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SYMBOL GLOSSARY

Symbol

Description

abricante/Fabricant/Fabbricante!

Fabricante/Uretici

Authorized representative in the European
Commumly/European Unlon/Bevo\Imach(lgler in der

Eur op: Union/
Represenlanle autorizado en la Comunidad Europea/

Unién Europ ire dans la C

européenne/Union européenne/Mandatario nella Comunita
Europea/Unione Europea/Mandatario na Comunidade
Europeia/Unido Europeia/Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili
temsilcisi

Consult instructions for use or consult electronic instructions for
use/Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten/Consulte las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso electrénicas/Consulter la notice
d'utilisation ou la notice d'utilisation électronique/Consultare le
istruzioni per I'uso o le istruzioni per I'uso elettroniche/Consultar
as instrugdes de utilizagdo em papel ou eletronicas/Kullanma
talimatina veya elektronik kullanma talimatina bagvurun

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

> B

Medical device/Medizinprodukt/Producto sanitario/
Dispositif medical/Dispositivo medico/Dispositivo medico/
Tibbi cihaz

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

Unique device identifier/Einmalige Produktkennung/
Identlfcador Unico de dispositivo/ldentifiant unique du
ativo univoco del di: i
unlca do dlsposmvo/Benzerslz cihaz tanimlayici

tificagao

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

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

Catalog number/Bestellnummer/NUmero de catalogo/
Numéro de reference/Numero di catalogo/Nimero de
catalogo/Katalog numarasi

B>

Non-sterile. Sterilize before use./Unsteril. Vor Gebrauch
sterilisieren./No estéril. Esterilizar antes del uso./Non stérile.
Stériliser avant utilisation./Non sterile. Sterilizzare prima
dell'uso./N&o estéril. Esterilizar antes de utilizar./Steril degildir.
Kullanmadan énce  sterilize edin.

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 \a venta de este dispositivo a médicos o por

iva./La loi fédérale (Etats-Unis) limite la

UsA

vente de ce dlsposml 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 prescri¢do médica./Federal Yasalar
(ABD), bu cihazin satigini hekim tarafindan veya talimatiyla
yapilacak sekilde sinifamaktadir.

®

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
danado y consultar las instrucciones de uso/Ne pas utiliser si le
cond\t\onnement est endommagé et consulter la notice

i ion/Non utilizzare se la i & danneggiata e
consultare le istruzioni per I'uso/N&o utilizar se existirem danos
na embalagem e consultar as instrugdes de utilizagao/
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina
bagvurun

Fragile, handle with care/Zerbrechlich, sorgfaltig
handhaben/Fragil, manipular con cuidado/Fragile, manipuler
avec soin/Fragile, maneggiare con cura/

Fragil, manusear com cuidado/Kirilgan, dikkatli tasiyin

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

Maximo = 30 °C, Minimo = 15 °C
Sicaklik sinirt

Ust =30 °C, Alt=15°C

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

Maximo = 60%, Minimo = 20%
Nem sinirlari

Ust = %60, Alt = %20
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1 SCOPE

A direct pull or stress on the electrode may cause damage to the
electrode or a loss of contact recordings. If the patient will become
mobile, place and secure a strain relief using the EEG cable.

The Signum Cable may be used up to five (5) times. Refer to the
cleaning and i i i in this for proper
cleaning and sterilization methods.

Do not immerse the Signum Cable in fluids.

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

> B B

6 DEVICE APPLICATION

These instructions for use apply to the following devices:
. AD-TECH® Signum Cable

2 IMPORTANT NOTES

[Ii] Before using these products, carefully review these Instructions
for Use.

Keep it readily available for reference.
é Carefully read all the symbol-marked cautions and warnings.
Incorrect use of the products may lead to severe patient harm.

3 DESCRIPTION

The Signum Cable is designed to provide an easy method for making a secure
connection between an Ad-Tech® electrode and standard clinic EEG monitoring
and/or stimulation equipment.

The Signum Cable is available non-sterile and must be cleaned and sterilized prior
to use. End-user sterilized by steam STERRAD® (Vaporized Hydrogen Peroxide
Gas Plasma Sterilization).

The Signum Cables are reusable up to five times. Refer to cleaning and sterilization
instructions in this document for proper cleaning and sterilization methods.

See Figure 1 for details of the available Signum Cable.

INTENDED USE/PURPOSE
The Signum Cable is designed to provide a safe, secure, and easy method to
connect Ad-Tech® electrodes with typical EEG monitoring and/or stimulation
equipment.

INDICATIONS FOR USE
The Signum Cable is designed to provide a safe, secure, and easy method to connect
Ad-Tech® electrodes with typical EEG monitoring and/or stimulation equipment.

CONTRAINDICATIONS
None known.

PATIENT TARGET GROUP
This device is used in patients diagnosed with intractable epilepsy who are
undergoing brain mapping procedures to define the location of epileptogenic foci.

INTENDED USER
This product should only be used by a healthcare professional trained in the use of
the Signum connection system.

ENVIRONMENT AND FACILITIES
Signum Cables are used in facilities which can accommodate EEG monitoring /
stimulation equipment

EXPECTED CLINICAL BENEFIT
The Signum Cable provides a secure connection between the Ad-Tech® electrode
and the EEG recording equipment.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
No clinical risks with the use of the Signum Cable.

ELECTRONIC INSTRUCTIONS FOR USE
An electronic copy of these instructions for use is available from:

. Ad-Tech'’s website www.adtechmedical.com
. Email request to sales@adtechmedical.com, quoting the IFU document
number AT10083-B

7 PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Figure 1 - Signum Cable
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4 WARNINGS

and sterilized prior to use. Refer to the cleaning and sterilization
instructions in this document.

é Di from

5 PRECAUTIONS

i The Signum Cable is provided NON STERILE and must be cleaned

during cardiac

DEVICE ATTRIBUTES
The Signum Cable consists of a connection cable with an attached electrode
connector block on one end and the other end terminating in a standard 1.5 mm
safety socket DIN connector.

DESIGN VARIANTS
The most common variants involve the number of contacts. Ad Tech® electrodes
can have up to a maximum of sixteen (16) contacts per tail and the cables are often
built to match. Variations to the cable style, cable length, and connector style are
available to accommodate the procedural technique the physician defines as
appropriate for the specific patient. These variants do not alter the indications or the
intended use of the Signum Cable.

Catalog Number Description Cable Configuration
(¥)
L-JBL-yDIN-aa* Light Weight Signum Cables 2-64

*Note: 'aa’ denotes the standard configurations available from AD-TECH®. Contact
an AD-TECH® sales representative for support.

8 COMPATIBLE DEVICES/ACCESSORIES

of the number of reuse cycles.

Observe the recommended storage conditions. Failure to observe

é Dispose of devices that show signs of wear or damage, irrespective
A storage conditions may result in device failure.

AT10083-B, Rev. A1
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AD-TECH ELECTRODES

Electrode Family Style

Depth Electrodes Spencer Probe

Macro-Micro
Behnke Fried (Macro) /Wire Bundle (Micro)
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Subdural Electrodes Grid Subdural

Strip

Dual-Sided Interhemispheric
Multi-Strip and Split Grid

9 INSTRUCTIONS FOR USE

1. Inspect the Signum Cable for wear or damage. A cable that is or is suspected
to be worn or damaged should be discarded.

2. Ensure that the connection block is in the open position. See Figure 1.

UuUuuuu
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Fig. 1: Block in the Open Position
3. y upon ion of the tail end contacts (1)
need to be attached to the cable via the connector block. Carefully insert the
tail of the electrode (1) into the connector block and ensure that the contacts

on the electrode tail align with the pins in the connection block. See Figure 2
for correct alignment.

Figure 2. Electrode Tail Fully Inserted into Block with Contacts Aligned

3.1.  Ensure the electrode tail (1) is inserted fully by checking that the last
contact inserted is past the protrusion (2) on the mating surface (See
figure 2)

3.2.  For electrodes with fewer contacts, insert the electrode until the last
contact being inserted aligns with the far side of the first opening, and
is past the protrusion on the mating surface. See Figure 3.

6-contact block (1 fewer contact)

Example: 5-contact electrode with |

~—{SHHH¥

Contact inserted
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on mating surface
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Figure 3. Correct positioning of electrode tail with fewer contacts

AT10083-B, Rev. A1

6-contact block (1 fewer contact)

Example: 5-contact electrode with |
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Figure 4. itioning of with fewer

3.3. Do not fully insert electrode with fewer contacts (shown in figure 4).
The windows on the far side (away from where the electrode is
inserted) should be left empty for electrodes with fewer contacts, as
shown in figure 3.

3.4. Ifan electrode with fewer contacts is used incorrectly, contacting
numbering of the DIN ends will not align with contact numbering of the
electrodes.

4.  Close the connection block using the flange handles to secure the electrode

into the block. See Figure 5. At no time should the tail end contacts be
exposed or unprotected.

AN

Figure 5. Block Closed to Complete Connection

5. Itis important to place and secure a strain relief using the EEG cable to
prevent placing stress or a direct pull on the electrode which may cause loss
of contact recordings and/or damage to the electrode.

6.  Connect DIN end terminations to monitoring equipment.

7. If the patient will become mobile, the electrode must remain connected to
the cable.

10 PACKAGING, STERILIZATION, AND REUSE

© AD-TECH® 2025

cleaning and sterilization of the device may result in

j Clean and sterilize the Signum Cable as directed. Incorrect
contamination and severe patient harm.

CLEANING AND STERILIZATION

To help ensure patient safety, prevent cross contamination and provide maximum
life from this product, proper reprocessing must be completed before each use.
Adhering to these valit repr ing il , the cable may be used
up to five (5) times.
Itis the responsibility of the end user to ensure that the reprocessing is actually
performed using appropriate equipment, materials, and personnel to achieve the
desired result. Any deviation from these validated instructions should be evaluated
for effectiveness and potential adverse consequences.

Manual Cleaning
The cable should be completely cleaned and free of visible soil, stains, and debris.
If visible contaminates are present after cleaning, repeat the cleaning procedure.
The cable can be cleaned using either Enzyme or Alkaline detergents.

Non-sterile. Sterile before use.
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Cleaning with Detergent

Enzymatic Detergent: Enzol® ic Detergent (/

Products)

Alkaline Detergent: Prolystica® 2X Concentrate Alkaline Detergent

(Steris Healthcare)

NOTE: At no point should the cable be immersed.

1. Soak a clean, soft cloth in lukewarm tap water. Use the cloth to wipe the
cable and remove any heavy soil that may be present.

2. Prepare cleaning solution per manufacturer’'s recommendations.

3. Soak a clean, soft cloth in the prepared detergent. Use the cloth to wipe the
cable and remove any visible soil, stains, and debris.

4. Use a soft bristled brush to remove soil from crevices. Dip brush in the
prepared detergent prior to scrubbing the cable. Scrub all surfaces and
hinged areas, reapplying detergent to the brush as necessary. Scrub for at
least 2 minutes.

5. Re-wet the cloth and re-wipe the cable as needed to keep wet to mimic the
manufacturer’s suggested soak time.

6.  Soak a clean, soft cloth in lukewarm tap water. Use the cloth to wipe the
cable and remove the residual detergent. Re-wet the cloth and re-wipe the
cable as needed.

7. Dry the cable with a clean, lint free cloth.

8. Visually inspect each cable for visible soil. If soil is still present on cable,
repeat the cleaning procedure.

Sterilization

Ensure that the cable block is in the open position (See Figure 1), and not in the

closed position (See Figure 6) when performing sterilization.

Sterilization

The cable is compatible with the following STERRAD® Systems (Advanced
Sterilization Products):

. STERRAD® 1008
. STERRAD® NX™
. STERRAD® 100NX™

Follow the directions provided in the STERRAD® System User’s Guides for the
sterilization procedure.

STERRAD® Cycle Settings

Keep dry

/H/‘ Temperature limit

Upper = 30 °C, Lower = 15°C

Humidity limitation
T~ Upper = 60%, Lower = 20%

12 DISPOSAL

é This device does not require any special disposal procedures,

however, if the device has been contaminated with potentially
infectious substances of human origin (such as bodily fluids), it
should be handled according to hospital protocol for infectious
medical waste.

Dispose of the Signum Cable following the healthcare facility's
and i 3

e p

13 INCIDENT REPORTING

Instrument Cycle
STERRAD® 1008 Short
STERRAD® NX™ Standard
STERRAD® 100NX™ Standard

The cables are also compatible with the following STERIS® V-PRO Systems:
STERIS V-PRO® validated low temperature sterilization systems / cycle

Standard | Non- Flexible | Fast Non-
[Lumen Lumen Lumen
v v v
v v v
V-PRO® 60 v v v
V-PRO® s2 v v v
REUSE

A

The Signum Cable can be cleaned, re-sterilized, and reused 5 times.

irrespective of the number of reuse cycles

Dispose of devices that show signs of wear or damage, ‘

11 STORAGE CONDITIONS

é Observe the recommended storage conditions.

Failure to observe storage conditions may result in device failure.
Store the Signum Cables in their outer packaging, observing the handling and
storage conditions detailed below.

Fragile, handle with care.

Keep away from sunlight.

AT10083-B, Rev. A1

© AD-TECH® 2025

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.
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.
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 iliness that is:
. Life-threatening,
. Results in permanent impairment of a body function or permanent
damage to a body structure,
. Necessitates medical or surgical intervention to preclude permanent
damage or impairment.
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5 VORSICHTSMASSNAHMEN

. ;. Produkte die A hen von Abl oder Schaden
. . Inhaltsverzeichnis @ . A ; ot von deron Wi ; ”
2 WICHTIGE 6 é Die Lag
3 BESCHREIBUNG 6 der Lager kann
a4 6 zu einem Produktversagen fiihren.
5 VORsIcI 6 é Ein direkter Zug oder eine Belastung der Elektrode kann zu
6  PRODUKT. ING. 6 Schéden an der Elektrode oder zum Verlust von
7 Lei 6 Kontaktaufzeichnungen fiihren. Wenn der Patient mobil wird, eine
8  KOMPATIBLE PRODUKTE/ZUBEHORTEILE 7 mit dem EEG-Kabel anbringen und sichern.
9  GEBRAUCI ING 7 Das Si B finf .
10 VERPACKUNG, STERILISATION UND WIED 7 as Signum Kabel kaqn bis zu finf (5) A_/I_al \/_erwendet werdgn. Die
11 LAGERL 8 ya i \ f igung- und nsm sind den
A zur igung und in diesem D
12 ENTSORGUNG 8 zu entnehmen.
13 Meldung von 8 —— — - —
14 TIV 28 f Das Signum Kabel nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

1 ANWENDUNGSBEREICH

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

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende Produkte:
. AD-TECH® Signum Kabel

2 WICHTIGE HINWEISE

6 PRODUKTANWENDUNG

[Ii] Vor A dieser Produkte
sorgféltig beachten.

Zum Nachschlagen bereit halten.

éltig alle i ! hts- und
durchlesen.

Eine falsche Verwendung der Produkte kann méglicherweise
zu schweren Schéden am Patienten fiihren.

3 BESCHREIBUNG

Das Signum Kabel ist so ausgelegt, dass es eine einfache Methode zur
Herstellung einer sicheren Verbindung zwischen einer Ad-Tech®-Elektrode und
standardmagRigen klinischen EEG-Uberwachungs- und/oder Stimulationsgeraten
bietet.

Das Signum Kabel ist unsteril erhaltlich und muss vor der Verwendung gereinigt
und sterilisiert werden. Muss durch den Endverbraucher mit STERRAD®
(Plasmasterilisierung mit vaporisiertem Wasserstoffperoxid, VHP) sterilisiert
werden.

Die Signum Kabel kénnen bis zu fiinf Mal wiederverwendet werden. Die
ordnungsgemafen Reinigungs- und Sterilisationsmethoden sind den Anweisungen
zur Reinigung und Sterilisation in diesem Dokument zu entnehmen.

Details zum erhaltlichen Signum Kabel siehe Abbildung 1.

Abbildung 1 - Signum Kabel

Bo 0 0 0 0 ©
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4 WARNHINWEISE

ZWECKBESTIMMUNG
Das Signum Kabel ist so ausgelegt, dass es eine sichere, geschiitzte und einfache
Methode zur Verbindung von Ad-Tech®-Elektroden mit typischen EEG-
Uberwachungs- und/oder Stimulationsgeraten bietet.

INDIKATIONEN
Das Signum Kabel ist so ausgelegt, dass es eine sichere, geschiitzte und einfache
Methode zur Verbindung von Ad-Tech®-Elektroden mit typischen EEG-
Uberwachungs- und/oder Stimulationsgeraten bietet.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

PATIENTENZIELGRUPPE
Dieses Produkt wird bei Patienten verwendet, bei denen eine hartnackige Epilepsie
diagnostiziert wurde und die sich einem Gehirn-Mapping-Verfahren unterziehen,
um den Ort der epileptogenen Foci zu definieren.

VORGESEHENER ANWENDER
Dieses Produkt darf nur von einem Angehérigen der Gesundheitsberufe verwendet
werden, der in der Verwendung des Signum Verbindungssystems geschult ist.

UMGEBUNG UND EINRICHTUNGEN
Signum Kabel werden in Einrichtungen verwendet, die EEG-Uberwachungs-
/Stimulationsgerate aufnehmen kénnen.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN
Das Signum Kabel liefert eine sichere Verbindung zwischen der Ad-Tech®-

und den EEG-Aufzeichnur aten.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Keine klinischen Risiken bei Verwendung des Signum Kabels.

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 AT10083-B

7 LEISTUNGSMERKMALE

é Das Signum Kabel wird UNSTERIL geliefert und muss vor der
wendung gereinigt und ilisiert werden. Die A i
zur Reinigung und Sterilisation in diesem Dokument beachten.
é Wahrend der Herzdefibrillation von den
Uberwachungsgeréten trennen.

PRODUKTMERKMALE
Das Signum Kabel besteht aus einem Verbindungskabel mit einem
angeschlossenen Elektroden-Verbindungsblock an einem Ende und einem
standardmaRigen 1,5 mm DIN-Verbinder mit Sicherheitsbuchse am anderen Ende.
DESIGNVARIANTEN
Die haufigsten Varianten umfassen die Anzahl der Kontakte. Ad-Tech®-Elektroden
konnen bis zu maximal sechzehn (16) Kontakte pro Ableitung aufweisen und die
Kabel sind oft dementsprechend konstruiert. Es stehen Variationen am Kabeltyp,
der Kabellange und dem Verbindungstyp zur Verfiigung, um der Verfahrenstechnik
entgegenzukommen, die der Arzt fiir den spezifischen Patienten als angemessen
definiert. Diese Varianten veréndern nicht die Indikationen oder den
Verwendungszweck des Signum Kabels.

(J)

AT10083-B, Rev. A1
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L-JBL-yDIN-aa* Leichte Signum Kabel 2-64
*Hinweis: ,aa“ steht fiir die Standardkonfigurationen, die von AD-TECH® erhaltlich
sind. Wenden Sie sich an einen AD-TECH® AuRendienstmitarbeiter, um
Unterstiitzung zu erhalten.
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8 KOMPATIBLE PRODUKTE/ZUBEHORTEILE

AD-TECH ELEKTRODEN

Elektrodenfamilie Stil

Tiefenelektroden Spencer-Sonde

Beispiel: Elektrode mit 5 Kontakten
mit einem Block mit 6 Kontakten
(1 Kontakt weniger)

®

Letzte Offnung
(1) ist leer

Makro-Mikro
Behnke-Fried (Makro)/Drahtbiindel 7¥ % % % H
(Mikro)
Subdurale Elektroden Gitter subdural Kontakt hinter
len
Streifen f d
— Passits 0o o0o0o0oO
inter isch
Mehrfachstreifen und geteiltes Gitter 2 1’:‘,

9 GEBRAUCHSANWEISUNG ~———
1. Das Signum Kabel auf VerschleiR oder Beschadigung inspizieren. Ein Kabel, Abbil 3. g fir eine mit

das offensichtlich oder vermutlich verschlissen oder beschadigt ist, sollte weniger Kontakten

entsorgt werden.
2. Sicherstellen, dass sich der Verbindungsblock in der offenen Position

befindet. Siehe Abbildung 1. Beispiel: Elektrode mit 5 Kontakten

mit einem Block mit 6 Kontakten
(1 Kontakt weniger)
==UUUUUU 5E
Bo o o o o o
.
< Bo o O O
Abb. 1: Block in der offenen Position

3. Unmittelbar nach Abschluss der Platzierung der Elektrode miissen die

Ableitungsendkontakte (1) iiber den Verbindungsblock am Kabel o o .

angeschlossen werden. Die Ableitung der Elektrode (1) vorsichtig in den 4 Falsche P g fir eine mit weniger

Verbindungsblock einfiihren und sicherstellen, dass die Kontakte an der
Elektrodenableitung mit den Stiften im Verbindungsblock ausgerichtet sind.
Die korrekte Ausrichtung ist in Abbildung 2 dargestellt.

Kontakt liegt
C dem Vorsprung

G

l
d
«
a-
a

m
o
o
[¢]
[e]
[¢]
[¢]

'l

l

2. al
ausgerichteten Kontakten

ig in den Block eil 1] it mit

3.1.  Sicherstellen, dass die Elektrodenableitung (1) vollstandig eingefiihrt
wurde. Der letzte eingefiihrte Kontakt muss hinter dem Vorsprung (2)
auf der Passflache liegen (siehe Abbildung 2).

3.2. Bei Elektroden mit weniger Kontakten die Elektrode einfiihren, bis der
letzte eingefiihrte Kontakt an der abgewandten Seite der ersten
Offnung anliegt und hinter dem Vorsprung auf der Passflache liegt.
Siehe Abbildung 3.

AT10083-B, Rev. A1

3.3.  Eine Elektrode mit weniger Kontakten nicht vollstandig einfiihren
(siehe Abbildung 4). Bei Elektroden mit weniger Kontakten sollten

die Fenster auf der anderen Seite (von der Einfiihrung der Elektrode

abgewandte Seite) leer bleiben, wie in Abbildung 3 dargestellt.

3.4, Wenn eine Elektrode mit weniger Kontakten falsch verwendet wird,

stimmt die Kontaktnummerierung der DIN-Enden nicht mit der
K ierung der iberein.

4. Den Verbindungsblock mit den Flanschgriffen schliefen, um die Elektrode

im Block zu sichern. Siehe Abbildung 5. Zu keiner Zeit sollten die
Ableitungsendkontakte ausgesetzt oder ungeschiitzt sein.

AN

5. Block um

5. Es ist wichtig, eine Zugentlastung mit dem EEG-Kabel anzubringen und zu

sichern, um zu verhindern, dass eine Belastung oder ein direkter Zug an der

Elektrode ausgedibt wird, was zu Verlust von Kontaktaufzeichnungen
und/oder Schéaden an der Elektrode fiihren kann.

6. Die DIN-Endanschliisse an die Uberwachungsgeréte anschlieRen.

7. Wenn der Patient mobil wird, muss die Elektrode mit dem Kabel verbunden

bleiben.

10 VERPACKUNG, STERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Das Signum Kabel wie reinigen und i
ini und ion des Produkts kann

g
weise zu einer K ion und Schéden

fiir den Patienten fiihren.

© AD-TECH® 2025

Page 7 of 28



REINIGUNG UND STERILISATION

Um die Pati i heit zu Kreuzkontamination zu verhindern
und eine maximale Lebensdauer d\eses Produkls zu gewabhrleisten, muss vor
jedem Gebrauch eine ordnur hrt werden.

GemaR diesen validierten Anweisungen zur Aufberenlung kann das Kabel

bis zu fiinf (5) Mal verwendet werden.

Es liegt in der Verantwortung des Endverbrauchers, sicherzustellen, dass die

Aufbereitung tatsachlich mit geeigneten Geréaten, Materialien und Personal

durchgefiihrt wird, um das gewiinschte Ergebnis zu erzielen. Jede Abweichung von

diesen validierten Anweisungen sollte auf Wirksamkeit und mégliche nachteilige

Folgen bewertet werden.

Manuelle Reinigung
Das Kabel sollte vollstandig gereinigt und frei von sichtbaren Verschmutzungen,
Flecken und Ablagerungen sein. Wenn nach der Reinigung sichtbare
Verunreinigungen vorhanden sind, das Reinigungsverfahren wiederholen.

Das Kabel kann entweder mit Enzym- oder alkalischen Reinigungsmitteln

gereinigt werden.

Reinigung mit R
Enzymatisches Reinigy
(Advanced Sterilization Products)

Reinigt Pr

Reinigungsmittel (Steris Healthcare)

HINWEIS: Zu keinem Zeitpunkt sollte das Kabel eingetaucht werden.

1. Ein sauberes, weiches Tuch in lauwarmem Leitungswasser einweichen.

Das Kabel mit dem Tuch abwischen und eventuell vorhandene schwere
Verschmutzungen entfernen.

2. Reinigungslésung geméf den Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.

3. Ein sauberes, weiches Tuch im vorbereiteten Reinigungsmittel einweichen.
Das Kabel mit dem Tuch abwischen und sichtbare Verschmutzungen,
Flecken und Ablagerungen entfernen.

4. Eine weiche Biirste verwenden, um Verschmutzungen aus Spalten zu
entfernen. Die Birste vor dem Abbiirsten des Kabels in das vorbereitete
Reinigungsmittel tauchen. Alle Oberflachen und Scharnierbereiche abbiirsten
und nach Bedarf mehr Reinigungsmittel auf die Birste auftragen. Mindestens
2 Minuten lang abbiirsten.

5. Das Tuch erneut befeuchten und das Kabel nach Bedarf erneut abwischen,
um es nass zu halten, um die vom Hersteller vorgeschlagene Einweichzeit
zu imitieren.

6. Ein sauberes, weiches Tuch in lauwarmem Leitungswasser einweichen. Das
Kabel mit dem Tuch abwischen und das restliche Reinigungsmittel entfernen

Unsteril. Vor Gebrauch sterilisieren.

igungsmittel

Enzol® en: 1es Reinigungsmittel

2-fach-Konzentrat alkalisches

Die Kabel sind zudem mit den folgenden STERIS® V PRO Systemen kompatibel:
Validierte STERIS V-PRO® /-zyklen

Standard / | Ohne Flexibel Schnell
Lumen Lumen
V-PRO® maX v v v
V-PRO® maX 2 v v v
V-PRO® 60 v v 4
V-PRO® s2 v v v
WIEDERVERWENDUNG
Produkte die von Abi oder

Schéaden aufweisen, unabhéngig von deren

Wiederv

A

Das Signum Kabel kann 5 Mal gereinigt, resterilisiert und wiederverwendet werden.

11 LAGERUNGSBEDINGUNGEN

é Die Lag i
der Lager kann

weise zu einem F fiihren.

Die Signum Kabel in deren aufseren Verpackung aufbewahren und die
Handhabungs- und L igungen wie unten beachten.

Zerbrechlich, sorgfaltig handhaben.

Vor Sonnenlicht schitzen.

Trocken aufbewahren

/H/‘ Temperaturgrenze
obere = 30° C, untere = 15° C
Feuchtigkeitsbeschrankung

obere =60 %, untere =20 %

12 ENTSORGUNG

Das Tuch emeut befeuchten und das Kabel nach Bedarf erneut
7. Das Kabel mit einem sauberen, fusselfreien Tuch trocknen.
8. Jedes Kabel visuell auf sichtbare Verschmutzungen inspizieren. Wenn

noch Verschmutzungen am Kabel vorhanden sind, das Reinigungsverfahren
wiederholen.

Sterilisation
Sicherstellen, dass sich der Kabelblock bei der Sterilisation in der offenen Position
befindet (siehe Abbildung 1) und nicht in der geschlossenen Position (siehe
Abbildung 6).

Das Kabel ist kompatibel mit den folgenden STERRAD® Systemen (Advanced
Sterilization Products):

. STERRAD® 1008
. STERRAD® NX™
. STERRAD® 100NX™

Die Anweisungen in den Benutzerhandbiichern zum STERRAD® System fiir das
Sterilisationsverfahren befolgen.

STERRAD® Zykluseinstellungen

Instrument Zyklus
STERRAD® 100S Kurz
STERRAD® NX™ Standard
STERRAD® 100NX™ Standard

AT10083-B, Rev. A1

Fiir dieses Produkt sind keine speziellen Entsorgungsverfahren
erforderlich. Wenn das Produkt jedoch mlt potenzle/l mfektlosen

>

U gs (wi
kontamln/eﬂ wurds sollte es gemalj Krankenhausprolokoll fir
bfélle werden.
Das Signum Kabe/ gemal den Verfahren zur Entsorgung von
und Abfall der
Gesundheitseinrichtung entsorgen.

13 MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

© AD-TECH® 2025

EUROPAISCHE UNION
Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde 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 gefiihrt hat, gefiihrt haben oder
fiihren konnte:
. dem Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,
. der voriibergehenden oder dauerhaﬂen schwerwiegenden
Ve ung des G ds eines Patienten,
Anwenders oder einer anderen Person,
. einer schwerwiegenden Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.
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
Medlzmprodukls Verschlechterung in seiner Effektivitat oder unangemessener
i ing oder Gebral isung dessen zu Folgendem fiihrte:
. dem Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,
. der schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

Page 8 of 28



. Te 1zial oder sct i Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person, wenn das Vorkommnis rezidivieren wiirde.

VEREINIGTE STAATEN
Todesfalle, bei denen vermutet wird, dass sie im Zusammenhang mit einem
Medizinprodukt stehen, miissen sowohl der US-Behorde 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 Korperfunktion oder
dauerhaften Schadigung einer Kérperstruktur fiihrt,

. eine medizinische oder chirurgische Intervention erforderlich macht,
um eine dauerhafte Schadigung oder Beeintrachtigung zu verhindern.

AT10083-B, Rev. A1 © AD-TECH® 2025 Page 9 of 28
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1 _AmBITO

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

BB B BB

6 APLICACION DEL DISPOSITIVO

Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes dispositivos:
. Cable AD-TECH® Signum

2 NOTAS IMPORTANTES

[Ii] Antes de utilizar estos productos, revise atentamente estas
instrucciones de uso.
Tenga a mano las instrucciones de uso para su consulta.

Lea atentamente todas las atenciones y avisos marcados con
simbolos.

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

3 DESCRIPCION

El cable Signum esta disefiado para proporcionar un método sencillo para realizar
una conexion segura entre un electrodo Ad-Tech® y un equipo de monitorizacion
o estimulacién de EEG clinico estandar.

El cable Signum se suministra no estéril y debe limpiarse y esterilizarse antes de
su uso. Esterilizado por el usuario final mediante vapor STERRAD® (esterilizacion
por plasma con gas de perdxido de hidrégeno vaporizado).

Los cables Signum pueden reutilizarse hasta cinco veces. Consulte las
instrucciones de limpieza y esterilizacion de este documento para conocer

los métodos de limpieza y esterilizacion adecuados.

Consulte la Figura 1 para obtener detalles del cable Signum disponible.

Figura 1 - Cable Signum

Bo 0 0 0 0 ©

— 1

4 AvVISOS

USO/FINALIDAD PREVISTA
El cable Signum estéa disefiado para proporcionar un método seguro y sencillo para
conectar electrodos Ad-Tech® con un equipo de monitorizacion o estimulacién de
EEG general.

INDICACIONES DE USO
El cable Signum esta disefiado para proporcionar un método seguro y sencillo para
conectar electrodos Ad-Tech® con un equipo de monitorizacién o estimulacion de
EEG general.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO
Este dispositivo se utiliza en pacientes diagnosticados con epilepsia resistente al
tratamiento que se someten a procedimientos de mapeo cerebral para definir la
ubicacion de los focos epileptogenos.

USUARIO PREVISTO
Este producto solo debe ser utilizado por profesionales de la salud formados en el
uso del sistema de conexion Signum.

ENTORNO E INSTALACIONES
Los cables Signum se utilizan en centros que pueden alojar equipos de
estimulacién/monitorizacion de EEG

BENEFICIO CLINICO PREVISTO
El cable Signum proporciona una conexion segura entre el electrodo Ad-Tech®y el
equipo de grabacion EEG.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS
No hay riesgos clinicos asociados al uso del cable Signum.

INSTRUCCIONES DE USO ELECTRONICAS
Puede obtener una copia electronica 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 niumero de documento de las instrucciones de uso
AT10083-B

7 CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

ATRIBUTOS DEL DISPOSITIVO
El cable Signum consta de un cable de conexién con un bloque conector de
electrodos conectado en un extremo, y el otro extremo termina en una toma DIN
de 1,5 mm de conector de seguridad estandar.

VARIANTES DE DISENO
Las variantes méas comunes conciernen al nimero de contactos. Los electrodos
Ad-Tech® pueden tener un maximo de dieciséis (16) contactos por extremo y, a
menudo, los cables estan fabricados para coincidir. Hay disponibles variaciones en
el tipo de cable, |a longitud del cable y el tipo de conector para adaptarse a la
técnica quirdrgica que el médico define como adecuada para el paciente

esterilizarse antes de su uso. Consulte las instrucciones de

j El cable Signum se suministra NO ESTERIL y debe limpiarse y
limpieza y esterilizacion de este documento.

del equipo de supervision durante la

D .
cardiaca.

5 PRECAUCIONES

Deseche los dispositivos que presenten signos de desgaste o
darios, independientemente del niumero de ciclos de reutilizacion.

N

AT10083-B, Rev. A1

© AD-TECH® 2025

Estas variantes no alteran las indicaciones ni el uso previsto de los
cables Signum.

Numero de Descripcion Configuracién del cable
catalogo
L-JBL-yDIN-aa* Cables Signum ligeros 2-64

*Nota: ‘aa’ indica las configuraciones estandar disponibles de AD-TECH®.
Pongase en contacto con un representante de ventas de AD-TECH® para
obtener asistencia.
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8 DISPOSITIVOS/ACCESORIOS COMPATIBLES

ELECTRODOS AD-TECH

Familia de electrodos

Estilo

Electrodos de profundidad

Sonda Spencer

Macro-micro

Behnke Fried (Macro) /
Haz de alambre (Micro)

(1 contacto menos)

Ejemplo: electrodo de 5 contactos
con blogue de 6 contactos

Uttima (1)
abertura vacia

®

i

Electrodos subdurales

Cuadricula subdural

Franja

Contacto

SACESAC!

insertado =

Interhemisféricos de doble cara

sul
col

perficie de

- io 0 0 0 0 ©

protrusién de la

ntacto 2

Varias franjas y cuadricula dividida

INSTRUCCIONES DE USO

Inspeccione el cable Signum en busca de desgaste o dafios. Debe
desecharse un cable que se sospeche que esta desgastado o dafiado.
Asegurese de que el bloque de conexion esté en la posicién abierta. Véase
la figura 1.

Juuuuu

o o o o o ©

u

Fig. 1: Bloguear en posicion abierta
Inmediatamente después de finalizar la colocacion del electrodo, es
necesario conectar los contactos del extremo (1) al cable a través del bloque
de conexion. Introduzca con cuidado el extremo del electrodo (1) en el
blogue de conexién y asegurese de que los contactos del extremo del
electrodo estén alineados con las patillas del bloque de conexion. Consulte la
figura 2 para una alineacion correcta.

G

SEIEELS

fo o o o o o

1
LJ
Figura 2. Extremo del electrodo totalmente insertado en el bloque con los
contactos alineados

El contacto ha
la

S —

3.1.  Asegurese de que el extremo del electrodo (1) esté completamente
insertado comprobando que el ultimo contacto insertado haya
sobrepasado la protrusién (2) en la superficie de contacto
(véase la figura 2)

3.2. Para electrodos con menos contactos, inserte el electrodo hasta que
el ultimo contacto que se inserte se alinee con el lado mas alejado de
la primera abertura y sobrepase la prominencia de la superficie de
contacto. Véase la figura 3.

AT10083-B, Rev. A1

Figura 4. C

-
=)

Figura 3. Colocacién correcta del extremo del electrodo con menos contactos

Ejemplo: electrodo de 5 contactos
con blogue de 6 contactos
(1 contacto menos)

Sl

go oo o

incorrecta del con menos

3.3.  No inserte por completo el electrodo con menos contactos (como se
muestra en la figura 4). Las ventanas del lado mas alejado (alejadas
del lugar donde se inserta el electrodo) deben dejarse vacias para los
electrodos con menos contactos, como se muestra en la figura 3.

3.4.  Sise utiliza incorrectamente un electrodo con menos contactos, la

numeracion de los extremos DIN no se alineara con la numeracion de

los contactos de los electrodos.

4.  Cierre el bloque de conexién usando las asas de brida para fijar el electrodo

en el blogue. Véase la figura 5. Los contactos del extremo no deben estar
expuestos ni desprotegidos en ningin momento.

AN

Figura 5. Bloqueo cerrado para completar la conexién
5. Esimportante colocar y asegurar un aliviador de tension utilizando el cable

de EEG para evitar la tension o la traccion directa del electrodo, que podria
provocar la pérdida de registros de contacto o dafos en el electrodo.

6.  Conecte las terminaciones del extremo DIN al equipo de monitorizacion.
7.  Siel paciente se va a mover, el electrodo debe permanecer conectado

al cable.

EMBALAJE, ESTERILIZACION Y REUTILIZACION

del disp pueden provocar

f Limpie y esterilice el cable como se indica. La limpieza y
contaminacion y daros graves al paciente.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

|

No estéril. Esterilizar antes del uso.

© AD-TECH® 2025
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Para ayudar a garantizar la seguridad de los pacientes, evitar la contaminacion
cruzada y proporcionar la maxima vida (til de este producto, debe realizarse un
reprocesamiento adecuado antes de cada uso.
De acuerdo con estas il de
puede utilizarse hasta cinco (5) veces.
Es responsabilidad del usuario final asegurarse de que el reprocesamiento se
realiza utilizando el equipo, los materiales y el personal adecuados para lograr el
resultado deseado. Cualquier desviacion de estas instrucciones validadas debe
evaluarse para determinar su eficacia y las posibles consecuencias adversas.
Limpieza manual
El cable debe estar completamente limpio y libre de suciedad, manchas y residuos
visibles. Si hay presentes contaminantes visibles después de la limpieza, replta el

el cable

11 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

é Observe las i de ie
El i imie de las ici de puede

provocar fallos en el dispositivo.

Guarde los cables Signum en su embalaje exterior, respetando las condiciones
de manipulacion y almacenamiento que se detallan a continuacion.

Fragil, manipular con cuidado.

Mantener alejado de la luz solar.

procedimiento de limpieza. El cable puede limpiarse con

o alcalinos.

Limpieza con detergente
D imético: Detergente Enzol® (Advanced Sterilization
Products)

Detergente alcalino: Detergente alcalino concentrado Prolystica® 2X
(Steris Healthcare)
NOTA: El cable no debe sumergirse en ningiin momento.

1. Sumerja un pafio limpio y suave en agua tibia del grifo. Utilice el pafio para
limpiar el cable y eliminar la suciedad abundante que pueda haber.

Mantener seco

/H/‘ Limites de temperatura
Superior = 30 °C, Inferior = 15 °C
Limites de humedad

Superior = 60 %, Inferior = 20 %

12_ELIMINACION

2. Prepare la solucién de limpieza segun las res del

3. Sumerja un pafio limpio y suave en el detergente preparado. Utilice el pafio
para limpiar el cable y eliminar cualquier suciedad visible, manchas y residuos.

4. Utilice un cepillo de cerdas suaves para eliminar la suciedad de las
hendiduras. Sumerja el cepillo en el detergente preparado antes de frotar
el cable. Frote todas las superficies y areas articuladas, volviendo a aplicar
detergente al cepillo segun sea necesario. Frote durante al menos 2 minutos.

5. Vuelva a humedecer el pafio y limpie el cable segln sea necesario para
mantenerlo himedo y replicar el tiempo de inmersion sugerido por
el fabricante.

6. Sumerja un pafio limpio y suave en agua tibia del grifo. Utilice el pafio para
limpiar el cable y retirar el detergente residual. Vuelva a humedecer el pafio
y vuelva a limpiar el cable segln sea necesario.

7. Seque el cable con un pafio limpio sin pelusa.

8. Inspeccione visualmente cada cable en busca de suciedad visible. Si todavia
hay suciedad en el cable, repita el procedimiento de limpieza.

Esterilizacién
Asegurese de que el bloque de cables esté en la posicion abierta (consulte la
figura 1) y no en la posicién cerrada (consulte la figura 6) al realizar la esterilizacion.

Los cables son compatibles con los siguientes sistemas STERRAD® (Advanced
Sterilization Products):

. STERRAD® 100S
. STERRAD® NX™
. STERRAD® 100NX™

Siga las instrucciones indicadas en las guias del usuario del sistema STERRAD®
para el procedimiento de esterilizacion.

Ajustes de ciclo del STERRAD®

Instrumento Ciclo
STERRAD® 1008 Corto
STERRAD® NX™ Estandar
STERRAD® 100NX™ Estandar

Los cables Iamb\en son compatibles con los siguientes sistemas STERIS® V-PRO:

de ilizacién a baja P lidados de STERIS V-PRO®
Esterilizador / Esténdar/ | Sinluz | Flexible | Rapido Rapido
ciclo lumen sin luz
V-PRO® maX v v N
V-PRO®max2 | v N v
V-PRO® 60 v v v
V-PRO® s2 v v v

REUTILIZACION
‘ Deseche los dispositivos que presenten signos de desgaste

o darios, independientemente del nimero de ciclos
o reutilizacio
El cable Signum puede limpiarse, reesterilizarse y reutilizarse 5 veces.

AT10083-B, Rev. A1

Este dispositivo no requiere ningtin procedimiento especial de
eliminacion; sin embargo siel dlspasltlvo se ha contaminado
con i de origen humano
(como liquidos corporales), debe manipularse de acuerdo con
el protocolo del hospital para residuos médicos infecciosos.
Deseche el cable Signum siguiendo los procedimientos para
residuos patolégicos y biopeligrosos del centro sanitario.

b

13 NOTIFICACION DE INCIDENTES

© AD-TECH® 2025

UNION EUROPEA
Cualquler incidente grave que se haya producldo en relacion con el dispositivo
debe al yala 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.
CANADA
Un incidente con un producto sanitario que haya ocurrido en relacion 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.
ESTADOS UNIDOS
Notifique una muerte sospechosa relacionada con un producto sanitario tanto a la
FDA como al fabricante.
Notifique una lesion grave relacionada con un producto sanitario al fabricante o a la
FDA si se desconoce el fabricante del producto sanitario.
Lesion grave significa una lesién o enfermedad que es:

. Potencialmente mortal;

. Provoca un deterioro permanente de una funcion corporal o dafo
permanente a una estructura corporal; o

. Requiere intervencion médica o quirlrgica para evitar dafios
o deterioro permanente.
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1 PORTEE

Cette notice d'utilisation s'applique aux dispositifs suivants :
. Cable Signum AD-TECH®

2 REMARQUES IMPORTANTES

Dzl Avant d'utiliser ces produits, lire attentivement cette
notice d'utilisation.

La garder & portée de main pour référence.

Une traction ou une contrainte directe sur I'électrode peut
endommager cette derniére ou entrainer une perte des
enregistrements de contact. Si le patient devient mobile, mettre
en place et fixer un réducteur de tension a l'aide du cable EEG.

Le cable Signum peut étre utilisé jusqu’a cinq (5) fois. Se reporter
aux i ions de et de stérilisati dans de

ce pour les de et de
stérilisation appropriées.

Ne pas immerger le cable Signum dans des liquides.

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par un
meédecin ou sur ordonnance médicale.
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6 APPLICATION DU DISPOSITIF

é Lire q tous les et mises en garde
indiqués par un symbole.

Une utilisation incorrecte des dispositifs peut entrainer des

préjudices graves pour les patients.

3 DESCRIPTION

Le cable Signum est congu pour fournir une méthode facile afin d’établir une
connexion sécurisée entre une électrode Ad-Tech® et un équipement clinique
standard de contréle et/ou de stimulation EEG.

Le cable Signum est fourni non stérile et doit étre nettoyé et stérilisé avant
utilisation. L'utilisateur final stérilise le produit a la vapeur, avec STERRAD®
(stérilisation par vaporisation de plasma gazeux au peroxyde d’hydrogéne).

Les cables Signum sont réutilisables jusqu’a cinq fois. Se reporter aux instructions
de nettoyage et de stérilisation contenues dans de ce document pour connaitre les
méthodes de nettoyage et de stérilisation appropriées.

Voir la Figure 1 pour plus de détails sur le cable Signum disponible.

Figure 1 — Cable Signum
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4 MISES EN GARDE

UTILISATION PREVUE/DESTINATION
Le cable Signum est congu pour fournir une méthode sire, sécurisée et facile pour
connecter des électrodes Ad-Tech® & un équipement standard de contrdle et/ou de
stimulation EEG.

INDICATIONS D’UTILISATION
Le cable Signum est congu pour fournir une méthode stire, sécurisée et facile pour
connecter des électrodes Ad-Tech® a un équipement standard de contréle et/ou de
stimulation EEG.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE
Ce dispositif est utilisé chez les patients diagnostiqués avec une épilepsie
pharmaco-résistante qui subissent des procédures de cartographie cérébrale pour
définir I" des foyers épil énes.

UTILISATEUR PREVU
Ce produit ne doit étre utilisé que par un professionnel de la santé formé a
I'utilisation du systéme de connexion Signum.

ENVIRC T ET ETABL TS
Les cables Signum sont utilisés dans les établissements qui peuvent accueillir des
équipements de contréle/stimulation EEG

BENEFICE CLINIQUE ATTENDU
Le cable Signum assure une connexion sécurisée entre |'électrode Ad-Tech® et
I'équipement d'enregistrement EEG.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
L'utilisation du cable Signum ne présente aucun risque clinique.

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 & sales@adtechmedical.com en
indiquant le numéro de document de la notice d'utilisation AT10083-B

7 CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le cable Signum est fourni NON STERILE et doit étre nettoyé et
& stérilisé avant utilisation. Se reporter aux instructions de nettoyage
et de stérilisatic dans ce

é Déconnecter de I'équipement de contréle pendant la défibrillation
cardiaque.

AT10083-B, Rev. A1
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CARACTERISTIQUES DU DISPOSITIF
Chaque cable Signum se compose d'un cable de connexion avec un bloc de
connecteurs d'électrodes attaché a une extrémité et d'un connecteur DIN & prise
de sécurité de 1,5 mm & l'autre extrémité.

VARIANTES DE CONCEPTION
Les variantes les plus courantes impliquent le nombre de contacts. Les électrodes
Ad-Tech® peuvent avoir jusqu'a seize (16) contacts par extrémité et les cables
sont souvent construits pour s’y adapter. Des variations du style du cable, de la
longueur du cable et du style de connecteur sont disponibles pour s'adapter a la
technique d'intervention définie par le médecin comme appropriée pour le patient
spécifique. Ces variantes ne modifient pas les indications ni I'utilisation prévue des
cables Signum.

Numéro de Descripti [ des cables
référence (y)
L-JBL-yDIN-aa* Cébles Signum léger 2-64
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*Remarque : « aa » désigne les configurations standard disponibles auprés
d’AD-TECH®. Contacter un représentant commercial AD-TECH® pour obtenir
de l'aide.

8 DISPOSITIFS/ACCESSOIRES COMPATIBLES

ELECTRODES AD-TECH

Famille d’électrodes Style

Electrodes de profondeur Sonde Spencer

Exemple : électrode & 5 contacts
avec bloc 4 6 contacts (1 contact
en moins)

®
N

Macro-Micro

Behnke Fried (Macro) / faisceau de
cables (Micro)

Electrodes sous-durales Grille sous-durale

Bande

Interhémisphérique double face

Grille multi-bande et fractionnée

9 NOTICE D’UTILISATION

Inspecter le cable Signum pour vérifier 'absence d'usure ou de dommages.
Un cable usé ou endommagé ou soupgonné de I'étre doit étre jeté.

S'assurer que le bloc de connexion est en position ouverte. Voir Figure 1.

Juuuuu
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Fig. 1: Bloc en position ouverte

Immédiatement aprés la mise en place de I'électrode, les contacts d'extrémité
(1) doivent étre fixés au cable via le bloc de connecteurs. Insérer avec
précaution I'extrémité de I'électrode (1) dans le bloc de connecteurs et
s'assurer que les contacts de I'extrémité de I'électrode sont alignés avec les
broches du bloc de connexion. Voir la Figure 2 pour I'alignement correct.

Le contact a
dépassé la sai

insérée dans le bloc avec

Figure 2. émité de I'é
les contacts alignés

3.1.  S'assurer que I'extrémité de I'électrode (1) est 1t insérée
en vérifiant que le dernier contact inséré dépasse la saillie (2) sur la
surface de contact (voir Figure 2).

3.2.  Pour les électrodes avec moins de contacts, insérer I'électrode jusqu'a
ce que le dernier contact inséré soit aligné avec le coté éloigné de la
premiére ouverture et dépasse la saillie sur la surface de contact. Voir
Figure 3.

AT10083-B, Rev. A1
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Contact inséré
au-dela de la
saillie sur la
surface de

Figure 3. Positionnement correct de I'extrémité de I’électrode avec moins
de contacts

Exemple : électrode & 5 contacts avec
bloc & 6 contacts (1 contact en moins)

g8

Figure 4. P de I’é| avec moins de contacts.
3.3, Ne pas insérer complétement I'électrode avec moins de contacts
(illustré a la figure 4). Les fenétres situées a I'extrémité opposée (a
I'écart ot I'électrode est insérée) doivent rester vides pour les
électrodes ayant moins de contacts, comme illustré sur la figure 3.
3.4.  Siune électrode avec moins de contacts est utilisée de maniére
incorrecte, la numérotation des contacts des extrémités DIN ne sera
pas alignée sur la numérotation des contacts des électrodes.
4. Fermer le bloc de connexion a I'aide des poignées a bride pour fixer
I'électrode dans le bloc. Voir Figure 5. A aucun moment les contacts
d’extrémité ne doivent étre exposés ou non protégés.

AN

Figure 5. Bloc fermé pour terminer la connexion

5. Il est important de mettre en place et de fixer un réducteur de tension a l'aide
du cable EEG pour éviter de soumettre I'électrode a une contrainte ou une
traction directe qui pourrait entrainer la perte des enregistrements de contact
et/ou endommager I'électrode.

6.  Connecter les terminaisons des extrémités DIN a I'équipement de controle.

7.  Sile patient devient mobile, I'électrode doit rester connectée au cable.

10 CONDITIONNEMENT, STERILISATION ET REUTILISATION

A

Nettoyer et stériliser le cable Signum conformément aux
i ur 6 i du

In
dispositif peuvent entrainer une contamination et un préjudice
grave au patient.
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NETTOYAGE ET STERILISATION

REUTILISATION

Non stérile. Stérile avant utilisation.

Pour garantir la sécurité du patient, prévenir la contamination croisée et maximiser
la durée de vie de ce produit, un retraitement approprié doit étre effectué avant
chaque utilisation.

Si ces instructions de

étre utilisé jusqu’a cing (5) fois.

Ilincombe a I'utilisateur final de s’assurer que le retraitement est effectivement

effectué en utilisant I'équipement, le matériel et le personnel appropriés pour

obtenir le résultat souhaité. Tout écart par rapport a ces instructions validées doit
étre évalué en termes d’efficacité et de conséquences indésirables potentielles.
Nettoyage manuel

Le cable doit étre complétement nettoyé et exempt de saletés, de taches et de

débris visibles. Si des contaminants visibles sont présents aprés le nettoyage,

répéter la procédure de nettoyage. Le cable peut étre nettoyé a 'aide de
détergents enzymatiques ou alcalins.
Nettoyage a I'aide d’un détergent

Détergent enzymatique : Détergent er Enzol® (Ad d

Products)

Détergent alcalin : Détergent alcalin concentré Prolystica® 2X (Steris Healthcare)

REMARQUE : En aucun cas le cable ne doit étre immergé.

1. Tremper un chiffon propre et doux dans de I'eau tiéde du robinet. Utiliser le
chiffon pour essuyer le cable et éliminer les souillures importantes qui
peuvent étre présentes.

2. Préparer la solution de nettoyage conformément aux recommandations du
fabricant.

3. Tremper un chiffon propre et doux dans le détergent préparé. Utiliser le chiffon
pour essuyer le cable et éliminer les souillures, taches et débris visibles.

4. Utiliser une brosse a poils doux pour éliminer les souillures des crevasses.
Tremper la brosse dans le détergent préparé avant de frotter le cable. Frotter
toutes les surfaces et les zones articulées, en appliquant a nouveau du
détergent sur la brosse selon les besoins. Frotter pendant au moins 2 minutes.

5. Humidifier a nouveau le chiffon et essuyer a nouveau le cable si nécessaire
pour qu'il reste humide afin de respecter le temps de trempage suggéré par
le fabricant.

6. Tremper un chiffon propre et doux dans de I'eau tiéde du robinet. Utiliser le
chiffon pour essuyer le cable et éliminer les résidus de détergent. Humidifier

anouveau le chiffon et essuyer a nouveau le cable si nécessaire.

7. Sécher le cable a l'aide d'un chiffon propre non pelucheux.

8. Inspecter visuellement chaque cable a la recherche de souillures visibles. Si
des souillures sont toujours présentes sur le cable, répéter la procédure de
nettoyage.

Stérilisation

S’assurer que le bloc de cables est en position ouverte (voir Figure 1) et non en

position fermée (voir Figure 6) lors de la stérilisation.

validées sont

le cable peut

Le cable est compatible avec les systémes STERRAD® suivants (Advanced
Sterilization Products) :

. STERRAD® 100S
. STERRAD® NX™
. STERRAD® 100NX™

Suivre les instructions fournies dans les guides d'utilisation du systéme
STERRAD® pour la procédure de stérilisation.

Paramétres de cycle STERRAD®

Instrument Cycle
STERRAD® 100S Court
STERRAD® NX™ Standard
STERRAD® 100NX™ Standard
Les cables sont & avec les STERIS® V-PRO suivants :
8, de stérilisation & basse 6 validés STERIS V-PRO®

S ateur / Standard /

Rapide

V-PRO® maX v v v
V-PRO®max2 | v v v
V-PRO® 60 v v v
V-PRO® s2 v v v

AT10083-B, Rev. A1
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Eliminer les dispositifs présentant des signes d’usure ou
A d’endommagement, sans tenir compte du nombre de cycles
Le cable Signum peut étre nettoyé, restérilisé et réutilisé 5 fois.

de réutilisation.

11 CONDITIONS DE STOCKAGE

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

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

Fragile, manipuler avec soin.

Conserver & 'abri de la lumiére du soleil.

Tenir au sec

Limites de température
Supérieure = 30 °C, inférieure = 15 °C

Limites d’humidite
Supérieure = 60 %, inférieure = 20 %

B |>=|®

12 ELIMINATION

Ce dispositif ne aucune procé d’élir
spéciale ; toutefois, si le dispositif a été contaminé par des
i [ d’origine humaine
(comme des fluides corporels), il doit étre manipulé
conformément au protocole de I'hépital relatif aux déchets

>

médicaux infectieux.
Eliminer le cable Signum en suivant les procédures de traitement
des déchets biologi et i de

I'établissement de santé.

13 SIGNALEMENT D’INCIDENTS

UNION EUROPEENNE
Tout incident grave li¢ au dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de '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 I'état de santé d'un
patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne,
. Une menace grave pour la santé publique.
CANADA
Un incident lié & un dispositif médical doit étre signalé au fabricant et & Santé
Canada.
Un incident lié a un dispositif médical est défini comme un incident li¢ au
dysfonctionnement d'un dispositif médical, & une dégradation de son efficacité, ou
al'inadéquation de son étiquetage ou des instructions qui ont entrainé :
. Le décés 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
d'une 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 venait
a se reproduire.
ETATS-UNIS
Signaler tout décés soupgonné d'étre en lien avec un dispositif médical a la 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,
. Nécessite une intervention médicale ou chirurgicale pour prévenir toute
Iésion ou déficience permanente.
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Sommario o

Osservare le condizioni di conservazione consigliate. La mancata
osservanza delle condizioni di conservazione pu¢ causare il
malfunzionamento del dispositivo.

Una trazione diretta o una sollecitazione sull'elettrodo possono
causare danni all'elettrodo o la perdita delle registrazioni acquisite
dai contatti. Se il paziente deve essere spostato, posizionare e
fissare un pressacavo usando il cavo EEG.

1l cavo Signum puo essere sterilizzato fino a cinque (5) volte. Fare
riferimento alle istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione riportate in
questo documento per i metodi di pulizia e sterilizzazione corretti.

Non immergere il cavo Signum nei liquidi.
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1 AMBITO

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

BB B BB

6 APPLICAZIONE DEL DISPOSITIVO

Le presenti istruzioni per I'uso si applicano ai seguenti dispositi
«  Cavo Signum AD-TECH®

2 NOTE IMPORTANTI

USO/SCOPO PREVISTO
Il cavo Signum & progettato per fornire un metodo di collegamento sicuro, affidabile
e semplice fra gli elettrodi Ad-Tech® e le comuni apparecchiature di monitoraggio
elo stimolazione EEG.

INDICAZIONI PER L’'USO
Il cavo Signum & progettato per fornire un metodo di collegamento sicuro, affidabile
e semplice fra gli elettrodi Ad-Tech® e le comuni apparecchiature di monitoraggio
elo i EEG.

[Ii] Prima di utilizzare questi prodotti, leggere attentamente le presenti

istruzioni per l'uso.

Si consiglia di tenerle a portata di mano per poterle consultare.
é Leggere tutte le ioni e le

contrassegnate dai simboli.

L'uso non corretto dei prodotti pué causare gravi lesioni al paziente.

3 DESCRIZIONE

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET
Questo dispositivo viene usato in pazienti con diagnosi di epilessia intrattabile
sottoposti a procedure di mappatura cerebrale per definire la posizione dei
focolai epilettogeni.

UTILIZZATORE PREVISTO
Questo prodotto deve essere usato esclusivamente da un operatore sanitario
all'uso del sistema di collegamento Signum.

Il cavo Signum & progettato per fornire un metodo semplice per stabilire un
collegamento sicuro tra un elettrodo Ad-Tech® e una comune apparecchiatura
clinica per il monitoraggio e/o la stimolazione EEG.

Il cavo Signum & disponibile non sterile e deve essere pulito e sterilizzato prima
dell'uso. Sterilizzato dall'utilizzatore finale con vapore STERRAD® (sterilizzazione
con gas plasma di perossido di idrogeno vaporizzato).

| cavi Signum sono riutilizzabili fino a cinque volte. Fare riferimento alle istruzioni
per la pulizia e la sterilizzazione riportate in questo documento per i metodi di
pulizia e sterilizzazione corretti.

Vedere la Figura 1 per i dettagli sul cavo Signum disponibile.

Figura 1 - Cavo Signum

Bo o o o o o
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4 AVVERTENZE

AMBIENTE E STRUTTURE
| cavi Signum vengono utilizzati in strutture che possono ospitare apparecchiature
di monitoraggio/stimolazione EEG
BENEFICI CLINICI PREVISTI
Il cavo Signum fornisce un collegamento sicuro fra gli elettrodi Ad-Tech® e le
apparecchiature di registrazione EEG.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
L'uso del cavo Signum non comporta rischi clinici.
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 I'uso AT10083-B

7 CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

é I cavo Signum viene fornito NON STERILE e deve essere pulito e
sterilizzato prima dell’uso. Fare riferimento alle istruzioni per la
pulizia e la sterilizzazione riportate in questo documento.

gare dall’appai
defibrillazione cardiaca.

di i io durante la

5 PRECAUZIONI

Smaltire i dispositivi che presentano segni di usura o danni,
indipendentemente dal numero di cicli di riutilizzo.

N
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ATTRIBUTI DEL DISPOSITIVO
Il cavo Signum é costituito da un cavo di collegamento con un blocco connettori per
elettrodi collegato a un'estremita e un connettore DIN standard con presa di
sicurezza da 1,5 mm all'altra estremita.

VARIANTI DI PROGETTAZIONE
Le varianti pitt comuni riguardano il numero di contatti. Gli elettrodi Ad-Tech®
possono avere fino a un massimo di sedici (16) contatti per coda e i cavi sono
spesso costruiti in modo da corrispondere ai contatti. Al fine di adattare gli elettrodi
alla tecnica procedurale che il medico definisce appropriata per il paziente
specifico, sono disponibili varianti del tipo di cavo, della lunghezza del cavo e del
tipo di connettore. Queste varianti non alterano le indicazioni o I'uso previsto del
cavo Signum.

Numero di Descrizione Configurazione del
catalogo cavo
(y)
L-JBL-yDIN Cavi Lightweight Signum 2-64

*Nota: “aa” indica le configurazioni standard disponibili di AD-TECH®. Contattare
un rappresentante di vendita AD-TECH® per assistenza.
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DISPOSITIVI/ACCESSORI COMPATIBILI

ELETTRODI AD-TECH

Famiglia di elettrodi Tipo

Elettrodi di profondita Sonda Spencer

Macro-micro

Behnke Fried (macro)/fascio di fili
(micro)

Esempio: elettrodo a 5 contatti con |

blocco a 6 contatti (1 contatto in meno)
L'ultima (
apertura & vuota

®
N

SACESAC!

Elettrodi subdurali Griglia subdurale

Strip

Contatto inserito :
oltre la T
ulla

Interemisferici bilaterali

st
superficie di

Multi-Strip e Split Grid

ISTRUZIONI PER L’'USO

Controllare che il cavo Signum non sia usurato o danneggiato. Un cavo che
sia o potrebbe essere usurato o danneggiato deve essere gettato.
Assicurarsi che il blocco di connessione sia in posizione aperta. Vedere la
Figur:

e (| JUU U U U
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Fig. 1: Blocco in posizione aperta
te dopo il to del pe dell'elettrodo, i

contatti della coda (1) devono essere collegati al cavo tramite il blocco
connettori. Inserire con cautela la coda dell'elettrodo (1) nel blocco connettori
e assicurarsi che i contatti sulla coda dell'elettrodo siano allineati con i pin nel
blocco di connessione. Vedere la Figura 2 per I'allineamento corretto.

—_——

Il contatto si trova
a sporgenza

EEEELEE

o o o o o o
1
u
Figura 2. Coda dell'elettrodo completamente inserita nel blocco con i
contatti allineati

3.1, Assicurarsi che la coda dell'elettrodo (1) sia inserita completamente
controllando che I'ultimo contatto inserito sia oltre la sporgenza (2)
sulla superficie di accoppiamento (vedere la Figura 2).

3.2.  Per gli elettrodi con meno contatti, inserire I'elettrodo fino a quando
I'ultimo contatto inserito non si allinea con il lato opposto della prima
apertura e supera la sporgenza sulla superficie di accoppiamento.
Vedere la Figura 3.

AT10083-B, Rev. A1
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Figura 3. Posizionamento corretto della coda dell'elettrodo con meno contatti

Esempio: elettrodo a 5 contatti con
blocco a 6 contatti (1 contatto in meno)

Sl

Figura 4. con meno contatti.

errato dell

3.3.  Non inserire completamente I'elettrodo con meno contatti (mostrato
nella Figura 4). Le finestre sul lato opposto (lontano dal punto in cui
viene inserito I'elettrodo) devono essere lasciate vuote per gli elettrodi
con meno contatti, come mostrato nella Figura 3.

3.4, Se un elettrodo con meno contatti viene utilizzato in modo errato, la
numerazione dei contatti delle estremita DIN non si allineera con la
numerazione dei contatti degli elettrodi.

4.  Chiudere il blocco di connessione usando le maniglie delle flange per fissare

I'elettrodo nel blocco. Vedere la Figura 5. | contatti della coda non devono

mai essere esposti 0 non protetti.

AN

Figura 5. Blocco chiuso per completare il collegamento

5. E importante posizionare e fissare un pressacavo sul cavo EEG per evitare di
esercitare sull'elettrodo sollecitazioni o trazioni dirette, che potrebbero
causare la perdita delle registrazioni acquisite dai contatti e/o danneggiare
I'elettrodo stesso.

6.  Collegare le terminazioni delle estremita DIN alle apparecchiature di
monitoraggio.

7.  Seil paziente viene spostato, I'elettrodo deve rimanere collegato al cavo.

10 CONFEZIONAMENTO, STERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

Pulire e sterilizzare il cavo Signum come indicato. Una pulizia e
A una sterilizzazione non corrette del dispositivo possono causare
contaminazioni e gravi lesioni al paziente.
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PULIZIA E STERILIZZAZIONE

RIUTILIZZO

Non sterile. Sterilizzare prima dell'uso.

Per garantire la sicurezza del paziente, prevenire la contaminazione crociata e
garantire la massima durata utile di questo prodotto, & necessario completare un
corretto ricondizionamento prima di ogni utilizzo.

Smaltire i dispositivi che presentano segni di usura o danni,
A indipendentemente dal numero di cicli di riutilizzo

Il cavo Signum puo essere pulito, risterilizzato e riutilizzato 5 volte.

11 _CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

| cavi possono essere usati fino a cinque (5) volte, purché vengano ri:

queste istruzioni i per il ri

E responsabilita dell' u(ll\zzatore finale garanllre che il ricondizionamento sia

niature, materiali e personale
appropriati per ottenere il risultato deslderato Ogni deviazione da queste istruzioni
convalidate deve essere valutata in termini di efficacia e potenziali

conseguenze avverse.

Pulizia manuale

Il cavo deve essere completamente pulito e privo di tracce di sporco, macchie

e detriti visibili. Se dopo la pulizia sono presenti contaminanti visibili, ripetere la

procedura di pulizia. Il cavo pud essere pulito con detergenti enzimatici o alcalini.

Pulizia con detergente

D imatico: detergente

Products)

Detergente alcalino: detergente alcalino concentrato Prolystica® 2X

(Steris Healthcare)

NOTA: non immergere mai il cavo.

1. Immergere un panno pulito e morbido in acqua di rubinetto tiepida. Usare
il panno per pulire il cavo e rimuovere ogni traccia di sporco.

2. Preparare la soluzione detergente secondo le raccomandazioni del
fabbricante.

3. Immergere un panno pulito e morbido nel detergente preparato. Usare il
panno per pulire il cavo e rimuovere tracce di sporco, macchie e detriti visibili.

4. Usare uno spazzolino a setole morbide per rimuovere lo sporco dalle fessure.
Prima di strofinare il cavo, immergere lo spazzolino nel detergente preparato.
Strofinare tutte le superfici e le aree a cerniera, riapplicando il detergente allo
spazzolino secondo necessita. Strofinare per almeno 2 minuti.

5. Bagnare nuovamente il panno e pulire nuovamente il cavo secondo
necessita per mantenerlo umido simulando il tempo di immersione consigliato
dal fabbricante.

6. Immergere un panno pulito e morbido in acqua di rubinetto tiepida. Usare il
panno per pulire il cavo e rimuovere il detergente residuo. Bagnare
nuovamente il panno e pulire nuovamente il cavo secondo necessita.

7. Asciugare il cavo con un panno pulito e privo di lanugine.

8. Ispezionare visivamente ciascun cavo per verificare la presenza di sporco
visibile. Ripetere la procedura di pulizia se sul cavo sono ancora presenti
tracce di sporco.

Sterilizzazione
Durante la sterilizzazione, assicurarsi che il blocco dei cavi sia in posizione aperta
(vedere la Figura 1) e non in posizione chiusa (vedere la Figura 6).

Enzol® (;

Il cavo & compatibile con i seguenti sistemi STERRAD® (Advanced Sterilization
Products):

. STERRAD® 100S
. STERRAD® NX™
. STERRAD® 100NX™

Seguire le istruzioni fornite nelle Guide per l'uso del sistema STERRAD® per la
procedura di sterilizzazione.

Impostazioni del ciclo STERRAD®

Strumento Ciclo
STERRAD® 100S Breve
STERRAD® NX™ Standard
STERRAD® 100NX™ Standard

| cavi sono compatibili anche con i seguenti sistemi STERIS® V-PRO:
Sistemi/ciclo di sterilizzazione STERIS V-PRO® convalidati a bassa temperatura

é Osservare le condizioni di conservazione consigliate.
La mancata osservanza delle condizioni di conservazione pué
causare il malfunzionamento del dispositivo.

Conservare i cavi Signum nell'apposito confezionamento esterno, rispettando le
condizioni di manipolazione e conservazione descritte di seguito.

Fragile, maneggiare con cura.

Tenere al riparo dalla luce solare.

Mantenere asciutto

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

Limitazione di umidita
Superiore = 60%, inferiore = 20%

12 SMALTIMENTO

Questo dispositivo non richiede alcuna procedura speciale di
smaltimento; tuttavia, se e stato contaminato con sostanze
potenzialmente infettive di origine umana (come fluidi corporei),
deve essere secondo il per

i rifiuti medici infettivi.

Smaltire il cavo Signum seguendo le procedure per i rifiuti
biologici e patologici della struttura sanitaria.

>

13 SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

Sterilizzatore/ Standard/ | Non Rapido Rapido
ciclo lume lume non lume

V-PRO® maX v v v

V-PRO®maX2 | v N N

V-PRO® 60 v v v

V-PRO® s2 v v v

AT10083-B, Rev. A1
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UNIONE EUROPEA
Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all'autorita 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.
CANADA
Eventuali incidenti con questo dispositivo medico devono essere segnalati al
fabbricante e a Health Canada.
Per |nc|den|e con d\SDOSIlIVO med\co si intende un mc\danle legato al
nto di un dispositivo medico, al 1to 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.
STATI UNITI
In caso di sospetto decesso legato a un dispositivo medico, & necessario
segnalarlo sia all'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;
. richieda un intervento medico o chirurgico per evitare danni
© menomazioni permanenti.
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1 _AmBITO

Cumpra as

qua, nto as icbes de
O nédo igbes de
armazenamento pode provocar a falha do dispositivo.

Um puxéao ou tenséo direta no elétrodo pode causar-lhe danos ou
uma perda de registos de contacto. Se o doente se tornar mével,
coloque e fixe um alivio de tenséo utilizando o cabo de ECG.

O cabo Srgnum pode ser utrhzado ate cinco (5) vezes. Consulte as
de limpeza e neste para obter
0s métodos de limpeza e esterilizagdo adequados.

Nao mergulhe o cabo Signum em liquidos.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante prescri¢do médica.

> B B B

6 APLICAGAO DO DISPOSITIVO

Estas instrugdes de utilizagao aplicam-se aos seguintes dispositivos:
. Cabo AD-TECH® Signum

2 NOTAS IMPORTANTES

[Ii] Antes de utilizar estes produtos, analise cuidadosamente estas
instrugées de utilizagao.
Mantenha-as facilmente acessiveis para consulta.

Leia todas as
assinalados com simbolos.
A utilizagdo incorreta dos produtos pode originar lesées graves
no doente.

de atengao e alertas

3 DESCRIGAO

UTILIZAGAO PREVISTA/FINALIDADE
O cabo Signum foi concebido para fornecer um método seguro, fidvel e facil de
ligar elétrodos Ad-Tech® a equipamento tipico de monitorizag&o e/ou estimulagéo
ECG.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O cabo Signum foi concebido para fornecer um método seguro, fidvel e facil de
ligar elétrodos Ad-Tech® a equipamento tipico de monitorizagao e/ou
estimulagéo ECG.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida.

GRUPO-ALVO DE DOENTES
Este dispositivo é utilizado em doentes diagnosticados com epilepsia intratavel que
estejam a ser submetidos a procedlmentos de mapeamento cerebral para definir a

izagdo dos focos 3

UTILIZADOR PREVISTO
Este produto s6 deve ser utilizado por um profissional de satide com formagao na
utilizag&o do sistema conector Signum.

AMBIENTE E INSTALAGOES
Os cabos Signum sao utili emil

de

que podem
ECG

O cabo Signum foi concebido para fornecer um método fécil para uma
ligagao segura entre um elétrodo Ad-Tech® e um equipamento de monitorizagéo
elou estimulag@o ECG clinico padrao.

O cabo Signum é disponibilizado néo estéril e tem de ser limpo e esterilizado antes
da utilizagéo. Esterilizado pelo utilizador final, através de esterilizagao a vapor, com
STERRAD® (esterilizagao por gas plasma de peréxido de hidrogénio vaporizado).
Os cabos Signum sao reutilizaveis até cinco vezes. Consulte as instrugées de
limpeza e esterilizagdo neste documento para obter os métodos de limpeza e
esterilizagao adequados.

Consulte a figura 1 para obter detalhes sobre o cabo Signum disponivel.

Figura 1 — Cabo Signum

Bo 0 0 0 0 ©

—— ot

4 ALERTAS

torizagao/esti do de
BENEFICIO CLINICO ESPERADO
O cabo Signum fornece uma ligagéo segura entre o elétrodo Ad-Tech® e o
equipamento de gravagéo de ECG
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Nao existem riscos clinicos associados a utilizagao do cabo Signum.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ELETRONICAS
Esta disponivel uma copia eletrénica destas instruges de utilizagéo através de:
. Website da Ad-Tech em www.adtechmedical.com

. Pedido por e-mail para sales@adtechmedical.com, com indicagao do
numero de documento das instrugdes de utilizagdo AT10083-B

7 CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O cabo Signum é fornecido NAO ESTERIL e tem de ser limpo e

antes da Consulte as il de limpeza
A e esterilizagdo neste documento.

Desligue a partir do equipamento de monitorizagédo durante
a desfibrilhagao cardiaca.

5 PRECAUGOES

Descarte os dispositivos que mostrem sinais de danos ou
desgaste, independentemente do numero de ciclos de reutilizaggo.

N

AT10083-B, Rev. A1
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ATRIBUTOS DO DISPOSITIVO
O cabo Signum é composto por um cabo conector com um bloco conector de
elétrodo ligado numa extremidade e a outra extremidade a terminar num conector
de tomada de seguranca DIN padrao de 1,5 mm.

VARIANTES DE DESIGN
As variantes mais comuns envolvem o nimero de contactos. Os elétrodos
Ad-Tech® podem ter até dezasseis (16) contactos por extremidade e os cabos sao
frequentemente construidos para corresponder. Estéo disponiveis variagdes ao
estilo do cabo, comprimento do cabo e estilo do conector para acomodar a técnica
cirurgica que o médico define como adequada para o doente especifico. Estas
variantes no alteram as indicagdes nem a utilizagéo prevista do cabo Signum.

Numero de Descrigdo Configuragio do cabo
catalogo (y)
L-JBL-yDIN-aa* Cabos Signum leves 2-64

*Nota: “aa” indica as configuragbes padréo disponiveis da AD-TECH®. Contacte
um representante de vendas da AD-TECH® para obter assisténcia.
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8 DISPOSITIVOS/ACESSORIOS COMPATIVEIS

ELETRODOS AD-TECH

Familia de elétrodos Estilo

Elétrodos de profundidade Sonda Spencer

Micro-Macro

Behnke Fried (Macro) /
Feixe de fios (Micro)

bloco de 6 contactos (menos 1 contacto)

Uttima (1) abertura
esta vazia

Exemplo: elétrodo de 5 contactos com |

®
N

SACESAC!

Elétrodos subdurais Grelha subdural

Tira

Inter-hemisférico de lado duplo

Tira multipla e grelha dividida

9 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Verifique se o cabo Signum apresenta desgaste ou danos. Um cabo que
esteja ou se suspeite estar usado ou danificado deve ser eliminado.

2. Certifique-se de que o bloco conector esta na posigao aberta. Consulte
aFigura1

Juuuuu

o o o o o ©

'y
u
Fig. 1: Bloqueio na posigao aberta
Apos a concluséo da colocagao do elétrodo, os contactos da extremidade

final (1) precisam de ser ligados ao cabo através do bloco conector. Insira
cuidadosamente a extremidade do elétrodo (1) no bloco conector e

certifique-se de que os contactos na extremidade do elétrodo estéo alinhados

com os pinos no bloco conector. Consulte a Figura 2 para obter
o alinhamento correto.

O contacto esta
para além da

sali
CDxi\

Figura 2. Extremidade do elétrodo totalmente inserida no bloco com os
contactos alinhados

3.1.  Certifique-se de que a extremidade do elétrodo (1) esta totalmente
inserida, verificando se o Ultimo contacto inserido esta para além da
saliéncia (2) na superficie de contacto (ver figura 2)

3.2.  Para elétrodos com menos contactos, insira o elétrodo até o dltimo
contacto a ser inserido ficar alinhado com o lado mais distante da
primeira abertura e passar a saliéncia na superficie de contacto.
Consulte a Figura 3.

AT10083-B, Rev. A1

Contacto H
inserido para T
além da saliéencia
na superficie de

contacto |
u
Figura 3. correto da do elétrodo com

menos contactos

bloco de 6 contactos (menos 1 contacto)

Exemplo: elétrodo de 5 contactos com |

g8

go o o e)

Figura 4. Posicionamento incorreto do elétrodo com menos contactos.

3.3.  Nao insira totalmente o elétrodo com menos contactos (ilustrado na
figura 4). As janelas no lado oposto (afastadas do local onde o
elétrodo € inserido) devem ficar vazias para elétrodos com menos
contactos, como mostrado na figura 3.

3.4. Se um elétrodo com menos contactos for utilizado incorretamente, a
numeragao dos contactos das extremidades DIN nao se alinhara com
a numeragao dos contactos dos elétrodos.

Feche o bloco conector utilizando as pegas da flange para fixar o elétrodo no

bloco. Consulte a Figura 5. Em nenhum momento os contactos da

extremidade devem ser expostos ou desprotegidos.

Figura 5. Bloqueio fechado para concluir a ligagao
5.

=)

E importante colocar e fixar um alivio de tens&o utilizando o cabo de ECG
para evitar exercer pressdo ou puxar diretamente o elétrodo, o que pode
causar a perda de registos de contacto e/ou danos no elétrodo.

Ligue as da DIN ao de monitorizagéo.
Se o doente se tornar mével, o elétrodo devera permanecer ligado ao cabo.

EMBALAGEM, ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Limpe e esterilize o cabo Signum conforme indicado. A limpeza e
ilizagao i o di itivo pode resultar em
contaminagao e lesées graves no doente.

A

© AD-TECH® 2025
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LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

REUTILIZAGAO

Néo estéril. Esterilizar antes de utilizar.

Para ajudar a garantir a seguranga do doente, prevenir a contaminagéo cruzada
e proporcionar a vida util maxima deste produto, o reprocessamento adequado
deve ser concluido antes de cada utilizagao.

o} i das Ges de

Descarte os dispositivos que mostrem sinais de danos ou
A desgaste, independentemente do niimero de ciclos de reutilizagao
O cabo Signum pode ser limpo, reesterilizado e reutilizado 5 vezes.

11 _CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

permite utilizar o cabo até 5 (cinco) vezes.
E da responsabilidade do utilizador final garantir que o reprocessamento &
ite realizado utili i iais e pessoal
para alcangar o resultado pretendido. Qualquer desvio destas instrugdes validadas
deve ser avaliado quanto a eficacia e potenciais consequéncias adversas.
Limpeza manual

O cabo deve ser totalmente limpo e nao apresentar sujidade, manchas e detritos

visiveis. Caso existam contaminantes visiveis apos a limpeza, repita

o procedimento de limpeza. O cabo pode ser limpo utilizando detergentes

enzimaticos ou alcalinos.

Limpeza com detergente

D imatico: Detergente

Products)

Detergente alcalino: Detergente alcalino Prolystica® concentrado 2X (Steris Healthcare)

NOTA: Em nenhum momento o cabo deve ser submergido.

1. Mergulhe um pano limpo e macio em agua da torneira morna. Use o pano
para limpar o cabo e remover qualquer sujidade persistente que possa estar
presente.

2. Prepare a solugdo de limpeza de acordo com as recomendagdes do
fabricante.

3. Mergulhe um pano limpo e macio no detergente preparado. Use o pano para
limpar o cabo e remover qualquer sujidade visivel, manchas e detritos.

4. Utilize uma escova de cerdas macias para remover a sujidade das fendas.
Mergulhe a escova no detergente preparado antes de esfregar o cabo.
Esfregue todas as superficies e areas articuladas, voltando a aplicar
detergente na escova conforme necessario. Esfregue durante pelo menos
2 minutos.

Enzol® (Advanced Sterilization

5. Volte a humedecer o pano e volte a limpar o cabo conforme necessario
para se manter molhado para reproduzir o tempo de imerséo sugerido
pelo fabricante.

6. Mergulhe um pano limpo e macio em &gua da torneira morna. Use o pano
para limpar o cabo e remova o detergente residual. Volte a humedecer
0 pano e volte a limpar o cabo conforme necessario.

7. Seque o cabo com um pano limpo sem pelos.

8. Inspecione visualmente cada cabo para verificar se existe sujidade visivel.
Caso ainda exista sujidade no cabo, repita o procedimento de limpeza.

Esterilizagao
Certifique-se de que o bloco de cabos esta na posigao aberta (consulte a Figura 1)
e ndo na posigéo fechada (consulte a Figura 6) ao realizar a esterilizagéo.

O cabo €& compativel com os seguintes sistemas STERRAD® (Advanced
Sterilization Products):

. STERRAD® 100S
. STERRAD® NX™
. STERRAD® 100NX™

Siga as instrugdes fornecidas nos guias do utilizador do sistema STERRAD® para
o procedimento de esterilizagao.

Definigdes do ciclo STERRAD®
Instrumento Ciclo
STERRAD® 100S Curto
STERRAD® NX™ Padrao
STERRAD® 100NX™ Padrao

Os cabos também sao compativeis com os seguintes sistemas STERIS® V-PRO:

i de a baixa Py para o
STERIS V-PRO®

Padréo/ | Néo- Répido
Lumen limen

V-PRO® maX v v

V-PRO®maX2 | v v

V-PRO® 60 v v

V-PRO® s2 v v

AT10083-B, Rev. A1
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é Cumpra as quanto as bes de
armazenamento.
nao prir das icbes de pode
provocar a falha do dispositivo.

Armazene os cabos Signum na respetiva embalagem externa, obedecendo as
condigdes de manuseamento e armazenamento detalhadas a seguir.

Fréagil, manusear com cuidado.

Manter afastado da luz solar.

Manter seco

Limite de temperatura
Maximo = 30 °C, Minimo = 15 °C

Limite de humidade
Maximo = 60%, Minimo = 20%

12 ELIMINAGAO

Este disp néo requer P I
de eliminagdo. Contudo, se tiver sido contaminado com

a i i de origem humana
(como fluidos corporais), deveré ser manuseado de acordo com
o protocolo hospitalar para residuos médicos infeciosos.
Elimine o cabo Signum conforme os procedimentos para
residuos bgicos e biol6gi i das i

>

13 COMUNICAGAO DE INCIDENTES

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 deterioracédo grave temporaria ou permanente do estado de saude de
um doente, utilizador ou de outra pessoa;
. uma ameaga grave para a saude publica.
CANADA
Um incidente com um dispositivo médico (MDI, medical device incident) que tenha
ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante e &
Health Canada.
Um incidente com um dispositivo médico (MDI) é definido como um incidente
relacionado com a falha do dispositivo médico, a deterioragao da sua eficacia ou a
inadequag&o da rotulagem ou instrugdes que levem ao seguinte:
. morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;
. deterioragéo grave do estado de satide de um doente, utilizador ou de
outra pessoa;
. potencial para morte ou deterioragéo grave da saude de um doente,
utilizador ou de outra pessoa, caso o incidente ocorra novamente.
ESTADOS UNIDOS
Comunique qualquer morte que se suspeite ter estado relacionada com o
dispositivo médico a FDA e ao fabricante.
Comunique qualquer lesdo grave relacionada com o dispositivo médico ao
fabricante, ou a@ FDA caso desconhega o fabricante do dispositivo médico.
Uma lesdo grave refere-se a uma lesao ou doenga que:
. seja potencialmente fatal;
. resulte no comprometimento de uma fungéo biolégica ou em leséo
permanente de uma estrutura do organismo;
. necessite de intervengdo médica ou cirlrgica para evitar lesées ou
disfung@o permanente.
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1 KAPSAM

Elektrot iizerinde dogrudan bir gekme veya gerilme, elektrotta
hasara veya kontak kayltlar/nda kayba neden olabilir. Hasta
hareket EEG bir gerilim énleyici
yerlestirin ve sabitleyin.

Slgnum Kablo en fazla bes (5) defa kullanilabilir. Uygun temizlik ve
i igin bu i temizlik ve i

ta/lmat/ar/na bagvurun.
Signum Kabloyu sivilara batirmayin.

BB B B

Federal Yasalar (ABD), bu cihazin satisini hekim tarafindan veya
1y sekilde g

6 CIiHAZ UYGULANMASI

Bu kullanma talimati agagidaki cihazlar igin gegerlidir:
. AD-TECH® Signum Kablo

2 ONEMLI NOTLAR

HEDEFLENEN KULLANIM/AMAG
Signum Kablo, Ad-Tech® elektrotlarla tipik EEG izleme ve/veya stimiilasyon
ekipmanina guvenli, emniyetli ve kolay bir badlanti saglamak igin tasarlanmistir.
KULLANIM ENDIKASYONLARI
Signum Kablo, Ad-Tech® elektrotlarla tipik EEG izleme ve/veya stimilasyon
ekipmanina giivenli, emniyetli ve kolay bir badlanti saglamak igin tasarlanmistir.
KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen yoktur.
HEDEFLENEN HASTA GRUBU
Bu clhaz ep\leptojenlk odaklarin konumunu tanimlamak igin beyin haritalama

[Ii] Bu drdnleri kullanmadan énce bu Kullanma Talimatini dikkatle
inceleyin.
Referans igin hazir bulundurun.

é Sembolle isaretli tiim dikkat noktalarini ve uyarilari dikkatle okuyun.

Uriinlerin yanlis kullanimi hastanin ciddi zarar gérmesine yol
agabilir.

3 AGIKLAMA

Signum Kablo, Ad-Tech® elektrot ile standart klinik EEG izleme ve/veya

stimiilasyon ekipmani arasinda giivenli bir baglanti kurmak igin kolay bir yéntem

saglamak izere tasarlanmistir.

Signum Kablo steril olmayan halde saglanir ve kullanimdan énce sterilize

edilmelidir. Buharli STERRAD® (Buharlastiriimis Hidrojen Peroksit Gaz Plazma

Sterilizasyonu) ile son kullanici tarafindan sterilize edilir.

S\gnum Kablolar enfazla be§ defa tekrar kullanilabilir. Uygun temizlik ve sterilizasyon
iigin bu i temizlik ve 1 talimatlarina bagvurun.

Mevcut Signum Kablo hakkinda ayrintilar igin Sekil 1'e bakiniz.

i tedaviye direngli epilepsi tanisi konmus hastalarda
kullanilir.

HEDEFLENEN KULLANICI
Bu driin yalnizca Signum baglanti sisteminin kullanimi konusunda egitimli bir saglk
uzmani tarafindan kullaniimalidir.
ORTAM VE TESISLER
Signum Kablolar, EEG izleme/stimiilasyon ekipmani galistirabilen tesislerde
kullanilir.
BEKLENEN KLINIK FAYDA
Signum Kablo, Ad-Tech® elektrot ve EEG kayit ekipmani arasinda giivenli bir
baglanti sagdlar.
ISTENMEYEN YAN ETKILER
Signum Kablo kullaniminin Klinik riski yoktur.
ELEKTRONIK KULLANMA TALIMATI
Bu kullanma talimatinin elektronik bir kopyasi suradan temin edilebilir:
. Ad-Tech web sitesi www.adtechmedical.com tizerinden
. AT10083-B numarali Kullanma Talimati belgesini belirterek isteginizi

sales@adtechmedical.com adresine e-posta ile génderin.
7 PERFORMANS OZELLIKLERI

$ekil 1 - Signum Kablo

Bo 0 0 0 0 ©

—— ot

4 UYARILAR

Signum Kablo STERIL OLMAYAN halde saglanir ve kullaniimadan
once temizlenmesi ve sterilize edilmesi zorunludur. Bu belgedeki
temizlik ve sterilizasyon talimatlarina bagvurun.

é Kardiyak defibrilasyon esnasinda izleme cihaziyla olan baglantisini
kesin.

CiHAZ OZNITELIKLERI
Signum Kablo, bir ucunda bir elektrot konektori blogu takili olan ve diger ucu
standart 1,5 mm giivenlik soketi DIN konektorii ile sonlanan bir baglanti
kablosundan olusur.

TASARIM DEGISKENLERI
En yaygin degiskenler, kontak sayisini igerir. Ad-Tech® elektrotlarda dal basina
maksimum on alti (16) kontak bulunabilir ve genelde kablolar genellikle buna
uyacak sekilde Uretilmistir. Doktorun belirli bir hasta igin uygun olarak tanimladigi
\g\em tekmglne uyum saglamak icin kablo stili, kablo uzunlugu ve konektér stilinde

mevcuttur. Bu i , Signum kablolarin endikasyonlarini veya

kullanim amacini degistirmez.

Katalog Agiklama Kablo
Numarasi Konfigiirasyonu
(v)
L-JBL-yDIN-aa* Hafif Signum Kablolar 2-64

*Not: “aa”, AD-TECH®'ten temin edilebilen standart yapilandirmalari ifade eder.
Destek igin bir AD-TECH® satis temsilcisiyle iletisime gegin.

8 UYUMLU CIHAZLAR/AKSESUARLAR

5 ONLEMLER

Tekrar kullanim dénglisii sayisindan bagimsiz olarak aginma veya

A hasar belirtileri gésteren cihazlari atin.

Tavsiye edilen saklama kosullarini izleyin. Saklama kosullarinin
izlenmemesi, cihaz arizasiyla sonuglanabilir.

AD-TECH ELEKTROTLAR

Elektrot Ailesi Stil
Derinlik Elektrotlar Spencer Prob
Makro-Mikro
Behnke Fried (Makro)/Tel Demeti
(Mikro)

AT10083-B, Rev. A1
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Subdural Elektrotlar Orgii Subdural
Serit
Gift Tarafli Interhemisferik

Cok Seritli ve Ayrik Kilavuz

9 KULLANMA TALIMATI

1. Signum Kabloyu asinma veya hasar agisindan inceleyin. Asinmis veya hasar
gérmis olan veya oldugundan stiphelenilen bir kablo atiimalidir.

2. Baglanti blogunun agik pozisyonda oldugundan emin olun. Bkz. $ekil 1.

UuUuuuu

Bo o o o o o
.
u
Sek. 1: Agik Pozisyonda Blok
3. Elektrot yerlesiminin tamamlanmasindan hemen sonra, dal ucu kontaklarinin
(1) konektor blogu yoluyla kabloya baglanmasi gerekir. Elektrodun dalini (1)
dikkatlice konektdr bloguna yerlestirin ve elektrot kuyrugundaki kontaklarin

baglanti blogundaki uglarla hizalandigindan emin olun. Dogru hizalama igin
bkz. Sekil 2.

Sekil 2. Elektrot Dali, Kontaklar Hizali Olarak Bloga Tamamen Yerlestirilmis

3.1.  Sokulan son kontagin eslesme yiizeyindeki cikintiyr (2) gectidi
kontrol ederek elektrot dalinin (1) tamamen sokuldugundan emin olun
(Bkz. sekil 2)

3.2. Daha az kontagi olan elektrotlar iin, sokulan son kontak eslesme
ylizeyinin gikintisini gegip ilk agikligin uzak tarafiyla hizalanana kadar
elektrotu sokun. Bkz. Sekil 3.

Ornek: 6 kontak bloklu 5 kontakl |

elektrot (1 kontak az)
Son bir (1) agiklik
bos

' CELLL

Kontak, eslesme
yiizeyindeki
gikintiyl gecmis
sekilde sokulmus

©)

Sekil 3. Daha az kontakli elektrot dalimin dogru konumlandiriimasi

AT10083-B, Rev. A1

Ornek: 6 kontak bloklu 5 kontakl
elektrot (1 kontak az)

guwt

Sekil 4. Daha az kontakli elektrot kuyrugunun yanlis konumlandirilmasi.

3.3.  Daha az kontakli elektrotu tamamen sokmayin (sekil 4'te gosterilmis).
Daha az kontakli elektrotlarda, uzak taraftaki (elektrotun sokuldugu
yerden uzak) pencereler, sekil 3'te gosterildigi gibi bos birakilmalidir.

3.4. Daha az kontakli bir elektrot yanlis kullanilirsa, DIN uglarinin kontak
numaralari elektrotlarin kontak numaralariyla hizalanmayacaktir.

4. Elektrotu bloga icin, baglanti tu ni baglant
blogunu kapatin. Bkz. $ekil 5. Dal ucu kontaklari hichir zaman agikta veya
korumasiz birakiimamalidir.

AN

$ekil 5. Bag T: igin Kapatilan Blok
5. EEG kablosunu kullanilirken, elektrot tizerinde kontak kayitlarinda kayba
velveya 1 zarar go ine neden gerilme veya dogrudan

gekmeyi dnlemek igin bir gerilim onleyici yerlestirmek ve sabitlemek 6nemlidir.
6. DIN ug sonlanimlarini izieme ekipmanina baglayin.
7. Hasta hareket edecek ise, elektrot kabloya bagl kalmalidir.

10 PAKETLEME, STERILIZASYON VE TEKRAR KULLANIM

© AD-TECH® 2025

Cihazin yanlis temizlik ve sterilizasyonu, kontaminasyona ve

j Signum Kabloyu belirtilen sekilde temizleyin ve sterilize edin.
hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

TEMIZLIK VE STERILIZASYON

Hasta glivenligini saglamaya yardimci olmak, ¢apraz kontaminasyonu énlemek ve
bu drliniin maksimum émriinii saglamak igin her kullanimdan 6nce uygun tekrar
isleme alma tamamlanmalidir.
Bu valide edilmis tekrar i: gegirme
en fazla besg (5) defa kullanilabilir.
Istenen sonucu elde etmek igin tekrar isleme almanin uygun ekipman, malzeme ve
personel ku p 1 sag son ku gundadir. Bu
valide edilmis talimatlardan herhangi bir sapma olursa, etkinlik ve olasi olumsuz
sonuglar agisindan degerlendirilmelidir.
Manuel Temizlik
Kablo tamamen temizlenmeli ve gériinir kir, leke ve kalintilardan
Temizlikten sonra goriinir kontaminasyon varsa temizlik proseddil
Kablo, Enzim veya Alkali deterjanlar kullanilarak temizlenebilir.
Deterjanla Temizleme
Enzimatik Deterjan: Enzol® Enzimatik Deterjan (Advanced Sterilization Products)
Alkali Deterjan: Prolystica® 2X Konsantre Alkali Deterjan (Steris Healthcare)
NOT: Kablo higbir zaman siviya batinlmamaldir.
1. Temiz, yumusak bir bezi 1lik musluk suyuna batirin. Kabloyu silmek igin bezi
kullanin ve olabilecek agir kirleri temizleyin.
2. Temizlik solisyonunu ireticinin 6nerilerine gére hazirlayin.

3. Temiz, yumusak bir bezi hazirlanan deterjana batirin. Kabloyu siimek ve
gorindir kir, leke ve kalintilar gidermek igin bezi kullanin.

Steril degildir. Kullanmadan 6nce sterilize edin.

kablo

dirimalidir.
i tekrarlayin.
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4. Kiri girintilerden gikarmak icin yumusak killi bir firga kullanin. Kabloyu
firgalamadan 6nce firgayi hazirlanan deterjana daldirin. Tim ylzeyleri ve
baglantili bolgeleri, deterjani firgaya gerektikge tekrar uygulayarak firgalayin.
En az 2 dakika boyunca firgalayin.

5. Ureticinin dnerilen batirma siiresini ayni sekilde uygulamak igin gereken
sekilde bezi tekrar i1slatin ve kabloyu tekrar silin.

6.  Temiz, yumusak bir bezi ilik musluk suyuna batirin. Kabloyu silmek ve kalan
deterjani gikarmak igin bezi kullanin. Gereken sekilde bezi tekrar islatin ve
kabloyu tekrar silin.

7. Kabloyu temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

8. Her kabloyu gorinir kir agisindan gérsel olarak inceleyin. Kabloda hala kir
varsa temizlik iglemini tekrarlayin.

Sterilizasyon

Sterilizasyon yaparken kablo blogunun agik pozisyonda (Bkz. Sekil 1) oldugundan

ve kapali pozisyonda (Bkz. $ekil 6) olmadigindan emin olun.

Kablo g i STERRAD® Si d d Products) ile
uyumludur:

. STERRAD® 1008

. STERRAD® NX™

. STERRAD® 100NX™

Sterilizasyon iglemi icin STERRAD® Sistemi Kullanici Kilavuzlarinda saglanan
talimatlari takip edin.

STERRAD® Déngii Ayarlar

12 BERTARAF

é Bu cihaz herhangi bir 6zel atma prosediirii gerektirmez, ancak
cihaz insan kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle

(viicut sivilar gibi) kontamine olmusgsa, bulagici tibbi atiklar igin

hastane protokoliine gére kullaniimalidir.

Signum Kablolari, hastane tesisinin biyolojik olarak tehlikeli ve

patolojik atik prosedurierini takip ederek bertaraf edin.

13 OLAY BILDIRME

Cihaz Dongii
STERRAD® 1008 Kisa
STERRAD® NX™ Standart
STERRAD® 100NX™ Standart

Kablolar ayrica agsagidaki STERIS® V-PRO Sistemleri ile uyumludur:

STERIS V-PRO® tarafindan valide edilmis disiik sicaklikli sterilizasyon
sistemleri/dénglisi

Standart/ | Limensiz
Limen
v v
v v
V-PRO® 60 N v
V-PRO® s2 N v
TEKRAR KULLANIM

Tekrar kullanim déngiilerinin sayisindan bagimsiz olarak asinma
veya hasar belirtileri gbsteren cihazlari atin.

A

Signum Kablo 5 defaya kadar temizlenebilir, tekrar sterilize edilebilir ve
tekrar kullanilabilir.

11 SAKLAMA KOSULLARI

é Tavsiye edilen saklama kosullarini izleyin.

Saklama i, cihaz 1y
sonuglanabilir.

Signum Kablolari dis ambalajlari icinde, asagida agiklanan muamele ve saklama
kosullarini izleyerek saklayin.

Kirilabilir, dikkatli tasiyin.

Giines 1s1gindan uzak tutun.

Kuru tutun

Sicaklik sinir
Ust=30 °C, Alt=15 °C

Nem sinirlari
Ust=%60, Alt=%20

AT10083-B, Rev. A1
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AVRUPA BIRLIGI
herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Ciddi olay, dogrudan veya dolayl olarak asagidakilerden herhangi birine yol agmis,
agmus olabilecek veya agabilecek herhangi bir olay ifade eder:
. Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 6limdi,
. Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin sadlik durumunun gegici
veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi,
. Ciddi bir kamu saghgr tehdidi.
KANADA
Cihazla iligkili olarak olugan bir tibbi cihaz olayi (MDI) ireticiye ve Health
Canada’ya bildirilmelidir.
Tibbi cihaz olayi (MDI), asagidakilere yol agacak sekilde bir tibbi cihazin
basarisizligi, etkililiginde bozulma veya etiketi ya da yonlendirmelerinin yetersizligi
ile iligkili bir olay olarak tanimlanir:
. Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kiginin 6lim,
. Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunda ciddi
bozulma,
. Bir olayin tekrarlanmasi durumda bir hastanin, kullanicinin veya baska
bir kisinin 6limii veya saglhiginin ciddi sekilde bozulmasi potansiyeli.
AMERIKA BIRLESIK DEVLETLERI
Siiphelenilen tibbi cihazla iliskili 6liimi hem FDA hem de Ureticiye bildirin.
Tibbi cihazla iligkili ciddi bir yaralanmay: treticiye veya tibbi cihaz Greticisi
bilinmiyorsa FDA'ya bildirin.
Ciddi yaralanma, asagidakilere uyan bir yaralanma veya hastalik anlamina gelir:
. ‘Yagami tehdit eden,
. Bir viicut i inun kalici olarak
kalici bir hasar ile sonuglanan,
. Kalici hasar veya bozulmanin 6niine gegmek igin tibbi veya cerrahi
miidahale gerektiren.

veya bir viicut yapisina
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