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Elettrodi Laringei Adesivi

Istruzioni per 'uso
Elettrodi Laringei per monitoraggio intraoperatorio.
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Produttore: Spes Medica S.p.A., Via Buccari 21, 16153 Genova, Italia

Tutti i diritti sulle presenti istruzioni per I'uso, in particolare il diritto di riproduzione, diffusione e traduzione, sono riservati.

Nessuna parte delle presenti istruzioni per I'uso pud essere riprodotta in qualsiasi forma (tramite fotocopia, microfilm o altri
processi) senza previo consenso scritto della Spes Medica o elaborata, copiata o distribuita mediante I'uso di sistemi elettronici.
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1. Uso conforme
Gli Elettrodi Laringei Adesivi Spes Medica sono elettrodi destinati ad essere impiegati
per il continuo monitoraggio intraoperatorio della laringe.
Trattasi di un dispositivo medico passivo di classe lla da utilizzarsi per monitoraggio
intraoperatorio durante interventi chirurgici quali ad esempio: Fusione Anteriore
Cervicale, Endoarteriectomia Carotidea, Tiroidectomia, Procedure della base cranica,
Craniotomia.

Nota: L'elettrodo laringeo & un dispositivo medico che, per sua natura, puo essere
utilizzato esclusivamente da personale specializzato.

2. Utilizzo
L'affidabilita della registrazione del segnale muscolare attraverso I'Elettrodo Laringeo &
strettamente legata all’accuratezza nel posizionamento sia dell’elettrodo laringeo sul
tubo endotracheale sia del tubo endotracheale nella laringe.

2.1 Imballaggio Elettrodo Laringeo
Ogni Elettrodo Laringeo Spes Medica viene fornito in una busta sterile.
Ogni scatola contiene 10 buste di Elettrodi Laringei.
In caso la busta dell’elettrodo sia danneggiata € necessario gettare I'elettrodo
senza utilizzarlo.

2.2 Istruzioni
@Selezionare la misura dell’elettrodo appropriata: la misura corretta dipende
dalla misura del tubo endotracheale su cui verra posizionato. Di seguito viene
riportata una tabella con le indicazioni di misura:

Codice elett . DIEIIShE Canali ‘ Misura
interno tubo
LSE3446MCP075 2.0-5.5mm 1 Pediatrico*
LSE3446MCAQ075 6.0—7.0mm 1 Adulto
LSE3463DCA200 6.0—7.5mm 2 Adulto
LSE4263DCA200 8.0—-9.5mm 2 Adulto
LSE4246MCA075 7.5-10.0 mm 1 Adulto

*Nel caso in cui I'elettrodo laringeo selezionato sia pediatrico occorre tagliare I'elettrodo lungo
una delle linee numerate sull’elettrodo (es. se si utilizza un tubo endotracheale di dimensioni 3.0
mm, occorre tagliare I'elettrodo lungo la linea marcata con il numero 3).

Eimportante assicurarsi che dopo il taglio non siano presenti spigoli vivi che potrebbero provocare
lesioni al paziente.
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@Controllare sia l'integrita della busta prima dell'apertura, sia lintegrita
dell’elettrodo laringeo una volta aperta la busta;
@Applicare I'elettrodo laringeo sul tubo endotracheale seguendo le indicazioni

riportate nelle tabelle seguenti

Elettrodo Laringeo — MONOCANALE
FASE 1 FASE 2 FASE 3

registrazione

Rimuovere la pellicola
che protegge I'adesivo
ed applicare I'elettrodo
sul tubo endotracheale
come in figura.
Posizionare I'elettrodo
a distanza dicirca 1cm
dalla cuffia e in modo
che la linea rossa
tratteggiata sia
sovrapposta alla linea
guida del tubo
endotracheale.

Avvolgere sul tubo il
lembo dell’elettrodo di
dimensioni maggiori
(indicato in figura con
“1”).

Assicurarsi che
I'elettrodo sia ben
adeso al tubo e senza
grinze.

Successivamente
avvolgere sul tubo il
lembo dell’elettrodo di
dimensioni minori
(indicato in figura con
“2").

Assicurarsi che
I'elettrodo sia ben
adeso e senza grinze.
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Aree di
registrazione

Rimuovere la pellicola
che protegge I'adesivo
ed applicare I'elettrodo
sul tubo endotracheale
come in figura.
Posizionare I'elettrodo
a distanza dicirca 1cm
dalla cuffia e in modo
che la linea rossa
tratteggiata sia
sovrapposta alla linea
guida del tubo
endotracheale.

Avvolgere sul tubo il
lembo dell’elettrodo di
dimensioni maggiori
(indicato in figura con
“1”).

Assicurarsi che
I'elettrodo sia ben
adeso al tubo e senza
grinze.

Successivamente
avvolgere sul tubo il
lembo dell’elettrodo di
dimensioni minori
(indicato in figura con
“2").

Assicurarsi che
I'elettrodo sia ben
adeso e senza grinze.

In caso il laringeo sia di misura pediatrica: arrotolare prima il lembo di dimensioni
minori (parte area non registrante), quindi avvolgere il lembo di dimensioni
maggiori. Assicurarsi che tutta la superficie dell’elettrodo aderisca perfettamente

al tubo endotracheale.

@Una piccola quantita di lubrificante puo essere applicata sul tubo endotracheale
ad eccezione dell’area di registrazione.
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@Procedere infine con la procedura standard di intubazione, facendo attenzione
che la parte registrante dell’elettrodo sia a contatto con le corde vocali (Figura 1).

Corde Vocali

Area registrante
dell’elettrodo Laringeo

Tubo endotracheale

Figura 1

@Collegare i connettori Touch Proof dei cavetti rosso e blu dell’elettrodo laringeo
al canale + e —dell’apparecchiatura di registrazione EMG (Figura 2).

Collegare successivamente il connettore dell’elettrodo di terra, venduto
separatamente, nella rispettiva porta del dell’apparecchiatura EMG (Figura 2, cavo
verde).

Figura 2

@Eseguire gli step successivi come descritto nel manuale utente
dell’apparecchiatura EMG in uso.

3. Smaltimento

Dopo 'uso, gli Elettrodi Laringei Adesivi Spes Medica devono essere smaltiti secondo le
norme vigenti per i dispositivi medici nella struttura ospedaliera.
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4. Indicazioni di sicurezza e misure precauzionali

L’Elettrodo Laringeo Adesivo & un dispositivo monouso non progettato
per il riutilizzo. Qualsiasi tentativo di pulizia e riutilizzo del dispositivo
espone i pazienti e gli operatori ad un rischio di contaminazione crociata
e malfunzionamento.

Non risterilizzare

Evitare 'uso di agenti paralizzanti che potrebbero ridurre o addirittura
eliminare le risposte EMG alla stimolazione nervosa.

Evitare l'uso di lubrificante direttamente sulla parte registrante
dell’elettrodo

Assicurarsi che I'elettrodo sia ben adeso al tubo endotracheale e che
non siano presenti spigoli vivi che potrebbero ledere il paziente.

Non sottoporre i cavi a trazioni eccessive.

Per evitare la contaminazione del dispositivo e quindi del paziente
|'utilizzatore deve indossare i guanti monouso

Il personale adibito all’utilizzo € quello medico specializzato.

Si rende necessario che I'utilizzatore e/o il paziente segnali qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e
all'autoritad competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il
paziente é stabilito.

L’ambiente di utilizzo & quello ospedaliero nello specifico sala
operatoria.

Il dispositivo & destinato sia ad una popolazione di pazienti adulta sia
pediatrica. Il dispositivo non ha alcune limitazioni d’uso in riferimento
al genere, eta (dalla nascita in avanti), peso. Il medico specialista
identifichera le dimensioni corrette per I'esigenza clinica.

Non ci sono controindicazioni o avvertenze alcune per donne in
gravidanza o in allattamento

> B B B bEEPEEEE B
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5. Legenda simboli

Simboli Significato

C E Conforme al Regolamento (UE) 2017/745

0051

Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita questo dispositivo alla
vendita da parte o su ordine di un professionista autorizzato dalla
legge dello Stato in cui pratica

AMHIES S [E bR 20182071758

Rappresentante autorizzato svizzero

Dispositivo Medico

Identificativo unico del dispositivo (UDI)

Codice prodotto

Numero di lotto

Consultare le istruzioni per 'uso

Avvertenza

Non riutilizzabile

Non risterilizzare

®e>nEEEE[E[
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Data di scadenza

Sterilizzato con Ossido di Etilene a singola barriera sterile
con imballaggio protettivo fuori

Sterilizzato con Ossido di Etilene a singola barriera sterile

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Fabbricante

Tutte gli Elettrodi Laringei Adesivi Spes Medica sono in possesso di UDI (Unique Device Identification).

6. Dati tecnici
Connettori e cavi

Gli Elettrodi Laringei Spes Medica sono dotati di cavi di collegamento isolati con
PVC e presa di sicurezza 1.5 mm DIN42802.

7. Produttore

Spes Medica S.p.A.  Tel: +39 (0)10 390343

Via Buccari 21 Fax: +39 (0)10 3072345
16153 Genova www.spesmedica.com
ITALIA info@spesmedica.com
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Laryngeal Adhesive Electrodes

Instruction for use
Laryngeal Electrodes for intraoperative monitoring.

C€ o051 LRXOMY[ (NMPAJ GG S

Manufacturer: Spes Medica S.p.A., Via Buccari 21, 16153 Genoa, Italy

All rights are reserved for this user manual, in particular the right to reproduction and distribution as well as translation. No
part of this user manual may be reproduced in any form (e.g. photocopy, microfilm or other procedure) or processed, copied
or distributed using electronic system without the prior written consent of Spes Medica.
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1. Intended use
Spes Medica Laryngeal Adhesive Electrodes are electrodes to be used for the
intraoperative monitoring of the larynx.
This product is a class |l passive medical device to be used for intraoperative monitoring
during surgical operation such as: Cervical Anterior Fusion, Carotid Endarterectomy,
Thyroidectomy, Cranial Base procedures, Craniotomy surgery.

Note: The Laryngeal Electrode is a medical device to be used by specialized personnel.

2. Handling
The reliability of the muscular signal recorded through the Laryngeal Electrode is closely
related both to the right electrode positioning on the endotracheal tube and to the
accuracy of the endotracheal tube position in the patient’s larynx.

2.1 Laryngeal electrode Packaging
Each Adhesive Laryngeal Electrode is provided in a sterile pouch.
Each box includes 10 pouches of Laryngeal Electrodes.
If the packaging is damaged, dispose of the electrode without use it.

2.2 Instructions for Use
@Choose the appropriate electrode size: the correct size depends on the
endotracheal tube size on which it’ll be fixed. Below the table with sizes indication:

Tube internal

Electrode code . Size
diameter

LSE3446MCP075 2.0-55mm 1 Pediatric*

LSE3446MCAO075 6.0-7.0 mm 1 Adult

LSE3463DCA200 6.0—7.5mm 2 Adult

LSE4263DCA200 8.0-9.5mm 2 Adult

LSE4246MCAO075 7.5-10.0 mm 1 Adult

*If the pediatric laryngeal electrode is chosen, trim the electrode along the numbered line on the
electrode (i.e. if a 3 mm endotracheal tube is used, trim the electrode along the line marked with
number 3).

Make sure that there are no sharp angles after trimming that could hurt the patient.

@Checked both the integrity of the pouch before opening and the integrity of the
laryngeal electrode once opened the pouch.
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@Apply the Laryngeal Electrode following the instruction in the following tables:

Laryngeal Electrode — SINGLE CHANNEL
STEP 1 STEP 2 STEP 3

Recording /r

areas

Remove the protective
film of the adhesive
part of the electrode
and apply the
electrode on the
endotracheal tube as
shown in the figure.
Place the electrode
about 1 cm away from
the cuff overlapping
the red line to the
endotracheal tube
guideline.

Firstly, wrap on the
tube the widest flap of
the electrode (part “1”
in the figure).

Make sure the
electrode is well-
adhered without any
creases.

Then wrap on the tube
the smallest flap of the
electrode (part “2” in
the figure)

Make sure the
electrode is well-
adhered without any
creases.
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Laryngeal Electrode — DUAL CHANNEL
STEP 1 STEP 1 STEP 1

Recording
areas

Remove the protective
film of the adhesive
part of the electrode
and apply the
electrode on the
endotracheal tube as
shown in the figure.
Place the electrode
about 1 cm away from
the cuff overlapping
the red line to the
endotracheal tube
guideline.

Firstly, wrap on the
tube the widest flap of
the electrode (part “1”
in the figure).

Make sure the
electrode is well-
adhered without any
creases.

Then wrap on the tube
the smallest flap of the
electrode (part “2” in
the figure)

Make sure the
electrode is well-
adhered without any
creases.

For pediatric size laryngeal electrodes: firstly, wrap the smallest (non-recording
part) flap of the electrode, then wrap the widest.

Make sure the electrode is well-adhered without any creases.

@A small amount of lubricant can be applied on the electrode avoiding the
conductive parts of the electrode.
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@Finally proceed with the standard intubation procedure, making sure that the
recording areas of the electrode are in contact with the vocal cords (Figure 1).

vocal Cords.

Laryngeal electrode.
recoding areas

Endotracheal tube
Figura 1

@Connect the red and blue Touch Proof connectors of the laryngeal electrode to
the ports + and - of EMG recording equipment (Figure 2).

Connect the ground electrode connector (not included) to the appropriate port of
EMG recoding equipment (Figure 2, green cable).

Figure 2

@Follow the next steps as described in the user manual of EMG equipment used.

3. Waste disposal
After use, Spes Medica Laryngeal Electrodes must be disposed of in accordance with
regulations in force for medical devices.
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4. Warnings

The Adhesive Laryngeal Electrode is single use only not designed for
the re-use. Attempts to clean and re-use this single use device expose
patients and operators to a risk of cross contamination and
malfunction

Do not resterilize.

Avoid long-term using of paralyzing agents that could reduce or even
delate the EMG response to the stimulation.

Avoid using of lubricant directly on the conductive part of the
electrode.

Make sure the electrode is well-attached to the endotracheal tube and
there are no sharp edges which could harm the patient.

Avoid excessive tractions to the cables.

To avoid contamination of the device and therefore of the patient, the
user must wear disposable gloves

Only to be used by the clinical specialist.

It is necessary for the user and/or patient to report any serious
incident occurring, related to the device, to the manufacturer and the
competent authority of the member state where the user and/or
patient is established.

The environment of use is a hospital, specifically an operating room.

The device is intended for both adult and pediatric patient
populations. The device does not have limitations of use related to age
(from birth onward), gender, or weight. The clinical specialist will
identify the correct size for the clinical need.

There are no contraindications or warnings for pregnant or lactating
women.

> B B B BPbEPEPEPEPE B
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5. Symbols and explanations

Symbols Meaning

C€

0051

Complies with the Regulation (EU) 2017/745

Caution: Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on
the order of a practitioner licensed by the law of the State in which
he/she practices

HMHIE S [EhRiEE 20182071758

Swiss authorized representative

Medical device

Unique device identifier

Catalogue number

Lot number

Consult instruction for use

Warning

Single Use Only

Do not resterilize

Expiration date

m@@bEEEEEEEE
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Ethylene Oxide Sterilization with single sterile barrier system
with protective packaging outside

Ethylene Oxide Sterilization with single sterile barrier system

Do not use if package is damaged

Manufacturer

All Spes Medica Laryngeal Electrodes have UDI (Unique Device Identification) barcode GS1-128.

6. Technical specifications

Connectors and cables
The Spes Medica Laryngeal Electrodes are equipped with PVC insulated connection

cables and a 1.5 mm Touch Proof connector.

7. Manufacturer

Spes Medica S.p.A. Tel: +39 (0)10 390343
Via Buccari 21 Fax: +39 (0)10 3072345

16153 Genova www.spesmedica.com
ITALIA info@spesmedica.com
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Adhesive Laryngalelektrode

Gebrauchsanweisung
Laryngalelektrode fiir intraoperatives monitoring.

C€ o051 LRXOMY[ (NMPAJ GG S

Hersteller: Spes Medica S.p.A., Via Buccari 21, 16153 Genoa, Italy

Alle Rechte fiir diese Gebrauchsanweisung sind in jeglicher Weise dem Hersteller vorbehalten. Vervielféltigung in jeder Form,
ob Microfilm, Kopfien, Scans etc. auch nur Ausziige dirfen nicht ohne schriftliche Genehmigung von SPES Medica
vorgenommen und/oder weitergeleitet werden.
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1. Zweckbestimmung
Spes Medica Laryngalelektroden sind fiir die Anwendung fir intraoperatives Monitoring
des Kehlkopfes bestimmt.
Dieses Produkt ist ein passives,der Risikoklasse Il zugehoriges, Medizinprodukt zur
Anwendung flr intraoperatives Monitoring wahrend chirurgischer Operationen wie:
anteriore Halswirbelkorper-Fusion, Karotisoperationen,Schilddrisen-Ektomie, Schadel-
Basis Eingriffe, Kraniotomie.

Beachten Sie, dass die Laryngalelektrode nur von speziell ausgebildetem Personal
angewendet warden darf.

2. Handhabung
Eine zuverlassige Signalaufzeichnung ist sowohl von der richtigen Position der Elektrode
auf dem Trachealtubus als auch von der richtigen Postionierung am Kehlkopf des
Patienten abhangig.

2.1 Verpackungseinheit Laryngalelektrode
Die Laryngalelektroden sind einzeln steril verpackt und eine Verpackungseinheit
beinhaltet 10 einzelne Laryngalelektroden
Wenn die Verpackung beschédigt ist, darf die Elektrode nicht benutzt warden.

2.2 Gebrauchsanweisung

@Wéhlen Sie die geeignete ElektrodengréRe. Die richtige GroRe ist abhangig vom
Trachealtubus auf dem sie fixiert wird. Siehe abgebildete Tabelle:

Tube internal

Electrode code . Size
diameter
LSE3446MCP075 2.0-5.5mm 1 Padiatrie*
LSE3446MCAQ75 6.0-7.0mm 1 Erwachsene
LSE3463DCA200 6.0—7.5mm 2 Erwachsene
LSE4263DCA200 8.0-9.5mm 2 Erwachsene
LSE4246MCAQ75 7.5-10.0 mm 1 Erwachsene

*Wenn Sie die Laryngalelektrode fiir Pddiatrie gewdhlt haben beschneiden Sie die Elektrode
entlang der gekennzeichneten Linie. Z.B. fiir einen 3mm Tubus beschneiden Sie die Elektrode
entlang der Linie No. 3

@Prﬁfen Sie die Unversehrtheit der Elektrode und der Verpackung
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@Applizieren Sie die
Anweisungen:

Laryngalelektrode

entsprechend der folgenden

Laryngeal Electrode — SINGLE CHANNEL
STEP 1 STEP 2 STEP 3

Aufzeichungs
bereich

Entfernen Sie die
Schutzfolie von der
Klebeflache und
applizieren Sie die
Elektrode wie
abgebildet, auf dem
Trachaeltubus.
Platzieren Sie die
Elektrode ungefahr 1
cm entfernt von der
Manschette, entlang
der roten Linie des
Trachealtubus

Wickeln Sie zurerst die
breiteste Seite der
Elektrode um den
Tubus und stellen Sie
sicher, dass die
Elektrode ohne Falten
glatt aufliegt

(Bild 1 Abb.)

AnschlieBend wickeln Sie

die schmalere Seite um
den Tubus und stellen
auch hier sicher, dass
die Elektrode glatt und
faltenfrei aufliegt.
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Laryngeal Electrode — DUAL CHANNEL
STEP 1 STEP 2 STEP 3

registrazione

Entfernen Sie die Wickeln Sie zurerst die AnschlieBend wickeln Sie

Schutzfolie von der
Klebeflache und
applizieren Sie die
Elektrode wie
abgebildet, auf dem

breiteste Seite der
Elektrode um den
Tubus und stellen Sie
sicher, dass die
Elektrode ohne Falten

die schmalere Seite um
den Tubus und stellen
auch hier sicher, dass
die Elektrode glatt und
faltenfrei aufliegt.

Trachaeltubus.
Platzieren Sie die
Elektrode ungefahr 1
cm entfernt von der
Manschette, entlang
der roten Linie des
Trachealtubus

glatt aufliegt
(Bild 1 Abb.)

Bei Laryngalelektroden fiir die Padiatrie wickeln Sie zuerst die schmale und dann
die breitere Seite um den Tubus.
Stellen Sie sicher, dass die Elektrode ohne Falten glatt aufliegt

@Es kann eine geringe Menge an Gleitmittel auf die Elektrode aufgetragen
werden, wobei leitende Teile ausgespart werden missen.
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@Beginnen Sie nun mit der Intubation und stellen Sie sicher, dass sie
Aufzeichnungsbereiche mit den Stimmbandern (Abb.1) in Kontakt sind.

Stimmbander

Aufzeichnungsbereich

Laryngalelektrode

Trachealtubus

Abbildung 1

@Verbinden Sie das rote und das blaue Kabel mit den beriihrungsgeschitzten
Verbindungssteckern  mit den Plus und Minus-Eingdngen des EMG
Aufzeichnungsgerates — Abb.1 — rot mit plus /blau mit minus.

Verbinden Sie die Erdungselektrode (nicht im Lieferumfang enthalten) mit dem
vorgesehenen Eingang des EMG-Aufzeichnungsgerétes (Abb.2 griines Kabel).

Abbildung 2

@Folgen Sie nun den weiteren Schritten, wie in dem Anwendermanual Ihres EMG

Gerates beschrieben.

3. Entsorgung
Nach dem Gebrauch der SPES Medical Laryngalelektrode entsorgen Sie diese bitte

gemaR den nationalen und regionalen Regularien.
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4. Warnhinweise

Die Laryngalelektrode ist ausschlieflich zur Verwendung an einem
einzigen Patienten konzipiert. Sie kann nicht wiederverwendet werden.
Versuche der Reinigung und Wiederverwendung dieses
Einmalproduktes birgt das Risiko von Krankheitstbertragung und
Kreuzkontamination in sich.

Nicht wieder sterilisieren.

Vermeiden Sie eine ldngerwahrende Anwendung von Paralytika die.

Vermeiden Sie die Anwendung von Gleitmitteln direct auf den
Aufzeichnungsflachen der Elektrode.

Stellen Sie sicher, dass die Elektrode richtig auf dem Trachealtubus
aufgebracht wurde und dass keine scharfen Ecken entstanden sind die
den Patienten verletzen kénnten.

Vermeiden Sie starkes Ziehen an den Kabeln.

Um eine Kontamination des Gerats und damit des Patienten zu
vermeiden, muss der Anwender Einweghandschuhe tragen.

Das Produkt darf ausschlieRlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der
zustiandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, jeden schwerwiegenden Vorfall im
Zusammenhang mit dem Produkt melden.

Das Produkt wird in Krankenhausumgebung, insbesondere im
Operationssaal, verwendet.

Das Produkt ist sowohl fiir erwachsene als auch fiir padiatrische
Patienten bestimmt. Das Produkt unterliegt keinen
Anwendungsbeschrankungen in Bezug auf Geschlecht, Alter (ab Geburt)
und Gewicht. Der Facharzt muss die richtige GroRe fuir den klinischen
Bedarf ermitteln.

Es gibt keine Kontraindikationen oder Warnhinweise fiir schwangere
oder stillende Frauen.

> B> b B bbPbbEPBEPE P
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5. Symbole

Symbols Meaning

c € Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745

0051
Achtung: Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Produkt nur von oder

auf Anordnung eines Fachmanns verkauft werden, der gemaR der

Gesetzgebung des Staates, in dem er praktiziert, dazu berechtigt ist.

AMHIES S [E iR 20182071758

Schweizer Bevollmachtigter

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung (UDI)

Artikelnummer

Lotnummer

Hinweis auf die Bedienungsanleitung

Warnhinweis

Nur flr den Einmalgebrauch

Nicht resterilisieren

eorodEEE[ M
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Ablaufdatum

Ethylenoxid-Sterilisation mit einzelner Sterilbarriere und
Schutzverpackung auRen

Ethylenoxid-Sterilisation mit einzelner Sterilbarriere
@ Nicht verwenden wenn die Verpackung beschadigt ist

Hersteller

Alle SPES Medica Laryngalelektroden haben UDI Code — GS1-128.

6. Technische Spezifikationen
Stecker und Kabel
Die SPES Medica Laryngalelektrode ist mit einem PVC ummantelten
Verbindungskabel mit 1,5 berlihrungsgeschiitzten TP Stecker ausgestattet.
7. Hersteller

Spes Medica S.p.A. Tel: +39 (0)10 390343
Via Buccari 21

Fax: +39 (0)10 3072345
16153 Genova www.spesmedica.com
ITALIA info@spesmedica.com
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FRANCAIS

Electrode Laryngée Adhésive

Instructions
Electrode Laryngée pour monitorage intra opératoire.

TENHIE 555
c E 0051 Rxonly m‘ rﬂggﬂtﬁfmszmnss

Fabricant : Spes Medica S.p.A., Via Buccari 21, 16153 Genoa, ltalie

Tous droits réservés pour ce manuel d'utilisation, en particulier les droits de reproduction et de distribution ainsi que de
traduction. Aucune partie de ce manuel utilisateur ne peut étre reproduite sous quelque forme que ce soit (photocopie,

microfilm ou autre procédure, par exemple), ni traitée, copiée ou distribuée a l'aide d'un systéme électronique sans
|'autorisation écrite préalable de Spes Medica.

SOMMAIRE

1. Utilisation

2. Manipulation
2.1 Emballage des Electrodes Laryngées
2.2 Instructions

3. Elimination des déchets

4. Avertissements

5. Symboles

6. Spécification Techniques
Connecteurs et cables

7. Fabricant
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1. Utilisation
Les Electrodes Laryngées Adhésives sont destinées a une utilisation pour le monitorage
intra opératoire du larynx.
Ce produit est un dispositif médical passif de Classe Il qui doit étre utilisé pour le
monitorage intra opératoire pendant des interventions chirurgicales telles que : Fusion
antérieure cervicale, endartériectomie carotidienne, thyroidectomie, procédures a la
base cranienne, chirurgie de craniotomie.
Note : Les Electrodes Laryngées sont des dispositifs médicaux, elles doivent étre utilisées
par du personnel spécialisé.

2. Manipulation
La fiabilité du signal musculaire enregistré par 'Electrode Laryngée est étroitement liée
a la fois au bon positionnement de I'électrode sur le tube endotrachéal et a la précision
de la position du tube endotrachéal dans le larynx du patient.

2.1 Emballage des Electrodes Laryngées
Chaque Electrode Laryngée adhésive est fournie dans une poche stérile.
Chaque boite contient 10 poches d’Electrodes Laryngées.
Si I'emballage est endommagé, jetez I'électrode sans |'utiliser.

2.2 Instructions
@Choisissez la taille appropriée d’électrode : la taille correcte dépend de la taille
du tube endotrachéal sur lequel elle va étre fixée. Ci-dessous une table avec les
tailles :

Diamétre

Référence o Voie Taille
intérieur du tube

LSE3446MCP075 2.0-55mm 1 Pédiatrique*
LSE3446MCAQ75 6.0-7.0mm 1 Adulte
LSE3463DCA200 6.0-7.5mm 2 Adulte
LSE4263DCA200 8.0-9.5mm 2 Adulte
LSE4246MCAQ75 7.5-10.0 mm 1 Adulte

*Si I'électrode laryngée pédiatrique est choisie, coupez-la le long de la ligne numérotée sur celle-ci
(ex. si un tube endotrachéal de 3mm est utilisé, coupez le long de la ligne marquée du chiffre 3).
Assurez-vous qu'il n'y a pas d'angles vifs apres la coupe qui pourrait blesser le patient.

@Vérifiez a la fois l'intégrité de la poche avant ouverture et l'intégrité de
I'Electrode Laryngée une fois ouverte.
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@Appliquez I'Electrode Laryngée selon les instructions ci-dessous :

Electrode Laryngée — UNE VOIE
ETAPE 1 ETAPE 2 ETAPE 3

d’enregistrement

=3

Retirez le film
protecteur de la partie
adhésive de I'électrode
et appliquez I'électrode
sur le tube
endotrachéal comme
indiqué sur la figure.
Placez I'électrode a
environ 1 cm du ballon
en chevauchant la ligne
rouge et le repére
trachéal.

Tout d’abord, enroulez
sur le tube le pan le
plus large de
I'électrode (partie «1»
sur la figure).
Assurez-vous que
I'électrode est bien
collée, sans plis.

Enroulez ensuite sur le
tube le plus petit pan
de I'électrode (piece
«2» sur la figure).
Assurez-vous que
|'électrode est bien
collée, sans plis.
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d’enregistrement

Retirez le film

protecteur de la partie
adhésive de I'électrode
et appliquez I'électrode
sur le tube
endotrachéal comme

Tout d’abord, enroulez
sur le tube le pan le
plus large de
I'électrode (partie «1»
sur la figure).
Assurez-vous que

Enroulez ensuite sur le
tube le plus petit pan
de I'électrode (piece
«2» sur la figure).
Assurez-vous que
I'électrode est bien

I'électrode est bien collée, sans plis.

collée, sans plis.

indiqué sur la figure.
Placez I'électrode a
environ 1 cm du ballon
en chevauchant la ligne
rouge et le repére
trachéal.

Pour les électrodes laryngées de taille pédiatrique : Tout d’abord, enroulez le plus
petit pan de I'électrode (partie qui n’enregistre pas), ensuite enroulez la plus
grande.

Assurez-vous que I'électrode est bien collée, sans plis.

@Une petite quantité de lubrifiant peut étre appliquée sur I’électrode en évitant
ses parties conductrices.
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@Enfin procédez selon les procédures standard d’intubation, en vous assurant
que les zones d’enregistrement de I'électrode sont en contact avec les cordes
vocales (Figure 1).

Cordes Vocales

Zones d’enregistrement de
I"électrode laryngée

Tube endotrachéal

Figure 1

@Connectez les connecteurs Touch Proof Rouge et Bleu de I'électrode laryngée
aux ports + et — de I'équipement d’enregistrement EMG (Figure 2).

Connectez I'électrode de terre (non inclus) au port approprié de I'équipement
d’enregistrement EMG (Figure 2, fil vert).

Figure 2

@Poursuivez comme indiqué dans le manuel d’utilisation de I'équipement
d’enregistrement EMG utilisé.

3. Elimination des déchets
Apres utilisation, les Electrodes Laryngées Spes Medica doivent étre éliminées selon les
régles en vigueur concernant les dispositifs médicaux.
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4. Avertissements

Les Electrodes Laryngées Adhésive sont a Usage Unique
exclusivement. Toutes tentatives de nettoyage et de réutilisation de ce
dispositif a Usage Unique exposent les patients et les opérateurs a des
risques de contaminations croisées et de mauvais fonctionnement.

Ne pas restériliser.

Evitez d’utiliser a long terme des agents paralysants qui pourraient
réduire, voire supprimer la réponse EMG a la stimulation.

Evitez d’utiliser du lubrifiant directement sur la partie conductrice de
I'électrode.

Assurez-vous que |'électrode est bien attachée a la sonde
endotrachéale et qu'il n'y a pas de bords tranchants susceptibles de
nuire au patient.

Evitez les tractions excessives sur les cables.

Afin d'éviter la contamination du dispositif et donc du patient,
I'utilisateur doit porter des gants a usage unique.

Les personnels affectés a I'utilisation de ce dispositif sont des
médecins spécialisés.

L’utilisateur et / ou le patient doivent signaler tout incident grave
survenu en relation avec le dispositif au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou le
patient sont établis.

L’environnement d’utilisation est celui de I'hopital, et plus
précisément le bloc opératoire.

Le dispositif est destiné a étre utilisé aussi bien sur des patients
adultes que pédiatriques. Le dispositif n’a aucune limitation
d’utilisation en termes de sexe, d’age (a partir de la naissance), de
poids. Le médecin spécialiste identifiera les dimensions correctes pour
le besoin clinique.

Il n’existe aucune contre-indication ou mise en garde pour les femmes
enceintes ou allaitantes.

> b B B BPbEBEPEPEPE B
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5. Symboles et significations

Symboles Significations

€ Conforme au Réglement (UE) 2017/745

0051

Mise en garde : en vertu de la législation fédérale des Etats-

Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur

ordonnance médicale.

AEMHIE S [E bR 20182071758

i

weekHEEHEEE

Mandataire suisse

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif (UDI)

Référence

Numéro de lot

Consultez le manuel d’utilisation

Avertissement

Usage Unique exclusivement

Ne pas restériliser

Dat d’expiration
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Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne avec systéme de barriére stérile
simple et emballage protecteur externe

d

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne avec systéme
de barriére stérile simple

@ Ne pas utiliser si I’'emballage est endommagé

Fabricant

Toute les Electrodes Laryngées Spes Medica disposent d’un UDI ( Identifiant Unique de Dispositif), un
code barre GS1-128.

6. Spécifications Techniques
Connecteurs et cables
Les Electrodes Laryngées Spes Medica sont équipées de cables isolés avec du PVC
et des connecteurs Touch Proof 1.5mm.

7. Fabricant

Spes Medica S.p.A. Tel: +39 (0)10 390343

Via Buccari 21 Fax: +39 (0)10 3072345
16153 Genova www.spesmedica.com
ITALIA info@spesmedica.com
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Electrodos Laringeos Adhesivos

Instrucciones de uso
Electrodos Laringeos para monitoreo intraoperatorio.

c € 0051 Rx only M gfrﬂzﬂgiﬁimwnss

Fabricante: Spes Medica S.p.A., Via Buccari 21, 16153 Genova, Italia

Todos los derechos de estas instrucciones de uso, en particular el derecho de reproduccién, difusién y traduccion, estan
reservados. Ninguna parte de estas instrucciones de uso puede reproducirse de ninguna forma (por fotocopia, microfilm u
otros procesos) o procesada, copiada o distribuida mediante el uso de sistemas electronicos sin el consentimiento previo por
escrito de Spes Medica.

RESUMEN

1. Uso previsto
2. Uso
2.1 Embalaje Electrodo Laringeo
2.2 Instrucciones
3. Eliminacién
4. Instrucciones de seguridad y medidas de precaucion
5. Leyenda de simbolos
6. Datos técnicos
Conectores y cables
7. Fabricante
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1. Uso previsto
Los Electrodos Laringeos Adhesivos Spes Medica son electrodos destinados a ser
utilizados para el monitoreo continuo intraoperatorio de la laringe.
Se trata de dispositivo médico pasivo de clase lla que se utiliza para el monitoreo
intraoperatorio durante operaciones quirurgicas como: Fusion Cervical Anterior,
Endarterectomia Carotidea, Tiroidectomia, Procedimientos de la base del craneo,
Craneotomia.

Nota: El electrodo laringeo es un dispositivo médico que, por su naturaleza, solo puede
ser utilizado por personal especializado.

2. Uso

La fiabilidad de la grabacion de la sefial muscular a través del Electrodo Laringeo es
estrechamente relacionada con la precision en la colocacidn tanto del electrodo laringeo
en el tubo endotraqueal como del tubo endotraqueal en la laringe.

2.1 Embalaje Electrodo Laringeo
Cada Electrodo Laringeo Spes Medica se suministra en una bolsa estéril.
Cada caja contiene 10 bolsas de electrodos laringeos.
En caso de que la bolsa del electrodo esté dafiada, es necesario desechar el
electrodo sin usarlo.

2.2 Instrucciones
@Seleccione el tamafio apropiado del electrodo: la medicidn correcta depende
del tamafio del tubo endotraqueal en el que se colocara. A continuacion, se
muestra una tabla con las indicaciones de medicién:

Cadigo Electrodo . IETERS Canales ‘ Medida
interno tubo

LSE3446MCP075 2.0-5.5mm 1 Pedidtrico*

LSE3446MCAQ075 6.0—7.0mm 1 Adulto

LSE3463DCA200 6.0—7.5mm 2 Adulto

LSE4263DCA200 8.0—-9.5mm 2 Adulto

LSE4246MCAOQ075 7.5-10.0 mm 1 Adulto

* En el caso de que el electrodo laringeo seleccionado sea pedidtrico, es necesario cortar el
electrodo a lo largo de una de las lineas numeradas del electrodo (por ejemplo, si se usa un tubo
endotraqueal de 3.0 mm, es necesario cortar el electrodo a lo largo de la linea marcada con el
nudmero 3).
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Es importante asegurarse de que no haya bordes afilados después del corte, debido a que pueden

causar lesiones al paciente.

@Veriﬁque tanto la integridad del sobre antes de abrirlo como la integridad del
electrodo laringeo una vez abierto el sobre;
@Aplique el electrodo laringeo al tubo endotraqueal siguiendo las instrucciones

de las siguientes tablas:

Electrodo Laringeo — UN CANAL
FASE 1 FASE 2 FASE 3

Areas de//r

grabacién

Retirar la capa que
protege el adhesivo y
aplicar el electrodo en
el tubo endotraqueal
como se muestra en la
figura.

Colocar el electrodo a
distancia de
aproximadamente 1
cm del manguito de
forma que la linea roja
punteada se
superponga a la guia

del tubo endotraqueal.

Envolver el borde mas
grande del electrodo
(indicado en la figura
con "1") en el tubo.
Asegurarse de que el
electrodo esté
firmemente sujeto al
tubo y sin arrugas.

Después, envolver la
porcién mas pequefia
del electrodo (indicado
en la figura con "2") en
el tubo.

Asegurarse de que el
electrodo esté bien
pegado y sin arrugas.
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Areas de/>,

grabacion I

Retirar la capa que
protege el adhesivo y
aplicar el electrodo en
el tubo endotraqueal
como se muestra en la
figura.

Colocar el electrodo a
distancia de
aproximadamente 1
cm del manguito de
forma que la linea roja
punteada se
superponga a la guia

del tubo endotraqueal.

Envolver el borde mas
grande del electrodo
(indicado en la figura
con "1") en el tubo.
Asegurarse de que el
electrodo esté
firmemente sujeto al
tubo y sin arrugas.

Después, envolver la
porcién mas pequefia
del electrodo (indicado
en la figura con "2") en
el tubo.

Asegurarse de que el
electrodo esté bien
pegado y sin arrugas.

En caso de que el laringeo sea de tamafio pediatrico: primero enrolle el lado de
menor tamafio (parte del drea que no registra), luego envuelva el lado mas grande.
Asegurarse de que toda la superficie del electrodo se adhiera perfectamente al

tubo endotraqueal.

@Se puede aplicar una pequefia cantidad de lubricante al tubo endotraqueal,
excepto en el drea de registro.
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@Contim’:e con el procedimiento de intubacién estandar, asegurandose de que la
parte de grabacion del electrodo esté en contacto con las cuerdas vocales (Figura
1).

Corde Vocali

Area registrante
dell’elettrodo Laringeo

Tubo endotracheale

Figura 1

@Conectar los conectores Touch Proof de los cables rojo y azul del electrodo
laringeo al canal +y - del equipo de grabacién EMG (Figura 2).

Luego, conectar el conector del electrodo de tierra, que se vende por separado, en
el puerto dedicado del dispositivo EMG (Figura 2, cable verde).

Figura 2

@Realizar los siguientes pasos como se describe en el manual del usuario del
equipo EMG en uso.

3. Eliminacion

Después de su uso, los Electrodos Adhesivos Laringeos Spes Medica deben desecharse
de acuerdo con la normativa vigente para dispositivos médicos en el hospital.
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4. Instrucciones de seguridad y medidas de precaucion.

El Electrodo Adhesivo Laringeo es un dispositivo de un solo uso no
disefiado para su reutilizacion. Cualquier intento de limpiar y reutilizar
el dispositivo expone a los pacientes y operadores a un riesgo de
contaminacion cruzada y mal funcionamiento.

No reesterilizar

Evitar el uso de agentes paralizantes que podrian reducir o incluso
eliminar las respuestas EMG a la estimulacién nerviosa.

Evitar usar lubricante directamente en la parte de grabacion del
electrodo

Asegurarse de que el electrodo esté firmemente pegado al tubo
endotraqueal y que no haya bordes afilados que puedan dafiar al
paciente.

No someter los cables a una traccién excesiva.

Para evitar la contaminacion del dispositivo y por lo tanto del
paciente, el usuario debe usar guantes desechables.

El personal encargado del uso es el médico especializado.

Es necesario que el usuario o el paciente notifiquen cualquier
incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario o el paciente.

El entorno de uso es el hospitalario, especificamente el quiréfano.

El dispositivo estd destinado tanto a una poblacidn de pacientes adulta
como pediatrica. El dispositivo no tiene limitaciones de uso en cuanto
a género, edad (desde el nacimiento) y peso. El médico especialista
determinara el tamafio correcto segun la necesidad clinica.

No hay contraindicaciones ni advertencias para las mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia

> B B B BPEEBEPBPEPE P
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5. Leyenda de simbolos

Simbolo Significado

c € Cumple con el Reglamento (UE) 2017/745

0051

Atencion: la ley federal (EE. UU.) limita este dispositivo a
la venta por parte o por orden de un profesional autorizado
por la ley del Estado en el que ejerce su profesion

HMHIE S [EhRiEE 20182071758

Representante autorizado suizo

Producto sanitario

Identificador Unico de dispositivo (UDI)

Cddigo de producto

Numero de lote

Ver instrucciones de uso

Advertencia

No reutilizable

No reesterilizar

®ernEEEEE[
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Fehca de caducidad

Esterilizado con 6xido de etileno de barrera estéril Unica
con embalaje protector exterior

Esterilizado con 6xido de etileno de barrera estéril Unica

No utilizar si la caja esta dafiada

Fabricante

Todos los Electrodos Laringeos Adhesivos Spes Medica poseen UDI (Unique Device Identification).
6. Datos técnicos
Conectores y cables
Los Electrodos Laringeos Adhesivos Spes Medica poseen cables de conexiéon
aislados con PVCy conector de seguridad 1.5 mm DIN42802.
7. Fabricante

Spes Medica S.p.A. Tel: +39 (0)10 390343

Via Buccari 21 Fax: +39 (0)10 3072345
16153 Genova www.spesmedica.com
ITALIA info@spesmedica.com
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PORTUGUES

Eletrodos de laringe
Instrugdo de uso

Eletrodos de laringe para monitoramento intraoperatério

C € sy (RXOnly| [NMPA

TEWHIE 575
[ B 3t 20182071758

Fabricante: Spes Medica S.p.A., Via Buccari 21, 16153 Genova, Italia

Todos os direitos estao reservados para este manual do usuario, em particular o direito de reproducao e distribuicao, bemcomo

a traducao Nenhuma parte deste manual do usuario pode ser reproduzida em qualquer forma (por exemplo,
,microfilme ou outro procedimento) ou processada, copiada ou distribuida usando sistema eletronico sem o

consentimento previo por escrito da Spes Medica.

SUMARIO

1. Uso compativel
2. Uso
2.1 Embalagem do eletrodo de laring
2.2 Instrugdo
3. Disposi¢do
4. Instrugdo de seguranga e medidas de precaugido
5. Legenda do simbolo
6. Dados técnicos
Conectores e cabos
7. Produtor
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1. Uso compativel
Os eletrodos de laringe da Spes Medica sdo destinados ao uso no monitoramento
intraoperatério continuo da laringe. Este é um dispositivo médico passivo de classe lla a
ser usado para monitoramento intraoperatério durante operagdes cirurgicas, como:
fusdo cervical anterior, endarterectomia de carétida, tireoidectomia, procedimentos da
base do cranio, craniotomia.

Nota: O eletrodo de laringe é um dispositivo médico que, por sua natureza, s6 pode ser
utilizado por pessoal especializado..

2. Uso
A confiabilidade do registro do sinal muscular através do eletrodo da laringe esta
intimamente ligada a precisdo no posicionamento do eletrodo da laringe no tubo
endotraqueal e do tubo endotraqueal na laringe.

2.1 Embalagem do eletrodo de laring
Cada eletrodo de laringe da Spes Medica é fornecido em uma embalagem estéril.
Cada caixa contém 10 embalagens de eletrodo de laringe. Se a embalagem de
eletrodos estiver danificada, é necessario descartar o eletrodo sem usa-lo.

2.2 Instrugdo
@Selecione o tamanho apropriado do eletrodo: a medida correta depende do
tamanho do tubo endotraqueal no qual serd colocado. Abaixo estd uma tabela com
as indicagbes de medigdo:

Cédigo do eletrodo . Didmetro Canal Misura
interno do tubo
LSE3446MCP075 2.0-5.5mm 1 Pediatrico *
LSE3446MCAQ075 6.0—7.0mm 1 Adulto
LSE3463DCA200 6.0—-7.5mm 2 Adulto
LSE4263DCA200 8.0—9.5mm 2 Adulto
LSE4246MCAO075 7.5-10.0 mm 1 Adulto

*No caso em que o eletrodo de laringe selecionado é pedidtrico, é necessdrio cortar o eletrodo ao
longo de uma das linhas numeradas no eletrodo (por exemplo, se for usado um tubo endotraqueal
de 3,0 mm, é necessdrio cortar o eletrodo ao longo da linha marcada com o nimero 3). £
importante garantir que ndo haja arestas vivas apds o corte que possam causar ferimentos ao
paciente
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@Verifique aintegridade da embalagem antes de abrir e a integridade do eletrodo
de laringe depois que foi aberto;
@Aplique o eletrodo de laringe no tubo endotraqueal seguindo as instrugdes

fornecidas nas tabelas a seguir

Eletrodo de laringe de UM CANAL
FASE 1 FASE 2 FASE 3

Areas de//r

gravagdo

S

Remova o filme que
protege o adesivo e
aplique o eletrodo no
tubo endotraqueal,
como mostra a figura.
Posicione o eletrodo a
uma distancia de cerca
de 1 cm do manguito e
de forma que a linha
pontilhada vermelha
seja sobreposta as
diretrizes do tubo
endotraqueal.

Enrole a borda do
eletro - do maior no
tubo (indica- do na
figura com “1”).

Verifique se o elerodo
Esta firmemente preso
Ao tubo e sem rusgas.

Em seguida, enrole a
Parte menor no tubo
(indicado na figura
como “2”).

Verifique se o eletrodo
Esta firmemente preso
Ao tubo e sem rusgas.
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Areas de I
gravagao

Remova o filme que
protege o adesivo e
aplique o eletrodo no
tubo endotraqueal,
como mostra a figura.
Posicione o eletrodo a
uma distancia de cerca
de 1 cm do manguito e
de forma que a linha
pontilhada vermelha
seja sobreposta as
diretrizes do tubo
endotraqueal.

Enrole a borda do
eletro - do maior no
tubo (indica- do na
figura com “1”).

Verifique se o elerodo
Esta firmemente preso
Ao tubo e sem rusgas.

Em seguida, enrole a
Parte menor no tubo
(indicado na figura
como “2”).

Verifique se o eletrodo
Esta firmemente preso
Ao tubo e sem rusgas.

Caso a laringe seja de tamanho pedidtrico: primeiro role a aba de tamanho menor
(parte da area que ndo esta registrada) e, em seguida, enrole a aba maior.
Certifique-se de que toda a superficie do eletrodo adira perfeitamente ao tubo

endotraqueal.

@Uma pequena quantidade de lubrificante pode ser aplicada ao tubo
endotraqueal, com exce¢do da drea de gravagao.
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@Finalmente, prossiga com o procedimento de intubagdo padrao, certificando-se
de que a parte de gravagdo do eletrodo esteja em contato com as cordas vocais
(Figura 1).

Area de gravagdo
do eletrodo laringeo

Figura 1

@Conecte os conectores touch proof dos fios vermelho e azul do eletrodo da
laringe aos canais + e - equipamento de gravagdo EMG (Figura 2). A seguir, conecte
o eletrodo terra, conforme a porta do dispositivo EMG (Figura 2, cabo verde).

Figura 2

@Execute as etapas a seguir, conforme descrito no manual do usudrio do
equipamento EMG em uso.

3. Disposi¢ao

Ap6s o uso, os eletrodos de laringe da Spes Medica devem ser descartados de acordo
com os regulamentos em vigor para dispositivos médicos no hospital.
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4. Instrucdo de seguranga e medidas de precaugao

O eletrodo de laringe é um dispositivo de uso Unico ndo projetado
para reutilizagdo. Qualquer tentativa de limpar e reutilizar o
dispositivo expde pacientes e operadores a um risco de contaminagdo
cruzada e mau funcionamento.

N&o resterelizar

Evite o uso de agentes paralisantes que possam reduzir ou até
eliminar as respostas EMG a estimulagdo nervosa.

Evite usar lubrificante diretamente na parte de gravagdo do eletrodo

Verifique se o eletrodo esta firmemente preso ao tubo endotraqueal e
se ndo ha arestas afiadas que possam prejudicar o paciente.

N&o submeta os cabos a tragdo excessiva.

Para evitar a contaminagdo do dispositivo e do paciente, o usuario
deve usar luvas descartaveis

O pessoal encarregado ao uso é o pessoal médico especializado.

E necessario que o utilizador e/ou paciente comunique qualquer
incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido.

O ambiente de utilizagdo é o hospitalar em sala cirdrgica especifica

O dispositivo destina-se a uma populagdo de pacientes adultos e
pediatricos. O dispositivo ndo tem limitagdes de uso em termos de
sexo, idade (desde o nascimento), peso. O médico especialista
identificara as dimens&es corretas para a necessidade clinica.

N&o ha contra-indicagbes ou adverténcias para mulheres gravidas ou
lactantes.

> B B B BPEEPEEPEPE B
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5. Legenda do simbolo

Simboli Significado

Em conformidade com a Regulamentag&o (UE) 2017/745

0051

Cuidado: a lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por
parte ou sob a ordem de um profissional licenciado pela lei do
estado em que ele pratica.

HMHIE S [EhRiEE 20182071758

Representante autorizado suigo

Dispositivo Médico

Identificativo Unico do dispositivo (UDI)

Cddigo do produto

Numero de lote

Veja as instrugdes de uso

Adverténcia

N&o reutilizar

N&o resterilizar

eopb 2B BEEHE §

Pagina 47 de 56

Somente para uso interno. Toda a duplicacao, reproducao, transmissao ou comunicacao a terceiros e estritamente
proibida sem autorizacao por escrito.



SPES

meédica

Data de validade

Esterilizado com barreira estéril Gnica de dxido
de etileno com embalagem de protegdo externa

Esterilizado com barreira estéril Unica de dxido de etileno

N3o use se a embalagem e Estiver danificada
Fabricante

As toucas de EEG da Spes Medica possuem o codigo de barras GS1-128 UDI (Unique Device
Identification).

6. Dados técnicos
Conectores e cabos
Os eletrodos de laringe da Spes Medica estdo equipados com cabos de conexdo

isolados em PVC e tomada de seguranga DIN42802 de 1,5 mm.

7. Produtor
Spes Medica S.p.A. Tel: +39 (0)10 390343
Via Buccari 21 Fax: +39 (0)10 3072345
www.spesmedica.com

16153 Genova
info@spesmedica.com

ITALIA
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