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Laringealis elektrodak integralt endotrachealis tubussal
Hasznalati utasitas

Laringealne elektrode sa integrisanom endotrahealnom cevi

10
Uputstvo za upotrebu
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Laringealis elektrodak integralt endotrachealis
tubussal

Hasznalati utasitas

Laringealis elektrodak intraoperativ monitorozashoz.

c € 0051

Gyarto: Spes Medica S.p.A., Via Buccari 21, 16153 Genova, Olaszorszag

A jelen haszndlati utasitassal kapcsolatos minden jog, kiilondsen a sokszorositas, terjesztés és forditds joga fenntartva. A Spes Medica
el6zetes irasbeli engedélye nélkil a jelen hasznalati utasitas semmilyen formaban (fénymasolassal, mikrofilmmel vagy mas eljarassal)
nem sokszorosithaté, valamint nem dolgozhaté fel, nem masolhaté illetve nem terjeszthets elektronikus rendszerek utjan.
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Megfelel6 hasznalat

A Spes Medica laringealis elektrédai a gége folyamatos intraoperativ monitorozasara
szolgalnak.

Ezeket Ila. osztdlyu passziv orvostechnikai eszkozoket az olyan mi(itéti beavatkozasok
soran torténd intraoperativ monitorozasra tervezték, mint: Ellils6 nyaki fuzio, carotis
endarterectomia, thyreoidectomia, koponyaalapi beavatkozasok, kraniotémia.

Alaringedlis elektr6da marazendotrachealistubusra helyezve keriil szallitasra megerdsitett
vagy nem megerdsitett valtozatban.

Megjegyzés: A laringealis elektréda olyan orvostechnikai eszkdz, amely természeténél
fogva csak szakképzett személyzet altali hasznalatra alkalmas.

Hasznalat

Az izomjel laringedlis elektrédan keresztiil torténd rogzitésének megbizhatdsaga szorosan
Osszefligg az endotrachealis tubus gégében torténd elhelyezésének pontossagaval.

2.1 A laringealis elektréda csomagolasa

Minden Spes Medica laringeadlis elektrdda steril tasakban kertl forgalomba.
Minden doboz 5 tasak laringealis elektrédat tartalmaz.
Ha az elektrdda csomagoldsa sériilt, az elektréda nem hasznalhatd, ki kell dobni.

2.2 Utasitasok

(D Vvalassza ki a megfelel§ elektrédaméretet: az integrélt endotrachedlis tubussal
ellatottlaringeadlis elektrodak esetében a megfelel6 tubusméret az, amelyik megegyezik
a hasznalni kivant tubus méretével. A tubus mérete a termék cimkéjén milliméterben
van feltlintetve, és a tubus belsd atmérgjét jelzi.

@ A kinyitas el6tt ellenérizze a tasak épségét, majd a kinyitds utan a laringealis
elektroda épségét, valamint a lejarati datumot is.

@ A tasakokat a V hegesztett oldalukon nyissa ki.

@ Ha sikositd hasznalatara van sziikség, ugy vigye fel a sikositot a bevezetett integralt
endotrachealis tubusra, hogy kihagyja az elektréda regisztralast végzd részét.
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@Alll'tsa a beteg fejét a megfelel6 helyzetbe: a beteg fejének hiperextenzids
pozicidban kell lennie ugy, hogy a tarkd a lehet6 legkdzelebb legyen a nyakcsigolydkhoz,
elérve az ugynevezett , sniffing” poziciot.

@ Vezesse be a gégetiikrot a szdjba.

@ Vezesse be az endotrachedlis tubust az integralt laringealis elektrodaval,
sziikség esetén a tubusba helyezett mandrinnal, amelyet a hangszalagok nyilasan
kell keresztiltolni a gégetlikor vezet6jén. Gybz6djon meg arrdl, hogy az elektrdoda
regisztrald része érintkezésben van a hangszalagokkal (1. abra)
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Hangszalagok

=aringealis elektrdda
regisztralasi terilet

Endotrachealis tubus

1. abra

Majd, ha van, tavolitsa el a mandrint.

@ Tavolitsa el a gégetikrot, lGgyelve arra, hogy az integralt laringealis elektrodaval
felszerelt endotrachealis tubus a helyén maradjon.

Fujja fel a mandzsettat ugy, hogy egy hegy nélkiili fecskendével elegendé leveg6t
fuj bele a tubus a légcs6hoz torténd rogzitéséhez.

FIGYELEM: a mandzsetta tulzott felfujasa a légcsé nyalkahartydjanak ischaemiajahoz
vezethet, csokkentve annak vérellatasat és karositva azt.

@ Kézi lélegeztetéssel ellendrizze, hogy az elektroda megfelel6en helyezkedik-e el
a légcs6ben.
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@ Gy6z6djon meg arrdl, hogy az orron vagy szajon keresztlil nem tavozik levegé.
Figyelem: az orron vagy szdjon keresztil kidramld levegd azt jelzi, hogy a ballon

leeresztett vagy sériilt.
@ Rogzitse az endotrachealis tubust két sebtapasz-darabbal gy, hogy azokat el6szor

a tubusra tekeri, és a fels6 ajakhoz, majd az archoz rogziti.

2. dbra
Végil inditsa el a gépi lélegeztetést.
@ Kosse ki a piros és kék elektrodavezetékek érintésbiztos csatlakozéit az EMG-
felvevd készulék + és - csatorndjabdl (3. abra).
Ezutan csatlakoztassa a kiilon megvasarolhaté foldel§ elektroda csatlakozéjat az EMG-
berendezés megfelel6 portjaba (3. abra, zold kabel).

3. abra

Végezze el a kovetkezd mdiveleteket a felhasznalt EMG-berendezés hasznalati
utmutatdjaban leirtak szerint.

3. Artalmatlanitas
Hasznalat utan a Spes Medica laringealis elektréddkat az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozé hatalyos kdrhazi elGirasok szerint kell artalmatlanitani.
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4. Biztonsagi utasitasok és dvintézkedések

>

Az integralt endotrachealis tubussal ellatott laringealis elektréda egyszer
hasznalatos eszkdz, amely nem alkalmas az ujrafelhaszndlasra. Az eszkoz
barmely tisztitasi és ujrafelhasznalasi kisérlete keresztfert6zés és hibas
mUikodés kockazatanak teszikia pacienseket és az egészségligyi személyzetet.

Tilos Ujrasterilizalni.

Kerilje a paralizdlo hatasu szerek hasznalatat, amelyek csokkenthetik vagy
akar meg is szlintethetik az idegstimulaciéra adott EMG-valaszt.

Kerilje a sikositd anyag felvitelét kozvetlenil az elektroda regisztrald részére.

Ne fujja tul a ballont. A tulzott mértékd felfujas a ballon kirepedését
eredményezi, ezzel a beteg légcsovének karosodasat és/vagy a tubus
elzarddasat okozva.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a ballon teljesen leeresztett, miel6tt eltavolitana
a tubust a légcsb6bdl.

Ne végezzen magneses rezonancias vizsgalatot a laringealis elektrodaval
intubdlt pacienseken. A magneses rezonancia lehetséges hatasai a tubus
megerdsitd spiraljara nem ismertek.

A monitorozas soran ne forditsa el a paciens nyakat és fejét, mert az az
elektréda hibas pozicionalasat okozhatja, és ennek kovetkeztében a véalasz
megvaltozhat.

> BB B PP

Az eszkOz és ezaltal a paciens megfert6zésének elkeriilése érdekében a
kezel6személyzetnek eldobhaté keszty(it kell viselnie

>

A

Ugyeljen arra, hogy a laringedlis elektréddval ellatott endotrachedlis tubus
ne hajoljon meg az orr iranyaba ,S” alakban, ahogy az abran lathatd.
Ez meghibasodast okozhat, és csokkentheti az elektrdda teljesitményét.

Az eszkozt csak szakorvosok hasznalhatjak.
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Az eszkozzel kapcsolatos sulyos eseményeket a kezelGszemélyzet és/vagy
a beteg koteles jelenteni a gyartonak, illetve az adott tagdllam illetékes
hatdsaganak.

ﬁ Az eszkozt korhazi kornyezetben, a mit6ben kell hasznalni.

Az eszkoz egyarant hasznalhaté felnétt és gyermek pacienseken. Az eszkoz
korlatozas nélkil hasznalhatd barmilyen nemd, életkoru (a sziletéstdl
kezdve) és testsulyd paciens esetében. A szakorvos hatdrozza meg a
megfelel6 méretet a klinikai sziikséglet alapjan.

A Nincsenek ellenjavallatok vagy figyelmeztetések terhesség vagy szoptatas
esetére

5. Jelmagyarazat a szimbdélumokhoz

Szimbdlumok Jelentés

c € Megfelel az (EU) 2017/745 rendelet elGirasainak
0051
CH |REP Svajci meghatalmazott képvisel6
M D Orvostechnikai eszkoz
UDI Egyedi eszkdzazonosité (UDI)
REF Katalégusszam
LOT Tételszam

Lasd a hasznalati utasitast

Figyelmeztetések

Egyszer hasznalatos eszkoz

&P 1=
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Tilos ujrasterilizalni

Lejarati id6

Etilén-oxiddal sterilizalva — egyszeres steril zaréréteggel és kilsé
védécsomagolassal

Etilén-oxiddal sterilizalva — egyszeres steril zaroréteggel

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Gyarto

Minden Spes Medica gyartmanyu integralt endotrachealis tubussal ellatott laringedlis elektrdda
rendelkezik UDI azonositéval (egyedi eszkdzazonositéval).

6. Mdszaki adatok

Csatlakozo6k és kabelek
A Spes Medica altal gyartott integralt endotrachealis tubussal ellatott laringealis
elektrédak PVC-szigetelés(i csatlakozdékabellel és 1,5 mm-es DIN42802 biztonsagi

aljzattal vannak ellatva.

7. Gyarto

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

Via Buccari 21 Fax:+39 (0)10 3072345
16153 Genova www.spesmedica.com
OLASZORSZAG info@spesmedica.com
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Laringealne elektrode sa integrisanom
endotrahealnom cevi

Uputstvo za upotrebu

Laringealne elektrode za intraoperativno pracenje.

c € 0051

Proizvodac: Spes Medica S.p.A., Via Buccari 21, 16153 Genova, Italija

Sva prava na ovo uputstvo za upotrebu, posebno pravo na reprodukciju, distribuciju i prevod, su zadrZzana. Nijedan deo ovog uputstva
za upotrebu ne sme se reprodukovati u bilo kom obliku (fotokopiranjem, mikrofilmom ili drugim postupcima) bez prethodne pisane
saglasnosti kompanije ,,Spes Medica“, niti se sme obradivati, kopirati ili distribuirati koris¢enjem elektronskih sistema.

SADRZA)J

1. Pravilna upotreba
2. Upotreba
2.1 Pakovanje laringealne elektrode
2.2 Uputstva
. Odlaganje
. Bezbednosna uputstva i mere predostroznosti
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Konektori i kablovi
7. Proizvodac
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Pravilna upotreba

Laringealne elektrode kompanije ,,Spes Medica“ su elektrode namenjene za kontinuirano
intraoperativno pracenje larinksa.

To je pasivno medicinsko sredstvo klase lla koje se koristi za intraoperativno praéenje
tokom hirurskih intervencija kao Sto su: Prednja cervikalna fuzija, endarteriektomija
karotide, tiroidektomija, zahvati na bazi lobanje, kraniotomija.

Laringealna elektroda se isporucuje veé postavljena na endotrahealnu cev u ojacanoj ili
neojacanoj verziji.

Napomena: Laringealna elektroda je medicinsko sredstvo koje po svojoj prirodi moze da
koristi samo specijalizovano osoblje.

Upotreba

Pouzdanost snimanja misi¢nog signala putem laringealne elektrode je usko povezana sa
tacnoscu postavljanja endotrahealne cevi u larinks.

2.1 Pakovanje laringealne elektrode

Svaka laringealna elektroda kompanije ,Spes Medica“ isporucuje se u sterilnoj kesici.
Svaka kutija sadrzi 5 kesica laringealnih elektroda.
Ako je kesica elektrode ostecena, elektrodu je potrebno odloziti bez upotrebe.

2.2 Uputstva

@ Izaberite odgovarajucu veli¢inu elektrode: kod laringealnih elektroda saintegrisanom
endotrahealnom cevi, ispravna veli¢ina se podudara sa veliCinom cevi koju Zelite
da koristite. Veli¢ina cevi je navedena na etiketi proizvoda sa mernom jedinicom u
milimetrima i ukazuje na unutrasnji precnik cevi.

@ Proverite i celovitost kesice pre otvaranja i celovitost laringealne elektrode nakon
otvaranja kesice, kao i datum isteka.

@ Otvorite kesice sa strane na kojoj se nalazi ,Chevron“ zavar.

@ Ako je potrebno podmazivanje, podmazite integrisanu endotrahealnu cev
izbegavajuéi deo elektrode za snimanje.
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@ Pravilno postavite pacijenta: glava mora biti u hiperekstenziji sa potiljkom sto
blize vratnim prsljenovima, dostizuéi takozvani polozaj , njuskanja“.

@ Umetnite laringoskop u usta.

@ Umetnite endotrahealnu cev sa integrisanom laringealnom elektrodom, po
potrebi sa stiletom umetnutim u cev, koja ée biti progurana kroz otvor glasnih Zica na
vodici laringoskopa. Proverite da li je deo elektrode za snimanje u kontaktu sa glasnim
Zicama (SI. 1)

g —7%
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Glasne Zice

Podrucje snimanja
laringealne elektrode

Endotrahealna cev

SI.1

Ako ste koristili, uklonite stilet

@ Uklonite laringoskop, pazeci da endotrahealna cev sa integrisanom laringealnom
elektrodom ostane na mestu.

Napusite manzetnu ubrizgavanjem dovoljno vazduha pomocu Sprica bez vrha
kako bi se cev pricvrstila za dusnik.

PAZNJA: prekomerno naduvavanje manzetne moze dovesti do ishemije sluzokoZe
dusnika, smanjujuci njen dotok krvi i ostecujudi je.

@ Proverite pravilno postavljanje elektrode u dusnik ruénom ventilacijom
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@ Uverite se da vazduh ne izlazi iz nosa ili usta. Paznja: izlazak vazduha iz nosa ili usta
ukazuje na to da je balon izduvan ili osteéen.

@3) Pri¢vrstite endotrahealnu cev sa dva komada flastera tako 3to ¢ete ih prvo omotati
oko cevi, a zatim pricvrstiti za gornji deo usne, a zatim za obraze.

sl.2
Na kraju pokrenite mehanicku ventilaciju.
@ Odvojite ,, Touch Proof“ konektore crvenog i plavog kabla elektrode od kanala + i —
uredaja za snimanje EMG (Slika 3).
Zatim prikljucite konektor elektrode za uzemljenje, koji se prodaje odvojeno,
u odgovarajuci priklju¢éak EMG uredaja (Slika 3, zeleni kabl).

SI.3

Pratite sledece korake kako je opisano u uputstvu za upotrebu EMG opreme koja
se koristi.

3. Odlaganje

Nakon upotrebe, lepljive laringealne elektrode kompanije ,Spes Medica“ moraju se
odloziti u skladu sa vazedim propisima za medicinska sredstva u bolnickoj ustanovi.
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4. Bezbednosna uputstva i mere predostroznosti

>

Laringealna elektroda sa integrisanom endotrahealnom cevi je sredstvo za
jednokratnu upotrebu koje nije predvideno za ponovnu upotrebu. Svaki
pokusaj ¢is¢enja i ponovne upotrebe sredstva izlaze pacijente i rukovaoca
riziku od unakrsne kontaminacije i kvara

Nemojte ponovo sterilisati.

Izbegavajte upotrebu paralizirajuéih sredstava koja bi mogla da smanje il
¢ak eliminiSu EMG odgovore na stimulaciju nerava.

Izbegavajte upotrebu lubrikanta direkthno na delu elektrode koji vrSi
snimanje.

Nemoijte previse naduvati balon. Prekomerno naduvavanje moze dovesti do
pucanja balona, Sto moZe prouzrokovati povredu pacijentovog dusnika i/ili
zaCepljenje cevi.

Proverite da li je balon potpuno izduvan pre nego sto izvadite cev iz dusnika.

Nemoijte vrsiti preglede magnetnom rezonancom na pacijentimaintubiranim
laringealnim elektrodama. Moguci efekti rezonance na spiralu za ojac¢anje
cevi nisu poznati.

Tokom pracenja nemoijte rotirativratiglavu pacijenta, jer bito moglo dovesti
do nepravilnog postavljanja elektrode i posledi¢ne promene odgovora.

> BB PP

Da biseizbegla kontaminacija medicinskog sredstva, a samim tim i pacijenta,
korisnik mora da nosi rukavice za jednokratnu upotrebu

>

A

Izbegavajte savijanjelaringealnih elektrodasaintegrisanom endotrahealnom
cevi u smeru nosa, tako sSto ¢ete napraviti savijanje u obliku slova ,S“, kao sto
je prikazano na slici. To moze izazvati kvar i smanijiti performanse elektrode.

Osoblje zaduZeno za upotrebu je specijalizovano medicinsko osoblje.
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Korisnik i/ili pacijent moraju da prijave svaki ozbiljan incident koji se dogodio
u vezi sa medicinskim sredstvom proizvodacu i nadleznom organu drzave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sediste.

OkruzZenje za upotrebu je bolnicko okruzenje, konkretno operaciona sala.

AN
A
AN

Medicinsko sredstvo je namenjeno i odrasloj i pedijatrijskoj populaciji
pacijenata. Medicinsko sredstvo nema nikakvih ogranicenja u pogledu pola,
uzrasta (od rodenja) i teZine. Lekar specijalista ¢e odrediti odgovarajucu
veli¢inu za klinicke potrebe.

AN

Ne postoje kontraindikacije niti upozorenja za trudnice ili dojilje

5. Legenda simbola

Simboli Znacenje

C€

0051

U skladu sa Uredbom (EU) 2017/745

CH REP Ovla$¢eni predstavnik u Svajcarskoj

MD

Medicinsko sredstvo

UDI

Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva (UDI)

REF

Sifra proizvoda

Broj serije

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Upozorenje

i
A
@

Nije za visSekratnu upotrebu
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Nemojte ponovo sterilisati

Rok trajanja

Sterilisano etilen-oksidom sa jednom sterilnom barijerom sa
spoljasnjom zastithom ambalazom

Sterilisano etilen-oksidom sa jednom sterilnom barijerom

Nemojte koristiti ako je ambalaza oStecena

Proizvodac

Sve laringealne elektrode sa integrisanom endotrahealnom cevi kompanije ,Spes Medica” imaju UDI
(Unique Device Identification - Jedinstvena identifikacija sredstva).

6. Tehnicki podaci
Konektori i kablovi

Laringealne elektrode sa integrisanom cevi kompanije ,Spes Medica“ opremljene
su prikljuénim kablovima sa PVC izolacijom i bezbednosnom uti¢nicom od 1,5 mm
u skladu sa standardom DIN42802.

7. Proizvodac

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

Via Buccari 21 Faks:+39 (0)10 3072345
16153 Genova www.spesmedica.com
ITALJA info@spesmedica.com
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