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Video Laryngoscope
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Video Laryngoscope
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Beschreibung

» Das Intersurgical i-view ™ ist ein vollstandig entsorgbares Video-Laryngoskop fiir den Einmalgebrauch, das fir
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. Bedienpersonen missen sich mit
dieser Gebrauchsanweisung und dem Gerat vertraut machen.

» An diesem Gerat durfen keine Modifikationen vorgenommen werden.

» Das Gerat beinhaltet keine vom Anwender zu wartenden Teile.

+ Die Batterien im Inneren des Gerats durfen vor seiner Entsorgung nicht entfernt werden.

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

+ Das Gerat nicht mit Gewalt einfihren.

» Besondere Sorgfaltist bei Patienten mit briichigen oder anfalligen Dentalarbeiten anzuwenden. In solchen Fallen

ist in Ubereinstimmung mit den anerkannten Atemwegsmanagementpraktiken und -techniken vorzugehen.

In Situationen, in denen ein Beschlagen als Moglichkeit 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.

i-view ist gemaf DIN EN 60601-1-12 fur den Einsatz in Ambulanzfahrzeugen zugelassen.

Zur Verringerung des Traumapotenzials muss der Endotrachealtubus zunachst immer unter direkter

Visualisierung in den Mund des Patienten eingefiihrt werden. Der Endotrachealtubus kann anschlieRend unter

direkter oder indirekter Visualisierung durch die Stimmbéander vorgeschoben werden.

Es ist sicherzustellen, dass ein Ausweichplan fiir den Fall von Schwierigkeiten oder Notfallen wahrend der

Durchfiihrung des Verfahrens vorhanden ist.

Das Gerat darf nicht bei Vorhandensein starker Magnetfelder wie beispielsweise in MRT-Umgebungen

verwendet werden.

i-view ist in einer EinheitsgroRe fiir erwachsene Patienten erhaltlich. Bei kleineren erwachsenen Patienten

ist es ggf. nicht erforderlich, den Spatel so weit einzufiihren, wie es bei einem durchschnittlich groRen

erwachsenen Patienten notwendig ware, um eine optimale Sicht auf die relevanten anatomischen Strukturen

zu erhalten. Fir Patienten, fur die der Spatel des i-view nicht gro® genug ist, um eine Sicht auf diese Strukturen

zu erlangen, sollte ein anderes Geréat eingesetzt werden.

Anwender sollten sowohl die direkte als auch die indirekte (Video-)Visualisierung nutzen, um die

wichtigsten anatomischen Orientierungspunkte gemaR den bewahrten Verfahren fiir die Laryngoskopie

allmahlich freizulegen.

Zum Ausschalten des Gerats muss die Ein/Aus-Taste langer als eine halbe Sekunde gedriickt 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 dient der direkten und indirekten Visualisierung des Kehlkopfes. Das Gerat tragt dazu bei, die orale
endotracheale Intubation bei erwachsenen Patienten fiir Personal zu vereinfachen, das in der Anwendung
von Atemwegsmanagementtechniken und -geraten, einschlief3lich der Intubation, ausreichend geschult und
erfahren ist.

Kontraindikationen

* Chirurgische Atemwege.

* Flussige 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 Bedienpersonen mit dem Gerat.
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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 ungewodhnlich 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. Das Gerat durch Driicken der Ein/Aus-Taste ausschalten. Das Gerat ist nun voll
funktionstlichtig. Das Gerat entsorgen, wenn es sich nicht erfolgreich ein- und ausschalten Iasst.

Verwendung von i-view

» Das Gerat durch Driicken 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 anschlieRend 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 zurtickgegriffen 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 Bestatigung der korrekten Platzierung des Trachealtubus ist eine Beurteilung unter Anwendung der
Wellenform-Kapnografie und anderer Methoden in Ubereinstimmung mit geltenden Richtlinien durchzufiihren.

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

Lagerungsbedingungen
An einem trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung lagern. Produkte missen bei Temperaturen zwischen
—18 °C und +40 °C gelagert werden.

Entsorgung

+ Das Produkt muss in Ubereinstimmung mit den (iblichen Verfahren zur Entsorgung von klinischen Abféllen
entsorgt werden.

» Kontaktieren Sie fir weitere Informationen bitte Ihre lokal zustandige Behdrde oder Intersurgical.

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



