja proizvodnje . RN
My ako je pakiranje oste¢eno

> . Sterilna barijera.
]_Ii|) Za upotrebu na jednom [ STERILE [ €O Sterilizirano etilen
as STERILE -
b, pacijentu oksidom

-| R |- Primijenjeni dio za Nesterilan proizvod
R defibrilaciju tipa BF P
Oznaka UL Recognized

Nije sigurno za “ Component Mark za
upotrebu s MR-om C us Kanadu i Sjedinjene

Drzave

Dodatni popis objasnjenja simbola mozete pronaci ovdje: www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Upotreba sustava VivaSight 2 SLT

Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

4.1. Priprema i provjera

1.
2.

Dimenzije sustava VivaSight 2 SLT odaberite prema anatomiji pacijenta.

Provjerite je li brtva na sterilnoj vrecici netaknuta 1a. Nemojte upotrebljavati proizvod
ako je sterilna vrecica ostecena ili ako je slu¢ajno otvorena prije upotrebe.

Provijerite jesu li prisutni svi dijelovi proizvoda i ima li necistoca ili ostecenja proizvoda
poput hrapavih povrsina, ostrih rubova ili izbocina koje mogu nastetiti pacijentu. 1b
Ako unutar cijevi upotrebljavate uredaje, provjerite njihovu kompatibilnost tako da
provjerite mogu li uredaji bez smetnji pro¢i kroz cijev.

Kao vodi¢ za odabir dimenzija uredaja koristite se efektivnim unutarnjim promjerom

iz tablice u odjeljku 2.2. Nema jamstva da ce uredaji odabrani iskljucivo na temelju
efektivnog unutarnjeg promjera sustava VivaSight 2 SLT biti kompatibilni u kombinaciji sa
sustavom VivaSight 2 SLT.
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5. Cjelovitost manzete provjerite tako da je potpuno napusete i ispusete. (2

6. Sustav VivaSight 2 SLT moze se podmazati po potrebi; izbjegavajte podrucje oko
objektiva kamere na kraju cijevi.

7. Ukljucite jedinicu za prikaz Ambu pritiskom na gumb za ukljucivanje/iskljucivanje.
Pogledajte upute za upotrebu jedinice za prikaz Ambu. (3

8. Spojite adapterski kabel na cijev i jedinicu za prikaz. Pazite da poravnate strelice. (4 (5

9.  Provjerite prikazuje li se ispravno usmjerena videosnimka uzivo na zaslonu okretanjem
distalnog kraja sustava VivaSight 2 SLT prema nekom objektu, npr. dlanu svoje ruke (6 . Po
potrebi prilagodite postavke slike (pogledajte upute za upotrebu jedinice za prikaz Ambu).
Ako objekt nije jasno vidljiv, sterilnom krpom ili $tapi¢em s alkoholom obrisite objektiv na
distalnom kraju.

4.2. Rukovanje sustavom VivaSight 2 SLT

Intubacija

1. Prije intubacije ucvrstite Zice i cijevi oko svoje ruke ili u svojoj ruci kako prikljucci ne bi
padali na pacijentovo lice ili o¢i tijekom intubacije.

2. Uvodite sustav VivaSight 2 SLT oralno i pomicite ga kroz glasnice tako da vrh cijevi bude

okrenut prema gore. (7

Uklonite stilet. (8

4. Pratedi sliku uzivo na jedinici za prikaz, pomaknite cijev dalje do kona¢nog polozaja iznad
grebena.

5. Napusite manzetu do maksimalnog tlaka od 30 cmH,0. Provjerite poloZaj cijevi na jedinici
za prikaz (9 . Ako se pacijent pomi¢e nakon intubacije, ponovno provjerite polozaj cijevi
na jedinici za prikaz.

6. Spojite ventilacijski sustav na prikljucak trahealne cijevi. Da biste potvrdili ispravan
polozaj cijevi, koristite kapnografiju za nadzor izdaha/end-tidal CO,, auskultaciju
i promatranje kretanja zida prsnog kosa.

7. Sustav VivaSight 2 SLT i cijev za disanje osigurajte sukladno lokalnim smjernicama.

w

Ciscenje objektiva kamere
Ako se objektiv kamere sustava VivaSight 2 SLT zaprlja ili prekrije izlu¢evinama, moze se ocistiti
ubrizgavanjem zraka i fizioloske otopine u priklju¢ak za ispiranje ako to dopustaju pravila ustanove.

1. Otvorite poklopac priklju¢ka za ispiranje.

2. Spomocu strcaljke od 5 ml ubrizgajte 3 ml zraka u prikljucak za ispiranje, a zatim
provjerite jasnocu slike.

3. Spomocu strcaljke od 5 ml ubrizgajte 3 ml fizioloske otopine u priklju¢ak za ispiranje,
a zatim provjerite jasnocu slike.

4.  Ako je slika uzivo na jedinici za prikaz Ambu i dalje nije jasna, ponovite korake 2 i 3.

5. Zatvorite poklopac prikljucka za ispiranje.

Upotreba dodatne opreme i drugih uredaja

Kada upotrebljavate uredaje unutar sustava VivaSight 2 SLT, uvijek provjerite kompatibilnost
sustava VivaSight 2 SLT i uredaja sukladno koraku 4 iz odjeljka 4.1. Prije upotrebe pregledajte
dodatnu opremu ili drugi uredaj. U slucaju bilo kakvih nepravilnosti u njihovu radu ili vanjskom
izgledu, zamijenite ih.

Ekstubacija

1. Odspojite sustav za ventilaciju pluca.
2. U potpunosti ispusite manzetu. 10a
3. Polako izvucite cijev. 10b

Dugorocno povremeno pracenje / trajanje upotrebe

Sustav VivaSight 2 SLT mozZe se upotrebljavati za ventilaciju i povremeno pracenje nakon
kirurskog zahvata. Odspojite adapterski kabel s cijevi, ali drZite ga uz pacijenta u slu¢aju
potrebe za povremenim pracenjem. Ako je potrebno, sustav VivaSight 2 SLT i adapterski kabel
mogu se obrisati vodom ili Stapi¢em s alkoholom.
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Sustav VivaSight 2 SLT moze se upotrebljavati do 14 dana uz povremenu upotrebu
videokamere do ukupno 8 sati. Ako se prekoraci 8 sati upotrebe videokamere, za pracenje
polozaja cijevi upotrebljavajte oznake dubine na sustavu VivaSight 2 SLT.

4.3. Nakon upotrebe

Vizualna provjera

Provjerite cjelovitost proizvoda, nedostaju li neki dijelovi te da nisu slomljeni.

Ako je potrebno poduzeti korektivne mjere, postupajte u skladu s bolni¢kim pravilima.

Odspajanje

1. Odspojite adapterski kabel s jedinice za prikaz Ambu. 11a

2. Iskljucite jedinicu za prikaz Ambu pritiskom na gumb za ukljucivanje/iskljucivanje. 11b

3. Sustav VivaSight 2 SLT i stilet jednokratni su uredaji, a adapterski kabel namijenjen je
upotrebi na jednom pacijentu. Nemojte namakati, ispirati, sterilizirati ili ponovno
upotrebljavati uredaje, jer se time mogu stvoriti Stetne nakupine ili to moze
uzrokovati neispravan rad uredaja. Dizajn i upotrijebljeni materijali nisu kompatibilni s
klasi¢nim postupcima ¢is¢enja i sterilizacije. (12

Zbrinjavanje

Sustav VivaSight 2 SLT jednokratan je uredaj i mora se zbrinuti nakon upotrebe. Adapterski
kabel VivaSight 2 namijenjen je upotrebi na jednom pacijentu i mora se zbrinuti sa svojom
cijevi nakon upotrebe. Sustav VivaSight 2 SLT i adapterski kabel VivaSight 2 nakon upotrebe
smatraju se kontaminiranima te se moraju zbrinuti u skladu s lokalnim smjernicama za
prikupljanje inficiranih medicinskih uredaja s elektronickim komponentama.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme

Funkcija uredaja VivaSight 2 SLT u skladu je sa sljede¢im normama:

- EN 60601-1, Elektri¢cna medicinska oprema - Dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovni rad.

- EN 60601-2-18 Elektri¢na medicinska oprema — Dio 2-18: Posebni zahtjevi za osnovnu
sigurnost i bitne radne znacajke endoskopske opreme.

5.2. Specifikacije sustava VivaSight 2 SLT i adapterskog kabela
VivaSight 2 SLT i adapterski kabel Specifikacije

Napajanje Sustav VivaSight 2 SLT i adapterski kabel mogu se
napajati samo kompatibilnim jedinicama za prikaz
Ambu. Pogledajte odjeljak 2.2., Kompatibilnost
proizvoda.

Sterilnost Sustav VivaSight 2 SLT steriliziran je etilen-
oksidom; adapterski kabel isporucuje se nesterilan.

Okolni uvjeti Rad Skladistenje

Okolna temperatura 10 -35°C (50 - 95 °F) 10 -25°C (50 - 77 °F)
Okolna relativna vlaznost 30-75% -

Okolni atmosferski tlak 70 - 106 kPa -

Preporuke za skladitenje - Cuvati na suhom,

hladnom i tamnom mjestu
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5.3. Radne karakteristike baloncic¢a

Radne karakteristike baloncica endotrahealne cijevi (porema metodi ISO 5361)

Informacije o radnim karakteristikama u nastavku prikupljene su laboratorijskim
ispitivanjem koje za cilj ima dati usporedbu karakteristika brtvljenja manzeta trahealne
cijevi iskljucivo u laboratorijskom okruzenju. Laboratorijsko ispitivanje nije osmisljeno tako
da previdi radne karakteristike u klinickom okruzenju niti je to cilj ispitivanja.

za trahealnu cijev veli¢ine 7,0 mm

Minimalni trahealni promjer: 19 mm

Tlak Brzina curenja (ml/h)

baloncica

hPa (cmH,0) 50. 90. percentil
percentil

27 633,6 ml/h 1225,2 ml/h

za endotrahealnu cijev velic¢ine 7,5 mm

Minimalni trahealni promjer: 19 mm

Tlak Brzina curenja (ml/h)

balon¢ica

hPa (cmH,0) 50. 90. percentil
percentil

27 498,0 ml/h 1696,8 ml/h

za endotrahealnu cijev veli¢ine 8,0 mm

Minimalni trahealni promjer: 20 mm

Maksimalni trahealni promjer: 24 mm

Tlak Brzina curenja (ml/h)

baloncica

hPa (cmH,0) 50. 90.
percentil percentil

27 25,2 ml/h 3754,8 ml/h

Maksimalni trahealni promjer: 24 mm

Tlak Brzina curenja (ml/h)

balon¢ica

hPa (cmH,0) 50. 90.
percentil percentil

27 294,0 ml/h  8659,2 ml/h

Maksimalni trahealni promjer: 25 mm

Tlak Brzina curenja (ml/h) Tlak Brzina curenja (ml/h)

balon¢ica balon¢ica

hPa (cmH,0)  50. 90.percentil  hPa(cmH,0)  50. 90.
percentil percentil percentil

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h 27 823,2 ml/h 1423,2 ml/h

Dodatak 1. Elektromagnetska kompatibilnost

Kao i druga elektri¢na medicinska oprema, sustav zahtijeva posebne mjere opreza radi
postizanja elektromagnetske kompatibilnosti s drugim elektri¢nim medicinskim uredajima.
Da bi se osiguralo udovoljavanje zahtjevima elektromagnetske kompatibilnosti (EMC),
sustav treba postaviti i njime treba rukovati u skladu s informacijama o elektromagnetskoj
kompatibilnosti navedenima u ovom priru¢niku.

Sustav je projektiran i ispitan u skladu sa zahtjevima IEC 60601-1-2 za elektromagnetsku
kompatibilnost s drugim uredajima.
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Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska emisija

Sustav je namijenjen upotrebi u elektromagnetskom okruzenju koje se opisuje u nastavku.
Kupac ili korisnik sustava mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija

RF emisija CISPR 11

RF emisija CISPR 11

Harmonijske emisije
IEC/EN 61000-3-2

Emisije naponskih
kolebanja/
treperenja IEC/EN
61000-3-3

Uskladenost

Grupa 1

Klasa A

Nije primjenjivo

Usuglaseno

Smijernice za elektromagnetsko
okruzenje

Sustav upotrebljava RF energiju samo za
svoje interne funkcije. Stoga su njegove RF
emisije vrlo niske i malo je vjerojatno da
¢e uzrokovati bilo kakve smetnje obliznje
elektronicke opreme.

Emisije karakteristi¢ne za ovu opremu ¢ine

je prikladnom za upotrebu u industrijskim
podrugjima i bolnicama (CISPR 11 klasa A).
Ako se upotrebljava u stambenom okruzenju
(za $to je obi¢no potreban CISPR 11 klasa B)
ova oprema mozda nece nuditi odgovarajucu
zastitu radiofrekvencijskim komunikacijskim
uslugama. Korisnik ¢e mozda morati poduzeti
mjere kako bi se ublazio taj problem, kao $to
je premjestanje ili preusmjeravanje opreme.

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Sustav je namijenjen upotrebi u elektromagnetskom okruzenju koje se opisuje u nastavku.
Kupac ili korisnik sustava mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje
otpornosti

Elektrostati¢cko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

Brzi elektri¢ni
tranzijenti/rafali
IEC 61000-4-4

Preopterecenje
IEC 61000-4-5

IEC 60601-1-2
razina
ispitivanja

Kontaktno:
+/-8 kV
+/-2,4,8,

15 kV zra¢no

+/-2kV

za vodove
napajanja
+/-1kV

za ulazne/
izlazne vodove

za napajanje
+/- 1 kV od faze
do faze

+/- 2 kV od faze
do uzemljenja

za ulaz/izlaz
+/- 1 kV od faze
do faze

+/- 2 kV od faze
do uzemljenja

Razina
uskladenosti

Kontaktno:
+/-8 kV
+/-2,4,8,

15 kV zra¢no

+/- 2 kV vodovi
napajanja

Nije primjenjivo

za vodove
napajanja

+/- 1 kV od faze
do faze

+/- 2 kV od faze
do uzemljenja

za ulaz/izlaz

Nije primjenjivo

Smjernice za
elektromagnetsko
okruzenje

Ako su podovi pokriveni
sintetickim materijalom,
relativna vlaznost mora
iznositi najmanje 30 %.

Elektri¢na mreza trebala

bi biti kvalitete koja je
standardna za komercijalna
ili bolnicka okruzenja.

Elektri¢na mreza trebala

bi biti kvalitete koja je
standardna za komercijalna
ili bolnicka okruzenja.
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Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Sustav je namijenjen upotrebi u elektromagnetskom okruzenju koje se opisuje u nastavku.
Kupac ili korisnik sustava mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje
otpornosti

Padovi napona,
kratki prekidi i
varijacije napona
na ulaznim
vodovima
napajanja

IEC 61000-4-11

Magnetsko
polje mrezne
frekvencije
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
razina
ispitivanja

Padovi napona:

0%U,0,5i
1 ciklus
70% U,
25 ciklusa

Prekidi napona:

0%U,
250 ciklusa

30A/m

Razina
uskladenosti

Padovi napona:

0%U,0,5i
1 ciklus
70% U,
25 ciklusa

Prekidi napona:

0%U,
250 ciklusa

30A/m

Smjernice za
elektromagnetsko
okruzenje

Elektricna mreZa trebala

bi biti kvalitete koja je
standardna za komercijalna
ili bolnicka okruzenja.

Ako upotreba sustava
zahtijeva neprekinut rad i
tijekom prekida napajanja
iz glavne mreze, sustav se
moze napajati pomocu
ugradene punjive baterije.

Magnetska polja mrezne
frekvencije trebala bi

biti standardne kvalitete

za uobicajene lokacije u
komercijalnom ili bolnickom
okruzenju.

NAPOMENA: U_ je AC mrezni napon prije primjene razine ispitivanja.

Vodena
radiofrekvencija
IEC 61000-4-6

Zracena
radiofrekvencija
IEC 61000-4-3
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Za vodove
napajanja:
3 VRMS
0,15 MHz -
80 MHz

6V RMS
ulIsMm
frekvencijskim
rasponima
80 % AM pri
1 kHz

3V/m 80 MHz
do 2,7 GHz
80 % AM pri

1 kHz

Blizina

RF opreme
za bezi¢nu
komunikaciju
385 MHz -
5785 MHz, do
28 V/m

Za vodove
napajanja:
3V RMS
0,15 MHz -
80 MHz

6V RMS
ulsm
frekvencijskim
rasponima
80 9% AM pri
1 kHz

3V/m

80 - 2700 MHz
80 % AM pri

1 kHz

Blizina

RF opreme
za bezi¢nu
komunikaciju
385 MHz -
5785 MHz, do
28 V/m

Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema
ne smije se upotrebljavati
u blizini bilo kojeg dijela
sustava, ukljucujuci njegove
kabele, ako je njezina
udaljenost manja od
preporucene udaljenosti,
izra¢unate na osnovi
jednadzbe za frekvenciju
odasiljaca.

Preporucena udaljenost

d=117P
d =1,17vP 80 MHz do
800 MHz

d =2,33vP 800 MHz do
2,7 GHz

Pri ¢emu je P maksimalna
nazivna izlazna snaga
odasiljaca izrazena u
vatima (W), u skladu sa
specifikacijom proizvodaca
odasiljaca, adje
preporucena udaljenost u
metrima (m).



Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Sustav je namijenjen upotrebi u elektromagnetskom okruzenju koje se opisuje u nastavku.
Kupac ili korisnik sustava mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje IEC 60601-1-2 Razina Smjernice za
otpornosti razina uskladenosti elektromagnetsko
ispitivanja okruzenje

Snaga polja fiksnih

RF odasiljaca, kao

sto je utvrdeno
istrazivanjem podru¢ja
elektromagnetskog
djelovanja

a) mora biti manja od razine
uskladenosti u svakom
frekvencijskom rasponu.
b) do smetnji moze doci u
blizini opreme oznacene
sljedeéim simbolom.

(<<1»

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz primjenjuje se veci frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetskih valova utjece apsorpcija valova i njihovo odbijanje o strukture,
predmete i ljude.

a) Jakosti magnetskog polja iz nepokretnih odasiljaca, poput baznih postaja za
radiotelefone (celularne/bezi¢ne), kopnene mobilne radiouredaje, amaterski radio, AM i FM
radijske prijenose i TV prijenose, ne mogu se s to¢noscu teorijski predvidjeti. Za procjenu
utjecaja nepokretnih RF odasiljaca na elektromagnetsko okruzenje mozda ce trebati izvrsiti
istrazivanje podrucja elektromagnetskog djelovanja. Ako izmjerena jakost polja na mjestu
na kojemu se upotrebljava sustav prelazi navedenu odgovarajucu razinu usuglasenosti

s normama za RF zracenja, potrebno je pratiti rad sustava radi provjere ispravnosti.

Uoce li se neuobicajenosti u radu, mozda e trebati poduzeti dodatne mjere kao 5to je
preusmjeravanje ili premjestanje sustava.

b) U frekvencijskom podruéju od 150 kHz do 80 MHz jakosti polja moraju biti manje od 3 V/m.
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Preporucene udalj ti izmedu prij 1e i mobilne
RF komunikacijske opreme i sustava

Sustav je namijenjen upotrebi u elektromagnetskom okruzenju u kojemu se kontroliraju
zracene RF smetnje. Korisnik sustava moze pomoci u sprjecavanju elektromagnetskih
smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF
komunikacijske opreme (odasiljaca) i sustava, kao $to se preporucuje u nastavku, u skladu s
maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Maksimalna Udaljenost (m) u skladu s frekvencijom odasilja¢a

nazivna izlazna

snaga (W) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,7 GHz
odasiljaca d=117VP d=117/P d=2,33/P

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70m 3,70 m 737m

100 11,7m 1M,7m 23,3m

Za odasiljace ¢ija maksimalna nazivna izlazna snaga nije navedena u gornjem tekstu,
preporucena udaljenost (d) u metrima (m) moze se procijeniti s pomocu jednadzbe za
frekvenciju odasiljaca u kojoj je P maksimalna nazivna izlazna snaga odasiljaca izrazena u
vatima (W), u skladu sa specifikacijom proizvodaca odasiljaca.

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za veci frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetskih valova utjece apsorpcija valova i njihovo odbijanje o strukture,
predmete i ljude.
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandoé

Az Ambu® VivaSight™ 2 SLT elétt gondosan ismerkedjen meg ezekkel a biztonségi
utasitasokkal. A haszndlati itmutatd tovabbi értesités nélkul frissiilhet. Az aktudlis valtozatot
kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza
el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. A jelen itmutaté csak a VivaSight 2 SLT alapveté
mukodtetéséhez sziikséges informdcidkat és a készllékkel kapcsolatos dvintézkedéseket
tartalmazza. A VivaSight 2 SLT hasznalata el6tt nagyon fontos, hogy a kezelé megfelelé
képzésben részesuljon az ordlis intubalasi eljarasok teriletén, és megismerkedjen a

jelen hasznalati Gtmutatdéban talalhaté felhasznalasi teriiletekkel, figyelmeztetésekkel és
ovintézkedésekkel.

A VivaSight 2 SLT nem garanciélis.

A jelen dokumentumban VivaSight 2 SLT alatt az Ambu® VivaSight™ 2 SLT, adapterkdbel alatt
az Ambu® VivaSight™ 2 adapterkdbel értendd. A VivaSight 2 SLT rendszer a VivaSight 2 SLT, az
adapterkabel és az Ambu megjelenitéegység hasznalatara érvényes informacidkra vonatkozik.

1.1. Rendeltetés

A VivaSight 2 SLT oralis intubalasi eljardasokhoz valo steril, egyszer hasznélatos endotrachealis
tubus. Az eszkoz ideiglenes mesterséges légutként hasznalhaté mechanikus lélegeztetést
igénylé felnéttek esetében.

A VivaSight 2 SLT rendszer a lIégutak éltalanos vizsgalatara és az intubalasi eljarasok kézbeni
megjelenitésre szolgal.

Javallott betegpopulacio
A VivaSight 2 SLT felnétt betegeknél alkalmazhato.

Rendeltetésszerii alkalmazasi kdrnyezet
A VivaSight 2 SLT rendszer m(it6ben, intenziv és siirgésségi osztalyon alkalmazhato.

Javallott felhasznaléi profil

A gépi lélegeztetés és az anaesthesia teriiletén képzett, orvosi felel6sség alatt allé orvosok és
apoldk. Lélegeztetéskor a VivaSight 2 SLT rendszert a helyi orvosi eljarasoknak megfeleléen
kell kezelni.

1.2. Felhasznalasi javallatok

A VivaSight 2 SLT segitségével végzett intubalds bonyolult Iéguati anatémia, patoldgias
tiddéallapot vagy egyéb, endotrachealis intubalast és gépi lélegeztetést igényl6 egészségi
allapot esetén javallott; endobronchialis blokkoléval egyttt alkalmas az egyik tidd izolalasara
a masiktol, példaul mellkasi mtéthez.

1.3. Ellenjavallatok
Olyan egészségi dllapot vagy specialis mUtéti beavatkozas, amely MRI-vizsgalatot tesz vagy
tehet sziikségessé.

1.4. Klinikai el6nyok

«  Biztonsagos légut, kontrollalt Iélegeztetés és légutvédelem biztositasa

«  Képi megjelenités az oralis intubalasi eljarasok soran, ami megkonnyiti a tubus
pozicionalasanak feltigyeletét

«  Atudéelvélasztas megkonnyitése endobronchialis blokkoldval egyitt hasznalva

«  Atudéelvélasztashoz kapcsolddo orvosi eljéras képi megjelenitésének és valds ideji
monitorozasanak megkonnyitése endobronchialis blokkoléval egyutt hasznélva,
bronchoszkép hasznélata nélkil

1.5. Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A jelen figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kivil hagyasa a beteg sériilését vagy az

eszkodz karosodéasat okozhatja. Az Ambu nem vallal felel6sséget a rendszer karosodasaért
és a beteg sériiléséért a rendszer helytelen hasznalatabodl eredéen.
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FIGYELMEZTETESEK A

il

Tilos intubalni, athelyezni vagy extubalni a VivaSight 2 SLT eszkdzt a mandzsetta
teljes leeresztése nélkl. A VivaSight 2 SLT felfujt mandzsettaval torténé mozgatéasa a
lagyszovet sériilését okozhatja.

A VivaSight 2 SLT feliileti hémérséklete tullépheti a 43 °C-ot, ha a tubust a betegen
kivilre helyezik. Ezért a hasznalat el6tti teszt utan kapcsolja ki a megjelenitéegységet,
vagy vélassza le rola a VivaSight 2 SLT eszkozt. A szévetre gyakorolt kedvezétlen
hatas veszélyének megel6zése érdekében a megjelenitéegységet csak kdzvetlendl a
hasznalat el6tt kapcsolja be Ujra vagy csatlakoztassa Ujra a tubushoz.

Ne hasznaljon a mellékelttdl eltéré intubacids vezetényarsat. Ha a vezetényars
kinyulik a tubus végén, az hangszalsériilést okozhat az intubalas soran.

Ugyeljen ra, hogy a VivaSight 2 SLT kébelei és tubusai ne essenek a beteg szemébe az
intubalds és a hasznélat soran, mert ez szemkarosodast okozhat.

A VivaSight 2 SLT kamera képeit tilos diagnosztikai célokra hasznalni. Ez helytelen
vagy hidnyzo diagndzishoz vezethet, illetve a nyalkahartya vagy a nyalkahartyaszovet
karosodasat okozhatja a tubus tulzott mozgdasa miatt.

A mandzsetta nyomasa nem haladhatja meg a 30 H,Ocm-t, mert a tulfujasa
karosithatja a trachea nyélkahartydjat.

Ha a VivaSight 2 SLT kozvetlen kozelében anesztézias gazok vagy szerek talalhatok,
akkor ne hasznalja a terméket, mert ez a beteg sériilését, a VivaSight 2 SLT
karosodasat vagy a megjelenitéegység képének zavarasat okozhatja.

Ha a VivaSight 2 SLT kozvetlen kozelében elektrosebészeti vagy lézerkésziilék
talalhato, akkor ne hasznélja a terméket, mert ez a beteg sériilését, a VivaSight 2 SLT
karosodasat vagy a megjelenitéegység képének zavarasat okozhatja.

Ha a VivaSight 2 SLT eszkozben aram alatt [évé endoszképot hasznal, a szivargd
aramok 6sszeadédva tul nagyra néhetnek a betegben. Az ilyen szivargd aramok
minimalizaldsa érdekében csak ,CF tipusu” vagy ,BF tipusui” érintkezé alkatrésznek
mindsiil6é aram alatt [évé endoszkdpok hasznédlhatok a VivaSight 2 SLT-ben.

Ne tisztitsa meg és ne haszndlja Ujra masik betegnél a VivaSight 2 SLT semmilyen
alkatrészét, mert az csak egyszer hasznélatos. A termék ujbdli felhasznalasa
szennyez6dést okozhat, ami fert6zéshez vezethet.

Ne hasznalja Ujra masik betegnél az adapterkabelt, mert az csak egyetlen betegnél
hasznélhatd. Az adapterkédbel Gjbdli felhasznalasa szennyezédést okozhat, ami
fert6zéshez vezethet.

Az El6készités és ellendrzés (4.1. fejezet) sikertelensége esetén ne hasznélja a
terméket, mert ez a beteg sériiléséhez vezethet.

A VivaSight 2 SLT-t kizarélag szabvanyos 15 mm-es csatlakozéval csatlakoztassa
lélegeztetdkészilékhez és 16gz6korokhoz, ellenkezé esetben elégtelen lehet a
lélegeztetés.

® A VivaSight 2 SLT eszkdz MR-veszélyes besorolasu. Ha az MRI-vizsgalat klinikailag
javallott, javasolt a beteget egy masik, MR-feltételes termékkel intubalni.

Patolégia vagy idegen test okozta felsé Iéguti obstrukcié esetén megné az intubacié
sikertelenségének kockazata. Mérlegelje alternativ médszer vagy eszkoz hasznalatat.

OVINTEZKEDESEK

1.
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Ne hasznalja fel a terméket, ha a mandzsetta sériilt, mert ez elégtelen lélegeztetéshez,
hypoxidhoz és ujraintubaldshoz vezethet. Intubalaskor tigyelni kell a mandzsetta
sériilésének megelézésére, mert a fogak vagy az éles feluleti intubalasi
segédeszkdzok kart tehetnek benne.

Hasznalat el6tt mindig gy6z6djon meg az SLT és a kiilsé eszkdzok (pl. endobronchialis
blokkolé (EBB), bronchoszkdp és leszivokatéter) kompatibilitasardl, hogy az eszk6zok
el ne akadjanak a lumenben.

Laryngealis maszkon keresztil ne végezzen intubdlast a VivaSight 2 SLT hasznalataval,
mert a videocsatlakozé a mérete miatt nem hlzhato at a maszkon, ezért a maszkot
nem lehet eltavolitani.



4. Haegyszerre hasznal leszivokatétert és EBB-t a VivaSight 2 SLT-ben, akkor
elévigyazatosan jarjon el, mert az egy id6ben a lumenben 1évé eszkdzok gatolhatjak
egymas mozgasat.

5. Ne hasznéljon 6blitétubust leszivasra, mert az 6blitétubus elzarédhat.

6. Szennyezett légutakkal rendelkezé beteg intubélasa esetén vegye szamitasba,
hogy intubalaskor a kamera lencséjére kertl6 valadék zavarhatja a megjelenitést.
Ha lehetséges, llitsa helyre a megjelenitést a kamera ledblitésével.

1.6. Lehetséges nemkivanatos események

Az endotrachealis tubus hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események

(a felsorolas nem teljes): rekedtség, torokfajas, oralis séruilés, hangszalsériilés, nyalkahartya-
sériilés, tracheobronchialis sériilés, laryngospasmus, bronchospasmus, pneumothorax,
dysphonia, esophagealis intubalds, gyomortartalom aspiratiéja, Iélegeztetégéppel
kapcsolatos pneumonia, hypoxaemia, hypotensio, arrhythmia, szivleallas.

1.7. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. A rendszer leirasa

A VivaSight 2 SLT csatlakoztathaté az Ambu megjelenitéegységekhez. Az Ambu
megjelenitéegységekkel kapcsolatban tovabbi informacidkat az Ambu megjelenitéegység
hasznalati Utmutatoéjaban talalhat.

2.1. A termék részei

Ambu® VivaSight™ 2 SLT Hivatkozasi szamok:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Valamennyi tubushoz mellékeltink

vezet6nyarsat.
Tubusméretek Méret Kiils6 Mandzset- Hasznos belsé
(belsé atméroé taatméré atméré [mm]”
atméro) [mm] [mm]
[mm]
Ambu® VivaSight™2SLT70 7,0 10,0+£02 25+3,7 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8,0 1n0+£02 26+39 Min. 5,2

" A ,hasznos belsé atméré” magyarazatat lasd a 2.2. fejezetben.

Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel Hivatkozasi szamok:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel
Kébelhossz: 2000 mm + 50 mm
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2.2, Termékkompatibilitas

Ambu® megjelenitéegységek Hivatkozasi szamok:

A VivaSight 2 SLT-t és az adaptert a
kovetkezdkkel kell egyitt hasznalni,
amelyek a taplalasat is biztositjak:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Az Ambu megjelenitéegység modellszamat
leolvashatja a megjelenitéegység hatuljan
elhelyezett cimkérdl. Lasd az Ambu
megjelenitéegység haszndlati utmutatdjdt.

A VivaSight 2 SLT lumenében hasznalandé eszk6zok

Ambu® VivaSight™ Endobronchial Hivatkozasi szamok:
Blocker Tube

412900000
Egyéb eszkozok

«  Egyéb endobronchialis blokkol6k
+  Bronchoszképok

. Léguti tubuscserél katéterek

+  Léguti intubacios katéterek

+  Leszivokatéterek

Utmutaté a VivaSight 2 SLT lumenének megfelel6 eszkézméret kivalasztasahoz:

Tubusméret Hasznos belsé atméré [mm]*
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5,2

“ A hasznos belsé 4tméré iranymutatasként szolgal a lumenen atvezetendé bronchoszkop vagy egyéb eszkoz
megfelel6 atmérdjének kivalasztasahoz. A hasznos belsé atmérd eltér a belsé a&tmérétdl (ID), mert figyelembe
veszi a lumen korlatozasat a kamera pozicidjanal.

Lélegeztetokésziilékek
LélegeztetSrendszerek az 1SO 5356-1 szabvanynak megfelel6 15 mm-es kipos anyacsatlakozékkal.

Tartozékok

«  Standard 6 %-os kupos Luer-fecskendék
«  Luer-csatlakozéval elldtott mandzsettanyomas-mérék
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2.3. AVivaSight 2 SLT részei

Sz.

23 4

Rész
Oblitékimenetek

Videokamera és
LED-es fényforras

Murphy-szem
Tracheamandzsetta
Endotrachealis

tubus

Videocsatlakozo

Vezetdnyars

Tracheatubus
csatlakozdja

Ellen6rzé ballon
visszacsapd
szeleppel

Oblitéport

5 6 7 8 9

10

Funkcié
A leveg6t és a sooldatot vezetik a kameralencse tisztitasahoz

Vizualis visszajelzéssel segit a felhasznalonak ellendrizni az

Biztositja az aramlast a tubuson keresztil a f6 nyilas
elzarédasa esetén

Nagy térfogatu, kis nyomasu (HVLP) mandzsetta, amely
tomitést biztosit a trachea falan

A lélegeztetéshez szlikséges leveg6t vezeti
Az adapterkébel tubuscsatlakozdjahoz csatlakozik, amely a
VivaSight 2 SLT és az adapterkébel csatlakoztatdséra szolgal

Médosithaté a segitségével a tubus alakja a navigalashoz az
intubalds sordn

A lélegeztetérendszerhez csatlakoztatja a VivaSight 2 SLT-t

Luer-kompatibilis porttal szolgédl a mandzsetta
felfujasahoz/leeresztéséhez, ennek dllapotat is jelezve

Luer-kompatibilis port a kameralencse tisztitasara szolgalo
leveg6 és sdoldat befecskendezéséhez

2.4. Az adapterkabel részei
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Sz. Rész Funkcié

13

Tubuscsatlakozd A VivaSight 2 SLT-hez csatlakoztathaté

Kabel A VivaSight 2 SLT és az Ambu megjelenitéegységek
csatlakoztatdsara szolgal é16 vided biztositasahoz

Megjelenitécsatlakozé Az Ambu megjelenitéegységhez csatlakoztathaté

3. A hasznalt szimbdlumok

Szimbélumok Jelentés Szimbélumok | Jelentés

Az endotrachealis tubus

@ D belsd atméréje (mar @ EFF ID Hasznos belsé atmér6
néven a tubus mérete)
Az endotrachealis tubus A felfajt mandzsetta
@ oD kiilsd 4tmérsje @ CuffD | stmérsje
Globalis kereskedelmi
hnikai eszko
MD Orvostechnikai eszkoz GTIN cikkszAm
P . Ne hasznalja, ha a
A gyérto orszéga PN
MY csomagolas sériilt
Egyetlen betegnél Steril védécsomagolas.
) hasznalhato eszkoz [STERLE [ O] Etilén-oxiddal sterilizalva

T

BF tipusu, defibrillator-
biztos érintkezé A Nem steril termék
alkatrész

UL-mindsitést

MR szempontjabdl nem “ komponens Kanadéban
biztonsagos C US | ésazEgyesiilt

Allamokban

A szimbdlumok magyarazatanak kiegészit6 listdja megtalalhaté a kdvetkezé cimen:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. A VivaSight 2 SLT hasznalata

Az alabbi szlrke kérokben lathaté szamok a 2. oldalon talalhaté illusztracidkra utalnak.

4.1. Elokészités és ellenorzés

1.
2.
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Valassza ki a VivaSight 2 SLT méretét a beteg anatomiajanak megfelelGen.

Ellenérizze, hogy sértetlen-e a steril tasak lezarasa 1a. Ne hasznalja fel a terméket, ha a
steril tasak megsérult, vagy véletlenl felnyitottak a felhasznalas el6tt.

Ellendrizze, hogy a termék valamennyi része megvan-e, és hogy nincs-e a terméken
szennyez&désre vagy sériilésre utalo jel (durva fellletek, éles szélek vagy kialld részek),
amely kért tehet a betegben. 1b

Ha eszkdzt kivan hasznalni a tubusban, akkor gy6zédjén meg a kompatibilitasardl:
ellenérizze, hogy ellenallas nélkul atvezethetd-e a tubuson.

Az eszkdz méretének kivalasztadsahoz hasznélja irdnymutatasként a hasznos belsé atméré
tablazatat a 2.2. fejezetben. Nincs ra garancia, hogy a csupén a VivaSight 2 SLT hasznos
belsé &tmérdje alapjan kivalasztott eszk6zok kompatibilisek a VivaSight 2 SLT termékkel.
Teljes felfujassal és leeresztéssel ellendrizze a mandzsetta épségét. (2



6. Sziikség esetén a VivaSight 2 SLT megkenhetd, kihagyva a kameralencse kornyékét a
tubus végén.

7. Kapcsolja be az Ambu megjelenitéegységet a bekapcsolégomb megnyomasaval. Lasd az
Ambu megjelenitéegység hasznalati Utmutatdjat. (3

8. Csatlakoztassa az adapterkabelt a tubushoz és a megjelenitéegységhez. Gondosan
igazitsa egymashoz a nyilakat. ‘4 (5

9. AVivaSight 2 SLT disztalis végét egy targy (pl. a tenyere) felé iranyitva ellenérizze, hogy
helyesen tajolt éI6 vided jelenik-e meg a képernyén (6 . Szlikség esetén allitsa be a kép
paramétereit (lasd az Ambu megjelenitéegység hasznélati Utmutatéjat). Ha a targy nem
lathato tisztan, tiszta ruhaval vagy alkoholos torl6vel térélje meg a lencsét a monitor
disztalis végén.

4.2. A VivaSight 2 SLT miikodtetése

Intubalas

1. Intubalas el6tt rogzitse a kezében vagy a keze koriil a huzalt és a tubusokat, hogy
intubalds kdzben ne eshessenek a beteg arcéra vagy szemébe a csatlakozdk.

2. Vezesse be a VivaSight 2 SLT-t orélisan, majd tolja beljebb a hangszélakon tul tgy, hogy a
tubus csucsa felfelé nézzen. (7

3. Tavolitsa el a vezet6nyarsat. (8
A megjelenitéegység él6 képét figyelve, tolja beljebb a tubust, amig el nem éri végsé

6. Csatlakoztassa a lélegeztetérendszert a tracheatubus csatlakozéjahoz. A csé megfelelé
helyzetének ellenérzéséhez kapnogréfia segitségével monitorozza a kilégzésvégi CO,-
koncentraciot, végezzen auszkultaciot, és figyelje a mellkasfali mozgast.

7. Rogzitse a VivaSight 2 SLT-t és a Iélegeztetékort a helyi el6irasoknak megfelel6en.

A kameralencse tisztitasa

Ha a VivaSight 2 SLT kameralencséje beszennyezddik, vagy valadék kertil ra, az 6blitéportba
levegét vagy séoldatot fecskendezve megtisztithatd, feltéve, hogy ezt az intézmény
szabalyzata lehetévé teszi.

1. Nyissa ki az 6blitéport fedelét.

2. 5ml-es fecskendé segitségével fecskendezzen be 3 ml leveg6t az 6blitéportba,
majd ellendrizze a kép tisztasagat.

3. 5 ml-es fecskendé segitségével fecskendezzen be 3 ml séoldatot az éblitéportba,
majd ellendrizze a kép tisztasagat.

4. Haaz Ambu megjelenitéegység él6 képe tovabbra sem tiszta, akkor ismételje meg a 2.
és a 3. |épést.

5. Zérja be az 6blitéport fedelét.

Tartozékok és egyéb eszk6zok hasznalata

Ha a VivaSight 2 SLT-ben szeretne hasznalni egy eszkozt, akkor ellenérizze annak kompatibilitasat
a VivaSight 2 SLT-vel a 4.1. fejezet 4. Iépése alapjan. Hasznalat el6tt ellendrizze a tartozékot vagy
egyéb eszkdzt. Ha a miikddése vagy a kiilsé megjelenése eltér a normalistdl, cserélje ki.

Extubalas

1. Vélassza le a lélegeztetérendszert.

2. Teljesen eressze le a mandzsettat. 10a
3. Lassan huzza ki a tubust. 10b

Hosszu tavu szakaszos monitorozas/a hasznalat id6tartama

A VivaSight 2 SLT mitét utani szakaszos monitorozasra vagy lélegeztetésre hasznalhaté.
Vélassza le az adapterkébelt a tubusrdl, de hagyja a beteg kozelében, arra az esetre, ha
szakaszos monitorozasra lenne sziikség. A VivaSight 2 SLT és az adapterkabel sziikség esetén
vizzel vagy alkoholos torlével megtisztithaté.
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A VivaSight 2 SLT legfeljebb 14 napig hasznalhato a videokamera szakaszos, 0sszesen
legfeljebb 8 6ras hasznélataval. A videokamera 8 6ras hasznalatanak tullépése esetén a

4.3. Hasznalat utan

Szemrevételezés

Ellendrizze, hogy ép-e a termék, és hogy nem hianyzik vagy sériilt-e valamelyik része. Ha
korrekcids intézkedések szlikségesek, akkor a helyi kérhazi eléirdasoknak megfeleléen jarjon el.

Levalasztas

1. Valassza le az adapterkdbelt az Ambu megjelenitéegységrél. 11a

2. Kapcsolja ki az Ambu megjelenitéegységet a bekapcsoldégomb megnyomasaval. 11b

3. AVivaSight 2 SLT és a vezetdnyars egyszer hasznalatos eszkoz, az adapterkabel pedig
egy betegnél hasznélatos. Az eszkdzoket tilos aztatni, obliteni, sterilizalni vagy
ujbél felhasznalni, mert ez karos maradvanyok visszamaradasahoz vagy az eszk6z
helytelen miikodéséhez vezethet. Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszkdz
nem tisztithato és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal. 12

Artalmatlanitas

A VivaSigth 2 SLT egyszer hasznalatos eszkdz, amelyet hasznalat utan artalmatlanitani kell.

A VivaSight 2 adapterkébel egy betegnél hasznalhaté eszkdz, amelyet a hozza tartozo tubussal

egyutt artalmatlanitani kell hasznalat utan. A VivaSight 2 SLT és a VivaSight 2 adapterkabel

hasznélat utan szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket tartalmazé fert6zott

orvosi eszkdzokre vonatkozé helyi eléirasoknak megfelel6en artalmatlanitani kell 6ket.

5. A termék miiszaki jellemzé6i

5.1. Alkalmazott szabvanyok

A VivaSight 2 SLT m(ikodése megfelel a kdvetkezéknek:

- EN 60601-1 Gyogyaszati villamos készllékek. 1. rész: Az alapvetd biztonségra és a lényeges
mUkodésre vonatkozd éltalanos kovetelmények

- EN 60601-2-18 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-18. rész: Endoszképos késziilékek alapvetd
biztonsagra és l[ényeges mukodésre vonatkozo kiegészitd kovetelményei

5.2. A VivaSight 2 SLT és az adapterkabel miiszaki jellemzoi
VivaSight 2 SLT és adapterkabel Miiszaki jellemzok

Tapellatas A VivaSight 2 SLT és az adapterkabel csak kompati-
bilis Ambu megjelenitéegységekkel taplalhato.
Lasd 2.2. Termékkompatibilitas.

Sterilitas A VivaSight 2 SLT etilén-oxiddal van sterilizalva;
az adapterkébelt nem steril dllapotban szallitjuk.

Kornyezeti feltételek Miikodtetés Tarolas

Kornyezeti h6mérséklet 10-35°C(50-95°F) 10-25°C(50 - 77 °F)
Relativ kdrnyezeti paratartalom 30-75% -

Kornyezeti [égkdri nyomas 70 - 106 kPa -

Térolassal kapcsolatos ajanlasok - Szaraz, hlvos, sotét

helyen tarolandé.
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5.3. A mandzsetta teljesitménye

Endotrachealis tubus mandzsettajanak teljesitménye (az ISO 5361 médszer szerint)

Az alabbi teljesitményadatok 6sszegyjtése olyan prébapadon végzett vizsgalattal

tortént, amely csak a tracheatubusok mandzsettdaja tomitési jellemzdinek laboratériumi
korilmények kozotti 6sszehasonlitasara szolgal. A probapad konfiguracidja és rendeltetése
nem teszi lehet6vé a klinikai koriilmények kozotti teljesitmény eldrejelzését.

7,0 mm-es tracheatubus esetén

Minimaélis tracheaatméré: 19 mm

Mandzset- Szivargasi sebesség (ml/h)

tanyomas

hPa (H,0cm)  50-es 90-es
percentilis percentilis

27 633,6 ml/h 1225,2 ml/h

7,5 mm-es endotrachealis tubus esetén

Minimalis tracheadtméré: 19 mm

Mandzset- Szivargasi sebesség (ml/h)

tanyomas

hPa (H,0cm)  50-es 90-es
percentilis percentilis

27 498,0 ml/h 1696,8 ml/h

8,0 mm-es endotrachealis tubus esetén

Minimdlis tracheaatméré: 20 mm

Mandzset- Szivargasi sebesség (ml/h)

tanyomas

hPa (H,0cm)  50-es 90-es
percentilis percentilis

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h

Maximalis tracheadtméré: 24 mm

Mandzset- Szivargasi sebesség (ml/h)

tanyomas

hPa (H,0cm) 50-es 90-es
percentilis  percentilis

27 25,2ml/h 3754,8 ml/h

Maximalis tracheadtméré: 24 mm

Mandzset- Szivargasi sebesség

tanyomas (ml/h)

hPa (H,0cm) 50-es 90-es
percentilis  percentilis

27 294,0ml/h  8659,2 ml/h

Maximalis tracheadtméré: 25 mm

Mandzset- Szivargasi sebesség (ml/h)

tanyomas

hPa (H,0cm) 50-es 90-es
percentilis  percentilis

27 823,2 ml/h 1423,2 ml/h

1. fliggelék: Elektromagneses 6sszeférhetéség

A rendszer - akarcsak az egyéb gydgyaszati villamos késziilékek - kiilénleges dvintézkedéseket
igényel az egyéb gyodgyaszati villamos készllékekkel val6 elektromdagneses dsszeférhetdség
biztositasahoz. Az elektromagneses 6sszeférhetéség (electromagnetic compatibility, EMC)
biztositasahoz a rendszer telepitését és miikodtetését a jelen kézikdnyvben talalhatéo EMC-

informacidk szerint kell végezni.

A rendszer kialakitasa és tesztelése megfelel az egyéb eszkozokkel valé6 EMC-re vonatkozé

IEC 60601-1-2 szabvany kévetelményeinek.
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Iranymutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses zavarkibocsatas

A rendszer az alabbi elektromagneses kornyezetben valé miikodésre szolgal.
Az ligyfélnek vagy a felhasznalonak gondoskodnia kell réla, hogy a rendszert ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Zavarkibocsatasi
vizsgalat

Radiofrekvencias
kibocsatas, CISPR 11

Radiofrekvencias
kibocsatas, CISPR 11

Harmonikus-
kibocsatas, IEC/
EN 61000-3-2

Feszultségin-
gadozasok/
vibralaskibocsatas,
IEC/EN 61000-3-3

Megfelel6ség

1. csoport

A osztaly

Nem alkalmazhaté

Medgfelel

Iranymutatas az elektromagneses
kornyezethez

A rendszer kizérdlag a belsé funkciékhoz
hasznal radiofrekvenciés energiat. gy
radidfrekvencias kibocsatasa igen gyenge,
és nem valoszin(, hogy barmilyen zavart
okozna a kdzelben [évé elektronikus
készulékek miikodésében.

A zavarkibocsétasi jellemz8k alapjan

a berendezés alkalmas az ipari
kornyezetekben és korhazakban
torténd hasznalatra (CISPR 11, A osztaly).
Lakdovezeti hasznalat esetén (amihez
normél esetben a CISPR 11 B osztélyu
besorolasa sziikséges) lehetséges, hogy
a késziilék nem nyujt kell védelmet
aradidéfrekvencias kommunikacids
szolgaltatasokkal szemben. Ez esetben
szlikség lehet a késziilék tdjolasanak vagy
helyének modositasara.

Irdnymutatas és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A rendszer az aldbbi elektromégneses kdrnyezetben valé miikddésre szolgal.
Az ugyfélnek vagy a felhasznalénak gondoskodnia kell réla, hogy a rendszert ilyen
kérnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési
vizsgalat

Elektrosztatikus
kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

Gyors villamos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4
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IEC 60601-1-2
vizsgalati szint

+/-8 kV,
érintkezés
+/-2,4,8,

15 kV, leveg6

+/-2kV, a
tapvezetékekhez

+/-1 kv,

a bemeneti-
kimeneti
vezetékekhez

Megfelelési Iranymutatas az

szint elektromagneses
kornyezethez
+/-8 kV, Ha a padléburkolat
érintkezés muanyag, a relativ péra-
+/-2,4,8, tartalomnak legalabb
15 kV, levegé 30 %-nak kell lennie.
+/-2 kV, A halozati fesziiltség
tapvezetékek mindsége meg kell,

hogy feleljen a szokédsos
N/A kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek.



Iranymutatas és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A rendszer az aldbbi elektroméagneses kornyezetben valé miikddésre szolgal.
Az Ugyfélnek vagy a felhasznalénak gondoskodnia kell réla, hogy a rendszert ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Zavartiirési
vizsgalat

LokShullam
IEC 61000-4-5

Feszultségletorések,
révid ideji fesziltsé-
gkimaradasok és
feszultségvaltozasok
a tapfesziltség
bemené vezetékein
IEC 61000-4-11

Halozati frekvencias
(50/60 Hz)
magneses tér

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
vizsgalati szint

tdpegység
+/-1kV,
vonal-vonal
+/-2 kv,
vonal-fold

bemenet-
kimenet
+/-1kV,
vonal-vonal
+/-2kV,
vonal-fold

Feszultség-
letorések:
0%U,0,58és

1 ciklus

70 % U, 25 ciklus

Fesziiltsé-
gkimaradasok:
0%U,

250 ciklus

30A/m

Megfelelési
szint

tapvezetékek
+/-1kV,
vonal-vonal
+/-2 kv,
vonal-fold

bemenet-
kimenet

N/A

Fesziltség-
letorések:
0%U,0,5és

1 ciklus

70 % U, 25 ciklus

Fesziiltsé-
gkimaradasok:
0%U,

250 ciklus

30A/m

Iranymutatas az
elektromégneses
kornyezethez

A héldzati fesziiltség
minésége meg kell,
hogy feleljen a szokasos
kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetnek.

A hélozati fesziiltség
minésége meg kell,
hogy feleljen a szokédsos
kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek.
Amennyiben

a rendszernek
aramkimaradas esetén
is folyamatosan
mikodnie kell, a
rendszer dramellatasa a
beépitett Ujratolthetd
akkumulatorrol
biztosithato.

A haldzati frekvencias
magneses tér meg kell,
hogy feleljen a szokasos
kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek.

MEGJEGYZES: U, a véltakozé halozati fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasa el6tt.
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Iranymutatas és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A rendszer az aldbbi elektroméagneses kornyezetben valé miikodésre szolgal.
Az Ugyfélnek vagy a felhasznalénak gondoskodnia kell réla, hogy a rendszert ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Zavartiirési
vizsgalat

Vezetett
radidfrekvencia
IEC 61000-4-6

Sugarzott
radiéfrekvencia
IEC 61000-4-3
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IEC 60601-1-2
vizsgalati szint

Tapvezetékek:
3VRMS

0,15 -

80 MHz

6 V RMS

ISM savokon
80 % AM

1 kHz-nél

3V/m 80 MHz -
2,7 GHz

80 % AM

1 kHz-nél

Radiofrekvencias
vezeték nélkuli
berendezések
kozelsége

385 - 5785 MHz,
max. 28 V/m

Megfelelési
szint

Tapvezetékek:
3VRMS

0,15 -

80 MHz

6 V RMS

ISM sévokon
80 % AM

1 kHz-nél

3V/m

80 - 2700 MHz
80 % AM

1 kHz-nél

Radiofrekvencias
vezeték nélkali
berendezések
kozelsége

385 - 5785 MHz,
max. 28 V/m

Iranymutatas az
elektromégneses
kornyezethez

Hordozhato és mobil
radidfrekvencias
kommunikacios
eszkdzoket ne
hasznaljon a
rendszer semmilyen
részétdl (ideértve a
kabeleket is) kisebb
tévolsagban, mint
az addfrekvenciabdl
szamitott ajanlott
védétavolsag.

Ajanlott védotavolsag
d=117VP

d =1,17VP, 80 - 800 MHz
d=2,33P,

800 MHz - 2,7 GHz

Ahol P a jeladé gyarto
altal megadott, W-ban
kifejezett maximalis
névleges teljesitménye,
d pedig az ajanlott
védétavolsag méterben
mért értéke.

A helyszini
elektromagneses
felmérés alapjan
meghatarozottak szerint
a fix radiéfrekvenciés
adok térerésségének:
a) Kisebbnek kell

lennie az egyes
frekvenciatartomanyok
megfelelségi
szintjeinél.

b) Zavar jelentkezhet az
alabbi szimbolummal
jelolt berendezések
kozelében.
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1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: El6fordulhat, hogy ezek az iranymutatasok nem alkalmazhaték minden
helyzetben. Az elektroméagneses hullamok terjedését befolyasolja az épitmények, targyak
és emberek okozta elnyelés és visszaverédés.

a) A rogzitett jeladokbol, ugymint radidallomasokbdl, (mobil-, ill. vezeték

nélkili) telefonokbol és terepen hasznélt mobil radidkbol, radicamatéroktél és
FM-radioadéasokbol, valamint tv-adasokbol szarmazé térerésségek elméletileg nem
szamithatok pontosan. A rogzitett radiofrekvencias jeladokbdl szarmazé elektromagneses
kornyezet megallapitasahoz megfontolandé az adott hely felmérése elektromagneses
szempontbol. Ha a mért térerésség azon a helyen, ahol a rendszert hasznaljak, meghaladja
a fenti, alkalmazhato radiéfrekvencias megfeleléségi szintet, a rendszer normal
mukddését meg kell figyelni. Rendellenes miikddés észlelése esetén sziikség lehet tovabbi
intézkedésekre, példaul a rendszer téjolasanak vagy helyének modositasara.

b) A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartoményban a térerésségnek 3 V/m alatt kell lennie.

Hordozhato és mobil radioéfrekvencias kommunikacios berendezések
és a rendszer ajanlott védétavolsagai

A rendszer olyan kérnyezetben hasznalando, amelyben szabélyozott a radiéfrekvencias
sugarzasi zavaras. A rendszer felhasznaldja azzal segithet az elektromagneses zavaras
megel6zésében, hogy megtartja az alabbi, a kommunikaciés berendezések maximalis
teljesitményének megfeleld védétavolsdgokat hordozhatd és mobil radiéfrekvencias

kommunikaciés eszkozok (jeladok) és a rendszer kozott.

A jeladé Védotavolsag (m) a jelado frekvenciaja szerint

névleges

maximalis 150 kHz - 80 MHz, 80 - 800 MHz, 800 MHz - 2,7 GHz,
teljesitménye (W) d=117VP d=117VP d=2,33vP

0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33m

10 3,70m 3,70 m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233m

Olyan jeladdk esetében, amelyek maximalis névleges teljesitménye nem szerepel

a fenti felsoroldsban, az ajanlott védétavolsag (d) méterben (m) kifejezett értéke
hozzavetblegesen meghatarozhaté a jeladd frekvencigjara alkalmazhaté egyenlettel, ahol
P a jeladd gyarté altal megadott, W-ban kifejezett maximalis névleges teljesitménye.

1. MEGJEGYZES: 80 és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany védétavolsaga érvényes.
2. MEGJEGYZES: El6fordulhat, hogy ezek az iranymutatasok nem alkalmazhaték minden
helyzetben. Az elektroméagneses hullamok terjedését befolyasolja az épitmények, targyak
és emberek okozta elnyelés és visszaverddés.
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1. Informazioni importanti: leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare Ambu® VivaSight™
2 SLT. Le istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della
versione attuale sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano
né trattano le procedure cliniche. Le istruzioni riguardano esclusivamente il funzionamento

di base e le precauzioni relativi al funzionamento di VivaSight 2 SLT. Prima di iniziare a usare
VivaSight 2 SLT, é essenziale che I'operatore abbia una formazione sufficiente nelle procedure
di intubazione orale e che abbia familiarita con I'uso previsto, le avvertenze e gli avvisi descritti
nelle presenti istruzioni per l'uso.

VivaSight 2 SLT non é coperto da alcuna garanzia.

Nel presente documento il termine VivaSight 2 SLT si riferisce a Ambu® VivaSight™ 2 SLT

e il termine cavo adattatore si riferisce al cavo adattatore Ambu® VivaSight™ 2. Il sistema
VivaSight 2 SLT fa riferimento alle informazioni rilevanti per VivaSight 2 SLT, cavo adattatore e
unita display Ambu.

1.1. Destinazione d'uso

VivaSight 2 SLT & un tubo endotracheale sterile monouso destinato a procedure di intubazione
orale. E pensato per essere utilizzato come via aerea artificiale temporanea in adulti che
necessitano di ventilazione meccanica.

Il sistema VivaSight 2 SLT e pensato per l'ispezione generale delle vie aeree e per la
visualizzazione durante le procedure di intubazione.

Popolazione di pazienti di destinazione
VivaSight 2 SLT e destinato a pazienti adulti.

Ambiente di utilizzo previsto
Il sistema VivaSight 2 SLT e destinato all'uso in sala operatoria, unita di terapia intensiva e
pronto soccorso.

Profilo utente di destinazione

Medici o infermieri sotto responsabilita medica formati per ventilazione polmonare meccanica
e anestesia. Il sistema VivaSight 2 SLT deve essere gestito secondo le procedure mediche locali
di ventilazione polmonare.

1.2. Indicazioni per l'uso

L'intubazione con VivaSight 2 SLT & indicata per pazienti con anatomia difficile delle vie aeree,
patologie polmonari o altre condizioni mediche che richiedono l'intubazione endotracheale
e la ventilazione meccanica e puo, in combinazione con un bloccatore endobronchiale,
includere l'isolamento di un polmone dall'altro, per esempio in chirurgia toracica.

1.3. Controindicazioni
Pazienti che soffrono di patologie o sottoposti a interventi chirurgici specifici che li rendono a
rischio o che devono sottoporsi a una risonanza magnetica.

1.4. Vantaggi clinici
Fornitura di una via aerea sicura, ventilazione controllata e protezione delle vie aeree.

«  Visualizzazione durante le procedure di intubazione orale che facilita il monitoraggio del
posizionamento del tubo.

. Facilita la separazione polmonare quando utilizzato in combinazione con un bloccatore
endobronchiale.

«  Facilita la visualizzazione e il monitoraggio in tempo reale della procedura medica nella
separazione polmonare in combinazione con un bloccatore endobronchiale senza I'uso di
un broncoscopio.
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1.5. Avvertenze e avvisi

I mancato rispetto di queste avvertenze e avvisi puo causare lesioni al paziente o danni
all'attrezzatura. Ambu non é responsabile di eventuali danni al sistema o lesioni al
paziente dovuti a un utilizzo errato.

AVVERTENZE A

i,

Non intubare, riposizionare o estubare VivaSight 2 SLT senza aver prima sgonfiato
completamente la cuffia. La spostamento di VivaSight 2 SLT con la cuffia gonfiata puo
causare traumi al tessuto molle.

La temperatura superficiale di VivaSight 2 SLT puo superare i 43 °C quando il tubo
viene posizionato all'esterno del paziente. Quindi spegnere I'unita display o scollegare
Viva Sight 2 SLT dall'unita display dopo il test di pre-utilizzo. Riaccendere I'unita
display o ricollegare il tubo subito prima dell'utilizzo in modo da prevenire il rischio di
un impatto sul tessuto.

Non utilizzare uno stiletto per intubazione diverso da quello in dotazione. L'utilizzo di
uno stiletto che sporge dalla punta del tubo puo danneggiare le corde vocali durante
l'intubazione.

Controllare che cavi e tubi di VivaSight 2 SLT non entrino negli occhi del paziente
durante l'intubazione e I'utilizzo, poiché questi potrebbe danneggiare gli occhi.

Non utilizzare le immagini della videocamera di VivaSight 2 SLT per scopi diagnostici.
Questo potrebbe portare a una diagnosi errata o mancante o danneggiare la
membrana della mucosa o il tessuto a causa del movimento eccessivo del tubo.

La pressione della cuffia non deve superare i 30 cmH,0 poiché un gonfiaggio
eccessivo della cuffia pud danneggiare la mucosa tracheale.

Non utilizzare VivaSight 2 SLT con gas o agenti anestetici infiammabili nelle
immediate vicinanze di VivaSight 2 SLT poiché questo potrebbe causare lesioni al
paziente, danni a Viva-Sight 2 SLT o disturbare I'immagine sull'unita display.

Non utilizzare VivaSight 2 SLT con apparecchiature laser o apparecchiature
elettrochirurgiche nelle immediate vicinanze di VivaSight 2 SLT poiché questo
potrebbe causare lesioni al paziente, danni a VivaSight 2 SLT o disturbare I'immagine
sull'unita display.

Quando si utilizza un endoscopio sotto tensione con VivaSight 2 SLT, le correnti di
dispersione del paziente possono essere additive e troppo alte. Con VivaSight 2 SLT
utilizzare esclusivamente parti applicate di endoscopi sotto tensione classificati come
"tipo CF" o "tipo BF" per ridurre al minimo la corrente di dispersione totale del paziente.
Non pulire né riutilizzare nessuna parte del prodotto VivaSight 2 SLT poiché si

tratta di dispositivi monouso. Il riutilizzo del prodotto puo causare contaminazione

e quindi infezioni.

Non riutilizzare il cavo adattatore su un altro paziente poiché si tratta di un dispositivo
monouso. Il riutilizzo del cavo adattatore pud causare contaminazione e infezioni.
Non utilizzare il prodotto se Preparazione e ispezione (sezione 4.1.) del prodotto non
vengono superate poiché potrebbe causare lesioni al paziente.

Non utilizzare VivaSight 2 SLT con connettori diversi da quelli standard da 15 mm per
il collegamento a apparecchiature e circuiti di ventilazione poiché questo potrebbe
causare una ventilazione insufficiente.

@ VivaSight 2 SLT & classificato come non sicuro per la RM. Se viene prescritta

una scansione RM, si consiglia di reintubare il paziente con un prodotto a

RM condizionata alternativo.

Il rischio di errore nell'intubazione aumenta nei casi di ostruzione delle vie aeree superiori
dovuta a patologie o corpi estranei. Considerare un metodo o un dispositivo alternativo.

AVVISI

1.

Non utilizzare il prodotto se la cuffia @ danneggiata poiché potrebbe causare
ventilazione insufficiente, ipossia e reintubazione. Prestare attenzione per evitare di
danneggiare la cuffia durante l'intubazione poiché i denti o qualunque supporto per
I'intubazione con superfici taglienti pud danneggiare la cuffia.
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2. Prima dell'utilizzo, controllare sempre la compatibilita tra SLT e il dispositivo esterno
(per es. bloccatore endobronchiale (EBB), broncoscopio, catetere di aspirazione) per
evitare che i dispositivi non possano passare attraverso il lumen.

3. Nonintubare il paziente con VivaSight 2 SLT attraverso una maschera laringea poiché
non sara possibile rimuovere la maschera dato che il connettore video é troppo
grande per passare nella maschera.

4. Prestare attenzione quando si utilizzano contemporaneamente il catetere di
aspirazione e I'EBB con VivaSight 2 SLT poiché piu dispositivi nel lumen possono
bloccarsi a vicenda.

5. Non utilizzare il tubo a filo per I'aspirazione poiché potrebbe occluderlo.

6. Durante l'intubazione di pazienti con vie aeree sporche, la visualizzazione potrebbe
essere compromessa dalle secrezioni sulla lente della videocamera. Recuperare la
visualizzazione lavando la videocamera quando possibile.

1.6. Eventi avversi potenziali

Potenziali eventi avversi relativi all'utilizzo di tubi endotracheali (non esaustivo): raucedine,
mal di gola, lacerazione orale, lesione delle corde vocali, lesione della mucosa, lesione
tracheobronchiale, laringospasmo, broncospasmo, pneumotorace, disfonia, intubazione
esofagea, aspirazione di contenuti gastrici, polmonite associata a ventilazione, ipossiemia,
ipotensione, aritmia, arresto cardiaco.

1.7. Note generali
Se durante o dopo l'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave,
comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione del sistema
E possibile collegare VivaSight 2 SLT alle unita display Ambu. Per informazioni sulle unita
display Ambu consultare le istruzioni per I'uso dell'unita display Ambu.

2.1. Componenti del prodotto

Ambu® VivaSight™ 2 SLT Numeri di RIF:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Tutti i tubi hanno uno stiletto in dotazione.

Misure dei tubi Misura Di tro Di tro Di tro
(diametro  esterno della cuffia interno
interno) [mm] [mm] effettivo
[mm] [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 7,0 10,0+£0,2 25+3,7 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8,0 11,0+£0,2 26+3,9 Min. 5,2

" Vedere spiegazione di "diametro interno effettivo" nella sezione 2.2.

Cavo adattatore Ambu® VivaSight™ 2 Numeri di RIF:

412030000 Cavo adattatore Ambu® VivaSight™ 2
Lunghezza del cavo: 2000 mm + 50 mm
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2.2. Compatibilita del prodotto
Unita display Ambu® Numeri di RIF:

VivaSight 2 SLT e cavo adattatore devono
essere alimentati e utilizzati insieme a:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Per il n. del modello dell'unita display Ambu,
controllare I'etichetta sul retro dell'unita
display. Consultare le istruzioni per I'uso
dell'unita display Ambu.

Dispositivi da utilizzare nel lumen di VivaSight 2 SLT

Tubo di bloccaggio endobronchiale Numeri di RIF:
Ambu® VivaSight™

412900000
Altri dispositivi

+  Altri bloccatori endobronchiali

. Broncoscopi

«  Cateteri exchange per le vie aeree

. Cateteri per l'intubazione delle vie aeree
+  Cateteri di aspirazione

Guida alle misure per scegliere la misura adatta dei dispositivi da utilizzare con il lumen di
VivaSight 2 SLT:

Dimensione del tubo Diametro interno effettivo [mm]"
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5,2

“ Il diametro interno effettivo serve per scegliere il diametro adatto di un broncoscopio o di un altro
dispositivo da far passare attraverso i lumen. Il diametro interno effettivo é diverso dal DI perché considera la
restrizione del lumen in corrispondenza della videocamera.

Attrezzatura di ventilazione
Sistemi di ventilazione polmonare con connettori conici femmina da 15 mm conformi a
1SO 5356-1.

Accessori

. Siringhe coniche Luer standard 6 %
. Manometri per cuffia con connettore Luer
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2.3. Componenti VivaSight 2 SLT

23 4

Componente
Uscite di lavaggio
Videocamera e
sorgente luminosa
LED

Occhio di Murphy
Cuffia tracheale
Tubo
endotracheale

Connettore video

Stiletto

Connettore tubo
tracheale

Palloncino pilota
con valvola di
gonfiaggio

Porta di lavaggio

10

Funzione

Canali per aria e soluzione salina per la pulizia della lente
della videocamera

Fornisce un riscontro visivo che aiuta 'operatore a
verificare il posizionamento di un tubo endotracheale e del
bloccatore endobronchiale

Assicura il flusso nel tubo se I'apertura principale & bloccata

Cuffia ad alto volume e bassa pressione (HVLP) che
garantisce aderenza alla parete tracheale

Incanala I'aria per la ventilazione dei polmoni

Si collega al connettore del tubo sul cavo adattatore per il
collegamento di VivaSight 2 SLT e del cavo adattatore

Da la forma al tubo per la navigazione durante l'intubazione

Collega VivaSight 2 SLT al sistema di ventilazione

Fornisce una porta compatibile con il luer per gonfiaggio/
sgonfiaggio della cuffia e indica lo stato di gonfiaggio/
sgonfiaggio della cuffia

Fornisce una porta compatibile con il luer per l'iniezione di aria
e soluzione salina per la pulizia della lente della videocamera

2.4. Componenti Cavo adattatore
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N. Componente Funzione

1 Connettore tubo Si collega con VivaSight 2 SLT
12 Cavo Collega VivaSight 2 SLT alle unita display Ambu per
un'immagine video dal vivo
13 Connettore unita Si collega all'unita display Ambu
display

3. Spiegazione dei simboli utilizzati

Simboli Indicazione Simboli Indicazione

Diametro interno del

tubo endotracheale Diametro interno effettivo
@ ID (detto anche misura @ DIEFF
del tubo)
Diametro esterno del ) Diametro della cuffia
@ DE tubo endotracheale @ Dcuffia | gonfiata
MD Dispositivo medico GTIN Global Trade Item Number
. . Non utilizzare se la
Paese di produzione ) N .
MY confezione & danneggiata
Dispositivo Barriera sterile. Sterilizzato
) monopaziente [STERLE [£O] con ossido di etilene

T

Parte applicata di
tipo BF a prova di A Prodotto non sterile
defibrillazione

® Marchio per componenti
Non sicuro per RM CN us riconosciuti UL per il

Canada e gli Stati Uniti

Un elenco aggiuntivo della spiegazione dei simboli & disponibile su:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizzo di VivaSight 2 SLT

I numeri nei cerchietti grigi sottostanti si riferiscono alle illustrazioni di pagina 2.

4.1. Preparazione e ispezione

1.
2.

Scegliere la misura di VivaSight 2 SLT in base all'anatomia del paziente.

Controllare che il sigillo della busta sterile sia intatto (1a. Non utilizzare il prodotto se la
busta sterile & danneggiata o se é stata aperta accidentalmente prima dell'uso.
Controllare che tutti i componenti del prodotto siano presenti e che non siano presenti
impurita o danni al prodotto come superfici ruvide, bordi taglienti o sporgenze che
potrebbero ferire il paziente. 1b

Se si utilizzano i dispositivi all'interno del tubo, controllarne la compatibilita verificando
che i dispositivi riescano a passare attraverso il tubo senza resistenza.

Utilizzare il diametro interno effettivo indicato nella tabella nella sezione 2.2 come guida
per scegliere la misura del dispositivo. Non € garantito che gli strumenti selezionati
esclusivamente sulla base del diametro interno effettivo di VivaSight 2 SLT siano
compatibili se usati con VivaSight 2 SLT.
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5. Controllare l'integrita della cuffia gonfiandola e sgonfiandola completamente. 2

6. Potrebbe essere necessario lubrificare VivaSight 2 SLT; evitare |'area attorno alla lente
della videocamera all'estremita del tubo.

7. Accendere l'unita display Ambu premendo il pulsante di alimentazione. Fare riferimento
alle istruzioni per l'uso dell'unita display Ambu. (3

8. Collegare il cavo adattatore al tubo e all'unita display. Allineare le frecce. (4 (5

9. Verificare che compaia un'immagine video dal vivo orientata in modo corretto puntando
I'estremita distale di VivaSight 2 SLT verso un oggetto, per es. il palmo della mano (6 .
Se necessario regolare le preferenze di immagine (consultare le istruzioni per I'uso dell'unita
display Ambu). Se non & possibile vedere chiaramente I'oggetto, pulire la lente sull'estremita
distale utilizzando un panno sterile o un tampone imbevuto di alcool.

4.2. Funzionamento di VivaSight 2 SLT

Intubazione

1. Prima dell'intubazione, fissare il cavo e i tubi attorno o nella propria mano per impedire ai
connettori di cadere sul viso o negli occhi del paziente durante l'intubazione.

2. Introdurre VivaSight 2 SLT per via orale e farlo avanzare attraverso le corde vocali con la
punta del tubo rivolta verso l'alto. (7

3. Rimuovere lo stiletto. (8
Osservando l'immagine dal vivo sull'unita display, far avanzare il tubo fino a posizionarlo
sopra la carena.

5. Gonfiare la cuffia fino a una pressione massima di 30 cmH,0. Verificare il posizionamento
del tubo sull'unita display (9. Se il paziente viene spostato dopo l'intubazione,
ricontrollare il posizionamento del tubo sull'unita display.

6. Collegare il sistema di ventilazione al connettore del tubo tracheale. Utilizzare la capnografia
per monitorare la CO, di fine espirazione, l'auscultazione e I'osservazione del movimento
della parete toracica per verificare la corretta posizione del tubo.

7. Fissare VivaSight 2 SLT e il circuito respiratorio secondo le linee guida locali.

Pulizia della lente della videocamera

Se la lente della videocamera di VivaSight 2 SLT & sporca o oscurata da secrezioni, & possibile
pulirla iniettando aria e soluzione salina, se permesso dalla normativa istituzionale, nella porta
di lavaggio.

1. Aprire il coperchio della porta di lavaggio.

2. Conunasiringa da 5 ml, iniettare 3 ml di aria nella porta di lavaggio e controllare la
chiarezza dell'immagine.

3. Conunasiringa da 5 ml, iniettare 3 ml di soluzione salina nella porta di lavaggio e
controllare la chiarezza dell'immagine.

4.  Sel'immagine dal vivo sull'unita display Ambu & ancora poco chiara, ripetere i passaggi 2 e 3.

5. Chiudere il coperchio della porta di lavaggio.

Uso di Accessori e Altri dispositivi

Quando si utilizzano dispositivi all'interno di VivaSight 2 SLT, eseguire sempre un controllo

di compatibilita tra VivaSight 2 SLT e il dispositivo secondo quanto indicato nella sezione 4.1
punto 4. Controllare I'accessorio o altro dispositivo prima di utilizzarlo. In caso di irregolarita di
funzionamento o dell'aspetto esterno, sostituirlo.

Estubazione

1. Disconnettere il sistema di ventilazione polmonare.
2. Sgonfiare completamente la cuffia. 10a

3. Estrarre lentamente il tubo. 10b

Monitoraggio intermittente a lungo termine/Durata di utilizzo

VivaSight 2 SLT puo essere utilizzato per la ventilazione e il monitoraggio intermittente
dopo un intervento chirurgico. Disconnettere il cavo adattatore dal tubo, ma lasciare il cavo
adattatore con il paziente in caso di necessita di monitoraggio intermittente. Se necessario,
VivaSight 2 SLT e il cavo adattatore possono essere puliti con acqua o con un tampone
imbevuto di alcol.
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E possibile utilizzare VivaSight 2 SLT fino a 14 giorni con un uso intermittente della
videocamera fino a un totale di 8 ore. Una volta superate le 8 ore di utilizzo della videocamera,
utilizzare i marker di profondita su VivaSight 2 SLT per controllare la posizione del tubo.

4.3. Dopo l'uso

Controllo visivo

Esaminare l'integrita del prodotto e controllare I'assenza di parti rotte o mancanti.
Se sono necessarie azioni correttive, attenersi alle procedure dell'ospedale.

Disconnettere

1. Disconnettere il cavo adattatore dall'unita display Ambu. 11a

2. Spegnere l'unita display Ambu premendo il pulsante di alimentazione. 11b

3. VivaSight 2 SLT e lo stiletto sono dispositivi monouso e il cavo adattatore & invece
monopaziente. Non immergere, risciacquare, sterilizzare o riutilizzare i dispositivi
per evitare il rilascio di residui dannosi o il malfunzionamento dei dispositivi.
Conformazione e materiali usati non sono compatibili con le normali procedure di pulizia
e sterilizzazione. 12

Smaltimento

VivaSigth 2 SLT e un dispositivo monouso e deve essere smaltito dopo l'uso. Il cavo adattatore
di VivaSight 2 & un dispositivo monopaziente e va smaltito con il relativo tubo dopo I'utilizzo.
Dopo l'utilizzo, il cavo adattatore di VivaSight 2 SLT e VivaSight 2 & da considerare contaminato
e va smaltito secondo le linee guida locali per la raccolta di dispositivi medici infetti con
componenti elettronici.

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili

Il funzionamento di VivaSight 2 SLT & conforme a:

- EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali — Parte 2-18: Requisiti particolari per la
sicurezza di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.

5.2. Specifiche di VivaSight 2 SLT e del cavo adattatore
VivaSight 2 SLT e cavo adattatore Specifiche

Alimentazione VivaSight 2 SLT e il cavo adattatore possono essere
alimentati solo da unita display Ambu compatibili.
Vedere la sezione 2.2 Compatibilita del prodotto.

Sterilita VivaSight 2 SLT é sterilizzato con ossido di etilene;
il cavo adattatore & fornito non sterile.

Condizioni ambientali Funzionamento Conservazione
Temperatura ambiente 10 -35°C (50 - 95 °F) 10-25°C(50-77 °F)
Umidita relativa dell'ambiente 30-75% -

Pressione atmosferica dell'ambiente 70 - 106 kPa -
Consigli di conservazione - Conservare in un luogo

fresco, asciutto e al riparo
dalla luce
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5.3. Prestazioni della cuffia

Prestazioni della cuffia del tubo endotracheale (secondo il metodo ISO 5361)

Le informazioni sulle prestazioni riportate di seguito sono state raccolte sul banco di prova
per offrire un confronto delle caratteristiche di tenuta delle cuffie del tubo tracheale
esclusivamente in un ambiente di laboratorio. Il banco di prova non é configurato o
pensato per prevedere le prestazioni in ambiente clinico.

per tubo tracheale di 7,0 mm

Diametro tracheale minimo: 19 mm Diametro tracheale massimo: 24 mm

Pressione Tasso di perdita (ml/h) Pressione Tasso di perdita (ml/h)

della cuffia della cuffia

hPa (cmH,0) 50 90 hPa (cmH,0) 50 920
percentile percentile percentile percentile

27 633,6 ml/h 1225,2 ml/h 27 25,2 ml/h 3754,8 ml/h

per tubo endotracheale di 7,5 mm

Diametro tracheale minimo: 19 mm Diametro tracheale massimo: 24 mm

Pressione Tasso di perdita (ml/h) Pressione Tasso di perdita (ml/h)

della cuffia della cuffia

hPa (cmH,0) 50 90 hPa (cmH,0) 50 90
percentile percentile percentile percentile

27 498,0 ml/h 1696,8 ml/h 27 294,0 ml/h  8659,2 ml/h

per tubo endotracheale di 8,0

Diametro tracheale minimo: 20 mm Diametro tracheale massimo: 25 mm

Pressione Tasso di perdita (mL/h) Pressione Tasso di perdita (mL/h)

della cuffia della cuffia

hPa (cmH,0) 50 920 hPa (cmH,0) 50 90
percentile percentile percentile percentile

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h 27 823,2 ml/h 1423,2 ml/h

Appendice 1. Compatibilita elettromagnetica

Come ogni altro dispositivo elettromedicale, il sistema richiede precauzioni speciali per
garantire la compatibilita elettromagnetica con gli altri dispositivi elettromedicali. Per
assicurare la compatibilita elettromagnetica (EMC) il sistema deve essere installato e utilizzato
secondo le informazioni di EMC fornite nel presente manuale.

Il sistema é stato pensato e testato per essere conforme ai requisiti IEC 60601-1-2 per I'EMC con
altri dispositivi.
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Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - emissione elettromagnetica

Il sistema é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utente del sistema devono garantire I'utilizzo in tale ambiente.

Test delle emissioni

Emissioni in
radiofrequenza,
CISPR 11

Emissioni in
radiofrequenza,
CISPR 11

Emissioni armoniche
IEC/EN 61000-3-2

Fluttuazioni di
tensione/

emissioni flicker IEC/
EN 61000-3-3

Conformita

Gruppo 1

Classe A

Non applicabile

Conforme

Raccomandazioni ambiente
elettromagnetico

Il sistema utilizza energia RF solo per il
funzionamento interno. Quindi, le sue
emissioni RF sono molto basse ed &
improbabile che causino interferenze nelle
apparecchiature elettroniche circostanti.

Le Caratteristiche di emissione di questa
apparecchiatura la rendono idonea per
I'uso in aree industriali e negli ospedali
(CISPR 11 classe A). Se utilizzata in un
ambiente residenziale (per cui € normal-
mente richiesta la normativa CISPR 11
Classe B), questa apparecchiatura potrebbe
non offrire una protezione adeguata ai
servizi di comunicazione in radiofrequenza.
Potrebbe essere necessario adottare misure
correttive, come per esempio riposizionare

o riorientare l'apparecchiatura.

Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il sistema & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utente del sistema devono garantire |'utilizzo in tale ambiente.

Test di
immunita

Scariche
elettrostatiche
(ESD)

IEC 61000-4-2

Transitorio
elettrico
rapido/burst
IEC 61000-4-4

Sovraccarico
IEC 61000-4-5

IEC 60601-1-2
livello di test

+/-8kVa
contatto
+/-2,4,8,
15 kVin aria

+/-2kV

per le linee di
alimentazione
+/-1kV

per le lineein
ingresso/uscita

per
alimentazione
+/- 1 kV da linea
alinea

+/- 2 kV da linea
aterra

per ingresso/
uscita

+/-1kV da linea
alinea

+/-2kV da linea
aterra

Livello di
conformita

+/-8kVa
contatto
+/-2,4,8,
15 kV in aria

+/- 2 kV per
le linee di
alimentazione

N/A

per linee di
alimentazione
+/- 1 kV da linea
alinea

+/- 2 kV da linea
aterra

per ingresso/
uscita

N/A

Raccomandazioni
ambiente elettromagnetico

Se i pavimenti sono ricoperti
di materiale sintetico,
I'umidita relativa deve
essere almeno del 30 %.

La qualita dell'alimentazione
di rete deve essere quella
tipica di un ambiente
ospedaliero o commerciale.

La qualita dell'alimentazione
di rete deve essere quella
tipica di un ambiente
ospedaliero o commerciale.
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Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il sistema é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente del sistema devono garantire |'utilizzo in tale ambiente.

Test di
immunita

Calidi
tensione, brevi
interruzioni

e variazioni

di tensione
sulle linee di
alimentazione
in ingresso
IEC 61000-4-11

Campo
magnetico
della frequenza
direte

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
livello di test

Cali di tensione:
0%U,05e

1 ciclo

70 % U, 25 cicli

Interruzioni di

tensione:
0% U, 250 cicli

30A/m

Livello di
conformita

Cali di tensione:
0%U,05e

1 ciclo

70 % U, 25 cicli

Interruzioni di

tensione:
0% U,, 250 cicli

30 A/m

Raccomandazioni
ambiente elettromagnetico

La qualita dell'alimentazione
di rete deve essere quella
tipica di un ambiente
ospedaliero o commerciale.
Se l'utilizzo del sistema
richiede il funzionamento
continuo durante le
interruzioni di corrente,

il sistema puo essere
alimentato dalla batteria
ricaricabile integrata.

| campi magnetici

della frequenza di rete
devono attestarsi ai livelli
caratteristici di una tipica
ubicazione di un ambiente
commerciale o ospedaliero.

NOTA: U, ¢ la rete di tensione ca prima dell'applicazione del livello di test.

Radiofrequenza
condotta
IEC 61000-4-6

Radiofrequenza
irradiata
IEC 61000-4-3
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Per le linee di
alimentazione:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 VRMS

nelle bande ISM
80 % AM at

1 kHz

3 V/m da 80 MHz
a2,7GHz

80 % AM at

1 kHz

Vicinanza alle
apparecchiature
di comunicazione
wireless RF

385 MHz -

5785 MHz, fino a
28 V/m

Per le linee di
alimentazione:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

nelle bande ISM
80 % AM at

1 kHz

3V/m

80 -2700 MHz
80 % AM at

1 kHz

Vicinanza alle
apparecchiature
di comunicazione
wireless RF

385 MHz -

5785 MHz, fino a
28 V/m

Le apparecchiature di
comunicazione portatili e
mobili in RF devono essere
utilizzate a una distanza da
qualsiasi componente del
sistema, compresi i cavi,
non inferiore alla distanza
di separazione calcolata

in base all'equazione
valida per la frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione
consigliata

d=117VP

d=117vP da 80 MHza
800 MHz

d =2,33VP da 800 MHz a
2,7 GHz

Dove P é la potenza
massima emessa dal
trasmettitore in watt

(W) secondo quanto
dichiarato dal produttore
del trasmettitoreed é la
distanza di separazione
consigliata in metri (m).



Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il sistema é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente del sistema devono garantire |'utilizzo in tale ambiente.

Test di IEC 60601-1-2 Livello di Raccomandazioni
immunita livello di test conformita ambiente elettromagnetico

Le intensita di campo
prodotte dai trasmettitori

a RF fissi, in base a

quanto stabilito nella

sede delle emissioni
elettromagnetiche,

a) devono essere inferiori al
livello di conformita in ogni
gamma di frequenza.

b) potrebbero verificarsi
interferenze in prossimita di
apparecchi contrassegnati
con il sequente simbolo.

()

NOTA 1: A 80 MHz si applica la gamma di frequenza piu alta.

NOTA 2: queste linee guida possono non essere valide in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.

a) Le intensita di campo da trasmettitori fissi come stazioni base per radiotelefoni
(cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM ed
emittenti televisive non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare
I'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori in RF fissi, considerare un rilevamento
elettromagnetico dell'area. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato
il sistema supera il livello di conformita RF applicabile sopra indicato, il sistema deve essere
osservato per verificarne il normale funzionamento. In caso di comportamento anomalo,
possono essere necessarie misure aggiuntive, come il riorientamento o lo spostamento
dell'unita del sistema.

b) Nel campo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, l'intensita di campo deve essere

inferiore a 3 V/m.
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Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature e i sistemi di comunicazione in RF

portatili e mobili

Il sistema e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati
sono controllati. L'utente del sistema puo prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra i dispositivi in RF portatili e mobili (trasmettitori) e
il sistema secondo quanto indicato di seguito, in base alla potenza di emissione massima

degli apparecchi di comunicazione.

Massima Distanza di separazione (m) in base alla frequenza del trasmettitore
potenza di

uscita (W) del da 150 kHz a 80 MHz | da 80 MHz a 800 MHz | da 800 MHz a 2,7 GHz
trasmettitore d=117+P d=117/P d=233/F

0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70 m 3,70 m 7,37 m

100 1n,7m 1n,7m 23,3 m

Per i trasmettitori con potenza nominale massima emessa non elencata qui sopra, la distanza
di separazione consigliata (d) in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza massima emessa dal
trasmettitore in watt (W) secondo quanto dichiarato dal produttore del trasmettitore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di

frequenza piu alta.

NOTA 2: queste linee guida possono non essere valide in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di

strutture, oggetti e persone.
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ZL—OHTHEN BB 28—V OERLTWET,
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2.

178

BE ORI REEICIS U T, VivaSight 2 SLTHA X & EIRL T2 E 0,
BT F O —VHEEN RN e 2R LU TZE N, Aa BE Y F M85 LT
WRIGE, FEMARNCIERRIMNCBE SN TGS "EEHHLRNTE
X,

FTRTOYFGERIDBZZ-oT VB, BECHEEZIETAEENEDH 2 WL, SivT
v, SRR Y, BRI BGES W e R HEERL T Z XV, b
Fa—TNTTINAZEMEHAT 58, TANAZADPEIRLF 2T 2 EHTEDZZ L
EREET % 221 koTC, AR HERL T Z W,
FNAZFA R%EIRT 2720DIEHE LT €272 32 220RITRSNTVWBE R
PR% L 7ZE W, VivaSight 2 SLTOHE IR D AE SR LU TRINLZ 7N, 2
D, VivaSight 2 SLTE #lA B DB 5 E OEMEICOVWTIHMRIE L E R A

H 7R RIWRBLOMR LT, A7 ICEES RN e 2R LE T, (2
VivaSight 2 SLTId, A ZLZJEC T AIO LA AIEET S, HELF 2 —T DN H 2 H X 5
LY XD R 138 T2 &0,



7. BRARRVEHLT AmbuF 4 A7 LA 2=y FOBFEANE T, FHAAIEICONT
1Z. Ambu7 4 A7 LA 2=y bOEHFIHEZ SR LTIZX WV, (3

8. TRIRy—TN%EFa2—T T4 AT A=y MVCHERLE T, REOMER2SDES
EORERLTLEZ Y, (4 (5

9. VivaSight 2 SLTOEN M % B DF DU SR LHENT T, IELVAIED IA 7L 74
BHEMEICERREIND e 2HERLET, (6 BEIISU THEROREEZTIELET
(Ambu7 4 A7 LA 2=y FOFHESILTLZEW), WHEPE-ED e RIRWGEE
. BEAM 7L - E ETRBE#ALC B0 L Y R ERWTLZEE Y,

4.2. VivaSight 2 SLTO#

s

1. WHE TR, HERICar I ZPBEOEPACE DB RVEIIZ, VAY—Fa—T%
FORDEETORICLo2h EE LT X0,

2. VivaSight2SLTR A HEA L, Fa—7D %% FIchd s, FAizdaseEs, (7

3. AXALvbEEELET. (8

4, TUART VA= PTIA THHRGEBE L RS, D) —F D LORMEAMEETF 2—7
FELICHIEXEE T,

5. A7ERERKEIBOmMHOETHOERET, TAATLAL=y FCFa—T DN ELE
RBLET, (9 HERICEZFDBMEEILIGEE. TARATLAL=y bTFa—T
DAEE R LT Z W,

6. PRI ATLEREF 2—7 AR X LE T, Fa—TOMEIEYITH 2 Z L%
21D AT 7T 742 FHLT, FEKHERBICO,DE=41 > i, lEEDH)
EDOBEERITo>TEE N,

7. HURE IR DOH A RS54 HE- T, VivaSight 2 SLTY FEIR A #% 2 [E7E L £ 3,

HAS VLY XD

VivaSight 2 SLTO A X 7 LY AMTENT D MY Ko TR 72D LIz E. fiskorrehic
FoTHAINTVWBEEX, 7T v yaR—MNIBR e AHAEKEEATEIETLY X%
W TEEZT,

1. 779 aR—trDOEEHEET,

2. S5mIYYYYEMALT 3mIDERET 7y aR—MIEAL., HIROEIARE 2R
L9,

3. SmIZYYYERHEHALT 3mOEHAKKEY S vy 2 R—MIEAL, H{ROEEIHE
EHERLET,

4. AmbuT4 AT LA L=y b DA TR FIEA MRS A, FIE2X 32 EDIRLE T,

5 77vvaR—bOHEEFHACET,

7272 H U BIUZDMD FNA ZDEH

VivaSight 2 SLTONERTTNA R2 S 235513, 227 > a V41O FIEAHE - T, #4673
VivaSight 2 SLTE 784 R D HHEF = v 7 BTo T IV, 7272 H VU EZoftho
TNA REARNCEBE LTI, ZORIEMEE 3N BICR a0 D 2356, L
TLEEZ W,

s

1. BRSO RTLDESEMRLE T,

2. HWI7EFRPLKIEET, d0a

3. Fa—TEWoLKhEFIEHLET, 10b

EWIN Do Wik 22 e =21 > 2 /R

VivaSight 2 SLTiX, IR B LU FMEZOMNRE=X Y VA ICHHTEE S, 787X —
INEF2—=T N LETH, Bl RE=RY VI DBRBERIGEHAT, 7R IR —7
N BHEDBLSTHRE LTIV, BEUZIGU T, VivaSight 2 SLTE 7X 7R —7 0 %K E
7 ra—LEEURETRER T,

VivaSight 2 SLTIX, 74 B X 7% Wike i U T K14 H R, & ThRoAKSRR., EH T

F5, BT AHRT ORISR % i X 235513, VivaSight 2 SLTORE ~— 5 — %l
AL TFa—T DN EEERLE T,
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4.3 itk

H iR

BEMHEER RO TER L PR F AL RN Y5 02 R LE 3, ZIED
DB GEE MO R FIECHRE > TTBEI LT 2 X W,

oo

1. AmbuTART VAL =9 I OT7 X TRy =7V N LET, 11a

2. BFERZVEHLT AmbuF4 A7 LA 2=y FOBEFEZYIDET, 11b

3. VivaSight2SLTE AXA Ly MIHEIEAEIRTH D, 74 T2 7 =7 ADEEEH
TFo TAARZIKIZRLAED, TTOVED A LD, BEHLED LRV TLEE
W, HERERAMIE 72D FAL 20BN SR ITREENHV E T, HEle
JFEARHE, PERMN 2B LB TR IS LT VERA, 12

s

VivaSigth 2 SLTIX B Ef IR TH D, EHBRICHERETILENHHEF, VivaSight 274 7
Ry =TI DBEGARETHD FAREIEAF 2—T L DIEETILEN DD F
3, VivaSight 2 SLTB XU VivaSight 27 & 724 —70Uid, fER%IETEREIN TV B ART
=, BTG E BTRAMERY OB T2 SO F A R4 V- THERT 254

EHDHHET,

5. WS D F iRk

5.1, RS

VivaSight 2 su%ﬁ&ziuﬂ:ﬂﬁmbﬂ\ia‘o

- EN 60601-1 [ FH B &b oy — 28130 SRR 22 &2 R VAR BEIC B 32 — MBSk BT

— EN 60601-2-18 [E F EE XU 25 — 552-18%0 : MNARSHIRER DA 2 RO EAR MR 52
(B

5.2.VivaSight 2 SLTB X U7X 72 —7 N DALk
VivaSight 2 SLTB XU 7 X 725

-7V fi:A%

HR VivaSight 2 SLTB XU 7R &7 — 70k, Bk
DHBAMbUT A AT LA L=y b SDAE %
A TEET, krvar22 W H M2 BIE
LT &N,

biide] VivaSight 2 SLTIZ TF L F FH 4 FTHE SN T
WET, 7X TRy —TIVIERBHE TS,

BB CL(3 e

JEI PR EE 10-35°C(50-95°F)  10-25°C (50 - 77 °F)

JEI B D AE T P 30-75%

JEPHDKSE 70 - 106 kPa

TRE OHELEHIH - HRRU -SSP E L

WREEW
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5.3. 7 71khE

KB Fa—7Hh 7 DIERE (150 5361 sABR /A IC K 5)

LIRS, ERERE TCOARET 2—7 W 7D EMR O EER T2
EHINE LRV FTRANEHHLTNEINE L, XY F TRAMI, BRESGTOM
AEZ Tl T2 X5 ENTE ST, ¥, ZLZHENELTVERA,

HA X7.0mmAEF2—7H

SUE D B/INERE: 19 mm

KB DR KB 24 mm

H 7S] TRALE (mi/h) ATES TRALE (ml/h)

hPa(cmH,0)  50,%—t>  90,%—t>  hPa(cmH0)  50%—t 90 8—t
AL 24N YRAN ZAN

27 633.6ml/h  12252ml/h 27 252ml/h  3754.8ml/h

P4 X7.5mmAE F2—7H

KRB OR/NERE: 19 mm KB ORAERE: 24 mm

A7 AL (ml/h) H7EN WAL (mi/h)

hPa (cmH,0)  50¢%—%t> 90,¢—+t>  hPa(cmH,0) 50—t  90¢—t¥
KA 24N RAN ZA N

27 4980ml/h  1696.8ml/h 27 2940ml/h  8659.2 ml/h

B4 28.0 mmxE F2—7H

KRB D R/NERE: 20 mm KB ORAKER: 25 mm

K7 EH IFALER (mL/h) A7HEN IR (mL/h)

hPa (cmH,0) 50%—t> 90,8 —tk» hPa (cmH,0) 50/8—+% 90/8—t ¥
KA ZAN RN RAN

27 0.0 ml/h 594.0 ml/h 27 823.2ml/h 14232 ml/h

firk 1. BRI VPR

DR MBS L R, A 27 4TI, hOERBELHE OBHRM V2R T 270
LR ESREr INE T, BRI (EMO) ZHERT 57-010%, AT L AR
BRI ICE M I TV BEMCIBIRICHE T, R B, RIET2XRENR DD E T,

K RAFLIE, DK Y DEMCIZEE S B1EC 60601-1-2B AR ICHERL T % L 512, #&al - ilBr X

NTVET,

HAR VAL LORGEEF LB EE - B Ivsay

A RTLE RIHELLERIRENTOFAEZERELTVET,
A AT LADBREIEHE ., TrRoBRE AN L2 ERTII L,

CISPR 11

TIvTa il A BRI XA
RFZIv¥ay IN—71 AR RAT LE. WERERED 72072 1HRF =

INF—FHOTVWETS, LidPoT, %
DRF .3y ¥ a VFIEFIRL, LfE0E
TN LTS 2D THE2AELSES
ATREMEIZ D70,

181




RFZIy>aYy 7 AA
CISPR 11
BRIy ay | JEEA

IEC/EN 61000-3-2

BEEH)/ 7V hT | EE
Ivy¥ary
IEC/EN 61000-3-3

AEBEBOTLIva v BR T¥DY 7

BIHEHRTOMAICHEL72dDEoT
WEJ (CISPR11 75 A)
JEAEBRBE GEHIZCSPR 11 7 52 BASEH

XN B) THALEE & AREEZ. SEK
BEY — R U T 27 R RE & F
LEWSERHET, HHAEZ. BEO
PIE E /I R 2T T 5 70 ¥ ORI B
PWSRITNRRSRVGERHDET,

ZEEY

HARLABIOEEER ICEZE S - B#EA I2=74

A RTLE RIHELLERIRENTOFHEZERELTVET,
RYATLADBEETFEAHE X TROBRE AN Z 2R THI L,

A32=54 IEC 60601-1-2: BEMELRY BRHBRBEAA X VR
it AL~
HEX +/- 8 KV Hfik +/- 8 kV Hzfilt IR BRI CEDA TV
X7 (ESD) +/-2,4,8, +/-2,4,8, L. HHEE DR D
IEC 61000-4-2 15 kv & 15 kv & 30 % THEIEDNEELL,
BRNT 72 +/-2kV EHS +/-2kV EIFES BRI IREHEN 7275
N E VR 7 4> NIFFEERE L FRILTH S Z
RoA—Z b +/-1kv A EMEELL,
IEC 61000-4-4 | 54> N/A
F— 5 B/BIFRSA VA IR BN 7275
IEC61000-4-5 | +/-1kVIA4>— | +/-1kVI4>¥— | XIRFERTELFEALTHEZ
ZA4 74 V[H EMREFLL,
H-2KVSA ¥ — | H-2KVFA ¥ —
5 1R RS
A A
+-1kVIA ¥ —
54/ N/A
+/-2kVIA ¥ —
5 R
BIFRANZ74 EBET4v T BIET4 v 7 BIRD SHEIIEER I 5
JIZBIBE 0% U, 0% U, LVIREEERIE LR TH %
EF4v 7 58 | 05&1 %470 0.5&1 %471 ZEHREFELL,
K{EESBL | 70% U, 70% U TERFEIHZIELTWBHT
CEEZEL 259470 25 A7 b VAT LML THAT
IEC 61000-4-11 LREEDDDHGE. VAT A
BIEDH: EIED WXTEBAIRER B Ny T 1) —
0% U, 0%U,. RO BRI TE S,
250 A4 7 250 4 7
BRI R 30A/m 30A/m B R E RS, By
(50/60Hz) R RBEERRAN O
T 5 BRI IIGRTTDLRVIC
IEC 61000-4-8 HBZL,

Tl U RBRL VR I Z 2T O R IR E B TS,
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HARVABIVEEFEBICLZES - BEA I2=74

RS RATHE RIHE L LERIRENTOFHAZERELTVET,
ARIATLDOBREIIMEHFE T, TilOBRE CHHAIN 2 e 2R T2 2L,

432=54 IEC 60601-1-2: BEELRL BRI X VR
kR AL~
{=ERF BIRFA >V H: BIRZA VH: BT O R BT RFIE(E B
IEC 61000-4-6 | 3VRMS 3V RMS I AR ZATH (F—T 0%
0,15 MHz — 0,15 MHz — EL) DVDIRBETITHL
80 MHz 80 MHz Th, R EBORBEBICEY
6V RMS 6V RMS T2HERND HFHE U
ISM IR ISM IR STHERERE L DO THEAL
80 % AM 80 % AM BRWZEPEELL,
1 kHziZ T 1 kHziZ T
HEXE 5 Bl PR AE
fiEtRF 3V/m 80 MHz 3V/m d=117VP
IEC 61000-4-3 | ~ 2.7 GHz 80 — 2700 MHz d = 1.17vP 80 MHz ~ 800 MHz
80 % AM 80 % AM d =2.33vP 800 MHz ~ 2.7 GHz
1 kHzIZ T 1 kHziZ T
REERBEXEE LYY
REFERGEG ISR | RFERUESHES W) TRLUEZAEEKORK
A O DN FERRHNENTHD, diF,
385 MHz — 385 MHz - R—L (m) TELUFHEIES
5785 MHz, 5785 MHz, BEFERECH B,
28 V/mE T 28V/mE T
BREFR OB HFAE I K-> T
ETBEE RF R G, 5D
BRI,
a) A B IC B B A
HELARVEDBHENZ e E
FLW,
b) XDFEEERRLT VS
MO TIETFHEL 2H
HLARN,

(((l)))

AL 1: 80 MHZ ICBWTIE, VAR BEEPH 2 8 3%,
il 2: 2R H0EEHE. 2 TORMITH LTCERT 23D TIER. BEW - P -A» 5
DI e L RO BT 2,

a) Bl Z1E, AR (50T, 2 — R L R) B RORE LBEIE RO EME. 7~ F 27 K
R AM - FM Z O F BGE RO TV HGE D & 5 72 [EE G & O BHRRE %, [ERHECHE R
N TFRIZE T2 22X TERY,  [EE RF EEHIC X2 BHERE T RAED 27-0121%, &
WHOBMMAELERTLZIEVEELV, AZRTLAEHVTWAHAMCBWTHIEL
F-EBRERED LR OB T2 REEE L NV EIB X A5 E1E. A AT LN IEREIET
BPEMGET B72DICERTA A EELV, BEHERHERALZSG S AV RT
LAOFERLESUIHEHRED XS RBIMI R RLIEL 22006 LT,

b) JEIIEFH 150 kHz~80 MHz 2B LT, BB, 3V/m Rl THL e BEELL,
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P R OB RF JE{SHEA 2
AR RAT L DI DHESE S HERRRE

AT RATLE. HRF HiEE2EHLTOAERIBEATOMHEZERLCVES, A
27 LDFEHE X, BEHEIRDORKHNCED RICHEIR L TV 2 R R BB RF
EEHS GEER) AR 2T L OB O R/NEMEE MRS 2 2 & ©. B E 2065

DB E T,
RSO SEISHR D RN IED & 7 BlEHEE (m)
ErshEh
(w) 150 kHz ~ 80 MHz | 80 MHz ~ 800 MHz | 800 MHz ~ 2.7 GHz
d=117/P d=117VP d=2.33VP
0.01 012m 0.12m 0.23m
0.1 0.37m 0.37m 0.74m
1 117 m 117 m 233 m
10 3.70m 3.70m 737 m
100 117 m 1n7m 233m

LRIV AL TWRWRKER NS E N DEREKITHLTIE, =ML (m) TRLUAHE
BETHERRRE d IZREROFARETIE T2 ABEAZAWTRETES, 2T, PIIXERE
PRELEEFICI Yy b (W) TRLAERERORKNERBNENTH S,

TERL 1: 80 MHz S TF 800 MHz IZ BT, /7 BEREREE, & BRI P 2 # 5 5,
il 2: TNHDFEFHE, TR TORMICH L TEA T2 DO TIERV, BEY - - A2
5 ORI R GHE. BRI DG EET 5,
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite prieS naudodami

Prie$ naudodami ,Ambu® VivaSight™ 2 SLT" atidziai perskaitykite Sias saugos instrukcijas.

Si naudojimo instrukcija gali bati atnaujinta be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima

gauti dabartinés versijos kopijy. Atkreipkite démesj, kad Sioje instrukcijoje neaiskinamos ir
neaptariamos klinikinés procedirros. Cia aprasomos tik pagrindinés ,VivaSight 2 SLT sistemos
naudojimo proceduros ir atsargumo priemoneés. Pries pirma kartg naudodami ,VivaSight 2 SLT”
sistema, operatoriai turi bati tinkamai apmokyti atlikti oralinés intubacijos proceduras ir bati
susipazine su Sioje instrukcijoje pateikta prietaiso paskirtimi, jspéjimais ir atsargumo priemonémis.

JVivaSight 2 SLT” garantija neteikiama.

Siame dokumente terminas ,VivaSight 2 SLT” rei$kia ,Ambu® VivaSight™ 2 SLT “, o terminas
Ladapterio laidas” reiskia , Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable”., VivaSight 2 SLT” sistema nurodo
informacija, susijusig su ,VivaSight 2 SLT*, adapterio laidu ir ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisu.

1.1. Paskirtis

JVivaSight 2 SLT” yra sterilus, vienkartinio naudojimo endotrachéjinis vamzdelis, skirtas
oralinés intubacijos procedtroms atlikti. Jis skirtas naudoti suaugusiems pacientams kaip
laikini dirbtiniai kvépavimo takai, kai reikia atlikti mechanine ventiliacija.

JVivaSight 2 SLT” sistema yra skirta bendrajam kvépavimo taky patikrinimui bei vizualizavimui
intubacijos proceddry metu.

Numatytoji pacienty populiacija
JVivaSight 2 SLT” sistema yra skirta suaugusiems pacientams.

Numatytoji naudojimo aplinka
JVivaSight 2 SLT” sistema néra skirta naudoti operacinése, intensyvios priezidros ir skubios
pagalbos skyriuose.

Numatytasis naudotojo profilis

Gydytojai arba slaugytojai, medicinos specialisty iSmokyti atlikti mechanine plaudiy ventiliacija
ir anestezija. ,VivaSight 2 SLT” sistema reikia naudoti pagal vietines medicinines plauciy
ventiliavimo proceddras.

1.2. Naudojimo indikacijos

Intubavimas naudojant ,VivaSight 2 SLT” sistemg yra indikuojamas sudétingg kvépavimo taky
anatomija turintiems pacientams, taip pat pacientams su patologinémis plauciy baklémis
arba kitomis medicininémis buklémis, kuriy atveju reikia atlikti endotrachéjine intubacija bei
mechanine ventiliacija ir kuriems gali tekti, kartu su endobronchiniu blokatoriumi, naudoti
vieno plaucio atskyrimo nuo kito procedara, pvz., kratinés Iastos operacijos metu.

1.3. Kontraindikacijos
Skirta pacientams, sergantiems tam tikromis ligomis arba kuriems tuo metu atliekamos tam
tikros operacijos, dél kuriy gali iskilti rizika arba reikia atlikti MRT nuotrauka.

1.4. Klinikiné nauda

. Saugiy kvépavimo taky, kontroliuojamos ventiliacijos ir kvépavimo taky apsaugos uztikrinimas.

«  Vizualizavimas atliekant burnos intubacijos procediras, palengvinant vamzdelio padéties
stebéjima.

«  Plauciy atsiskyrimo palengvinimas, kai prietaisas naudojamas kartu su endobronchiniu
blokatoriumi.

+  Medicininés procedros, atliekamos naudojant plauciy atskyrima, vizualizavimo ir stebéjimo
realiu laiku palengvinimas kartu su endobronchialiniu blokatoriumi, nenaudojant bronchoskopo.

1.5. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Nesilaikydami $iy jspéjimy ir atsargumo priemoniy, galite suZaloti pacienta arba sugadinti
iranga. ,Ambu” neatsako uz jokius sistemos pazeidimus ar zala pacientui, atsiradusius
dél netinkamo jos naudojimo.
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[SPEJIMAI A

Neintubuokite, nekeiskite ,VivaSight 2 SLT” sistemos padéties ir neekstubuokite

iki galo i$ movos neisleide oro. ,VivaSight 2 SLT” sistemai pasislinkus, kol mova yra
pripusta, galima pazeisti minkstuosius audinius.

IStraukus vamzdelj i$ paciento ir jj padéjus, ,VivaSight 2 SLT” sistemos pavirsiaus
temperatara gali pasiekti daugiau nei 43 °C. Dél to, pries naudojima atlike testg, monitoriy
isjunkite arba nuo monitoriaus atjunkite ,VivaSight 2 SLT” sistema. Kad nebaty pakenkta
audiniui, monitoriy jjunkite arba vél prijunkite vamzdelj iskart prie$ naudodami.
Naudokite tik gauta intubacijos zonda. Naudodami uz vamzdelio galg i$sikisantj zonda
intubacijos metu galite pazeisti balso stygas.

Bukite atsargus, kad ,VivaSight 2 SLT” sistemos laidai ir vamzdeliai intubacijos ir
naudojimo metu nekristy pacientams j akis, nes gali kilti akiy pazeidimo pavojus.
,VivaSight 2 SLT” kameros sugeneruoty vaizdy negalima naudoti diagnostikai.
Priesingu atveju galite diagnozuoti klaidingai arba netiksliai, o taip pat dél vamzdelio
judéjimo galite pazeisti gleiving arba audinius.

Movos slegis negali virsyti 30 cmH,0, nes mova per daug pripatus, galima pazeisti
trachéjos gleivine.

#VivaSight 2 SLT” sistemos nenaudokite kartu su degiomis anestezinémis dujomis ar
priemonémis, jei jos naudojamos greta ,VivaSight 2 SLT” sistemos, nes galite suzaloti
pacientg, pazeisti ,Viva-Sight 2 SLT” arba paveikti monitoriaus vaizdo kokybe.
,VivaSight 2 SLT” sistemos nenaudokite kartu su lazerine ar elektrochirurgine jranga,
jei ji naudojama greta ,VivaSight 2 SLT” sistemos, nes galite suzaloti pacienta,
sugadinti ,VivaSight 2 SLT” arba paveikti monitoriaus vaizdo kokybe.

#VivaSight 2 SLT” sistema naudojant su prie maitinimo jtampos prijungtu endoskopu,
pacientg gali veikti per stiprios nuotékio srovés. Kad sumazintuméte per pacientg
tekancia nuotékio srove, su ,VivaSight 2 SLT naudokite tik CF arba BF besilieciancios
dalies tipo prie maitinimo jtampos prijungtus endoskopus.

Neméginkite kurios nors ,VivaSight 2 SLT” dalies valyti ir naudoti pakartotinai, nes tai
vienkartiniai prietaisai. Pakartotinai naudojant gaminj jj galima uztersti ir sukelti infekcija.
Adapterio laido nenaudokite pakartotinai kitam pacientui, nes tai vienam pacientui
naudoti skirtas prietaisas. Pakartotinai naudojamas adapterio laidas gali sukelti
uztersima ir infekcija.

Gaminio nenaudokite, jei nepavyksta paruosti ir patikrinti (4.1 skyrius), nes priesingu
atveju galite suzaloti pacienta.

Nenaudokite ,VivaSight 2 SLT” su kitomis jungtimis, iSskyrus standartines 15 mm
jungtis, skirtas prijungti prie védinimo jrangos ir grandiniy, nes tai gali sukelti
nepakankama védinima.

@ 4VivaSight 2 SLT” yra klasifikuojamas kaip nesaugus naudoti MR aplinkoje. Pacienta
rekomenduojama reintubuoti su alternatyviu MR gaminiu, jei MRT nuotraukoje yra
klinikiniy indikacijy.

Esant virSutiniy kvépavimo taky obstrukcijai dél patologijos ar svetimkunio, padidéja
intubacijos sutrikimo rizika. Apsvarstykite alternatyvy metoda ar prietaisa.

ATSARGUMO PRIEMONES

1.
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Gaminio nenaudokite, jei paZeista mova, nes gali nebati uztikrinama pakankama
ventiliacija, gali prasidéti hipoksija ir gali tekti intubuoti pakartotinai. Reikia bati
atsargiems, kad intubacijos metu nebuty pazeista mova, nes dantimis ar bet kokiomis
astrius pavirsius turin¢iomis intubavimo priemonémis mova galima nesunkiai pazeisti.
Prie$ naudodami batinai patikrinkite SLT ir iSorinio prietaiso (pvz., endobronchinio
blokatoriaus (EBB), bronchoskopo, siurbimo kateterio) suderinamuma, kad
jsitikintuméte, ar prietaisai praeina pro spindj.

Paciento neintubuokite per gerkly kauke naudodami ,VivaSight 2 SLT” sistema, nes
dél per didelés vaizdo jungties po to kaukés nepavyks nuimti.

Vienu metu naudojant ,VivaSight 2 SLT" siurbiamajj kateterj ir EBB (endobronchialinj
blokatoriy) reikia bati atsargiems, nes kuo yra daugiau liumeno jtaisy tuo jie labiau
gali blokuoti vienas kita.



5. Praplovimo vamzdelio siurbimui nenaudokite, nes galite uzkimsti praplovimo vamzdelj.

6. Intubuodami pacientus, kuriy kvépavimo takai néra Svaris, nepamirskite, kad dél

sekrecijos ant kameros lgsio vaizdy kokybé gali bati prastesné. Esant galimybei, vaizdo

kokybe atstatykite nuplove kamera.

1.6. Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su endotrachéjiniy vamzdeliy naudojimu (sarasas
negalutinis): uzkimimas, skaudanti gerklé, burnos pléstiné Zaizda, balso stygy suzalojimas,
gleivinés pazeidimas, trachéjos ir bronchy suzalojimas, gerkly spazmai, bronchy spazmai,
pneumotoraksas, disfonija, stemplés intubacija, skrandzio turinio aspiracija, su plauciais
susijusi pneumonija, hipoksemija, hipotenzija, aritmija, Sirdies sustojimas.

1.7. Bendrosios pastabos
Jeigu Sio prietaiso naudojimo metu ar dél Sio prietaiso naudojimo jvyko rimtas incidentas,
prasom pranesti apie tai gamintojui ir savo 3alies atsakingai institucijai.

2. Sistemos aprasas

WVivaSight 2 SLT” galima prijungti prie ,Ambu” monitoriy. Informacija apie ,Ambu” monitorius

rasite ,Ambu” monitoriaus naudojimo instrukcijoje.

2.1. Gaminio dalys

~Ambu® VivaSight™ 2 SLT” REF numeriai:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Visi vamzdeliai pristatomi su zondu.

Vamzdeliy dydziai Dydis (vidinis ISorinis Movos Tikrasis vidinis
skersmuo) skersmuo  skersmuo skersmuo
[mm] [mm] [mm] [mm]

Ambu® VivaSight™2SLT7.0 7,0 10,0+0,2 25+3,7 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8.0 11,0+0,2 26+39 Min. 5.2

* Zr. tikrasis vidinis skersmuo” paaikinima 2.2. skyriuje.

~Ambu® VivaSight™ 2“ adapterio laidas REF numeriai:

Laido ilgis: 2000 mm + 50 mm

2.2. Gaminio suderinamumas

~Ambu®” monitorius REF numeriai:

WVivaSight 2 SLT” ir adapterio laidg reikia
maitinti ir naudoti kartu su:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

»~Ambu” monitoriaus modelio numerj
rasite etiketéje ant galinés monitoriaus
sienelés. Perziarékite ,Ambu” monitoriaus
naudojimo instrukcijq.

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 adapterio laidas
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Prietaisai, skirti naudoti,VivaSight 2 SLT” spindyje

~Ambu® VivaSight™“ endotrachéjinio REF numeriai:
blokatoriaus vamzdelis

412900000

Kiti prietaisai

. Kiti endotrachéjiniai blokatoriai

+  Bronchoskopai

+  Kvépavimo taky keitimo kateteriai

+  Kvépavimo taky intubavimo kateteriai
+  Siurbimo kateteriai

#VivaSight 2 SLT” spindziui tinkamy prietaisy dydzio pasirinkimo vadovas:

Vamzdelio dydis Tikrasis vidinis skersmuo [mm]"
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5.2

" Tikrasis vidinis skersmuo yra skirtas padéti pasirinkti tinkamo skersmens bronchoskopa ar kita j spindj
telpantj prietaisa. Tikrasis vidinis skersmuo skiriasi nuo vidinio skersmens, nes atsizvelgiama j spindzio
apribojimus ties kamera.

Ventiliavimo jranga

Plauciy ventiliavimo jranga su 15 mm apimanciomis kiiginémis jungtimis, atitinkanc¢iomis
1SO 5356-1.

Priedai

- Standartiniai 6 % kaginiai,Luer” tipo Svirkstai

+  Movos slégio matuokliai su,Luer” jungtimi

2.3.,VivaSight 2 SLT” dalys

123 4 5 6 7 8 9

10
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Nr.

Dalis

ISplovimo angos
Vaizdo kamerair
LED $viesos 3altinis
Siurbimo anga
Trachéjiné mova
Endotrachéjinis
vamzdelis

Vaizdo jungtis

Zondas

Trachéjos
vamzdelio jungtis

Pagrindinis
balionas su
kontroliniu
voztuvu

Praplovimo anga

Funkcija

Jomis teka oras ir fiziologinis tirpalas, skirtas kameros
lesiui nuplauti

Vaizdiné priemoné, naudotojui padedanti patikrinti
endotrachéjinio vamzdelio bei endotrachéjinio
blokatoriaus jstatyma

Uzsikim3us pagrindinei angai, uztikring srautg vamzdelyje

Didelio tario zemo slégio (HVLP) mova, prisispaudzianti prie
trachéjos sienelés

Paskirsto plauciy ventiliacijai naudojama ora

Ant adapterio laido esancig vamzdelio jungtj sujungia su
4VivaSight 2 SLT” ir adapterio laidu

Suteikia vamzdeliui forma, kai naviguojama intubuojant
4VivaSight 2 SLT” sujungia su ventiliavimo sistema

Jame yra ,Luer” tipo jungdiai tinkanti anga, skirta

movai pripasti / i$leisti bei nurodyti movos pripatimo /
iSleidimo bisena

»Luer” tipo jungdiai tinkanti anga, skirta orui ir fiziologiniam
tirpalui jSvirksti, kai reikia valyti kameros lesj

2.4. Adapterio laido dalys

1

Dalis
Vamzdelio jungtis

Laidas

Monitoriaus jungtis

Funkcija

Jungiama prie ,VivaSight 2 SLT”

,VivaSight 2 SLT” sujungia su ,Ambu” monitoriais, kad buty
galima tiesiogiai matyti vaizdus

Jungiama prie ,Ambu” monitoriaus
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3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai Paaiskinimas Simboliai Paaiskinimas

Endotrachéjinio
vamzdelio vidinis
@ D skersmuo (taip pat @ ereip | Tikrasis vidinis skersmuo
nurodomas kaip
vamzdelio dydis)

Endotrachéjinio

@ oD vamzdelio iSorinis @ MovaD | Pripustos movos skersmuo
skersmuo

Pasaulinis prekés
identifikavimo numeris

S Nenaudoti, jei pakuoté
Gamintojo 3alis ..
pazeista

Naudoti vienam Sterilus barjeras.
pacientui [ STERILE [EO] Sterilizuota etileno oksidu

Elektros apsaugos
tipas BF, atsparus @ Nesterilus gaminys
defibriliavimo srovei

® UL - pripaZintos
MR nesaugus CN us sudedamosios dalies

zenklas Kanadoje ir JAV

Medicinos prietaisas GTIN

=
)

|§§l

>| &

T

Papildoma simboliy paaiskinimy sgrasa galite rasti adresu: www.ambu.com/symbol-explanation.

4. ,VivaSight 2 SLT” naudojimas

Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i$ paveiksly 2 puslapyje.

4.1. Paruosimas ir patikrinimas

1.
2.

190

JVivaSight 2 SLT” dydj rinkités pagal paciento anatomija.

Patikrinkite, ar sterilaus maiselio plomba néra pazeista 1a. Nenaudokite gaminio, jei
sterilaus maiselio plomba yra paZeista arba pakuoté buvo atidaryta prie$ naudojima.
Patikrinkite, ar yra visos gaminio dalys ir ar ant gaminio néra nesvarumy arba pazeidimy,
pvz., Siurksciy pavirdiy, astriy briauny ar issikisimy, kurie galéty suzaloti pacienta. 1b

Jei prietaisus naudojate vamzdelio viduje, patikrinkite jy suderinamuma. T3 padaryti galite
patikring, ar prietaisai praeina pro vamzdelj be jokio pasipriesinimo.

Prietaiso dydziui pasirinkti naudokite 2.2 skyriaus lenteléje nurodyta tikrajj vidinj
skersmenj. Néra jokios garantijos, kad tik pagal ,VivaSight 2 SLT” tikrajj vidinj skersmenj
pasirinkus prietaisus, jie tiks naudoti su ,VivaSight 2 SLT".

Patikrinkite movos sandaruma, ja iki galo priptsdami ir isleisdami. 2

Jei reikia, ,VivaSight 2 SLT” galima sutepti; netepkite vietos aplink vamzdelio gale esantj
kameros lesj.

,Ambu*” monitoriy JJUNKITE paspausdami maitinimo mygtuka. Zidrékite ,Ambu”
monitoriaus naudojimo instrukcijoje. (3

Adapterio laidg prijunkite prie vamzdelio ir monitoriaus. AtidZiai sulygiuokite rodykles. ‘4" (5
Patikrinkite, ar tinkamai nukreiptas vaizdas j ekrang perduodamas tiesiogiai, nukreipdami
JVivaSight 2 SLT” distalinj gala j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delng (6 . Jei reikia,
sureguliuokite vaizdo nuostatas (zr. ,Ambu” monitoriaus naudojimo instrukcijoje). Jei
objektas aiskiai nematomas, sterilia sluoste ar tamponu su alkoholiu nuvalykite distalinio
galo objektyva.



4.2, ,VivaSight 2 SLT” eksploatavimas

Intubavimas

1. Pries intubuodami, viela ir vamzdelius apvyniokite aplink savo ranka arba paimkite j delng,
kad intubuojant jungtys neatsitrenkty j paciento veida ar akis.

2. ,VivaSight 2 SLT” jveskite per burng ir veskite pro balso stygas, vamzdelio gala nukreipe

aukstyn. (7

1Simkite zonda. (8

Stebédami monitoriuje matoma tiesioginj vaizda, vamzdelj stumkite tol, kol pasieksite

galutine padétj virs keteros.

5. Mova pripuskite iki didziausio 30 cmH,0 slégio. Monitoriuje patikrinkite vamzdelio padétj (9 .
Jei po intubavimo pacientas perkeliamas, batinai ekrane vél patikrinkite vamzdelio padét;.

6. Prie trachéjos vamzdelio jungties prijunkite ventiliacijos sistema. Naudokite kapnografija,
kad stebétumeéte CO, iskvépimo pabaigoje, auskultacija ir kratinés lastos judesius,
kad patikrintuméte, ar vamzdelis yra tinkamoje padétyje.

7. ,VivaSight 2 SLT" ir kvépavimo kontura tvirtinkite pagal vietines rekomendacijas.

AW

Kameros lgsio valymas
ISsipurvinus ,VivaSight 2 SLT” kameros lesiui arba ant jo patekus sekretui, jj galima nuvalyti pro
praplovimo angg jpurskus oro arba fiziologinio tirpalo, jei ta daryti leidZia jstaigos politika.

1. Atidarykite praplovimo angos dangtelj.
Pro praplovimo anga 5 ml Svirkstu jSvirkskite 3 ml oro ir patikrinkite vaizdo ryskuma.
3. Pro praplovimo anga 5 ml 8virkstu jSvirkskite 3 ml fiziologinio tirpalo ir patikrinkite
vaizdo ryskuma.
Jei vaizdas ,Ambu” monitoriuje vis tiek neryskus, 2 ir 3 veiksmus pakartokite.
5. Uzdarykite praplovimo angos dangtelj.

Priedy ir kity prietaisy naudojimas

Naudodami prietaisus ,VivaSight 2 SLT” viduje, batinai pagal 4.1 skyriaus 4 etapa patikrinkite jy
suderinamuma su ,VivaSight 2 SLT". Pries naudodami, priedg ar kita prietaisa patikrinkite. Jeigu
pastebésite kokiy nors jo iSorés ar veikimo trikumuy, pakeiskite.

Ekstubavimas

1. Atjunkite plauciy ventiliavimo sistema.
2. Visiskai iSleiskite mova. 102

3. I$léto iStraukite vamzdelj. 10b

ligalaikis protarpinis stebéjimas / naudojimo trukmé

,VivaSight 2 SLT” galima naudoti ventiliavimui ir protarpiniam stebéjimui po operacijos.
Adapterio laida atjunkite nuo vamzdelio, taciau adapterio laidg palikite prie paciento, jei
prireikty protarpinio stebéjimo. Jei reikia, ,VivaSight 2 SLT” ir adapterio laidg galima valyti
vandeniu arba tamponu su alkoholiu.

JVivaSight 2 SLT” galima naudoti iki 14 dieny, vaizdo kamera protarpiais naudojant i viso iki
8 valandy. Jei kamerg naudojate ilgiau nei 8 valandas, naudokite ant ,VivaSight 2 SLT” esancias
gylio Zymas, kad matytuméte vamzdelio padét;.

4.3. Po panaudojimo

Apziara

Patikrinkite gaminio vientisuma ir ar netrksta arba néra pazeisty daliy. Jei kg nors reikia
koreguoti, tai darykite pagal savo ligoninés taisykles.

Atjungimas

1. Adapterio laida atjunkite nuo ,Ambu” monitoriaus. 11a

2. ,Ambu” monitoriy ijunkite paspausdami maitinimo mygtuka. 11b

3. ,VivaSight 2 SLT” ir zondas yra vienkartinio naudojimo prietaisai, o adapterio laidas yra
skirtas naudoti vienam pacientui. Prietaisy nemirkykite, neskalaukite, nesterilizuokite
ir pakartotinai nenaudokite, nes ant jy gali likti pavojingy nuosédy arba prietaisai
gali sugesti. Konstrukcija ir medZiagos néra pritaikytos jprastoms valymo ir sterilizacijos
procedaroms. 12
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Salinimas

WVivaSigth 2 SLT” yra vienkartinio naudojimo prietaisas, todél po panaudojimo jj batina
utilizuoti. ,VivaSigth 2" adapterio laidas yra skirtas naudoti vienam pacientui, todél po
panaudojimo jj reikia utilizuoti kartu su prie jo prijungtu vamzdeliu. Panaudoti ,VivaSight
2 SLT"ir ,VivaSight 2" adapterio laidas yra laikomi uZterstais ir turi bati atiduoti utilizuoti
pagal vietinius infekuotos medicininés jrangos su elektroniniais komponentais surinkimo
reikalavimus.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

JVivaSight 2 SLT” veikimas atitinka Siy standarty reikalavimus:

- EN 60601-1 medicininé elektriné jranga - 1 dalis: Bendrieji batinosios saugos ir pagrindiniy
eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- EN 60601-2-18 medicininé elektriné jranga - 2-18 dalis. Ypatingieji endoskopinés jrangos
batinosios saugos ir pagrindiniy eksploataciniy savybiy reikalavimai.

5.2.,VivaSight 2 SLT” ir adapterio laido specifikacijos

~VivaSight 2 SLT” ir adapterio laidas  Specifikacija

Maitinimo jtampa ,VivaSight 2 SLT” ir adapterio laidg maitinti galima
tik i$ suderinamy ,Ambu” monitoriy.
Skaitykite 2.2 skyriy ,Gaminio suderinamumas”.

Sterilumas ,VivaSight 2 SLT” yra sterilizuotas naudojant
etileno oksida. Adapterio laidas yra tiekiamas
nesterilizuotas.

Aplinkos salygos Naudojimas Laikymas
Aplinkos temperatara 10-35°C 10-25°C
(50 - 95 °F) (50-77 °F)
Aplinkos santykiné dréegmé 30-75% -
Aplinkos atmosferinis slégis 70 - 106 kPa -
Sandéliavimo rekomendacijos - Laikykite sausoje, vésioje

ir tamsioje vietoje
5.3. Movos veikimas
Endotrachéjinio vamzdelio movos veikimas (ISO 5361 metodas)
Toliau pateikiama informacija apie savybes buvo surinkta atlikus stalo bandyma, kuriuo siekta
palyginti trachéjinio vamzdelio movy uzsandarinimo savybes tik laboratorinéje aplinkoje.

Stalo bandymas néra sukonfigaruotas ar skirtas nuspéti veikima klinikinéje aplinkoje.

7,0 mm dydzio trachéjiniam vamzdeliui

Minimalus trachéjos skersmuo: 19 mm Maksimalus trachéjos skersmuo: 24 mm
Movos slégis Nuotékio greitis (ml/h) Movos slégis Nuotékio greitis (ml/h)
hPa (cmH,0) 50-a 90-a hPa (cmH,0) 50-a 90-a
procentilé procentilé procentilé  procentilé
27 633,6 ml/h 1225,2 ml/h 27 25,2 ml/h 3754,8 ml/h

192



Endotrachéjinio vamzdelio movos veikimas (ISO 5361 metodas)
Toliau pateikiama informacija apie savybes buvo surinkta atlikus stalo bandyma, kuriuo siekta
palyginti trachéjinio vamzdelio movy uzsandarinimo savybes tik laboratorinéje aplinkoje.

Stalo bandymas néra sukonfigaruotas ar skirtas nuspéti veikima klinikinéje aplinkoje.

7,5 mm dydzio endotrachéjiniam vamzdeliui

Minimalus trachéjos skersmuo: 19 mm Maksimalus trachéjos skersmuo: 24 mm
Movos slégis Nuotékio greitis (ml/h) Movos slégis Nuotékio greitis (ml/h)
hPa(cmH,0)  50-a 90-a hPa(cmH,0)  50-a 90-a
procentilé procentilé procentilé  procentilé
27 498,0 ml/h 1696,8 mi/h 27 294,0 ml/h  8659,2 ml/h

8,0 mm dydzio endotrachéjiniam vamzdeliui

Minimalus trachéjos skersmuo: 20 mm Maksimalus trachéjos skersmuo: 25 mm
Movos slégis Nuotékio greitis (ml/h) Movos slégis Nuotékio greitis (ml/h)
hPa (cmH,0) 50-a 90-a hPa (cmH,0) 50-a 90-a
procentilé procentilé procentilé  procentilé
27 0,0 ml/h 594,0 ml/h 27 823,2 ml/h 1423,2 ml/h

1 priedas. Elektromagnetinis suderinamumas

Kaip ir kita elektring medicinos jranga, $ig sistema reikia jrengti ypac atidziai, kad ji netrikdyty
kity elektriniy medicinos prietaisy darbo. Siekiant uztikrinti elektromagnetinj suderinamuma
(EMCQ), sistema batina jrengti ir dirbti su ja pagal Siame vadove pateiktus EMC nurodymus.
Sistema sukonstruota ir iSbandyta taip, kad atitikty IEC 60601-1-2 elektromagnetinio
suderinamumo su kitais prietaisais reikalavimus.

Patarimai ir gamintojo pareiskimas - elektromagnetiné spinduliuoté

Sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Sistemos pirkéjas ar naudotojas turi uztikrinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés Atitiktis Patarimai dél elektromagnetinés aplinkos
bandymas

Spinduliuoté radijo 1 grupé Sistema radijo bangy energija naudoja tik
dazniais CISPR 11 savo vidinéms funkcijoms. Dél to RD spin-

duliuoteé yra labai maza ir neturéty trikdyti
salia esancios elektroninés jrangos darbo.

Spinduliuoté radijo A klasé Pagal Sios jrangos spinduliuotés ypatybes
dazniais CISPR 11 ja galima naudoti pramoninése zonose ir
ligoninése (CISPR 11 A klasé). Naudojant
Harmoniné Netaikoma gyvenamojoje aplinkoje (kuriai paprastai
spinduliuoté pakanka CISPR 11 B klasés reikalavimy), 3i
IEC/EN 61000-3-2 jranga gali bati tinkamai neapsaugota nuo

radijo dazniais veikianciy rysio paslaugy.
Naudotojui gali tekti jranga perkelti ar
pakreipti j kitg puse.

|tampos svyravimai/ Atitinka
blykciojimo

spinduliuoté

IEC/EN 61000-3-3
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Patarimai ir gamintojo pareiskimas - elektromagnetinis atsparumas

Sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Sistemos pirkéjas ar naudotojas turi uztikrinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.

Atsparumo
bandymas

Elektrostatiné
iSkrova (ESD)
IEC 61000-4-2

Staigus
elektros
itampos
Suolis /
pliapsnis

IEC 61000-4-4

Virsjtampis
IEC 61000-4-5

|tampos
kritimai,
trumpalaikiai
pertrakiai

ir tampos
svyravimai
maitinimo
itampos jvado
linijose

IEC 61000-4-11

|tampos
daznio

(50 /60 Hz)
magnetinis
laukas

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
bandymo lygis

+/- 8 kV
kontaktiné
+/-2;4;8;
15 kV oru

+/-2kV
maitinimo
jtampos linijjoms
+/-1kV
jéjimo / iséjimo
linijoms

maitinimo
Saltiniui

+ 1 kV linija
prie linijos

+ 2 kV linija
prie jzeminimo

i&jimui / iséjimui
+ 1 kV linija

prie linijos

+ 2 kV linija

prie jzeminimo

|tampos kry¢iai:
0%U,0,5ir

1 ciklas

70 % U, 25 ciklai

[tampos

pertrakiai:
0% U, 250 cikly

30 A/m

Atitikties lygis

+/- 8 kV
kontaktiné
+/-2;4;8;
15 kV oru

+/-2kV
maitinimo
jtampos linijoms

Netaikoma

maitinimo
jtampos linijoms
+ 1 kV linija

prie linijos

+ 2 kV linija

prie jzeminimo

jejimui / igéjimui

Netaikoma

|tampos kryciai:
0%U,0,5ir

1 ciklas

70 % U, 25 ciklai

|tampos

pertrakiai:
0% U, 250 cikly

30A/m

Patarimai dél
elektromagnetinés aplinkos

Jeigu grindys padengtos
sintetine medziaga,
santykiné drégmeé turi
bati maziausiai 30 %.

Maitinimo jtampos kokybé
turi bati kaip tipisko komerci-
nio ar ligoninés pastato.

Maitinimo jtampos kokybé
turi bati kaip tipisko komerci-
nio ar ligoninés pastato.

Maitinimo jtampos kokybé
turi bati kaip tipisko komerci-
nio ar ligoninés pastato.
Jeigu batina, kad sistema
nuolat veikty netgi tuomet,
kai nutraksta maitinimo
itampa, jtampa j sistema gali
bati tiekiama i$ jmontuoto
ikraunamo akumuliatoriaus.

[tampos daznio magnetiniai
laukai turi bati tokio lygio,
kaip tipisko komercinio ar
ligoninés pastato.

PASTABA: U_ yra kintamosios srovés tinklo jtampa prie$ pritaikant bandymo lygj.
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Patarimai ir gamintojo pareiskimas - elektromagnetinis atsparumas

Sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Sistemos pirkéjas ar naudotojas turi uztikrinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.

Atsparumo
bandymas

Laidininko
radijo daznis
IEC 61000-4-6

Radijo bangy
spinduliuoté
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
bandymo lygis

Maitinimo
linijoms:
3VRMS
0,15 MHz -
80 MHz

6V RMS

ISM juostose
80 % AM /

1 kHz

3V/m nuo
80 MHz
iki 2,7 GHz
80 % AM /
1 kHz

Atstumas iki
RD belaidés
rysio jrangos
385 MHz -
5785 MHz,
iki 28 V/m

Atitikties lygis

Maitinimo
linijoms:

3V RMS
0,15 MHz -
80 MHz

6V RMS

ISM juostose
80 % AM /

1 kHz

3V/m nuo
80 MHz iki
2700 MHz
80 % AM /
1 kHz

Atstumas iki
RD belaidés
rysio jrangos
385 MHz -
5785 MHz,
iki 28 V/m

Patarimai dél
elektromagnetinés aplinkos

Nesiojamos ir mobilios radijo
dazniais veikiancios rysio
irangos prie jokios sistemos
dalies, jskaitant kabelius,
negalima naudoti ar¢iau nei
rekomenduojamu atskyrimo
atstumu, kuris apskaiciuotas
pagal siystuvo daznj.

Rekomenduojamas atskyrimo
atstumas

d=117VP
d = 1,177VP nuo 80 MHz iki
800 MHz

d = 2,33VP nuo 800 MHz iki
2,7 GHz

kur P yra siystuvo gamintojo
nurodyta maksimali vardiné
siystuvo galia vatais (W) od
yra rekomenduojamas atskyri-
mo atstumas metrais (m).

Fiksuoty radijo

bangy siystuvy lauky
stiprumai, nustatyti
elektromagnetiniame darbo
vietos tyrime:

a) turi bati mazesni uz
atitikties lygj kiekviename
dazniy diapazone;

b) trikdziai gali atsirasti
irenginiuose, pazymétuose
Siuo simboliu:

(((l)))

1 PASTABA: 80 MHz dazniui taikomas aukstesniy dazniy diapazonas.
2 PASTABA: Sie patarimai gali netikti visomis aplinkybémis. Elektromagnetine
spinduliuote veikia sugérimas ir atspindziai nuo jvairiy konstrukcijy, daikty ir Zzmoniy.
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a) Stacionariy siystuvy, tokiy kaip radijo telefony (mobiliojo rysio / belaidziy) baziniy
stociy ir mobiliyjy ar meégéjisky radijo stociy, AM ir FM radijo banguy, TV transliacijy lauky
stiprumy teoriskai nejmanoma tiksliai apskaiciuoti. Norint jvertinti stacionariy radijo bangy
siystuvy elektromagnetine spinduliuote, reikéty atlikti elektromagnetinj darbo vietos
tyrima. Jeigu sistemos darbo vietoje iSmatuotas lauko stiprumas virsija anksc¢iau nurodytg
leisting radijo daznio bangy lauko stipruma, reikia patikrinti sistemos veikima. Jeigu
aptinkama nukrypimy nuo normalaus veikimo, batina imtis papildomy priemoniy, pvz.,
sistema perkelti j kitg vietg ar pakreipti j kita puse.

b) Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauky stiprumai turi bati mazesni nei 3 V/m.

Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamos ir mobilios
RD rysio jrangos bei sistemy.

Sistema skirta naudoti tokioje elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje radijo bangy
spinduliuotés trikdziai yra valdomi. Sistemos naudotojas gali iSvengti elektromagnetiniy
trikdziy, i$laikydamas minimaly atstuma iki nesiojamos ir mobilios radijo dazniais
veikiancios rysio jrangos (tarp siystuvy ir sistemos, kaip rekomenduojama toliau,
atsizvelgiant j maksimali rysio jrangos galig).

Didziausia vardiné = Atskyrimo atstumas (m) pagal siystuvo daznj
siystuvo iséjimo

galia (W) 150 kHz iki 80 MHz | 80 MHz iki 800 MHz | 800 MHz iki 2,7 GHz
d=117P d=117VP d=2,33/P

0,01 012m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,37m 0,37 m 0,74 m

1 1,77 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70m 3,70m 737 m

100 11,7m n7m 233m

Lenteléje nenurodytos maksimalios vardinés galios siystuvy rekomenduojama atskyrimo
atstuma (d) metrais (m) galima apskaiciuoti pagal siystuvo daznio lygtj, kur P yra siystuvo
gamintojo nurodyta maksimali vardiné siystuvo galia vatais (W).

1 PASTABA: Dazniy diapazone nuo 80 MHz iki 800 MHz taikomas aukstesnio dazniy
diapazono atskyrimo atstumas.

2 PASTABA: Sie patarimai gali netikti visomis aplinkybémis. Elektromagnetine
spinduliuote veikia sugérimas ir atspindziai nuo jvairiy konstrukcijy, daikty ir Zzmoniy.
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1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® VivaSight™ 2 SLT lietosanas rapigi izlasiet sis drosibas instrukcijas. Lietosanas
pamaciba var tikt atjauninata bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas eksemplari ir pieejami
péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka Saja pamaciba netiek skaidrotas vai iztirzatas kliniskas
proceduras. Tas apraksta tikai pamata izmanto3anu un piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz
VivaSight 2 SLT sistémas izmantosanu. Pirms sakt izmantot VivaSight 2 SLT, ir svarigi, lai sisté-
mas lietotaji batu pilniba apguvusi peroralas intubacijas procediras un parzinatu saja lietosa-
nas pamaciba aprakstito paredzéto izmantojumu, bridindjumus un piesardzibas pasakumus.

VivaSight 2 SLT netiek sniegta garantija.

Saja dokumenta termins ,VivaSight 2 SLT” attiecas uz Ambu® VivaSight™ 2 SLT un termins
,adaptera kabelis” attiecas uz Ambu® VivaSight™ 2 adaptera kabeli. VivaSight 2 SLT sistéma
attiecas uz informaciju par VivaSight 2 SLT, adaptera kabeli un Ambu monitoru.

1.1. Paredzéta lietosana

VivaSight 2 SLT ir sterila, vienreizlietojama endotrahealas intubacijas caurule, ko izmanto
peroralas intubacijas procedaram. Cauruli ir paredzéts izmantot ka pagaidu maksligo elpcelu
pieaugusajiem pacientiem, kuriem nepieciesama mehaniska plausu ventilacija.

VivaSight 2 SLT sistéma ir paredzéta visparéjai elpcelu stavokla parbaudei un vizualizacijai
intubacijas procedaru laika.

Paredzéta pacientu grupa
VivaSight 2 SLT ir paredzéta pieaugusiem pacientiem.

Paredzéta lietosanas vide
VivaSight 2 SLT sistéma ir paredzéta izmantosanai operaciju telpas, intensivas terapijas nodalas
un neatliekamas palidzibas telpas.

Paredzéta lietotaja profils

Mehaniskas plausu ventilacijas un anestézijas pielietosanas joma apmaciti arsti vai medmasas,
kuri uznemas atbildibu par mediciniskas palidzibas sniegsanu. Plausu ventilacijas veik$anai ar
VivaSight 2 SLT sistému jaievéro vietéjas mediciniskas proceduiras.

1.2. Lietosanas indikacijas

Intubécija ar VivaSight 2 SLT tiek indicéta pacientiem ar apgratinatu elpcelu anatomiju,
patologisku plausu stavokli vai citam slimibam, kuram nepiecieSama endotraheala intubacija
un mehaniska plaudu ventilacija, ka arf izmantosanai kopa ar endobronhiélo blokatoru vienas
plausas izolésanai no otras, pieméram, torakalas kirurgijas noluka.

1.3. Kontrindikacijas
Pacienti, kam ir slimibas vai tiek veiktas specifiskas operacijas, kuru dé| tiem pastav veselibas
risks vai ir javeic MRI skenésana.

1.4. Kliniskie ieguvumi

«  Nodrosina elpcelu caurlaidibu, kontrolétu ventilaciju un elpcelu aizsardzibu.

- Vizualizacija peroralas intubacijas procedru laika atvieglo caurules izvietojuma novérosanu.

«  Lietojot kopa ar endobronhialo blokatoru, nodrosina vieglaku plausu nodalisanu.

«  Vieglaka mediciniskas procediras vizualizacija un reallaika novérosana plausu nodalisanas
laika kopa ar endobronhialo blokatoru, bez nepiecieSamibas izmantot bronhoskopu.

1.5. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

So bridinajumu un piesardzibas pasakumu neievéro3ana var kaitét pacientam vai izraisit
iekartai bojajumu. Ambu nav atbildigs par tiem sistémas bojajumiem vai kaitéjumu
pacientam, kas radies nepareizas lietosanas dé|.
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BRIDINAJUMI &

il

Neveiciet VivaSight 2 SLT intubaciju, repozicionésanu vai ekstubaciju, kamér nav
pilniba izpista mansete. VivaSight 2 SLT parvietosana ar piepustu manseti var traumét
mikstos audus.

VivaSight 2 SLT virsmas temperatira var parsniegt 43 °C, kad caurule tiek novietota
arpus pacienta. Tadé| péc pirmslietosanas parbaudes izslédziet monitoru vai
atvienojiet VivaSight 2 SLT no ta. Lai novérstu audu traumésanas risku, ieslédziet
atpakal monitoru vai pievienojiet tam cauruli tiesi pirms lietoanas.

Neizmantojiet citu intubacijas stiletu, kas nav ieklauts komplektacija. Stileta izmantosana,
kas izvirzas ara no caurules gala, intubacijas laika var izraisit balss saites bojajumus.
VivaSight 2 SLT kabeli un caurules intubacijas un lietosanas laika nedrikst uzkrist
pacientam uz acim, jo tas var izraisit acu bojajumus.

VivaSight 2 SLT kameras attélus nedrikst izmantot diagnostikas nolikos. Si noradijuma
neievérosana var radit nepareizu diagnozi vai to neuzradit, radit parmérigu caurules
kustibu dé| izraisitus glotadas vai audu bojajumus.

Mansetes spiediens nedrikst parsniegt 30 cmH,0, jo parak stipri piepdsta man3ete var
bojat trahejas glotadu.

Nelietojiet VivaSight 2 SLT, ja VivaSight 2 SLT tuvuma atrodas uzliesmojosi gazveida
anestézijas lidzekli vai vielas, jo tas var radit pacientam traumas, sabojat VivaSight 2
SLT vai izraisit traucé&jumus attélu uznemsanas laka monitora.

Nelietojiet VivaSight 2 SLT kopa ar lazera aprikojumu un elektrokirurgisko aprikojumu
tiesa VivaSight 2 SLT tuvuma, jo tas var radit pacientam traumas, sabojat VivaSight 2
SLT vai izraisit traucéjumus attélu uznemsanas laka monitora.

Lietojot VivaSight 2 SLT kopa ar barosanas avotam pieslégtu endoskopu, uz pacientu
var pienakt parak stipra noplades strava. Lai samazinatu kopéjo noplades stravu

uz pacientu, kopa ar VivaSight 2 SLT drikst izmantot tikai tos barosanas avotam
pieslégtos endoskopus, kas ir klasificéti ka ,CF tipa” vai ,BF tipa” dalas.

VivaSight 2 SLT ierice ir paredzéta vienreizéjai lietosanai, tadé| neméginiet tirit un
lietot atkartoti jebkuru tas dalu. Izstradajuma atkartota izmantosana var izraisit
saindésanos, kas noved pie infekcijam.

Adaptera kabelis ir paredzéts vienam pacientam, tadé| nelietojiet atkartoti citam
pacientam. Adaptera kabela atkartota izmanto$ana var izraisit saindésanos, kas noved
pie infekcijam.

Neizmantojiet izstradajumu, ja ta sagatavosana un parbaude (4.1. sadala) ir beigusies
neveiksmigi, pretéja gadijuma pacients var gat traumas.

Neizmantojiet VivaSight 2 SLT kopa ar savienotajiem, kas nav standarta 15 mm
savienotaji, lai savienotu ar elpinasanas aparatu un kontdru, jo tas var radit
nepietiekamu gaisa plasmu.

@ VivaSight 2 SLT nav dross MR vidé. Ja MRI skenésana ir kliniski indicéta, ieteicams
pacientu reintubét ar alternativu saderigu MR produktu.

Gadijumos, kad pastav patologijas vai sveskermena izraisits augséjo elpcelu nospros-
tojums, palielinas intubacijas neveiksmes risks. Apsveriet alternativu metodi vai ierici.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1.
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Nelietojiet izstradajumu ar bojatu manseti, jo tas var radit nepietiekamu gaisa plismu,
hipoksiju un reintubaciju. Rikojieties uzmanigi, lai intubacijas laika netiktu sabojata
mansete, jo zobi vai jebkurs intubacijas paliglidzeklis ar asam virsmam var to sabojat.
Pirms lieto$anas vienmér parbaudiet SLT un aréjas ierices (piem., endobronhiala
blokétaja (EBB), bronhoskopa, atsiksanas katetra) saderibu, lai nerastos situacija,

kad ierici nevar izvadit caur [lamenu.

Neveiciet pacientam intubaciju ar VivaSight 2 SLT caur laringalo masku, jo sada
gadijuma masku nebus iespéjams nonemt, jo video savienotajs ir parak liels, lai to
izvilktu caur masku.

Jaievéro piesardziba, vienlaikus izmantojot VivaSight 2 SLT atsuksanas katetru un EBB,
jo limena esosas vairakas ierices var cita citu nosprostot.

Nelietojiet skalosanas cauruli atsiksanas noltka, jo ta var aizsprostoties skalosanas caurule.



6. Intubgjot pacientus ar neiztiritiem elpceliem, nemiet véra, ka intubacijas laika var tikt
traucéta vizualizacija uz kameras objektiva radusas sekrécijas dél. Vizualizaciju var
atgut, izskalojot kameru, ja to izdarit ir iespéjams.

1.6. lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas

lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas saistiba ar endotrahealas intubacijas caurulu
lietosanu (saraksts nav pilnigs): aizsmakums, kakla iekaisums, mutes dobuma audu plisums,
balss saisu trauma, glotadas trauma, traheobronhiala trauma, balsenes spazmas, bronhu
spazmas, pneimotorakss, disfonija, baribas vada intubacija, kunga satura aspiracija, ar
ventilaciju asociéta pneimonija, hipoksémija, hipotensija, aritmija, sirdsdarbibas apstasanas.

1.7. Visparéjas piezimes
Ja $is ierices lietoSanas laika vai tas rezultata rodas kads nopietns negadijums, lidzam par to
zinot razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2, Sistemas apraksts
VivaSight 2 SLT var pievienot Ambu monitoriem. Sikaku informaciju par Ambu monitoriem
ladzam skatit Ambu monitora lietosanas pamaciba.

2.1. Izstradajuma dalas

Ambu® VivaSight™ 2 SLT Atsauces numuri:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Visas caurules tiek piegadatas kopa ar stiletu.

Caurulu izméri Izmérs Argjais Mansetes Efektivais
(iekséjais  diametrs diametrs iekséjais
diametrs) [mm] [mm] diametrs [mm]"
[mm]

Ambu® VivaSight™2SLT7.0 7,0 10,0+ 0,2 25+3,7 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8,0 11,0+0,2 26+3,9 Min. 5,2

Ambu® VivaSight™ 2 adaptera kabelis Atsauces numuri:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 adaptera kabelis
Kabela garums: 2000 mm + 50 mm

2.2. Izstradajuma saderiba

Ambu® monitori Atsauces numuri:

VivaSight 2 SLT un adaptera kabelis ir
jadarbina un jaizmanto kopa ar:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Lai noskaidrotu Ambu monitora modela Nr.,
apskatiet monitora aizmuguréja dala esoso
markéjumu. Ladzu, skatiet Ambu monitora
lietosanas pamacibu.
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VivaSight 2 SLT lumena izmantojamas ierices

Ambu® VivaSight™ endobronhiala Atsauces numuri:
blokésanas caurule

412900000

Citas ierices

«  Citi endobronhialie blokétaji
+  Bronhoskopi

+  Elpcelu apmainas katetri

+  Elpcelu intubacijas katetri

+  Atsiksanas katetri

Ilzméru norades atbilsto3a izméra iericu izvélei, ko izmanto VivaSight 2 SLT [imena:

Caurules izmérs Efektivais iek$éjais diametrs [mm]*
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5,2

" Efektivais iek$é&jais diametrs ir paredzéts ka norade piemérota bronhoskopa vai citas caur limenu
vadamas ierices diametra izvélei. Efektivais iek3éjais diametrs atskiras no ID, nemot véra limena
ierobezojumu kameras pozicija.

Elpinasanas aparats

Plausu ventilacijas sistémas ar 15 mm iek3éjas vitnes koniskajiem savienotajiem atbilstosi
1SO 5356-1.

Papildriki

«  Standarta 6 % koniskas Luer tipa Slirces

. Mansetes spiediena mérinstruments ar Luer tipa savienotaju

2.3. VivaSight 2 SLT dalas

123 4 5 6 7 8 9

10
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Nr.

Dala

Izskalo kanalu
atveres

Videokamera un
LED gaismas avots

Mérfija atvere

Trahedla mansete

Endotrahealas
intubacijas caurule

Video savienotajs

Stilets

Traheélas intubacijas
caurules savienotajs

Izmégindjuma
balons ar

pretvarstu

Skalo3anas
pieslégvieta

Funkcija

Izvada gaisu un fiziologisko skidumu, lai notiritu
kameras objektivu

Sniedz vizualo atgriezenisko saiti, kas palidz lietotajam
parbaudit endotrahealas caurules un endobronhiala
blokétaja izvietojumu

Nodrosina plasmu caur cauruli, ja ir blokéta galvena atvere

Augsta apjoma zemspiediena (HVLP) mansete, kas
nodrosina necaurlaidigumu attieciba pret trahejas sieninu

Izvada gaisu plausu ventilésanas nolikam

Pievieno adaptera kabela caurules savienotajam VivaSight

2 SLT sistémas un adaptera kabela savienosanai

Izveido caurulei formu parvieto$anas noltka intubacijas laika
Savieno VivaSight 2 SLT ar ventilacijas sistému

Nodrosina ar Luer saderigu pieslégvietu mansetes
piepusanai/izpusanai un norada piepustas/izpustas
mansetes statusu

Nodrosina ar Luer saderigu pieslégvietu gaisa un fiziologiska
skiduma injicésanai, lai notiritu kameras objektivu

2.4. Adaptera kabela dalas

Nr.

n

Dala

Caurules
savienotajs

Kabelis

Monitora
savienotajs

Funkcija

Izmanto savieno3$anai ar VivaSight 2 SLT

Savieno VivaSight 2 SLT ar Ambu monitoriem reallaika
videoattéla radisanai

Izmanto savieno$anai ar Ambu monitoru
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3. Izmantoto apziméjumu skaidrojums

Simboli Indikacija Simboli Indikacija

>

Endotrahealas
intubacijas caurules

Efektivais iek3éjai
@ D ieksgjais diametrs @ EFE ID di:mle:ltilss 1eleejals
(saukts ari par
caurules izméru)

Endotrahealas

. PiepUstas mansetes
A intubacijas caurules 3 . P
AD Mansete D diametrs
aréjais diametrs

Globalais tirdzniecibas
GTIN preces numurs

o s Nelietojiet, ja
Razotajvalsts . ; . .
iepakojums ir bojats

Lietosanai tikai vienam Sterila barjera. Sterilizéts
pacientam [ STERIE [EO] ar etiléna oksidu

Mediciniska ierice

=
)

|§§l

)

Pret defibrilaciju drosa

BF tipa dala, ko'i t i
3F tipa dala, ko izmanto Nesterils produkts
tiesa kontakta ar

pacientu
Nedross lietosanai “ UL atzits komponentes
MR vidée C us markéjums Kanada un ASV

Papildino3ais apziméjumu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. VivaSight 2 SLT lietosana

Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

4.1. Sagatavosana un parbaude

1.
2.
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Izvélieties VivaSight 2 SLT izméru, kas atbilst pacienta anatomijai.

Parbaudiet, vai sterila maisina blivéjums ir neskarts 1a. Izstradajumu nedrikst izmantot,
ja maisin$ ir sabojats vai netidam atvérts pirms lietosanas.

Parbaudiet, vai ir piegadatas visas dalas, vai uz izstradajuma nav netirumu un vai tas nav
bojats, pieméram, nelidzenas virsmas, asas malas vai izcilni, kas var nodarit kaitéjumu
pacientam. 1b

Ja izmantosit ierices caurulé, vispirms parbaudiet to saderibu, apskatot, vai ierices var
izvadit caur cauruli bez pretestibas.

lerices izméra atlasei izmantojiet efektivo iek3&jo diametru, kas noradits 2.2. sadalas
tabula. Nav garantiju, ka ierices, kas izvélétas tikai péc VivaSight 2 SLT efektiva iekséja
diametra, bus saderigas, lietojot kombinacija ar VivaSight 2 SLT.

Parbaudiet mansetes veselumu, to pilniba piepasot un péc tam izpasot. (2
NepiecieSamibas gadijuma VivaSight 2 SLT var ieellot; neieellojiet zonu ap kameras
objektivu caurules gala.

IESLEDZIET Ambu monitoru, nospiezot baro$anas pogu. Izlasiet Ambu monitora lietosanas
pamacibu. (3

Savienojiet adaptera kabeli ar cauruli un monitoru. Pievérsiet uzmanibu bultinam. ‘4 (5



9. Parbaudiet, vai Ambu monitora ir redzams pareizi orientéts reallaika videoattéls, vérsot
VivaSight 2 SLT distalo galu pret objektu, pieméram, pret savu delnu ©6 . Nepieciesamibas
gadijuma pielagojiet attéla izvéles (papildu informaciju skatiet Ambu monitora lieto$anas
pamaciba). Ja objektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet distala gala eso3o objektivu ar
sterilu auduma draninu vai ar spirta salveti.

4.2.VivaSight 2 SLT ekspluatésana

Intubacija

1. Pirms intubacijas veik$anas piestipriniet vadu un caurules ap roku vai pie plaukstas,
lai intubacijas laika savienotaji neuzkristu pacientam uz sejas vai acim.

2. levadiet VivaSight 2 SLT perorali un virziet dzilak gar balss saitém ar caurules galu
pagrieztu uz augsu. (7

3. lzvelciet stiletu. (8
Vérojot monitora reallaika attélu, virziet cauruli dzilak, lidz gals sasniedz poziciju virs
trahejas kila.

5. Piepatiet manseti lidz maksimalajam spiedienam - 30 cmH,0. Apskatiet monitora
caurules poziciju (9. Ja pacients péc intubacijas tiek parvietots, vélreiz parbaudiet
monitora caurules poziciju.

6. Pievienojiet pie trahealas intubacijas caurules savienotaja ventilacijas sistéemu.

Lai parliecinatos, vai caurule ir pareizi izvietota, izmantojiet kapnografiju, lai uzraudzitu
izelpas beigu CO,, auskultaciju un kraskurvja sienas kustibu.

7. Nostipriniet VivaSight 2 SLT un elpinasanas kontaru atbilstosi vietéjam vadlinijam.

Kameras objektiva tiriSana

Ja VivaSight 2 SLT kameras objektivs klast netirs vai uz ta ir sakrajusies izdalijumi, to var

notirit, injicéjot caur skalosanas pieslégvietu gaisu un fiziologisko skidumu, ja to atlauj

institucionala politika.

1. Atveriet skalo3anas pieslégvietas vacinu.
2. Ar5ml$lirci ievadiet caur skalo$anas pieslégvietu 3 ml gaisa un péc tam parbaudiet,
vai attélu var skaidri saskatit.
3. Ar 5 mlslirci ievadiet caur skalosanas pieslégvietu 3 ml fiziologiska skiduma un péc tam
parbaudiet, vai attélu var skaidri saskatit.
Jareadllaika attéls Ambu monitora joprojam nav skaidri saskatams, atkartojiet 2. un 3. darbibu.
5. Aizveriet skalosanas pieslégvietas vacinu.

Papildriku un citu ieri¢u izmantosana

Pirms izmantojat sistéma VivaSight 2 SLT kadu ierici, vienmér veiciet VivaSight 2 SLT un
otras ierices saderibas parbaudi saskana ar 4.1. sadala aprakstito 4. darbibu. Pirms lietosanas
parbaudiet papildriku vai attiecigi citu ierici. Ja konstatéjat kadas nepilnibas ta darbiba vai
ariené, nomainiet to.

Ekstubacija

1. Atvienojiet plausu ventilacijas sistému.
2. lIzlaidiet no man3etes visu gaisu. 10a

3. Lénam izvelciet cauruli. 10b

Periodiska ilgstosa novérosanal/lietosanas ilgums

VivaSight 2 SLT var izmantot ventilésanai un periodiskai novérosanai péc operacijas.
Atvienojiet adaptera kabeli no caurules, atstajot adaptera kabeli pie pacienta gadijumam,
ja bas nepieciesama periodiska novéro$ana. Nepieciesamibas gadijuma VivaSight 2 SLT un
adaptera kabeli var notirit ar Gdeni vai spirta salveti.

VivaSight 2 SLT var izmantot lidz 14 dienam, periodiski izmantojot kopa videokameru ne vairak

ka lidz 8 stundam. Ja videokamera tiek lietota ilgak par 8 stundam, izmantojiet uz VivaSight 2
SLT noraditas dziluma atzimes, lai novérotu caurules stavokli.

203



4.3. Péc lietosanas

Vizuala parbaude

Parbaudiet izstradajuma veselumu un novértéjiet, vai kadas dalas netrikst un tas nav saltizusas.
Ja nepieciesams veikt korektivas darbibas, rikojieties saskana ar vieté&jam slimnicas procedaram.

Atvienot

1. Atvienojiet adaptera kabeli no Ambu monitora. 11a

2. lzslédziet Ambu monitoru, nospiezot barosanas pogu. 11b

3. VivaSight 2 SLT un stilets ir vienreiz lietojamas ierices, savukart adaptera kabelis ir
paredzéts lietosanai tikai vienam pacientam. lerices nedrikst iegremdét, skalot,
sterilizét vai lietot atkartoti, jo tas var atstat kaitigas atliekas vai izraisit ieri¢u
darbibas traucéjumus. [zmantotais dizains un materiali nav saderigi ar tradicionalam
tirisanas un sterilizésanas proceddram. 12

Iznicinasana

VivaSight 2 SLT ir vienreizéjas lietosanas ierice, un péc lietosanas ta ir jaiznicina. VivaSight

2 adaptera kabelis ir paredzéts lietosanai tikai vienam pacientam, un péc lietosanas tas ir
jaiznicina kopa ar tam paredzéto cauruli. VivaSight 2 SLT un VivaSight 2 SLT adaptera kabelis
péc lietosanas tiek uzskatiti par inficétiem, un no tiem ir jaatbrivojas saskana ar vietéjam
vadlinijam par inficétu medicinisko ieri¢u ar elektroniskam sastavdalam savaksanu.

5. Izstradajuma tehniska specifikacija

5.1. 1zmantotie standarti

VivaSight 2 SLT funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- EN 60601-1 Mediciniskas elektroiekartas - 1. dala: Pamatdrosibas un pamata veiktspéjas
visparéjas prasibas.

- EN 60601-2-18 Mediciniskas elektroiekartas — 2.-18. dala: Ipa3as prasibas endoskopijas iekartu
pamata droSumam un batiskajai veiktspéjai.

5.2.VivaSight 2 SLT un adaptera kabela specifikacijas

VivaSight 2 SLT un adaptera

Kabelis Specifikacija

Strava VivaSight 2 SLT un adaptera kabeli var izmantot
kopa tikai ar saderigiem Ambu monitoriem. Skatit
2.2. sadala informaciju par izstradajuma saderibu.

Sterilitate VivaSight 2 SLT ir sterilizéts ar etiléna oksidu;
adaptera kabelis tiek piegadats nesterils.

Vides apstakli Darbiba Uzglabasana

Apkartéjas vides temperatdra 10 - 35°C (50 - 95 °F) 10 -25°C (50 - 77 °F)

Apkartéjas vides relativais mitrums 30-75% -

Apkartéjas vides atmosféras 70 - 106 kPa -

spiediens

Uzglabasanas ieteikumi - Glabat sausa, vésa un

tumsa vieta
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5.3. Mansetes veiktspéja

Endotrahealas intubacijas caurules mansetes veiktspéja (péc ISO 5361 metodes)

Zemak noradita informacija tika apkopota, izmantojot stenda testu, kura mérkis bija
salidzinat trahealas intubacijas caurules mansetes blivéjuma parametrus tikai laboratorijas
apstaklos. Stenda tests nav konfiguréts vai paredzéts veiktspéjas noteiksanai kliniskaja videé.

7,0 mm trahealas intubacijas caurules izméram

Minimalais trahejas diametrs: 19 mm

Mansetes Noplades intensitate (ml/h)

spiediens

hPa (cmH,0) 50. 90.
procentile procentile

27 633,6 ml/h 1225,2 ml/h

Maksimalais trahejas diametrs: 24 mm

Mansetes Noplades intensitate

spiediens (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. 90.
procentile  procentile

27 25,2 ml/h 3754,8 ml/h

7,5 mm endotrahealas intubacijas caurules izméram

Minimalais trahejas diametrs: 19 mm

Mansetes Noplades intensitate (ml/h)

spiediens

hPa (cmH,0) 50. 90.
procentile procentile

27 498,0 ml/h 1696,8 ml/h

Maksimalais trahejas diametrs: 24 mm

Mansetes Nopludes intensitate

spiediens (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. 90.
procentile procentile

27 294,0 ml/h  8659,2 ml/h

8,0 mm endotrahealas intubacijas caurules izméram

Minimalais trahejas diametrs: 20 mm

Mansetes Noplades intensitate (ml/h)

spiediens

hPa (cmH,0) 50. 90.
procentile procentile

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h

Maksimalais trahejas diametrs: 25 mm

Mansetes Noplades intensitate

spiediens (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. 90.
procentile  procentile

27 823,2ml/h 1423,2 ml/h

1. pielikums. Elektromagnétiska saderiba

Lietojot sistému, ir jaievéro ipasi piesardzibas pasakumi (Iidzigi citam mediciniskam
elektroiericém), lai nodrosinatu elektromagnétisko saderibu ar citam mediciniskam
elektroiericém. Lai nodrosinatu elektromagnétisko saderibu (EMS), sistéma ir jauzstada un
jalieto saskana ar $is rokasgramatas EMS informaciju.

Sistéma ir konstruéta un parbaudita, lai ta atbilstu IEC 60601-1-2 prasibam par EMS ar citam iericém.

Noradijumi un izgatavotaja pazinojums - elektromagnétiska emisija

Sistéma ir paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Klientam vai sistémas lietotajam ir janodrosina tas izmantosana sada vidé.

Emisijas tests Saderiba

RF izmesi, CISPR 11 1. grupa

Elektromagnétiskas vides noradijumi
Sistéma izmanto RF energiju tikai iek3éjai
darbibai. Tadéjadi tas RF izmesu limenis ir

|oti zems un, visticamak, neizraisis nekadus
tuvéjas elektroniskas aparattras traucéjumus.
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RF izmesi, CISPR 11

Harmoniskie
izstarojumi IEC/
EN 61000-3-2

Sprieguma
svarstibas/

mirgosanas emisijas

IEC/EN 61000-3-3

Aklase

Nav piemérojams

Saderiga

Sis aparatras emisiju raksturlielumi
nodrosina tas piemérotibu izmantosanai

industrialas zonas un slimnicas

(CISPR 11 A klase). Ja $i aparatira tiek
izmantota dzivojama vidé (kurai parasti

ir nepieciesama CISPR 11 B klase), ta

var nenodrosinat adekvatu aizsardzibu
radiofrekvencu sakaru pakalpojumiem.
Lietotajam, iespé&jams, javeic ietekmes
mazinasanas pasakumi, pieméram,
aparatdras parvietosana vai parorientésana.

Noradijumi un izgatavotaja pazinojums - elektromagnétiska noturiba

Sistéma ir paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Klientam vai sistémas lietotajam ir janodrosina tas izmantosana sada vidé.

Noturibas tests

Elektrostatiska
izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

Stravas padeves
isi traucéjumi
IEC 61000-4-4

Parspriegums
IEC 61000-4-5

Sprieguma
iekritumi, Tsi
traucéjumi

un sprieguma
svarstibas
barosanas avota
ieejas linijas

IEC 61000-4-11
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IEC 60601-1-2
testa limenis

+/- 8 kV
kontaktizlade
+/-2,4,8,

15 kV izlade gaisa

+/-2kV
barosanas
padeves linijam
+/-1kV
ievades/
izvades linijam

barosanas
avotam

+/- 1 kV linija
uz liniju

+/- 2 kV linija
ar zemi

ievadei/izvadei
+/- 1 kV linija
uz liniju

+/- 2 kV linija
ar zemi

Sprieguma
kritumi:
0%U,0,5un

1 cikls

70 % U, 25 cikli

Sprieguma
partraukumi:
0% U, 250 cikli

Saderibas
limenis

+/- 8 kV
kontaktizlade
+/-2,4,8,

15 kV izlade gaisa

+/-2kV
barosanas
padeves linijas

N/A

barosanas
padeves linijam
+/- 1 kV linija
uz liniju

+/- 2 kV linija

ar zemi

ievadei/izvadei

N/A

Sprieguma
kritumi:
0%U,0,5un

1 cikls

70 % U, 25 cikli

Sprieguma
partraukumi:
0% U, 250 cikli

Elektromagnétiskas
vides noradijumi

Ja gridas ir parklatas

ar sintétisku materialu,
relativajam mitrumam jabat
vismaz 30 %.

Elektrotikla stravas kvalitatei
ir jabat tadai, kas raksturiga
komercialai vai slimnicu
videi.

Elektrotikla stravas kvalitatei
ir jabat tadai, kas raksturiga
komercialai vai slimnicu
videi.

Elektrotikla stravas kvalitatei
ir jabat tadai, kas raksturiga
komercialai vai slimnicu
videi.

Ja sistémai stravas padeves
traucéjumu laika ir
nepieciesama nepartraukta
darbiba, tad sistému

var apgadat iebavéts,
uzladéjams akumulators.



Noradijumi un izgatavotaja pazinojums - elektromagnétiska noturiba

Sistéma ir paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Klientam vai sistémas lietotajam ir janodrosina tas izmantosana sada vidé.

Noturibas tests IEC 60601-1-2
testa limenis

Tikla frekvences | 30 A/m
(50/60 Hz)

magnétiskais

lauks

IEC 61000-4-8

Saderibas
limenis

30A/m

Elektromagnétiskas
vides noradijumi

Stravas frekvences
magnétisko

lauku [imeniem ir jabat
tadiem, kas ir raksturigi
tipiskai komercialai vai
slimnicu videi.

PIEZIME. U_ ir mainstravas tikla spriegums pirms testésanas limena piemérosanas.

Veikts Barosanas

radiofrekvences | padeves linijam:

tests atbilstosi 3VRMS

IEC 61000-4-6 0,15 MHz -
80 MHz
6V RMS
ISM joslas
80 % AM ar
1 kHz

Izstarojumi 3V/m 80 MHz
radiofrekvencé Iidz 2,7 GHz

80 % AM ar
IEC 61000-4-3 1 kHz

Attalums no
RF bezvadu
sakaru iekartas
385 MHz -
5785 MHz,

lidz 28 V/m

Barosanas
padeves linijam:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

ISM joslas

80 % AM ar

1 kHz

3V/m

80 - 2700 MHz
80 % AM ar

1 kHz

Attalums no
RF bezvadu
sakaru iekartas
385 MHz -
5785 MHz,

lidz 28 V/m

Portativo un mobilo RF
sakaru ierici nevienai
sistémas dalai, tostarp tas
vadiem, nedrikst izmantot
tuvak par ieteicamo
atdalidanas attalumu, kas
ir aprékinats no raiditaja
frekvencei piemérojama
vienadojuma.

leteicamais atdalisanas
attalums

d=117/P

d = 1,17vP 80 MHz lidz
800 MHz

d =2,33vP 800 MHz lidz
2,7 GHz

Kur P saskana ar raiditaja
izgatavotaju ir raiditaja mak-
simalas izejas jaudas nomi-
nalais lielums vatos (W) un

d ir ieteicamais atdalisanas
atstatums metros (m).

Lauku stiprumam no
fiksétiem RF raiditajiem

(ka noteikts vietas
elektromagnétiskaja izpété
a) jabut mazakam par
atbilstibas limeni katra
frekvencu diapazona.

b) traucéjumi var rasties

ar talak noradito simbolu
markéta aprikojuma tuvuma.

(<<1»
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1. PIEZIME. Ar 80 MHz tiek pielietots augstaks frekven¢u diapazons.
2. PIEZIME. Sis vadlinijas nav attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko
izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarojums no struktaram, objektiem un cilvékiem.

a) Lauka spéka lielumus no fiksétiem raiditajiem, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu
bazes stacijam un sauszemes mobilajiem radioaparatiem, amatieru radioaparata, AM un FM
radio translacijas, nevar teorétiski precizi paredzét. Lai novértétu elektromagnétisko vidi no
fiksétiem RF raiditajiem, javeic vietas elektromagnétiska izpéte. Ja izméritais lauka spéks
sistémas izmantosanas vieta parsniedz ieprieks noradito pieméroto RF saderibas limeni,
janovero, vai sistéma darbojas normali. Ja atklajat nepiemérotu darbibu, veiciet papildu
pasakumus, pieméram, parorientéjiet vai parvietojiet sistému.

b) Ja frekvence parsniedz 150 kHz - 80 MHz, lauka spéka lielumiem ir jabat zem 3 V/m.

leteicamais atdaliSanas attalums starp portativo un mobilo
RF sakaru iekartu un sistému

Sistéma ir paredzéta lietosanai elektromagnétiska vidé, kura tiek kontroléti izstarotie
RF traucéjumi. Sistémas lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus,
uzturot minimalu attalumu starp portativo un mobilo RF sakaru ierici (raiditajiem) un
sistému ka turpmak noradits, saskana ar sakaru ierices maksimalo izejas jaudu.

Raiditaja Atdalisanas attalums (m) atbilstosi raiditaja frekvencei

nominala,

maksimala 150 kHz Iidz 80 MHz | 80 MHz lidz 800 MHz | 800 MHz lidz 2,7 GHz
izejas jauda (W). d=117VP d=117VP d=2,33P

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33m

10 3,70m 3,70 m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233m

Raiditajiem, kam maksimalas izejas jaudas nominalie lielumi nav ieprieks uzskaititi,
ieteicamo atdalisanas attalumu (d) metros (m) var noteikt, izmantojot vienadojumu,
kas izmantojams raiditaju frekvencei, kur P saskana ar raiditaja izgatavotaju ir raiditaja
maksimalas izejas jaudas nominalais lielums vatos (W).

1. PIEZIME. Ar 80 MHz un 800 MHz tiek pielietots augstaka frekvenéu diapazona
atdalisanas attalums.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas nav attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko
izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarojums no struktaram, objektiem un cilvékiem.
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1. Belangrijke informatie - Vo6r gebruik lezen

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu® VivaSight™ 2 SLT
gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere kennisgeving worden bijgewerkt.
Exemplaren van de actuele versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze
gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden
uitsluitend de globale werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen beschreven in verband
met het gebruik van de VivaSight 2 SLT. Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende
zijn opgeleid in orale intubatieprocedures voordat ze de VivaSight 2 SLT voor het eerst gaan
gebruiken, en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik, de waarschuwingen en de
voorzorgsmaatregelen beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

Er is geen garantie op de VivaSight 2 SLT.

In dit document verwijst de term VivaSight 2 SLT naar de Ambu® VivaSight™ 2 SLT en de term
adapterkabel naar de Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel.Het VivaSight 2 SLT-systeem verwijst
naar informatie die relevant is voor de VivaSight 2 SLT, de adapterkabel en het Ambu-
weergaveapparaat.

1.1. Beoogd gebruik

VivaSight 2 SLT is een steriele endotracheale tube voor eenmalig gebruik, bestemd voor orale
intubatieprocedures. Het is bedoeld voor gebruik als tijdelijke kunstmatige luchtweg bij
volwassenen die mechanische beademing nodig hebben.

Het VivaSight 2 SLT-systeem is bedoeld voor algemene inspectie van de luchtwegen en voor
visualisatie tijdens intubatieprocedures.

Beoogde patiéntenpopulatie
VivaSight 2 SLT is bedoeld voor volwassen patiénten.

Beoogde gebruiksomgeving
Het VivaSight 2 SLT-systeem is bedoeld voor gebruik in operatiekamers, intensive care units en
spoedeisende hulp.

Beoogd gebruikersprofiel

Artsen of verpleegkundigen onder medische verantwoordelijkheid die zijn opgeleid op
het gebied van mechanische longbeademing en anesthesie. Het VivaSight 2 SLT-systeem
moet worden gehanteerd in overeenstemming met de lokale medische procedures voor
longbeademing.

1.2. Gebruiksindicaties

Intubatie met VivaSight 2 SLT is geindiceerd voor patiénten met een moeilijke anatomie van

de luchtwegen, pathologische longaandoeningen of andere medische aandoeningen die
endotracheale intubatie en mechanische beademing vereisen. De intubatie kan in combinatie met
een endobronchiale blokkering één long van de andere isoleren, bijv. voor thoracale chirurgie.

1.3. Contra-indicaties
Patiénten die lijden aan aandoeningen of die specifieke operaties ondergaan waardoor ze het
risico lopen om een MRI-scan te ondergaan of deze nodig hebben.

1.4. Klinische voordelen

«  Garantie van een veilige luchtweg, gecontroleerde ventilatie en bescherming van de luchtwegen.

«  Visualisatie tijdens orale intubatieprocedures die bewaking van de slangplaatsing mogelijk maakt.

«  Mogelijkheid tot longscheiding bij gebruik in combinatie met een endobronchiale blokkeerder.

«  Mogelijkheid tot visualisatie en realtime bewaking van de medische procedure bij de
longscheiding in combinatie met een endobronchiale blokkeerder zonder het gebruik van
een bronchoscoop.

209



1.5. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Het niet in acht nemen van deze waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan leiden tot
letsel bij de patiént of beschadiging van de apparatuur. Ambu is niet aansprakelijk voor
schade aan het systeem of letsel bij de patiént ten gevolge van verkeerd gebruik.

WAARSCHUWINGEN A

i,
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De VivaSight 2 SLT niet intuberen, herpositioneren of extuberen zonder de cuff
volledig leeg te laten lopen. Beweging van de VivaSight 2 SLT met een opgeblazen
cuff kan leiden tot trauma van het zachte weefsel.

De oppervlaktetemperatuur van de VivaSight 2 SLT kan hoger worden dan

43 °C wanneer de tube buiten de patiént wordt geplaatst. Schakel daarom het
weergaveapparaat uit of koppel de VivaSight 2 SLT na de voorcontrole los van het
weergaveapparaat. Schakel het weergaveapparaat onmiddellijk voor gebruik weer
in of sluit de tube weer aan om het risico op weefselbeschadiging te voorkomen.
Gebruik geen ander intubatiestilet dan die meegeleverd is. Het gebruik van een
stilet dat buiten de tip van de tube uitsteekt, kan tijdens de intubatie schade aan de
stembanden veroorzaken.

Zorg ervoor dat kabels en tubes van de VivaSight 2 SLT tijdens intubatie en gebruik
niet op de ogen van de patiént vallen, omdat dit oogletsel kan veroorzaken.

De beelden van de VivaSight 2 SLT-camera mogen niet worden gebruikt voor
diagnostische doeleinden. Dit kan leiden tot een onjuiste of ontbrekende diagnose
of schade aan het slijmvlies of weefsel door overmatige beweging van de tube.

De druk op de cuff mag niet hoger zijn dan 30 cmH,0, omdat te hard opblazen van
de cuff schade kan toebrengen aan het tracheale slijmvlies.

Gebruik de VivaSight 2 SLT niet met ontvlambare anesthesiegassen of -middelen

in de onmiddellijke omgeving van de VivaSight 2 SLT, aangezien dit kan leiden tot
letsel van de patiént, schade aan de VivaSight 2 SLT of een verstoord beeld op het
weergaveapparaat.

Gebruik de VivaSight 2 SLT niet met laserapparatuur of elektrochirurgische apparatuur
in de onmiddellijke omgeving van de VivaSight 2 SLT, aangezien dit kan leiden tot
letsel van de patiént, schade aan de VivaSight 2 SLT of een verstoord beeld op het
weergaveapparaat.

De patiéntlekkagestromingen zijn mogelijk additief en te hoog bij het gebruik

van een geactiveerde endoscoop in VivaSight 2 SLT. Alleen geactiveerde endoscopen
met de classificatie toegepast onderdeel 'type CF' of 'type BF' mogen met de VivaSight
2 SLT worden gebruikt om de totale patiéntlekkagestroming te minimaliseren.
Probeer de VivaSight 2 SLT niet te reinigen en opnieuw te gebruiken; het is een
apparaat voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot
besmetting, wat infecties kan veroorzaken.

Probeer de adapterkabel niet opnieuw te gebruiken bij een andere patiént; het is een
apparaat voor gebruik bij één patiént. Hergebruik van de adapterkabel kan leiden tot
besmetting, wat infecties kan veroorzaken.

Gebruik het product niet als de voorbereiding en inspectie (paragraaf 4.1) van het
product mislukt, omdat dit letsel bij de zorgvrager kan veroorzaken.

Gebruik VivaSight 2 SLT enkel in combinatie met standaard connectors van 15 mm
voor aansluiting op beademingsapparatuur en -systemen, om ontoereikende
beademing te vermijden.

@ VivaSight 2 SLT is geclassificeerd als MR-onveilig. Het wordt aanbevolen om de
patiént opnieuw te intuberen met een alternatief MR-voorwaardelijk product als een
MRI-scan klinisch geindiceerd is.

In gevallen van obstructie van de bovenste luchtwegen als gevolg van pathologie
of vreemde lichamen, neemt het risico op het falen van intubatie toe. Overweeg een
andere methode of een ander hulpmiddel.



VOORZORGSMAATREGELEN

1. Gebruik het product niet als de cuff beschadigd is, omdat dit kan leiden tot
onvoldoende beademing, hypoxie en herintubatie. Zorg ervoor dat u de cuff niet
beschadigt tijdens de intubatie, omdat tanden of andere intubatiehulpmiddelen met
scherpe oppervlakken de cuff kunnen beschadigen.

2. Controleer voor gebruik altijd op compatibiliteit tussen de SLT en het externe apparaat
(bijv. de endobronchiale blokkering (EBB), de bronchoscoop, de afzuigkatheter) om te
voorkomen dat hulpmiddelen niet door het lumen kunnen passeren.

3. Intubeer de patiént niet met de VivaSight 2 SLT door een larynxmasker, omdat het
niet mogelijk is om het masker te verwijderen, aangezien de videoconnector te groot
is en niet door het masker past.

4. Voorzichtigheid is geboden bij het gelijktijdige gebruik van een zuigkatheter en EBB
in VivaSight 2 SLT, aangezien meer hulpmiddelen in het lumen ertoe kunnen leiden
dat hulpmiddelen elkaars zicht wegnemen.

5. Gebruik de spoeltube niet voor afzuiging, omdat dit de spoeltube kan verstoppen.

6. Leter bij het intuberen van patiénten met vervuilde luchtwegen op dat de visualisatie
tijdens de intubatie kan worden belemmerd door secretie op de cameralens. Herstel
de visualisatie zo mogelijk door de camera te spoelen.

1.6. Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen met betrekking tot het gebruik van endotracheale tubes (niet uitputtend):
heesheid, keelpijn, orale laceratie, letsel aan de stembanden, slijmvliesletsel, tracheobronchiaal
letsel, laryngospasme, bronchospasme, pneumothorax, dysfonie, slokdarmintubatie, aspiratie van
maaginhoud, beademingsgerelateerde pneumonie, hypoxemie, hypotensie, aritmie, hartstilstand.

1.7. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het systeem

De VivaSight 2 SLT kan op Ambu-weergaveapparaten worden aangesloten.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat voor informatie over het
Ambu-weergaveapparaat.

2.1. Productonderdelen

Ambu® VivaSight™ 2 SLT REF-nummers:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Alle tubes worden geleverd met een stilet.

Tube-maten Afmetingen  Buitendi- Diameter Effectieve
(binnendi- ameter van de cuff binnendi-
ameter) [mm] [mm] ameter [mm]"
[mm]

Ambu® VivaSight™ 2 SLT7.0 7,0 10,0£0,2 25+3,7 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™2SLT7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 SLT8.0 8,0 1,0+0,2 26+3,9 Min. 5.2

* Zie de uitleg van "effectieve binnendiameter" in paragraaf 2.2.
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Ambu® VivaSight™ 2 Adapterkabel REF-nummers:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adapterkabel
Kabellengte: 2.000 mm + 50 mm

2.2. Productcompatibiliteit

Ambu®-weergaveapparaten REF-nummers:

VivaSight 2 SLT en adapterkabel moeten worden
gevoed door en gebruikt in combinatie met:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Kijk voor het modelnr. van het
Ambu-weergaveapparaat op het label aan
de achterkant van het weergaveapparaat.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
Ambu-weergaveapparaat.

Apparaten die moeten worden gebruikt binnen de lumen van VivaSight 2 SLT

Ambu® VivaSight™ Endobronchiale REF-nummers:
blokkeringstube

412900000

Andere apparaten

+  Andere endobronchiale blokkeringen

+  Bronchoscopen

+  Uitwisselingskatheters voor de
luchtwegen

+  Intubatiekatheters voor de luchtwegen

+  Zuigkatheters

Matengids voor het selecteren van de juiste maat apparaten voor gebruik binnen het
VivaSight 2 SLT-lumen:

Tube-maat Effectieve binnendiameter [mm]*
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5.2

* De effectieve binnendiameter is bedoeld als leidraad voor het selecteren van de juiste diameter van een
bronchoscoop of ander hulpmiddel dat door het lumen moet worden gevoerd. De effectieve binnendiameter
verschilt van de binnendiameter door rekening te houden met de beperking van het lumen op de camerapositie.

Ventilatieapparatuur
Longventilatiesystemen met vrouwelijke conische connectors van 15 mm conform 1SO 5356-1.

Accessoires
. Standaard 6 % conische Luer-spuiten
. Cuffdrukmeters met Luer-connector
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2.3.VivaSight 2 SLT-onderdelen

Nr.

23 4

Onderdeel

Spoeluitgangen

Videocamera en
LED-lichtbron

Murphy Eye

Tracheale cuff

Endotracheale tube

Videoconnector

Stilet

Connector van de
tracheale tube

Pilotballon met
terugslagventiel

Spoelpoort

10

Functie

Voert lucht en zoutoplossing door voor reiniging van
de cameralens

Geeft visuele feedback om de gebruiker te helpen bij het
controleren van de plaatsing van de endotracheale tube
en de endobronchiale blokkering

Zorgt voor doorstroming door de tube als de
hoofdopening geblokkeerd is

HVLP-cuff (hoog volume, lage druk) biedt afdichting tegen
de tracheale wand

Zorgt voor doorstroming van lucht voor beademing van
de longen

Voor aansluiting op de tubeconnector van de adapterkabel
voor aansluiting van de VivaSight 2 SLT en de adapterkabel

Geeft vorm aan de tube voor navigatie tijdens intubatie

Sluit de VivaSight 2 SLT op het ventilatiesysteem aan

Biedt een Luer-compatibele poort voor het opblazen/laten
leeglopen van de cuff en geeft de staat van het opblazen/
laten leeglopen van de cuff aan

Biedt een luer-compatibele poort voor het injecteren
van lucht en zoutoplossing voor het reinigen van de
cameralens
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2.4. Adapterkabel-onderdelen

n 12 13
Nr. Onderdeel Functie
1 Tubeconnector Voor aansluiting op de VivaSight 2 SLT
12 Kabel Sluit de VivaSight 2 SLT op Ambu-weergaveapparaten aan
voor live videobeelden
13 Connectorvan het  Voor aansluiting op het Ambu-weergaveapparaat
weergaveapparaat

3. Toelichting van de gebruikte symbolen

Symbolen Indicatie Symbolen Indicatie

Binnendiameter van

de endotracheale tube Effectieve binnendiameter
@ ID (ook wel tube-maat @ EFFID

genoemd)
Buitendiameter van de Diameter van de
@ ob endotracheale tube @ CuffD | opgeblazen cuff
MD Medisch hulpmiddel GTIN Global Trade Item Number
. Niet gebruiken als de
MY Land van fabrikant @ verpakking beschadigd is
/y Steriele barriére.
1|n|) Gebruik bij één patiént [ STERILE [ £0] Gesteriliseerd met behulp
b van ethyleenoxide

- Defibrillatiebestendig ) )
-| R |- Niet-steriel product
type BF-apparaat
® UL-keurmerk voor erkende
MR-onveilig C“ us componenten voor Canada

en de Verenigde Staten

Een aanvullende lijst met symboolverklaringen is te vinden op
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Gebruik van de VivaSight 2 SLT

De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1.Voorbereiding en inspectie

1. Kies de VivaSight 2 SLT-maat op basis van de anatomie van de patiént.

2. Controleer of de afdichting van de steriele zak intact is (1a. Gebruik het product niet als
de steriele zak beschadigd is of onbedoeld is geopend voor gebruik.
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3. Controleer of alle productonderdelen aanwezig zijn en er geen tekenen van vervuiling of
productschade zijn, zoals ruwe oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de
patiént kunnen verwonden. 1b

4. Als uapparaten in de tube gebruikt, controleer dan de compatibiliteit ervan door na te
gaan of de apparaten zonder weerstand door de tube kunnen passeren.

Gebruik de effectieve binnendiameter in de tabel van paragraaf 2.2 als leidraad voor het
kiezen van de maat van het apparaat. We kunnen niet garanderen dat instrumenten die
uitsluitend zijn geselecteerd op basis van de effectieve binnendiameter van de VivaSight
2 SLT compatibel zijn in combinatie met de VivaSight 2 SLT.

5. Controleer de cuff op integriteit door hem volledig op te blazen en leeg te laten lopen. 2

6. VivaSight 2 SLT kan zo nodig worden gesmeerd; vermijd het gebied rondom de
cameralens aan het uiteinde van de tube.

7. Schakel het Ambu-weergaveapparaat IN door op de aan/uit-knop te drukken. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat. (3

8. Sluit de adapterkabel op de tube en het weergaveapparaat aan. Zorg ervoor dat u de
pijlen uitlijnt. (4 (5

9. Controleer of er rechtstreeks beeld in de juiste stand op het scherm wordt weergegeven
door het distale uiteinde van de VivaSight 2 SLT naar een object te richten, bijvoorbeeld
uw handpalm (6 . Pas de beeldinstellingen zo nodig aan (zie de gebruiksaanwijzing van
het Ambu-weergaveapparaat). Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u de lens aan
het distale uiteinde af met een steriele doek of een wattenstaafje met alcohol.

4.2. Bediening van de VivaSight 2 SLT

Intubatie

1. Zetde draad en tubes véor intubatie vast rond of in uw hand om te voorkomen dat de
connectors tijdens de intubatie in het gezicht of de ogen van de patiént vallen.

2. Introduceer de VivaSight 2 SLT mondeling en schuif hem door de stembanden met de
punt van de tube naar boven gericht. (7

3. Verwijder het stilet. (8
Terwijl u het rechtstreekse beeld op het weergaveapparaat bekijkt, beweegt u de tube
verder tot de definitieve positie boven de carina.

5. Blaas de cuff op tot een maximale druk van 30 cmH,0. Controleer de positie van de tube
op het weergaveapparaat 9 . Als de patiént na de intubatie wordt verplaatst, moet u de
positie van de tube op het weergaveapparaat opnieuw controleren.

6. Sluit het ventilatiesysteem op de tracheale tubeconnector aan. Gebruik capnografie voor
het bewaken van restvolume-CO,, auscultatie en observatie van de beweging van de
borstwand om de juiste positie van de slang te controleren.

7. Maak de VivaSight 2 SLT en het ademhalingssysteem vast volgens de lokale richtlijnen.

De cameralens reinigen

Als de lens van de VivaSight 2 SLT-camera vervuild raakt of wordt bedekt door secreties, kan hij
worden gereinigd door lucht en zoutoplossing, waar toegestaan door het institutionele beleid,
in de spoelpoort te spuiten.

1. Open het deksel van de spoelpoort.

2. Injecteer met een 5 ml-spuit 3 ml lucht in de spoelpoort en controleer vervolgens de
helderheid van het beeld.

3. Injecteer met een 5 ml-spuit 3 ml zoutoplossing in de spoelpoort en controleer
vervolgens de helderheid van het beeld.

4.  Als het rechtstreekse beeld op het Ambu-weergaveapparaat nog steeds onduidelijk is,
herhaalt u stap 2 en 3.

5. Sluit het deksel van de spoelpoort.

Gebruik van accessoires en andere apparaten

Voer bij het gebruik van instrumenten in de VivaSight 2 SLT altijd een compatibiliteitscontrole
uit tussen de VivaSight 2 SLT en het instrument, in overeenstemming met paragraaf 4.1, stap 4.
Inspecteer het accessoire of andere instrument voordat u het gebruikt. Vervang het als het een
afwijkende werking vertoont of er anders uitziet.
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Extubatie

1. Koppel het longventilatiesysteem los.
2. Laat de cuff volledig leeglopen. 10a
3. Trek de tube langzaam terug. 10b

Intermitterende bewaking op de lange termijn/Gebruiksduur

De VivaSight 2 SLT kan worden gebruikt voor beademing en intermitterende bewaking na een
operatie. Koppel de adapterkabel los van de tube, maar houd de adapterkabel bij de patiént
voor het geval intermitterende bewaking nodig is. De VivaSight 2 SLT en de adapterkabel
kunnen zo nodig worden afgeveegd met water of een wattenstaafje met alcohol.

De VivaSight 2 SLT kan tot 14 dagen worden toegepast met intermitterend gebruik van de
videocamera gedurende maximaal 8 uur in totaal. Wanneer u de videocamera langer dan 8 uur
gebruikt, kunt u de positie van de tube met behulp van de dieptemarkeringen op de VivaSight
2 SLT bewaken.

4.3. Na gebruik

Visuele controle

Onderzoek of het product intact is en ga na of er onderdelen ontbreken of gebroken zijn.
Als er corrigerende maatregelen nodig zijn, voert u deze uit in overeenstemming met de
plaatselijke ziekenhuisprocedures.

Verbinding verbreken

1. Ontkoppel de adapterkabel van het Ambu-weergaveapparaat. 11a

2. Schakel het Ambu-weergaveapparaat uit door op de aan/uit-knop te drukken. 11b

3. DeVivaSight 2 SLT en het stilet zijn instrumenten voor eenmalig gebruik en de
adapterkabel is voor gebruik bij één patiént. U mag de apparaten niet weken, spoelen,
steriliseren of hergebruiken; dit kan schadelijke resten achterlaten of storing van de
apparaten veroorzaken. Het ontwerp en de gebruikte materialen zijn niet compatibel
met conventionele reinigings- en sterilisatieprocedures. 12

Afvalverwerking

De VivaSight 2 SLT is een apparaat voor eenmalig gebruik en moet na gebruik worden
weggegooid. De VivaSight 2-adapterkabel is een instrument voor eenmalig patiéntgebruik en
moet na gebruik samen met de bijbehorende tube worden weggedaan. Na gebruik worden
de VivaSight 2 SLT en de VivaSight 2-adapterkabel verontreinigd beschouwd en dienen ze te
worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van
verontreinigde medische hulpmiddelen met elektronische onderdelen.

5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De VivaSight 2 SLT-functie voldoet aan:

- EN 60601-1 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

- EN 60601-2-18 Medische elektrische toestellen — Deel 2-18: Bijzondere vereisten voor de
basisveiligheid en essentiéle prestaties van endoscopische instrumenten.

5.2. Specificaties van de VivaSight 2 SLT en de adapterkabel

VivaSight 2 SLT en

At Eane| Specificatie

Voeding VivaSight 2 SLT en adapterkabel kunnen
alleen worden aangedreven door compatibele
Ambu-weergaveapparaten. Zie paragraaf 2.2
Productcompatibiliteit.

Sterilisatie VivaSight 2 SLT wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide;

de adapterkabel wordt niet-steriel geleverd.
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Omgevingsomstandigheden Gebruik

Omgevingstemperatuur 10 -35°C (50 - 95 °F)

Opslag

10-25°C(50 - 77 °F)

Relatieve vochtigheid van de 30-75% -
omgeving
Atmosferische omgevingsdruk 70 - 106 kPa -

Aanbeveling voor opslag -

5.3. Cuff-prestaties

Bewaren op een droge,
koele en donkere plaats

Cuff-prestaties van de endotracheale tube (volgens ISO 5361-methode)

De onderstaande prestatiegegevens werden verzameld met behulp van een benchtest die
bedoeld is om de afdichtingskenmerken van de cuffs van de tracheale tubes alleen in een
laboratoriumomgeving te vergelijken. De benchtest is niet geconfigureerd of bedoeld om

de prestaties in een klinische omgeving te voorspellen.

voor tracheale tube van 7,0 mm

Minimale tracheale diameter: 19 mm

Cuff-druk Lekkagesnelheid (ml/u)

hPa (cmH,0) 50e 90e
percentiel percentiel

27 633,6 ml/u 1225,2 ml/u

voor endotracheale tube van 7,5 mm

Minimale tracheale diameter: 19 mm

Cuff-druk Lekkagesnelheid (ml/u)

hPa (cmH,0) 50e 90e
percentiel percentiel

27 498,0 ml/u 1696,8 ml/u

voor endotracheale tube van 8,0 mm

Minimale tracheale diameter: 20 mm

Cuff-druk Lekkagesnelheid (ml/u)

hPa (cmH,0) 50e 90e
percentiel percentiel

27 0,0 ml/u 594,0 ml/u

Maximale tracheale diameter: 24 mm

Cuff-druk Lekkagesnelheid (ml/u)

hPa (cmH,0) 50e 90e
percentiel percentiel

27 25,2 ml/u 3754,8 ml/u

Maximale tracheale diameter: 24 mm

Cuff-druk Lekkagesnelheid (ml/u)

hPa (cmH,0) 50e 90e
percentiel percentiel

27 294,0ml/u  8659,2 ml/u

Maximale tracheale diameter: 25 mm

Cuff-druk Lekkagesnelheid (ml/u)

hPa (cmH,0) 50e 90e
percentiel percentiel

27 823,2ml/u 1423,2 ml/u

Bijlage 1. Elektromagnetische compatibiliteit

Zoals bij andere medische elektrische apparatuur zijn er ook voor dit systeem bijzondere
voorzorgsmaatregelen nodig om de elektromagnetische compatibiliteit met andere medische
elektrische toestellen te garanderen. Om de elektromagnetische compatibiliteit te garanderen,
moet het systeem overeenkomstig de in deze gebruiksaanwijzing verstrekte EMC-informatie

worden geinstalleerd en bediend.

Het systeem is ontworpen en getest om te voldoen aan de vereisten van IEC 60601-1-2 voor

EMC met andere apparaten.
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Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie

Het systeem is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het systeem moet zich ervan verzekeren dat het
systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtsnoer

RF-emissie CISPR 11 Groep 1 Het systeem gebruikt voor de interne
werking uitsluitend RF-stroom. De
RF-emissies zijn derhalve zeer laag en het
is niet waarschijnlijk dat deze interferentie
zouden veroorzaken bij nabij geplaatste
elektronische apparatuur.

RF-emissie CISPR 11 Klasse A Door de emissieckenmerken van deze

apparatuur, is deze geschikt voor gebruik
Harmonische emissie IEC/ Niet van in industriéle en ziekenhuisomgevingen
EN 61000-3-2 toepassing (CISPR 11 klasse A). Bij gebruik in een

woonomgeving (waarvoor gewoonlijk
Spanningsschommelingen/ Voldoet aan CISPR 11 klasse B wordt vereist) biedt
flikkeremissies IEC/ de norm deze apparatuur mogelijk onvoldoende
EN 61000-3-3 bescherming tegen radiofrequentie-
communicatiediensten. De gebruiker moet
mogelijk extra maatregelen treffen, zoals het
draaien of verplaatsen van de apparatuur.

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit
Het systeem is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische

omgeving. De klant of de gebruiker van het systeem moet zich ervan verzekeren dat het
systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601-1-2 Nalevingsniveau Elektromagnetische
testniveau omgeving - richtsnoer

Elektrostatische +/- 8 kV contact +/- 8 kV contact Wanneer vloeren

ontlading (ESD) +/-2,4,8, +/-2,4,8, met synthetisch

IEC 61000-4-2 15 kV lucht 15 kV lucht materiaal zijn bedekt,

moet de relatieve
luchtvochtigheid
minimaal 30 % bedragen.

Snelle +/-2kV +/-2kV De netvoedingskwaliteit
elektrische voor voedingsin- dient die van een
transiénten/ voedingsin- gangskabels typische commerciéle
lawines gangskabels of ziekenhuisomgeving
IEC 61000-4-4 +/-1kV n.v.t. te zijn.

voor ingangs-/
uitgangskabels
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Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het systeem is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het systeem moet zich ervan verzekeren dat het

Immuniteitstest

Piekspanning
IEC 61000-4-5

Spannings-
dalingen, korte
onderbrekingen
en spannings-
fluctuaties op
de voedingsin-
gangslijnen

IEC 61000-4-11

Netfrequentie
(50/60 Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
testniveau

voor voeding
+/- 1 kV kabel
naar kabel
+/- 2 kV kabel
naar massa

voor in-/uitgang
+/- 1 kV kabel
naar kabel

+/- 2 kV kabel
naar massa

Spannings-
dalingen:
0%U,05&

1 cyclus

70 % U, 25 cycli

Spanningson-

derbrekingen:
0% U,, 250 cycli

30A/m

Nalevingsniveau

voor
voedingsin-
gangskabels
+/- 1 kV kabel
naar kabel
+/- 2 kV kabel
naar massa

voor ingang/
uitgang

n.v.t.

Spannings-
dalingen:
0%U,05&

1 cyclus

70 % U, 25 cycli

Spanningson-

derbrekingen:
0% U, 250 cycli

30 A/m

systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Elektromagnetische
omgeving - richtsnoer

De netvoedingskwaliteit
dient die van een
typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving
te zijn.

De netvoedingskwaliteit
dient die van een
typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving
te zijn.

Indien het systeem
tijdens netstroomon-
derbrekingen
operationeel moet
blijven, dan kan het
systeem worden gevoed
door de ingebouwde
herlaadbare batterij.

De netfrequentie van
het magnetische veld
moet geschikt zijn

voor een typische
locatie binnen een
typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: U_ is de wisselstroomnetspanning voorafgaand aan toepassing van het

testniveau.

Geleide
radiofrequentie
IEC 61000-4-6

Radiofrequente
velden
IEC 61000-4-3

Voor
voedingskabels:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 VRMS

in ISM-banden
80 % AM bij

1 kHz

3V/m 80 MHz
tot 2,7 GHz
80 % AM bij 1 kHz

Voor
voedingskabels:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 VRMS

in ISM-banden
80 % AM bij

1 kHz

3V/m
80 - 2700 MHz
80 % AM bij 1 kHz

Draagbare en mobiele
RF-communicatie-
apparatuur dient,
inclusief kabels, niet
dichter bij het systeem
te worden gebruikt
dan de aanbevolen
scheidingsafstand
berekend aan de hand
van de vergelijking
die geldt voor de
zenderfrequentie.
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Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het systeem is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het systeem moet zich ervan verzekeren dat het
systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

OPMERKING 1: Bij 80 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

IEC 60601-1-2
testniveau

Nabijheid van
draadloze
RF-communicatie-
apparatuur

385 MHz -

5785 MHz,

tot 28 V/m

Nalevingsniveau

Nabijheid van
draadloze
RF-communicatie-
apparatuur

385 MHz -

5785 MHz,

tot 28 V/m

Elektromagnetische
omgeving - richtsnoer

Aanbevolen
scheidingsafstand
d=117VP

d = 1,17VP 80 MHz tot
800 MHz

d = 2,33VP800 MHz tot
2,7 GHz

Waarbij P het door

de zenderfabrikant
aangegeven

nominale maximale
uitgangsvermogen van
de zender in watt (W)
is en d de aanbevolen
scheidingsafstand in
meter (m).

Veldsterkten van vaste
RF-zenders, bepaald door
een elektromagnetisch
onderzoek van het terrein
a) Moeten binnen elk
frequentiebereik onder
het nalevingsniveau
liggen.

b) Er kan storing
optreden in de nabijheid
van apparatuur die

is voorzien van het
volgende symbool.

(((l)))

OPMERKING 2: Deze richtsnoeren gelden mogelijk niet in alle situaties. De voortplanting
van elektromagnetische golven is afhankelijk van de mate van absorptie en reflectie door
constructies, voorwerpen en personen.
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a) Het is niet mogelijk om theoretisch de veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations
voor draadloze/mobiele telefoons, portofoons en mobilofoons, 27 MC, AM- en FM-radio-
uitzendingen en tv-uitzendingen, nauwkeurig te voorspellen. Om de elektromagnetische
omgeving in de buurt van vaste RF-zenders te bepalen, kan een elektromagnetisch
onderzoek van het terrein worden uitgevoerd. Indien de gemeten veldsterkte op

de gebruikslocatie voor het systeem hoger is dan het hierboven vermelde relevante
RF-nalevingsniveau, moet het systeem op een normale werking worden gecontroleerd.
Wordt geconstateerd dat het systeem niet normaal functioneert, dan kunnen aanvullende
maatregelen noodzakelijk zijn, zoals het draaien of verplaatsen van het systeem.

b) Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten lager dan
3 V/m zijn.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en -systeem

Het systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
storingen door uitgestraalde RF-energie beheersbaar zijn. De gebruiker van het systeem
kan elektromagnetische storingen helpen voorkomen door een minimale afstand tussen

draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het systeem aan te
houden, zoals hieronder is aanbevolen, conform het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Nominaal Scheidingsafstand (m) op basis van de frequentie van de zender
maximaal

uitgangsvermogen 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,7 GHz
(W) van de zender | d=117VP d=117vP d=2,33/P

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37m 0,74 m

1 1,177 m 1,177 m 2,33m

10 370 m 3,70m 737m

100 11,7m 11,7m 233 m

Voor zenders met een afwijkend nominaal maximaal uitgangsvermogen kan de
aanbevolen scheidingsafstand (d) in meter (m) worden geschat met behulp van de
vergelijking voor de zenderfrequentie, waarbij P het door de zenderfabrikant aangegeven
nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere
frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtsnoeren gelden mogelijk niet in alle situaties. De voortplanting
van elektromagnetische golven is afhankelijk van de mate van absorptie en reflectie door
constructies, voorwerpen en personen.
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1. Viktig informasjon - Les far bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene naye fgr du bruker Ambu® VivaSight™ 2 SLT.
Brukerveiledningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig
pa foresporsel. Veer oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver
kliniske prosedyrer. Den inneholder bare en beskrivelse av de grunnleggende funksjonene
og forholdsreglene som er forbundet med bruken av VivaSight 2 SLT. Fer VivaSight 2 SLT tas

i bruk for ferste gang, er det viktig at operatgren har gjennomfort tilstrekkelig oppleering i
kliniske endoskopiteknikker og er kjent med tiltenkt bruk, advarsler og forholdsregler som er
beskrevet i denne bruksanvisningen.

VivaSight 2 SLT dekkes ikke av garanti.

| dette dokumentet brukes begrepet VivaSight 2 SLT om Ambu® VivaSight™ 2 SLT og begrepet
adapterkabel om Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel.VivaSight 2 SLT-systemet henviser til
informasjon som er relevant for VivaSight 2 SLT, adapterkabelen og Ambu-visningsenheten.

1.1. Tiltenkt bruk

VivaSight 2 SLT er en steril endotrakeal-rer for engangsbruk som er beregnet til orale
intuberingsprosedyrer. Den er ment brukt som en midlertidig, kunstig luftvei hos voksne som
trenger mekanisk ventilasjon.

VivaSight 2 SLT-systemet er ment for generell inspeksjon av luftveiene og for visualisering
under intuberingsprosedyrer.

Tiltenkt pasientgruppe
VivaSight 2 SLT er ment for voksne pasienter.

Tiltenkt bruksmilje
VivaSight 2 SLT-systemet er ment for bruk i operasjonsstuer, intensivavdelinger og akuttavdelinger.

Tiltenkt brukerprofil

Leger eller sykepleiere med medisinsk ansvar som har opplaering i mekanisk lungeventilasjon
og anestesi. VivaSight 2 SLT-systemet skal handteres i samsvar med lokale medisinske
prosedyrer for lungeventilasjon.

1.2. Indikasjoner for bruk

Intubering med VivaSight 2 SLT er indisert for pasienter med vanskelig luftveisanatomi,
patologiske lungetilstander eller andre medisinske tilstander som krever endotrakeal
intubering og mekanisk ventilasjon. Sammen med en endobronkial blokker kan det omfatte
isolering av den ene lungen fra den andre, for eksempel ved brystkirurgi.

1.3. Kontraindikasjoner
Pasienter som lider av tilstander eller gjennomgér spesifikke operasjoner som gjor dem utsatt
for eller krever at de gjennomgér en MR-skanning.

1.4. Kliniske fordeler

«  Gir sikker luftvei, kontrollert ventilasjon og beskyttelse av luftveiene.

«  Visualisering under orale intuberingsprosedyrer gir enklere overvaking av rgrposisjonen.

«  Tilrettelegger for lungeseparasjon ved bruk sammen med en endobronkial blokker.

+  Tilrettelegger for visualisering og sanntidsovervaking av den medisinske prosedyren ved
lungeseparasjon i forbindelse med en endobronkial blokker uten bruk av bronkoskop.

1.5. Advarsler og forholdsregler

Hvis disse advarslene og forholdsreglene ikke overholdes, kan det fore til pasientskade
eller skade pa utstyret. Ambu kan ikke holdes ansvarlig for eventuelle system- eller
pasientskader som matte oppsta som folge av feil bruk.
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ADVARSLER /N

VivaSight 2 SLT skal ikke intuberes, omplasseres eller ekstuberes uten at mansjetten
er helt temt. Hvis VivaSight 2 SLT beveges med oppblast mansjett, kan det fore til
mykvevs-traume.

Overflatetemperaturen til VivaSight 2 SLT kan overstige 43°C nar roret er plassert
utenfor pasienten. Derfor ma visningsenheten slas av eller Viva Sight 2 SLT kobles fra
visningsenheten etter testen for bruk. SIa pa visningsenheten igjen eller koble til roret
igjen umiddelbart far bruk, for a forebygge risiko for at vevet blir pavirket.

Ikke bruk en annen sonde for intubering enn den som er inkludert. Hvis det brukes en
sonde som stikker utenfor tuppen av reret, kan det fore til skade pa stemmebandene
under intubering.

Pass pa at kablene og slangene fra VivaSight 2 SLT ikke faller ned pé pasientens gyne
under intubering og bruk. Det kan fore til gyeskade.

Kamerabilder fra VivaSight 2 SLT skal ikke brukes til diagnoseformal. Det kan fore til
uriktig eller manglende diagnose, eller skade pé slimhinner eller vev som felge av at
roret beveges for mye.

Mansjettrykket skal ikke overstige 30 cmH,0. Hvis mansjetten blases opp for mye, kan
det skade slimhinnene i luftrgret.

Ikke bruk VivaSight 2 SLT med brannfarlig anestesigass eller brannfarlige midler i
omradet rundt VivaSight 2 SLT. Det kan fere til pasientskade, skade pa Viva-Sight 2 SLT
eller forstyrrelse av bildet pa visningsenheten.

Ikke bruk VivaSight 2 SLT med laserutstyr og elektrokirurgisk utstyr i omradet

rundt VivaSight 2 SLT. Det kan fore til pasientskade, skade pa VivaSight 2 SLT eller
forstyrrelse av bildet pa visningsenheten.

Pasientlekkasje kan veere additiv og kan bli for hgy nar et stremsatt endoskop brukes i
VivaSight 2 SLT. For @ minimere total pasientlekkasje skal kun endoskop som er klassi-
fisert som "type CF" eller "type BF" anvendt del brukes sammen med VivaSight 2 SLT.
Ikke prov & rengjere og gjenbruke noen del av VivaSight 2 SLT-produktet. Det er kun
ment for engangsbruk. Gjenbruk av produktet kan forérsake kontaminering, noe som
kan fore til infeksjoner.

Adapterkabelen skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient. Den er kun ment for bruk
pa én pasient. Gjenbruk av adapterkabelen kan fordrsake kontaminering, som kan fore
til infeksjoner.

Produktet ma ikke brukes hvis Klargjering og inspeksjon (avsnitt 4.1.) av produktet
ikke er bestatt fordi det kan oppsta pasientskade.

Ikke bruk VivaSight 2 SLT med andre koblinger enn standard 15 mm koblinger for
tilkobling til ventilasjonsutstyr og kretser, fordi det kan fore til utilstrekkelig ventilasjon."
@ VivaSight 2 SLT er klassifisert som MR-usikker. Det anbefales a reintubere
pasienten med et alternativt MR-betinget produkt hvis MR-skanning er klinisk indisert.
Ved obstruksjon av gvre luftveier pa grunn av patologi eller fremmedlegeme,

oker risikoen for svikt ved intubering. Vurder alternative metode eller utstyr.

FORSIKTIGHETSREGLER

1.

Ikke bruk produktet hvis mansjetten er skadet. Det kan fore til utilstrekkelig
ventilasjon, hypoksi og reintubering. Veer forsiktig for & unngé at mansjetten blir
skadet under intuberingen. Tenner og eventuelle hjelpemidler for intubering som har
skarpe overflater kan skade mansjetten.

For bruk ma det alltid kontrolleres at SLT er kompatibel med eventuelt eksternt utstyr
(f.eks. endobronkial blokker (EBB), bronkoskop, sugekateter) for & unngé enheter som
ikke kan passere gjennom lumen.

Pasienten ma ikke intuberes med VivaSight 2 SLT gjennom en laryngealmaske. Det vil ikke
vaere mulig a fjerne masken fordi videokontakten er for stor til & ga gjennom masken.

Det ma utvises forsiktighet ved samtidig bruk av sugekateter og endobronkial blokker
(EBB) i VivaSight 2 SLT, siden flere enheter i lumen kan fore til at enhetene blokkerer
for hverandre.
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5. Ikke bruk skylleslangen til suging. Det kan fore til at skylleslangen blir okkludert.

6. Ved intubering av pasienter med tilsmussede luftveier ma du vaere oppmerksom pa
at visualiseringen kan bli svekket pa grunn av sekreter pa kameralinsen. Gjenopprett
visualiseringen ved a skylle kameraet nar det er mulig.

1.6. Potensielle bivirkninger

Potensielle bivirkninger i forbindelse med bruk av endotrakeal-ror (ikke utfyllende): heshet, sar
hals, skade p& munnvev, skade pa stemmeband, skade pa slimhinner, trakeobronkial skade,
laryngospasme, bronkospasme, pneumotoraks, dysfoni, intubering i spisereret, aspirering av
mageinnhold, ventilatortilknyttet pneumoni, oksygenmangel, hypotensjon, arytmi, hjertestans.

1.7. Generelle merknader
Dersom det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk,
ma det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2, Systembeskrivelse
VivaSight 2 SLT kan kobles til Ambu visningsenheter. Se bruksanvisningen til Ambu-
skjermenhetene for informasjon om Ambu-skjermenheten.

2.1. Produktdeler
Ambu® VivaSight™ 2 SLT REF-numre:
412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Alle rgr leveres med sonde.
Rerstorrelser Storrelse Utvendig Diameter pa  Effektiv
(innvendig diameter mansjett innvendig
diameter) [mm] [mm] diameter [mm]"
[mm]
Ambu® VivaSight™2SLT7.0 7,0 10,0+ 0,2 25+3,7 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8,0 11,0+0,2 26+3,9 Min. 5,2

* Se forklaring av "effektiv innvendig diameter" i avsnitt 2.2.

Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel REF-numre:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel
Kabellengde: 2000 mm + 50 mm
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2.2. Produktkompatibilitet

Ambu® visningsenheter

Enheter for bruk i lumen pa VivaSight 2 SLT

Ambu® VivaSight™ endobronkial
blokkereringsror

Andre enheter

+  Andre endobronkial-blokkerere
. Bronkoskop

«  Utskiftingskatetere for luftveier
+  Intuberingskatetere for luftveier
+  Sugekatetere

REF-numre:

VivaSight 2 SLT og adapterkabelen skal forsy-
nes med strem fra og brukes sammen med:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Se etiketten pa baksiden av Ambu-
visningsenheten for a finne visningsenhetens

modellnummer. Se brukerveiledningen for
Ambu-visningsenheten.

REF-numre:

412900000

Sterrelsesguide for valg av riktig sterrelse pa enheter for bruk med VivaSight 2 SLT lumen:

Rorstorrelse

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0

Effektiv innvendig diameter [nm]*

Min. 4,6
Min. 4,8
Min. 5,2

" Effektiv innvendig diameter er ment som en veiledning til valg av riktig diameter pé et bronkoskop eller en
annen enhet som skal feres gjennom lumen. Effektiv innvendig diameter avviker fra ID (innvendig diameter)
fordi det er tatt hensyn til lumeninnsnevringen ved kameraet.

Ventilasjonsutstyr

Lungeventilasjonssystemer med 15 mm koniske hunn-koblinger i samsvar med 1SO 5356-1.

Tilbeheor
«  Standard 6 % koniske luer-spragyter
«  Mansjettrykkmalere med luerkobling
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2.3. Deler til VivaSight 2 SLT

Nr.

23 4

Del
Skylleutganger
Videokamera og
LED-lyskilde
Murphy-oye

Trakeal-mansjett

Endotrakealrer

Videokontakt

Sonde
Trakealrer-kobling
Pilotballong med

tilbakeslagsventil

Skylleport

10

Funksjon
Kanaliserer luft og saltlgsning for rengjering av kameralinsen

Gir visuell tilbakemelding som hjelper brukeren
a kontrollere plasseringen til endotrakealrgret og
endobronkial-blokkeren

Sikrer stremning gjennom reret hvis hovedapningen
blir blokkert

Mansjett for hgyt volum og lavt trykk (HVLP) gir tetning
mot trakealveggen

Kanaliserer luft til ventilasjon av lungene

Kobler slangekoblingen til adapterkabelen for tilkobling av
VivaSight 2 SLT og adapterkabel

Former rgret for navigering under intubering
Kobler VivaSight 2 SLT til ventilasjonssystemet

Gir en luer-kompatibel port for oppblasing/temming
av mansjetten og indikerer mansjettens oppblaste/
tomte tilstand

Gir en luer-kompatibel port for innspreyting av luft og
saltlesning til rengjering av kameralinsen

2.4. Deler til adapterkabel
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Nr. Del Funksjon
1 Slangekobling Kobles til VivaSight 2 SLT

12 Kabel Kobler VivaSight 2 SLT til Ambu-visningsenheten for
direktevisning av video

13 Kontakt til Kobles til Ambu-visningsenheten
visningsenhet

3. Symbolforklaring

Symboler Indikasjon Symboler Indikasjon

Endotrakealrorets

innvendige diameter Effektiv innvendig
@ ID (ogsa omtalt som @ EFF-ID diameter
rorstorrelse)
Endotrakealrorets ) Den oppblaste
@ oD utvendige diameter @ Mansjett D | mansjettens diameter
L Global
MD Medisinsk enhet GTI N handelsvarenummer.

t f f . Ma ikke brukes hvis
My Produksjonsland @ pakken er skadet

/Tﬂl Kun til bruk for én = Steril barriere. Sterilisert
1 ) pasient [STERIE ] med etylenoksid
a
- Defibrilleringssikker .
-I R |- anvendt del, type BF Ikke-sterilt produkt
® UL-anerkjent
Ikke sikker for MR c“ us komponentmerke

for Canada og USA.

En supplerende liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Bruk av VivaSight 2 SLT

Tallene i gra sirkler nedenfor henviser til illustrasjoner pa side 2.

4 1. Klargjering og inspeksjon

2.

Velg storrelse pé VivaSight 2 SLT etter pasientens anatomi.

Kontroller at forseglingen pa den sterile posen er intakt (1a. Ikke bruk produktet hvis den
sterile posen er skadet eller har veert dpnet ved et uhell for bruk.

Kontroller at alle produktdeler er pa plass og at det ikke finnes urenheter eller skader pa
produktet, for eksempel ujevne overflater, skarpe kanter eller utstikkende deler som kan
skade pasienten. 1b

Hvis det brukes enheter inne i raret, ma det kontrolleres at de er kompatible ved &
kontrollere at enhetene kan passere gjennom rgret uten motstand.

Bruk den effektive innvendige diameteren som er oppgitt i tabellen i avsnitt 2.2 som
veiledning for & velge enhetsstarrelse. Det er ingen garanti for at enheter som velges
utelukkende ut fra den effektive innvendige diameteren til VivaSight 2 SLT er kompatible
for bruk med VivaSight 2 SLT.
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5. Kontroller mansjettens integritet ved a blése den helt opp og temme den helt. (2

6. VivaSight 2 SLT kan smeres med glidemiddel ved behov. Unngd omradet rundt
kameralinsen pa enden av roret.

7. Sla Ambu-visningsenheten PA ved & trykke p& av/pa-knappen. Se brukerveiledningen for
Ambu-visningsenheten. (3

8. Koble adapterkabelen til reret og visningsenheten. Pass pa at pilene peker mot
hverandre. 4 (5

9. Kontroller at et live videobilde vises pa skjermen i riktig retning ved a peke den distale
enden av VivaSight 2 SLT mot en gjenstand, for eksempel hdndflaten din (6 . Juster
bildeinnstillingene om nedvendig (se bruksanvisningen for Ambu-visningsenheten).
Hvis gjenstanden ikke kan ses tydelig, terker du av objektivet i den distale enden med
en steril klut eller en kompress med alkohol.

4.2. Bruke VivaSight 2 SLT

Intubering

1. Ferintubering ma ledningen og rerene festes rundt eller i handen for & unnga at
koblingene faller ned pé pasientens ansikt eller gyne under intubering.

2. Ferinn VivaSight 2 SLT oralt, og fer den frem gjennom stemmebandene med tuppen pa
reret vendt oppover. (7

3. Fjernsonden.(8

4. Folg med pa live-bildet pa visningsenheten samtidig som du ferer roret videre til gnsket
posisjon over carina.

5. Blas opp mansjetten til et trykk pa maksimalt 30 cmH,0. Kontroller rgrets posisjon pa
visningsenheten (9. Hvis pasienten flyttes etter at intuberingen er utfort, mé rerets
posisjon kontrolleres pa nytt via visningsenheten.

6. Koble ventilasjonssystemet til koblingen pé trakeal reret. Bruk kapnografi til overvaking
av endetidal CO,, auskultasjon og observasjon av bevegelse i brystvegg for a kontrollere
at roret er riktig plassert.

7. FestVivaSight 2 SLT og pustekretsen i henhold til lokale retningslinjer.

Rengjore kameraobjektivet
Hvis kameraobjektivet pa VivaSight 2 SLT blir tilsmusset eller uklar pa grunn av sekreter, kan
den rengjeres ved a sproyte luft og saltlesning i spyleporten, forutsatt at det er tillatt ifalge
institusjonens retningslinjer.

1. Apne lokket p4 spyleporten.

2. Bruken 5 mlsproyte til a injisere 3 ml luft i spyleporten og kontroller deretter om bildet
blir tydelig.

3. Bruken 5 mlsprgyte til a injisere 3 ml saltlesning i spyleporten, og kontroller deretter om
bildet blir tydelig.

4. Gjenta trinn 2 og 3 hvis live-bildet pa Ambu-visningsenheten fortsatt er utydelig.

5. Lukk lokket pa spyleporten.

Bruk av tilbehgr og annet utstyr

Hvis det brukes annet utstyr i VivaSight 2 SLT, ma det alltid kontrolleres at VivaSight 2 SLT og
utstyret er kompatible med hverandre i henhold til avsnitt 4.1 trinn 4. Inspiser tilbehgret eller
utstyret for bruk. Hvis du oppdager uregelmessigheter i bruk eller utvendig utseende, ma
utstyret skiftes ut.

Ekstubering

1. Koble fra lungeventilasjonssystemet.
2. Tem mansjetten helt. 10a

3. Trekkrgret langsomt tilbake. 10b

Langvarig periodisk overvaking/bruksvarighet

VivaSight 2 SLT kan brukes til ventilasjon og periodisk overvaking etter operasjoner. Koble
adapterkabelen fra rgret, men behold adapterkabelen hos pasienten i tilfelle det er behov for
periodisk overvéking. VivaSight 2 SLT og adapterkabelen kan om ngdvendig terkes av med
vann eller en kompress med alkohol.
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VivaSight 2 SLT kan brukes i opptil 14 dager med periodisk bruk av videokameraet i opptil atte
timer totalt. Hvis bruken av videokameraet overstiger atte timer, brukes dybdemerkene pé
VivaSight 2 SLT til & overvake rerposisjonen.

4.3. Etter bruk

Visuell kontroll

Undersok produktets integritet og kontroller om noen deler mangler eller er gdelagt.
Folg sykehusets prosedyrer hvis det er behov for korrigerende tiltak.

Koble fra

1. Koble adapterkabelen fra Ambu-visningsenheten. 11a

2. Sl&d av Ambu-visningsenheten ved a trykke pa av/pa-knappen. 11b

3. VivaSight 2 SLT og sonden er engangsenheter, og adapterkabelen er for bruk pa én
pasient. Enhetene ma ikke blgtlegges, skylles, steriliseres eller gjenbrukes. Det kan
etterlate skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa enhetene. Konstruksjonen
og materialene som er brukt, er ikke kompatible med konvensjonelle rengjerings- og
steriliseringsprosedyrer. 12

Avfallshandtering

VivaSight 2 SLT er engangsutstyr og skal avhendes etter bruk. VivaSight 2 adapterkabel er
ment for bruk pa én pasient og skal avhendes sammen med det tilknyttede roret etter bruk.
VivaSight 2 SLT og VivaSight 2 adapterkabel regnes som kontaminert etter bruk og skal
avhendes i henhold til lokale retningslinjer for innsamling av infisert medisinsk utstyr med
elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Funksjonen til VivaSight 2 SLT samsvarer med:

- NEK EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse.

- NEK EN 60601-2-18 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-18: Spesifikke krav til grunnleggende
sikkerhet og funksjonalitet for endoskopiutstyr.

5.2. Spesifikasjoner for VivaSight 2 SLT og adapterkabel
VivaSight 2 SLT og adapterkabel Spesifikasjoner

Strgm VivaSight 2 SLT og adapterkabelen skal kun forsynes
med strem fra en kompatible Ambu-visningsenheter.
Se avsnitt 2.2 Produktkompatibilitet.

Sterilitet VivaSight 2 SLT steriliseres med etylenoksid.
Adapterkabelen leveres usteril.

Miljemessige forhold Bruk Oppbevaring
Omgivelsestemperatur 10 -35°C (50 - 95 °F) 10-25°C(50-77 °F)
Relativ luftfuktighet 30-75% -

Atmosfeerisk trykk 70 - 106 kPa -

Anbefalt oppbevaring - Oppbevares tort,

kjolig og merkt

229



5.3. Mansjettens spesifikasjoner

Spesifikasjoner for mansjett til endotrakealror (ifelge metoden 1SO 5361)

Spesifikasjonene nedenfor er innhentet pa et prgvelaboratorium med en test som
er ment 8 sammenligne trakealrgrets tetningsegenskaper for mansjetten kun under
laboratorieforhold. Testen i prevelaboratoriet er ikke konfigurert for eller ment a angi

ytelse i kliniske omgivelser.
for 7,0 mm trakealror

Minste trakealdiameter: 19 mm

Maks trakealdiameter: 24 mm

Mansjettrykk  Lekkasjemengde (mi/t) Mansjettrykk  Lekkasjemengde (ml/t)
hPa (cmH,0) 50. 90. persentil  hPa (cmH,0) 50. 90.
persentil persentil persentil
27 633,6 ml/t 1225,2 ml/t 27 25,2 ml/t 3754,8 ml/t
for 7,5 mm endotrakealror
Minste trakealdiameter: 19 mm Maks trakealdiameter: 24 mm
Mansjettrykk  Lekkasjemengde (mi/t) Mansjettrykk  Lekkasjemengde (ml/t)
hPa (cmH,0) 50. 90. persentil  hPa (cmH,0) 50. 90.
persentil persentil persentil
27 498,0 ml/t 1696,8 ml/t 27 294,0ml/t  8659,2 ml/t
for 8,0 mm endotrakealror
Minste trakealdiameter: 20 mm Maks trakealdiameter: 25 mm
Mansjettrykk  Lekkasjemengde (mi/t) Mansjettrykk  Lekkasjemengde (ml/t)
hPa (cmH,0) 50. 90. persentil  hPa (cmH,0) 50. 90.
persentil persentil persentil
27 0,0 ml/t 594,0 ml/t 27 823,2 ml/t 1423,2 ml/t

Tillegg 1. Elektromagnetisk kompatibilitet

I likhet med annet medisinsk utstyr krever dette systemet at det tas seerlige forholdsregler
for a sikre elektromagnetisk kompatibilitet med annet elektrisk medisinsk utstyr. For a sikre
elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) ma systemet installeres og betjenes i samsvar med
EMK-informasjonen i denne handboken.

Systemet er konstruert og testet for @ samsvare med IEC 60601-1-2-kravene for EMK med
annet utstyr.

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetiske utslipp

Systemet er ment for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av systemet mé sikre at den brukes i et slikt miljo.

Stralingstest Samsvar Veiledning i elektromagnetisk miljo

RF-utstraling CISPR 11 Gruppe 1 Systemet bruker RF-energi kun

til interne funksjoner. Derfor er
RF-utstralingen svaeert lav, og forarsaker
sannsynligvis ikke forstyrrelser pa

elektronisk utstyr i naerheten.
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RF-utstraling CISPR 11 Klasse A
Harmonisk utstraling Ikke aktuelt
IEC/EN 61000-3-2
Spenningssvingninger/ | Samsvarer

flimmerutstraling IEC/
EN 61000-3-3

Utstyrets utslippskarakteristikker gjor
det egnet for bruk i industrielle omréder
og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det
brukes i et boligmilje (der CISPR 11 klasse
B vanligvis er pakrevd), kan det vaere at
utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse
for radiofrekvente kommunikasjons-
tjenester. Det kan vaere ngdvendig for
brukeren a iverksette tiltak, for eksempel
ved a snu eller flytte utstyret.

Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er ment for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av systemet ma sikre at den brukes i et slikt miljo.

IEC 60601-1-2
testniva

Immunitetstest

Elektrostatisk +/- 8 kV-kontakt

utlading (ESD) +/-2,4,8,

IEC 61000-4-2 15 kV luft
Elektrisk +/-2kV
kortvarig for strom-
transient/puls forsyningslinjer
IEC 61000-4-4 +/-1kV

forinngangs-/
utgangslinjer

for
stremforsyning
+/- 1 kV linje
til linje

+/- 2 kV linje

til jord

Overspenning
IEC 61000-4-5

forinngang/
utgang
+/- 1 kV linje
til linje
+/- 2 kV linje
til jord

Spenningsfall,
korte avbrudd

Spenningsfall:
0% U, 0,509

og spennings- 1 syklus
variasjoner pa 70% U,
stromledninger 25 sykluser
IEC 61000-4-11
Spenning-
savbrudd:
0%U,

250 sykluser

Samsvarsniva

+/- 8 kV-kontakt

Veiledning i
elektromagnetisk miljo

Hvis gulvene er dekket med

+/-2,4,8, syntetisk materiale, skal den

15 kV luft relative fuktigheten vaere
minst 30 %.

+/-2 kV Nettstrammens kvalitet

stremforsyn- skal tilsvare et alminnelig

ingslinjer forretnings- eller
sykehusmilje.

N/A

for strom- Nettstrammens kvalitet

forsyningslinjer skal tilsvare et alminnelig

+/- 1 kV linje forretnings- eller

til linje sykehusmilje.

+/- 2 kV linje

til jord

forinngang/

utgang

N/A

Spenningsfall:

Nettstrammens kvalitet

0%U,0,509 skal tilsvare et alminnelig
1 syklus forretnings- eller
70%U, sykehusmiljo.
25 sykluser Hvis bruken av systemet
krever kontinuerlig drift
Spenning- under streambrudd, kan
savbrudd: systemet drives med det
0%U, innebygde, oppladbare
250 sykluser batteriet.
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Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er ment for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av systemet ma sikre at den brukes i et slikt miljo.

Immunitetstest

Stromfrekvens

(50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
testniva

30 A/m

Samsvarsniva

30 A/m

Veiledning i
elektromagnetisk miljo

Stremfrekvensens
magnetfelt skal veere pé
nivaer som kjennetegner
typisk plassering i et
typisk forretnings- eller
sykehusmilje.

MERKNAD: U_ er vekselspenningen i stramnettet for pafering av testnivaet.

Ledet
radiofrekvens
IEC 61000-4-6

Utstralt
radiofrekvens
IEC 61000-4-3
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For stremlinjer:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

i ISM-band

80 % AM ved

1 kHz

3V/m 80 MHz
til 2,7 GHz

80 % AM ved
1 kHz

Avstand til
tradlost
RF-kommunikas-
jonsutstyr

385 MHz -

5785 MHz,
opptil 28 V/m

For stremlinjer:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

i ISM-band

80 % AM ved

1 kHz

3V/m

80 - 2700 MHz
80 % AM ved

1 kHz

Avstand til
tradlost
RF-kommunikas-
jonsutstyr

385 MHz -

5785 MHz,
opptil 28 V/m

Baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr
skal ikke brukes naermere
noen del av systemet,
inkludert kablene, enn

den anbefalte avstanden
beregnet ut fra ligningen for
utstyrets senderfrekvens.

Anbefalt sikkerhetsavstand
d=117P

d =1,17VP 80 MHz til

800 MHz

d = 2.33vP 800 MHz til

2,7 GHz

Der P er senderens
maksimale nominelle
utgangseffekt i watt (W)
ifelge senderprodusenten
og d er anbefalt avstand i
meter (m).

Feltstyrkene fra faste
RF-sendere, som fastslatt
ved en elektromagnetisk
undersgkelse pé stedet
a), skal veere lavere enn
samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade.

b) Forstyrrelser kan
forekomme i naerheten av
utstyr merket med fglgende
symbol.
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MERKNAD 1: Ved 80 MHz gjelder det gvre frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner.
Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
gjenstander og mennesker.

a) Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradles) og
landmobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke
beregnes med teoretisk neyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljoet fra
faste RF-sendere skal det vurderes a foreta en undersgkelse av det elektromagnetiske
stedet. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der systemet brukes overstiger det gjeldende
RF-samsvarsnivaet ovenfor, skal det kontrolleres at systemet fungerer normalt. Hvis
unormal ytelse observeres, kan ytterligere tiltak veere nedvendige, som f.eks. snu eller
flytte systemet.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene veaere mindre enn 3 V/m.

Anbefalte sikkerhetsavstander mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr og systemet

Systemet skal brukes i et elektromagnetisk milje hvor utstralte RF-forstyrrelser
er kontrollert. Brukeren av systemet kan bidra til a forhindre elektromagnetisk
forstyrrelse ved & opprettholde en minsteavstand mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr (sendere og systemet som anbefalt nedenfor, i henhold til
kommunikasjonsutstyrets stgrste utgangseffekt.

Nominell Sikkerhetsavstand (m) i henhold til senderens frekvens
maksimal

utgangseffekt (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
eenderen d=117VP d=117VP d=2,33/P

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37m 0,37 m 0,74 m

1 1,177 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70 m 3,70m 737m

100 11,7m 1M1,7m 23,3m

For sendere hvor den storste nominelle utgangseffekt ikke er angitt ovenfor, kan den
anbefalte sikkerhetsavstanden (d) i meter (m) ansls ved hjelp av ligningen som gjelder
for senderens frekvens, hvor P er senderens stgrste nominelle utgangseffekt i watt (W) i
henhold til senderens produsent.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det gvre frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner.
Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
gjenstander og mennesker.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem produktu Ambu® VivaSight™ 2 SLT nalezy uwaznie przeczytac niniejsze
instrukcje dotyczace bezpieczenstwa. Instrukcja obstugi moze zostac zaktualizowana bez
uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamietac,
ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegéw klinicznych. Opisano tu tylko
podstawowe zasady dziatania i srodki ostroznosci zwigzane z uzywaniem produktu VivaSight
2 SLT. Przed pierwszym uzyciem produktu VivaSight 2 SLT operator musi zosta¢ odpowiednio
przeszkolony w zakresie intubacji oralnej i zapoznac sie z przeznaczeniem produktu oraz
ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci opisanymi w instrukcji.

Produkt VivaSight 2 SLT nie podlega gwarancji.

W tym dokumencie nazwa VivaSight 2 SLT dotyczy produktu Ambu® VivaSight™ 2 SLT, a nazwa
kabel adaptera dotyczy produktu Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable.Pojecie systemu VivaSight 2
SLT obejmuje informacje dotyczqce kabla adaptera VivaSight 2 SLT oraz wyswietlacza Ambu.

1.1. Przeznaczenie

VivaSight 2 SLT to sterylna rurka dotchawicza jednorazowego uzytku do wykonywania
intubacji doustnej. Jest przeznaczona do uzycia jako tymczasowa, sztuczna droga oddechowa
u 0séb dorostych wymagajacych wentylacji mechaniczne;j.

System VivaSight 2 SLT jest przeznaczony do ogélnej kontroli drég oddechowych oraz do
wizualizacji w czasie zabiegéw wymagajacych intubacji.

Docelowa populacja pacjentéow
Produkt VivaSight 2 SLT jest przeznaczony dla pacjentéw dorostych.

Docelowe srodowisko uzycia
System VivaSight 2 SLT jest przeznaczony do uzycia w salach operacyjnych, na oddziatach
intensywnej opieki oraz na oddziatach ratunkowych.

Docelowy profil uzytkownika

Lekarze medycyny oraz pielegniarki pod nadzorem medycznym przeszkolone w mechanicznej
wentylacji ptuc i znieczulaniu. System VivaSight 2 SLT nalezy eksploatowac zgodnie z lokalna
procedura medyczna dotyczaca wentylacji ptuc.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Intubacja produktem VivaSight 2 SLT jest przeznaczona dla pacjentéw o utrudnionej anatomii
drég oddechowych, z patologia ptuc lub zinnym zaburzeniem zdrowia wymagajacym
intubacji dotchawiczej i mechanicznej wentylacji. W pofaczeniu z blokerem dooskrzelowym
umozliwia izolacje jednego ptuca od drugiego np. do operacji klatki piersiowej.

1.3. Przeciwwskazania
Pacjenci cierpiacy na schorzenia lub poddawani specjalnym zabiegom chirurgicznym, ktére
narazajg ich na ryzyko lub wymagaja wykonania rezonansu magnetycznego.

1.4. Korzysci kliniczne

«  Bezpieczna droga oddechowa, kontrolowana wentylacja i ochrona drég oddechowych.

«  Wizualizacja podczas intubacji doustnej utatwia kontrolowanie potozenia przewodu.

- Latwiejsza separacja ptuca w przypadku uzycia z blokerem dooskrzelowym.

«  katwiejsza wizualizacja i biezagce monitorowanie zabiegéw medycznych wykonywanych po
odseparowaniu ptuc z blokerem dooskrzelowym, ale bez uzycia bronchoskopu.

1.5. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprzestrzeganie tych ostrzezen i Srodkow ostroznosci moze doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen u pacjenta lub uszkodzenia sprzetu. Firma Ambu nie odpowiada za zadne
uszkodzenia systemu ani obrazenia pacjenta spowodowane niewtasciwym uzytkowaniem.
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OSTRZEZENIA A

1.

Nie intubowad, nie zmienia¢ pozycji ani nie ekstubowac produktu VivaSight 2 SLT przed

catkowitym spuszczeniem powietrza z mankietu. Poruszanie produktem VivaSight 2 SLT

z napompowanym mankietem moze spowodowac uraz tkanki miekkiej.

Temperatura powierzchni rurki VivaSight 2 SLT moze przekroczy¢ 43 °C, gdy jest

ona umieszczona poza ciatem pacjenta. Dlatego po wykonaniu wstepnego testu

nalezy wytaczy¢ wyswietlacz lub odigczy¢ produkt VivaSight 2 SLT od wyswietlacza.

Wyswietlacz nalezy wtaczy¢ lub podtaczy¢ do niego rurke bezposrednio przed

uzyciem, aby unikna¢ ryzyka uszkodzenia tkanki.

Uzywac wytacznie prowadnicy dostarczonej w zestawie. Uzycie prowadnicy, ktéra

wystaje poza koricéwke rurki, moze spowodowac uszkodzenie strun gtosowych

podczas intubacji.

Sprawdzi¢, czy kable i rurki produktu VivaSight 2 SLT nie opadaja na oczy pacjenta

podczas intubacji i uzycia, poniewaz mogtoby to spowodowac obrazenia oczu pacjenta.

Obrazu z kamery produktu VivaSight 2 SLT nie mozna uzywac do celéw

diagnostycznych. Mogtoby to spowodowac btedy lub brak diagnozy albo uszkodzenie

btony $luzowej lub tkanki z powodu nadmiernego ruchu rurki.

Cisnienie w mankiecie nie powinno przekracza¢ 30 cmH,O, poniewaz mogtoby to

uszkodzi¢ $luzéwke tchawicy.

Nie uzywac produktu VivaSight 2 SLT w bezposrednim sasiedztwie tatwopalnych

gazdéw lub srodkéw anestezjologicznych, poniewaz moze to spowodowaé

urazy pacjenta, uszkodzenie produktu VivaSight 2 SLT lub zakt6cenia obrazu na

wyswietlaczu.

Nie uzywac produktu VivaSight 2 SLT w bezposrednim sgsiedztwie urzadzen

laserowych oraz urzadzen elektrochirurgicznych, poniewaz moze to spowodowac

urazy pacjenta, uszkodzenie produktu VivaSight 2 SLT lub zakt6cenia obrazu na

wyswietlaczu.

Prady uptywowe pacjenta moga sie sumowac i by¢ zbyt wysokie w przypadku

stosowania endoskopu pod napieciem w produkcie VivaSight 2 SLT. Z produktem

VivaSight 2 SLT moga by¢ uzywane tylko endoskopy sklasyfikowane jako czes¢ uzytkowa

,typu CF” lub ,typu BF”, poniewaz tylko one zmniejszaja prady uptywowe pacjenta.

Produkt VivaSight 2 SLT jest urzadzeniem jednorazowego uzytku - nie nalezy go

czyscic ani uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie

produktu prowadzace do zakazen.

Kabel adaptera jest przeznaczony dla jednego pacjenta - nie nalezy go stosowac

ponownie u innego pacjenta. Ponowne uzycie kabla adaptera moze spowodowac

zanieczyszczenie prowadzace do zakazen.

Nie uzywac produktu, jezeli nie powiedzie sie¢ wykonanie przygotowania i kontroli

(cze$c 4.1.), poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Nie uzywac VivaSight 2 SLT ze ztgczami innymi niz standardowe ztacza 15 mm w celu

podfaczenia urzadzen i obwoddéw wentylacyjnych, poniewaz moze to utrudni¢ wentylacje.
Produkt VivaSight 2 SLT jest sklasyfikowany jako niebezpieczny w $rodowisku

rezonansu magnetycznego. Zaleca sie ponowne zaintubowanie pacjenta przy

uzyciu alternatywnego warunkowego produktu do obrazowania metoda rezonansu

magnetycznego, jesli wskazane jest wykonanie takiego badania.

W przypadku niedroznosci gérnych drég oddechowych spowodowanej zmianami

patologicznymi lub obecnoscig ciat obcych wzrasta ryzyko niepowodzenia intubacji.

Rozwazy¢ inng metode lub urzadzenie.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.

Nie uzywac produktu z uszkodzonym mankietem, poniewaz moze to spowodowac
niewystarczajaca wentylacje, hipoksje lub konieczno$¢ ponownej intubacji.
Zachowac ostroznos¢, aby podczas intubacji nie uszkodzi¢ mankietu zebami ani ostrg
powierzchnia przyrzadéw utatwiajacych intubacje.

Przed uzyciem zawsze sprawdzi¢ zgodno$¢ SLT z urzadzeniem zewnetrznym (np.
blokerem dooksrzelowym (EBB), bronchoskopem, cewnikiem ssgcym), aby mie¢
pewnos¢, ze urzadzenie to zmiesci sie w Swietle rurki.
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3. Nieintubowa¢ pacjenta produktem VivaSight 2 SLT przez maske krtaniowa, poniewaz
uniemozliwi to zdjecie maski ze wzgledu na zbyt duze przytacze wideo, ktére przez
nig nie przejdzie.

4. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego uzywania cewnika ssacego
i blokera dooksrzelowego (EBB) w VivaSight 2 SLT, poniewaz wieksza liczba urzadzen
w $wietle przewodu moze spowodowac ich wzajemng blokade.

5. Nie uzywac rurki ptuczacej do zasysania, poniewaz moze to spowodowac okluzje tej rurki.

6. W przypadku intubacji pacjentéw z zajetymi drogami oddechowymi uwzglednic fakt,
ze wizualizacja moze by¢ utrudniona z powodu osadzania si¢ wydzielin na soczewce
kamery. Aby odzyskac obraz, w miare mozliwosci przemy¢ kamere.

1.6. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne niepozadane skutki uzywania rurek dotchawiczych (lista nie jest wyczerpujaca):
chrypka, bl gardta, uszkodzenie jamy ustnej, uszkodzenie strun gtosowych, uszkodzenie
$luzéwki, uszkodzenie tchawicy i oskrzeli, skurcz krtani, skurcz oskrzeli, odma optucnowa,
dysfonia, intubacja przetyku, aspiracja tresci zotagdkowej, zapalenie ptuc wywotane przez
respirator, niedotlenienie, niedocisnienie, arytmia, zatrzymanie akgji serca.

1.7. Uwagi ogdine
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis systemu
Produkt VivaSight 2 SLT mozna podtaczy¢ do wyswietlaczy Ambu. Informacje o wyswietlaczu
Ambu mozna znalez¢ w Instrukgji obstugi wyswietlacza Ambu.

2.1. Czesci produktu

Ambu® VivaSight™ 2 SLT Numery katalogowe:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Wszystkie rurki sg dostarczane w komplecie
z prowadnica.

Rozmiary rurek Rozmiar Srednica Srednica Efektywna
(Srednica zewnetrzna mankietu $rednica
wewnetrzna) [mm] [mm] wewnetrzna
[mm] [mm]’

Ambu® VivaSight™ 2SLT7.0 7,0 10,0+ 0,2 25+37 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™2SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2SLT8.0 8,0 11,0+0,2 26+39 Min. 5,2

“ Patrz wyjasnienie ,efektywnej srednicy wewnetrznej” w czesci 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 Kabel adaptera Numery katalogowe:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Kabel adaptera
Dtugos¢ kabla: 2000 mm + 50 mm
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2.2, Kompatybilnos¢ produktu
Wyswietlacze Ambu® Numery katalogowe:

Produkt VivaSight 2 SLT i kabel adaptera

muszg by¢ zasilane przez i uzywane razem z:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Numer modelu wyswietlacza Ambu mozna
znalez¢ na tabliczce znajdujacej sie w tylnej
czesci wyswietlacza Ambu. Patrz instrukcja

obstugi wyswietlacza Ambu.

Urzadzenia przeznaczone do uzycia w swietle produktu VivaSight 2 SLT
Ambu® VivaSight™ Bloker dooskrzelowy = Numery katalogowe:

412900000

Inne urzadzenia

+  Inne blokery dooskrzelowe

+  Bronchoskopy

+  Cewniki do wymiany dr6g
oddechowych

+  Cewniki do intubacji drég
oddechowych

. Cewniki ssace

Przewodnik utatwiajacy dobranie odpowiedniego rozmiaru urzadzen przeznaczonych do
uzycia w $wietle produktu VivaSight 2 SLT:

Rozmiar rurki Efektywna Srednica wewnetrzna [mm]’
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5,2

* Efektywna $rednica wewnetrzna umozliwia dobranie odpowiedniej srednicy bronchoskopu lub innego
urzadzenia, ktére zostanie umieszczone w $wietle produktu. Efektywna $rednica wewnetrzna rézni sie od
Srednicy wewnetrznej (ID), poniewaz uwzglednia zmniejszenie $wiatta w miejscu zainstalowania kamery.

Urzadzenia wentylacyjne
Systemy do wentylacji ptuc ze stozkowymi ztagczami zeriskimi 15 mm zgodnie z 1SO-5356-1.

Akcesoria
- Standardowe stozkowe strzykawki luer 6 %
«  Cisnieniomierze mankietowe ze zlgczem Luer
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2.3. Czesci produktu VivaSight 2 SLT

Nr

2.4. Czesci kabla adaptera
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23 4 5

Czesc

Wyjscia do ptukania

Kamera wideo
i oSwietlenie LED

Oko Murphy'ego

Mankiet na tchawice

Rurka dotchawicza

Ztacze wideo

Prowadnica

Ztacze rurki
dotchawiczej

Balonik pilotujacy
z zaworkiem

Port do ptukania

6 7 8 9

10

Funkcja

Kieruja powietrze i wodny roztwor soli do czyszczenia
soczewki kamery

Zapewniaja wizualna informacje zwrotna, ktéra
umozliwia uzytkownikowi weryfikacje potozenia rurki

dotchawiczej i blokera dooskrzelowego

Umozliwia przeptyw powietrza w przypadku zatkania
gtéwnego otworu

Mankiet o duzej objetosci i niskim cisnieniu (HVLP)
umozliwiajacy szczelny kontakt ze $ciang tchawicy

Kieruje strumien powietrza do wentylacji ptuc

Laczy ze ztaczem rurki na kablu adaptera w celu
podtaczenia VivaSight 2 SLT i kabla adaptera

Nadaje ksztatt rurce w celu nawigacji podczas intubacji
taczy produkt VivaSight 2 SLT z respiratorem

Zapewnia zgodny ze standardem luer port do dmuchania
i spuszczania powietrza z mankietu oraz wskazuje stan

nadmuchania mankietu

Zapewnia zgodny ze standardem luer port do iniekgcji
powietrza i soli do czyszczenia soczewki kamery



Nr Czesc Funkcja

1 Ztacze rurki kaczy z VivaSight 2 SLT

12 Przewod taczy produkt VivaSight 2 SLT z wyswietlaczami Ambu do
przesytania biezacego obrazu wideo

13 Ztacze wyswietlacza taczy z wyswietlaczem Ambu

3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole Znaczenie Symbole

Srednica wewnetrzna

rurki dotchawiczej
@ ID (zwana réwniez @ EFF ID

rozmiarem rurki)

Srednica zewnetrzna ‘
@ oD rurki dotchawiczej @ Mankiet D

Wyréb medyczny GTI N

Kraj producenta @

Produkt przeznaczony
dla jednego pacjenta

Odporna na defibrylacje

cze$¢ aplikacyjna typu BF

Brak zabezpieczenia ®
przed rezonansem c“ us

magnetycznym

=
)

£

STERILE | EO |

=

>

Uzupetniajaca lista objasniert symboli znajduje sig na stronie:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Uzycie produktu VivaSight 2 SLT

Liczby w szarych kétkach

4.1. Przygotowanie i kontrola
Rozmiar produktu VivaSight 2 SLT nalezy dobra¢ do anatomii pacjenta.

Sprawdzi¢ szczelnos¢ sterylnego opakowania 1a. Nie uzywac produktu, jesli sterylne
opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.
Sprawdzi¢, czy sg wszystkie czesci produktu oraz czy nie ma oznak nieczystosci lub
uszkodzen produktu, takich jak ostre krawedzie, szorstkie powierzchnie i nieréwnosci,

1.
2.

ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. 1b

Znaczenie

Efektywna srednica
wewnetrzna

Srednica
napompowanego
mankietu

Unikatowy numer
produktu

Nie uzywag, jesli
opakowanie
jest uszkodzone

Sterylna powtoka.
Sterylizowana przy
uzyciu tlenku etylenu

Produkt niesterylny

Znak ,UL Recognized
Component” w Kanadzie
i Stanach Zjednoczonych

ponizej odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

Aby uzywac urzadzen wewnatrz rurki, nalezy sprawdzi¢ ich zgodnos¢, sprawdzajac,

czy przejda przez rurke bez oporu.
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Efektywna $rednica wewnetrzna przedstawiona w tabeli 2.2 powinna poméc w wyborze
rozmiaru urzgdzenia. Nie ma zadnej gwarancji, ze instrumenty wybrane jedynie na
podstawie efektywnej srednicy wewnetrznej produktu VivaSight 2 SLT beda zgodne
z tym produktem.

5. Sprawdzi¢, czy mankiet nie jest przedziurawiony, nadmuchujac go, a nastepnie catkowicie
spuszczajac powietrze. (2

6. W razie potrzeby produkt VivaSight 2 SLT mozna nasmarowac; omija¢ miejsce wokét
soczewki kamery na koncéwce rurki.

7. Wihaczy¢ wyswietlacz Ambu, naciskajac przycisk zasilania. Patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza Ambu. (3

8. Podtaczyc kabel adaptera do rurki i wyswietlacza. Starannie wyréwnac strzatki. (4 (5

9. Sprawdzi¢, czy na ekranie wida¢ obraz z kamery w odpowiedniej orientacji - skierowac
koncédwke dystalng produktu VivaSight 2 SLT w kierunku jakiego$ obiektu, np. swojej
dtoni (6 . W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza Ambu
(wiecej informacji znajduje sie w instrukgcji uzycia wyswietlacza Ambu).
Jesli obraz jest niewyrazny, przetrze¢ soczewke koricowki dystalnej sterylng szmatka lub
wacikiem nasaczonym alkoholem.

4.2, Obstuga produktu VivaSight 2 SLT

Intubacja

1. Przed intubacjg zaczepi¢ drut i rurki do reki, aby potaczenia nie opadaty na twarz lub na
oczy podczas intubacji.

2. Wprowadzi¢ produkt VivaSight 2 SLT przez jame ustng i przeprowadzi¢ przez struny
gtosowe, koricdwka rurki skierowang ku gorze. (7

3. Usuna¢ prowadnice. (8
Obserwujac biezacy podglad na wyswietlaczu, przesuwac rurke do pozycji korncowej nad
chrzastka tchawicy.

5. Nadmucha¢ mankiet maksymalnie do 30 cmH,0. Sprawdzi¢ pozycje rurki na wyswietlaczu

9 . W przypadku przeniesienia pacjenta po intubacji ponownie sprawdzi¢ pozycje rurki
na wyswietlaczu.

6. Podtaczyc respirator do ztacza rurki dotchawiczej. Uzy¢ kapnografii do monitorowania
CO, koncowo-wydechowego, ostuchiwania oraz obserwacji ruchu $ciany klatki piersiowej,
aby zweryfikowa¢ prawidtowe potozenie rurki.

7. Przymocowac produkt VivaSight 2 SLT i obwéd oddechowy zgodnie z lokalnymi przepisami.

Czyszczenie soczewki kamery

W przypadku zanieczyszczenia lub zablokowania wydzieling kamery VivaSight 2 SLT mozna
ja oczyscic strumieniem powietrza i wodnym roztworem soli skierowanym w strone portu do
ptukania (jezeli jest to dozwolone w regulaminie).

1. Otworzy¢ pokrywke portu do ptukania.
2. Uzywajac strzykawki 5 ml, wstrzykna¢ 3 ml powietrza do portu do ptukania i sprawdzi¢,
czy obraz jest wyrazny.
3. Uzywajac strzykawki 5 ml, wstrzykna¢ 3 ml wodnego roztworu soli do portu do ptukania
i sprawdzi¢, czy obraz jest wyrazny.
. Jezeli biezacy podglad na wyswietlaczu Ambu jest wcigz niewyrazny, powtérzy¢ kroki 2 i 3.
5. Zamkna¢ pokrywke portu do ptukania.

Uzycie akcesoriéw i innych urzadzen

Przed uzyciem urzadzen wewnatrz produktu VivaSight 2 SLT zawsze sprawdzac ich zgodnos¢
z produktem VivaSight 2 SLT zgodnie z sekcjg 4.1 krok 4. Przed uzyciem akcesoriéw i innych
urzadzen nalezy je sprawdzi¢. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub
wygladzie akcesorium nalezy je wymienic.

Ekstubacja

1. Odtaczyc respirator.

2. Catkowicie oprézni¢ mankiet. 108
3. Wolno wysunac¢ rurke. 10b
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Regularne monitorowanie stanu w dtugim okresie / Czas trwania

Produktu VivaSight 2 SLT mozna uzywac¢ do wentylacji i regularnego monitorowania stanu

po operacji. Odtaczy¢ kabel adaptera od rurki, zachowujac go przy pacjencie w przypadku

wystapienia koniecznosci regularnego monitorowania. W razie potrzeby przetrze¢ produkt
VivaSight 2 SLT i kabel adaptera woda lub wacikiem nasaczonym alkoholem.

Produktu VivaSight 2 SLT mozna uzywac¢ maksymalnie przez 14 dni, regularnie uzywajac
kamery wideo przez maks. 8 godzin tacznie. Po przekroczeniu 8 godzin uzycia kamery wideo
pozycje produktu VivaSight 2 SLT mozna monitorowac przy uzyciu znacznikdw zagtebienia.

4.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa

Sprawdzi¢ integralnos¢ produktu i ustali¢, czy nie ma brakujacych lub zepsutych czesci.

Jesli konieczne sg dziatania naprawcze, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi procedurami
szpitalnymi.

Rozlaczanie

1. Odtaczyc¢ kabel adaptera od wyswietlacza Ambu. 11a

2. Wytaczy¢ wyswietlacz Ambu, naciskajac przycisk zasilania. 11b

3. Produkt VivaSight 2 SLT wraz z prowadnica to urzadzenia jednorazowego uzytku, a kabel
adaptera jest przeznaczony tylko dla jednego pacjenta. Nie nalezy moczy¢, ptuka¢,
sterylizowac ani ponownie uzywac tych wyrobow, poniewaz moze to spowodowac
pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie. Konstrukcja i uzyte
materiaty nie sg zgodne z konwencjonalnymi metodami czyszczenia i sterylizacji. 12

Utylizacja

Produkt VivaSight 2 SLT jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i po uzyciu nalezy go
zutylizowad. Kabel adaptera VivaSight 2 jest przeznaczony tylko dla jednego pacjenta i po
uzyciu nalezy go zutylizowac razem z rurka. Po uzyciu produkt VivaSight 2 SLT i kabel adaptera
VivaSight 2 jest uznawany za zanieczyszczony i musi zosta¢ poddany utylizacji zgodnie z
obowiazujacymi lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania odpadéw medycznych
zawierajacych podzespoty elektroniczne.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy

Dziatanie produktu VivaSight 2 SLT jest zgodne z normami:

- Norma EN 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej - cze$¢ 1: Wymagania ogdlne w
zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

- Norma EN 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czesci 2-18: Wymagania
szczeg6towe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
urzadzen endoskopowych.

5.2. Specyfikacja produktu VivaSight 2 SLT i kabla adaptera

Produkt VivaSight 2 SLT i kabel

A Specyfikacja

Zasilanie Produkt VivaSight 2 SLT i kabel adaptera moga by¢
zasilane tylko ze zgodnych monitoréw Ambu.
Patrz czesci od 2.2 Zgodnos¢ produktu.

Sterylno$¢ Produkt VivaSight 2 SLT jest sterylizowany

tlenkiem etylenu; kabel zasilacza jest dostarczany
w stanie niesterylnym.
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Warunki otoczenia

Temperatura otoczenia

Wilgotnos¢ wzgledna otoczenia
Cisnienie atmosferyczne otoczenia

Zalecenie dot. przechowywania

Eksploatacja
10 -35°C (50 - 95 °F)
30-75%

70 - 106 kPa

5.3. Sposdb dziatania mankietu

Przechowywanie

10-25°C(50 - 77 °F)

Przechowywat¢
w suchym, chtodnym
i ciemnym miejscu

Sposéb dziatania mankietu na rurce dotchawiczej (zgodnie z1SO 5361)

Ponizsze informacje dotyczace dziatania zostaty zebrane podczas testu, ktérego celem
byto poréwnanie szczelnosci mankietéw na rurkach dotchawiczych w warunkach
laboratoryjnych. Test laboratoryjny nie byt skonfigurowany ani przeznaczony do
prognozowania dziatania w warunkach klinicznych.

dotyczy rurki dotchawiczej o rozmiarze 7,0 mm

Minimalna $rednica rurki: 19 mm

Maksymalna $rednica rurki: 24 mm

Cisnienie Predkos¢ przeciekania (ml/h)  Cisnienie

w mankiecie

hPa (cmH,0) 50.
percentyl

27 633,6 ml/h

w mankiecie

hPa (cmH,0)

percentyl

1225,2 ml/h 27

dotyczy rurki dotchawiczej o rozmiarze 7,5 mm

Minimalna $rednica rurki: 19 mm

Cisnienie Predkos$¢ przeciekania

w mankiecie (ml/h)

hPa (cmH,0) 50.
percentyl

27 498,0 ml/h

Predkos¢ przeciekania
(ml/h)

50. 90.
percentyl percentyl
25,2ml/h 3754,8 ml/h

Maksymalna $rednica rurki: 24 mm

Cisnienie
w mankiecie

hPa (cmH,0)

percentyl

1696,8 ml/h 27

dotyczy rurki dotchawiczej o rozmiarze 8,0 mm

Minimalna $rednica rurki: 20 mm

Cisnienie Predkos$¢ przeciekania

w mankiecie (ml/h)

hPa (cmH O) 50.
percentyl

27 0,0 ml/h
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Predkos¢ przeciekania
(ml/h)

50. 90.
percentyl percentyl

294,0ml/h  8659,2 ml/h

Maksymalna $rednica rurki: 25 mm

Cisnienie
w mankiecie

hPa (cmH,0)

percentyl

594,0 ml/h 27

Predkos¢ przeciekania
(ml/h)

50. 90.
percentyl percentyl

823,2ml/h  1423,2ml/h



Zalacznik 1. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Tak jak inna aparatura elektromedyczna, system wymaga specjalnych srodkédw ostroznosci
w celu zapewnienia jego kompatybilnosci elektromagnetycznej z innymi urzadzeniami
elektromedycznymi. Aby zapewnié kompatybilno$¢ elektromagnetyczng (EMC), system
nalezy instalowac i obstugiwac zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej zawartymi w tym podreczniku.

System zostat zaprojektowany i przetestowany pod katem spetniania wymogoéw normy
IEC 60601-1-2 dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej z innymi urzadzeniami.

Wytyczne i deklaracja producenta - pole elektromagnetyczne

System jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu powinien sie upewni¢, ze system
ten jest uzywany w takim srodowisku.

Badanie emisyjnosci

Emisja pola
elektromagnetycznego
o czestotliwosci
radiowej CISPR 11

Emisja pola
elektromagnetycznego
o czestotliwosci
radiowej CISPR 11

Emisja harmoniczna
pradu IEC/EN 61000-3-2

Wahania napiecia/
migotanie IEC/
EN 61000-3-3

Zgodnos¢

Grupa 1

Klasa A

Nie dotyczy

Spetnia norme

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

System korzysta z energii o
czestotliwosci radiowej tylko do swych
wewnetrznych funkgji. Dlatego tez
emisje pola elektromagnetycznego o
czestotliwosci radiowej sg bardzo mate
i nie mogg zaktécac pracy pobliskiego
sprzetu elektronicznego.

Charakterystyka emisji tego sprzetu
sprawia, ze nadaje sie on do
zastosowania w pomieszczeniach
przemystowych i szpitalach (CISPR

11 klasa A). Jesli jest on uzywany w
pomieszczeniach mieszkalnych (dla
ktdérych zazwyczaj wymagana jest
klasa B CISPR 11), moze nie zapewniac
wystarczajacej ochrony ustugom
komunikacji radiowej. By¢ moze
uzytkownik musi podja¢ dziatania
tagodzace, takie jak zmiana orientacji
lub przeniesienie sprzetu.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc¢ elektromagnetyczna

System jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu powinien sie upewnic, ze system
ten jest uzywany w takim srodowisku.

Badanie
odpornosci

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601-1-2
poziom
badania

+/- 8 kV
(wytadowanie
kontaktowe)
+/-2,4,8,

15 kv
(wytadowanie
przez powietrze)

Poziom
zgodnosci

+/-8kV
(wytadowanie
kontaktowe)
+/-2,4,8,

15 kv
(wytadowanie
przez powietrze)

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Jesli podtoga jest pokryta
materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna

powinna wynosi¢ co najmniej

30 %.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu powinien sie upewnic, ze system
ten jest uzywany w takim srodowisku.

Badanie
odpornosci

Szybkozmienne
zaktécenia
przejsciowe

IEC 61000-4-4

Przepiecie
IEC 61000-4-5

Skoki napiegcia,
krétkie przerwy
i wahania
zasilania w
elektrycznych
liniach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

Pole
magnetyczne

o czestotliwosci
sieci zasilania
50/60 Hz

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
poziom
badania

+/-2 kV

dla linii
zasilajacych
+/-1kV

dla linii wejscia/
wyjscia

dla zasilacza
+/- 1 kV linia
do linii

+/- 2 kV linia
do ziemi

dla wejscia/
wyjscia

+/- 1 kV linia
do linii

+/- 2 kV linia
do ziemi

Spadki napiecia:

0%U,0,5i
1 cykl
70 % U,, 25 cykli

Przerwy

zasilania:
0% U,, 250 cykli

30 A/m

Poziom
zgodnosci

+/- 2 kV dla linii
zasilajacych

Nie dot.

dla linii
zasilajacych
+/-1 kV linia
do linii

+/- 2 kV linia
do ziemi

do wejscia/
wyjscia

Nie dot.

Spadki
napiecia:
0%U,05i

1 cykl

70 % U, 25 cykli

Przerwy

zasilania:
0% U,, 250 cykli

30 A/m

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Parametry zasilania powinny
spetniac standardowe
wymagania dotyczace
otoczenia handlowego

lub szpitalnego.

Parametry zasilania powinny
spetniac standardowe
wymagania dotyczace
otoczenia handlowego

lub szpitalnego.

Parametry zasilania powinny
spetniac standardowe
wymagania dotyczace
otoczenia handlowego

lub szpitalnego.

Jesli uzytkowanie systemu
wymaga jego ciagtej

pracy w razie przerwy w
dostawie pradu, system
moze by¢ zasilany za
pomocg wbudowanej baterii
wielokrotnego fadowania.

Pola magnetyczne o
czestotliwosci sieci zasilania
powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla
typowej lokalizacji w
typowym $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: U, oznacza zasilanie pradem zmiennym przed zastosowaniem poziomu

testowego.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu powinien sie upewnic, ze system
ten jest uzywany w takim srodowisku.

Badanie
odpornosci

Przewodzone

o czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-6

Promieniowanie
o czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
poziom
badania

Dla linii
zasilajacych:
3V RMS

0,15 -

80 MHz

6V RMS

w pasmach ISM
80 % AM przy

1 kHz

3V/m 80 MHz
do 2,7 GHz
80 % AM przy
1 kHz

Bliskos¢ do
urzadzen
facznosci
bezprze-
wodowej RF
385 - 5785 MHz,
do 28 V/m

Poziom
zgodnosci

Dla linii
zasilajacych:

3 VRMS

0,15 -

80 MHz

6 VRMS

w pasmach ISM
80 % AM przy

1 kHz

3V/m

80 - 2700 MHz
80 % AM przy
1 kHz

Bliskos¢ do
urzadzen
facznosci
bezprze-
wodowej RF
385 - 5785 MHz,
do 28 V/m

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Przenosne i mobilne
wyposazenie komunikacyjne
wykorzystujace
czestotliwosci radiowe nie
powinno by¢ uzywane blizej
systemu, w tym réwniez
jego kabli, niz wynosi
zalecany odstep obliczony na
podstawie zamieszczonych
ponizej wzoréw, w zaleznosci
od czestotliwosci nadajnika.

Zalecany odstep
d=117VP

d =1,17vP 80 do 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz do
2,7 GHz

Gdzie P oznacza maksymalna
Znamionowa moc wyjsciowq
nadajnika (W) podana przez
jego producenta, a d to zale-
cany odstep w metrach (m).

Natezenia pdl wytwarzanych
przez state nadajniki
pracujace na czestotliwosci
radiowej, jak okreslono

w wyniku pomiaru

poziomu zaktécen
elektromagnetycznych

W miejscu montazu:

a) Powinny by¢ mniejsze niz
poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.

B) Moga wystepowac
zaktécenia w poblizu
urzadzen oznaczonych
nastepujacym symbolem.

(((l)))

UWAGA 1: Przy czestotliwosci 80 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogga nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach.
Rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych jest uzaleznione od ich pochfaniania i
odbijania przez powierzchnie, obiekty i ludzi.
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a) Natezenia pol wytwarzanych przez state nadajniki, takie jak bazowe stacje radiowe
sieci telefonicznych (komérkowych/bezprzewodowych), przenoéne i amatorskie nadajniki
radiowe, nadajniki programoéw radiowych na falach AM i UKF oraz nadajniki telewizyjne,
nie moga zostac przewidziane w sposob doktadny. Aby okresli¢ doktadne parametry pola
elektromagnetycznego wytwarzanego przez state nadajniki pracujace na czestotliwosci
radiowej, konieczne jest przeprowadzenie doktadnej kontroli w miejscu instalacji. Jesli
zmierzone natezenie pola elektromagnetycznego w miejscu, w ktérym jest uzywany
system, przekracza okreslone powyzej poziomy zgodnosci, nalezy zweryfikowa¢
poprawnos¢ dziatania systemu. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowej pracy systemu
moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych $rodkoéw, takich jak zmiana orientacji lub
umiejscowienia systemu.

b) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno
przekraczac 3 V/m.

Zalecany odstep pomiedzy przenosnym i mobilnym
wyposazeniem komunikacyjnym

System jest przeznaczony do uzycia w $rodowisku elektromagnetycznym o
kontrolowanych zaktéceniach powodowanych przez emitowane pole o czestotliwosci
radiowej. Uzytkownik systemu moze zabezpieczy¢ je przed dziataniem zaktocen
elektromagnetycznych, utrzymujac pewien minimalny odstep pomigdzy przeno$nym
i mobilnym wyposazeniem komunikacyjnym wykorzystujgcym czestotliwos¢ radiowa
(nadajnikami) a systemem, ktéry to odstep zostat okreslony ponizej, w zaleznosci od
maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen komunikacyjnych.

Znamionowa Niezbedny odstep w zaleznosci od czestotliwosci pracy

maksymalna moc dajnika (m)

wyjsciowa (W)

nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=117P d=117VP d=2,33VP

0,01 012m 012m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,177 m 2,33m

10 3,70m 3,70 m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233m

W przypadku nadajnikéw, ktérych maksymalna znamionowa moc wyjsciowa wykracza
poza podane powyzej zakresy, zalecany odstep (d) w metrach (m) moze zostac okreslony
przy uzyciu wzoru odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, w ktérym P oznacza
maksymalng znamionowa moc wyjsciowq nadajnika (W) podang przez jego producenta.

UWAGA 1: Przy czestotliwosci od 80 do 800 MHz obowigzuje odstep dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogg nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach.
Rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych jest uzaleznione od ich pochfaniania i
odbijania przez powierzchnie, obiekty i ludzi.
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1. Informacao importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instru¢des de seguranca antes de utilizar o Ambu® VivaSight™ 2 SLT.
As instrugées de utilizagdo poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instru¢des ndo explicam
nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as
precaucdes relacionadas com a utilizacdo do VivaSight 2 SLT. Antes da utilizacdo inicial do
VivaSight 2 SLT, é essencial que os operadores tenham recebido formacgao suficiente em
matéria de procedimentos de intubacéo oral e estejam familiarizados com o uso pretendido,
as adverténcias e as precaugdes descritos nestas instrugoes.

Né&o existe garantia para o VivaSight 2 SLT.

Neste documento, o termo VivaSight 2 SLT referere-se ao Ambu® VivaSight™ 2 SLT e o termo
cabo adaptador referere-se ao Cabo adaptador Ambu® VivaSight™ 2. O sistema VivaSight 2 SLT
faz referéncia a informacdo relevante para o VivaSight 2 SLT, o cabo adaptador e a unidade de
visualizacdo Ambu.

1.1. Uso pretendido

O VivaSight 2 SLT é um tubo endotraqueal esterilizado e de utilizagdo Unica, destinado
a procedimentos de intubacéo oral. E indicado para utilizagdo como via aérea artificial
temporéria em adultos que necessitem de ventilagdo mecanica.

O sistema VivaSight 2 SLT é indicado para a inspegédo geral das vias aéreas e para visualizacédo
durante procedimentos de intubacdo.

Pacientes a que se destina
O VivaSight 2 SLT é indicado para pacientes adultos.

Ambiente de utilizacdo pretendido
O sistema VivaSight 2 SLT destina-se a utilizacdo em blocos operatérios, unidades de cuidados
intensivos e servigos de urgéncias.

Perfil de utilizador pretendido

Profissionais de medicina ou enfermagem com responsabilidades médicas e com formacéo
em matéria de ventilagdo pulmonar mecanica e anestesia. O sistema VivaSight 2 SLT devera
ser manuseado de acordo com os procedimentos médicos locais para a realizacdo de
ventilagcdo pulmonar.

1.2. Indicag¢bes de utilizacao

A intubacdo com o VivaSight 2 SLT esta indicada para pacientes com uma anatomia dificil das
vias aéreas, doenca pulmonar patolégica ou outros problemas de saide que exijam intubagao
endotraqueal e ventilagdo mecanica. Pode, em conjunto com um bloqueador endobrénquico,
incluir o isolamento de um pulméo do outro, por exemplo para uma cirurgia torécica.

1.3. Contraindicacoes
Pacientes que padecam de doengas ou que sejam submetidos a cirurgias especificas que os
coloquem em risco de ou que obriguem a que sejam submetidos a um exame de RM.

1.4. Beneficios clinicos

. Fornecimento de uma via aérea segura, ventilagcdo controlada e protecao das vias aéreas.

«  Visualizacdo durante os procedimentos de intubagao oral, facilitando a vigilancia do
posicionamento do tubo.

«  Facilita a separacdo pulmonar quando utilizado em conjunto com um bloqueador
endobronquico.

«  Facilita a visualizagdo e a monitorizacdo em tempo real do procedimento médico na
separagdo pulmonar, em conjunto com um bloqueador endobrénquico, sem a utilizacao de
um broncoscépio.
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1.5. Adverténcias e precaugoes

A ndo observancia destas adverténcias e precaucdes podera resultar numa ventilagdo deficien-
te do paciente ou em danos no equipamento. A Ambu néo se responsabiliza por quaisquer
danos no sistema ou lesdes no doente que resultem de uma utilizagao incorreta.

ADVERTENCIAS A

1. Naointube, reposicione nem extube o VivaSight 2 SLT sem esvaziar completamente
a cuff. A movimentacgao do VivaSight 2 SLT com uma cuff insuflada pode resultar num
traumatismo no tecido mole.

2. Atemperatura da superficie do VivaSight 2 SLT pode atingir mais de 43 °C quando
o tubo é colocado fora do paciente. Por isso, desligue a unidade de visualizagao ou
desligue o Viva Sight 2 SLT da unidade de visualizagdo ap6s o teste pré-utilizagéo.
Volte a ligar a unidade de visualizagdo ou volte a instalar o tubo imediatamente antes
da utilizagdo, para evitar o risco de causar um impacto no tecido.

3. Nao utilize outro estilete de intubacdo que néo seja o fornecido. A utilizacdo de um
estilete que ultrapassa a ponta do tubo pode causar danos nas cordas vocais durante
aintubacao.

4.  Certifique-se de que os cabos e os tubos do VivaSight 2 SLT ndo caem sobre os olhos
do paciente durante a intubacao e a utilizagao, pois podem causar danos nos olhos.

5. Asimagens da camara do VivaSight 2 SLT ndo devem ser usadas para fins de
diagnéstico. Fazer isso pode resultar num diagnoéstico incorreto ou em falta; ou pode
danificar a membrana mucosa ou o tecido devido a um movimento excessivo do tubo.

6. A pressao da cuff nao deve exceder os 30 cmH,0, pois o enchimento excessivo da cuff
pode danificar a mucosa traqueal.

7. Nao utilize o VivaSight 2 SLT com gases ou agentes anestésicos inflamaveis na area
proxima do VivaSight 2 SLT, pois pode causar ferimentos no paciente, danificar o Viva-
Sight 2 SLT ou perturbar a imagem na unidade de visualizagao.

8. Nao utilize o VivaSight 2 SLT com equipamento laser e equipamento eletrocirtrgico
na area préxima do VivaSight 2 SLT, pois pode causar ferimentos no paciente, danificar
o VivaSight 2 SLT ou perturbar a imagem na unidade de visualizagao.

9. As correntes de fuga do paciente podem ser cumulativas e demasiado altas quando
utilizar um endoscépio sob tensdo no VivaSight 2 SLT. Apenas os endoscépios sob
tensao classificados como peca aplicada do "tipo CF" ou "tipo BF" devem ser usados
com o VivaSight 2 SLT, para minimizar a corrente de fuga do paciente total.

10. Nao tente limpar e reutilizar qualquer peca do produto VivaSight 2 SLT, uma vez
que sdo dispositivos de utilizacdo unica. A reutilizagdo do produto pode causar
contaminacdo, levando a infec¢oes.

11.  Nao reutilize o cabo adaptador num outro paciente, uma vez que é um dispositivo
para utilizagdo num Unico paciente. A reutilizacdo do cabo adaptador pode causar
contaminacéo e resultar em infegdes.

12. Nao utilize o produto se a Preparacao e inspecao (secgao 4.1.) do produto falhar, pois
pode causar ferimentos no paciente.

13. Paraaligacdo a equipamento de ventilagao e circuitos, nao utilize o VivaSight 2 SLT
com outros conectores que nao sejam os conectores de 15 mm normais, pois pode
resultar numa ventilagao insuficiente.

14. @ O VivaSight 2 SLT é classificado como inseguro para RM. Se o exame de RM for
uma indicagao clinica, recomenda-se que repita a intubacdo do paciente com um
produto condicional para RM alternativo.

15. Em casos de obstrucao das vias aéreas superiores devido a motivos patolégicos ou
a corpo estranho, aumenta o risco de falha da intubagao. Considere um método ou
dispositivo alternativo.

PRECAUCOES

1. Nao utilize o produto se o cuff estiver danificada, pois pode resultar numa ventilacéo
insuficiente, hipoxia e nova intubagédo. Devera ter-se cuidado para evitar danificar a
cuff durante a intubagao. Os dentes ou quaisquer dispositivos de auxilio a intubacao
com superficies afiadas podem danificar a cuff.
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2. Antes da utilizagdo, confirme sempre a compatibilidade entre o SLT e o dispositivo
externo (por ex., bloqueador endobronquico (EBB) bronscoscépio, cateter de sucgdo)
para evitar dispositivos que nao consigam passar pelo lumen.

3. Nao intube o paciente com o VivaSight 2 SLT através de uma mascara laringea, pois
ndo serd possivel remover a mascara, uma vez que o conector de video é demasiado
grande para passar pela méscara.

4. Deve ter cuidado ao utilizar o cateter de succdo e o EBB no VivaSight 2 SLT ao mesmo
tempo, pois mais dispositivos no limen podem fazer com que os dispositivos se
blogueiem entre si.

5. Nao utilize o tubo de lavagem para a sucgéo, pois pode fechar o tubo de lavagem.

6. Quando for intubar pacientes com vias aéreas sujas, tenha em atengao que a
visualizagdo pode ser limitada durante a intubacao devido a secrecdes na lente da
camara. Recupere a visualizagdo através da lavagem da camara quando for possivel.

1.6. Eventos potencialmente adversos

Potenciais eventos adversos relacionados com a utilizagdo de tubos endotraqueais (ndo
exaustivo): rouquiddo, garganta inflamada, laceragao oral, lesdo nas cordas vocais, leséo na
mucosa, lesdo traqueobrénquica, espasmo laringeo, espasmo brénquico, pneumotoérax,
disfonia, intubagdo esofégica, aspiragcao de contetido gastrico, pneumonia associada ao
ventilador, hipoxemia, hipotensao, arritmia, paragem cardiaca.

1.7. Notas gerais
Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagdo, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2. Descricao do sistema

O VivaSight 2 SLT pode ser ligado a unidades de visualizacdo Ambu. Para obter informagdes
sobre as unidades de visualizacdo Ambu, consulte as instru¢oes de utilizacdo da unidade de
visualizagdo Ambu.

2.1. Pecas do produto
Ambu® VivaSight™ 2 SLT Numeros REF:
412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Todos os tubos sdo fornecidos com um estilete.
Tamanhos do tubo Tamanho Diametro Diametroda Diametro
(diametro  exterior cuff interior efetivo
interior) [mm] [mm] [mm]
[mm]
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 7,0 10,0+0,2 25+3,7 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 75 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 8,0 11,0+0,2 26+3,9 Min. 5,2

“Veja a explicagao de "diametro interior efetivo" na secgdo 2.2

Cabo adaptador Ambu® VivaSight™ 2 Numeros REF:

412030000 Cabo adaptador Ambu® VivaSight™ 2
Comprimento do cabo: 2000 mm + 50 mm
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2.2. Compatibilidade do produto

Unidades de visualizagao Ambu® Nuameros REF:

O VivaSight 2 SLT e o cabo adaptador
deverao ser alimentados por e utilizados
em conjunto com:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Para obter o n.° do modelo da unidade de
visualizacdo Ambu, consulte a etiqueta na
parte traseira da unidade de visualizagao.
Consulte as instrugées de utilizagdo da unidade
de visualizacdo Ambu.

Dispositivos a serem utilizados no limen do VivaSight 2 SLT

Tubo bloqueador endobréonquico Numeros REF:
Ambu® VivaSight™

412900000

Outros dispositivos

+  Outros bloqueadores endobrénquicos
. Broncoscoépios

«  Cateteres de troca da via aérea

. Cateteres de intubacgéo da via aérea

«  Cateteres de succdo

Guia de tamanho para selecao do tamanho apropriado dos dispositivos a serem usados no
limen VivaSight 2 SLT:

Tamanho do tubo Diametro interior efetivo [mm]’
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 D.. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5,2

“ O diametro interior efetivo deve ser usado como guia para selegdo do didametro adequado de um
broncoscépio ou outro dispositivo a passar pelo limen. O diametro interior efetivo é diferente do DI
se tivermos em conta a limitagao no limen na posi¢ao da camara.

Equipamento de ventilagao
Sistemas de ventilagao pulmonar com conectores cénicos fémea de 15 mm em conformidade
com a norma ISO 5356-1.

Acessorios

. Seringas Luer conicas 6 % standard
. Mandmetros da cuff com conector Luer
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2.3. Pecas do VivaSight 2 SLT

23 4

Peca

Saidas de lavagem
Cémara de

video e fonte de
iluminagdo LED

Olho de Murphy

Cuff traqueal

Tubo endotraqueal

Conector de video

Estilete

Conector do tubo
traqueal

Baléo piloto
com vélvula de
verificagao

Porta de lavagem

10

Funcao

Canalizam ar e soro fisiologico para limpeza da lente
da camara

Fornece retorno visual, que auxilia o utilizador a verificar
o posicionamento do tubo endotraqueal e do bloqueador
endobrénquico

Assegura o fluxo através do tubo se a abertura principal
estiver bloqueada

Cuff de baixa pressao e elevado volume (HVLP) que fornece
isolamento contra a parede traqueal

Canaliza o ar para ventilagdo dos pulmdes

Liga-se ao conector do tubo no cabo adaptador para
ligagdo do VivaSight 2 SLT e do cabo adaptador

Da forma ao tubo para navegagao durante a intubagao

Liga o VivaSight 2 SLT ao sistema de ventilagao

Fornece uma porta compativel com o luer para
enchimento/esvaziamento da cuff e indica o estado do
enchimento/esvaziamento da cuff

Fornece uma porta compativel com o luer para injecao de
ar e soro fisioldgico para limpeza da lente da camara
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2.4. Pecas do cabo adaptador

Liga ao VivaSight 2 SLT

13

Liga o VivaSight 2 SLT as unidades de visualizacdo Ambu
para uma imagem de video ao vivo

n
N.° Peca Funcao
1 Conector do tubo
12 Cabo
13 Conector da
unidade de
visualizagdo

3. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbolos

o
@DE

MD

(i

ai)

1R}

®

Indicacao

Diametro interior do
tubo endotraqueal

(também referido como

tamanho do tubo)

Diametro exterior do
tubo endotraqueal

Dispositivo médico

Pais do fabricante

Utilizagdo num unico
paciente

Peca aplicada a prova
de desfibrilhagao de
tipo BF

Inseguro para RM

Simbolos

@ DI EFE
@ D cuff

GTIN

®

STERILE | EO |

c“ us

Liga a unidade de visualizagdo Ambu

Indicacao

Diametro interior efetivo

Didmetro da cuff cheia

Numero de identificagdo de
comércio global

Nao utilize se a embalagem
estiver danificada

Barreira esterilizada.
Esterilizado com recurso a
6xido de etileno

Produto nao esterilizado

Marca de componente
reconhecido UL para o
Canada e Estados Unidos.

Pode obter uma lista suplementar de explicages de simbolos em:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizacdo do VivaSight 2 SLT

Os niimeros nos circulos cinzentos
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4.1. Preparacao e inspecao

1.
2.

Escolha o tamanho do VivaSight 2 SLT de acordo com a anatomia do paciente.
Certifique-se de que a selagem da bolsa esterilizada estd intacta (1a. Nao utilize o
produto se a bolsa esterilizada estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta
antes da utilizagao.

Certifique-se de que todas as pecas do produto estdo presentes e de que nao existem
quaisquer impurezas ou danos no produto, tais como superficies asperas, extremidades
afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. 1b

Se for usar dispositivos dentro do tubo, verifique a respetiva compatibilidade
confirmando se os dispositivos conseguem passar pelo tubo sem resisténcia.

Utilize o diametro interior efetivo presente na tabela na sec¢do 2.2 como guia para a
escolha do tamanho do dispositivo. Nao garantimos que os dispositivos selecionados
a utilizarem exclusivamente o didmetro interior efetivo do VivaSight 2 SLT sejam
compativeis em combinagdo com o VivaSight 2 SLT.

Confirme a integridade da cuff, enchendo e esvaziando a mesma completamente. (2
O VivaSight 2 SLT pode ser lubrificado, se necessario; evite a drea a volta da lente da
camara no final do tubo.

Ligue a unidade de visualizagdo Ambu premindo o botéo de ligar/desligar. Consulte as
instrugdes de utilizagao da unidade de visualizagdo Ambu. (3

Ligue o cabo adaptador ao tubo e a unidade de visualizacdo. Tenha o cuidado de alinhar
assetas. 4 (5

Certifique-se de que aparece no ecrd uma imagem de video ao vivo corretamente
orientada, apontando a extremidade distal do VivaSight 2 SLT em dire¢do a um objeto,
como por exemplo a palma da sua méo (6 . Se necessario, ajuste as preferéncias de
imagem (consulte as instrugoes de utilizagao da unidade de visualizagdo Ambu).

Se ndo conseguir ver claramente o objeto, limpe a lente na extremidade distal com
recurso a um pano esterilizado ou a uma compressa com alcool.

4.2, Utilizacao do VivaSight 2 SLT

Intubacao

1.

Antes da intubagdo, prenda o fio e os tubos a volta ou dentro da sua mao, para evitar que
os conectores caiam sobre a face ou os olhos do paciente durante a intubacdo.

Introduza o VivaSight 2 SLT por via oral e faga-o avancar através das cordas vocais, com a
ponta do tubo virada para cima. (7

Retire o estilete. (8

Enquanto observa a imagem ao vivo na unidade de visualizacdo, vé avancando o tubo até
ao posicionamento final acima da carina.

Encha a cuff até uma pressdo maxima de 30 cmH,0. Verifique a posi¢do do tubo na
unidade de visualizacdo 9 . Se o paciente for deslocado ap6s a intubacéo, certifique-se
de que volta a verificar a posicao do tubo na unidade de visualizacdo.

Ligue o sistema de ventilacao ao conector do tubo traqueal. Utilize a capnografia para
monitorizar o fluxo final de CO,, auscultacdo e observacao do movimento da parede
toracica para verificar a posi¢ao correta do tubo.

Fixe o VivaSight 2 SLT e o circuito respiratério de acordo com as diretivas locais.

Limpeza da lente da camara

Se a lente da camara do VivaSight 2 SLT ficar suja ou obscurecida por secrecdes, pode ser limpa
através da injecdo de ar e soro fisioldgico, sempre que permitido pela politica da instituicao,
na porta de lavagem.

Abra a tampa da porta de lavagem.

Com uma seringa de 5 ml, injete 3 ml de ar na porta de lavagem e, em seguida, verifique a
nitidez da imagem.

Com uma seringa de 5 ml, injete 3 ml de soro fisioldgico na porta de lavagem e, em
seguida, verifique a nitidez da imagem.

Se aimagem ao vivo na unidade de visualizacdo Ambu continuar pouco nitida, repita os
passos 2 e 3.

Feche a tampa da porta de lavagem.
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Utilizacao de acessoérios e outros dispositivos

Quando utilizar dispositivos dentro do VivaSight 2 SLT, efetue sempre uma verificagao da
compatibilidade entre o VivaSight 2 SLT e o dispositivo, de acordo com a seccdo 4.1, passo
4. Inspecione o acessorio ou outro dispositivo antes de utilizar o mesmo. Se houver alguma
irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua-o.

Extubacao

1. Desligue o sistema de ventilagdo pulmonar.
2. Esvazie completamente a cuff. 10a

3. Lentamente, retire o tubo. 10b

Monitorizacao intermitente a longo prazo/Duracao de utilizagdao

O VivaSight 2 SLT pode ser utilizado para ventilacdo e monitorizacao intermitente apds uma
cirurgia. Desligue o cabo adaptador do tubo mas mantenha o cabo adaptador no paciente,
para o caso de ser necessaria monitorizacao intermitente. Se necessario, pode limpar o
VivaSight 2 SLT e o cabo adaptador com dgua ou com uma compressa contendo élcool.

O VivaSight 2 SLT pode ser utilizado durante até 14 dias com uma utilizagdo intermitente da
camara de video, durante um total maximo de 8 horas. Quando forem excedidas as 8 horas de
utilizagdo da camara de video, utilize as marcagées de profundidade no VivaSight 2 SLT para
monitorizar a posi¢ao do tubo.

4.3. Apos a utilizacao

Verificagao visual

Avalie a integridade do produto e verifique se existem quaisquer pecas em falta ou partidas.
Caso sejam necessarias medidas corretivas, atue em conformidade com os procedimentos
hospitalares.

Desligar

1. Retire o cabo adaptador da unidade de visualizagdo Ambu. 11a

2. Desligue a unidade de visualizagdo Ambu premindo o botéo de ligar/desligar. 11b

3. OVivaSight 2 SLT e o estilete séo dispositivos de utilizacdo Unica e o cabo adaptador
destina-se a utilizagdo num Unico paciente. Nao molhe, enxague, esterilize nem
reutilize os dispositivos, uma vez que poderéo ser deixados residuos perigosos ou
causar avarias nos dispositivos. O design e os materiais utilizados ndo sdo compativeis
com os procedimentos de limpeza e esterilizagdo convencionais. 12

Eliminacao

O VivaSigth 2 SLT é um dispositivo de utilizagao tnica e devera ser eliminado ap6s a utilizagao.
O cabo adaptador VivaSight 2 é um dispositivo para utilizagdo num Unico paciente e devera
ser eliminado com o respetivo tubo apds a utilizagao. O VivaSight 2 SLT e o cabo adaptador
VivaSight 2 consideram-se como contaminados apds a utilizacdo e deverdo ser eliminados em
conformidade com as diretivas locais relativas a recolha de dispositivos médicos infetados com
componentes eletrénicos.

5. Especificacoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do VivaSight 2 SLT esta em conformidade com:

- EN 60601-1-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca
de base e desempenho essencial.

- EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18: Requisitos particulares de
seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscopico.
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5.2. Especificagdes do VivaSight 2 SLT e do cabo adaptador

VivaSight 2 SLT e cabo adaptador

Alimentagao

Especificagcoes

O VivaSight 2 SLT e o cabo adaptador apenas

podem ser alimentados por unidades de
visualizagdo Ambu compativeis. Consulte a
sec¢ao 2.2 Compatibilidade do produto.

Esterilizagcao

O VivaSight 2 SLT é esterilizado com dxido de

etileno; o cabo adaptador é fornecido ndo estéril.

Condic6es ambientais
Temperatura ambiente
Humidade relativa do ambiente
Pressdo atmosférica do ambiente

Recomendacgédo de armazenamento -

5.3. Desempenho do cuff

Funcionamento

10-35°C(50-95°F)

Armazenamento

10-25°C(50-77 °F)

30-75% -

70 - 106 kPa -

Armazenar num local
seco, fresco e escuro

Desempenho da cuff do tubo endotraqueal (segundo o método ISO 5361)

A informacao de desempenho mostrada a seguir foi recolhida com recurso a um teste de
referéncia que se destina a comparar as caracteristicas de isolamento das cuffs do tubo
traqueal apenas em contexto laboratorial. O teste de referéncia ndo esta configurado nem
se destina a prever o desempenho num contexto clinico.

para o tubo traqueal com 7,0 mm de tamanho

Diametro traqueal minimo: 19 mm

Presséo da Taxa de fuga (ml/h)

cuff

hPa (cmH,0) percentil 50  percentil 90
27 633,6 ml/h 1225,2 ml/h

Diametro traqueal maximo: 24 mm

Presséo da Taxa de fuga (ml/h)

cuff

hPa (cmH,0)  percentil 50  percentil 90
27 25,2ml/h 3754,8 ml/h

para o tubo endotraqueal com 7,5 mm de tamanho

Diametro traqueal minimo: 19 mm

Pressao da Taxa de fuga (ml/h)

cuff

hPa (cmH,0) percentil 50  percentil 90
27 498,0 ml/h 1696,8 ml/h

Diametro traqueal maximo: 24 mm

Presséo da Taxa de fuga (ml/h)

cuff

hPa (cmH,0)  percentil 50  percentil 90
27 294,0 ml/h 8659,2 ml/h

para o tubo endotraqueal com 8,0 mm de tamanho

Diametro traqueal minimo: 20 mm

Pressao da Taxa de fuga (mL/h)

cuff

hPa (cmH,0) percentil 50  percentil 90
27 0,0 ml/h 594,0 ml/h

Diametro traqueal maximo: 25 mm

Pressao da Taxa de fuga (mL/h)

cuff

hPa (cmH,0)  percentil 50  percentil 90
27 823,2ml/h 1423,2 ml/h
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Anexo 1. Compatibilidade eletromagnética

Tal como outros equipamentos médicos elétricos, o sistema necessita de cuidados especiais
para assegurar a compatibilidade eletromagnética com outros dispositivos médicos elétricos.
Para assegurar a compatibilidade eletromagnética (EMC), o sistema deve ser instalado e
operado de acordo com a informagao de EMC fornecida neste manual.

O sistema foi desenhado e testado para cumprir os requisitos de IEC 60601-1-2 para EMC com

outros dispositivos.

Diretrizes e declaracao do fabricante - emissao eletromagnética

O sistema destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema devera assegurar que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissées

Emissao de RF
CISPR 11

Emissao de RF
CISPR 11

Emissao harménica

IEC/EN 61000-3-2

Flutuagdes de
tensao/emissoes
intermitentes IEC/
EN 61000-3-3

Conformidade

Grupo 1

Classe A

Nao aplicavel

Conforme

Diretrizes do ambiente eletromagnético

O sistema utiliza exclusivamente energia
de RF para o seu funcionamento interno.
Por conseguinte, as suas emissdes de
radiofrequéncia sdo muito reduzidas e é
pouco provével que causem interferéncias
com equipamentos eletrénicos préximos.

As emissOes caracteristicas deste
equipamento tornam-no adequado para
utilizacdo em éreas industriais e hospitais
(CISPR 11 classe A). Se for usado num
ambiente residencial (para o qual é
geralmente requerido CISPR 11 classe

B) este equipamento pode nao oferecer
protecdo adequada para o servigo de
comunicacgao de radiofrequéncia. O
utilizador pode ter de tomar medidas
corretivas, tais como a reorientagao ou
relocalizacdo do equipamento.

Diretrizes e declaracédo do fabricante - imunidade eletromagnética

O sistema destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema devera assegurar que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de
imunidade

Descarga
eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2
Disparo/
transitério

elétrico rapido
IEC 61000-4-4
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IEC 60601-1-2
nivel de teste

Contacto de
+/- 8 kV

Arde +/-2,4,8,
15 kv

+/-2kV

para linhas de
alimentacado
elétrica
+/-1kV

para linhas de
entrada/saida

Nivel de
conformidade

Contacto de
+/- 8 kV
Arde +/- 2,4, 8,

Diretrizes do ambiente
eletromagnético

Se o pavimento estiver
coberto com material
sintético, a humidade

15 kV relativa devera ser de, pelo
menos, 30 %.

Linhas de A qualidade da alimentagao

alimentacao de rede deverd ser a de

elétrica de um ambiente comercial ou

+/-2 kV hospitalar tipico.

N/A



Diretrizes e declaracéo do fabricante - imunidade eletromagnética

O sistema destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema devera assegurar que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de
imunidade

Pico
IEC 61000-4-5

Quedas

de tensao,
interrupgdes
breves e
variagoes de
tensdo nas
linhas de
alimentacao
elétrica

IEC 61000-4-11

Campo
magnético de
frequéncia de
poténcia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
nivel de teste

para
alimentagao
elétrica
+/- 1kVlinha
alinha
+/-2kV linha
aterra

para entrada/
saida

+/- 1kV linha
alinha

+/- 2 kV linha
aterra

Baixas de tensdo:
0%U,05e

1 ciclo

70 % U, 25 ciclos

Interrupgdes de

tensdo:
0% U, 250 ciclos

30 A/m

Nivel de
conformidade

para linhas de
alimentacdo
elétrica

+/-1kV linha
alinha
+/-2kV linha
aterra

para entrada/
saida

N/A

Baixas de tensdo:
0%U,05e

1 ciclo

70 % U,, 25 ciclos

Interrupcoes de

tensao:
0% U,, 250 ciclos

30A/m

Diretrizes do ambiente
eletromagnético

A qualidade da alimentagao
de rede deverd ser a de

um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da alimentagao
de rede deveré ser a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Se a utilizagdo do

sistema necessitar de
funcionamento continuo
durante interrupgoes

de alimentacdo elétrica,

o sistema pode ser
alimentado pela bateria
recarregavel incorporada.

Os campos magnéticos
da frequéncia elétrica
devem situar-se em niveis
caracteristicos de uma
localizagao tipica num
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA: U, é a tenséo elétrica CA antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Diretrizes e declaracéo do fabricante - imunidade eletromagnética

O sistema destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema devera assegurar que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de
imunidade

Radiofrequéncia
conduzida

IEC61000-4-6

Radiofrequéncia
irradiada

IEC 61000-4-3
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IEC 60601-1-2
nivel de teste

Para linhas
elétricas:
3VRMS
0,15 MHz -
80 MHz

6 VRMS
em bandas
de ISM
80% AM a
1 kHz

3V/m 80 MHz
a2,7 GHz

80 % AM a

1 kHz

Proximidade a
equipamento de
comunicagoes
de RF sem fios
385 MHz -

5785 MHz,

até 28 V/m

Nivel de
conformidade

Para linhas
elétricas:

3 VRMS
0,15 MHz -
80 MHz
6V RMS
em bandas
de ISM

80 % AM a
1 kHz

3V/m

80 - 2700 MHz
80% AM a

1 kHz

Proximidade a
equipamento de
comunicacbes
de RF sem fios
385 MHz -

5785 MHz,

até 28 V/m

Diretrizes do ambiente
eletromagnético

Os equipamentos de
comunicagbes de RF
portateis e méveis devem
ser utilizados a uma
distancia minima de
qualquer parte do sistema,
incluindo cabos, igual ou
superior a distancia de
separagdo recomendada
calculada pela equagao
aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagao
recomendada
d=117VP
d=1,17/P 80 MHza
800 MHz

d=2,33VP 800 MHz a
2,7 GHz

em que P é a poténcia
nominal de saida méaxima do
transmissor em watt (W) de
acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia
de separacdo recomendada
em metros (m).

As forgas dos campos de
transmissores de RF fixos,
conforme determinadas
por um levantamento
eletromagnético do local
a) devem ser inferiores
ao nivel de conformidade
para cada intervalo de
frequéncias.

b) a interferéncia pode
ocorrer nas imediacdes do
equipamento assinalado
com o seguinte simbolo.
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NOTA 1: A 80 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagoes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a) As forcas de campo de transmissores fixos, como estagdes base para radiotelefonia
(celular/sem fios) e radios portateis terrestres, radio amador, difusao de radio AM e FM
e difusao de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precisao. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, devera ser considerada
uma avaliagdo eletromagnética do local. Se a forca de campo medida no local onde o
sistema é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel referido acima, o
sistema devera ser observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado
um comportamento anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como a
reorientacao ou a recolocacdo da unidade do sistema.

b) No intervalo de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as for¢as de campo deverao ser
inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacao recomendadas entre equip
portatil e mével e o sistema

to de ¢ icacdo de RF

O sistema destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético em que as perturbagoes
por irradiacéo de RF séo controladas. O utilizador do sistema pode ajudar a evitar a
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicagao por RF portateis e moveis (transmissores) e o sistema conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia méaxima de saida do equipamento de comunicacao.

Poténcia maxima Distancia de separagao (m) de acordo com a frequéncia do transmissor
nominal de

saida (W) do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
CEETESEr d=117/P d=117/P d=2,33VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70 m 3,70 m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233m

Para transmissores com poténcia nominal méxima de saida ndo indicada acima, a distancia
de separacdo recomendada (D) em metros (m) pode ser estimada, utilizando a equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia nominal maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para o intervalo de
frequéncias mais alto.

NOTA 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni privind siguranta inainte de a utiliza

Ambu® VivaSight™ 2 SLT. Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La
cerere, vi se pot pune la dispozitie copii ale versiunii actuale. Va rugam sa tineti cont de faptul
ca aceste instructiuni nu explica si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea
de bazi si masurile de precautie legate de utilizarea VivaSight 2 SLT. Inainte de prima utilizare
a VivaSight 2 SLT, este esential ca operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la procedurile
de intubare orala si sa fie familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele si masurile de
precautie descrise in aceste instructiuni.

Pentru VivaSight 2 SLT nu exista garantie.

In acest document, termenul VivaSight 2 SLT se refera la Ambu® VivaSight™ 2 SLT, iar termenul
cablu adaptor se referad la cablul adaptor Ambu® VivaSight™ 2. Sistemul VivaSight 2 SLT se refera
la informatii relevante pentru VivaSight 2 SLT, cablul adaptor si monitorul Ambu.

1.1. Domeniul de utilizare

VivaSight 2 SLT este un tub endotraheal, steril, de unica folosinta, pentru procedurile de
intubare orala. Se foloseste drept cale respiratorie artificiala temporara la adultii care necesita
ventilatie mecanica.

Sistemul VivaSight 2 SLT se foloseste pentru inspectia generald a céilor respiratorii si pentru
vizualizare in timpul procedurilor de intubare.

Pacientii vizati
VivaSight 2 SLT se foloseste la pacientii adulti.

Mediul de utilizare
Sistemul VivaSight 2 SLT se foloseste in sélile de operatie, in unitatile de terapie intensiva si
in sectiile de primire a urgentelor.

Profilul utilizatorului

Medicii si asistentele cu raspundere medicala si instruire in ventilatia mecanica a pldmanilor
si anestezie. Sistemul VivaSight 2 SLT va fi manevrat in conformitate cu procedurile medicale
locale pentru ventilatia plamanilor.

1.2. Indicatii de utilizare

Intubarea cu VivaSight 2 SLT este indicata la pacientii care prezinta o anatomie dificila a cailor
respiratorii, afectiuni patologice ale plamanilor sau alte afectiuni medicale ce necesita intubarea
endotraheala si ventilatia mecanica; impreund cu un blocator endobronhial, poate realiza
izolarea unui plaman fata de celdlalt, pentru interventia chirurgicala toracica, de exemplu.

1.3. Contraindicatii
Pacientii care sufera de anumite afectiuni sau care trec prin anumite interventii chirurgicale,
care cauzeaza riscuri sau impun scanare cu IRM.

1.4. Beneficii clinice

. Asigurarea unei cdi respiratorii sigure, a ventilatiei controlate si a protectiei cdilor respiratorii.

«  Vizualizare pe durata procedurilor de intubare oralg, facilitdnd monitorizarea pozitiei tubului.

. Facilitarea separarii plamanilor atunci cand se foloseste impreuna cu un blocator endobronhial.

«  Facilitarea vizualizarii si monitorizarii in timp real a procedurii medicale de separare a
plamanilor cu un blocator endobronhial, fara utilizarea unui bronhoscop.

1.5. Avertismente si masuri de precautie

Ignorarea acestor avertismente si masuri de precautie poate duce la vatamarea pacientului
sau la deteriorarea echipamentului. Ambu nu raspunde pentru defectiunile sistemului sau
pentru vatamarile pacientului cauzate de utilizarea incorecta.
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AVERTISMENTE A

il

Nu intubati, nu repozitionati si nu extubati VivaSight 2 SLT fard a dezumfla balonul
complet. Deplasarea VivaSight 2 SLT cu balonul umflat poate duce la traumatisme ale
tesutului moale.

Temperatura de suprafata a dispozitivului VivaSight 2 SLT poate atinge peste 43 °C
atunci cand tubul este amplasat in afara pacientului. De aceea, opriti monitorul

sau deconectati Viva Sight 2 SLT de la monitor dupa efectuarea testului inainte de
utilizare. Reporniti monitorul sau reconectati tubul imediat inainte de utilizare pentru
a preveni riscul producerii unui impact asupra tesutului.

Nu folositi alt stilet de intubare in afara celui furnizat. Utilizarea unui stilet care trece
de varful tubului poate duce la vatamarea corzilor vocale in timpul intubdrii.
Asigurati-va ca furtunurile si cablurile VivaSight 2 SLT nu intrd in ochii pacientului in
timpul intubarii si utilizarii, deoarece acest lucru poate cauza leziuni oculare.
Imaginile obtinute cu camera VivaSight 2 SLT nu trebuie folosite in scop de diagnostic.
In caz contrar, este posibil s3 nu se poata stabili un diagnostic ori acesta poate fi
incorect sau puteti leza membrana mucoasa ori tesutul din cauza miscarilor tubului.
Presiunea in balon nu trebuie sa depdseasca 30 cmH,O, deoarece umflarea excesiva a
acestuia poate leza mucoasa traheala.

Nu folositi VivaSight 2 SLT cu gaze sau agenti anestezici inflamabili ori explozivi

in imediata apropiere a dispozitivului VivaSight 2 SLT, deoarece acest lucru poate
cauza ranirea pacientului, deteriorarea dispozitivului VivaSight 2 SLT sau perturbarea
imaginii pe monitor.

Nu folositi VivaSight 2 SLT cu dispozitive cu laser sau cu echipamente
electrochirurgicale in imediata apropiere a dispozitivului VivaSight 2 SLT, deoarece
acest lucru poate cauza ranirea pacientului, deteriorarea dispozitivului VivaSight 2 SLT
sau perturbarea imaginii pe monitor.

Cand folositi un endoscop sub tensiune in VivaSight 2 SLT, curentii de scurgere se

pot acumula in corpul pacientului, atingand valori prea ridicate. Pentru a minimiza
curentul de scurgere total in corpul pacientului, se vor utiliza impreuna cu VivaSight
2 SLT numai endoscoape sub tensiune clasificate drept componente aplicate ,tip CF”
sau ,tip BF".

Nu incercati sd curdtati si sa reutilizati nicio componenta a VivaSight 2 SLT, deoarece
acesta este un dispozitiv de unica folosinta. Refolosirea produsului poate produce
contaminare si, in consecinta, infectii.

Nu reutilizati cablul adaptor pe un alt pacient, deoarece acesta este un dispozitiv
destinat utilizérii pentru un singur pacient. Refolosirea cablului adaptor poate
produce contaminare si, in consecinta, infectii.

Nu folositi produsul daca etapele de Pregatire si verificare (sectiunea 4.1) ale acestuia
esueaza, deoarece in caz contrar, se poate produce ranirea pacientului.

Nu utilizati VivaSight 2 SLT cu alti conectori decét conectorii standard de 15 mm
pentru conexiunea la aparatul de ventilatie si la circuite, deoarece acest lucru poate
cauza ventilatie insuficienta.

@ VivaSight 2 SLT este clasificat ca fiind nesigur pentru RMN. Se recomanda
reintubarea pacientului cu un aparat de RMN in anumite conditii daca este indicata
clinic o scanare cu IRM.

Tn cazurile cu obstructie a cailor respiratorii superioare din cauza patologiei sau a unui
corp strain, riscul de esuare a intubdrii creste. Utilizati o metoda alternativa sau un
dispozitiv alternativ.

MASURI DE PRECAUTIE

1.

2.

Nu folositi produsul daca balonul este deteriorat, in caz contrar, pot aparea ventilatia
insuficientd, hipoxia si reintubarea. Procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea
balonului in timpul intubarii, deoarece orice alt dispozitiv auxiliar de intubare cu
suprafete ascutite sau dintii pot deteriora balonul.

Inainte de utilizare, verificati compatibilitatea intre SLT si dispozitivul extern

(cum ar fi blocatorul endobronhial (EBB), bronhoscopul, cateterul de aspiratie) pentru
a evita situatia in care dispozitivele pot sd nu treaca prin lumen.
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3. Nuintubati pacientul cu VivaSight 2 SLT printr-o masca laringiana, deoarece nu va fi
posibil sa scoateti masca, conectorul video fiind prea mare pentru a se monta prin masca.

4. Procedati cu atentie daca folositi un cateter de aspiratie si un blocator endobronhial
n VivaSight 2 SLT in acelasi timp, deoarece prezenta mai multor dispozitive in lumen
poate duce la blocarea reciprocd a acestora.

5. Nufolositi furtunul de spalare pentru a aspira; in caz contrar, furtunul de spélare se
poate bloca.

6. Daca intubati pacienti care au cdile respiratorii murdare, tineti cont de faptul ca
vizualizarea poate fi afectata in timpul intubarii din cauza secretiilor de pe lentilele
camerei. Vizualizarea se poate restabili prin spalarea camerei, daca este posibil.

1.6. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu utilizarea tuburilor endotraheale (lista nu este completa):
rdguseald, durere in gat, laceratii la nivelul cavitatii bucale, leziuni ale corzilor vocale, leziuni
ale mucoasei, leziuni traheobronhice, laringospasm, bronhospasm, pneumotorax, disfonie,
intubare esofagiand, aspiratia continutul gastric, pneumonie cauzata de ventilator, hipoxemie,
hipotensiune, aritmie, stop cardiac.

1.7. Observatii generale
Daca, pe durata utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un
incident grav, raportati acest lucru producdtorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2. Descrierea sistemului
VivaSight 2 SLT poate fi conectat la monitoarele Ambu. Pentru informatii privind monitoarele
Ambu, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare pentru monitorul Ambu.

2.1. Componentele produsului

Ambu® VivaSight™ 2 SLT Numere REF.:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Toate tuburile sunt furnizate cu un stilet.

Dimensiuni tub Dimensiune Diametru Diametru Diametru
(diametru exterior balon interior efectiv
interior) [mm] [mm] [mm]"
[mm]
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 7,0 10,0+0,2 25+3,7 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™2SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 8,0 11,0+£0,2 26+39 Min. 5,2

“ Consultati explicatia pentru ,diametrul interior efectiv” de la sectiunea 2.2.

Cablu adaptor Ambu® VivaSight™ 2 Numere REF.:

Cablu adaptor 412030000 Ambu® VivaSight™ 2
Lungime cablu: 2.000 mm * 50 mm
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2.2. Compatibilitatea produsului

Monitoare Ambu®

Numere REF.:

VivaSight 2 SLT si cablul adaptor trebuie
alimentate de si folosite impreuna cu:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Pentru numarul de model al monitorului
Ambu, consultati eticheta de pe spatele
acestuia. Consultati instructiunile de utilizare
pentru monitorul Ambu.

Dispozitivele ce vor fi utilizate cu lumenul VivaSight 2 SLT

Tub blocator endobronhial
Ambu® VivaSight™

Alte dispozitive

+  Alte blocatoare endobronhiale
+  Bronhoscoape

+  Catetere de inlocuire a cdilor respiratorii
+  Catetere de intubare a cdilor respiratorii

«  Catetere de aspiratie

Numere REF.:

412900000

Ghid privind selectarea dimensiunii adecvate a dispozitivelor ce vor fi utilizate cu lumenul

VivaSight 2 SLT:
Dimensiune tub

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0

Diametru interior efectiv[mm]*

Min. 4,6
Min. 4,8
Min. 5,2

‘Diametrul interior efectiv are rolul de a ajuta la selectarea diametrului adecvat al bronhoscopului sau al altui
dispozitiv ce trebuie sa treaca prin lumen. Diametrul interior efectiv este diferit de diametrul interior, luandu-
se in calcul ingustarea lumenului in locul unde se afld camera.

Aparate de ventilatie

Sisteme de ventilatie a plamanilor cu conectori conici mama de 15 mm, conform 1SO 5356-1.

Accesorii
. Seringi Luer conice 6 % standard

«  Manometre de control al presiunii cu conector Luer
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2.3. Componentele VivaSight 2 SLT

123 4 5 6 7 8 9
10
Nr. Piesa Functie
1 lesiri spdlare Canalizeaza aerul si serul fiziologic pentru curatarea

lentilei camerei

2 Camera video si Asigura feedback vizual, ajutand utilizatorul sa verifice
sursa de iluminare tubul endotraheal si pozitia blocatorului endobronhial
cu LED
3 Ochi Murphy Asigura circulatia prin in cazul in care orificiul principal
este blocat
4 Balon traheal Balon de joasa presiune, cu volum mare, asigura etansarea

fata de peretele traheal
5 Tub endotraheal Canalizeaza aerul pentru ventilatia plamanilor
6 Conector video Se conecteaza la conectorul tubului de pe cablul adaptor

pentru a realiza conexiunea intre VivaSight 2 SLT si
cablul adaptor

7 Stilet Modeleazé tubul pentru navigare in timpul intubarii

8 Conector tub Conecteaza VivaSight 2 SLT la sistemul de ventilatie
traheal

9 Balon pilot cu Asigura un port compatibil cu dispozitivul de tip Luer

supapa deretinere  pentru umflarea/dezumflarea balonului si indica starea de
umflare/dezumflare a balonului

10 Port de spélare Asigura un port compatibil cu dispozitivul de tip Luer

pentru injectarea aerului si serului fiziologic pentru
curatarea lentilei camerei
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2.4. Componentele cablului adaptor

n 12 13
Nr. Piesa Functie
1 Conector tub Se conecteaza la VivaSight 2 SLT
12 Cablu Conecteaza VivaSight 2 SLT la monitoarele Ambu pentru

imagini video in direct

13 Conector monitor Se conecteaza la monitorul Ambu
3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri Indicatie Simboluri Indicatie

Diametrul interior al

tubului endotraheal ) . ) )
@ ID (denumit si dimensiunea @ EFF ID Diametrul interior efectiv

tubului)

Diametrul exterior a Diametrul balonului umflat
@ oD tubului endotraheal @ Cuff D

Numarul global de articol
GTIN comercial

« . A nu se utiliza daca
Tara producatorului R .
MY ambalajul este deteriorat

MD Dispozitiv medical

/- > A se utiliza doar pentru Ecran steril. Sterilizat cu
Rlln') un singur pacient [STERLE [EO] oxid de etilena

.

o Componenta aplicatd
-I R tip BF rezistentd la Produs nesteril
defibrilare
Marcaj UL pentru
Nu este sigur pentru “ componentele recunoscute
RMN C US | pentru Canada si Statele

Unite ale Americii

Lista suplimentara cu explicatiile simbolurilor se afla la: www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizarea VivaSight 2 SLT

Numerele in cercuri gri de mai jos se refera la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Pregatirea si verificarea

1. Alegeti dimensiunea potrivita pentru VivaSight 2 SLT in functie de anatomia pacientului.

2. Verificati daca sigiliul pungii sterile este intact (1a. Nu utilizati produsul daca punga sterila
este deteriorata sau a fost deschisa accidental inainte de utilizare.
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3. Verificati dacd sunt prezente toate componentele produsului si ¢ produsul nu prezintd
impuritati sau alte defectiuni, precum suprafete aspre, muchii ascutite sau protruziuni
care pot vatama pacientul. 1b

4. Daca folositi dispozitive in interiorul tubului, verificati-le compatibilitatea, proband daca
pot trece prin tub fard a intdmpina rezistentd.

Folositi diametrul interior efectiv prezentat in tabelul de la sectiunea 2.2 ca punct

de orientare pentru alegerea dimensiunii dispozitivului. Nu exista nicio garantie ca
instrumentele selectate doar pe baza diametrului interior efectiv al VivaSight 2 SLT vor fi
compatibile in combinatie cu VivaSight 2 SLT.

5. Verificati daca balonul este intact, umflandu-I si dezumflandu-l complet. ‘2

6. Daca este nevoie, VivaSight 2 SLT poate fi lubrifiat; evitati zona din jurul lentilei camerei
de la capatul tubului.

7. Porniti monitorul Ambu apédsand butonul de pornire. Consultati instructiunile de utilizare
pentru monitorul Ambu. (3

8. Conectati cablul adaptor la tub si la monitor. Procedati cu atentie pentru a alinia
sagetile. (4 (5

9. Verificati dacd apare pe ecran o imagine video in direct, orientatd corect, indreptand
capatul distal al VivaSight 2 SLT inspre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (6 Daca
este necesar, ajustati preferintele de imagine (consultati instructiunile de utilizare
pentru monitorul Ambu). Daca obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, stergeti lentila
capatului distal cu o carpa sterild sau cu un tampon cu alcool.

4.2. Cum functioneaza VivaSight 2 SLT

Intubarea

1. Inainte de intubare, prindeti firul si furtunurile in man4 sau in jurul mainii pentru a nu lasa
conectorii sa cada pe fata sau ochii pacientului in timpul intubarii.

2. Introduceti VivaSight 2 SLT pe cale bucala si inaintati prin corzile vocale, cu varful tubului
indreptat in sus. (7

3. Scoatefi stiletul. (g
Urmarind imaginea in direct pe monitor, avansati tubul mai mult, pana in pozitia finala
deasupra carinei.

5. Umflati balonul pana la presiunea maxima de 30 cmH,O. Verificati pozitia tubului pe
monitor (9. Daca pacientul este mutat dupa intubare, verificati din nou pozitia tubului
pe monitor.

6. Conectati sistemul de ventilatie la conectorul tubului traheal. Utilizati capnografia pentru
monitorizarea CO, la final de flux respirator, auscultarea si observarea miscarii peretelui
toracic pentru a verifica pozitia corectd a tubului.

7. Fixati VivaSight 2 SLT si circuitul respirator conform instructiunilor locale.

Curatarea lentilei camerei

Daca lentila camerei dispozitivului VivaSight 2 SLT se murdareste sau se estompeaza din cauza
secretiilor, poate fi curdtata injectand aer si ser fiziologic in portul de spalare, daca politica
unitatii permite acest lucru.

1. Deschideti capacul portului de spalare.

2. Cuoseringa de 5 ml, injectati 3 ml de aer in portul de spalare, apoi verificati
claritatea imaginii.

3. Cuoseringd de 5 ml, injectati 3 ml de ser fiziologic in portul de spélare, apoi verificati
claritatea imaginii.
Dacd imaginea in direct de pe monitorul Ambu este tot neclara, repetati pasii 2 si 3.

5. Inchideti capacul portului de spélare.

Utilizarea accesoriilor si a altor dispozitive

Daca utilizati accesorii in interiorul VivaSight 2 SLT, verificati compatibilitatea acestora cu
VivaSight 2 SLT, conform sectiunii 4.1, pasul 4. Examinati accesoriul sau orice alt dispozitiv inainte
de a-l utiliza. Dacd exista abateri legate de functionare sau de aspectul sdu extern, inlocuiti-I.
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Extubarea

1. Deconectati sistemul de ventilatie a plamanilor.
2. Dezumflati balonul complet. 10a

3. Retrageti tubul incet. 10b

Monitorizarea intermitenta pe termen lung/durata de utilizare

VivaSight 2 SLT poate fi utilizat pentru ventilatie si monitorizare intermitentd dupa interventii
chirurgicale. Deconectati cablul adaptor de la tub, dar lasati-I langd pacient pentru situatia

n care este nevoie de monitorizare intermitentd. Daca este necesar, VivaSight 2 SLT si cablul
adaptor pot fi sterse cu apa sau cu un tampon cu alcool.

VivaSight 2 SLT poate fi utilizat timp de maximum 14 zile, iar camera video poate fi utilizata
in mod intermitent, pe o duratd de 8 ore in total. Daca durata de utilizare a camerei video
depdseste 8 ore, aplicati marcaje de adancime pe VivaSight 2 SLT pentru a monitoriza
pozitia tubului.

4.3. Dupa utilizare

Verificarea vizuala

Examinati integritatea produsului si verificati daca lipsesc piese sau dacd exista piese
deteriorate. In cazul in care sunt necesare masuri corective, actionati in conformitate cu
procedurile aplicate in spital.

Deconectarea

1. Deconectati cablul adaptor de la monitorul Ambu. 11a

2. Opriti monitorul Ambu apasand butonul de pornire. 11b

3. VivaSight 2 SLT si stiletul sunt dispozitive de unica folosinta, iar cablul adaptor este
destinat utilizarii pentru un singur pacient. Nu introduceti in apa, nu clatiti, nu
sterilizati si nu reutilizati dispozitivele, deoarece in urma acestor proceduri pot
ramane reziduuri periculoase sau dispozitivele se pot defecta. Modelul si materialele
utilizate nu sunt compatibile cu procedurile conventionale de curdtare si sterilizare. 12

Eliminarea

VivaSigth 2 SLT este un dispozitiv de unica folosintd; va fi aruncat la deseuri dupa utilizare.
Cablul adaptor VivaSight 2 este un dispozitiv ce se utilizeaza pentru un singur pacient;

va fi aruncat la deseuri impreuna cu tubul aferent dupa utilizare. VivaSight 2 SLT si cablul
adaptor VivaSight 2 se considera contaminate dupa utilizare si trebuie aruncate la deseuri in
conformitate cu reglementarile locale privind colectarea dispozitivelor medicale infectate care
contin componente electronice.

5. Specificatiile tehnice ale produsului

5.1. Standardele aplicate

VivaSight 2 SLT functioneaza in conformitate cu:

- EN 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si functionarea esentiald.

- EN 60601-2-18 Echipamente electrice medicale - Partea 2-18: Cerinte speciale privind
siguranta de baza si functionarea esentiald a echipamentelor endoscopice.

5.2. Specificatiile pentru VivaSight 2 SLT si cablul adaptor
VivaSight 2 SLT si cablul adaptor Specificatii

Alimentare VivaSight 2 SLT si cablul adaptor pot fi alimentate
doar de monitoarele Ambu compatibile. Consultati
sectiunea 2.2. Compatibilitatea produsului.

Caracterul steril VivaSight 2 SLT este sterilizat cu oxid de etilend;
cablul adaptor este furnizat nesteril.
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Conditii de mediu
Temperatura ambiantd
Umiditate relativd ambianta
Presiune atmosferica ambianta

Recomandari privind depozitarea

5.3. Performanta balonului

Operarea
10 -35°C (50 - 95 °F)
30-75%

70 - 106 kPa

Depozitare

10-25°C(50 - 77 °F)

A se depozita in loc uscat,
rdcoros si intunecat.

Performanta balonului tubului endotraheal (conform metodei ISO 5361)

Informatiile referitoare la performanté prezentate mai jos au fost colectate in urma unui
test de laborator menit sa ofere o comparatie intre caracteristicile de etansare asigurate
de baloanele tuburilor traheale doar in mediu de laborator. Testul de laborator nu este
configurat sau destinat sa prevada performanta in mediul clinic.

pentru tubul endotraheal cu dimensiunea 7,0 mm

Diametru traheal minim: 19 mm

Diametru traheal maxim: 24 mm

Presiune Viteza de scurgere (ml/h) Presiune Viteza de scurgere (ml/h)

balon balon

hPa (cmH,0) Percentila Percentila hPa (cmH,0)  Percentila Percentila
50 90 50 90

27 633,6 ml/h 1.225,2 ml/h 27 25,2 ml/h 3.754,8 ml/h

pentru tubul endotraheal cu dimensiunea 7,5 mm

Diametru traheal minim: 19 mm

Diametru traheal maxim: 24 mm

Presiune Viteza de scurgere (ml/h) Presiune Vitezd de scurgere (ml/h)

balon balon

hPa (cmH,0) Percentila Percentila hPa (cmH,0) Percentila Percentila
50 90 50 90

27 498,0 ml/h 1.696,8 ml/h 27 294,0ml/h  8.659,2 ml/h

pentru tubul endotraheal cu dimensiunea 8,0 mm

Diametru traheal minim: 20 mm

Diametru traheal maxim: 25 mm

Presiune Viteza de scurgere (ml/h) Presiune Viteza de scurgere (ml/h)

balon balon

hPa (cmH,0) Percentila Percentila hPa (cmH,0)  Percentila Percentila
50 920 50 90

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h 27 823,2 ml/h 1.423,2 ml/h
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Anexa 1. Compatibilitatea electromagnetica

La fel ca alte echipamente medicale electrice, sistemul necesitd precautii speciale pentru a
se asigura compatibilitatea electromagnetica cu alte echipamente medicale electrice. Pentru
a se asigura compatibilitatea electromagnetica (CEM), sistemul trebuie instalat si operat in
conformitate cu informatiile CEM din acest manual.

Sistemul a fost conceput si testat pentru a se conforma cerintelor IEC 60601-1-2 privind
compatibilitatea electromagnetica cu alte aparate.

Instructiuni si declaratia producatorului - emisiile electromagnetice

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca se utilizeaza intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Emisii RF CISPR 11

Emisii RF CISPR 11

Emisii armonice IEC/
EN 61000-3-2

Fluctuatii de
tensiune/emisii
flicker IEC/

EN 61000-3-3

Conformitate

Grupa 1

Clasa A

Neaplicabil

Este conform

Instructiuni privind mediul
electromagnetic

Sistemul utilizeaza energie RF numai
pentru functionarea sa interna.

Prin urmare, emisiile RF sunt foarte
scazute si nu ar trebui sa interfereze cu
echipamentele electronice din apropiere.

Avand in vedere emisiile sale caracteristice,
acest echipament poate fi utilizat in zone
industriale si in spitale (CISPR 11 clasa A).

Tn cazul utilizérii intr-un mediu rezidential
(pentru care se solicita in mod obisnuit
CISPR 11 clasa B), este posibil ca acest
echipament sd nu ofere protectie adecvata
pentru serviciile de comunicatii prin
radiofrecventa. Utilizatorul poate fi nevoit
sd ia masuri de atenuare a efectelor, precum
mutarea sau reorientarea echipamentului.

Instructiuni si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca se utilizeaza intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de test
imunitate IEC 60601-1
Descdrcare contact +/- 8 kV
electrostatica aer+/-2,4,8,
(ESD) 15 kv

IEC 61000-4-2

Impulsuri +/-2kV
electrice pentru liniile de
rapide/ alimentare

in rafale de laretea

IEC 61000-4-4 +/-1kV
pentru liniile de
intrare/iesire

Nivelul de Instructiuni privind mediul
conformitate electromagnetic

contact +/- 8 kV Dacé podelele sunt acoperite
aer+/-2,4,8, cu material sintetic, umiditatea
15 kV relativa va fi de cel putin 30 %.

+/- 2 kV pentru Calitatea energiei retelei
liniile de de alimentare trebuie sa fie
alimentare calitatea specifica unui mediu
de laretea comercial sau spitalicesc.

N/A
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Instructiuni si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca se utilizeaza intr-un astfel de mediu.

Testde
imunitate

Supratensiune
IEC 61000-4-5

Céderile de
tensiune,
intreruperile
scurte si
variatiile de
tensiune de
pe liniile de
alimentare
IEC 61000-4-11

Camp
magnetic
frecventa retea
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Nivel de test
IEC 60601-1

pentru
alimentarea de
laretea

+/- 1kV linie

la linie

+/- 2 kV linie

la pamant

pentru intrare/
iesire

+/- 1kV linie

la linie

+/- 2 kV linie

la pamant

Céderi de
tensiune:
0%U,0,5si
1 cicluri
70% U,

25 de cicluri

intreruperi de
tensiune:
0%U,

250 de cicluri

30A/m

Nivelul de
conformitate

pentru liniile
de alimentare
de laretea
+/- 1 kV linie
la linie

+/- 2 kV linie
la pamant

pentru intrare/
iesire

N/A

Céderi de
tensiune:
0%U,0,5si
1 cicluri
70% U,

25 de cicluri

Intreruperi de
tensiune:
0%U,

250 de cicluri

30 A/m

Instructiuni privind mediul
electromagnetic

Calitatea energiei retelei

de alimentare trebuie sé fie
calitatea specificd unui mediu
comercial sau spitalicesc.

Calitatea energiei retelei

de alimentare trebuie sa fie
calitatea specifica unui mediu
comercial sau spitalicesc.
Daca utilizarea sistemului
necesita functionarea continua
in timpul intreruperilor
alimentarii cu energie
electricd, sistemul poate

fi alimentat de la bateria
reincarcabild integrata.

Campurile magnetice la
frecventa retelelor electrice
trebuie sa fie la nivelurile
specifice unei locatii tipice
dintr-un mediu comercial
sau spitalicesc.

NOTA: U_ este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.

270



Instructiuni si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca se utilizeaza intr-un astfel de mediu.

Testde
imunitate

Radiofrecventa
indusa
IEC 61000-4-6

Radiofrecventa
radiata
IEC 61000-4-3

NOTA 1: la 80 MHz se aplica intervalul de frecventa mai inalt.

Nivel de test
IEC 60601-1

Pentru liniile de
alimentare:

3 VRMS

0,15 - 80 MHz

6 V RMS

in benzi ISM

80 % AM la

1 kHz

3V/m 80 MHz
panala 2,7 GHz
80 % AM la

1 kHz

Proximitatea
fatd de
echipamentele
wireless de
comunicatii prin
radiofrecventa
385 - 5.785 MHz,
pana la 28 V/m

Nivelul de
conformitate

Pentru liniile de
alimentare:

3 VRMS

0,15 - 80 MHz

6 V RMS

in benzi ISM

80 % AM la

1 kHz

3V/m

80 - 2.700 MHz
80% AM la

1 kHz

Proximitatea
fatd de
echipamentele
wireless de
comunicatii prin
radiofrecventa
385 - 5.785 MHz,
pana la 28 V/m

Instructiuni privind mediul
electromagnetic

Echipamentele portabile si
mobile de comunicatii cu
radiofrecventa nu trebuie
utilizate la o distanta mai mica
de orice parte a sistemului,
inclusiv fata de cablurile sale,
decét distanta de separare
recomandata calculata pe
baza ecuatiei aplicabile
frecventei emitatorului.

Distanta de separare
recomandata

d=117vP

d =1,17vP 80 pana la 800 MHz
d = 2,33vVP 800 MHz pan la
2,7 GHz

unde P este puterea maxima
de iesire a emitatorului

in wati (W) conform
producatorului emitatorului,
iar d este distanta de separare
recomandatd in metri (m).

Intensitatea campului de

la emitdtoarele fixe de
radiofrecventd, conform
datelor stabilite printr-un
studiu electromagnetic
asupra amplasamentului:

a) nu trebuie sa depaseasca
nivelul de conformitate in
fiecare banda de frecvents;
B) pot apédrea interferente in
apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol.

(<<‘>>)

NOTA 2: este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este afectata de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.
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a) Intensitatea campului de la emitatoarele fixe, precum statiile pentru telefoane radio
(celulare/fara fir) si aparate radio mobile de teren, aparate radio pentru amatori, transmisii
radio AM si FM si transmisii TV nu pot fi prevdzute cu precizie. Pentru evaluarea mediului
electromagnetic determinat de emitdtoarele fixe cu radiofrecventa trebuie sa se aiba

in vedere studierea amplasamentului electromagnetic. Dacéd intensitatea mdsurata a
campului din locatia in care sistemul este utilizat depaseste nivelul de conformitate
aplicabil pentru radiofrecventa, sistemul trebuie monitorizat pentru verificarea functionarii
normale. Daca se constata o functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare,
precum reorientarea sau relocarea sistemului.

b) Peste banda de frecventd 150 kHz — 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie sub 3 V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele portabile si mobile
de comunicatii cu radiofrecventa si sistem

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile cu radiofrecventa radiata sunt controlate. Utilizatorul sistemului poate
contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice mentinand distanta minima intre
echipamentele portabile si mobile cu radiofrecventa (emitatoare) si sistem, dupa cum
se recomandd mai jos, in conformitate cu puterea maxima de iesire a echipamentelor de
comunicatii.

Puterea nominala Distanta de separare (m) conform frecventei emitatorului
maxima de iesire

(W) a emitatorului 150 kHz - 80 MHz 80 - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=117vP d=117/pP d=2,33VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33m

10 3,70 m 3,70 m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233m

Pentru emitdtoarele a cdror putere maxima de iesire nu este prezentata mai sus, distanta
de separare recomandata (D) in metri (m) poate fi estimata utilizdnd ecuatia care se aplica
frecventei emitdtorului, unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W)
conform producatorului emitatorului.

NOTA 1: la 80 si 800 MHz se aplica distanta de separare pentru banda de frecventa mai mare.

NOTA 2: este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.
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1. BaxxHasa nunpopmauuma - Npoutnte nepes ncnosibsoBaHnem

MNepepn ncnonb3oBaHnem cuctembl Ambu® VivaSight™ 2 SLT BHUMaTeNbHO 03HaKOMbTECh

C HacToALWe MHCTPYKLMel No 6e30nacHOCTU. HCTPYKLMA NO npuMeHeHUo MOXeT ObiTb
o6HoBeHa 6e3 AoNoNHNTENbHOro yBeAoMeHua. Konun Tekyllein Bepcum NpeaoCcTaBnaioTca
no 3anpocy. O6patuTe BHUMaHMWe Ha TO, YTO B 3TON MHCTPYKLMUM He OGBACHAIOTCA U He
ONUCHIBAIOTCA KNIMHUYECKME NpoLeaypbl. B HUX onncaHbl TONbKO OCHOBHbIE MaHUNYAALMN 1
Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTM, CBA3aHHbIE C MCNonb3oBaHnem cuctemsl VivaSight 2 SLT. Nepep
nepBbIM ncrnonb3oBaHuem VivaSight 2 SLT nonb3oBaTtenn JOMKHbI MPOWTY COOTBETCTBYOLEE
obyueHve npoLeAypam opanbHON NHTYOALIMN 1 03HAKOMUTLCA C Ha3HaYeHUEM,
npegynpexaeHnamn n NpefocTepexXeHnaMmN, NepeyncneHHbIMI B 3TUX MHCTPYKLMUAX.

[na cuctembl VivaSight 2 SLT rapaHTua He npegycMoTpeHa.

B HacTosAwWwem foKymeHTe TepmuH VivaSight 2 SLT cootBeTcTByeT Ambu® VivaSight™ 2 SLT,

a TepMIH coeduHUMesIbHbIl Kabesb 03HaYaeT coefuHMTENbHbIN Kabenb Ambu® VivaSight™ 2.
TepmuH cucmema VivaSight 2 SLT ncnonb3yeTca B NpUMeHeHUN MHPOPMaL MK, OTHOCALLECA K
VivaSight 2 SLT, coeguHutenbHomy Kabenio 1 ycTpoicTBY oTobpaxeHna Ambu.

1.1. MpeaycmoTpeHHOE NnpyMeHeHne

VivaSight 2 SLT - 310 cTepunbHas ofHOpa3oBas sHAOTpaxeanbHana TpybKa, NpeaHa3HaueHHan
LnA opanbHON NHTy6aummn. OHa NpefjHa3HayYeHa ANA NPUMEHEHNA B KaueCcTBe BPEMEHHOTO
NCKYCCTBEHHOTrO BO34yXOBOAa Y B3POC/bIX NAaLUMEHTOB, HyXKAaloLWnNXca B I/ICKyCCTBeHHOI7|
BEHTUNAUNN Nerknx.

Cuncrema VivaSight 2 SLT npeaHa3HayeHa Ans obLwero nccnefoBaHnaA AbixaTenbHbIX NyTen n
[NA BU3yanusauuv npu BbINOSHEHUN MHTY6auuu.

Bo3pactHas rpynna
Cuncrema VivaSight 2 SLT npeaHa3HaueHa AnA B3pOC/bIX NaLMeHTOB.

Ycnosua ncnonbsosaHuA
Cuncrtema VivaSight 2 SLT npeagHa3HaueHa Ans NpYMeHeHWs B OnepauyoHHbIX, OTAENEHUAX
VNHTEHCUBHOW Tepanuu 1 OTAeNEeHUAX HEOTIO0XKHON NOMOLLN.

MwuHMManbHbI ypoBeHb NPodeccnoHaNbHOI NOAroTOBKN

Bpaun nnn meanumnHCcKme cecTpbl, paboTatoLme noj KOHTPosieM Bpaya, 06yyeHHble
npoBefeHnIo NpoLeayp UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMMN Nerknx 1 aHectesun. Cnuctema VivaSight
2 SLT ponmxHa MCnonb3oBaTbCA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU MEAULMHCKUMM NpoLeaypamu
NPoBEAEHNA BEHTUNALNN NETKNX.

1.2. MNoKasaHnA K NnpyuMeHeHuo

NHTYy6auma c npumeHeHnem cuctembl VivaSight 2 SLT nokasaHa naymeHTam C aHaTOMUYeCKUM
HapyleHnemMm npoxoanMoCTy AbiXaTelbHbIX nyTe|7|, C naTonornewn Nerknx UM c Apyrnmmn
MEeANLNHCKMMMN COCTOAHMAMM, TPEOYIOWMMIY SHAOTPaxXeanbHON UHTYBaLMM N UCKYCCTBEHHOM
BEHTUNALUNY, KOTOPble MOTYT BK/lOYaTb, B COYe€TaHUN C BHAOGpOHXMaﬂbeIM 6}10KaT0p0M,
MN30MALMI0 OAHOIO NIErKOro OT APYroro, Hanpumep, B TOpakanbHOM XNpPYpruu.

1.3. MpoTtnBonokasaHusa
MauueHTbl, cTpapaiowne 3a60N1eBaHNAMY MK NepeHecLlne onpefeNeHHble XUpypruyeckue
onepauuu, noasepratowme nx pucky nnm Tpebyiowve nposeaeHns MPT-ckaHMpoBaHuA.

1.4. KnuHnyeckas nonbsa

. Oﬁecnequme NPOXOANMOCTU BEPXHUX AbIXaTeNIbHbIX nyTe|7|, ynpasnaemana BeHTUnAuuA
nerknx v 3aunTa AbiXaTenbHbIX nyTe|7|.

. Bmsyanmsaum B xoae opaanoﬁ I/IHTy6aL[I/II/I no3BonAeT Nyylle KOHTPoNMpoBaTb
nonoxeHwue TpyoKu.

. I'Ipm NCNoNb30BaHNN B COYETAHUN C 3H,E|06p0HXI/IaJ'IbeIM 6HOKaTOp0M CFIOCOﬁCTByeT
n3onAaunmn nerkoro.

. B couetaHun ¢ 3H,E|06p0HXVIaﬂbeIM 6ﬂ0KaT0p0M 6e3 ncnonb3oBaHMA 6pOHXOCKOﬂa
obneruaet BU3yanusaymio N1 MOHUTOPUHT B peXrnme peasibHOro BpemMmeHun MeﬂVILlVIHCKOVI
npoueaypbl MO U301ALNU Nerkoro.
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1.5. MpepgynpexaeHna n mepbl NPefOCTOPOKHOCTU

Hecob6niofeHune ykaszaHHbIX NpefynpexaeHunii i Mep NpefoCTOPOXKHOCTU MOXET NOBMEYb
3a coboii TpaBMy NaumeHTa unu nospexaeHve obopygosarns. Komnanusa Ambu He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a nio6on ymep6, lell'll/lHeHHblﬁ cucTeme, Ui TpaBmy nauneHTa B
pe3ynbTaTe HeNnpPaBWJibHOIo NCMNOJIb30BaHNA CUCTEMbI.

nPEnvnPE)Kp,Eva &
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He ocyujecTBnsAnTe MHTY6aLMIo 1 SKCTY6aLMIo ¢ NoMoLyblo cucTembl VivaSight 2 SLT,
a TaKXe He nepemellanTe CUCTEMY, He NPOBeAA MOMHOEe CAYBaHVEe MaHXKeTbl.
MepemetyeHne cnctembl VivaSight 2 SLT ¢ HaflyTO MaHXXeTO MOXeT NPUBECTU K
NoBPeXAeHNI0 MATKUX TKaHel.

Mpu pasmeLleHnmn TpyOKM CHaPYXI NaumeHTa TeMnepaTypa NoBePXHOCTY CUCTEMbI
VivaSight 2 SLT moxeT gocturatb 43 °C 1 Bbiwe. 1o 3Toi NpudnHe peKkomeHayeTcs
BbIK/IOYaTb YCTPOMNCTBO OTOOPaxKeHMA Unu oTklouats VivaSight 2 SLT oT ycTpoincTea
0oTObpaXkeHMA Nocne npefBaprTenbHON NPoBepKU. YTo6bl NpeaoTBpaTUTL
BO3/leICTBME Ha TKaHW, BK/IOYaNTe YCTPOWCTBO OTOOPaXeHNa unu noakniovainTe
TPY6Ky HenocpeACTBEHHO nepes UCNoJib30BaHUEM.

He ncnonb3yinTe MHTY6aLMOHHbIN CTUMET, OTIMYHBINA OT NOCTaBNAEMOro B KOMMIEKTe.
Mcnonb3oBaHMe cTuneTa, BbICTYMaloOWEro 3a ANCTabHbI KOHeL| TPYOKU, MOXeT
BbI3BaTb MOBPEX/AEHUA roI0COBbIX CBA30K NPU NHTYybaumu.

Mckniounte BO3MOXHOCTb NageHus, kabenen n Tpyb6ok cuctemsl VivaSight 2 SLT

Ha rnasa nauueHTa Npu NHTY6aLMM 1 NPUMEHEHUN, TaK Kak 3TO MOXKeT NPUBeCTM K
NoBpPeXAEeHNI0 OPraHoB 3peHus.

MN306paxkeHns, nepegaBaemble kamepolt VivaSight 2 SLT, He gonyckaeTca
MCMoNb30BaTh /1A ANArHOCTUYECKIMX Lieneil. 3TO MOXeT NPMBECTU K NOCTaHOBKe
HETOYHOrO MSIN OWNGOYHOTO ANArHO3a, Bbi3BaTb MOBPEXAEHUA CIN3NCTON 0600UKM
UK TKaHW B CBA3U C Ype3MePHbIM NepemeLeHnem TpyoKu.

[llaBneHue B MaHXeTe He JO/KHO NpeBbiWwaTh 30 M, CT., TaK KaK YpesmepHoe
HajyBaHVe MaH>XeTbl MOXeT NoBPeUTb CIIN3NCTYI0 060MIOUKY Tpaxen.

He ucnonbsynre VivaSight 2 SLT B HenocpefcTBeHHOI 6n130CTH OT
NerkoBoCMiIaMeHAIoLWMXCA ra3006pa3HbIX aHECTETUKOB UM BELLECTB, Tak Kak 3TO
MOXET NPUBECTN K TPaBMMPOBaHUIO NauueHTa, noppexaeHuto VivaSight 2 SLT nnun
NCKaXXeHMI0 N306paXkeHns Ha YCTPOMNCTBE OTOOPaXXeHNA.

He ucnonbsynre VivaSight 2 SLT B HenocpefcTBEHHO 6130CTH OT NasepHOro

WY 3NeKTPOXUPYPrMyeckoro 060pyaoBaHus, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTU K
TpPaBMVPOBaHMWIO NauveHTa, noBpexaeHuio VivaSight 2 SLT nnu nckakeHuio
1n306pakeHns Ha YCTPOCTBE OTOBPaXKeHMs.

ToKM yTeuKM Yyepes nauneHTa Npu NCNosib30BaHUM HAXOAALMXCA NOJ HaNpPAXKeHeM
3HfockonoB B cucteme VivaSight 2 SLT MoryT cyMMrpoBaTbCs U OKa3aTbCA CAULLKOM
BbICOKMMU. YTO6bI CBECTU K MUHIMYMY TOKU yTeUKM Yepes naLmeHTa, C yCTPONCTBOM
VivaSight 2 SLT cnegyeT ncnonb3oBaTh TONbKO SHAOCKOMbI C paboyeli YacTbio TUNa
CF vnun BF.

He nbiTaiiTech ounwatb yctporictso VivaSight 2 SLT n He ncnonb3yiite niobyto ero
4acTb MOBTOPHO, Tak Kak M3aenvie npeaHa3HaueHo ANif OAHOKPATHOro NpYMeHeHNA.
MoBTOPHO Mcnonb3yemoe nsfenine MOXeT CTaTb MCTOYHVKOM 3arPA3HEHNA 1
NPUBECTN K Pa3BUTUIO MHPEKLMIA.

He nbiTaiiTecb OUMCTUTL M MOBTOPHO MUCMOJb30BaTb COEMHUTENbHDIV Kabenb ans
MHTY6aLmmn 1pyroro nauueHTa, Tak Kak JaHHOe YCTPOIICTBO NpefiHa3HaueHo anA
VHAVBWAYaNbHOIO NCMOMb30BaHMA. [IOBTOPHO MCNOSb3yeMblil COEANHNTENbHbIN
Kabesib MOXeT CTaTb NCTOYHUKOM 3arpA3HEHNA 1 NPUBECTY K Pa3BUTUI0 MHbeKLUIA.
He ncnonb3yitTe nspenve, eCnv NnoaroToBKa 1 NposepKa usgenua (cm. pasgen 4.1)

He 3aBepLUNANCh YCMeLWHo, Tak Kak 3TO MOXeT Bbi3BaTb TPaBMMPOBaHMe NalneHTa.
3anpeLuaetca ucnonb3osatb VivaSight 2 SLT ¢ KOHHeKTOpaMu, OTIMYHBIMU OT
CTaHAAPTHbIX KOHHEKTOPOB 15 MM, NpeAHa3HauYeHHbIX ANIA NPUCOeANHEHMNA K
060pyAoBaHuio 1 KOHTYpam VIBJ1, MOCKOMBKY 3TO MOXeT NPUBECTY K HeJOCTaTOUHOW
BEHTUNALNN.



14. @ Cuctema VivaSight 2 SLT knaccudpumumpyetca kak MP-HebesonacHas. Ecnn
MP-cKaHMpoBaHe NOKa3aHO KNNHUYECKMN, PEKOMEHAYETCA MPOBECTN NOBTOPHYIO
MHTY6aLMio NaLMeHTa C NCMoJb30BaHNeM Apyroro usaenus, MP-cosmecTiMoro npu
onpefeneHHbIX ycnoBuaXx (ycnosHo MP-coBMeCTMOro).

15. Tpw 06CTPYKLMM BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NyTeii BCAeACTBME NATONOTN MW NONafaHnA
MHOPOJHbIX TENl UMEETCA NOBbILEHHbI PUCK HeyAaun npu nHTybaumn. Paccmotpute
anbTepHaTUBHbI METOA UNIN YCTPOWCTBO.

MEPbI NMPEAOCTOPOMHOCTU
He ncnonb3yiiTe nspenve, eCiv MaHxeTa NoBpeXAeHa, TaK Kak 3TO MOXeT NMPUBeCTM
K HeJ0CTaTOYHOW BEHTUAALMM, TMMOKCUN 1 NOTpeboBaTb NOBTOPHOM NHTY6aLmu.
Heobxoanmo cobniofaTbh 0OCTOPOXKHOCTb BO N36exaHVe NOBPeXAeHNA MaHXeTbl Npn
MHTY6aLmm, NOCKONbKY 3y6bl NaLMeHTa UK OCTPble MOBEPXHOCTU BCOMOTaTeNbHbIX
CPeAcTB A4 NHTY6aLmMm MOTYT MOBPEANTb MaHXKeTy.

2. [epep ncnonb3oBaHnem Bceraa NnposepanTe COBMeCTUMOCTb SLT 1 BHelwHero
yCTpoWncTBa (Hanprimep, SHROOGPOHXMaNbHOTo 6annoHa, 6poHxockona,
acnvpauroHHOro KaTteTepa), 4Tobbl yoeanTbCA, YTO YCTPOWMCTBA CMOTYT NPONTK Yepe3
npoceeT Tpy6Ku.

3. He nHTy6upyinTe naumeHTa ¢ nomouybto cuctemsl VivaSight 2 SLT yepes
NapuHreanbHylo MacKy, Tak Kak BUAEOKOHHEKTOP CIIMLIKOM BENVK ANA MPOXOAa Yepes
Macky, 1 ee Henb3A byfeT CHATb.

4. Tpw oBHOBPEMEHHOM VCMONb30BaHNN aCMMPALIVOHHOTO KaTeTepa u
3H[06pOoHXManbHoro 6nokatopa B VivaSight 2 SLT cnepyeT cobniofatb OCTOPOXHOCTb
BO M36exaHue 6N0KMPOBKM APYTVX YCTPOWCTB B NPOCBETE.

5. He ncnonb3yinTe NpoMblBOYHYIO TPYOKY ANA acnypaLum, NOCKONbKY 3TO MOXeT
NPUBECTY K NepPeKPbIBaHIO TPYOKH.

6. [pu HTY6MpPOBaHUM NaLMeHTa C 3arPA3HEHHbIMU AblXaTeNlbHbIMU MY TAMU CleayeT
YUMTbIBaTb, YTO MPOLIECC BU3yanu3aLmm Npy MHTy6aLun MoXeT 6biTb HapyLUeH 13-3a
BblfjeNleHN Ha 06beKTHBe Kamepbl. [10 BO3MOXHOCTUN BOCCTaHOBUTE BU3yann3aLmio
nyTeM NPOMbIBKM Kamepbl.

1.6. MNoTeHyManbHble HeXXenaTesNbHble ABJIEHUA

MoTeHUManbHble HeenaTenbHble ABNEHUA, CBA3aHHbIE C CMOMb30BaHNEM 3HAOTPaxXeabHbIX
Tpy6OK (CNMCOK He NCYepnbIBalOLWMIA): OXPUNIOCTb, 60/b B ropne, pBaHble paHbl POTOBOW
nosioCcTy, TPaBMa rofloCoBbIX CBA3OK, MOBPEXAEHNA CIM3UCTON 060N0UKM, TPaxeoBPOHXM-
anbHble NOBPEeXAeHUsA, NapUHrocnasm, 6poHXocnasm, MHEBMOTOPAKC, ANCHOHMSA, NHTYOaums
nuweBo/a, acnnpaLma coaep)xMmoro xenyaka, VIBJl-accounmpoBaHHan MHEBMOHWSA, rUNoKce-
MWA, TUNMOTEH3UA, aPUTMUA, OCTAaHOBKa ceppua.

1.7. O6wme npumeyaHus

Ecnun Bo BpemA Unu B pesynbtate NCNosib3oBaHNA AaHHOTO yCTpOI?ICTBa 6yp|eT nMeTb
MECTO Cepbe3Hblii MHUMAEHT, coobLmTe 06 STOM NPOM3BOANTENIO U B COOTBETCTBYIOLNE
HauMOHaJibHble OpraHbl.

2. OnucaHmne cucTembl

VivaSight 2 SLT MoxHO nofKkniouyaTb K ycTpoinctsam otobpaxeHna Ambu. Hpopmauuio
06 ycTponcTBax oTobpakeHnss Ambu cM. B MHCTPYKLMM NO NPYMEHEHWIO YCTPOCTB
oTobpaxeHna Ambu.

2.1. KomnoHeHTbl n3pgenun

Ambu® VivaSight™ 2 SLT KatanoxHble Homepa:
412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5

412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Bce Tpy6KM NOCTaBASAIOTCA CO CTUNETOM.
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Pa3mep Tpy6Ku Pasmep BHelwwHuin
(BHYTpeHHUIA Anametp,

Anamerp), MM

[mm]
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 7,0 10,0+ 0,2
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 8,0 11,0+£0,2

Aunamertp
MaHXeTbl,
[mm]

25+3,7
25+3,7
26+3,9

“ Cm. onpepenexune «3¢p¢$eKTNBHOrO BHYTPEHHErO AnameTpar B pasaene 2.2.

CoeAVHNTENDbHbIN Kabenb KaranoxHble Homepa:

Ambu® VivaSight™ 2

CoefunHuUTeNbHbIN Kabenb

2.2. CoBmecTuMble nsgenus

YcrpoiicTBa oto6paxeHns Ambu® KaTtanoxHble Homepa:

3¢ peKTUBHbDIN
BHYTPEHHNA
Avametp [mm]

MwuH. 4,6
MwuH. 4,8
MwH. 5,2

412030000 Ambu® VivaSight™ 2
[nuHa kabena: 2000 mm + 50 Mm

Cuctema VivaSight 2 SLT n coeguHnTENbHbIN
Kabesib AOMKHbBI MOAKIIIOUATLCA K U3AeNNAM,
YKa3aHHbIM HIKe, U NCMOoMb30BaTbCA

COBMECTHO C HUMN:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Homep mogenu ycTpoiicTBa oTo6paxeHus
Ambu cM. Ha 3TUKeTKe Ha 3aAHel CTopoHe
ycTpoiicTBa oTo6paxeHus. CM. UHCMpyKYUio no
npumeHeHuIo yCTponcTBa oTobpaxeHna Ambu.

W3penus, npurogHble AnA ncnonb3oBaHuA B npocBeTe cuctembl VivaSight 2 SLT

9HA06pOHXMaNnbHaA Gnokupytowas KaTtanoxHble Homepa:

Tpy6ka Ambu® VivaSight™

412900000

Apyrue nspenna

+  [poune 3HROOPOHXMANbHbIE
6noKmpaTopbl

. BpoHxockonbl

+  KateTepbl ¢ KaHanoM AnA BEHTUNALMN

+  WHTybaunoHHble KaTeTepsbl

+  AcnvpaumoHHble KaTeTepbl

PaamepHaﬂ ceTKa ansa non6opa nsgenun, NPUroaHbIX A51A NCMOoSib30BaHUA B NpoCBeTe

cuctembl VivaSight 2 SLT:
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Pa3mep Tpy6Ku 3¢ PpekTnBHDLIN BHYTPEeHHUIT AnameTtp [Mm]*

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 MwuH. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 MwuH. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 MwuH. 5,2

" 3pdeKTUBHDI BHYTPEHHWI AUaMeTp NPUMEHAETCA Kak OnopHas BeNnunHa aAna nogbopa
COOTBETCTBYWOLWEro AnameTpa 6p0HXOCKOI‘Ia Wnwn apyroro nsgenuva, Kotopoe HeO6XO,ElVIMO BBeCTN B NPpOCBET.
BenuuunHa 3¢d)eKTI/IBHOF0 BHYTpEHHero funameTtpa oTnmM4yaeTcAa OT Be/INYMNHbI BHYTPEHHEro AuameTpa,
NOCKObKY yUMTbIBaeT CyXXeHne NPOCBeTa B MeCTe PacrosioKeHNA Kamepbl.

O6opyaoBaHue ANA NCKYCCTBEHHOI BeHTUAALMK nerkux (UBJ1)
Cuctembl MBJ1 ¢ KOHMYECKMMM OXBaTbIBAOLWUMY KOHHEKTOPaMy fuaMeTpom 15 Mm B
cooTBeTcTBMU C ISO 5356-1.

MpuHagnexxHocTn
«  LUnpwvubl co cTaHAAPTHBIM KOHUYECKMM JII03POBCKUM HAaKOHEYHUKOM (KOHYCHOCTb 6 %)

. MaHomeTpbl KOHTPONA faBNEHUA B MaHXeTe C NII03POBCKMM HAKOHEYHNKOM

2.3. KomnoHeHTbl cuctembl VivaSight 2 SLT

123 4 5 6 7 8 9
10

Ne KomnoneHT DyHKUNA

1 Bbixoabl Ana Mopaua Bo3ayxa 1 Gpr3noNornyeckoro pacteopa ans
NPOMbIBKM OYNCTKM JINH3bI Kamepbl

2 Buipeokamepa n BusyanbHasa obpaTHaa CBA3b A1 NOMOLUM MeAULIMHCKOMY
CBETOAMNOLHbIN nepcoHany Npu ycTaHoBKe SHAOTPaxeanbHO TPy6Ku 1
VCTOYHMK CBETa 3HAO06pPOHXMaNbHOro 6annoHa

3 masok Mepdu ObecneyeHne NPOXOXKAEHNA NOTOKa BO3AyXa Mo TpybKe B

cny4dae 6I'IOKI/IPOBKVI OCHOBHOTO KaHana

4 TpaxeanbHas MaH>eTa 60/1bLOro 06bema 1 HU3KOro AaBNeHNA
MaHXeTa obecneymBaeT NAIOTHOE NPUNIEraHne K CTEHKe Tpaxen
5 SHAoTpaxeanbHas ObecneurBaeT NPOXOXAEHNEe BO3AyxXa ANA BEHTUAALNMN Nerknx
TpybKa
6 BupaeokoHHeKTOp MopakniouaeTca K KOHHEKTOPY ANA TPYyOKM Ha
coefMHNTENbHOM Kabene Ans COeANHEHNA NOCNeAHEro C
VivaSight 2 SLT
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Ne KomnoHeHT QyHKUMNA

7 Crunet Mpurpaaet Heobxoavmyto popMmy TpybKe Nnpu MHTY6aLMK

8 KoHHekTOp Cnyxut ana coegurenun VivaSight 2 SLT ¢ cuctemoin UBJI
SHAOTPaxeanbHowm
TPy6KM

9 KoHTpOnbHbIN MmeeT NopT, COBMECTUMBIN C JI03POBCKMMMN
6annoH c Bo3BpaT-  COeAVUHUTENAMM, ANA HaAYBaHWA UK CAYBAHNA MaHXeTb,
HbIM KflarnaHoM a TaKxe NokasblBaeT, HagyTa MaHXeTa Ui cayTa

10 NpOoMBbIBOUHBIN MopT, COBMECTUMBII C IIO3POBCKMMUN COEANHNTENAMM,
nopt ANA noAaumn Bosayxa v $pr3nonornyeckoro pactsopa ana

OYNCTKN Kamepbl

2.4. KoMNOHeHTbl coeANHNTENbHOro Kabensa

n 12 13
Ne KomnoHeHT QyHKUMA
1 KoHHeKkTOp AnAa MoaknioueHue K cucteme VivaSight 2 SLT
TPY6KN
12 Kabenb MoaknioueHune cuctembl VivaSight 2 SLT K yctpoincteam

oTobpaxxeHna Ambu ana nonyyeHns Buaeon3obpaxeHns B
pexnme peanbHOro BpemMeHu

13 KoHHeKTOp ana MoaknioueHune K ycTpoicTBy oTobpaxeHna Ambu
ycTpoicTBa
oTobpaxeHua

3. YcnoBHble 0603HaueHns

C 3 CumBonbl 3HauyeHmne

BHyTpeHHWIN anameTp SpbeKTUBHbIA
@ ID HAOTpaxea/bHow @ EFFID BHYTPEHHWIA ArameTp
Tpy6KM (pasmep Tpy6KM)

BHewHunn gnametp

SHOTpaxeanbHoM Avnametp HapyToi
@ ob Aop @ MarxetaD | yapxers
TPY6KM
Mmo6anbHblii Homep
MepanumnHcKoe nsgenve .
MD A " GTIN TOBaPHO NoO3MuMmn

He ncnonb3oBatb, ecnn
CrpaHa-npowussoanTenb
My ynakoBKa noBpexieHa
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Cumsonbl 3HaueHne Cumsonbl 3HauyeHne

CrepunbHbIii 6apbep.

f’- [na nHanBUAYyanbHOro CrepunusoBaHo ¢
\]-_I-nl) NCnonb3oBaHmA [ STERIE [EO] MNCnonb3oBaHvem
3TUneHoKcnaa
N Pa6bouas yactb Tna BF
-| R |- C 3alWuMTON OT paspaaa HectepunbHoe nspenve
nednbpunnaTopa

MapkupoBka cooT-

° BETCTBMA KOMMNOHEHTa
He nucnonbsosatb ¢ MPT
C us TpeboBaHuam UL ans

Kanagb! 1 CLUA

JlononHUTENbHbIV CMNCOK 3HaYEeHWI CUMBONOB Pa3MelLLeH Ha canTe:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Ucnonb3oBaHue cuctembl VivaSight 2 SLT
Homepa, yKasaHHble B cepblX Kpyrax |, OTHOCATCA K UNOCTPaUMAM Ha cTp. 2.

4.1. NoaroToBKa 1 npoBepkKa

1.

Mop6epute pasmep cnctembl VivaSight 2 SLT ¢ yueTom aHaTOMUYECKUX 0COBEHHOCTEN
nauueHTa.

Y6e[utech B TOM, UTO FepMETUYHOCTb CTEPUIBHON NHANBUAYANIbHOM YNAKOBKM He
HapyueHa 1a. He ucnonb3yiite nsgenue, ecnv ctepubHas ynakoBka noBpexjeHa nim
6bina CIyyaliHO OTKPbITa Nepes UCMONb30BaHNEM.

MpoBepbTe Hannumne Bcex KOMMNOHEHTOB U3fenus, ybeanTech B OTCYTCTBUM Ha M3Aennn
3arpA3HEHWIA NI MOBPEXAEHUI, TAKUX Kak LEePOXOBaTble MOBEPXHOCTH, OCTPbIE Kpas
WA BBICTYMbI, KOTOPble MOTYT TPaBMMPOBaTb NaumenTa. 1b

Mpwn ncnonb3oBaHUM N3NNI BHYTPU TPYOKM NPOBEPbTE X COBMECTUMOCTb C HEl 1
ybeanTech, 4To M3AennA MOryT 6ecnpenAaTCTBEHHO NPOXOAUTL Yepes TPyOKY.

[1nA opneHTNPOBOYHOTO NofGopa pa3mepa N3AeNnsa NCNONb3yNTe 3HaYeHNA
3$peKTMBHOro BHyTPEHHEro AnameTpa, NpeacTaBieHHble B Tabnuue B pasgene 2.2.
Bbibop n3aenua TonbKo € yueTomM 3GPeKTVBHOTO BHYTPEHHErO AMaMeTpa CMCTEMbI
VivaSight 2 SLT He MOXeT rapaHTMpPOBaTb €ro COBMeCTUMOCTb.

BbiNonHuUTE LMK HaAYBaHUA N CAYBAHWA MaH>XKeTbl, YUTOObI NPOBEPUTD €€ LieNOCTHOCTD. (2
MNpwn HeobxoanmocTn cuctemy VivaSight 2 SLT MoxHO cma3biBaTb. He cMa3biBaiiTe obnactb
OKOJI0 JINH3bl KaMepbl Ha ANCTANIbHOM KOHLIe TPYOKM.

BkntounTe ycTponcTBo otobpaxeHua Ambu, HaxkaB KHOMKY BKlOYeHUA nuTaHus. Cm.
VNHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMIO YyCTPoNCcTBa oTobpaxeHns Ambu. (3

MNMopcoeanHNTe COeANHUTENbHDIV Kabenb K TPy6OKe 1 K yCTPOWCTBY OTOOpaXXeHnA.
Y6epuTech, 4To CTPenKu coBmelyeHbl. (4 (5

Y6eanTech, 4To BAEOU306paKeHNe, BbIBOJMMOE B PeXMMe PeasibHoro BpeMeHH! Ha
3KpaH, MMeeT NPaBuIbHYI0 OpueHTaLuuio. [InA 3TOro HanpasbTe ANCTabHbIA KOHEL,
VivaSight 2 SLT Ha Kakoii-nm60 06beKT (Hanprmep, Ha NagoHb cBoei pyku) (6 . Mpu
HeO6XOAVNMOCTU CKOPPEKTUPYINTE HACTPONKIM M306PaKEHNA (CM. UHCTPYKLMIO MO
NPYIMEHeHWIo YCTPOiiCcTBa oTobpaxeHnsa Ambu). Ecnin He ygaeTca YeTko yBuaeTb
06beKT, NPOTpUTE NMNH3Y Ha ANCTaNbHOM KOHLIe YyCTPONCTBa CTEPUIbHON candeTkoi nnm
TaMMNOHOM, CMOYEHHbIM CMIUPTOM.

4.2. Pa6ora c VivaSight 2 SLT
Nnty6auna

1.

MNepepn nHTy6aumen 3abukcmpyinTe kKabenm n TpyoKM BOKPYT CBOEI PYKU U B PyKe,
YTOObI UCKIIIOUNTD NAAEHE KOHHEKTOPOB Ha JINLO MW B rNasa naumeHTa npy HTy6auum.
BeeawTe VivaSight 2 SLT yepes poT 1 npoABuraiiTe ero Yepes rofiocoBble CBA3KY,
OPVEHTUPYA AUCTANbHBIN KOHeL, TPy6Ky BBEpX. (7

Ypanute ctuner. (8
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4. Habniofas nsobpaxeHne Ha yCTPONCTBe OTOBPaxeHWs, NpofBuranTe Tpy6Ky fasnblue Ao
[IOCTV>KEHNA KOHEYHOTO MOMNOXKeHUA HaJl Pa3ABOEHEM TPaxeu.

5. Hapyiite MaHXeTy A0 fOCTMXEHMA MAaKCMMasbHOro AaneHus 30 cm,, cT.lposepbte
nonoxeHue Tpy6Ku Nno ycTpoircTy otobpaxeHuns (9 . Ecnu nocne nHTy6auum naymeHTa
nepemeLyany, ele pas NpoBepbTe NONOKEHVE TPYOKU MO yCTPONCTBY OTOBPaXKeHUA.

6. lMopcoepmnuute cuctemy VIBJ1 K KOHHEKTOPY SHAOTPaxeanbHow TPY6KN. Micnonb3yiite
KanHorpadwuto ana koHtponsa CO, B KOHLe BbljOXa, ayCcKynbTaLum 1 HabnogeHns 3a
[IBUXKEHVEM PYAHOM KNeTKK, 4To6bl y6eanTbCA B NPaBUIbHOM NONTOXKEHNN TPYOKN.

7. 3adukcupyiite VivaSight 2 SLT 1 AbixaTenbHbI KOHTYP B COOTBETCTBMM C NPOLefy PO,
NPUHATOW B JAHHOM Me[IULIMHCKOM YUpeXaeHNN.

OumncTKa NNH3bI Kamepbl

Ecnun nuH3a kamepsl VivaSight 2 SLT 3arpA3sHeHa BblAeNEHUAMMN NN MOMYTHeNa, €e MOXHO
OUUCTMTb NyTeM NOofauM BO3ayxa 1 GMU3MONOrNYeCKOro pacTBopa npu yCnoBum, YTo 3To
JlonyckaeTca NpaBuiamMu, yCTaHOB/IEHHBIMU B yUpeXaeHUN.

1. OTKpONTE KPbILWKY MPOMbIBOYHOrO NopTa.

2. oBepbTe KauyecTBO M300OpaKeHNA.

3. Cnomoupio Wnpuua o6bemom 5 mn BBegnTe 3 Mn ¢13nONormyeckoro pactsopa B
NPOMbIBOYHbI MOPT 1 3aTeM NPOBepPbTE KauecTBO N306pakeHNs.

4. Ecnu unzobpakeHvie B pealbHOM BpeMeHY Ha yCTPOCTBe oTobpaxeHusa Ambu Bce ewe
HeyeTKoe, NoBTOpPUTE Warn 2 u 3.

5. 3aKpouTe KpbiLKY NPOMbIBOYHOrO NopTa.

Wcnonb3oBaHne npuHapnexHocTell U Apyrux nsaenuii

MNepepn ncnonb3oBaHMeM Kakux-nmbo nsgenuii BHyTpu VivaSight 2 SLT Bcerga nposoanTe
NpOBePKY COBMeCTMMOCTH B COOTBETCTBUM C Warom 4 pasfena 4.1. Mepep ncnonb3osaHnem
NPUHAANEXHOCTU UM APYrOro N3Aensa NpoBepbTe ero. B cnyyae Kakux-nmbo HapylueHuin
pPaboTbl NN BHELIHVX NOBPEXAEHWIA YCTPONCTBO HEOOXOAMMO 3aMeHUTb.

JKcTybayus

1. OTtcoepnHute cuctemy MBJI.

2. TonHocTblo cayiiTe MaHxeTy. 108
3. MepgneHHo usBneknTe TpyoKy. 10b

AnuTenbHbIN NePNoOANYECKNIA MOHNTOPUVHI/ANNTENbHOCTD NPUMEHEHNA

Cuncrema VivaSight 2 SLT MmoxeT Mcnonb3oBaTbCA ANIA NCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMN

1 NepuoMYeCcKoro MOHUTOPKHIa NOCsIe XUPYPruyeckux onepaumii. OtcoegnHnTe
COeAVHNTENbHbIN Kabenb oT TPY6KM, HO NOMeCTUTe ero PAAOM C NaLNEHTOM B Clyyae, ecin
Heo6XoAMM NeprofnYecKnii MOHMTOPWHT. Mpu HeobxoanmocTn cuctemy VivaSight 2 SLT n
COeAVHNTENbHbIN Kabenb MOXHO NpoTepeTb BOAOW UV TAMMOHOM, CMOYEHHbIM CMIMPTOM.

Cuncrtema VivaSight 2 SLT MoXeT NpMMeHATbCA B TeUeHne MakcumMyMm 14 fiHeit; nepuoguyeckoe
1cnonb3oBaHue BriAeOKaMepbl AONYCTUMO B 06LLelt CIOXHOCTM B TeueHne 8 yacos. Korga
8-yacoBoli Npefen paboTbl BUAeOKaMepPbl AOCTUMHYT, 118 OTCEXMBAHNA MONOXKEHNA TPYOKN
ncnonb3ynte MeTKM mMy6uHbl Ha VivaSight 2 SLT.

4.3. Mocne ncnonb3oBaHuA

BusyanbHaa nposepka

I'Iposepre LeNnoCTHOCTb n3genvs, y6e/:u/|Ter, YTO HET OTCYTCTBYOLUX NN MOBPeXAeHHbIX
KOMMOHEHTOB. [py HEOBXOANMOCTU NPOBEAEHNA KOPPEKTUPYIOLNX JENCTBUI CnefyinTe
npoueaypam, NpUHATbIM B MEANLIMHCKOM yupexXaeHun.

OTknoyeHne

1. OTcoeauHWTe COEAVHUTENbHBIN Kabenb OT ycTponcTBa oTobpaxeHns Ambu. 11a

2. BbiknouuTe ycTpoiicTBO OTO6paxeHNa Ambu, HaxaB KHOMKY BbiKNtoYeHUA nuTaHua. 11b

3. Cwncrema VivaSight 2 SLT u cTuneT ABRATCA U3AENNAMM ANA OAHOKPATHOIO NMPUMEHEHUS;
CoeAuHNTEeNbHbIN Kabenb NpeAHa3HaueH AnA MHANBUAYaNbHOMO UCMONb30BaHNA.
3anpeujaercs 3amaunBaTh, MbiTb, CTEPUIN30BaTb 1 UCNOJIb30BaTb NOBTOPHO
AaHHble N3AeNNA, TaK KaK B pe3ynbTaTe 3TUX NpoLeayp BO3MOXKHO ocaxaeHune
Ha U3fennAx BpeAOHOCHDbIX OCTAaTOUYHbIX BELLeCTB UK HapylueHue ux paboTbl.
KoHCTpyKUMA n3aennsa n ucnonbsyemble B HeM MaTepuarnbl HECOBMECTHMbI CO
CTaHAaPTHLIMK NPOoLeAypPaMmn OUNCTKN 1 cTepunmsauun. 12
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YTunusauyusa

Cuctema VivaSight 2 SLT agnaetca usgenunem ana ofHOKPaTHOroO NPUMEHEHNA 1 BOMKHa ObITb
YTUNU3MPOBaHa noce ncnonb3oBaHua. CoeanHuTenbHbIN Kabenb VivaSight 2 npegHasHaueH gns
VHAVBMAYaNbHOTO NCMOMb30BaHKA U JOMIKEH ObiTb YTUNM3MPOBaH BMeCTe C TPYOKOW, C KOTOPOW OH
ncnonb3oancs. lMocne ncnonb3osanus VivaSight 2 SLT n coeamHutenbHbiin kabenb VivaSight 2 cun-
TalOTCA 3arPA3HEHHbBIMM 1 NOAIeXaT yTUAN3aLMK B COOTBETCTBIM C MECTHBIMM CTaHJapTaMu Mo
c60py MHPULIMPOBAHHBIX MEAVLIMHCKIX U3AENNIA C S1EeKTPOHHBIMU KOMMOHEHTaMM.

5. TexHn4eckune xapakTepucTnkm nsgenmsa

5.1. MpumeHnMble cTaHAAPTHI

OyHKUMoHUpoBaHue cuctembl VivaSight 2 SLT cooTBeTcTBYeT CleflyolyumM HOPMaTUBHbBIM

[OKYMeHTaMm:

- EN 60601-1. U3gennsa meanumnHckne anekTpuueckne. Yacto 1. O6wue TpeboBaHna 6a3oBon
6€e30MacHOCTM N OCHOBHbIE XapaKTePUCTUKY;

- EN 60601-2-18. /3penua meanumHcKme anekTpuyeckne. Yactb 2-18. KoHKpeTHble TpeboBaHusA
K 6a30B0W 6€30MacHOCTM N OCHOBHbIE XapaKTEPUCTUKM IHLOCKONNYECKOro 060pyAOBaHMA.

5.2. TexHuuyeckue xapakrepuctuku VivaSight 2 SLT n
coefViHUTeNbHOrO Kabensa

VivaSight 2 SLT n

- TexHUYecKne xapaKTepnucTukmn
CcoeaANHUTEeNIbHbIN Kabenb

MNutaHne Cucrema VivaSight 2 SLT n coeguHnTENbHbIN
Kabenb MOryT NonyyaTb NUTaHNE TONBKO OT
COBMECTVMOrO YCTPOCTBa oTobpaxeHua Ambu.
Cm. pasgen 2.2 «CoBMeCTMMble N3[eNNA».

CTepunbHOCTb Cucrema VivaSight 2 SLT ctepunvsoBaHa
3TUNEHOKCUAOM; COeJUHUTENbHbIN Kabenb
NOCTaBNAETCA HECTEPUIIbHBIM.

YcnoBus oKpy»atoLeii cpefbl dKcnnyaraymsa XpaHeHue
Temnepatypa oKkpy»atoLen cpefbl 10 -35°C (50 - 95 °F) 10-25°C(50-77 °F)

OTHOCHTeNbHaA BNAXKHOCTb 30-75% -
OKpy>KatoLeii cpeabl

ATMochepHoe faBneHne 70 - 106 kMNa -
OKpy»KatoLLen cpefibl

PekomeHaoBaHHble ycnosua - XpaHuTb B CyXoMm,
XpaHeHuA NpoxiagHoOM n
TEeMHOM MecTe

5.3. XapaKkTepucTukn MmaH»<eTbl

XapaKTepucTUKN MaHXeTbl SHAOTPaxeanbHoi TPy6Ku (no metoay I1SO 5361)

XapaKTepI/ICTVIKVI, npuneegeHHble HNXe, 6b1nn noayyeHbl Npu na6opaToprlx ncnbiTaHNAX,
HanpaBf€HHbIX Ha MNOJly4YeHUeE CPAaBHUTEJIbHbBIX XapaKTEPUCTUK NPUNEraHNA MaHXeT
SHAOTpaxeasibHbIX pr60K TOJIbKO B na6opaToprlx ycnoBusax. J'Ia60paTopr|e ncnbiTaHNA
He npeAHa3HaveHbl 4N1A NPOrHo3npoBaHMA paGoumx XapaKTepUCTUK n3aenna B
KINNHNYECKNX yCIIOBUAX.

JAnA sHAOTpaxeanbHoli TPy6Ku pasmepom 7,0 MM

MwuHnManbHbI gnameTp Tpaxen: 19 mm MakcrumanbHbI fuameTp Tpaxen: 24 Mm

281



XapaKTepucTUKIN MaHXeTbl SHAOTPaxeanbHo TPy6Kku (no metopy I1SO 5361)

XapaKTepucTnKm, NpUBEAEHHbIE HIKE, GblN NOYYeHbl NMPY 1a6oPaTOPHbIX NCMbITAHNAX,
HanpaB/ieHHbIX Ha MOTyYeHNe CPAaBHUTENbHBIX XapPaKTEPUCTUK NMPUIEraHNsA MaHXeT
3HAOTpPaxeasnbHbIX TPY6OK TOMbKO B 1a6OPaTOPHbIX YCI10BUsX. JlabopaTopHble NcrbiTaHus
He npefHa3HayeHbl ANs MPOrHO3MPOBaHNA PABOUNX XapaKTEPUCTUK U3AENNA B

KNUHNYECKNX YCNOBUAX.

[Nasnexne CKOpOCTb yTeuKm, Mn/y Nasnexne CKopOoCTb yTeuku, Mn/u

B MaHxeTe B MaHxeTe

rMa 50- 90-1n rMa 50-# 90-1n
(CMBOACT.) NpOoLEeHTUNb npoueHTUb (CMM_CT.) npoueHTUb NpoLeHTUNb
27 633,6 Mn/y 1225,2 mn/y 27 25,2 mn/u 3754,8 mn/u

AnA sHAOTpaxeanbHoii TPy6Ku pasmepom 7,5 MM

MwuHVManbHbIl gnameTp Tpaxen: 19 mm

MaKcrmanbHbI agnameTp Tpaxeun: 24 MM

[NasnexHne CKOpOCTb yTeuku, Mn/y NaBnenne  CKOpPOCTb yTeuku, Mn/y

B MaHXeTe B MaHxeTe

rMa 50-1n 90-1n rMa 50-n 90-1

(€M, ,,CT) NPOLEHTUAb  MPOLEHTUb  (CM,  CT.) NPOLUEHTUAb  MPOLEHTUNb
27 498,0 mn/u 1696,8 mn/u 27 294,0 mn/y 8659,2 mn/u

[Ansa sHAOTpaxeanbHol TPy6Kn pasmepom 8,0 mm

MwuHVManbHbIV gnameTp Tpaxen: 20 MM

MakcrmanbHbI fuameTp Tpaxen: 25 Mm

[NlaBnexune CKOpOCTb yTeuKm, Mn/y laBnenne  CKOpOCTb yTeuku, Mn/y

B MaHxeTe B MaHxeTe

rMa 50- 90-# rMa 50-1 90-1
(CMMCT.) npoueHTUb  NPOLEHTU/b (cmm_ct) npoLueHTu/ b npoLeHTUb
27 0,0 mn/u 594,0 mn/u 27 823,2 mn/u 1423,2 mn/u

MpunoxeHne 1. dneKTpomarHMTHasa COBMeCTUMOCTb

Kak n gpyroe anekTpuuyeckoe meauLumHckoe obopyaoBaHue, laHHaA cuctema Tpebyet
cobnofeHna 0cobbix Mep NPefoCTOPOXKHOCTM AN o6ecneyeHuns SNeKTPOMarHUTHON COBMe-
CTUMOCTY C APYFMMU SNEKTPUYECKUMUN MEAULIMHCKUMM n3aenuamu. lna obecneyeHns anek-
TpOMarHuTHom coBmectumoctu (AMC) cuctemy Heo6XoAMMO YCTaHaBMBATb 1 NCMONb30BaTb B
COOTBETCTBMU C MHPopmaumein no IMC, npeAcTaBNEHHON B HACTOALLEM PYKOBOACTBE.
Cnctema pa3paboTaHa U NPOTeCTMPOBaHa B COOTBETCTBUM € TpeboBaHUAMY MexayHapoaHo
aneKkTpoTexHmyeckon kommccun IEC 60601-1-2 B oTHoweHUn IMC ¢ apyrumm ycTponcTeamm.
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PyKOBOACTBO n geKnapauvsa nponsBoanTena — 3N1IeKTPoOMarHuTHoe nusny4yeHme

[llaHHaA cucTema npefiHa3HauyeHa ANA UCNONb30BaHKA B 3NEKTPOMarHUTHOW cpefe,
XapaKTepUCTVKN KOTOPOW NpUBeAeHbl HuKe. KNMeHT nnn nonb3oBaTtenb CMCTEMbI JOMKEH
y6eaunTbca B TOM, 4TO CMCTEMa UCMONb3yeTCA B Cpefie C yKa3aHHbIMU XapaKTepucTuKamm.

WUcnbiTaHne Ha CooTBeTcTBMNE
3/1eKTPOMarHuTHYI0

amuccuio

Paguonomexu no
CISPR 11

lpynna 1

Paguonomexu no Knacc A

CISPR 11

lapmoHunyeckoe
nsnyuenwe, IEC/
EN 61000-3-2

HenpumeHnmo

Kone6aHus
HanpsaxeHuna/
dnukep-wymbl IEC/
EN 61000-3-3

CooTBeTcTBYeT

YKasaHunA oTHOCUTENbHO
3NeKTPOMarHuTHol cpefbl

CucteMa UCMONb3yeT PaANOYaCTOTHYIO
3HepPruio TONbKO ANIA BbINONHEHNA
BHYTPEHHMX GYHKLMNA. YPOBEHb IMNCCUN
PajiMo4acTOTHbIX MOMEX ABNAETCA HA3KUM
1, BEPOATHO, He MPUBEAET K HapyLLeHNAM
DYHKLIMOHNPOBAHVA PacnoNioXeHHOro
BO/M3M 3NEKTPOHHOrO 060PYAOBaHMA.

SMWCCUOHHbIE XapaKTePUCTVKUN AAaHHOTO
060opynoBaHVA NO3BONAIOT NCMONIb30BATH
€ro B NPOMBbILLIEHHbIX 30HAX U leYeOHbIX
yupexpaeHusx (knacc A no CISPR 11). Mpwu
MCMNOJb30BaHU €10 B XMJTbIX MOMELEHNAX
(anA vero, Kak NpaBMNIo, HEO6XOANM KNnacc
B no CISPR 11) HEBO3MOXHO rapaHT1poBaTb
[OCTATOUHYIO 3aLUUTY ANA YCTPOWCTB
paavioyacToTHOI cBA3n. [Nonb3oBaTtento
MOXET NMOHaf06bMUTbCA NPUHATD Mepbl NO
YMEHbLUIEHWIO U3yYeHWs, Takmne Kak CMeHa
MeCTa PacrnosioXKeHUA NN OpueHTaumum
obopynoBaHuA.

PyKoBOACTBO 1 fleKnapaLuna Npon3BoANTens — 31eKTPOMarHuTHasa ycToi4nBoCcTb

[llaHHaA cucTema npefHa3HayeHa AnA UCMONb30BaHNA B 3IEKTPOMarHUTHOW cpefe,
XapaKTepUCTVKN KOTOPOW NpuBefieHbl HuKe. KNneHT nnm nonb3osaTtenb CMCTEMbI JOMKEH
y6eamnTbCA B TOM, YTO CMCTEMa UCMOSb3yeTcA B Cpefie C YKasaHHbIMM XapakTepucTMKamu.

UcnbiTaHme Ha IEC 60601-1-2,

YCTONYMBOCTb ucnbiTaTeNbHbIN
ypOBeHb
dneKkTpocTaTnyecKuin +/- 8 KB,
pa3psaa (3CP) KOHTaKTHbIN
IEC 61000-4-2 paspag
+/-2,4,8,
15 KB,
BO3/JYLUHbIN
paspsap
BbicTpble +/-2 kB
3neKTpuleckre 4NA TMHWIA
nepexopHble 3NeKTPONUTaHNA
npoueccbl/BCnneckn +/-1 kB
IEC 61000-4-4 ONs NUHUIA

BBOAA/BbIBOAA

YpoBeHb YKasaHuA oTHoCu-

COOTBETCTBUA TenbHO 3neKTpomar-
HUTHOW cpepbl

+/- 8 KB, Ecnu nonbl noKpbITbl

KOHTaKTHbliA CUHTETUYECKUM

paspan MaTepuanom,

+/-2,4,8, OTHOCUTENbHaA

15 KB, BO3AYyLHbI BNaXHOCTb B

pa3pag rnomelLLeHUN JOSIKHa

6bITb He MeHee 30 %.

+/- 2 KB ana nuHnin Kauectso
3N1eKTPONUTaHNsA 3M1eKTPO3Heprum
B CETW AOMKHO
H/N 6bITb CONOCTaBUMO
C KayecTBOM
3M1eKTPO3Heprum

B KOMMEPUECKNX
NN nevyebHbIX
yupexaeHusx.
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PyKOBOACTBO n AeKnapauva nponsBoanuTena — aN1IeKTpoMarHUTHasa yCTOﬁHMBOCTb

[laHHaA cuctema npefHasHayeHa ANA NCMONIb30BaHUA B AIEKTPOMarHUTHOW cpeae,
XapaKTepuCTUKU KOTOPOW NpuBefeHbl HUXKe. KNMEHT Ui Nonb3oBatesib CMCTEMbI JOMMKEH
y6eanTbCA B TOM, YTO CMCTEMA UCMOSb3yeTCA B Cpefie C YKa3aHHbIMN XapaKTepUCTUKaMu.

UcnbiTaHne Ha
YCTONYMBOCTb

MuKpocekyHaHble
MMMYNbCHbIE MOMEXH
60nbLION 3HEPTUN,
IEC 61000-4-5

MpoBanbl
HanpsKeHns,
KpaTKOBpPEeMeHHble
npepbiBaHUA

N U3MeHeHnA
Hanps>KeHns BO
BXOAHbIX JIMHNAX
3N1eKTPONUTaHNA
IEC 61000-4-11
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IEC 60601-1-2,
ncnbiTaTenbHbI
ypoBeHb

[ina nctoyHmka
nuTaHuna:

+/- 1 kB npn
nogaye nomex
no cxeme
«npoBoj

— npoBoA»

+/- 2 KB npn
nogaye nomex
no cxeme
«npoBoj

— 3eMnAa»

ansa sxopa/
BbIxoAa

+/- 1 kKB npn
nogaye nomex
no cxeme
«npoBoj

— npoBoa»

+/- 2 KB npn
nopave nomex
no cxeme
«npoBoj

- 3emnax»

Mposansbl
HanpsKeHWs:
0%U,0,5u
1,0 nepnoga
70% U,

25 nepropos

MpepbiBaHuA

HanpsaXXeHua:

0%U,

250 nepuopos

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

Lna nuHnin
3NeKTPONUTaHUA
+/-1 kB npun
nogave romex no
cxeme «nNpoBoA

— npoBoa»

+/- 2 KB npun
nogave romex no
cxeme «nNpoBoA

— 3emMna»

[ina BBopa/
BbIBOAA

H/N

MpoBansbl
HanpAXXeHNs:
0%U,0,5u
1,0 nepnopa
70%U,

25 nepropos

MNpepbiBaHua

HanpsaxeHua:

0%U,

250 nepuopos

YKasaHuA oTHOCK-
TenbHO 3neKTpomar-
HUTHOM cpeAbl

Kauectso
3M1eKTPO3HEepPrnm

B CETW AOMKHO
6bITb CONOCTaBUMO
C KayeCcTBOM
3M1eKTPO3Heprnm

B KOMMEPUECKNX
NN nevyebHbIX
yupexaeHuax

KauecTBO 31€KTpo3-
Hepruv B ceTn AOMX-
HO 6bITb CONOCTAaBAMO
C KaYeCTBOM 3/1eKTPO-
SHEeprum B KOMMepue-
CKUX MW NeYeBHbIX
yupexaeHusx.

Ecnu nonb3osatenio
cucTeMbl HeO6X0-
Mo obecneunTb
HernpepbiBHYO
paboty B ycno-

BUAX BO3MOXHbIX
npepbiBaHuii ceTe-
BOrO HanpseHus,
pekomeHpyeTca
OCyLLecTBAATL
nuTaHye cMcTembl OT
MCTOYHMKa becne-
peboiiHoro NnuTaHnA
nnm 6atapew.



PyKOBOACTBO n AeKnapauva nponsBoanuTena — aN1IeKTpoMarHUTHasa yCTOﬁHMBOCTb

[aHHaa cuctema npefHasHayeHa AnAa ucnosib3oBaHnA B 3ﬂeKTp0MaFHI/1THOI;1 cpene,
XapaKTepUCTNKnN KOTOpOI?I npuBefeHbl HUXxe. KnuneHT nnu nonb3oBatesib CUCTEMbI BOMKEH
y6ep|wrbca B TOM, YTO CMCTEMa NUCMOJIb3YeTCA B Cpefie C YKa3aHHbIMU XapaKTepUCcTnkamm.

UcnbiTaHne Ha
YCTONYMBOCTb

MarHuTtHOe none
NPOMbILINEHHON
yacToTbl (50/60 )
IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2,
ncnbiTaTenbHbI
ypoBeHb

30A/m

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

30 A/m

YKasaHuA oTHOCK-
TenbHO 3neKTpomar-
HUTHOM cpeAbl

YPOBHU MarHMTHOTO
nosns NPOMblLL-
JIEHHOW YacToTbl
cnepyeT obecneuntb
B COOTBETCTBUU C
TUMNUYHBIMU YCNIOBU-
AMN KOMMEPUYECKOro
nnm neyebHoro
yupexaeHus.

MPUMEYAHUE. U, - ypoBeHb HanpsXKeHUs 3NeKTPNUYeCcKon ceTu A0 MOMEHTa noaaun
WCNbITaTeNIbHOTO BO3AENCTBMA.

KoHpyKTuBHbIe
nomexw, HaBefjeHHble
paAnoYacTOTHLIMU
SNeKTPOMarHUTHbIMMN
nonAmun

IEC 61000-4-6

M3nyuyaemoe
paanoyacToTHoe
3NeKTPOMarHuTHoe
none

IEC 61000-4-3

Lna nuHnin
3NeKTPONUTaHNA:
3B (CK3)

0,15 -

80 MIy

6 B (CK3)

B AMana3oHax
yacTor,
BbleSIeHHbIX

ANA NPOMbiILL-
NeHHbIX, HayYHbIX
N MEANLIMHCKMX
BbICOKOY-
ACTOTHbIX

(MHM BY)
yCTponcTs

80 % AM npu
1Ky

3 B/m B nonoce
o1 80 MI'y

no 2,7 My

80 % AM npu

1 kMY

BbnunsocTb K
o6opynoBaHmio
6ecnpoBogHoi
PY-cBazmn

385 MIy -

5785 MIy,

0o 28 B/m

Lna nuHnin
3NeKTPONUTaHNA:
3B (CK3)

0,15 -

80 My

6B (CK3)

B jMana3soHax
yacTor,
BblAeNIEHHbIX ANs
NPOMBILUMIEHHBIX,
HayuHbIX 1
MeAVNLNHCKNX
BbICOKOYACTOTHbIX
(MHM BY)
yCTpOWCTB

80 % AM npu

1 kly

3B/m

B nonoce ot 80
0o 2700 MIy,
80 v AM npun

1 KMy

Bbnunsoctb K
o6opynoBaHuio
6ecnpoBogHoi
PY-cBAzmn

385 MIy -

5785 My,

o 28 B/m

PaccTosHue mexay
MNCNONb3yembIMU
MOGUIbHBIMU
paavoteneGoHHbIMK
cucTemMamu CBA3N U
N06bIM 31EMEHTOM
cucTeMmbl, BKovasn
Kabenu, 4ONMKHO
6bITb HE MeHbLLe
pekomeHyemoro
NPOCTPaHCTBEHHOTO
pasHeceHus,
KOTOPBbIN
paccumTbiBaeTCA

B COOTBETCTBIM C
npviBeAEHHbIMU
HIXeE BbIpaXXeHnAMM
NPVIMEHNTENbHO

K yactoTe
nepepaTunka.

PekomeHpyemoe
NPOCTPaHCTBEHHOE
pa3HeceHne
d=117VP
d=117VP

(o7 80 50 800 M)
d=2,33VWPor

800 My 40 2,7 My
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PyKOBOACTBO n AeKnapauva nponsBoanuTena — aN1IeKTpoMarHUTHasa yCTOﬁHMBOCTb

[llaHHaA cucTema npefjHa3HayeHa ANA UCNONb30BaHNA B 3NEKTPOMarHUTHOW cpefe,
XapaKTePUCTVKN KOTOPOW NpuBeAeHbl HuKe. KNMeHT v nonb3oBaTtesb CMCTEMbI JOMKEH
y6eauTbCa B TOM, 4TO CMCTEMa UCMONb3yeTCA B Cpefie C yKa3aHHbIMU XapaKTepucTUKamm.

UcnbiTaHne Ha IEC 60601-1-2, YpoBeHb
YCTONYMBOCTb WCNbITaTeNIbHbIN | COOTBETCTBMA
ypoBeHb

YKasaHusa oTHocu-
TeNbHO 3NeKTpomar-
HUTHOM cpeAbl

roe P - HomrHanbHasn
MaKcMmanbHas
BbIXOAHAA MOLHOCTb
nepeparyuka, Br,
yCTaHOBNEHHan
npouvssoanTenem;

d - pekomeHzyeMbli
NPOCTPAHCTBEHHbIN
pasHoc, M.

HanpsixxeHHOCTb nons
CTaLMOHAPHbIX pau-
onepesaTyrKos no
pe3ynbTatam Habnio-
LeHUI 33 aneKTpomar-
HUTHOW Cpepoi:

a) [OMKHa BbITb HIXKeE,
Yem ypoBeHb COOT-
BETCTBUA B KAXAOM
nosoce YacToT.

b) BAnsHne nomex
MOXeT UMeTb

MecTo B6nu3u
obopynoBaHus,
MapK1MPOBaHHOIO
CleayoLWmM 3HaKOM.

()

MAPUMEYAHUE 1. Npwu 80 MIy npumeHsaeTca 6onee BbICOKMIA AranasoH YacTorT.
MPUMEYAHME 2. lNpuseaeHHble yKazaHNA NPUMEHNMbI He BO BCeX cUTyaumax. Ha
pacnpocTpaHeHye 31eKTPOMarH1THbIX BOSTH BAMAET NOrNOLWEHNe UK OTpaxeHne ot

KOHCTPYKLMIA, 06BEKTOB 1 Niofei.
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a) HanpsaXeHHOCTb NoNA Npy pacnpocTpaHeHUy PaanoBOSIH OT CTaLMOHAPHbIX
pavonepeaaTuUMKoB, TakMx Kak 6a3oBble cTaHUUy paanoTenedoHHbIX ceTel (COTOBbIX/
6eCcrnpoBOAHBIX) N HAa3EMHbIX MOABWXHbIX PaANOCTaHLMIA, NOOUTENbCKNX PafNOCTaHLNIA,
AM 1 FM pagroBeLlaTeNibHbIX NepeaaTumKkoB, TeNeBU3NOHHBIX NepefaTUnKoB, He

MOryT 6bITb ONpeAeneHbl PacyeTHbIM NyTEM C JOCTaTOYHON TOYHOCTbIO. [1NA 3TOro
DOMKHbI 6bITb OCYLLECTBEHbI MPaKTUYECKNEe 3MePeHUA HanpaXKeHHOCTy nonsa. Ecnn
MN3MepeHHble 3HaYEHUA B MECTE pa3MeLLeHNA CUCTEMbI MPEBBILIAIOT NPYMEHVMbIE
YPOBHU COOTBETCTBUA, TO ClIeAyeT MPOBOAUTL HAabMOAEeHUA 3a PaboTOW CUCTEMBI C
Liefiblo NPOBePKY ee HopMmanbHoro GpyHKUMoHmpoBaHua. Ecnv B npouecce HabnogeHns
BbIABNAETCA OTKIIOHEHWE OT HOPMaJSIbHOTO GYHKLMOHMPOBAHMA, TO HEO6XOAMMO MPUHATL
[ONONHNTENbHbIE Mepbl, TaKMe Kak MepeopueHTVPOBKa NN NepemMeLLeHre CUCTEMbI, UK
ncnonb3oBatb 6onee 3¢pGeKTNBHOE SKPaHMPOBaHME.

b) Mpu yactoTHOM AnanasoHe o1 150 Ky Ao 80 MIL MHTEHCMBHOCTb NONA JOMKHA ObITb
meHee 3 B/m.

PekomeHay NPOCTPaHCTBEHHOrO pa3HOCa MeXAY NOPTaTUBHbIMMN N
NoABWXHBIMUN PaANOYaCTOTHbIMU
CcpeAcTBaMM CBA3MN N CUCTEMOIA

Cnctema npepgHasHayeHa AnA NCNONb30BaHNA B 9N1E€KTPOMarHUTHON Cpefe, B KOTOPOW
paanoyacToTHbIE MOMeXN HaxoAATCA NOA KOHTponeM. Monb3oBaTeNb CUCTEMbl MOXKET npe-
[OTBPATUTb BO3HUKHOBEHWE 3N1EKTPOMArHUTHbIX MOMeX MyTem cobniofeHNA MUHUMAaIb-
HOrO PacCTOAHUA MeX/y NOPTaTUBHbLIMU 1 NMOJBUXHbBIMI PAIMOYACTOTHBIMU CPeCTBaMM
cBA3M (NepefaTuyMKamu) U CUCTEMON B COOTBETCTBIM CO CIEAYIOLUMI PEKOMEeHAALNAMY,
YUNTbIBaIOLWMMU MaKCUMasbHYI0 BbIXOAHYIO MOLHOCTb 060pYy/i0BaHNA CBA3N.

HomuHanbHas MpocTpaHCTBEHHOE pa3HeceHne B 3aBUCMIMOCTM OT YacTOTbl
MaKcumanbHas nepeparyuka (m)

BbIXOAHas

MowHocTb (BT) ot 150 Ky o 80 MIy, | ot 80 go 800 Mry, o1 800 MIy go 2,7 My,
nepepatunka d=117VP d=117VP d=2,33VP

0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,37m 0,37m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 737 m

100 1M1,7m 1M1,7m 233m

[inA nepeaaTunMKoB, HOMUHAJIbHbIE MaKCMMaJTbHbIE 3HAYEHUA BbIXOAHOW MOLHOCTN
KOTOPbIX He NMepeunceHbl Bbille, pEKOMEHAYEMbI MPOCTPAHCTBEHHDIN pa3Hoc (d) B
MeTpax (M) MOXHO onpeaennTb No popmyne, NPUMeHAEMOW ANA onpeAeneHNa YacToTbl
nepepaTuika, B KOTOpPon P — 3To MaKcMManbHas BbIXOAHAA MOLLHOCTb NepefaTyunka B
BaTTax (BT) B COOTBETCTBUM C AAHHBIMY NPOU3BOANTENA.

MPUMEYAHUE 1. Npu 80 My 1 800 My ansa 6onee BbICOKOro Anana3oHa 4acToT
NPVYIMEHAETCA NPOCTPAHCTBEHHbIN Pa3HOC.

MPUMEYAHME 2. lNpuseaeHHble yKazaHUA NPUMEHNMbI He BO BCeX cUTyaumax. Ha
pacnpocTpaHeHne 3NeKTPOMarH1THbIX BOSIH BAMAET NOMNOLEHNe UK OTPaxeHune oT
KOHCTPYKLWI, NPefMEeTOB 1 Ntoaein.
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1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Pred pouzitim vyrobku Ambu® VivaSight™ 2 SLT si dokladne precitajte tieto bezpecnostné
pokyny. Navod na pouZitie sa moze aktualizovat bez oznamenia. Képie aktudlnej verzie su k
dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi
nezaoberd. Opisuje len zakladné ukony a opatrenia suvisiace s pouzivanim endotrachealnej
trubice VivaSight 2 SLT. Pred prvym pouzitim endotracheélnej trubice VivaSight 2 SLT je
nevyhnutné, aby bola obsluha dostato¢ne odborne pripravend v oblasti oralnych intuba¢nych
technik a oboznamena s uréenym pouzivanim, vystrahami a upozorneniami uvedenymi v
tomto navode.

K zdravotnickej pomocke VivaSight 2 SLT sa neposkytuje Ziadna zaruka.

V tomto dokumente pojem VivaSight 2 SLT oznacuje vyrobok Ambu® VivaSight™ 2 SLT a pojem
kdbel s adaptérom oznacuje kabel s adaptérom Ambu® VivaSight™ 2. Systém VivaSight 2 SLT sa
odvolava na informacie tykajuce sa vyrobku VivaSight 2 SLT, kabla s adaptérom a zobrazovacej
jednotky Ambu.

1.1. Urcené pouzitie

VivaSight 2 SLT je sterilna endotrachealna trubica na jedno pouzitie ur¢end na oralne intubacie.
Je ur¢enad na poutzitie ako docasné umelé dychacie cesty u dospelych pacientov vyzadujucich
mechanicku ventilaciu.

Systém VivaSight 2 SLT je urceny na véeobecnu kontrolu dychacich ciest a na vizualizaciu
pocas intubdacie.

Uréena populacia pacientov
Endotrachedlna trubica VivaSight 2 SLT je ur¢ena pre dospelych pacientov.

Urcené prostredie pouzitia
Systém VivaSight 2 SLT je ur¢eny na pouZzitie v opera¢nych salach, na jednotkach intenzivnej
starostlivosti a urgentnych prijmoch.

Uréeny profil pouzivatela

Lekari alebo zdravotné sestry s medicinskou zodpovednostou vyskoleni v oblasti mechanickej
ventilacie plic a anestézie. So systémom VivaSight 2 SLT sa musi zaobchadzat v silade s
miestnymi lekarskymi postupmi na vykonavanie plticnej ventilacie.

1.2. Indikacie na pouzitie

Intubécia s endotrachealnou trubicou VivaSight 2 SLT je indikovana u pacientov s
komplikovanou anatémiou dychacich ciest, patologickymi stavmi pluc alebo inymi
zdravotnymi problémami, ktoré si vyzaduju endotrachealnu intubdciu a mechanicku
ventilaciu, a mozu v spojeni s endobronchidlnym blokatorom zahiat izolaciu jedného
plicneho laloku od druhého, napriklad pri hrudnej chirurgii.

1.3. Kontraindikacie
Pacienti po chirurgickych zakrokoch alebo podstupujtci Specifické chirurgické zakroky, u
ktorych hrozi riziko, alebo u ktorych sa vyzaduje, aby podstupili vySetrenie MRI.

1.4. Klinické vyhody

«  Poskytnutie zabezpecenych dychacich ciest, regulovanej ventilacie a ochrany dychacich ciest.

«  Vizualizacia pocas zakrokov s ordlnou intubaciou, ktord ufahcuje sledovanie polohy kanyly.

«  Ulah¢enie oddelenia pluc pri pouziti v kombinacii s endobronchialnym blokatorom.

«  Ulahcenie vizualizacie a monitorovanie lekarskych zakrokov v redlnom case pri separacii
plic pri pouziti v kombinacii s endobronchidlnym blokatorom bez pouzitia bronchoskopu.

1.5. Vystrahy a upozornenia

Ak tieto vystrahy a upozornenia nedodrzite, m6ze ddjst k poraneniu pacienta alebo
poskodeniu zdravotnickej pomocky. Spoloénost Ambu nezodpoveda za Ziadne poskodenie
systému ani poranenie pacienta spésobené nespravnym pouzitim.
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VYSTRAHY A

Endotrachedlnu trubicu VivaSight 2 SLT neintubujte, nepremiestrnujte ani neextubujte
bez Gplného vypustenia manzety. Premiestiiovanie endotracheélnej trubice VivaSight
2 SLT s napustenou manzetou méze sposobit poskodenie makkého tkaniva.
Povrchova teplota endotrachealnej trubice VivaSight 2 SLT méze byt v case, ked
trubica nie je zavedena do tela pacienta, vyssia ako 43 °C. Preto po teste pred pouzitim
vypnite zobrazovaciu jednotku alebo odpojte endotracheélnu trubicu Viva Sight 2 SLT
od zobrazovacej jednotky. Tesne pred pouZitim znovu zapnite zobrazovaciu jednotku
alebo pripojte trubicu, aby ste predisli riziku poskodenia tkaniva.

Nepouzivajte iny intubacny sondazny drét, ako je dodany. Pouzivanie sondazneho
drétu, ktory vyénieva za hrot trubice, méze pocas intubacie spdsobit poskodenie
hlasiviek.

Zaistite, aby kable a hadi¢ky z endotracheadlnej trubice VivaSight 2 SLT nespadli pacien-
tovi do oci pocas intubacie a pouzivania, pretoze by to mohlo viest k poskodeniu oci.
Snimky z kamery zdravotnickej pomocky VivaSight 2 SLT sa nesmu pouzivat na
diagnostické ucely. Moze to spdsobit nespravne urcenie diagndzy alebo prehliadnutie
problému, pripadne poskodenie sliznice alebo tkaniva v désledku nadmerného
pohybu trubice.

Tlak v manzete by nemal presiahnut 30 cmH,0, pretoze nadmerné napustenie
manzety moze poskodit sliznicu priedusnice.

Endotrachealnu trubicu VivaSight 2 SLT nepouzivajte v kombinacii s horlavymi anes-
tetickymi plynmi alebo latkami v bezprostrednej blizkosti zdravotnickej pomocky
VivaSight 2 SLT, pretoZe by to mohlo viest k poraneniu pacienta, poskodeniu endotra-
chedlnej trubice VivaSight 2 SLT alebo ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.
Endotrachedlnu trubicu VivaSight 2 SLT nepouZivajte s laserovymi alebo elektrochirur-
gickymi pristrojmi v bezprostrednej blizkosti endotrachealnej trubice VivaSight 2 SLT,
pretoze by to mohlo viest k poraneniu pacienta, poskodeniu endotracheélnej trubice
VivaSight 2 SLT alebo ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.

Pri pouziti elektrického endoskopu v endotracheélnej trubici VivaSight 2 SLT mézu
narastat zvodové prudy pacienta, ktoré mézu byt velmi vysoké. Na minimalizovanie
celkového zvodového pridu pacienta sa smu spolu s endotrachedlnou trubicou
VivaSight 2 SLT pouzivat iba elektrické endoskopy klasifikované ako prilozna cast
+typu CF” alebo ,typu BF".

Ziadnu ¢ast endotracheélnej trubice VivaSight 2 SLT sa nepokusajte ¢istit ani
opakovane pouzivat, kedZe ide o zdravotnicke pomocky uréené na jedno pouZzitie.
Opakované pouzitie vyrobku moze spdsobit kontamindciu a nasledné infekcie.

Kabel s adaptérom nepouzivajte opakovane na inom pacientovi, pretoze ide o
zdravotnicku pomdcku uréenu na pouzitie na jednom pacientovi. Opatovné pouzitie
kabla s adaptérom méze sposobit kontaminaciu veducu k infekciam.

Nepouzivajte vyrobok, ak zlyha jeho priprava a kontrola (Cast 4.1.), aby nedoslo k
poraneniu pacienta.

Endotrachedlnu trubicu VivaSight 2 SLT nepouZzivajte s inymi ako Standardnymi 15 mm
konektormi na pripojenie k ventilacnému zariadeniu a okruhom, pretoze by to mohlo
viest k nedostatocnej ventilacii.

@ Endotrachealna trubica VivaSight 2 SLT je klasifikovana ako nie bezpe¢na na
pouzitie v prostredi MR. Ak je vysetrenie magnetickou rezonanciou (MR) klinicky
indikované, odporuca sa pacienta opatovne intubovat pouzitim iného vyrobku,

ktory sa podmienec¢ne méze pouzivat v prostredi MR.

V pripade obstrukcie hornych dychacich ciest spésobenej patoldgiou alebo cudzim
predmetom hrozi zvysené riziko nedspesnej intubdcie. Zvazte pouzitie alternativnej
metddy alebo pomocky.
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UPOZORNENIA

1. Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodena manzeta, pretoze to mdze spdsobit
nedostatoc¢nu ventilaciu, hypoxiu a reintubéciu. Je potrebné postupovat obozretne,
aby ste pocas intubacie neposkodili manZetu, pretoze manzetu mézu poskodit zuby
alebo [ubovolna intubacna pomacka s ostrymi povrchmi.

2. Pred pouzitim vzdy skontrolujte kompatibilitu medzi zdravotnickou poméckou SLT a
externym zariadenim (napr. endobronchidlnym blokatorom (EBB), bronchoskopom,
odsavacim katétrom), aby sa vdm nestalo, Ze zariadenia neprejdu cez limen.

3. Neintubujte pacienta s endotracheélnou trubicou VivaSight 2 SLT cez laryngealnu
masku, kedze masku nebude mozné odstranit vzhladom na skuto¢nost, ze
videokonektor je prili$ velky na to, aby presiel cez masku.

4.  Prisucasnom pouziti odsavacieho katétra a endobronchialneho blokatora (EBB) v
endotrachedlnej trubici VivaSight 2 SLT davajte pozor, pretoze viacero zariadeni v
jednom lumene moze viest k ich vzajomnému blokovaniu.

5. Nepouzivajte preplachovaciu trubicu na odsavanie, pretoze by sa preplachovacia
trubica mohla upchat.

6. Priintubacii pacientov so znecistenymi dychacimi cestami majte na pamati, Ze pocas
intubacie moéze dojst k zhorseniu vizualizacie v désledku sekrécie na objektive
kamery. Ak je to mozné, obnovte pévodnu kvalitu vizualizacie preplachnutim kamery.

1.6. Potencialne neziaduce udalosti

Potencialne neziaduce udalosti v stvislosti s pouzivanim endotracheélnych trubic (zoznam nie
je uplny): zachripnutie, bolest hrdla, trznd rana v Ustnej dutine, poranenie hlasiviek, poranenie
sliznice, tracheobronchialne poranenie, laryngospazmus, bronchospazmus, pneumotorax,
dysfénia, ezofagedlna intubécia, odsavanie obsahu Zaltidka, pneumaénia spojena s
ventildtorom, hypoxémia, hypotenzia, arytmia, zastava srdca.

1.7.VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania dojde k vaznej nehode,
ohlaste to vyrobcovi a statnemu organu.

2. Popis systému

Endotrachedlnu trubicu VivaSight 2 SLT je mozné pripojit k zobrazovacim jednotkdm Ambu.
Informacie o zobrazovacich jednotkach Ambu najdete v navode na pouzitie zobrazovacej
jednotky Ambu.

2.1. Sucasti produktu

Ambu® VivaSight™ 2 SLT Ref. ¢isla:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
V3etky trubice su dodavané so sondaznym

droétom.
Velkosti trubic Velkost Vonkajsi Priemer Efektivny
(vnatorny  priemer manzety vnutorny
priemer) [mm] [mm] priemer [mm]*
[mm]
Ambu® VivaSight™2SLT7.0 7,0 10,0+ 0,2 25+3,7 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8,0 11,0+0,2 26+3,9 Min. 5.2

" Pozrite si vysvetlenie ,efektivneho vnutorného priemeru” v ¢asti 2.2.
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Ambu® VivaSight™ 2 Kabel s adaptérom Ref. cisla:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Kabel
s adaptérom
Dlzka kabla: 2 000 mm # 50 mm

2.2. Kompatibilita vyrobku

Zobrazovacie jednotky Ambu® Ref. ¢isla:

Endotrachedlna trubica VivaSight 2 SLT a
kabel s adaptérom musia byt napajané a
pouzivané v kombindcii s nasledujucimi

zdravotnickymi poméckami:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Modelové oznacenie zobrazovacej jednotky
Ambu néjdete na stitku na zadnej strane
zobrazovacej jednotky. Preditajte si ndvod na
pouZitie zobrazovacej jednotky Ambu.

Zdravotnicke pomdcky, ktoré sa maju pouzivat v limene VivaSight 2 SLT

Ambu® VivaSight™ Trubica Ref. ¢isla:
endobronchialneho blokatora

412900000

Iné zariadenia

+  Iné endobronchidlne blokéatory

+  Bronchoskopy

+  Vymenné katétre pre dychacie cesty
+  Intubacné katétre dychacich ciest

+  Odsavacie katétre

Sprievodca velkostami na vyber vhodnej velkosti zdravotnickych pomocok, ktoré sa maju
pouzit v limene endotrachealnej trubice VivaSight 2 SLT:

Velkost trubice Efektivny vniitorny priemer [mm]”
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5.2

* Efektivny vnutorny priemer sltzi ako pomécka na vyber vhodného priemeru bronchoskopu alebo inej
zdravotnickej pomocky, ktora ma prechadzat limenom. Efektivny vnitorny priemer sa lisi od ID zohladnenim
obmedzenia na limene v polohe kamery.

Ventilacné vybavenie
Systémy ventilacie pltc s 15 mm kénickymi nastivacimi konektormi v sulade s normou ISO 5356-1.
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Prislusenstvo

Standardné 6 % kénické injekéné striekacky s konektorom typu Luer
Tlakomery s manzetou a konektorom Luer

2.3. Casti endotrachealnej trubice VivaSight 2 SLT
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23 4

Diel

Preplachovacie
vyvody

Videokamera a
LED svetelny zdroj

Murphyho oko

Tracheadlna
manzeta

Endotracheélna
trubica

Videokonektor

Sondéazny drot

Konektor
tracheélnej
hadicky

Riadiaci balonik so
spatnym ventilom

Preplachovaci port

6 7 8 9

10

Funkcia

Vedu vzduch a solny roztok na ¢istenie objektivu kamery

Poskytuje vizualnu spatnu véazbu, ktora pomaha
pouzivatelovi overit umiestnenie endotrachedlnej trubice a
endobronchialneho blokatora

Zaistuje prietok trubicou, ak je upchaty hlavny otvor

Vysokoobjemova manzeta s nizkym tlakom (HVLP)
zaistujuca utesnenie proti trachedlnej stene

Vedie vzduch na ventilaciu pluc

Pripaja sa ku konektoru trubice na kabli s adaptérom na
pripojenie endotrachealnej trubice VivaSight 2 SLT a kabla
s adaptérom

Tvaruje trubicu na Ucely navigécie pocas intubacie

Pripaja endotrachealnu trubicu VivaSight 2 SLT k
ventila¢nému systému

Poskytuje port kompatibilny s konektorom typu Luer
na napustenie/vypustenie manzety a signalizuje stav
napustenia/vypustenia manzety

Poskytuje port kompatibilny s konektorom typu Luer
na privadzanie vzduchu a solného roztoku na cCistenie
objektivu kamery



2.4. Casti kabla s adaptérom

13

Pripaja sa k endotracheélnej trubici VivaSight 2 SLT

Pripaja endotrachedlnu trubicu VivaSight 2 SLT k zobrazova-
cim jednotkam Ambu na zobrazovanie obrazu v redlnom case

n
() Diel Funkcia
1 Konektor trubice
12 Kabel
13 Konektor zobrazo-

vacej jednotky

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly

@ID
@OD

MD

Vyznam

Vnuatorny priemer
endotrachealnej trubice
(oznacuje sa aj ako
velkost trubice)
Vonkajsi priemer

endotrachealnej trubice

Zdravotnicka pomocka

Krajina vyrobcu

Pouzite len u jedného
pacienta

Prilozna ¢ast typu BF
odolna pri defibrilacii

Nevhodné do prostredia
magnetickej rezonancie

Symboly

[ STERILE [ EO |

c“ us

Doplnkovy zoznam vysvetleni symbolov najdete na adrese:
www.ambu.com/symbol-explanation.

Pripaja sa k zobrazovacej jednotke Ambu

Vyznam

Efektivny vnitorny
priemer

Priemer napustenej
manzety

Globalne obchodné
identifika¢né ¢islo

Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny

Sterilna bariéra.
Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Nesterilny vyrobok

UL Uznavana znacka
dielu pre Kanadu a
Spojené Staty
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4. Pouzitie endotrachealnej trubice VivaSight 2 SLT
Cisla uvedené v sivych krazkoch nizsie sa vztahuju na obrazky na strane 2.

4.1. Priprava a kontrola

1.
2.

Vyberte velkost endotrachealnej trubice VivaSight 2 SLT podla anatémie pacienta.
Skontrolujte, ¢i je plomba sterilného vrecka neporusend 1a. Vyrobok nepouzivajte,

ak je sterilné vrecko poskodené alebo bolo nelimyselne otvorené pred pouzitim.
Skontrolujte, ¢i su pritomné vietky sucasti vyrobku, a ¢i na iom nie su necistoty alebo
znamky poskodenia, ako su drsné povrchy, ostré hrany alebo vycnelky, ktoré by mohli
poranit pacienta. 1b

Ak pouzivate zdravotnicke pomdcky vo vnutri trubice, skontrolujte ich kompatibilitu
overenim, ¢i mozu prechadzat cez trubicu bez odporu.

Ako pomocku pri vybere velkosti zdravotnickej pomocky pouzite efektivny vnatorny
priemer uvedeny v tabulke v ¢asti 2.2. Nie je zarucené, Ze zdravotnicke pomédcky vybrané
vyhradne na zaklade efektivneho vnitorného priemeru endotrachedlnej trubice VivaSight
2 SLT budd kompatibilné v kombinacii s endotrachealnou trubicou VivaSight 2 SLT.
Skontrolujte celistvost manzety jej Uplnym napustenim a vypustenim. (2

Endotracheélnu trubicu VivaSight 2 SLT mézete v pripade potreby namazat; vyhybajte sa
oblasti okolo objektivu kamery na konci trubice.

Zapnite zobrazovaciu jednotku Ambu stlacenim vypinaca. Precitajte si ndvod na pouzitie
zobrazovacej jednotky Ambu. (3

Pripojte kdbel adaptéra k trubici a zobrazovacej jednotke. Dosledne zarovnajte Sipky. ‘4 (5
Spravnou orientaciou distalneho konca endotrachedlnej trubice VivaSight 2 SLT na nejaky
predmet, napr. dlan ruky, si overte, ¢i sa na obrazovke zobrazi obraz videa.(6  V pripade
potreby upravte predvolby obrazu (pozrite si ndvod na pouzitie zobrazovacej jednotky
Ambu). Ak objekt nie je zretelne viditelny, utrite objektiv na distalnom konci sterilnou
handri¢kou alebo tampénom obsahujicim alkohol.

4.2. Obsluha endotrachealnej trubice VivaSight 2 SLT

Intubacia

1.

Pred intubaciou zaistite drot a hadicky okolo ruky alebo na ruke, aby ste zabranili
vypadnutiu konektorov do tvére alebo oci pacienta pocas intubacie.

Endotrachedlnu trubicu VivaSight 2 SLT zavedte ordlne a posuvajte ju cez hlasivky s
hrotom trubice smerom hore. (7

Odstrarite sondazny drot. (8

Pri sledovani Zivého obrazu na zobrazovacej jednotke posuvajte trubicu dalej, az kym
nedosiahnete kone¢né umiestnenie nad hreberiom.

Napustte manZetu az na maximalny tlak 30 cmH,0. Overte polohu trubice na
zobrazovacej jednotke 19 . Ak sa pacient po intubacii pohne, nezabudnite znova
skontrolovat polohu trubice na zobrazovacej jednotke.

Pripojte ventilacny systém ku konektoru trachealnej hadicky. Na overenie spravnej polohy
hadicky pouzite kapnografiu na monitorovanie CO, na konci vydychu, auskultaciu a
pozorovanie na urc¢enie pohybu hrudnej steny.

Zaistite endotrachealnu trubicu VivaSight 2 SLT a dychaci okruh podla miestnych predpisov.

Cistenie objektivu kamery

Ak sa objektiv kamery na endotrachedlnej trubici VivaSight 2 SLT zaspini alebo prekryje
sekrétom, je mozné ho vycistit vstreknutim vzduchu a fyziologického roztoku do
preplachovacieho portu, pokial to umoznuju predpisy zdravotnickeho zariadenia.

1.
2.
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Otvorte uzaver preplachovacieho portu.

Pomocou 5 ml injekénej striekacky vstreknite 3 ml vzduchu do preplachovacieho portu a
potom skontrolujte zretelnost obrazu.

Pomocou 5 ml injek¢nej striekacky vstreknite 3 ml solného roztoku do preplachovacieho
portu a potom skontrolujte zretelnost obrazu.

Ak je Zivy obraz na zobrazovacej jednotke Ambu stale nejasny, zopakujte kroky 2 a 3.
Zavrite uzaver preplachovacieho portu.



Pouzivanie prislusenstva a inych zdravotnickych pomécok

Ak pouZzivate zdravotnicke pomdcky vo vnutri endotrachedlnej trubice VivaSight 2 SLT,

vzdy vykonajte kontrolu kompatibility medzi endotracheélnou trubicou VivaSight 2 SLT

a zdravotnickou pomdckou podla pokynov v ¢asti 4.1, krok 4. Pred pouzitim skontrolujte
prisluenstvo alebo int zdravotnicku pomocku. Ak jeho ¢innost alebo vonkajsi vzhlad vykazuju
znamky poskodenia, vymerite ho.

Extubacia

1. Odpojte systém plicnej ventilacie.
2. Manzetu Uplne vypustte. 10a

3. Pomaly vytiahnite trubicu. 10b

Dlhodobé prerusované monitorovanie/doba pouzivania

Endotrachedlna trubica VivaSight 2 SLT sa m6ze pouzivat na ventilaciu a prerusované
monitorovanie po operacii. Odpojte kabel s adaptérom od trubice, ale kdbel s adaptérom
ponechajte u pacienta pre pripad potreby prerusovaného monitorovania. Endotracheélnu
trubicu VivaSight 2 SLT a kdbel s adaptérom je mozné v pripade potreby poutierat vodou alebo
tampoénom obsahujucim alkohol.

Endotrachedlnu trubicu VivaSight 2 SLT je mozné pouzivat max. 14 dni s preruSsovanym
pouzivanim videokamery spolu do max. 8 hodin. Po prekroceni 8 hodin pouzivania
videokamery pouzite na monitorovanie polohy trubice hibkové zna¢ky na endotracheélnej
trubici VivaSight 2 SLT.

4.3. Po pouziti

Vizualna kontrola

Skontrolujte celistvost vyrobku a overte si, ¢i na nom nespozorujete chybajuice alebo
porusené sucasti. Ak by boli potrebné akékolvek ndpravné ukony, postupujte podla miestnych
nemocni¢nych postupov.

Odpojenie

1. Odpojte kdbel s adaptérom od zobrazovacej jednotky Ambu. 11a

2. Vypnite zobrazovaciu jednotku Ambu stla¢cenim hlavného vypinaca. 11b

3. Endotrachealna trubica VivaSight 2 SLT a sondazny drét su zdravotnicke pomocky na
jedno pouzitie a kdbel s adaptérom je urceny na pouzitie u
jedného pacienta. Zdravotnicke pomdcky nenamacajte, neoplachujte, nesterilizujte
ani nepouzivajte opakovane, pretoze by mohli po sebe zanechat skodlivé zvysky
alebo sposobit poruchu zdravotnickych pomécok. Pouzité konstrukéné riesenia a
materialy nie su kompatibilné s beznymi postupmi pri Cisteni a sterilizacii. 12

Likvidacia

VivaSight 2 SLT je zdravotnicka pomdcka na jedno pouzitie a po pouZziti sa musi zlikvidovat.
Kébel s adaptérom VivaSight 2 je zdravotnicka pomdcka na poutzitie na jednom pacientovi

a po pouziti sa musi zlikvidovat s prislusnou trubicou. Endotrachealna trubica VivaSight 2
SLT a kabel s adaptérom VivaSight 2 sa po pouziti povaZuju za kontaminované a musia sa
zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi pre zber infikovanych zdravotnickych pomécok s
elektronickymi komponentmi.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Funkcia trubice VivaSight 2 SLT dosahuje sulad s nasledujicimi normami:

- EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Veobecné poziadavky na zékladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- EN 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutny vykon endoskopickych pristrojov.
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5.2. Technické udaje endotrachedlnej trubice VivaSight 2 SLT a kabla

s adaptérom

VivaSight 2 SLT a kabel s
adaptérom

Napéjanie

Specifikacia

Endotrachedlna trubica VivaSight 2 SLT a kébel s

adaptérom mézu byt napéjané iba kompatibilnymi
zobrazovacimi jednotkami Ambu. Pozrite si ¢ast
2.2 Kompatibilita vyrobku.

Sterilita

Endotrachedlna trubica VivaSight 2 SLT je

sterilizovana etylénoxidom; kdbel s adaptérom sa
dodava nesterilny.

Podmienky prostredia
Teplota okolia

Relativna vlhkost vzduchu
Okolity atmosféricky tlak

Odporucanie na uskladnenie -

5.3. Prevadzkové vlastnosti manzety

Prevadzka

10 -35°C (50 - 95 °F)

Skladovanie

10-25°C(50 - 77 °F)

30-75% -

70 - 106 kPa -

Skladujte na suchom,
chladnom a tmavom
mieste

Prevadzkové vlastnosti manzety endotrachealnej trubice (podla metédy z normy ISO 5361)

Informacie o prevadzkovych vlastnostiach uvedené nizsie boli ziskané na zéklade

testu realizovaného na testovacom pulte, ktory je uréeny na porovnavanie tesniacich
charakteristik manziet tracheélnej trubice vylu¢ne v laboratérnom prostredi. Test na
testovacom pulte nie je nakonfigurovany ani uréeny na prognézu prevadzkovych vlastnosti

v klinickom prostredi.

pre trachealnu hadi¢ku velkosti 7,0 mm
Minimalny trachealny priemer: 19 mm
Tlak manzety

Rychlost uniku (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil

27 633,6 ml/h 1225,2ml/h

pre endotrachealnu trubicu velkosti 7,5 mm

Minimalny tracheélny priemer: 19 mm
Tlak manzety  Rychlost tniku (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil

27 498,0 ml/h 1696,8 ml/h
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Maximalny trachedlny priemer: 24 mm

Tlak manzety  Rychlost uniku (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil ~ 90. percentil

27 252 ml/h 3754,8ml/h

Maximalny trachedlny priemer: 24 mm

Tlak manzety  Rychlost uniku (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil

27 294,0 ml/h 8659,2 ml/h



Prevadzkové vlastnosti manzety endotrachealnej trubice (podla metédy z normy ISO 5361)

Informacie o prevadzkovych vlastnostiach uvedené nizsie boli ziskané na zaklade

testu realizovaného na testovacom pulte, ktory je uréeny na porovnavanie tesniacich
charakteristik manziet tracheélnej trubice vylu¢ne v laboratérnom prostredi. Test na
testovacom pulte nie je nakonfigurovany ani uréeny na prognézu prevadzkovych vlastnosti
v klinickom prostredi.

pre endotrachealnu trubicu velkosti 8,0 mm

Minimalny trachealny priemer: 20 mm Maximalny trachealny priemer: 25 mm

Tlak manzety  Rychlost tniku (ml/h) Tlak manzety  Rychlost uniku (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil  hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h 27 823,2ml/h 1423,2 ml/h

Priloha 1. Elektromagneticka kompatibilita

Podobne ako iné zdravotnicke elektrické pristroje, aj tento systém vyzaduje osobitné
opatrenia, aby sa zaistila elektromagnetickd kompatibilita s inymi zdravotnickymi elektrickymi
pristrojmi. V zaujme zaistenia elektromagnetickej kompatibility (EMK) systém musi byt
nainstalovany a musi pracovat podla informacii o EMK uvedenych v tejto prirucke.

Systém bol navrhnuty a skdsany tak, aby splhal poziadavky normy IEC 60601-1-2 pre EMK s
inymi zariadeniami.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Systém je urceny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej.
Zékaznik alebo pouzivatel systému by mali zaistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Skusanie emisii Zhoda s normami Elektromagnetické prostredie - usmernenie

RF emisie CISPR 11 Skupina 1 Systém vyuziva RF energiu len na svoje
vnutorné fungovanie. Preto su RF emisie
velmi nizke a nie je pravdepodobné, ze v
blizkosti elektronickych zariadeni spdsobia
akékolvek rusenie.

RF emisie CISPR 11 Trieda A Vzhladom na charakteristiky emisii je tento
pristroj vhodny na pouzitie v priemysel-
Harmonické emisie NepouZiva sa nych priestoroch a nemocniciach (CISPR
IEC/EN 61000-3-2 11 trieda A). Ak sa ma pouzit v obytnych
prostrediach (pre ktoré sa bezne vyzaduje
Kolisanie napdtia/ Vyhovuje norma CISPR 11 trieda B), nemusi poskyto-
emisie kmitania IEC/ vat primeranu ochranu proti radiofrekven¢-
EN 61000-3-3 nym komunika¢nym zariadenim. Méze byt

potrebné prijat opatrenia na zmiernenie
rusenia, napriklad premiestnit pristroj
alebo zmenit jeho orientaciu.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Systém je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej.
Zakaznik alebo pouzivatel systému by mali zaistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Skuska
odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Rychle
elektrické
prechodové
javy/razovy
impulz

IEC 61000-4-4

Prepdtie
IEC 61000-4-5

Kratkodobé
poklesy
napatia, kratke
prerusenia

a kolisanie
napatia na
vstupoch
sietového
napéjania

IEC 61000-4-11

Magnetické
pole
frekvencie
napéjania
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
uroven skusania

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,
15 kV vzduch

+/-2kV

pre napajacie
vedenia

+/-1 kV

pre vstupné/
vystupné
vedenia

pre napajanie
+/- 1 kV medzi
vedeniami

+/- 2 kV medzi
vedenim a
uzemnenim

pre vstup/vystup
+/- 1 kV medzi
vedeniami

+/- 2 kV medzi
vedenim a
uzemnenim

Poklesy napatia:
0%U,

0,5 cyklu a

1 cyklus

70% U,

25 cyklov

Prerudenia
napatia:
0%U,
250 cyklov

30A/m

Uroven zhody

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,
15 kV vzduch

+/-2kV
napéjacie
vedenia

Neuvadza sa

pre napajacie
vedenia

+/- 1 kV medzi
vedeniami

+/- 2 kV medzi
vedenim a
uzemnenim

pre vstup/vystup

Neuvadza sa

Poklesy napétia:
0%U,

0,5 cyklu a

1 cyklus

70% U,

25 cyklov

Prerudenia
napatia:
0%U,
250 cyklov

30 A/m

Elektromagnetické
prostredie - usmernenie

Ak st podlahy pokryté
syntetickym materidlom,
relativna vihkost ma byt
minimalne 30 %.

Kvalita sietového napéjania
mé zodpovedat typickému
komerénému alebo

nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita sietového napajania
mé zodpovedat typickému
komeré¢nému alebo

nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita sietového napéjania
mé zodpovedat typickému
komer¢nému alebo
nemocni¢nému prostrediu.
Ak pouzivanie systému
vyzaduje kontinualnu
prevadzku pocas preruseni
sietového napatia, systém ma
byt napajany zabudovanou
dobijatelnou batériou.

Intenzita magnetickych

poli by mala zodpovedat
intenzite charakteristickej
pre obvyklé pracovisko v
obvyklom komer¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: U, je sietové napitie pred aplikédciou testovacej Grovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Systém je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej.
Zakaznik alebo pouzivatel systému by mali zaistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Skuska
odolnosti

Vedené
RF emisie
IEC 61000-4-6

VyZarované
RF emisie
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
uroven skusania

Pre elektrické
vedenia:
3VRMS

0,15 -

80 MHz

6 VRMS

v pasmach ISM
80 % AM pri

1 kHz

3V/m 80 MHz
az2,7 GHz
80 % AM pri

1 kHz

Blizkost k

RF bezdrétovym
komunika¢nym
zariadeniam

385 -5 785 MHz,
azdo 28 V/m

Uroven zhody

Pre elektrické
vedenia:

3 VRMS

0,15 -

80 MHz

6 V RMS

v pasmach ISM
80 % AM pri

1 kHz

3V/m

80 -2 700 MHz
80 % AM pri

1 kHz

Blizkost k

RF bezdrotovym
komunika¢nym
zariadeniam

385 - 5785 MHz,
azdo 28 V/m

Elektromagnetické
prostredie - usmernenie

Prenosné a mobilné RF komu-
nikac¢né zariadenia sa nemaju
pouzivat v men3ej vzdialenos-
ti od akejkolvek casti systému
vratane kédblov, neZ je odpo-
rdcana deliaca vzdialenost
vypocitana z rovnice platnej
pre frekvenciu vysielaca.

Odporucana deliaca
vzdialenost

d=117VP

d =1,17VP 80 az 800 MHz

d =2,33vP 800 MHz a7 2,7 GHz

kde P je maximalny menovity
vykon vysielaca vo wattoch
(W) udavany vyrobcom vysie-
laca a d je odporucana deliaca
vzdialenost v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych
vysielacov RF zistena
meranim v mieste vzniku
elektromagnetického pola:
a) by mala byt mensia

ako povolena uroven v
jednotlivych frekven¢nych
rozsahoch.

b) rusenie moéze vznikat v
blizkosti zariadeni oznacenych
nasledujucim symbolom.

(((l)))

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz sa pouzije vy3si frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického pola je ovplyvnené pohlcovanim a odréazanim konstrukciami,
predmetmi a osobami.
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a) Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako su zakladné stanice pre radiové (mobilné/bez-
$nurové) telefony a mobilné radiostanice, amatérske vysielace, AM a FM radiové vysielace

a TV vysielace, sa nedaju na teoretickej Urovni presne predpovedat. Pri hodnoteni elek-
tromagnetického prostredia spdsobeného stalymi RF vysiela¢mi sa ma zvazit elektromag-
neticky prieskum miesta. Ak namerana intenzita pola na mieste, kde sa systém pouziva,
prekracuje platnu hladinu siladu s hodnotou RF uvedenou vyssie, systém sa musi sledovat,
aby sa overilo, Ze pracuje normélne. Ak sa spozoruje neobvyklé chovanie systému, mézu
byt potrebné dalsie opatrenia, ako je zmena orientacie alebo umiestnenia systému.

b) Nad frekvenénym rozsahom 150 kHz az 80 MHz budu intenzity poli nizsie ako 3 V/m.

Odportcana deliaca vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym
RF komunikaénym zariadenim a systémom

Systém je urceny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyzarované
RF poruchy kontrolované. Pouzivatel systému méze pomoct zabranit elektromagnetickej
interferencii tym, Ze udrziava minimalnu vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym RF
komunika¢nym zariadenim (vysielace) a systémom podla odporucani uvedenych nizsie,
podla maximalneho vykonu komunika¢ného zariadenia.

Maximalny Deliaca vzdialenost (m) podla frekvencie vysielaca

menovity

vystupny vykon 150 kHz az 80 MHz 80 az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
(W) vysiela¢a d=117VP d=117/P d=2,33vP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33m

10 3,70m 3,70 m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233m

V pripade vysielacov, ktorych menovity maximalny vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, sa
deliaca vzdialenost (d) v metroch (m) da urcit pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca,
kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 a 800 MHz sa uplatiiuje deliaca vzdialenost pre vy$si frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického pola je ovplyvnené pohlcovanim a odrazanim konstrukciami,
predmetmi a osobami.
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1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka Ambu® VivaSight™ 2 SLT natan¢no preberite ta varnostna navodila.
Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila.
Kopije trenutne razlic¢ice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo
klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo samo osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z
uporabo pripomocka VivaSight 2 SLT. Pred prvo uporabo pripomocka VivaSight 2 SLT mora

biti upravljavec ustrezno usposobljen na podro¢ju postopkov oralne intubacije in seznanjen z
namenom uporabe, opozorili ter previdnostnimi ukrepi, opisanimi v teh navodilih.

Pripomocek VivaSight 2 SLT nima garancije.

V tem dokumentu se izraz VivaSight 2 SLT navezuje na pripomocek Ambu® VivaSight™ 2 SLT,
izraz adaptrski kabel pa na pripomocek Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable. Sistem VivaSight 2
SLT se navezuje na informacije, ki so pomembne za pripomocek VivaSight 2 SLT, adaptrski kabel
in monitor Ambu.

1.1. Predvidena uporaba

Pripomocek VivaSight 2 SLT je sterilen endotrahealni tubus za enkratno uporabo, namenjen
za postopke oralne intubacije. Namenjen je za uporabo kot za¢asna umetna dihalna pot pri
odraslih, ki potrebujejo mehansko ventilacijo.

Sistem VivaSight 2 SLT je namenjen za splo3ni pregled dihalnih poti in vizualizacijo med
postopki intubacije.

Predvidena populacija bolnikov
Pripomocek VivaSight 2 SLT je namenjen odraslim bolnikom.

Predvideno okolje uporabe
Sistem VivaSight 2 SLT je namenjen za uporabo v operacijskih sobah, oddelkih za intenzivno
nego in urgentnih oddelkih.

Predvideni profil uporabnika

Zdravniki ali medicinske sestre z medicinsko odgovornostjo, ki so usposobljeni za mehansko
predihavanje pljuc in anestezijo. S sistemom VivaSight 2 SLT je treba ravnati skladno z
lokalnimi medicinskimi postopki za izvajanje predihavanja pljuc.

1.2. Indikacije za uporabo

Intubacija s pripomockom VivaSight 2 SLT je indicirana za bolnike z zapleteno anatomijo
dihalnih poti, patoloskimi stanji plju¢ ali drugimi zdravstvenimi stanji, ki zahtevajo
endotrahealno intubacijo in mehansko predihavanje ter lahko ob uporabi endobronhialnega
blokerja vkljucujejo izolacijo enega plju¢nega krila od drugega, npr. pri torakalni kirurgiji.

1.3. Kontraindikacije
Bolniki, ki morajo prestati dolo¢ene posege ali imajo zdravstveno stanje, zaradi katerega lahko
imajo dolocena tveganja ali bodo morali na magnetno resonanco.

1.4. Prednosti pri klini¢ni uporabi

. Zagotavljanje varnosti dihalnih poti, nadziranega predihavanja in zas¢ite dihalnih poti.

«  Vizualizacija med postopki oralne intubacije, ki olajsa nadzorovanje poloZaja cevk.

- Olajsanje separacije plju¢, ko se uporablja skupaj z endobronhialnim blokerjem.

«  Olajsanje vizualizacije in nadziranja medicinskega postopka separacije plju¢ skupaj z
endobronhialnim blokerjem, brez uporabe bronhoskopa, v realnem ¢asu.

1.5. Opozorila in previdnostni ukrepi

Neupostevanje teh opozoril in svaril lahko povzroci poskodbe bolnika ali opreme. Podjetje
Ambu ni odgovorno za morebitne poskodbe sistema ali bolnika, nastale zaradi
nepravilne uporabe.

301



OPOZORILA A

Ne intubirajte, ponovno pozicionirajte ali ekstubirajte pripomocka VivaSight 2 SLT,
dokler manseta ni popolnoma izpraznjena. Premikanje pripomocka VivaSight 2 SLT

z napihnjeno manseto lahko povzroci poskodbe mehkih tkiv.

Povrsinska temperatura pripomocka VivaSight 2 SLT se lahko dvigne nad 43 °C, ko

se tubus nahaja izven bolnika. Zato po preskusu pred uporabo izklopite monitor ali

z njega odklopite pripomocek VivaSight 2 SLT. Monitor ponovno vklopite ali tubus
ponovno priklopite tik pred uporabo, da preprecite tveganje vpliva na tkivo.

Ne uporabljajte drugih intubacijskih uvajalnih Zic razen te, ki je prilozena. Uporaba
uvajalne Zice, ki sega prek vrha tubusa, lahko povzroci poskodbe glasilk med intubacijo.
Poskrbite, da kabli in cevke pripomocka VivaSight 2 SLT med intubacijo ter uporabo
ne poskodujejo bolnikovih oci.

Slik kamere pripomocka VivaSight 2 SLT se ne sme uporabljati za diagnosti¢ne
namene. To lahko vodi do nepravilne ali manjkajoce diagnoze oziroma do poskodb
mukozne membrane ali tkiva zaradi prekomernega premikanja tubusa.

Tlak v manseti ne sme preseci 30 cmH,0, saj lahko prekomerna napihnjenost mansete
poskoduje sluznico sapnika.

Pripomocka VivaSight 2 SLT ne uporabljajte v neposredni blizini vnetljivih
anestezijskih plinov ali sredstev, saj lahko pride do poskodb bolnika ali pripomocka
VivaSight 2 SLT oziroma motene slike monitorja.

Pripomocka VivaSight 2 SLT ne uporabljajte v neposredni blizini laserske in
elektrokirurske opreme, saj lahko pride do poskodb bolnika ali pripomocka VivaSight
2 SLT oziroma motene slike monitorja.

Pri uporabi elektricnega endoskopa v pripomocku VivaSight 2 SLT se lahko odvodni
tokovi bolnika povecajo in dosezejo previsoke vrednosti. Za zagotovitev ¢im niZje
skupne vrednosti odvodnega toka bolnika lahko s pripomockom VivaSight 2 SLT
uporabljate samo elektri¢ne endoskope, klasificirane kot »tip CF« ali »tip BF«.

Ne poskusajte cistiti in znova uporabiti katerega koli dela pripomocka VivaSight 2 SLT,
saj je namenjen enkratni uporabi. Vnovi¢na uporaba lahko povzro¢i kontaminacijo,

ki vodi v infekcijo.

Istega adapterskega kabla ne uporabljajte pri drugem bolniku, saj je namenjen za
uporabo pri enem bolniku. Vnovi¢na uporaba adapterskega kabla lahko povzroci
kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

Ce postopek pregleda in priprave izdelka (poglavje 4.1.) ne uspe, izdelka ne
uporabljajte, saj lahko pri bolniku povzroci telesne poskodbe.

Za povezovanje pripomocka VivaSight 2 SLT z ventilacijsko opremo in sistemom
uporabljajte samo standardne 15-milimetrske prikljucke, saj je drugace lahko
ventilacija nezadostna.

Pripomocek VivaSight 2 SLT ni varen za uporabo z magnetno resonanco.
Priporo¢amo, da ponovno intubirate bolnika s pripomockom, ki je primeren za
magnetno resonanco, ¢e je tovrstno slikanje klini¢no indicirano.

V primerih, ko je zgorniji del dihalnih poti zaradi patologije ali tujka oviran, se poveca
tveganje za neuspesno intubacijo. Razmislite o alternativni metodi ali pripomocku.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1.
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Izdelka ne uporabljajte, ¢e je manseta poskodovana, saj lahko to privede do
nezadostne ventilacije, hipoksije in reintubacije. Da bi se izognili poskodbam mansete
med intubacijo, je treba ravnati previdno, saj lahko zobje ali kateri koli pripomocek za
intubacijo z ostro povriino manseto poskodujejo.

Pred uporabo vedno preverite zdruzljivost pripomocka SLT in zunanje naprave (npr.
endobronhialni bloker (EBB), bronhoskop, sukcijski kateter), da zagotovite prehajanje
naprav skozi svetlino.

Ne intubirajte bolnika s pripomockom VivaSight 2 SLT skozi laringealno masko, saj
maske ne bo mogoce odstraniti, ker je video prikljucek prevelik in ne more skozi masko.
Pri istocasni uporabi sukcijskega katetra in EBB v VivaSight 2 SLT je potrebna
previdnost, saj lahko zaradi ve¢ naprav v svetlini naprave druga drugo blokirajo.



5. Zasesanje ne uporabljajte cevke za splakovanje, saj se ta lahko zamasi.

6.  Priintubaciji bolnika z onesnazenimi dihalnimi potmi upostevajte, da se vizualizacija
med intubacijo lahko poslab3a zaradi izlo¢kov na objektivu. Vizualizacijo izboljsajte
tako, da kamero sperete, ko je to mogoce.

1.6. Mozni nezeleni ucinki

Mozni nezeleni ucinki pri uporabi endotrahealnih tubusov (seznam ni popoln): hripavost,
vneto grlo, oralna raztrganina, poskodba glasilk, poskodba sluznice, traheobronhialna
poskodba, laringospazem, bronhospazem, pnevmotoraks, disfonija, ezofagealna intubacija,
aspiracija zelod¢ne vsebine, pljucnica, povezana z ventilatorjem, hipoksemija, hipotenzija,
aritmija, sréni zastoj.

1.7. Splosne opombe
Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2, Opis sistema
Pripomocek VivaSight 2 SLT lahko prikljucite na monitorje Ambu. Informacije o monitorjih
Ambu so na voljo v navodilih za uporabo monitorjev Ambu.

2.1. Deli izdelka

Ambu® VivaSight™ 2 SLT Referencne stevilke:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Vsi tubusi so dobavljeni z uvajalno Zico.

Velikosti tubusov Velikost Zunanji Premer Efektivni
(notranji premer mansete notranji
premer) [mm] [mm] premer [mm]’
[mm]

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 7,0 10,0+0,2 25+3,7 najm. 4,6

Ambu® VivaSight™2SLT7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 najm. 4,8

Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8,0 11,0+£0,2 26 +3,9 najm. 5.2

“ Glejte pojasnilo izraza »efektivni notranji premer« v poglavju 2.2.

Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable Referencne stevilke:

Dolzina kabla: 2000 mm + 50 mm

2.2, Zdruzljivost izdelka

Monitorji Ambu® Referencne stevilke:

Pripomocek VivaSight 2 SLT in adapterski
kabel se morata napajati in uporabljati z:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

na zadnji strani monitorja. Glejte navodila za
uporabo monitorja Ambu.

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable

Za $t. modela monitorja Ambu glejte nalepko
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Naprave, ki jih je mogoce uporabiti znotraj svetline pripomocka VivaSight 2 SLT

Endobronhialna blokirna cevka Referencne stevilke:
Ambu® VivaSight™

412900000

Druge naprave

. drugi endobronhialni blokerji,

+  bronhoskopi,

. katetri za zamenjavo dihalnih poti,
«  katetri za intubacijo dihalnih poti,
+  sukcijski katetri.

Vodnik za izbiro ustrezne velikosti naprav, ki jih je mogoce uporabiti znotraj svetline
pripomocka VivaSight 2 SLT:

Velikost tubusa Efektivni notranji premer [mm]"
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 najm. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 najm. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 najm. 5.2

* Efektivni notranji premer je podan kot vodilo za izbiro primernega premera bronhoskopa ali druge naprave,
ki se vstavlja skozi svetlino. Efektivni notranji premer se razlikuje od ID, saj je pri njem upostevana omejitev
svetline pri polozaju kamere.

Ventilacijska oprema

Sistemi za predihavanje pljuc s 15-milimetrskimi Zenskimi stozcastimi prikljucki v skladu s
standardom ISO 5356-1.

Dodatna oprema

«  Standardne brizge s 6-odstotnim Luerjevim nastavkom

«  Merilnik tlaka v manseti z Luerjevim nastavkom

2.3. Deli pripomocka VivaSight 2 SLT

123 4 5 6 7 8 9

10
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St.

Del

Izhodi za izpiranje
Video kamera in
svetlobni vir LED
Murphyjevo oko
Trahealna manseta
Endotrahealni

tubus

Video priklju¢ek

Uvajalna zZica

Prikljucek za
trahealni tubus

Pilotni balon s
protipovratnim

ventilom

Vhod za izpiranje

Funkcija

Omogocajo prevajanje zraka in fizioloske raztopine za
¢iscenje objektiva.

Zagotavlja vizualne povratne informacije, kar uporabniku
pomaga pri preverjanju namestitve endotrahealnega
tubusa in endobronhialnega blokerja.

Zagotavlja pretok skozi tubus, ¢e se glavna odprtina zamasi.

Manseta z veliko prostornino in nizkim tlakom (HVLP),
ki zagotavlja tesnjenje ob trahealno steno.

Omogoca prevajanje zraka za predihavanje pljuc.

Prikljuci se na prikljucek za tubus na adapterskem kablu za
povezavo pripomocka VivaSight 2 SLT in adapterskega kabla.
Tubusu daje obliko za usmerjanje med intubacijo.

Povezuje pripomocek VivaSight 2 SLT z ventilacijskim
sistemom.

Zagotavlja vhod, zdruzljiv z nastavkom Luer, za
napihovanje/praznjenje mansete in prikazuje stanje
napihnjenosti/izpraznjenosti mansete.

Zagotavlja vhod, zdruzljiv z nastavkom Luer, za injiciranje
zraka in fizioloske raztopine za ¢is¢enje objektiva.

2.4. Deli adapterskega kabla

13

Del
Prikljucek za tubus

Kabel

Priklju¢ek za monitor

Funkcija
Prikljuci se na pripomocek VivaSight 2 SLT.

Povezuje pripomocek VivaSight 2 SLT z monitorjem Ambu
za video sliko v Zivo.

Prikljuci se na monitor Ambu.

3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli

Do

Pomen

Simboli Pomen

Notranji premer

endotrahealnega tubusa
(tudi velikost tubusa)

Efektivni notranji premer

@ EFF ID
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Simboli Pomen Simboli Pomen

Zunanji premer o Y
@ oD endotrahealnega tubusa @ CuffD Premer napihnjene mansete
MD Medicinski pripomocek GTI N ‘Globalna trgovinska Stevilka
izdelka
Drzava proizvajalca Ne uporvabljajvte, ceje
My embalaza poskodovana

f'- Za uporabo samo pri Sterilna zascita. Sterilizirano
le) enem bolniku [STERLE [ 0] z etilen oksidom

Del z uporabljeno

- elektri¢no zascito A
-I R |- A - Nesterilen izdelek
tipa BF, preizkusen na

defibrilacijo

® Priznana oznaka sestavnega
Nivarno za MR “ dela UL za Kanado in
H us

ZdruzZene drzave Amerike

Dopolnilen seznam razlag simbolov je na voljo na strani: www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Uporaba pripomocka VivaSight 2 SLT

Stevilke v sivih krogih se nanasajo na slike na 2. strani.

4.1. Priprava in pregled

1.
2.

Velikost pripomocka VivaSight 2 SLT izberite glede na bolnikovo anatomijo.

Preverite, ali je tesnilo sterilne vre¢ke neposkodovano (1a. Ne uporabljajte izdelka,

e je sterilna vrecka poskodovana ali je bila nenamerno odprta pred uporabo.

Preverite, ali so prisotni vsi deli izdelka in da izdelek ni umazan oziroma na njem ni poskodb,
kot so hrapave povrsine, ostri robovi ali izboc¢eni deli, ki lahko poskodujejo bolnika. 1b

Ce znotraj tubusa uporabljate naprave, preverite njihovo zdruzljivost, tako da se
prepricate, da naprave neovirano prehajajo skozi tubus.

Kot vodnik za izbiro velikosti naprave uporabite efektivni notranji premer, ki je naveden v
tabeli v poglavju 2.2. Uporaba naprav, izbranih zgolj na podlagi efektivnega notranjega pre-
mera pripomocka VivaSight 2 SLT, ne zagotavlja zdruZljivosti s pripomoc¢kom VivaSight 2 SLT.
Preverite, ali je manseta neopore¢na, tako da jo popolnoma napihnete in izpraznite. (2
Pripomocek VivaSight 2 SLT lahko po potrebi premazete z mazivom. Izogibajte se predela
okoli objektiva na koncu tubusa.

Monitor Ambu vklopite s pritiskom gumba za vklop/izklop. Glejte navodila za uporabo
monitorja Ambu. (3

Priklopite adapterski kabel na tubus in monitor. Pazite, da sta pus¢ici poravnani. (4 (5
Preverite, ali je na zaslonu video slika v Zivo pravilno usmerjena, tako da distalni konec
pripomocka VivaSight 2 SLT usmerite proti predmetu, npr. vasi dlani (6 . Po potrebi
prilagodite nastavitve slike (glejte navodila za uporabo monitorja Ambu). Ce predmeta ne
vidite jasno, s sterilno krpo ali pal¢ko, namoceno v alkohol, obrisite le¢o na distalnem koncu.

4.2. Upravljanje pripomocka VivaSight 2 SLT

Intubacija

1.
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Pred intubacijo Zico in cevke ovijte okoli svoje roke ali jih nanjo pritrdite, da preprecite,

da bi priklju¢ki med intubacijo padli bolniku na obraz ali v o¢i.

Pripomocek VivaSight 2 SLT vstavite oralno in ga potisnite naprej skozi glasilke, pri cemer
mora biti konica tubusa obrnjena navzgor. (7

Odstranite uvajalno Zico. (8

Na monitorju opazujte sliko v Zivo in tubus potiskajte naprej do koné¢ne namestitve nad karino.



5. Napihnite man3eto do najve¢ 30 cmH,0. Na monitorju preverite polozaj tubusa (9 . V primeru
premestitve bolnika po intubaciji je treba na monitorju znova preveriti polozaj tubusa.

6. Priklopite ventilacijski sistem na priklju¢ek za trahealni tubus. Kapnografijo uporabite
za spremljanje CO, na koncu vdiha, avskultacijo in opazovanje premikanja prsnega kosa,
da preverite pravilen polozaj cevke.

7. Pripomocek VivaSight 2 SLT in sistem za predihavanje pritrdite v skladu z lokalnimi smernicami.

Cis¢enje objektiva kamere
Ce se objektiv pripomocka VivaSight 2 SLT umaze ali ga prekrijejo izlo¢ki, ga lahko o¢istite tako,
da injicirate zrak in fiziolo$ko raztopino v vhod za izpiranje, e institucionalna politika to dovoljuje.

1. Odprite pokrov vhoda za izpiranje.

2. S 5-milimetrsko brizgo injicirajte 3 ml zraka v vhod za izpiranje in nato preverite jasnost slike.

3. S 5-milimetrsko brizgo injicirajte 3 ml fizioloske raztopine v vhod za izpiranje in nato
preverite jasnost slike.

4. Ceslika v zivo na monitorju Ambu $e vedno ni jasna, ponovite 2. in 3. korak.

5. Zaprite pokrov vhoda za izpiranje.

Uporaba dodatne opreme in drugih naprav

Ce znotraj pripomocka VivaSight 2 SLT uporabljate naprave, vedno izvedite preverjanje
zdruzljivosti pripomocka VivaSight 2 SLT in naprave v skladu s 4. korakom poglavja 4.1.
Dodatno opremo ali drugo napravo pred uporabo preglejte. Ce opazite kakrino koli
nepravilnost glede delovanja ali zunanjosti, opremo zamenjajte.

Ekstubacija

1. Odklopite sistem za predihavanje pljuc.
2. Manseto popolnoma izpraznite. 10a

3. Pocasi odstranite tubus. 10b

Dolgotrajno obcasno spremljanje/trajanje uporabe

Pripomocek VivaSight 2 SLT se lahko uporablja za ventilacijo in ob¢asno spremljanje po
operaciji. Adapterski kabel odstranite s tubusa, vendar naj adapterski kabel ostane pri bolniku,
v primeru da bo potrebno obcasno spremljanje. Pripomocek VivaSight 2 SLT in adapterski
kabel po potrebi obrisite z mokro krpo ali pal¢ko, namoceno v alkohol.

Pripomocek VivaSight 2 SLT se lahko uporablja najvec 14 dni z ob¢asno uporabo video kamere
do skupno 8 ur. Ko prekoracite 8-urno uporabo video kamere, za nadzor polozaja tubusa
uporabljajte globinske oznake na pripomocku VivaSight 2 SLT.

4.3. Po uporabi

Vizualni pregled

Preverite, ali je izdelek neoporecen in ali kateri od delov manjka oziroma je uni¢en. Ce je treba
kaj popraviti, ukrepajte skladno z lokalnimi bolnisni¢nimi postopki.

Odklop

1. Odklopite adapterski kabel z monitorja Ambu. 11a

2. Monitor Ambu izklopite s pritiskom gumba za vklop/izklop. 11b

3. Pripomocek VivaSight 2 SLT in uvajalna Zica sta napravi za enkratno uporabo, adapterski
kabel pa je namenjen uporabi
pri enem bolniku. Pripomockov ne namakajte, spirajte ali ponovno uporabljajte,
saj lahko to pusti Skodljive ostanke ali povzroci okvaro pripomocka. Oblika in
uporabljeni materiali niso zdruzljivi z obi¢ajnimi postopki za ¢is¢enje in sterilizacijo. 12

Odlaganje

Pripomocek VivaSight 2 SLT je pripomocek za enkratno uporabo, ki ga je treba po uporabi
zavredi. Adapterski kabel VivaSight 2 je pripomocek, namenjen enemu bolniku, ki ga je treba
po uporabi zavreci skupaj s pripadajoc¢im tubusom. Pripomocek VivaSight 2 SLT in adapterski
kabel VivaSight 2 se po uporabi obravnavata kot kontaminirana, zato ju je treba zavreci v
skladu z lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih pripomockov z elektronskimi
komponentami.
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5. Tehnicne specifikacije izdelka
5.1. Uporabljeni standardi

Delovanje pripomocka VivaSight 2 SLT je skladno s:
- standardom EN 60601-1 Medicinska elektri¢na oprema - 1. del: Splo3ne zahteve za osnovno

varnost in bistvene zmogljivosti.

- standardom EN 60601-2-18 Medicinska elektri¢na oprema - 2-18. del: Posebne zahteve za
osnovno varnost in bistvene lastnosti endoskopske opreme.

5.2. Specifikacije pripomocka VivaSight 2 SLT in adapterskega kabla

VivaSight 2 SLT in adapterski kabel

Napajanje

Specifikacije

Pripomocek VivaSight 2 SLT in adapterski kabel se

smeta napajati samo z zdruzljivimi monitorji Ambu.
Glejte poglavje 2.2 Zdruzljivost izdelka.

Sterilnost

Pripomocek VivaSight 2 SLT je steriliziran z etilen

oksidom; adaptrski kabel je dobavljen nesterilen.

Okoljski pogoji
Temperatura okolja
Relativna vlaznost okolja
Atmosferski tlak okolja

Priporocila za skladis¢enje -

5.3. Zmogljivost mansete

Zmogljivost S$ete endotrah

9

Delovanje

10 - 35°C (50 - 95 °F)

Shranjevanje

10-25°C(50 - 77 °F)

30-75% -

70 - 106 kPa -

Shranjujte v suhem,
hladnem in temnem
prostoru

I tubusa (po metodi standarda ISO 5361)

Podatki o zmogljivosti, ki so navedeni spodaj, so bili zbrani s preskusom na preskusni
napravi, ki je namenjen zagotavljanju primerjave znacilnosti tesnjenja manset trahealnega
tubusa izklju¢no v laboratorijskem okolju. Preskus na preskusni napravi ni konfiguriran ali
namenjen za napoved zmogljivosti v klinicnem okolju.

za trahealni tubus velikosti 7,0 mm
Najmanjsi trahealni premer: 19 mm
Tlak v manseti

Stopnja puscanja (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil

27 633,6 ml/h 1225,2 ml/h
za endotrahealni tubus velikosti 7,5 mm
Najmanjsi trahealni premer: 19 mm

Tlak v manseti

Stopnja puscanja (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil

27 498,0 ml/h 1696,8 ml/h
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Najvedji trahealni premer: 24 mm

Tlak v manseti  Stopnja puscanja (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil

27 25,2ml/h 3754,8 mi/h

Najvedji trahealni premer: 24 mm

Tlak v manseti  Stopnja puscanja (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil

27 294,0 ml/h 8659,2 ml/h



Zmogljivost Sete endotrahealnega tubusa (po metodi standarda ISO 5361)

Podatki o zmogljivosti, ki so navedeni spodaj, so bili zbrani s preskusom na preskusni
napravi, ki je namenjen zagotavljanju primerjave znacilnosti tesnjenja manset trahealnega
tubusa izklju¢no v laboratorijskem okolju. Preskus na preskusni napravi ni konfiguriran ali
namenjen za napoved zmogljivosti v klinicnem okolju.

za endotrahealni tubus velikosti 8,0 mm

Najmanjsi trahealni premer: 20 mm Najvedji trahealni premer: 25 mm

Tlak v manseti  Stopnja pus¢anja (ml/h) Tlak v manseti  Stopnja puscanja (ml/h)
hPa (cmH,0) 50. percentil  90. percentil  hPa (cmH,0) 50. percentil ~ 90. percentil

27 0,0 ml/h 594,0 ml/h 27 823,2ml/h 1423,2 ml/h

Priloga 1. Elektromagnetna zdruzljivost

Kot velja za drugo elektri¢no medicinsko opremo, so za sistem potrebni posebni previdnostni
ukrepi za zagotavljanje elektromagnetne zdruzljivosti z drugimi elektri¢nimi medicinskimi
pripomocki. Za zagotovitev elektromagnetne zdruzljivosti mora biti sistem names¢en in
upravljan v skladu z informacijami o elektromagnetni zdruzljivosti v tem priro¢niku.

Sistem je bil zasnovan in preizkusen v skladu z zahtevami standarda IEC 60601-1-2 za
elektromagnetno zdruzljivost z drugimi napravami.

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, opredeljenem spodaj.
Kupec ali uporabnik sistema mora zagotoviti, da se sistem uporablja v takem okolju.

Preizkus emisij Skladnost Navodila v zvezi z elektromagnetnim okoljem
Radiofrekvencne Skupina 1 Sistem uporablja radiofrekven¢no energijo
emisije CISPR 11 samo za notranje delovanje. Zato so

radiofrekvencne emisije zelo nizke in ni
verjetno, da bi povzrocale motnje bliznje
elektronske opreme.

Radiofrekvencne Razred A Ta oprema je zaradi svojih lastnosti v zvezi z
emisije CISPR 11 emisijami primerna za uporabo v industrijskih
obmogjih in bolnisnicah (CISPR 11, razred A).
Harmonicne emisije | Nipodatka Ce se ta oprema uporablja v stanovanjskem
IEC/EN 61000-3-2 okolju (za katerega se obicajno zahteva CISPR

11 razreda B), morda ne zagotavlja zadostne
zascite za radiofrekven¢ne komunikacijske
storitve. Uporabnik bo morda moral sprejeti
ukrepe za blazitev motenj, na primer
premestitev ali preusmeritev opreme.

Nihanja napetosti/ Skladno
emisije flikerja
IEC/EN 61000-3-3
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Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, opredeljenem spodaj.
Kupec ali uporabnik sistema mora zagotoviti, da se sistem uporablja v takem okolju.

Preizkus
odpornosti

Elektrostati¢no
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

Hitri elektri¢ni
prehodni pojav/
razpok

IEC 61000-4-4

Napetostni udar
IEC 61000-4-5

Napetostni
udori, kratke
prekinitve in
spremembe
napetosti
vhodnih
napajalnih
vodnikov

IEC 61000-4-11

Magnetno polje
omrezne
frekvence
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Raven preizkusa
IEC 60601-1-2

stik +/- 8 kV
zrak +/- 2,4, 8,
15 kV

+/-2kV

za napajalne
vodnike

+/-1kV

za vhodne/
izhodne vodnike

za elektri¢no
napajanje
napetost

med vodniki
+/-1kV
napetost med
vodnikom

in ozemljitvijo
+/-2kV

za vhodne/
izhodne vodnike
napetost

med vodniki
+/-1kV
napetost med
vodnikom

in ozemljitvijo
+/-2kV

Napetostni
udori:

0% U,

0,5 cikla in
1 cikel
70% U,
25 ciklov

Prekinitve
napetosti:
0%U,

250 ciklov

30 A/m

Raven
skladnosti

stik +/- 8 kV
zrak +/- 2,4, 8,
15 kV

+/-2kV za
napajalne
vodnike

Ni podatka

za napajalne
vodnike
napetost

med vodniki
+/-1kV
napetost med
vodnikom

in ozemljitvijo
+/-2kV

za vhodne/
izhodne vodnike

Ni podatka

Napetostni
udori:
0%U,

0,5 cikla in
1 cikel
70% U,
25 ciklov

Prekinitve
napetosti:
0%U,

250 ciklov

30 A/m

Navodila v zvezi z
elektromagnetnim okoljem

Ce so tla prekrita s
sinteticnim materialom,
mora biti relativna vlaznost
vsaj 30-odstotna.

Kakovost glavnega
elektricnega omrezja mora
ustrezati obi¢ajnemu
komercialnemu ali
bolnisni¢cnemu okolju.

Kakovost glavnega
elektri¢cnega omrezja mora
ustrezati obic¢ajnemu
komercialnemu ali
bolnisni¢cnemu okolju.

Kakovost glavnega
elektricnega omrezja mora
ustrezati obi¢ajnemu
komercialnemu ali
bolnisni¢nemu okolju.

Ce uporaba sistema zahteva
neprekinjeno delovanje
med prekinitvami glavnega
elektricnega omrezja, lahko
sistem napaja vgrajena
polnilna baterija.

Magnetno polje omrezne
frekvence mora ustrezati
ravnem v obi¢ajnem poslov-
nem ali bolni$ni¢nem okolju.

OPOMBA: U_ je napetost izmenicnega elektricnega omrezja pred izvedbo ravni preizkusa.
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Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, opredeljenem spodaj.
Kupec ali uporabnik sistema mora zagotoviti, da se sistem uporablja v takem okolju.

Preizkus
odpornosti

Motnje, ki jih
inducirajo
radiofrekven¢na
polja

IEC 61000-4-6

Sevane
radiofrekven¢ne
emisije

IEC 61000-4-3

Raven preizkusa
IEC 60601-1-2

Za elektri¢ne
vodnike:
3VRMS

0,15 -

80 MHz

6 VRMS

v pasovih ISM
80 % AM pri

1 kHz

3V/m 80 MHz
do 2,7 GHz
80 % AM pri

1 kHz

Oddaljenost do
RF brezzi¢ne
komunikacijske
opreme

385 MHz -
5785 MHz,

do 28 V/m

Raven
skladnosti

Za elektri¢ne
vodnike:
3VRMS

0,15 -

80 MHz

6V RMS

v pasovih ISM
80 % AM pri

1 kHz

3V/m

80 -2 700 MHz
80 % AM pri

1 kHz

Oddaljenost do
RF brezzi¢ne
komunikacijske
opreme

385 MHz -
5785 MHz,

do 28 V/m

OPOMBA 1: Pri 80 MHz velja visje frekven¢no obmogje.
OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje

vplivata absorpcija ter odboji od struktur, predmetov in ljudi.

Navodila v zvezi z
elektromagnetnim okoljem

Prenosna in mobilna
radiofrekvencna
komunikacijska oprema
se lahko uporablja le na
ustrezni oddaljenosti od
katerega koli dela sistema,
vklju¢no z njegovimi kabli,
ki ne sme biti manjsa od
priporo¢ene oddaljenosti,
izracunane na podlagi
enacbe, ki se uporablja za
frekvenco oddajnika.

Priporocljiva oddaljenost
d=117VP

d=1,17vP od 80 MHz do
800 MHz

d =2,33VP od 800 MHz do
2,7 GHz

P je najvecja izhodna

mo¢ oddajnika v vatih

(W) v skladu z navodili
proizvajalca oddajnika, d

pa je priporoc¢ena razdalja v
metrih (m).

Jakosti polja fiksnih
radiofrekvenc¢nih
oddajnikov, kot je bila
ugotovljena z

vprasalnikom o lokaciji,

a) mora biti manjsa od ravni
skladnosti v posameznem
frekven¢nem obmogju.

b) V blizini opreme, ki je
oznacena z naslednjim
simbolom, se lahko pojavijo
motnje.

(<<1»
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a) Modi polj zaradi fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/
brezvrvi¢ne) telefone in kopenske mobilne radie, amaterske radie, radijsko oddajanje

AM in FM ter televizijsko oddajanje, teoreti¢no ni mogoce natan¢no predvideti. Pri oceni
elektromagnetnega okolja glede na fiksne radiofrekvenéne oddajnike je treba upostevati
elektromagnetni pregled okolice. Ce izmerjena jakost polja na kraju, na katerem se
uporablja sistem, presega zgoraj navedeno veljavno raven radiofrekven¢ne skladnosti,

je treba z opazovanjem preveriti, ali sistem deluje pravilno. Ce sistem ne deluje normalno,
so morda potrebni dodatni ukrepi, kot je preusmeritev ali premestitev sistema.

b) V frekven¢nem razponu od 150 kHz do 80 MHz morajo biti polja Sibkejsa od 3 V/m.

Priporocljive razdalje med prenosno in mobilno
radiofrekvenéno komunikacijsko opremo in sistemom

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so sevane
radiofrekven¢ne motnje nadzorovane. Uporabnik sistema lahko pomaga prepreciti
elektromagnetne motnje tako, da vzdrzuje najmanjso razdaljo med prenosno in mobilno
radiofrekven¢no komunikacijsko opremo (oddajniki in sistem), kot je priporoc¢eno spodaj,
v skladu z najvecjo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

Najvecja nazivna | Oddaljenost (m) glede na frekvenco oddajnika

izhodnamot (W) ' (15 117 40 80 MHz | Od 80 MHz do 800 MHz | Od 800 MHz do 2,7 GHz

oddajnika d=1,17VP d=1,17VF d=233'P
0,01 012m 0,12m 0,23 m
0 037 m 037m 0,74m
1 117 m 117m 233m
10 3,70 m 3,70 m 737m
100 1,7 m m7m 233m

Za oddajnike, ocenjene pri najvecji izhodni mogi, ki ni navedena zgoraj, je mogoce
priporo¢eno oddaljenost (d) v metrih (m) izracunati na podlagi enacbe, ki se uporablja za
frekvenco oddajnika, pri ¢cemer je P najvecja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) v skladu z
navodili proizvajalca oddajnika.

OPOMBA 1: Pri 80 in 800 MHz se uporablja razdalja za visje frekven¢no obmogje.

OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje
vplivata absorpcija ter odboji od struktur, predmetov in ljudi.

312



1. Viktig information - Las fére anvandning

Las alltid dessa sdkerhetsanvisningar innan du anvander Ambu® VivaSight™ 2 SLT.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregaende meddelande. Exemplar av

den aktuella versionen kan erhallas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte
forklarar eller beskriver kliniska forfaranden. Den beskriver endast grundlaggande hantering
och forsiktighetsatgarder for anvandning av VivaSight 2 SLT. Innan VivaSight 2 SLT anvands
for forsta gangen ar det viktigt att anvandarna har erhallit tillréacklig utbildning, saval teoretisk
som praktisk, i orala intubationsfoérfaranden och att de har last igenom informationen om
avsedd anvandning, varningar och uppmaningar om forsiktighet i denna bruksanvisning.

VivaSight 2 SLT omfattas inte av nagon garanti.

| detta dokument avser termen VivaSight 2 SLT Ambu® VivaSight™ 2 SLT och termen
adapterkabel avser Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel.VivaSight 2 SLT-systemet avser
information som berdr VivaSight 2 SLT, adapterkabeln och Ambu-skdarmenheter.

1.1. Avsedd anvandning

VivaSight 2 SLT &r en steril endotrakealtub fér engangsbruk avsedd for orala
intubationsforfaranden. Den &r avsedd att anvandas som en temporér artificiell luftvag hos
vuxna som behdver mekanisk ventilation.

VivaSight 2 SLT-systemet ar avsett for allman undersokning av luftvdagarna och visualisering
under intubationsforfaranden.

Avsedd patientpopulation
VivaSight 2 SLT &r avsedd for vuxna patienter.

Avsedd miljo for anvandning
VivaSight 2 SLT-systemet ar avsett for anvandning i operationssalar, vid intensivvardsenheter
och akutmottagningar.

Malgrupp

Medicinskt ansvariga ldkare eller sjukskdterskor utbildade i mekanisk lungventilation och
anestesi. VivaSight 2 SLT-systemet maste hanteras i enlighet med lokala vardrutiner for
lungventilation.

1.2. Indikationer for anvandning

Intubation med VivaSight 2 SLT ar indikerad for patienter med svar luftvagsanatomi,
patologiska lungtillstand eller andra medicinska tillstdnd som kréver endotrakeal intubation
och mekanisk ventilation, och kan i kombination med en bronkblockare anvandas for att
isolera en lunga, t.ex. vid thoraxkirurgi.

1.3. Kontraindikationer
Patienter med vissa tillstand eller som ska genomga vissa operationer som innebar att de
tillhor en riskgrupp eller maste genomga en MRT-undersékning.

1.4. Kliniska fordelar

«  Etablering av séker luftvég, kontrollerad ventilation och luftvagsskydd.

«  Visualisering under oral intubation underléttar 6vervakning av tubens position.

«  Underlattar lungseparering vid anvandning tillsammans med en bronkblockare.

«  Underlattar visualisering och realtidsévervakning av det medicinska ingreppet vid
lungseparering tillsammans med en bronkblockare utan anvéandning av bronkoskop.

1.5. Varningar och forsiktighetsatgarder

Vid underlatenhet att folja dessa varningar eller utféra angivna forsiktighetsatgarder kan
det leda till skada pa saval patienten som utrustningen. Ambu ansvarar inte for skador pa
systemet eller patienten som orsakas av felaktig anviandning.
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VARNINGAR A

Intubation, forflyttning och extubation av VivaSight 2 SLT far inte utféras utan att forst
tomma kuffen helt pa luft. Om VivaSight 2 SLT flyttas med kuffen uppblast kan detta
skada mjukvavnader.

Yttemperaturen pa VivaSight 2 SLT kan 6verstiga 43 °C nar tuben &r placerad utanfor
patienten. Stang darfor av skarmenheten eller koppla bort den frén VivaSight 2 SLT
nér testet infor anvandning har utforts. Satt pa skarmenheten igen eller dteranslut
tuben direkt fore anvandning sa att risken for vavnadspdaverkan elimineras.

Anvénd inte ndgon annan intubationsledare &n den som medféljer. Stdambanden kan
skadas vid anvéndning av en ledare som sticker ut bortom tubens 6ppning.

Se till att kablar och tuber fran VivaSight 2 SLT inte kan falla ned i patientens 6gon
under intubation och anvandning eftersom detta kan leda till 6gonskador.
Kamerabilder fran VivaSight 2 SLT far inte anvandas for diagnostiska andamal. Detta
kan leda till felaktiga eller uteblivna diagnoser eller skada pa slemhinnornas membran
eller vavnad orsakad av att tuben forflyttas i alltfor stor utstrackning.

Kufftrycket far inte 6verskrida 30 cmH,0O eftersom slemhinnorna i trakea kan skadas
om kuffen ar for uppblast.

Anvand inte VivaSight 2 SLT tillsammans med brandfarliga anestesigaser eller
anestesimedel i omedelbar néarhet av VivaSight 2 SLT eftersom detta kan leda till
skador pa bade patient och VivaSight 2 SLT samt bildstérningar pa skarmenheten.
Anvand inte VivaSight 2 SLT tillsammans med laserutrustning eller elektrokirurgisk
utrustning i omedelbar narhet av VivaSight 2 SLT eftersom detta kan leda till skador
pa bade patient och VivaSight 2 SLT samt bildstérningar pa skarmenheten.
Patientlackstrom kan vara additiv och bli fér h6g vid anvdandning av eldrivna
endoskop i VivaSight 2 SLT. Endast eldrivna endoskop klassificerade som "Typ CF” eller
"Typ BF” for patientkontakt far anvandas med VivaSight 2 SLT for att minimera den
totala patientlackstrommen.

Inga av delarna till VivaSight 2 SLT far rengéras och ateranvandas eftersom de &r
avsedda for engangsbruk. Om produkten ateranvands kan det orsaka kontamination
vilket kan leda till infektioner.

Adapterkabeln far inte ateranvandas for en annan patient eftersom enheten ar avsedd
for enpatientsbruk. Om adapterkabeln dteranvands kan det orsaka kontamination
vilket kan leda till infektioner.

Anvéand inte produkten om den inte godkénns under Férberedelser och inspektion
(avsnitt 4.1) eftersom detta kan leda till patientskada.

Anvand inte VivaSight 2 SLT med andra kontakter &n de vanliga 15 mm-kontakterna
vid anslutning till ventilationsutrustning och -kretsar eftersom detta kan leda till
otillrécklig ventilation.

@ VivaSight 2 SLT klassificeras som ej MR-saker. Vi rekommenderar att patienten
intuberas pa nytt med en annan MR-villkorad produkt om en MRT-undersokning &ar
kliniskt indikerad.

Om de 6vre luftvdgarna ér blockerade pa grund av patologi eller frammande foremal
dkar risken for att intubationen misslyckas. Overvég att anvdnda en annan metod
eller produkt.

FORSIKTIGHET

1.
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Anvénd inte produkten om kuffen &r skadad eftersom detta kan leda till otillracklig
ventilation, hypoxi och férnyad intubation. Var forsiktig sé att kuffen inte skadas
under intubationen av ténder eller intubationshjalpmedel med vassa ytor.
Kontrollera alltid att SLT och den externa enheten (t.ex. bronkblockare (EBB),
bronkoskop, sugkateter) ar kompatibla for att undvika att vélja enheter som inte kan
foras genom lumen.

Intubera inte patienten med VivaSight 2 SLT via en larynxmask eftersom det inte gar
att avldagsna masken pa grund av att videokontakten ar for stor for att kunna passera
genom masken.



4. Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av sugkateter och bronkblockare i
VivaSight 2 SLT eftersom fler enheter i lumen kan komma i vagen for varandra.

5. Anvand inte spolningstuben for sugning eftersom detta kan leda till att tuben blockeras.

6. Vid intubation av patienter med férorenade luftvdgar, tank pa att bildkvaliteten kan
paverkas negativt under intubationen pa grund av att kameralinsen técks av sekret.
Bildkvaliteten kan forbattras genom att spola rent kameran nar sa ar mojligt.

1.6. Potentiellt negativa handelser

Potentiellt negativa handelser i samband med anvandning av endotrakealtuber (ej
komplett lista) &r heshet, halsont, sar i munhalan, skada pa stamband, skada pa slemhinna,
trakeobronkial skada, laryngospasm, bronkospasm, pneumotorax, dysfoni, esofageal
intubation, aspiration av maginnehall, ventilatorassocierad pneumoni, hypoxi, hypotoni,
arytmi, hjartstillestand.

1.7. Alimdnna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tilloud har intréffat vid anvandning av denna
enhet eller pa grund av att den har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.

2. Systembeskrivning
VivaSight 2 SLT kan anslutas till Ambu-skarmenheter. Information om Ambu-skdrmenheterna
finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Produktens delar

Ambu® VivaSight™ 2 SLT REF-nummer:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Alla tuber levereras med en ledare.

Tubstorlekar Storlek Ytter- Kuff- Effektiv
(inner- di t di t inner-
diameter) [mm] [mm] diameter
[mm] [mm]’

Ambu® VivaSight™2SLT7.0 7,0 10,0£0,2 25+3,7 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8,0 1,0+0,2 26+3,9 Min. 5,2

" En forklaring av "Effektiv innerdiameter” finns i avsnitt 2.2.

Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel REF-nummer:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel
Kabelldangd: 2000 mm £ 50 mm
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2.2. Produktkompatibilitet

Ambu® skarmenheter REF-nummer:

VivaSight 2 SLT och adapterkabeln maste
stromforsorjas av och anvandas tillsammans
med:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Ambu-skdarmenhetens artikelnummer
ar angivet pa etiketten pa baksidan av
skarmenheten. Se bruksanvisningen for
Ambu-skarmenheten.

Enheter som kan anviandas i lumen pa VivaSight 2 SLT

Ambu® VivaSight™ bronkblockartub REF-nummer:

412900000

Andra enheter

+  Andra bronkblockare

. Bronkoskop

+  Utbyteskatetrar for luftvagsintubation
+  Katetrar for luftvagsintubation

+  Sugkatetrar

Storleksguide for val av korrekt instrumentstorlek for anvandning i lumen pa VivaSight 2 SLT:

Tubstorlek Effektiv innerdiameter [mm]"
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5,2

“ Den effektiva innerdiametern kan anvandas som védgledning for att valja ratt diameter pa ett bronkoskop
eller annan enhet som ska foras genom lumen. Innerdiametern &r mindre pa den plats dar kameran sitter,
och det fria utrymmet dar anges av vardet for effektiv innerdiameter.

Ventilationsutrustning
Lungventilationssystem med 15 mm koniska honkopplingar enligt SS-EN 1SO 5356-1.

Tillbehor
. 6 % koniska Luer-sprutor av standardtyp
«  Kufftrycksméatare med luerkoppling
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2.3. VivaSight 2 SLT:s delar

123 4 5
Nr Del
1 Utgaende

spolningsportar

2 Videokamera och
LED-lampa

3 Murphy-hal

4 Trakeal kuff

5 Endotrakealtub

6 Videokontakt

7 Ledare

8 Trakealtubanslutning

9 Kuffballong med
backventil

10 Spolningsport

2.4. Adapterkabelns delar

10

Funktion
Leder luft och saltlésning for reng6ring av kameralins
For visuell vagledning som hjélper anvédndaren att

verifiera att endotrakealtuben och bronkblockaren ar
korrekt placerade

Sakerstéller flode genom tuben om huvudéppningen
ar blockerad

HVLP-kuff (h6g volym, lagt tryck) som etablerar tat
anslutning mot trakealvdaggen

Leder luften for ventilation av lungorna

Ansluts till tubkopplingen pa adapterkabeln for
anslutning av VivaSight 2 SLT och adapterkabel

Ser till att tuben haller formen vilket underlattar
inforingen vid intubation

Ansluter VivaSight 2 SLT till ventilationssystemet

En Luer-kompatibel port fér uppblasning/tdmning av
kuffen och visar status for kuffens fyllnadsgrad

Luer-kompatibel port for insprutning av luft och
saltlésning for rengdring av kameralins
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Nr Del Funktion
1 Tubanslutning Ansluts till VivaSight 2 SLT

12 Kabel Ansluter VivaSight 2 SLT till Ambu-skdarmenheten for
visning av en direktsénd videobild

13 Kontakt for Ansluts till Ambu-skdarmenheten
skdarmenhet

3. Forklaring av anvanda symboler

Symboler Betydelse Symboler Betydelse

Endotrakealtubens

@ D innerdiameter @ EFF ID Effektiv innerdiameter
(kallas aven tubstorlek)

Endotrakealtubens Den uppblasta kuffens
@ ob ytterdiameter @ CuffD | diameter

Artikelnummer - Global
GTIN Trade Item Number

Tillverkningsland Anvand inte utrustningen
MY 9 om férpackningen &r skadad

. ; Steril barriar. Steriliserad
) For enpatientsbruk [ STERILE [£0] med etylenoxid

Defibrilleringssaker .
applicerad del av typ BF Icke-steril produkt

® UL-godkand
Ej MRT-sdker CN us ("UL Recognized”) for

Kanada och USA

MD Medicinteknisk produkt

.

En langre lista med symbolférklaringar finns pa: www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvinda VivaSight 2 SLT

Siffrorna i de gra ringarna nedan hanvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Forberedelser och inspektion

1. Valj storlek pa VivaSight 2 SLT baserat pa patientens anatomi.

2. Kontrollera att den sterila pasens forslutning ar obruten (1a. Anvand inte produkten om
den sterila pasen &r skadad eller 6ppnad.

3. Kontrollera att produktens alla delar finns med och att det inte finns négra tecken
pa fororeningar eller skador pa produkten, exempelvis grova ytor, vassa kanter eller
utstickande detaljer som kan skada patienten. 1b

4. Ominstrument ska anvandas inne i tuben, kontrollera att de passar genom att sékerstélla
att de kan féras genom tuben utan motstand.
Utga fran den effektiva innerdiametern i tabellen i avsnitt 2.2 som védgledning nar du
valjer instrument. Det finns inga garantier for att instrument som valjs enbart med
utgangspunkt fran denna effektiva innerdiameter kommer att kunna anvandas med
VivaSight 2 SLT.

5. Kontrollera att kuffen &r hel genom att bldsa upp den helt och témma den helt. ‘2
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6. VivaSight 2 SLT kan smorjas vid behov. Undvik omradet runt kameralinsen i anden av tuben.

7. Satt pa Ambu-skdarmenheten genom att trycka pa strombrytaren. Se bruksanvisningen for
Ambu-skarmenheten. (3

8. Anslut adapterkabeln till tuben och skarmenheten. Pilarna maste passas in mot varandra.

4 (5

9. Kontrollera att en rattvand direktsand videobild visas pa skarmen genom att rikta
den distala énden av VivaSight 2 SLT mot ett féremal, t.ex. din handflata (6 . Justera
bildinstéllningarna vid behov (se bruksanvisningen for Ambu-skarmenheten). Om du inte
kan se foremalet klart och tydligt, torka av linsen i den distala anden med en steril torkduk
eller spritsudd.

4.2. Anvanda VivaSight 2 SLT

Intubation

1. Innan du pabdrjar intubationen ska du linda kabel och tuber runt handen eller halla dem
i handen sa att kontakterna inte kan falla ned pa patientens ansikte eller gon under
forfarandet.

2. Forin VivaSight 2 SLT via munnen och fér den genom stimbanden med tubens topp
uppatvénd. (7

3. Tabortledaren.(8
For tuben framat samtidigt som du observerar forflyttningen pa skdrmenheten énda tills
den nar sin slutliga position 6ver carina.

5. Blas upp kuffen till ett maximalt tryck pé 30 cmH,O. Kontrollera tubens position pa
skarmenheten (9. Om patienten flyttas efter intubationen maste tubens position
kontrolleras pa nytt pa skdrmenheten.

6. Anslut ventilationssystemet till trakealtubens anslutning. Anvand kapnografi for
overvakning av endtidal CO,, auskultation och iaktta att brostvaggen ror sig for att
verifiera att tuben ar korrekt placerad.

7. Féast VivaSight 2 SLT och andningskretsen enligt lokala riktlinjer.

Rengora kameralinsen
Om kameralinsen pa VivaSight 2 SLT tacks av smuts eller sekret kan den rengéras genom att
spruta in luft och saltlésning i spolningsporten, om inrdttningens regler sa medger.

1. Oppna locket till spolningsporten.

2. Anvénd en 5 ml-spruta for att injicera 3 ml luft i spolningsporten och kontrollera sedan
om bilden blir tydligare.

3. Anvand en 5 ml-spruta for att injicera 3 ml saltlésning i spolningsporten och kontrollera
sedan om bilden blir tydligare.

4. Om den direktsanda bilden pd Ambu-skarmenheten fortfarande &r otydlig, upprepa
steg 2 och 3.

5. Stang locket till spolningsporten.

Anviénda tillbehdr och andra enheter

Nar instrument anvédnds inne i VivaSight 2 SLT ska alltid en kontroll géras av huruvida VivaSight
2 SLT och instrumentet ar kompatibla enligt avsnitt 4.1, steg 4. Inspektera tillboehoret eller
instrumentet fore anvandning. Om minsta avvikelse i funktion eller utseende upptécks ska det
bytas ut.

Extubation

1. Koppla fran lungventilationssystemet.
2. Tom kuffen helt pa luft. 10a

3. Dralangsamt ut tuben. 10b

Langsiktig intermittent 6vervakning/anvandningstid

VivaSight 2 SLT kan anvéandas for ventilation och intermittent évervakning efter en operation.
Koppla bort adapterkabeln fran tuben, men lamna kvar adapterkabeln hos patienten fér den
handelse intermittent 6vervakning kravs. VivaSight 2 SLT och adapterkabeln kan vid behov
torkas av med vatten eller en spritsudd.
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VivaSight 2 SLT kan anvéndas i upp till 14 dagar med intermittent anvdandning av
videokameran, upp till totalt 8 timmar. Nar videokameran har anvénts i éver 8 timmar, anvand i
stallet djupmarkeringarna pa VivaSight 2 SLT for att kontrollera tubens position.

4.3. Efter anvandning

Visuell kontroll

Kontrollera att produkten ar hel och undersék om nagra delar saknas eller ar skadade.
Om avhjélpande atgarder maste vidtas ska du félja sjukhusets vedertagna rutiner.

Koppla fran

1. Koppla bort adapterkabeln fran Ambu-skarmenheten. 11a

2. Stédng av Ambu-skdrmenheten genom att trycka pa strombrytaren. 11b

3. VivaSight 2 SLT och ledaren ar avsedda for engangsbruk och adapterkabeln &r avsedd for
enpatientsbruk. Enheterna far inte blotlaggas, skéljas, steriliseras eller ateranvandas
eftersom detta kan leda till att restprodukter blir kvar pa enheterna och/eller att
de inte fungerar. Produktens utformning och material tal inte vanliga rengdrings- och
steriliseringsprocesser. (12

Kassering

VivaSight 2 SLT &r en produkt fér engdngsbruk som maste kasseras efter anvandning.
VivaSight 2-adapterkabeln ar avsedd for enpatientsbruk och maste kasseras tillsammans med
tillhérande tub efter anvandning. VivaSight 2 SLT och VivaSight 2-adapterkabeln anses vara
kontaminerade efter anvandning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for
insamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1.Tillampade standarder

VivaSight 2 SLT:s funktion 6verensstammer med:

- SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1: Allmanna fordringar
betréffande sdakerhet och vésentliga prestanda.

- SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sérskilda fordringar pa
sdkerhet och vésentliga prestanda for utrustning for endoskopi.

5.2. Specifikationer for VivaSight 2 SLT och adapterkabel
VivaSight 2 SLT och adapterkabel Specifikation

Strém VivaSight 2 SLT och adapterkabeln kan
endast stromforsorjas via kompatibla
Ambu-skdarmenheter. Information om
produktkompatibilitet finns i avsnitt 2.2.

Sterilitet VivaSight 2 SLT &r steriliserad med etylenoxid.
Adapterkabeln &r icke-steril vid leverans.

Miljoforhallanden Anvandning Forvaring
Omgivningstemperatur 10 till 35 °C 10 till 25 °C
Omgivande relativ luftfuktighet 30-75% -

Omgivande atmosfarstryck 70 - 106 kPa -
Rekommendation for férvaring - Forvaras pa en torr,

sval och mork plats
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5.3. Kuffegenskaper

Endotrakealtubkuffens egenskaper (enligt ISO 5361-metoden)

Nedanstaende information har samlats in genom provning avsedd att jamfora
forslutningsegenskaperna hos trakealtubskuffar i kufflaboratoriemiljo enbart.
Provningen &r inte utformad eller avsedd for att forutse resultaten i klinisk miljo.

for trakealtuber pa 7,0 mm

Minsta trakealdiameter: 19 mm

Kufftryck Lackagehastighet (mL/t)
hPa 50:e 90:e
(cmH,0) percentilen  percentilen
27 633,6 mL/t 1225,2 mL/t

for endotrakealtuber pa 7,5 mm

Minsta trakealdiameter: 19 mm

Kufftryck Lackagehastighet (mL/t)
hPa 50:e 90:e
(cmH,0) percentilen  percentilen
27 498,0 ml/t 1696,8 mL/t

for endotrakealtuber pa 8,0 mm

Minsta trakealdiameter: 20 mm

Kufftryck Lackagehastighet (mL/t)
hPa 50:e 90:e
(cmH,0) percentilen  percentilen
27 0,0 mL/t 594,0 mL/t

Storsta trakealdiameter: 24 mm

Kufftryck Lackagehastighet (mL/t)
hPa 50:e 90:e
(cmH,0) percentilen percentilen
27 25,2 mL/t 3754,8 mL/t

Storsta trakealdiameter: 24 mm

Kufftryck Lackagehastighet (mL/t)
hPa 50:e 90:e
(cmH,0) percentilen percentilen
27 294,0 mL/t 8659,2 mL/t

Storsta trakealdiameter: 25 mm

Kufftryck Lackagehastighet (mL/t)
hPa 50:e 90:e
(cmH,0) percentilen percentilen
27 823,2 mL/t 1423,2 mL/t

Bilaga 1. Elektromagnetisk kompatibilitet

For alla typer av elektrisk utrustning for medicinskt bruk kravs vissa forsiktighetsatgarder for
att sakerstalla elektromagnetisk kompatibilitet med andra enheter for detta andamal. For att
sakerstalla elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) maste systemet installeras och anvandas i
enlighet med informationen om EMC i denna handbok.

Systemet har utformats och testats for att uppfylla kraven i SS-EN 60601-1-2 avseende
elektromagnetisk kompatibilitet gentemot andra enheter.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stralning

Systemet ar avsett att anvandas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av systemet ska sakerstalla att det anvands i sadan miljo.

Stralningstest

RF Emission CISPR 11 Grupp 1

Overensstaimmelse

Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

Systemet anvdnder endast
radiofrekvent energi for interna
funktioner. Det innebar att dess
radiofrekventa stralning ar mycket
liten och sannolikt inte stér nagon
narbeldgen elektronisk utrustning.
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RF Emission CISPR 11

Granser for 6vertoner
enligt SS-EN 61000-3-2

Spanningsfluktuationer
och flimmer enligt
SS-EN 61000-3-3

Klass A

Ej relevant

Overensstammer

De elektromagnetiska egenskaperna
hos denna utrustning gér den lampad
for anvéndning i industrilokaler och
pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om
utrustningen anvands i bostadsmiljo
(vilket normalt kraver CISPR 11 klass B)
erbjuder den eventuellt inte tillrackligt
med skydd gentemot radiofrekventa
kommunikationstjanster. Anvéandaren

kan behova vidta atgarder som
att till exempel vrida eller flytta pa

utrustningen.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Systemet ar avsett att anvandas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av systemet ska sakerstalla att det anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
SS-EN 61000-4-2

Snabba
transienter/
pulsskurar

SS-EN 61000-4-4

Stot
SS-EN 61000-4-5

Kortvariga span-
ningssankningar,
spanningsavbrott
och spéannings-
variationer i
stromforsorjn-
ingsledningar
SS-EN 61000-4-11

322

SS-EN 60601-1-2
testniva

+ 8 kV kontakt
+2,4,8,15kV luft

+ 2 kV for
stromforsorjni-
ngsledningar
+ 1kV forin-/
utgangar

for stromforsor-
jningen

+ 1kV ledning
till ledning

+ 2 kV ledning
till jord

for in-/utgang
+ 1 kV ledning
till ledning

+ 2 kV ledning
till jord

Spanningsfall:
0%U,0,50ch

1 cykel

70 % U, 25 cykler

Spanningsavbrott:
0% U, 250 cykler

Overensstam-
melseniva

+ 8 kV kontakt
+2,4,8,15kV luft

+2kV
stromforsorjn-
ingsledningar

N/A

for stromforsor-
jningskablar

+ 1 kV ledning
till ledning

+ 2 kV ledning
till jord

for in-/utgangar

N/A

Spénningsfall:
0% U, 0,50ch

1 cykel

70 % U, 25 cykler

Spénningsavbrott:

0% U,, 250 cykler

Riktlinjer for
elektromagnetisk miljo

Om golven ar tackta med
syntetiskt material ska
den relativa luftfuktighe-
ten vara minst 30 %.

Stromforsorjningens
kvalitet ska vara typisk
for kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Stromforsorjningens
kvalitet ska vara typisk
for kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

Stromforsorjningens
kvalitet ska vara typisk
for kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Om systemet behover
anvandas under
stromavbrott kan
systemet férses med
strom fran det inbyggda
laddningsbara batteriet.



Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Systemet ar avsett att anvandas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av systemet ska sakerstalla att det anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

Kraftfrekventa
(50/60 Hz)
magnetiska falt
SS-EN 61000-4-8

SS-EN 60601-1-2
testniva

30 A/m

Overensstam-
melseniva

30 A/m

Riktlinjer for
elektromagnetisk miljo

Kraftfrekventa
magnetfalt ska ligga pa
nivaer som ar typiska for
en normal kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

OBS! U_ dr véxelstrommens spinning innan testnivan anbringas.

Utstréalad
radiofrekvens
SS-EN 61000-4-6

Utstralad
radiofrekvens
SS-EN 61000-4-3

For stromkablar:

3 VRMS

0,15 -80 MHz

6 VRMS

pa ISM-band

80 % AM vid 1 kHz

3V/m 80 MHz
till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Narhet till tradlos
RF-kommunika-
tionsutrustning
385 MHz -

5785 MHz,

upp till 28 V/m

For stromkablar:
3 VRMS

0,15 - 80 MHz

6 VRMS

pa ISM-band

80 % AM vid 1 kHz

3V/m
80 -2 700 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Narhet till tradlos
RF-kommunika-
tionsutrustning
385 MHz -

5785 MHz,

upp till 28 V/m

Bérbar oc h mobil
radiokommunika-
tionsutrustning far

inte anvdandas narmare
nagon del av systemet,
inklusive dess kablar, an
det rekommenderade
avstandet berdknat med
den ekvation som galler
for sandarutrustningens
frekvens.

Rekommenderat
avstand

d=117VP

d = 1,17VP 80 MHz till
800 MHz

d = 2,33VP 800 MHz till
2,7 GHz

Dar P ar sandarens
maximala uteffekt

i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d
ar det rekommenderade
avstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta
radiofrekventa sandare
som bestamts genom
en elektromagnetisk
platsundersékning

a) ska vara mindre an
grénsvardet for varje
frekvensintervall och
b) stérningar kan
forekomma i narheten
av utrustning markerad
med féljande symbol.

(((l)))
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ANM. 1:Vid 80 MHz géller det hogre frekvensintervallet.
ANM. 2: Dessa riktlinjer galler inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas
av upptag och reflektion fran strukturer, foremal och méanniskor.

a) Faltstyrkan fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radio (mobil-/sladdlsa) telefoner
och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandare och TV-sandare, kan inte
teoretiskt forutsdgas med sakerhet. For att faststélla den elektromagnetiska miljon fran
fasta RF-sandare maste en elektromagnetisk undersékning pa plats 6vervagas. Om

den uppmatta féltstyrkan pa den plats dar systemet anvands overstiger den tillampliga
RF-6verensstimmelsenivan ovan ska systemet 6vervakas for att sakerstélla normal drift.
Om onormal funktion iakttas kan ytterligare dtgarder krévas som till exempel att vrida eller
flytta pa systemet.

b) Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderat avstand mellan béarbar och mobil radiol ikati trustning
Radiokommunikationsutrustning och systemet

Systemet ar avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade
RF-stérningar kontrolleras. Systemets anvandare kan férebygga elektromagnetiska
storningar genom att uppratthalla minimiavstandet mellan barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning, sandare och systemet som rekommenderas nedan
baserat pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Max. uteffekt (W) Avstand (m) enligt sindarens frekvens

for sindaren
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 Mhz 800 MHz till 2,7 GHz

d=117VP d=117VP d=2,33/P
0,01 012m 0,12m 023m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,177 m 1,17 m 2,33 m
10 3,70m 3,70m 737 m
100 1,7 m 11,7 m 233 m

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
avstandet (D) i meter (m) berdknas med ekvationen som galler for sandarens frekvens,
dar P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

ANM. 1: Mellan 80 och 800 MHz géller avstandet for det hogre frekvensintervallet.

ANM. 2: Dessa riktlinjer géller inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas
av upptag och reflektion fran strukturer, foremal och ménniskor.
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1. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun

Ambu® VivaSight™ 2 SLT'yi kullanmadan 6nce bu glvenlik talimatlarini dikkatle okuyun.
Kullanim talimatlari dnceden haber verilmeksizin gtincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari
talep Uzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin, klinik prosediirlerine yonelik bir agiklama
niteliginde olmadigini veya bunlari ele almadigini unutmayin. Burada sadece VivaSight

2 SLT kullanimina iliskin temel islem ve 6nlemler agiklanmaktadir. VivaSight 2 SLT'nin ilk
kullanimindan 6nce, operatdrlerin oral entlibasyon proseddrleri konusunda yeterli egitimi
almis olmalari ve bu talimatlarda agiklanan kullanim amacina, uyarilara ve ikazlara asina
olmalari gerekir.

VivaSight 2 SLT garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede, VivaSight 2 SLT terimi Ambu® VivaSight™ 2 SLT trlintinii, adaptér kablosu terimi de
Ambu® VivaSight™ 2 Adaptdr Kablosunu ifade etmektedir.VivaSight 2 SLT sistemi, ilgili VivaSight
2 SLT, adaptor kablosu ve Ambu goériintiileme unitesini ifade etmektedir.

1.1. Kullanim Amaci

VivaSight 2 SLT; oral entlibasyon prosedurlerinde kullaniimasi amaglanan steril, tek kullanimlik
bir endotrakeal tliptir. Mekanik ventilasyona ihtiyaci olan yetiskinlerde, gegici yapay solunum
yolu olarak kullaniimasi amaclanmistir.

VivaSight 2 SLT sisteminin, solunum yollarinin genel incelemesi ve entiibasyon proseddrleri
sirasinda gorsellestirme igin kullanilmasi amaglanmustir.

Hedef hasta popiilasyonu
VivaSight 2 SLT'nin yetiskin hastalarda kullanilmasi hedeflenmistir.

Hedeflenen kullanim ortami
VivaSight 2 SLT sistemi; ameliyathanelerde, yogun bakim Unitelerinde ve acil servislerde
kullanilmak i¢indir.

Hedeflenen kullanici profili

Mekanik akciger ventilasyonu ve anestezi egitimi almis olan hekimler veya hemsireler.
VivaSight 2 SLT sistemi, akciger ventilasyonu gerceklestirmeye yonelik yerel tibbi proseddirlere
uygun olarak kullanilmalidir.

1.2. Kullanim Endikasyonlari

VivaSight 2 SLT ile entiibasyon; zorlu hava yolu anatomisi, patolojik akciger rahatsizliklar

veya endotrakeal entlibasyon ve mekanik ventilasyon gerektiren baska saglk sorunlari olan
hastalarda kullanim icin endikedir ve 6rnegin torasik ameliyatlarda bir endobronsiyal bloker ile
kullanildiginda tek bir akcigerin izole edilmesini saglayabilir.

1.3. Kontrendikasyonlar
Hastaligi olan veya onlari hastalik riskine maruz birakan ya da MRG taramasindan gegmelerini
gerektiren belirli ameliyatlar gegiren hastalar.

1.4. Klinik faydalari

«  Givenli solunum yolu saglama, kontrollii ventilasyon ve solunum yolu korumasi.

«  Tupu konumlandirma denetimini kolaylastiran oral entlibasyon proseddrleri sirasinda
gorsellestirme.

«  Endobronsiyal bloker ile bir arada kullanildiginda akciger separasyon islemini kolaylastirma.

. Bronkoskop kullanilmadan yapilan ve endobronsiyal bloker ile bir arada gergeklestirilen
akciger separasyonunda tibbi prosediriin gérsellestiriimesini ve gercek zamanh
gorintiilemeyi kolaylastirma.

1.5. Uyan ve ikazlar

Bu uyari ve ikazlara uyulmamasi, hastanin yaralanmasina veya ekipmanin hasar gérmesine
yol acabilir. Ambu, yanhs kullanim sonucu olusan sistem hasarindan veya hasta
yaralanmasindan sorumlu degildir.
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UYARILAR A

Kafi tamamen séndiirmeden VivaSight 2 SLT'yi entlibe etmeyin, yeniden
konumlandirmayin veya ekstiibe etmeyin. VivaSight 2 SLT'nin sisirilmis bir kafla
hareket ettirilmesi, yumusak doku travmasiyla sonuglanabilir.

VivaSight 2 SLT'nin yuzey sicakligi, tiip hasta viicudundan ¢ikarildiginda 43 °C'nin
Uzerine ¢ikabilir. Bu ylizden, kullanim dncesi testinden sonra gériintiileme tnitesini
kapatin veya VivaSight 2 SLT ile goéruntileme lnitesinin baglantisini kesin. Dokuya
zarar vermemek icin, gortintileme Unitesini kullanimdan hemen 6nce tekrar agin veya
tlpi kullanimdan hemen 6nce tekrar baglayin.

Uriinle birlikte verilenden baska bir entiibasyon stilesi kullanmayin. Tiipiin ucundan
cikinti yapan bir stilenin kullaniimasi, entibasyon sirasinda ses tellerine zarar verebilir.
GOz hasarina sebep olabilecegi icin entlibasyon ve kullanim sirasinda VivaSight 2 SLT
kablolarinin ve tuplerinin hastanin géziine gelmediginden emin olun.

VivaSight 2 SLT kamera gortntileri, tani amagcl kullanilmamalidir. Bu sekilde kullanim,
yanlis veya eksik tani konulmasina sebep olabilir veya tiiptin asir hareket ettirilmesi
sebebiyle mukoza membranina ya da dokusuna zarar verebilir.

Kafin asiri sisirilmesi trakeal mukozaya zarar verebileceginden, kaf basinci 30 cmH,0
diizeyini asmamaldir.

Hastanin yaralanmasina, VivaSight 2 SLT truniine zarar gelmesine veya goruntiileme
Unitesindeki gorlintiiniin bozulmasina sebep olabilecegi icin VivaSight 2 SLT Grlintind
yakin cevresinde yanici anestetik gazlar veya maddelerle kullanmayin.

Hastanin yaralanmasina, VivaSight 2 SLT Urlinline zarar gelmesine veya goriintiileme
Unitesindeki gérintiiniin bozulmasina sebep olabilecedi icin VivaSight 2 SLT Grinind
yakin cevresinde lazer ekipmanlari ve elektro cerrahi ekipmanlariyla kullanmayin.
VivaSight 2 SLT icerisinde elektrikli endoskop kullanilmasi halinde hastaya ulasan
kacak akim miktari artabilir ve cok yliksek olabilir. Hastaya ulasan toplam kagak akim
miktarini en aza indirmek icin, VivaSight 2 SLT ile birlikte yalnizca “CF tipi” veya “BF
tipi” olarak siniflandiriimis elektrikli endoskoplar kullaniimalidir.

Tek kullanimlik cihazlar olduklarindan, VivaSight 2 SLT Girlinlerinin herhangi

bir parcasini temizleyip tekrar kullanmaya calismayin. Uriiniin tekrar kullanimi,
enfeksiyonlara sebep olan kontaminasyona yol acabilir.

Tek hastada kullanima yénelik bir cihaz oldugundan, adaptér kablosunu baska bir
hastada tekrar kullanmayin. Adaptér kablosunun yeniden kullanimi, enfeksiyonlara yol
acan kontaminasyona neden olabilir.

Uriin Hazirlik ve Kontrol asamalarini (béliim 4.1.) basariyla gegemezse, hastanin
yaralanmasina sebep olabileceginden rtint kullanmayin.

Yetersiz ventilasyona yol agabileceginden, VivaSight 2 SLT'nin ventilasyon
ekipmanlarina ve devrelere baglanmasi icin standart 15 mm konnektérler disinda
baska konnektorler kullanmayin.

® VivaSight 2 SLT, MR ortaminda tehlikeli olarak siniflandirilmistir. MRG taramasi
klinik olarak endikeyse hastanin alternatif bir MR kosullu trlinle yeniden entiibe
edilmesi onerilir.

Ust solunum yolunun patoloji veya yabanci madde nedeniyle tikanmasi durumunda
entlibasyonda basarisizlik riski artar. Alternatif bir ydntem veya cihaz kullanmayi diistintin.

iKAZLAR

1.
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Yetersiz ventilasyon, hipoksi veya yeniden entlibasyon ile sonuglanabilecedi igin,

kaf hasarliysa Girtinu kullanmayin. Disler veya keskin yuzeyli herhangi bir entibasyon
yardimcisi kafta hasara yol acabileceginden, entlibasyon sirasinda kafin zarar
goérmemesine dikkat edilmelidir.

Cihazlarin limenden gegememesi ihtimalini dnlemek adina, kullanmadan 6nce daima
SLT ile harici cihaz (6r. endobronsiyal bloker (EBB), bronkoskop, aspirasyon kateteri)
arasindaki uyumlulugu kontrol edin.

Video konnektori maskeye sigmayacak kadar biiylik oldugundan maskeyi ¢ikarmak
mumkiin olmayacadi icin, hastayi VivaSight 2 SLT ile laringeal maske yoluyla

entibe etmeyin.



4. Lumen igerisindeki cihaz sayisi arttik¢a bunlar birbirini bloke edebileceginden, VivaSight
2 SLT'de aspirasyon kateteri ve EBB'yi ayni anda kullanirken dikkatli olunmalidir.

5. Yikama tlipiini tikayabileceginden, emme islemi icin yikama tlipi kullanmayin.

6. Solunum yolunda sorun olan hastalari entlibe ederken, kamera lensindeki sekresyon
sebebiyle entiibasyon sirasinda gorsellestirmenin bozulabilecegini unutmayin.

Mimkiin oldugunda kamerayi yikayarak gorsellestirmeyi diizeltin.

1.6. Potansiyel Advers Etkiler

Endotrakeal tiiplerin kullanimiyla ilgili potansiyel advers etkiler (timiinii kapsamaz): ses
kisikhgi, bogaz agrisi, oral laserasyon, ses tellerinde hasar, mukozal hasar, trakeobronsiyal
yaralanma, larengospazm, bronkospazm, pnémotoraks, disfoni, 6zofagus entiibasyonu, gastrik
icerik aspirasyonu, ventilator iliskili pnémoni, hipoksemi, hipotansiyon, aritmi, kardiyak arrest.

1.7. Genel Notlar

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana

geldiyse lutfen durumu Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Sistem Tanimi

VivaSight 2 SLT, Ambu gériintileme Unitelerine baglanabilir. Ambu goriintiileme Uniteleri
hakkinda daha fazla bilgi icin ltitfen Ambu gériintiileme Unitesinin kullanim talimatlarina bakin.

2.1. Uriiniin Parcalari

Ambu® VivaSight™ 2 SLT REF Numaralari:

412700000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0
412750000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5
412800000 Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0
Tam tiplerle birlikte birer stile de verilir.

Tiip Boyutlan Boyut (i¢ Dis Cap Kaf Capi
cap) [mm]  [mm] [mm]
Ambu® VivaSight™2SLT7.0 7,0 10,0+ 0,2 25+3,7
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 7,5 10,5+0,2 25+3,7
Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8,0 11,0+0,2 26+3,9

" Bolum 2.2.deki “efektif i¢ cap” agiklamasina bakin.

Ambu® VivaSight™ 2 Adaptor Kablosu REF Numaralari:

Kablosu

Efektif ic Cap
[mm]*

Min. 4,6
Min. 4,8
Min. 5,2

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adaptor

Kablo uzunlugu: 2000 mm + 50 mm
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2.2, Uriin Uyumlulugu

Ambu® Gériintiileme Uniteleri REF Numaralari:

VivaSight 2 SLT ve adaptor kablosu,
asagidakilerle calistinimali ve bunlarla birlikte
kullanilmalidir:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Ambu goriintileme Unitesi model numarasi
icin, lutfen goruntileme Gnitesinin arka
tarafindaki etiketi kontrol edin. Litfen
Ambu goriintiileme tnitesinin kullanim
talimatlarina bakin.

VivaSight 2 SLT Liimeni icinde Kullanilacak Cihazlar

Ambu® VivaSight™ Endobronsiyal REF Numaralari:
Bloker Tiipii

412900000
Diger Cihazlar

+  Diger endobronsiyal blokerler

. Bronkoskoplar

+  Solunum yolu degistirme kateterleri
+  Solunum yolu entilibasyon kateterleri
+  Emme kateterleri

VivaSight 2 SLT lumeni icinde kullanilacak cihazlarin uygun boyutunun secilmesi igin
boyut kilavuzu:

Tiip Boyutu Efektif ic Cap [mm]*
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 Min. 5,2

* Efektif i¢ cap, limen icinden gegirilecek bir bronkoskop veya baska bir cihazin uygun ¢apinin segilebilmesi
icin bir kilavuz gérevi gériir. Efektif i¢ ap, kamera konumundaki liimenin kisitlamasi hesaba katildig igin i¢
Cap (ID) degerinden farkhdir.

Ventilasyon Ekipmanlari
1SO 5356-1 ile uyumlu 15 mm disi konik konnektdrlere sahip akciger ventilasyon sistemleri.

Aksesuarlar

«  Standart % 6 konik Luer siringalar
. Luer baglantili kaf basing 6lger
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2.3.VivaSight 2 SLT Parcalari

No.

23 4

Parca

Yikayici gikislari
Video kamera ve
LED 151k kaynagi
Murphy Gozu

Trakeal kaf

Endotrakeal tip

Video konnektoru

Entlibasyon Stilesi

Trakeal tup
konnektoru

Cekvalfli pilot
balon

Yikama portu

5 6 7 8 9

10

Fonksiyon

Kamera lensini temizlemek icin hava ve salin iletir
Kullanicinin endotrakeal tlip ve endobronsiyal bloker
yerlesimini dogrulamasina yardimci olan gérsel geri
bildirim saglar

Ana aciklik bloke olursa tiipte akisi saglar

Trakeal duvara karsi miihirlenme saglayan yiiksek hacimli,
algak basingl (HVLP) kaf

Akcigerlerin ventilasyonu igin hava iletir

VivaSight 2 SLT ve adaptor kablosunun baglanmasi igin
adaptor kablosundaki tiip konnektériine baglanir

Entlibasyon sirasinda hareket ettirilebilmesi icin tiipe sekil verir
VivaSight 2 SLT'yi ventilasyon sistemine baglar

Kaf sisirme/sondiirme icin luere uygun port saglar ve kaf
sisme/sénme durumunu gosterir

Kamera lensinin hava ve salin enjeksiyonuyla temizlenmesi
icin luere uyumlu port saglar

2.4. Adaptor Kablosu Parcalari
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No. Parca Fonksiyon

Tup konnektord VivaSight 2 SLT'ye baglanir

Kablo Canli video goriintusu icin VivaSight 2 SLT'yi Ambu
goriintlleme Unitelerine baglar

Goriintlileme Ambu goriintiileme tnitesine baglanir
initesi konnektoru

3. Kullanilan Sembollerin Agiklamasi

Semboller Anlami camhall ]

Endotrakeal tlipiin i¢

@ ic Cap ¢api (tup boyutu olarak @ EFF ic Capi Efektif ic cap

da anilir)

@ Dis Cap Endotrakeal tuipuin dis capi @ Kaf Capi Sismis kafin capi

MD Tibbi cihaz GTIN Kuresel Ticari Urin

Numarasi

1R

Mense iilke Paket hasarliysa
MY 3 kullanmayin
/- Tek hastada kullanim Steril bariyer. Etilen oksit
Rllﬂ') icin [ STERLE [.EO] ile sterilize edilmistir

.

Defibrilasyona dayanikh Steril olmayan {rdin
tip BF uygulanmis parca 4
© S
- R Kanada ve Amerika icin
@ MR Icin Gavenli Degil [:“ US | UL Onayli Bilesen isareti

Sembol agiklamalarinin tamamlayici listesi su adreste bulunabilir:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. VivaSight 2 SLT Kullanimi

Asagidaki gri dairelerde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlere isaret eder.

4.1
1.
2.
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. Hazirlik ve Kontrol

Hasta anatomisine uygun VivaSight 2 SLT boyutunu segin.

Steril torbanin mihriiniin zedelenmemis oldugunu kontrol edin 1a. Steril poset hasar
gormis veya kullanmadan énce yanlislikla agilmissa Grtind kullanmayin.

Uriiniin tiim parcalarinin mevcut olup olmadigini ve {iriinde hastaya zarar verebilecek
purizlu yizeyler, keskin kenarlar veya ¢ikintilar gibi herhangi bir bozulma veya hasarin
olup olmadigini kontrol edin. 1b

Tup icinde cihazlar kullaniliyorsa, bunlarin tiiptn icinden zorlanmadan gegebildigini
dogrulayarak uyumluluklarini kontrol edin.

Cihaz boyutu seciminde kilavuz olmasi icin bolim 2.2'deki tabloda sunulan efektif i¢
cap degerini kullanin. Sadece VivaSight 2 SLT efektif i¢ cap degeri kullanilarak secilen
cihazlarin, VivaSight 2 SLT ile uyumlu ¢alisacaginin garantisi yoktur.

Tamamen sisirip sondurerek kafin saglamhgini kontrol edin. (2



6. VivaSight 2 SLT'ye gerektiginde kayganlastirici uygulanabilir; tiiptiin sonundaki kamera
lensinin cevresine uygulamaktan kaginin.

7. Agma/kapama diigmesine basarak goriintileme lnitesini ON'a getirin. Ambu
gorintileme Unitesinin kullanim talimatlarina bakin. (3

8. Adaptor kablosunu tiipe ve goriintileme Unitesine baglayin. Oklarin ayni hizada olmasina
dikkat edin. 4 (5

9. VivaSight 2 SLT'nin distal ucunu, 6rn. avucunuz gibi bir nesneye dogrultarak, diizgiin
oryantasyonlu canli video gorintisiiniin ekranda belirdigini teyit edin (6 . Gerekirse
gorunti tercihlerini ayarlayin (Ambu goérintileme tnitesi kullanim talimatlarina bakin).
Nesne net goriilemiyorsa, steril bir bez veya alkolli bir pamuklu ¢ubuk kullanarak distal
uctaki lensi silin.

4.2.VivaSight 2 SLT'nin Calistiriimasi

Entiibasyon

1. Entlbasyondan 6nce, kablo ve tipleri elinizde veya elinizin etrafinda sabitleyerek
entiibasyon sirasinda konnektorlerin hastanin yiiziine veya gozlerine diismesini engelleyin.

2. VivaSight 2 SLT'yi oral yoldan yerlestirin ve tliptin ucu yukariya bakacak sekilde ses
tellerinden ilerletin. (7

3. Entiibasyon stilesini ¢ikarin. (8
Goruntileme Unitesindeki canli goriintlyu izleyerek tlipl karinanin tizerindeki nihai
konumuna ulasincaya kadar ilerletin.

5. Kafi, maksimum 30 cmH,0 basing degerine kadar sisirin. Goriintileme Unitesinde tiptn
konumunu teyit edin (g . Entlibasyondan sonra hasta hareket ettirilirse, gortintiileme
Uinitesinde tliptiin konumunu yeniden dogruladiginizdan emin olun.

6. Ventilasyon sistemini trakeal tiip konektoriine baglayin. Tiiptin diizgiin konumunu
dogrulamak tizere, soluk sonu CO,'yi izlemek, oskiiltasyon yapmak ve gogus duvari
hareketini gézlemlemek icin kapnografi kullanin.

7. VivaSight 2 SLT ve solunum devresini yerel yonergelere uygun olarak sabitleyin.

Kamera Lensini Temizleme

VivaSight 2 SLT kamera lensi kirlenirse veya sekresyonlar sebebiyle 6nii kapanirsa, kurumun
politikalar tarafindan izin verildigi durumlarda yikama portundan hava ve salin enjekte
edilerek temizlenebilir.

Yikama portu kapagini agin.

Yikama portuna 5 ml siringa ile 3 ml hava enjekte edin ve goriinti netligini kontrol edin.
Yikama portuna 5 ml siringa ile 3 ml salin enjekte edin ve gérinti netligini kontrol edin.
Ambu goriintiileme Unitesindeki canli goriinti hala net degilse, 2. ve 3. adimlari tekrarlayin.
Yikama portu kapadini kapatin.

uhwN =

Aksesuarlarin ve Diger Cihazlarin Kullanimi

VivaSight 2 SLT icerisinde cihaz kullanirken, her zaman bolim 4.1'deki 4. adima uygun sekilde
cihazlarin VivaSight 2 SLT ile uyumlulugunu kontrol edin. Kullanmadan 6nce aksesuari veya diger
cihazi inceleyin. Calismasinda veya dis goriinimiinde bir anormallik varsa yenisiyle degistirin.

Ekstiibasyon

1. Akciger ventilasyon sisteminin baglantisini kesin.
2. Kafitamamen séndiriin. 10a

3. Tupi yavasca cekin. 10b

Uzun Siireli Aralikl izleme/Kullanim Siiresi

VivaSight 2 SLT, ventilasyon icin ve ameliyat sonrasi aralikli izleme i¢in kullanilabilir. Adaptor
kablosunun tiiple olan baglantisini kesin, aralikli gériintileme gerekmesi ihtimaline karsi
adaptor kablosunu hastada birakin. Gerekirse, VivaSight 2 SLT ve adaptér kablosu suyla veya
alkollii bir pamuklu cubukla silinebilir.

VivaSight 2 SLT, toplamda 8 saate kadar aralikh video kamera kullanimi ile 14 gline kadar

kullanilabilir. 8 saatlik video kamera kullanimi asildiginda, tiip konumunu izlemek icin VivaSight
2 SLT tzerindeki derinlik isaretlerini kullanin.
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4.3. Kullanim sonrasi

Gorsel Kontrol

Urtintin biitiinligini inceleyin ve herhangi bir eksik ya da kirik parganin olup olmadigini
kontrol edin. Herhangi bir diizeltme islemi yapilmasi gerekiyorsa, yerel hastane proseddrlerine
uygun olarak hareket edin.

Baglantiyi Kesme

1. Adaptor kablosunun Ambu gériintileme Unitesi ile olan baglantisini kesin. 11a

2. Gug dugmesine basarak Ambu géruntiileme tinitesini kapatin. 11b

3. VivaSight 2 SLT ve entuibasyon stilesi, tek kullanimlik cihazlardir ve adaptor kablosu yalniz-
ca tek bir hastada kullanim i¢indir. Bu islemler zararh kalintilar birakabileceginden ve
cihazlarin arizalanmasina sebep olabileceginden; cihazlari suya batirmayin, yika-
mayin, sterilize etmeyin ve tekrar kullanmayin. Cihazin tasarimi ve kullanilan malzeme
geleneksel temizlik ve sterilizasyon islemleri ile uyumlu degildir. 12

Bertaraf

VivaSight 2 SLT, tek kullanimlik bir cihazdir ve kullanimdan sonra bertaraf edilmelidir. VivaSight
2 SLT adaptor kablosu, tek bir hastada kullanim icindir ve kullanimdan sonra tiipiyle birlikte
bertaraf edilmelidir. VivaSight 2 SLT ve VivaSight 2 SLT adaptor kablosunun kullanimdan sonra
kontamine oldugu kabul edilir ve elektronik parcalari olan enfekte olmus tibbi cihazlarin yerel
toplama talimatlarina gore bertaraf edilmeleri gerekir.

5. Uriin Teknik Ozellikleri

5.1. Uygulanan Standartlar

VivaSight 2 SLT fonksiyonu, asagidakilere uygundur:

- EN 60601-1 Medikal elektrikli ekipman - Kisim 1: Temel glivenlik ve ana performans icin genel
gereklilikler.

- EN 60601-2-18 Medikal elektrikli cihaz — Kisim 2-18: Endoskopik ekipmanin temel guvenligi ve
ana performansina iliskin 6zel gereklilikler.

5.2.VivaSight 2 SLT ve Adaptor Kablosu Ozellikleri

VivaSight 2 SLT ve Adaptor

Kablosu Ozellik

Glg VivaSight 2 SLT ve adaptor kablosu yalnizca
kendisine uyumlu Ambu gérintiileme tniteleri ile
calistirilabilir. 2.2 Uriin Uyumu bélimiine bakin.

Sterilite VivaSight 2 SLT, etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir; adaptor kablosu steril olmayan sekilde
temin edilir.

Cevresel Kosullar Calistirma Saklama

Ortam sicakligi 10-35°C 10 -25°C

Ortam bagil nemi % 30 -75 -

Ortam atmosferik basinci 70 - 106 kPa -

Saklama onerisi - Kuru, serin ve karanlik bir

yerde saklayin
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5.3. Kaf Performansi

Endotrakeal tiip kafi performansi (ISO 5361 y6ntemi uyarinca)

Asagida gosterilen performans bilgileri, trakeal tiip kaflarinin yalnizca bir laboratuvar
ortamindaki sizdirmazlik 6zelliklerinin karsilastiriimasini amaclayan bir sinama testi
kullanilarak elde edilmistir. Sinama testi, klinik ortamdaki performansi tahmin etmesi
amaclanarak diizenlenmemis ve bu amagla gerceklestirilmemistir.

7,0 mm boyutundaki trakeal tiip icin

Minimum trakeal ¢ap: 19 mm

Kaf basinci Sizdirma orani (ml/sa)
hPa (cmH,0)  50.persentil  90. persentil
27 633,6 ml/sa 1225,2 ml/sa

7,5 mm boyutundaki endotrakeal tiip icin

Minimum trakeal cap: 19 mm

Kaf basinci Sizdirma orani (ml/sa)
hPa (cmH,0)  50.persentil ~ 90. persentil
27 498,0ml/sa  1696,8 ml/sa

8,0 mm boyutundaki endotrakeal tiip icin

Minimum trakeal cap: 20 mm

Kaf basinci Sizdirma orani (mL/sa)
hPa (cmH,0)  50.persentil ~ 90. persentil
27 0,0 ml/sa 594,0 ml/sa

Ek 1. Elektromanyetik Uyumluluk

Maksimum trakeal cap: 24 mm

Kaf basinci Sizdirma orani (ml/sa)
hPa (cmH,0)  50. persentil  90. persentil
27 25,2 ml/sa 3754,8 ml/sa

Maksimum trakeal ¢cap: 24 mm

Kaf basinci Sizdirma orani (ml/sa)
hPa (cmH,0)  50. persentil  90. persentil
27 294,0 ml/sa  8659,2 ml/sa

Maksimum trakeal ¢ap: 25 mm

Kaf basinci Sizdirma orani (mL/sa)
hPa (cmH,0)  50. persentil ~ 90. persentil
27 823,2ml/sa  1423,2 ml/sa

Diger elektrikli tibbi cihazlar gibi bu sistem de diger elektrikli tibbi cihazlar ile elektromanyetik
uyumlulugu saglamak icin 6zel dnlemler gerektirir. Elektromanyetik uyumlulugun (EMC)
saglanmasi igin sistem, bu kilavuzda verilen EMC bilgisine gére kurulmali ve calistiriimahdir.
Sistem, diger cihazlar ile EMC'ye iliskin IEC 60601-1-2 gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmis

ve test edilmistir.
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Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik emisyon

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Musteri ya da sistemin kullanicisi, sistemin bu tiir ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi

RF emisyon CISPR 11

RF emisyon CISPR 11

Harmonik emisyon
IEC/EN 61000-3-2

Voltaj
dalgalanmalari/
titresim emisyonlari
IEC/EN 61000-3-3

Uyum

1. Grup

A Sinifi

ilgili degil

Uygun

Elektromanyetik Cevre Kilavuzu

Sistem, yalnizca dahili fonksiyonu igin RF
enerjisi kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari
cok dustiktiir ve yakindaki elektronik
cihazlarda herhangi bir girisime neden
olmayacaktir.

Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri, onu
endustriyel alanlarda ve hastanelerde
kullanima uygun kilmaktadir (CISPR 11 A
sinifi). Ev ortaminda kullaniimasi durumunda
(bunun i¢cin normalde CISPR 11 B sinifi
gerekir) bu ekipman radyo frekans iletisim
hizmetleri icin yeterli koruma sunmayabilir.
Kullanicinin ekipmani yeniden oryantasyon

veya ekipmanin yerini degistirme gibi
hafifletme 6nlemleri almasi gerekebilir.

Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Miisteri ya da sistemin kullanicisi, sistemin bu tir ortamlarda kullanildigindan

Bagisiklik
testi

Elektrostatik
bosalma (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektriksel hizh

gegici/patlama
IEC 61000-4-4

Dalgalanma
IEC 61000-4-5
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IEC 60601-1-2
test seviyesi

+/- 8 kV temas
+/-2,4,8,
15 kV hava

Gl¢ kaynagi
hatlariigin +/- 2 kV
Giris/cikis hatlar
icin +/- 1 kV

glic kaynagu icin
hattan hata
+/-1kV

hattan topraga
+/-2kV

giris/cikis icin
hattan hata
+/-1kV
hattan topraga
+/-2kV

emin olmalidir.

Uyum Seviyesi

+/- 8 kV temas

Elektromanyetik Cevre
Kilavuzu

Eger zemin sentetik madde

+/-2,4,8, ile kaplanmissa bagil nem en
15 kV hava az % 30 olmalidir.
+/- 2 kV gii¢ Sebeke elektrigi kalitesi, tipik

kaynagi hatlar
Yok

gli¢ kaynagi
hatlari igin
hattan hata
+/-1kV
hattan topraga
+/-2 kV

giris /cikis icin

Yok

ticari isletme ya da hastane
ortamina uygun olmahdir.

Sebeke elektrigi kalitesi, tipik
ticari isletme ya da hastane
ortamina uygun olmahdir.



Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Mdsteri ya da sistemin kullanicisi, sistemin bu tiir ortamlarda kullanildigindan

Bagisiklik
testi

Voltaj
Dsusleri, kisa
streli kesintiler
ve gui¢ kaynagi
giris hatti
tzerindeki
voltaj
dalgalanmalari
IEC 61000-4-11

Gug frekansi
(50/60 Hz)
manyetik alani
IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
test seviyesi

Voltaj disusleri:
%0U,0,5ve

1 cevrim
%70U,

25 gevrim

Gerilim kesintileri:

%0U,
250 gevrim

30A/m

emin olmaldir.

Uyum Seviyesi

Voltaj disusleri:
%0U,0,5ve

1 ¢evrim

% 70U,

25 cevrim

Gerilim
kesintileri:
%0U,
250 cevrim

30A/m

Elektromanyetik Cevre
Kilavuzu

Sebeke elektrigi kalitesi, tipik
ticari isletme ya da hastane
ortamina uygun olmaldir.
Sistemin kullanilmasi, sebeke
kesintilerinde sistemin
kesintisiz calismasini
gerektirirse, sistem sarj edilir
dahili pille calistirilabilir.

Guig frekansi manyetik
alanlar tipik ticari isletme
veya hastane ortamindaki
tipik konuma 6zgu
seviyelerde olmalidir.

NOT: U, test seviyesinin uygulanmasindan &nceki alternatif akim sebeke gerilimidir.

iletilen Radyo
Frekansi
IEC 61000-4-6

Yayilan Radyo
Frekansi
IEC 61000-4-3

Glg hatlariigin:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 VRMS

ISM bantlarinda
1 kHz'de

% 80 AM

3V/m 80 MHz
ila 2,7 GHz

1 kHz'de

% 80 AM

RF kablosuz
iletisim
ekipmanina
yakinhk

385 MHz -
5785 MHz,

28 V/m'ye kadar

Gug hatlarrigin:
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 VRMS

ISM bantlarinda
1 kHz'de

% 80 AM

3V/m

80 - 2700 MHz
1 kHz'de

v 80 AM

RF kablosuz
iletisim
ekipmanina
yakinhk

385 MHz -

5785 MHz,

28 V/m'ye kadar

Portatif ve mobil RF iletisim
ekipmanlari; kablolari da
dahil olmak lizere sistemin
herhangi bir parcasina
vericinin frekansi icin gecerli
olan denklemle hesaplanan
tavsiye edilen ayirma
mesafesinden daha yakin
kullanilmamalidir.

Tavsiye edilen ayirma
mesafesi

d=117vP
d=1,17VP 80 MHz ila
800 MHz
d=2.33VP800 MHz ila
2,7 GHz

P, verici Ureticisine gore vat
(W) cinsinden maksimum
cikis glicidiir ve d, metre
(m) cinsinden tavsiye edilen
ayirma mesafesidir.
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Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Mdsteri ya da sistemin kullanicisi, sistemin bu tiir ortamlarda kullanildigindan
emin olmalidir.

Bagisiklik IEC 60601-1-2 Uyum Seviyesi Elektromanyetik Cevre
testi test seviyesi Kilavuzu

Elektromanyetik alan
arastirmasiyla belirlendigi
lizere, sabit RF vericilerinden
gelen alan kuvvetleri

a) Her bir frekans araligindaki
uyum seviyesinden daha az
olmalidir.

b) Asagidaki sembolle
isaretlenen ekipmanin
etrafinda girisim meydana
gelebilir.

(@)

NOT 1: 80 MHz'de daha ylksek frekans arahigi gecerlidir.
NOT 2: Bu kilavuz ilkeleri bitiin durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayihm,
absorpsiyondan ve yaplilar, objeler ve kisilerden gelen yansimalardan etkilenir.

a) Telsiz telefonlar (cep telefonu/kablosuz telefon) ve kara mobil telsizler, amator telsiz,

AM ve FM radyo yayini ve TV yayini icin kullanilan baz istasyonlari gibi sabit vericilerden
gelen alan kuvvetleri teorik olarak dogru tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden
kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin elektromanyetik saha arastirmasi
distundlmelidir. Sistemin kullanildigi bélgede 6lcilen alan kuvveti, yukaridaki gecerli RF
uyum seviyesini gegiyorsa normal calistiginin teyit edilmesi igin sistem goézlemlenmelidir.
Anormal bir performans gozlenirse sistemin yonini degistirme ya da yerini degistirme
gibi ek 6nlemler gerekebilir.

b) 150 kHz ila 80 MHz frekans aralig Gizerinden, alan kuvvetleri 3 V/m'den az olmalidir.
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Portatif ve Mobil RF iletisim Ekipmanlan ve Sistemi Arasinda Tavsiye Edilen
Ayirma Mesafeleri

Sistem, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik bir ortamda kullanim
amaci ile tasarlanmistir. Sistemin kullanicisi, portatif ve mobil RF iletisim ekipmanlari (
vericiler ve sistem) arasinda iletisim ekipmaninin asagida tavsiye edilen maksimum ¢ikis
gliciine gére minimum mesafeyi saglayarak elektromanyetik girisimin engellenmesine
yardimci olabilir.

Vericinin Verici frekansina gore ayirma mesafesi (m)

maksimum

nominal gikis 150 kHz ila 80 MHz 80 MHzila800 MHz | 800 MHzila 2,7 GHz
giicii (W) d=117VP d=117/P d=2,33/P

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33m

10 3,70 m 3,70m 737 m

100 1,7m 11,7m 23,3m

Yukarida listelenmeyen nominal cikis glictiindeki aktaricilar icin metre cinsinden (m) tavsiye

edilen ayirma mesafesi (d), P'nin verici Ureticisine gore cihazin vat (W) cinsinden nominal
cikis glicti oldugu, verici frekansi icin gecerli denklem kullanilarak hesaplanabilir.

NOT 1: 80 ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.
NOT 2: Bu kilavuz ilkeleri buittin durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim,
absorpsiyondan ve yaplilar, objeler ve kisilerden gelen yansimalardan etkilenir.
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Ambu® VivaSight™2SLT8.0 8.0 11.0£02  26+39 f/IME 5.2

TS 2.2 PR “HBNE” RRE.

Ambu® VivaSight™ 2 J&EAC A HIZE SERE

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 J& At #3 LA
4K EE: 2000 mm + 50 mm

2.2, AR
Ambu® 5% SHGE:

VivaSight 2 SLT Fl&E AL A7 FEAE A DA R 2.
R BRI S EMNREMEH:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

X Ambu BB E, EEEHEM
W%, 12 Ambu R 2B @ U .

1E VivaSight 2 SLT NIV T3 b4
Ambu® VivaSight™ XUEMNTAISE SEHE:

@ o

Hth 344

Hoftls S S8 BRI

XRER

ERMRESE

SUERESE

Tk S
JERRFAE VivaSight 2 SLT IR A BYIE & RST Y84 B RS HE T -
B ARMNE [mm]”
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.0 FIMA 4.6
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 7.5 /IME 4.8
Ambu® VivaSight™ 2 SLT 8.0 FIMA 5.2

A RPN ATAE I 2 ORI NI RIS S EL IR BSOS B AR M N s, AN S IR, /i
BEEN TR AL BRI P IERR

WA
A 15 mm MEHETE LA Rt E R ST & 150 5356-1 bRifk,
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FeHp:
FRIE 6 % FHER B /RTE ST 8%

B RHESL A E &
2.3.VivaSight 2 SLT 3k
123 4 5 6 7 8 9
10
£ fidES Vg
1 yEiE s AR K DA PE B 15k B Sk
2 AR SLAT LED TRBEILTE KI5, FBIA R A S B RS R I
S CE
3 Murphy Eye WIRFEFF O, NFfETSE
4 SEHE EARAKE (HVLP) filit, IR R R B
5 SEEE gz S DSBS
6 A Sk VERE R IER BT B SR LDAE R VivaSight 2 SLT AT
JTERCARHILE
7 BEEH TRHF SETEIR E R E R rh 77 ik
8 KEEEEL F VivaSight 2 SLT E R ES RS
9 HE RN S 1f) FRAEERIEA L O DU THIAR 70, IR 5
s SYSHIRAS
10 R FRAEERIHEA AL [ AT 2 SRR AORTE PR 53K B3k
2.4. AL REERIF
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His AR Yifie

n SEEL M EE VivaSight 2 SLT
12 FHA F VivaSight 2 SLT i3 % Ambu &3 25 B DR LS
i 5
13 RS E Sk HEREE Ambu TR E
3. {5 3L
s BERH 5 L]

KEEENNGZE (W [
@ ID %;Zé)a : @ EFFID | ARARE

@ op | KEEEWIME @ CuffD | FEEMHIN

MD 5T 28k GTIN| | &xmamErRE
&MY ISR TR R /X @ BLSERRIRI I 7)1 P
/’) (N E P | B (RS
\1.'."' P gzt [

R | e Q —

o \ ERSEE uL HIFIA
@ MR e 3\ Y

FNFEERT S B SR T . www.ambu.com/symbol-explanation,

4. {{if] VivaSight 2 SLT
R BRI, 1205 2 TR,

41
2.

3.

©®No W,
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HHSRE

FRE BE I B R AL E S VivaSight 2 SLT IR ST,

KA TSN EEE G Qa, WRTH S IR M AR NEFT I, B2 A
I fito

Ko 75 AT 7= S 2 SR E DU = R SIS s AR, LRanTEfEnTRE M 3 8 R RE R
., BANEE, b

UNSRAE FE N A, E I 55 IEIX LE 254 RE A IR IR T SERE B T2 S IA
S 2.2 T RIRA YA AR RS RS R4 TE,  AMRIEUEH VivaSight 2
SLT B RUNRIESF B A5 VivaSight 2 SLT 3 fH H,

X S R T SR A B 2 B, (2

W Ax} VivaSight 2 SLT BEATIE ﬁﬁ‘%mﬂilﬁﬁﬁﬁ%%%ﬁﬂ’ﬁ@ﬁio
IZHJEIZ T Ambu \BREEE, 1H2 M Ambu ToREBFAHBHY, (3
PGB AR B E R SE MBI REE, PNOXFFEL, (4 (5

JBIL ¥ VivaSight 2 SLT kiR Hs A — MK, HLANERI T3, &R LRER Il
IERAMSERTAATIENG: (6, AZEI ARG EIE T (1 2 5] Ambu 2R 2% B FH 3R
) o R EREAIPEARTERE, WH—SRITC B0 RS AR SRS TSk AT 85 ko



4.2, #4% VivaSight 2 SLT

05E

1. HEEE, RGN S R R s AR E TP, B S AR T RSk A B B

ERHRAE |

2204 A\ VivaSight 2 SLT, {35 S &3k _Lmaiif gl Fw, (7

EREEH, (8

—IHMR TR E ERSR R, RS, BRHOAMRE T NRANE,

MR, BEIBE] 30 cmH,0 MK, LR REE EEESEME9 . WRE

BERBEESE, NEEDREE L EHRIESEMNE,

6. FESRGERDTEEERE .. M SRR R SR ) = SR,
TR, S KBEREEIE G, DASRIfAE S0 B R T ER,

7. TEPEMHUMTEEE VivaSight 2 SLT FIREIR [E1#%,

vk wnN

IR LBk
U0 VivaSight 2 SLT BREGCSKBE Sk /XM V) S ME SRR, U124 BRAEN LA AR S VPN,
TEM B LA SRR AR AT I o

1. TR .

2. fEF 5 mI FEAHER, FEMRPEHOFTEA 3 ml 2R, RIEASE ERIEIE,
3. A5 mI TEATER, FEMPES ORI 3 mi UK, SRIGHE A EHETE L
4. R Ambu TURABEE _ERYSKIEGIIARTEE, MEES 2 HHE 3 P,
5. A by,

SEFRRA A LAt B4

1E VivaSight 2 SLT i FH AR M1, S5 M%HE5E 4.0 558 4 S HATIR K 7 VivaSight 2 SLT 588
MZIAFEAE, (AR E M 2 AT TR A, ARSI TaE L BT AT e,
I HL T 4

RE

1. WiFES RS

2. WHiHTERRR, 108
3. RIBHIHSHE, 10b

KU1 P 0 /0 R IRHE

VivaSight 2 SLT AT FARSGI@E AR I, Wi S8 51ER 2SI E R, (HIRFFIE
Be AR PR S B AR, DARTFRZERIBRE I, AR TR, wI K SRS A 25 #5441 VivaSight 2
SLT FIE AL A5 FEA,

VivaSight 2 SLT S (AT 14 K, AIRIERPEfE ARGk, SO KATIA 8 /NI, R4k
I I 8 /NS, 4 AE VivaSight 2 SLT A FRIR AR IC R DN S B AL E

43. G

B ¥k

e I SE T, HE T 17 TE AT (I A BT 0 0, (SR T S SR T 2 T
T e ) e B,

[P 83

1. M Ambu T R¥EE FWITEE YL, 1a

2. FEEJFZEISAA] Ambu BoREEE, 11

3. VivaSight 2 SLT DB 2 — M8, JERLASRE s N BB AR, IR, wp
VB, HRIXSE M O eI, ROIX PSR BR84S B I
Fi, HEOHMATAMERIE AT A EE N SRR, 12

e

VivaSigth 2 SLT J& — R Eds i, WATEE G TS, VivaSight 2 JEBL AR BN EE
LM, WA RESHiEESE A E, [#HJE, VivaSight 2 SLT #l VivaSight 2
JERL R RIS WA E IS S, W TURAE Y 3t 6 ISR HL T (R A 5 B B 7 2 A
WHATIREE
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5. BORT= Sk
5.1. @RI

VivaSight 2 SLT HHRERF &

- EN 60601-1 ST HIIR S - 55 1 587 FEAZ 2 E R MR — R EK,
- EN 60601-2-18 Ry T HISIR 4 - 3 2-18 #f 0 NBIBEIRE HEA L B MEAMERERVRIRE R,

5.2. VivaSight 2 SLT FIE AL &5 HLEEH Ik

VivaSight 2 SLT FIEAC 5 HLSE
ER

o

B

IR
RIS
RIS
HIRRAE
7 I

5.3. filiFP:RE

Pt%

VivaSight 2 SLT FI&RE 2548 HAEHHFRA A Ambu
TR B, IESEE 2.2 PERRAE”

VivaSight 2 SLT SR FIFRE L8 K 5 $2 (L AIE AL 8
FLAE AR KB B,

PRAE 171t
10-35°C(50-95°F) 10 -25°C (50 - 77 °F)
30-75%

70 - 106 kPa

B3R T R AL 17 it

SEEB AT PERE G215 150 5361 757X)

NEFTRE R R I B R B, SRS AU =S e BB
B BRHERTEE . SRR EE B BANIE F T 1 R PR SR A 1

MHFRNH 7.0 mm WREEE

RANVUEER: 19mm
MRS =R (mi/h)

hPa(cmH,0)  #50 ME
PANITE:d

27 633.6ml/h

MFRH 7.5 mm HAEEE

BNSEER: 19mm

Lkl =R (ml/h)

hPa(cmH,0) %50 M
PANITE:¢

27 498.0 mi/h

XFRTH 8.0 mm MREEE

B/NSEER: 20mm

i E) R (mL/h)

344

%90 MNH

12252ml/h 27 252 ml/h

%90 NE

1696.8mli/h 27

RRTEAR: 24mm
MRS TR (ml/h)

H50MEH  H0MH
PaxivE-4 LB

hPa (cmH,0)

3754.8 ml/h

BRAREER: 24mm
M R TR (mi/h)

H50ME  HMH
PaRivE~ S

hPa (cmH,0)

2940ml/h  8659.2ml/h

BRAREER: 25mm

HHE S R (mL/h)



AEEE AT PERE (845 150 5361 7515)

NEFTNE P RE R i I S A R B, BAESR BMUE R RIS R B R
I BIREXT b, SRR L B Y BANIE A T 1 RIS R R 1 B

hPa(cmH,0) %50 1MH  H90MH hPa(cmH,0) %50 1H 90 MH
PIRA PIRA IR IR
27 0.0 mi/h 5940ml/h 27 823.2ml/h  1423.2ml/h
BEsr 1. A

5HARS BT IRE —FF, IXRGER LR HINIB I, DA RS Hofth B 85 A Lt e
Bk, NERRAERLHANE EMO), LAUEIEATIh IR AL EMC (5B ZRRRIF X RS,
KRGS HAb 3 1 R A R %R 1EC 60601-1-2 AYER AT IR L5 N,

TR S HERT I — rRERa

ZRGEEGLE N6 K IR
ZARGUE B PR PRI R SERE A TE It RERBE P 8 1.,

R Qiea2 B

14 ARG ST I AE B TSI ER I R
[Rl, HEHAE ST AERAR, ARATREX FL
HI IR A E AT T4

IR A AR ST R PR HOE A1 DAL XIS
ERE (CISPR 11 A 2) i, WIRAEE
R (—REESRIFA CISPR 11 B 2bRifE)
H, MK A ATRETCTE R S 508 (5 AR 55
PR RY,  FPATRER RIS
it LeAnEE R RE R g Bl T .

Hegemiix
SR ST CISPR 11

SR S CISPR 11 A

IR ST IEC/EN
61000-3-2

b

A
&
H

LA [ N 4R ¥
4t IEC/EN 61000-3-3

op

TR SNSRI Y — R

WARGUE GTE NI B PR 5
ARG B PR BRI R SERE I TR I RERBE 1.

7 R RULEY IEC 60601-1-2 BRI HLREIRBEfR

K
FRELBER T +/- 8 kV — $Efih +/- 8 kV — i USROS 35 T A A AL
Ttk i GE G FEXH R B AT 30 %,
(ESD) +/-2,4,8, +/-2,4,8,
IEC 61000-4-2 | 15kV — ZS L | 15kV — i
BRI/ | +/-2kv — HR +/-2kV — HLR FL PO EEL R LA I S SR
kg g5 LRiE i P B R RS fi A o
IEC 61000-4-4 | +/-1kV —Ki\/

£ N/A
TR PORREERH X T HLR LR FEL X EbL 5 LA I LR R
IEC 61000-4-5 | +/-1kV— £k H-1kv —RFNILL | FSEREIASRE AR TR,

+/-2kV — 51t +/-2 kv — £ EHh

N [ PSR WL ifak

+-1kV — LHIL

+/-2kV — 5t N/A
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TR SNSRI — G

WARGUEGTE NI A RS

ZAGUR B PR PRI R SERE I TE I R ERBE P 8 1.

E7 = RULIEY IEC 60601-1-2 BRI HLREERBEfR
MK
HRANERIN | HUERRE: R R B4 B[O EL R LA T S BB
B TR B | 0%U,, 0511 0%U,, 0.5711 FHBREE B RS F BT
IR E | NMEER MBI AR ARG P TR B AE L E,
&) FRUTIS SR, RGTATL
IEC 61000-4-11 | 70% U, 70% U, P E AT FE HL LA L
25 MiEER 25 MEIR
LR H T : EENERGElTH
0% U,, 250 0%U,,
TEIR 250 MER
TH 30A/m 30 A/m TARRE 7K B IE & SR R
(50/60 Hz) M B E e B 55 A e B 7
37 AR
IEC 61000-4-8
TERE: U, SRR Z B A T B L
1% S5 o T LR B - X T HLR LR fE AR Eh X SR S
IEC 61000-4-6 | 3VRMS 3VRMS WESGRGEME I,
0,15MHz-80MHz | 0,15 MHz - FFEERY 2 IR, A5
6V RMS 80 MHz ANT AR F 28 15 AR 40
ISM #FiEEH 6V RMS T E AT A
1 kHz i ISM 4 PR B
4 80 % AM 1 kHz i
4 80 % AM T I B L S
d=117VP
BT A 3V/m 80 MHz 3V/m d=117VP 80 MHz &
IEC 61000-4-3 | % 2.7 GHz 80 — 2700 MHz 800 MHz
1 kHz i 1 kHz I d =2.33VP 800 MHz &
80 % AM 80 % AM 2.7 GHz
RIS p b e ] AEHTTCLIE | Horh, P IR AR A% B
Bk FikE TR AL BOE DURLRF (W)
TRPEE 35 BRI K S AT
385 MHz - 385 MHz - T, d BREIWIBLK (m) £
5785 MHz, f=i7] | 5785 MHz, S | SR EIFGEEE.
5 28 V/m ALK 28 V/m
(6] 7 SR AT 35 B R 4 58 T
FH A7 ) A
a) PR F &M N
BT
b) A LA AR A5 BE
ATREST AT
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R 1: 80 MHz IR, I FH B S Al
TR 2 IXUEIERHFREATATE SN, 2569, PIIRFI AR R 5 23 5 I RS 46

a) e 28 A AR IR 750 FE AR FRIG ETEDMERATIN, 40 (GRATL/JC40) raiE ALy, FstRsah e
A WRTLHEA, AM T FM JoLRR 6, BAERE S, DRl & 54 AE 14 B Al

PR RRAS, TSR, WREZRG AN E -8 E
@ ARVFI ST A KT, MWERIZ RS R G LAERIZT, R EIERERIES, WAT
REFRERENAIAME I, LLan EHTREIZ RGN 7 Ak &

b) 7£ 150 kHz % 80 MHz RS TEEIN, #7538 B R/INF 3 V/m,

A5 RS AN A 7 B 5 R e W
FRPSEE L T B 18

W ARGUE GEST RN T P2 B A R SR (. I AR GERI I A RlE i A fE 5 X
TR AN S0 515 4 2 [A) R /N B SRR BB L R TP CR RIS E IR A
AR 2R 468 51X RS2 FIEEED o

251 0% HRHE TR L AR LTS I BRZE 25 (m)

Kt (W)
150 kHz %5 80 MHz | 80 MHz % 800 MHz | 800 MHz & 2.7 GHz
d=117/P d=117VP d=2.33VP

0.01 0.12m 0.12m 0.23m

0.1 0.37m 0.37m 0.74m

1 117 m 117 m 233 m

10 3.70m 3.70m 737 m

100 1M.7m nN7m 233m

X R A A AR B AUE i KR TR, W] DU I IE T AR R AR 1 X
B AK (m) FORATEEBRIIREE RS (d), Hrp, PR MRS AR S R 12 S Bl A RS
(W) FRIRIE BRI B K AE DR

TERE1: £ 80 MHz £ 800 MHz I, 1 FHI&E F T 58 e 3915 Y15 Bl 1 (R i B
W2 XURRIEREATIE N, 4544, PR R IIRISORI R 5t 22 B i FL R (4%
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