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INSTRUGAO DE USO ~ .
KIT PARA MONITORIZACAO NEUROFISIOLOGICA EVO

Modelos:

EMN_800: 1 sonda monopolar reta, 6 eletrodos agulha simples, 18 eletrodos
agulha pareado, 1 Tubo laringeo 7,0mm e 1 Cabo Adaptador

Indicacao de uso/ Finalidade:

O Kit Canula para Monitorizacdo Neurofisiolégica Evo é indicado para o
monitoramento  neurofisiolégico dos nervos em  procedimentos
intraoperatdrios.

Principio de Funcionamento de cada componente:

Eletrodo Agulha Simples e Eletrodo Agulha Pareado: serve como uma conexdo
fisica entre um paciente e um equipamento de diagndstico médico que
registra e / ou realiza biopotenciais neurofisicos.

Sonda Monopolar Reta: componente passivo de conducdo de sinais elétricos
entre as estruturas nervosas e o equipamento utilizado para monitoramento
desses sinais. Quando o impulso encontra um nervo motor, o estimulo é
conduzido até a musculatura e

captado com o auxilio dos eletrodos agulhas, havendo o reconhecimento do
nervo.

Logo, essa sonda é utilizada para localizacdo e estimulagdo dos nervos em
procedimentos intraoperatorios.

Eletrodo com tubo: quando conectado ao equipamento de monitoramento
intraoperatério, este componente é utilizado para proporcionar uma via aérea
aberta no paciente, garantindo que ocorra a troca adequada de oxigénio e de
gas carbodnico, além de permitir o monitoramento da atividade do nervo
laringeo a partir da captacdo de sinais através do adesivo acoplado, o qual
exerce a funcionalidade de um sensor.

Cabo adaptador: Conecta o tubo ao eletrodo.

Condigdes 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

+ N3o 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;

Condigdes 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 agdo que possa danificar o produto, tais como queda,
torcdo, impacto ou esmagamento, devido ao risco de comprometimento de
seu funcionamento.

Adverténcias/ Precaugdes:

+ Antes de utilizar o produto, o usuario deve ler atentamente esta instru¢do de
uso, para garantir o uso correto e seguro do produto e protecao contra
possiveis riscos;

+ O manuseio do Kit deve ser realizado por profissionais qualificados,
habilitados e treinados;

* Alinsercdo e o manuseio adequados dos componentes € 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;

+ A reutilizacdo desse produto pode causar contaminagdo cruzada e infeccoes,
além de anular a garantia do produto;

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

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

+ Nao 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;

* Ap6s a intubagdo, o posicionamento do tubo endotraqueal deve ser
conferido para evitar a oxigenagdo inadequada;

+ Apds a insuflagdo teste, deve ser inspecionado o didmetro do tubo e a sua
permeabilidade, evitando-se assim a oxigena¢do inadequada por conta de o
tubo estar vazio ou bloqueado;

+ Nao se deve utilizar gel ou cremes anestésicos locais como uma forma de
lubrificar o tubo. E nem mesmo deve ser aplicado, nas cordas vocais, sprays
anestésicos topicos;

+ Devido ao risco de ocorrer a combustdo do tubo endotraqueal, ndo se deve
utiliza-lo em procedimentos cirdrgicos que envolvam gases inflamaveis ou
dispositivos médicos que proporcionem o aumento da temperatura (lasers,
cautérios cirdrgicos etc.);

* Quando a impedancia de eletrodos do tubo endotraqueal estiver elevada,
ndo utilize o tubo, pois os eletrodos podem estar com continuidade
inadequada, sendo necessario a sua substituicdo;

* Apds a inser¢do do eletrodo agulha subdermal e antes da sua remogdo, a
sua integridade deve ser sempre verificada para garantir que sua
continuidade foi mantida ao longo do procedimento. Se for constatado
impedancia muito alta no eletrodo, interrompa a sua utilizagdo e substitua-o;

+ A exposicdo prolongada ou repetida a estimulos elétricos pode provocar
fadiga neuromuscular, o que resulta na falha da localizagdo do nervo (o
equipamento detecta respostas negativas falsas);

+ A insuflacdo excessiva do baldo do tubo endotraqueal pode provocar a
deflacdo ou ruptura dele, causando bloqueio do tubo e/ou lesées na traqueia;

+ Ao remover o tubo, certifiqgue-se que o baldo estd totalmente vazio. A
remogao do tubo com o baldo insuflado pode causar lesdes na laringe ou nas
cordas vocais;

+ 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, infeccdes e lesGes
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

Efeitos Secundarios:
Vermelhiddo e inchaco da pele.

Instrucao de uso:

Eletrodo

1) O profissional da cirurgia deve escolher os locais apropriados dos eletrodos
com base

em cada circunstancia cirdrgica especifica.

2) Inspecione o dispositivo quanto a defeitos antes de usé-lo e descarte-o se
houver algum defeito.

3) Prepare a pele no local da colocagdo da agulha para remover os 6leos que
podem interferir no registro elétrico.

4) Coloque o eletrodo subdermicamente sobre o musculo alvo e evite o
contato do cubo de plastico com a pele.

5) Conecte os fios do eletrodo ao equipamento de monitoramento EMG.
Sonda monopolar

Escolha a especificagdo e a quantidade relacionadas dos estimuladores.
Estimule o local cirdrgico correspondente.

1) Selecione as sondas relacionadas e coloque-as na mesa de operacdo.
Rasgue a embalagem uma por uma, de acordo com as especificagdes. Segure
a alca com a mdo, remova o tubo de protecdo e agora ndo permita que a
sonda toque em nenhum objeto.

2) Insira o conector Din fémea na sonda no dispositivo EEG / EMG / IONM
relacionado imediatamente.

3) O cirurgido estimula a area a ser detectada de pequena a grande poténcia.
Aqui o cirurgido deve prestar atencdo ao alcance estimulante das sondas.
Tubo Endotraqueal

1) Conecte o eletrodo do tubo endotraqueal EMG a caixa de juncdo do
paciente de acordo com as instru¢des do neuro-monitor apropriado. Um par
de plugues da mesma cor é inserido no mesmo canal +, - soquete.

2) Dois eletrodos sdo colocados na via subcutdnea no processo xiféide do
ombro ou do esterno. Os dois eletrodos devem estar separados por cerca de
2cm.

3) Insira o plugue do eletrodo na caixa de derivagdo do paciente, insira um dos
dois eletrodos de remendo na tomada PGND da caixa de juncdo do paciente
do monitor de parametros eletrofisiolégicos e o outro na tomada STIM +.

4) Todos os fios devem ser posicionados e fixados no paciente com fita
adesiva ou fita protetora para evitar cair durante a operagao.

5) Apo6s localizar e confirmar a localizagdo da intubacdo traqueal com
neuromonitoramento, a atividade basica do EMG deve ser observada na tela
do monitor de parametros eletrofisiologicos. A atividade elétrica da linha de
base pode ser diferente entre pacientes diferentes e durante operacdes
individuais.
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6) A impedancia e o equilibrio dos eletrodos séo rotineiramente verificados
durante toda a operacdo. Se a impedancia ou o nivel desequilibrado
mudarem abruptamente durante a operagdo, é provavel que a intubagdo se
mova e os eletrodos sejam desconectados das cordas vocais.

7) Confirme a posi¢do do tubo e ajuste-a de acordo com a necessidade até que
a impedancia do eletrodo e o nivel de desequilibrio sejam restaurados para
um nivel aceitavel. De acordo com a situacdo real, pode ser necessario
desgaseificar a capsula antes da operacdo.

8) Pressionando o botdo “teste de impedancia” no monitor de parametros
eletrofisiolégicos,o status da conexdo dos eletrodos pode ser confirmado. Se a
amplitude EMG aumentar significativamente em um curto periodo (alguns
segundos a um minuto), pode ser devido a uma série de atividades dos
musculos monitorados causadas pela estimulagdo do nervo motor.

9) Os parametros eletrofisiolégicos sdo monitorados de acordo com as
instrugdes do monitor de parametros eletrofisiologicos, e a posi¢do dos
eletrodos pode ser confirmada pela fun¢do de “teste de impedancia” no
processo.

10) Antes da extubagdo, o ar na manga deve estar completamente vazio.
Cuidado extra deve ser tomado em atencdo. O tubo inteiro deve ser retirado
em vez de apenas o cubo.

Seguranca e Eficacia do Produto:

Produto totalmente seguro se utilizado por profissional habilitado e
respeitando as especificacdes 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 duvidas ou problemas, consulte sempre a EVO.

Descarte:

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

Simbolos utilizados:

Cuidado
Nao reutilizar

Data de fabricagcdo

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.

Risco Bioldgico
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Limites de temperatura maxima e minima de armazenamento.

Registro ANVISA: 81704069014 | ®
Fabricante e Detentor de Registro: EVO Medicina X EVO
Especializada Ltda - Rua Alegre, 470 conj 1101-

Santa Paula - Sdo Caetano do Sul - SP - Brasil

CEP 09550-250

Contato: +55 11 4226 5225
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