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DIRECTIONS FOR USE
SUBDURAL ELECTRODE
"S" STYLE CONTACT
4 MM CONTACT WITH 2.3 MM EXPOSURE

Purpose of Electrodes: The AD-TECH Subdural Electrodes are intended for temporary (<30 days) use
with recording, monitoring and stimulation equipment, for the recording, monitoring and stimulation of
electrical signals on the surface level of the brain. The recording of electrical activity supports definition of
the location of epileptogenic foci and brain mapping.

Contraindications: The subdural electrodes should not be used on any patient whom the physician/
surgeon considers at risk for infection. The subdural electrodes are not intended for continuous stimulation.
Stimulation should only be applied to support the brain mapping purpose of the electrodes.

Use: The Subdural Electrode is supplied STERILE. Sterility is guaranteed unless package is damaged
or seal is broken.

The Subdural Electrode has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It
has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the
Subdural Electrode in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result
in patient injury.

This product should only be used by a physician/surgeon trained in the use of subdural electrodes. The
selection of the style of electrode is made by the physician/surgeon.

The subdural electrodes should be handled with extreme care to prevent damage (a direct pull or
stress on the electrode may cause a loss of contact recordings).

The subdural electrodes can be placed through a standard burr hole site or craniotomy site. Before
surgical placement confirm exposed contact side of electrode and place exposed contact side onto

cortical surface. The subdural electrode should slide easily onto the cortical surface and SHOULD NOT
BE FORCED.

Method for securing the electrode is selected by the physician/surgeon.

Upon completion of placement and/or tunneling, the electrode contacts outside the body need to be
immediately connected to the Electrode Cable. At no time should the electrode contacts outside the body
be exposed or unprotected. Connection to an Electrode Cable protects the electrode contacts outside the
body. If the patient becomes mobile, the electrode contacts need to remain connected to the Electrode
Cable. To connect to EEG cable, see CABRIO® / TECH-ATTACH® Connection instructions for use. Also,
consult electrode code chart. Subdural electrodes terminating in connector sockets do not need to be
connected to the Electrode Cable and may be directly connected to monitoring equipment.

Charge density is the most useful and accurate measure of the intensity of stimulation of tissue by an
electrode, because it takes into account not only current strength and pulse duration, but also electrode
contact size. Charge density increases as current and/or pulse duration increase and/or contact size
decreases. In order to take pulse duration and current strength into consideration for the charge density
delivered by the electrode contact supplied, the Stimulation Parameters Table is provided as a guide to
their safe use. Contact Ad-Tech if you have any questions.

Remove the electrodes surgically. Remove any sutures that secure electrode if that method is used.

DO NOT WITHDRAW WIRE CARRIER (TAIL) INTO THE INCISION AS THIS WILL CONTAMINATE THE
WOUND.

WARNING: Percutaneous removal may result in separation of materials, requiring surgical intervention to
retrieve the electrode and contacts.

For Single Use Only. Do Not Re-Sterilize or Reuse.

Not Intended for Implantation (21 CFR 860.3(d): > 30 days ). For Surgical Use Only. Do not use if
packaging is damaged.

CAUTION: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CAUTION: Reuse of this device is prohibited as it may malfunction and cause contamination and risk to
the patient.

CAUTION: Disconnect from monitoring equipment during cardiac defibrillation.

STORAGE: Subdural electrodes need to be stored and used within typical hospital/office room ambient
temperature and humidity conditions.
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NAVOD K POUZITI
SUBDURALNIi ELEKTRODA
KONTAKT TYPU ,,S¢
4 MM KONTAKT S 2,3 MM STYCNOU PLOCHOU

Ugel elektrod: Subduralni elektrody AD-TECH jsou uréeny pro do&asné (<30 dn(1) pouZiti se zaznamovym,
monitorovacim a stimulaénim vybavenim pro zaznam, monitorovani a stimulaci elektrickych signalii na
povrchové vrstvé mozku. Zaznam elektrické aktivity podporuje urcovani lokalizace epileptogennich
loZisek a mapovani mozku.

Kontraindikace: Subduralni elektrody se nesmi pouzivat u pacientl, u kterych existuje podle zvazeni
|ékare/chirurga riziko infekce. Subduralni elektrody nejsou uréeny pro trvalou stimulaci. Stimulace se smi
pouzivat pouze pro podporu mapovani mozku elektrodami.

Pouziti: Subduraini elektroda je dodavana STERILNI. Sterilita je zaruéena, pokud neni baleni poskozeno
nebo neni naruSen uzaver.

Subduralni elektroda nebyla v prostfedi MR posuzovana z hlediska bezpeénosti a kompatibility. V prostiedi
MR rovnéz nebylo testovano prehfivani, posun nebo artefakty obrazu. Bezpecnost subduralni elektrody
v prostfedi MR neni zndma. Snimkovani pacienta timto zafizenim mize zpUsobit zranéni pacienta.

Tento produkt smi pouzivat pouze |ékaf/chirurg, ktery je proSkoleny v pouziti subduralnich elektrod. Vybér
typu elektrody je na Iékafi/chirurgovi.

Manipulace se subduralnimi elektrodami se musi provadét s nejvy$si opatrnosti, aby nedoslo
k poskozeni (pfimé natahovani nebo tlak na elektrodu muZze vest ke ztraté kontaktnich zaznamu).

Subduralni elektrody mohou byt umistény pfes standardni otvor vznikly navrtem nebo kraniotomii. Pfed
chirurgickym vloZzenim potvrdte exponované kontaktni misto elektrody a vlozte exponovanou kontaktni
stranu na kortikalni povrch. Subduralni elektroda by méla na kortikalni povrch snadno sklouznout a
NESMI SE ZAVADET POD TLAKEM.

Metoda zajisténi elektrody zavisi na lékafi/chirurgovi.

Az je elektroda umisténa nebo pfi tunelovani, je tfeba kontakty elektrody mimo télo okamzité pfipojit
ke kabelu elektrody. Kontakty elektrody mimo télo nesmi nikdy zUstat volné pfistupné ani nechranéné.
PFipojeni ke kabelu elektrody chrani kontakty elektrody mimo télo. Jestlize se pacient zaéne hybat, musi
kontakty elektrody zlistat pfipojeny ke kabelu elektrody. Ohledné pfipojeni kabelu EEG si pfe¢téte navod
na pfipojeni CABRIO® / TECH-ATTACH®. Podivejte se také na tabulku s kédy elektrod. Subdurélni
elektrody koncici v konektorovych zdirkach neni nutné pripojovat ke kabelu elektrod a Ize je pripojit primo
k monitorovacimu pristroji.

Sila vyboje je pfesné urcena pro potfebnou intenzitu uzite¢né stimulace tkané elektrodou a bere v tvahu
nejen aktualni silu a dobu trvani impulsu, ale také velikost kontaktni plochy elektrody. Sila vyboje se
zvySuje se zvySovanim hodnoty proudu anebo prodluzovanim doby trvani impulsu anebo zmensovanim
velikosti kontaktni plochy. Aby byla brana v Uvahu doba trvani impulsu a sila proudu, které vydava
kontaktni plocha elektrody, je uvedena tabulka parametrG stimulace jakoZto voditko pro jejich bezpeéné
pouzivani. Pokud mate jakékoli dotazy, obratte se na spole¢nost Ad-Tech.

Elektrody vyjméte chirurgicky. Vyjméte vSechny stehny, které zajistuji elektrodu, pokud se tato metoda pouzije.

NEVYTAHUJTE NOSIC DRATU (KONCOVKU) DO INCIZE, PROTOZE TO ZPUSOBI KONTAMINACI
RANY.

VAROVANI: Perkutanni odstranéni mize mit za nasledek odd&leni materiald, které bude vyZadovat
chirurgicky zakrok za Gcelem vyjmuti elektrody a kontakta.

Pouze pro jednorazové pouziti. Neni uréeno k resterilizaci nebo opakovanému pouziti.

Neni uréeno pro implantaci (21 CFR 860.3(d): > 30 dnti). Pouze pro chirurgické pouziti. Nepouzivejte,
pokud je obal poskozeny.

VYSTRAHA: Federalni zakon (USA) omezuje pouziti tohoto zdravotnického prostfedku pro prodej
|ékafem nebo na objednavku lékare.

VYSTRAHA: Opakované pouziti tohoto zdravotnického prostfedku je zakézano, protoZe miiZe vést
k poruse funkce a muze zplsobit kontaminaci a riziko pro pacienta.
VYSTRAHA: Bé&hem srdeéni defibrilace pistroj odpojte z monitorovaciho zafizeni.

SKLADOVANI: Subduralni elektrody musi byt skladovany a pouZivany pfi typickych teplotach a vihkosti
v nemochnicich/ordinacich.
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BRUGERVEJLEDNING
SUBDURAL ELEKTRODE
”’S”-LIGNENDE KONTAKT

4 MM KONTAKT MED 2,3 MM EKSPONERING

Elektrodernes formal: AD-TECH'’s subdurale elektroder er beregnet til midlertidigt (< 30 dage) brug
med registrerings-, overvagnings- og stimuleringsudstyr til registreringer, overvagning og stimulering af
elektriske signaler pa hjernens overflade. Registrering af elektrisk aktivitet hjeelper med til at definere
tilstedeveerelsen af epileptogene foci og med kortlaegning af hjernen.

Kontraindikationer: Subdurale elektroder bgr ikke bruges pa patienter, som laegen/kirurgen anser for at
veere i fare for infektion. Subdurale elektroder er ikke beregnet til vedvarende stimulering. Stimulering ber
kun foretages for at understotte elektrodernes formal, der er kortleegning af hjernen.

Anvendelse: Subdurale elektroder leveres STERILE. Sterilitet er garanteret, medmindre emballagen er
beskadiget, eller forseglingen er brudt.

Den subdurale elektrode er ikke blevet evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget. Den er ikke
blevet testet med hensyn til opvarmning, migration eller billedartefakt i omgivelser, hvor der anvendes
MRI-udstyr. Sikkerheden forbundet med den subdurale elektrode i MR-miljget er ukendt. Hvis man
scanner en patient, som har denne anordning, kan patienten komme til skade.

Dette produkt ber kun anvendes af en leege/kirurg, der er uddannet i brugen af subdurale elektroder.
Valget af elektrode foretages af laegen/kirurgen.

Subdurale elektroder beor handteres med omtanke for at forhindre skade (et direkte ryk i eller
belastning af elektroden kan forarsage tab af kontaktregistreringer).

Subdurale elektroder kan placeres gennem en almindelig borehulskanal eller en kraniotomikanal.
For kirurgisk placering skal du bekraefte elektrodens blotlagte kontaktflade og placere den blotlagte
kontaktflade pa den kortikale overflade. Den subdurale elektrode ber glide nemt pa kortikal-overfladen,
OG DER B@R IKKE ANVENDES KRAFTER.

Metode til fastgering af elektroden veelges af laegen/kirurgen.

Nar placeringen og/eller kanaliseringen af elektroden er faerdig, skal elektrodens kontakter uden for
kroppen straks tilsluttes elektrodekablet. Elektrodekontakterne uden for kroppen ma pa intet tidspunkt
veere blottede eller ubeskyttede. Tilslutning til et elektrodekabel beskytter elektrodekontakterne uden
for kroppen. Hvis patienten kan beveege sig omkring, skal elektrodekontakterne fortsat veere tilsluttet
elektrodekablet. Se brugsanvisningen til CABRIO® / TECH-ATTACH®-forbindelsen, nar EEG-kablet
tilsluttes. Se ogsa elektrodekodekortet. Subdurale elektroder der ender i stikforbindelser behaver ikke
blive forbundet til elektrodeledningen og kan sluttes direkte til overvagningsudstyret.

Ladningsteethed er den mest nyttige og ngjagtige maling af en elektrodes stimulationsintensitet pa vaey,
idet den ikke blot tager hensyn til stremstyrken og impulsleengden, men ogsa sterrelsen af elektrodens
kontaktflade. Ladningsteetheden stiger i takt med, at strammen og/eller impulslaengden stiger, og/eller
kontaktsterrelsen falder. For at tage hensyn til impulslaengden og stremstyrken ifm. ladningstaetheden,
der leveres af den medfelgende elektrodekontakt, er tabellen over stimulationsparametre vedlagt som en
guide til deres sikre brug. Kontakt Ad-Tech, hvis du har nogen spgrgsmal.

Fjern elektroderne kirurgisk. Fjern alle suturer, som har holdt elektroden fast, hvis den metode har veeret
anvendt.

TEFEK IKKE TRADBAREREN TILBAGE GENNEM INDSNITTET, DA DETTE VIL KONTAMINERE
SARET.

ADVARSEL: Perkutan fiernelse kan resultere i separation af materialer, der kraever kirurgisk intervention
for at genfinde elektroden og kontakterne.

Kun til engangsbrug. Undlad at gensterilisere eller genanvende.

Ikke beregnet til implantation (21 CFR 860.3(d): > 30 dage). Kun til kirurgisk brug. Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget.

ADVARSEL: Faderal lovgivning (USA) begreenser denne anordning til salg af eller pa bestilling af en laege.

ADVARSEL: Genbrug af denne anordning er ikke tilladt, da der kan opsta funktionsfejl, eller det kan
forarsage kontaminering og helbredsrisici for patienten.

ADVARSEL: Skal kobles fra overvagningsudstyret ved hjertedefibrillering.

OPBEVARING: Subdurale elektroder skal opbevares og anvendes ved almindelige hospitals-/
kontortemperaturer og luftfugtighedsforhold.
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BEDIENUNGSANLEITUNG
SUBDURALE ELEKTRODE
»9“-KONTAKT
4-MM-KONTAKT MIT 2,3-MM-EXPOSITION

Verwendungszweck der Elektroden: Die subduralen Elektroden von AD-TECH sind fiir den kurzzeitigen
(< 30 Tage) Einsatz mit Aufzeichnungs-, Uberwachungs- und Stimulationsgeraten fiir die Aufzeichnung,
Uberwachung und Erzeugung elektrischer Signale (Stimulation) auf der Gehirnoberfldiche vorgesehen. Die
Aufzeichnung elektrischer Aktivitat tragt unterstlitzend zur Bestimmung von epileptogenen Herden und zum Brain-
Mapping bei.

Kontraindikationen: Die subduralen Elektroden dirfen nicht bei Patienten verwendet werden, flr die nach
Einschatzung des Arztes/Chirurgen ein Infektionsrisiko besteht. Die subduralen Elektroden sind nicht zur
Dauerstimulation vorgesehen. Eine Stimulation darf nur im Rahmen des Einsatzes der Elektroden zum Zweck des
Brain-Mappings angewendet werden.

Verwendung: Die subdurale Elektrode wird STERIL geliefert. Die Sterilitdt wird gewahrleistet, es sei denn, die
Verpackung ist beschadigt oder das Verpackungssiegel aufgebrochen.

Die subdurale Elektrode wurde in der MR-Umgebung keinen Sicherheits- und Kompatibilitdtsbewertungen
unterzogen. Sie wurde in der MR-Umgebung nicht auf Erhitzung, Migration und Bildartefakte geprift. Die
Sicherheit der subduralen Elektrode in der MR-Umgebung ist unbekannt. Der Scan eines Patienten mit diesem
Gerat kann zur Verletzung des Patienten flihren.

Dieses Produkt darf nur von einem Arzt/Chirurgen verwendet werden, der in der Anwendung subduraler Elektroden
geschult ist. Der Arzt/Chirurg ist fir die Auswahl der entsprechenden Elektrodenart verantwortlich.

Die subduralen Elektroden sind mit groRter Sorgfalt zu handhaben, um Schéaden zu vermeiden (ein direktes
Ziehen an der Elektrode oder eine andere Krafteinwirkung auf die Elektrode kann zu einem Aufzeichnungsverlust
durch fehlenden Kontakt fiihren).

Die subduralen Elektroden kénnen durch ein regulares Bohrloch oder an der Kraniotomiestelle aufgebracht
werden. Vor der chirurgischen Platzierung ist sicherzustellen, dass die Kontaktseite der Elektrode freiliegt. Dann
die freiliegende Kontaktseite auf die kortikale Oberflache aufbringen. Die subdurale Elektrode sollte sich leicht
auf die kortikale Oberflache schieben lassen. SIE DARF AUF KEINEN FALL UNTER KRAFTAUFWENDUNG
EINGESCHOBEN WERDEN.

Der Arzt/Chirurg trifft die letztendliche Entscheidung in Bezug auf die Fixierung der Elektrode.

Nach Abschluss der Platzierung und/oder Durchtunnelung missen die Elektrodenkontakte auferhalb des
Korpers sofort mit dem Elektrodenkabel verbunden werden. Die Elektrodenkontakte sollten zu keiner Zeit
auBerhalb des Korpers freigelegt oder ungeschiitzt sein. Die Verbindung mit einem Elektrodenkabel schiitzt die
Elektrodenkontakte auBerhalb des Korpers. Wenn der Patient mobil wird, missen die Elektrodenkontakte mit
dem Elektrodenkabel verbunden bleiben. Anweisungen zum Anschluss an das EEG-Kabel sind unter CABRIO®
/ TECH-ATTACH® — Anschluss zu finden. Weitere Informationen sind ferner in der Tabelle ,Code fiir Elektroden*
nachzulesen. Subdurale Elektroden, die mit Anschlussbuchsen konfektioniert sind, missen nicht an das
Elektrodenkabel angeschlossen werden. Sie kénnen direkt mit Uberwachungsgeraten verbunden werden.

Sehr niitzliche und genaue Messungen der Stimulationsintensitdt von Gewebe durch eine Elektrode werden
mit Ladungsdichte erreicht, da sie nicht nur die Stromstérke und Pulsdauer, sondern auch die KontaktgroRe
der Elektrode berlicksichtigt. Die Ladungsdichte nimmt zu, wenn Stromstarke und/oder Pulsdauer sich erhdhen
und/oder die KontaktgréRe sich verringert. Zur Berlicksichtigung der Pulsdauer und Stromstérke fiir die vom
mitgelieferten Elektrodenkontakt abgegebene Ladungsdichte wird eine Tabelle mit Stimulationsparametern
bereitgestellt, die den Benutzer bei der sicheren Verwendung anleiten soll. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an
Ad-Tech.

Die Elektroden miissen chirurgisch entfernt werden. Falls vorhanden, missen Nahte, die die Elektrode halten,
entfernt werden.

DAS ENDSTUCK DER ELEKTRODE NICHT IN DIE INZISION ZIEHEN, DA ES SONST ZUR KONTAMINATION
DER WUNDE KOMMT.

ACHTUNG: Eine perkutane Entfernung kann zur Materialabtrennung filhren, sodass die Elektrode und die
Kontakte operativ beseitigt werden miissen.

Nur zum Einmalgebrauch. Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

Nicht zur Implantation vorgesehen (21 CFR 860.3(d): > 30 Tage). Nur zum chirurgischen Gebrauch. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist.

VORSICHT: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren Anordnung hin verkauft
werden.

VORSICHT: Eine Wiederverwendung dieses Produkts ist untersagt, da es zu Fehlfunktionen kommen kénnte.
Dies kann zu einer Kontamination fiihren und fiir den Patienten ein Risiko darstellen.

VORSICHT: Bei der Herzdefibrillation von medizinischen Uberwachungsgeraten trennen.

LAGERUNG: Subdurale Elektroden miissen bei typischer Krankenhaus-/Biiroraumtemperatur sowie bei tblicher
Luftfeuchtigkeit aufbewahrt und verwendet werden.

10
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INSTRUCCIONES DE USO
ELECTRODO SUBDURAL
PROFUNDO ESTILO “S”
CONTACTO DE 4 MM CON EXPOSICION DE 2,3 MM

Finalidad de los electrodos: los electrodos subdurales AD-TECH estan disefiados para el uso temporal
(<30 dias) con equipos de estimulacién, monitorizacion y registro a fin de estimular, monitorizar y registrar
las sefales eléctricas en el nivel superficial del cerebro. El registro de la actividad eléctrica permite definir
la localizacién de focos epileptégenos y trazar la cartografia cerebral.

Contraindicaciones: no usar los electrodos subdurales si el médico o cirujano consideran que el paciente
presenta un riesgo de infeccién. Los electrodos subdurales no estan disefiados para brindar estimulacion
continua. La estimulacion debe aplicarse Unicamente para realizar la cartografia cerebral con electrodos.

Uso: el electrodo subdural se suministra ESTERILIZADO. La esterilidad esta garantizada, a menos que
el envase se encuentre dafiado o el precinto esté roto.

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del electrodo subdural para el entorno de RM. No se
ha evaluado el electrodo subdural para casos de calentamiento, migracion o artefactos de imagen en el
entorno de RM. Se desconoce la seguridad del electrodo subdural en el entorno de RM. Explorar con RM
a un paciente que lleva este dispositivo puede derivar en lesiones provocadas al paciente.

Este producto debe ser utilizado tnicamente por médicos o cirujanos formados en el uso de electrodos
subdurales. La seleccion del tipo de electrodo queda a criterio del médico o cirujano.

Los electrodos subdurales deben manipularse con sumo cuidado para evitar dafios (los tirones o
la sobrecarga del electrodo pueden interrumpir el registro).

Los electrodos subdurales pueden colocarse a través de un agujero de trépano o una craneotomia
estandar. Antes de la colocacion quirlrgica, verifique cual es el lado expuesto de contacto del electrodo y
coléquelo sobre la superficie cortical. El electrodo subdural debe llegar con facilidad a la superficie cortical
y NO DEBE FORZARSE.

El método para asegurar el electrodo queda a criterio del médico o cirujano.

Tras completarse la colocacién y/o tunelizacion, deben conectarse los contactos del electrodo fuera
del cuerpo con el cable del electrodo. Los contactos del electrodo fuera del cuerpo no deberian estar
expuestos o desprotegidos en ningin momento. La conexién con un cable de electrodo protege los
contactos del electrodo fuera del cuerpo. Si el paciente recupera su movilidad, los contactos del electrodo
deben permanecer conectados al cable del electrodo. Para realizar la conexién con el cable de EEG, lea
las instrucciones de uso de los sistemas de conexién CABRIO®/TECH-ATTACH®. También consulte el
cuadro de codigos de electrodos. No es necesario conectar al cable del electrodo los electrodos subdurales
que terminan en conectores hembra; pueden conectarse directamente al equipo de monitorizacion.

La densidad de carga es la medida mas util y precisa de la intensidad de la estimulacion que un electrodo
aplica sobre un tejido, puesto que, ademas de la intensidad de la corriente y la duracién del pulso, toma
en consideracion el tamafio de contacto del electrodo. La densidad de carga es mayor a medida que
aumenta la corriente y/o la duracion del pulso y/o disminuye el tamafio del contacto. Para tomar en
consideracién la duracién del pulso y la intensidad de la corriente para la densidad de carga distribuida
por el contacto del electrodo suministrado, se proporciona la Tabla de Parametros de Estimulaciéon como
guia para su uso seguro. Pédngase en contacto con Ad-Tech si tiene alguna pregunta.

Extraiga los electrodos quirdrgicamente. Quite los puntos de sutura que aseguran el electrodo si se usé
ese método.

AL EXTRAER EL PORTACABLES (COLA), EVITE SU CONTACTO CON LA INCISION YA QUE PODRIA
CONTAMINAR LA HERIDA.

ADVERTENCIA: la extraccion percutanea puede producir la separacion de los materiales, necesitandose
intervencién quirurgica para extraer el electrodo y los contactos.

Solo debe usarse una vez. No vuelva a esterilizarlo ni usarlo.

No lo implante (21 CFR 860.3(d): > 30 dias). Para uso quirdrgico unicamente. No los use si el
envase esta dafado.

PRECAUCION: La legislacién federal (EE. UU.) limita la venta de este dispositivo a médicos o por orden
de éstos.

PRECAUCION: se prohibe la reutilizacién de este dispositivo, ya que podria funcionar incorrectamente,
provocar contaminacién y poner en peligro al paciente.

PRECAUCION: Desconéctelo del equipo de monitorizacion durante la desfibrilacion cardiaca.

ALMACENAMIENTO: los electrodos subdurales deben almacenarse y usarse en las condiciones de
temperatura ambiente y humedad habituales de un hospital o consulta.

12



- u /D1 ¢ $9 eIn39s sopi(a) op uoroeuuIsd eun ered edred ap
PEPISUIP op OWIXBW W] [ ;WD ZH00 OP SO OPOIII? [op 21oyIadns ey op eare [

(;wd) opo.3daja jap 01oVIU0D P 2101f42dNS P DaLY LD
d = D3.VD 2P pOPISUI(]

(sut) ospndudl jap UQIIDAN(T 4 (FUL) UOLIDINULLISD D] dP POPISUdIUT on

(zvwoyor)
efieo e| ap pepisuag

OIPWIRIP 9P WIW ¢‘7 9P 030BIU0D P UOIISOdXa 9p BUN UOD G, U O[IIS3 9P 0J2BIUOD)

NOIOVINLLSH 4d SOYLHNY UV



OAHrIEZ XPHZHZ
YNOZKAHPIAIO HAEKTPOAIO
ENA®HZ TYMNOY «S»:
ENA®H 4 MM ME EKOEZH 2,3 MM

ZKOTOg TWV NAekTpodiwv: Ta utrookAnpidia nAexTpodia g AD-TECH mpoopidovial yia TTpoowpivi
(<30 npépeg) xpnon MHe €COTTAIONO KaTtaypagng, Trapakoloubnong kai Siéyepong yia Tnv Kataypaer,
TTapakoAoUBnon Kai diEyepon Twv NAEKTPIKWY ONUATWY OTO ETTIPAVEIOKS ETTITTEDO TOU eyKEQAAoU. H kataypaen
TNG NAEKTPIKAG dPACTNPIOTNTAG UTTOOTNPIjEl TOV OPICUO TNG B£0ng Twv ETTIANTITOYEVWY ECTILOV KAl TN
XAPTOYPAPNON TOU EYKEPAAOU.

Avrevdeigeig: Ta utTookANPidIa NAEKTPOdIO eV TIPETTEI VO XPNOIKOTIOIOUVTAl O€ OTTOIOVONTIOTE A0BEvVr TToU
Siatpéxel Kivduvo Aoiwéng oupgwva Pe TNV Kpion Tou 1atpou/Xeipoupyou. Ta uttookAnpidia nAekTpddia Sev
Tpoopidovtal yia cuvexn Siéyepon. H Siéyepan Ba TTpETTel va eQapudgeTal POVo yia TNV UTTOOTAPIEN TOU OKOTTOU
NG XOPTOYPAPNANG TOU EYKEPAAOU YIa TOV OTToioV TTpoopidovTal Ta NAEKTPOdIA.

Xpron: To utookAnpidio nAekTpddio TrapéxeTal AFTIOZTEIPQMENO. H aTeipdTnTa TOU TTPOIOVTOG Eival eyyunuévn
€KTOG €AV N ouokeuaaoia £XEl UTTOOTET CNUIG 1) £xel DlappnxOei n oepdyIon Tng.

To utrooKANPIBIO NAeKTPAdIO dev €xel agloAoynBei yia TNV ac@dAsia Kal oupPBatdTnTd Tou ¢ TrePIBAAAOV
payvnTikoU ouvtoviopoU (MR). Agv €xel SOKIPaOTEI GOV apopd TN BEPUOTNTA, HETATATTION 1| TA TEXVNTA OQAAUaTa
ameikoviong o€ TepIBaAAov payvnTikoU ouvtoviopoU (MR). H ac@dAeia Tou utrookAnpidiou nAekTpodiou
oe TePIBAAAOV payvnTikou ouvToviopou (MR) eival dyvwoTtn. H odpwon evog aoBevolg TTou @EPEl auTr Tn
OUOKEUN, UTTOPET VO TTIPOKAAETEI TPAUPATIONS TOU aoBevoug.

AuTd TO TIpPOIdV TIPETTEl VO XPNOIYOTIOIEITAl POVO aTTd 10TPO/XEIPOUPYO EKTTAIBEUPEVO OTn XPAON Twv
uTtooKANPIdILY NAEKTPOBIWV. H €TTIAOYR TOu TUTTOU TOU NAEKTPOBIOU YiveTal atrd Tov 1aTPd/XEIPOUPYO.

O XeIpIOPO6G TWV UTTOOKANPISIWV NAEKTPOdiwV TIPETTEI va YIVETOI PE E€§AIPETIKA TTPOCOXN Yl TNV
ATTOTPOTIH TUXOV {NMIGG (éva GUECO TPARNYHA A KATATTOVNGT TOU NAEKTPOBIOU UTTOPET VO TIPOKAAETEI ATTWAEI
TWV KOTAYPAPWY TNG ETTAPAG).

Ta uTrookANPIdIa NAeKTPGDIA PTTOPOUV Va TOTTOBETNBOUV PECW OTTAG TUTTIKOU YAUQAVOU i KpavioTopig. Mpiv atréd
TN XEIPOUPYIKK TOTTOBETNON, ETTIRBERAIWOTE TNV EKTEBEINEVN TTAEUPA TNG ETTOPNG TOU NAEKTPOBIOU Kal TOTTOBETAOTE
TNV eKTEBEINEVN TTAEUPE ETTAPAG OTNV ETTIPAVEIR TOU PAOIOU. To UTTOOKANPIBIO NAEKTPOBIO Ba TTPETTEl v OAIOBI o€l
eUkoha oTnVv em@aveia Tou Aoiou kai AEN MPEMEI NA TO EZANATKAZETE ME AYNAMH.

H péBodog yia Tnv ac@daAion Tou nAekTpodiou eIAEyETal aTTO TOV 1ATPSO/XEIPOUPYO.

MeTd TNV oAoKApwan TNG ToTToBETNONG fi/Kal BIGvoiENG OPaYYag, Ol ETTAPESG TOU NAEKTPOBIOU EKTOG TOU CWHATOG
TOU aoBevoUg TTPETTE VO OUVOEBOUV aUEoWS 0TO KAAWDIO TOU NAEKTPODIOU. Z€ Kayia TTepITITwon dev Ba TTPETTEI
Ol ETTAPEG TOU NAEKTPODIOU €KTOG TOU OWHATOG Va eival EKTEBEINEVEG 1) Un TTPOQUAAYpEveG. H oUvdeon e éva
KaAWdI0 NAekTpOdiou TTPOCTATEVEI TIG ETTAPEG TOU NAEKTPODIOU €KTOG TOU owpaTog. EdGv 0 aoBevrg ammokTroel
KIVNTIKOTNTA, Ol ETTAPEG TOU NAEKTPODIOU TIPETTEI VO TTapapEivouv ouvdedepéveg 0To KaAWDIO nAekTpodiou. MNa
va cuvdéoeTe To kKaAwdio HET, Seite T 0dnyieg xpriong yia Tn ouvdeon tou CABRIO® / TECH-ATTACH®.
Etiong, oupBouleuTeiTte To ypd@nua KwdIKWY Twv NAEKTPodiwyv. Ta uTTooKANPISIa NAEKTPODIO TTOU KATAAyouv
o¢ Buoparta ouvdeong dev XpelddeTtal va ouvdeBolv oTo KaAWdIo NAEKTPOdiWV Kal YTTopouv va ouvdeBolv
areuBeiag oTov €§OTTAIONO TTapakoAouBnang.

H 1rukvoTnTO OpTiou gival n TTIo Xprioiun Kol akpIRrg péBodog pETpnong Tng évriaong Tng diéyepang Tou 1I6Tou
atd €va nAekTpodIo, eTTeIdr) AapBavel uTTOWn OXI HOVO TV Tpéxouoa IoXU Kal dIGPKeIa Tou TTAAJoU aAAd kail To
HEyEBOG TNG £TTAPNG TOU NAEKTPOdIOU. H TTUKVOTNTA TOU QOPTIOU aUgdveTal Pe TNV augnan Tou pelpaTog f/kal Tng
SIdpKeIag Tou TTaAPoU A/kal TN Peiwon Tou PeyéBoug eTragng. MNa va AneBei utrdywn n SiGpKeIa Kal N TPEXoUTa
10X0G TOU TTaApOU yia TNV TTUKVOTNTA pOPTIOU TTOU XOPNYEITal aTTd TNV TTAPEXOUEVN ETTAPN NAEKTPOBIOU, TTAPEXETAI
o MMivakag TTapapéTpwy diEyepong wg 0dnydg yia TNV ac@aAr] Xprion toug. EAv éxeTe atropieg, €TMIKOIVWVAOTE
ue Tnv Ad-Tech.

AgaipéoTe 1o NAekTPOdIa pE XeEIPOUpyIK WEBODO. A@aipéoTe OTToIadATIOTE PAPPATA TTou ao@aAifouv Ta
NAEKTPOBIA, EQV XPNOIMOTIOINCATE QUTA TN HEBOJO.

MHN AMOZYPETE TON ®OPEA TOY XYPMATOZ («OYPA») ENTOX THX TOMHZ EMEIAH AYTO GA
NPOKAAEZEI MOAYNZH THX NAHIHE.

MPOEIAOMOIHZH: H d1adeppikr a@aipean WTTOPEi va TTPOKOAETEI DIOXWPIOKO TwV UAIKWV KOl VO aTTaITEl
XEIPOUPYIKNA €TTEPRACN YA TNV AVAKTNGN TOU NAEKTPOSIOU KAl TWV ETTAPWV.

Ma pia pévo xpron. Mnv ETAVATTOCTEIPWVETE ] ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE.

Aev TpoopileTan yia gppuTeUon (21 CFR 860.3(d): > 30 nuépeg ). Movo yia xeipoupyikn xprion. Mnv
XPNOIPOTTOIEITE EAV 1| CUCKEVATIA £XEI UTTOOTET {NMIA.

MPOZOXH: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA opidel 6Tl auTr n GUCKEUR TTPETTEN va TTwAEITal aTTd 1a1pd 1
KATOTTIV EVTOARG 1aTpoU.

MPOZOXH: AmrayopeUeTal n TTAVAANTITIKK XPrionN QUTAG TNG OUOKEUNG ETTEISH EVOEXETAI VO TTAPOUCIAaEl BAGRN
Kal va TrpokaAéoel HOAuvan Kai Kivduvo oTov acBevr).

MPOZOXH: AmroouvdéaTe aTrd ToV EOTTAIONO TTAPAKOAOUBNONG KATA TOV KAPSIAKO ATTIVISIGHO.
AMNOOHKEYZH: Ta utrookAnpidia NAekTpOSIa TTPETTEI VO aTTOBNKEUOVTAI KAl VO XPNOIPOTIoloUvTal O GUVABEIG
OuVBNKeg BeppoKpaaiag kal uypaciag TTEPIBAAAOVTOG dwUaTiou VoooKopEgiou/laTpeiou.
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MODE D’EMPLOI
ELECTRODE SOUS-DURALE
A CONTACTEN « S »
CONTACT DE 4 MM AVEC SURFACE DE CONTACT DE 2,3 MM

Utilisation des électrodes : les électrodes sous-durales AD-TECH sont destinées a une utilisation
temporaire (< 30 jours), en association avec des équipements d’enregistrement, de contréle et de stimulation,
afin d’enregistrer, de contréler et de stimuler les signaux électriques a la surface du cerveau. L’'enregistrement
de cette activité électrique permet de définir 'emplacement des foyers épileptogenes et de cartographier le
cerveau.

Contre-indications : les électrodes sous-durales ne doivent pas étre utilisées chez les patients présentant
un risque d’infection selon 'avis du médecin ou du chirurgien. Les électrodes sous-durales ne sont pas
destinées a une stimulation continue. La stimulation doit uniquement étre appliquée a des fins de cartographie
du cerveau a I'aide des électrodes.

Utilisation : 'électrode sous-durale est fournie STERILE. La stérilité est garantie sauf si le conditionnement
est endommagé ou si 'opercule est brisé.

L’électrode sous-durale n’a pas fait I'objet d’'une évaluation de sécurité et de compatibilité dans I'environnement
IRM. Elle n’a pas fait I'objet de tests de chaleur, migration ou artéfact d’image dans I'environnement IRM.
La sécurité de I'électrode sous-durale dans I'environnement IRM n’est pas connue. Réaliser une IRM sur un
patient muni de ce dispositif peut causer des blessures chez le patient.

Ce produit doit uniquement étre utilisé par un médecin ou un chirurgien qui a été formé au maniement des
électrodes sous-durales. Le choix du type d’électrode releve du médecin ou du chirurgien.

Les électrodes sous-durales doivent étre manipulées avec le plus grand soin afin de ne pas
les endommager (un étirement ou une tension direct(e) sur I'électrode peut provoquer la perte des
enregistrements de contact).

Les électrodes sous-durales peuvent étre placées par trépanation standard ou par craniotomie. Avant la mise
en place chirurgicale, veillez a bien confirmer la face de contact exposée de I'électrode et posez ensuite cette
face de contact exposée sur la surface corticale. L'électrode sous-durale doit étre appliquée doucement sur
la surface corticale SANS JAMAIS FORCER.

Le choix de la méthode de fixation de I'électrode releve du médecin traitant ou du chirurgien.

Une fois le placement et/ou I'acheminement terminé, les contacts de I'électrode hors du corps doivent étre
immédiatement reliées au cable d’électrode. Les contacts de I'électrode situés hors du corps ne doivent
jamais étre exposés ou laissés sans protection. Le raccordement a un cable d’électrode protege les contacts
de I'électrode hors du corps. Si le patient s’agite, les contacts de I'électrode doivent demeurer raccordés au
cable d’électrode. Pour raccorder le cable EEG, voir le mode d’emploi pour le raccordement de CABRIO®/
TECH-ATTACH®. Consultez également le tableau des codes électrodes. Les électrodes sous-durales
dotées de connecteurs a prise n'ont pas besoin d'étre connectées au cable pour électrodes et peuvent étre
directement connectées a un appareil de monitorage.

La densité de charge constitue la mesure la plus utile et la plus pratique de l'intensité de la stimulation
des tissus par une électrode, car elle prend en compte non seulement I'intensité du courant et la durée
d’impulsion, mais aussi la taille de la face de contact de I'électrode. La densité de charge augmente avec
l'intensité du courant et/ou la durée d’impulsion et/ou avec la diminution de la taille de la face de contact. Afin
de prendre en compte la durée d’impulsion et I'intensité du courant pour la densité de charge créée par la
face de contact de I'électrode fournie, le tableau des parametres de stimulation est fourni a titre indicatif pour
une utilisation en toute sécurité. Pour toute question, contacter Ad-Tech.

Retirer les électrodes par voie chirurgicale. Retirer toutes les sutures de fixation de I'électrode si cette
méthode est utilisée.

NE PAS RETIRER LEXTREMITE (POSTERIEURE) DU PORTE-FIL PRESENT DANS L'INCISION ; CELA
PROVOQUERA UNE CONTAMINATION DE LA PLAIE.

AVERTISSEMENT : un retrait percutané pourrait entrainer une séparation des matériaux nécessitant une
intervention chirurgicale pour retirer I'électrode et les contacts.

A usage unique. Ne pas restériliser, ne pas réutiliser.

Non indiqué pour une implantation (21 CFR 860.3(d) : > 30 jours). A usage chirurgical uniquement. Ne
pas utiliser si ’emballage est endommagé.

ATTENTION : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur ordonnance.

ATTENTION : |a réutilisation de ce dispositif est interdite, car son fonctionnement pourrait étre défectueux et
il pourrait alors contaminer le patient ou présenter d’autres risques.

ATTENTION : débrancher I'équipement de surveillance pendant la défibrillation cardiaque.

ENTREPOSAGE : les électrodes sous-durales doivent étre entreposées et utilisées dans des conditions
d’humidité et de température ambiante correspondant a celles d’un hopital ou d’'un cabinet classique.
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ISTRUZIONI PER L'USO
ELETTRODO SUBDURALE
CONTATTO TIPO A “S”
CONTATTO DA 4 MM CON ESPOSIZIONE DI 2,3 MM

Scopo degli elettrodi — Gli elettrodi subdurali AD-TECH sono indicati per 'uso temporaneo (<30 giorni)
congiunto con apparecchiature per la registrazione, il monitoraggio e la stimolazione dei segnali elettrici
a livello della superficie corticale cerebrale. La registrazione dell’attivita elettrica coadiuva la definizione
della localizzazione dei focolai epilettogeni e la mappatura cerebrale.

Controindicazioni — L'uso di elettrodi subdurali va evitato nei pazienti considerati dal medico/chirurgo a
rischio di infezioni. Gli elettrodi subdurali non sono indicati per la stimolazione continua. La stimolazione
va applicata solo a supporto delle finalita di mappatura cerebrale degli elettrodi.

Uso - Lelettrodo subdurale viene fornito STERILE. La sterilita & garantita se la confezione si presenta
integra o se la sigillatura non € stata compromessa.

L’elettrodo subdurale non €& stato valutato per quanto riguarda la sicurezza e la compatibilita negli ambienti
di RM. Il dispositivo non €& stato collaudato per quanto riguarda riscaldamento, migrazione o artefatti di
immagine negli ambienti di RM. La sicurezza dell’elettrodo subdurale negli ambienti di RM non & nota. La
scansione di soggetti portatori di questo dispositivo potrebbe causare lesioni ai pazienti.

Questo prodotto va utilizzato esclusivamente da medici/chirurghi specializzati nell'uso di elettrodi
subdurali. La scelta del tipo di elettrodo & a discrezione del medico/chirurgo.

Gli elettrodi subdurali vanno maneggiati con estrema cura per evitare danni (la trazione diretta o la
sollecitazione dell’elettrodo potrebbero provocare I'assenza di registrazioni da contatto).

Il posizionamento degli elettrodi subdurali pu6 avvenire attraverso una normale via di accesso mediante
perforazione o per via craniotomica. Prima del posizionamento chirurgico, confermare la superficie di
contatto esposta dell’elettrodo e posizionare il lato di contatto esposto sulla superficie corticale. L'elettrodo
subdurale deve poter scivolare facilmente sulla superficie corticale SENZA FORZATURE.

Il metodo per il fissaggio dell’elettrodo & a discrezione del medico/chirurgo.

Dopo avere completato il posizionamento e/o la tunnellizzazione, collegare immediatamente i contatti
dell’elettrodo esterni al corpo al cavetto dell’elettrodo. Non lasciare mai esposti o privi di protezione i
contatti dell’elettrodo esterni al corpo. Il collegamento al cavetto dell’elettrodo protegge i contatti
dell’elettrodo esterni al corpo. Nel caso in cui il paziente debba spostarsi, i contatti dell’elettrodo dovranno
rimanere collegati al cavetto dell’elettrodo. Per il collegamento al cavetto del’EEG, consultare le istruzioni
per I'uso della connessione CABRIO® / TECH-ATTACH®. Inoltre, consultare il grafico dei codici degli
elettrodi. Gli elettrodi subdurali che terminano nelle prese del connettore non devono essere collegati al
cavo dell’elettrodo e possono essere collegati direttamente all'apparecchiatura di monitoraggio.

La densita di carica & il modo piu utile e accurato di misurare I'intensita della stimolazione di un tessuto
tramite elettrodo, poiché prende in considerazione non solo l'intensita della corrente e la durata dello
stimolo, ma anche la misura del contatto dell’elettrodo. La densita di carica aumenta con 'aumento della
corrente e/o della durata dello stimolo e/o con la diminuzione delle dimensioni del contatto. Per prendere
in considerazione la durata dello stimolo e I'intensita della corrente, ai fini del calcolo della densita di carica
erogata dal contatto dell’elettrodo, la Tabella dei parametri di stimolazione fornisce un riferimento per 'uso
in sicurezza del dispositivo. In caso di dubbi, contattare Ad-Tech.

Rimuovere gli elettrodi per via chirurgica. Rimuovere qualsiasi sutura di fissaggio dell’elettrodo
eventualmente praticata.

NON RITIRARE IL TERMINALE (CODA) NELLINCISIONE PERCHE POTREBBE INFETTARE LA
FERITA.

AVVERTENZA - La rimozione per via percutanea potrebbe causare la separazione dei materiali, con
conseguente necessita di intervento chirurgico per il recupero dell’elettrodo e dei contatti.

Dispositivo monouso. Non risterilizzare né riutilizzare.

Non destinato all’impianto (21 CFR 860.3(d): > 30 giorni). Solo per uso chirurgico. Non utilizzare
se la confezione non é integra.

AVVISO - Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo da parte di o su
prescrizione esclusiva di un medico.

AVVISO - E vietato il riutilizzo di questo dispositivo perché potrebbe non essere pil idoneo all'uso e
provocare infezioni e rischi per il paziente.

AVVISO - Scollegare dall’apparecchiatura di monitoraggio durante la defibrillazione cardiaca.

CONSERVAZIONE - La conservazione e I'uso degli elettrodi subdurali vanno effettuati in condizioni di
temperatura e umidita tipiche dell’ambito ospedaliero e ambulatoriale.
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GEBRUIKSAANWIJZING VOOR
SUBDURALE ELEKTRODE
CONTACTSTIJL “S”

4 MM CONTACT MET 2,3 MM OPPERVLAK

Doel van de elektroden: De AD-TECH subdurale elektroden zijn bestemd voor tijdelijk (< 30 dagen)
gebruik met registratie-, bewakings- en stimulatie-apparatuur voor het registreren, bewaken en stimuleren
van elektrische signalen op het oppervlakteniveau van de hersenen. De registratie van elektrische activiteit
ondersteunt de bepaling van de locatie van epileptogene foci en hersenkartering.

Contra-indicaties: De subdurale elektroden mogen niet worden gebruikt op pati€nten waarvan de arts/
chirurg denkt dat deze risico lopen op infectie. De subdurale elektroden zijn niet bestemd voor continue
stimulatie. Stimulatie mag uitsluitend worden toegepast om de functie van hersenkartering van de elektroden
te ondersteunen.

Gebruik: De subdurale elektrode wordt STERIEL geleverd. Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking is
beschadigd of de verzegeling verbroken.

De subdurale elektrode is niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving. Het is niet
getest op verwarming, migratie of afbeeldingsartefact in de MR-omgeving. De veiligheid van de subdurale
elektrode in de MR-omgeving is onbekend. Het scannen van een patiént die dit apparaat heeft kan leiden
tot patiéntletsel.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door een arts/chirurg die is opgeleid in het gebruik van subdurale
elektroden. De keuze van de stijl van elektrode wordt gemaakt door de arts/chirurg.

De subdurale elektroden moeten met zorg worden gehanteerd om schade te voorkomen (direct trekken
aan of spanning uitoefenen op de elektrode kan leiden tot verlies van contactregistratie).

De subdurale elektroden kunnen worden geplaatst via een standaard boorgatplaats of een craniotomieplaats.
Bevestig voorafgaand aan chirurgische plaatsing de blootliggende contactzijde van de elektrode en plaats de
blootliggende contactzijde op het cortex-opperviak. De subdurale elektrode moet gemakkelijk op het cortex-
oppervlak schuiven en er mag GEEN KRACHT WORDEN GEBRUIKT.

De methode voor het vastzetten van de elektrode wordt gekozen door de arts/chirurg.

Bij afronding of plaatsing en/of tunnelen, dienen de elektrodecontacten buiten het lichaam direct te
worden verbonden aan de elektrodekabel. Op geen enkel moment mogen de elektrodecontacten buiten
het lichaam worden blootgelegd of onbeschermd zijn. Verbinding met een elektrodekabel beschermt de
elektrodecontacten buiten het lichaam. Als de patiént mobiel wordt, moeten de elektrodecontacten verbonden
blijlven met de elektrodekabel. Zie voor het aansluiten op de EEG-kabel de gebruiksaanwijzing van de
CABRIO® / TECH-ATTACH®-aansluiting. Raadpleeg ook de elektrodecodekaart. Subdurale elektroden die
eindigen in contrastekkers hoeven niet op de elektrodekabel te worden aangesloten en kunnen direct op
bewakingsapparatuur worden aangesloten.

De ladingsdichtheid is de nuttigste en nauwkeurigste meting van de intensiteit van weefselstimulering met
een elektrode, want hierbij wordt niet alleen rekening gehouden met de stroomsterkte en pulsduur, maar
ook met het contactoppervlak van de elektrode. De ladingsdichtheid gaat omhoog wanneer de stroom- en/of
pulsduur hoger worden en/of het contactopperviak afneemt. Om pulsduur en stroomsterkte in aanmerking te
nemen voor de ladingsdichtheid die wordt geleverd door het aangeleverde elektrodecontact, wordt de tabel
met stimulatieparameters verschaft als richtlijn voor hun veilig gebruik. Neem contact op met Ad-Tech indien
u vragen heeft.

Verwijder de elektroden chirurgisch. Verwijder de eventuele hechtingen waarmee de elektrode vastzit als die
methode is gebruikt.

TREK DE DRAADDRAGER (ACHTERSTE GEDEELTE) NIET TERUG IN DE INCISIE WANT DAT LEIDT
TOT CONTAMINATIE VAN DE WOND.

WAARSCHUWING: Percutane verwijdering kan leiden tot scheiding van materialen, waardoor chirurgische
interventie nodig is om de elektrode en contacten eruit te halen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.

Niet bestemd voor implantatie (21 CFR 860.3(d): > 30 dagen). Uitsluitend bestemd voor chirurgisch
gebruik. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

OPGELET: Volgens de federale wetgeving (V.S.) mag dit instrument uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

OPGELET: Hergebruik van dit instrument is verboden, omdat het defect zou kunnen zijn en besmetting van
en risico voor de patiént kan veroorzaken.

OPGELET: Ontkoppelen van de bewakingsapparatuur tijdens hartdefibrillatie.

BEWAREN: Subdurale elektroden moeten worden bewaard en gebruikt bij een omgevingstemperatuur en
onder vochtigheidscondities zoals die typerend zijn voor ziekenhuis-/praktijkruimten.
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KULLANMA TALIMATLARI
SUBDURAL ELEKTROT
“S” STILI KONTAK
2,3 MM MARUZIYETLE 4 MM KONTAK

Elektrotlarin Amaci: AD-TECH Subdural Elektrotlar kayit, izleme ve stimilasyon ekipmanlari ile gegici
(<30 giin) bir sire icin, beynin ylzeyindeki elektrik sinyallerinin kaydedilmesi, izlenmesi ve stimilasyonu
amaciyla kullanilmaktadir. Elektrik aktivitesinin kaydedilmesi, epileptojenik odak lokasyonunun
tanimlanmasini ve beyin haritasinin gikariimasini desteklemektedir.

Kontraendikasyonlar: Subdural elektrotlar, hekimin/cerrahin enfeksiyon riski bulundugunu distndugu

hastalarda kullaniimamalidir. Subdural elektrotlar sirekli stimilasyon igin amaglanmamistir. Stimilasyon,
yalnizca elektrotlarin beyin haritalama amacini desteklemek igin uygulanmalidir.

Kullanilmasi: Subdural Elektrot STERIL olarak temin edilmektedir. Ambalajin hasarli olmamasi ve
muhrinln agiimis olmamasi kosuluyla sterilite garanti edilmektedir.

Subdural Elektrot, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir. MR ortaminda
Isitma, go¢ veya goruntu artefakti test edilmemistir. MR ortaminda Subdural Elektrodun guvenligi
bilinmemektedir. Bu cihaza sahip bir hastayi taramak, hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Bu Grlin, yalnizca subdural elektrotlarin kullaniminda egitimli bir hekim/cerrah tarafindan kullaniimahdir.
Elektrot stilinin segimi hekim/cerrah tarafindan gergeklestirilir.

Subdural elektrotlar, hasar meydana gelmesinin 6nlenmesi igin son derece bilyiik bir dikkatle ele
alinmahdir (elektrodun dogrudan c¢ekilmesi veya gerilmesi kontak kayitlarinda kayba neden olabilir).
Subdural elektrotlar bir standart burr hole alani veya kraniotomi alani yoluyla yerlestirilebilir. Cerrahi
yerlestirme isleminden 6nce, elektrodun agikta kalan kontak alanini onaylayin ve agikta kalan kontak
kismini kortikal yuzeye yerlestirin. Subdural elektrot, kortik ylizeyin Uzerine kolayca kaymali ve
ZORLANMAMALIDIR.

Elektrot sabitleme yontemi hekim/cerrah tarafindan segilir.

Yerlestirme ve/veya tlinelleme islemi bittikten sonra, viicudun digindaki elektrot kontaklari derhal Elektrot
Kablosuna baglanmalidir. Viicudun digindaki elektrot kontaklari higbir zaman agikta birakiimamali veya
korumasi kaldiriimamalidir. Elektrot Kablosuna baglanti, viicut digindaki elektrot kontaklarini korur. Hasta
hareket halindeyse, elektrot kontaklari Elektrot Kablosuna bagl kalmaldir. EEG kablosuna baglanti igin,
CABRIO® / TECH-ATTACH® Baglanti kullanim talimatlarina bakin. Ayrica, elektrot kod gizelgesine bakin.
Konnektor soketlerinde sonlanan subdural elektrotlarin Elektrot Kablosuna baglanmasi gerekmez, bunlar
dogrudan izleme ekipmanina baglanabilir.

Yuk yogunlugu, bir elektrot ile dokularin stimilasyon yogunlugunu en yararl ve hassas sekilde dlgme
seklidir, ciinki akim glicti ve darbe slresinin yani sira, elektrot temas boyutunu da dikkate alir. Akim ve/
veya darbe suresi arttikga, yik yogunlugu artar ve/veya temas boyutu azalir. Saglanan elektrot kontagi
ile iletilen ylk yodunlugunda darbe suresi ve akim guciini dikkate almak igin, bunlarin gtvenli kullanimi
amaciyla kilavuz olarak Stimulasyon Parametreleri Tablosu verilmistir. Sorunuz olmasi durumunda Ad-
Tech ile irtibat kurunuz.

Elektrotlari cerrahi yolla sékin. Elektrotlari sabitlemek icin suttrler kullanildiysa, tim sutrleri sékun.

KABLO TASIYICISINI (KUYRUGU) INSIZYONUN IGINDEN GEKMEYIN, BU DURUM YARANIN
ENFEKSIYON KAPMASINA NEDEN OLACAKTIR.

UYARI: Perkiitan olarak sdkme materyallerin ayrilmasina sebebiyet verebilir ve elektrot ile kontadi tekrar
eski haline getirmek icin cerrahi miidahale gerektirebilir.

Yalniz Tek Kullanimliktir. Tekrar Sterilize Etmeyin veya Tekrar Kullanmayin.

implantasyon igin Kullanilmamalidir (21 CFR 860.3(d): > 30 giin). Yalmiz Cerrahi Kullanim igindir.
Ambalaj hasarli ise kullanmayin.

DIKKAT: Federal Kanunlar (ABD) bu cihazin hekim tarafindan veya hekim emriyle satisini kisitlar.

DIKKAT: Bu cihazin tekrar kullanimi, arizaya yol agabilecedi ve hastada kontaminasyon ve risk
olusturabilecegi icin yasaklanmistir.

DIKKAT: Kardiyak defibrilasyon sirasinda izleme ekipmani ile baglantisini kesin.

SAKLAMA: Subdural elektrotlar, tipik hastane/ofis odasi ortam sicakligi ve nem kosullarinda saklanmali
ve kullaniimalidir.
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NAVOD NA POUZITIE
SUBDURALNA ELEKTRODA
KONTAKT TYPU ,,S¢
KONTAKT 4 MM S EXPOZICIOU 2,3 MM

Ugel elektréd: Subduralne elektrédy AD-TECH su uréené na dodasné (<30 dni) pouZivanie so
zdznamovym, monitorovacim a stimulaénym vybavenim na zaznam, monitorovanie a stimulaciu
elektrickych signalov na povrchovej vrstve mozgu. Zaznam elektrickej aktivity napomaha pri urovani
lokalizacie epileptogénnych loZisk a mapovanie mozgu.

Kontraindikacie: Subduralne elektrody by sa nemali pouzivat u Ziadneho pacienta, u ktorého podla
nazoru lekara/chirurga existuje riziko infekcie. Subduralne elektrédy nie su uré¢ené na trvalu stimulaciu.
Stimulacia by sa mala vyuzivat len na podporu mapovania mozgu elektrédami.

Pouzitie: Subduralna elektréda sa dodava STERILNA. Sterilita sa zaruéuje, pokial obal nie je poskodeny
alebo nebol poruseny uzaver.

Subduralna elektréda nebola posudena z hladiska bezpe¢nosti a kompatibility v prostredi MR. Nebola
testovana z hladiska ohrievania, posunu alebo artefaktov v prostredi MR. Bezpecnost pouzivania
subduralnej elektrédy v prostredi MR nie je znama. Skenovanie pacienta, ktory ma aplikované toto
zdravotnicke zariadenie, moéZe mat za nasledok jeho poranenie.

Tento produkt by mal pouzivat' len lekar/chirurg, ktory bol vySkoleny v pouzivani subduralnych elektrod.
Vyber typu elektrédy je na lekarovi/chirurgovi.

Manipulacia so subdurdlnou elektrédou by mala byt vykonavana opatrne, aby sa predislo
poskodeniu (priame natahovanie alebo tlak na elektrédu méze spdsobit stratu kontaktnych zaznamov).

Subduralne elektrédy mézu byt viozené cez Standardny otvor urobeny navrtom alebo kraniotomiou. Pred
chirurgickym vloZenim potvrdte exponovanu kontaktnu stranu elekirédy a vioZte exponovanu kontaktnu
stranu na kortikalny povrch. Subdurélna elektroda by mala fahko skiznut' na kortikalny povrch a NEMALA
BY BYT ZAVADZANA SILOU.

Sposob zaistenia elektrody zvoli lekar/chirurg.

Po dokonéeni vloZenia a/alebo tunelovania sa musia kontakty elektrédy, ktoré si mimo tela, okamzite
pripojit ku kablu elektrédy. V zZiadnom pripade by kontakty elektrody nemali byt mimo tela exponované
alebo nechranené. Pripojenim ku kablu elektrody sa chrania kontakty elektrody, ktoré si mimo tela.
V pripade, Ze sa pacient zaéne pohybovat, kontakty elektrody musia zostat' pripojené ku kablu elektrody.
Informacie o pripojeni EEG kabla najdete v navode na pouzitie pripajacieho systému CABRIO®/ TECH-
ATTACH®. Pozrite si tiez tabulku s kédmi elektréd. Subduralne elektrédy s koncovkou v zasuvkach
konektorov nemusia byt pripojené ku kablu elektrédy a mézu byt pripojené priamo k monitorovaciemu
zariadeniu.

Hustota elektrického naboja je najuzitocnejsim a najpresnejSim ukazovatelom intenzity stimulacie tkaniva
elektrodou, pretoZe vychadza nielen z intenzity pradu a dizky pulzu, ale tiez z velkosti kontaktu elektrody.
Hustota elektrického naboja sa zvySuje s rasticim pradom, dizkou pulzu a so zmenSujucou sa velkostou
kontaktu. Aby bolo mozné vychadzat z dizky pulzu a intenzity pradu pri uréovani hustoty elektrického
naboja dodaného kontaktom elektrédy, je k dispozicii tabulka stimulaénych parametrov, ktora sluzi ako
pomdcka pre ich bezpeéné pouzivanie. V pripade akychkolvek otdzok sa obratte na spolo¢nost Ad-Tech.
Elektrody vyberte chirurgicky. Vyberte vSetky stehy, ktoré zaistuju elektrédu v pripade, Ze ste zvolili takyto
sposob zaistenia.

NEVYTAHUJTE NOSIC DROTU (KONCOVKU) DO INCIZIE, PRETOZE TYM DOJDE KU KONTAMINACII
RANY.

UPOZORNENIE: Perkutanne vytahovanie méze viest k oddeleniu materialov, o by nasledne vyzadovalo
vybratie elektrédy a kontaktov chirurgickym zakrokom.

Len na jednorazové pouzitie. Nie je uréené na opakovanu sterilizaciu alebo pouzitie.

Nie je uréené na implantaciu (21 CFR 860.3(d): > 30 dni). Len na chirurgické pouzitie. Nepouzivajte,
ak je obal poskodeny.

VAROVANIE: Federalny zakon (USA) povoluje predaj tohto zdravotnickeho zariadenia len lekarom alebo
na zaklade ich objednavky.

VAROVANIE: Opakované pouzivanie tohto zdravotnickeho zariadenia je zakazané, kedZe to méze viest
k poruche jeho funkcie alebo spdsobit infekciu a zdravotné riziko u pacienta.

VAROVANIE: Odpojte z monitorovacieho zariadenia po¢as srdcovej defibrilacie.

USKLADNENIE: Subduralne elektrody musia byt uskladnené a pouZzivané pri beznej teplote okolia a
vlhkosti v nemocnici/ordin&cii.
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INSTRUGOES DE USO
ELETRODO SUBDURAL
DE CONTATO MODELO “S”
4 MM DE CONTATO COM 2,3 MM DE EXPOSIGCAO

Finalidade dos eletrodos: Os eletrodos subdurais AD-TECH destinam-se ao uso temporario (< 30 dias)
com equipamento de registro, monitoramento e estimulacéo para registrar, monitorar e estimular os sinais
elétricos no nivel superficial do cérebro. O registro da atividade elétrica auxilia a definigdo dos locais de
focos epileptogénicos e o mapeamento cerebral.

Contraindicagées: Os eletrodos subdurais ndo devem ser usados em pacientes que o médico ou o
cirurgido considere em risco de infecgdo. Os eletrodos subdurais ndo se destinam a estimulagéo continua.
A estimulacao so deve ser aplicada para auxiliar o mapeamento cerebral dos eletrodos.

Uso: Os eletrodos subdurais sao fornecidos ESTEREIS. A esterilidade & garantida a menos que o pacote
esteja danificado ou a vedagao esteja rompida.

O eletrodo subdural ndo foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade em ambiente de ressonancia
magnética (RM). N&o foi testado quanto a aquecimento, migragéo ou artefatos de imagem em ambiente
de RM. A seguranca do eletrodo subdural em ambiente de RM é desconhecida. A ressonancia magnética
em paciente com este dispositivo pode resultar em lesao.

Este produto s6 deve ser usado por médicos ou cirurgides treinados no uso de eletrodos subdurais. A
selegdo do modelo do eletrodo é feita pelo médico ou cirurgido.

Os eletrodos subdurais devem ser manuseados com extremo cuidado para evitar danos (a tragéo
ou tensao direta no eletrodo pode causar perda de registros de contato).

Os eletrodos subdurais podem ser colocados através de orificios de trepanagdo padrédo ou do local da
craniotomia. Antes do posicionamento cirdrgico, confirme o lado de contato exposto do eletrodo e coloque
esse lado de contato exposto sobre a superficie cortical. O eletrodo subdural deve deslizar com facilidade
sobre a superficie cortical e NAO DEVE SER FORCADO.

O método de fixagao do eletrodo ¢ selecionado pelo médico ou cirurgido.

Ao término do posicionamento e/ou da tunelizagdo, os contatos do eletrodo fora do corpo precisam ser
imediatamente conectados ao cabo do eletrodo. Em nenhum momento os contatos do eletrodo fora do
corpo devem ficar expostos ou desprotegidos. A conexdo a um cabo de eletrodo protege os contatos
do eletrodo que sé@o externos ao corpo. Se o paciente recuperar a mobilidade, os contatos do eletrodo
devem permanecer conectados ao cabo do eletrodo. Para fazer a conexdo com o cabo de EEG, consulte
as instrugdes de uso do sistema de conexdo CABRIO®/TECH-ATTACH®. Consulte também o quadro de
cédigos de eletrodos Os eletrodos subdurais que terminam nos soquetes do conector néo precisam ser
conectados ao cabo do eletrodo e podem ser conectados diretamente ao equipamento de monitoramento.

A densidade de carga é a medida mais util e precisa da intensidade de estimulagéo tecidual de um
eletrodo, porque ela considera nédo s6 a intensidade da corrente e a duragéo de pulso, mas também a
area de contato do eletrodo. A densidade de carga aumenta a medida que a corrente e/ou a duragéo de
pulso aumentam e/ou a area de contato diminui. Para considerar a duragédo de pulso e a intensidade
da corrente para a densidade de carga transmitida pelo contato do eletrodo fornecido, a Tabela de
Parametros de Estimulacdo serve como guia para o uso seguro. Entre em contato com a Ad-Tech se
tiver alguma duavida.

Remova os eletrodos cirurgicamente. Remova todas as suturas que prendem o eletrodo quando usar
esse método.

NAO REMOVA O PORTA-FIOS (CAUDA) PELA INCISAO, PORQUE ISSO CONTAMINARA A FERIDA
CIRURGICA.

ADVERTENCIA: A remogao percutanea pode resultar em separagdo dos materiais, exigindo intervengao
cirdrgica para recuperar o eletrodo e os contatos.

Somente para uso unico. Nao reesterilize nem reutilize.

Nao se destina a implantagao (21 CFR 860.3(d): > 30 dias). Apenas para uso cirurgico. Nao use se
a embalagem estiver danificada.

CUIDADO: A legislagéo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo aos médicos ou mediante
prescrigao de um médico.

CUIDADO: Areutilizacédo deste dispositivo € proibida, porque ele pode funcionar incorretamente e causar
contaminagéo e riscos para o paciente.

CUIDADO: Durante a desfibrilagdo cardiaca, desconecte do equipamento de monitoramento.

ARMAZENAMENTO: Os eletrodos subdurais devem ser armazenados e usados em condigdes normais
de temperatura e umidade de ambientes hospitalares e consultorios.
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