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The medical device is not supplied individually. Only one copy of the instructions for use is provided per box
and should therefore be kept in an accessible location for all users. More copies available upon request.
NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.

These instructions contain important information for the safe use of the product. Read these instructions
for use in their entirety, including warnings and cautions before using this product. Serious incidents to be
reported as per the local regulation.

WARNING: A WARNING statement provides important information about a potentially hazardous situation
which, if not avoided, could result in death or serious injury.

CAUTION: A CAUTION statement provides important information about a potentially hazardous situation
which, if not avoided, could result in minor or moderate injury.

Description

» The Intersurgical i-view™ is a single use, hand-held fully disposable video laryngoscope, suitable for
use with adult patients to facilitate oral tracheal intubation, including during anaesthesia and emergency
medicine.

Intended use
To facilitate laryngoscopy.

Warnings

« For use by qualified medical personnel only. Operators must familiarise themselves with these instructions
for use, and the device.

» No modification of this device is permitted.

* The device contains no user serviceable parts inside.

» The batteries within the device should not be removed prior to its disposal.

* No attempt should be made to reprocess, sterilise or re-use the device.

» Do not use force to insert the device.

« Particular care should be taken with patients who have fragile and vulnerable dental work, in accordance
with recognised airway management practices and techniques.

« In circumstances where fogging is regarded as a possiblity, such as when the patient is exposed to high
flow humidified oxygen before or during use of the i-view, the device should be turned on > 30 seconds
prior to use.

« To reduce the potential for trauma, the i-view should always be inserted into the patient's mouth under
direct vision.

« To reduce the potential for trauma, the endotracheal tube should always be initially introduced into the
patient’s mouth under direct vision. The endotracheal tube may then be advanced through the vocal cords
by direct or indirect vision.

» Ensure that a backup plan is in place in case of difficulty or emergency while performing the procedure.

» Do not use the device in strong magnetic fields such as MRI environments.

» Users should use both direct and indirect (video) visualisation to progressively expose the key anatomical
landmarks in accordance with best practice for laryngoscopy.

* When turning off the device, the on/off button should be depressed for more than half a second.

« During prolonged use, the clear lens in front of the light source can reach temperatures up to a maximum
of 50°C and should not be held in direct contact with patient tissue for longer than 1 minute.

Indications For Use

i-view is designed to provide direct and indirect visualisation of the larynx. It helps to facilitate oral tracheal
intubation in adults by personnel who are suitably trained and experienced in the use of airway management
techniques and devices, including intubation. i-view is approved for use in road ambulances under

IEC 60601-1-12.

Contraindications

« Surgical airway.

* Fluid or solid material in the airway that cannot be cleared with suction.

 Trismus, limited mouth opening, pharyngo-perilaryngeal abscess, trauma or mass.
« Operator inexperience with the device.

Size Selection

« i-view is available in one size for adult patients. In smaller adult patients, it may not be necessary to insert
the blade as far as may be necessary for an average sized adult patient in order to gain an optimal view
of the relevant anatomical structures. For patients where the blade of the i-view is not large enough to
enable these structures to be viewed, an alternative device should be used.
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Pre-use checks

* Inspect the packaging and ensure it is not damaged prior to opening.

* Inspect the device carefully and discard if the device looks abnormal or deformed.

 Turn on the device by depressing the on/off switch (fig 1) and check there is a visible light at the distal end
of the blade and that the Intersurgical logo appears on the screen for a few seconds. Also ensure that the
camera is working correctly. Turn off the device by depressing the on/off button. The device is now fully
operational. Discard the device if it cannot be successfully switched on and off.

* In order to reduce the potential for battery depletion, i-view will automatically switch itself off after 20
minutes. If required, the device can be switched on again by pressing the on/off button.

Using the i-view

» Turn on the device by pressing the on/off button (fig 1).

 The distal tip of the blade of the device should be inserted into the patient’s mouth under direct
vision (fig 2) and the blade gently advanced down the tongue until the epiglottis has been
identified (fig 3). The tip of the blade should then be advanced into the vallecula (fig 4).

» With minimal force, indirectly lift the epiglottis with the i-view until the glottis comes into view. This can be
achieved using a direct or indirect view (fig 5). If deemed necessary, bimanual laryngoscopy and/or head
elevation can be used to improve the view.

» Once the glottis has been identified, an appropriately sized tracheal tube can be passed through the vocal
cords to the required depth (fig 6) and the i-view gently removed (fig 7).

» Confirmation of correct placement of the tracheal tube should be assessed by the use of wave form
capnography and other methods in accordance with applicable guidelines.

« j-view should then be switched off by depressing the on/off switch (fig 8).

Storage Conditions

Recommended storage at room temperature over the indicated product shelf life. Store in a dry place out

of direct sunlight.

Disposal

Following use, the product must be disposed of in line with the local healthcare, hygiene and waste disposal

protocols and regulations.

Specification

Size 200 mm x 162 mm x 70 mm
Weight 0.138 kg
Minimum Interdental Gap 16 mm
Electrical Rating: 4.5V DC 150mA

Applicable Standards

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Le mode d’emploi n’est pas fourni séparément. Seul un exemplaire du mode d’emploi est fourni par boite.
Il doit donc étre conservé dans un endroit accessible a tous les utilisateurs. D’autres exemplaires sont
disponibles sur demande.

REMARQUE : Placez le présent mode d’emploi a disposition de tous les utilisateurs, a chaque point
d'utilisation du produit.

Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour une utilisation stre du produit. Veuillez lire
le présent mode d’emploi dans son intégralité, y compris les avertissements et les mises en garde avant
d’utiliser ce produit. Le non-respect des avertissements, mises en garde et instructions peut entrainer des
blessures graves ou le déces du patient. Incidents graves a signaler conformément aux reglementations
locales en vigueur.

AVERTISSEMENT : Une indication d’AVERTISSEMENT fournit des informations importantes sur une
situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer la mort ou des blessures
graves.

MISE EN GARDE : Une indication de MISE EN GARDE fournit des informations importantes sur une
situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer des blessures légéres
ou modérées.

Description

« Le dispositif Intersurgical i-view™ est un laryngoscope vidéo jetable portatif a usage unique adapté
pour les patients adultes en vue de simplifier I'intubation trachéale, notamment pendant les procédures
d’anesthésie et les interventions d’urgence.

Usage prévu

Simplification de la laryngoscopie.

Avertissements

« Utilisation réservée au personnel soignant qualifié. Les utilisateurs doivent se familiariser au mode
d’emploi et a I'appareil.

» Aucune modification de I'appareil n’est autorisée.

» L'appareil ne comporte aucune piéce pouvant étre réparée par I'utilisateur.

« Les batteries de cet appareil ne doivent pas étre retirées avant sa mise au rebut.

» Aucune tentative ne doit étre effectuée pour retraiter, stériliser ou réutiliser I'appareil.

» N'utilisez pas la force pour insérer I'appareil.

» Une attention particuliere doit étre apportée aux patients présentant une dentition fragile et vulnérable,
conformément aux pratiques et techniques reconnues de gestion des voies aériennes.

» Dans les situations affichant un risque de formation de buée, lorsque le patient est exposé a un débit
élevé d’oxygéne humidifié avant ou pendant I'utilisation du laryngoscope i-view par exemple, I'appareil
doit étre allumé > 30 secondes avant I'utilisation.

« Afin de réduire le risque de traumatismes, le laryngoscope i-view doit toujours étre inséré dans la bouche
du patient sous contréle visuel direct.

« Afin de réduire le risque de traumatismes, le tube endotrachéal doit toujours étre d’abord introduit dans
la bouche du patient sous contréle visuel direct. Le tube endotrachéal peut ensuite étre inséré dans les
cordes vocales sous contrdle visuel direct ou indirect.

« Veillez a ce qu’un plan de secours soit en place en cas de complication pendant la procédure.

» N'utilisez pas I'appareil au sein de champs magnétiques intenses, tels que les environnements IRM.

« Les utilisateurs doivent recourir a la visualisation directe et indirecte (vidéo) pour exposer progressivement
les repéres anatomiques clés, conformément aux bonnes pratiques de laryngoscopie.

» Pour arréter I'appareil, le bouton de mise en marche/d’arrét doit étre enfoncé pendant au moins une
demi-seconde.

* En cas d'utilisation prolongée, la lentille claire a I'avant de la source lumineuse peut atteindre une
température de 50 °C (maximum) et ne doit pas entrer en contact direct avec les tissus du patient pendant
plus de 1 minute.

Indications d’utilisation

Le laryngoscope i-view est congu pour assurer une visualisation directe et indirecte du larynx. Il simplifie
l'intubation trachéale chez les adultes, effectué par du personnel diment formé et expérimenté a I'utilisation
des techniques et des appareils de gestion des voies respiratoires, notamment I'intubation. Le laryngoscope
i-view est approuvée pour une utilisation dans les ambulances, selon la norme CEI 60601-1-12.

Contre-indications
» Gestion chirurgicale des voies aériennes.
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» Matiére liquide ou solide présente dans les voies aériennes qui ne peut pas étre retirée par aspiration.
 Trismus, ouverture restreinte de la bouche, abcés, traumatisme ou masse pharyngo-périlaryngée.
« Utilisateur sans expérience de I'appareil.

Choix de la taille

* Le laryngoscope i-view est offert dans une seule taille pour les patients adultes. Chez les patients adultes
de plus petite taille, il n’est peut-étre pas nécessaire d’insérer la lame aussi loin que chez les patients
adultes de taille moyenne pour obtenir une vue optimale des structures anatomiques concernées. Pour
les patients pour lesquels la lame du laryngoscope i-view n’est pas suffisamment grande pour permettre
de visualiser ces structures, un autre appareil doit étre utilisé.

Vérifications préalables

* Inspectez 'emballage et veillez a ce qu'’il ne soit pas endommagé avant de I'ouvrir.

» Controélez minutieusement I'appareil et jetez-le s’il semble anormal ou déformé.

* Allumez I'appareil en appuyant sur le bouton de mise en marche/d’arrét (Figure 1). Vérifiez que le témoin
est visible a I'extrémité distale de lalame et que le logo Intersurgical apparait sur I'écran pendant quelques
secondes. Assurez-vous également que la caméra fonctionne correctement. Eteignez I'appareil en
appuyant sur le bouton de mise en marche/d’arrét. L'appareil est maintenant parfaitement opérationnel.
Eliminez I'appareil s'il ne peut pas étre allumé et éteint correctement.

« Afin de réduire le risque de décharge de la batterie, le laryngoscope i-view s’éteint automatiquement au
bout de 20 minutes.

Utilisation du laryngoscope i-view

* Allumez 'appareil en appuyant sur le bouton de mise en marche/d’arrét (Figure 1).

» L'extrémité distale de la lame de I'appareil doit étre insérée dans la bouche du patient sous contréle visuel
direct (Figure 2) et la lame doit étre doucement avancée depuis la langue jusqu’a ce que I'épiglotte soit
identifiée (Figure 3). L'extrémité de la lame doit ensuite étre avancée dans le sillon
glosso-épiglottique (Figure 4).

* En employant une force minimale, soulevez indirectement I'épiglotte a I'aide du laryngoscope i-view
jusqu’a voir la glotte. Pour ce faire, utilisez un contréle visuel direct ou indirect (Figure 5). Si nécessaire,
une laryngoscopie bimanuelle ou une élévation de la téte peut étre utilisée pour améliorer I'angle de vue.

» Une fois la glotte identifiée, un tube trachéal d’'une dimension appropriée peut étre inséré dans les cordes
vocales jusqu’a la profondeur requise (Figure 6), puis le laryngoscope i-view peut étre retiré (Figure 7).

* Le bon positionnement du tube trachéal doit étre évalué a I'aide d’'une capnographie et d’autres méthodes,
conformément aux directives applicables.

* Le laryngoscope i-view doit étre éteint a I'aide du bouton de mise en marche/d’arrét (Figure 8).

Conditions de stockage

Stockage recommandé a température ambiante pendant la durée de conservation indiquée. Conservez
dans un endroit sec a I'abri du soleil.

Elimination

Aprés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux réglementations et protocoles locaux en
vigueur en matiére de soins de santé, d’hygiéne et d’élimination des déchets.

Caractéristiques

Taille 200 mm x 162 mm x 70 mm

Poids 0,138 kg
Espace interdentaire minimal 16 mm
Caractéristiques électriques : 4,5VCC 150 mA

Normes applicables

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Die Gebrauchsanweisung wird nicht fur jeden Artikel einzeln bereitgestellt. Pro Verpackungseinheit wird
nur ein Exemplar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem fur alle Benutzer
zugéanglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien sind auf Anfrage erhaltlich.

HINWEIS: Verteilen Sie die Anweisungen an alle Produktstandorte und Anwender. Diese nweisungen
enthalten wichtige Informationen zum sicheren Gebrauch des Produkts. Lesen Sie die gesamte
Gebrauchsanweisung einschlielich Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden.
Bei Nichtbeachtung der Warn- und Vorsichtshinweise und Anweisungen kdnnen schwere erletzungen oder
der Tod des Patienten die Folge sein. Schwerwiegende Vorfalle sind gemaR den drtlichen Vorschriften zu
melden.

WARNUNG: Ein Hinweis ,WARNUNG" liefert wichtige Informationen zu einer mdglichen Gefahrensituation,
die, wenn sie nicht vermieden wird, beim Patienten zu einer schweren Verletzung oder sogar zum Tod
fuhren konnte.

VORSICHT: Ein Hinweis ,VORSICHT" liefert wichtige Informationen zu einer méglichen Gefahrensituation,
die, wenn sie nicht vermieden wird, beim Patienten zu einer leichten bis mittelschweren Verletzung fihren
kénnte.

Beschreibung

 Das Intersurgical i-view™ ist ein vollstdndig entsorgbares Video-Laryngoskop fiir den Einmalgebrauch,
das fur die Verwendung bei erwachsenen Patienten indiziert ist, um beispielsweise im Rahmen der
Anasthesie oder Notfallmedizin die orale endotracheale Intubation zu vereinfachen.

Verwendungszweck
Dient der Vereinfachung der Laryngoskopie.

Warnhinweise

* Nur zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal. Anwender mussen sich mit dieser
Gebrauchsanweisung und dem Gerat vertraut machen.

» An diesem Gerat dirfen keine Modifikationen vorgenommen werden.

» Das Gerat beinhaltet keine vom Anwender zu wartenden Teile.

« Die Batterien im Inneren des Gerats drfen vor seiner Entsorgung nicht entfernt werden.

 Es darf nicht versucht werden, das Gerat wieder aufzubereiten, zu sterilisieren oder wiederzuverwenden.

= Das Gerat nicht mit Gewalt einflihren.

+ Besondere Sorgfalt ist bei Patienten mit briichigen oder anfalligen Z&hnen anzuwenden. In solchen Féllen
istin Ubereinstimmung mit den anerkannten Atemwegsmanagementpraktiken und -techniken vorzugehen.

« In Situationen, in denen ein Beschlagen als Mdglichkeit nicht ausgeschlossen werden kann, beispielsweise
wenn dem Patienten vor oder wahrend der Verwendung von i-view befeuchteter Sauerstoff mit hohem
Durchsatz verabreicht wird, sollte das Gerat > 30 Sekunden vor dem Gebrauch eingeschaltet werden.

 Zur Verringerung des Traumapotenzials muss das i-view immer unter direkter Visualisierung in den Mund
des Patienten eingefiihrt werden.

» Zur Verringerung des Traumapotenzials muss der Endotrachealtubus zunachst immer unter direkter
Visualisierung in den Mund des Patienten eingefiihrt werden. Der Endotrachealtubus kann anschlieend
unter direkter oder indirekter Visualisierung durch die Stimmbander vorgeschoben werden.

« Es st sicherzustellen, dass ein Ausweichplan fiir den Fall von Schwierigkeiten oder Notfallen wahrend der
Durchflihrung des Verfahrens vorhanden ist.

» Das Gerat darf nicht bei Vorhandensein starker Magnetfelder wie beispielsweise in MRT-Umgebungen
verwendet werden.

* Anwender sollten sowohl die direkte als auch die indirekte (Video-)Visualisierung nutzen, um die
wichtigsten anatomischen Orientierungspunkte gemafR den bewahrten Verfahren fir die Laryngoskopie
allmahlich freizulegen.

e Zum Ausschalten des Gerats muss die Ein/Aus-Taste langer als eine halbe Sekunde gedrickt
gehalten werden.

« Bei langerem Gebrauch kann die klare Linse vor der Lichtquelle Temperaturen von bis zu maximal 50 °C
erreichen und darf nicht langer als 1 Minute in direkten Kontakt mit dem Gewebe des Patienten gebracht
werden.

Indikationen

i-view wurde entwickelt, um eine direkte und indirekte Visualisierung des Kehlkopfes zu ermdglichen.
Es tragt dazu bei, die orale Trachealintubation bei Erwachsenen durch Fachkrafte zu erleichtern, die
Uber eine angemessene Ausbildung und Erfahrung im Umgang mit Atemwegsmanagementtechniken
und -geraten, einschlief3lich Intubation, verfligen. i-view ist nach IEC 60601-1-12 fir den Einsatz in
StralBenrettungsfahrzeugen zugelassen.
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Kontraindikationen

* Chirurgische Atemwege.

* Flissige oder feste Stoffe in den Atemwegen, die nicht abgesaugt werden kénnen.

« Trismus, eingeschrankte Offnung des Mundes, Abszess, Trauma oder Wucherung im pharyngolaryngealen
Bereich.

» Unerfahrenheit der Anwender mit dem Gerat.

GroBRenauswahl

« i-view ist in einer EinheitsgroRe fir erwachsene Patienten erhaltlich. Bei kleineren erwachsenen Patienten
ist es moglicherweise nicht notwendig, den Spatel so weit einzuflihren, wie es fiir einen mittelgro3en
erwachsenen Patienten erforderlich ist, um eine optimale Sicht auf die relevanten anatomischen
Strukturen zu erhalten. Fur Patienten, bei denen der Spatel des i-view nicht groR genug ist, um diese zu
Strukturen zu betrachten, sollte eine alternative Vorrichtung verwendet werden.

Uberpriifungen vor der Verwendung

« Die Verpackung vor dem Offnen kontrollieren und sicherstellen, dass diese nicht beschadigt ist.

» Das Gerat sorgfaltig inspizieren und entsorgen, wenn es ungewdhnlich oder verformt erscheint.

» Das Gerat durch Driicken der Ein/Aus-Taste (Abb. 1) einschalten und vergewissern, dass am distalen
Ende des Spatels ein sichtbares Licht vorhanden ist und dass das Intersurgical-Logo einige Sekunden
lang auf dem Bildschirm erscheint. Vergewissern Sie sich auch, dass die Kamera korrekt funktioniert. Das
Gerat durch Driicken der Ein/Aus-Taste ausschalten. Das Gerat ist nun voll funktionstiichtig. Das Gerat
entsorgen, wenn es sich nicht erfolgreich ein- und ausschalten lasst.

* Um das Potenzial fir eine Entladung der Batterie zu verringern, schaltet sich i-view nach 20 Minuten
automatisch aus. Bei Bedarf kann das Gerat durch Driicken der Ein-/Aus-Taste wieder eingeschaltet
werden.

Verwendung von i-view

» Das Gerat durch Dricken der Ein/Aus-Taste einschalten (Abb. 1).

« Das distale Ende des Spatels des Gerats muss unter direkter Visualisierung in den Mund des Patienten
eingefiihrt werden (Abb. 2). Den Spatel anschlieBend vorsichtig die Zunge hinab vorschieben, bis
die Epiglottis ausgemacht werden kann (Abb. 3). Die Spitze des Spatels ist dann in die Vallecula
vorzuschieben (Abb. 4).

« Die Epiglottis unter minimalem Kraftaufwand indirekt mit dem i-view anheben, bis die Glottis sichtbar wird.
Dies kann mittels direkter oder indirekter Visualisierung erfolgen (Abb. 5). Zur Verbesserung der Sicht
kann bei Bedarf auf eine bimanuelle Laryngoskopie zurlickgegriffen und/oder der Kopf gehoben werden.

» Sobald die Glottis identifiziert wurde, kann ein geeignet dimensionierter Trachealtubus durch die
Stimmbander bis zur gewiinschten Tiefe eingefiihrt (Abb. 6) und das i-view vorsichtig entfernt
werden (Abb. 7).

* Zur Bestéatigung der korrekten Platzierung des Trachealtubus ist eine Beurteilung unter Anwendung
der Wellenform-Kapnografie und anderer Methoden in Ubereinstimmung mit geltenden Richtlinien
durchzufuhren.

* Das i-view dann durch Driicken der Ein/Aus-Taste ausschalten (Abb. 8).

Lagerungsbedingungen

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fur die Dauer der angegebenen Produkthaltbarkeit. An einem

trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung lagern.

Entsorgung
Nach dem Gebrauch muss das Produkt gemaf den ortlichen Hygiene- und Abfallentsorgungsprotokollen
und -vorschriften entsorgt werden.

Technische Daten

Abmessungen 200 mm x 162 mm x 70 mm
Gewicht 0,138 kg
Interdentaler Mindestabstand 16 mm
Netzspannung: 4,5V DC, 150 mA

Anwendbare Normen

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma individual. Solamente se proporciona una (1) copia

de las instrucciones de uso por caja y, por lo tanto, debera mantenerse en un lugar accesible para todos

los usuarios. Copias disponibles bajo demanda.

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios del producto. Estas instrucciones

contienen informacién importante para el uso seguro del producto. Lea estas instrucciones de uso en su

totalidad, incluidas las advertencias y precauciones, antes de usar este producto. No seguir correctamente

las advertencias, precauciones e instrucciones puede provocar lesiones graves o la muerte del paciente.

Los incidentes graves deben notificarse de acuerdo con la normativa local.

ADVERTENCIA: Un aviso de ADVERTENCIA proporciona informacion importante sobre una situacion

potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar lesiones graves o incluso la muerte.

PRECAUCION: Un aviso de PRECAUCION proporciona informacion importante sobre una situacién

potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar lesiones leves o0 moderadas.

Descripcion

« Intersurgical i-view™ es un videolaringoscopio de un solo uso, totalmente desechable y portatil apto para
uso con pacientes adultos que facilita la intubacion orotraqueal, durante la anestesia y urgencias.

Uso previsto
Facilitar la laringoscopia.

Advertencias

» Para uso exclusivo de personal médico cualificado. Los operadores deben familiarizarse con estas
instrucciones de uso y con el dispositivo.

* No esta permitido modificar este dispositivo.

« El dispositivo no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario.

« Las pilas del aparato no deben retirarse antes de la eliminacién del mismo.

» No se debe intentar reprocesar, esterilizar o reutilizar el dispositivo.

» No ejerza fuerza para insertar el dispositivo.

« Se debe tener especial cuidado con los pacientes que tengan dentaduras fragiles y vulnerables de
acuerdo con las practicas y técnicas reconocidas de manejo de las vias aéreas.

 En circunstancias en las que haya posibilidad de empafiamiento, como cuando el paciente esta expuesto a
alto flujo de oxigeno humidificado antes o durante el uso del i-view, el dispositivo debe
encenderse > 30 segundos antes de su uso.

» Parareducir el riesgo de trauma, i-view siempre debe insertarse en la boca del paciente bajo vision directa.

« Para reducir el riesgo de trauma, el tubo endotraqueal siempre debe introducirse inicialmente en la boca
del paciente bajo vision directa. A continuacién, el tubo endotraqueal puede avanzar a través de las
cuerdas vocales mediante vision directa o indirecta.

» Asegurese de que haya un plan auxiliar en caso de dificultad o emergencia mientras se lleva a cabo
el procedimiento.

 No utilice el dispositivo en campos magnéticos fuertes como los entornos de RMN.

* Los usuarios deben utilizar tanto la visualizacion directa como la indirecta (video) para exponer
progresivamente los puntos de referencia anatémicos clave de acuerdo con las mejores practicas para
la laringoscopia.

» Cuando apague el dispositivo, pulse el botén de encendido/apagado durante mas de medio segundo.

« Durante un uso prolongado, la lente transparente situada delante de la fuente de luz puede alcanzar
temperaturas de hasta 50 °C y no debe entrar en contacto directo con el tejido del paciente durante mas
de 1 minuto.

Indicaciones de uso

i-view esta disefiado para proporcionar una visualizacion directa e indirecta de la laringe. Ayuda a facilitar
la intubacion traqueal oral en adultos por parte de personal adecuadamente formado y experimentado en
el uso de técnicas y dispositivos de control de las vias aéreas, incluida la intubacion. i-view esta
aprobado para su uso en ambulancias de carretera segun IEC 60601-1-12.

Contraindicaciones

« Via aérea quirurgica.

« Liquido o material sélido en la via aérea que no se puede eliminar mediante aspiracion.
« Trismo, abertura limitada de la boca, absceso faringo-perilaringeo, traumatismo o masa.
« Falta de experiencia del operador con el dispositivo.

Seleccion del tamaiio
« i-view esta disponible en una Unica talla para pacientes adultos. En pacientes adultos mas pequefios,
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puede que no sea necesario insertar la hoja como en el caso de un paciente adulto de tamafo medio
con el fin de obtener una vision 6ptima de las estructuras anatomicas relevantes. Para los pacientes en
los que la hoja del i-view no es lo suficientemente grande como para permitir la visualizacion de estas
estructuras, se debe utilizar un dispositivo alternativo.

Comprobaciones antes del uso

* Inspeccione el embalaje y asegurese de que no esté dafiado antes de abrirlo.

* Inspeccione el dispositivo cuidadosamente y deséchelo si abscesos, traumatismos o masas
faringo-perilaringeos.

» Encienda el dispositivo presionando el interruptor de encendido/apagado (fig. 1) y compruebe que hay una
luz visible en el extremo distal de la hoja y que el logotipo de Intersurgical aparece en la pantalla durante
unos segundos. Aseglrese también de que la camara funciona correctamente. Apague el dispositivo
presionando el botén de encendido/apagado. El dispositivo esta ahora en pleno funcionamiento. Deseche
el dispositivo si no se puede encender y apagar correctamente.

« Si es necesario, el dispositivo se puede volver a encender presionando el botdn de encendido / apagado.

Utilizacion de i-view

» Encienda el dispositivo presionando el botén de encendido/apagado (fig. 1).

« La punta distal de la pala del dispositivo debe insertarse en la boca del paciente bajo vision
directa (fig. 2) y la pala debe avanzar suavemente hacia abajo por la lengua hasta que se haya identificado
la epiglotis (fig. 3). A continuacion, la punta de la pala debe desplazarse hasta la vallécula (fig. 4).

 Aplicando una fuerza minima, levante indirectamente la epiglotis con el i-view hasta que la glotis se vea.
Esto puede lograrse utilizando una vision directa o indirecta (fig. 5). Si se considera necesario, se puede
utilizar la laringoscopia bimanual y/o la elevacién de la cabeza para mejorar la vision.

» Una vez que se ha identificado la glotis, se puede introducir un tubo endotraqueal del tamafio apropiado
a través de las cuerdas vocales hasta la profundidad requerida (fig. 6) y retirar suavemente el
i-view (fig. 7).

« La confirmacién de la colocacion correcta del tubo endotraqueal debera evaluarse mediante el uso de la
capnografia en forma de onda y otros métodos de acuerdo con las directrices aplicables.

* A continuacion, apague el i-view pulsando el interruptor de encendido/apagado (fig. 8).

Condiciones de almacenamiento

Durante la vida util indicada del producto, se recomienda almacenarlo a temperatura ambiente. Almacenar
en un lugar seco, apartado de la luz solar directa.

Eliminacién

Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con los protocolos y las normas locales de
higiene y eliminacion de residuos.

Especificaciones

Tamaio 200 mm x 162 mm x 70 mm
Peso 0,138 kg
Espacio interdental minimo 16 mm
Potencia eléctrica: 4.5V CC 150 mA

Normas aplicables

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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As instrucdes de utilizagdo nédo sao fornecidas individualmente. Apenas é fornecida uma copia das
instrugdes de utilizagéo por caixa, pelo que devem ser mantidas num local acessivel a todos os utilizadores.
Cépias extra disoniveis mediante pedido.

NOTA: distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores do produto.

Estas instru¢gdes contém informagdes importantes para a utilizagdo segura do produto. Leia estas
instrucdes de utilizacao na integra, incluindo as adverténcias e precaugdes, antes de utilizar este produto.
Nao cumprir rigorosamente as adverténcias, as precaugdes e as instrugdes pode resultar em lesdes graves
ou na morte no doente. Incidentes graves devem ser reportados de acordo com a regulamentacgéo local.
AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes importantes sobre uma situagéo potencialmente
perigosa que, se nao for evitada, podera resultar em morte ou ferimentos graves.

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagdes importantes sobre uma situagédo
potencialmente perigosa que, se néo for evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados.

Descrigao

* O Intersurgical i-view™ & um video-laringoscépio portatil de utilizagao Unica e totalmente descartavel,
adequado para a utilizagdo em doentes adultos para facilitar a intubagao orotraqueal, incluindo durante
a anestesia e a medicina de emergéncia.

Utilizagao prevista

Para facilitar a laringoscopia.

Avisos

» Apenas para utilizagéo por parte de pessoal médico qualificado. Os operadores devem estar familiarizados
com estas instrugdes de utilizacdo e com o dispositivo.

* Nao é permitida qualquer alteragéo a este dispositivo.

» O dispositivo ndo contém pegas que possam ser reparadas pelo utilizador.

« As baterias dentro do dispositivo ndo deverao ser removidas antes da sua eliminagéo.

* N&o tente reprocessar, esterilizar ou reutilizar o dispositivo.

» N&o utilize forga para inserir o dispositivo.

« E necessario ter cuidados especiais com doentes com reconstrugdes dentérias frageis e vulneraveis, de
acordo com as praticas e técnicas reconhecidas de gestéo das vias respiratorias.

* Nas circunstancias em que a nebulizagéo é considerada uma possibilidade, como quando um doente &
exposto a oxigénio humidificado de alto fluxo antes ou durante a utilizagdo do i-view, o dispositivo deve
ser ligado >30 segundos antes da utilizagéo.

« Para reduzir possiveis traumatismos, o i-view deve ser inserido na boca do doente sempre sob visdo
direta.

« Para reduzir possiveis traumatismos, o tubo endotraqueal deve ser inserido inicialmente na boca do
doente sempre sob visdo direta. O tubo endotraqueal podera, em seguida, avangar através das cordas
vocais sob visado direta ou indireta.

« Certifique-se de que existe um plano de reserva para eventuais dificuldades ou emergéncias durante a
realizagéo do procedimento.

» N&o utilize o dispositivo em campos magnéticos fortes, como ambientes de RM.

« Os utilizadores devem utilizar simultaneamente a visualizacéo direta e indireta (em video) para revelar os
pontos de referéncia anatémicos essenciais de forma progressiva, de acordo com as melhores praticas
de laringoscopia.

* Ao desligar o dispositivo, o botdo para ligar/desligar deve ser premido durante mais de meio segundo.

- Durante a utilizagéo prolongada, a lente transparente em frente a fonte de luz pode atingir temperaturas
maximas de 50 °C, pelo que ndo devera contactar diretamente com o tecido do doente por periodos de
tempo superiores a 1 minuto.

Indicagoes de utilizagao

O i-view foi desenvolvido para disponibilizar visualizagéo direta e indireta da laringe. Ajudando a facilitar a

entubacdo oro traqueal em adultos por pessoal devidamente treinado e experimentado no uso de técnicas

e dispositivos para gestao da via aérea, incluindo entubagéo. O i-view esta validado para utilizacdo em

ambulancias no exterior de acordo com IEC 6060 1-1-12.

Contraindicagoes

« Vias respiratérias cirurgicas.

» Material liquido ou sdlido nas vias respiratérias cuja remocéo nédo é possivel através de succao.
 Trismo, abertura bucal limitada, abcessos faringo-perilaringeos, traumatismos ou massas.

« Inexperiéncia do operador em relagéo ao dispositivo.
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Selegao de tamanho

» O i-view esta disponivel em tamanho Unico para pacientes adultos. Em pacientes adultos pequenos,
pode ndo ser necessario a inser¢gdo da lamina tanto quanto seja necessario num paciente adulto de
tamanho médio por forma a conseguir uma visualizagéo 6tima das estruturas anatomicas relevantes.
Para pacientes em que a lamina do i-view ndo tenha o tamanho suficiente para permitir que estas
estruturas sejam visualizadas, um dispositivo alternativo deve ser usado.

Verificagdes antes da utilizagao

* Inspecione a embalagem antes da sua abertura para garantir que néo esta danificada.

* Inspecione cuidadosamente o dispositivo e, caso parega anémalo ou deformado, elimine-o.

« Ligue o dispositivo premindo o botéo para ligar/desligar (figura 1) e verifiqgue se existe uma luz visivel
na extremidade distal da lamina e se o logétipo da Intersurgical € apresentado no ecra durante alguns
segundos. Assegurar que a camara esta a funcionar corretamente. Desligue o dispositivo premindo o
botdo para ligar/desligar. O dispositivo encontra-se agora totalmente operacional. Elimine o dispositivo
caso este ndo possa ser devidamente ligado ou desligado.

» Por forma a reduzir a possibilidade de esgotar a bateria, o i-view desligar-se-a automaticamente apds
20 minutos.

» Se necessario, o dispositivo pode voltar a ser ligado pressionando o bot&o on/off.

Utilizar o i-view

» Ligue o dispositivo premindo o botao para ligar/desligar (figura 1).

» A extremidade distal da Iamina do dispositivo deve ser inserida na boca do doente sob visdo
direta (figura 2) e a lamina devera avangar cuidadosamente ao longo da garganta, até a epiglote ser
identificada (figura 3). A extremidade da lamina deve, em seguida, avancgar até a valécula (figura 4).

» Com uma for¢ga minima, levante indiretamente a epiglote com o i-view, até que a glote se torne visivel.
Isto pode ser alcancado através de uma visualizagdo direta ou indireta (figura 5). Se necessario, é
possivel recorrer a laringoscopia bimanual e/ou a elevagéo da cabega para melhorar a visualizagéo.

» Assim que a glote tenha sido identificada, um tubo traqueal com o tamanho apropriado pode ser passado
através das cordas vocais até a profundidade necessaria (figura 6) e o i-view pode ser cuidadosamente
removido (figura 7).

» A confirmacdo da colocagédo correta do tubo traqueal deve ser avaliada através da utilizagdo da
capnografia de forma de onda e de outros métodos, de acordo com as diretrizes aplicaveis.

* Em seguida, o i-view deve ser desligado premindo o botéo para ligar/desligar (figura 8).

Condigoes de armazenamento

Recomenda-se o armazenamento a temperatura ambiente durante o periodo de vida util indicado do
produto. Armazenar num local seco e afastado de luz solar direta.

Eliminacao

Apos a sua utilizagédo, deve eliminar o produto de acordo com os protocolos e regulamentos locais de
saude e higiene e de eliminacao de residuos.

Especificagao

Tamanho 200 mm x 162 mm x 70 mm
Peso 0,138 kg
Distancia interdental minima 16 mm
Classificagao elétrica: 4,5V CC 150 mA

Normas aplicaveis

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Le istruzioni per 'uso non vengono fornite separatamente. Le istruzioni per 'uso sono fornite solo in 1 copia
per scatola e devono pertanto essere conservate in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori. Su richiesta
sono disponibili copie aggiuntive.
NOTA: Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in tutte le sedi di utilizzo del prodotto.
Queste istruzioni contengono informazioni importanti per un uso sicuro del prodotto. Prima di tilizzare
questo prodotto leggere le presenti istruzioni per I'uso nella loro interezza, comprese le avvertenze e le
precauzioni d’'uso. La mancata osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni potrebbe
causare lesioni gravi o la morte del paziente. Gravi incidenti devono essere segnalati secondo le normative
locali.
AVVERTENZA:
Un’AVVERTENZA fornisce informazioni importanti su una situazione potenzialmente pericolosa che, se
non viene evitata, potrebbe causare il decesso o lesioni gravi.
PRECAUZIONE:
Una PRECAUZIONE fornisce informazioni importanti su una situazione potenzialmente pericolosa che, se
non viene evitata, potrebbe causare lesioni lievi o moderate.

Descrizione

« Intersurgical i-view™ €& un videolaringoscopio portatile interamente monouso, adatto all’utilizzo con
pazienti adulti per facilitare I'intubazione tracheale orale, anche durante I'anestesia e le procedure mediche
d’emergenza.

Uso previsto
Agevolazione della laringoscopia.

Avvertenze

« |l dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico qualificato. L'operatore deve
prendere visione delle presenti istruzioni per I'uso e conoscere I'apparecchiatura.

» Non & consentito apportare alcuna modifica a questa apparecchiatura.

« |l dispositivo non contiene parti riparabili dall’'utente.

« Le batterie all'interno del dispositivo non devono essere rimosse prima dello smaltimento del dispositivo.

» Non tentare di ricondizionare, sterilizzare o riutilizzare il dispositivo.

» Non forzare l'inserimento dell’apparecchio.

« Prestare particolare attenzione ai pazienti con protesi dentali fragili e delicate, in conformita con le prassi
e le tecniche riconosciute per la gestione delle vie aeree.

« In circostanze in cui € presente il rischio di appannamento, come quando il paziente & esposto a un flusso
elevato di ossigeno umidificato prima o durante I'uso di i-view, il dispositivo deve essere
acceso > 30 secondi prima dell’'uso.

e Per ridurre il rischio di traumi, i-view deve essere sempre inserito nella bocca del paziente sotto
osservazione diretta.

 Per ridurre il rischio di traumi, il tubo endotracheale deve sempre essere introdotto nella bocca del
paziente sotto osservazione diretta. Il tubo endotracheale pu6 quindi essere fatto avanzare attraverso le
corde vocali sotto osservazione diretta o indiretta.

« Assicurarsi di avere a disposizione una strategia alternativa in caso di difficolta o emergenze durante
I'esecuzione della procedura.

» Non utilizzare il dispositivo in ambienti con forti campi magnetici, come gli ambienti per risonanza
magnetica.

« Utilizzare sia I'osservazione diretta che quella indiretta (video) per esporre progressivamente i principali
punti di riferimento anatomici in conformita con le buone prassi per la laringoscopia.

» Quando si spegne il dispositivo, premere il pulsante di accensione/spegnimento per piu di mezzo secondo.

« In caso di uso prolungato, la lente trasparente davanti alla sorgente luminosa puo raggiungere temperature
fino a un massimo di 50 °C e non deve essere tenuta a contatto diretto con i tessuti del paziente per piu
di 1 minuto.

Indicazioni per l'uso

i-view e progettato per fornire una visuale diretta e indiretta della laringe. Esso contribuisce a facilitare
linserimento nel cavo orale di un tubo endotracheale in un paziente adulto, eseguito da personale
opportunamente addestrato ed esperto nell’'uso delle tecniche e dei dispositivi per la gestione delle vie
aeree, compresa l'intubazione. i-view & approvato per I'impiego in ambulanza secondo la norma

IEC 60601-1-12.
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Controindicazioni

* Vie aeree chirurgiche.

» Materiale solido o fluido presente nelle vie aeree che non pud essere rimosso mediante aspirazione.
 Trisma, apertura limitata della bocca, ascesso faringeo/perilaringeo, trauma o massa.

» Operatore non esperto nell’'uso del dispositivo.

Selezione della misura

i-view & disponibile in un unica misura per pazienti adulti. In pazienti adulti di piccole dimensioni, potrebbe
non essere necessario l'inserimento della lama, per quanto potrebbe essere necessario per un paziente
adulti di dimensioni medie, per ottenere la visuale ottimale delle strutture anatomiche pertinenti. Per
pazienti ove la lama di i-view non fosse sufficientemente grande da consentire la visuale di queste
strutture anatomiche, si dovrebbe utilizzare un dispositivo alternativo.

Ispezioni prima dell’utilizzo

» Prima dell'apertura, ispezionare I'imballaggio e assicurarsi che non sia danneggiato.

* Ispezionare attentamente il dispositivo ed eliminarlo se appare anomalo o deformato.

» Accendere il dispositivo premendo linterruttore di accensione/spegnimento (fig. 1) e verificare che
sia visibile una luce all’'estremita distale della lama e che il logo Intersurgical appaia sullo schermo per
alcuni secondi. Verificare che la fotocamera funzioni correttamente. Spegnere il dispositivo premendo il
pulsante di accensione spegnimento. L'apparecchio & ora completamente operativo. Se non si riesce ad
accendere e spegnere correttamente I'apparecchio, gettarlo.

Uso di i-view

 Accendere il dispositivo premendo il pulsante di accensione/spegnimento (fig. 1).

» Sotto osservazione diretta, inserire I'estremita distale della lama del dispositivo nella bocca del
paziente (fig. 2) e farla avanzare delicatamente verso il basso seguendo la lingua finché non si individua
I'epiglottide (fig. 3). Far avanzare I'estremita della lama nella vallecula (fig. 4).

 Applicando una forza minima, sollevare indirettamente I'epiglottide con i-view finché la glottide non
diventa visibile. E possibile eseguire questa operazione sotto osservazione diretta o indiretta (fig. 5).
Se necessario, € possibile utilizzare la laringoscopia bimanuale e/o sollevare la testa per una migliore
osservazione.

» Una volta identificata la glottide, & possibile far passare un tubo tracheale di dimensioni adeguate
attraverso le corde vocali fino alla profondita desiderata (fig. 6) e rimuovere delicatamente i-view (fig. 7).

« Verificare il corretto posizionamento del tubo tracheale mediante capnografia a forma d’onda e altri
metodi conformi alle linee guida applicabili.

» Spegnere quindi i-view premendo il pulsante di accensione/spegnimento (fig. 8).

Condizioni di conservazione
Si raccomanda di conservare il dispositivo a temperatura ambiente per il periodo di validita indicato del
prodotto. Conservare in un luogo asciutto e al riparo dalla luce diretta del sole.

Smaltimento
dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita con i protocolli e le normative locali in materia di
igiene sanitaria e smaltimento dei rifiuti.

Specifiche
Dimensioni 200 mm x 162 mm x 70 mm
Peso 0,138 kg
Distanza interdentale minima 16 mm
Valori elettrici nominali: 4,5V CC; 150 mA

Norme applicabili

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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De gebruiksinstructies worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos bevat slechts één exemplaar van de
gebruiksaanwijzing, zodat deze op een plek moeten worden bewaard die bereikbaar is voor alle gebruikers.
Meer exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar.

OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en gebruikers. Deze instructies bevatten
belangrijke informatie over het veilig gebruik van het product. Lees voor gebruik van het product deze
instructies volledig door, met inbegrip van de waarschuwingen en de opmerkingen voorafgegaan door ‘Let
op’. Het niet correct opvolgen van de waarschuwingen, opmerkingen en instructies kan leiden tot ernstige
verwonding of het overlijden van de patiént. Ernstige incidenten moeten worden vermeld volgens de lokale
regelgeving.

WAARSCHUWING:

EEN WAARSCHUWING bevat belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die tot ernstig
letsel of de dood kan leiden als deze niet wordt vermeden.

PAS OP:

EEN PAS OP bevat belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die tot licht of middelzwaar
letsel kan leiden als ze niet wordt vermeden.

Beschrijving

« De Intersurgical i-view™ is een draagbare, volledig disposable videolaryngoscoop voor eenmalig gebruik,
geschikt voor gebruik bij volwassen patiénten om orale tracheale intubatie te vergemakkelijken, ook
tijdens anesthesie en spoedeisende hulp.

Beoogd gebruik
Om laryngoscopie te vergemakkelijken.

Waarschuwingen

« Alleen voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel. De gebruiker moet zich vertrouwd maken
met deze gebruiksaanwijzing en het apparaat.

» Het is niet toegestaan om wijzigingen aan te brengen aan deze apparatuur.

» Het apparaat bevat geen onderdelen die door de gebruiker gerepareerd kunnen worden.

 De batterijen mogen niet worden verwijderd voordat het apparaat wordt weggegooid.

» Er mag niet worden geprobeerd om het apparaat te recyclen, steriliseren of opnieuw te gebruiken.

» Gebruik geen kracht om het apparaat in te brengen.

» Wees extra voorzichtig met patiénten met een kwetsbaar gebit, overeenkomstig met de erkende methoden
en technieken voor luchtwegmanagement.

* In situaties waar condensvorming mogelijk is, zoals wanneer de patiént wordt blootgesteld aan
bevochtigde zuurstof met een hoge flow voor of tijdens het gebruik van de i-view, moet het
apparaat > 30 seconden voorafgaand aan gebruik aangezet worden.

» Om het risico op trauma te verkleinen, moet de i-view altijd onder direct zicht in de mond van de patiént
worden ingebracht.

» Om het risico op trauma te verkleinen, moet de endotracheale tube altijd eerst onder zicht in de mond van
de patiént worden ingebracht. De endotracheale tube kan dan langs de stembanden worden ingebracht
met direct of indirect zicht.

 Zorg ervoor dat er een back-up plan is in geval van moeilijkheden of noodgevallen tijdens het uitvoeren
van de procedure.

» Gebruik het apparaat niet in sterk magnetische velden, zoals MRI-omgevingen.

» Gebruikers moeten zowel directe als indirecte (video)-visualisatie gebruiken om de belangrijkste
anatomische oriéntatiepunten geleidelijk te visualiseren, overeenkomstig met de beste methoden voor
laryngoscopie.

» Wanneer u het apparaat wilt uitzetten, dient u de aan-uitknop meer dan een halve seconde ingedrukt te
houden.

« Bij langdurig gebruik, kan de heldere lens voor de lichtbron temperaturen bereiken van maximaal 50 °C.
In dat geval mag de lens niet langer dan 1 minuut in direct contact komen met het weefsel van de patiént.

Indicaties voor gebruik

De i-view is ontworpen om directe en indirecte visualisatie van de larynx te verkrijgen. Het vergemakkelijkt
orale tracheale intubatie bij volwassenen door personeel dat voldoende is opgeleid en ervaren is in het
gebruik van luchtwegmanagementtechnieken en devices, inclusief intubatie. De i-view is goedgekeurd voor
gebruik in ambulances onder IEC 60601-1-12.

Contra-indicaties
« Chirurgische luchtweg.
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* Vloeistof of vast materiaal in de luchtweg dat niet kan worden verwijderd met afzuiging.
 Trismus, beperkte mondopening, abces, trauma of massa in de keelholte of bij het strottenhoofd.
» Onervarenheid van de gebruiker met het apparaat.

Maatselectie

* De i-view is beschikbaar in één maat voor volwassen patiénten. Bij kleinere volwassen patiénten is het
misschien niet nodig om het blad zo ver in te brengen als dat nodig is bij een gemiddelde volwassen
patiént, om een optimaal zicht te krijgen op de relevante anatomische structuren. Voor patiénten waarbij
het blad van de i-view niet groot genoeg is om deze structuren goed zichtbaar te krijgen, moet een
alternatief device worden gebruikt.

Controles voor gebruik

» Controleer de verpakking voordat u deze opent en zorg ervoor dat deze niet beschadigd is.

» Controleer het apparaat zorgvuldig en gooi het apparaat weg als het er abnormaal of vervormd uitziet.

» Zet het apparaat aan door de aan-uitknop in te drukken (fig. 1) en controleer of er een lampje zichtbaar
is aan het distale eind van het blad en of het Intersurgical-logo voor enkele seconden verschijnt op het
scherm. Controleer ook of de camera correct werkt. Schakel het apparaat uit door de aan-uitknop in te
drukken. Het apparaat is nu volledig operationeel. Gooi het apparaat weg als het niet lukt om het in- en
uit te schakelen.

» Om de kans op lege batterijen te reduceren, schakelt de i-view zichzelf na 20 minuten automatisch uit.
Indien nodig kan het device weer worden ingeschakeld door op de aan-uitknop te drukken.

i-view gebruiken

» Schakel het apparaat in door de aan-uitknop in te drukken (fig. 1).

* Het distale uiteinde van het blad van het apparaat moet onder direct zicht in de mond van de patiént
worden ingebracht (fig. 2) en het blad moet voorzichtig langs de tong naar beneden worden bewogen
totdat de epiglottis is geidentificeerd (fig. 3). De tip van het blad moet dan in de vallecula worden
geschoven (fig. 4).

« Til indirect de epiglottis met minimale kracht op met de i-view totdat de glottis in beeld komt. Dit kan
worden bereikt door direct of indirect te kijken (fig. 5). Indien nodig, kunnen bimanuele laryngoscopie
en/of het optillen van het hoofd worden gebruikt om het zicht te verbeteren.

» Zodra de glottis is geidentificeerd, kan er een tracheale tube met de juiste grootte worden ingebracht
tussen de stembanden tot de gewenste diepte (fig. 6) en kan de i-view voorzichtig worden
verwijderd (fig. 7).

» Bevestiging van de juiste plaatsing van de tracheale tube moet worden beoordeeld met behulp van het
capnogram en andere methoden in overeenstemming met de toepasselijke richtlijnen.

* De i-view moet dan worden uitgeschakeld door de aan-uitknop in te drukken (fig. 8).

Opslagomstandigheden

Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven houdbaarheidstermijn van het product.

Droog en buiten direct zonlicht bewaren.

Verwijdering

Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften en

protocollen op het gebied van gezondheidszorg, hygiéne en afvalverwerking.

Specificaties

Afmetingen 200 mm x 162 mm x 70 mm
Gewicht 0,138 kg
Minimaal interdentaal hiaat 16 mm
Nominale stroom: 4,5V DC 150 mA

Toepasselijke normen

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Kun én kopi av bruksanvisningen felger hver
forpakning og ber derfor oppbevares lett tilgjengelig for alle brukere. Flere eksemplarer er tilgjengelig pa
forespearsel.

MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner og brukere. Disse anvisningene inneholder
viktig informasjon for trygg bruk av produktet. Les disse bruksanvisningene i sin helhet, inkludert advarsler
og forholdsregler, for du bruker dette produktet. Unnlatelse av korrekt oppfelging av advarsler, forholdsregler
og instruksjoner kan fere til alvorlig skade eller ded for pasienten. Alvorlige hendelser skal rapporteres i
henhold til lokale forskrifter.

ADVARSEL: ADVARSEL angir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som hvis den ikke
unngas, kan fgre til dedsfall eller alvorlig personskade.

FORSIKTIG angir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som hvis den ikke unngas, kan fagre
til mindre eller moderat personskade.

Beskrivelse
« Intersurgical i-view™ er et handholdt videolaryngoskop til engangsbruk til bruk pa voksne pasienter for &
legge til rette for oral trakealintubasjon, f.eks. ved anestesi og akuttmedisin.

Tiltenkt bruk
Tilrettelegging ved laryngoskopi.

Advarsler

« Skal kun brukes av kvalifisert medisinsk personell. Brukerne skal gjgre seg kjent med bruksanvisningen
og enheten.

 Ingen modifisering av denne enheten er tillatt.

» Enheten inneholder ingen interne deler som kan vedlikeholdes av brukeren.

« Batteriene i enheten skal ikke fiernes for kassering av enheten.

« Det skal ikke gjgres noen forsgk pa reprosessering, sterilisering eller gjenbruk av enheten.

* |kke bruk makt for & sette inn enheten.

« Veer spesielt forsiktig nar enheten skal brukes pa pasienter med spesielle utfordringer knyttet til tennene.
Dette skal gjgres i samsvar med godkjent praksis og teknikker for behandling av luftveier.

« | situasjoner der dugging kan oppsta, for eksempel nar pasienten mottar fuktet oksygen med hey flow fer
eller under bruk av i-view, ber enheten ha veert paslatt i > 30 sekunder far bruk.

« i-view skal alltid settes inn i pasientens munn slik at det er direkte visning av luftveiene, for & redusere
muligheten for skader.

» Endotrakealtuben skal alltid fares inn i pasientens munn med direkte visning av luftveiene, for a redusere
muligheten for skader. Endotrakealtuben kan da feres inn mellom stemmebandene med direkte eller
indirekte visning.

» En plan B ma veere pa plass i tilfelle det oppstar problemer eller akutte situasjoner under prosedyren.

» Enheten skal ikke brukes i sterke magnetiske felt, f.eks. i MR-miljger.

» Brukere bgr ta i bruk bade direkte og indirekte (via video) visualisering til & gradvis eksponere viktige
anatomiske landemerker i samsvar med beste praksis for laryngoskopi.

» Nar enheten skal slas av, ma av/pa-knappen trykkes ned i mer enn et halvt sekund.

« Ved langvarig bruk kan den klare linsen foran pa lyskilden oppna en temperatur pa maks. 50 °C, og den
bar ikke holdes i direkte kontakt med pasientvev i mer enn 1 minutt.

Indikasjoner for bruk

i-view skal gi direkte og indirekte visning av larynks. Enheten bidrar til & legge til rette for oral trakealintubasjon
hos voksne av opplaert personell som har erfaring i bruk av teknikker og enheter for behandling av luftveier,
inkludert intubasjon. i-view er godkjent for bruk i ambulanser iht. IEC 60601-1-12.

Kontraindikasjoner

« Kirurgisk luftvei.

» Vaeske eller faste stoffer i luftveiene som ikke kan fiernes med sugekraft.
 Trismus, begrenset munnapning, absess i farynks-perilarynks, traume eller masse.
* Bruker har ingen erfaring med enheten.

Storrelsesvalg

« i-view finnes i én starrelse for voksne pasienter. Hos voksne, men sma, pasienter er det ikke sikkert at
bladet ma feres inn like langt som hos en voksen pasient av gjennomsnittlig sterrelse, for & fa en optimal
visning av viktige anatomiske strukturer. Hos pasienter der i-view-bladet ikke er stort nok til at disse
strukturene kan vises, bar en alternativ enhet benyttes.
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Kontroller fgr bruk

» Undersgk emballasjen, og kontroller at den ikke er skadet far den apnes.

« Kontroller enheten forsiktig, og kast den hvis den ikke ser normal ut eller er misformet.

« Sla pa enheten ved a trykke pa av/pa-knappen (fig. 1), og kontroller at det lyser i den distale enden av
bladet. Sjekk ogsa at Intersurgical-logoen vises pa skjermen i noen fa sekunder. Tilse at kamera som det
skal. Sla av enheten ved a trykke inn av/pa-knappen. Alle funksjoner pa enheten kan na brukes. Kast
enheten hvis det ikke er mulig a sla den av og pa.

« For a redusere risikoen for at batteriet utlades, vil i-view automatisk slas av etter 20 minutter. Ved behov
kan enheten slas pa igjen ved a trykke pa av/pa-knappen.

Slik bruker du i-view

« Sla pa apparatet ved a trykke pa av/pa-knappen (fig. 1).

» Den distale spissen av bladet pa enheten skal settes inn i pasientens munn med direkte visning (fig. 2),
og bladet skal feres forsiktig nedover tungen til epiglottis (fig. 3). Spissen pa bladet skal da feres inn i
vallecula (fig. 4).

* Loft epiglottis sveert forsiktig med i-view til glottis vises. Dette kan oppnas ved hjelp av direkte eller
indirekte visning (fig. 5). Hvis det anses som nadvendig, kan hodet |aftes og/eller bimanuell laryngoskopi
utfgres for & forbedre visningen.

« Nar glottis er identifisert, kan en trakealtube i riktig starrelse fares mellom stemmebandene til gnsket
dybde (fig. 6) og i-view fiernes forsiktig (fig. 7).

» Bruk kapnografikurver og andre metoder i samsvar med gjeldende retningslinjer for & bekrefte riktig
plassering av trakealtuben.

« i-view skal deretter slas av ved a trykke pa av/pa-knappen (fig. 8).

Oppbevaringsforhold

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lepet av den angitte holdbarhetsperioden for produktet.

Oppbevares pa et tgrt sted borte fra direkte sollys.

Kassering
Etter bruk skal produktet avhendes i samsvar med lokale protokoller og forskrifter for handtering av
medisinsk avfall.

Spesifikasjon

Storrelse 200 mm x 162 mm x 70 mm
Vekt 0,138 kg
Min. interdentalt mellomrom 16 mm
Elektriske spesifikasjoner: 4,5V DC, 150 mA

Gjeldende standarder

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Kayttoohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio kayttdohjeista, joten sité on sailytettava
kaikkien kayttajien ulottuvilla olevassa paikassa. Lisda kopioita on saatavilla pyynndsta.

HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kayttdpaikkoihin ja kaikille kayttajille. Nama ohjeet sisaltavat tarkeaa
tietoa tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue ndma kayttdohjeet kokonaan, myds varoitukset

ja varotoimet, ennen tdman tuotteen kayttda. Jos varoituksia, varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena
voi olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen
sdannoston mukaisesti.

VAROITUS:

VAROITUS-lauseke antaa tarkeda tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka, jos sita ei valteta, voi
aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman.

HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS-lauseke antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka, jos sita ei valteta,
voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja.

Kuvaus

« Intersurgical i-view™ on kertakdyttdinen, kayton jalkeen havitettava kadessa pidettava
videolaryngoskooppi, joka soveltuu kaytettavaksi apuvalineena aikuisten trakeaalisen intubaation
yhteydessa, myos anestesian ja ensihoidon aikana.

Kayttotarkoitus
Intubaation helpottaminen.

Varoitukset

« Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattihenkildston kayttéon. Kayttajien on tutustuttava naihin
kayttéohjeisiin ja laitteeseen ennen kayttoa.

« Laitetta ei saa muunnella.

« Laite ei sisalla osia, joita kayttaja voisi huoltaa.

« Laitteen sisalla olevia akkuja ei saa poistaa ennen laitteen havittdmista.

« Laitetta ei saa yrittaa kasitelld uudelleen, steriloida tai kayttaa uudelleen.

« Laitetta ei saa vieda potilaan nieluun vakisin.

« Erityistd varovaisuutta on noudatettava sellaisten potilaiden suhteen, joilla on hauraita ja helposti
vahingoittuvia hammaslaitteita. Yleisesti hyvaksyttyja hengitysteiden hallinnan kaytantdja ja tekniikoita
tulee noudattaa.

« Olosuhteissa, joissa huurtumista pidetddn mahdollisena, kuten tapauksissa, joissa potilas saa nopealla
virtausnopeudella virtaavaa kostutettua happea ennen i-view-laitteen kayttda tai sen kayton aikana, laite
tulee kytkeéa paalle > 30 sekuntia ennen kayton aloittamista.

» Traumariskin vahentamiseksi i-view tulee aina vieda potilaan suuhun suorassa nakdyhteydessa.

* Traumariskin vahentamiseksi endotrakeaaliputki tulee aina vieda aluksi potilaan suuhun suorassa
nakdyhteydessa. Taman jalkeen endotrakeaaliputki voidaan vieda aanihuulten valisté joko suorassa tai
epasuorassa nakoyhteydessa.

» Varmista, etté kaytettdvissa on varasuunnitelma, jos taman toimenpiteen suorittamisen aikana ilmenee
ongelmia tai hatatilanne.

« Laitetta ei saa kayttda voimakkaissa magneettikentissa, kuten MRI-ymparistdissa.

» Kayttajien tulee kayttda sekd suoraa ettd epasuoraa (video)visualisointia keskeisten anatomisten
viitepisteiden vaiheittaiseen havainnointiin laryngoskopian parhaiden kaytantéjen mukaisesti.

» Kun laitteen virta katkaistaan, virtapainiketta on painettava yli puoli sekuntia.

« Pitkdaikaisessa kaytossa valonlahteen edessa oleva lapindkyva linssi voi saavuttaa jopa 50 °C:n
lampdtilan, joten sita ei saa pitéa suorassa kosketuksessa potilaan kudoksen kanssa yli 1 minuutin ajan.

Kayttoaiheet

i-view on suunniteltu mahdollistamaan kurkunpaan suora ja epasuora visualisointi. Se helpottaa aikuisten
suun kautta tapahtuvaa trakeaalista intubaatiota, jonka suorittavalla henkildstolla tulee olla soveltuva
koulutus ja kokemusta hengitysteiden hallinnan tekniikoiden ja laitteiden kaytosta, kuten intubaatiosta.
i-view on hyvaksytty kayttdon sairaankuljetusautoissa standardin IEC 60601-1-12 mukaisesti.

Vasta-aiheet

« Kirurginen hengitystie.

» Hengitysteissa oleva neste tai kiinted materiaali, joita ei voida poistaa imulla.

* Leukalukko, suun rajallinen avautuminen, nielussa tai kurkunpaassa oleva paise, trauma tai massa.
« Kayttajan kokemattomuus laitteen kaytossa.
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Koon valinta

« i-view on saatavissa vain yhtend kokona aikuisille potilaille. Pienikokoisemmilla aikuispotilailla lastainta
ei ehka ole tarpeen vieda niin pitkalle kuin keskikokoisilla aikuispotilailla, jotta asianmukaisiin anatomisiin
rakenteisiin saadaan optimaalinen nakyma. Jos i-view-laitteen lastain ei ole riittdvan suuri naiden
rakenteiden saamiseksi nakyviin, on kaytettava vaihtoehtoista laitetta.

Kayttoa edeltavat tarkastukset

« Tarkasta pakkaus ennen sen avaamista ja varmista, etté se ei ole vaurioitunut.

« Tarkasta laite huolellisesti ja havita laite, jos se nayttaa epatavalliselta tai epdmuotoiselta.

» Kytke laitteeseen virta painamalla virtakytkinta (kuva 1) ja tarkista, etta lastaimen distaalisessa paassa
nakyy valo ja etta Intersurgical-logo tulee nakyviin naytdlle muutamaksi sekunniksi. Varmista myos etta
kamera toimii oikein. Katkaise laitteen virta painamalla virtapainiketta. Laite on nyt taysin toimintavalmis.
Havita laite, jos sita ei voida kytkea paalle tai pois paalta.

» Akun tyhjenemisen mahdollisuuden pienentamiseksi i-view kytkeytyy automaattisesti pois
paaltd 20 minuutin kuluttua. Laite voidaan tarvittaessa kaynnistda uudelleen painamalla virtapainiketta.

i-view-laitteen kayttaminen

« Kytke laitteeseen virta painamalla virtapainiketta (kuva 1).

« Laitteen lastaimen distaalinen karki tulee vieda potilaan suuhun suorassa nakdyhteydessa (kuva 2), ja
lastainta tulee vieda sitten varovasti eteenpain kielta pitkin, kunnes kurkunkansi on tunnistettu (kuva 3).
Taman jalkeen lastaimen karki tulee vieda eteenpain valleculaan (kuva 4).

» Kurkunkantta tulee nostaa epasuorasti i-view-laitteen avulla kdyttden minimaalisesti voimaa, kunnes
aanirako tulee nakyviin. Tama voidaan tehda suorassa tai epasuorassa nakodyhteydessa (kuva 5).
Nakymaa voidaan tarvittaessa parantaa kaksikatisen laryngoskopian avulla ja/tai paatéa kohottamalla.

» Kun aanirako on tunnistettu, sopivan kokoinen trakeaaliputki voidaan vieda aanihuulten valista vaaditulle
syvyydelle (kuva 6) ja i-view voidaan ottaa varovasti pois (kuva 7).

* Trakeaaliputken oikea sijainti on varmistettava kayttamalla virtauskayran osoittavaa kapnografia ja muita
soveltuvien ohjeiden mukaisia menetelmia.

« Taman jalkeen i-view-laitteen virta tulee katkaista painamalla virtakytkinta (kuva 8).

Varastointiolosuhteet

Suositellaan sailytettavaksi huoneenlammaossa tuotteessa ilmoitetun sailyvyysajan. Sailytettava kuivassa

paikassa poissa suorasta auringonvalosta.

Havittdminen

Kayton jalkeen tuote on havitettava paikallisten terveydenhuollon hygieniaa ja jatehuoltoa koskevien

protokollien ja maaraysten mukaisesti.

Tekniset tiedot

Koko 200 mm x 162 mm x 70 mm
Paino 0,138 kg
Hampaiden minimivali 16 mm
Sahkoarvot: 4,5V DC 150 mA

Sovellettavat standardit
EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av bruksanvisningen tillhandahalls per lada
och bor darfér forvaras pa en lattillganglig plats for alla anvandare. Fler exemplar finns tillgangliga pa
begaran.

OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten finns och till alla anvandare. Dessa
anvisningar innehaller viktig information om saker anvandning av produkten. L&s dessa anvisningar
i deras helhet, inbegripet varningar och forsiktighetsatgarder, innan produkten anvands. Om varningar,
forsiktighetsatgarder och anvisningar inte foljs kan det leda till allvarliga skador pa patienten eller till
dodsfall. Allvarliga incidenter ska enligt den lokala férordningen.

VARNING: Ett varningsmeddelande innehaller viktig information om en potentiellt farlig situation som kan
leda till dodsfall eller allvarliga skador, om den inte undviks.

VAR FORSIKTIG: Ett VAR FORSIKTIG-meddelande innehéller viktig information om en potentiellt farlig
situation som kan leda till mindre eller lindriga skador, om den inte undviks.

Beskrivning
« Intersurgicals i-view™ &r ett handhallet videolaryngoskop for engangsbruk, lampligt fér anvandning pa
vuxna patienter i syfte att underlatta oral trakealintubation, vid anestesi och inom akutsjukvard.

Avsedd anvandning
For att underlatta laryngoskopi.

Varningar

» Far endast anvandas av utbildad vardpersonal. Anvandare maste bekanta sig med denna bruksanvisning
och med enheten.

« Ingen modifiering av den har enheten tillats.

« Det finns inga delar inuti enheten som kan repareras av anvandaren.

 Batterierna i enheten ska inte avlagsnas innan enheten kasseras.

« Inga forsok far goras att bearbeta, sterilisera eller ateranvanda enheten.

» Anvand inte vald for att féra in enheten.

« Sarskild forsiktighet bor iakttas med patienter som har brackliga eller kansliga dentala strukturer, i enlighet
med vedertagen praxis och teknik for luftvagshantering.

« | situationer dar imbildning kan uppsta, till exempel nar patienten ges befuktad syrgas med ett hogt flode
fore eller under anvandningen av i-view, bor enheten slas pa > 30 sekunder fére anvandning.

 For att minska risken for trauma bor i-view initialt alltid féras in i patientens mun under direkt insyn.

» For att minska risken for trauma bor endotrakealtuben initialt alltid féras in i patientens mun under direkt
insyn. Endotrakealtuben kan sedan féras genom stdmbanden med direkt eller indirekt insyn via i-view.

« Se till att ha en reservplan om svarigheter eller en akut situation skulle uppsta under ingreppet.

» Anvand inte enheten i starka magnetfalt som MRI-miljéer.

» Anvandarna bor anvanda bade direkt och indirekt (video) visualisering for att successivt exponera de
viktigaste anatomiska strukturerna i enlighet med basta praxis fér laryngoskopi.

« Vid avstéangning av enheten ska pa/av-knappen tryckas ned i mer &n en halv sekund.

« Vid langvarig anvandning kan den genomskinliga linsen framfor ljuskallan na temperaturer upp till hogst
50 °C och bor inte hallas i direkt kontakt med patientens vavnad langre an 1 minut.

Indikationer for anvdandning

i-view ar designad for att mojliggora direkt och indirekt visualisering av larynx. Detta underlattar oral
tracheal intubation pa vuxna utférd av personal som ar lampligt utbildade och erfarna i anvandning
av luftvagshantering och luftvagsprodukter inklusive intubering. i-view ar godkand fér anvandning i
vagambulanser enligt IEC 60601-1-12.

Kontraindikationer

* Kirurgisk luftvag.

« Vatska eller fast material i luftvagen som inte kan rensas genom sugning.

« Trismus, begransad mundppning, faryngo-perilaryngeal abscess, trauma eller tumor.
« Brist pa erfarenhet av enheten hos anvandaren.

Val av storlek

« i-view finns i en storlek foér vuxna patienter. Hos mindre vuxna patienter behdver det inte vara nédvandigt
att fora in bladet lika langt som hos en vuxenpatient av medelstorlek for att fa en optimal bild av de
relevanta anatomiska strukturerna. Hos patienter dar i-view-bladet inte ar tillrackligt stort for att méjliggéra
att dessa strukturer visas bor en alternativ enhet anvandas.

Kontroller fore anvandning
« Inspektera férpackningen och se till att den inte ar skadad innan den 6ppnas.
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* Inspektera enheten noggrant och kassera den om den ser onormal eller deformerad ut.

+ Sla pa enheten genom att trycka ned pa/av-knappen (fig. 1) och kontrollera att det finns ett synligt ljus i
bladets distala ande och att Intersurgical-logotypen visas pa skarmen i nagra sekunder. Se ocksa till att
kameran fungerar korrekt. Stdng av enheten genom att trycka ned péa/av-knappen. Enheten ar nu i fullt
fungerande lage. Kassera enheten om den inte kan slas pa och stangas av.

« For att minska risken for att batterierna i i-view tar slut kommer enheten att stdnga av sig efter 20 minuter.
Vid behov kan enheten strats igen genom att trycka pa pa/av-knappen.

Anvindning av i-view

» Sla pa enheten genom att trycka ned pa/av-knappen (fig. 1).

« Den distala spetsen pa enhetens blad ska sattas in i patientens mun med direkt insyn (fig. 2) och bladet
foras in forsiktigt 1angs tungan tills epiglottis har identifierats (fig. 3). Bladspetsen ska sedan foras in i
epiglottis vallecula (fig. 4).

» Anvand minimal kraft och lyft epiglottis indirekt med i-view tills glottis blir synligt. Detta kan goéras med
direkt eller indirekt insyn (fig. 5). Om det anses nddvandigt kan bimanuell laryngoskopi och/eller huvudlyft
anvandas for att forbattra visualiseringen.

» Nar glottis har identifierats kan en trakealtub av lamplig storlek féras genom stdmbanden till erforderligt
djup (fig. 6) och i-view forsiktigt avlagsnas (fig. 7).

» Det bor bekraftas att trakealtuben ar korrekt placerad med hjalp av kapnografi eller andra metoder i
enlighet med tillampliga riktlinjer.

« i-view ska sedan stédngas av genom att trycka ned pa/av-knappen (fig. 8).

Forvaringsforhallanden
Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under produktens angivna hallbarhetstid. Férvaras pa en torr
plats skyddat fran direkt solljus.

Kassering

Efter anvandning maste den har produkten kasseras i enlighet med lokal sjukvardshygien och
kasseringsrutiner och -regler.

Specifikation
Storlek 200 mm x 162 mm x 70 mm
Vikt 0,138 kg
Minsta interdentalt avstand 16 mm
Markspanning: 4,5V DC 150 mA

Tillampliga standarder

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Betjeningsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi af betjeningsanvisningen pr. kasse,
og den bgr derfor opbevares pa et sted, som er let tilgeengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er
tilgeengelige ved efterspargsel.

BEMARK: Sgrg for, at der er en anvisning ved alle opbevarings-, samt ved alle brugsstederne pa
afdelingen. Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger for sikker brug af produktet. Laes hele
brugsanvisningen, herunder advarsler og forsigtighedsregler, fer ibrugtagning. Undladelse af at falge disse
advarsler, forsigtighedsregler og anvisninger kan medfgre alvorlig skade eller dad pa patienten. Alvorlige
haendelser skal rapporteres i henhold til lokale regler.

ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder vigtige oplysninger om en potentielt farlig situation, som, hvis en
ikke undgas, kan resultere i ded eller alvorlig personskade.

FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder vigtige oplysninger om en potentielt farlig situation,
som, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre eller moderat personskade.

Beskrivelse
* Intersurgical i-view™ er et handholdt video laryngoskop til engangsbrug, som er beregnet til brug pa voksne
patienter med henblik pa at lette oral intubation, bl.a. i forbindelse med anzestesi og akut beredskab.

Beregnet anvendelse

Laryngoskopi.

Advarsler

*Ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk personale. Brugerne skal lsese brugsanvisning
brugsanvisningen, og gere sig bekendt med produktet.

 Produktet ma ikke modificeres.

» Produktet indeholder ingen indvendige dele, der kan serviceres af brugeren.

« Batterierne i enheden bgr ikke fjernes for bortskaffelse.

» Der ma ikke geres forsgg pa at forarbejde, sterilisere eller genbruge enheden.

* Brug ikke kraft til at indfgre i-view.

* Der bgr udvises seerlig omhu i forbindelse med patienter med skrgbeligt tandseet, i overensstemmelse
med anerkendt luftvejshandteringspraksis og -teknikker.

« | situationer, hvor der er risiko for dug, f.eks. hvis patienten udsaettes for et hgijt flow af befugtet ilt far eller
under brug af i-view, skal den taendes > 30 sekunder far brug.

« For at mindske risikoen for traumer bgr i-view altid indfgres i patientens mund under direkte vision.

« For at mindske risikoen for traumer bgr endotracheal tuben altid indferes i patientens mund under direkte
vision. Endotracheal tuben kan derefter fremfares gennem stemmelaeberne ved direkte eller indirekte
vision.

» Sorg for, at der foreligger en ngdplan, hvis der skulle opsta problemer eller ngdsituationer under udferelse
af proceduren.

* Brug ikke i-view i steerke magnetiske felter saésom MRI-miljger.

» Brugerne skal bruge bade direkte og indirekte (video) visualisering, til gradvist at eksponere de centrale
anatomiske landmeerker, i overensstemmelse med anbefalede retningslinjer for laryngoskopi.

» Nar i-view slukkes, skal teend/sluk-knappen trykkes ned i mere end et halvt sekund.

* Ved lzengere tids brug kan den klare linse foran lyskilden na op pa en temperatur pa maks. 50 °C og ma
ikke handteres, saledes at der opstar direkte kontakt med patientens vaev i mere end 1 minut.

Indikationer for brug

i-view er designet til at give direkte og indirekte visualisering af larynx. Det hjeelper med at ggre oral
tracheal intubation lettere hos voksne, af personale som er tilstraekkeligt treenet og erfaren, i brug af
luftvejshandterings tekniker og udstyr, herunder intubation. i-view er godkendt til brug i ambulancer under
IEC 60601-1-12.

Kontraindikationer

« Kirurgiske luftveje.

» Vaeske eller blokering i luftvejene, der ikke kan fiernes med sug.

 Trismus, begraenset abning af munden, pharyngo-perilaryngeal abscess, traume eller masse.
* Manglende erfaring med brug af i-view.

Valg af sterrelse:

- i-view er tilgeengelig i én starrelse til voksne patienter. Hos mindre voksne patienter, er det muligvis ikke
ngdvendigt at indsaette bladet sa langt, som pa en gennemsnitlig voksen patient, for at opna optimalt
overblik, over de relevante anatomiske strukturer. For patienter hvor i-view bladet ikke er langt nok til at fa
overblik over de anatomiske strukturer, skal man anvende et alternativt udstyr.
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Kontroller for brug

* Inspicer emballagen, og kontrollér, at den ikke er beskadiget, fer abning.

» Undersgg omhyggeligt i-view, og kassér, hvis den ser defekt eller beskadiget ud.

* Teend for enheden ved at trykke pa teend/sluk-knappen (fig. 1), og kontrollér, at der er et synligt lys i den
distale ende af bladet, og at Intersurgical-logoet vises pa skaermen i nogle fa sekunder. Sgrg ogsa for
at kameraet fungerer korrekt. Sluk enheden ved at trykke pa teend/sluk-knappen. Enheden er nu fuldt
funktionsdygtig. Das Gerat entsorgen, wenn es sich nicht erfolgreich ein- und ausschalten lasst.

» For at reducere potential batteri udtemning, slukker i-view automatisk af sig selv efter 20 minutter. Hvis
ngdvendigt, kan enheden teendes igen, ved at trykke pa teend/sluk knappen.

Brug af i-view

» Teend i-view ved at trykke pa taend/sluk-knappen. (fig. 1).

« Den distale spids af produktets blad skal indfgres i patientens mund under direkte vision (fig. 2), og bladet
skal fremferes forsigtigt langs tungen, indtil epiglottis er identificeret (fig. 3). Bladets spids skal derefter
fremferes ind i vallecula (fig. 4).

* Loft epiglottis indirekte og med minimal kraft med i-view, indtil glottis kan ses. Dette kan opnas ved hjaelp
af en direkte eller indirekte visning (fig. 5). Hvis det skennes ngdvendigt, kan bimanuel laryngoskopi
og/eller hovedelevation anvendes til at forbedre udsynet.

» Nar glottis er blevet identificeret, kan en endotracheal tube af passende starrelse, indferes til den korrekte
dybde (fig. 6), hvorefter i-view forsigtigt kan fiernes (fig. 7).

» Bekreeftelse af korrekt placering af endtracheal tuben vurderes ved brug af “Waveform Capnography”
eller anden metode i overensstemmelse med gaeldende retningslinjer.

« i-view slukkes herefter ved at trykke pa teend/sluk-knappen (fig. 8).

Opbevaringsforhold

Opbevares ved rumtemperatur i den angivne holdbarhedsperiode. Opbevares pa et tert sted uden direkte

sollys.

Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med lokale protokoller og regler om hygiejne og

bortskaffelse af affald. og-forordninger.

Specifikationer

Storrelse 200 mm x 162 mm x 70 mm
Vaegt 0,138 kg
Minimum interdentalt mellemrum 16 mm
Elektrisk klassificering: 4,5V DC 150 mA

Galdende standarder

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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To éviutio odnyIwv XpPHong Oev TTOPEXETAl EEXWPIOTA. Z& KAOE KouTi TTapéxeTal 1 PHOVo avTiypago Twv
0dNyIWV XProng Kal, ETTOPEVWG, TTPETTEI VA QUAGCTETAI O€ TTPOCITH BEaN yia GAoug Toug XpProTeg. AloTiBevTal
TTEPIOTOTEPA AVTIYPAPA KATOTTIV AITAHATOG.

THMEIQZH: Aiaveipete TIG 00nyieg o€ OAEG TIG BETEIG Kal TOUG XPAOTEG Tou TTPOidvTog. OI TTapoloeg odnyieg
TIEPIEXOUV ONMAVTIKEG TTANPOPOPIEG YIa TNV ao@AAf XpAon Tou TTPOiovTog. AlaBAoTe auTég TIG 0dnyieg
010 OUVOAO TOUG, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TwV TTPOEIOOTIOINCEWY Kal TwV OUOTACEWV TIPOCOXAG TTPIV
XPNOIUOTIOIACETE TO TTPOIOV auTO. Av OEV TNPEITE CWAOTA TIG TTPOEIBOTIOINTEIG, TIG CUOTACEIG TTIPOCOXAG KAl
TIG oénylcg, pTropcl va 'ITpOK)\r]GEI oofBapdg quupancpog 1l 0 Bavatog Tou aoBevoug. ZoBapd TTEPIOTOTIKA
TIPETTEI VO ava@EPOVTAl CUPPWVA HE TOV TOTTIKO KAVOVIGHO.

MPOEIAOMOIHZH: Mia dAAwaon NMPOEIAOCIMOIHZHE Tapéxer onpavTikEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE BUVNTIKG
€TMIKIVOUVN KATAOTOON N oTT0ia, €AV OV aTToPEUXOE], uTTopEi va 0dnyroel o€ BavaTo r} coBapd TPAUUATIOUO.
MPOZOXH: Mia drAwon MPOZOXHE Trapéxel onuavTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA e pia duvnTIKA €TTIKIVOUVN
KaTdoTaon N oTroia, av dev aTToPeUXOEi, UTTopEi va odnynael o€ eAa@pU 1 HETPIO TPAUUATIOUO.

Mepiypaen

« To Intersurgical i-view™ gival éva TTApwWG avaAwaoIuo AapuyyooKOTTIo XEIPOG Wiag xpriong pe duvartdtnrta
KaTaypa@ng Bivieo, To otroio eival KatdAANAo yia xpAon oe evAAIKOUG aoBeveig pe oTdxo Tn SlEUkOAuvan
TNG OTOUATOTPAXEIOKAG SIACWANVWONG, O TTEPITITWOEIG OTTWG, METAEU GAAwv, oTnv avaiodnoia Kai Tnv
QVTIPETWTTION ETTEIYOVTWV IATPIKWY TTEPICTATIKWV.

MpofAemopevn xpRon

AlgukdAuvaon AapuyyookoTInong.

Mposidotroinoeig

* [a xprion povo atod eIBIKEUPEVO 1aTPIKG TTPOCWTTIKOG. O1 XEIPIOTEG TIPETTEI VA £§0IKEIWBOUV PE TIG TTAPOUOES
0dnyieg Xprong Kal Je TN CUCKEUT.

o Agv ETMTPETTETAI KAYIO TPOTTOTTOINGN QUTAG TNG CUCKEUAG.

* H ouokeun 8ev TTEPIEXEI EOWTEPIKA EEOPTAPATA TTOU PTTOPOUV Va ETTIOKEUOOTOUV OTTG TOV XPAOTN.

* Agv TIPETTEl VO AQQIPEITE TIG UTTATAPIEG ATTO TN GUOKEUN TTPOTOU TNV ATTOPPIYETE.

o Agv eMTPETTETAI N ETTAVETTECEPYATIQ, ATTOCTEIPWON A ETTAVAXENCIKOTIOINGN TNG CUCKEUNG.

* Mnv aokeite dUvaun yid TNV €10aywyr TNG CUOKEUNG.

* OQa TTpETTEl va £MIOEIKVUETE IBIQITEPN TTPOCOXN O¢ aoBeveig pe €0BpauaTn kal aduvaun odovtooToixida,
oUPQWVA PE TIG AVAYVWPIOPEVEG TTPAKTIKEG Kal TEXVIKES dlayeipiong agpaywyou.

* 2TIG TIEPITITWOEIG OTTOU UTTAPXE! TNIBavVOTNTA BapuTTwpaToG, OTTWG &Tav 0 acBevAG EKTIBETAI O€ UYPOTTOINKEVO
0&uyovo uwnAARg pong TIpIV ) Katd Tn SIGPKEIa TNG XPrONG TOU i-view, N CUCKEUN TTPETTEl VO EVEPYOTTOINOEI
>30 deuTePOAETTTA TTPIV ATTO TNV £vapén TNG XPAoNG.

* Mo va peiwBei To evOEXOUEVO TPAUUATIOPOU, N EI0AYWYR TOU i-view 0To 0TOA Tou acBevoUg TTPETTEl TTAVTA
Va YiVETal HE GUEDT OTITIKI ETTOPN.

* MNa va peiwBei 10 evOeXOUEVO TPAUPATIOUOU, N OPXIKK EI0AYWYr TOU £vOOTPAXEIOKOU CWARVA OTO OTONA
ToUu 00BevoUg TIPETTEI TIGVTA VO YiVETOI JE GUEDTN OTITIKA ETTAQR. TN OUVEXEIQ, O eVOOTPAXEIOKOG OWARVAG
JTTOpEi VO TTpowBONOEi SIAUEGOU TWV QUVNTIKWY XOPOWY UE GUEDN ) EUPEDT OTITIKN ETTA.

* BePaiwBeite 611 UTTAPXEI EVAANOKTIKO OXEDIO O€ TTEPITITWOTN TTOU TTPOKUWEI QUOKOAIQ 1) €KTAKTN avAykn Katd
TNV ekTéAEON TNG dladIKaaiag.

* Mnv XpnoIuoTIOIEiTE TN OUOKEUR Of I0XUPA payvnTika Tredia, omwg mepIBAAAovVTa AWNG payvnTIKAG
Topoypagiag (MRI).

» O1 xpnoTeg Ba TTpETTEl va XpNnoIPoTToInoouY aueon aAAd kail £ppean (BiviEo) OTITIKOTTOINGN YO VO EUQAVIOTE
oTadIaKd N EIKOVA TwV BACIKWY GVATOPIKWY ONHEiwY, cUPQwva PE TN BEATIOTN TTPOKTIKA AapuyyooKoTTnongG.

« MNa Tnv atrevepyoTToinon TNG CUCKEUNG, Ba TTPETTEl VA TTIECETE TO KOUMTTT EVEPYOTTOINONG/aTTEVEPYOTTOINONG
VIO TOUAGXIOTOV PIOG BEUTEPOAETTTO.

* Katd tnv mraparetapévn xpAon, o 1dQavog @akog PTTpooTd amd Tnv TNy @wTog PTTopei va @Tdoel o€
Beppokpacia éwg kal 50 °C kal dev TTPETTEl va €pBEI 0€ GUEDT ETTAPK UE TOUG 1I0TOUG TOU 00BevOUG yIa TTAVW
atro 1 AemrTo.

Evdeieig xpiong

To i-view €xel OXeDIOOTEN yIO va TTAPEXEl APETN Kal €UPECN OTITIKOTIOINON TOU Adpuyya. AIEUKOAUVEI Tn
OTOPATOTPAXEIOKA SlacWAAVWON evNAIKWY atrd TIPOCWTTIKG TToU €ival KATAAANAQ EKTTAIOEUPEVO Kal EUTTEIPO
aTn XPron TEXVIKWY Kal CUOKEUWY BIaxeipiong agpaywyou, ouptrepihappavopévng g diaowAnvwong. To
i-view eival eykekpIdévo yia xpron o€ acBevopdpa oxApaTa, oUUpwva Pe To TTpdTuTio IEC 60601-1-12.
AvTevdeieig

* XeIpoupyIKOG agpaywyog.

* Yypd ) aTEPEd UANIKO OTOV agpaywyd TTou dev UTTOPET VO ATTOPAKPUVOED e avappd@non.
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* TpIoPA&G, TTEPIOPICPEVO AVOIyUa OTOPOTOG, GPOPUYYO-TTEPIAAPUYYIKG aTrdéoTnua, Tpalua i pada.

* XEeIPIOTAG TTOU JEV €XEI EPTTEIPI OTN XPrON TNG CUCKEUNAG.

Emiloyn peyéBoug

* Toi-view diaTiBeTal o€ éva pEyeBog yia evAAikeg aoBeveig. ZToug evAAIKEG aTBEVEIG PE HIKPOTEPO CWHATATUTTO,
n AGua PTTopEi va pnv xpelaoTei va eioayBei Téoo Babid 600 o€ évav evAAIKO aoBevi HEOOU CWHATOTUTTOU
yla TNV eTTiTeUEN BEATIOTNG BEQONG TWV OXETIKWY OVATOPIKWY dOPWY. Z€ TTEPITITWON TToU N Adpa Tou i-view
Oev gival apkeTd peydAn woTe va KaTaoTAoel duvaTth Tn Béaon Twv ev Adyw Sopwv evog aobevolg, Ba
TIPETTEI VO XPNOIMOTIOINOET EVAAAAKTIKA CUOKEUN.

"EAgyxol piv a1ré TN XPRon

* [NpoTou avoifeTe TN cuokeuacia, eAEyETe TN Kail BeRaiwBeiTe OTI dev €xel UTTOOTE POOPA.

* EAEyETE TN OUOKEUN TTPOCEKTIKA KAl ATTOPPIYPTE TNV €AV £XEI UN QUOIOAOYIKA 1) TTAPAUOPPWHEVN Own.

» EvepyotroioTe Tn OuoKeun TTECOVTAG Tov OIAKOTITN €vepyoTroinong/atevepyotroinong (eikéva 1), kai
BeBaiwdeiTe OTI UTTAPYKEI Eva OPATO PWG OTO TTEPIPEPIKO AKPO TNG AGNAG Kal OTI EUavieTal TO AOYyOTUTTO TNG
Intersurgical otnv 086vn yia eAdxioTa deutepOAeTtTa. Emiong, BefaiwBeite 6T n kKApepa AsiToupyei cwoTd.
ATTEVEPYOTTOINOTE TN OUCKEUN TTIECOVTAG TO KOUUTTI €vEPyOTTOiNONG/aTTEVEPYOTTOiNONG. TWPA, N CUCKEUN
Aeitoupyei TTANPwWG. ATTOPPIYPTE TN CUOKEUN €AV OEV PTTOPEITE va TNV EVEPYOTTOINCETE/ATIEVEPYOTTOIOETE
ETTITUXWG.

* [Mpokelpévou va PeiwBei To evdexduevo EAVTANCNG TNG PTTATAPIAG, TO i-view aTrevepyoTToIEiTal QUTOUATA
META atrd 20 AeTTTd.

XpRon Tou i-view

» EvepyotroiaTe Tn cuokeun TECoVTag TO KOUPTT EVEPYOTTOINONG/aTrevepyoTroinang (eikéva 1).

» To repIepIkd GKPO TNG AAPAG TNG CUCKEUNG TTPETTEI va EI00XOEi TO OTOUA TOU a0BevoUg Pe APEDT OTITIKA
eTTaQn (e1kOva 2) kal n Adpa TTPéTel va TTpowBnBei apyd Kal TTPOCEKTIKA TTavw atrd Tn yAwooa Kai
pEXP! va Oeite TNV emyAwTTida (€1KOVa 3). XTn OUVEXEIQ, TO AKPO TNG Aduag TTPETTEl va TTpowenBei aTnv
aUAaka (eikova 4).

* Mg Tnv eAdioTn duvarr OUvaun, avoonKWaoTE EUUETa TNV ETIVAWTTION e TO i-view Péxpl va atrokaAu@Oei n
yAwTTida. AuTo pTTopEi va emmiTeuxBei Pe T Xprion Gueong n éuueong Béaong (eikéva 5). Edv kpiBei avaykaio
yia Tn BeATiwan TnG BEaong, UTTOPEITE va EpapUOTETE ap@ixelpn AapuyyooKATInan r)/kal va avuWwaoEeTe TNV
KEPAAN.

» Otav amokaAu@Bei n yAwTTida, UTTOPEiTE va TTEPATETE £vav eVOOTPAXEIOKO TWARVA KOTAAANAOU peyEéBoug
aTé TIG PWVNTIKEG XOPOEG OTO aTTaIToUPEVO BABog (€1kOva 6) Kal VO OTTOPAKPUVETE TO i-view PE aTTaAég
KIVAOEIG (e1kOVa 7).

* H emBefaiwon TG OwoThg TOTTOBETNONG Tou evOOTPaxelakoU owAfva TTPETTEl va aglohoynBei Ye Tn xprion
KOTTVOYPO®iag KUPATOMOP®AG Kal GAAEG PEBOBOUG TTOU TTPORAETTOUV O EQAPUOCTEEG KATEUBUVTAPIEG
YPAMHEG.

* 2Tn ouvéxela, Ba TTPETTEl va OTTEVEPYOTTOINOETE TO i-view TméEovTag Tov OIOKOTITN evepyotToinong/
aTrevepyoTToinong (e1kéva 8).

ZuvOnkeg @UAagng

JUVIOTWHEVN QUAaEN o€ Beppokpaaia dwatiou yia TNV evoeikvuduevn dIdpKeia (wrg Tou TTPoidvTog. PuAGgTE

o€ ENPO PEPOG MOKPIA aTTO TO APECO NAIAKS PWG.

AiaBeon

MeT& Tn Xprion, To TTPOIOV TTPETTEI VA aTTOPPIPOE] CUPPWVA HE TA TOTTIKG TTPWTOKOAAO KAl TOUG KAVOVIGHOUG

yIO TNV UYEIOVOUIKA TTEPIBAAWN, TNV UYIEIVA Kal TNV aTTOPPIYN aTToRAATWY.

Mpodiaypapég
Méyebog 200 mm x 162 mm x 70 mm
Bdpog 0,138 kg
EAdxi0TO HECOBOVTIO KEVO 16 mm
HAekTpIké peUpa: 4,5V DC 150 mA

Eg@apuooTtéa mpoéTUTIA

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1 naudojimo instrukcijy egzempliorius su viena

pristatoma déze, todél instrukcijos turéty bati prieinamos visiems naudotojams. Kreiptis dél papildomy

kopijy kiekio.

PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir naudotojams. Siose instrukcijose yra

svarbios informacijos, susijusios su saugiu gaminio naudojimu. PrieS naudodami §j gaminj perskaitykite

visas naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus bei perspéjimus. Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspéjimy,

perspéjimy ir instrukcijy gali sukelti rimtg ar net mirting paciento suzalojimg. Rimti incidentai yra praneSami

vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS. ]SPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacijg apie galima pavojingg situacija, kuri, jei jos

nebus iSvengta, gali bati mirties arba rimty suzalojimy prieZastis.

PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacijg apie galimg pavojingg situacija,

kuri, jei jos nebus iSvengta, gali bati lengvy arba vidutinio sunkumo suZalojimy priezastis.

Aprasymas

« Intersurgical i-view™* yra vienkartinio naudojimo, rankinis visiSkai vienkartinis vaizdo laringoskopas,
tinkamas naudoti su suaugusiais pacientais, siekiant palengvinti burnos trachéjos intubacijg, jskaitant
anestezijos ir skubios medicinos pagalbos metu.

Paskirtis

Laringoskopijai palengvinti.

Ispéjimai

» Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos darbuotojai. Operatoriai turi susipazinti su Siomis naudojimo
instrukcijomis ir jtaisu.

» Neleidziama atlikti jokiy Sio jtaiso modifikavimy.

« Jtaiso viduje néra daliy, kurioms reikalinga naudotojo priezidra.

* Prie$ Salinant reikia iSimt jtaiso akumuliatorius.

» Nebandykite perdirbti, sterilizuoti ar pakartotinai naudoti jtaiso.

* J[vesdami jtaisg nenaudokite jégos.

« Reikia bati ypa¢ atsargiems, jei paciento dantys trapas ir paZeidziami; dirbkite pagal pripazintg kvépavimo
taky valdymo praktikg ir metodus.

» Esant tokioms aplinkybéms, kuriomis aprasojimas yra laikomas jmanomu, pvz., kai pacientas prie$
naudojant ,i-view" arba jo naudojimo metu paveikiamas didelio srauto sudrékinta deguonimi, jtaisas turi
bati jjungiamas >30 sekundZiy prie$ naudojima.

» Kad sumazeéty traumos galimybé, ,i-view" | paciento burng visada turi bati jvedamas tiesiogiai stebint.

» Kad sumazéty traumos galimybé, endotrachéjinis vamzdelis j paciento burng visada turi bati jvedamas
tiesiogiai stebint. Tuomet endotrachéjinis vamzdelis gali bati vedamas per balso stygas tiesiogiai arba
netiesiogiai stebint.

« |sitikinkite, kad yra paruoStas atsarginis planas, jei atliekant procedirg jvykty sunkumy arba kritiné
situacija.

» Nenaudokite prietaiso esant stipriam magnetiniam laukui, pvz., MRT aplinkoje.

» Naudotojai turi naudoti ir tiesioginj, ir netiesioginj (vaizdo) vizualizavima, kad palaipsniui atskleisty
svarbius anatominius orientyrus pagal geriausig laringoskopijos praktika.

« ISjungiant prietaisa, jjungimo / i§jungimo mygtuka reikia palaikyti nuspaustg ilgiau nei puse sekundés.

« ligg laikg naudojant, prieSais Sviesos Saltinj esantis skaidrus leSis gali jkaisti iki 50 °C, jis negali tiesiogiai
liestis su paciento audiniais ilgiau kaip 1 minute.

Naudojimo nurodymai

Prietaisas ,i-view" skirtas tiesioginiam ir netiesioginiam gerkly vizualizavimui atlikti. Naudodamiesi Siuo

prietaisu darbuotojai, turintys patirties taikant kvépavimo taky valdymo metodus bei naudojant prietaisus

(jskaitant intubacijg), gali lengviau atlikti trachéjos intubacijg per burng suaugusiesiems. Pagal

IEC 60601-1-12 patvirtinta, kad prietaisg galima naudoti greitosios pagalbos automobiliuose.

Kontraindikacijos

« Chirurginiai kvépavimo takai.

« Skystis arba kieta medziaga kvépavimo takuose, kurios negalima iSvalyti siurbiant.

 Trizmas, ribotas iSsiziojimas, ryklés ir perigerklinis abscesas, trauma ar auglys.

« Operatorius nepatyres naudoti jtaiso.

Dydzio parinkimas

« Prietaisas ,i-view“ parduodamas vieno dydzio ir yra skirtas suaugusiems pacientams. Jei suaugusiy
pacienty tgis ne toks didelis, galbat, norint gauti optimaly atitinkamy anatominiy struktary rodinj, prietaiso
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mentés nebdtina jstumti taip giliai, kaip prietaisg naudojant vidutinio Ggio pacientams. Jei naudojant
prietaisg ,i-view" pacientui prietaiso menté yra nepakankamai didelé, kad bity galima matyti tokias
struktdras, reikéty naudoti kitg prietaisg.

Patikrinimas pries pradedant naudoti

* Prie$ atpléSdami patikrinkite pakuote ir jsitikinkite, kad ji néra pazeista.

« Atidziai apzidreékite jtaisa, jei jis atrodo nejprastai ar deformuotas, jj iSmeskite.

* Jjunkite prietaisg paspausdami jjungti/iSjungti (angl. on/off) mygtuka ir jsitikinkite, kad yra matoma Sviesa
distaliniame mentelés gale ir Intersurgical logotipas kelioms sekundéms atsiranda ekrane. Taip pat
uztikrinkite, kad kamera veikia tinkamai. ISjunkite prietaisg paspausdami jjungti/iSjungti (angl.
on/off) mygtukg. Dabar prietaisas yra pilnai veikiantis. ISmeskite prietaisa, jei jo negalima lengvai jjungti
ir iSjungti.

» Tam, kad buty maziau eikvojama baterija, jei prietaisu ,i-view" nesinaudojama 20 minuciy, jis automatiskai
iSsijungia.

« Prireikus prietaisg galima vél jjungti paspaudus jjungimo / i§jungimo mygtuka.

»i-view* naudojimas

* Jjunkite jtaisg nuspausdami jjungimo / iSjungimo mygtuka (1 pav.).

* Prietaiso mentés distalinis galiukas turi bati jyvedamas j paciento burng tiesiogiai stebint (2 pav.), o menté
$velniai stumiama Zemyn lieZuviu, kol bus nustatytas antgerklis (3 pav.). Tada mentés galiukas turi bati
stumiamas | jdubg (4 pav.).

* Minimaliai naudodami jéga, netiesiogiai pakelkite antgerklj su ,i-view", kol pamatysite balsaskyle. Tai
galima padaryti naudojant tiesioginj arba netiesioginj vaizdg (5 pav.). Jei reikia, vaizdui pagerinti galima
taikyti bimanualine laringoskopijg ir (arba) pakelti galva.

» Nustacius balsaskyle, per balso stygas j reikiama gylj galima jvesti tinkamo dydzio trachéjos
vamzdelj (6 pav.) ir ,i-view" Svelniai iStraukti (7 pav.).

 Tinkamo trachéjos vamzdelio jvedimo patvirtinima reikia jvertinti taikant bangy formos kapnografijg ir kitus
metodus pagal taikytinas gaires.

» Tuomet ,i-view" turéty bati iSjungtas nuspaudus jjungimo / iSjungimo jungiklj (8 pav.).

Laikymo salygos

Rekomenduojama laikyti kambario temperatiroje nurodytg gaminio galiojimo laikotarpj. Laikykite sausoje

vietoje, kurios nepasiekia tiesioginiai saulés spinduliai.

Salinimas

Panaudotag gaminj bdtina utilizuoti laikantis vietiniy sveikatos priezidros, higienos ir atlieky utilizavimo

protokoly ir taisykliy.

Specifikacija
Dydis 200 mm x 162 mm x 70 mm
Svoris 0,138 kg
Maziausias sakandzio tarpas 16 mm
Elektros tinklo parametrai: 4,5V nuolatinés srovés, 150 mA

Taikomi standartai

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu znajduje sig¢ tylko 1 egzemplarz instrukc;ji

obstugi, dlatego nalezy jg przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw. Powazne

incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Wigcej kopii jest dostepnych na zyczenie.

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich lokalizacji, w ktérych znajduje sie produkt i jego

uzytkownikoéw. Instrukcja zawiera wazne informacje dotyczgce bezpiecznego uzytkowania produktu.

Przed przystgpieniem do uzytkowania tego urzgdzenia nalezy w catosci przeczyta¢ niniejszg nstrukcje

uzytkowania, w tym ostrzezenia i przestrogi. Zignorowanie ostrzezen, przestrég oraz instrukcji moze

doprowadzi¢ do ciezkich obrazen lub zgonu pacjenta. Powazne incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje dotyczace potencjalnie niebezpiecznej

sytuaciji, ktérej wystapienie moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacje dotyczace potencjalnie niebezpiecznej sytuacii,

ktorej wystgpienie moze doprowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych obrazen ciata.

Opis

« Urzgdzenie i-view™ firmy Intersurgical jest jednorazowym, recznym, catkowicie podlegajgcym utylizacji
wideolaryngoskopem, przeznaczonym do uzytku u pacjentéw dorostych, utatwiajgcym intubacje tchawicy
przez jame ustng, réwniez podczas znieczulenia i medycyny ratunkowe;.

Przeznaczenie

Utatwienie laryngoskopii.

Ostrzezenia

* Do uzytku wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Uzytkownik musi zapozna¢ sie z
niniejszg instrukcjg obstugi oraz z urzadzeniem.

» Niedozwolone s3 jakiekolwiek modyfikacje tego urzadzenia.

= Urzadzenie nie zawiera zadnych czegsci nadajgcych sie do naprawy przez uzytkownika.

 Baterii w urzadzeniu nie nalezy wyjmowac przed ich utylizacja.

« Nie nalezy podejmowac préb ponownego przetwarzania, sterylizacji ani ponownego uzycia wyrobu.

» Do wktadania urzgdzenia nie nalezy uzywac sity.

» Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ na pacjentdw, u ktorych wystepujg delikatne i wrazliwe elementy
dentystyczne, zgodnie z uznanymi praktykami i technikami leczenia drég oddechowych.

» W sytuacjach, w ktorych istnieje mozliwos¢ zamglenia, np. gdy pacjent jest narazony na kontakt z tlenem
nawilzonym o wysokim przeptywie przed korzystaniem lub w trakcie korzystania z i-view, urzadzenie
nalezy wigczy¢ na > 30 sekund przed uzyciem.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko urazu, urzgdzenie i-view nalezy zawsze umieszcza¢ w ustach pacjenta pod
bezposrednig kontrolg wzrokows.

» Aby zmniejszy¢ ryzyko urazu, rurke dotchawiczg nalezy zawsze najpierw wprowadzi¢ do jamy ustnej
pacjenta pod bezposrednig kontrolg wzrokowg. Nastepnie rurke dotchawiczg mozna przesuwac przez
struny gtosowe pod bezposrednig lub posrednig kontrolg wzrokowa.

» Nalezy upewni¢ sie, ze istnieje awaryjny plan dziatania na wypadek wystgpienia trudnosci lub sytuacji
awaryjnej podczas wykonywania procedury.

« Nie nalezy uzywac urzadzenia w silnym polu magnetycznym, takim jak MRI.

» Uzytkownicy powinni korzysta¢ zaréwno z bezposredniej, jak i posredniej wizualizacji (wideo), aby
stopniowo odstania¢ kluczowe punkty orientacyjne anatomii, zgodnie z najlepszymi praktykami w zakresie
laryngoskopii.

» Podczas wytgczania urzadzenia nalezy nacisng¢ przycisk wigczania/wytgczania przez dtuzej niz pot
sekundy.

* Podczas dtugotrwatego uzywania przez diuzszy czas przezroczysta soczewka przed zrédiem Swiatta
moze osiggna¢ temperature do 50°C i nie powinna stykac sie z tkankg pacjenta diuzej niz przez 1 minute.

Wskazania do stosowania

Urzadzenie i-view jest zaprojektowane w celu zapewnienia bezposredniej i posredniej wizualizacji krtani.
Pomaga w intubacji tchawicy przez jame ustng u 0séb dorostych wykonywanej przez pracownikéw stuzby
zdrowia odpowiednio przeszkolonych i doswiadczonych w stosowaniu technik i urzgdzen do kontroli drég
oddechowych, w tym intubacji. Urzgdzenie i-view jest dopuszczone do stosowania w karetkach pogotowia
zgodnie z normg IEC 60601-1-12.

Przeciwwskazania
« Chirurgiczne drogi oddechowe.
« Ciecz lub ciato state znajdujgce sie w drogach oddechowych, ktérych nie mozna usung¢ przez odsysanie.
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» Szczekoscisk, ograniczone otwieranie ust, ropien gardtowo-krtaniowy, uraz lub guz.
» Brak do$wiadczenia operatora w pracy z urzadzeniem.

Wybor rozmiaru

» Urzgdzenie i-view jest dostepne w jednym rozmiarze dla pacjentéw dorostych. W celu uzyskania
optymalnej widocznosci odpowiednich struktur anatomicznych, u mniejszych pacjentéw dorostych moze
nie by¢ konieczne wktadanie ostrza w takim samym stopniu jak dla przecietnego pacjenta dorostego.
W przypadku pacjentéw, u ktérych ostrze urzadzenia i-view nie jest wystarczajgco duze, aby umozliwic¢
ogladanie tych struktur, nalezy zastosowac¢ urzadzenie alternatywne.

Kontrole przed uzyciem

» Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢, czy nie jest ono uszkodzone.

» Nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzadzenie i wyrzucic je, jesli wyglagda nieprawidtowo lub jest zdeformowane.

» Wiaczy¢ urzadzenie, naciskajgc wytgcznik (rys. 1) i sprawdzi¢, czy na odlegtym koncu ostrza znajduje sie
widoczne $wiatlo oraz czy na ekranie przez kilka sekund pojawia sig logo firmy Intersurgical. Upewnij sig¢
réwniez, ze kamera dziata poprawnie. Wylgczy¢ urzadzenie, naciskajac przycisk wtgczania/wytgczania.
Urzadzenie jest teraz w petni sprawne. Wyrzuci¢ urzadzenie, jesli nie mozna go wigczy¢ lub wytgczy¢.

Korzystanie z urzadzenia i-view

» Wiaczy¢ urzadzenie, naciskajac przycisk wigczania/wytgczania (rys. 1).

« Dystalny koniec ostrza urzgdzenia powinien zosta¢ umieszczony w jamie ustnej pacjenta pod bezposrednig
kontrolg wzrokowg (rys. 2), a ostrze powinno delikatnie przesuwac si¢ w dot jezyka az do rozpoznania
nagtosni (rys. 3). Nastepnie koncowke ostrza nalezy przesung¢ do dolinki nagto$niowej (rys. 4).

» Posrednio unie$¢ nagtosnie przy uzyciu urzadzenia i-view z minimalng sita, az do ujrzenia gtosni. Mozna
to osiaggna¢, korzystajac z bezposredniej lub posredniej kontroli wzrokowej (rys. 5). W razie potrzeby
mozna zastosowac¢ bimanualng laryngoskopie i/lub podniesienie glowy w celu poprawy widocznosci.

» Po rozpoznaniu gtosni mozna przeprowadzi¢ przez struny gtosowe rurke dotchawiczg o odpowiedniej
wielkosci na wymagang gtebokos¢ (rys. 6) i delikatnie usung¢ urzadzenie i-view (rys. 7).

» Potwierdzenie prawidlowego utozenia rurki dotchawiczej nalezy oceni¢ przy uzyciu kapnografii i innych
metod zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi.

» Nastepnie nalezy wylgczy¢ urzadzenie i-view, naciskajac wtgcznik/wytgcznik (rys. 8).

Warunki przechowywania

Zalecane jest przechowywanie w temperaturze pokojowej przez wskazany okres trwatosci produktu.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, nienarazonym na dziatanie bezposredniego $wiatta stonecznego.

Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi higieny i utylizaciji

odpadow.

Dane techniczne

Wielkos¢ 200 mm x 162 mm x 70 mm
Ciezar 0,138 kg
Minimalna szczelina migdzyzebowa 16 mm
Klasyfikacja elektryczna: 4,5V DC 150 mA

Obowigzujgce normy

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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VIHCTpyKUMS MO NPUMEHEHNIO HE MOCTaBNSETCS OTAENbHO. B kaxaon kopobke HaxoaWTCst TOMNbKO OAHA Konust
WHCTPYKLUUM MO NPUMEHEHWIO, MOSTOMY €€ crielyeT XpaHuTb B AOCTYNHOM [nsi BCEX Monb3oBaTeneit MecTe.
[lononHutenbHble 3K3EMMMSPbI 4OCTYMHbI MO 3anpocy.

NMPUMEYAHUE. PacnpocTpaHute WHCTPYKUMIO MO BCEM PACMONOXEHUSAM MPOAYKTOB W MNonb3oBaTeneu.
OTa VMHCTPYKUMS COAEPXUT BaxHyl MHopmauuio Ans 6esonacHoro ucnonb3oBaHusi npogykta. lepen
MCMOMb30BaHMEM 3TOrO MPOAYKTa 03HAKOMLTECH C STOW MHCTPYKUMEW MO MPUMEHEHWUIO B MONMHOM obbeMme,
BKMIOYast NpenynpexgeHns u npegoctepexeHus. HecobniogeHne npepynpexaeHvin, npefocTepexeHunin
N MHCTPYKLUMIA MOXET MPUBECTU K CEPbE3HBIM TpPaBMaM WIv cMepTu naumeHta. O cepbesHbX MHLUMOEHTax
cnepyet coobLyaTb B COOTBETCTBUM C MECTHBIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

NMPEAYNPEXAEHUE: NPEOYMNPEXOEHNE comepxuT BaxkHYl0 MHMOPMaLUMo O NOTEHLManbHO onacHomn
cuTyaumm, Kotopasi, Npy OTCYTCTBUW NpedynpeauTenbHbIX Mep, MOXET NPUBECTU K rmbenu unm cepbesHoi
TpaBme.

OCTOPOXHO: T[lyHkt «OCTOPOXHO» copepXuT BaxHyl WHGOPMaUMIO O MOTEHUManbHO OnacHow
cuTyaumm, KoTopasi, py OTCYTCTBUM NPEQYNPEANTENBbHBIX MEP, MOXET NMPMBECTY K HE3HAYUTENBHLIM TPaBMaM
U1 TpaBMaMm CPefHe CTENEHN TSXECTU.

OnucaHue

* Intersurgical i-view™ — 3T0 BUAEONAPUHIOCKON OAHOKPATHOIO UCMOMb30BaHMS!, MOPTATUBHBIN U MNOMHOCTLIO
0ofHOpa3soBbIv. [MpurogeH Ans NpUMeHeHUs Y B3POCMbIX NaUMEHTOB AN obnerdyeHus opoTpaxeanbHow
MHTYGaumu, BKMOYasi UCNonb30BaHWE BO BPEMSI HAPKO3a U Npu OKa3aHUy SKCTPEHHOW MOMOLLN.

Wcnonb3oBaTb N0 Ha3Ha4YeHUIO
[ns obneryexns OocMoTpa obnactu rnotku.

MpepynpexaeHusn

* Mpunbop npefHa3HayeH Ans UCMONb30BaHUsSi TOMbKO KBaNMUUMPOBAHHLIM MEOULMHCKUM NEPCOHANOM.
Monb3oBaTenu AOMKHbI 03HAKOMUTLCS C UHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHWIO YCTPOWCTBA U C CAMUM YCTPOMCTBOM.

* Moaudukaums ycTporcTsa He AomnyckaeTcs.

* BHyTpu ycTpoicTBa He COLepXUTCS YacTew st 06CNyXMBaHUS NOfb30BaTENEM.

* MNepep yTunusauuen He TpebyeTcs ynaneHus 6atapeek n3 ycTponcrea.

* He cnegyet noggepratb yCTPOCTBO NepepaboTke, CTepUnM3aunm v noBTOPHO NPUMEHSTL €ro.

* He npumeHsiiTe cuny ans BBeAeHWs YCTPOWCTBA.

* Ocoboe BHUMaHWe criefyeT yaensaTb MNauMeHTaM, KOTOpble B MOMOCTW pTa UMEKT XPYrkue K Jerko

noepexaaemble 3yOHble npoTesbl. B Takom crnydYae HeoOXOAMMO NPUMEHSTb [aHHOE YCTPOWCTBO

B COOTBETCTBUM C YCTAHOBIIEHHOW MPaKTUKOM U TEXHUKOW BOCCTAHOBIIEHWS MPOXOAUMOCTU AblXaTerbHbIX

nyTen.

B ycnoBusix, korga paccmaTpuBaeTcs BO3MOXHOCTb BO3HUKHOBEHWS 3aM0TEBaHWs, HanpyMmep Korga naumeHT

rnofBepraeTcsi BO3AENCTBUIO BbICOKOTO MOTOKA YBMaXHEHHOrO Kucropoda [0 Unu Bo BPEMSsI NMPUMEHeHUs!

i-view, yCTpOWCTBO AOMKHO ObITb BKMOYEHO Nepes ucronb3oBaHmeM > 30 cekyHa,.

C uenblo YMeHbLUEHNS BEPOSITHOCTVM BO3HUKHOBEHWS TpaBM i-view criegyeT BBOAUTH MpW NpsiMOM

BM3yasibHOM KOHTpoOre.

C uenblo yMeHbLUEHNS1 BEPOATHOCT BO3HUKHOBEHUSI TpaBM 3HAOTpaxeanbHylo Tpybky Bcerga cnepyet

nepBoHavanbHO BBOAMTL B POT NaumMeHTa npu nNpsiMoOM BM3yarnbHOM KOHTporne. 3atem aHAooTpaxearbHy

TPYGKY MOXHO NpoABUraTb Yepes rorocoBble CBSI3KY MPU NPSIMOM UM HEMPSIMOM BU3yaribHOM KOHTpPOIe.

Y6eauTech, 4YTO BCe Heobxoaumoe Ha cryvaii BO3HUKHOBEHUSI CMOXHBLIX MMM SKCTPEHHbIX CUTyauuidi BO

BpeMsi MPOBeAEHNS NPOLeAypbl HAXOAMTCS Ha MecTe.

He ncnonb3ayinTe yCTPOMCTBO B 30HE C CUbHBIM MarHUTHbLIM MOMeM, Hanpumep B 3oHe aencTtens MPT.

Monb3oBaTenb [OMKEH WUCMOMb30BaTb Kak MpsiMylo, Tak M HenpsMyk (BUAeo) Bu3yanusauuio Ans

NOCTEMNEHHOrO BbISBNEHUS KIOYEBLIX aHATOMUYECKMX OPUEHTUMPOB B COOTBETCTBMM C NEPELOBLIM METOAOM

NpoBeLEHNs NapyHroCKONUK.

[Ins BbIKNOYEHNST yCTpoMCTBa HEOBXOAMMO HaxaTb KHOMKY BKI./BbIKM. B Te4eHue Goree Yem MonoBuHbI

CeKyHObI.

* [Npn ANUTENBHOM MCMNOMBL30BaHUM NPO3paYHas MH3a, KOTopasi HAXOAMTCSA Nepes UCTOYHUKOM CBETA, MOXET
pocturate Temnepatypbl 50 °C. He gonyckaeTcst NpsiMO KOHTAKT NMUH3bl C TKAHAMMW MauMeHTa B TeYeHue
6onee yem 1 MUHYTbI.

Moka3aHusa AnsA npuMeHeHus

YcTponcTtBo i-view npegHasHadeHo Ans obecneyeHus NpsiMoOi M HenpsIMOW BU3yanu3auuu roptaHu. JT1o
nomoraet obnerynTb NpoBeAeHne opoTpaxeanbHON MHTY6aLmu y B3pOCTbIX CreLmanicTamm, KoTopble MpoLLsn
COOTBETCTBYIOLLLYIO MOAFOTOBKY M MMEKT OMbIT B MPYMEHEHUV METOLOB M YCTPOWCTB AN BOCCTAHOBEHWS
NPOXOAMMOCTHU AblXaTeNbHbIX MyTEN, BKYas MHTY6aLmo. YCTPONCTBO i-view paspeLueHo Ans NpyuMeHeHus B
aBTOMOGUNSIX ckopor nomoLuu B cooteeTcTum ¢ IEC 60601-1-12.
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MpoTmBonokasaHus

* XUpypruyeckoe BOCCTaHOBMEHNE NPOXOANMOCTM AblXaTernbHbIX NyTEN.

* Hanuuue nakoctvt unv TBepOoro BELECTBA B [blXaTeNbHbIX NyTsX, KOTOpble HE MOryT GbiTh yCTpaHEHbI
C NOMOLLbIO OTCOCA.

+ Cna3sm xeBaTerbHbIX MbILLL, OFpaHUYeHIE OTKPbITUS PTa, MMOTOYHO-NEepUnapuHreanbHbli abeuece, TpaBma
Unn HoBooGpa3oBaHue.

+ OTCyTCTBME AOMKHOIO OMbITa Y NoMNb30BaTensl.

Bbi6op pa3mepa

» [ins B3pOCIbIX NauUMEHTOB i-view AOCTyneH B OAHOM pasmepe. [ins monyyeHus onTuMarnbHoro obsopa
COOTBETCTBYHLLMX aHATOMUYECKUX CTPYKTYP Y HEBOMbLLIMX B3POCHbIX NALMEHTOB, BO3MOXHO, He MoTpebyeTcs
BBEEHMEe BCEro KMUHKa HaCTOMbKO rmyboKo, Kak 3To HeobXoAMMO ANs NauueHTOB CpedHUX pasmepoB. Y
NauneHToB, Ans KOTOPbIX KMMHOK i-view He obnajaeTt 4oCTaTO4HbIM PasMepoM A1t OCMOTPa aHaTOMUYECKUX
CTPYKTYp, CrieayeT NCnonb30BaTh anbTepHaTVBHOE YCTPOWCTBO.

MpoBepka ycTponcTea nepen NnpMMeHeHMEM

* MNepen oTKpbITUEM YOEAUTECH, YTO YNakoBKa Lienas u He MMeeT NOBPEXAEHWIA.

* TwaTtenbHO OCMOTPUTE W3Aenue, Mpu OBHapyXeHWW HapylleHus unu aedopmauun UCKIYUTE  ero
npMMeHeHue.

+ BkntounTe yCTPOWCTBO HaXaTveM Ha nepeknoyaTens Bk./BbIKN. (pUc. 1) n ybeautech, YTo Ha AMCTaNIbHOM
KOHLIe KITMHKa eCTb CBET, @ Ha 3KpaHe Ha HECKOMbKO CeKyHA nosiBuics norotun Intersurgical. Y6eautecs, 4to
Kamepa paboTaeT KOPPEeKTHO. BbIknounTe yCTPOWCTBO HaXaTneM KHOMKW BKI./BbIKM. Tenepb yCTPOWCTBO
HaxodMTCsl B COCTOSIHAM MOMHOW paboTocnocobGHOCTU. VcknounTe MpUMeHEHWe YCTPOICTBa, ecnn ero
HEBO3MOXHO BKMIOYNTbL UMW BbIKIIOUUTb.

* i-view aBTOMaTM4eCcKkn OTKIMoYMTCA Yeped 20 MUHYT C Lienbio COKpaTUTL NOTepio 3apsaa akkymynstopa. Mpu
HeobXo4MMOCTMN YCTPONCTBO MOXHO CHOBA BKITOUUTL, HAXaB KHOMKY BKMIOYEHNS/BbIKMIOYEHUS.

Wcnonb3oBaHue i-view

* BknounTte yCTPOMCTBO HaxaTneMm KHOMKM BKM./BbIKI. (puc. 1).

* [IncTanbHbIN KOHEL, KNUHKa AOMKeH OblTb BCTaBMEH B POT NauueHTa npu npsiMoM BU3yasibHOM
KOHTpOne (puc. 2), KNMHOK HeobXoAMMO NNaBHO NPOABUraThb BAOIbL A3blKa, NOKa He byaeT BuaeH
HagroptaHHuk (puc. 3). 3aTem KoHeL, KnMMHKa HeobXoAMMO NPOABUHYTL B Barnekynsl (puc. 4).

* [Mpunarasi MMHUMAnbHYIO Cuiy, HeObXoaMMO MOAHSATb HAAFOPTAHHWK (HE HanpsiMyr) C MOMOLLbLI i-view,
roKa ronocoBas LLemnb He CTaHeT BUAHA. OTO MOXET ObITb AOCTUMHYTO Kak Mpy NPSMON, TaK U Npy HENPSMOWN
Bu3yanusauuu (puc. 5). Mpr Heob6xoaAMMOCTU 0630p MOXKET YNyyLUTb BUMaHyanbHasi NapyHrocKonus U/unu
NOAHSATME rofnoBbl NauneHTa.

* MNocne Toro kak ronocosas Lenb BKU3yanu3MpoBaHa, HeobXoAMMO BBECTV TpaxeasibHyto TPyOKy Hy>KHOro
pasmepa Yepes ronocoBble CBA3KWN Ha Heobxoanmyto rnybuHy (puc. 6) 1 3atem akkypaTHO yaanuTb
i-view (puc. 7).

* MNoaTBepXXaeHWe BEPHOrO PacronoOXeHWs TpaxeanbHoW TpyOkvu credyeT MpPOBOAUTL C  MOMOLLbIO
KanHorpadum n Apyrmx METOAOB B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMW PYKOBOASALLMMU MPUHLMNAMM.

* i-view HeobxoaMrMOo BbIKMHOYUTL HaXXaTUEM KHOMKM BKIN./BbIKM. (puUc. 8).

YcnoBus xpaHeHUsi

PekomeHzyeTcs XpaHuTb Npy KOMHaTHON TeMMepaType B TeYeHUe yka3aHHOro Cpoka rofHOCTV NpoaykTa.

XpaHnTb B CyXOM HEAOCTYMHOM A NPSIMbIX COMHEYHbIX Myyeit mecTe.

YTunusaums

Mocne ncnonb3oBaHus n3genue JOMKHO ObITb YTUNN3NpoBaHO B COOTBETCTBUN C MECTHbLIMU
CaHUTapPHO-TUr’MeHNYeCKNMMMN HopMaTBamMm 1 NPOTOKOIaMn yTunm3aumm oTxogoB.

TexHUYecKMe XxapaKTepUCcTUKM

Pasmep 200 x 162 x 70 Mmm
Bec 0,138 kr
MuHUManbHbIN MeX3yOHbIN 3a30p 16 MM
XapaKkTepuUCTUKN noTpednsieMoro Toka 4,5 B noctosiHHoro Toka, 150 MA

OencTBylowme cTaHaapThl
EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010
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Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k dispozici pouze jedna kopie navodu k

pouziti, a proto by mély byt navody uchovavany na misté pfistupném vSem uzivatelim. DalSi kopie jsou k

dispozici na vyzadani.

POZNAMKA: Navod umistéte na v§echna mista, kde se produkt pouziva, a zpfistupnéte véem uzivatelim.

Tento navod obsahuje dulezité informace pro bezpecné pouzivani vyrobku. Pfed pouzitim tohoto produktu

si peclivé prectéte cely navod k pouziti véetné varovani. Nedodrzeni varovani, vystrah a pokynt mize vést

k vaznému zranéni nebo smrti pacienta. Vazné incidenty je tfeba hlasit podle mistnich pfedpisd.

VAROVANI: o

Prohlaseni oznacené slovem VAROVANI obsahuje dulezité informace o potencialné nebezpecné situaci,

ktera mize mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud ji nebude zamezeno.

POZOR:

Prohlaseni oznacené slovem POZOR poskytuje dulezité informace o potencialné nebezpecné situaci,

ktera mize mit za nasledek mensi nebo stfedné zavazné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Popis

 Laryngoskop Intersurgical i-view™ je jednorazovy rucni videolaryngoskop uréeny vyhradné na jedno
pouziti, ktery je vhodny k usnadnéni peroralni trachealni intubace dospélych pacientu, véetné pouziti pfi
anestezii a v akutni mediciné.

K ¢emu vyrobek slouzi
Usnadnéni laryngoskopie.

Varovani

» K pouziti pouze kvalifikovanym zdravotnickym personalem. UzZivatelé se musi seznamit s timto navodem
k pouziti a s popsanym zafizenim.

» Neni dovoleno provadét zadné zmény na tomto zafizeni.

« Zafizeni neobsahuje zadné soucasti, které by mohl opravit uzivatel.

« Pred likvidaci by baterie nemély byt vyjmuty ze zafizeni.

» NepokousSejte se toto zafizeni renovovat, sterilizovat ani o opétovné pouziti.

» K zavedeni zafizeni nepouzivejte silu.

 Zvlastni opatrnosti je zapotfebi u pacientl, ktefi maji kifehky a zranitelny chrup ¢&i zubni nahradu.
Postupujte v souladu s uznavanymi postupy a technikami zajisténi dychacich cest.

» Pokud se pfedpoklada, ze by mohlo dojit k zamlzeni, napfiklad v pfipadech, kdy je u pacienta pred
pouzitim nebo béhem pouziti zafizeni i-view nastaven vysoky pratok zvihéeného kysliku, zapnéte
zafizeni > 30 sekund pred pouzitim.

» Aby se sniZilo riziko poranéni, musi se zafizeni i-view vzdy zavadét do Ust pacienta pod pfimou vizualni
kontrolou.

» Aby se snizilo riziko poranéni, musi byt endotrachealni trubice na po¢atku zavadéni do Ust pacienta vzdy
pod vizualni kontrolou. Poté Ize endotrachealni trubici zavadét pres hlasivky pod pfimou nebo nepfimou
vizualni kontrolou.

« Ujistéte se, Ze mate pfipraven nahradni postup pro pfipad potizi nebo naléhavych situaci pfi provadéni
tohoto postupu.

» Nepouzivejte zafizeni v prostfedi silnych magnetickych poli, jako je napfiklad prostfedi magnetické
rezonance (MRI).

» V souladu s doporu€enou laryngoskopickou praxi by uzivatelé méli pouzivat jak pfimou, tak nepfimou
(pomoci videa) vizualizaci, aby postupné vidéli klicové anatomické orientacni body.

« PFi vypinani zafizeni je tfeba stisknout tlacitko vypinace na déle nez pll sekundy.

« Pfi del$im pouzivani maze ¢ira €ocka pred svételnym zdrojem dosahnout teploty az maximalné 50 °C a
neméla by byt v pfimém kontaktu s tkani pacienta po dobu del$i nez 1 minutu.

Indikace k pouziti

i-view je navrzen tak, aby poskytoval pfimou a nepfimou vizualizaci hrtanu. Pomaha usnadfiovat oralni

trachealni intubaci u dospélych personalem, ktery je nalezité proSkolen a ma zku$enosti s pouzivanim

technik a pomlcek pro airway mangement, véetné intubace. i-view je schvéalen pro pouziti ve vozidlech

zachranné sluzby podle IEC 60601-1-12.

Kontraindikace

« Chirurgicky zajisténé dychaci cesty.

» Tekuty nebo pevny material v dychacich cestach, které nelze odsat.

« Trismus, omezena moznost otevieni Ust, faryngo-perilaryngealni absces, trauma nebo vyrustek.
» Nedostatek zkuSenosti uzivatele se zafizenim.
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Vybér velikosti

« i-view je k dispozici v jedné velikosti pro dospélé pacienty. U mensich dospélych pacientt nemusi byt
nutné zavést IZici tak, jak je to nutné u dospélého pacienta primérné velikosti, aby se ziskal optimalni
pohled na pfislusné anatomické struktury. Pro pacienty, u nichz neni Izice i-view dostate¢né velka, aby
umoznila pohled na tyto struktury, by mélo byt pouZito alternativni zafizeni.

Kontroly pred pouzitim

« Pfed otevienim zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni poSkozen.

« Peclivé zafizeni zkontrolujte a vyhodte jej, pokud ma zafizeni abnormalni vzhled nebo je deformované.

» Zapnéte zafizeni stlatenim vypinace (obr. 1) a zkontrolujte, zda je na distalnim konci IZice viditelné
svétlo a zda se na obrazovce na nékolik sekund objevi logo spole€nosti Intersurgical. Také se ujistéte,
Ze kamera/monitor pracuje spravné. Vypnéte zafizeni stlacenim tlaitka vypinace. Zafizeni je nyni piné
funkéni. Pokud zafizeni nelze uspé&sné zapnout a vypnout, zlikvidujte jej.

» Aby se snizilo riziko vybiti baterie, i-view se po 20 minutach automaticky vypne. V pfipadé potfeby Ize
zafizeni znovu zapnout stisknutim tlacitka zapnout/vypnout (on/off).

Pouziti zafizeni i-view

» Zapnéte zafizeni stisknutim tlagitka vypinace (obr. 1).

« Distalni hrot IZice zafizeni se musi vzdy zavadét do Ust pacienta pod pfimou vizualni kontrolou. (obr. 2)
a poté se Izice opatrné posunuje podél jazyka, dokud nenajdete epiglottis (obr. 3). Hrot IZice zafizeni se
poté posunuje do valekuly (obr. 4).

* S pouzitim minimalni sily pomoci zatizeni i-view nepfimo zvedejte epiglottis, dokud neuvidite glottis. To
Ize dosahnout pod pfimou nebo nepfimou vizualni kontrolou (obr. 5). Je-li to nezbytné, Ize pro zlepSeni
zorného pole pouzit bimanualni laryngoskopii a/nebo zvednuti hlavy.

» Jakmile najdete glottis, Ize pfes hlasivky protahnout trachealni trubici vhodné velikosti, zasunout ji do
pozadované hloubky (obr. 6) a opatrné odstranit zafizeni i-view (obr. 7).

» Spravné umisténi trachealni trubice je tfeba zhodnotit a potvrdit pomoci vinové kapnografie a jinych
metod, v souladu s platnymi pokyny.

» Poté vypnéte zafizeni i-view stisknutim tlacitka vypinace (obr. 8).

Skladovaci podminky

Doporuc¢ené skladovani pfi pokojové teploté po dobu skladovatelnosti vyrobku. Skladujte na suchém misté.
Chranite pfed pfimym slune¢nim zafenim.

Likvidace

Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s mistnimi protokoly a predpisy tykajicimi se zdravotni
péce, hygieny a likvidace odpadu.

Technické udaje

Velikost 200 mm x 162 mm x 70 mm
Hmotnost 0,138 kg
Minimalni mezizubni mezera 16 mm
Jmenovité elektrické napajeni: 4.5V DC 150mA

Platné normy
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Nem szallitunk kilén hasznalati utasitast mindegyik termékhez. Dobozonként csak 1 példany hasznalati

utasitéds van mellékelve, ezért ezt minden felhasznalé szamara hozzaférhetd helyen kell tartani. Tovabbi

masolatok kerésre rendelkezésre allnak.

MEGJEGYZES: A Hasznalati utasitast juttassa el mindenhova, ahol a terméket hasznaljak, illetve juttassa el

az Osszes felhasznalonak. A jelen Hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz a termék biztonsagos

hasznalatara vonatkozdan. A termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el a teljes Hasznalati utasitast,

beleértve a figyelmeztetéseket és ovintelmeket is. Ha nem tartja be megfeleléen a figyelmeztetésekben,

ovintelmekben és utasitasokban leirtakat, az a beteg sulyos sérlléséhez vagy halalahoz vezethet. A sulyos

esemenyeket a helyi rendeletnek megfeleléen kell jelenteni.

VIGYAZAT!

A VIGYAZATY jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciét tartalmaz egy potencidlisan veszélyes

helyzetrdl, amely halalt vagy sulyos sérulést okozhat, ha nem kertlik el.

FIGYELEM!

A ,FIGYELEM!" jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciot tartalmaz egy potencialisan veszélyes

helyzetrél, amely enyhe vagy kézepesen sulyos sérilést okozhat, ha nem kerlik el.

Leiras

* Az Intersurgical i-view™ egyszer hasznalatos, kézzel mukddtethetd, teljes egészében eldobhatéd
videolaringoszkdp, amely felnétt betegek esetén a per os trachealis intubacio el6segitésére szolgal,
tobbek k6z6tt anesztézia és slirgdsségi ellatas esetén is.

Rendeltetésszerii hasznalat

A laringoszkopia el6segitésére szolgal.

Figyelmeztetések

« Kizarolag szakképzett egészségugyi személyzet altali haszndlatra. A készllék kezelSinek meg kell
ismerkednitk ezekkel a hasznalati utasitasokkal és a készulékkel.

« Tilos a készUlék modositasa.

» A készilék nem tartalmaz a felhasznalé altal szervizelhetd részeket.

» A készulékben talalhatd elemeket nem szabad eltavolitani a készllék leselejtezése el6tt.

» Nem szabad megkisérelni a készilék Ujrafeldolgozasat, sterilizalasat vagy ujboli felhasznalasat.

* Ne hasznaljon nagy erét a készulék bevezetéséhez.

 Kllénos ovatossag indokolt olyan betegek esetén, akiknek érzékeny és térékeny fogprotézise van, az
elfogadott Iégutkezelési gyakorlatnak és technikaknak megfeleléen.

 Olyan korilmények esetén, amikor fennall a parasodas lehet6sége, példaul ha a beteg nagy aramlasi
sebességl parasitott oxigént kap az i-view készllék hasznalata el6tt vagy kdzben, a készulléket be kell
kapcsolni > 30 méasodperccel a hasznalat el6tt.

» A trauma veszélyének csokkentésére az i-view készlléket mindig kozvetlen vizudlis megfigyelés mellett
kell bevezetni a beteg szajaba.

» A trauma veszélyének csdkkentésére az endotrachealis tubust mindig kezdetben kdzvetlen vizualis
megfigyelés mellett kell bevezetni a beteg szajaba. Az endotrachealis tubus ezutan a hangrésen keresztul
vezethet6 kdzvetlen vagy kozvetett vizualis megfigyelés mellett.

» Gondoskodjon egy ,tartalék” tervrél arra az esetre, ha a beavatkozas nehézségekkel jar, vagy slirgés
beavatkozast igényld helyzet lép fel.

* Ne hasznadlja a készuléket er6s magneses térben, példaul MR-készulék kérnyezetében.

» Akészuléket hasznal6 szakembernek a legjobb laringoszkopias gyakorlat szerint mind a kézvetlen, mind
a kozvetett (videds) medfigyelést hasznalnia kell a fontos anatémiai képletek egymas utani lathatéva
tételéhez.

» A készllék kikapcsolasakor a be-/kikapcsolé gombot tébb mint fél masodpercig nyomva kell tartani.

» Hosszabb idejl hasznalat soran a fényforras elétti atlatszé lencse akar 50 °C hémérsékletre melegedhet,
ezért nem szabad ugy tartani a készlléket, hogy 1 percnél hosszabb ideig érintkezzen a beteg széveteivel.

A hasznalat javallatai

Az i-view a gége kozvetlen és kozvetett lathatova tételére szolgal. Segiti a per os trachealis intubacio
elvégzését feln6tt betegeknél, olyan szakemberek altal, akik a Iégutak biztositasaval kapcsolatos technikak
és eszkdzok, tobbek kozott az intubacid hasznalatara megfelel§ képzésben részesiltek, és abban
gyakorlatot szereztek. Az i-view készilék jova van hagyva kozuti mentégépkocsikban valé hasznalatra az
IEC 60601-1-12 szabvany szerint.

Ellenjavallatok
» MUtéti uton elkészitett 1égut.
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* Alégutakban talalhatoé olyan folyadék vagy szilard anyag, amely leszivassal nem tavolithaté el.
 Trismus, korlatozott szajnyitas, pharyngo-perilaryngealis talyog, trauma vagy szévetszaporulat.
» A kezel6 tapasztalatanak hianya a készulék kezelésében.

A méret kivalasztasa

» Az i-view készllék egy méretben kaphato, feln6tt betegek részére. Kisebb testméreti felnétt betegek
esetén el6fordulhat, hogy nem sziikséges a pengét olyan mélyre bevezetni, mint amennyire atlagos
méretl feln6tteknél sziikséges a megfelel6 anatdémiai strukturak optimalis lathatosagahoz. Olyan
betegeknél, akiknél az i-view készilék nem elég nagy méretli a megfeleld képletek megjelenitéséhez,
masik eszkozt kell hasznalni.

Hasznalat el6tti ellenérzés

* Ellenérizze a csomagolast, és gy6z&djon meg arrol, hogy nem sériilt meg a felnyitas el6tt.

» Gondosan ellendrizze a késziiléket, és dobja ki, ha rendellenesen néz ki vagy deformaltnak tlnik.

» Kapcsolja be a készuléket a be-/kikapcsolé gomb megnyomasaval (1. abra), és ellendrizze, hogy a penge
distalis végén lathato-e fény, és az Intersurgical logéja megjelenik-e a képernyén néhany masodpercre.
Gy6z6djon meg arrdl is, hogy a kamera megfeleléen miikodik-e. Kapcsolja ki a készlléket a
be-/kikapcsolé gomb megnyomasaval. A készullék most teljesen miikodéképes. Az eszkdzt el kell dobni,
ha nem lehet be- és kikapcsolni.

Az i-view késziilék hasznalata

» Kapcsolja be a késziiléket a be-/kikapcsolé6 gomb megnyomasaval (1. abra).

» A készilék pengéjének distalis végét kozvetlen vizualis megfigyelés mellett kell bevezetni a beteg
szajaba (2. abra), majd a pengét 6vatosan lefelé kell vezetni a nyelv felszinén az epiglottis
azonositasaig (3. abra). Ezutan a penge végét tovabb kell vezetni a valleculaba (4. abra).

« Kis er6 alkalmazasaval kdzvetve emelje meg az epiglottist az i-view készilékkel, amig a hangrés
latétérbe nem kerll. Ez végezhet6 kozvetlen vagy kozvetett vizualis megfigyeléssel (5. abra). Szikség
esetén kétkezes laringoszkopia, illetve a beteg fejének megemelése hasznalhaté a lathatosag javitasara.

» A hangrés azonositasa utan megfelelé méretl trachealis tubus vezetheté at a hangszalagok koézott a
kivant mélységig (6. abra), majd az i-view késziilék dvatosan eltavolithaté (7. abra).

» A trachealis tubus megfeleld elhelyezésének igazolasat a kapnografias gorbe és mas mddszerek
alkalmazasaval kell elvégezni az erre vonatkozo iranyelvekkel 6sszhangban.

» Ezutan az i-view késziiléket ki kell kapcsolni a be-/kikapcsold gombbal (8. abra).

Tarolasi kornyezeti feltételek
Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltlintetett lejarati idén belll. Szaraz, kdzvetlen napfénytdl védett
helyen tarolandé.

Hulladékkezelés
Haszndlat utdn a terméket a helyi higiéniai és hulladékkezelési el6irasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Miszaki adatok

Méret 200 mm x 162 mm x 70 mm

Toémeg 0,138 kg

Minimalis interdentalis tavolsag 16 mm
Elektromos jellemzdk: 4,5V egyenaram, 150 mA

Alkalmazand6 szabvanyok
EN 60601-1:2006 + A11:2011
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Navodila za uporabo niso prilozena vsakemu izdelku. V posamezni Skatli je prilozen samo 1 izvod navodil

za uporabo, zato ga imejte na mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom. Vec¢ izvodov je na voljo na

zahtevo.

OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se izdelek uporablja, in vsem uporabnikom.

Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Ta navodila za uporabo preberite v

celoti, vklju&no z opozorili in svarili, preden uporabite ta izdelek. Ce opozoril, svaril in navodil ne upo$tevate

pravilno, lahko pride do resne telesne poskodbe ali smrti pacienta. O resnih incidentih je treba porocati v

skladu z lokalnimi predpisi.

OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne informacije za potencialno nevarno situacijo, ki bo, ¢e se ji

ne izognete, lahko imela za posledico smrt ali resno poSkodbo.

POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za potencialno nevarno situacijo, ki bo, ¢e se ji ne

izognete, lahko imela za posledico manjSe ali zmerne poskodbe.

Opis

* Intersurgical i-view™ je rocni video-laringoskop za enkratno uporabo, ki je primeren za uporabo pri
odraslih bolnikih za olajSanje oralne trahealne intubacije, tudi med anestezijo in v urgentni medicini.

Predvidena uporaba

Omogocanije laringoskopije.

Opozorila

» Samo za uporabo s strani kvalificiranega medicinskega osebja. Uporabniki se morajo seznaniti s temi
navodili za uporabo in z medicinskim pripomockom.

» Spremembe pripomocka niso dovoljene.

» Pripomocek ne vsebuje deloy, ki bi jih lahko servisiral uporabnik.

« Baterij v pripomo¢ku ne odstranjujte pred odstranjevanjem.

» Ne poskusajte obdelati, sterilizirati ali znova uporabiti pripomocka.

 Za vstavljanje pripomocka ne uporabljajte sile.

 Bodite Se zlasti previdni pri bolnikih, ki imajo obcutljive ali ranljive zobe, kot to dolo¢ajo sploSna navodila
in tehnike za upravljanje dihalnih poti.

« V primerih, ko je mozna zameglitev, npr. €e je bolnik izpostavljen navlazenemu kisiku z visokim pretokom
pred ali med uporabo pripomocka i-view, morate pripomocek vklopiti > 30 sekund pred uporabo.

« Da bi kar najbolj zmanjSali moznost za travmatske poSkodbe, morate pripomocek i-view v bolnikova usta
vstavljati z neposrednim pogledom.

» Da bi kar najbolj zmanjSali moznost za travmatske poSkodbe, morate endotrahealni tubus na zacetku
vstavljati z neposrednim pogledom. Endotrahealni tubus lahko nato skozi glasilke pomikate s posrednim
ali neposrednim pogledom.

« Imeti morate rezervni nacrt, ¢e med postopkom pride do tezav ali nujnih primerov.

» Pripomocka ne uporabljajte v mo¢nih magnetnih poljih, kot so okolja s slikanjem MRI.

» Uporabniki morajo uporabiti tako neposredno kot posredno (video) vizualizacijo za postopno izpostavljanje
kljuénih anatomskih znacilnosti skladno z dobrimi praksami za laringoskopijo.

* Pri vklopu pripomocka morate gumb za vklop/izklop drzati pritisnjen dlje kot pol sekunde.

» Med daljSo uporabo lahko prozorna le€a pred virom svetlobe doseze temperature do 50 °C, zato ne sme
biti v neposrednem stiku s tkivom bolnika dlje kot 1 minuto.

Indikacije za uporabo

i-view je zasnovan tako, da zagotavlja neposredno in posredno vizualizacijo grla. Pomaga olaj$ati intubacijo
pri odraslih z osebjem, ki je ustrezno usposobljeno in ima izkuSnje z tehniko in uporabo pripomoc¢kov za
dihalno pot vkljuéno z intubacijo. i-view je primeren tudi v reSevalnih vozilih v okviru IEC60601-1-12.

Kontraindikacije

« KirurSka dihalna pot.

» Teko€ ali trden material v dihalnih poteh, ki ga ni mogoce odstraniti s sukcijo.

« Trizmus, omejeno odpiranje ust, faringo-perilaringealni abscesi, travma ali masa.
» Pomanjkanje izku$enj uporabnika s tem pripomockom.

Izbira velikosti:

« i-view je na voljo v eni velikosti za odrasle bolnike. Pri manjsih odraslih bolnikih ni vedno potrebno vstaviti
laringialno Zlico, da bi dobili optimalen pogled v pomembne anatomske strukture. Pri bolnikih pri katerih
laringialna Zlica i-view ni dovolj velika , da bi se videle pomembne anatomske strokture je potrebno
uporabiti alternativne pripomocke.
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Preverjanja pred uporabo

* Preglejte embalazo in se pred odpiranjem prepri¢ajte, da ni poSkodovana.

* Previdno preglejte pripomocek in ga zavrzite, e je videti nenormalen ali deformiran.

» Pripomocek vklopite tako, da pritisnete stikalo za vklop/izklop (slika 1) in preverite, ali je viden izvor
svetlobe na distalnem koncu Zlice in da se na zaslonu za nekaj sekund prikaZe logotip Intersurgical.
Prepricajte se, da kamera deluje pravilno. Pripomocek izklopite tako, da pritisnete gumb za vklop/izklop.
Pripomocek je sedaj pripravljen na uporabo. Ce pripomocka ni mogo&e uspesno vklopiti in izklopiti, ga
zavrzite.

+ Da se izognemo moznosti praznenja baterije, se i-view samodejno izklopi po 20 minutah. Ce je potrebno
lahko napravo znova vklopite tako, da pritisnete gumb za vklop/izklop.

Uporaba pripomocka i-view

« Vklopite pripomocek s pritiskom na gumb za vklop/izklop (slika 1).

« Distalni konec Zlice pripomocka vstavite v usta bolnika z neposrednim pogledom (slika 2) in nato Zlico
nezno pomikajte po jeziku, dokler ne dolocite epiglotisa (slika 3). Konico Zlice nato pomaknite v
valekulo (slika 4).

* S ¢im manjSo silo s pripomockom i-view posredno dvignite epiglotis, dokler ni viden glotis. To lahko
dosezete z neposrednim ali posrednim pogledom (slika 5). Po potrebi lahko uporabite dvoro¢no
laringoskopijo in/ali dvig glave, da izboljSate pogled.

Ko dolocite glotis, lahko skozi glasilke pomaknete trahealni tubus ustrezne velikosti do Zelene
globine (slika 6) in nato previdno umaknete pripomocek i-view (slika 7).

« Potrditev pravilne namestitve trahealnega tubusa ocenite z obliko valov kapnografije ali drugimi metodami
glede na veljavne smernice.

 Nato izklopite pripomocek i-view tako, da pritisnete stikalo za vklop/izklop (slika 8).

Pogoji skladi$¢enja

Priporo€eno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku uporabnosti. Hranite v suhem prostoru,

ki ni izpostavljen neposredni son¢ni svetlobi.

Odstranjevanje
Po uporabi morate izdelek odstraniti skladno z lokalnimi predpisi in protokoli o zdravstveni higieni in za
odlaganje odpadkov.

Tehniéni podatki

Velikost 200 mm x 162 mm x 70 mm
Masa 0,138 kg
Najmanjsa vrzel med zobmi 16 mm
Elektricni podatki: 4,5V=, 150 mA

Veljavni standardi

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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LietoSanas noradijumi netiek nodro$inati atseviski. Katra kaste tiek ievietots tikai 1 lietoSanas noradijumu

eksemplars, tapéc tas ir jaglaba visiem lietotajiem pieejama vieta. Vairak eksemplaru ir pieejami péc

pieprasijuma.

I:-‘IEZTME. Izsniedziet lietoSanas instrukcijas visas izstradajuma lietoSanas vietas un visiem lietotajiem.

Sis lietoSanas instrukcijas ietver svarigu informaciju par drosu izstradajuma lietoSanu. Pirms izstradajuma

lietoSanas rlpigi izlasiet visus Sajas lietoSanas instrukcijas sniegtos noradijumus, tostarp bridinajumus

un piesardzibas pasakumus. Bridindjumu, piesardzibas pasakumu un noradijumu pareiza neievéro$ana

var radit pacientam nopietnas traumas vai letalu iznakumu. Par nopietniem incidentiem jazino sakana ar

vietéjiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS

Pazinojuma par BRIDINAJUMU sniegta svariga informacija par iesp&jami bistamu situaciju, no kuras

jaizvairas — pretéja gadijuma var gat navéjosas vai nopietnas traumas.

IEVEROJIET PIESARDZIBU

Pazinojuma par PIESARDZIBAS IEVEROSANU sniegta svariga informacija par iesp&ami bistamu

situaciju, no kuras jaizvairas — pretéja gadijuma var gat nelielas vai vidéji smagas traumas.

Apraksts

« lerice Intersurgical i-view™ ir vienreiz lietojams, rokas turams un pilniba utilizéjams videolaringoskops,
kas piemérots lietoSanai pieaugusiem pacientiem, lai atvieglotu intubaciju caur muti un traheju, ieskaitot
anestézijas un neatlieckamas mediciniskas palidzibas sniegSanas laika.

Paredzeétais lietojums

Laringoskopijas atviegloSanai.

Bridinajumi

« lerici drikst lietot tikai atbilsto$i apmacits kvalificéts arstniecibas personals. Operatoriem ir jaiepazistas ar
Siem lietoSanas noradijumiem un ierici.

* Nav atlauts nekada veida modificét So ierici.

« ST ierice satur dalas, kuru apkope nav javeic lietotajam.

» Pirms §Ts ierices iznicinaSanas taja eso$as baterijas nav jaiznem.

« So ierici nedrikst méginat parstradat, sterilizét vai izmantot atkartoti.

 Neievietojiet ierici ar speku.

- Tpada piesardziba ir jaievéro ar pacientiem, kam ir trausli un viegli sabojajami zobi, tas javeic saskana ar
visparpienemtajiem elpcelu caurlaidibas nodro$inasanas praksi un tehnikam.

« Apstaklos, kad ir iesp&jama kondensata veidoSanas, pieméram, kad pacients ir paklauts lielai mitrinata
skabekla plismai pirms i-view lietoSanas vai tas laika, 8T ierice ir jaieslédz > 30 sekundes pirms lietoSanas.

« Lai samazinatu iespéjamo traumu risku, i-view ir vienmér jaievieto pacienta muté, saglabajot tieSu
vizualo kontroli.

» Lai samazinatu iesp&jamo traumu risku, i-view ir vienmeér jaievieto pacienta muté, saglabajot tieSu vizualu
kontroli. Endotrahealo caurultti tad var ievadit caur balssaitém, saglabajot tieSu vai netieSu vizualo kontroli.

» NodroSiniet, lai gadijuma, ja proceddras laika rodas sarezgijumi vai arkartas situacija, jums batu rezerves
plans.

» Neizmantojiet So ierici spéciga magnétiskaja lauka, pieméram, magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
(magnetic-resonance imaging — MRI) videé.

« Lietotajiem ir jaizmanto gan tieSa, gan netieSa (video) vizualizacija, lai pakapeniski atklatu galvenos
anatomiskos objektus saskana ar laringoskopijas paraugpraksi.

* |zsledzot ierici, ieslégSanas/izslégSanas poga ir jatur nospiesta ilgak par pussekundi.

« ligakas lietoSanas laika caurspidiga Ieéca gaismas avota priek§a var sasniegt Iidz pat 50 °C temperataru,
un to nedrikst turét tieSa saskaré ar pacienta audiem ilgak par 1 minati.

LietoSanas noradijumi

lerice i-view ir paredzéta balsenes tieSas un netieSas vizualizacijas nodrosinasanai. Ta atvieglo intubaciju
caur muti un traheju pieaugusajiem, ko veic personals, kas ir attiecigi apmacits un pieredzéjis elpcelu
caurlaidibas nodrosinaSanas prakses un tehniku, tostarp intubacijas, lietosana. lerice i-view ir apstiprinata
izmantoSanai mediciniskas palidzibas transportlidzeklos saskana ar IEC 60601-1-12.

Kontrindikacijas

* Operéts elpcels.

« Skidrums vai cietas vielas elpcela, ko nevar iztirit ar atsaksanu.

 Trisms, ierobezota mutes atvérsana, faringoperilaringalais abscess, trauma vai audzéjs.

» Operatora pieredzes trikums darba ar $o ierici.
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Izméra izvéle

* lerice i-view ir pieejama viena izméra un ir paredzéta pieauguSiem pacientiem. Mazaku pieauguso
pacientu gadijuma, lai iegitu optimalu attiecigo anatomisko struktdru skatu, iespéjams, lapstina nav
jaievieto tik dzili ka vidéja lieluma pieaugu$am pacientam. Pacientiem, kam ierices i-view lapstina nav
pietiekami liela, lai lautu apskatit Sis struktdras, ir jalieto alternativa ierice.

Pirms lietoSanas veicamas parbaudes

» Pirms atvérsanas parbaudiet iepakojumu un parliecinieties, ka tas nav bojats.

» Uzmanigi parbaudiet ierici un, ja ta neizskatas normali vai ir deforméta, izmetiet to.

* leslédziet ierici, nospiezot ieslégSanas/izslégSanas slédzi (1. att.), un parbaudiet, vai lapstinas talakaja
gala ir redzama gaisma un vai ekrana uz dazam sekundém paradas Intersurgical logotips. Paliecinieties
vai kamera darbojas pareizi. Izslédziet ierici, nospiezot ieslégSanas/izslegSanas pogu. Tagad ierice ir
pilniba darba kartiba. Izmetiet So ierici, ja to nevar sekmigi ieslégt un izslégt.

» Lai samazinatu potencialu akumulatora izladé$anos, ierice i-view péc 20 mindatém tiks automatiski
izsleégta. Ja nepiecieSams, ierici var atkal ieslégt, nospiezot ieslégSanas/izslégSanas pogu.

lerices i-view izmantoSana

* leslédziet ierici, nospiezot ieslégSanas/izslegSanas pogu (1. att.).

« lerices lapstinas talakais gals ir jaievieto pacienta muté, saglabajot tieSu vizualo kontroli (2. att.), un
lapstina uzmanigi javirza uz leju gar méli, Iidz ir saskatams uzgamuris (3. att.). Péc tam lapstinas gals ir
jaievirza padzilinajuma (4. att.).

» Ar minimalu spéku netiesi ar ierici i-view paceliet uzgamuri, I1dz klist redzama balss sprauga. To var
izdarit, izmantojot tieSo vai netieSo skatu (5. att.). Ja uzskatat, ka tas ir nepiecieSams, lai uzlabotu skatu,
var izmantot bimanualu laringoskopiju un/vai galvas pacel$anu.

+ Kad ir redzama balss sprauga, starp balss saitém nepiecieSamaja dziluma var ievietot piemérota lieluma
trahealo cauruliti (6. att.) un uzmanigi iznemt ierici i-view (7. att.).

« To, vai traheala caurulite ir ievietota pareizi, var noteikt, izmantojot vilnveida kapnografiju un citas metodes
saskana ar attiecigajiem noradijumiem.

» Péc tam ierice i-view ir jaizslédz, nospiezot ieslégSanas/izslégSanas slédzi (8. att.).

Glabasanas nosacijumi

leteicama uzglabasana istabas temperatira uz noradito izstradajuma deriguma laiku. Glabat sausa vieta

un sargat no tieSiem saules stariem.

Iznicinasana

Péc lietoSanas izstradajums ir jautilizé atbilstigi vietéjiem veselibas aprlpes, higiénas un atkritumu

likvidéSanas protokoliem un noteikumiem.

Specifikacija
Lielums 200 mm x 162 mm x 70 mm
Svars 0,138 kg
Minimala atstarpe starp zobiem 16 mm
Nominala jauda: 4,5V Iidzstrava, 150 mA

Attiecinamie standarti

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult ks kasutusjuhendi eksemplar ning seetéttu tuleb
seda hoida koigile kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi korral on vdimalik saada rohkem koopiaid.
MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja kdigile kasutajatele. See juhend sisaldab olulist
teavet toote ohutuks kasutamiseks. Enne toote kasutamist lugege juhend taielikult 1&bi, sealhulgas hoiatused
ja ettevaatusabindud. Hoiatuste, ettevaatusabindude ja juhiste eiramine voib tuua kaasa patsiendi raske
vigastuse voi surma. Tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada vastavalt kohalikule regulatsioonile.
HOIATUS:

Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet voimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine vdib pdhjustada
surmavaid voi raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST:

Teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet voimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine voib
pbhjustada kergeid voi keskmisi kehavigastusi.

Kirjeldus

« Intersurgical i-view™ on Uhekordseks kasutamiseks mdeldud kaeshoitav videolaringoskoop, mis sobib
kasutamiseks taiskasvanud patsientidel orotrahheaalse intubatsiooni hdlbustamiseks, sh anesteesia ajal
ja erakorralises meditsiinis.

Kasutusotstarve
Lartingoskoopia hélbustamiseks.

Hoiatused

« Kasutamiseks ainult kvalifitseeritud meditsiinitdotajale. Kasutajad peavad selle kasutusjuhendi ja
seadmega tutvuma.

» Seadet pole lubatud mitte mingil viisil muuta.

» Seadme sees ei ole kasutaja hooldatavaid osi.

* Enne seadme kasutuselt kdrvaldamist ei tohiks selle patareisid eemaldada.

» Seadet ei tohi toddelda, steriliseerida ega korduskasutada.

« Arge sisestage seadet liigse jéuga.

» Hingamisteede juhtimise tunnustatud tavade ja votete kohaselt tuleb olla eriti ettevaatlik patsientidega,
kellel on nérgad hambad.

* Olukordades, kus pilt voib uduseks minna (nt kui patsiendile on manustatud enne i-view’ kasutamist
voi selle ajal suure vooluga niisutatud hapnikku), tuleb seade sisse lulitada vahemalt 30 sekundit enne
kasutamist.

» Trauma ohu vahendamiseks tuleb i-view sisestada patsiendi suhu alati otsesel vaatlusel.

» Trauma ohu vahendamiseks tuleb endotrahheaalne toru patsiendi suhu alguses alati otsesel vaatlusel
sisestada. Seejarel voib endotrahheaalse toru haalepaelte vahelt Iabi suunata nii otsesel kui ka kaudsel
vaatlusel.

» Veenduge, et teil oleks varuplaan juhuks, kui protseduuri tegemise ajal iimneb probleeme voi tekib
h&daolukord.

« Arge kasutage seadet tugevates magnetvéljades, naiteks MRI-keskkonnas.

» Kasutajad peaksid kasutama nii otsest kui ka kaudset (video) visualiseerimist, et kooskédlas laringoskoopia
heade tavadega peamised anatoomilised orientiirid jark-jargult avastada.

» Seadme valjalllitamiseks tuleb sisse-/valjaliilitusnuppu rohkem kui pool sekundit all hoida.

« Pikaajalisel kasutamisel voib valgusallika ees olev selge laats jduda kdige rohkem temperatuurini 50 °C
ja seda ei tohiks hoida otseses kokkupuutes patsiendi koega kauem kui 1 minut.

Kasutus naidustused

i-view on loodud selleks, et pakkuda kori otsest ja kaudset visualiseerimist. See aitab hdlbustada
suukaudset hingetoru intubatsiooni téiskasvanutel,personali poolt, kellel on hingamisteede juhtimise
sealhulgas intubatsiooni koolitus ja kogemus ning oskavad vajalikke tehnikaid ja kasutada seadmeid.
i-view on heaks kiidetud kasutamiseks kiirabiautodes vastavalt standardile IEC 60601-1-12.

Vastundidustused

« Kirurgilised hingamisteed.

* Hingamisteedes olev vedelik voi tahke materjal, mida ei saa vaakumiga eemaldada.
» Trismus, piiratud suu avanemine, neelu-/kdripiirkonna abstsess, trauma voi lisamass.
« Kasutaja kogenematus seadmega.

Suuruse valik
« i-view on saadaval Uhes suuruses N4 ja on mdeldud kasutamiseks taiskasvanud patsientidel. Vaiksemate
taiskasvanud patsientide puhul ei pruugi olla vajalik keele sisestamine sama sligavale kui tavalise suurusega
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taiskasvanutel, et tagada oluliste anatoomilste struktuuride optimaalne nahtavus.Taiskasvanute puhul,
kellel i-view keele pikus ei ole piisav tagamaks nende struktuuride nahtavus, tuleks kaaluda alternatiivsete
vahendite kasutamist.

Seadme kontroll enne kasutust

» Enne avamist kontrollige pakendit ja veenduge, et see poleks kahjustatud.

» Kontrollige hoolikalt, et seade oleks korras. Juhul kui seade on kahjustatud vdi ndeb ebaharilik valja
visake see minema.

« Lilitage seade sisse, vajutades sisse-/valjalllitusnuppu (joonis 1), ning kontrollige, kas tera distaalses
otsas on nahtav tuli ja ekraanile ilmub mdneks sekundiks Intersurgicali logo. Veenduge, et kaamera
tootab korrektselt. Lilitage seade valja, hoides all sisse-/valjalllitusnuppu. Seade té6tab nuiud taielikult.
Kui seadet ei saa edukalt sisse ja valja lUlitada, visake see minema.

« Selleks, et valtida patarei tiihjenemist, lllitab i-view ennast automaatselt 20 min. parast valja. Kui on
vajalik saab seadme uuesti sisse lUlitada, vajutades On/Off nuppu.

i-view’ kasutamine

« Lilitage seade sisse, vajutades sisse-/valjalilitusnuppu (joonis 1).

» Seadme keele distaalne ots tuleb sisestada patsiendi suhu otsesel vaatlusel (joonis 2) ja keeleosa
suunata drnalt méoda patsiendi keelt allapoole, kuni kéripealis on tuvastatud (joonis 3). Seejarel tuleks
suunata keeleosa ots edasi kdripealise valleekulasse (joonis 4).

 Tostke i-view'ga koripealist 6rnalt Glespoole, kuni haalepilu iimub nahtavale. Seda on vdimalik teha nii
otsese vOi kaudse vaate abil (joonis 5). Vajaduse korral on vaate parandamiseks vdimalik kasutada
bimanuaalset larlingoskoopi ja/voi peakdrgendust.

» Kui haalepilu on tuvastatud, voib sobiva suurusega trahheaaltoru 1abi haalepaelte suunata, kuni vajalik
stigavus on saavutatud, (joonis 6) ja i-view’ drnalt eemaldada (joonis 7).

» Trahheaaltoru korrektset paigaldamist tuleks kontrollida lainekuju kapnograafia ja muude meetodite abil,
jargides kohaldatavaid suuniseid.

» Seejarel tuleks i-view valja lUlitada, hoides all sisse-/valjalllitusnuppu (joonis 8).

Hoiustamistingimused

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril tootele margitud kasutusaja jooksul. Hoiustage kuivas kohas

kaitstuna otsese paikesevalguse eest.

Kasutuselt kérvaldamine
parast kasutamist tuleb toode kasutusest korvaldada vastavalt kohalikele tervishoiuhlgieeni ja jadtmete
kérvaldamise protokollidele ja eeskirjadele.

Tehniline naitaja

Mo6tmed 200 mm x 162 mm x 70 mm
Kaal 0,138 kg
Minimaalne interdentaalne vahe 16 mm
Elektrilised parameetrid: 4,5V (alalisvool) 150 mA

Kehtivad standardid

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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MHcTpykuumTe 3a ynotpeba He ce JOCTaBAT OTAENHO. 3a BCska KyTust e npeaBuaeHo camo 1 konue ot
MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba u 10 Tpsbea Aa 6bAe CbXpaHsBaHO Ha AOCTBLMHO 3a BCUYKM MOTpebutenu
msAcTO. [NoBeve KOMUsSi ca HaMYHK NpPK NOUCKBAaHE.
3ABENEXKA: PasnpoctpaHeTe MHCTPYKLMWUTE 40 BCUYKM MECTOMONOXKEHNS U MOTPEOUTENN Ha NpoayKTa.
HacToswmTe MHCTpYKUMKN chbabpXxaT BaxHa nHdopmaums 3a 6esonacHarta ynotpeba Ha npogykra. MNpean
[a nonssaTte npogykTa, MpoveTeTe AoKpaW Te3W UHCTPYKLK, BKITHOYUTENHO
npegynpexaeHusaTta. HecnassaHeTo Ha nNpeaynpexaeHusaTa n MHCTPYKLUMMTE MOXe Aa AoBeAe A0 TEXKM
HapaHsIBaHWs UN CMBbPT Ha NaumeHTa.
NMPEAYNPEXOEHUE: VHdopmauusTa, obosnaveHa ¢ MPEOYMNPEXOEHWE, e BaxHa n ce oTHacs
[0 MNoTeHUManHo onacHa cuTyauusi, KOsiTo, ako He ce u3berHe, Moxe Aa AOBeAe [0 CMBbPT WUIN TEXKO
HapaHsiBaHe. Cepno3Hu nHUMAeHTn Tpsbea ga 6baart AoknagBaHu CbrfacHO MecTHUTE pasnopenbu.
BHUMAHME: NHdbopmauusita, o6o3HaveHa c BHUMAHWE, e BaxkHa 1 ce oTHacsi A0 NOTeHLManHo onacHa
CUTyauus, KOSTO, ako He ce usberHe, Moxe Aa [oBeAe A0 NEKO UM YMEPEHO HapaHsiBaHe.

Onucanwue

* Intersurgical i-view™ e npeHocuM BWMAEONapUHIOCKON 3a efHokpaTHa ynotpeba, noaxodsiy npu
Bb3paCTHU NaUVEHTW, 3a yNecHsABaHe Ha TpaxeanHaTa HTybaums npes ycraTa, BKIOYUTENHO NO BpeMe
Ha aHecTes3us 1 cneluHa MeauumuHa.

MpegHa3HayeHne
3a ynecHsiBaHe Ha napuHrockonusTa.

MpepynpexaeHuns

 3a ynotpeba camo oT kBanuuumpaH MeamumHekn nepcoHan. OnepartopuTe TpsbBa Aa ce 3ano3HasT ¢
Te3n MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba u ¢ nsgenveto.

* He ce paspeluaBa moguduumpaHe Ha ToBa nsgenve.

* N3penuneto He cbabpxa B cebe cu yacTu, KOUTO MoraT Ja ce cepBu3npar oT notpebutens.

» batepunTe B n3genveTo He TpsAbBa Aa ce NpemaxsaT NPean HEeroBoTO N3XBBLPMSHE.

* He Tpsbsa ga ce npassaT onuTy 3a npepaboTtka, CTepunusnpaHe unm NnoBTopHa ynotpeba Ha nsgenveTo.

* He n3nonseaiiTe cuna 3a noctaBsiHe Ha U3OenueTo.

» CneumanHo BHUMaHve TpsibBa ga ce obbpHe Mpu NaumeHTU, KOMTO MMaT Kpexka M ys3BuMa 3bOHa
KOHCTPYKLMSA, CbIMAaCHO NPU3HATUTE MPaKTUKM 1 TEXHWUKY 3a ynpaBreHne Ha Bb34yXONpoBOAHUTE MbTULLA.

» B cniyyaum, korato e Bb3MOXHO 3aMblTisiBaHe, KakTo KOraTo NauneHTbT € U3MOXEH Ha CUMEH NOTOK BraxeH
KMcnopog npeav unu no Bpeme Ha U3nonasaHe Ha i-view, nsgenuerto Tpsbea aa 6bae
BKNto4yeHo > 30 cekyHAu npeam ynotpeba.

» 3a HamansBaHe BepOATHOCTTA 3a NonyyaBaHe Ha TpaBMa i-view TpsbBa BMHarn ga ce nocrass B ycTata
Ha naumeHTa npu AMPEeKTHO HabnoaeHve.

» 3a HamansBaHe BepoOSATHOCTTa 3a MNofly4aBaHe Ha TpaBMa eHfoTpaxeanHata Tpbba TpsibBa BuHaru ga
6bAe MbpBOHA4anHO MocTaBeHa B ycTaTa Ha MmauveHTa npu AMPeKTHO HabnogeHue. MNocTaBsHeTo Ha
eHpoTpaxeanHata Tpbba Moxe cred ToBa Aa NPOABLIDKM MPe3 rMacHUTe CTPYHW Ype3 AUPEKTHO Win
VHOMPEKTHO HabrnogeHune.

* YBepeTe ce, Ye e npedBuAeH Apyr NnaH B Cryyai Ha TPYAHOCT MMM CMELHOCT MpW M3BbPLUBaHE Ha
npouenypara.

* He nsnonasanTte nsgenueTo npu CUMHW MarHUTHY noreta, kaTto Hanp. cpeaa Ha AMP.

* MNoTpebutenute TpsibBa Aa n3nonasaT AMPEKTHa U MHAWPEKTHA (BUAEO) BU3yanuaaums 3a NOCTENEeHHOTO
nanaraHe Ha Krmto4oBK aHAaTOMWUYHM TOYKW CbIMAcHO Han-gobpuTe NPaKTUKN B NApPUHrocKonuaTa.

* [Npwn n3knoyBaHe Ha n3genueto GyTOHBLT 3a BKN./M3KM. TpsabBa Aa 6bae HaTUCHAT 3a NoBeye OT NOMOBUH
ceKkyHaa.

* [pun npogbmxuTenHa ynotpeba npo3payHuTe newm npeq U3TovHWKa Ha CBeTnMHa MoraTt Aa AocTurHat
Temnepatypu Ao makcumanHo 50°C n He Tpsbea Aa 6baaT NOCTaBAHW B AVPEKTEH KOHTAKT C ThKaH Ha
nauuneHTa 3a noeeve ot 1 MUHyTa.

MokasaHus 3a ynoTtpeba

i-view e mpoekTupaH ga ocurypsiBa AMpeKTHa U MHOMPEKTHa Bu3yanusauusi Ha napuHkca. Cnomara 3a
yrnecHsiBaHe Ha oparHaTta TpaxearnHa UHTYGaLusi Npu Bb3pacTHU OT NepPCOoHar, KOMTO e noaxoasLlo obyyeH
1 ¥Ma OMUT B YNPaBMEHWETO Ha AUXaTeNHUTe MbTULLA, TEXHWKM 1 YCTPOMCTBA, BKIOUYUTENTHO MHTYBauus.
i-view e ogobpeH 3a nsnonseaHe B MbTHU nuHeliku no IEC 60601-1-12.

MpoTtuBonokasaHus
* XMpypruyeH Bb3ayXOnpoBOAEH MbT.
* Te4HOCT MM TBBPA MaTepuan BbB Bb34yXOMNPOBOAHUSI MbT, KOUTO HE MoraT da GbaaT U34YUCTEHU C




BCMYyKBaHe.
» Tpuamyc, orpaHnyeHo oTBapsiHe Ha ycTaTa, (hapuHro-nepunapuHreaneH abcuec, Tpasma unm maca.
* Jlunca Ha onuT Ha onepatopa 3a paboTa ¢ usgenuero.

U360p Ha pa3mep

i-view ce npegnara B e4uH pasmep 3a Bb3pacTHU NauneHTU. [Npy No-manku Bb3pacTHW NaLMeHTU MoXe
[a He e HeobXoAMMO [a ce NoCTaBs OCTpUe, AOKOMKOTO TOBa € HeobX0AMMO 3a Bb3pacTeH NaumMeHT Cbe
cpefeH pa3mvep, 3a Aa fobue onTuMarneH ornes Ha CbOTBETHUTE @aHAaTOMUYHM CTPYKTYpu. 3a nauneHTw,
Np¥ KOUTO OCTPUETO Ha i-view He e JOCTaTbYHO rofsMo, 3a ia MOXe [a ce BUAAT Te3n CTPYKTypw, Tpsibsa
[a ce 13nonaBsa anTepHaTNBHO YCTPOMCTBO.

MpoBepku npeau ynotpeba

* Npenun oTBapsiHETO MHCMEKTMPaNTE OMnakoBKaTa 1 ce yBepeTe, Ye He e NoBpeaeHa.

* BHMMaTENHO UHCMEKTUPaNTe N3OENNETO U U3XBBPIIETE, aKo U3rnexaa HeobnyanHo nnu e gedopmmpaHo.

» BkntoueTe nsgenmeTo Ypes HaTnckaHe Ha NpeBkKIoYBaTens 3a Bk./u3kn. (dumr. 1) n nposepeTe fanv nva
BMAMMA CBETNNHA Ha AMCTarHUs Kpal Ha OCTPUETO 1 Aanu noroTo Ha Intersurgical ce nokassa Ha ekpaHa
3a HAKONKO cekyHau. CblUo Taka ce yBepeTe, Ye kameparta pabotu npaBunHo. M3knouete nsgenuero,
KaTo HatucHeTe OyToHa 3a BKN./M3KkN. M3penveTo cera e HambfHO roToBo 3a pabota. M3xebprete
V3ENneTo, ako He MoXe Aa Obae BKIHOYEHO U U3KITHYEHO YCMELIHO.

» 3a fa Hamanu noTeHuMana 3a ustowaeaHe Ha 6atepusita, i-view aBTOMaTUYHO LLie ce U3KIoun
cnen 20 MUHYTU. AKO € HeO0DXOAMMO, YCTPONCTBOTO MOXE [ia Ce BKIOYM OTHOBO Ype3 HaTUCKaHe Ha
BGyTOHa 3a BKMoYBaHe / U3krYBaHe.

M3nonsBaHe Ha i-view

» BkntoyeTe nsgenueTo, kato HaTucHeTe GyToHa 3a BKN./u3kn. (cour. 1).

» [lIncTanHusT BpbX Ha OCTPUETO Ha n3penuneto Tpsbsa Aa 6bae BKapaH B ycTata Ha nauneHTa npu AMPeKTHO
HabntoaeHne (cur. 2) n ocTpreTo BHMMATENHO fa ce NpuABMXKBa MO e3vka A0 MAeHTUdMUMpaHe Ha
enurnotuca (¢wur. 3). BbpxsT Ha ocTpueTo Tpssbea cnef ToBa Aa NPOABIMKM KbM Banekynata (dowur. 4).
C MUHMManHa cuna MHAVPEKTHO NOBAMIHETE enurnoTuca c i-view, JoKaTo ce nokaxe napuHKCbT. Tosa
MOXe [a Ce MOCTUrHe, KaTo ce U3Non3Ba AMPEKTHO Ny NHAMPEKTHO HabnoaeHue (dwur. 5). Ako ce cunta
3a Heobxoaumo, 3a nogobpsiBaHe Ha n3rneda Moxe Aa ce n3nonssa 6ruMaHyanHa napuHrockonus u/mnm
noBAuvraHe Ha rnaeara.

Cnep vpeHTudULMpaHe Ha napuHKCa MoXeTe Aa npokapare noaxoAsiia no pasmep TpaxeanHa Tpbba
npes rmacHuTe CTpyHu 4o HeobxoaumaTta gbnbounHa (¢ur. 6) 1 ga oTCTpaHuTe BHUMATENHO

i-view (cpur. 7).

[MoTBBbPXAEHMETO 32 MPaBUIIHO MOCTaBsHE Ha TpaxeanHaTta Tpbba TpsbBa ga 6Gbae nNpeueHeHo ypes
13Mnon3BaHe Ha BbNHOOOpasHa kanHorpadusa n Apyrn MeToamn CbrinacHo NPUNOXUMUTE YKazaHus.

» Cnep ToBa i-view TpsbBa Aa 6bae UskoYeH Ypes HaTUCKaHe Ha MpeBKoYBaTens 3a BKI./u3kn. (dowur. 8).

YcnoBus Ha cbXpaHeHue
MpenopbYnTENHO CbXpaHeHWe Mpu cTalHa TemnepaTypa Mo BpeMe Ha yKasaHusi eKcrnnoaTauuoHeH
nepuop Ha npoaykta. CbxpaHsiBaTe Ha Cyxo MSCTO, janey OT AUPEKTHa CITbHYeBa CBETIMHA.

U3xBBbpnsHe
Cnep ynoTtpeba npoayKTbT TpsibBa 4a ce N3XBbpIis B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE MPOTOKONU 1 pa3nopeaov 3a
N3XBbPISIHE HAa XUMMEHHU MaTepuany 1 oTnagbLy OT NPOAYKTU, U3MON3BaHW NpY MEQULIMHCKM NPOLEaypH.

Cneuudmkaumnsn

Pa3mep 200 mm x 162 mm x 70 mm
Terno 0,138 kg
MuHuManHo Mexay3bO6HO NPOCTPaHCTBO 16 mm
MapameTpu Ha enekTpo3axpaHBaHeTO: 4,5V DC 150 mA

Mpunoxummn ctaHaapTm
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Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedina¢no. U svakoj kutiji se isporu€uje samo 1 primerak uputstva

za upotrebu, samim tim ga treba Cuvati na mestu dostupnom svim korisnicima. ViSe kopija je dostupno na

zahtev.

NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda.

Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog roizvoda

procitajte ovo uputstvo za upotrebu u celosti, ukljuCujuéi upozorenja i mere opreza. U sluaju da se

upozorenja, mere opreza i uputstva ne prate na odgovarajuéi nacin, moze doci do ozbiljne povrede ili smrti

pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.

UPOZORENJE:

Izjava o UPOZORENJU pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne,

moze da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA:

Izjava o MERI OPREZA pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne,

moze da dovede do lakSe ili umereno teSke povrede.

Opis

« Intersurgical i-view™ je rucni video laringoskop za jednokratnu upotrebu, pogodan za upotrebu na
odraslim pacijentima kako bi se olak$ala oralna trahealna intubacija, kako za vreme delovanja anestezije,
tako i u polju urgentne medicine.

Namena
Olaksavanje laringoskopije.

Upozorenja

» Za upotrebu iskljucivo od strane kvalifikovanog medicinskog osoblja. Rukovaoci treba da budu upoznati
sa ovim uputstvima za upotrebu, kao i sa samim uredajem.

* Nije dozvoljena bilo kakva izmena ovog uredaja.

» Unutar uredaja se ne nalaze delovi koje bi korisnik mogao da popravi.

 Pre odlaganja uredaja ne treba uklanjati baterije koje se nalaze u njemu.

« Nije dozvoljena obrada, sterilizacija niti ponovna upotreba uredaja.

* Ne umetati uredaj na silu.

» Narocito treba biti paZljiv sa pacijentima koji imaju osetljive i ranjive zubi i desni, u skladu sa priznatim
praksama i tehnikama za upravljanje disajnim putevima.

» U slu¢ajevima gde moze do¢i do magljenja, kao na primer kada je pacijent izlozen humidifikovanom
kiseoniku visokog protoka pre ili tokom upotrebe uredaja i-view, uredaj treba da se ukljuci u trajanju
od >30 sekundi pre upotrebe.

« Da bi se smanjila mogucnost povrede, i-view treba uvek da se postavlja u pacijentova usta tako da bude
direktno vidljiv.

« Da bi se smanjila mogucnost povrede, endotrahealna cev treba prvobitno da se postavi u pacijentova
usta tako da bude direktno vidljiva. Endotrahealna cev potom moZze da se sprovede kroz glasne Zice tako
da bude direktno ili indirektno vidljiva.

« Vodite racuna da u svakom trenutku postoji rezervni plan u slu¢aju da dode do poteskoca ili hitnog slu¢aja
prilikom izvodenja procedure.

* Ne Koristite uredaj u jakim magnetnim poljima, kao npr. u MR okruZenju.

« Korisnici treba da koriste direktnu i indirektnu (video) vizuelizaciju kako bi se postepeno izlozila klju¢na
anatomska obeleZja u skladu sa najboljom praksom za laringoskopiju.

« Prilikom isklju€ivanja uredaja, potrebno je da se dugme za uklju€ivanje/iskljuCivanje drzi pritisnuto duze
od pola sekunde.

« U slu€aju prolongirane upotrebe, providno socivo ispred izvora svetlosti moze da dostigne temperaturu do
maksimalno 50°C i ne sme biti u direktnom kontaktu sa tkivom pacijenta duze od 1 minuta.

Indikacije za upotrebu

i-view je dizajniran da omogu¢i direktnu i indirektnu vizualizaciju grkljana. Pomaze u olak$anju oralne
intubacije kod odraslih od strane osoblja koje je obu€eno i iskusno u upravljanju tehnikama i medicinskim
sredstvima, ukljucujuéi intubaciju. i-view je odobren za upotrebu u vozilima hitne pomo¢i prema

IEC 60601-1-12.

Kontraindikacije

« Hirurski obezbedena prohodnost disajnih puteva.

« Prisustvo te¢nosti ili Evrstog materijala u disajnim putevima koji se ne moze otkloniti sukcijom.
« Trizmus, ograni¢eno otvaranje usta, faringo-perilaringealni apsces, povreda ili tumor.
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» Neiskustvo rukovaoca kada je u pitanju upotreba uredaja.

Izbor veli¢ine

« i-view je dostupan u jednoj veli¢ini za odrasle pacijente. Kod manjih odraslih pacijenata mozda nece biti
potrebno umetanje Spatule onoliko koliko je potrebno odraslom pacijentu prose¢ne veli¢ine da bi se dobio
optimalan pogled na relevantne anatomske strukture. Za pacijente kod kojih Spatula i-view nije dovoljno
velika da bi omogucila pregled, treba koristiti alternativni uredaj.

Provere pre upotrebe

 Pregledajte pakovanje i uverite se da nije oSteceno pre otvaranja.

 Pazljivo pregledajte uredaj i bacite ga ako izgleda neobi¢no ili deformisano.

« Ukljucite uredaj pritiskom na prekida¢ za ukljucivanje/iskljuc¢ivanje (slika 1) i proverite da li se na distalnom
kraju lopatice vidi svetlo i da li se Intersurgical logotip pojavljuje na ekranu u trajanju od nekoliko sekundi.
Takode proverite da li kamera radi ispravno. Iskljucite uredaj pritiskom na dugme za
ukljucivanjef/iskljucivanje. Uredaj je sad spreman za rad. Bacite uredaj ako ga nije moguce uspe$no
ukljuciti/iskljugiti.

 Da bi se smanjila mogucnost praznjenja baterije, i-view ¢e se automatski iskljuciti nakon 20 minuta. Ako je
potrebno, uredaj se moze ponovo ukljuciti pritiskom na taster za ukljucivanje /isklju¢ivanje.

Koris¢enje uredaja i-view

« Ukljucite uredaj pritiskom na dugme za ukljucivanje/iskljucivanje (slika 1).

« Distalni vrh lopatice uredaja treba da bude umetnut u pacijentova usta tako da bude direktno
vidljiv (slika 2), a lopatica treba neZzno da se pomera niz jezik sve dok se ne uodi epiglotis (slika 3). Vrh
lopatice potom treba da se uvuce u valekulu (slika 4).

* Primenjujuci minimalnu silu, indirektno podiZite epiglotis pomocu uredaja i-view sve dok se ne prikaze
glotis. Ovo moze da se postigne direktnim ili indirektnim prikazom (slika 5). Ukoliko se ukaze potreba, za
poboljSanje prikaza moze da se upotrebi bimanuelna laringoskopija i/ili podizanje glave.

» Kada se identifikuje glotis, trahealna cev odgovarajuce veli¢ine moze da se provuce kroz glasne zice do
odgovarajuce dubine (slika 6), a i-view moze da se nezno ukloni (slika 7).

 Potvrda ispravnog postavljanja trahealne cevi treba da se proceni pomocu kapnografskih talasa i drugih
metoda u skladu sa primenljivim smernicama.

* i-view potom moze da se iskljuci pritiskom na prekida¢ za ukljucivanje/iskljuivanje (slika 8).

Uslovi ¢uvanja

Preporu¢eno skladidtenje na sobnoj temperaturi tokom nazna&enog roka trajanja proizvoda. Cuvati na

suvom mestu dalje od sunceve svetlosti.

Odlaganje

Proizvod nakon upotrebe mora da se odlozi u skladu sa lokalnim protokolima i propisima o zdravstvenoj

nezi, higijeni i odlaganju otpada.

Specifikacija
Dimenzije 200 mm x 162 mm x 70 mm
Tezina 0,138 kg
Minimalni interdentalni razmak 16 mm
Elektricne karakteristike: 4,5V jednosmerne struje 150 mA

Primenljivi standardi
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Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie contine doar 1 exemplar al instructiunilor
de utilizare si, prin urmare, trebuie pastrat intr-un loc accesibil pentru toti utilizatorii. Mai multe copii sunt
disponibile la cerere.

NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla produsul si la toti utilizatorii. Aceste
instructiuni contin informatii importante pentru utilizarea in conditii de siguranta a produsului. Cititi aceste
instructiuni de utilizare Tn intregime, inclusiv avertismentele si atentionérile, Tnainte de utilizarea acestui
produs. Nerespectarea corespunzatoare a avertismentelor, atentionarilor si instructiunilor poate conduce la
vatamarea grava sau decesul pacientului. Incidentele grave vor fi raportate conform reglementarilor locale.
AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZARE furnizeaza informatii importante despre o situatie potential
periculoasa, care, daca nu este evitata, poate duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE: O declaratie ATENTIONARE furnizeaza informatii importante despre o situatie potential
periculoasa, care, daca nu este evitata, poate duce la vatamari minore sau moderate.

Descriere

« Dispozitivul Intersurgical i-view™ este un laringoscop video de unica folosinta, ce poate fi manevrat
cu o singura mana, adecvat pentru utilizare la pacienti adulti, pentru a facilita intubarea orala traheala,
inclusiv pentru proceduri medicale de urgenta si care presupun anestezierea.

Utilizare prevazuta
Pentru facilitarea laringoscopiei.

Avertizari

» Numai pentru utilizare de catre personal medical calificat. Operatorii trebuie sa fie familiarizati cu aceste
instructiuni de utilizare si cu dispozitivul.

» Nu este permisa nicio modificare a acestui dispozitiv.

- In interiorul dispozitivului nu existd componente ce pot fi depanate de catre utilizator.

« Bateriile din interiorul dispozitivului nu trebuie scoase inainte de eliminarea dispozitivului.

» Nu Tncercati reprocesarea, sterilizarea sau reutilizarea acestui dispozitiv.

« Nu fortati atunci cand introduceti dispozitivul.

« Atentie sporita cu pacientii care au lucrari dentare fragile si vulnerabile. Respectati practicile si tehnicile
aprobate pentru abordarea si folosirea cailor respiratorii.

+ Tn cazurile in care suspectati ca este posibila aparitia fenomenului de incetosare, de exemplu atunci cand
pacientul este expus la un flux ridicat de oxigen umidificat inainte de sau in cursul folosirii dispozitivului
i-view, aparatul trebuie pornit cu > 30 de secunde inainte de utilizare.

 Pentru a reduce pericolul aparitiei unor traume, dispozitivul i-view trebuie sa fie intotdeauna introdus in
gura pacientului de céatre personal medical cu vedere neobstructionata.

» Pentru a reduce pericolul aparitiei unor traume, tubul endotraheal trebuie sa fie intotdeauna introdus
mai intéi in gura pacientului de catre personal medical cu vedere neobstructionata. Avansati apoi tubul
endotraheal printre corzile vocale folosind vedere directa sau indirecta.

* Asigurati-va ca aveti la dispozitie un plan de rezerva in caz de complicatii sau urgenta in timp ce efectuati
procedura.

* Nu folositi dispozitivul in cdmpuri magnetice puternice, de exemplu in medii dedicate investigatiilor RMN.

« In conformitate cu practicile recomandate pentru laringoscopie, utilizatorii acestui dispozitiv trebuie s&
foloseasca o vizualizare directa si indirecta (video) pentru a expune progresiv structuri anatomice cheie.

* Atunci cand opriti dispozitivul, butonul de pornire/oprire trebuie eliberat timp de mai mult de o jumatate
de secunda.

« Tn cursul procedurilor indelungate, lentilele din fata sursei de lumina pot atinge temperaturi maxime de
50°C. Ele nu trebuie pastrate in contact direct cu tesuturile pacientului mai mult de 1 minut.

Indicatii de utilizare

i-view a fost proiectat sa ofere vizualizare directa si indirecta asupra laringelui. Faciliteaza intubarea
orotraheala la pacienti adulti, efectuata de personal instruit corespunzator, cu experienta in utilizarea
tehnicilor si dispozitivelor pentru managementul cailor aeriene, inclusive intubatie. i-view a fost aprobat
pentru utilizare in ambulante, conform IEC 60601-1-12.

Contraindicatii

« Chirurgia cailor respiratorii.

» Materiale fluide sau solide in caile aspiratorii care nu pot fi indepartate prin suctiune.
« Trismus, deschidere limitata a gurii, abces faringo-perilaringeal, alte traume.

* Operatori care nu au experienta in utilizarea dispozitivului.
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Alegerea marimii

« i-view este disponibil intr-o marime unica, pentru pacienti adulti. La pacientii adulti de dimensiuni mai mici
nu este necesar sa se introduca lama la adancimea la care este necesar la pacientii adulti de dimensiuni
medii, pentru a obtine vizibilitatea optima asupra structurilor anatomice importante. La pacientii pentru
care lama dispozitivului i-view nu este suficient de lata incat sa permita vizualizarea acestor structuri, se
recomanda utilizarea unui dispozitiv alternativ.

Verificari inainte de utilizare

* Inspectati ambalajul si asigurati-va ca acesta nu este deteriorat Tnainte de a-I deschide.

* Inspectati dispozitivul cu atentie si aruncati-| daca are un aspect anormal sau deformat.

+ Porniti dispozitivul apasand pe butonul de pornire/oprire (figura 1) si verificati daca la capatul distal al
lamei apare o lumina vizibila si sigla Intersurgical apare timp de cateva secunde pe ecran. Asigurati-va de
functionarea corecta a camerei. Opriti dispozitivul apasand pe butonul de pornire/oprire. Dispozitivul este
acum complet operational. Aruncati dispozitivul daca nu poate fi pornit si oprit fara probleme.

» Pentru a reduce posibilitatea descarcarii baterii, i-view se opreste automat la intervale de 20 de minute.
Daca este necesar, dispozitivul poate fi repornit apasand butonul de pornire/oprire.

Utilizarea dispozitivului i-view

« Porniti dispozitivul apasand pe butonul de pornire/oprire (figura 1).

« Tntr-un cadmp vizual neobstructionat, introduceti varful distal al lamei dispozitivului in gura
pacientului (figura 2) si avansati usor lama pana cand identificati epiglota (figura 3). Varful lamei trebuie
sa fie apoi avansat in valecula (figura 4).

* Ridicati indirect si cu forta minima epiglota cu dispozitivul i-view, pana cand puteti vedea glota. Glota
poate fi vizualizata direct sau indirect (figura 5). Daca este necesar, folositi laringoscopie bimanuala
si/sau ridicati capul pacientului pentru a vedea mai bine.

= Dupa identificarea glotei, treceti un tub traheal de dimensiuni corespunzatoare printre corzile vocale pana
la adancimea dorita (figura 6) si scoateti usor dispozitivul i-view (figura 7).

« Confirmati pozitionarea corecta a tubului traheal folosind capnografie si alte metode, conform procedurilor
recomandate corespunzatoare.

« Opriti dispozitivul i-view eliberand comutatorul de pornire/oprire (figura 8).

Conditii de pastrare

Este recomandata pastrarea la temperatura camerei pe durata de valabilitate indicata a produsului. A se

pastra intr-un loc uscat ferit de lumina directa a soarelui.

Scoaterea din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie scos din uz in conformitate cu protocoalele si reglementarile locale privind

igiena medicala si eliminarea deseurilor.

Specificatii
Dimensiuni 200 mm x 162 mm x 70 mm
Greutate 0,138 kg
Distantd minima interdentala 16 mm
Alimentare electrica: 4,5V c.c., 150 mA

Standarde aplicabile
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Navod na pouzitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni je k dispozicii iba 1 képia navodu na
pouzitie a mala by sa preto uchovavat na dostupnom mieste pre v8etkych pouzivatelov. DalSie képie su k
dispozicii na poZiadanie.

POZNAMKA: Pokyny poskytnite vSetkym prevadzkam, kde sa produkt pouziva, a vS§etkym pouzivatelom.

Tieto pokyny obsahuju délezité informacie tykajuce sa bezpecného pouzivania produktu. Pred pouzitim

tohto produktu si precitajte cely navod na pouzitie vratane vystrah a upozorneni. Nespravne dodrzanie

vystrah, upozorneni a pokynov méze viest' k vaZnemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je
potrebné hlasit podla miestnych nariadeni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje dblezité informacie o potencialne nebezpecne;j situacii, ktora, ak sa jej

nezabrani, méze mat za nasledok smrt alebo vazne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dblezité informacie o potencialne nebezpecnej situacii, ktora,

ak sa jej nezabrani, mo6ze mat za nasledok lahké alebo stredne tazké zranenia.

Popis

« Intersurgical i-view™ je jednorazovo pouzitelny ru¢ny videolaryngoskop vhodny na pouzitie u dospelych
pacientov na ulah&enie peroralnej trachealnej intubacie vratane zakrokov poCas anestézie a na lekarskej
pohotovosti, ktory sa po pouziti cely vyhadzuje do odpadu.

Ugel pouzitia

Na ulah&enie laryngoskopie.

Varovania

» Uréené na pouzitie vyhradne kvalifikovanym zdravotnickym personalom. Obsluhujuci personal sa musi
oboznamit' s tymito pokynmi na pouzitie a so zariadenim.

* Nie je pripustna ziadna Uprava tohto zariadenia.

» Zariadenie neobsahuje vnutri Ziadne diely, ktorych servis by mohol vykonavat pouzivater.

« Batérie v zariadeni sa pred jeho vyhodenim do odpadu nemaju vyberat.

* Nepoku$ajte sa o uvedenie do opatovne pouZitelného stavu, sterilizaciu ani opatovné pouZitie tohto
zariadenia.

 Zariadenie nezavadzajte nasilu.

» Osobitna opatrnost sa vyzaduje u pacientov s oslabenym a citlivym chrupom a to v sulade s uznavanymi
postupmi a technikami udrziavania priechodnych dychacich ciest.

 V pripadoch, ked existuje moznost zahmlenia, napriklad sa pacientovi podava pred pouzitim zariadenia
i-view alebo pocas neho zvihéeny kyslik s vysokym prietokom, treba toto zariadenie zapnut > 30 sekund
pred pouzitim.

« Zariadenie i-view treba vzdy vkladat' do Ust pacienta pod priamou vizualnou kontrolou, aby sa znizilo riziko
urazu.

» Endotrachealnu kanylu treba spociatku vzdy zavadzat do Ust pacienta pod priamou vizualnou kontrolou,
aby sa znizilo riziko Urazu. Nasledne sa méze endotrachealna kanyla zavadzat cez hlasivky pod priamou
alebo nepriamou vizualnou kontrolou.

« Zabezpecte, aby bol v pripade tazkosti alebo nudzovej situacie poCas vykonavania tohto postupu
k dispozicii zalozny plan.

» Zariadenie nepouzivajte v silnych magnetickych poliach, ako napriklad v prostrediach, kde sa vykonavaju
vySetrenia MR.

» Pouzivatelia by mali pouzivat priamu aj nepriamu (video) vizualizaciu na postupné odhalenie kltu¢ovych
anatomickych orientacnych bodov v sulade odporuc¢anou laryngoskopickou praxou.

« Pri vypinani tohto zariadenia treba stlacit' tlacidlo vypina¢a na viac ako pol sekundy.

e Pri dlhodobom pouzivani mbéze Cira SoSovka pred zdrojom svetla dosahovat teploty az do max.
50 °C a nemala by sa udrziavat v priamom kontakte s tkanivom pacienta dlhsie ako 1 minutu.

Indikacie pouzitia

« Zariadenie i-view je navrhnuté tak, aby poskytovalo priamu a nepriamu vizualizaciu hrtana. Pomaha
ulahgitperoralnu trachealnu intubaciu u dospelych vykonavanu personalom vhodne vys$kolenym a
skusenymv pouzivani technik a zariadeni na udrzZiavanie priechodnych dychacich ciest vratane intubacie.
i-view je schvaleny pre pouzitie v sanitnych vozidlach podla normy IEC 60601-1-12.

Kontraindikacie

 Chirurgické udrziavanie priechodnych dychacich ciest.

 Tekuty alebo tuhy material v dychacich cestach, ktory sa neda odstranit pomocou odsavania.

« Tonicky ki¢ Celustovych svalov (trismus), obmedzené otvorenie Ust, faryngo-perilaryngealny absces,
uraz alebo vyrastok.

» Neskusenost obsluhujuceho personalu s tymto zariadenim.

Vyber velkosti
« Zariadenie i-view je k dispozicii v jednej velkosti pre dospelych pacientov. U menSich dospelych pacientov
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nemusi byt nutné zaviest Cepel tak hlboko, ako to mdze byt potrebné u dospelého pacienta s priemernou
velkostou, aby sa dosiahlo optimalne zobrazenie prisluSnych anatomickych S$truktar. U pacientov, u
ktorych ¢epel zariadenia i-view nie je dostatocne velka na to, aby umoznovala zobrazenie tychto Struktur,
by sa malo pouzit alternativne zariadenie.

Kontroly pred pouzitim

» Pred otvorenim skontrolujte obal a uistite sa, Ze nie je poSkodeny.

» Dokladne skontrolujte zariadenie a ak vyzera abnormalne alebo zdeformované, vyhodte ho.

 Zapnite zariadenie stlacenim vypinaca (obr. 1) a skontrolujte, ¢i je na distalnom konci ¢epele viditelné
svetlo a Ci sa na displeji na niekolko sekund zobrazi logo spolo¢nosti Intersurgical. Skontrolujte tiez, Ci
kamera spravne funguje. Vypnite zariadenie stlacenim vypinaca. Zariadenie je teraz plne funkéné. Ak sa
zariadenie neda uspesne zapnut a vypnut, vyhodte ho.

» Aby sa znizilo riziko vybitia batérie, i-view sa po 20 minutach automaticky vypne. V pripade potreby je
mozné pristroj znovu zapnut stlacenim tlacidla zapnutia / vypnutia

Pouzivanie zariadenia i-view

« Zapnite zariadenie stlacenim vypinaca (obr. 1).

» Distélna $picka lyZice zariadenia sa vklada do Ust pacienta pod priamou vizualnou kontrolou (obr. 2)
a lyzica sa jemne zasUva po jazyku, az kym sa neidentifikuje hrtanova priklopka (obr. 3). Spicka lyzice sa
potom zavedie do valekuly (obr. 4).

» Pouzitim minimalnej sily nepriamo zdvihnite hrtanovu priklopku zariadenim i-view, az kym nebude
viditelna $trbina medzi hlasivkami. To mozno dosiahnut priamou alebo nepriamou vizualnou
kontrolou (obr. 5). Ak sa to bude povaZovat za potrebné, na zlep$enie zobrazenia mozno pouzit
bimanualnu laryngoskopiu a/alebo zdvihnutie hlavy. )

* Po identifikovani $trbiny medzi hlasivkami mozno zaviest cez hlasivky do pozadovanej hibky trachealnu
kanylu vhodnou velkostou (obr. 6) a zariadenie i-view mozno opatrne vytiahnut (obr. 7).

» Overenie spravneho umiestnenia trachealnej kanyly treba vyhodnotit pouzitim vinovej kapnografie
a inymi metédami v sulade s prisluSnymi smernicami.

« Zariadenie i-view treba potom vypnut stlacenim vypinaca (obr. 8).

Skladovacie podmienky

Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom obdobi trvanlivosti vyrobku. Skladujte na suchom

mieste mimo dosahu priameho slne¢ného svetla.

Likvidacia

Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v sulade s miestnymi predpismi o zdravotnej starostlivosti,

hygiene a likvidacii odpadu.

Specifikacia
Rozmery 200 mm x 162 mm x 70 mm
Hmotnost’ 0,138 kg
Minimalna medzizubna medzera 16 mm
Menovité elektrické napajanie jednosmerné napatie 4,5 V, prad 150 mA

Prislusné normy
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Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporu€uje samo 1 primjerak uputa za uporabu

i stoga bi ga trebalo drZati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni primjerci dostupni su na

zahtjev.

NAPOMENA: Upute isporucite svim lokacijama i korisnicima proizvoda. Ove upute sadrze vazne

informacije o sigurnom koriStenju proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunosti procitajte upute za

uporabu, uklju€ujuci upozorenja i mjere opreza. Nepridrzavanje upozorenja, mjera opreza i uputa moglo

bi rezultirati ozbiljnim ozljedama ili smréu pacijenta. Ozbiljni incidenti koje treba prijaviti prema lokalnim

propisima.

UPOZORENJE:

Izjava UPOZORENUJA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja moze zavrsiti smréu ili

ozbiljnom ozljedom ako se ne izbjegne.

OPREZ:

Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja moze zavrSiti manjom ili

umjerenom ozljedom ako se ne izbjegne.

Opis

« Intersurgical i-view™ jednokratni je ru¢ni video laringoskop, prikladan za uporabu na odraslim pacijentima
s ciljem olakSavanja oralne intubacije dusnika ¢ak i tijekom anestezije i lije€enja u hitnim slu¢ajevima.

Namjena
Za olakSavanje laringoskopije.

Upozorenja

» Uredaj smije upotrebljavati isklju¢ivo kvalificirano medicinsko osoblje. Korisnici moraju prouditi ove upute
za uporabu, kao i uredaj.

* Nije dopustena nikakva izmjena ovog uredaja.

» Uredaj ne sadrzava nikakve dijelove koje moze popraviti korisnik.

« Baterije u uredaju ne smiju se ukloniti prije zbrinjavanja uredaja.

» Uredaj se ne smije preradivati, sterilizirati, ni ponovno upotrijebiti.

» Uredaj se ne smije umetati na silu.

» Posebna se paznja treba posvetiti prilikom rukovanja uredajem u pacijenata na kojima su izvedeni krhki
i osjetljivi stomatoloski popravci, u skladu s priznatim praksama i tehnikama zbrinjavanja disSnih puteva.

= U okolnostima u kojima postoji moguénost zamagljivanja, primjerice kad je pacijent izlozen ovlazenom
kisiku visokog protoka prije ili tijekom uporabe uredaja i-view, uredaj treba ukljuciti > 30 sekundi prije
uporabe.

» Kako bi se izbjegla mogucnost ozljede, potrebno je uvijek umetati uredaj i-view u pacijentova usta pod
izravnom vidljivoS¢éu.

» Kako bi se izbjegla moguénost ozljede, potrebno je uvijek prvotno umetati endotrahealnu cijev u
pacijentova usta pod izravnom vidljivoSc¢u. Zatim se endotrahealna cijev moze pogurati kroz glasnice pod
izravnom ili neizravnom vidljivo$cu.

« Potrebno je osigurati rezervni plan djelovanja u slu¢aju teSkoca ili opasnosti tijekom izvodenja postupka.

» Uredaj se ne smije upotrebljavati u jakim magnetskim poljima kao $to su MR okruZenja.

 Preporucuje se da korisnici upotrebljavaju izravnu i neizravnu (video) vizualizaciju kako bi postupno otkrili
kljuéne anatomske oznake u skladu s najboljom praksom laringoskopije.

* Prilikom isklju¢ivanja uredaja tipka za ukljuCivanje/iskljucivanje mora biti pritisnuta viSe od pola sekunde.

« Tijekom duge uporabe, Cista lec¢a ispred izvora svjetlosti moze dosec¢i temperaturu do najvise 50 °C i ne
smije se drzati u izravnom kontaktu s tkivom pacijenta duze od 1 minute.

Upute za uporabu

i-view je namijenjen pruzanju izravne i neizravne vizualizacije larinksa. Pomaze u olakSanju orotrahealne
intubacije kod odraslih od strane prikladno obu¢enog osoblja iskusnog u koristenju tehnika i uredaja za
upravljanje disnim putovima, ukljucujuci intubaciju. i-view je odobren za uporabu u cestovnim vozilima hitne
pomoci prema IEC 60601-1-12.

Kontraindikacije

« Kirur§ka intervencija u diSne puteve.

 Tekudi ili kruti materijal u diSnom putu koji se ne moze ukloniti usisavanjem.

« Trizmus, ograni¢ena moguénost otvaranja usta, parafaringealni apsces, ozljede ili tvorbe.
 Neiskustvo korisnika s uredajem.

Odabir veli€ine
« i-view je dostupan u jednoj veli€ini za odrasle pacijente. Kod manjih odraslih pacijenata lopaticu mozda
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nece biti potrebno umetnuti onoliko koliko je potrebno kod odraslog pacijenta prosjecne veliine za
dobivanje optimalnog pregleda relevantnih anatomskih struktura. Kod pacijenata kod kojih lopatica
uredaja i-view nije dovoljno velika za omogucavanje pregleda tih struktura, treba Koristiti alternativni
uredaj.

Provjere prije uporabe

* Provjerite pakiranje i osigurajte da nije oSteceno prije otvaranja.

« Pazljivo pregledajte uredaj i bacite ga ako uredaj izgleda abnormalno ili deformirano.

« Ukljucite uredaj pritiskom na tipku za ukljucivanje/iskljucivanje (sl. 1) te provjerite je li se pojavilo vidljivo
svjetlo na distalnom kraju kraka i je li se na ekranu pojavio logotip drustva Intersurgical na par sekundi.
Takoder, provjerite radi li kamera pravilno. Iskljucite uredaj pritiskom na tipku za uklju€ivanje/iskljucivanje.

» Kako bi se smanijilo praznjenje baterije, i-view ¢e se automatski iskljuciti nakon 20 minuta. Ako je potrebno,
uredaj se moze ponovo ukljuciti pritiskom na tipku uklju€ivanje / isklju¢ivanje.

Uporaba uredaja i-view

« Ukljucite uredaj pritiskom na tipku za ukljucivanje/iskljucivanje (sl. 1).

« Distalni vrh kraka uredaja treba se umetnuti u pacijentova usta pod izravnom vidljivo$cu (sl. 2) te se treba
njezno pogurnuti krak niz jezik dok se ne identificira epiglotis (sl. 3). Vrh se kraka potom treba pogurnuti
u valekulu (sl. 4).

» Minimalnom snagom neizravno podignite epiglotis uredajem i-view dok ne vidite glotis. To se moze
posti¢i pod izravnom ili neizravnom vidljivo$¢u (sl. 5). Ako je potrebno, bolji pogled moZe se ostvariti
laringoskopijom s dvjema rukama i/ili podizanjem glave.

» Kad se identificira glotis, provodi se trahealna cijev odgovarajuée veli¢ine kroz glasnice do Zeljene
dubine (sl. 6) te se njezno uklanja i-view (sl. 7).

» Uporabom valne kapnografije i drugih metoda u skladu s primjenjivim smjernicama treba se procijeniti je
li trahealna cijev to¢no smjestena.

« Zatim se uredaj i-view treba iskljuciti pritiskom na tipku za uklju¢ivanje i iskljucivanje (sl. 8).

Uvjeti skladiStenja

Preporucuje se skladiStenje na sobnoj temperaturi tijekom naznacenog roka trajanja. Skladistite na suhom

mjestu dalje od izravne Sunceve svjetlosti.

Odlaganje

Nakon uporabe proizvod se mora odloziti u skladu s lokalnim zdravstvenim i higijenskim protokolima i

propisima te protokolima i propisima o odlaganju otpada.

Specifikacija
Velicina 200 mm x 162 mm x 70 mm
Tezina 0,138 kg
Minimalni razmak izmedu zubi 16 mm
Elektriéni nazivni podaci: 4,5V DC 150 mA

Primjenjive norme
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Kullanim talimatlari tek basina verilmez. Her kutuda kullanim talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve
bu kopyanin, tim kullanicilarin erisebilecegi bir yerde tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya istek Uzerine
mevcuttur.

NOT: Talimatlari Grinin kullanildigr tim konumlara ve tim kullanicilara dagditin. Bu talimatlar, Griinin
guvenli bir sekilde kullanimina yonelik dnemli bilgiler igerir. Bu triint kullanmadan énce uyarilar ve ikazlar
dahil olmak Uzere talimatlarin tamamini okuyun. Uyarilara, ikazlara ve talimatlara geregince uyulmamasi
hastalarin ciddi sekilde yaralanmasina veya hayatini kaybetmesine neden olabilir. Yerel yonetmeliklere
gore bildirilecek ciddi olaylar.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda élim veya ciddi yaralanmaya yol acabilecek tehlikeli
durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiigiik veya orta diizeyde yaralanmaya yol agabilecek
tehlikeli durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.

Aciklama

« Intersurgical i-view™, anestezi ve acil tip operasyonlari sirasinda oral trakeal entiibasyonu kolaylastirmak
icin yetiskin hastalarla kullanima uygun tek kullanimlik, el tipi, tamamen imha edilebilir bir géruntali
laringoskoptur.

Kullanim amaci
Laringoskopiyi kolaylastirmak.

Uyarilar

* Yalnizca kalifiye tibbi personel tarafindan kullanilabilir. Operatérlerin bu kullanim talimatlarini ve cihazi
iyice 6grenmesi gerekir.

 Bu cihaz uzerinde herhangi bir degisiklik yapilmasina izin verilmez.

 Cihazin iginde bakimini kullanicinin yapabilecegi herhangi bir parca yer almamaktadir.

» Cihazi imha edilmeden 6nce cihazin icindeki piller ¢ikariimamalidir.

» Cihazi yeniden isleme, sterilize etme veya tekrar kullanma girisiminde bulunulmamaldir.

« Cihaz yerlestirmek igin gu¢ kullanmayin.

» Hassas ve zarar gorebilecek dis protezleri olan hastalarda, genel kabul géren solunum yolu ydnetimi
uygulama ve tekniklerine uygun olarak dikkatli olunmalidir.

« i-view kullanimi 6ncesinde veya sirasinda hastanin ylksek dizeyde nemlendirilmis oksijen akisina maruz
kalmasi gibi, bugulanma olasiliginin s6z konusu oldugu durumlarda, cihazin kullaniimadan >30 saniye
once agilmasi gerekir.

» Travma potansiyelini azaltmak igin i-view cihazinin, hastanin agzina mutlaka dogrudan géris altinda
yerlestirilmesi gerekir.

» Travma potansiyelini azaltmak icin basta hastanin agzina dogrudan goérus altinda mutlaka endotrakeal
tp yerlestiriimesi gerekir. Ardindan, endotrakeal tup, dogrudan veya dolayh gorus altinda ses tellerinden
ilerletilebilir.

» Prosedlrin gergeklestiriimesi sirasinda meydana gelebilecek herhangi bir zorluk veya acil durum igin
yedek bir planin bulundugundan emin olun.

« Cihazi, MRI ortamlari gibi guiclii manyetik alanlarin oldugu yerlerde kullanmayin.

« Kullanicilarin, en iyi laringoskopi uygulamalarina uygun olarak 6nemli anatomik noktalari kademeli olarak
gostermek icin hem dogrudan, hem de dolayh (video) gorsellestirme kullanmasi gerekir.

« Cihaz kapatilirken agma/kapatma diigmesinin yarim saniyeden uzun sire basili tutulmasi gerekir.

» Uzun sureli kullanim sirasinda, 1sik kaynaginin éniindeki seffaf lensin sicakligi 50°C'ye kadar ¢ikabilir ve
hasta dokusuna 1 dakikadan uzun sire dogrudan temas etmesine izin veriimemelidir.

Endikasyonlari

i-view larinksin dogrudan ve dolayli olarak gorintlilemek icin tasarlanmistir. Havayolu yonetimi teknikleri
ve cihazlarn konusunda uygun sekilde egitim almis ve deneyimli personel tarafindan yetiskinlerde oral
trakeal entlibasyonu kolaylastirmak icin yardimci olur, entlibasyon dahil. i-view, IEC 60601-1-12 altindaki
ambulanslarda kullanim icin onaylanmistir.

Kontrendikasyonlar

« Cerrahi solunum yolu.

» Solunum yolunda bulunan ve vakumla giderilemeyen sivi veya kati maddeler.

« Trismus, agzin sinirl agilmasi, faringo-perilaringeal apse, travma veya kitle.

» Operatoriin cihaz konusunda deneyimli olmamasi.

Boyut Sec¢imi

« i-view yetiskin hastalar igin tek boyuttur. ilgili anatomik yapilarda optimal bir gériiniim elde etmek igin kiigiik




tr

yetiskin hastalar igin bicak gerekli olmayabilir ya da orta buyUkllkteki yetiskin bir hasta icin bicak gerekli
olabilir. i-view bigaginin, bunlari saglayacak kadar blyuk olmadigi hastalarda incelenecek yapilarda,
alternatif bir cihaz kullaniimalidir.

Kullanim 6ncesi kontroller

* Ambalaji agmadan 6nce kontrol edin ve hasar gérmediginden emin olun.

« Cihazi dikkatlice kontrol edin ve cihaz anormal veya deforme olmus goérunlyorsa cihazi atin.

» Acmalkapatma digmesine (sekil 1) basarak cihazi agin ve bigagin distal ucunda goériinen bir isik
oldugundan ve ekranda birkag saniye Intersurgical logosunun gértindiiginden emin olun. Ayrica kameranin
dogru galistigindan emin olun. Agma/kapatma digmesine basarak cihazi kapatin. Cihaz artik tamamen
calisir durumdadir. Cihaz basariyla acilip kapanmiyorsa cihazi atin.

« Potansiyel pil tiketimini engellemek igin, i-view otomatik olarak 20dk icinde kendi kendine kapanir. Gerekli
gorilduginde, Cihaz tekrar on/off digmesine basilarak acilabilir.

i-view Uriiniiniin kullanilmasi

» Agmalkapatma diigmesine (sekil 1) basarak cihazi agin.

 Cihazin bigaginin distal ucu, dogrudan goéris altinda hastanin agzina yerlestiriimeli (sekil 2) ve epiglotis
tespit edilene kadar bicagin dil tUzerinde hafifge ilerletiimesi gerekir (sekil 3). Ardindan, bicagin ucu
cukurcuga ilerletilmelidir (sekil 4).

* MUmkun oldugunca az kuvvet kullanarak glotis gorus alanina girene kadar epiglotisi i-view ile dolayl
olarak kaldirin. Bu islem, dogrudan veya dolayli gorintimle gergeklestirilebilir (sekil 5). Gerekli gorilirse
gorisu iyilestirmek icin bimanuel laringoskopiden ve(ya) kafanin ylkseltiimesinden faydalanilabilir.

* Glotis tespit edildikten sonra uygun boyda bir trakeal tip ses tellerinden gegirilerek gerekli derinlige
getirilebilir (sekil 6) ve i-view hafifce ¢ikarilabilir (sekil 7).

* Trakeal tiptin dogru yerlesiminin dogrulanmasi, gegerli ydnergelere uygun olarak dalga formu kapnografisi
ve diger yontemler kullanilarak degerlendirilmelidir.

» Ardindan, agma/kapatma diigmesine basilarak i-view kapatiimalidir (sekil 8).

Saklama Kosullan

Urtinuin belirtilen raf dmri boyunca oda sicakliginda saklanmasi dnerilir. Kuru ve dogrudan giines i1sigina
maruz kalmayacag! bir yerde saklayin.

imha

Kullandiktan sonra rlini yerel saglik, hijyen ve atik imha protokol ve yonetmeliklerine uygun bir bigimde
imha edin.

Spesifikasyon

Boyut 200 mm x 162 mm x 70 mm
Agirhik 0,138 kg
Minimum Dis Arasi Bosluk 16 mm
Elektrik Derecesi: 4,5V DC 150 mA

Gegerli Standartlar
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dispositif médical ou I'emballage d’un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als
Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes hergestellt / No hay presencia de
caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccién dentro del dispositivo médico o el embalaje de un
dispositivo médico / N&o fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural seca como material de construgéo no dispositivo
médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale
di costruzione all'interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge
natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget
med naturgummi eller torr naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet /
Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia laékinnallisen laitteen rakenneaineena tai laakinnallisen
laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning
eller férpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller ter naturgummilatex som et materiale til produktion eller
emballering af det medicinske udstyr / Aev €ival kataokeuaouévo atmé AGTeg atmd QUOIKS KaouTaoUk A ENpo QUOIKG KAOUTOOUK WG UNIKO
KOTOOKEUNG EVTOG TNG IATPIKAG CUCKEUNG 1) TNG OUOKeUaoiag TnG 1aTpikig ouokeurig / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos
medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra natiraliojo kauciuko arba sausojo natraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$c¢
naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub
opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHbiii kay4yk uiu Cyxoi NaTekc U3 HaTyparibHOro kaydyka He UCMOMNb3yeTcsi B KOHCTPYKLMK
MeAnLmMHCKoro nagenusa unu ero ynakoske / Neni vyrobeno z prirodniho kau€uku nebo latexu ze suchého prirodniho kaucuku jako
konstrukéniho materialu v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostifedku / Az orvostechnikai eszkdz vagy az
orvostechnikai eszk6z csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkul
készllt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kavcuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali
embalazi medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kaucuks vai
sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks
mdeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca nspa6oteHu oT eCTeCTBeH Kay4yk Unu Cyx eCTECTBEH Kay4yKOB faTekc kaTo
CbCTaBeH MaTepuas B MeANLIMHCKOTO U3AENMe UMW onakoBkaTa Ha MeAULIMHCKO naaenve / Huje HanpasrbeH oA NpUPOAHE ryMe Ui cyBor
NPUPOZHOr NaTekca of ryMe kao matepujana 3a KOHCTPYKUUjy YHyTap MmeauumHckor ypehaja nnu nakoeawe meauumHekor ypehaja / Nu
este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural, ca material de constructie a dispozitivului medical sau la
ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kaucuku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukény material
v zdravotnickej pomécke alebo na obale zdravotnicke] pomécky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim
lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz icinde bir insaat
malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapiimaz / ERFE E/cld Bnel
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Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist / No utilizar si el paquete esta dafiado / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la confezione & danneggiata / Niet
gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kayttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om
forpackningen ar skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoipoTroigite €dv n ouokeuaoia €xel UTTOOTER

¢nid / Nenaudokite, jei pakuoté pazeista / Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone / He ucnonbaosatb, ecnu ynakoBka
noepexzeHa / Nepouzivejte v pfipadé, Ze je baleni poskozeno / Ne hasznalja, ha a csomag sériilt / Ne uporabite, e je ovojnina
poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / [la He ce nsnonaea, ako onakoskara e
nospepneHa / Ne koristiti ako je ambalaZa oStecena / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / NepouZivat, ak je obal poskodeny /
Nemojte koristiti ako je osteéena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin / S3HBBEE AR / AR BARE 7 B | sl )5 B § pasias ¥

Indicates the range of humidity to which the medical device can be safely exposed. / Indique la plage d’humidité & laquelle le dispositif
médical peut étre exposé en toute sécurité. / Gibt den Feuchtigkeitsbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. /
Indica el limite de humedad dentro del cual se puede exponer el dispositivo médico de forma segura. / Indica o intervalo de humidade ao
qual o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga. / Indica I'intervallo di umidita a cui il dispositivo medico puo essere esposto in
QLA sicurezza. / Geeft de vochtigheidsgraad aan waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld. / Indikerer
fuktighetsomradet som det medisinske apparatet kan trygt eksponeres for. / limaisee kosteuden vaihteluvalin, jolle laakinnallinen laite
voidaan altistaa turvallisesti. / Visar nivan for luftfuktighet som den medicinska enheten sakert kan exponeras. / Angiver den fugtighed,
som det medicinske udstyr kan udsaettes for uden problemer. / YTodeikvUel To €UpOG TIHWV TNG UYPAGiOgG, OTNV OTToia UTTOPET va EKTEOET PE
aoc@dAeia n 1atpikf ouokeur. / Nurodo drégnio ribas, kurios yra saugios medicininiam prietaisui. / Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérg
mozna bezpiecznie wystawi¢ urzadzenie medyczne. / Yka3biBaeT AnanasoH 3Ha4eHUIN BNaXHOCTH, NPpU KOTOPbIX MeAULMHCKOe naenue
MOXHO 6e3onacHo xpaHuTb. / Oznacuje rozsah vihkosti, které mize byt zdravotni zafizeni bezpecné vystaveno. / Jelzi azt a
paratartomanyt, amelyen beliil az orvostechnikai eszkdzt biztonsagosan lehet hasznalni. / Oznacuje obmocje vlaznosti, na katerega
je mogoce varno izpostaviti medicinski pripomocek. / Noradits gaisa mitruma diapazons, kura medicinas ierici var lietot drosi. / Naitab
niiskuse vahemikku, mille puhul v&ib meditsiiniseadet ohutult kasutada. / Moka3ssa o6xBaTta Ha BNAXHOCTTa, Ha KOMTO MEANLIMHCKOTO
ycTpoiicTBO Moxe fa 6bae 6ezonacHo uanoxeHo. / O3HavaBa oncer BNaXHOCTW Ha Koju ce MeauumHckn ypehaj Moxe GesbeaHo
nanoxutu. / Indica intervalul de umiditate la care poate fi expus in siguranta dispozitivul medical. / Oznacuje rozsah vihkosti, ktorému
moze byt zdravotnicka pomécka bezpecne vystavena. / Oznacava raspon vlaznosti kojem medicinski uredaj moze biti sigurno izlozen. /
Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi nem araligini gosterir. / EE SN L2 ICBENSBEDHEARLE T, / R ETK
T LARFNREHE, | o 5 4 om0 (K8 @) o3 gl o ) i

Indicates the range of atmospheric pressure to which the medical device can be safely exposed. / Indique la plage de pression
atmosphérique a laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité. / Gibt den Bereich des Atmosphéarendrucks an, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. / Indica el limite de presién atmosférica dentro del cual se puede exponer el dispositivo
médico de forma segura. / Indica o intervalo pressao atmosférica ao qual o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca. / Indica
l'intervallo di pressione atmosferica a cui il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza. / Geeft het bereik van de atmosferische
druk aan waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld. / Indikerer rekkevidden av atmosfeerisk trykk som det
medisinske apparatet kan trygt eksponeres for. / llmoittaa ilmanpaineen vaihteluvalin, jolle laakinnallinen laite voidaan altistaa
turvallisesti. / Indikerar nivan till atmosfarstryck som den medicinska enheten sakert kan exponeras. / Angiver det atmosfeerisk tryk, som
det medicinske udstyr kan udszettes for uden problemer. / Yodeikviel To €0pOG TIWV TG OTHOTQAIPIKAG TTIECNG, OTNV OTIOIA PUTTOPET

va ekTeBel pe ao@daAeia n 1aTpikf ouokeur|. / Nurodo atmosferos slégio ribas, kurios yra saugios medicininiam prietaisui. / Wskazuje
zakres ci$nienia atmosferycznego, na ktére urzgdzenie medyczne moze by¢ bezpiecznie narazone. / YkasbiBaeT AuanasoH 3Ha4eHuin
aTMocepHOro AaBneHus, Npy KOTOPbIX MeAVLIMHCKOE n3aenme MoxHo 6esonacHo xpaHuTtb. / Oznaduje rozsah atmosférického tlaku,
kterému muze byt zdravotni zafizeni bezpe¢né vystaveno. / Jelzi a Iégkdri nyomas tartomanyat, amelyen beliil az orvostechnikai eszk6z
biztonsagosan hasznélhaté. / Oznacuje obseg atmosferskega tlaka, na katerega je mogoce varno izpostaviti medicinski pripomocek. /
Norada atmosféras spiediena diapazonu, kur$ atbilst mediciniskas ierices drosai lietoSanai. / Naitab atmosfaarirohu vahemikku, mille
puhul v&ib meditsiiniseadet ohutult kasutada. / Moka3sea o6xeaTta Ha aTMOCEPHOTO HansiraHe, 40 KOUTO MEANLIMHCKOTO YCTPOCTBO MOXe
Aa 6bae GesonacHo nanoxeHo. / O3Havasa oncer atMocdepcKor NpUTHCKa Ha Koju ce MeanuUMHCKK ypehaj moxe 6e36eaHo

nanoxutu. / Indica intervalul presiunii atmosferice la care poate fi expus n siguranta dispozitivul medical. / Oznacuje rozsah
atmosférického tlaku, ktorému méze byt zdravotnicka pomécka bezpeéne vystavena. / Oznacava raspon atmosferskog tlaka kojem se
medicinski uredaj moze sigurno izloziti. / Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi atmosfer basinci araligini gésterir. / &5
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MR Unsafe - an item which poses unacceptable risks to the patient, medical staff or other persons within the MR environment / RM
dangereuse - un élément qui présente des risques inacceptables pour le patient, le personnel médical ou d’autres personnes dans
I'environnement de RM / MR-unsicher - ein Produkt, das inakzeptable Risiken fiir den Patienten, das medizinische Personal oder andere
Personen innerhalb der MR-Umgebung darstellt / No seguro en entornos de RM: un elemento que presenta riesgos inaceptables para

el paciente, el personal médico u otras personas dentro del entorno de resonancia magnética / RM perigosa - um artigo que representa
riscos inaceitaveis para o doente, a equipa médica ou outras pessoas em ambiente de RM / RM non sicuro: un oggetto che pone rischi
inaccettabili per il paziente, il personale medico o altre persone all'interno del’ambiente RM / MR-onveilig - een item dat onaanvaardbare
risico’s inhoudt voor de patiént, het medisch personeel of andere personen binnen de MR-omgeving / MR utrygg - et element som utgjer
uakseptabel risiko for pasienten, medisinsk personale eller andre personer i MR-miljget / Ei MR-turvallinen - kohde joka aiheuttaa
kohtuutonta riskia potilaalle, hoitohenkilokunnalle tai muille henkildille MR-ympéristossa / MR Osaker, ett artikel som utgdr oacceptabla
risker for patienten, medicinsk personal eller andra personer inom MR-miljon / MR-usikker - en genstand, der udger en uacceptabel risiko
for patienten, lzegepersonalet eller andre personer i MR-miljget / Mn ac@aAég o MR - éva oToIXEiO TTOU TTAPOUCIAZE! U ATTOSEKTOUG
KIVEUVOUG yia Tov agBevr|, TO 10TPIKG TTPOCWTTIKG 1} GAAa dTopa evidg Tou TrepiBdAlovTog MR / Nesaugus naudoti MR - elementas, kuris
kelia nepageidauting rizikg pacientui, medicinos personalui ar kitems asmenims, esantiems MR aplinkoje / MR Unsafe - przedmiot, ktéry
stwarza niedopuszczalne ryzyko dla pacjenta, personelu medycznego lub innych os6b w $rodowisku MR / HeGe3onacHblii B ycrioBusix
MarHUTHOTO Pe3oHaHca - U3[enue, KOTOPOe CO3AAET HenpuUeMemble PUCKM ANS NaLWeHTa, MeANULIMHCKOTO NepcoHana unm Apyrux

B MP cpege / Nebezpeény pro MR - pfedmét, ktera predstavuje nepfijatelné riziko pro pacienta, zdravotnicky personal nebo jiné osoby v
MR prostfedi / MR Unsafe - olyan eszkdz, amely elfogadhatatlan kockazatot jelent a paciens, az orvosi személyzet vagy mas személyek
szamara MR kornyezetben / MR Nevarno - postavka, ki predstavlja nesprejemljivo tveganje za pacienta, zdravstveno osebje ali druge
osebe v okolju MR / MR nedross - priekSmets, kurs, atrodoties MR vidé, rada nepienemamus riskus pacientam, medicinas personalam vai
citam personam / MR-ohtlik - ese, mis kujutab endast vastuvéetamatut ohtu patsiendile, meditsiinité6tajatele voi teistele MR-keskkonnas
olevatele inimestele / MP HeGe3onaceH - enemMeHT, KOiTo cb3faBa HEMPUEMIMBI PUCKOBE 3a NaLMeHTa, MEAULIMHCKUS NepCoHan unm
Apyrv nuua B MP cpepa / MP HecurypHo - CTaBka koja npefcTaBrba Henpyxsatrbyie pusuk 3a nalujeHTa, MeanuLmMHCKo 0cobrbe unu apyre
ocobe yHyTap okpyxera MP / Nu prezinta siguranta la RM - un element care prezinta riscuri

inacceptabile pentru pacient, pentru personalul medical sau pentru celelalte persoane din mediul RM / MR Nebezpec¢né - polozka, ktora
predstavuje neprijatelné riziko pre pacienta, zdravotnicky personal alebo iné osoby v prostredi MR / Nije sigurno za MR - stavka koja
predstavlja neprihvatljive rizike za pacijenta, medicinsko osoblje ili druge osobe unutar MR okruzenja / MR Glvensiz - hasta, saglik
personeli veya MR ortamindaki diger kisiler igin kabul edilemez riskler olusturan bir esya / MRf&[& - £ BB A 2w 7, 1o ldMRE
BROMDANCERTCELRWIRIZEZDT AT | MRT %4 - AMRIE S 8y B4, B4 A R S A s R T 8% oy KU 8y 4 i /
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Ingress Protection / Limites d’humidité / Proteccién IP / Tipo de Protecéo / Protezione in ingresso / Bescherming tegen binnendringen /
Fuktighetsbegrensninger / IP-suojausluokka / Kapslingsskydd / Beskyttelse mod indstremning / MpooTacia amé eioxwpnon / Apsauga
nuo patekimo / Stopier ochrony / CteneHb 3awwuTbl oT BHeLLHUX Bo3aeiicTauid / Ochrana proti vniknuti / Behatolds elleni védelem / Zas¢ita
pred vdorom vode / Aizsardziba pret Skidruma iek|iSanu / Sissetungimise kaitse / 3awmteH noctsn / Zastita od prodora cvrstih tela i
tecnosti / Protecti impotriva ingerarii / Ochrana pred vniknutim / Zastita elektroni¢ke opreme (engl. Ingress Protection) / Giris Korumasi /
BANDIRTE [ [FHF SR NZIHH | Ly o) daglin
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Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223 /
L'explication des symboles figurant sur nos emballages est disponible sur le site Internet d’Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou dans la
norme BS EN ISO 15223 / Eine Erlauterung der Verpackungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter

http://www.intersurgical.de/support oder in der ISO-Norm BS EN ISO 15223 / La explicacién de los simbolos del empaquetado puede encontrarse en la
pagina web de Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o en la normativa BS EN ISO 15223 / A explicag&o dos simbolos de embalagem pode
ser encontrada no site da Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou na norma BS EN ISO 15223 / E possibile consultare il significato dei
simboli presenti sulle confezioni sul sito web Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o all‘interno dello standard BS EN ISO 15223 / Verklaring
van verpakkingssymbolen vindt u op de Intersurgical website http://www.intersurgical.nl/support of in de norm BS EN ISO 15223 / Forklaring pa
emballasjesymboler finnes pa Intersurgical sine nettsider http://www.intersurgical.com/support eller i standard BS EN SO 15223 / Pakkausymbolien
selitykset I6ytyvat Intersurgicalin nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.com/support tai standardista BS EN ISO 15223 / Férklaring av
férpackningssymboler finns pa interkirurgisk webbplats http://www.intersurgical.com/support eller i standarden BS EN ISO 15223 / Forklaring pa
emballage symboler kan findes pa Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN ISI 15223 standarden / ETre§rynon twv
oupBOAwv ouokeuaaiag PTTopeiTe va Bpeite aTov I0TéTOTIO TNG Intersurgical http://www.intersurgical.com/support A aTto TTpéTUTIO

BS EN ISO 15223 / Pakuotés simboliy paaiskinimus galite rasti Intersurgical svetainéje http://www.intersurgical.com/support arba standarte

BS EN ISO 15223 / Wyjasnienie symboli opakowan mozna znalez¢ na stronie internetowej Intersurgical http://www.intersurgical.com/support lub w
normie BS EN ISO 15223 / O6bsicHeHe CUMBOMOB Ha ynakoBKe MOXHO HaiiTu Ha BeG-caiTe Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu B
cranpgapte BS EN ISO 15223 / Vysvétleni symboll na baleni Ize nalézt na webovych strankach Intersurgical http://www.intersurgical.com/support nebo v
normé BS EN ISO 15223 / A csomagolasi szimbélumok magyarazata az Intersurgical weboldalan http://www.intersurgical.com/support vagy a

BS EN ISO 15223 szabvanyban talalhaté / Razlago simbolov za pakiranje najdete na spletni strani Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ali v
standardu BS EN ISO 15223 / lepakojuma simbolu skaidrojumus var atrast Intersurgical timekla vietné http://www.intersurgical.com/support vai standarta
BS EN ISO 15223 / Pakenditel kasutatavate siimbolite selgituse v&ib leida Intersurgical’i kodulehelt http://www.intersurgical.com/support véi standardist
BS EN ISO 15223 / ObsicHeHVe Ha CUMBONUTE Ha onakoBkaTta Moxe Aa 6bfe HamepeHo Ha yebcaiTta Ha Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support unu 8 ctaHaapta BS EN ISO 15223 / Objasnjenje simbola pakovanja moZe se naéi na Intersurgical web stranici
http://vvv.intersurgical.com/support ili u standardu BS EN ISO 15223 / Simbolurile regasite pe ambalajele Intersurgical sunt definite la adresa
http://www.intersurgical.com/support sau in textul standardului BS EN ISO 15223 / Vysvetlenie znaciek pouzivanych na $titkoch najdete na webovej
stranke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support alebo v norme BS EN ISO 15223 / Pojasnjenje simbola na pakiranju moze se pronadi na web
stranici tvrtke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ili u normi BS EN ISO 15223 / Paketleme sembollerinin agiklamasi Intersurgical web
sitesinde http://www.intersurgical.com/support veya BS EN ISO 15223 standardinda bulunablllr [MEZE EORESIEA 2= —IhIVoT T A+
http://www.intersurgical.com/support® 7z &BS EN 1SO 15223 TTEWNfEVFE T / 4.5 4 5 by A o7 DA 72 36 4058 o2 I 3
http://www.intersurgical.com/support 547 #BS EN ISO 15223-1:2016 % 4% F|, / 4% £ 55 iy A% 7T LA 22 36 45 98 e 4 3
http://www.intersurgical.com/support # % %£BS EN ISO 15223-1:2016 % # %], /

BS EN ISO 15223 (uslis sl www.intersurgical.com/support gdse s j35ie &l 3oa)) g5
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