X EVO’°

GUIA DO USUARIO
TUBO ENDOTRAQUEAL COM ELETRODO ACOPLADO EVO

Modelos:

EMTA6.0_1100 -
EMTA6.5_1100 -

1 un) Tubo Adesivo 6.0mm EVO;
1 un) Tubo Adesivo 6.5mm EVO;
EMTA7.0_1100 - (1 un) Tubo Adesivo 7.0mm EVO;
EMTA7.5_1100 - (1 un) Tubo Adesivo 7.5mm EVO;
EMTAS8.0_1100 - (1 un) Tubo Adesivo 8.0mm EVO.

Indicacdo de uso/ Finalidade:

lIndicada para localizacdo e estimulagdo dos nervos em procedimentos
intraoperatérios

Quando conectado ao equipamento de monitoramento intraoperatorio, este
componente é utilizado para proporcionar uma via aérea aberta no paciente,
garantindo que ocorra a troca adequada de oxigénio e de gas carbdnico, além
de permitir o monitoramento da atividade do nervo laringeo a partir da
captagdo de sinais através do adesivo acoplado, o qual exerce a
funcionalidade de um sensor.

Condic¢des para armazenamento e transporte:

* Armazenar em local fresco e seco, protegido da luz solar direta e de agentes
corrosivos. A temperatura do local deve estar entre 5°C e 30°C. O produto
pode ficar armazenado até a sua data de validade

+ Nao coloque sob a embalagem pesos ou volumes, pois os mesmos poderdo
trazer danos as caracteristicas técnicas do produto e comprometer a
integridade da embalagem;.

+ Transporte com cuidado e respeitando as normas estabelecidas para
transporte de produtos esterilizados, pois o transporte inadequado pode
comprometer a continuidade da integridade da embalagem e a qualidade do
produto oferecido pelo fabricante;

Condi¢des para operacao:

+ Deve ser utilizado apenas por profissionais qualificados, habilitados e
treinados.

+ Como o produto é fornecido estéril, sua embalagem deve ser aberta apenas
no momento pretendido ao uso.

* Antes de sua abertura, verifique a integridade da embalagem, garantindo
que a mesma nao esteja com prometida. Caso a embalagem esteja
danificada/violada, ndo utilize o produto.

« Evite qualquer tipo de a¢do que possa danificar o produto, tais como queda,
tor¢do, impacto ou esmagamento, devido ao risco de comprometimento de
seu funcionamento.

Adverténcias/ Precaucoes:

* O manuseio deve ser realizado por profissionais qualificados, habilitados e
treinados;

* A insercao e o manuseio adequado do produto é importante para o
monitoramento seguro e preciso;

+ O produto é fornecido estéril. Sua esterilidade ndo estara garantida se a
embalagem estiver danificada ou aberta;

* Produto de uso Unico, ndo deve ser reutilizado;

* Proibido Reprocessar;

* A reutilizagdo desse produto pode causar contaminagdo cruzada e in-
feccdes, além de anular a garantia do produto;

+ Ndo reesterilize o dispositivo médico, pois a sua reesterilizacdo pode resultar
em seu mal funcionamento;

+ N&o utilize o produto se a embalagem estiver danificada;

* N&o utilize o produto se os componentes apresentarem danos (pontas do
eletrodo de agulha subdermal e da sonda torcidas, por exemplo);

+ O produto ndo deve ser utilizado se a data de validade presente no rétulo
estiver expirada;

* A exposi¢do prolongada ou repetida a estimulos elétricos pode provo- car
fadiga neuromuscular, o que resulta na falha da localizacdo do nervo (o
equipamento detecta respostas negativas falsas);

+ A aplicacdo de agentes anestésicos pode influenciar nas respostas aos
estimulos. Desse modo, deve-se consultar o anestesiologista quando houver
suspeita de paralisia nervosa;

+ A EVO Medicina ndo se responsabiliza pelos danos, infec¢des e lesdes
causadas pelo uso inadequado do dispositivo médico.

Contraindicacdes:
+ Contraindicado para pacientes alérgicos ao PVC ou aco inoxidavel.
* Proibido para pacientes que usam marcapassos cardiacos implantaveis
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Efeitos Secundarios:
Vermelhiddo e inchago da pele.

Seguranca e Eficacia do Produto:

Produto totalmente seguro se utilizado por profissional habilitado e
respeitando as especificacbes de uso descritas neste documento;

O ndo cumprimento dessas instru¢des causa o uso incorreto do dispositivo,
configurando mau uso e potencializando os riscos para o paciente.

Em caso de dulvidas ou problemas, consulte sempre a EVO.

Descarte:

O descarte dos componentes deve ser realizado conforme o procedimento e
normativa vigentes, assim como 0s requisitos presentes na Resolu¢do da
Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018.

Simbolos utilizados:

Cuidado
Nao reutilizar

Data de fabricacao

Eo| Esterilizado por Oxido de Etileno
Lote

Data de validade
Fabricante

Nao reesterilize
Nao use se o pacote estiver danificado
Mantenha longe da luz solar

Conservar em local seco / Longe de umidade.
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Limites de temperatura maxima e minima de armazenamento.

Registro ANVISA: 81704069034

Fabricante e Detentor de Registro: EVO Medicina X Ev0®
Especializada Ltda - Rua Alegre, 470 conj 303 e 1101-

Santa Paula - Sdo Caetano do Sul - SP - Brasil

CEP 09550-250
Contato: +55 11 4226 5225

IFU_TEE_01



