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Milano, 9 novembre 2016 Raccomandata A.R.

AGGIORNAMENTO AVVisO DI SICUREZZA
Tubo endotracheale EMG rinforzato standard NIM®
modelli 8229306, 8229307, 8229308

Tubo endotracheale EMG rinforzato NIM Contact®
modelli 8229506, 8229507, 8229508

Istruzioni per I'uso aggiornate

Gentile Cliente,

Questa comunicazione & un aggiornamento dell'avviso di sicurezza del 29 giugno 2016 concernente i tubi
endotracheali EMG rinforzati standard NIM® e NIM Contact® eilloro utilizzo.

Come indicato nella precedente comunicazione, le istruzioni per f'uso dovevano essere aggiornate per rafforzare
le avvertenze / precauzioni con le informazioni relative al problema di piegatura:

e Non piegare eccessivamente il tubo EMG, in particolare ad angolo acuto (minore di 90°). L'eccessiva
piegatura potrebbe portare gli elettrodi a sporgere attraverso il tubo, causando la perforazione del
manicotto e risultando in questo modo esposti. Cid potrebbe determinare gravi danni laddove i fili
esposti penetrino nella parete tracheale o attraverso una corda vocale, oppure causino uno
sgonfiamento del manicotto, eventualita che implicherebbero una seconda intubazione del paziente.

Le istruzioni per l'uso allegate includono tali aggiornamenti. Vi chiediamo di prendere visione di questi
cambiamenti e di informare, in merito alla problematica e all'aggiornamento delle istruzioni per l'uso, tutti i
professionisti sanitari utilizzatori di tali dispositivi che operano all'interno della vostra struttura sanitaria o in
qualsiasi organizzazione cui i dispositivi potrebbero essere stati trasferiti.

‘Le istruzioni per l'uso della nuova produzione di tubi endotracheali EMG sopra indicati includono queste
informazioni.

Medtronic Italia ha informato le Autorita Competentiitaliane relativamente ai contenuti di questa comunicazione.

Per qualsiasi informazione ed ulteriori chiarimenti, vi invitiamo a rivolgervi al rappresentante Medtronic di zona
oppure a contattare direttamente la divisione commerciale Medtronic Neurological & ENT Therapy - tel. 02
24137.310-fax 02 24138.227.

L'occasione ci & gradita per porgere i nostri migliori saluti.

Dott. Francesco Conti
Direttore Relazioni Istituzionali

Allegato: Estratto in lingua italiana delle istruzioni per l'uso aggiornate dei tubi endotracheali EMG NIM.,

Rif. Medtronic: FA713 -Fase Il 1/1

Medtronic ttalia S.p.A

Sede Legale e Uffici

Magazzino
Ufficio di Roma

0061444-10/11/2016-DGDMF-MDS-A - Allegato Utente 2

(A02)



0061444-10/11/2016-DGDMF-MDS-A — Allegato Utente 3 (A03)

Medtronic

NIM™ Standard Reinforced
EMG Endotracheal Tube & NIM
CONTACT™ Reinforced EMG
Endotracheal Tube

Instructions for use
FR Mode demploi IT Istruzioni per l'uso DE Gebrauchsanweisung ES Instrucciones

de uso NL Gebruiksaanwijzing DA Brugsanvisning Fl Kayttdohjeet SV Bruksanvisning
PT-PT Informacgdes do produto e instrugdes EL Odnyiec xpriong PL Instrukcja uzytkowania
CS Navod k pouziti HU Haszndlati utasitdis TR Kullanma Talimatlari NO Bruksanvisning

ROnly



EN The following are trademarks or registered trademarks of Medtronic, Inc. in the United States and other countries: NIM™ and NIM
CONTACT™. All other trademarks, service marks, registered trademarks or registered service marks are the property of their respective
owners in the United States and other countries. FR Les noms suivants sont des noms commerciaux ou des marques déposées de
Medetronic, Inc aux Etats-Unis comme dans les autres pays : NIM™ et NIM CONTACT™. Tous les autres noms commerciaux, marques de
service, marques déposées ou marques de service enregistrées appartiennent a leurs propriétaires respectifs aux Etats-Unis comme
dans les autres pays. IT | seguenti marchi sono marchi commerciali o marchi registrati di Medtronic, Inc. negli Stati Uniti e in altri
paesi: NIM™ e NIM CONTACT™. Tutti gli altri marchi commerciali, marchi di servizio, marchi registrati o marchi di servizio registrati
appartengono ai rispettivi proprietari negli Stati Uniti e in altri paesi. DE Die folgenden Namen sind in den USA und anderen Landern
Marken oder eingetragene Marken von Medtronic, Inc.: NIM™und NIM CONTACT™. Alle anderen Marken, Dienstleistungsmarken,
eingetragenen Marken oder eingetragenen Dienstleistungsmarken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber in den USA und
anderen Landern. ES Las siguientes son marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic, Inc. en EE. UU. y otros paises:
NIM™ y NIM CONTACT™. Todas las demas marcas comerciales, marcas de servicio y marcas registradas son propiedad de sus
respectivos propietarios en EE. UU. y otros paises. NL De volgende merken zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken
van Medtronic, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen: NIM™ en NIM CONTACT™. Alle andere handelsmerken, servicemerken,
gedeponeerde handelsmerken of gedeponeerde servicemerken zijn het eigendom van hun respectieve eigenaren in de Verenigde
Staten en andere landen. DA Fglgende varemazerker eller registrerede varemaerker tilhgrer Medtronic, Inc. i USA og andre lande:
NIM™ og NIM CONTACT™. Alle andre varemaerker, servicemaerker, registrerede varemaerker eller registrerede servicemaerker
tilherer deres respektive ejere i USA og andre lande. Fl Seuraavat tuotemerkit ovat Medtronic, Inc:n tuotemerkkeja tai rekisterdityja
tuotemerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa: NIM™ ja NIM CONTACT™. Kaikki muut tuotemerkit, palvelumerkit, rekisteréidyt
tuotemerkit tai rekisterdidyt palvelumerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta Yhdysvalloissa ja muissa maissa. SV Foljande
ar varumarken eller registrerade varumarken tillhérande Medtronic, Inc. i USA och i andra lander: NIM™ och NIM CONTACT™. Alla
ovriga varumarken, servicemarken, registrerade varumarken eller registrerade servicemarken tillhor respektive dgare i USA och i
andra lander. PT-PT As seguintes sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic, Inc. nos Estados Unidos
e noutros paises: NIM™ e NIM CONTACT™. As restantes marcas comerciais, marcas de servico, marcas comerciais registadas ou
marcas de servico registadas sao propriedade dos respectivos proprietérios nos Estados Unidos e noutros paises. EL Ot mapakdtw
OVOHAGIEG ATOTEAOUV EUTTOPIKA OAHATA 1} KATOXUPWHEVA EUMOPIKA onpata Tng Medtronic, Inc. oTic Hvwpéveg MoMNeieg kal og
GMeC xwpec: NIM™ kat NIM CONTACT™. ‘OAa Ta UTTOAOUTTA EMTTOPIKA OFATA, OHATA UTTNPECIAC, KATOXUPWHEVA EUTTOPIKA orjpata
1] KATOXUPWHEVA OAHATA UTINPECIAG AMOTENODV ISIOKTNOIC TWV AVTIOTOIXWY KATOXWV Toug oTi¢ Hvwpéveg MoAiTeieg kat og GANeG
Xwpec. PL Ponizej znajduja sie znaki towarowe lub zarejestrowane znaki towarowe firmy Medtronic, Inc. w Stanach Zjednoczonych i
innych krajach: NIM™i NIM CONTACT™. Wszystkie inne znaki towarowe, znaki zastrzezone ustug i zarejestrowane znaki towarowe lub
zarejestrowane znaki zastrzezone ustug naleza do ich odpowiednich wiascicieli w Stanach Zjednoczonych i innych krajach. CS Dale
jsou uvedeny ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spolec¢nosti Medtronic, Inc. v USA a dalsich zemich: NIM™
a NIM CONTACT™. Vsechny ostatni ochranné znamky, servisni znacky, registrované ochranné znamky nebo registrované servisni
znacky jsou vlastnictvim piislusnych majitelt v USA a dal3ich zemich. HU A kévetkez6k a Medtronic, Inc. védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei az Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban: NIM™ és NIM CONTACT™. Minden mas védjegy, szolgaltatas-védjegy,
az Egyesiilt Allamokban és mas orszdgokban bejegyzett védjegy vagy bejegyzett szolgaltatas-védjegy megfeleld tulajdonosaik
tulajdonat képezi. TR Asagidaki markalar, Medtronic, Inc. sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve diger tilkelerdeki ticari markalari
veya tescilli ticari markalaridir: NIM™ ve NIM CONTACT™. Diger ttim ticari markalar, hizmet markalari, tescilli ticari markalar veya
tescilli hizmet markalari, Amerika Birlesik Devleti ve diger tilkelerdeki ilgili sahiplerinin mulkiyetidir. NO Folgende er varemerker
eller registrerte varemerker for Medtronic, Inc. i USA og/eller andre land: NIM™ og NIM CONTACT™. Alle andre varemerker,
tjenestemerker, registrerte varemerker og registrerte tjenestemerker eies av sine respektive innehavere i USA og/eller andre land.



EN Product configurations: FR Configuration du produit : IT Configurazioni del prodotto:
DE Produktkonfiguration: ES Configuraciones del producto: NL Productconfiguraties:

DA Produktkonfiguration: Fl Tuotemaaritykset: SV Produktkonfigurationer:

PT-PT Configuracdes do produto: EL Atapoppwoeig mpoioviwv: PL Konfiguracje

produktu: CS Konfigurace vyrobku: HU Termékkonfiguraciok: TR Uriin konfigiirasyonlan:
NO Produktkonfigurasjoner:

EN Bipolar stainless steel contact electrodes are designed for monitoring both vocal cords. Surgeons can visualize
electrodes contacting the true vocal cords (as shown below). FR Les électrodes de contact bipolaires en acier
inoxydable sont congues pour le monitorage des deux cordes vocales. Les chirurgiens peuvent visualiser les
électrodes en contact avec les vraies cordes vocales (comme illustré ci-dessous). IT Gli elettrodi di contatto bipolari in
acciaio inossidabile sono progettati per il monitoraggio di entrambe le corde vocali. | chirurghi possono visualizzare
gli elettrodi a contatto con le corde vocali vere (come mostrato di seguito). DE Zwei Edelstahlkontaktelektrodenpaare
ermdglichen die Uberwachung beider Stimmlippen. Der Operateur kann durch Sichtpriifung (siehe nachstehende
Abbildung) sicherstellen, dass die Elektroden an den Stimmlippen (und nicht an den Taschenfalten) anliegen. ES Los
electrodos de contacto de acero inoxidable bipolares estan disefiados para la monitorizacién de las dos cuerdas
vocales. Los cirujanos pueden visualizar los electrodos haciendo contacto con las cuerdas vocales verdaderas (como
se muestra abajo). NL Bipolaire roestvrijstalen contactelektroden zijn ontworpen voor de bewaking van beide
stembanden. Chirurgen kunnen elektroden die in contact komen met de stemband visualiseren (zie hieronder).

DA Bipolzere kontaktelektroder i rustfrit stal er beregnet til monitorering af begge stemmeband. Kirurgerne kan

se elektroderne kontakte de aegte stemmeband (som vist herunder). Fl Bipolaariset ruostumattomasta terdksesta
valmistetut kosketuselektrodit on suunniteltu molempien dénihuulten valvontaan. Kirurgi voi tarkistaa elektrodien
kosketuksen a@nihuuliin silmé@maaraisesti (jaljiempéna esitetylld tavalla). SV De bipolédra kontaktelektroderna i
rostfritt stal ar avsedda for Gvervakning av bada stimbanden. Kirurger kan visualisera hur elektroderna ligger

an mot de dkta stdmbanden (som visas nedan). PT-PT Os eléctrodos de contacto bipolares em ago inoxidavel

foram concebidos para monitorizar ambas as cordas vocais. Os cirurgides podem visualizar o contacto entre os
eléctrodos e as cordas vocais verdadeiras (como se ilustra a seguir). EL Ta SumoAikd nAekTpodia e emagég ano
avogeidwto XdAuBa gival oxedlaopéva yia Ty mapakoAouBnon Kat Twv SU0 GuvnTIKwy Xopdwv. Ot xelpoupyoi
UImopoUV va ENéYEOUV OTTTIKA TA NAEKTPOSIA TTOU £PXOVTAL O EMAQPH HE TIC AANOEIG PVNTIKES X0pSEG (OTTWG Paivetal
mapakdtw). PL Dwubiegunowe elektrody kontaktowe ze stali nierdzewnej sa przeznaczone do monitorowania

obu fatd gtosowych. Chirurg moze sprawdzi¢ wzrokowo kontakt elektrody z prawdziwymi fatdami gtosowymi (jak
pokazano ponizej). CS Bipolarni kontaktni elektrody z nerezové oceli jsou uréeny k monitorovani obou hlasivek.
Chirurgové mohou pozorovat elektrody, které jsou v kontaktu s pravymi hlasivkami (jak je zndzornéno nize). HU A
bipolaris rozsdamentes acél érintkezé elektrodok a két hangszalag megfigyelésére szolgalnak. A sebész lthatja a
hangszalagokkal érintkezé elektrodokat (Iasd lent). TR Cift kutuplu, paslanmaz celik temas elektrotlari her iki ses
telini izlemeye yonelik olarak tasarlanmistir. Cerrahlar elektrotlarin dogru ses telleriyle temas ettigini gézlemleyebilir
(asagida gosterildigi gibi). NO Bipolare kontaktelektroder i rustfritt stal er laget for & overvake begge stemmebénd.
Kirurgene kan visualisere elektrodene i kontakt med de ekte stemmebandene.

ID=Inner Diameter
OD=Outer Diameter

ID=inre diameter
YD=yttre diameter

Dl=diametre interne
DE=diamétre externe

DI = Didmetro Interno
DE = Diametro Externo

D.l. = diametro interno
D.E. = diametro esterno

EowT. 81dp. = ECWwTEPIKN SIAUETPOG
E€wt. Siap. = E§wtepikn S1ApeTpog

ID = Innendurchmesser
AD = AuBendurchmesser

Sr.wewn. = érednica wewnetrzna
Sr.zewn. = érednica zewnetrzna

DI = didmetro interno
DE = didmetro externo

ID = vnitini pramér
OD = vnéjsi primér

BiD= Binnendiameter
BuD= Buitendiameter

B. 4tm. = belsé dtméré
K. &tm. = kiilsé atméré

ID = Indre diameter
YD = Ydre diameter

iC=lc Cap
DC =Dis Cap

SH = sisdhalkaisija
UH = ulkohalkaisija

ID = Indre diameter
YD = Ytre diameter




EN NIM Standard Reinforced EMG Endotracheal tube FR Tube endotrachéal renforcé standard pour EMG NIM

IT Tubo endotracheale EMG rinforzato standard NIM DE NIM Standard-EMG-Endotrachealtubus (verstarkt) ES Tubo
endotraqueal de EMG reforzado estdndar NIM NL Standaard gewapende endotracheale NIM EMG-buis DA NIM
standard forsteerket EMG-endotrakealtube FlVakiomallinen vahvistettu NIM-EMG-endotrakeaaliputki SV NIM
EMG-endotrakealror, forstarkt standardmodell PT-PT Tubo endotraqueal EMG reforcado padrdo NIM EL Turmikdg
EVIOXUHEVOG EVEOTPaXEIaKOS owArvag EMG NIM PL Standardowa usztywniona rurka dotchawicza EMG NIM

CS Standardni zesilena endotrachealni EMG trubice NIM HU NIM standard, megerésitett, endotrachealis EMG-tubus
TR NIM Standart Kuvvetlendirilmis EMG Endotrakeal tlip NO NIM standard forsterket EMG-endotrakealtube

EN Product FR Produit IT Prodotto DE Produkt
ES Producto NL Product DA Produkt FI

Tuote SV Produkt PT-PT Produto EL lNpoiév
PL Produkt €S Produkt HU Termék TR Uriin
NO Produkt

ENIDFRDIITD.I.DEID

ES DINL BiD DA ID FI SH

SV ID PT-PT DI EL Eowt. S14.
PL Sr.wewn. CS ID HU B. atm.
TRICNOID

EN OD FRDEITD.E.DE AD

ES DENL BuD DA YD FI UH
SVYD PT-PT DE EL E€wt. S1ap.
PL Sr.zewn. CS OD HU K. 4tm.
TRDCNOYD

8229306

EN Standard Reinforced FR Renforcé standard
IT Rinforzato standard DE Standard (verstarkt)
ES Reforzado estandar NL Standaard gewapend
DA Standard forsteerket Fl Vakiomallinen
vahvistettu SV Forstarkt standard

PT-PT Reforcado padrao EL TUTIKOG EVIOXUHEVOG
PL Standardowa usztywniona CS Standardni
zesilend HU Standard, megerdsitett TR Standart
Kuvvetlendirilmis NO Standard forsterket

6 mm

8.8 mm

8229307

EN Standard Reinforced FR Renforcé standard
IT Rinforzato standard DE Standard (verstarkt)
ES Reforzado estandar NL Standaard gewapend
DA Standard forsteerket Fl Vakiomallinen
vahvistettu SV Forstarkt standard

PT-PT Reforcado padréo EL Tumkog evioxupévog
PL Standardowa usztywniona CS Standardni
zesilend HU Standard, megerésitett TR Standart
Kuvvetlendirilmis NO Standard forsterket

7 mm

10.2mMm

8229308

EN Standard Reinforced FR Renforcé standard
IT Rinforzato standard DE Standard (verstarkt)
ES Reforzado estandar NL Standaard gewapend
DA Standard forsteerket FI Vakiomallinen
vahvistettu SV Forstarkt standard

PT-PT Reforcado padréo EL TUmKOG VIOXUMEVOG
PL Standardowa usztywniona CS Standardni
zesilend HU Standard, megerésitett TR Standart
Kuvvetlendirilmis NO Standard forsterket

8 mm

1.3 mm




EN NIM Contact Reinforced EMG Endotracheal tube FR Tube endotrachéal renforcé pour EMG NIM Contact
IT Tubo endotracheale EMG rinforzato NIM Contact DE NIM Contact-EMG-Endotrachealtubus (verstarkt)
ES Tubo endotraqueal de EMG reforzado estandar NIM Contact DA NIM Contact forsteerket
EMG-endotrakealtube Fl Kosketuselektrodeilla varustettu vahvistettu NIM-EMG-endotrakeaaliputki

PT-PT Tubo endotraqueal EMG reforcado NIM Contact EL Evioxupévog evEoTpaxelakog owhrvag EMG

NIM Contact PL Kontaktowa usztywniona rurka dotchawicza EMG NIM Contact CS Standardni zesilena
endotrachedlni EMG trubice NIM Contact HU NIM Contact megerésitett, endotrachealis EMG-tubus

TR NIM Contact Kuvvetlendirilmis EMG Endotrakeal tiip NO NIM Contact forsterket EMG-endotrakealtube

EN Product FR Produit IT Prodotto DE Produkt
ES Producto NL Product DA Produkt Fl Tuote
SV Produkt PT-PT Produto EL Mpoiov

PL Produkt €S Produkt HU Termék TR Uriin
NO Produkt

ENIDFRDIITD..DEID
ES DINL BiD DA ID FI SH

SV ID PT-PT DI EL Eowr. S14.
PL Sr.wewn. CS ID HU B. atm.

TRICNOID

EN OD FRDEITD.E.DE AD

ES DENL BuD DA YD FI UH
SVYD PT-PT DE EL E€wt. Siap.
PL Sr.zewn. CS OD HU K. 4tm.
TRDCNOYD

8229506

EN EMG Contact FR Contact pour EMG
IT EMG Contact DE EMG Contact

ES EMG Contact NL EMG Contact

DA EMG Contact FI EMG Contact

SV EMG-kontakt PT-PT EMG Contact
EL Emagric EMG PL Kontaktowa EMG
CS EMG Contact HU EMG Contact

TR EMG Contact NO EMG Contact

6 mm

9.0 mm

8229507

EN EMG Contact FR Contact pour EMG
IT EMG Contact DE EMG Contact

ES EMG Contact NL EMG Contact

DA EMG Contact FI EMG Contact

SV EMG-kontakt PT-PT EMG Contact
EL Emagric EMG PL Kontaktowa EMG
CS EMG Contact HU EMG Contact

TR EMG Contact NO EMG Contact

7 mm

10.5 mm

8229508

EN EMG Contact FR Contact pour EMG
IT EMG Contact DE EMG Contact

ES EMG Contact NL EMG Contact

DA EMG Contact FI EMG Contact

SV EMG-kontakt PT-PT EMG Contact
EL Enmagric EMG PL Kontaktowa EMG
CS EMG Contact HU EMG Contact

TR EMG Contact NO EMG Contact

8 mm

1.5 mm




IT

(2) Le Produit doit étre utilisé conformément a son étiquetage et ne doit pas étre modifié ou faire l'objet d’'une utilisation
inappropriée ou abusive, d’'un accident ou d'une mauvaise manipulation.
(3) Medtronic Xomed doit étre informé par écrit dans les 30 (trente) jours suivant la découverte du défaut.

(4) Le Produit doit étre retourné a Medtronic Xomed dans un délai de trente (30) jours aprés réception par Medtronic Xomed de la

notification prévue au point (3) ci-dessus.

(5) Aprés examen du Produit par Medtronic Xomed, Medtronic Xomed devra déterminer que : (i) le Produit n'a pas été réparé
ou modifié par une autre entité que Medtronic Xomed ou son représentant agréé, (ii) le Produit n'a pas été utilisé dans des
conditions autres qu’un usage normal, et (ijii) I'entretien et la maintenance périodiques prescrits ont bien été réalisés sur le
Produit.

C. Laprésente LIMITATION DE GARANTIE se limite aux conditions expresses qui lui sont propres. LA PRESENTE LIMITATION DE
GARANTIE REMPLACE ET EXCLUT TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, LEGALE OU AUTRE, Y COMPRIS TOUTE
GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONFORMITE A UNE FIN PARTICULIERE. En aucun cas la société Medtronic
Xomed ne sera tenue responsable des dommages consécutifs, secondaires, indirects ou assimilés découlant d'un défaut, d'une
défaillance ou d'un dysfonctionnement du Produit, que la réclamation pour de tels dommages soit basée sur la garantie, le
contrat, la négligence ou tout autre raison.

D. Les exclusions et les limitations définies ci-avant ne sont pas congues pour, ni ne doivent étre interprétées de maniére a,
contrevenir aux dispositions réglementaires des lois en vigueur. Les utilisateurs peuvent bénéficier de droits de garantie légaux
octroyés par la législation applicable en matiére de vente de produits de consommation. Une partie ou un terme de la présente
GARANTIE LIMITEE qui serait contraire & la loi, inexécutable ou en conflit avec la loi appliquée par un tribunal de la juridiction
compétente n'affecte en rien la validité des autres dispositions de la GARANTIE LIMITEE et tous les droits et obligations doivent
étre interprétés et exécutés comme si la présente ne renfermait pas de partie ou de terme non valable.

IT

Uso previsto

Il tubo endotracheale EMG e concepito per essere utilizzato come mezzo per ottenere un dotto aperto per la
ventilazione del paziente e per il monitoraggio intraoperatorio dell'attivita EMG della muscolatura intrinseca
della laringe durante il collegamento ad un apposito monitor EMG.

Indicazioni per I'uso
Il tubo EMG é indicato per I'uso nelle procedure chirurgiche in cui é richiesto il monitoraggio continuo dei nervi
che alimentano la muscolatura laringea. Il tubo EMG non é stato progettato per usi post-operatori.

Descrizione del dispositivo

Il tubo endotracheale EMG rinforzato standard NIM e il tubo endotracheale EMG rinforzato NIM CONTACT
Medtronic sono tubi endotracheali flessibili e rinforzati in elastomero di silicone con manicotto gonfiabile. Ogni
tubo é dotato di quattro elettrodi in acciaio inossidabile (due coppie), integrati nel silicone dello stelo principale
del tubo endotracheale ed esposti solo per una lunghezza contenuta (circa 30 mm) leggermente sopra al
manicotto per entrare in contatto con le corde vocali. Gli elettrodi sono realizzati per entrare in contatto con

i muscoli laringei intorno alle corde vocali del paziente, al fine di agevolare il monitoraggio elettromiografico
(EMG) della muscolatura laringea durante l'intervento chirurgico quando é collegato un dispositivo di
monitoraggio EMG multicanale. Sia il tubo che il manicotto sono fabbricati in elastomero di silicone per
consentire al tubo di conformarsi immediatamente alla forma della trachea del paziente minimizzando
eventuali traumi per i tessuti.

I monitor neurologici NIM Medtronic rappresentano i monitor EMG raccomandati per I'uso con il tubo
endotracheale EMG. Tutti i riferimenti ai collegamenti e alle specifiche tecniche per i monitor EMG contenuti
nelle presenti istruzioni si riferiscono alla linea di monitor NIM. Medtronic raccomanda all’'utente di consultare
il manuale d'uso del NIM al fine di determinare le impostazioni della console NIM e le istruzioni corrette per il
monitoraggio EMG intraoperatorio e per la localizzazione e la stimolazione nervosa.

Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note.

Avvertenze - Tubi EMG

+ Non piegare eccessivamente il tubo EMG, in particolare ad angolo acuto (minore di 90°). Leccessiva
piegatura potrebbe portare gli elettrodi a sporgere attraverso il tubo, causando la perforazione del
manicotto e risultando in questo modo esposti. Cido potrebbe determinare gravi danni laddove i fili esposti
penetrino nella parete tracheale o attraverso una corda vocale, oppure causino uno sgonfiamento del
manicotto, eventualita che implicherebbero una seconda intubazione del paziente.

+ Non utilizzare gel o creme anestetiche locali per lubrificare il tubo o applicare spray anestetici topici sulle
corde vocali. Luso di agenti anestetici paralizzanti o di bloccanti neuromuscolari consente di ridurre in
maniera significativa, se non eliminare completamente, le risposte EMG alla stimolazione neurale diretta o
passiva. Ove si sospetti una paralisi nervosa, consultare un anestesista.

+ Non tentare di utilizzare un tubo EMG senza prima eseguire una prova di gonfiaggio del manicotto. Gonfiare
il manicotto con aria e ispezionarlo visivamente, verificando I'assenza di anomalie. In caso di anomalie,
sostituire il tubo EMG con uno nuovo.

13



IT

« Lo sgonfiamento o la diffusione di un gas o di una miscela di gas nel manicotto (protossido di azoto,
ossigeno, aria) puo causarne una variazione della pressione e del volume. Per ridurre il potenziale effetto di
tale diffusione, si consiglia di gonfiare il manicotto con il gas utilizzato per ventilare il paziente.

« Non tentare di manipolare un tubo EMG con un manicotto gonfiato dopo l'inserimento. La manipolazione
di un tubo con un manicotto gonfio pud causare un blocco parziale delle vie aeree a livello della punta e/o
dell'occhio di Murphy, l'erniazione del manicotto, la flessione della punta e/o lesioni alla laringe o alle corde
vocali. Assicurarsi che il manicotto sia completamente sgonfio prima di manipolare il tubo e confermare che
le vie aeree siano libere da possibili occlusioni una volta effettuato il riposizionamento.

« Noninserire il tubo EMG nel paziente quando il manicotto e gonfio.

« Non si consiglia di gonfiare il manicotto esclusivamente secondo la propria percezione, oppure utilizzando
una quantita misurata di aria, poiché la resistenza non fornisce un'indicazione attendibile durante la
procedura di gonfiaggio. La pressione all'interno del manicotto deve essere monitorata accuratamente con
un dispositivo di misurazione relativo.

« Non gonfiare eccessivamente il manicotto. Generalmente, la pressione del manicotto non deve superare
i 25 cm di H,0. Carroll e Greenvik consigliano di mantenere una pressione di tenuta pari a 25 cm diH,0
(Carroll, R.G., e Greenvik, A.:“Proper Use of Large Diameter, Large Residual Cuffs! Critical Care Medicine Vol. 1,
No. 3: 153-154, 1973). Un gonfiaggio eccessivo puo provocare danni alla trachea, lacerazione del manicotto
con successivo sgonfiamento o distorsione al suo interno, che potrebbe determinare l'occlusione delle vie
aeree.

« Nel selezionare la pressione di tenuta, le tecniche di volume minimo occludente o di perdita minima devono
essere utilizzate con l'ausilio di un dispositivo di misurazione di pressione interna del manicotto. La pressione
del manicotto deve essere costantemente monitorata; eventuali alterazioni dei valori relativi alla pressione di
tenuta selezionata devono essere sottoposte a indagini e corrette immediatamente.

« Non tentare di rimuovere un manicotto gonfiato dalla trachea, in quanto si potrebbe in tal modo provocare
la deformazione del manicotto o eventuali lesioni a carico della laringe o delle corde vocali. Qualora si
riscontri una resistenza durante la rimozione, accertarsi che il manicotto sia completamente sgonfio.

« Noninserire il tubo di aspirazione o il mandrino in tubi deformati da morsi o da altri agenti. In tal modo il
tubo potrebbe venire ulteriormente danneggiato con conseguente blocco delle vie aree.

«+ Riposizionare il tubo EMG se non supera il controllo degli elettrodi, poiché un'impedenza non corretta
influenzera le prestazioni del monitoraggio. Se il controllo degli elettrodi continua a non riuscire, sostituire
con un altro tubo EMG, poiché tale problema potrebbe essere dovuto a una continuita inadeguata degli
elettrodi del tubo EMG.

+ Non utilizzare il tubo EMG in procedure chirurgiche che prevedono I'uso di gas infiammabili o dispositivi che
generano elevate temperature, come laser chirurgici o cauteri, al fine di evitare processi di combustione.

+ Non eseguire esami di risonanza magnetica (RM) su pazienti intubati con un tubo EMG. Gli effetti della
risonanza magnetica sul cavo EMG non sono noti.

« Non tentare di risterilizzare o riutilizzare gli strumenti monouso. La risterilizzazione o il riutilizzo possono
danneggiare lo strumento o causare lesioni al paziente.

« Non utilizzare se la confezione sterile & aperta o danneggiata.

- Evitare risposte negative errate (quali, ad esempio, I'impossibilita di localizzare i nervi); tali risposte possono
essere causate da:

« Affaticamento neuromuscolare conseguente a un'esposizione prolungata o ripetuta agli stimoli elettrici.

+ Anestesia profonda che puo sopprimere I'attivita neuroelettrica del nervo laringeo ricorrente.

- Contatto insufficiente tra gli elettrodi e le corde vocali a causa dell'errato posizionamento del tubo o delle
dimensioni insufficienti del tubo.

+ Spostamento durante la rotazione della testa e del collo del paziente nel corso dell'intervento.

- Evitare una ventilazione irregolare dovuta a ossigenazione inadeguata, confermando, monitorando e
sottoponendo sempre a manutenzione i sistemi di erogazione del gas anestetico e le connessioni.

- Evitare un‘ossigenazione inadeguata e/o lesioni tracheobronchiali, che potrebbero essere causati da:

+ Un'eccessiva piegatura del tubo, con conseguente attorcigliamento dello stesso, oppure una ritrazione
del tubo, con conseguente possibile rottura.

« Il posizionamento nel bronco principale destro (intubazione profonda), confermando il posizionamento
corretto in sequito all'intubazione.

+ Abbassamento o ostruzione del tubo a seguito di una prova di gonfiaggio, controllando il diametro
interno del tubo per accertare 'assenza di pervieta dopo il gonfiaggio di prova.

- Evitare eventuali lesioni smaltendo gli strumenti negli appositi contenitori per oggetti acuminati o
contrassegnati come a rischio biologico.

- Evitare di danneggiare la trachea, la laringe o le corde vocali durante I'inserimento, ispezionando il tubo, il
manicotto e i collegamenti di monitoraggio per controllare la presenza di eventuali danni che potrebbero
verificarsi qualora il manicotto sia eccessivamente gonfio durante le prove di configurazione.

« Durante le procedure con potenziali evocati da motori con stimolazione elettrica transcranica (TCeMEP),
I'utilizzo di un apribocca autostatico & fondamentale. Il mancato utilizzo di un apribocca autostatico puo
causare lesioni al paziente o danni al tubo.
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Prestare attenzione nel maneggiare il gruppo di gonfiaggio (valvola di gonfiaggio, palloncino pilota e tubo
di gonfiaggio). Non esercitare forza sul gruppo, in particolar modo durante la rimozione del tubo EMG dalla
confezione o durante l'estubazione.

Avvertenze - Monitor EMG

Il mancato utilizzo della sonda di stimolazione NIM puo determinare la mancata identificazione della
posizione del tessuto neuromuscolare o il mancato rilevamento di eventuali lesioni al tessuto stesso. Durante
il solo monitoraggio EMG (monitoraggio passivo), il tessuto neuromuscolare pud non generare risposta alla
dissezione tagliente o a tutti i tipi di manipolazione. Utilizzare la sonda di stimolazione per confermare la
posizione del tessuto neuromuscolare.

Non attivare strumenti elettrochirurgici mentre lo stimolatore si trova a contatto con il tessuto o nel campo
chirurgico al fine di evitare bruciature al paziente.

Non piegare gli elettrodi per non comprometterne l'integrita elettrica. Controllare I'integrita degli elettrodi
dopo l'inserimento.

Non tentare di raddrizzare aghi piegati per non indebolire il metallo. L'utilizzo di aghi non posizionati
correttamente, indeboliti o piegati aumenta il rischio di rottura dell'ago in fase di inserimento.

Non collegare i conduttori degli elettrodi ad apparecchiature o connessioni diversi dalle apparecchiature di
registrazione/monitoraggio EMG, al fine di evitare scosse elettriche per il paziente o per l'utente.

Evitare lesioni prestando estrema attenzione nel maneggiare gli strumenti chirurgici con punte o bordi
acuminati.

Evitare I'erogazione di corrente sui tessuti non da trattare utilizzando un monitor EMG dotato di sistema di
feedback audio e/o visivo attivo per la stimolazione.

Se questo dispositivo viene utilizzato in presenza di interferenza elettromagnetica (EMI) o di apparecchiature
altamente sensibili, & possibile che si verifichino interferenze di disturbo; in tal caso, 'operatore é tenuto ad
adottare le misure necessarie per eliminare o ridurre la fonte delle interferenze. Le prestazioni a capacita
ridotta del dispositivo possono allungare i tempi dell'intervento sul paziente anestetizzato.

Precauzioni

Per ridurre una possibile piegatura eccessiva del tubo, Medtronic raccomanda di utilizzare uno stiletto rigido
o uno malleabile che si pieghi gradualmente in una curva di Magill (raggio di curvatura 140+/-20 mm).
Assicurarsi che lo stiletto scorra con facilita dentro e fuori dal tubo.

Si raccomanda vivamente al professionista di avere compreso I'uso e di avere accumulato esperienza nel
monitoraggio intraoperatorio EMG prima di utilizzare il tubo endotracheale EMG in un intervento chirurgico.
Il dispositivo non sostituisce il parere medico del chirurgo, né la necessita di conoscere I'anatomia e la
fisiologia dei nervi. Il dispositivo & pensato allo scopo di fornire al chirurgo uno strumento supplementare
con il quale prendere decisioni meglio informate riguardo le procedure chirurgiche.

Si consiglia vivamente al chirurgo di consultarsi con il medico incaricato dell’anestesia prima dell'impiego del
monitoraggio EMG, al fine di considerare le tecniche e gli obiettivi del monitoraggio EMG, nonché gli effetti
dell’anestesia sull'attivita neuromuscolare.

| pazienti portatori di dispositivi elettronici impiantati non devono essere sottoposti a stimolazione elettrica,
salvo previo consulto con uno specialista.

Le dimensioni, I'intubazione orale e I'estubazione dovranno essere effettuati in conformita a tecniche
mediche convalidate e a un giudizio clinico esperto. Laddove possibile, si consiglia di utilizzare un tubo di
una misura superiore a quella standard al fine di ottimizzare il contatto degli elettrodi con le corde vocali. Le
dimensioni corrette del tubo per il paziente dovranno essere determinate prima dell'intubazione da parte
dell’anestesista e/o del chirurgo.

Tenere a disposizione un tubo endotracheale EMG di ricambio di dimensioni corrette. Esiste un maggiore
rischio di danni al tubo in condizioni operatorie estreme, come un’eccessiva piegatura, procedure prolungate
e manipolazioni ripetute.

Unitamente al tubo endotracheale EMG si raccomanda I'uso di un apribocca autostatico al fine di evitare
danni al tubo.

La manipolazione, I'inserimento e il posizionamento adeguati degli elettrodi e delle sonde sono di
importanza cruciale ai fini di un monitoraggio EMG eseguito in modo controllato e sicuro. Consultare il
manuale d'uso relativo al monitor utilizzato nell'intervento.

Utilizzare il Nerve Integrity Monitor NIM Medtronic per ottenere le funzioni complete del tubo endotracheale
EMG. Medtronic non & in grado di supportare né garantire |'utilizzo del tubo endotracheale EMG con monitor
EMG distribuiti da altri produttori.

Istruzioni per I'uso
Leggere e comprendere tutte le avvertenze e le precauzioni prima di utilizzare questo dispositivo.
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Preparazione

1.

Determinare le dimensioni corrette del tubo per il singolo paziente prima dell'intubazione da parte
dell’anestesista e/o del chirurgo. Laddove possibile, si consiglia di utilizzare un tubo di una misura
superiore a quella standard al fine di ottimizzare il contatto degli elettrodi con le corde vocali.

Prima dell'uso, controllare la confezione e il prodotto per verificare la presenza di eventuali danni. Qualora
la sterilita e I'integrita dello strumento siano discutibili, oppure in caso di danni, gettare il tubo e sostituirlo.
Prima dell'uso, il manicotto dovra essere testato per eventuali perdite di aria. Rimuovere completamente
tutta I'aria prima dell'intubazione.

Utilizzare uno stiletto lubrificato con una piega graduale che scorra con facilita all'interno e al di fuori del
tubo.

Posizionamento del tubo EMG

1.

Prima dell'inserimento del tubo endotracheale EMG, controllare visivamente la laringe mediante
laringoscopio o dispositivo equivalente, per verificare che il tubo possa essere inserito al fine di consentire
un opportuno contatto degli elettrodi con le corde vocali del paziente.

Lubrificare il manicotto con un lubrificante a base di acqua per I'intubazione. Evitare I'utilizzo di soluzioni
anestetiche locali miorilassanti, che potrebbero compromettere il monitoraggio.

Intubare il paziente in base alle procedure standard utilizzate per i tubi endotracheali. Confermare che il
lume del tubo sia libero da potenziali occlusioni mediante la procedura standard. Posizionare il tubo in
modo tale che il contrassegno risulti in posizione anteriore, con il filo rosso sulla destra e quello blu sulla
sinistra.

Rimuovere lo stiletto e metterlo da parte in maniera appropriata.

Visualizzare il contatto degli elettrodi con le corde vocali vere.

Sul tubo endotracheale EMG rinforzato standard NIM, i 30 mm di esposizione degli elettrodi sono situati in
modo equidistante lungo il perimetro del tubo con un punto mediano a circa 80-94 mm sopra l'estremita
caudale del tubo.

Sul tubo endotracheale EMG rinforzato NIM CONTACT, i 35 mm di esposizione degli elettrodi sono situati in
modo equidistante lungo il perimetro del tubo con un punto mediano a circa 92-106 mm sopra l'estremita
caudale del tubo.

Nota: questa parte di tubo, di colore contrastante, deve essere a contatto con le corde vocali vere.
Confermare la profondita di intubazione del tubo mediante la procedura standard relativa a tali tubi.

Il tubo endotracheale EMG é dotato di contrassegni di profondita sulla superficie. La profondita e la
posizione degli elettrodi devono essere controllate preoperativamente mediante endoscopio utilizzando
tali contrassegni.

Gonfiare il manicotto del tubo endotracheale con un volume minimo di aria o protossido di azoto iniettato
mediante una siringa attraverso la valvola di gonfiaggio al fine di creare una tenuta ermetica ed evitare
I'eventuale slittamento del tubo in situ.

Collegare il tubo alla macchina di respirazione. In seguito al collegamento alla macchina di respirazione,
assicurarsi che l'adattatore sia posizionato in modo adeguato all'interno del tubo.

Verificare che il paziente sia sottoposto a ventilazione.

Sigillare con del nastro e fissare il tubo una volta posizionato correttamente nella trachea.

Nota: unitamente al tubo endotracheale EMG si raccomanda I'uso di un apribocca autostatico al fine di
evitare danni al tubo.

Verificare che il gonfiaggio del manicotto sia ottimale, prestando attenzione a eventuali perdite d'aria con
I'uso di uno stetoscopio.

Configurazione del monitor EMG

1.
2.

Selezionare la procedura sul display NIM, in conformita alla guida per I'utente NIM.

Collegare gli elettrodi del tubo endotracheale EMG all'interfaccia paziente NIM come riportato nella guida
per l'utente del NIM. Il corretto collegamento del tubo endotracheale EMG al sistema NIM ¢ essenziale per
registrare accuratamente |'attivita EMG delle corde vocali.

Inserire l'elettrodo di registrazione verde di terra nel tessuto molle dello sterno e l'elettrodo bianco con

lo spinotto rosso nello sterno, pochi centimetri sotto I'elettrodo verde. Lelettrodo bianco é I'elettrodo di
ritorno della stimolazione monopolare (anodo, +). Sigillare con del nastro e fissare i cavi degli elettrodi ad
ago al paziente.

Separare i conduttori dello stimolatore (sia il cavo rosso/bianco [anodo, +] sia il cavo della sonda

[catodo, -]) dall'elettrodo del tubo endotracheale EMG al fine di ridurre la possibilita di feedback nei canali
diingresso durante I'uso della sonda di stimolazione.

Dagli agoelettrodi e dalla sonda di stimolazione, inserire i connettori nelle posizioni corrispondenti a
codice cromatico dell'interfaccia paziente NIM.

Verificare l'integrita degli elettrodi premendo ELECTRODES CHECK (Controllo elettrodi) sul display NIM
dopo l'inserimento per verificare la corretta impedenza. Riposizionare, se necessario; sgonfiare il manicotto
prima di effettuare il riposizionamento. Se il controllo degli elettrodi continua a non riuscire e il problema
non puo essere risolto, sostituire il tubo EMG.



Monitoraggio del paziente

1. Monitorare regolarmente la pressione del manicotto per mantenere un‘adeguata tenuta ermetica.

2. Daldisplay NIM é possibile osservare I'attivita baseline (EMG). Lattivita elettrica baseline puo variare da

paziente a paziente e nel corso dei singoli interventi.

Procedere con la chirurgia.

4.  Utilizzando la sonda di stimolazione del nervo e il display NIM, confermare e monitorare la presenza del
nervo.
Nota: Per confermare la condizione dell’elettrodo, & possibile eseguire il STATUS CHECK (Controllo di
stato) sulla console NIM. Il valore EMG di baseline pud aumentare considerevolmente in un periodo di
tempo ridotto (da alcuni secondi a un minuto) e puo essere indicativo di una susseguente sequenza
di attivita dal muscolo monitorato dovuta a irritazione del nervo motorio o a una situazione di
sbilanciamento nell'impedenza degli elettrodi.

w

5. Inseguito all'intervento e prima della rimozione degli elettrodi, verificare l'integrita del nervo. Se si
desidera, premere ELECTRODES CHECK (Controllo elettrodi) sul NIM per confermare il mantenimento
della continuita elettrica nel corso dell'intero intervento.

6. Rimuovere gli agoelettrodi dal paziente.

7. Scollegare tutti gli elettrodi dall'interfaccia paziente NIM.

R|m02|one del tubo EMG
Sgonfiare completamente il manicotto prima dell'estubazione.

2‘ Estubare il paziente tirando il tubo, non il cavo o il gruppo di gonfiaggio.
Nota: procedere con cautela durante l'estubazione del paziente.

3. Smaltire i tubi EMG e gli agoelettrodi utilizzati sequendo le procedure adeguate per i dispositivi monouso.
Nota: gettare gli oggetti acuminati nel modo appropriato relativo allo smaltimento degli agoelettrodi.

Sterilita

Non tentare di risterilizzare tubi endotracheali EMG e agoelettrodi, essendo dispositivi monouso. La
risterilizzazione o il riutilizzo potrebbero causare gravi lesioni al paziente, nonché danni al dispositivo e
prestazioni di monitoraggio di qualita inferiore. Medtronic non si assume alcuna responsabilita in caso di
prodotti risterilizzati.

Informazioni di assistenza per l'utente

Per ulteriori informazioni relative all’'uso di questo prodotto, per segnalare problemi o per ottenere una copia
sostitutiva della guida per I'utente, contattare Medtronic Xomed al +1 800 874 5797. Inoltre, & possibile
contattare il proprio rappresentante/distributore di zona.

Garanzia limitata

A. La presente GARANZIA LIMITATA assicura al cliente che acquista un prodotto della Medtronic Xomed (di seguito definito il
“Prodotto”) che in caso di malfunzionamento del Prodotto rispetto alle specifiche tecniche pubblicate dalla Medtronic Xomed
durante il periodo di validita della presente GARANZIA LIMITATA (un anno dalla data di spedizione di un nuovo prodotto, 90 giorni
dalla data di spedizione di un prodotto rinnovato od usato), la Medtronic Xomed provvedera a sostituire, riparare od emettere
una nota di accredito (adattata in modo da rispecchiare l'eta del Prodotto) per il Prodotto od un suo componente. La presente
GARANZIA LIMITATA é unicamente a favore dell'acquirente che acquista il Prodotto direttamente dalla Medtronic Xomed o da una
sua affiliata o da un suo distributore o rappresentante autorizzato.

B. La presente GARANZIA LIMITATA é soggetta alle condizioni seguenti:

(1) 1l Prodotto deve essere utilizzato entro o prima della“data di scadenza” o del “periodo di validita’, ove applicabile.

(2) 1l Prodotto deve essere utilizzato in conformita alla relativa etichettatura e non pud essere modificato o soggetto a uso
improprio, abuso, incidente, o manipolazione inappropriata.

(3) La Medtronic Xomed deve essere informata per iscritto entro trenta (30) giorni dal momento dell'individuazione del difetto.

(4) 1l Prodotto deve essere restituito alla Medtronic Xomed entro trenta (30) giorni dal momento del ricevimento della notifica da
parte della Medtronic Xomed, come specificato al precedente punto (3).

(5) Contestualmente all'esame del Prodotto, la Medtronic Xomed stessa determina quanto segue: (i) il Prodotto non é stato
riparato o modificato a opera di terzi che non siano la Medtronic Xomed o un suo rappresentante autorizzato, ii) il Prodotto
non & stato posto in funzione in condizioni diverse dal suo normale utilizzo e (iii) sul Prodotto sono stati eseguiti i controlli e le
manutenzioni periodiche prescritte.

C. La presente GARANZIA LIMITATA ¢ limitata a quanto in essa specificatamente indicato. LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA
ANNULLA E SOSTITUISCE QUALSIASI ALTRA GARANZIA, SIA ESPLICITA CHE IMPLICITA, LEGALE O DI ALTRO TIPO, INCLUSA
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE. In nessun caso Medtronic
Xomed potra essere ritenuta responsabile per qualsivoglia danno emergente, incidentale, auspicato o simile derivante da un
difetto, guasto o malfunzionamento del Prodotto, indipendentemente che una rivendicazione di danni di questo tipo sia basata
su garanzia, contratto, negligenza o altro.

D. Le esclusioni e le limitazioni sopra indicate non sono intese come contravvenenti a norme obbligatorie del diritto applicabile
e non devono essere interpretate come tali. Gli utenti potranno avvantaggiarsi dei diritti di garanzia previsti ai sensi della
legislazione che disciplina la vendita dei beni di consumo. Ove qualsivoglia parte o clausola della presente GARANZIA LIMITATA
venga giudicata, da un tribunale competente per giurisdizione, illecita, inapplicabile o in conflitto con il diritto applicabile, la parte
restante della presente GARANZIA LIMITATA restera pienamente valida e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati e applicati
come se la presente GARANZIA LIMITATA non contenesse quella parte o clausola ritenuta non valida.

17



Symbols

NO

FR Symboles IT Simboli DE Symbole ES Simbolos NL Symbolen DA Symboler FI Symbole SV Symboly
PT-PT Simbolos EL Z0pfoAa PL Symbole €S Symboly HU Jel6lések TR Semboller NO Symboler

REINFORCED

EN Latex free FR Sans latex IT Privo di lattice DE Latexfrei ES Sin latex NL Bevat geen latex DA Latexfri

FI Ei sisélla lateksia SV Latexfri PT-PT Sem latex EL Aev mepiéxet Nate€ PL Nie zawiera lateksu €S Neobsahuje
latex HU Latexmentes TR Lateks icermez NO Lateksfri

EN Resting Cuff Diameter FR Diamétre du ballonnet au repos IT Diametro del palloncino sgonfio

DE Durchmesser Ruhe-Cuff ES Didmetro del manguito en reposo NL Diameter steunmanchet

DA Muffediameter i hvile Fl Lepotilassa olevan kuffin halkaisija SV Manschettens diameter i vila PT-PT Didmetro
do cuff em repouso EL Alapetpog agpoBaldpiou o npepia PL Srednica mankietu (bez wypetnienia) €S Klidovy
prmér manzety HU Nyugalmi mandzsettadtméré TR Dayanan Manset Capi NO Cuffdiameter i temt tilstand

EN For oral use only FR Réservé exclusivement a un usage oral IT Esclusivamente per uso orale DE Nur zur oralen
Anwendung ES Solo para uso oral NL Alleen voor oraal gebruik DA Udelukkende til oral brug Fl Vain suun kautta
SV Endast for oral anvéandning PT-PT Apenas para utilizagao oral EL ATIOKAEIOTIKG yid XPrion ormd TOU 0TOHATOG
PL Tylko do stosowania doustnego CS Pouze k perorélnimu pouziti HU Kizarélag széjon &t torténd hasznélatra
TR Sadece oral kullanima yéneliktir NO Kun for oral bruk

EN Reinforced endotracheal tube FR Tube endotrachéal renforcé IT Tubo endotracheale rinforzato

DE Endotrachealtubus (verstérkt) ES Tubo endotraqueal reforzado NL Gewapende endotracheale buis

DA Forstaerket endotrakealtube Fl Vahvistettu endotrakeaaliputki SV Forstarkt endotrakealrér PT-PT Tubo
endotraqueal refor¢ado EL Evioxupiévog evéotpaxelakdg owhrvag PL Usztywniona rurka dotchawicza

CS Zesilena endotrachealni trubice HU Megerésitett endotrachealis tubus TR Kuvvetlendirilmis endotrakeal tiip

NO Forsterket endotrakealtube
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EN The information contained in this document is accurate at time of publication. Medtronic reserves the right to make changes
to the product described in this manual. Refer to manuals.medtronic.com for the current version. FR Les informations contenues
dans ce document sont exactes au moment de la publication. Medtronic se réserve le droit d'apporter des modifications au produit
décrit dans ce document. Consulter le site manuals.medtronic.com pour obtenir la version la plus récente. IT Le informazioni
contenute nel presente documento sono accurate al momento della pubblicazione. Medtronic si riserva il diritto di apportare
modifiche al prodotto descritto in questo manuale. Consultare manuals.medtronic.com per la versione corrente. DE Die in
dieser Publikation enthaltenen Informationen waren zum Zeitpunkt der Veroffentlichung exakt. Medtronic behalt sich das Recht
vor, das in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Produkt zu dndern. Weitere Informationen zur aktuellen Version finden Sie
unter manuals.medtronic.com. ES La informacion contenida en este documento era exacta en el momento de su publicacion. Medtronic
se reserva el derecho de realizar cambios en el producto descrito en este manual. Consulte la version actual en manuals.medtronic.com.
NL De informatie in dit document was nauwkeurig op het moment van publicatie. Medtronic behoudt zich het recht voor om
veranderingen in het in deze handleiding beschreven product aan te brengen. Raadpleeg manuals.medtronic.com voor de huidige
versie. DA Oplysningerne i dette dokument er praecise pa udgivelsestidspunktet. Medtronic forbeholder sig retten til at foretage
andringer af produktet, som er beskrevet i denne vejledning. Den aktuelle version findes pd manuals.medtronic.com. FI Taman
asiakirjan sisaltamat tiedot ovat paikkansapitavid julkaisuhetkelld. Medtronic varaa oikeuden tehdad muutoksia tassé kdyttooppaassa
kuvattuun tuotteeseen. Uusin versio on osoitteessa manuals.medtronic.com. SV Informationen i detta dokument ar korrekt
vid tidpunkten fér publicering. Medtronic férbehaller sig rétten att forandra den produkt som beskrivs i den har handboken. Se
manuals.medtronic.com for aktuell version. PT-PT As informagdes contidas neste documento eram exactas a data da publicagéo.
A Medtronic reserva-se o direito de fazer alteragdes ao produto descrito neste manual. Consulte manuals.medtronic.com para
obter a versdo actual. EL Ot mAinpo@opieg mou mepiéxovrat 0To mapdv éyypago ATav akpiBeic katd Ty ékdoor) Touc. H Medtronic
Siatnpei 1o Sikaiwpa va Tpaypatomnolel aAay£éG OTO TIPOIOV TIOU TIEPIYPAPETAL OTO TTAPOV eyXEIPiSIo. Na Tnv Tpéxouoa ékdoon,
avatpéte otn Sievbuvon manuals.medtronic.com. PL Informacje przedstawione w niniejszym dokumencie byly aktualne w
momencie publikacji. Firma Medtronic zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w wyrobie opisanym w niniejszej instrukgji.
Biezaca wersja dokumentu jest dostepna w witrynie manuals.medtronic.com. CS Informace obsazené v tomto dokumentu
byly spravné v dobé vydani dokumentu. Spole¢nost Medtronic si vyhrazuje pravo provadét zmény produktu popsaného v této
prirucce. Aktudlni verzi naleznete na manuals.medtronic.com. HU A jelen dokumentumban foglalt informaciék a dokumentum
kiadasanak idején pontosak. A Medtronic fenntartja a jelen kézikonyvben leirt termékek modositasanak jogat. Az aktualis verzié a
manuals.medtronic.com webhelyen érheté el. TR Bu belgedeki bilgiler, yayimlanma zamant icin dogrudur. Medtronic, bu kilavuzda
aciklanan drtinde degisiklikler yapma hakkini sakl tutar. Giincel versiyon igin, bkz. manuals.medtronic.com. NO Informasjonen
i dette dokumentet var riktig pa utgivelsestidspunktet. Medtronic forbeholder seg retten til & gjere endringer i produktet
som er beskrevet i denne bruksanvisningen. Du finner mer informasjon om gjeldende versjon p& manuals.medtronic.com.



