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SYMBOL GLOSSARY

Symbol

Description

Manufacturer/Hersteller/Fabricante/Fabricant/
Fabbricante/Fabricante/Uretici

Authorized representative in the European Community/
European Union/Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europdischen Union/Representante
autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea/
Mandataire dans la Communauté européenne/Union
européenne/Mandatario nella Comunita Europea/
Unione Europea/Mandatéario na Comunidade Europeia/
Uni&o Europeia/Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili
temsilcisi

Date of manufacture/Herstellungsdatum/Fecha de
fabricacién/Date de fabrication/Data di fabbricazione/
Data de fabrico/Uretim tarihi

Use-by date/Haltbarkeitsdatum/Fecha de caducidad/
Date limite d’utilisation/Data di scadenza/Data de
validade/Son kullanma tarihi

Batch code/Chargenbezeichnung/Cédigo de lote/
Code de lot/Codice lotto/Cédigo de lote/Parti kodu

Catalog number/Bestellnummer/Numero de catalogo/
Numéro de référence/Numero di catalogo/Numero de
catalogo/Katalog numarasi

Sterilized using ethylene oxide/Sterilisiert mit
Ethylenoxid/Esterilizado con 6xido de etileno/Stérilisé

a I'oxyde d’éthyléne/Sterilizzato con ossido di etilene/
Esterilizado por 6xido de etileno/Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmigtir

Do not use if the package is damaged and consult
instructions for use/Nicht verwenden, wenn
Verpackung beschadigt ist und Gebrauchsanweisung
beachten/No utilizar si el paquete esta dafiado y
consultar las instrucciones de uso/Ne pas utiliser

si le conditionnement est endommagé et consulter la
notice d’utilisation/Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso/N&o
utilizar se existirem danos na embalagem e consultar
as instrugdes de utilizagdo/Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanma talimatina bagvurun

Do not re-sterilize/Nicht resterilisieren/No reesterilizar/
Ne pas restériliser/Non risterilizzare/N&o reesterilizar/
Tekrar sterilize etmeyin

Do not reuse/Nicht wiederverwenden/No reutilizar/
Ne pas réutiliser/Non riutilizzare/N&o reutilizar/
Tekrar kullanmayin

Double sterile barrier system/Doppel-Sterilbarriere-
system/Sistema de barrera estéril doble/Systeme de
double barriere stérile/Sistema a doppia barriera sterile/
Sistema de barreira estéril dupla/Gift steril bariyer
sistemi

Fragile, handle with care/Zerbrechlich, sorgfaltig
handhaben/Frégil, manipular con cuidado/Fragile,
manipuler avec soin/Fragile, maneggiare con cura/
Fragil, manusear com cuidado/Kirilgan, dikkatli tagiyin

Keep dry/Trocken aufbewahren/Mantener seco/Tenir
au sec/Mantenere asciutto/Manter seco/Kuru tutun

Temperature limit

Upper = 30°C, Lower = 15°C
Temperaturgrenze

obere = 30 °C, untere = 15 °C
Limites de temperatura

Superior = 30 °C, Inferior = 15 °C
Limites de température

Supérieure = 30 °C, inférieure = 15 °C
Limite di temperatura

Superiore = 30 °C, inferiore = 15 °C
Limite de temperatura

Méximo = 30 °C, Minimo = 15 °C
Sicaklik siniri

Ust=30 °C, Alt=15 °C

© AD-TECH ® 2025
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Symbol Description

Humidity limitation

Upper = 60%, Lower = 20%
Feuchtigkeitsbeschrankung
obere = 60 %, untere = 20 %
Limites de humedad

Superior = 60 %, Inferior = 20 %
Limites d’humidité

Supérieure = 60 %, inférieure = 20 %
Limitazione di umidita

Superiore = 60%, inferiore = 20%
Limite de humidade

Méaximo = 60%, Minimo = 20%
Nem sinirlari

Ust=%60, Alt=%20

Carefully read all the symbol-marked cautions and warnings.
Incorrect use of the products may lead to severe patient harm.

4 DESCRIPTION

Consult instructions for use/Gebrauchsanweisung
[:E] beachten/Consultar las instrucciones de uso/Consulter
la notice d'utilisation/Consultare le istruzioni per 'uso/
Consultar as instru¢des de utilizacdo/Kullanma
talimatina basvurun

Caution/Vorsicht/Atencién/Mise en garde/Attenzione/
Atencgédo/Dikkat

Medical device/Medizinprodukt/Producto sanitario/
Dispositif médical/Dispositivo medico/Dispositivo
médico/Tibbi cihaz

Unique device identifier/Einmalige Produktkennung
(UDI)/Identificador Gnico de dispositivo/ldentifiant
unique du dispositif/Identificativo univoco del
dispositivo/ldentificacao Gnica do dispositivo/
Benzersiz cihaz tanimlayici

patient, medical staff, or other persons within the

MR environment./Ein Medizinprodukt, das inakzeptable
Risiken fur den Patienten, medizinisches Personal oder
andere Personen in der MR-Umgebung darstellt./Un
producto sanitario que plantea riesgos inaceptables
para el paciente, el personal médico u otras personas
dentro del entorno de RM./Un dispositif médical
présentant des risques inacceptables pour le patient, le
personnel médical, ou toute autre personne a l'intérieur

de I'environnement de RM./Un dispositivo medico che
comporta rischi inaccettabili per il paziente, gli operatori
o qualsiasi altro individuo in ambiente RM./Um
dispositivo médico que represente riscos inaceitaveis
para o doente, equipa médica ou outras pessoas dentro
do ambiente de RM./MR ortaminda hasta, saglik
calisanlari veya diger kisiler icin kabul edilemeyecek
riskler tagiyan bir tibbi cihaz.

@ A medical device that poses unacceptable risks to the

The Depth Electrodes are slender, cylindrical tubes inserted into the brain.

Depth Electrodes have conductive contacts at the distal end to monitor
the brain's electrical signals or deliver electrical stimulation.

The contacts connect to internal wires that run throughout the device's
body to the tail, where they attach to electrical contacts that allow
connection to compatible cable systems.

When connected to compatible equipment, the electrodes serve as the
patient-electrode interface for temporary stimulation and recording
electrical signals at the subsurface of the brain.

The Depth Electrodes are available in different configurations, including
the number of contacts, the contact length, and the contact spacing as
specified by the physician. See Figure 1 and Figure 2 for details.

Figure 1 - Foramen Ovale Depth Electrode

where: (1) Body tubing, (2) Brain contact, (3) Internal wire,
(@) Connector collar, (&) Marker

Figure 2 — Introducer Needle

5 WARNINGS

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician./In den USA darf dieses
Produkt laut Bundesgesetz nur durch einen Arzt oder
auf arztliche Verordnung verkauft werden./La
legislacion federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa./La
loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif
par un médecin ou sur ordonnance médicale./Le leggi
federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo
dispositivo a un medico o su prescrizione di un
medico./A lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo
médica./Federal

Yasalar (ABD), bu cihazin satisini hekim tarafindan
veya talimatiyla yapilacak sekilde sinirlamaktadir.

2 SCOPE

These instructions for use apply to the following devices:

. AD-TECH® Foramen Ovale Depth Electrodes (FO)

3 IMPORTANT NOTES

Before using these products, carefully review these
Instructions for Use.

Keep it readily available for reference to the Stimulation
Parameters.

AT10035-1-B, Rev. E
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This product should only be used by a physician/surgeon
experienced in the use of Depth Electrodes.

Incorrect use of this device may result in severe patient
harm.

Placement of the Depth Electrodes without the correct
pre-operative planning may result in severe patient harm.

The Depth Electrode is for surgical use only.
Placement must be in a sterile surgical environment.

Failure to observe surgical asepsis and sterile techniques
may result in infection and severe patient harm.

The Depth Electrodes shall be surgically removed.

The Depth Electrode is for short-term use (<30 days) only.

Failure to observe the use conditions may result in severe
patient harm.

Do not use the Depth Electrode if the use-by date has
been exceeded.

caldl i dldi e

Using devices with an expired shelf life may result in
severe patient harm.
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Do not use the Depth Electrodes if the packaging is
damaged or unintentionally opened before use.

Using a device from damaged packing may result in
contamination and severe patient harm.

The Depth Electrodes are for single use only. Do not
reuse the device.

Reusing the device may result in contamination and
severe patient harm.

Do not re-sterilize the Depth Electrodes.

Re-sterilization may result in device failure.

The Depth Electrode should be introduced easily and
NOT FORCED.

Forcing the Depth Electrode into position may result in
severe patient harm.

Always use appropriate strain relief to secure the Depth
Electrode tail and cables.

Failure to use appropriate strain relief may result in
dislodgement of the electrode and severe patient harm.

Failure to observe the recommended connection
instructions may result in unusable EEG signals.

Ensure that the Depth Electrode implant sites are kept
clean and dry. Monitor for any signs of infection.

Dispose of the Depth Electrodes following the healthcare
facility's biohazardous and pathological waste procedures.

Dispose of any devices/accessories that pose the risk of
needle sticks, cuts, or puncture injuries in a sharps
disposal container.

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

> B BB

7 DEVICE APPLICATION

Failure to comply with the recommended stimulation
parameter may result in severe patient harm.

Do not use RF surgical equipment on patients undergoing
EEG monitoring or stimulation with the Depth Electrodes.

Using RF surgical equipment during EEG monitoring may
result in severe patient harm.

Do not use RF surgical equipment on patients undergoing
EEG monitoring with the Depth Electrodes.

Using RF surgical equipment during EEG monitoring may
result in severe patient harm.

The Foramen Ovale Depth Electrodes are MRI unsafe.

> B BB BB E P

Using the Foramen Ovale Depth Electrodes in an MRI
environment may lead to severe patient harm.

6 PRECAUTIONS

Handle the Depth Electrode with care to prevent damage.

Pulling, stretching, or twisting the Depth Electrode may
result in signal loss.

Ensure that the Depth Electrode contacts are kept free
from moisture and contamination.

Observe the recommended storage conditions.

Failure to observe storage conditions may result in device
failure.

Upon completion of placement and tunneling, connect the
electrode contacts outside the body to the electrode cable.

> BB B

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
must remain connected to the electrode cable.

Observe the recommended connection instructions to
reduce Electromagnetic Interference (EMI).

>

AT10035-1-B, Rev. E
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7.1 INTENDED PURPOSE/USE

The Depth Electrodes are for temporary (<30 days) use with recording,
monitoring, and stimulation equipment for the recording, monitoring, and
stimulation of electrical signals at the subsurface level of the brain. The
recording of electrical activity supports the definition of the location of
epileptogenic foci and brain mapping.

7.2 INDICATIONS FOR USE (EU)

The Depth Electrodes are indicated for patients undergoing diagnostic
electrical brain mapping as part of neurological investigations and
treatment planning.

7.3 CONTRAINDICATIONS

The Depth Electrodes are not for use on any patient
whom the physician/surgeon considers at risk of infection.

stimulation. Stimulation should only be applied to support
brain mapping.

f The Depth Electrodes are not intended for continuous

7.4 PATIENT TARGET GROUP

The Depth Electrodes are used in pediatric and adult populations,
regardless of gender.

7.5 INTENDED USER

The Depth Electrodes are to be used by physicians/surgeons experienced
in Depth Electrodes and the associated Placement Accessories.

7.6 ENVIRONMENT AND FACILITIES

Depth Electrodes are for surgical use only.
Placement and must be in a sterile surgical environment.
The Depth Electrodes shall be surgically removed.

Foramen Ovale Depth Electrodes are placed at the target location using
high-resolution Fluoroscopy.

7.7 EXPECTED CLINICAL BENEFIT

Brain mapping allows the physician to gather detailed information about
the electrical characteristics of the brain to identify areas related to
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physiological symptoms enabling them to develop appropriate patient-
specific treatment plans.

7.8 UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Use of the Depth Electrodes carries the following clinical risks:

Abscess

Bleeding

CSF leakage/drainage/pseudomeningocele

Death

Epidural hemorrhage

Intracerebral hemorrhage

Medical complications including deep vein thrombosis,
pulmonary embolisms, allergic reactions, and psychiatric
changes

Meningitis

Permanent neurologic deficit

Subarachnoid hemorrhage

Subdural hemorrhage

Superficial wound infection

Transient neurologic deficit

Worsening seizures

For further details, refer to the Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP).

7.9 SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) Unique ID:
SSCP-00002

The SSCP is available from:

. EUDAMED under SRN: US-MF-000004795 and the Unique ID
. AD-TECH® website: www.adtechmedical.com/SSCP

. Email request to sales@adtechmedical.com, quoting the
SSCP Unique ID

7.10 ELECTRONIC INSTRUCTIONS FOR USE

An electronic copy of this instructions for use is available from:

. Ad-Tech’s website www.adtechmedical.com

. Email request to sales@adtechmedical.com, quoting the IFU
document number AT10035-1-B

8 PERFORMANCE CHARACTERISTICS

8.1 DEVICE ATTRIBUTES

Foramen Ovale Depth Electrode

AT10035-1-B, Rev. E

© AD-TECH ® 2025

Diameter 1.02 mm
Contact Material Platinum

No. of Contacts 1-6

Contact Length Standard (S) 2.41 mm
Contact Diameter Standard (S) 1.10 mm
Recording Area 12 mm - 52 mm
Introducer Needle 17 Gauge (1.016 mm)

8.2 MONITORING CHARACTERISTICS

The Depth Electrodes connect to EEG monitoring equipment capable of
processing signals greater than 32 Hz with a minimum input voltage of
50 pVv.

8.3 STIMULATION CHARACTERISTICS

Failure to comply with the recommended stimulation
parameter may result in severe patient harm.

YA

The AD-TECH® Depth Electrodes connect to EEG stimulation equipment
with a constant-current generator of less than or equal to 34 mA and a
constant-voltage stimulator of less than or equal to 10 V.

Charge density is the most valuable and accurate measure of the intensity
of tissue stimulation by an electrode, taking into account current strength,
pulse duration, and electrode contact size. AD-TECH® has calculated the
charge density using the formula:

puc Stimulation Intensity (mA) * Pulse

Charge Duration (mS)

Density

cm? Electrode Surface Area (cm?)

Refer to the Stimulation Parameters tables below for the safe tissue
stimulation parameters.
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Foramen Ovale Depth Electrode, S Type Contact

Contact Length 2.41 mm, Contact Diameter 1.10 mm

The electrode surface area is 0.081 cm?. The maximum charge density limit for safe tissue stimulation is 30 uC/cm?.

Charge Current (MmA)
Density
(uClcm?) 0.2 04 0.6 0.8 1 15 2 3 4 5 75 10 15
0.1 0.25 0.49 0.74 0.99 1.23 1.85 2.47 3.70 4.94 6.17 9.25 12.34 18.51
0.2 0.49 0.99 1.48 1.97 2.47 3.70 4.94 7.40 9.87 12.34 18.51 24.68
0.3 0.74 1.48 2.22 2.96 3.70 5.55 7.40 11.10 14.81 18.51 27.76
0.4 0.99 1.97 2.96 3.95 4.94 7.40 9.87 14.81 19.74 24.68
’g‘ 0.5 1.23 2.47 3.70 4.94 6.17 9.25 12.34 18.51 24.68
g 0.75 1.85 3.70 5.55 7.40 9.25 13.88 18.51 27.76
§ 1 2.47 4.94 7.40 9.87 12.34 18.51 24.68
; 1.25 3.08 6.17 9.25 12.34 15.42 23.13
E 15 3.70 7.40 11.10 14.81 18.51 27.76
1.75 4.32 8.64 12.95 17.27 21.59
2 4.94 9.87 14.81 19.74 24.68
25 6.17 12.34 18.51 24.68
& 7.40 14.81 22.21 29.61
9 COMPATIBLE DEVICES/ACCESSORIES 10 INSTRUCTIONS FOR USE

9.1

INTRODUCER NEEDLE

AD-TECH® provides each Foramen Ovale Depth Electrode with
a 17 Gauge Introducer Needle.

9.2 CONNECTION SYSTEMS

AD-TECH® provides cables in several standard configurations to suit the

user's needs.

Contact AD-TECH® sales support to specify the compatible cable

configuration fully.

The following connection cable models are available:

Catal C tibl Cable
atalog inti ompatible Configuration
Number Description Electrodes g
V)
FO-LDC-yDIN TECH- Foramen 3-6
ATTACH Ovale Depth
Connection Electrode
System Cable
The following connection blocks are available for use with the
TECH-ATTACH Connection System Cable:
Catal c bl Number of
atalog L ompatible Contacts
Number Description Cables
(vy)
2DC-FO-yyX FO style FO style 04
TECH- TECH-
ATTACH ATTACH
Disposable Connection
Connector System Cable,
Blocks FO-LDC-4DIN,
FO-LDC-6DIN
(5mm), FO-
LDC-6DIN
(10mm)

AT10035-1-B, Rev. E

This product should only be used by a physician/surgeon
experienced in the use of Depth Electrodes.

Incorrect use of this device may result in severe patient
harm.

Placement of the Depth Electrodes without the correct
pre-operative planning may result in severe patient harm.

The Depth Electrode is for surgical use only.

Placement and extraction must be in a sterile surgical
environment.

Failure to observe surgical asepsis and sterile techniques
may result in infection and severe patient harm.

The Depth Electrodes shall be surgically removed.

The Depth Electrode is for short-term use (<30 days) only.

Failure to observe the use conditions may result in severe
patient harm.

The Depth Electrode should be introduced easily and
NOT FORCED.

Forcing the Depth Electrode into position may result in
severe patient harm.

Always use appropriate strain relief to secure the Depth
Electrode tail and cables.

Failure to use appropriate strain relief may result in
dislodgement of the electrode and severe patient harm.

> Bl BPIBEE BEP

Disconnect all Depth Electrodes from all monitoring
equipment during cardiac defibrillation.

Failure to disconnect the Depth Electrodes during cardiac
defibrillation may result in severe patient harm.

© AD-TECH ® 2025
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Do not use RF surgical equipment on patients undergoing
EEG monitoring or stimulation with the Depth Electrodes.

Using RF surgical equipment during EEG monitoring may
result in severe patient harm.

Handle the Depth Electrode with care to prevent damage.

Pulling, stretching, or twisting the Depth Electrode may
result in signal loss.

Ensure that the Depth Electrode contacts are kept free
from moisture and contamination.

Upon completion of placement and tunneling, connect the
electrode contacts outside the body to the electrode
cable.

> B P

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
must remain connected to the electrode cable.

Observe the recommended connection instructions to
reduce Electromagnetic Interference (EMI).

>

Failure to observe the recommended connection
instructions may result in unusable EEG signals.

Ensure that the Depth Electrode implant sites are kept
clean and dry. Monitor for any signs of infection.

>

10.1 ELECTRODE PLACEMENT

Foramen Ovale Depth Electrodes are placed bilaterally through the
Foramen Ovale into the Ambient Cistern. In this position, the electrodes
come to be located intracranially but extracerebrally.

The steps for placing the Depth Electrode are as follows:

Step 1: Mark the entry point on the patient's cheek as per pre-operative
planning.

Step 2: Prepare the patient's cheek with an iodine solution starting at the
incision site and circling outwards. Drape the area surrounding the
incision site.

Step 3: Puncture the skin with the introducer needle, put a finger behind
the last molar, and use it to guide the needle tip into position.

Step 4: Advance the needle towards the region of the Forman Ovale
under fluoroscopic guidance and use the lateral views provided to
determine the position of the needle tip.

Step 5: When the needle passes the Foramen Ovale, remove the stylet
and replace it with the Foramen Ovale Depth Electrode.

Step 6: The electrode should pass through the Foremen Ovale close to
the mandibular nerve entering the cranial cavity. Finally, position the
electrode in the Ambient Cistern to allow recording from the Mesial
temporal lobe area.

Step 7: Assess the correct placement of the Foramen Ovale Depth
Electrode, ensuring there is no penetration into the foramina of the skull
base, such as the inferior orbital fissure and the jugular foramen.

Step 8: Remove the introducer needle and secure the electrode's tail to
the patient's cheek using surgical tape and a dressing.

10.2 CONNECTING THE ELECTRODES
Once the Depth Electrode is secured, immediately connect the exposed
contacts to the compatible AD-TECH® Connection System.

To connect to EEG cable, see TECH-ATTACH® Connection instructions
for use. Also, consult the electrode code chart provided with the
electrodes.

AT10035-1-B, Rev. E

When connecting the electrodes to the EEG monitoring/stimulation
equipment, consider the following best practices to reduce the likelihood
of Electromagnetic Interference (EMI) and unwanted EEG signal
interferencef/artifacts:

. Ensure that the third-party EEG equipment meets international
safety standards, including those for electrical safety and
Electromagnetic Compatibility (EMC).

. Connect the EEG equipment following the original equipment
manufacturer's instructions for use, including observing any
electrical grounding requirements.

. Ensure that the EEG amplifier provides EMI filtering and has a
Common Mode Rejection Ratio (CMRR) of at least 80dB at
50/60Hz.

. Reduce any sources of potential EMI by switching off any
unnecessary equipment, disconnecting it from the mains
network, and removing mobile phones or other
telecommunication equipment from the vicinity.

. Utilize a patient ground reference connection.

. Ensure the Depth Electrode external (proximal) contacts are
kept clean and dry to avoid high impedance connections or
cross-talk.

. Ensure the Connector Blocks are closed tightly around the
Depth Electrode proximal contacts to avoid high impedance or
intermittent connections.

. Bundle/braid all recording electrode cables together to help
reduce 50Hz/60Hz noise generated by the mains network.

. Avoid running the connection cables near or over potential
sources of EMI, such as other electrical equipment or
connecting cables. If it is necessary to cross cables, ensure
they cross perpendicular to each other to limit cross-coupling
of EMI.

. Monitor the EEG signals for signs of noise and other signal
artifacts that are not being generated by the patient's brain
activity and take appropriate action to address the root
causes.

. Refer to Section 11, MRI Safety Information, for the safe use
of MRI conditional devices in the MRI environment.

Ensure the EEG monitor displays the expected output signals on all
electrode contacts to confirm Depth Electrode operation.

During the monitoring period, ensure that the Depth Electrodes are not
subject to excessive tensile force, particularly during a patient's seizure.

Ensure that the Depth Electrode implant sites are kept clean and dry.
Monitor for any signs of infection.

10.3 TROUBLE SHOOTING

In the event of signal loss, perform the following troubleshooting steps:

1. Confirm the correct connection of the electrode tails with the
cable connection system.

2. Verify proper DIN end connection to the third-party EEG
system.

3. Confirm the Depth Electrode tail is not under tension and that

there are no bends smaller than 1.5 mm in diameter.

Confirm there is a proper patient ground reference.

For signal artifact issues, consult the EEG equipment

manufacturer's troubleshooting guide.

o

10.4 DEVICE REMOVAL

Remove the devices within the specified lifetime of <30 days.

Remove the Depth Electrodes surgically within a sterile surgical
environment.

11  MRI SAFETY INFORMATION

© AD-TECH ® 2025

The Foramen Ovale Depth Electrodes are MRI unsafe.
Using the Foramen Ovale Depth Electrodes in an MRI

environment may lead to severe patient harm.

AD-TECH® has not verified the safety and performance of the Foramen
Ovale Depth Electrodes in the MRI environment.

AD-TECH® has classified Foramen Ovale Depth Electrodes as MRI
Unsafe and labeled them appropriately.

ASTM F2503-20 Standard Practice For Marking Medical Devices And
Other Items For Safety In The Magnetic Resonance Environment defines
MRI Unsafe as:
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A medical device that poses unacceptable risks to the patient, medical staff,
or other persons within the MR environment.

AD-TECH® has labeled the Foramen Ovale Depth Electrodes as MRI
Unsafe using the symbol:

12 PACKAGING, STERILIZATION, AND REUSE

14 DISPOSAL

Observe the following packaging, sterilization, and reuse instructions:

Dispose of the Depth Electrodes following the healthcare
facility's biohazardous and pathological waste procedures.

Dispose of any devices/accessories that pose the risk of
needle sticks, cuts, or puncture injuries in a sharps
disposal container.

YA
AN

15 INCIDENT REPORTING

AD-TECH® sterilizes the Depth Electrodes using
ethylene oxide.

Do not use the Depth Electrode if the use-by date has
been exceeded.

Using devices with an expired shelf life may result in
severe patient harm.

Do not use the Depth Electrodes if the packaging is
damaged or unintentionally opened before use.

Using a device from damaged packing may result in
contamination and severe patient harm.

The Depth Electrode is for single use only. Do not reuse
the device.

Reusing the device may result in contamination and
severe harm to the patient.

Do not re-sterilize the Depth Electrodes.

Re-sterilization may result in device failure.

The Depth Electrodes are packaged in a double sterile
barrier to support surgical asepsis procedures.

13 STORAGE CONDITIONS

Observe the recommended storage conditions.

A\

Failure to observe storage conditions may result in device
failure.

Store the Depth Electrodes in their outer packaging, observing the handling
and storage conditions detailed below.

I Fragile, handle with care.

Keep away from sunlight.

f Keep dry.

J/- Temperature limit:
Upper = 30°C, Lower = 15°C

Humidity limitation:

Upper = 60%, Lower = 20%

AT10035-1-B, Rev. E
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15.1 EUROPEAN UNION

Any serious incident related to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

Serious incident means any incident that directly or indirectly led, might
have led, or might lead to any of the following:

. The death of a patient, user, or another person,

. The temporary or permanent serious deterioration of a
patient's, user's, or other person's state of health,

. A serious public health threat.

15.2 CANADA

A medical device incident (MDI) that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and Health Canada.

A medical device incident (MDI) is defined as an incident related to the
failure of a medical device, deterioration in its effectiveness, or
inadequacy in its labeling or directions that led to the following:

. Death of a patient, user or other person

. Serious deterioration in the state of health of a patient, user or
other person

. Potential for death or serious deterioration in the health of a
patient, user or other person if the incident were to recur

15.3 UNITED STATES

Report a suspected medical device-related death to both the FDA and the
manufacturer.

Report a medical device-related serious injury to the manufacturer or the
FDA if the medical device manufacturer is unknown.

Serious injury means an injury or illness that is:

. Life-threatening;

. Results in permanent impairment of a body function or
permanent damage to a body structure; or

. Necessitates medical or surgical intervention to preclude
permanent damage or impairment.
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2 ANWENDUNGSBEREICH

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende Produkte:

. AD-TECH® Foramen-ovale-Tiefenelektroden (FO)

3 WICHTIGE HINWEISE

Vor Anwendung dieser Produkte Gebrauchsanweisung
sorgféltig beachten.

Zum Nachschlagen der Stimulationsparameter bereithalten.

Sorgfaltig alle symbolmarkierten Vorsichts- und Warnhinweise
durchlesen.

A\

Eine falsche Verwendung der Produkte kann moglicherweise
zu schweren Schaden fur den Patienten fuhren.

4 BESCHREIBUNG

Die Tiefenelektroden sind diinne, zylindrische Schlauche, die in das
Gehirn eingefuhrt werden.

Tiefenelektroden haben leitfahige Kontakte am distalen Ende, um die
elektrischen Signale des Gehirns zu uberwachen oder elektrische
Stimulation abzugeben.

Die Kontakte sind mit internen Drahten verbunden, die durch den Korpus
des Produkts bis zur Ableitung fihren. Dort sind sie mit elektrischen
Kontakten verbunden, die den Anschluss an kompatible Kabelsysteme
ermdglichen.

Bei Anschluss an kompatible Geréte dienen die Elektroden als Schnittstelle
zwischen Patient und Elektrode fiir die voribergehende Stimulation und die
Aufzeichnung elektrischer Signale an der Unterflache des Gehirns.

Die Tiefenelektroden sind in verschiedenen Konfigurationen erhaltlich,
einschlieBlich der Anzahl der Kontakte, der Kontaktlange und des
Kontaktabstands, wie vom Arzt festgelegt. Einzelheiten siehe Abbildung 1
und Abbildung 2.

Abbildung 1 - Foramen-ovale-Tiefenelektrode

wobei: (1) Korpusschlauch, (2) Hirnkontakt, (3) Innendraht,
(@ Verbindungskragen, (6) Markierung

Abbildung 2 - Einfiihrnadel

5 WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf nur von einem Arzt/Chirurg
verwendet werden, der Erfahrung in der Anwendung mit
Tiefenelektroden hat.

A\

Die unsachgemafe Verwendung dieses Produkts kann
zu schweren Schéden fur den Patienten fuhren.

Die Platzierung der Tiefenelektroden ohne die korrekte
préoperative Planung kann zu schweren Schaden fir den
Patienten fuhren.

A

© AD-TECH ® 2025
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Die Tiefenelektrode ist nur fur den chirurgischen Gebrauch
bestimmt.

Die Platzierung muss in einem sterilen chirurgischen
Umfeld erfolgen.

Nichtbeachtung der chirurgischen Asepsis und der
sterilen Techniken kann zu Infektionen und schweren
Schéden fiur den Patienten fuhren.

6 VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Tiefenelektrode sorgsam behandeln, um Schéaden zu
verhindern.

Ziehen, Dehnen oder Verdrehen der Tiefenelektrode kann
zu einem Verlust des Signals fuhren.

Die Tiefenelektroden missen chirurgisch entfernt werden.

Sicherstellen, dass die Kontakte der Tiefenelektrode frei
von Feuchtigkeit und Kontamination sind.

Die Tiefenelektrode ist nur fir den kurzzeitigen Gebrauch
(< 30 Tage) bestimmt.

Nichtbeachtung der Gebrauchsbedingungen kann zu
schweren Schaden fir den Patienten fuhren.

Die empfohlenen Lagerungsbedingungen beachten.

Nichtbeachtung der Lagerungsbedingungen kann
maoglicherweise zu einem Produktversagen fihren.

Die Tiefenelektrode nicht verwenden, wenn das
Verfallsdatum uberschritten ist.

Die Verwendung von Produkten mit abgelaufener Haltbarkeit
kann zu schweren Schéden fur den Patienten fuhren.

Die Tiefenelektroden nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschéadigt oder unbeabsichtigt vor Gebrauch gedffnet wurde.

Die Verwendung eines Produkts aus einer beschadigten
Verpackung kann mdglicherweise zu einer Kontamination
und schweren Schéaden fir den Patienten fiihren.

Die Tiefenelektroden sind nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Produkt nicht wiederverwenden.

Eine Wiederverwendung des Produkts kann
maoglicherweise zu einer Kontamination und schweren
Schéaden fir den Patienten fuihren.

> B> B

Nach Abschluss der Platzierung und Tunnelierung die
Elektrodenkontakte auf3erhalb des Kérpers an das
Elektrodenkabel anschlief3en.

Die Elektrodenkontakte au3erhalb des Korpers diirfen zu
keinem Zeitpunkt freiliegen oder ungeschitzt sein.

Das Anschlief3en an ein Elektrodenkabel schiitzt die
Elektrodenkontakte auf3erhalb des Korpers.

Wenn der Patient mobil wird, miissen die Elektrodenkontakte
mit dem Elektrodenkabel verbunden bleiben.

Die empfohlenen Anschlussanweisungen befolgen, um
die elektromagnetische Interferenz (EMI) zu reduzieren.

Nichtbeachtung der empfohlenen Anschlussanweisungen
kann zu unbrauchbaren EEG-Signalen fiihren.

Sicherstellen, dass die Implantationsstellen der
Tiefenelektroden sauber und trocken gehalten werden.
Auf jegliche Anzeichen einer Infektion tiberwachen.

Die Tiefenelektroden nicht resterilisieren.

Eine erneute Sterilisation kann unter Umstanden zu einem
Versagen des Produkts fiihren.

Die Tiefenelektrode sollte sich leicht einfiihren lassen und
NICHT MIT ZWANG.

Ein gewaltsames Einbringen der Tiefenelektrode kann zu
schweren Schaden fur den Patienten fihren.

Stets eine geeignete Zugentlastung verwenden, um die
Ableitung der Tiefenelektroden und die Kabel zu sichern.

Wird keine geeignete Zugentlastung verwendet, kann es
zu einer Verschiebung der Elektrode und schweren
Schéaden fir den Patienten kommen.

Die Tiefenelektroden gemaR den Verfahren zur Entsorgung
von biologisch geféhrlichen Materialien und pathologischem
Abfall der Gesundheitseinrichtung entsorgen.

Produkte/Zubehorteile, die ein Risiko von Nadelstich-,
Schnitt- oder Punktionsverletzungen bergen, missen in
einem Entsorgungsbehalter fur scharfe Gegenstande
entsorgt werden.

> PP P

In den USA darf dieses Produkt laut Bundesgesetz nur durch
einen Arzt oder auf arztliche Verordnung verkauft werden.

7 PRODUKTANWENDUNG

Nichtbeachtung der empfohlenen Stimulationsparameter
kann zu schweren Schéden fiir den Patienten fuihren.

Keine elektrochirurgischen Gerate bei Patienten
verwenden, die sich einer EEG-Uberwachung oder
Stimulation mit den Tiefenelektroden unterziehen.

Die Verwendung von elektrochirurgischen Geréaten
wéhrend der EEG-Uberwachung kann zu schweren
Schéden fur den Patienten fuhren.

Keine elektrochirurgischen Gerate bei Patienten verwenden,
die sich einer EEG-Uberwachung mit den Tiefenelektroden
unterziehen.

Die Verwendung von elektrochirurgischen Geraten wahrend
der EEG-Uberwachung kann zu schweren Schéaden fiir den
Patienten fuhren.

> B BB BBEP P PEPE P

Die Foramen-ovale-Tiefenelektroden sind MRT-unsicher.

Die Verwendung der Foramen-ovale-Tiefenelektroden in
einer MRT-Umgebung kann zu schweren Schéaden fir
den Patienten fuhren.

AT10035-1-B, Rev. E

7.1 ZWECKBESTIMMUNG

Die Tiefenelektroden sind fiir die voriibergehende (< 30 Tage)
Verwendung mit Aufzeichnungs-, Uberwachungs- und
Stimulationsgeraten zur Aufzeichnung, Uberwachung und Stimulation
elektrischer Signale an der Unterflache des Gehirns bestimmt. Die
Aufzeichnung der elektrischen Aktivitat unterstiitzt die Definition der Lage
epileptogener Foci und das Brainmapping.

7.2 INDIKATIONEN (EU)

Die Tiefenelektroden sind fiir Patienten indiziert, die sich einem
diagnostischen elektrischen Brainmapping im Rahmen neurologischer
Untersuchungen und Behandlungsplanung unterziehen.

7.3 KONTRAINDIKATIONEN

Die Tiefenelektroden dirfen nicht bei Patienten verwendet
werden, bei denen nach Ansicht des Arztes/Chirurgen ein
Infektionsrisiko besteht.

YA
YA

Die Tiefenelektroden sind nicht fiir die kontinuierliche
Stimulation bestimmt. Eine Stimulation darf nur zur
Unterstiitzung des Brainmappings angewendet werden.

© AD-TECH ® 2025
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7.4 PATIENTENZIELGRUPPE

Die Tiefenelektroden werden unabhéngig vom Geschlecht sowohl bei
Kindern als auch Erwachsenen verwendet.

7.5 VORGESEHENER ANWENDER

Die Tiefenelektroden diirfen nur von Arzten/Chirurgen verwendet werden,
die Erfahrung in der Anwendung mit Tiefenelektroden und den damit
assoziierten Zubehorteilen zur Platzierung haben.

7.6 UMGEBUNG UND EINRICHTUNGEN

Tiefenelektroden sind nur fiir den chirurgischen Gebrauch bestimmt.
Die Platzierung muss in einem sterilen chirurgischen Umfeld erfolgen.
Die Tiefenelektroden mussen chirurgisch entfernt werden.

Foramen-ovale-Tiefenelektroden werden unter hochauflésender
Durchleuchtung an der Zielstelle platziert.

7.7 ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Brainmapping ermoglicht es dem Arzt, detaillierte Informationen tber die
elektrischen Eigenschaften des Gehirns zu erfassen, um Bereiche zu
identifizieren, die mit physiologischen Symptomen in Verbindung stehen,
sodass er geeignete patientenspezifische Behandlungsplane aufstellen kann.

7.8 UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Die Verwendung der Tiefenelektroden birgt die folgenden klinischen Risiken:

Abszess

Blutung
Liquoraustritt/-drainage/Pseudomeningozele

Tod

Epidurale Blutung

Intrazerebrale Blutung

Medizinische Komplikationen einschlief3lich tiefer
Venenthrombose, Lungenembolien, allergischer Reaktionen
und psychiatrischer Veranderungen

Meningitis

Permanentes neurologisches Defizit
Subarachnoidalblutung

Subdurale Blutung

Oberflachliche Wundinfektion

Vorubergehendes neurologisches Defizit
Verschlimmerung der Anfélle

Weitere Einzelheiten enthélt der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP).

7.9 KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Eindeutige ID des Kurzberichts tber Sicherheit und klinische Leistung
(SSCP): SSCP-00002

Der SSCP ist erhaltlich von:

. EUDAMED unter SRN: US-MF-000004795 und der
eindeutigen ID.

. Website von Ad-Tech: www.adtechmedical.com/SSCP

. E-Mail-Anfrage an sales@adtechmedical.com mit Angabe der
eindeutigen ID des SSCP

AT10035-1-B, Rev. E

7.10 ELEKTRONISCHE GEBRAUCHSANWEISUNG

Ein elektronisches Exemplar dieser Gebrauchsanweisung ist erhaltlich von:

. Website von Ad-Tech www.adtechmedical.com
. E-Mail-Anfrage an sales@adtechmedical.com mit Angabe der
IFU-Dokumentennummer AT10035-1-B

8 LEISTUNGSMERKMALE

© AD-TECH ® 2025

8.1 PRODUKTMERKMALE

Foramen-ovale-Tiefenelektrode

Durchmesser 1,02 mm
Kontaktmaterial Platin

Anz. der Kontakte 1-6
Kontaktlange Standard (S) 2,41 mm
Kontaktdurchmesser Standard (S) 1,10 mm
Aufzeichnungsbereich 12 mm-52 mm
Einfihrnadel 17 Gauge (1,016 mm)

8.2 UBERWACHUNGSEIGENSCHAFTEN

Die Tiefenelektroden kénnen an EEG-Uberwachungsgeréte angeschlossen
werden, die Signale Uiber 32 Hz mit einer Eingangsspannung von
mindestens 50 pV verarbeiten kdnnen.

8.3 STIMULATIONSEIGENSCHAFTEN

Nichtbeachtung der empfohlenen Stimulationsparameter
kann zu schweren Schéden fiir den Patienten fihren.

YA

Die AD-TECH® Tiefenelektroden konnen an EEG-Stimulationsgeréate
mit einem Konstantstromgenerator von héchstens 34 mA und einem
Konstantspannungsstimulator von hochstens 10 V angeschlossen werden.

Die Ladungsdichte ist die niitzlichste und genaueste Messgrof3e fiir

die Intensitat der Gewebestimulation durch eine Elektrode, da sie
Stromstérke, Impulsdauer und Gro3e des Elektrodenkontakts berticksichtigt.
AD-TECH® hat die Ladungsdichte anhand der folgenden Formel berechnet:

uc Stimulationsintensitéat (mA)
* Impulsdauer (ms)

Ladungsdichte =

cm? Elektrodenflache
(cm?)

Die sicheren Gewebestimulationsparameter sind in den nachstehenden
Tabellen mit den Stimulationsparametern aufgefuhrt.
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Foramen-ovale-Tiefenelektrode, Kontakt vom Typ S

Kontaktlange 2,41 mm, Kontaktdurchmesser 1,10 mm

Die Elektrodenflache betragt 0,081 cm?. Der maximale Grenzwert der Ladungsdichte fiir eine sichere Gewebestimulation betragt 30 uC/cm?2.

Ladungsdichte Strom (mA)

(uClem?) 0,2 0.4 0,6 0.8 1 15 2 3 4 5 75 10 15
0,1 0,25 0,49 0,74 0,99 1,23 1,85 2,47 3,70 494 6,17 925 | 12,34 | 1851
0,2 0,49 0,99 1,48 1,97 2,47 3,70 494 7,40 987 | 1234 | 1851 | 24,68
0,3 0,74 1,48 2,22 2,96 3,70 5,55 7,40 | 11,10 | 14,81 | 1851 | 27,76
0,4 0,99 1,97 2,96 3,95 4,94 7,40 987 | 14,81 | 19,74 | 24,68

- 0,5 1,23 2,47 3,70 4,94 6,17 925 | 12,34 | 1851 | 24,68

*f’ 0,75 1,85 3,70 5,55 7,40 925 | 13,88 | 1851 | 27,76

§ 1 2,47 4,94 7,40 9,87 | 12,34 | 1851 | 24,68

_é 1,25 3,08 6,17 925 | 12,34 | 1542 | 2313

£ 15 3,70 740 | 11,10 | 14,81 | 1851 | 27,76
1,75 4,32 864 | 12,95 | 17,27 | 21,59
2 4,94 9,87 | 14,81 | 19,74 | 24,68
2,5 6,17 | 12,34 | 1851 | 24,68
3 7,40 | 14,81 | 2221 | 29,61

9  KOMPATIBLE PRODUKTE/ZUBEHORTEILE 10 GEBRAUCHSANWEISUNG

9.1 EINFUHRNADEL

AD-TECH® liefert jede Foramen-ovale-Tiefenelektrode mit einer
17-Gauge-Einfuhrnadel.

9.2 ANSCHLUSSSYSTEME

AD-TECH® bietet Kabel in verschiedenen Standardkonfigurationen an,
um den Bedirfnissen des Anwenders gerecht zu werden.

Wenden Sie sich an den AD-TECH® Kundendienst, um vollstandige
Angaben zur kompatiblen Kabelkonfiguration zu machen.

Die folgenden Anschlusskabelmodelle sind erhaltlich:

Kabel-
) Kompatible konfiguration
Bestellnummer | Beschreibung Elektroden
Q)
FO-LDC-yDIN TECH-ATTACH |Foramen-ovale- 3-6
Verbindungs- Tiefenelektrode
systemkabel

Die folgenden Verbindungsblécke sind zur Verwendung mit dem
TECH-ATTACH Verbindungssystemkabel erhéltlich:

Dieses Produkt darf nur von einem Arzt/Chirurg
verwendet werden, der Erfahrung in der Anwendung
mit Tiefenelektroden hat.

Die unsachgemafie Verwendung dieses Produkts kann zu
schweren Schaden flr den Patienten fihren.

Die Platzierung der Tiefenelektroden ohne die korrekte
préoperative Planung kann zu schweren Schaden fir den
Patienten fuihren.

Die Tiefenelektrode ist nur fur den chirurgischen Gebrauch
bestimmt.

Platzierung und Entfernung missen in einem sterilen
chirurgischen Umfeld erfolgen.

Nichtbeachtung der chirurgischen Asepsis und der
sterilen Techniken kann zu Infektionen und schweren
Schéden fur den Patienten fuhren.

Die Tiefenelektroden mussen chirurgisch entfernt werden.

Die Tiefenelektrode ist nur fur den kurzzeitigen Gebrauch
(< 30 Tage) bestimmt.

Nichtbeachtung der Gebrauchsbedingungen kann zu
schweren Schaden fir den Patienten fihren.

Einweg-
Verbindungs-
blocke, FO-Stil

Verbindungssyst
emkabel, FO-Stil,
FO-LDC-4DIN,
FO-LDC-6DIN
(5 mm), FO-LDC-
6DIN (10 mm)

Anzahl der
. Kompatible Kontakte
Bestellnummer | Beschreibung Kabel
(yy)
2DC-FO-yyX TECH-ATTACH |TECH-ATTACH 04

AT10035-1-B, Rev. E

Die Tiefenelektrode sollte sich leicht einfiihren lassen und
NICHT MIT ZWANG.

Ein gewaltsames Einbringen der Tiefenelektrode kann zu
schweren Schaden fur den Patienten fihren.

> B b PPE P

Stets eine geeignete Zugentlastung verwenden, um die
Ableitung der Tiefenelektroden und die Kabel zu sichern.

Wird keine geeignete Zugentlastung verwendet, kann es
zu einer Verschiebung der Elektrode und schweren
Schéden fur den Patienten kommen.

© AD-TECH ® 2025
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Alle Tiefenelektroden wahrend einer Herzdefibrillation von
samtlichen Uberwachungsgeraten trennen.

Wenn die Tiefenelektroden wahrend der Herzdefibrillation
nicht getrennt werden, kann es zu schweren Schéaden fir
den Patienten kommen.

Keine elektrochirurgischen Geréte bei Patienten verwenden,
die sich einer EEG-Uberwachung oder Stimulation mit den
Tiefenelektroden unterziehen.

Die Verwendung von elektrochirurgischen Geraten wahrend
der EEG-Uberwachung kann zu schweren Schéden fiir den
Patienten flhren.

Die Tiefenelektrode sorgsam behandeln, um Schaden
zu verhindern.

Ziehen, Dehnen oder Verdrehen der Tiefenelektrode kann
zu einem Verlust des Signals fuihren.

Sicherstellen, dass die Kontakte der Tiefenelektrode frei
von Feuchtigkeit und Kontamination sind.

Nach Abschluss der Platzierung und Tunnelierung die
Elektrodenkontakte auBerhalb des Kérpers an das
Elektrodenkabel anschliel3en.

> B B P

Die Elektrodenkontakte auf3erhalb des Korpers dirfen zu
keinem Zeitpunkt freiliegen oder ungeschiitzt sein.

Das AnschlieBen an ein Elektrodenkabel schitzt die
Elektrodenkontakte auBerhalb des Kérpers.

Wenn der Patient mobil wird, miissen die Elektrodenkontakte
mit dem Elektrodenkabel verbunden bleiben.

Die empfohlenen Anschlussanweisungen befolgen, um
die elektromagnetische Interferenz (EMI) zu reduzieren.

>

Nichtbeachtung der empfohlenen Anschlussanweisungen
kann zu unbrauchbaren EEG-Signalen fiihren.

Sicherstellen, dass die Implantationsstellen der
Tiefenelektroden sauber und trocken gehalten werden.
Auf jegliche Anzeichen einer Infektion Gberwachen.

>

10.1 ELEKTRODENPLATZIERUNG

Foramen-ovale-Tiefenelektroden werden bilateral durch das Foramen
ovale in die Cisterna ambiens platziert. In dieser Position befinden sich
die Elektroden intrakraniell, aber extrazerebral.

Die Schritte zur Platzierung der Tiefenelektrode sind wie folgt:

Schritt 1: Den Eintrittspunkt geméan préoperativer Planung auf der
Wange des Patienten markieren.

Schritt 2: Die Wange des Patienten mit einer Jodldsung desinfizieren.
An der Inzisionsstelle beginnen und kreisend nach au3en wischen.
Den Bereich um die Inzisionsstelle abdecken.

Schritt 3: Die Haut mit der Einfuhrnadel punktieren, einen Finger hinter
den letzten Molaren legen und die Nadelspitze damit in Position fuhren.

Schritt 4: Die Nadel unter Durchleuchtung in Richtung des Bereichs des
Foramen ovale vorschieben und die Position der Nadelspitze anhand der
lateralen Ansichten bestimmen.

Schritt 5: Wenn die Nadel das Foramen ovale passiert, den Filhrungsstab
entfernen und durch die Foramen-ovale-Tiefenelektrode ersetzen.

Schritt 6: Die Elektrode sollte durch das Foramen ovale in der Nahe des
Eintritts des N. mandibularis in die Schadelhdhle verlaufen. Die Elektrode
schlief3lich in der Cisterna ambiens positionieren, um die Aufzeichnung
aus dem mesialen Temporallappenbereich zu ermdglichen.

Schritt 7: Die korrekte Platzierung der Foramen-ovale-Tiefenelektrode
beurteilen und sicherstellen, dass keine Penetration in die Foramina der
Schadelbasis, wie z. B. die Fissura orbitalis inferior und das Foramen
jugulare, vorliegt.

Schritt 8: Die Einfihrnadel entfernen und die Ableitung der Elektrode mit
Heftpflaster und einem Verband an der Wange des Patienten befestigen.

AT10035-1-B, Rev. E
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10.2 VERBINDEN DER ELEKTRODEN

Sobald die Tiefenelektrode gesichert ist, die freiliegenden Kontakte sofort
an das kompatible AD-TECH® Verbindungssystem anschlieBen.

Informationen zum AnschlieRen des EEG-Kabels enthalt die
Gebrauchsanweisung fiur die TECH-ATTACH® Verbindung. Der den
Elektroden beiliegende Belegungsplan ist ebenfalls zu beachten.

Beim AnschlieRen der Elektroden an das EEG-Uberwachungs-/
Stimulationsgerét sind die folgenden bewahrten Praktiken zu beachten,
um die Wahrscheinlichkeit einer elektromagnetischen Interferenz (EMI)
und unerwiinschter EEG-Signalstdrungen/-artefakte zu reduzieren:

. Sicherstellen, dass die EEG-Geréte von Drittanbietern
internationalen Sicherheitsnormen entsprechen, einschlief3lich
derjenigen fur elektrische Sicherheit und elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV).

. Das EEG-Gerat gemaR der Gebrauchsanweisung des
Originalherstellers anschlieBen, einschlief3lich der Einhaltung
etwaiger Anforderungen an die elektrische Erdung.

. Sicherstellen, dass der EEG-Verstarker eine EMI-Filterung
ermdglicht und ein Gleichtakt-Unterdriickungsverhéltnis
(CMRR) von mindestens 80 dB bei 50/60 Hz aufweist.

. Potenzielle EMI-Quellen reduzieren, indem unnétige Gerate
ausgeschaltet, vom Netz getrennt und Mobiltelefone oder andere
Telekommunikationsgerate aus der Nahe entfernt werden.

. Einen Referenzanschluss fur die Patientenerdung verwenden.

. Sicherstellen, dass die externen (proximalen) Kontakte der
Tiefenelektrode sauber und trocken gehalten werden, um
Verbindungen mit hoher Impedanz oder Ubersprechen
zu vermeiden.

. Sicherstellen, dass die Verbindungsblécke fest um die
proximalen Kontakte der Tiefenelektrode herum geschlossen
sind, um eine hohe Impedanz oder intermittierende
Verbindungen zu vermeiden.

. Alle Kabel der Aufzeichnungselektroden biindeln/flechten, um
das vom Stromnetz erzeugte Rauschen bei 50 Hz/60 Hz zu
reduzieren.

. Die Verbindungskabel nicht in der Néhe von oder tiber
potenzielle EMI-Quellen wie andere elektrische Geréte oder
Verbindungskabel verlegen. Wenn ein Uberkreuzen von Kabeln
unvermeidbar ist, sicherstellen, dass sie dabei senkrecht
zueinander liegen, um die Kreuzkopplung von EMI zu begrenzen.

. Die EEG-Signale auf Anzeichen von Rauschen und andere
Signalartefakte uberwachen, die nicht durch die Hirnaktivitat
des Patienten erzeugt werden, und geeignete Mal3nahmen
ergreifen, um die Ursachen zu beheben.

. Informationen zur sicheren Verwendung von bedingt
MRT-sicheren Produkten in einer MRT-Umgebung finden
Sie in Abschnitt 11, ,MRT-Sicherheitsinformation®.

Sicherstellen, dass der EEG-Monitor die erwarteten Ausgangssignale auf
allen Elektrodenkontakten anzeigt, um die Funktion der Tiefenelektrode
zu bestétigen.

Wiéhrend des Uberwachungszeitraums sicherstellen, dass die
Tiefenelektroden keiner GbermaRigen Zugkraft ausgesetzt werden,
insbesondere wahrend eines Anfalls des Patienten.

Sicherstellen, dass die Implantationsstellen der Tiefenelektroden sauber
und trocken gehalten werden. Auf jegliche Anzeichen einer Infektion
tberwachen.

10.3 FEHLERBEHEBUNG

Im Falle eines Signalverlusts die folgenden Schritte zur Fehlerbehebung
durchfuhren:

1. Die korrekte Verbindung der Elektrodenableitungen mit dem
Kabelverbindungssystem bestatigen.

2. Den ordnungsgeméRen DIN-Endanschluss an das EEG-System
eines Drittanbieters uberprifen.

3. Bestétigen, dass die Ableitung der Tiefenelektroden nicht

unter Spannung steht und dass keine Biegungen mit weniger

als 1,5 mm Durchmesser vorliegen.

Bestatigen, dass die Erdungsreferenz des Patienten korrekt ist.

Bei Problemen mit Signalartefakten die Anleitung zur

Fehlerbehebung des EEG-Gerateherstellers beachten.

o~

10.4 ENTFERNUNG DES PRODUKTS

Die Produkte innerhalb der angegebenen Lebensdauer von < 30 Tagen
entfernen.

Die Tiefenelektroden chirurgisch in einer sterilen chirurgischen Umgebung
entfernen.
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11  MRT-SICHERHEITSINFORMATION

Die Foramen-ovale-Tiefenelektroden sind MRT-unsicher.

Die Verwendung der Foramen-ovale-Tiefenelektroden in
einer MRT-Umgebung kann zu schweren Schéaden fur den
Patienten fuhren.

A

T Q Trocken aufbewahren.

AD-TECH® hat Sicherheit und Leistung der Foramen-ovale-
Tiefenelektroden in einer MRT-Umgebung nicht verifiziert.

AD-TECH® hat die Foramen-ovale-Tiefenelektroden als MRT-unsicher
klassifiziert und entsprechend gekennzeichnet.

ASTM F2503-20 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other
Iltems for Safety in The Magnetic Resonance Environment definiert
+,MRI Unsafe“ (MRT-unsicher) wie folgt:

Ein Medizinprodukt, das inakzeptable Risiken fur den Patienten, medizinisches
Personal oder andere Personen in der MR-Umgebung darstellt.

AD-TECH® hat die Foramen-ovale-Tiefenelektroden mit dem folgenden
Symbol als MRT-unsicher gekennzeichnet:

12 VERPACKUNG, STERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

/ﬂ/ Temperaturgrenze:
obere = 30 °C, untere = 15 °C

Feuchtigkeitsbeschrankung:

obere = 60 %, untere = 20%

14 ENTSORGUNG

Die Tiefenelektroden gemaf den Verfahren zur
Entsorgung von biologisch geféahrlichen Materialien und
pathologischem Abfall der Gesundheitseinrichtung
entsorgen.

Produkte/Zubehdrteile, die ein Risiko von Nadelstich-,
Schnitt- oder Punktionsverletzungen bergen, missen in
einem Entsorgungsbehélter fir scharfe Gegenstande
entsorgt werden.

A
AN

15 MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

Die folgenden Anweisungen fir Verpackung, Sterilisation und
Wiederverwendung beachten:

AD-TECH® sterilisiert die Tiefenelektroden mittels
Ethylenoxid.

Die Tiefenelektrode nicht verwenden, wenn das
Verfallsdatum tberschritten ist.

Die Verwendung von Produkten mit abgelaufener Haltbarkeit
kann zu schweren Schaden fir den Patienten fihren.

Die Tiefenelektroden nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt oder unbeabsichtigt vor
Gebrauch gedéffnet wurde.

Die Verwendung eines Produkts aus einer beschadigten
Verpackung kann méglicherweise zu einer Kontamination
und schweren Schéden fir den Patienten fiihren.

Die Tiefenelektrode ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Produkt nicht wiederverwenden.

Eine Wiederverwendung des Produkts kann
moglicherweise zu einer Kontamination und schweren
Schéaden fir den Patienten flihren.

Die Tiefenelektroden nicht resterilisieren.

Eine erneute Sterilisation kann unter Umstanden zu einem
Versagen des Produkts flihren.

Die Tiefenelektroden sind in einem Doppel-Sterilbarriere-
system verpackt, um aseptische chirurgische Eingriffe
zu gewabhrleisten.

13 LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Die empfohlenen Lagerungsbedingungen beachten.

AN

Nichtbeachtung der Lagerungsbedingungen kann
maoglicherweise zu einem Produktversagen fuhren.

Die Tiefenelektroden in deren auReren Verpackung aufbewahren und die
Handhabungs- und Lagerungsbedingungen wie unten beschrieben beachten.

I Zerbrechlich, sorgféltig handhaben.

Vor Sonnenlicht schitzen.

AT10035-1-B, Rev. E
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15.1 EUROPAISCHE UNION

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustandigen
Behdérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist.

Schwerwiegendes Vorkommnis bedeutet jedes Vorkommnis, das direkt
oder indirekt zu einem der folgenden Punkte gefuhrt hat, gefuhrt haben
oder fuhren konnte:

. dem Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

. der vorubergehenden oder dauerhaften schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder einer anderen Person,

. einer schwerwiegenden Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit.

15.2 KANADA

Ein Vorkommnis mit einem Medizinprodukt (medical device incident,
MDI), das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem
Hersteller und Health Canada gemeldet werden.

Ein MDI wird als ein Vorkommnis definiert, das in Bezug zum Versagen
eines Medizinprodukts, Verschlechterung in seiner Effektivitat oder
unangemessener Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung dessen
zu Folgendem fuhrte:

. dem Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen
Person

. der schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person

. Todespotenzial oder schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person, wenn das Vorkommnis rezidivieren wiirde

15.3 VEREINIGTE STAATEN

Todesfalle, bei denen vermutet wird, dass sie im Zusammenhang mit einem
Medizinprodukt stehen, missen sowohl der US-Behérde fiir Arznei- und
Lebensmittel (FDA) als auch dem Hersteller gemeldet werden.

Schwere Verletzungen, die in Bezug zum Medizinprodukt stehen, miissen
dem Hersteller oder der FDA gemeldet werden, wenn der Hersteller des
Medizinprodukts unbekannt ist.

Eine schwere Verletzung ist eine Verletzung oder Erkrankung, die:

. lebensbedrohlich ist,

. zur dauerhaften Beeintrachtigung einer Koérperfunktion oder
dauerhaften Schadigung einer Kdrperstruktur fihrt oder

. eine medizinische oder chirurgische Intervention erforderlich
macht, um eine dauerhafte Schadigung oder Beeintréachtigung
zu verhindern.
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2 AMBITO

Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes dispositivos:

. Electrodos de profundidad de foramen oval (FO) AD-TECH®

3 NOTAS IMPORTANTES

Antes de utilizar estos productos, revise atentamente
estas instrucciones de uso.

Téngalas a mano para consultar los parametros de
estimulacion.

Lea atentamente todas las atenciones y avisos marcados
con simbolos.

YA

El uso incorrecto de los productos puede provocar dafios
graves al paciente.

4 DESCRIPCION

Los electrodos de profundidad son tubos cilindricos delgados que se
insertan en el cerebro.

Los electrodos de profundidad tienen contactos conductores en el
extremo distal para monitorizar las sefiales eléctricas del cerebro
o administrar estimulacion eléctrica.

Los contactos se conectan a los alambres internos que pasan por todo el
cuerpo del dispositivo hasta el extremo, donde se conectan a los contactos
eléctricos que permiten la conexién a sistemas de cables compatibles.

Cuando se conectan a equipos compatibles, los electrodos sirven como
interfaz paciente-electrodo para la estimulacion temporal y el registro de
sefiales eléctricas en la subsuperficie del cerebro.

Los electrodos de profundidad estan disponibles en diferentes
configuraciones, incluido el nimero de contactos, la longitud del contacto
y la separacion entre contactos especificado por el médico. Consulte la
figura 1y la figura 2 para obtener mas detalles.

Figura 1 - Electrodo de profundidad de foramen oval

donde: (1) Tubo del cuerpo, (2) Contacto cerebral, (3) Alambre
interno, (4) Collarin del conector, (6) Marcador

Figura 2 — Aguja introductora

5 AVISOS

© AD-TECH ® 2025

Este producto solo debe usarlo un médico/cirujano con
formacién en el uso de electrodos de profundidad.

El uso incorrecto de este dispositivo puede provocar
dafios graves al paciente.

La colocacion de los electrodos de profundidad sin la
planificacion preoperatoria correcta puede provocar
dafios graves al paciente.

YA
A
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El electrodo de profundidad es para uso quirdrgico solamente.

La colocacién debe realizarse en un entorno quirirgico
estéril.

El incumplimiento de las técnicas de asepsia quirdrgica
y estériles puede provocar infecciones y dafios graves
al paciente.

6 PRECAUCIONES

Manipule el dispositivo con cuidado para evitar dafarlo.

Tirar, estirar o retorcer el electrodo de profundidad puede
provocar una pérdida de sefial.

Los electrodos de profundidad deben retirarse
quirargicamente.

Asegurese de que los contactos del electrodo de profundidad
se mantengan libres de humedad y contaminacion.

El electrodo de profundidad es solo para uso a corto
plazo (<30 dias).

El incumplimiento de las condiciones de uso puede
provocar dafios graves al paciente.

Observe las condiciones de almacenamiento recomendadas.

El incumplimiento de las condiciones de almacenamiento
puede provocar fallos en el dispositivo.

No utilice el electrodo de profundidad si ya ha pasado la
fecha de caducidad.

El uso de dispositivos con una vida util caducada puede
provocar dafios graves al paciente.

No utilice los electrodos de profundidad si el embalaje esta
dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.

El uso de un dispositivo procedente de un embalaje
dafiado puede provocar contaminacion y dafios graves
al paciente.

> BB B

Tras finalizar la colocacion y la tunelizacién, conecte los
contactos del electrodo fuera del cuerpo al cable del
electrodo.

Los contactos de los electrodos no deben exponerse ni
desprotegerse en ningln momento fuera del cuerpo.

La conexién a un cable de electrodo protege los
contactos del electrodo fuera del cuerpo.

Si el paciente se va a mover, los contactos del electrodo
deben permanecer conectados al cable del electrodo.

Los electrodos de profundidad son para un solo uso.
No reutilice el dispositivo.

La reutilizacién del dispositivo puede provocar
contaminacion y dafios graves al paciente.

Siga las instrucciones de conexion recomendadas para
reducir la interferencia electromagnética (IEM).

El incumplimiento de las instrucciones de conexion
recomendadas puede provocar sefiales de EEG inutilizables.

No reesterilice los electrodos de profundidad.

La reesterilizaciéon puede provocar el fallo del dispositivo.

Asegurese de mantener limpios y secos los sitios de los
implantes de los electrodos de profundidad. Vigile si hay
signos de infeccion.

El electrodo de profundidad debe introducirse facilmente
y SIN FORZARSE.

Si se fuerza el electrodo de profundidad para colocarlo en
su sitio, puede provocar dafios graves al paciente.

Deseche los electrodos de profundidad siguiendo los
procedimientos para residuos patoldgicos y biopeligrosos
del centro sanitario.

Utilice siempre un alivio de tensién adecuado para fijar el
extremo del electrodo de profundidad y los cables.

Si no se utiliza un alivio de tension adecuado, el electrodo
puede desprenderse y causar dafios graves al paciente.

Deseche todos los dispositivos/accesorios que supongan
un riesgo de pinchazos, cortes o lesiones por puncién en
un contenedor para eliminacién de objetos punzocortantes.

Si no se cumple el parametro de estimulacion
recomendado, puede provocar dafios graves al paciente.

caCdldld e

La legislacion federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

7 APLICACION DEL DISPOSITIVO

No utilice equipo quirdrgico de RF en pacientes sometidos
a supervision o estimulacion de EEG con los electrodos de
profundidad.

El uso de equipos quirdrgicos de RF durante la supervision
con EEG puede provocar dafios graves al paciente.

No utilice equipo quirtrgico de RF en pacientes
sometidos a supervision de EEG con los electrodos de
profundidad.

El uso de equipos quirdrgicos de RF durante la
supervision con EEG puede provocar dafios graves
al paciente.

> B BB B BEPE B PP PEPPE P

Los electrodos de profundidad de foramen oval no son
seguros para RM.

El uso de electrodos de profundidad de foramen oval en
un entorno de RM puede provocar dafios graves al
paciente.

AT10035-1-B, Rev. E

7.1 USO/FINALIDAD PREVISTA

Los electrodos de profundidad son para uso temporal (<30 dias) con
equipos de registro, supervision y estimulacion para el registro,
supervision y estimulacion de sefiales eléctricas en el nivel subsuperficial
del cerebro. El registro de la actividad eléctrica respalda la definicién de
la ubicacion de los focos epileptégenos y el mapeo cerebral.

7.2 INDICACIONES DE USO (UE)

Los electrodos de profundidad estan indicados para pacientes sometidos
a un mapeo cerebral eléctrico de diagndstico como parte de
investigaciones neuroldgicas y la planificacion del tratamiento.

7.3 CONTRAINDICACIONES

Los electrodos de profundidad no deben utilizarse en
ningun paciente que el médico/cirujano considere en
riesgo de infeccion.

A
A

Los electrodos de profundidad no estan indicados para la
estimulacion continua. La estimulacién solo debe
aplicarse para facilitar el mapeo cerebral.

© AD-TECH ® 2025
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7.4 GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Los electrodos de profundidad se utilizan en poblaciones pediéatricas y
adultas, independientemente del sexo.

7.5 USUARIO PREVISTO

Los electrodos de profundidad deben ser utilizados por médicos/cirujanos
con experiencia en electrodos de profundidad y los accesorios de
colocacion asociados.

7.6 ENTORNO E INSTALACIONES

Los electrodos de profundidad son solo para uso quirdrgico.
La colocacion y extraccion deben realizarse en un entorno quirdrgico estéril.
Los electrodos de profundidad deben retirarse quirdrgicamente.

Los electrodos de profundidad de foramen oval se colocan en la ubicacién
diana mediante radioscopia de alta resolucion.

7.7 BENEFICIO CLINICO PREVISTO

El mapeo cerebral permite al médico recopilar informacion detallada
sobre las caracteristicas eléctricas del cerebro para identificar areas
relacionadas con los sintomas fisiolégicos, lo que le permite desarrollar
planes de tratamiento adecuados y especificos para cada paciente.

7.8 EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

El uso de los electrodos de profundidad conlleva los siguientes riesgos
clinicos:

Absceso

Hemorragia

Fuga/drenaje/pseudomeningocele del LCR

Muerte

Hemorragia epidural

Hemorragia intracerebral

Complicaciones médicas, como trombosis venosa profunda,
embolias pulmonares, reacciones alérgicas y cambios
psiquiatricos

Meningitis

Déficit neurolégico permanente

Hemorragia subaracnoidea

Hemorragia subdural

Infeccién superficial de la herida

Déficit neuroldgico transitorio

Empeoramiento de las convulsiones

Para obtener mas detalles, consulte el Resumen sobre seguridad
y funcionamiento clinico (SSCP).

7.9 RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

ID Unico del Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP):
SSCP-00002

El SSCP esta disponible en:

. EUDAMED bajo SRN: US-MF-000004795 e ID Unico

. Sitio web de AD-TECH®: www.adtechmedical.com/SSCP

. Envie una solicitud por correo electrénico a
sales@adtechmedical.com e indique el ID Unico del SSCP

AT10035-1-B, Rev. E

7.10 INSTRUCCIONES DE USO ELECTRONICAS

Puede obtener una copia electrénica de estas instrucciones de uso en:

. Sitio web de Ad-Tech www.adtechmedical.com

. Envie una solicitud por correo electrénico a
sales@adtechmedical.com e indique el nimero de documento
de las instrucciones de uso AT10035-1-B

8 CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

© AD-TECH ® 2025

8.1 ATRIBUTOS DEL DISPOSITIVO

Electrodo de profundidad de foramen oval

Diametro 1,02 mm
Material de contacto Platino

N.° de contactos 1-6

Longitud de contacto estandar (S) 2,41 mm
Diametro de contacto estandar (S) 1,10 mm

Area de registro 12 mm-52 mm
Aguja introductora Calibre 17 (1,016 mm)

8.2 CARACTERISTICAS DE SUPERVISION

Los electrodos de profundidad se conectan al equipo de supervision de
EEG que permite procesar sefiales superiores a 32 Hz con una tensién
de entrada minima de 50 pV.

8.3 CARACTERISTICAS DE ESTIMULACION

A\

Los electrodos de profundidad AD-TECH® se conectan al equipo de
estimulacién de EEG con un generador de corriente continua igual o inferior
a 34 mA y un estimulador de tensién continua igual o inferior a 10 V.

Si no se cumple el parametro de estimulacion
recomendado, puede provocar dafios graves al paciente.

La densidad de carga es la medicién mas util y precisa de la intensidad de la
estimulacion del tejido por parte de un electrodo, teniendo en cuenta la
potencia de corriente, la duracion del impulso y el tamafio de contacto del
electrodo. AD-TECH® ha calculado la densidad de carga utilizando la férmula:

uc Intensidad de estimulacion
(mA) * Duracién del impulso (ms)
Densidad _
de carga - j
cm? Area de superficie del electrodo
(cm?)

Consulte las tablas de pardmetros de estimulacion a continuacion para
ver los pardmetros de estimulacion tisular segura.
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Electrodo de profundidad de foramen oval, contacto de tipo S

Longitud de contacto 2,41 mm, didmetro de contacto 1,10 mm

El area de superficie del electrodo es de 0,081 cm?. El limite maximo de densidad de carga para una estimulacion tisular segura es de 30 uC/cm?.

Densidad Corriente (mA)
de carga
(uClem?) 02 04 06 038 1 15 2 3 4 5 75 10 15
01| 025| o049 | o074| o099 | 123| 18 | 247| 370| 494| 617 | 925| 1234 | 1851
02| o049 | o099 | 148| 197| 247 | 370| 494| 740 | o987 | 1234 | 1851 | 2468
03| 074 | 148 | 222| 29| 370| 555| 740| 11,00 | 1481 | 1851 | 27,76
= 04| 099 | 197 | 296 | 395| 494| 740 | o987 | 1481 | 1974 | 2468
% 05| 123| 247 | 370| 494| 617 | 925| 1234 | 1851 | 2468
%_ 075 | 185 | 370| 555 | 740 | 925| 1388 | 1851 | 2776
% 1| 247 | 494| 740 | 987 | 1234 | 1851 | 2468
E 125 | 308 | 617 | 925| 1234 | 1542 | 2313
8 15| 370 | 740 | 11,00 | 1481 | 1851 | 27,76
3 175 | 432 | 864 | 1295 | 17,27 | 21,59
2| 494 | o987 | 1481 | 1974 | 2468
25| 617 | 1234 | 1851 | 24,68
3| 740 | 1481 | 2221 | 2061
9  DISPOSITIVOS/ACCESORIOS COMPATIBLES 10 INSTRUCCIONES DE USO

9.1 AGUJA INTRODUCTORA

AD-TECH® suministra cada electrodo de profundidad de foramen oval
con una aguja introductora de calibre 17.

9.2 SISTEMAS DE CONEXION

AD-TECH® proporciona cables en varias configuraciones estandar para
adaptarse a las necesidades del usuario.

Péngase en contacto con el servicio de asistencia de ventas de AD-TECH®
para especificar completamente la configuracién de cables compatibles.

Estan disponibles los siguientes modelos de cable de conexion:

Configuracion

Nimero de Descripcion Electrodos del cable
catalogo compatibles
V)
FO-LDC-yDIN Cable del Electrodo de 3-6
sistema de profundidad
conexion de foramen
TECH- oval
ATTACH

Los siguientes bloques de conexién estan disponibles para utilizarse con
el cable del sistema de conexion TECH-ATTACH:

NG q Cabl Numero de
umero de Lo ables
catalogo Descripeion compatibles contactos
(vy)
2DC-FO-yyX Bloques Cable del 04
conectores sistema de
desechables conexion
TECH- TECH-
ATTACH de ATTACH de
estilo FO estilo FO, FO-
LDC-4DIN,
FO-LDC-6DIN
(5 mm), FO-
LDC-6DIN
(10 mm)

AT10035-1-B, Rev. E

Este producto solo debe usarlo un médico/cirujano con
formacién en el uso de electrodos de profundidad.

El uso incorrecto de este dispositivo puede provocar
dafios graves al paciente.

La colocacion de los electrodos de profundidad sin la
planificacién preoperatoria correcta puede provocar
dafios graves al paciente.

El electrodo de profundidad es para uso quirdrgico
solamente.

La colocacion y extraccion deben realizarse en un
entorno quirdrgico estéril.

El incumplimiento de las técnicas de asepsia quirdrgica
y estériles puede provocar infecciones y dafios graves
al paciente.

Los electrodos de profundidad deben retirarse
quirdrgicamente.

El electrodo de profundidad es solo para uso a corto
plazo (<30 dias).

El incumplimiento de las condiciones de uso puede
provocar dafios graves al paciente.

El electrodo de profundidad debe introducirse facilmente
y SIN FORZARSE.

Si se fuerza el electrodo de profundidad para colocarlo en
su sitio, puede provocar dafios graves al paciente.

Utilice siempre un alivio de tension adecuado para fijar el
extremo del electrodo de profundidad y los cables.

Si no se utiliza un alivio de tensién adecuado, el electrodo
puede desprenderse y causar dafios graves al paciente.

> B bl BB BPPP

Desconecte todos los electrodos de profundidad de todos
los equipos de supervisién durante la desfibrilacion
cardiaca.

Si no se desconectan los electrodos de profundidad
durante la desfibrilacion cardiaca, puede provocar dafios
graves al paciente.

© AD-TECH ® 2025
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No utilice equipo quirtrgico de RF en pacientes sometidos
a supervision o estimulacion de EEG con los electrodos
de profundidad.

El uso de equipos quirirgicos de RF durante la supervision
con EEG puede provocar dafios graves al paciente.

Manipule el dispositivo con cuidado para evitar dafarlo.

Tirar, estirar o retorcer el electrodo de profundidad puede
provocar una pérdida de sefial.

Asegurese de que los contactos del electrodo de profundidad
se mantengan libres de humedad y contaminacion.

Tras finalizar la colocacion y la tunelizacién, conecte
los contactos del electrodo fuera del cuerpo al cable
del electrodo.

>PB> b P

Los contactos de los electrodos no deben exponerse
ni desprotegerse en ningin momento fuera del cuerpo.

La conexién a un cable de electrodo protege los contactos
del electrodo fuera del cuerpo.

Si el paciente se va a mover, los contactos del electrodo
deben permanecer conectados al cable del electrodo.

Siga las instrucciones de conexion recomendadas para
reducir la interferencia electromagnética (IEM).

El incumplimiento de las instrucciones de conexién
recomendadas puede provocar sefiales de EEG inutilizables.

Asegurese de mantener limpios y secos los sitios de los
implantes de los electrodos de profundidad. Vigile si hay
signos de infeccion.

> B

10.1 COLOCACION DE LOS ELECTRODOS

Los electrodos de profundidad de foramen oval se colocan bilateralmente
a través del foramen oval en la cisterna ambiens. En esta posicion los
electrodos se colocan en posicion intracraneal pero extracerebral.

Los pasos para colocar el electrodo de profundidad son los siguientes:

Paso 1: Marque el punto de entrada en la mejilla del paciente segun la
planificacién preoperatoria.

Paso 2: Prepare la mejilla del paciente con una solucién de yodo,
comenzando en el lugar de la incisién y rodeando hacia fuera. Cubra con
una venda la zona que rodea el lugar de la incision.

Paso 3: Perfore la piel con la aguja introductora, ponga un dedo detras del
ultimo molar y utilicelo para guiar la punta de la aguja hasta su posicion.

Paso 4: Haga avanzar la aguja hacia la regién del foramen oval bajo guia
radioscopica y utilice las vistas laterales proporcionadas para determinar
la posicion de la punta de la aguja.

Paso 5: Cuando la aguja pase el foramen oval, retire el estilete y
sustittyalo por el electrodo de profundidad del foramen oval.

Paso 6: El electrodo debe pasar a través del foramen oval cerca del
nervio mandibular que entra en la cavidad craneal. Finalmente, coloque el
electrodo en la cisterna ambiens para permitir el registro desde el area
del I6bulo temporal mesial.

Paso 7: Evalue la colocacion correcta del electrodo de profundidad del
foramen oval asegurandose de que no haya penetracién en los agujeros de
la base del craneo, como la fisura orbitaria inferior y el foramen yugular.

Paso 8: Retire la aguja introductora y fije el extremo del electrodo a la
mejilla del paciente con esparadrapo quirlrgico y un apésito.

10.2 CONEXION DE LOS ELECTRODOS
Una vez fijado el electrodo de profundidad, conecte inmediatamente los
contactos expuestos al sistema de conexion AD-TECH® compatible.

Para conectar el cable de EEG, consulte las instrucciones de uso de la
conexion TECH-ATTACH®. Consulte también la tabla de codigos de
electrodos suministrada con los electrodos.

AT10035-1-B, Rev. E
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Al conectar los electrodos al equipo de supervisién/estimulacion de EEG,
tenga en cuenta las siguientes practicas recomendadas para reducir la
probabilidad de interferencias electromagnéticas (IEM) y de
interferencias/artefactos no deseados de la sefial de EEG:

. Aseglrese de que el equipo de EEG de otro fabricante
cumpla las normas de seguridad internacionales, incluidas las
relativas a la seguridad eléctrica y la compatibilidad
electromagnética (CEM).

. Conecte el equipo de EEG siguiendo las instrucciones de uso
del fabricante del equipo original, lo que incluye observar los
requisitos de conexién eléctrica a tierra.

. Asegurese de que el amplificador de EEG proporciona filtrado
de IEM y tiene una relacién de rechazo de modo comun
(CMRR) de al menos 80 dB a 50/60 Hz.

. Reduzca cualquier fuente de posibles interferencias
electromagnéticas apagando cualquier equipo innecesario,
desconectandolo de la red eléctrica y retirando teléfonos méviles
u otros equipos de telecomunicaciones de las proximidades.

. Utilice una referencia de toma de tierra para el paciente.

. Aseglrese de que los contactos externos (proximales) del
electrodo de profundidad se mantengan limpios y secos
para evitar conexiones de alta impedancia o diafonia.

. Asegurese de que los bloques conectores estén bien
cerrados alrededor de los contactos proximales del electrodo
de profundidad para evitar una impedancia elevada
0 conexiones intermitentes.

. Agrupe/entrelace todos los cables de los electrodos de
registro conjuntamente para ayudar a reducir el ruido de
50 Hz/60 Hz generado por la red eléctrica.

. Evite pasar los cables de conexién cerca o sobre posibles
fuentes de IEM, como otros equipos eléctricos o cables de
conexion. Si es necesario cruzar los cables, asegurese de
que se crucen perpendiculares entre si para limitar el
acoplamiento cruzado de la IEM.

. Supervise las sefiales de EEG en busca de signos de
ruido y otros artefactos de sefial que no sean generados
por la actividad cerebral del paciente, y tome las medidas
adecuadas para abordar las causas principales.

. Consulte el apartado 11, Informacién de seguridad sobre
RM para el uso seguro de dispositivos compatibles con la
RM bajo determinadas condiciones en un entorno de RM.

Asegurese de que el monitor de EEG muestra las sefiales de salida
esperadas en todos los contactos de los electrodos para confirmar
el funcionamiento de los electrodos de profundidad.

Aseglrese de que los electrodos de profundidad no estén sometidos
a una fuerza de tensién excesiva durante el periodo de supervision,
especialmente durante una convulsion del paciente.

Asegurese de mantener limpios y secos los sitios de los implantes de
los electrodos de profundidad. Vigile si hay signos de infeccion.

10.3 SOLUCION DE PROBLEMAS

En caso de pérdida de sefial, realice los siguientes pasos de solucién
de problemas:

1. Confirme la conexién correcta de los extremos de los
electrodos con el sistema de conexion de cable.

2. Verifique que la conexién del extremo DIN al sistema de EEG
de otro fabricante sea correcta.

3. Confirme que el extremo del electrodo de profundidad no esté
tenso y que no haya dobleces de menos de 1,5 mm de diametro.

4. Confirme que haya una referencia de toma de tierra adecuada
para el paciente.

5. Para problemas de artefactos de sefial, consulte la guia de
solucion de problemas del fabricante del equipo de EEG.

10.4 RETIRADA DE DISPOSITIVOS
Retire los dispositivos dentro de la vida util especificada de <30 dias.

Retire los electrodos de profundidad quirdrgicamente en un entorno
quirargico estéril.
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11 INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE RM

Los electrodos de profundidad de foramen oval no son
seguros para RM.

YA

El uso de electrodos de profundidad de foramen oval en
un entorno de RM puede provocar dafios graves al
paciente.

AD-TECH® no ha verificado la seguridad y el funcionamiento de los
electrodos de profundidad de foramen oval en un entorno de RM.

AD-TECH® ha clasificado estos electrodos de profundidad de foramen
oval como no seguros con la RM y los ha etiquetado apropiadamente.

La norma ASTM F2503-20 Standard Practice For Marking Medical Devices
and Other ltems for Safety In The Magnetic Resonance Environment
(Préctica estandar para marcar productos sanitarios y otros articulos segin
su seguridad en un entorno de resonancia magnética) define «no seguro
con la RM» como:

Un producto sanitario que plantea riesgos inaceptables para el paciente, el
personal médico u otras personas dentro del entorno de RM.

AD-TECH® ha etiquetado los electrodos de profundidad de foramen oval
como no seguros para RM utilizando el simbolo:

12 EMBALAJE, ESTERILIZACION Y REUTILIZACION

Guarde electrodos de profundidad en su embalaje exterior, respetando
las condiciones de manipulacién y almacenamiento que se detallan
a continuacion.

I Fragil, manipular con cuidado.

Mantener alejado de la luz solar.

g Mantener seco.

Jf Limites de temperatura:

Superior = 30 °C, Inferior = 15 °C

Limites de humedad:

Superior = 60 %, Inferior = 20 %

14 ELIMINACION

Cumpla las siguientes instrucciones de embalaje. esterilizacion y reutilizacion:

AD-TECH® esteriliza los electrodos de profundidad con
6xido de etileno.

Deseche los electrodos de profundidad siguiendo los
procedimientos para residuos patolégicos y biopeligrosos
del centro sanitario.

Deseche todos los dispositivos/accesorios que supongan
un riesgo de pinchazos, cortes o lesiones por puncién en
un contenedor para eliminacion de objetos punzocortantes.

JA
A\

15 NOTIFICACION DE INCIDENTES

No utilice el electrodo de profundidad si ya ha pasado la
fecha de caducidad.

El uso de dispositivos con una vida Util caducada puede
provocar dafios graves al paciente.

No utilice los electrodos de profundidad si el embalaje
esta dafiado o se ha abierto involuntariamente antes
de su uso.

El uso de un dispositivo procedente de un embalaje
dafiado puede provocar contaminacion y dafios graves
al paciente.

El electrodo de profundidad es para un solo uso.
No reutilice el dispositivo.

La reutilizacién del dispositivo puede provocar
contaminacion y dafios graves al paciente.

No reesterilice los electrodos de profundidad.

La reesterilizacién puede provocar el fallo del dispositivo.

Los electrodos de profundidad estan envasados en una
barrera estéril doble para ayudar en los procedimientos
quirdrgicos asépticos.

13 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Observe las condiciones de almacenamiento recomendadas.

AN

El incumplimiento de las condiciones de almacenamiento
puede provocar fallos en el dispositivo.

AT10035-1-B, Rev. E
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15.1 UNION EUROPEA

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o paciente.

Incidente grave significa cualquier incidente que condujo directa
o indirectamente, pudo haber conducido o podria conducir a cualquiera
de los siguientes:

. La muerte de un paciente, usuario u otra persona.

. El deterioro grave temporal o permanente de la salud de
un paciente, usuario u otra persona.

. Una amenaza grave para la salud publica.

15.2 CANADA

Un incidente con un producto sanitario que haya ocurrido en relacién con
el dispositivo debe notificarse al fabricante y a Health Canada.

Un incidente con un producto sanitario se define como un incidente
relacionado con el fallo de un producto sanitario, el deterioro de su eficacia
o la inadecuacion de su etiquetado o instrucciones que provocaron:

. La muerte de un paciente, usuario u otra persona

. El deterioro grave de la salud de un paciente. usuario
u otra persona

. La posibilidad de muerte o deterioro grave de la salud de
un paciente, usuario u otra persona si el incidente volviera
a repetirse

15.3 ESTADOS UNIDOS

Notifique una muerte sospechosa relacionada con un producto sanitario
tanto a la FDA como al fabricante.

Notifique una lesién grave relacionada con un producto sanitario al
fabricante o a la FDA si se desconoce el fabricante del producto sanitario.

Lesion grave significa una lesion o enfermedad que es:

. Potencialmente mortal;

. Provoca un deterioro permanente de una funcioén corporal
o dafio permanente a una estructura corporal; o

. Requiere intervencion médica o quirdrgica para evitar dafios
o deterioro permanente.
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5 MISES EN GARDE

Ce produit ne doit étre utilisé que par un
médecin/chirurgien disposant d’une expérience dans
I'utilisation d'électrodes de profondeur.

Une utilisation incorrecte de ce dispositif peut entrainer
un grave préjudice pour le patient.

La mise en place des électrodes de profondeur sans
planification préopératoire correcte peut entrainer un

grave préjudice pour le patient.
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L’électrode de profondeur est réservée a un usage chirurgical.

La mise en place doit s’effectuer dans un environnement
chirurgical stérile.

Le non-respect de I'asepsie chirurgicale et des techniques
stériles peut entrainer une infection et un grave préjudice
pour le patient.

6 PRECAUTIONS

Manipuler I'électrode de profondeur avec soin afin de
prévenir tout dommage.

Tirer, étirer ou tordre I'électrode de profondeur peut
entrainer une perte de signal.

Les électrodes de profondeur doivent étre retirées
chirurgicalement.

S’assurer que les contacts de I'électrode de profondeur
ne présentent pas d’humidité ni de contamination.

L’électrode de profondeur est destinée a une utilisation
a court terme (< 30 jours) uniquement.

Le non-respect des conditions d’utilisation peut entrainer
un grave préjudice pour le patient.

Ne pas utiliser I’électrode de profondeur si la date de
péremption est dépassée.

L’utilisation de dispositifs dont la durée de conservation
en stock est dépassée peut entrainer un grave préjudice
pour le patient.

Ne pas utiliser les électrodes de profondeur si le
conditionnement est endommagé ou ouvert accidentellement
avant utilisation.

Lutilisation d’un dispositif provenant d’un conditionnement
endommagé peut entrainer une contamination et un
préjudice grave au patient.

Les électrodes de profondeur sont a usage unique.
Ne pas réutiliser le dispositif.

Réutiliser le dispositif peut entrainer une contamination et
un grave préjudice au patient.

Ne pas restériliser les électrodes de profondeur.
La restérilisation peut entrainer la défaillance du dispositif.

L’électrode de profondeur doit s'insérer facilement et
SANS FORCER.

La mise en place forcée de I'électrode de profondeur peut
entrainer un grave préjudice pour le patient.

Toujours utiliser un détendeur approprié pour fixer
I'extrémité de I'électrode de profondeur et les cables.

Le non-respect de cette consigne peut entrainer le
délogement de I'électrode et un grave préjudice pour
le patient.

Le non-respect du parametre de stimulation recommandé
peut entrainer un grave préjudice pour le patient.

Respecter les conditions de stockage recommandées.

Le non-respect des conditions de stockage peut entrainer
la défaillance du dispositif.

> BB B

Une fois la mise en place et la tunnélisation terminées,
connecter les contacts des électrodes situés a I'extérieur
du corps au cable d’électrode.

Les contacts des électrodes situés a I'extérieur du corps
ne doivent jamais étre exposés ou non protégeés.

La connexion a un cable d’électrode protége les contacts
des électrodes situés a I'extérieur du corps.

Si le patient devient mobile, les contacts des électrodes
doivent rester connectés au céble d’électrode.

Respecter les instructions de connexion recommandées
pour réduire les perturbations électromagnétiques (IEM).

Le non-respect des instructions de connexion
recommandées peut rendre les signaux EEG inutilisables.

S’assurer que les sites d'implantation des électrodes de
profondeur restent propres et secs. Surveiller tout signe
d’infection.

Eliminer les électrodes de profondeur en suivant les
procédures de traitement des déchets biologiques
dangereux et pathologiques de I'établissement de santé.

Eliminer tout dispositif/accessoire présentant un risque
de piqares d’aiguille, de coupures ou de blessures par
perforation dans un conteneur pour objets pointus et
tranchants.

Al ddldl

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif
par un médecin ou sur ordonnance médicale.

7 APPLICATION DU DISPOSITIF

Ne pas utiliser d’équipement chirurgical RF sur des
patients soumis a un monitorage EEG ou une stimulation
avec les électrodes de profondeur.

L'utilisation d’un équipement chirurgical RF pendant le
monitorage EEG peut entrainer un grave préjudice pour
le patient.

Ne pas utiliser d’équipement chirurgical RF sur des
patients soumis a un monitorage EEG avec les électrodes
de profondeur.

L'utilisation d’un équipement chirurgical RF pendant le
monitorage EEG peut entrainer un grave préjudice pour
le patient.

> B Pl BPIPPE B B BEE P

Les électrodes de profondeur pour foramen ovale ne sont
pas compatibles avec I'lRM.

L’utilisation des électrodes de profondeur pour foramen
ovale dans un environnement d’IRM peut entrainer un
grave préjudice pour le patient.

AT10035-1-B, Rev. E

7.1 UTILISATION PREVUE/DESTINATION

Les électrodes de profondeur sont destinées a une utilisation temporaire
(< 30 jours) avec des équipements d’enregistrement, de monitorage et de
stimulation pour I'enregistrement, le monitorage et la stimulation des
signaux électriques sous la surface du cerveau. L'enregistrement de
I'activité électrique permet de définir lemplacement des foyers
épileptogénes et de réaliser une cartographie cérébrale.

7.2 INDICATIONS D’UTILISATION (UE)

Les électrodes de profondeur sont indiquées pour les patients recevant
une cartographie cérébrale électrique diagnostique dans le cadre de
recherches neurologiques et de la planification d’un traitement.

7.3 CONTRE-INDICATIONS

Les électrodes de profondeur ne sont pas destinées
a étre utilisées sur des patients présentant un risque
d’infection selon le médecin/chirurgien.

A
YA

Les électrodes de profondeur ne sont pas congues pour
une stimulation continue. La stimulation ne doit étre
appliquée que pour permettre la cartographie cérébrale.

© AD-TECH ® 2025
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7.4 GROUPE DE PATIENTS CIBLE

Les électrodes de profondeur sont utilisées chez les populations de
patients pédiatriques et adultes, tout sexe confondu.

7.5 UTILISATEUR PREVU

Les électrodes de profondeur doivent étre utilisées par des médecins/
chirurgiens disposant d’'une expérience dans I'utilisation des électrodes
de profondeur et des accessoires de placement associés.

7.6 ENVIRONNEMENT ET ETABLISSEMENTS

Les électrodes de profondeur sont réservées a un usage chirurgical.
Le placement doit se produire dans un environnement chirurgical stérile.
Les électrodes de profondeur doivent étre retirées chirurgicalement.

Les électrodes de profondeur pour foramen ovale sont placées
a 'emplacement cible sous radioscopie a haute résolution.

7.7 BENEFICE CLINIQUE ATTENDU

La cartographie cérébrale permet au médecin de recueillir des informations
détaillées sur les caractéristiques électriques du cerveau afin d’identifier les
zones associées aux symptomes physiologiques, ce qui lui permet de
développer des plans de traitement appropriés en fonction du patient.

7.8 EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

L'utilisation des électrodes de profondeur comporte les risques cliniques
suivants :

Abces

Saignement

Fuite de LCR/drainage/pseudoméningocele

Déces

Hémorragie péridurale

Hémorragie intracérébrale

Complications médicales, y compris thrombose veineuse
profonde, embolies pulmonaires, réactions allergiques et
changements psychiatriques

Méningite

Déficit neurologique permanent

Hémorragie sous-arachnoidienne

Hémorragie sous-durale

Infection superficielle de la plaie

Déficit neurologique transitoire

Aggravation des crises convulsives

Pour plus de détails, consulter le Résumé des caractéristiques de sécurité
et des performances cliniques (RCSPC).

7.9 RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES

ID unique du Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) : SSCP-00002

Le RCSPC est disponible auprés de :

. EUDAMED sous le SRN : US-MF-000004795 avec l'identifiant
unique

. le site Web d'AD-TECH® : www.adtechmedical.com/SSCP

. Envoyer la demande par e-mail & sales@adtechmedical.com
en indiquant I'identifiant unique du RCSPC

AT10035-1-B, Rev. E

7.10 NOTICE D’UTILISATION ELECTRONIQUE

Une copie électronique de cette notice d'utilisation est disponible sur :

. Le site Web d’Ad-Tech, www.adtechmedical.com

. Envoyer la demande par e-mail a sales@adtechmedical.com
en indiquant le numéro de document de la notice d'utilisation
AT10035-1-B

8 SPECIFICATIONS DE PERFORMANCE

© AD-TECH ® 2025

8.1 CARACTERISTIQUES DU DISPOSITIF

Electrode de profondeur pour foramen ovale

Diamétre 1,02 mm
Matériel de contact Platine
Nombre de contacts 1-6
Longueur de contact standard (S) 2,41 mm
Diamétre de contact standard (S) 1,10 mm
Zone d’enregistrement 12 mm - 52 mm
Aiguille d’introduction 17 G (1,016 mm)

8.2 CARACTERISTIQUES DE MONITORAGE

Les électrodes de profondeur se connectent a un équipement de monitorage
EEG capable de traiter des signaux supérieurs a 32 Hz avec une tension
d’entrée minimale de 50 pV.

8.3 CARACTERISTIQUES DE LA STIMULATION

Le non-respect du parametre de stimulation recommandé
peut entrainer un grave préjudice pour le patient.

A\

Les électrodes de profondeur AD-TECH® se connectent a un équipement
de stimulation EEG disposant d’'un générateur a intensité constante
inférieure ou égale a 34 mA et d’un stimulateur a tension constante
inférieure ou égale a 10 V.

La densité de charge est la mesure la plus utile et la plus précise de
l'intensité de la stimulation d'un tissu par une électrode, en tenant compte
de l'intensité du courant, de la durée d’'impulsion et de la taille du contact
avec I'électrode. AD-TECH® a calculé la densité de charge a I'aide de la
formule suivante :

uc Intensité de stimulation (mA) *
o Durée d’impulsion (ms)
Densité de _
charge
cm? Surface de I'électrode
(cm?)

Se reporter aux tableaux de parameétres de stimulation ci-dessous pour
connaitre les paramétres de stimulation tissulaire sire.
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Electrode de profondeur pour foramen ovale, contact type S
Longueur de contact 2,41 mm, diamétre de contact 1,10 mm
La surface de I'électrode est de 0,081 cm?. La limite de densité de charge maximale pour une stimulation sans risque des tissus est de 30 uC/cm?2.
Densité de Intensité (mA)
charge
(uClcm?) 0,2 0,4 0,6 0,8 1 1,5 2 3 4 5 7,5 10 15
0,1 0,25 0,49 0,74 0,99 1,23 1,85 2,47 3,70 4,94 6,17 9,25 12,34 18,51
0,2 0,49 0,99 1,48 1,97 2,47 3,70 4,94 7,40 9,87 12,34 18,51 24,68
0,3 0,74 1,48 2,22 2,96 3,70 5,55 7,40 11,10 14,81 18,51 27,76
_ 0,4 0,99 1,97 2,96 3,95 4,94 7,40 9,87 14,81 19,74 24,68
é 0,5 1,23 2,47 3,70 4,94 6,17 9,25 12,34 18,51 24,68
.§ 0,75 1,85 3,70 5,55 7,40 9,25 13,88 18,51 27,76
é. 1 2,47 4,94 7,40 9,87 12,34 18,51 24,68
% 1,25 3,08 6,17 9,25 12,34 15,42 23,13
\g 1,5 3,70 7,40 11,10 14,81 18,51 27,76
° 1,75 4,32 8,64 12,95 17,27 21,59
2 4,94 9,87 14,81 19,74 24,68
2,5 6,17 12,34 18,51 24,68
& 7,40 14,81 22,21 29,61
9 DISPOSITIFS/ACCESSOIRES COMPATIBLES 10 NOTICE D’UTILISATION

9.1 AIGUILLE D’'INTRODUCTION

AD-TECH® fournit une aiguille d’introduction de 17 G a chaque électrode
de profondeur pour foramen ovale.

9.2 SYSTEMES DE CONNEXION

AD-TECH® fournit des cables dans plusieurs configurations standard
pour répondre aux besoins de I'utilisateur.

Contacter I'assistance commerciale d’AD-TECH® pour définir
complétement la configuration de cables compatible.

Les modeles de cables de connexion suivants sont disponibles :

3 . Configuration
Ngn]ero de Description Electro_des des cables
référence compatibles
V)
FO-LDC-yDIN Cable du Electrode de 3-6

systéme de profondeur

connexion pour foramen

TECH- ovale

ATTACH

Les blocs de connexion suivants peuvent étre utilisés avec le cable du
systeme de connexion TECH-ATTACH :

3 N Nombre de
Numéro de Description Cébles contacts
référence compatibles
vy)
2DC-FO-yyX Blocs de Cable pour 04
connecteurs systeme de
jetables connexion
TECH-ATTACH | TECH-ATTACH
style FO style FO,
FO-LDC-4DIN,
FO-LDC-6DIN
(5 mm),
FO-LDC-6DIN
(10 mm)
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Ce produit ne doit étre utilisé que par un médecin/
chirurgien disposant d’une expérience dans I'utilisation
d'électrodes de profondeur.

Une utilisation incorrecte de ce dispositif peut entrainer un
grave préjudice pour le patient.

La mise en place des électrodes de profondeur sans
planification préopératoire correcte peut entrainer un
grave préjudice pour le patient.

L’électrode de profondeur est réservée a un usage
chirurgical.

La mise en place et I'extraction doivent s’effectuer dans
un environnement chirurgical stérile.

Le non-respect de I'asepsie chirurgicale et des techniques
stériles peut entrainer une infection et un grave préjudice
pour le patient.

Les électrodes de profondeur doivent étre retirées
chirurgicalement.

L’électrode de profondeur est destinée a une utilisation
a court terme (< 30 jours) uniqguement.

Le non-respect des conditions d’utilisation peut entrainer
un grave préjudice pour le patient.

L’électrode de profondeur doit s'insérer facilement et
SANS FORCER.

La mise en place forcée de I'électrode de profondeur peut
entrainer un grave préjudice pour le patient.

> Bl BB PP P

Toujours utiliser un détendeur approprié pour fixer
I'extrémité de I'électrode de profondeur et les cables.

Le non-respect de cette consigne peut entrainer le
délogement de I’électrode et un grave préjudice pour
le patient.

© AD-TECH ® 2025
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Déconnecter toutes les électrodes de profondeur de tout
I'équipement de surveillance pendant la défibrillation
cardiaque.

Si les électrodes de profondeur ne sont pas déconnectées
pendant la défibrillation cardiaque, cela peut entrainer un
grave préjudice pour le patient.

Ne pas utiliser d’équipement chirurgical RF sur des
patients soumis a un monitorage EEG ou une stimulation
avec les électrodes de profondeur.

L'utilisation d’un équipement chirurgical RF pendant le
monitorage EEG peut entrainer un grave préjudice pour
le patient.

Manipuler I'électrode de profondeur avec soin afin de
prévenir tout dommage.

Tirer, étirer ou tordre I'électrode de profondeur peut
entrainer une perte de signal.

S’assurer que les contacts de I'électrode de profondeur
ne présentent pas d’humidité ni de contamination.

Une fois la mise en place et la tunnélisation terminées,
connecter les contacts des électrodes situés a I'extérieur
du corps au céble d’électrode.

> B B P

Les contacts des électrodes situés a I'extérieur du corps
ne doivent jamais étre exposés ou non protégés.

La connexion a un cable d’électrode protege les contacts
des électrodes situés a I'extérieur du corps.

Si le patient devient mobile, les contacts des électrodes
doivent rester connectés au cable d’électrode.

Respecter les instructions de connexion recommandées
pour réduire les perturbations électromagnétiques (IEM).

Le non-respect des instructions de connexion
recommandées peut rendre les signaux EEG inutilisables.

S’assurer que les sites d’implantation des électrodes de
profondeur restent propres et secs. Surveiller tout signe
d’infection.

> B

10.1 MISE EN PLACE DES ELECTRODES

Les électrodes de profondeur pour foramen ovale sont placées bilatéralement
dans la citerne ambiante, a travers le foramen ovale. Dans cette position, les
électrodes sont placées de maniére intracranienne mais extracérébrale.

Les étapes de mise en place de I'électrode de profondeur sont les suivantes :

Etape 1 : Marquer le point d'entrée sur la joue du patient, conformément
a la planification préopératoire.

Etape 2 : Préparer la joue du patient avec une solution d'iode, en
commencant au niveau du site d'incision et en tracant un cercle vers
I'extérieur. Champer la zone entourant le site d’incision.

Etape 3 : Percer la peau avec l'aiguille d'introduction, puis placer un doigt
derriére la derniere molaire et I'utiliser pour guider la pointe de I'aiguille
en position.

Etape 4 : Faire progresser I'aiguille vers la région du foramen ovale sous
guidage radioscopique et utiliser les vues latérales fournies pour
déterminer la position de la pointe de I'aiguille.

Etape 5 : Une fois que l'aiguille a dépassé le foramen ovale, retirer le
stylet et le remplacer par I'électrode de profondeur pour foramen ovale.

Etape 6 : L'électrode doit passer a travers le foramen ovale, prés du nerf
mandibulaire qui pénétre dans la cavité cranienne. Enfin, positionner
I'électrode dans la citerne ambiante pour permettre I'enregistrement

a partir de la zone du lobe temporal mésial.

Etape 7 : Déterminer si I'électrode de profondeur pour foramen ovale
est correctement placée en s’assurant qu’elle ne pénetre pas dans les
foramens de la base du crane, comme la fissure orbitaire inférieure et
le foramen jugulaire.

Etape 8 : Retirer l'aiguille d’introduction et fixer I'extrémité de I'électrode
a la joue du patient a I'aide de ruban adhésif chirurgical et d'un pansement.

AT10035-1-B, Rev. E
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10.2 CONNEXION DES ELECTRODES

Une fois I'électrode de profondeur fixée, connecter immédiatement les
contacts exposés au systeme de connexion AD-TECH® compatible.

Pour connecter le cable d’EEG, voir la notice d'utilisation de la connexion
TECH-ATTACH®. Consulter également le tableau des codes d’électrodes
fourni avec les électrodes.

Lors de la connexion des électrodes a I'équipement de monitorage
EEG/stimulation, tenir compte des bonnes pratiques suivantes pour
réduire le risque de perturbations électromagnétiques (IEM) et
d’interférences/artefacts indésirables du signal EEG :

. S’assurer que I'équipement d’EEG tiers est conforme aux
normes de sécurité internationales, y compris celles relatives a la
sécurité électrique et a la compatibilité électromagnétique (CEM).

. Connecter I'équipement d’EEG conformément a la notice
d'utilisation du fabricant de I'équipement d’origine, y compris
en respectant les éventuelles exigences électriques de mise
alaterre.

. S’assurer que I'amplificateur d’EEG fournit un filtrage des
IEM et dispose d’un taux de réjection en mode commun
(CMRR) d'au moins 80 dB & 50/60 Hz.

. Réduire toute source d’'|[EM potentielle en éteignant tout
équipement inutile, en le déconnectant du réseau secteur et
en éloignant les téléphones portables ou autres équipements
de télécommunication.

. Utiliser une connexion de référence de mise a la terre du patient.

. S’assurer que les contacts externes (proximaux) de I'électrode
de profondeur restent propres et secs pour éviter les
connexions a haute impédance ou les interférences.

. S’assurer que les blocs de connecteurs sont bien fermés autour
des contacts proximaux de I'électrode de profondeur pour éviter
des connexions a haute impédance ou intermittentes.

. Mettre en faisceau/tresser tous les cables d'électrodes
d'enregistrement pour réduire le bruit a 50 Hz/60 Hz généré
par le réseau secteur.

. Eviter de faire passer les cables de connexion & proximité ou
au-dessus de sources d’IEM potentielles, telles que d’autres
équipements électriques ou des cables de connexion. S'il est
nécessaire de croiser les cables, s’assurer qu'ils se croisent
perpendiculairement les uns aux autres pour limiter le
croisement des EMI.

. Surveiller les signaux EEG pour détecter les signes de bruit
et d’autres artefacts de signal qui ne sont pas générés par
I'activité cérébrale du patient et prendre les mesures
appropriées pour en traiter les causes.

. Consulter la section 11, Informations relatives a la compatibilité
avec 'IRM, concernant I'utilisation en toute sécurité des
dispositifs compatibles avec I'IRM sous certaines conditions
dans un environnement d’IRM.

S’assurer que le moniteur d'EEG affiche les signaux de sortie prévus sur
tous les contacts de I'électrode pour confirmer le fonctionnement de
I'électrode de profondeur.

Pendant la période de monitorage, veiller a ce que les électrodes de
profondeur ne soient pas soumises a une force de traction excessive,
en particulier durant la crise d’épilepsie du patient.

S’assurer que les sites d’'implantation des électrodes de profondeur
restent propres et secs. Surveiller tout signe d’infection.

10.3 DEPANNAGE

En cas de perte du signal, suivre les étapes de dépannage ci-dessous :

1. Vérifier que les extrémités des électrodes sont correctement
connectées au systéme de connexion par cable.

2. Vérifier que I'extrémité DIN est correctement connectée au
systeme d’EEG tiers.

3. Vérifier que I'extrémité de I'électrode de profondeur n’est

pas sous tension et qu’il 'y a pas de courbures inférieures

a 1,5 mm de diametre.

Vérifier que la référence de mise a la terre du patient est correcte.

Pour les problémes d’artefacts de signal, consulter le guide de

dépannage du fabricant de I'équipement d’EEG.

o

10.4 RETRAIT DU DISPOSITIF
Retirer les dispositifs pendant la durée de vie spécifiée < 30 jours.

Retirer les électrodes de profondeur chirurgicalement, dans un
environnement chirurgical stérile.
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11  INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Les électrodes de profondeur pour foramen ovale ne sont
pas compatibles avec I'lRM.

A\

L'utilisation des électrodes de profondeur pour foramen
ovale dans un environnement d’IRM peut entrainer un
grave préjudice pour le patient.

I Fragile, manipuler avec soin.

Conserver a l'abri de la lumiere du soleil.

AD-TECH® n’a pas vérifié la sécurité et la performance des électrodes de
profondeur pour foramen ovale dans un environnement d'IRM.

AD-TECH® a classé les électrodes de profondeur pour foramen ovale
comme étant incompatibles avec I'IRM et les a étiquetées en conséquence.

La norme ASTM F2503-20 de pratique standard pour le marquage des
dispositifs médicaux et autres articles pour la sécurité dans
I'environnement de résonance magnétique définit I'incompatibilité avec
'IRM comme :

Un dispositif médical présentant des risques inacceptables pour le patient,
le personnel médical, ou toute autre personne a lintérieur de
I'environnement de RM.

AD-TECH® a identifié les électrodes de profondeur pour foramen ovale
comme étant incompatibles avec I'IlRM a I'aide du symbole suivant :

12 CONDITIONNEMENT, STERILISATION ET REUTILISATION

‘?‘ Tenir au sec.

/ﬂ/— Limites de température :
Supérieure = 30 °C, inférieure = 15 °C

Limites d’humidité :

Supérieure = 60 %, inférieure = 20 %

14  ELIMINATION

Eliminer les électrodes de profondeur en suivant les
procédures de traitement des déchets biologiques
dangereux et pathologiques de I'établissement de santé.

Eliminer tout dispositif/accessoire présentant un risque
de piqares d’aiguille, de coupures ou de blessures par
perforation dans un conteneur pour objets pointus et
tranchants.

A
A\

Suivre les instructions suivantes pour le conditionnement, la stérilisation
et la réutilisation :

15 SIGNALEMENT D’INCIDENTS

AD-TECH® stérilise les électrodes de profondeur
a l'oxyde d’éthylene.

Ne pas utiliser I'électrode de profondeur si la date de
péremption est dépassée.

L'utilisation de dispositifs dont la durée de conservation
en stock est dépassée peut entrainer un grave préjudice
pour le patient.

Ne pas utiliser les électrodes de profondeur si le
conditionnement est endommagé ou ouvert
accidentellement avant utilisation.

L'utilisation d’un dispositif provenant d’un
conditionnement endommagé peut entrainer une
contamination et un préjudice grave au patient.

L’électrode de profondeur est a usage unique. Ne pas
réutiliser le dispositif.

Réutiliser le dispositif peut entrainer une contamination
et un grave préjudice pour le patient.

Ne pas restériliser les électrodes de profondeur.

La restérilisation peut entrainer la défaillance du dispositif.

Les électrodes de profondeur sont conditionnées dans
une double barriere stérile pour permettre le respect des
procédures chirurgicales aseptiques.

13 CONDITIONS DE STOCKAGE

Respecter les conditions de stockage recommandées.

AN\

Le non-respect des conditions de stockage peut entrainer
la défaillance du dispositif.

Stocker les électrodes de profondeur dans leur conditionnement extérieur,
en respectant les conditions de manipulation et de stockage décrites
ci-dessous.

AT10035-1-B, Rev. E
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15.1 UNION EUROPEENNE

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et
a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

Incident grave désigne tout incident qui a directement ou indirectement
conduit, pourrait avoir conduit ou pourrait entrainer 'un des éléments
suivants :

. Le déces d’un patient, d’'un utilisateur ou d’'une autre personne,
. La détérioration grave temporaire ou permanente de |'état de

santé d'un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne,
. Une menace grave pour la santé publique.

15.2 CANADA

Un incident lié & un dispositif médical doit étre signalé au fabricant et
a Santé Canada.

Un incident lié & un dispositif médical est défini comme un indicent lié
au dysfonctionnement d’un dispositif médical, a une dégradation de son
efficacité, ou a I'inadéquation de son étiquetage ou des instructions qui
ont entrainé :

. Le déces d'un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne,

. La détérioration grave de I'état de santé d’un patient, d’'un
utilisateur ou de toute autre personne,

. Le risque de décés ou de détérioration grave de la santé d’'un
patient, d’'un utilisateur ou d’'une autre personne, dans le cas
ou l'incident se produit

15.3 ETATS-UNIS

Signaler tout décés soupgonné d’étre en lien avec un dispositif médical
ala FDA et au fabricant.

Signaler toute blessure grave liée a un dispositif médical au fabricant ou
a la FDA si le fabricant du dispositif médical est inconnu.

Une blessure grave signifie une blessure ou pathologie qui :

. Menace le pronostic vital,

. Entrainer une déficience permanente d’une fonction corporelle
ou une Iésion permanente a une structure corporelle, ou

. Nécessite une intervention médicale ou chirurgicale pour
prévenir toute Iésion ou déficience permanente.
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2 AMBITO

Le presenti istruzioni per 'uso si applicano ai seguenti dispositivi:

. Elettrodi di profondita per forame ovale (FO) AD-TECH®

3 NOTE IMPORTANTI

Prima di utilizzare questi prodotti, leggere attentamente
le presenti istruzioni per 'uso.

Si consiglia di tenerle a portata di mano per poterle
consultare in relazione ai parametri di stimolazione.

Leggere attentamente tutte le precauzioni e le avvertenze
contrassegnate dai simboli.

YA

L’uso non corretto dei prodotti puo causare gravi lesioni
al paziente.

4 DESCRIZIONE

Gli elettrodi di profondita sono tubi cilindrici sottili inseriti nel cervello.

Gli elettrodi di profondita hanno contatti conduttivi all'estremita distale per
monitorare i segnali elettrici del cervello o erogare la stimolazione elettrica.

| contatti si collegano ai fili interni che corrono attraverso il corpo del
dispositivo fino alla coda, dove si collegano ai contatti elettrici che
consentono la connessione a sistemi di cavi compatibili.

Quando sono collegati ad apparecchiature compatibili, gli elettrodi
fungono da interfaccia paziente-elettrodo per la stimolazione temporanea
e la registrazione dei segnali elettrici sulla sottosuperficie del cervello.

Gli elettrodi di profondita sono disponibili in diverse configurazioni, in cui
variano il numero di contatti, la lunghezza del contatto e la distanza tra

i contatti, a seconda delle specifiche indicate dal medico. Vedere la
Figura 1 e la Figura 2 per i dettagli.

Figura 1 - Elettrodo di profondita per forame ovale

dove: (1) tubi del corpo, (2) contatto cerebrale, 3filo interno,
(@ collare per il connettore, (6) marcatore

Figura 2 — Ago introduttore

5 AVVERTENZE

© AD-TECH ® 2025

Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da
medici/chirurghi esperti nell'uso degli elettrodi di profondita.

L’uso errato di questo dispositivo puo causare gravi
lesioni al paziente.

Il posizionamento degli elettrodi di profondita senza una
corretta pianificazione preoperatoria puo causare gravi
lesioni al paziente.

L'elettrodo di profondita € esclusivamente per uso chirurgico.

> B B

Il posizionamento deve avvenire in un ambiente
chirurgico sterile.

La mancata osservanza dell’asepsi chirurgica e delle tecniche
sterili pud causare infezioni e gravi lesioni al paziente.
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Gli elettrodi di profondita devono essere rimossi
chirurgicamente.

L'elettrodo di profondita & destinato esclusivamente
all'uso a breve termine (<30 giorni).

La mancata osservanza delle condizioni d’'uso puo
causare gravi lesioni al paziente.

Non utilizzare I'elettrodo di profondita se la data di
scadenza é stata superata.

L’uso di dispositivi con una durata di conservazione
scaduta puo causare gravi lesioni al paziente.

Non utilizzare gli elettrodi di profondita se la confezione
€ danneggiata o € stata aperta involontariamente prima
dell’'uso.

L’uso di un dispositivo con una confezione danneggiata puo
provocare la contaminazione e gravi lesioni al paziente.

Gli elettrodi di profondita sono esclusivamente monouso.
Non riutilizzare il dispositivo.

Il riutilizzo del dispositivo pud comportare la contaminazione
e gravi lesioni al paziente.

Non risterilizzare gli elettrodi di profondita.

La risterilizzazione pud comportare il malfunzionamento
del dispositivo.

L’elettrodo di profondita deve essere introdotto facilmente
e NON FORZATO.

La forzatura dell'elettrodo di profondita in posizione puo
causare gravi lesioni al paziente.

Usare sempre un passacavi adeguato per fissare la coda
dell'elettrodo di profondita e i cavi.

Il mancato utilizzo di un passacavi adeguato pud causare
lo spostamento dell’elettrodo e gravi lesioni al paziente.

Osservare le condizioni di conservazione consigliate.

La mancata osservanza delle condizioni di conservazione
puo causare il malfunzionamento del dispositivo.

> B

Al termine del posizionamento e della tunnellizzazione,
collegare i contatti degli elettrodi esterni al corpo al cavo
degli elettrodi.

| contatti degli elettrodi esterni al corpo non devono mai
essere esposti 0 non protetti.

Il collegamento a un cavo dell'elettrodo protegge i contatti
dell'elettrodo all'esterno del corpo.

Se il paziente viene spostato, i contatti dell'elettrodo
devono rimanere collegati al cavo degli elettrodi.

Osservare le istruzioni di collegamento raccomandate per
ridurre l'interferenza elettromagnetica (EMI).

La mancata osservanza delle istruzioni di collegamento
raccomandate puo causare segnali EEG inutilizzabili.

Assicurarsi che i siti di impianto dell'elettrodo di profondita
siano mantenuti puliti e asciutti. Monitorare per rilevare
eventuali segni di infezione.

Smaltire gli elettrodi di profondita seguendo le procedure
per i rifiuti biologici e patologici della struttura sanitaria.

Smaltire i dispositivi/gli accessori che comportano il
rischio di punture, tagli o perforazioni accidentali in un
contenitore per lo smaltimento di oggetti taglienti.

> BB B B

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo
dispositivo a un medico o su prescrizione di un medico.

7 APPLICAZIONE DEL DISPOSITIVO

Il mancato rispetto del parametro di stimolazione
consigliato pud causare gravi lesioni al paziente.

Non utilizzare apparecchiature chirurgiche RF su pazienti
sottoposti a monitoraggio EEG o stimolazione con gli
elettrodi di profondita.

L'uso di apparecchiature chirurgiche RF durante il
monitoraggio EEG pud causare gravi lesioni al paziente.

Non utilizzare apparecchiature chirurgiche RF su pazienti
sottoposti a monitoraggio EEG con gli elettrodi di profondita.

L'uso di apparecchiature chirurgiche RF durante il
monitoraggio EEG pud causare gravi lesioni al paziente.

Gli elettrodi di profondita per forame ovale non sono
compatibili con la RM.

> B BB B BEPE BB BB

L'uso degli elettrodi di profondita per forame ovale in
ambiente RM puo causare gravi lesioni al paziente.

6

PRECAUZIONI

Maneggiare con cura gli elettrodi di profondita per
evitare danni.

La trazione, lo stiramento o la torsione degli elettrodi di
profondita possono causare la perdita del segnale.

Assicurarsi che i contatti dell'elettrodo di profondita siano
tenuti al riparo da umidita e contaminazione.

> B

7.1 USO/SCOPO PREVISTO

Gli elettrodi di profondita sono destinati all'uso temporaneo (<30 giorni)
con apparecchiature di registrazione, monitoraggio e stimolazione per la
registrazione, il monitoraggio e la stimolazione di segnali elettrici a livello
della sottosuperficie del cervello. La registrazione dell’attivita elettrica
supporta la definizione della posizione dei focolai epilettogeni e della
mappatura cerebrale.

7.2 INDICAZIONI PER L’USO (UE)

Gli elettrodi di profondita sono indicati per i pazienti sottoposti
a mappatura elettrica diagnostica del cervello nell'ambito di indagini
neurologiche e della pianificazione del trattamento.

7.3 CONTROINDICAZIONI

Gli elettrodi di profondita non devono essere utilizzati
su pazienti che il medico/chirurgo considera a rischio
di infezione.

A\
YA

Gli elettrodi di profondita non sono destinati alla
stimolazione continua. La stimolazione deve essere
applicata solo per supportare la mappatura cerebrale.

7.4 GRUPPO DI PAZIENTI TARGET

Gli elettrodi di profondita sono utilizzati nella popolazione pediatrica
e adulta, indipendentemente dal sesso.

AT10035-1-B, Rev. E © AD-TECH ® 2025
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7.5 UTILIZZATORE PREVISTO

Gli elettrodi di profondita devono essere utilizzati da medici/chirurghi
esperti in elettrodi di profondita e nei relativi accessori di posizionamento.

7.6 AMBIENTE E STRUTTURE

Gli elettrodi di profondita sono esclusivamente per uso chirurgico.
Il posizionamento deve avvenire in un ambiente chirurgico sterile.
Gli elettrodi di profondita devono essere rimossi chirurgicamente.

Gli elettrodi di profondita per forame ovale vengono collocati nella
posizione target mediante fluoroscopia ad alta risoluzione.

7.7 BENEFICI CLINICI ATTESI

La mappatura cerebrale consente al medico di raccogliere informazioni
dettagliate sulle caratteristiche elettriche del cervello per identificare le
aree correlate ai sintomi fisiologici, consentendo di sviluppare piani di
trattamento appropriati e specifici per il paziente.

7.8 EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

L'uso degli elettrodi di profondita comporta i seguenti rischi clinici:

. Ascesso

. Sanguinamento
Perdita/drenaggio/pseudomeningocele del liquido
cerebrospinale

Decesso

Emorragia epidurale

Emorragia intracerebrale

Complicanze mediche tra cui trombosi venosa profonda,
embolie polmonari, reazioni allergiche e alterazioni
psichiatriche

Meningite

Deficit neurologico permanente

Emorragia subaracnoidea

Emorragia subdurale

Infezione superficiale della ferita

Deficit neurologico temporaneo

Peggioramento delle crisi

Per ulteriori dettagli, consultare la sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (SSCP).

7.9 SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE
CLINICA

ID univoco della sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(SSCP): SSCP-00002

La SSCP é disponibile presso:

. EUDAMED nel’'SRN: US-MF-000004795 e ID univoco

. Sito web di AD-TECH®: www.adtechmedical.com/SSCP

. Inviare una richiesta via e-mail a sales@adtechmedical.com,
citando I'ID univoco dell'SSCP

7.10 ISTRUZIONI PER L’'USO ELETTRONICHE

Una copia elettronica delle presenti istruzioni per I'uso & disponibile presso:

. Sito web di Ad-Tech www.adtechmedical.com

. Inviare una richiesta via e-mail a sales@adtechmedical.com,
indicando il numero di documento delle Istruzioni per 'uso
AT10035-1-B
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8 CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

8.1 ATTRIBUTI DEL DISPOSITIVO

Elettrodo di profondita per forame ovale

Diametro 1,02 mm
Materiale di contatto Platino

N. di contatti 1-6
Lunghezza di contatto standard (S) 2,41 mm
Diametro di contatto standard (S) 1,10 mm
Area di registrazione 12 mm - 52 mm
Ago introduttore 17 G (1,016 mm)

© AD-TECH ® 2025

8.2 CARATTERISTICHE DI MONITORAGGIO

Gli elettrodi di profondita si collegano ad apparecchiature di monitoraggio
EEG in grado di elaborare segnali superiori a 32 Hz con una tensione di
ingresso minima di 50 pV.

8.3 CARATTERISTICHE DI STIMOLAZIONE

Il mancato rispetto del parametro di stimolazione
consigliato pud causare gravi lesioni al paziente.

Gli elettrodi di profondita AD-TECH® si collegano all'apparecchiatura di
stimolazione EEG con un generatore di corrente costante inferiore o uguale
a 34 mA e uno stimolatore a tensione costante inferiore o uguale a 10 V.

La densita di carica € la misura piu utile e accurata dell'intensita di
stimolazione del tessuto tramite un elettrodo, poiché tiene conto
dell'intensita di corrente, della durata dell'impulso e della dimensione
del contatto dell'elettrodo. AD-TECH® ha calcolato la densita di carica
utilizzando la formula:

uc Intensita di stimolazione (mA) *
. Durata dell'impulso (mS)
Densita _
di carica o
cm? Area superficiale dell'elettrodo
(cm?)

Per i parametri di stimolazione tissutale sicura, fare riferimento alle tabelle
Parametri di stimolazione riportate di seguito.
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Elettrodo di profondita per forame ovale, contatto tipo S

Lunghezza del contatto 2,41 mm, diametro del contatto 1,10 mm.

L'area superficiale dell'elettrodo & di 0,081 cm?. Il limite massimo della densita di carica per la stimolazione sicura dei tessuti & di 30 pC/cm?.

Densité di Corrente (mA)
carica
(HClcm?) 0,2 0,4 0,6 0,8 1 1,5 2 3 4 5 7,5 10 15
0,1 0,25 0,49 0,74 0,99 1,23 1,85 2,47 3,70 4,94 6,17 9,25 12,34 18,51
0,2 0,49 0,99 1,48 1,97 2,47 3,70 4,94 7,40 9,87 12,34 18,51 24,68
0,3 0,74 1,48 2,22 2,96 3,70 5,55 7,40 11,10 14,81 18,51 27,76
- 04 0,99 1,97 2,96 3,95 4,94 7,40 9,87 14,81 19,74 24,68
E 0,5 1,23 2,47 3,70 4,94 6,17 9,25 12,34 18,51 24,68
% 0,75 1,85 3,70 5,55 7,40 9,25 13,88 18,51 27,76
;gl 1 2,47 4,94 7,40 9,87 12,34 18,51 24,68
g 1,25 3,08 6,17 9,25 12,34 15,42 23,13
§ 15 3,70 7,40 11,10 14,81 18,51 27,76
- 1,75 4,32 8,64 12,95 17,27 21,59
2 4,94 9,87 14,81 19,74 24,68
2,5 6,17 12,34 18,51 24,68
& 7,40 14,81 22,21 29,61
9 DISPOSITIVI/ACCESSORI COMPATIBILI 10 ISTRUZIONI PER L’'USO

9.1 AGO INTRODUTTORE

AD-TECH® fornisce ciascun elettrodo di profondita per forame ovale con
un ago introduttore da 17 G.

9.2 SISTEMI DI COLLEGAMENTO

AD-TECH® fornisce cavi in diverse configurazioni standard per
soddisfare le esigenze dell'utilizzatore.

Contattare |'assistenza vendite di AD-TECH® per ricevere informazioni
dettagliate sulla configurazione del cavo compatibile.

Sono disponibili i seguenti modelli di cavo di collegamento:

Configurazione

collegamento
TECH-ATTACH

forame ovale

Numero di Descrizione Elettrodi del cavo
catalogo compatibili
v)
FO-LDC-yDIN Cavo del Elettrodo di 3-6
sistema di profondita per

| seguenti blocchi di connessione sono disponibili per 'uso con il cavo del
sistema di collegamento TECH-ATTACH:

Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da
medici/chirurghi esperti nell'uso degli elettrodi di profondita.

L’uso errato di questo dispositivo puo causare gravi
lesioni al paziente.

Il posizionamento degli elettrodi di profondita senza una
corretta pianificazione preoperatoria puo causare gravi
lesioni al paziente.

L'elettrodo di profondita e esclusivamente per uso chirurgico.

Il posizionamento e l'estrazione devono avvenire in un
ambiente chirurgico sterile.

La mancata osservanza dell’asepsi chirurgica e delle
tecniche sterili pud causare infezioni e gravi lesioni
al paziente.

Gli elettrodi di profondita devono essere rimossi
chirurgicamente.

L'elettrodo di profondita & destinato esclusivamente
all'uso a breve termine (<30 giorni).

La mancata osservanza delle condizioni d’'uso puo
causare gravi lesioni al paziente.

L’elettrodo di profondita deve essere introdotto facilmente
e NON FORZATO.

La forzatura dell'elettrodo di profondita in posizione puo
causare gravi lesioni al paziente.

TECH-ATTACH
tipo FO

TECH-ATTACH
tipo FO,
FO-LDC-4DIN,
FO-LDC-6DIN
(5 mm),
FO-LDC-6DIN
(10 mm)

. . Numero di
Numero di Descrizione Cavi contatti
catalogo compatibili
(vy)
2DC-FO-yyX Blocchi Cavo del 04
connettori sistema di
monouso collegamento

AT10035-1-B, Rev. E

Usare sempre un passacavi adeguato per fissare la coda
dell'elettrodo di profondita e i cavi.

Il mancato utilizzo di un passacavi adeguato pud causare
lo spostamento dell’elettrodo e gravi lesioni al paziente.

Scollegare tutti gli elettrodi di profondita dall'apparecchiatura
di monitoraggio durante la defibrillazione cardiaca.

La mancata disconnessione degli elettrodi di profondita
durante la defibrillazione cardiaca puo causare gravi lesioni
al paziente.

> BB P PP PP P

Non utilizzare apparecchiature chirurgiche RF su pazienti
sottoposti a monitoraggio EEG o stimolazione con gli
elettrodi di profondita.

L'uso di apparecchiature chirurgiche RF durante il
monitoraggio EEG puod causare gravi lesioni al paziente.

© AD-TECH ® 2025
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Maneggiare con cura gli elettrodi di profondita per
evitare danni.

La trazione, lo stiramento o la torsione degli elettrodi di
profondita possono causare la perdita del segnale.

Assicurarsi che i contatti dell'elettrodo di profondita siano
tenuti al riparo da umidita e contaminazione.

Al termine del posizionamento e della tunnellizzazione,
collegare i contatti degli elettrodi esterni al corpo al cavo
degli elettrodi.

> B B

| contatti degli elettrodi esterni al corpo non devono mai
essere esposti 0 non protetti.

Il collegamento a un cavo dell'elettrodo protegge i contatti
dell'elettrodo all'esterno del corpo.

Se il paziente viene spostato, i contatti dell'elettrodo
devono rimanere collegati al cavo degli elettrodi.

Osservare le istruzioni di collegamento raccomandate per
ridurre l'interferenza elettromagnetica (EMI).

La mancata osservanza delle istruzioni di collegamento
raccomandate puo causare segnali EEG inutilizzabili.

Assicurarsi che i siti di impianto dell'elettrodo di profondita
siano mantenuti puliti e asciutti. Monitorare per rilevare
eventuali segni di infezione.

A
A\

10.1 POSIZIONAMENTO DEGLI ELETTRODI

Gli elettrodi di profondita per forame ovale vengono posizionati bilateralmente
attraverso il forame ovale fino alla cisterna ambiens. In questa posizione,
gli elettrodi sono in posizione intracranica ma extracerebrale.

La procedura di posizionamento dell’elettrodo di profondita & la seguente:

Passaggio 1: Contrassegnare il punto di ingresso sulla guancia del
paziente secondo la pianificazione preoperatoria.

Passaggio 2: Preparare la guancia del paziente con una soluzione di
iodio partendo dal sito di incisione e proseguendo a cerchio verso
I'esterno. Coprire con un telo I'area circostante il sito di incisione.

Passaggio 3: Forare la cute con I'ago introduttore, posizionare un
dito dietro I'ultimo molare e utilizzarlo per guidare la punta dell’ago
in posizione.

Passaggio 4: Far avanzare I'ago verso la regione del forame ovale sotto
guida fluoroscopica e utilizzare le viste laterali fornite per determinare la
posizione della punta dell’ago.

Passaggio 5: Quando I'ago supera il forame ovale, rimuovere lo stiletto
e sostituirlo con I'elettrodo di profondita per forame ovale.

Passaggio 6: L'elettrodo deve passare attraverso il forame ovale vicino
al nervo mandibolare che entra nella cavita cranica. Infine, posizionare
I'elettrodo nella cisterna ambiens per consentire la registrazione dall’area
del lobo temporale mesiale.

Passaggio 7: Valutare il corretto posizionamento dell’elettrodo di profondita
per forame ovale, assicurandosi che non vi sia penetrazione nei forami della
base cranica, come la fessura orbitale inferiore e il forame giugulare.

Passaggio 8: Rimuovere I'ago introduttore e fissare la coda dell’elettrodo

alla guancia del paziente usando del nastro chirurgico e una medicazione.

10.2 COLLEGAMENTO DEGLI ELETTRODI

Una volta fissato I'elettrodo di profondita, collegare immediatamente i
contatti esposti al sistema di collegamento AD-TECH® compatibile.

Per il collegamento al cavo EEG, consultare le istruzioni per l'uso del
collegamento TECH-ATTACH®. Consultare inoltre la tabella dei codici
degli elettrodi fornita con gli elettrodi.

Quando si collegano gli elettrodi all'apparecchiatura di monitoraggio/
stimolazione EEG, prendere in considerazione le seguenti buone pratiche
per ridurre la probabilita di interferenza elettromagnetica (EMI) e
interferenze/artefatti indesiderati del segnale EEG:

. Assicurarsi che le apparecchiature EEG di terze parti
soddisfino gli standard di sicurezza internazionali,
compresi quelli per la sicurezza elettrica e la compatibilita
elettromagnetica (EMC).
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. Collegare I'apparecchiatura EEG seguendo le istruzioni per
l'uso originali del produttore dell'apparecchiatura, inclusa
l'osservanza di eventuali requisiti di messa a terra elettrica.

. Assicurarsi che I'amplificatore EEG fornisca il filtraggio EMI
e abbia un rapporto di reiezione in modo comune (CMRR)

di alimeno 80 dB a 50/60 Hz.

. Ridurre eventuali fonti di potenziali interferenze elettromagnetiche
spegnendo le apparecchiature non necessarie, scollegandole
dalla rete elettrica e rimuovendo telefoni cellulari o altre
apparecchiature di telecomunicazione dalle vicinanze.

. Utilizzare un collegamento di riferimento per la messa a terra
del paziente.

. Assicurarsi che i contatti esterni (prossimali) dell'elettrodo di
profondita siano mantenuti puliti e asciutti per evitare
connessioni ad alta impedenza o interferenze.

. Assicurarsi che i blocchi connettori siano ben chiusi intorno
ai contatti prossimali dell'elettrodo di profondita per evitare
un'impedenza elevata o connessioni intermittenti.

. Raggruppare insieme tutti i cavi degli elettrodi di registrazione
per ridurre il rumore a 50Hz/60Hz generato dalla rete elettrica.

. Evitare di far passare i cavi di collegamento vicino o sopra
potenziali fonti di interferenze elettromagnetiche, come altre
apparecchiature elettriche o cavi di collegamento. Se &
necessario attraversare i cavi, assicurarsi che si incrocino
perpendicolarmente |'uno all'altro per limitare I'accoppiamento
incrociato delle interferenze elettromagnetiche.

. Monitorare i segnali EEG alla ricerca di segni di rumore e altri
artefatti di segnale che non vengono generati dall'attivita
cerebrale del paziente e prendere le misure appropriate per
affrontare le cause principali.

. Fare riferimento alla Sezione 11, Informazioni sulla sicurezza
in ambiente RM, per 'uso sicuro di dispositivi a compatibilita
RM condizionata in ambiente RM.

Assicurarsi che il monitor EEG visualizzi i segnali di uscita previsti su
tutti i contatti degli elettrodi per confermare il funzionamento dell'elettrodo
di profondita.

Durante il periodo di monitoraggio, assicurarsi che gli elettrodi di profondita
non siano soggetti a forza di trazione eccessiva, in particolare durante una
crisi epilettica del paziente.

Assicurarsi che i siti di impianto dell'elettrodo di profondita siano mantenuti
puliti e asciutti. Monitorare per rilevare eventuali segni di infezione.

10.3 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

In caso di perdita del segnale, eseguire le seguenti operazioni di
risoluzione dei problemi:

1. Confermare la corretta connessione delle code degli elettrodi
con il sistema di collegamento dei cavi.

2. Verificare il corretto collegamento dell'estremita DIN al sistema
EEG di terzi.

3. Verificare che la coda dell'elettrodo di profondita non sia in
tensione e che non vi siano curve di diametro inferiore
al,5mm.

4.  Verificare che vi sia un riferimento corretto per la messa
a terra del paziente.

5. Per problemi relativi agli artefatti del segnale, consultare
la guida alla risoluzione dei problemi del produttore
dell'apparecchiatura EEG.

10.4 RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

Rimuovere i dispositivi entro la durata specificata di <30 giorni.

Rimuovere chirurgicamente gli elettrodi di profondita in un ambiente
chirurgico sterile.

11  INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

© AD-TECH ® 2025

Gli elettrodi di profondita per forame ovale non sono
compatibili con la RM.

YA

L'uso degli elettrodi di profondita per forame ovale in
ambiente RM pud causare gravi lesioni al paziente.

AD-TECH® non ha verificato la sicurezza e le prestazioni degli elettrodi di
profondita per forame ovale in ambiente RM.

AD-TECH® ha classificato questi elettrodi di profondita per forame ovale
come MR unsafe (non compatibili con la RM) e li ha etichettati in modo
appropriato.

ASTM F2503-20 Pratica standard per la marcatura di dispositivi medici
e altri articoli per la sicurezza in un ambiente di risonanza magnetica
definisce MR unsafe (non compatibile con la RM):
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Un dispositivo medico che comporta rischi inaccettabili per il paziente,
gli operatori o qualsiasi altro individuo in ambiente RM.

AD-TECH® ha etichettato gli elettrodi di profondita per forame ovale come
MR unsafe (non compatibili con la RM), utilizzando il simbolo:

12 CONFEZIONAMENTO, STERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

14  SMALTIMENTO

Osservare le seguenti istruzioni per il confezionamento, la sterilizzazione
e il riutilizzo:

Smaltire gli elettrodi di profondita seguendo le procedure
per i rifiuti biologici e patologici della struttura sanitaria.

Smaltire i dispositivi/gli accessori che comportano il rischio
di punture, tagli o perforazioni accidentali in un contenitore
per lo smaltimento di oggetti taglienti.

YA
AN

15 SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

AD-TECH® sterilizza gli elettrodi di profondita con ossido
di etilene.

Non utilizzare I'elettrodo di profondita se la data di
scadenza e stata superata.

L’uso di dispositivi con una durata di conservazione
scaduta puo causare gravi lesioni al paziente.

Non utilizzare gli elettrodi di profondita se la confezione
e danneggiata o € stata aperta involontariamente prima
dell'uso.

L’uso di un dispositivo con una confezione danneggiata puo
provocare la contaminazione e gravi lesioni al paziente.

L'elettrodo di profondita & esclusivamente monouso.
Non riutilizzare il dispositivo.

Il riutilizzo del dispositivo pud comportare la contaminazione
e gravi lesioni al paziente.

Non risterilizzare gli elettrodi di profondita.

La risterilizzazione pud comportare il malfunzionamento
del dispositivo.

Gli elettrodi di profondita sono confezionati in una doppia
barriera sterile per supportare le procedure di asepsi
chirurgica.

13 CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Osservare le condizioni di conservazione consigliate.

La mancata osservanza delle condizioni di conservazione
puo causare il malfunzionamento del dispositivo.

AN\

Conservare gli elettrodi di profondita nella relativa confezione esterna,
rispettando le condizioni di manipolazione e conservazione descritte
di seguito.

I Fragile, maneggiare con cura.

Tenere al riparo dalla luce solare.

T‘ Mantenere asciutto.

_/ﬂ/ Limite di temperatura:
Superiore = 30 °C, inferiore = 15 °C

Limitazione di umidita:

Superiore = 60%, inferiore = 20%

AT10035-1-B, Rev. E
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15.1 UNIONE EUROPEA

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al fabbricante e all'autoritad competente dello Stato
membro in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.

Per incidente grave si intende un incidente che abbia causato, che
potrebbe aver causato o potrebbe causare, direttamente o indirettamente,
uno qualsiasi dei seguenti eventi:

. decesso di un paziente, utilizzatore o altra persona,

. grave deterioramento temporaneo o permanente delle
condizioni di salute di un paziente, utilizzatore o altra persona;

. grave minaccia per la salute pubblica.

15.2 CANADA

Eventuali incidenti con questo dispositivo medico devono essere segnalati
al fabbricante e a Health Canada.

Per incidente con dispositivo medico si intende un incidente legato al
malfunzionamento di un dispositivo medico, al deterioramento della sua
efficacia o allinadeguatezza della sua etichettatura o delle sue
indicazioni, che ha portato a:

. decesso di un paziente, utilizzatore o altra persona;

. grave deterioramento delle condizioni di salute di un paziente,
utilizzatore o altra persona;

. rischio di decesso o di grave deterioramento della salute di un
paziente, di un utilizzatore o di un’altra persona qualora
l'incidente dovesse ripetersi

15.3 STATI UNITI

In caso di sospetto decesso legato a un dispositivo medico, € necessario
segnalarlo sia al’FDA sia al fabbricante.

Segnalare una lesione grave legata a un dispositivo medico al fabbricante
o all’FDA se il fabbricante del dispositivo medico non & noto.

Per lesione grave si intende una lesione o una malattia che:

. comporti un pericolo di vita;

. provochi una compromissione permanente di una funzione
corporea o un danno permanente a una struttura corporea;
oppure

. richieda un intervento medico o chirurgico per evitare danni
0 menomazioni permanenti.
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2 AMBITO

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes dispositivos:

. Elétrodos de profundidade para o foramen ovale (FO)
AD-TECH®

3 NOTAS IMPORTANTES

Antes de utilizar estes produtos, analise cuidadosamente
estas instrugées de utilizac&o.

Mantenha-o facilmente acessivel para consulta dos
parametros de estimulagao.

Leia cuidadosamente todas as chamadas de atengéo
e alertas assinalados com simbolos.

A\

A utilizag&o incorreta dos produtos pode originar lesdes
graves no doente.

4  DESCRICAO

Os elétrodos de profundidade séo tubos finos e cilindricos, introduzidos
no cérebro.

Os elétrodos de profundidade tém contactos condutores na extremidade
distal para monitorizar os sinais elétricos do cérebro ou permitir
a estimulacéo elétrica.

Os contactos ligam-se a fios internos que passam pelo corpo do
dispositivo até a extremidade, onde se ligam a contactos elétricos
que permitem a ligagdo aos sistemas de cabos compativeis.

Quando ligados a um equipamento compativel, os elétrodos funcionam
como uma interface paciente-elétrodo que permite a estimulagao
temporaria e o registo de sinais elétricos na subsuperficie do cérebro.

Os elétrodos de profundidade estéo disponiveis em diferentes
configuragdes, incluindo o nimero de contactos, o comprimento do
contacto e o espagamento entre contactos, conforme especificado pelo
médico. Consulte mais detalhes na Figura 1 e na Figura 2.

Figura 1 - Elétrodo de profundidade para o foramen ovale

em que: (1) Tubo de contacto com o corpo, (2) Contacto com o
cérebro, (3) Fio interno, (4) Anel do conector, (6) Marcador

Figura 2 - Agulha introdutora

5 ALERTAS

© AD-TECH ® 2025

Este produto sé deve ser utilizado por um médico/cirurgido
com experiéncia na utilizagao de elétrodos de profundidade.

A

A utilizag&o incorreta deste dispositivo pode provocar
lesdes graves no doente.

A colocacédo dos elétrodos de profundidade sem
o planeamento pré-operatdrio correto pode resultar
em lesdes graves no doente.

YA
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O elétrodo de profundidade destina-se apenas
a utilizagdes cirargicas.

A colocagao deve realizar-se num ambiente cirdrgico estéril.

O ndo cumprimento da assepsia cirlrgica e das técnicas
estéreis pode resultar em infecéo e lesdes graves
no doente.

6 PRECAUGOES

Os elétrodos de profundidade devem ser removidos
cirurgicamente.

O elétrodo de profundidade destina-se apenas
a utilizagdes de curta duracao (<30 dias).

O ndo cumprimento das condi¢@es de utilizacdo pode
resultar em lesdes graves no doente.

Néo utilize o elétrodo de profundidade se o prazo de
validade tiver sido ultrapassado.

A utilizag&o de dispositivos com um prazo de validade
expirado pode resultar em lesdes graves no doente.

Na&o utilize os elétrodos de profundidade caso a respetiva
embalagem se encontre danificada ou tenha sido
involuntariamente aberta antes da utilizac&o.

A utilizag@o de um dispositivo proveniente de uma
embalagem danificada pode resultar em contaminagao
e les@es graves no doente.

Os elétrodos de profundidade destinam-se a uma Unica
utilizac@o. N&o reutilize o dispositivo.

A reutilizag&o do dispositivo pode resultar em
contaminacéo e lesdes graves no doente.

Néo reesterilize os elétrodos de profundidade.

A reesterilizagdo pode provocar a falha do dispositivo.

O elétrodo de profundidade deve ser introduzido facilmente,
e NAO FORGADO.

Forgar a colocagédo do elétrodo de profundidade na respetiva
posicéo pode resultar em lesdes graves no doente.

Utilize sempre um alivio de tensdo adequado para fixar a
extremidade do elétrodo de profundidade e os cabos.

A ndo utilizagdo de um alivio de tensdo adequado pode
resultar no deslocamento do elétrodo e em lesdes graves
no doente.

Manipule o elétrodo de profundidade com cuidado para
evitar danifica-lo.

Puxar, esticar e torcer o elétrodo de profundidade pode
originar a perda de sinal.

Certifique-se de que os contactos do elétrodo de
profundidade nédo tém humidade nem contaminacéo.

Cumpra as recomendacdes quanto as condigbes de
armazenamento.

O ndo cumprimento das condi¢des de armazenamento
pode provocar a falha do dispositivo.

> BB B

Quando terminar a colocagéo e a tunelizagao, ligue os
contactos do elétrodo fora do corpo ao cabo do elétrodo.

Os contactos do elétrodo fora do corpo ndo devem, em
momento algum, estar expostos ou desprotegidos.

A ligacédo a um cabo de elétrodo protege os contactos do
elétrodo fora do corpo.

Se o doente se movimentar, os contactos do elétrodo
deverdo permanecer ligados ao cabo do elétrodo.

Siga as instrucdes de ligagéo recomendadas para reduzir
a interferéncia eletromagnética (IEM).

O n&o cumprimento das instrucdes de ligacdo
recomendadas pode resultar em sinais de EEG inutilizaveis.

Certifique-se de que os locais de implante do elétrodo de
profundidade sdo mantidos limpos e secos. Monitorize
guanto a presenca de quaisquer sinais de infecéo.

Elimine os elétrodos de profundidade conforme os
procedimentos para residuos patolégicos e biolégicos
perigosos das instalacoes.

Elimine quaisquer dispositivos/acessorios que
representem risco de picadas de agulha, cortes ou lesdes
por perfuracdo num recipiente para objetos cortantes.

> BB B

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescricdo médica.

7 APLICAGAO DO DISPOSITIVO

O ndo cumprimento do parametro de estimulagéo
recomendado pode resultar em lesdes graves no doente.

N&o utilize equipamentos cirargicos por RF em doentes
submetidos a monitorizag&o ou estimula¢do de EEG com
os elétrodos de profundidade.

A utilizagdo de equipamento cirdrgico por RF durante
a monitoriza¢@o de EEG pode resultar em lesdes graves
no doente.

Na&o utilize equipamento cirdrgico por RF em doentes
submetidos a monitorizagdo de EEG com os elétrodos
de profundidade.

A utilizagdo de equipamento cirdrgico por RF durante
a monitoriza¢é@o de EEG pode resultar em lesdes graves
no doente.

> B BB BPBEEPBE BB PBPE B

Os elétrodos de profundidade para o foramen ovale nédo
sdo seguros para IRM.

A utilizagao dos elétrodos de profundidade para o
foramen ovale num ambiente de IRM pode provocar
lesBes graves no doente.

AT10035-1-B, Rev. E

7.1 UTILIZAGAO/FINALIDADE PREVISTA

Os elétrodos de profundidade destinam-se a utilizagéo temporéaria
(<30 dias) com equipamentos de registo, monitorizacéo e estimulagéo,
para o registo, monitorizacéo e estimulagéo de sinais elétricos ao nivel
da subsuperficie do cérebro. O registo da atividade elétrica confirma

a definicdo da localizacéo de focos epileptogénicos e do mapeamento

cerebral.

7.2 INDICAGOES DE UTILIZACAO (UE)

Os elétrodos de profundidade séo indicados para doentes submetidos
a mapeamento cerebral elétrico de diagnéstico, como parte de
investigacdes neuroldgicas e do planeamento de tratamentos.

© AD-TECH ® 2025
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7.3 CONTRAINDICAGOES 7.10 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ELETRONICAS

3 . N . Esta disponivel uma cépia eletrénica destas instrugdes de utilizagdo
Os elétrodos de profundidade ndo se destinam a ser através de:

& utilizados em doentes cujo médico/cirurgido considere
estarem em risco de contrair infecéo. e Website da Ad-Tech em www.adtechmedical.com
. Pedido por e-mail para sales@adtechmedical.com, com
Os elétrodos de profundidade n&o se destinam indicag&o do nimero de documento das instrugGes de
& a estimulagéo continua. A estimulag&o sé deve ser utilizagéo AT10035-1-B
aplicada para confirmar o mapeamento cerebral.

8 CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

7.4 GRUPO-ALVO DE DOENTES 8.1 ATRIBUTOS DO DISPOSITIVO

Os elétrodos de profundidade utilizam-se nas populagdes adulta e

pediatrica, independentemente do género. Elétrodo de profundidade para o foramen ovale

75 UTILIZADOR PREVISTO Diametro 1,02 mm

Os elétrodos de profundidade destinam-se a ser utilizados por Material de contacto Platina
médicos/cirurgides com experiéncia em elétrodos de profundidade

e acessorios de colocagéo associados. N.° de contactos 1-6

7.6 AMBIENTE E INSTALACOES Comprimento de contacto padréo (S) 2,41 mm

Os elétrodos de profundidade destinam-se apenas a utilizagdes cirdrgicas. Diametro de contacto padréo (S) 1.10 mm

A colocagéo deve realizar-se num ambiente cirtrgico estéril. Area de registo 12 mm - 52 mm
Os elétrodos de profundidade devem ser removidos cirurgicamente.

Os elétrodos de profundidade para o foramen ovale s&o colocados no Agulhaintrodutora Calibre 17 (1,016 mm)

local-alvo utilizando fluoroscopia de alta resolucéo.

. . 8.2 CARACTERISTICAS DE MONITORIZAGAO
7.7 BENEFICIO CLINICO ESPERADO

Os elétrodos de profundidade ligam-se a equipamentos de monitorizagédo

O mapeamento cerebral permite que 0 médico rena informagdes de EEG capazes de processar sinais superiores a 32 Hz com uma tenséo
detalhadas sobre as caracteristicas elétricas do cérebro para identificar de entrada minima de 50 pV

areas relacionadas com sintomas fisiolégicos, permitindo-lhe desenvolver
planos de tratamento adequados e especificos para o doente.

8.3 CARACTERISTICAS DE ESTIMULAGAO
7.8 EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

O ndo cumprimento do pardmetro de estimulacéo

A utilizacéo dos elétrodos de profundidade acarreta os seguintes recomendado pode resultar em lesdes graves no doente.
riscos clinicos:

. Abscesso

. Hemorragia Os elétrodos de profundidade AD-TECH® ligam-se ao equipamento de

. Fuga/drenagem/pseudomeningocele de LCR estimulagdo de EEG com um gerador de corrente constante inferior ou igual

. Morte a 34 mA e um estimulador de tensdo constante igual ou inferior a 10 V.

Hemorragia epidural . . - x ) h . .
° gla ep A densidade de carga é a medicdo mais valiosa e exata da intensidade
. Hemorragia intracerebral N < ’ . p .
L2 Py . ) de estimulagédo do tecido realizada por um elétrodo, considerando a
. Complica¢es médicas, incluindo trombose venosa profunda,

intensidade da corrente, a dura¢éo do impulso e o tamanho do contacto
do elétrodo. A AD-TECH® calculou a densidade da carga através da
seguinte férmula:

embolia pulmonar, reacdes alérgicas e alteracdes psiquiatricas
. Meningite
. Deficiéncia neuroldgica permanente
. Hemorragia subaracnoideia
. Hemorragia subdural

Infecdo superficial da ferida uc Intensidade de estimulagdo (mA)
. Deficiéncia neuroldgica terpporarla _ * Duraggo do impulso (mS)
. Agravamento das convulsdes Densidade _
) da carga - i
Para obter mais detalhes, consulte o resumo da seguranca e do cm? Area da superficie do elétrodo
desempenho clinico (SSCP). (cm?)

7.9 RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLINICO
Consulte as tabelas dos parametros de estimulacao abaixo para obter os

ID Gnico do resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP): parametros de estimulag&o segura dos tecidos.

SSCP-00002
O SSCP esté disponivel em:

. EUDAMED sob o NUR: US-MF-000004795 e o ID Gnico
. Website da AD-TECH®: www.adtechmedical.com/SSCP

. Envie o pedido por e-mail para sales@adtechmedical.com,
com indicagéo do ID Unico do SSCP
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Elétrodo de profundidade para o foramen ovale, contacto tipo S
Comprimento de contacto 2,41 mm, diametro de contacto 1,10 mm
A area de superficie do elétrodo € de 0,081 cm?. O limite maximo de densidade de carga para estimulagéo segura dos tecidos é de 30 uC/cm?.
Densidade Corrente (mA)
da carga
(HClcm?) 0,2 0,4 0,6 0,8 1 1,5 2 3 4 5 7,5 10 15
0,1 0,25 0,49 0,74 0,99 1,23 1,85 2,47 3,70 4,94 6,17 9,25 12,34 18,51
0,2 0,49 0,99 1,48 1,97 2,47 3,70 4,94 7,40 9,87 12,34 18,51 24,68
0,3 0,74 1,48 2,22 2,96 3,70 5,55 7,40 11,10 14,81 18,51 27,76
- 0,4 0,99 1,97 2,96 3,95 4,94 7,40 9,87 14,81 19,74 24,68
% 0,5 1,23 2,47 3,70 4,94 6,17 9,25 12,34 18,51 24,68
c‘é_ 0,75 1,85 3,70 5,55 7,40 9,25 13,88 18,51 27,76
-E 1 2,47 4,94 7,40 9,87 12,34 18,51 24,68
E 1,25 3,08 6,17 9,25 12,34 15,42 23,13
§ 15 3,70 7,40 11,10 14,81 18,51 27,76
S 1,75 4,32 8,64 12,95 17,27 21,59
2 4,94 9,87 14,81 19,74 24,68
2,5 6,17 12,34 18,51 24,68
3] 7,40 14,81 22,21 29,61
9 DISPOSITIVOS E ACESSORIOS COMPATIVEIS 10 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

9.1 AGULHA INTRODUTORA

A AD-TECH® disponibiliza cada elétrodo de profundidade para o foramen
ovale com uma agulha introdutora de calibre 17.

9.2 SISTEMAS DE LIGAGAO

A AD-TECH® disponibiliza cabos com diversas configuragbes padrao
para atender as necessidades do utilizador.

Contacte o apoio de vendas da AD-TECH® para obter uma especificagao
completa da configuracéo dos cabos compativeis.

Estéo disponiveis os seguintes modelos de cabos de ligagao:

) } Configuragéo
Numfero de Descricdo EIetroc}os_ do cabo
catalogo compativeis
V)
FO-LDC-yDIN Cabo do Elétrodo de 3-6

sistema profundidade

conector para o

TECH-ATTACH | foramen ovale

Estéo disponiveis os seguintes blocos de ligagao para utilizagdo com o
cabo do sistema conector TECH-ATTACH:

; Numero de
Numgro de Descrigo Cabqs ) contactos
catalogo compativeis
vy)
2DC-FO-yyX Blocos Cabo do 04
conectores sistema
descartaveis conector
TECH-ATTACH | TECH-ATTACH
estilo FO estilo FO,
FO-LDC-4DIN,
FO-LDC-6DIN
(5 mm),
FO-LDC-6DIN
(10 mm)

AT10035-1-B, Rev. E

Este produto sé deve ser utilizado por um médico/cirurgido
com experiéncia na utilizagéo de elétrodos de profundidade.

A utilizag¢&o incorreta deste dispositivo pode provocar
lesdes graves no doente.

A colocacéo dos elétrodos de profundidade sem
o planeamento pré-operatério correto pode resultar
em lesdes graves no doente.

O elétrodo de profundidade destina-se apenas a
utilizagBes cirargicas.

A colocacdo e a extragdo deve realizar-se num ambiente
cirdrgico estéril.

O ndo cumprimento da assepsia cirdrgica e das técnicas
estéreis pode resultar em infegdo e lesdes graves
no doente.

Os elétrodos de profundidade devem ser removidos
cirurgicamente.

O elétrodo de profundidade destina-se apenas
a utilizagdes de curta duracao (<30 dias).

O ndo cumprimento das condi¢des de utilizacdo pode
resultar em lesGes graves no doente.

(o] el~étrodo de profundidade deve ser introduzido faciimente,
e NAO FORGADO.

Forcar a colocagao do elétrodo de profundidade na respetiva
posicéo pode resultar em les6es graves no doente.

Utilize sempre um alivio de tenséo adequado para fixar
a extremidade do elétrodo de profundidade e os cabos.

A néo utilizagao de um alivio de tenséo adequado pode
resultar no deslocamento do elétrodo e em lesGes graves
no doente.

> BB PPE PPP

Desligue todos os elétrodos de profundidade de todos os
equipamentos de monitorizacao durante a desfibrilhagédo
cardiaca.

A ndo desconexao dos elétrodos de profundidade durante
a desfibrilhagdo cardiaca pode resultar em lesdes graves
no doente.

© AD-TECH ® 2025
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N&o utilize equipamentos cirtrgicos por RF em doentes
submetidos a monitorizag&o ou estimulagdo de EEG com
os elétrodos de profundidade.

A utilizagcdo de equipamento cirdrgico por RF durante
a monitorizac@o de EEG pode resultar em lesdes graves
no doente.

Manipule o elétrodo de profundidade com cuidado para
evitar danifica-lo.

Puxar, esticar e torcer o elétrodo de profundidade pode
originar a perda de sinal.

Certifiqgue-se de que os contactos do elétrodo de
profundidade ndo tém humidade nem contaminagao.

Quando terminar a colocagéo e a tunelizagao, ligue os
contactos do elétrodo fora do corpo ao cabo do elétrodo.

>B b P

Os contactos do elétrodo fora do corpo ndo devem, em
momento algum, estar expostos ou desprotegidos.

A ligagédo a um cabo de elétrodo protege os contactos do
elétrodo fora do corpo.

Se o doente se movimentar, os contactos do elétrodo
deverdo permanecer ligados ao cabo do elétrodo.

Siga as instrug¢des de ligagdo recomendadas para reduzir
a interferéncia eletromagnética (IEM).

O n&o cumprimento das instrucdes de ligagdo
recomendadas pode resultar em sinais de EEG inutilizaveis.

Certifique-se de que os locais de implante do elétrodo de
profundidade sdo mantidos limpos e secos. Monitorize
guanto a presenca de quaisquer sinais de infecéo.

> B

10.1 COLOCAGAO DO ELETRODO

Os elétrodos de profundidade para o foramen ovale sdo colocados
bilateralmente através do foramen ovale na cisterna ambiens. Nesta
posicao, os elétrodos vém a ser localizados de foma intracraniana,
porém, extracerebral.

Os passos para a colocagéo do elétrodo de profundidade séo os seguintes:

Passo 1: Marque o ponto de entrada na bochecha do doente de acordo
com o planeamento pré-operatorio.

Passo 2: Prepare a bochecha do doente com uma solugéo de iodo,
comecando no local da incisdo e fazendo um circulo para fora. Cubra
a area em redor do local da inciséo.

Passo 3: Puncione a pele com a agulha introdutora, coloque um dedo
atras do Ultimo molar e utilize-o para guiar a ponta da agulha para
a posigao.

Passo 4: Faga avancar a agulha na diregdo da regido do foramen ovale
sob orientagéo fluoroscépica e utilize as incidéncias laterais fornecidas
para determinar a posicédo da ponta da agulha.

Passo 5: Quando a agulha passar o foramen ovale, retire o estilete
e substitua-o pelo elétrodo de profundidade para o foramen ovale.

Passo 6: O elétrodo deve passar através do foramen ovale, perto do
nervo mandibular que entra na cavidade craniana. Finalmente, posicione
o elétrodo na cisterna ambiens para permitir o registo a partir da area do
lobo temporal mesial.

Passo 7: Avalie a colocacgao correta do elétrodo de profundidade do
foramen ovale, certificando-se de que ndo existe penetracédo na foramina
da base do cranio, como a fissura orbital inferior e o foramen jugular.

Passo 8: Retire a agulha introdutora e fixe a extremidade do elétrodo
a bochecha do doente utilizando fita cirdrgica e um penso.

10.2 LIGA(;AO DOS ELETRODOS
Assim que o elétrodo de profundidade estiver fixo, ligue imediatamente
0s contactos expostos ao sistema conector AD-TECH® compativel.

Para ligar ao cabo de EEG, consulte as instrugées de utilizacédo da
ligacdo TECH-ATTACH®. Consulte também a tabela de cédigos dos
elétrodos fornecida com os elétrodos.

AT10035-1-B, Rev. E
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Ao ligar os elétrodos ao equipamento de monitorizagao/estimulagao
de EEG, considere as seguintes melhores praticas para reduzir

a probabilidade de interferéncia eletromagnética (IEM) e interferéncia/
artifactos indesejados no sinal de EEG:

. Certifique-se de que o equipamento de EEG de terceiros
cumpre as normas de seguranga internacionais, incluindo as
de seguranga elétrica e compatibilidade eletromagnética (CEM).

. Ligue o equipamento de EEG seguindo as instrugdes de
utilizag&o originais do fabricante do equipamento, incluindo
o cumprimento de quaisquer requisitos de ligacéo elétrica a terra.

. Certifiqgue-se de que o amplificador de EEG fornece filtragem
de IEM e tem uma taxa de rejei¢do de modo comum (CMRR)
de pelo menos 80dB a 50/60Hz.

. Reduza quaisquer fontes de potenciais IEM desligando
qualquer equipamento desnecessario, desligando-o da rede
de alimentagéo e removendo teleméveis ou outros
equipamentos de comunicacdo das imediacdes.

. Utilize uma ligacéo de referéncia a terra para o doente.

. Certifiqgue-se de que os contactos externos (proximais) do
elétrodo de profundidade sdo mantidos limpos e secos para
evitar ligacdes de impedancia elevada ou diafonia.

. Certifiqgue-se de que os blocos conectores estdo bem
fechados em torno dos contactos proximais do elétrodo de
profundidade para evitar impedancia elevada ou ligages
intermitentes.

. Agrupe/entrelace todos os cabos de elétrodos de registo
para ajudar a reduzir o ruido de 50Hz/60Hz gerado pela
rede elétrica.

. Evite utilizar os cabos de ligagéo perto ou sobre potenciais
fontes de IEM, tais como outros equipamentos elétricos ou
cabos de ligagdo. Se for necessario cruzar os cabos,
certifique-se de que estes se cruzam perpendicularmente
entre si para limitar o acoplamento cruzado de IEM.

. Monitorize os sinais de EEG quanto a indicios de ruido
e outros artefactos do sinal que ndo estejam a ser gerados
pela atividade cerebral do doente e tome as medidas
adequadas para resolver as causas.

. Consulte a Seccédo 11 “Informacdes de seguranca em IRM”
para obter informacdes sobre a utilizagéo segura dos
dispositivos condicionados para IRM no ambiente de IRM.

Certifiqgue-se de que o monitor de EEG apresenta os sinais de
saida esperados em todos os contactos do elétrodo para confirmar
o funcionamento do elétrodo de profundidade.

Durante o periodo de monitorizagao, certifique-se de que os elétrodos
de profundidade néo estéo sujeitos a forca de tensdo excessiva, em
particular durante uma convulsédo do doente.

Certifique-se de gque os locais de implante do elétrodo de profundidade
sao mantidos limpos e secos. Monitorize quanto a presenga de quaisquer
sinais de infecdo.

10.3 RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Em caso de perda de sinal, execute 0s seguintes passos de resolucado de
problemas:

1.  Confirme a ligagao correta das extremidades do elétrodo com
o sistema conector do cabo.

2. Verifique a conexdo adequada da extremidade DIN ao sistema
de EEG de terceiros.

3. Confirme que a extremidade do elétrodo de profundidade
ndo esta sob tensdo e que ndo existem dobras inferiores
a 1,5 mm de diametro.

4. Confirme que existe uma referéncia adequada a terra para
o doente.

5. Para problemas de artefactos no sinal, consulte o guia de
resolucéo de problemas do fabricante do equipamento de EEG.

10.4 REMOQAO DO DISPOSITIVO
Retire os dispositivos dentro do periodo de vida Util especificado de <30 dias.

Retire os elétrodos de profundidade cirurgicamente num ambiente
cirargico estéril.
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11  INFORMAGAO DE SEGURANGA EM IRM

Os elétrodos de profundidade para o foramen ovale nédo
sdo seguros para IRM.

A\

A utilizagéo dos elétrodos de profundidade para o
foramen ovale num ambiente de IRM pode provocar
lesdes graves no doente.

A AD-TECH® néo verificou a seguranca e o desempenho dos elétrodos de
profundidade para o foramen ovale no ambiente de IRM.

A AD-TECH® classificou os elétrodos de profundidade para o foramen
ovale como ndo seguros para IRM e identificou-os adequadamente.

A norma ASTM F2503-20 Standard Practice For Marking Medical Devices
and Other Items for Safety In The Magnetic Resonance Environment
(pratica padréo para considerar dispositivos médicos e outros itens como
seguros no ambiente de ressonancia magnética) define “ndo seguro para
IRM” como:

Um dispositivo médico que represente riscos inaceitaveis para o doente,
equipa médica ou outras pessoas dentro do ambiente de RM.

A AD-TECH® identificou os elétrodos de profundidade para o foramen
ovale como ndo seguros para IRM através da utilizacdo do simbolo:

12 EMBALAGEM, ESTERILIZAGAO E REUTILIZACAO

f‘- Manter seco.

J/ Limite de temperatura:
Méximo = 30 °C, Minimo = 15 °C

Limite de humidade:

Méaximo = 60%, Minimo = 20%

14  ELIMINAGAO

Elimine os elétrodos de profundidade conforme os
procedimentos para residuos patolégicos e biolégicos
perigosos das instalacoes.

Elimine quaisquer dispositivos/acessorios que representem
risco de picadas de agulha, cortes ou lesGes por perfuracéo
num recipiente para objetos cortantes.

A
AN\

15 COMUNICAGAO DE INCIDENTES

Cumpra as seguintes instru¢des de reutilizacao, esterilizagdo e embalagem:

A AD-TECH® esteriliza os elétrodos de profundidade
com oéxido de etileno.

Na&o utilize o elétrodo de profundidade se o prazo de
validade tiver sido ultrapassado.

A utilizag&o de dispositivos com um prazo de validade
expirado pode resultar em lesdes graves no doente.

Néo utilize os elétrodos de profundidade caso a respetiva
embalagem se encontre danificada ou tenha sido
involuntariamente aberta antes da utilizac&o.

A utilizag@o de um dispositivo proveniente de uma
embalagem danificada pode resultar em contaminagéo
e lesBes graves no doente.

O elétrodo de profundidade destina-se a uma Unica
utiliza¢&@o. N&o reutilize o dispositivo.

A reutilizagdo do dispositivo pode resultar em contaminagéo
e lesdes graves no doente.

Néo reesterilize os elétrodos de profundidade.
A reesterilizagdo pode provocar a falha do dispositivo.

Os elétrodos de profundidade séo embalados numa
bolsa de barreira estéril dupla para auxiliar nos
procedimentos de assepsia cirirgica.

13 CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Cumpra as recomendacdes quanto as condigbes de
armazenamento.

A\

O ndo cumprimento das condi¢des de armazenamento
pode provocar a falha do dispositivo.

Armazene os elétrodos de profundidade na respetiva embalagem
externa, obedecendo as condi¢fes de manuseamento e armazenamento
detalhadas a seguir.

I Fréagil, manusear com cuidado.

Manter afastado da luz solar.

AT10035-1-B, Rev. E
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15.1 UNIAO EUROPEIA

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro
onde o utilizador e/ou o doente se encontram.

Incidente grave significa qualquer incidente que, direta ou indiretamente,
tenha conduzido, possa ter conduzido ou possa conduzir a qualquer um
dos seguintes:

. morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

. a deterioracéo grave temporaria ou permanente do estado de
salde de um doente, utilizador ou de outra pessoa;

. uma ameaca grave para a saude publica.

15.2 CANADA

Um incidente com um dispositivo médico (medical device incident, MDI)
que tenha ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado
ao fabricante e a Health Canada.

Um incidente com um dispositivo médico (MDI) é definido como um
incidente relacionado com a falha do dispositivo médico, a deterioragéo
da sua eficacia ou a inadequagéo da rotulagem ou instru¢des que levem
ao seguinte:

. morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

. deterioracéo grave do estado de saude de um doente, utilizador
ou de outra pessoa;

. potencial para morte ou deterioragdo grave da saude de um
doente, utilizador ou de outra pessoa, caso o incidente ocorra
novamente

15.3 ESTADOS UNIDOS
Comunique qualquer morte que se suspeite ter estado relacionada com
o dispositivo médico a FDA e ao fabricante.

Comunique qualquer leséo grave relacionada com o dispositivo médico ao
fabricante, ou & FDA caso desconheca o fabricante do dispositivo médico.

Uma lesé&o grave refere-se a uma leséo ou doenca que:

. seja potencialmente fatal;

. resulte no comprometimento de uma funcéo biolégica ou em
lesdo permanente de uma estrutura do organismo; ou
. necessite de interven¢do médica ou cirlrgica para evitar

lesdes ou disfungdo permanente.
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2 KAPSAM

Bu kullanma talimati agagidaki cihazlar icin gegerlidir:

. AD-TECH® Foramen Ovale Derinlik Elektrotlari (FO)

3 ONEMLI NOTLAR

Bu dirtinleri kullanmadan 6nce bu Kullanma Talimatini
dikkatle inceleyin.

Stimiilasyon Parametrelerine basvurmak igin hazir
bulundurun.

Sembolle isaretli tiim dikkat noktalarini ve uyarilari
dikkatle okuyun.

Uriinlerin yanlis kullanimi hastanin ciddi zarar gérmesine
yol agabilir.

4 ACIKLAMA

Derinlik Elektrotlari beyne yerlestirilen ince, silindirik tiplerdir.

Derinlik Elektrotlari, beynin elektrik sinyallerini izlemek veya elektrik
stimulasyonu iletmek i¢in distal ucta iletken kontaklara sahiptir.

Kontaklar, cihazin gévdesi boyunca kuyruguna uzanan dahili tellere
baglanir ve burada uyumlu kablo sistemlerine baglanti saglayan elektrik
kontaklarina baglanir.

Uyumlu ekipmana baglandiginda elektrotlar, beynin alt yiizeyinde gegici
stimulasyon ve elektrik sinyallerinin kaydedilmesi i¢in hasta-elektrot
araylizu gorevi gorur.

Derinlik Elektrotlari; kontak sayisi, kontak uzunlugu ve kontak araligi
bakimindan farkl konfigiirasyonlarda mevcutturlar ve bdylece hekim
tarafindan belirtilen sekilde/6zellestirilen sekilde kullanilabilirler. Ayrintilar
icin Sekil 1 ve Sekil 2'ye bakin.

Sekil 1 - Foramen Ovale Derinlik Elektrotu

burada: (D) Gévde hortumu, (2) Beyin kontag, 3) Dahili tel,
(®Konektor yakasi, (6) Isaret

Sekil 2 - introduser igne

5 UYARILAR

Bu (irtin sadece Derinlik Elektrotlarinin kullaniminda
deneyimli hekimler/cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

Bu cihazin yanlig kullanimi hastanin ciddi sekilde zarar
gérmesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotlarinin dogru preoperatif planlama
olmadan yerlestirilmesi hastanin ciddi sekilde zarar
gérmesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotu sadece cerrahi kullanim igindir.

> B B

Yerlegtirme, steril ameliyat ortaminda olmalidir.

Cerrahi asepsi ve steril tekniklere uyulmamasi enfeksiyona
ve hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.
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Derinlik Elektrotlari cerrahi olarak ¢ikariimalidir.

Derinlik Elektrotu sadece kisa sdireli kullanim igindir
(<30 gun).

Kullanim igin amaglanan kosullara uyulmamasi hastanin
ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Tavsiye edilen saklama kosullarini izleyin.

Saklama kogullarinin izlenmemesi, cihaz arizasiyla
sonuglanabilir.

Son kullanma tarihi gegmisse Derinlik Elektrotunu
kullanmayin.

Raf émrii dolmus cihazlarin kullaniimasi hastanin ciddi
sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Ambalaj hasarliysa veya kullanimdan 6nce istenmeden
agildiysa Derinlik Elektrotlarini kullanmayin.

Hasarll ambalajdan bir cihazin kullanilimasi, kontaminasyona
ve hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

> B

Yerlestirme ve tiinel olusturma tamamlandiktan sonra,
viicudun disindaki elektrot kontaklarini elektrot kablosuna
baglayin.

Viicudun digindaki elektrot kontaklari highbir zaman agikta
veya korumasiz olmamalidir.

Elektrot kablosuna baglanti, viicudun disindaki elektrot
kontaklarini korur.

Hasta hareket edecek ise, elektrot kontaklari elektrot
kablosuna bagl kalmalidir.

Derinlik Elektrotlari sadece tek kullanimliktir. Cihazi tekrar
kullanmayin.

Cihazin tekrar kullanilmasi kontaminasyona ve hastanin
ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotlarini tekrar sterilize etmeyin.

Tekrar sterilizasyon, cihaz arizasiyla sonuglanabilir.

Derinlik Elektrotu rahat bir sekilde sokulmalidir ve
ZORLANMAMALIDIR.

Derinlik Elektrotunu yerine zorla yerlestirmeye ¢alismak
hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotu kuyrugunu ve kablolarini sabitlemek igin
daima uygun gerilim azaltici kullanin.

Uygun gerilim azalticinin kullanilmamasi, elektrotun
yerinden ¢gikmasina ve hastanin ciddi sekilde zarar
goérmesine neden olabilir.

Elektromanyetik Enterferansi (EMI) azaltmak igin 6nerilen
baglanti talimatina uyun.

Onerilen baglanti talimatina uyulmamasi, kullanilamaz
EEG sinyallerine neden olabilir.

Derinlik Elektrotu implant bolgelerinin temiz ve kuru
tutuldugundan emin olun. Herhangi bir enfeksiyon belirtisi
acisindan izleyin.

Derinlik Elektrotlarini, sadlik tesisinin biyolojik olarak
tehlikeli ve patolojik atik proseddirlerini takip ederek
bertaraf edin.

Igne batmasi, kesik veya ponksiyon yaralanmasi riski
tasiyan cihazlari/aksesuarlari kesici alet atik kabina atin.

> BB B B

Federal Yasalar (ABD), bu cihazin satigini hekim tarafindan
veya talimatiyla yapilacak sekilde sinirlamaktadir.

7 CIHAZ UYGULANMASI

Onerilen stimiilasyon parametresine uyulmamasi
hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotlariyla EEG izleme veya stimiilasyonu
yapilan hastalarda RF cerrahi ekipmani kullanmayin.

EEG izlemesi sirasinda RF cerrahi ekipmaninin
kullanilmasi hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine
neden olabilir.

Derinlik Elektrotlariyla EEG izlemesi yapilan hastalarda
RF cerrahi ekipmani kullanmayin.

EEG izlemesi sirasinda RF cerrahi ekipmaninin
kullanilmasi hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine
neden olabilir.

Foramen Ovale Derinlik Elektrotlart MRG giivenli degildir.

> B BB BBPPE B P B PP

Foramen Ovale Derinlik Elektrotlarini bir MRG ortaminda
kullanmak hastaya ciddi zarar verebilir.

6

ONLEMLER

Hasari énlemek icin Derinlik Elektrotunu dikkatli bir
sekilde kullanin.

Derinlik Elektrotunun gekilmesi, esnetiimesi veya
déndiriilmesi sinyal kaybina yol agabilir.

Derinlik Elektrotu kontaklarinin nem ve
kontaminasyondan uzak tutuldugundan emin olun.

> B

7.1 KULLANIM AMACI

Derinlik Elektrotlari, beynin alt ylizeyi seviyesinde elektrik sinyallerinin
kaydedilmesi, izlenmesi ve stimilasyonu igin kayit, izleme ve stimiilasyon
ekipmaniyla gegici (<30 guin) kullanim igindir. Elektriksel aktivitenin
kaydedilmesi, epileptojenik odaklarin konumunun tanimlanmasina ve
beyin haritalamaya destek olur.

7.2 KULLANIM ENDIKASYONLARI (AB)

Derinlik Elektrotlari, nérolojik inceleme ve tedavi planlamasinin bir
pargasi olarak tanisal elektriksel beyin haritalamasi gegiren hastalar

icin endikedir.

7.3 KONTRENDIKASYONLAR

Derinlik Elektrotlari, hekimin/cerrahin enfeksiyon riski
altinda oldugunu distindiigi higbir hastada kullanim igin
dedgildir.

A\
YA

Derinlik Elektrotlari siirekli stimtlasyon igin
tasarlanmamugtir. Stimiilasyon sadece beyin
haritalamasini desteklemek icin uygulanmalidir.

7.4 HEDEFLENEN HASTA GRUBU

Derinlik Elektrotlari, cinsiyetlerinden bagimsiz olarak pediatrik ve erigkin
populasyonlarinda kullanilir.

AT10035-1-B, Rev. E © AD-TECH ® 2025
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7.5 HEDEFLENEN KULLANICI

Derinlik Elektrotlari; Derinlik Elektrotlari ve iligkili Yerlestirme
Aksesuarlarinda deneyimli hekimler/cerrahlar tarafindan kullanilacaktir.

7.6 ORTAM VE TESISLER

Derinlik Elektrotlari sadece cerrahi kullanim igindir.
Yerlestirme, steril ameliyat ortaminda olmalidir.
Derinlik Elektrotlari cerrahi olarak g¢ikariimahdir.

Foramen Ovale Derinlik Elektrotlari, yliksek ¢ozunurlikli Floroskopi
kullanilarak hedef konuma yerlestirilir.

7.7 BEKLENEN KLINiK FAYDA

Beyin haritalama, doktorun fizyolojik semptomlarla ilgili alanlari
tanimlamak igin beynin elektriksel 6zellikleri hakkinda ayrintili bilgi
toplamasina olanak taniyarak hastaya 6zel uygun tedavi planlari
gelistirmesini saglar.

7.8 ISTENMEYEN YAN ETKILER

Derinlik Elektrotlarinin kullanimi asagidaki klinik riskleri tagir:

Apse

Kanama

CSF sizintisi/drenaji/psédomeningosel

Olim

Epidural hemoraji

intraserebral hemoraji

Derin ven trombozu, pulmoner emboliler, alerjik reaksiyonlar
ve psikiyatrik degisiklikler dahil tibbi komplikasyonlar
Menenjit

Kalici nérolojik defisit

Subaraknoid hemoraji

Subdural hemoraji

Yiizeysel yara enfeksiyonu

Gegici norolojik defisit

Nobetlerin kotlilesmesi

Daha fazla ayrinti igin bkz. Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP).

7.9 GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) Benzersiz Kimligi: SSCP-00002
SSCP asagidaki sekilde temin edilebilir:

. US-MF-000004795 SRN ve Benzersiz Kimlik ile EUDAMED'’ten

. AD-TECH® web sitesi: www.adtechmedical.com

. SSCP Benzersiz Kimligi belirtilerek sales@adtechmedical.com
adresine yapilacak e-posta istegiyle

7.10 ELEKTRONIK KULLANMA TALIMATI

Bu kullanma talimatinin elektronik bir kopyasi suradan temin edilebilir:

. Ad-Tech web sitesi www.adtechmedical.com Uzerinden
. AT10035-1-B sayili IFU belgesi belirtilerek
sales@adtechmedical.com adresine yapilacak e-posta istegiyle

AT10035-1-B, Rev. E

8 PERFORMANS OZELLIKLERI
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8.1 CIHAZ NITELIKLERI

Foramen Ovale Derinlik Elektrotu

Gap 1,02 mm
Kontak Malzemesi Platin
Kontak Sayisi 1-6
Kontak Uzunlugu Standart (S) 2,41 mm
Kontak Capi Standart (S) 1,10 mm

Kayit Alani 12 mm - 52 mm

introduser igne 17 G (1,016 mm)

8.2 [ZLEME OZELLIKLERI

Derinlik Elektrotlari, minimum 50 pV giris voltajiyla 32 Hz'den buyuk
sinyalleri isleme kapasitesine sahip EEG izleme ekipmanina baglanir.

8.3 STIMULASYON OZELLIKLERI

Onerilen stimiilasyon parametresine uyulmamasi hastanin
ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

A

AD-TECH® Derinlik Elektrotlari, 34 mA veya altinda bir sabit akim jeneratoru
ve 10 V veya altinda bir sabit voltaj stimilatéri ile EEG stimilasyon
ekipmanina baglanir.

Sarj yodunlugu; akim giicl, puls siresi ve elektrot kontak blyuklugu
dikkate alindiginda elektrotla doku stimilasyonu yogunlugunun en degerli
ve dogru Slcimidur. AD-TECH® asagidaki formuli kullanarak sarj
yogunlugunu hesaplamistir:

uc Stimiilasyon Yogunlugu (mA)*
. Puls Siresi (mS)
Sarj -
Yogunlugu B
cm? Elektrot Yiizey Alani
(cm?)

Guvenli doku stimulasyonu parametreleri icin agagidaki Stimilasyon
Parametreleri tablolarina bakin.
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Foramen Ovale Derinlik Elektrotu, S Tipi Kontak

Kontak Uzunlugu 2,41 mm, Kontak Gapi 1,10 mm

Elektrot ylizey alani, 0,081 cm?dir. Glivenli doku stimilasyonu igin azami sarj yogunlugu, 30 uC/cm?dir.

Sarj Akim (mA)
Yogunlugu
(HClcm?) 0,2 0,4 0,6 0,8 1 1,5 2 3 4 5 7,5 10 15
0,1 0,25 0,49 0,74 0,99 1,23 1,85 2,47 3,70 4,94 6,17 9,25 12,34 18,51
0,2 0,49 0,99 1,48 1,97 2,47 3,70 4,94 7,40 9,87 12,34 18,51 24,68
0,3 0,74 1,48 2,22 2,96 3,70 5,55 7,40 11,10 14,81 18,51 27,76
0,4 0,99 1,97 2,96 3,95 4,94 7,40 9,87 14,81 19,74 24,68
- 0,5 1,23 2,47 3,70 4,94 6,17 9,25 12,34 18,51 24,68
E« 0,75 1,85 3,70 5,55 7,40 9,25 13,88 18,51 27,76
g 1 2,47 4,94 7,40 9,87 12,34 18,51 24,68
2 1,25 3,08 6,17 9,25 12,34 15,42 23,13
- 1.5 3,70 7,40 11,10 14,81 18,51 27,76
i, 75 4,32 8,64 12,95 17,27 21,59
2 4,94 9,87 14,81 19,74 24,68
2,5 6,17 12,34 18,51 24,68
3] 7,40 14,81 22,21 29,61
9 UYUMLU CIHAZLAR/AKSESUARLAR 10 KULLANMA TALIMATI

9.1

INTRODUSER iGNE

AD-TECH® her Foramen Ovale Derinlik Elektrotuna 17 G introduser

igne saglar.

9.2 BAGLANTI SISTEMLERI

AD-TECH®, kullanicinin gereksinimlerine uyacak sekilde gesitli standart
konfiglirasyonlarda kablolar saglar.

Uyumlu kablo konfiglirasyonunu tam olarak belirlemek icin AD-TECH®
satis destegiyle iletisime gegin.

Asagidaki baglanti kablosu modelleri mevcuttur:

Kablo
Katalog Uyumlu Konfiglrasyonu
Numarasi Agiklama Elektrotlar
V)
FO-LDC-yDIN TECH-ATTACH Foramen 3-6
Baglanti Sistemi | Ovale
Kablosu Derinlik
Elektrotu

Asagidaki baglanti bloklari TECH-ATTACH Baglanti Sistemi Kablosuyla

kullanilabilir:
Katalog Uyumlu Kontak Sayisi
Aciklama
Numarasi Kablolar
vy)
2DC-FO-yyX FO stili FO stili 04

TECH-ATTACH
Tek Kullanimhk
Konektor
Bloklari

TECH-ATTACH
Baglanti Sistemi
Kablosu,
FO-LDC-4DIN,
FO-LDC-6DIN
(5 mm),
FO-LDC-6DIN
(10 mm)

AT10035-1-B, Rev. E

Bu (irtin sadece Derinlik Elektrotlarinin kullaniminda
deneyimli hekimler/cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

Bu cihazin yanlis kullanimi hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotlarinin dogru preoperatif planlama
olmadan yerlestirilmesi hastanin ciddi sekilde zarar
gérmesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotu sadece cerrahi kullanim igindir.
Yerlestirme ve ¢ikarma steril ameliyat ortaminda olmalidir.

Cerrahi asepsi ve steril tekniklere uyulmamasi enfeksiyona
ve hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotlari cerrahi olarak ¢ikariimalidir.

Derinlik Elektrotu sadece kisa sdireli kullanim igindir
(<30 giin).

Kullanim igin amaglanan kosullara uyulmamasi hastanin
ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotu rahat bir sekilde sokulmalidir ve
ZORLANMAMALIDIR.

Derinlik Elektrotunu yerine zorla yerlestirmeye ¢alismak
hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotu kuyrugunu ve kablolarini sabitlemek igin
daima uygun gerilim azaltici kullanin.

Uygun gerilim azalticinin kullaniimamasi, elektrotun
yerinden ¢ikmasina ve hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine neden olabilir.

> BB BPPE PPE P

Kardiyak defibrilasyon esnasinda Derinlik Elektrotlarinin
tiim izleme cihazlariyla olan baglantisini kesin.

Kardiyak defibrilasyon sirasinda Derinlik Elektrotlarinin
cikarilmamasi hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine
neden olabilir.

© AD-TECH ® 2025
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Derinlik Elektrotlariyla EEG izleme veya stimiilasyonu
yapilan hastalarda RF cerrahi ekipmani kullanmayin.

EEG izlemesi sirasinda RF cerrahi ekipmaninin
kullanilmasi hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine
neden olabilir.

Hasari énlemek igin Derinlik Elektrotunu dikkatli bir
sekilde kullanin.

Derinlik Elektrotunun ¢ekilmesi, esnetilmesi veya
déndiriilmesi sinyal kaybina yol agabilir.

Derinlik Elektrotu kontaklarinin nem ve kontaminasyondan
uzak tutuldugundan emin olun.

Yerlestirme ve tiinel olusturma tamamlandiktan sonra,
viicudun disindaki elektrot kontaklarini elektrot
kablosuna baglayin.

> B P

Viicudun disindaki elektrot kontaklari hicbir zaman acikta
veya korumasiz olmamalidir.

Elektrot kablosuna baglanti, viicudun digindaki elektrot
kontaklarini korur.

Hasta hareket edecek ise, elektrot kontaklari elektrot
kablosuna bagl kalmalidir.

Elektromanyetik Enterferansi (EMI) azaltmak igin 6nerilen
baglanti talimatina uyun.

>

Onerilen baglanti talimatina uyulmamasi, kullanilamaz
EEG sinyallerine neden olabilir.

Derinlik Elektrotu implant bélgelerinin temiz ve kuru
tutuldugundan emin olun. Herhangi bir enfeksiyon belirtisi
agisindan izleyin.

>

10.1 ELEKTROT YERLESTIRME

Foramen Ovale Derinlik Elektrotlari, Foramen Ovale iginden Ortam
Rezervuarina bilateral olarak yerlestirilir. Bu pozisyonda elektrotlar
intrakraniyal ama ekstraserebral olarak yerlestirilir.

Derinlik Elektrotunu yerlestirmek igin adimlar asagidaki gibidir:

Adim 1: Preoperatif planlamaya gére hastanin yanagindaki giris noktasini
isaretleyin.

Adim 2: Hastanin yanagini insizyon bélgesinden baslayip disariya dogru
sirklle ederek bir iyot soliisyonuyla hazirlayin. Insizyon bélgesini gevreleyen
bolgeyi ortiin.

Adim 3: Introduser igneyle cildi delin, son azi disinin arkasina bir
parmaginizi koyun ve igne ucunu yerine yoénlendirmek igin bunu kullanin.

Adim 4: Floroskopi kilavuzlugu altinda igneyi Forman Ovale bélgesine
dogru ilerletin ve igne ucunun konumunu belirlemek igin saglanan lateral
gorantuleri kullanin.

Adim 5: Igne Foramen Ovale'yi gectiginde, stileyi cikarin ve Foramen
Ovale Derinlik Elektrotu ile degistirin.

Adim 6: Elektrot, kraniyal bosluga giren mandibular sinire yakin Foremen
Ovale i¢inden gecmelidir. Son olarak, Mesial temporal lob alanindan kaydi
muimkin kilmak Ulzere elektrotu Ortam Rezervuarina yerlestirin.

Adim 7: Foramen Ovale Derinlik Elektrotunun dogru yerlesimini degerlendirin
ve inferior orbital fissiir ve jugiiler foramen gibi kafatasi tabani foramenlerine
penetrasyon olmadigindan emin olun.

Adim 8: Introduser igneyi gikarin ve elektrotun kuyrugunu cerrahi bant
ve bir pansuman kullanarak hastanin yanagina sabitleyin.

10.2 ELEKTROTLARI BAGLAMA
Derinlik Elektrotu sabitlendikten sonra agida ¢ikmis kontaklari derhal
uyumlu AD-TECH® Baglanti Sistemine baglayin.

EEG kablosunu baglamak icin TECH-ATTACH® Baglanti kullanim
talimatina bakin. Ayrica, elektrotlarla birlikte verilen elektrot kodu
cizelgesine bakin.

AT10035-1-B, Rev. E

Elektrotlari EEG izleme/stimilasyon ekipmanina baglarken,
Elektromanyetik Enterferans (EMI) ve istenmeyen EEG sinyal
enterferansi/artefaktlari olasiligini azaltmak igin asagidaki en iyi
uygulamalari g6z énlinde bulundurun:

. Uglincii taraf EEG ekipmaninin, elektrik giivenliligi ve
Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) dahil olmak tzere
uluslararasi gilivenlilik standartlarini karsiladigindan emin olun.

. EEG ekipmanini herhangi bir elektrik topraklamasi
gerekliliklerini gdzlemlemek dahil orijinal ekipman dreticisinin
kullanma talimatina gére baglayin.

. EEG amplifikatériin EMI filtreleme sagdladigindan ve
50/60 Hz.’de en az 80 dB Ortak Mod Ret Oranina (CMRR)
sahip oldugundan emin olun.

. Gereksiz ekipmani kapatarak, sebeke agindan ayirarak ve
cep telefonlarini veya diger telekomiinikasyon ekipmanini
yakin mesafeden cikararak olasi EMI kaynaklarini azaltin.

. Hasta toprak referans baglantisi kullanin.

. Derinlik Elektrotu harici (proksimal) kontaklarinin, yiksek
empedansli baglantilardan veya ¢apraz parazitten kaginmak
icin temiz ve kuru tutulmasini saglayin.

. Konektér Bloklarinin, yiksek empedans veya aralikli
baglantilardan kaginmak igin Derinlik Elektrotu proksimal
kontaklarinin gevresine sikica takildigindan emin olun.

. Tum kayit elektrot kablolarini sebeke agdi tarafindan uretilen
50 Hz/60 Hz guriltiyu azaltmaya yardimci olmak igin bir
araya getirin.

. Baglanti kablolarini diger elektrikli ekipman veya baglanti
kablolari gibi potansiyel EMI kaynaklarinin yakininda veya
Uzerinde ¢alistirmaktan kaginin. Kablolari gegmek gerekliyse,
EMI'nin gapraz baglanmasini sinirlamak igin birbirlerine dik
olarak gectiklerinden emin olun.

. EEG sinyallerini, hastanin beyin aktivitesi tarafindan uretilmeyen
parazit ve diger sinyal artefaktlar belirtileri agisindan izleyin ve
temel nedenleri ele almak igin uygun énlemleri alin.

. MRG ortaminda MRG kosullu cihazlarin giivenli kullanimi igin
bkz. Bolim 11, MRG Guvenlilik Bilgileri.

Derinlik Elektrotunun ¢alismasini dogrulamak igin EEG monitoriniin tim
elektrot kontaklarinda beklenen c¢ikis sinyallerini gosterdiginden emin olun.

izleme déneminde, Derinlik Elektrotlarinin 6zellikle hastanin nébet gegirmesi
sirasinda asiri gerilme kuvvetine maruz kalmadigindan emin olun.

Derinlik Elektrotu implant bélgelerinin temiz ve kuru tutuldugundan emin
olun. Herhangi bir enfeksiyon belirtisi agisindan izleyin.

10.3 SORUN GIDERME

Sinyal kaybi durumunda asagidaki sorun giderme adimlarini gergeklestirin:

1. Elektrot kuyruklarinin kablo baglanti sistemiyle dogru
baglandigini dogrulayin.

2. Uglincii taraf EEG sistemine uygun DIN ucu baglantisini
dogrulayin.

3. Derinlik Elektrotu kuyrugunun gergin olmadigini ve ¢apinin

1,5 mm’den kiiguk bir bukilme olmadigini dogrulayin.

Uygun bir hasta topraklama referansi oldugunu dogrulayin.

Sinyal artefakti sorunlari igin EEG ekipmani Ureticisinin sorun

giderme kilavuzuna basvurun.

o~

10.4 CIHAZIN GIKARILMASI

Cihazlari belirtilen <30 gunlik kullanim émri iginde cikarin.

Derinlik Elektrotlarini steril bir cerrahi ortamda cerrahi olarak ¢ikarin.

11 MRG GUVENLILIK BILGILERI

© AD-TECH ® 2025

Foramen Ovale Derinlik Elektrotlart MRG glivenli degildir.

Foramen Ovale Derinlik Elektrotlarini bir MRG ortaminda
kullanmak hastaya ciddi zarar verebilir.

YA

AD-TECH®, Foramen Ovale Derinlik Elektrotlarinin MRG ortaminda
guvenliligini ve performansini dogrulamamigtir.

AD-TECH®, Foramen Ovale Derinlik Elektrotlarini MRG Guvenli Degil
olarak siniflandirmis ve uygun sekilde etiketlemistir.

ASTM F2503-20 Manyetik Rezonans Ortaminda Givenlik igin Tibbi
Cihazlari Ve Diger Odgeleri lIsaretlemek igin Standart Uygulama,
MRG Guvenli Degil ibaresini s6yle tanimlar:

Page 43 of 45



Instructions for Use Foramen Ovale Depth Electrode

MR ortaminda hasta, saglik calisanlari veya diger kigiler icin kabul
edilemeyecek riskler tasiyan bir tibbi cihaz.

AD-TECH®, Foramen Ovale Derinlik Elektrotlarini su semboli kullanarak
MRG Givenli Degil olarak etiketlemistir:

12 PAKETLEME, STERILIZASYON VE TEKRAR KULLANIM

14 BERTARAF

Asagidaki paketleme, sterilizasyon ve tekrar kullanim talimatini izleyin:

Derinlik Elektrotlarini, saglik tesisinin biyolojik olarak
tehlikeli ve patolojik atik proseddirlerini takip ederek
bertaraf edin.

Igne batmasi, kesik veya ponksiyon yaralanmasi riski
tasiyan cihazlari/aksesuarlari kesici alet atik kabina atin.

YA
AN

15 OLAY RAPORLAMA

AD-TECH®, Derinlik Elektrotlarini etilen oksit kullanarak
sterilize eder.

Son kullanma tarihi gegmisse Derinlik Elektrotunu
kullanmayin.

Raf émrii dolmus cihazlarin kullaniimasi hastanin ciddi
sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Ambalaj hasarllysa veya kullanimdan 6nce istenmeden
acildiysa Derinlik Elektrotlarini kullanmayin.

Hasarli ambalajdan bir cihazin kullaniimasi, kontaminasyona
ve hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotu sadece tek kullanimliktir. Cihazi tekrar
kullanmayin.

Cihazin tekrar kullanilmasi kontaminasyona ve hastanin
ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotlarini tekrar sterilize etmeyin.

Tekrar sterilizasyon, cihaz arizasiyla sonuglanabilir.

Derinlik Elektrotlari, cerrahi asepsi prosedirlerini
desteklemek icin ¢ift steril bariyer igine ambalajlanmistir.

13 SAKLAMA KOSULLARI

Tavsiye edilen saklama kosullarini izleyin.

A\

Saklama kosullarinin izlenmemesi, cihaz arizasiyla
sonuglanabilir.

Derinlik Elektrotlarini dis ambalajlari icinde, asagida ayrintilari verilen
muamele ve saklama kosullarini izleyerek saklayin.

I Kirilgan, dikkatli tagiyin.

Giines 1g1gindan uzak tutun.

f Kuru tutun.

Sicaklik siniri:

S

Ust=30 °C, Alt=15 °C

Nem sinirlari:

Ust=%60, Alt=%20

AT10035-1-B, Rev. E

© AD-TECH ® 2025

15.1 AVRUPA BIRLIGI

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Ciddi olay, dogrudan veya dolayli olarak asagidakilerden herhangi birine
yol agmis, agmis olabilecek veya agabilecek herhangi bir olayi ifade eder:

. Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kiginin 8limd,

. Bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saglk
durumunun gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi,

. Ciddi bir kamu saghgi tehdidi.

15.2 KANADA

Cihazla iligkili olarak olusan bir tibbi cihaz olayi (MDI) Ureticiye ve Health
Canada’ya bildiriimelidir.

Tibbi cihaz olay1 (MDI), asagidakilere yol agacak sekilde bir tibbi cihazin
basarisizhg, etkililiginde bozulma veya etiketi ya da yénlendirmelerinin
yetersizligi ile iligkili bir olay olarak tanimlanir:

. Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 8limu

. Bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saglik durumunda
ciddi bozuima

. Bir olayin tekrarlanmasi durumda bir hastanin, kullanicinin
veya baska bir kisinin 6limuU veya sagliginin ciddi sekilde
bozulmasi potansiyeli

15.3 AMERIKA BIRLESIK DEVLETLERI

Suphelenilen tibbi cihazla iligkili 6limi hem FDA hem de Ureticiye bildirin.

Tibbi cihazla iligkili ciddi bir yaralanmayi Ureticiye veya tibbi cihaz Ureticisi
bilinmiyorsa FDA’ya bildirin.

Ciddi yaralanma, asagidakilere uyan bir yaralanma veya hastalik
anlamina gelir:

. Yasami tehdit eden;

. Bir viicut fonksiyonunun kalici olarak bozulmasi veya bir viicut
yapisina kalici bir hasar ile sonuglanan veya

. Kalici hasar veya bozulmanin éniine gegmek igin tibbi veya
cerrahi midahale gerektiren.
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