HINWEISE ZUR ANWENDUNG - DEUTSCH

EINLEITUNG

Die von der Fa. Invotec International, Inc. hergestellten Einfach- oder Dual-Oberflichenelektroden werden
wahrend Kopf- und Halsoperationen eingesetzt, um die Unversehrtheit des rekurrenten Kehlkopfnervs zu
tiberwachen. Die Kehlkopf-EMG-Signale werden von den elektrisch leitenden Pads, die auf den Stimmbandern
platziert sind, aufgefangen. Dies wird durch ein korrektes Montieren der Elektrode auf das weiter entfernte
Ende eines Endotrachealtubus entsprechender GroRe vor der Intubierung erreicht. Die elektrischen Leitungen
der Elektrode sind mit universellen ,beriihrungssicheren” Anschlissen versehen. Diese Anschliisse werden in die
entsprechende Nerveniiberwachungshiilse oder -hiille gesteckt. Nadelelektroden mit griinen und weiRen Trichtern
fiir subdermale Anwendung sind erhéltlich, aber nicht mit der Elektrode verpackt. Dieses Gerat darf nur von einem
zugelassenen und erfahrenen Mediziner verwendet werden. Der einzige Zweck dieser Anleitung ist, Informationen
Uber die richtige Platzierung und Verwendung der Einfachkanal-EMG-Elektrode zu geben.

Hinweis: Die Garantie, die Invotec International, Inc. auf die Elektrode abgibt, sieht einen Ersatz nur fiir Defekte
hinsichtlich Material oder Verarbeitung vor. Dieses Gerat darf nur von einem zugelassenen Mediziner verwendet
werden.

VERWENDUNGSZWECK DER INVOTEC OBERFLACHENELEKTRODE

Die Einfach- und Dualkanal-Oberflachenelektroden von Invotec wurden entwickelt, um bei Operationen an Kopf
und Hals direkt in Kontakt mit den Stimmbandern zu stehen, wahrend sie an einem Endotrachealtubus gesichert
sind. Die Oberflichenelektrode hilft bei der EMG-Uberwachung des 10. und Vagusnervs wihrend Thyroidektomien,
anterioren Halswirbelfusionen, Karotisendarteriektomien und Schadelbasisoperationen.

BEFESTIGEN DER ELEKTRODE AM ET-TUBUS
Hinweise fir die Anbringung der Elektrode an einem Endotrachealtubus in Kombination mit einem Gehirnnerv-
Monitor/-Stimulator.

Schritt Nr. 1 Uberpriifen Sie korrekte GréRe und Kompatibilitdt der Invotec
Elektrode und des ET-Tubus Ihrer Wahl durch Vergleichen der o
Etiketten beider Produkte. F =
Subdermale EMG-Grundnadeln sind separat erhaltlich.

Schritt Nr. 2 Bevor Sie die selbstklebende Oberflichenummantelung
entfernen, testen Sie die ElektrodengréBe  durch
Herumwickeln um den Schlauch. Vergewissern Sie sich, dass o
sich die Elektrodenpolster tberlappen, die Silverplattchen ‘X}‘/
sich jedoch weder beriihren noch tberlappen.

Schritt Nr. 3 A. Als Vorbereitung fur die Anbringung der Elektrode richten
Sie den ET-Tubus aus, indem Sie den Schlauch mit einem :.., ‘ I 7
Stilett den Lumen abwirts glatten. B ﬂ(

B. Entfernen Sie den Papierfilm auf der Rickseite der Paddle- — Y
Elektrode und legen Sie die selbstklebende Kontaktflache frei.

Schritt Nr. 4 B. Platzieren Sie das weiter entfernte Ende des Elektroden- —
Paddles ca. 2 cm oberhalb der Schlauchmanschette. Richten st >§
Sie die Indikatorlinie am Schlauch aus, mit dem durchsichtigen ./g,*
Fenster zwischen den silbernen Metallplatten. e RS

Schritt Nr. 5 A. Befestigen Sie die Elektrode, mit der klebenden Seite nach

unten, auf dem flachen ET-Tubus, die blaue Indikatorlinie nach
oben. Befestigen Sie jeweils eine Seite der Elektrode durch
vorsichtiges Rollen und Tupfen. Alle Elektrodenoberflachen
mussen glatt auf dem Schlauch kleben.
B. Untersuchen Sie die fixierte Elektrode auf Beulen und
vergewissern Sie sich nochmals, dass die Silberkontakte
einander nicht beriihren. Jetzt sind Sie bereit fir die
Intubation.

ANLEITUNG ZUR INTUBATION EINER KEHLKOPF-ELEKTRODE
Die zuverldssige Funktion der Invotec Oberflachenelektroden hangt stark von der richtigen Positionierung ab. Befolgen
Sie deshalb bitte genau diese Anleitungen und vermeiden Sie lang anhaltende Betaubungsmittel.

Intubations-Schritt Nr. 1

Flhren Sie den ET-Tubus unter direkter Sicht so ein, dass jedes Stimmband sein zugehériges Paar
leitender Silberpads beriihrt. Die Elektrode befindet sich auf dem Kehlkopf in ihrer endgtiltigen
Position zwischen den beiden blauen Positionierstreifen.

Bevor Sie den Patienten weiter positionieren, notieren Sie die Tiefennummer auf dem ET-Tubus in
Bezug auf die oberen mittleren Schneidezahne.

Intubations-Schritt Nr. 2

Nachdem Sie den Patienten in seine Endlage gebracht haben, richten Sie die Mitte des Rachens
hinter der Zunge aus. Der hintere Teil des ET-Tubus sollte direkt gegeniiber dem mittleren Spalt
der oberen Schneidezéhne, bei der nach der anfanglichen Positionierung notierten Tiefennummer
liegen.

Intubations-Schritt Nr. 3
Befestigen Sie den ET-Tubus am Mund des Patienten mit zwei (2) Stiick Klebeband.

ANSCHLIESSEN DER ELEKTRODE AM MONITOR/STIMULATOR
Diese sterilen Gerite wurden fiir eine breite Palette von Mehrkanal-Nervenmonitoren/-stimulatoren entwickelt. Fiir
mehr Details lesen Sie bitte die Anleitungen des entsprechenden Monitorherstellers.

Befestigungs-Schritt Nr. 1

A. Beenden Sie die Fixierung des Atmungskreislaufs indem Sie sich vergewissern, dass der ET-Tubus sich nicht
verdrehen oder herausrutschen kann.

B. Uberpriifen Sie die endgiiltige Elektrodenposition durch direkten Blick in den Rachen.

Befestigungs-Schritt Nr. 2

Positionieren Sie die Hardware gemaR den Anleitungen des Herstellers.

Bitte beachten Sie: Nervenmonitore/-stimulatoren haben Schnittstellen (Hiilsen), an die die Stimulationsinstrumente
und Elektroden angesteckt werden. Diese Hiilsen hangen oft an der Seite des OP-Tisches herab.

Befestigungs-Schritt Nr. 3

FurEinfachkanal: Stecken Sie den roten bertihrungssicheren Stecker in die positive Buchse (+) von Kanal 1 und den blauen
Stecker in die negative (—) Buchse. Die Buchsenabsténde des Kanals sind auf den Hulsen vermerkt.

Fur Dualkanal: Befolgen Sie die Anleitungen des Monitorherstellers.

Befestigungs-Schritt Nr. 4

Befestigen Sie eine subdermale Referenzelektrode (Masse) in der Schulter oder der vorderen Brustwand und stecken
Sie sie in die Buchse fiir Erde oder Masse, je nach Monitoranleitung.

ACHTUNG

Verabreichen Sie dem Patienten keine paralytischen Lokalanasthetika. Diese Mittel kénnen die EMG-Reaktionen

vermindern oder gar unterbinden.

Verwenden Sie gemeinsam mit Invotec Oberflachenelektroden keine ET-Tuben mit hohem Silikongehalt, da auf diesen
der Kleber verrutschen kann.

Streichen Sie das Tubus-Gleitmittel erst auf, wenn die Elektrode am Tubus befestigt wurde.

DIE INVOTEC OBERFLACHENELEKTRODE IST NUR FUR EINMALIGE VERWENDUNG GEDACHT.

INSTRUCCIONES DE APLICACION - ESPANOL

INTRODUCCION

Los electrodos de superficie de uno o dos canales, fabricados por Invotec International, Inc., son utilizados durante
los procedimientos de cabeza y cuello para monitorear la integridad del nervio laringeo recurrente. Las sefiales de
la electromiografia laringea son captadas por las almohadillas electroconductivas, colocadas contra las verdaderas
cuerdas vocales. Esto se logra al fijar debidamente el electrodo dentro del extremo distal de un tubo endotraqueal
con el tamafio adecuado, antes de la intubacidn. Los cables del electrodo estan provistos de conectores universales
“a prueba de contacto”. Estos conectores han de ser insertados dentro de la unidad de control o receptaculo del
monitor de nervios adecuado. Los electrodos de aguja subcutaneos con cilindros verdes y blancos estdn existentes,
pero no son empacados con el electrodo. Este dispositivo deberd ser utilizado Ginicamente por un profesional médico
entrenado y con licencia. El Unico propdsito de estas instrucciones es proveer informacion sobre la colocacidn y el uso
adecuado del electrodo de electromiografia de un solo canal.

Nota: Invotec International, Inc. garantiza sus electrodos y limita su responsabilidad solo a reemplazar cuando
hay defectos en los materiales o manufactura. Para ser utilizado unicamente por un profesional médico con
licencia.

USO PREVISTO DEL ELECTRODO DE SUPERFICIE INVOTEC

Los electrodos de superficie Invotec, de uno o dos canales, estan disefiados para ser colocados en contacto con las
verdaderas cuerdas vocales, manteniéndose fijados a un tubo endotraqueal, durante los procedimientos quirtrgicos
en la cabezay el cuello.

El electrodo de superficie ayuda en el monitoreo de la electromiografia de los nervios décimo y vago durante
una tiroidectomia, fusion cervical anterior, endarterectomia carotidea y procedimientos en la base del
créneo.

ASEGURACION DEL ELECTRODO AL TUBO ENDOTRAQUEAL
Instrucciones para asegurar un electrodo al tubo endotraqueal y de interconexién con un monitor/estimulador del
nervio craneal.

T |

Paso#1 Verifique que el electrodo Invotec y el tubo endotraqueal
seleccionado sean compatibles y del mismo tamafio, revisando la F
etiqueta de ambos productos.

Las agujas subcutdneas de conexién a tierra para electromiografias estdn
disponibles, se venden por separado.

Paso#2 Antes de remover el protector de la superficie adhesiva,
compruebe el tamafio del electrodo envolviéndolo alrededor
del tubo. Asegurese de que la almohadilla del electrodo se
sobreponga, pero sin que las placas plateadas estén en contacto ni
se sobrepongan.

Paso #3 A) Enderece el tubo endotraqueal en preparacion para aplicar el
electrodo, aplanando el tubo con un estilete a lo largo del lumen.
B) Exponga el area de contacto del adhesivo en la parte de atrds
del electrodo despegando el papel de proteccion.

Paso#4 Coloque el extremo distal de la paleta del electrodo
aproximadamente a 2 cm por encima del mango del tubo. Alinee
la linea indicadora en el tubo con la ventana transparente, ubicada
entre las placas metalicas plateadas.

Paso #5 A) Con el tubo endotraqueal aplanado y su linea indicadora azul
hacia arriba, asegure el electrodo con el lado adhesivo para abajo.
B) Asegure un lado del electrodo a la vez, girando y acolchando
cuidadosamente. Todas las superficies de los electrodos deben
estar planas contra el tubo.

B) Compruebe que el electrodo conectado esté bien abrochado y
asegurese de que las almohadillas plateadas no estén en contacto.
Ya estd listo(a) para entubar.
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INSTRUCCIONES DE INTUBACION LARINGEA DE ELECTRODOS

Para que los electrodos de superficie Invotec tengan un rendimiento confiable, es requerido que sean colocados
apropiadamente. Por favor, siga estas instrucciones cuidadosamente y evite el uso de agentes paraliticos de accion
prolongada.

Intubacién # 1 Inserte el tubo endotraqueal bajo observacion directa, de manera que cada una
de las verdaderas cuerdas vocales esté tocando su par respectivo de almohadillas plateadas
conductivas. El electrodo estd en su posicion final cuando éste descansa dentro de la laringe, entre
las dos lineas azules de posicion.

Observe el nimero de profundidad del tubo endotraqueal con los incisivos centrales maxilares como referencia,
antes de que siga posicionando al paciente.

Intubacion # 2 Después del posicionamiento final del paciente, alinee el centro de la faringe
detras de la lengua. La parte posterior del tubo endotraqueal debe estar directamente en posicion
opuesta a la abertura de los incisivos centrales maxilares, en el nimero de profundidad anotado
después del posicionamiento inicial.

Intubacién # 3 Asegure el tubo endotraqueal a la cara del paciente con dos (2) trozos de cinta
adhesiva.

CONEXION DEL ELECTRODO AL MONITOR/ESTIMULADOR

Estos dispositivos estériles estan disefiados para ser utilizados con una gran variedad de monitores/estimuladores
multicanal de nervios. Para instrucciones detalladas, por favor consulte las indicaciones provistas por el fabricante
del monitor designado.

Aseguracion # 1 A) Termine de asegurar los circuitos de respiracion, asegurandose de que el tubo endotraqueal no
girard ni sera sacado de posicion.
B) Verifique el posicionamiento final del electrodo con una laringoscopia directa.

Aseguracion #2 Coloque el equipo acorde a las instrucciones del fabricante.
Tenga en cuenta que: los monitores/estimuladores de nervios tienen interfaces (unidades de
control) a las cuales se le conectan los electrodos y los instrumentos de estimulacion. Estas unidades
de control usualmente estén colgadas del costado de la mesa de operacion.

Aseguracion # 3 Para un solo canal: Enchufe el conector rojo a prueba de contacto al receptaculo positivo (+) del
Canal 1 y enchufe el conector azul en el receptaculo negativo (-). Los espacios de los enchufes
hembra del canal, estan indicados en la unidad de control.

Para doble canal: Siga las instrucciones provistas por el fabricante del monitor.

Aseguracion # 4 Asegure un electrodo subcutaneo de la electromiografia de referencia (tierra) en el hombro o
la pared tordcica anterior y conéctelo al receptdculo de tierra, siguiendo las instrucciones del
monitor.

ADVERTENCIA

No utilice agentes anestésicos paraliticos en el paciente. Estos agentes pudiesen perjudicar o eliminar las respuestas

de la electromiografia.

Evite el uso de tubos endotraqueales con alto contenido de silicona junto con los electrodos de superficie Invotec,
ya que pueden ocasionar que el adhesivo se resbale.

Aplique lubricacion al tubo tinicamente después que los electrodos hayan sido asegurados al tubo.

LOS ELECTRODOS DE SUPERFICIE INVOTEC SOLAMENTE PUEDEN UTILIZARSE UNA VEZ.
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Symbols and definitions:

98/79/EC.

Manufacturer: Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU directives 90/385/EEC, 93/42/EEC, and

of the authorized representative in the European Community, adjacent to the symbol.

Authorized representatives in the European Community. This symbol shall be accompanied by the name and address

Use by date: Indicates the date after which the medical device is not to be used.

Batch code: Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.

Catalog Number: Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device can be identified.

Sterilized using ethylene oxide: Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide.

Do not resterilize: Indicates a medical device that is not to be resterilized.

or opened.

Do not use if package is damaged: Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged

procedure.

Do not re-use: Indicatees a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during a single

Consult instructions for use: Indicates the need for the user to consult instructions for use.

as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself.

> Hee® | EExfE

Caution: Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such

Medical Device Indicated

=
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INVOTEC INTERNATIONAL, INC.
6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
Tel: 800-998-8580 / 904-880-1229 « Fax: 904-886-9517 « www.invotec.net

MDSS GmbH

Schiffgraben 4130175 « Hannover, Germany
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INVOTEC SURFACE ELECTRODE

INSTRUCTIONS FOR APPLICATION

to an Endotracheal Tube & Cranial Nerve Monitor/Stimulator

General Handling:

1. This product is intended for single use only. Reuse of this device may expose the patient to infection or
contamination risks.

2. When disposing the product, take all steps necessary to avoid risk of injury and infection. Contaminated products
must be disposed of as hazardous waste and handled so as to avoid contamination of third parties.

3. Any serious incident that has occured in relation to the device should be reported to Invotec International, Inc.,
MDSS GmbH, and the competent authority of the member state in which the user and/or patient is established.



INSTRUCTIONS D’UTILISATION - FRANCAIS

INSTRUCOES DE APLICACAO — PORTUGUES

INTRODUCTION

Les électrodes de surface a simple ou double canal, fabriquées par Invotec International, Inc., sont utilisées
durant les interventions chirurgicales de la téte et du cou pour surveiller I'intégrité du nerf laryngé récurrent.
Les signaux de I'électromyogramme (EMG) laryngé sont collectés par des patchs électroconducteurs positionnés
contre les cordes vocales. Cela est possible en assemblant correctement I'électrode sur I'extrémité distale d’un
tube endotrachéal de dimension appropriée, avant I'intubation. Les cables électriques de I'électrode sont équipés
de connecteurs universels « protégés contre les contacts ». Ces connecteurs doivent étre insérés dans la prise ou
la cosse appropriée du moniteur de nerf. Les aiguilles sous cutanées de I'électrode avec le centre vert et blanc
existent, mais ne sont pas livrées avec I'électrode. Cet appareil ne doit étre utilisé que par un professionnel
médical agréé et formé. L'unique objectif de ces instructions est de fournir des informations sur I'emplacement et
I'utilisation corrects de I'Electrode EMG a simple canal.

Remarque : Invotec International, Inc. garantit les électrodes et limite sa responsabilité uniquement au
remplacement suite a des défauts de matériel ou de fabrication. Ne doit étre utilisé que par un professionnel
médical agréé.

ELECTRODE DE SURFACE INVOTEC UTILISATION PREVUE

Les électrodes de surface a simple ou double canal sont congues pour étre positionnées en contact avec les cordes
vocales inférieures, tout en étant fixées a un tube endotrachéal, durant les interventions chirurgicales de la téte
et du cou. L'électrode de surface permet de suivre 'EMG du nerf vague durant les procédures de base d’une
thyroidectomie, d’une arthrodése cervicale antérieure, d’'une endartériectomie de la carotide.

FIXATION DE L'ELECTRODE AU TUBE ENDOTRACHEAL
Instructions pour fixer une électrode a un tube endotrachéal et établir la liaison avec un moniteur/stimulateur du
nerf cranien.

Etapen°1  Vérifier 'adéquation et la dimension de I'Electrode Invotec
et du tube endotrachéal de votre choix en relisant les P
étiquettes de chaque produit. H L
Des aiguilles creuses sous cutanées EMG sont dis it vendues séparéj 4
Etapen®2  Avant de retirer le film adhésif, tester la dimension de
I'électrode en I'enroulant autour du tube. S'assurer que le
patch de I'électrode recouvre le tube, mais que les plaques
meétalliques ne se touchent ou ne se chevauchent pas.
Etapen°3  A. Redresser le tube endotrachéal en prévision de
I'application de I'électrode en aplatissant le tube a I'aide
d’un stylet le long de la lumiére.
B. Découvrir la surface de contact adhésive a l'arriére de la
languette de I'électrode en retirant le film papier.
Etapen®4  Positionner I'extrémité distale de I'électrode environ 2 ‘;gg;g;g(g;{fgg‘—\

cm au-dessus du ballonnet du tube. Aligner la ligne de me%
4 Clearwindou — 2l X
)7 siven plates ‘/’/&{

I'indicateur sur le tube, la fenétre située entre les plaques
métalliques.

Etape n°5 A. Le tube a plat et sa ligne d’indicateur bleue face en
haut, fixer I'électrode, adhésif en bas. Fixer I'électrode un
coté apres l'autre, en roulant et en collant soigneusement.
Toutes les électrodes de surface doivent étre a plat contre
le tube.

B. Vérifier le collage de I'électrode a la recherche de plis
et s’assurer que les parties métalliques des patchs ne se
touchent pas. Vous étes maintenant prét a intuber.

INSTRUCTIONS D’INTUBATION AVEC ELECTRODE LARYNGEE
La fiabilité de la performance des électrodes de surface Invotec requiert un positionnement correct. Veuillez suivre
scrupuleusement ces instructions et éviter |utilisation de paralytiques a effet prolongé.

Intubation, étape n° 1

Insérer le tube endotrachéal en vision directe de fagon a ce que chaque corde vocale
inférieure soit en contact avec sa paire respective de patch métallique conducteur. En
position finale, I'électrode repose a l'intérieur du larynx, entre les deux bandes bleues de
positionnement.

Noterle chiffre correspondantala profondeurfigurantsurle tube endotrachéal au niveau del'incisive
centrale maxillaire avant toute autre manipulation du patient.

-

Intubation, étape n° 2

Une fois le patient en position finale, aligner le milieu du pharynx derriere la langue.
La portion postérieure du tube endotrachéal doit étre complétement a l'opposé de
I'espacement de lincisive centrale maxillaire a la profondeur notée aprés le positionnement
final.

Intubation, étape n° 3
Attacher le tube endotrachéal au visage du patient a l'aide de deux (2) morceaux de ruban
adhésif.

CONNEXION DE L'ELECTRODE AU MONITEUR/STIMULATEUR

Ces appareils stériles sont congus pour étre utilisés avec une large gamme de moniteurs/stimulateurs de nerfs

multicanaux. Veuillez consulter les indications fournies par le fabricant du moniteur pour des instructions

détaillées.

Connexion, étape n° 1 A. Effectuer la connexion des circuits respiratoires en vous assurant que le tube endotrachéal ne
pivotera pas ou ne sera pas retiré.

B. Vérifier le positionnement final de [Iélectrode a laide d'une laryngoscopie
directe.

Connexion, étape n° 2 Positionner le matériel selon les instructions du fabricant.

Remarque : Les moniteurs/stimulateurs de nerfs possédent des interfaces (cosses) dans
lesquelles les instruments de stimulation et les électrodes sont branchés. Ces cosses et prises
pendent souvent des cotés des tables d’opération.

Connexion, étape n° 3 Pour les canaux simples : Brancher le connecteur rouge dans la prise positive (+) du Canal 1 et
le connecteur bleu dans la prise négative (). Les espacements entre les prises femelles des
canaux sont indiqués sur les cosses.

Pour les canaux doubles : Suivre les instructions fournies par le fabricant du
moniteur.

Connexion, étape n° 4 Fixer une électrode sous cutanée EMG de référence (masse) dans I'épaule ou la paroi
antérieure du thorax et la brancher a la prise de terre ou de masse, selon les instructions du
moniteur.

AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser d’agents anesthésiants paralysants sur le patient. lls pourraient diminuer ou éliminer les réponses
de 'EMG.

Eviter Putilisation de tubes endotrachéaux a forte teneur en silicone avec les électrodes de surface Invotec car
I'adhésif pourrait glisser.

Lubrifier le tube seulement apreés que les électrodes sont fixées au tube.

LES ELECTRODES DE SURFACE INVOTEC SONT A USAGE UNIQUE.

GUIDA ALLAPPLICAZIONE - ITALIANO

INTRODUZIONE

Gli elettrodi superficiali con canale doppio o singolo, prodotti da Invotec International, Inc., vengono usati durante
gli interventi su testa e collo per controllare I'integrita del Nervo laringeo ricorrente. | segnali dell’elettromiografia
(EMG) laringea sono rilevati da cuscinetti a conduzione elettrica collocati sulle corde vocali vere. Lelettrodo
viene posizionato nell’estremita distale di un tubo endotracheale della giusta misura, prima dell'intubazione. |
cavi dell’elettrodo devono essere collegati a connettori universali “touch proof”. Questi connettori devono essere
inseriti nella giusta scanalatura o presa del monitor del nervo. Sono disponibili elettrodi ad ago sottocutanei con
perni verdi e bianchi, ma non sono forniti con I'elettrodo. Questo dispositivo puo essere usato esclusivamente da
personale medico autorizzato. Le presenti istruzioni hanno lo scopo di fornire informazioni sull’utilizzo adeguato
dell’elettrodo per elettromiografia (EMG) con canale singolo.

Nota: L'elettrodo & coperto da garanzia e Invotec International, Inc. limita le proprie responsabilita esclusivamente alla sostituzione
per difetti di materiali o di fabbricazione. Per uso esclusivo da parte di personale medico autorizzato.

DESTINAZIONE D’USO DELL'ELETTRODO SUPERFICIALE INVOTEC

Gli elettrodi superficiali Invotec con canale singolo e doppio sono studiati per essere posizionati a contatto con
le vere corde vocali, mentre al tempo stesso vengono fissati a un tubo endotracheale, durante gli interventi
chirurgici alla testa e al collo. Lelettrodo superficiale favorisce il monitoraggio EMG dei nervi vaghi X durante
gli interventi di tiroidectomia, fusione cervicale anteriore, endarterectomia carotidea e interventi alla base del
cranio.

FISSARE L'ELETTRODO AL TUBO ENDOTRACHEALE (ET)
Guida per il fissaggio dell’elettrodo a un tubo endotracheale e per I'impostazione dell’'interfaccia con un Monitor/
Stimolatore del nervo cranico.

Fasen.1 Verificare I'esatta corrispondenza e le dimensioni dell’elettrodo
Invotec e del tubo endotracheale scelto controllando I'etichetta oo
su entrambi i prodotti. } -

Sono disponibili aghi ipodermici di terra per EMG, venduti separatamente.

Fasen.2 Prima di rimuovere il rivestimento superficiale adesivo,
controllare le dimensioni dell’elettrodo avvolgendolo intorno \>/’/
al tubo. Accertarsi che il cuscinetto dell’elettrodo coincida, ma <

che le placche in argento non tocchino né si sovrappongano.

Fasen.3 A. Raddrizzare il tubo ET per preparare |applicazione L 7
dell’elettrodo appiattendolo con uno stiletto lungo l'orifizio. e \3»’ N /ﬂ(
B. Scoprire I'area a contatto con I'adesivo sul retro dell’elettrodo e

a spatola rimuovendo il rivestimento di carta.

(Whit o Bue)

, L ) I
Fasen.4 Collocare I'estremita distale della spatola dell’elettrodo a circa o 7 st —\
Py
N

2.cm (%”) al di sopra del risvolto del tubo. Allineare il segno sul )
tubo con lo spazio libero tra le placche d’argento. L e Clese Window ‘/.'/)é\f

Fasen.5 A. Tenendo il tubo ET appiattito e il segno blu rivolto verso
l'alto, fissare l'elettrodo con il lato adesivo verso il basso.
Fissare un lato dell’elettrodo per volta facendo attenzione alle
operazioni di rotazione e rivestimento. La superficie di tutti gli
elettrodi deve essere appiattita contro il tubo.
B. Controllare che Ielettrodo montato non presenti
deformazioni e accertarsi che non vi sia contatto tra le placche
d’argento. A questo punto siete pronti per I'intubazione.

ISTRUZIONI PER L'INTUBAZIONE DELL’ELETTRODO LARINGEO
Per prestazioni affidabili, &€ necessario un corretto posizionamento degli elettrodi superficiali. Seguire attentamente
queste istruzioni ed evitare di usare agenti paralizzanti a lunga durata.

Intubazione 1

Inserire il tubo ET sotto visione diretta in modo che ogni corda vocale vera tocchi la relativa
coppia di placche d’argento. Lelettrodo resta all'interno della laringe tra le due strisce blu di
posizionamento nella posizione finale.

Prima di un ulteriore posizionamento del paziente, fare attenzione al numero corrispondente alla profondita sul
tubo ET rispetto agli incisivi mascellari centrali.

Intubazione 2

Dopo aver effettuato il posizionamento finale del paziente, allineare il centro della faringe
dietro la lingua. La parte posteriore del tubo ET deve essere posizionata esattamente davanti
allo spazio dell'incisivo mascellare centrale, alla profondita rilevata dopo il posizionamento
iniziale.

Intubazione 3
Fissare il tubo ET al viso del paziente con due (2) pezzi di nastro.

COLLEGARE LELETTRODO AL MONITOR/STIMOLATORE
Questi dispositivi sterili sono studiati per essere usati con un’ampia gamma di monitor/stimolatori multicanale del
nervo. Per istruzioni dettagliate, fare riferimento alla guida fornita dal produttore del monitor.

Fissaggio n. 1 A. Completare il fissaggio dei circuiti di respirazione verificando che il tubo ET non ruoti o non vada fuori
posizione.
B. Controllare il posizionamento finale dell’elettrodo tramite una laringoscopia diretta.

Fissaggio n. 2 Posizionare |'attrezzatura secondo le istruzioni del produttore.
Nota: | monitor/stimolatori del nervo hanno interfacce (connettori) in cui vengono collegati gli
strumenti di stimolazione e gli elettrodi. Questi connettori sono in genere appesi al lato del tavolo
operatorio.

Fissaggio n. 3 Per canale singolo: Collegare il connettore rosso “touch proof” nella presa positiva (+) del Canale 1 e il
connettore blu inserito nella presa negativa (-). Gli spazi della presa femmina del canale sono indicati
sui connettori.

Per canale doppio: Seguire le istruzioni fornite dal produttore del monitor.

Fissaggio n. 4 Fissare un elettrodo di riferimento (terra) ipodermico per EMG nella parete della spalla o del torace

anteriore e collegare alla presa di terra seguendo le istruzioni del monitor.

AVVERTENZE
Non usare agenti ici parali isul

Potrebbero influenzare il responso del’EMG.

Evitare di usare tubi endotracheali (ET) ad alto contenuto di silicone insieme agli elettrodi superficiali Invotec in
quanto potrebbe far cadere I'adesivo.

Applicare la lubrificazione al tubo solo dopo aver fissato I'elettrodo al tubo stesso.

LELETTRODO SUPERFICIALE INVOTEC E UN DISPOSITIVO MONOUSO.

INTRODUGAO

Os eléctrodos de superficie de canal simples ou duplo, fabricados pela Invotec International, Inc., sdo utilizados
em intervengdes a cabega e pescogo para monitorizar a integridade do nervo laringeo recorrente. Sinais de
electromiografia de laringe sdo recolhidos pelas almofadas condutoras de electricidade, colocadas contra as cordas
vocais verdadeiras. Para tal efeito, antes da intubagdo, o eléctrodo deve ser correctamente aplicado na extremidade
distal de um tubo endotraqueal de tamanho apropriado. Os fios do eléctrodo sdo encaixados com conectores a
prova de toque. Estes conectores devem ser introduzidos na respectiva entrada ou acoplador de monitorizagdo
do nervo. Os eléctrodos de agulha subcutanea com hubs verdes e brancos estdo disponiveis mas ndo se incluem
na embalagem do eléctrodo. Este aparelho deve ser utilizado apenas por profissionais médicos certificados e
formados. O Unico propdsito destas instrugdes é proporcionar informagdo quanto a correcta colocagdo e utilizagdo
do eléctrodo de canal tnico eletromiografia.

Aviso: A Invotec International, Inc. garante e limita a sua responsabilidade apenas a substituigdo por motivo de
defeitos de materiais ou de fabrico. Deve ser utilizado apenas por profissionais médicos certificados.

UTILIZAGAO PRETENDIDA DO ELECTRODO DE SUPERFICIE INVOTEC

Os eléctrodos de superficie de canal simples ou duplo estdo concebidos para serem colocados em contacto com as
cordas vocais verdadeiras, enquanto fixados a um tubo endotraqueal, durante procedimentos cirurgicos a cabega
€ a0 pescogo.

O eléctrodo de superficie auxiliano monitoramento de eletromiografia dos nervos X e vago durante a tireoidectomia,
fusdo cervical anterior, endarterectomia carotidea e procedimentos na base do cranio.

FIXAR O ELECTRODO AO TUBO ENDOTRAQUEAL
Instrugbes para fixar o eléctrodo a um tubo endotraqueal e ligagdo a monitor/estimulador do nervo
craniano

Passo 1 Verifigue se o tamanho do eléctrodo Invotec e do tubo
endotraqueal correspondem, consultando as etiquetas de ambos -
os produtos. } =
As agulhas subcutd superficiais electromiografia sdo vendidas sept

Passo 2 Antes de retirar o revestimento adesivo, verifique o tamanho do
eléctrodo, enrolando-o em redor do tubo. Certifique-se de que
a almofada do eléctrodo estd sobreposta; e de que as placas e <
prateadas ndo estdo em contacto ou sobrepostas.

Passo 3 A. Para preparar a aplicagdo do eléctrodo, endireite o tubo
endotraqueal nivelando-o com um estilete através do [umen. 4
B. Retire o revestimento que cobre a zona adesiva na parte de tras T""” ¥

das almofadas do eléctrodo. t
Passo 4 Coloque a extremidade distal da almofada do eléctrodo

aproximadamente 2 c¢cm acima do punho do tubo. Alinhe a (teoraoe

marca indicadora do tubo, através da janela transparente que se ~ |*™*" A N

Py
encontra entre as placas de metal prateadas. A > larindow -,/{\'»
Passo 5 A. Com o tubo endotraqueal plano e a linha indicadora azul para Lot —
cima, fixe o eléctrodo com o lado adesivo para baixo. Fixe um lado ~
do eléctrodo de cada vez, rodando e apertando cuidadosamente. ‘\3,
Toda a superficie do eléctrodo deve estar plana e em contacto =
com o tubo.
B. Verifique se o eléctrodo instalado apresenta rugas e assegure-
se de que as placas prateadas ndo estdo em contacto. Ja pode
iniciar a intubagdo.

INSTRUCOES DE INTUBACAO DO ELECTRODO LARINGEO
0O desempenho fidvel dos eléctrodos de superficie Invotec requer um posicionamento adequado. Siga estas instrugdes
escrupulosamente e evite a utilizagdo de paralisantes de acgdo prolongada.

Intubagdo 1

Sob visualizagdo directa, introduza o tubo endotraqueal de forma a que cada corda vocal verdadeira
fique em contacto com as respetivas placas condutoras prateadas. O eléctrodo posiciona-se na
laringe, entre as duas linhas azuis de posicionamento.

Verifique o nimero de profundidade no tubo endotraqueal em relagdo aos incisivos centrais maxilares antes
de posicionar o paciente.

Intubagdo 2

Depois de colocar o paciente na posigdo final, alinhe o centro da faringe atras da lingua. A
parte posterior do tubo endotraqueal deve ficar em posi¢do oposta ao intervalo dos incisivos
centrais maxilares, no nimero de profundidade que foi apontado apds o posicionamento
inicial.

Intubagdo 3
Fixe o tubo endotraqueal a cara do paciente com duas (2) tiras de fita
adesiva.

LIGAR O ELECTRODO AO MONITOR/ESTIMULADOR
Estes dispositivos estéreis estdo concebidos para utilizagdo com uma vasta gama de estimuladores/monitores
multicanal. Consulte as instrugdes fornecidas pelo fabricante do monitor para mais informagdes.

Fixagdo 1 A. Termine a fixagdo dos circuitos de respiragdo, assegurando que o tubo endotraqueal ndo ird girar ou sair
da posigdo correcta.
B. Verifique o posicionamento final do eléctrodo através de uma laringoscopia directa.

Fixagdo 2 Coloque o aparelho de acordo com as instrugdes do fabricante.
Atengdo: Os monitores/estimuladores nervosos possuem interfaces (dispositivos de control) que
permitem ligar instrumentos de estimulagdo e eléctrodos. Estes dispositivos costumam estar penduradas
na parte lateral da mesa da sala de operagdes.

Fixagdo 3 Canal simples: Ligue o conector vermelho a prova de toque ao acoplador positivo (+) do Canal 1; e
ligue o conector azul ao acoplador negativo (-). As ligagdes fémea de entrada estdo indicadas nos
dispositivos.

Canal duplo: Siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante do monitor.

Fixagdo 4 Fixe um eléctrodo subcutaneo (terra) de referéncia ao ombro ou a parede anterior do peito e ligue-o ao

conector de terra, segundo as instrugdes de monitorizagdo.

AVISOS
N&o aplique agentes anestésicos paralisantes ao paciente. Estes agentes podem travar ou eliminar as respostas
eletromiograficas.

Evite a utilizagdo de tubos endotraqueais com elevado contetdo de silicone em conjunto com os eléctrodos de
superficies Invotec, pois podem fazer descolar o adesivo.

Aplique a lubrificagdo do tubo sé depois de Ihe fixar o eléctrodo firmemente.

0 ELECTRODO DE SUPERFICIE INVOTEC E DE UM SO USO.

INSTRUCOES DE APLICAGAO — PORTUGUES (BRASIL)

INTRODUCAO

Os eletrodos de superficie de canal simples ou duplo, fabricados pela Invotec International, Inc., sdo utilizados
em interven¢Bes de cabega e pescogo para monitorizar a integridade do nervo laringeo recorrente. Sinais de
electromiografia de laringe sdo recolhidos pelas almofadas condutoras de eletricidade, colocadas contra as cordas
vocais verdadeiras. Para tal efeito, antes da intubagdo, o eletrodo deve ser corretamente aplicado na extremidade
distal de um tubo endotraqueal de tamanho apropriado. Os fios do eletrodo sdo encaixados com conectores a
prova de toque. Estes conectores devem ser introduzidos na respectiva entrada ou acoplador de monitorizagdo
do nervo. Os eletrodos de agulha subcutanea com hubs verdes e brancos estdo disponiveis mas ndo se incluem
na embalagem do eléctrodo. Este aparelho deve ser utilizado apenas por profissionais médicos certificados e
formados. O Unico propdsito destas instrugdes é proporcionar informagdo quanto a correta colocagdo e utilizagdo
do eletrodo de canal Unico o canal duplo.

Aviso: A Invotec International, Inc. garante e limita a sua responsabilidade apenas a substituicdo por
motivo de defeitos de materiais ou de fabricagdo. Deve ser utilizado apenas por profissionais médicos
certificados.

UTILIZA(;AO PRETENDIDA DO ELETRODO DE SUPERFICIE INVOTEC

Os eletrodos de superficie de canal simples ou duplo foram feitos para serem colocados em contato com as cordas
vocais verdadeiras, enquanto fixados a um tubo endotraqueal, durante procedimentos cirdrgicos de cabega e ao
pescogo.

O eletrodo de superficie auxilia no monitoramento de eletromiografia dos nervos X e vago durante a tireoidectomia,
fus&o cervical anterior, endarterectomia carotidea e procedimentos na base do cranio.

FIXAR O ELETRODO AO TUBO ENDOTRAQUEAL
Instrugdes para fixar o eletrodo a um tubo endotraqueal e ligagio a monitor/estimulador do nervo
craniano

Passo 1 Verifigue se o tamanho do eléctrodo Invotec e do tubo -
endotraqueal correspondem, consultando as etiquetas de ambos k ==
os produtos.

As agulhas G superficiais electromiografia sdo vendidas separ

Passo 2 Antes de retirar o revestimento adesivo, verifique o tamanho do
eléctrodo, enrolando-o em redor do tubo. Certifique-se de que
a almofada do eléctrodo estd sobreposta; e de que as placas
prateadas ndo estdo em contacto ou sobrepostas.

Passo 3 A. Para preparar a aplicagdo do eletrodo, endireite o tubo
endotraqueal nivelando-o com um estilete através do limen. /ﬂ(
B. Retire o revestimento que cobre a zona adesiva na parte de tras
das almofadas do eletrodo.

Passo 4 Coloque a extremidade distal da almofada do eléctrodo (e
aproximadamente 2 cm acima do punho do tubo. Alinhe a marca Vv — e \

indicadora do tubo, através da janela transparente que se encontra /\ P .‘/é\)

] o7 2
_"

entre as placas de metal prateadas. —
Passo 5 A. Com o tubo endotraqueal plano e a linha indicadora azul para .
cima, fixe o eletrodo com o lado adesivo para baixo. Fixe um lado o ’ ~
do eletrodo de cada vez, rodando e apertando cuidadosamente. =
Toda a superficie do eletrodo deve estar plana e em contato com o y
tubo.
B. Verifique se o eletrodo instalado apresenta rugas e assegure-se
de que as placas prateadas ndo estdo em contacto. Ja pode iniciar
N

a intubagdo.

INSTRUGOES DE INTUBAGAO DO ELECTRODO LARINGEO
O desempenho confiavel dos eletrodos de superficie Invotec requer um posicionamento adequado. Siga estas
instrugdes drisca e evite a utilizagdo de curalizantes de agdo prolongada.

Intubagdo 1

Sob visualizagdo direta, introduza o tubo endotraqueal de forma a que cada corda vocal verdadeira
figue em contato com as respetivas placas condutoras prateadas. O eletrodo posiciona-se na
laringe, entre as duas linhas azuis de posicionamento.

Verifique o nimero de profundidade no tubo endotraqueal em relagdo aos incisivos centrais
maxilares antes de posicionar o paciente.

Intubagdo 2

Depois de colocar o paciente na posicdo final, alinhe o centro da faringe atras da lingua. A
parte posterior do tubo endotraqueal deve ficar em posi¢do oposta ao intervalo dos incisivos
centrais maxilares, no nimero de profundidade que foi apontado apds o posicionamento
inicial.

Intubagdo 3
Fixe o tubo endotraqueal ao rosto do paciente com duas (2) tiras de fita
adesiva.

LIGAR O ELECTRODO AO MONITOR/ESTIMULADOR
Estes dispositivos estéreis estdo concebidos para utilizagdo com uma vasta gama de estimuladores/monitores
multicanalis. Consulte as instrugdes fornecidas pelo fabricante do monitor para mais informagdes.

Fixagdo 1 A. Termine a fixagdo dos circuitos de respiragdo, assegurando que o tubo endotraqueal ndo ird girar ou sair
da posigdo correcta.
B. Verifique o posicionamento final do eletrodo através de uma laringoscopia direta.

Fixagdo 2 Coloque o aparelho de acordo com as instrugdes do fabricante.
Atengdo: Os monitores/estimuladores nervosos possuem interfaces (dispositivos de controle) que
permitem ligar instrumentos de estimulagdo e eléctrodos. Estes dispositivos costumam estar penduradas
na parte lateral da mesa da sala de operagdes.

Fixagdo 3 Canal simples: Ligue o conector vermelho a prova de toque ao acoplador positivo (+) do Canal 1; e
ligue o conector azul ao acoplador negativo (-). As ligagdes fémea de entrada estdo indicadas nos
dispositivos.

Canal duplo: Siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante do monitor.

Fixagdo 4 Fixe um eléctrodo subcutaneo (terra) de referéncia ao ombro ou a parede anterior do peito e ligue-o ao

conector de terra, segundo as instrugdes de monitorizagdo.

AVISOS
N&o aplique agentes anestésicos paralisantes ao paciente. Estes agentes podem travar ou eliminar as respostas
eletromiogréficas.

Evite a utilizagdo de tubos endotraqueais com elevado conteldo de silicone em conjunto com os eléctrodos de
superficies Invotec, pois podem fazer descolar o adesivo.

Aplique a lubrificagdo do tubo sé depois de |he fixar o eletrodo firmemente.

0O ELECTRODO DE SUPERFICIE INVOTEC E DE UM SO USO.



