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EN - SINGLE USE VIDEO LARYNGOSCOPE HANDLE & BLADE

CS - RUKOJET A LZICE VIDEO LARYNGOSKOPU NA JEDNORAZOVE POUZITI

Intended Use

The ProVu Video Laryngoscope (ProVu VL) is a sterile, single use portable video-enabled laryngoscope
designed for use by qualified medical professionals intended to assist with direct or indirect
laryngoscopy in routine or difficult airways. The device is connected to a ProVu Display to provide a
video stream from the distal end of the ProVu VL blade. It can be used to facilitate tracheal intubation
for patient ventilation for hospital use only and is intended for adult and paediatric patients.

Product Description

The ProVu VL is a portable, rigid, laryngoscope system designed to assist with direct and indirect
laryngoscopy in routine and difficult airways by giving a clear view of the patient’s airway using video
technology.

The device consists of a single use handle and blade with camera that connects to either a reusable
3.5" Display or reusable 8" Display according to user preference.

Precautions

- Do not use if packaging is open or damaged.

- Do not use after expiry date.

- Always check light operation to ensure sufficient illumination.

- Ensure no lubricant covers the camera lens.

- Ensure the ProVu Display is securely fixed to the ProVu VL handle when in use.

- Ifthe camera view fails, use direct eye view.

- This device is not user serviceable.

- User should familiarise themselves with the camera position in relation to distal tip of blade before
use. Failure to do so may lead to harm to the patient.

Warnings & Cautions

- Do not reuse this device. Reuse may result in hazards such as, but not limited to; cross
contamination, damage to device, patient injury and / or suboptimal performance.

- No modification of the device is allowed.

- The ProVu VL should only be used by trained personnel.

- Intubation and extubation should be performed using currently accepted medical techniques.

- Apply good medical judgement when using this product.

- Do not point the light guide directly in the eye while in operation. The light output can cause severe
eye discomfort.

- Only use the ProVu VL with the ProVu accessories.

- Do not use any part of the system with other laryngoscopes.

- Do not use within Magnetic Resonance Imaging (MR/MRI) environments or with other high
interference sources.

- Do not use in procedures which will involve the use of a laser beam or electro-surgical active
electrode in the immediate area of the ProVu VL.

- Do not use with a defibrillator.

- Battery is non-replaceable.

- Do not attempt to charge battery whilst in use.

- Do not perform maintenance on device during use.

- Do not use if there are any unintended sharp edges on the product.

- ProVu VL contains a light source that can exceed 41°C when used at the upper limit of its operating
temperature. Patient tissue damage can occur, if in direct contact with this light source.

Any serious incident that occurs in relation to the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State of the user and/or patient.

System Functions Overview

- The ProVu VL features a single-use blade and handle that connects to either the ProVu 3.5" Display,
or the ProVu 8" Display.

- Once connected the display can be tilted to obtain an optimal view (ProVu 3.5” Display only).
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Instructions for Use

1. Following the guidelines set out in the ProVu 3.5" Display operating manual, (IP0000-048), or
ProVu 8" Display operating manual (IP0000-197), ensure that there is enough charge to carry out
the procedure and that the Display is ready for use.

2. Securely connect the ProVu VL Handle and Blade to the ProVu Display selected as shown in Figures
1Aand 2.

3. Check that the ProVu VL Display screen shows a live image from the camera with clarity and proper
orientation.*

4. Use currently accepted medical techniques for intubation, when  using
the video stream on the ProVu Display as a guide for the intubation.
If space is restricted, the display can be tilted when directly connected to the ProVu Handle and
Blade, as shown in Figure 1B.

5. With the ProVu VL system, extubate the patient using currently accepted medical techniques.

After Use

1. After use disconnect the ProVu VL Handle and blade from the ProVu Display.

2. Dispose of the single-use ProVu VL Handle and blade in accordance with local policies and / or as
advised by your local healthcare provider.

3. Follow the cleaning guidelines set out in the ProVu 3.5" Display operating manual (IP0000-048) or
ProVu 8" Display operating manual (IP0000-197) for the reusable Display.

Recommended Size by Patient

- ProVu Single Use Video Laryngoscope Handle with Mac Blade Size 3 (040-08-0130U)

- ProVu Single Use Video Laryngoscope Handle with Mac Blade Size 4 (040-08-0140U)

- ProVu Single Use Video Laryngoscope Handle with Hyperangulated Blade Size 3 (040-08-2130U)
- ProVu Single Use Video Laryngoscope Handle with Hyperangulated Blade Size 4 (040-08-2140U)

List of Accessories

The ProVu VL is designed for use with the following accessories (sold separately)
- ProVu 3.5" Display

- ProVu 8" Display

- ProVu Amplifier Cable

Environmental Conditions
Operating:

18°Cto 40°C

<85% R.H (non-condensing); 70-106kPa

Transport:
-5°Cto45°C
<85% R.H (non-condensing); 70-106kPa

* If no image is seen refer to ProVu VL 3.5" Display operating manual (IP0000-048) or ProVu 8" Display
operating manual (IP0000-197) for troubleshooting guide where necessary.
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Urcené poutziti

Video laryngoskop ProVu (ProVu VL) je sterilni, pfenosny laryngoskop s videem na jedno poufiti,
urceny k pouZiti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, urceny k asistenci pfi pfimé nebo nepiimé
laryngoskopii u béZnych nebo obtiznych dychacich cest. Zafizeni je pfipojeno k displeji ProVu za
(€elem poskytovani video streamu z distaIniho konce [Zice ProVu VL. Je moZno jej pouZit k usnadnéni
trachedlni intubace pfri ventilaci pacienta pouze v prostiedi nemocnice a je urcen pro dospélé i
pediatrické pacienty.

Popis produktu

ProVu VL je pfenosny, pevny systém laryngoskopu, urceny k asistenci pfi pfimé nebo nepfimé
laryngoskopii u b&Znych nebo obtiZnych dychacich cest; poskytuje zfetelné zobrazeni dychacich cest
pacienta pomoci video technologie.

Zaffzeni se skladé z rukojeti a IZice na jednorazové pouZiti s kamerou, kterd se pfipoji bud'k opakované
pouZitelnému 3,5” displeji nebo k opakované pouZitelnému 8" displeji, podle toho, emu ddva uZivatel
prednost.

Predbé&zna opatreni:

- Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, nepouzivejte.

- NepouZivejte po datu exspirace.

- Vidy zkontrolujte funkci svétla, aby bylo zajisténo dostatetné osvétleni.

- Dbejte na to, aby na Cocce kamery nebyl lubrikant.

- Dbejte na to, aby byl pfi pouZivani displej ProVu bezpetné pfipojeny k rukojeti ProVu VL.
- Pokud se obraz na kamefe neobjevi, podivejte se pfimo.

- Uiivatel nem{ize toto zafizeni opravovat.

Vystrahy a opatreni

- Toto zafizeni nepouZivejte opakované. Opakované pouZiti mlze vést k rizikiim, jako je kiiZova
kontaminace, poSkozeni zafizeni, poranéni pacienta a/nebo nedostatecny vykon, ale neni omezena
pouze na né.

- Neni dovoleno toto zafizeni upravovat

- Displej ProVu VS a pfislusenstvi musi pouZivat vySkoleny persondl.

- Intubace a extubace se musf provadét pomoci v soucasné dobé pfijatych zdravotnickych technik.

- Pfi pouzivani tohoto produktu dbejte na priméreny odborny tsudek.

- PFi praci nemifte svétlovodem piimo do oka. Svételny vykon mize zpUsobit v oku véiné potize.

- ProVu VL pouZivejte pouze s pFisluSenstvim ProVu

- Zadnou €ast systému nepouiivejte s jinymi laryngoskopy.

- NepouZivejte v blizkosti magnetické rezonance MR/MRI ani s jinymi zdroji rusent.

- NepouZivejte pfi postupech, pfi nichi se pouZiva laserovy paprsek nebo chirurgickd aktivni
elektroda v bezprosttedni blizkosti ProVu VL.

- NepouZivejte s defibrilatorem.

- Baterii neni mozno vyménovat.

- Nepokousejte se baterii nabijet béhem pouzivani

- Béhem pouZivéni neprovadéjte tidrzbu zafizeni.

- NepouZivejte, pokud mé produkt nedimyslné vzniklé ostré okraje.

- ProVu VL obsahuje zdroj svétla, ktery pfi pouzivani miiZe pfesahnout teplotu 41°C, pokud se
pouziva v horni hranici provozni teploty. Pokud se pacient dostane do piimého kontaktu s timto
zdrojem svétla, miize dojit k poskozeni tkdné pacienta.

- VeSkeré zdvainé udalosti, k nimZ dojde v souvislosti se zafizenim, se musi hlasit vyrobci a
kompetentnim Gfadiim ¢lenského statu uZivatele a/nebo pacienta.

Prehled funkci systému

- ProVu VL obsahuije [Zici a rukojet na jedno poufiti, které se pfipoji k displeji Provu 3,5” NEBO
DISPLEJI ProVu 8".

- Jakmile je pfipojen, je moZno displej naklanét, abyste ziskali optimalni pohled(pouze displej ProVu
3,59.

Prehled symboll
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Pokyny k pouZziti

1. V souladu s pokyny, stanovenymi v ndvodu k obsluze k displeji Provu VL 3,5" (IP0000-048) nebo
displeji ProVu 8" (IP0000-197), zajistéte zajistéte, aby byl dostatecné nabity k provedeni zakroku a
aby byl displej pripraven k pouZiti.

2. Bezpetné pripojte rukojet a Izici ProVu VL ke zvolenému displeji ProVu VL, jak je patrné z obrazkl
1Aa2.

3. Zkontrolujte, zda obrazovka displeje ProVu VL ukazuje Zivy obraz z kamery jasné a se spravnou
orientaci.*

4. K provedeni intubace vyuZijte soucasné |ékai'ské techniky, jako priivodce pfi intubaci vyuijte video
stream na displeji ProVu VL. Pokud je prostor omezeny, kdyz je displej pfimo pfipojen k ProVu
rukojeti a lZici, Ize jej naklonit, jak je ukazano na obrazku 1B.

5. Pomoci systému ProVu VL provedte extubaci pacienta, vyuZijte v soucasné dobé uzndvané lékarské
techniky.

Po poutziti

1. Po poufiti odpojte od displeje ProVu rukojet a IZici ProVu VL.

2. Srukojeti a IZici na jedno poufiti ProVu VL manipulujte v souladu s mistnimi pfedpisy a/nebo podle
rady mistniho poskytovatele zdravotnickych sluZeb.

3. V pfipadé opakované pouzivaného displeje se fidte pokyny pro €iSténi, stanovenymi v navodu k
obsluze displeje Provu3,5” (IP0000-048) nebo displeje ProVu 8" (IP0000-197).

Doporucena velikost podle pacienta

- Rukojet'video laryngoskopu na jedno poufiti se IZici Mac Blade velikosti 3 (040-08-0130U)

- Rukojet'video laryngoskopu na jedno poufiti se IZici Mac Blade velikosti 4 (040-08-0140U)

- Rukojet video laryngoskopu ProVu na jedno pouZiti s IZici Hyperangulated Blade velikosti 3
(040-08-2130U)

- Rukojet video laryngoskopu ProVu na jedno pouZiti s IZici Hyperangulated Blade velikosti 4
(040-08-2140U)

Seznam pfisluSenstvi

Displej ProVu VL je navrZen pro pouZiti s nasledujicim pfisluSenstvim (prodévé se samostatné):
- Display ProVu 3,5"

- Display Provu 8"

- Kabel zesilovace Provu

Pozadavky na prostredi

Provoz

18°Caz40°C

<85 % R.H (nekondenzacni); 70-106 kPa

Teplota:
-5°Caid5°C
<85 % R.H (nekondenzacni); 70-106 kPa

* Pokud se snimek neobjevi, podivejte se do privodce fesenim problémi névodu k obsluze displeje
ProVu VL 3,5” (IP0000-048) nebo ProVu 8 (IP0000-197).
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NL - HANDGREEP EN BLAD VIDEOLARYNGOSCOOP VOOR EENMALIG GEBRUIK

Doelmatig gebruik

De ProVu Video Laryngoscope (ProVu VL) is een steriele, draagbare laryngoscoop voor eenmalig
gebruik die is ontworpen voor gebruik door gekwalificeerde medische professionals, bedoeld om te
assisteren bij routinematige directe of indirecte laryngoscopie of bij belaste luchtwegen. Het apparaat
is aangesloten op een ProVu display om een videostream vanaf het distale uiteinde van het ProVu VL
blad te leveren. Het kan worden gebruikt om tracheale intubatie voor de beademing van patiénten
te vereenvoudigen - uitsluitend voor gebruik in het ziekenhuis - en is bedoeld voor volwassen en
pediatrische patiénten.

Productbeschrijving

De ProVu VL is een draagbaar, stijf, laryngoscoopsysteem dat is ontworpen om te assisteren bij
routinematige directe en indirecte laryngoscopie en bij belaste luchtwegen, door een duidelijk beeld
te geven van de luchtweg van de patiént met behulp van videotechnologie.

Het apparaat bestaat uit een handgreep en blad voor eenmalig gebruik met camera die kan worden
aangesloten op een herbruikbaar 3.5"-display of een herbruikbaar 8"-display, naar de voorkeur van
de gebruiker.

Voorzorgsmaatregelen

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Controleer altijd de lichtbron om ervoor te zorgen dat er voldoende verlichting is.

Zorg ervoor dat er geen glijmiddel op de cameralens terechtkomt.

Zorg ervoor dat het ProVu display goed vastzit aan de ProVu VL handgreep wanneer deze in gebruik
is.

Als het camerabeeld niet verschijnt, gebruik dan direct visueel zicht.

Dit apparaat heeft geen onderhoud nodig.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Hergebruik dit apparaat niet. Hergebruik van dit apparaat kan leiden tot gevaren zoals, maar
niet beperkt tot; kruisbesmetting, schade aan het apparaat, verwonding van de patiént en/of
suboptimale prestaties.

Voer geen modificaties uit aan het apparaat.

ProVu VL mag uitsluitend worden gebruikt door geschoold personeel.

Intubatie en extubatie moeten worden uitgevoerd met behulp van de huidige gangbare medische
technieken.

Pas een deugdelijk medisch oordeel toe bij het gebruik van dit product.

Richt de lichtgeleider niet direct in het oog tijdens het gebruik. De lichtstraal kan ernstige
oogaandoeningen veroorzaken.

Gebruik de ProVu VL alleen met de ProVu-accessoires

Gebruik geen enkel onderdeel van het systeem met andere laryngoscopen.

Niet gebruiken binnen een Magnetic Resonance Imaging (MR-/MRI-)omgeving of bij andere hoge
interferentiebronnen.

Gebruik niet in procedures waarbij een laserstraal of een elektrochirurgische actieve elektrode in
de directe omgeving van de ProVu VL wordt gebruikt.

Niet gebruiken met een defibrillator.

De accu is niet vervangbaar.

Probeer de accu niet op te laden tijdens gebruik.

Voer geen onderhoud aan het apparaat uit tijdens het gebruik.

Niet gebruiken als er onverhoeds scherpe randen aan het product zitten.

ProVu VL bevat een lichtbron die bij gebruik aan de bovengrens van de bedrijfstemperatuur hoger
kan zijn dan 41°C. Bij direct contact met deze lichtbron kan weefselschade bij de patiént optreden.

Elk ernstig incident dat zich in verband met het apparaat voordoet, moet aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat van de gebruiker en/of de patiént worden gemeld.

Overzicht van de systeemfuncties

De ProVu VL is voorzien van een blad voor eenmalig gebruik en een handgreep die kan worden
aangesloten op het ProVu 3.5"-display of het ProVu 8"-display.
Eenmaal aangesloten kan het display worden gekanteld om een optimaal zicht te verkrijgen (alleen

Symbolen begrippenlijst
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Instructies voor gebruik

1. Volg de richtlijnen in de bedieningshandleiding van het ProVu 3.5"-display (IP0000-048) of de
bedieningshandleiding van het ProVu 8"-display (IP0000-197) en controleer of het laadniveau
voldoende is om de procedure uit te voeren en of het display klaar is voor gebruik.

2. Bevestig de ProVu VL-handgreep en het blad aan het geselecteerde ProVu-display, zoals
weergegeven in figuur 1Aen 2.

3. Controleer of het ProVu display het live-beeld van de camera duidelijk en goed georiénteerd
weergeeft.

4. Gebruik de huidige gangbare medische technieken voor intubatie bij gebruik van de videostream
van het ProVu-display als leidraad voor de intubatie. Indien de ruimte beperkt is, kan het display
worden gekanteld als deze direct is aangesloten op de ProVu-handgreep en het blad, zoals
weergegeven in figuur 1B.

5. Extubatie met het ProVu VL-systeem moet worden uitgevoerd met behulp van de huidige gangbare
medische technieken.

Na gebruik

1. Koppel na gebruik de ProVu VL-handgreep en het blad los van het ProVu-display.

2. Gooi ProVu VL handgreep en blad weg in overeenstemming met het lokale beleid en/of zoals
geadviseerd door uw lokale zorgverlener.

3. Volg de reinigingsrichtlijnen in de bedieningshandleiding van het ProVu 3.5"-display (IP0000-048)
of de bedieningshandleiding van het ProVu 8"-display (IP0000-197) voor het herbruikbare display.

Aanbevolen formaat per patiént
ProVu-videolaryngoscoophandgreep voor eenmalig gebruik met Mac-blad maat 3 (040-08-0130U)
ProVu-videolaryngoscoophandgreep voor eenmalig gebruik met Mac-blad maat 4 (040-08-0140U)
ProVu-videolaryngoscoophandgreep voor eenmalig gebruik met hyperangulatieblad maat 3 (040-
08-2130U)
ProVu-videolaryngoscoophandgreep voor eenmalig gebruik met hyperangulatieblad maat 4 (040-
08-2140U)

Lijst met accessoires

ProVu VL display is ontworpen voor gebruik met de volgende accessoires (afzonderlijk verkrijgbaar):
ProVu 3.5"-display
ProVu 8"-display
ProVu-versterkerkabel

Omgevingsfactoren tijdens

bedrijf:

18 °Ctot 40 °C

<85% R.H (niet-condenserend); 70-106kPa
transport:

-5°Ctot 45°C

<85% R.H (niet-condenserend); 70-106kPa

Als er geen beeld wordt weergegeven, raadpleeg dan de bedieningshandleiding van het ProVu
3.5"-display (IP0000-048) of de bedieningshandleiding van het ProVu 8"-display (IP0000-197) voor
een richtlijn voor het oplossen van problemen waar nodig.
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FR - POIGNEE ET LAME A USAGE UNIQUE POUR LARYNGOSCOPE VIDEO

Utilisation prévue

Le laryngoscope vidéo ProVu (ProVu VL) est un laryngoscope a usage unique doté d'une fonction
vidéo prévu pour étre utilisé par du personnel médical qualifié dans le cadre d'une laryngoscopie
directe ou indirecte effectuée en situation normale ou difficile. Lappareil est relié a un moniteur ProVu
pour diffuser un flux vidéo a partir de I'extrémité distale de la lame ProVu VL. Il permet de faciliter
I'intubation trachéale des patients adultes et enfants en ventilation uniqguement en milieu hospitalier.

Description du produit

Le ProVu VL est un systéme de laryngoscopie portatif rigide destiné a une laryngoscopie directe ou
indirecte en situation normale ou difficile qui permet de bien visualiser les voies respiratoires du
patient grace a la technologie vidéo.

Le dispositif se compose d’'une poignée et d'une lame a usage unique et est pourvu d'une caméra vidéo
qui se connecte soit a un moniteur 9 cm (3,5 pouces) réutilisable ou a un moniteur 20 cm (8 pouces),
selon la préférence de l'utilisateur.

Précautions

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne pas utiliser apres la date d’expiration.

Toujours vérifier la LED afin de garantir un éclairage suffisant.

S'assurer que 'objectif de la caméra n'est pas recouvert de lubrifiant.

S'assurer que le moniteur ProVu est correctement positionné sur la poignée ProVu VL pendant
son utilisation.

En cas de panne de la caméra, recourir a une utilisation visuelle.

Le dispositif n'est pas réparable.

Avertissements et mises en garde

Ne pas réutiliser ce dispositif. La réutilisation peut entrainer des risques tels que (liste non
exhaustive) : la contamination croisée, des dommages au dispositif, des blessures au patient et/ou
des performances sous-optimales.

La modification de ce dispositif n'est pas autorisée.

Le ProVu VL doit étre utilisé uniquement par du personnel formé.

L'intubation et I'extubation doivent étre effectuées selon les techniques médicales actuellement
approuvées.

Faire preuve de jugement médical lors de I'utilisation de ce produit.

Ne pas pointer le faisceau lumineux dans les yeux pendant ['utilisation, pour éviter toute géne
importante.

Utiliser le dispositif ProVu VL uniquement avec des accessoires ProVu.

Ne pas utiliser les piéces du dispositif avec d'autres laryngoscopes.

Ne pas utiliser le dispositif dans un environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM) ou
avec d'autres sources d'interférences élevées.

Ne pas utiliser ce dispositif lors d'interventions impliquant I'utilisation d'un rayon laser ou d'une
électrode active en électrochirurgie a proximité du ProVu VL.

Ne pas utiliser ce dispositif avec un défibrillateur.

La batterie est non remplagable.

Ne pas essayer de recharger la batterie pendant I'utilisation.

Ne pas assurer la maintenance du dispositif pendant son utilisation.

Ne pas utiliser en cas de présence de bords coupants indésirables sur le produit.

ProVu VL est doté d'une source lumineuse pouvant excéder 41 °Clorsqu'il est utilisé dans les limites
supérieures de sa plage de fonctionnement. Un contact direct avec cette source lumineuse risque
d'endommager les tissus du patient.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devra faire 'objet d'une notification au fabricant
et & l'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

Apercu des fonctions du dispositif

Le ProVu VL dispose d'une lame et d'une poignée a usage unique qui se connectent au moniteur
ProVu 9 cm (3,5 pouces) ou au ProVu 20 cm (8 pouces).

Une fois connecté, le moniteur peut &tre incliné pour une meilleure visualisation (uniquement avec
le moniteur 9 cm).

Glossaire des symboles

Mode d’emploi

1. Suivre les instructions du manuel du moniteur ProVu 9 cm (3,5 pouces) (IP0000-048) ou du manuel
du moniteur ProVu 20 cm (8 pouces) (IP0000-197) et s'assurer que la charge est suffisante pour
effectuer la procédure et que le moniteur est prét a l'emploi

2. Bien raccorder la poignée et la lame ProVu VL au moniteur ProVu choisi, comme indiqué sur les
figures 1A et 2.

3. Vérifier que I'écran du moniteur ProVu VL diffuse I'image en direct de la caméra avec clarté et dans
la bonne orientation.*

4. Utiliser les techniques médicales d'intubation actuellement approuvées, en vous aidant du flux
vidéo affiché sur le moniteur Provu comme guide pour I'intubation. Si vous ne disposez que d'un
espace limité, le moniteur peut &tre incliné lorsqu'il est directement connecté au manche et a la
lame ProVu, comme indiqué sur la figure 1B.

5. Pour l'extubation du patient avec le dispositif Provu VL, utiliser les techniques médicales
actuellement approuvées.

Apreés utilisation

1. Aprés utilisation, débrancher la poignée et la lame ProVu VL du moniteur ProVu.

2. Mettre la poignée et la lame ProVu VL a usage unique au rebut conformément aux politiques
locales et/ou selon les conseils de votre prestataire de santé local.

3. Pour le nettoyage du moniteur réutilisable, suivre les instructions du manuel du moniteur ProVu 9
cm (3,5 pouces) (IP0000-048) ou du moniteur ProVu 20 cm (8 pouces) (IP0000-197).

Taille recommandée selon le patient

- Poignée a usage unique ProVu pour laryngoscope vidéo avec lame Mac Taille 3 (040-08-0130U)

- Poignée a usage unique ProVu pour laryngoscope vidéo avec lame Mac Taille 4 (040-08-0140U)

- Poignée a usage unique ProVu pour laryngoscope vidéo avec lame fortement courbée Taille 3
(040-08-2130U)

- Poignée a usage unique ProVu pour laryngoscope vidéo avec lame fortement courbée Taille 4
(040-08-2140U)

Liste des accessoires

Le moniteur ProVu VL est congu pour étre utilisé avec les accessoires suivants (vendus séparément) :
- Moniteur ProVu 9 cm (3,5 pouces)

- Moniteur ProVu 20 cm (8 pouces)

- Cable amplificateur ProVu

Conditions climatiques

Utilisation :

de +18 °Ca +40 °C

<85 % HR (sans condensation) ; 70-106 kPa
Transport :

5°Ca45°C

<85 % HR (sans condensation) ; 70-106 kPa

* En cas d'absence d'image, consulter le guide de dépannage du manuel du moniteur ProVu VL9 cm
(3,5 pouces) (IP0000-048) ou du manuel du moniteur ProVu 20 cm (8 pouces) (IP0000-197).
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DE - VIDEO-LARYNGOSKOP ZUM EINMALGEBRAUCH - GRIFF & KLINGE

IT - IMPUGNATURA E LAMA PER VIDEO LARINGOSCOPIO MONOUSO

Verwendungszweck

Das ProVu-Video-Laryngoskop (ProVu VL) ist ein steriles tragbares Video-fahiges Einweg-Laryngoskop,
das von qualifizierten Medizinern zur Unterstiitzung der direkten oder indirekten Laryngoskopie in
Standard- oder schwierigen Atemwegen entwickelt wurde. Das Gerdt ist mit einem ProVu-Display
verbunden, um einen Videostream vom distalen Ende der ProVu VL Klinge bereitzustellen. Es kann
verwendet werden, um die Trachealintubation fiir die Patientenbeatmung zu erleichtern, und ist fir
erwachsene und pddiatrische Patienten und nur fiir Krankenhauszwecke vorgesehen.

Produktbeschreibung

Das ProVu VL ist ein tragbares, starres Laryngoskop-System, das die direkte und indirekte
Laryngoskopie in schwierigen und Standard-Atemwegen unterstiitzt, indem es mithilfe der
Videotechnik eine klare Sicht auf die Atemwege des Patienten bietet.

Das Gerdt besteht aus Einweggriff und -spatel mit Kamera, die je nach Benutzerwunsch entweder an
ein wiederverwendbares 3,5-Zoll-Display oder ein wiederverwendbares 8-Zoll-Display angeschlossen
werden kann.

VorsichtsmaBnahmen

- Nicht benutzen, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

- Nach Ablauf des Ablaufdatums nicht mehr verwenden.

- Uberpriifen Sie stets die Lichtfunktion, um eine ausreichende Beleuchtung sicherzustellen.

- Stellen Sie sicher, dass kein Schmiermittel das Kameraobjektiv bedeckt.

- Stellen Sie sicher, dass das ProVu-Display bei Verwendung sicher am ProVu VL-Griff befestigt ist.
- ImFalle des Fehlschlagens der Kameraansicht die direkte Augenansicht verwenden.

- Dieses Gerdt kann nicht vom Benutzer gewartet werden.

Warnungen

- Dieses Gerat nicht wiederverwenden. Durch die Wiederverwendung konnen Gefahren, wie
2.B. Kreuzkontamination, Gerateschdden, Verletzungen des Patienten und / oder suboptimale
Leistung, entstehen.

- Anderungen am Gerét sind nicht zulassig.

- Der ProVu VL darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

- Die Intubation und Extubation sollten mit derzeit anerkannten medizinischen Techniken
durchgefiihrt werden.

- Wenden Sie bei der Verwendung dieses Produkts ein gutes medizinisches Urteilsvermégen an.

- Richten Sie den Lichtleiter wahrend des Betriebs nicht direkt auf das Auge. Die Lichtleistung kann
zu starken Augenbeschwerden fiihren.

- Verwenden Sie den ProVu VL nur mit dem ProVu-Zubehér

- Verwenden Sie keinen Teil des Systems mit anderen Laryngoskopen.

- Das Gerdt nicht in der Umgebung von Magnetresonanztomographie-Geraten (MR / MRT) oder
anderen hohen Stérquellen verwenden.

- Nicht bei Verfahren anwenden, bei denen in der unmittelbaren Umgebung des ProVu VL ein
Laserstrahl oder eine elektrochirurgische aktive Elektrode verwendet wird.

- Nicht mit einem Defibrillator verwenden.

- Akku nicht austauschbar.

- Versuchen Sie nicht, den Akku wahrend des Betriebs aufzuladen.

- Fiihren Sie wahrend des Gebrauchs keine Wartungsarbeiten am Gerat durch.

- Nicht verwenden, wenn das Produkt unbeabsichtigt scharfe Kanten aufweist.

- Provu VL enthdlt eine Lichtquelle, die bei Verwendung an der oberen Grenze ihrer
Betriebstemperatur 41° C iiberschreiten kann. Bei direktem Kontakt mit dieser Lichtquelle kann es
zu Gewebeschdden beim Patienten kommen.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats des Anwenders und / oder Patienten gemeldet werden.

Ubersicht iiber die Systemfunktionen

- Das ProVu VL verfiigt iiber Einwegspatel und -griff, die entweder mit dem ProVu 3,5-Zoll-Display
oder dem ProVu 8-Zoll-Display verbunden werden kdnnen.

- Nach dem AnschlieBen kann das Display zur Erzielung einer optimalen Ansicht geneigt werden
(nur ProVu 3,5-Zoll-Display).

GLOSSAR DER SYMBOLE
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Gebrauchsanweisung

1. GemdR den Richtlinien in der Gebrauchsanweisung des ProVu 3,5-Zoll-Displays (IP0000-048) oder
der Gebrauchsanweisung des ProVu 8-Zoll-Displays (IP0000-197) sicherstellen, dass es fir die
Durchfiihrung des Verfahrens ausreichend geladen und einsatzbereit ist.

2. ProVu VL-Griff und -spatel, wie in den Abbildungen 1A und 2 gezeigt, sicher an das ausgewdhite
ProVu-Display anschlieRen.

3. Uberpriifen, ob das Live-Bild der Kamera auf dem ProVu-Displaybildschirm klar und korrekt
angezeigt wird.

4. Fir die Intubation derzeit anerkannte medizinische Techniken verwenden, wobei der Videostream
des ProVu VS auf dem Display als Anleitung fiir die Intubation verwendet wird. Bei beengten
Platzverhaltnissen kann das Display geneigt werden, wenn es - wie in Abbildung 1B gezeigt - direkt
an den ProVu-Griff und -spatel angeschlossen ist.

5. Den Patienten mit dem ProVu VL-System mithilfe der derzeit anerkannten medizinischen Techniken
extubieren.

Verwendungszweck

1. ProVu VL-Griff und -spatel nach dem Gebrauch von dem ProVu-Display treffen.

2. Den ProVu VL-Einweggriff und die Klinge gemdR den ortlichen Richtlinien und / oder den
Anweisungen Ihres drtlichen Gesundheitsdienstleisters entsorgen.

3. Die Reinigungsrichtlinien in der Gebrauchsanweisung des ProVu 3,5-Zoll-Displays (IP0000-

048) oder in der Gebrauchsanweisung des ProVu 8-Zoll-Displays (IP0000-197) fiir das
wiederverwendbare Display befolgen.

Empfohlene GroRBe je Patient

ProVu Video-Laryngoskop zum Einmalgebrauch - Griff mit Mac-Spatel GroRe 3 (040-08-0130U)
ProVu Video-Laryngoskop zum Einmalgebrauch - Griff mit Mac-Spatel GroRe 4 (040-08-0140U)
ProVu Video-Laryngoskop zum Einmalgebrauch - Griff mit Mac-Spatel GroRe 3 (040-08-2130U)
ProVu Video-Laryngoskop zum Einmalgebrauch - Griff mit Mac-Spatel GroRe 4 (040-08-2140U)

Zubehorliste
Der ProVu VL ist fiir die Verwendung mit dem folgenden Zubehor ausgelegt (separat erhéltlich).

ProVu 3,5-Zoll-Display
ProVu 8-Zoll-Display
ProVu Verstérkerkabel

Umgebungsbedingungen

Betrieb:

18°C bis 40°C

< 85 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend); 70-106 kPa
Transport:

-5° Chis 45° C

=< 85 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend); 70-106 kPa

*

Sofern kein Bild angezeigt wird, bei Bedarf die Anleitung zur Fehlerbehebung der

Gebrauchsanweisung des ProVu 3,5-Zoll-Displays (IP0000-048) oder der Gebrauchsanweisung des
ProVu 8-Zoll-Displays (IP0000-197) befolgen.
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Uso previsto

1l ProVu Video Laringoscopio (ProVu VL) & un laringoscopio portatile monouso sterile, abilitato per
video, progettato per l'uso da parte di professionisti medici qualificati, destinato ad assistere nella
laringoscopia diretta o indiretta nelle vie aeree di routine o difficili. Il dispositivo & collegato a un
Display ProVu per fornire uno streaming video dall'estremita distale della lama ProVu. Puo essere
utilizzato per facilitare I'intubazione tracheale per la ventilazione del paziente esclusivamente per uso
ospedaliero ed & destinato a pazienti adulti e pediatrici.

Descrizione del prodotto

ProVu VL ¢ un sistema di laringoscopio portatile, rigido, progettato per aiutare nella laringoscopia
diretta e indiretta nelle vie respiratorie di routine e difficili fornendo una visione chiara delle vie aeree
del paziente utilizzando tecnologia video.

1l dispositivo & costituito da un'impugnatura e da una lama monouso con telecamera che si collega a
un display riutilizzabile da 3,5" o riutilizzabile da 8" in base alle preferenze dell'utente.

Precauzioni

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Controllare sempre il funzionamento delle luci per garantire un‘illuminazione sufficiente.
Assicurarsi che il lubrificante non copra I'obiettivo della telecamera.

Assicurarsi che il Display ProVu sia fissato saldamente all'impugnatura ProVu VL durante l'uso.
Se la visualizzazione tramite telecamera non funziona, utilizzare la visione oculare diretta.

La manutenzione di questo dispositivo non pud essere eseguita dall'utente.

Avvertenze e Precauzioni

Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo di questo dispositivo pud comportare rischi come, ma
non solo: contaminazione incrociata, danni al dispositivo, lesioni al paziente /o prestazioni non
ottimali.

Non & permessa alcuna modifica del dispositivo

11 ProVu VL deve essere utilizzato unicamente da personale qualificato.

Per eseguire I'intubazione o I'estubazione utilizzare tecniche mediche accettate.

Applicare le buone pratiche mediche quando si utilizza questo prodotto.

Non puntare le luci direttamente negli occhi durante il funzionamento. La luce emessa pud causare
grave disagio oculare.

Utilizzare il ProVu VL esclusivamente con gli accessori ProVu.

Non utilizzare alcuna parte del sistema con altri laringoscopi.

Non utilizzare in ambienti di risonanza magnetica (RMN, RM) o in presenza di altre fonti di
interferenze elevate.

Non utilizzare in procedure che comportano l'uso di un raggio laser o elettrodo elettrochirurgico
attivo nelle immediate vicinanze del ProVu VS.

Non utilizzare con un defibrillatore.

La batteria non & sostituibile

Non cercare di ricaricare |a batteria mentre & in funzione

Non tentare di esequire la manutenzione del dispositivo durante l'utilizzo.

Non utilizzare se ci sono bordi taglienti non previsti sul prodotto.

ProVu VL contiene una fonte luminosa che pud superare la temperatura di 41 °C quando utilizzata
ai limiti superiori della sua temperatura di esercizio. Possono verificarsi lesioni al paziente se
questo viene direttamente a contatto con la fonte luminosa.

Ogni incidente grave che si verifica in relazione al dispositivo deve essere riferito al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui 'utente e/o il paziente & stabilito.

Panoramica delle funzioni del sistema

ProVu VL dispone di una lama e impugnatura monouso che si collegano al Display ProVu 3,5" o al
Display ProVu 8".

Una volta collegato, il display pud essere inclinato per ottenere una visualizzazione ottimale (solo
Display ProVu 3,5").

Glossario dei simboli

C€

Istruzioni per l'uso

1.

Seguendo le linee guida descritte nel manuale operativo del Display ProVu 3,5” (IP0000-048), o nel
manuale operativo del Display ProVu 8” (IP0000-197), assicurarsi che ci sia abbastanza carica per
portare a termine la procedura e che il Display sia pronto per ['uso.

. Collegare I'impugnatura e la lama ProVu VL al Display ProVu selezionato come mostrato in Figura

1Ae2.

. Verificare che la schermata del Display ProVu VL visualizzi immagine dal vivo proveniente dalla

videocamera con chiarezza e con un orientamento corretto.*

. Utilizzare le tecniche mediche correntemente accettate per I'intubazione, quando ci si serve dello

streaming video sul Display ProVu come guida per I'intubazione. Se lo spazio € limitato, quando
e collegato direttamente allimpugnatura e alla lama ProVu il display puo essere inclinato, come
mostrato nella Figura 1B.

. Con il sistema ProVu VL, estubare il paziente utilizzando le tecniche mediche correntemente

accettate.

Dopo l'utilizzo

1.

Dopo l'uso, scollegare I'impugnatura e la lama ProVu VL dal Display ProVu.

2. Smaltire 'impugnatura e la lama monouso ProVu VL in conformita alle normative locali e/o come

suggerito dall'operatore sanitario locale.

3. Sequire le linee guida per la pulizia descritte nel manuale operativo del Display ProVu 3,5” (IP0000-

048), 0 nel manuale operativo del Display ProVu 8" (IP0000-197) per il Display riutilizzabile.

Dimensioni raccomandate in base al paziente

Impugnatura per video laringoscopio monouso ProVu con lama Mac dimensione 3 (040-08-0130U)
Impugnatura per video laringoscopio monouso ProVu con lama Mac dimensione 4 (040-08-0140U)
Impugnatura per video laringoscopio monouso ProVu con lama iperangolata dimensione 3
(040-08-2130U)
Impugnatura per video laringoscopio monouso ProVu con lama iperangolata dimensione 4
(040-08-2140U)

Elenco degli accessori
ProVu VL & progettato per essere utilizzato con i seguenti accessori (venduti separatamente)

Display Provu 3,5"
Display Provu 8"
Cavo amplificatore ProVu

Condizioni ambientali

Funzionamento:

Da18°Ca40°C

< 85% umidita relativa (senza condensa); 70-106 kPa
Trasporto:

Da-5°C a45°C

< 85% umidita relativa (senza condensa); 70-106 kPa

*Se non si vede alcuna immagine fare riferimento alla guida alla risoluzione dei problemi del manuale
operativo Display ProVu VL 3,5 (IP0000-048) o nel manuale operativo del Display ProVu 8" (IP0000-
197) dove necessario.

R

1639 DERP
Catalog number Codice di lotto Data di scadenza Prodotto conforme alla Non riutilizzare Fare riferimento al Non utilizzare se la Sterilizzato mediante Il prodotto non realizzato Il prodotto non contiene
Direttiva 93/42/CEE libretto/manuale di confezione & aperta o ossido di etilene in di-ftalato (DEHP) lattice di gomma naturale
istruzioni danneggiata.
.
40 \\"/ ., @
N
X 0 AL &
b | |
Raccolta differenziata Prodotto da Non risterilizzare UsB/ Limite di temperatura  Non utilizzare oggetti affilati ~ Proteggere dalla luce del sole Conservare al riparo Riciclo
Mirco USB per aprire dall'umidita



RO - MANER SI LAMA DE UNICA FOLOSINTA PENTRU VIDEOLARINGOSCOP

ES - PRODUCTO DE UN SOLO USO VIDEOLARINGOSCOPIO CON MANGO Y PALA

Scopul utilizarii

Videolaringoscopul ProVu (ProVu VL) este un laringoscop cu capacitate video, steril, de unica folosintd,
portabil, conceput pentru a fi utilizat de profesionisti calificati din domeniul medical pentru a-i asista
la laringoscopia directd sau indirectd, de rutind sau asupra cdilor respiratorii dificile. Dispozitivul este
conectat la un afisaj ProVu VL pentru a asigura transmisia video de la capdtul distal al lamei ProVu
VL. Poate fi utilizat pentru a facilita intubarea traheald pentru ventilatia pacientilor, doar pentru uz
spitalicesc, si este destinat pacientilor adulti, adolescenti si copii.

Descrierea produsului

ProVu VL este un sistem de laringoscop portabil, rigid, conceput pentru a ajuta la laringoscopia directa
si indirectd, de rutina sau asupra cdilor respiratorii dificile prin furnizarea unei vederi clare asupra
cdilor respiratorii ale pacientului, utilizand tehnologia video.

Dispozitivul consta intr-un maner si o lama de unicd folosintd, cu o camerd care se conecteazd fie la un
afisaj reutilizabil de 3,5”, fie la un afisaj reutilizabil de 8", conform preferintei utilizatorului.

Precautii

- Anuse utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

- Anuse utiliza dupd data de expirare.

- Verificati intotdeauna functionarea luminii, pentru a asigura o iluminare suficienta.

- Asigurati-va cd lentila camerei nu este acoperitd de lubrifiant.

- Asigurati-vd cd afisajul ProVu este fixat in sigurantd la manerul ProVu VL, atunci cand este in uz.
- Dacd imaginea camerei se defecteazd, utilizati vizualizarea oculard directd.

- Acest dispozitiv nu poate fi reparat de utilizator.

Atentionari si precautii

- Nu reutilizati acest dispozitiv. Reutilizarea poate genera pericole care includ, dar nu se limiteaza
la: contaminare incrucisatd, deteriorarea dispozitivului, vdtamarea pacientului si/sau performantd
suboptimd.

- Nu este permisa nicio modificare a dispozitivului.

- ProVu VL trebuie utilizat numai de catre personalul instruit.

- Intubarea si extubarea trebuie sd se efectueze folosind tehnicile medicale acceptate la momentul
respectiv.

- Exercitati o bund judecatd medicald cand utilizati acest produs.

- Nu orientati ghidul luminos direct in ochi in timpul functiondrii. Lumina emisd poate cauza un
disconfort ocular sever.

- Utilizati ProVu VL doar impreund cu accesoriile ProVu

- Nu utilizati nicio parte a sistemului cu alte laringoscoape.

- Nu utilizati in medii de imagistica prin rezonanta magnetica (RM/IRM) sau alaturi de alte surse de
interferentd puternicd.

- Nu utilizati in cadrul procedurilor care implicd folosirea unui fascicul laser sau un electrod
electrochirurgical activ in imediata apropiere a ProVu VL.

- Nu utilizati impreund cu un defibrilator.

- Bateria nu poate fi inlocuita.

- Nufncercati sd incdrcati cand bateria cand este in uz

- Nu efectuati intretinerea dispozitivului in timpul utilizdrii.

- Anuse utiliza dacd existd margini ascutite neintentionate la nivelul produsului.

- ProVu VL contine o sursd de lumina care poate depdsi 41°C atunci cand este utilizatd la limita
superioara la temperaturii sale de functionare. Pot avea loc leziuni tisulare ale pacientului, daca
intrd in contact direct cu aceastd sursd de lumina.

Orice incident grav care apare n legdturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru de resedintd al utilizatorului si/sau pacientului.

Prezentare generala a functiilor sistemului

- ProVu VL dispune de o lama si un maner de unicd folosintd, care se conecteaza la afisajul ProVu de
3,5" sau afisajul ProVu de 8".

- Odata conectat, afisajul poate fi inclinat pentru a obtine o imagine optima (doar afisajul ProVu
de 3,5").

Glosarul simbolurilor

Instructiuni de utilizare

1. Respectdnd instructiunile furnizate in manualul de operare al afisajului Provu 3,5" (IP0000-048)
sau al afisajului ProVu 8" (IP0000-197), asigurati-va cd exista un nivel de incdrcare suficient pentru
a efectua procedura si cd afisajul este gata de utilizare.

2. Conectati ferm manerul si lama ProVu VL la afisajul ProVu selectat, asa cum se arata in Figurile
1Asi 2.

3. Verificati ca ecranul afisajului ProVu VL redd o imagine in timp real de la camera cu un nivel de
claritate satisfacator siin orientarea adecvata.*

4. Folositi tehnicile medicale actualmente acceptate pentru intubare, la utilizarea transmisiei video
pe afisajul ProVu drept ghid pentru intubare. Daca existd limitari de spatiu, afisajul poate fiinclinat
atunci cand este direct conectat la manerul si lama ProVu, asa cum se aratd in Figura 1B.

5. Cu ajutorul sistemului ProVu VL, extubati pacientul folosind tehnicile medicale actualmente
acceptate.

Dupa utilizare

1. Dupa utilizare, deconectati manerul si lama ProVu VL de la afisajul ProVu.

2. Eliminati manerul si lama de unica folosintd ProVu VL in conformitate cu politicile locale si/sau
conform recomandarii furnizorului de ingrijiri medicale local.

3. Respectati instructiunile de curatare furnizate in manualul de operare al afisajului Provu 3,5"
(IP0000-048) sau al afisajului ProVu 8" (IP0000-197), pentru afisajul reutilizabil.

Marimea recomandata pentru pacient

- Maner de unicd folosintd pentru videolaringoscop ProVu cu lamd Mac marimea 3 (040-08-0130U)

- Maner de unicd folosintd pentru videolaringoscop ProVu cu lamd Mac marimea 4 (040-08-0140U)

- Maner de unicd folosintd pentru videolaringoscop ProVu cu lamd hiperangulatd mdrimea 3
(040-08-21300)

- Maner de unicd folosintd pentru videolaringoscop ProVu cu lamd hiperangulatd mdrimea 4
(040-08-2140U)

Lista accesoriilor

ProVu VL este conceput pentru a fi utilizat impreund cu urmdtoarele accesorii (comercializate separat)
- Afisaj ProVu 3,5"

- Afisaj ProVu 8"

- Cablu amplificator ProVu

Conditii de mediu

Operare:

ntre 18 °C'si 40 °C

<85% umid. relativa (fara condens); 70-106 kPa
Transport:

-5°C pana la 45°C

<85% umid. relativa (fara condens); 70-106 kPa

* Dacd nu se observa nicio imagine, consultati ghidul de depanare din manualul de operare al
afisajului ProVu 3,5" (IP0000-048) sau al afisajului ProVu 8" (IP0000-197), dacd este cazul.
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Finalidad

El videolaringoscopio ProVu (ProVu VL), es un laringoscopio estéril, de un solo uso, portatil y provisto
de video que ha sido disefiado para ser utilizado por profesionales médicos para asistir en procesos
de laringoscopia directa o indirecta con vias respiratorias normales o dificiles. El dispositivo se conecta
a un monitor ProVu para transmitir en vivo las imégenes captadas en el extremo distal de la pala de
ProVu VL. Puede utilizarse para facilitar la intubacion traqueal en procesos de ventilacién de pacientes
adultos y pedidtricos en entornos hospitalarios.

Descripcion del producto

ProVu VL es un laringoscopio portatil y rigido disefiado para asistir en laringoscopias directas e
indirectas con vias respiratorias normales o dificiles proporcionando una vision clara de las vias aéreas
del paciente mediante tecnologia de video.

Este dispositivo de un solo uso esta formado por un mango y una pala con una cdmara que se conecta
a un monitor reutilizable de 3,5 o de 8 pulgadas, segun las preferencias del usuario.

Precauciones

- No utilizar si el envase estd abierto o dafiado.

- No utilizar una vez pasada la fecha de caducidad.

- Compruebe siempre que la luz funcione para asegurarse de que haya iluminacién suficiente.
- AsegUrese de que ningtn lubricante cubra la lente de la cdmara.

- AsegUrese de que el monitor ProVu esté bien fijado al mango de ProVu VL durante su uso.

- Sila cdmara no transmite imagenes correctamente, utilice directamente la vista.

- Este dispositivo no debe ser reparado por el usuario.

Advertencias

- No reutilice este dispositivo. Reutilizar este dispositivo puede resultar en situaciones peligrosas
que incluyen, pero no se limitan, al riesgo de contaminacién cruzada, dafios al dispositivo/paciente
o rendimiento deficiente del dispositivo.

- No se permite realizar ninguna modificacion en el dispositivo

- El ProVu VL solamente debe ser utilizado por personal médico cualificado.

- Laintubacién y la extubacién deben realizarse segtn las técnicas médicas vigentes y aprobadas.

- Utilice este dispositivo siguiendo los criterios médicos adecuados.

- No enfoque la guia luminosa directamente a los ojos mientras esté utilizando el dispositivo. La luz
puede provocar molestias oculares graves.

- Utilice el ProVu VL con los accesorios de ProVu

- No utilice ninguna parte del sistema con otros laringoscopios.

- No utilizar en entornos de obtencién de imégenes por resonancia magnética (RM/IRM) o con otros
dispositivos que tengan un alto grado de interferencia.

- No utilizar en procedimientos que incluyan el uso de un rayo laser o electrodo activo para
electrocirugia en las proximidades inmediatas del ProVu VL.

- No utilice el dispositivo con un desfibrilador.

- Labateria no es reemplazable

- Nointente cargar la bateria mientras utiliza el dispositivo

- No realice tareas de mantenimiento en el dispositivo mientras lo utiliza.

- No utilice el producto si presenta cualquier borde puntiagudo.

- El ProVu VL cuenta con una guia luminosa que puede superar los 41 °C de temperatura cuando se
usa a maxima potencia. El contacto directo con esta fuente de luz puede ocasionar dafios en los
tejidos del paciente.

Cualquier accidente grave que se produzca en relacién con el uso de este dispositivo debe ser
comunicado al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro del usuario o del paciente.

Resumen de funciones del dispositivo

- EI'ProVu VL cuenta con una pala y un mango de un solo uso que se conecta al monitor ProVu de
3,5 0 de 8 pulgadas.

- Una vez conectado, puede inclinar la pantalla para obtener una visién dptima (solamente con el
monitor ProVu de 3,5 pulgadas).

Glosario de simbolos
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Instrucciones de uso

1. Siguiendo las instrucciones del manual del monitor ProVu de 3,5 pulgadas (IP0000-048) o el
monitor ProVu de 8 pulgadas (IP0000-197), asegurese de que el dispositivo disponga de suficiente
carga para realizar el procedimiento y de que el monitor esté listo para ser utilizado.

2. Conecte correctamente el mango y la pala del ProVu VL al monitor de Provu VL que haya elegido,
tal y como se muestra en las imagenes 1Ay 2.

3. Compruebe que el monitor ProVu muestra la imagen en directo de la cdémara con claridad y en la
orientacion adecuada.*

4. Emplee técnicas médicas vigentes y aprobadas para la intubacién, con la asistencia de las imégenes
que transmite el monitor ProVu. Si el espacio es limitado, puede inclinar el monitor cuando esté
directamente conectado al videolaringoscopio ProVu con mango y pala, como se muestra en la
imagen 1B.

5. Con el sistema ProVu VL, la extubacion debe realizarse segin las técnicas médicas vigentes y
aprobadas.

Después de su uso

1. Después de su uso, desconecte el videolaringoscopio ProVu con mango y pala del monitor ProVu.

2. Deseche el mango y la pala de uso Unicos de ProVu VL de acuerdo con lo establecido en las politicas
locales o segtn las recomendaciones de los profesionales sanitarios locales.

3. Siga las instrucciones de limpieza establecidas en el manual de instrucciones del monitor ProVu de
3,5 pulgadas (IP0000-048) o del manual de instrucciones del monitor ProVu de 8 pulgadas (IP0000-
197) para el monitor reutilizable.

Tamaiio recomendado para pacientes

- Videolaringoscopio ProVu de un solo uso con mango y pala Mac de tamafio 3 (040-08-0130U)

- Videolaringoscopio ProVu de un solo uso con mango y pala Mac de tamafio 4 (040-08-0140U)

- Videolaringoscopio ProVu de un solo uso con mango y pala hiperangulada de tamafio 3
(040-08-2130U)

- Videolaringoscopio ProVu de un solo uso con mango y pala hiperangulada de tamafio 4
(040-08-2140U)

Lista de accesorios

El ProVu VL estd disefiado para su uso con los siguientes accesorios (se venden por separado):
- Monitor de 3,5 pulgadas ProVu

- Monitor de 8 pulgadas ProVu

- Cable amplificador Provu

Condiciones atmosféricas
Temperatura:

De 18°Ca40°C

<85 % H.R. (sin condensacion); 70-106 kPa
Transporte:

5°Ca45°C

<85 % H.R. (sin condensacion); 70-106 kPa

*Si no se muestra ninguna imagen, consulte la seccién de resolucion de problemas del manual de
instrucciones del monitor ProVu de 3,5 pulgadas (IP0000-048) o de 8 pulgadas (IP0000-197) en caso
necesario.
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SV - ENGANGSBRUK VIDEOLARYNGOSKOP- HANDTAG & -BLAD

Avsedd anvéndning

ProVu videolaryngoskop (ProVu VL) r ett sterilt, barbart videoanpassat laryngoskop for engéngshruk
som dr konstruerat for att anvandas av kvalificerad medicinsk personal for att bista vid direkt eller
indirekt laryngoskopi i normala eller besvarliga luftvdgar. Enheten ansluts till en ProVu-display for
att tillhandahalla en videostrom frén den distala dnden av ProVu VL-bladet. Den kan anvéndas for att
underlétta trakeal intubering for patientventilation enbart for sjukhusbruk och &r avsedd for vuxna
och pediatriska patienter.

Produktbeskrivning

ProVu VL dr ett bérbart, styvt laryngoskopsystem som dr konstruerat for att underldtta direkt och
indirekt laryngoskopi i normala och besvarliga luftvégar genom att ge en klar sikt over patientens
luftvdgar med anvandning av videoteknik.

Apparaten bestar av ett handtag och ett blad for engangsbruk med kamera som ansluts antingen
till en ateranvandningsbar 3.5"-display eller en ateranvandningsbar 8" -display beroende pa vad
anvandaren foredrar.

Forsiktighetsatgarder

Anvand inte enheten om forpackningen dr 6ppnad eller skadad.

Anvénd inte enheten efter utgangsdatumet.

Kontrollera alltid lampfunktionen for att sékerstdlla fullgod belysning.

Sakerstall att inga glidmedel tacker kameralinsen.

Sakerstall att ProVu-displayen sitter ordentligt fast pa ProVu VL-handtaget under anvandning.
Om kameravyn inte fungerar, anvand direkt 6gonvy.

Enheten kan inte servas av anvéndaren.

Varningar och forsiktighetsuppmaningar

Ateranvénd inte denna enhet. Ateranvandning kan resultera i risker sésom, men inte begrénsat till,
skada pa enheten, patientskada och/eller bristfallig funktion.

Enheten far inte modifieras.

ProVu VL far endast anvandas av utbildad personal.

Intubering och extubering ska utféras med anvandning av dagens vedertagna tekniker.

Tillimpa en sund medicinsk beddmning vid anvdndning av denna produkt.

Rikta inte ljusguiden direkt mot dgonen under anvandning. Ljuseffekten kan orsaka allvarliga
dgonbesvar.

Anvand endast ProVu VL tillsammans med ProVu-tillbehér.

Anvénd inte nagon del av systemet med andra laryngoskop.

Anvand inte enheten i MR/MRT-miljéer (magnetisk resonanstomografi) eller dér det finns andra
starka interferenskallor.

Anvand inte enheten i procedurer som inbegriper anvindning av en laserstrdle eller en
elektrokirurgisk aktiv elektrod i omedelbar narhet av ProVu VL.

Anvand inte tillsammans med en defibrillator.

Batteriet kan inte bytas ut.

Forsok inte ladda batteriet under anvandning.

Utfor inte nagot underhall pa enheten under anvéandning.

Anvénd inte produkten om den har nagra oavsiktliga vassa kanter.

ProVu VL innehéller en ljuskalla som kan 6verstiga 41 °C nar den anvénds i det ovre intervallet av
sin driftstemperatur. Vavnadsskada pa patient kan intraffa om vévnaden kommer i direkt kontakt
med denna ljuskalla.

Alla eventuella tillbud som intréffar relaterat till enheten ska rapporteras till tillverkaren och behdrig
tillsynsmyndighet dér anvandaren och/eller patienten bor.

Oversikt dver systemfunktioner

Egenskaperna hos ProVu VL innefattar ett handtag och blad for engangsbruk som ansluts till
antingen en ProVu 3.5"-display, eller en ProVu 8"-display.

Nar den vél dr ansluten till displayen kan denna lutas fér att uppnd en mer optimal vy (géller dock
endast fér ProVu 3.5"-displayen).

1 .

Anvandningsinstruktioner

1. Geno matt félja riktlinjerna angivna for ProVu 3.5"-displayen i manualen (IP0000-048) eller fér
ProVu 8"-displayen i manualen (IP0000-197), sdkerstalls att det finns tillrdckligt med strém i
batteriet for att genomftra proceduren sa att displayen &r klar for anvandning.

2. Sakra anslutningen till ProVu VL-handtaget och bladet for den ProVu-display som valts ut sa som
visas pa bilderna 1A och 2.

3. Kontrollera att ProVu-displayens skdrm visar en direktsénd bild fran kameran med klarhet och
korrekt orientering.*

4. Anvénd sedvanliga godkanda medicinska tekniker fér att intubera en patient, ndr man anvander
videostreaming pa ProVu-displayen far man hjélp for att intubera. Om utrymmet ar begransat,
kan displayen vid behov lutas nér en ansluts direkt till ProvVu-handtaget och bladet sasom visas
pa bild 1B.

5. Med ProVu VL-systemet, utfor extubering pa patienten med anvandning av dagens vedertagna
medicinska tekniker.

Efter anvandning

1. Efter anvandning koppla$ ProVu VL-handtaget och -bladet ur fran ProVu- displayen.

2. Kassera ProVu VL-handtaget och -bladet for engangsbruk i enlighet med lokala riktlinjer och/eller
rekommendationer fran din lokala sjukvardsleverantdr.

3. Folj rengdringsinstruktionerna angivna for ProVu3.5"-displayen i manualen (IP0000-048) eller for
ProVu 8"-displayen i manualen (IP0000-197) for ateranvandningsbar display.

Rekommenderad storlek efter patient
ProVu Engangsbruk Videolaryngoskop-handtag med Mac-blad storlek 3 (040-08-0130U)
ProVu Engangsbruk Videolaryngoskope handtag med Mac-blad storlek 4 (040-08-0140U)
ProVu Engangsbruk Videolaryngoskop-handtag med hypervinklat blad storlek 3 (040-08-2130U)
ProVu Engangsbruk Videolaryngoskop- handtag med hypervinklat blad storlek 4 (040-08-2140U)

Lista ver tillbehdr

ProVu VL dr konstruerad for att anvandas med féljande tillbehor (séljs separat)
ProVu 3.5"-display
ProVu 8"-display
ProVu-amplifieringskabel

Miljoforhallanden

Drift:

18°Ctill 40°C

<85 % relativ luftfuktighet (utan kondens); 70-106 kPa
Transport:

-5°Ctill 45°C

<85 % relativ luftfuktighet (utan kondens); 70-106 kPa

* Om inte nagon bild kan ses, hanvisas till ProVu VL 3.5"-displayens manual (IP0000-048) eller for
ProVu 8"-displayens manual (IP0000-197) for felsdkningsschema vid behov.

TR - TEK KULLANIMLIK VIDEO LARYNGOSCOPE KOLU VE BICAGI

Kullanim Amaci

ProVu Video Laryngoscope (ProVu VL), rutin veya zorlayici hava yollarinda dogrudan veya dolayl
laringoskopiye yardimc olmak amaciyla nitelikli tip uzmanlar tarafindan kullaniimak zere
tasarlanmis steril, tek kullanimlik, taginabilir, video zellikli bir laringoskoptur. Cihaz, ProVu VL bicagin
distal ucundan bir video akigi sa§lamak igin bir ProVu Ekranina baglanir. Sadece hastanede kullanim
icin hasta ventilasyonunda trakeal entiibasyonu kolaylagtirmak amaciyla kullanilabilir ve yetiskin ve
pediatrik hastalar icin tasarlanmistir.

Uriin Agiklamasi

ProVu VL, rutin ve zorlayici hava yollarinda dogrudan ve dolayli laringoskopiye yardimci olmak tzere
tasarlanmis, video teknolojisi yardimiyla hastanin hava yolunu net bir sekilde gériintiileyen tasinabilir,
sert bir laringoskop sistemidir.

Cihaz, kullanicinin tercihine gdre yeniden kullanilabilir 3,5" Ekrana veya yeniden kullanilabilir 8"
Ekrana baglanan kamerali tek kullanimlik bir kol ve bicaktan olusur.

Onlemler

- Ambalaj agiksa veya hasarli ise kullanmayin.

- Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin.

- Yeterli aydinlatma saglamak icin daima isigin calistigini kontrol edin.

- Kamera mercegini hicbir yaglayicinin kaplamadigindan emin olun.

- ProVu Ekranin kullanim sirasinda ProVu VL koluna giivenli bir gekilde sabitlendiginden emin olun.
- Kamera goriiniimi basarisiz olursa, direkt goriis gérinimiind kullanin.

- Cihaza kullanici tarafindan servis yapilamaz.

Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar

- Bu cihazi tekrar kullanmayin. Yeniden kullanim, bunlarla sinirli olmamak iizere; capraz
kontaminasyon, cihaz hasari, hasta yaralanmasi ve/veya yetersiz performans ile sonuglanabilir.

- Cihazda degisiklik yapiimasina izin verilmez.

- ProVu VL yalnizca egitimli personel tarafindan kullaniimalidir.

- Entiibasyon ve ekstiibasyon halihazirda kabul edilen tibbi teknikler kullanilarak yapiimalidir.

- Bu Uiriind kullanirken iyi tibbi muhakeme kullanin.

- Gahsirken isik kilavuzunu dogrudan goze tutmayin. Isik gikisi gozlerde ciddi goz rahatsizliga neden
olabilir.

- ProVu VLlyi yalnizca ProVu aksesuarlariyla kullanin

- Sistemin herhangi bir pargasini bagka laringoskoplarla kullanmayin.

- Manyetik Rezonans Griintiileme (MR/MRI) ortamlarinda veya diger yiiksek parazit kaynaklarinin
bulundugu ortamlarda kullanmayin.

- ProVu VL'nin hemen yakinindaki alanda lazer 1sini veya elektro-cerrahi aktif elektrot kullanimini
iceren prosediirlerde kullanmayin.

- Defibrilatdr ile kullanmayin.

- Pil degistirilemez.

- Pil kullanimdayken sarj etmeye calismayin.

- Kullanim sirasinda cihaza bakim yapmayin.

- Uriinde istenmeyen keskin kenarlar varsa kullanmayn.

- ProVu VL, calisma sicakhiginin tist sinirinda kullanildiginda 41°Cyi asabilen bir 1s1ik kaynagi icerir. Bu
151k kaynag ile direkt temas halinde hastada doku hasari olusabilir.

- Cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar, kullanicinin ve/veya hastanin tabi oldugu Uye
Devletin iireticisine ve yetkili makamina bildirimelidir.

Sistem islevlerine Genel Bakig

- ProVu VL, ProVu 3,5” Ekranina veya ProVu 8" Ekranina baglanan tek kullanimlik bir bicak ve kol
icerir.

- Baglandiktan sonra, optimum goriintii elde etmek icin ekran egilebilir (Yalniz ProVu 3.5" Ekran).

4 . ]

Kullanim Talimatlan

1.

ProVu 3.5" Ekran kullanim kilavuzunda (IP0000-048'de) veya ProVu 8" Ekran kullanim kilavuzunda

(IP0000-197) belirtilen ydnergeleri izleyerek, prosediirii gerceklestirmek icin yeterli sarj

bulundugundan ve Ekranin kullanima hazir oldugundan emin olun.

. ProVu VL Kolunu ve Bigagini, Sekil 1A ve 2'de gosterildigi gibi secili ProVu Ekrana saglam bir sekilde
baglayin.

. ProVu Ekranin kameradan gelen canli goriintiiyii net ve dogru yonde gériintilediginden emin

olun.*

4. Entiibasyon icin kilavuz olarak ProVu Ekrandaki video akigini izleyerek, entiibasyon icin halihazirda

kabul edilen tibbi teknikleri kullanin. Alan kisitlysa, ekran Sekil 1B'de gosterildidi gibi ProVu Koluna
ve Bigagina dogrudan baglandiginda egilebilir.
. ProVu VL sistemi ile, kabul edilen tibbi teknikleri kullanarak hastay ekstibe edin.

Kullanim Sonrasi

1.
2.

Kullanimdan sonra, ProVu VL Kolunu ve bicagini ProVu Ekranindan ¢ikarin.

ProVu VL Kolu ve bigagi yerel kurallara uygun olarak ve/veya yerel saglik hizmetleri saglayicinizin
onerilerine uygun sekilde atin.

. Tekrar kullanilabilir Ekran icin ProVu 3.5" Ekran kullanim kilavuzunda (IP0000-048'de) veya ProVu
VL 8" Ekran kullanim kilavuzunda (IP0000-197) belirtilen temizleme yénergelerini izleyin.

Hasta Tarafindan Onerilen Boyut

ProVu Tek Kullanimlik Video Laryngoscope Kolu ve Ebat 3 Mac Bigagi (040-08-0130U)
ProVu Tek Kullanimlik Video Laryngoscope Kolu ve Ebat 4 Mac Bicagi (040-08-0140U)
ProVu Tek Kullanimlik Video Laryngoscope Kolu, Ebat 3 Hiperangiile Biak (040-08-2130U)
ProVu Tek Kullanimlik Video Laryngoscope Kolu, Ebat 4 Hiperangiile Bicak (040-08-2140U)

Aksesuar Listesi
ProVu VL, asagidaki aksesuarlarla (ayri satilir) kullaniimak iizere tasarlanmigtir:

ProVu 3.5" Ekran
ProVu 8" Ekran
ProVu Amplifikator Kablosu

Cevre Kosullan
Cahisma Sicakhgr:

1

8°Cila40°C

< %85 Bagil Nem (yogusmasiz); 70-106kP
Nakliye Sicakhgr:

-5°Cila45°C

< %85 Bagjil Nem (yogusmasiz); 70-106kP

*

k

Herhangi bir gdriintii gelmezse, gerektiginde sorun giderme kilavuzu icin ProVu 3.5" Ekran kullanim
llavuzuna (IP0000-048'de) veya ProVu 8" Ekran kullanim kilavuzuna (IP0000-197) bakin.
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CS KLiCOVY PRODUKT

1. Komplet rukojeti a IZice na jednorazové pouZiti
2. Komplet LED a kamery

3. Displej* Provu VL 3,5"

4. Display* ProVu VS 8"

5. ProVu kabel* zesilovace

* Prodavd se samostatné

DE PRODUKT-SCHLUSSEL
1. Einweggriff & -spatel-Einheit
2. LED- & Kamera-Einheit

3. ProVu 3,5-Zoll-Display*

4. ProVu 8-Zoll-Display*

5. ProVu Verstarkerkabel*

*separat erhaltlich

ES CLAVE DE PRODUCTO

1. Montaje del mango y la pala de uso Unico
2. Montaje de luz LED y cdmara

3. Monitor de 3,5 pulgadas ProVu*

4. Monitor de 8 pulgadas ProVu*

5. Cable amplificador ProVu*

*Se venden por separado

NL PRODUCT KEY

1. Montage handgreep en blad eenmalig gebruik
2. Led- en cameramontage

3. ProVu 3.5"-display*

4. ProVu 8"-display*

5. ProVu-versterkerkabel*

*Afzonderlijk verkocht

IT COMPENENTI PRODOTTO

1. Gruppo impugnatura e lama monouso
2. Gruppo telecamera e LED

3. Display ProVu 3,5"*

4. Display Provu 8"*

5. Cavo amplificatore ProVu*

*In vendita separatamente

SV PRODUKTNYCKEL

1. Engangsbruk handtags- & bladfaste
2. LED-lampa & kameramontering

3. ProVu 3.5"-display*

4. ProVu 8"-display*

5. ProVu-amplifieringskabel*

*Séljs separat

S .
]lexmare

TOTAL QUALITY - TOTAL CARE

Flexicare Medical Limited

EN PRODUCT KEY

Single Use Handle & Blade Assembly
LED & Camera Assembly

ProVu 3.5" Display*

ProVu 8" Display*

ProVu Amplifier Cable*

RANE i o

*Sold separately

FR LEGENDE DU PRODUIT

1. Montage poignée-lame a usage unique
2. Montage voyant LED et caméra

3. Moniteur ProVu 9 cm (3,5 pouces)*

4. Moniteur ProVu 20 cm (8 pouces)*

5. Cable amplificateur ProVu*

*VVendu séparément

RO LEGENDA PRODUS

1. Ansamblu méner si lama de unicd folosintd
2. Ansamblu LED si camerd

3. Afisaj ProVu 3,5" *

4. Afisaj ProVu 8" *

5. Cablu amplificator ProVu*

*Comercializate separat

TR URUN ANAHTARI

1. Tek Kullanimlik Kol ve Bigak Tertibati 2. LED ve Kamera Montaji

3. ProVu 3,5" Ekran
4. ProVu 8" Ekran
5. ProVu Amplifikatér Kablosu*

*Ayri ayri satilir

Cynon Valley Business Park, Mountain Ash, CF45 4ER, UK.
(0) +44 (0)1443 474647 (®) +44(0)1443 474222
@ enquiries@flexicare.com @ www.flexicare.com
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