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TECH-ATTACH Cables Covered Are:

TECH-ATTACH Cable

Lightweight TECH-ATTACH Cable

FO TECH-ATTACH Connection Cable

DESCRIPTION

The TECH-ATTACH Cables are one component
of the TECH-ATTACH Connection System. The
system 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.

— -

Figure 1 - TECH-ATTACH Connection System Cable

Each cable consists of a connection cable with an
attached terminal block on one end and the other
end contains a standard 1.5 mm safety socket
DIN connector.

Depth Spencer Probe

Electrodes Macro-Micro
Foramen Ovale

Subdural Grid

Electrodes Strip
Dual-Sided Interhemispheric
Multi-Strip and Split Grid

Table 1 - Compatible Ad-Tech® Electrodes

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 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 cables.

The cables are provided NON-STERILE and must
be cleaned and sterilized prior to use. The cables
may be used up to five (5) times.

INDICATIONS AND INTENDED USE

The TECH-ATTACH Cables are designed to be
used with a TECH-ATTACH Disposable Connector
Block to provide a safe, secure, and easy method
to connect Ad-Tech® electrodes with typical EEG
monitoring and/or stimulation equipment.

INTENDED USER

This product should only be used by a healthcare
professional trained in the use of the
TECH-ATTACH Connection System.

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.

EXPECTED CLINICAL BENEFIT

The cables provide a secure connection between
the Ad-Tech® electrode and standard EEG
recording equipment.

CONTRAINDICATIONS

None known.

WARNINGS

e The cables are provided NON-STERILE
and must be cleaned and sterilized prior to
use. Refer to the cleaning and sterilization
instructions in this document.

¢ Disconnect from monitoring equipment
during cardiac defibrillation.

PRECAUTIONS

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

e Adirect pull or stress on the electrode may
cause damage to the electrode or a loss of

1
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contact recordings. If the patient will
become mobile, place and secure a strain
relief using the EEG cable.

¢ The cable may be used up to five (5)
times. Refer to the cleaning and sterilization
instructions in this document for proper
cleaning and sterilization methods.

e Do not immerse the cable in fluids.

e The cable will only perform reliably when
maintained in its original condition. A cable
that is or is suspected of being worn or
damaged should not be used.

ADVERSE EVENTS

None known.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

2. Attach the contact terminal to the
TECH-ATTACH Disposable Connector
Block according to the instructions provided
with that product.

3. ltis 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.

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

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 validated reprocessing
instructions, the cables may be used up to
five (5) times.

It is 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 or CaviWipes™.

Cleaning with Detergent

Enzymatic Detergent: Enzol® Enzymatic Detergent
(Advanced Sterilization 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. If necessary, a soft bristled brush
can be used to remove soil from crevices.
Dip brush in the prepared detergent prior
to scrubbing the cable.

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

5. 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.

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

7. Visually inspect each cable for visible soil.
If soil is still present on cable, repeat the
cleaning procedure.
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Cleaning with CaviWipes™
CaviWipes™ (Metrex Infection Prevention)
CaviCide™ (Metrex Infection Prevention)

1. Use the CaviWipes™ to completely remove
any visible soil, stains, and debris from the
cable. Use as many wipes as needed. If
necessary, a soft bristled brush sprayed
with CaviCide™ can be used to remove soil
from crevices.

2. Using a new CaviWipe™, keep the cable
wet for the length of time listed on the
product label. Re-wipe the cable with new
wipes as needed to keep the cable wet.

3. Allow the cable to air dry.
4. Visually inspect each cable for visible soil.

If soil is still present on cable, repeat the
cleaning procedure.

Sterilization

The cables are compatible with the following
STERRAD® Systems (Advanced Sterilization
Products):

e STERRAD® 100S
e STERRAD® NX™
e STERRAD® 100NX™

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

Instrument Cycle
STERRAD® 100S Short
STERRAD® NX™ Standard
STERRAD® 100NX™ | Standard

Table 2- STERRAD® Cycle Settings

The cables are also compatible with the following
STERIS® V-PRO Systems:

Sterilizer/ | Lumen | Non - | Flexible Fast Fast
Cycle Lumen Non -
V-PRO® v v v
maX
V-PRO® v v v
maX 2
V-PRO® v v v
60
V-PRO® v v v
s2

Table 3 — STERIS V-PRO® validated low temperature
sterilization systems / cycle

STORAGE

Store and use the cables in a dry, clean location
maintained at typical hospital/office ambient
temperature and humidity conditions.

DEVICE DISPOSAL

These devices do 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.

INCIDENT REPORTING

Any serious incident that has occurred in relation 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:
o the death of a patient, user or other person,

o the temporary or permanent serious
deterioration of a patient’s, user’s or other
person’s state of health,

e a serious public health threat.
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Mezi uvedené kabely TECH-ATTACH
patfi:

Kabel TECH-ATTACH

Kabel Lightweight TECH-ATTACH

Propojovaci kabel FO TECH-ATTACH

POPIS

Kabely TECH-ATTACH jsou jednou ze soucasti
pfipojovaciho systému TECH-ATTACH. Systém
je navrzen tak, aby zajistil snadné vytvoreni
bezpeéného propojeni mezi elektrodou Ad-Tech®
a standardnim klinickym monitorovacim a/nebo
stimulaénim EEG zafizenim.

m— ] Hessc—r

Obrazek 1 — kabel pripojovaciho systému TECH-ATTACH

Kazdy kabel se sklada z propojovaciho kabelu

s pfipojenou svorkovnici na jednom konci, pfiéemz
druhy konec obsahuje standardni 1,5mm konektor
do bezpec€nostni zasuvky DIN.

Hloubkové | Sonda Spencer

elektrody Makro-mikro

Foramen ovale

Subduralni | Mrizka

elektrody Prouzek

Dvoustranny interhemisféricky

ViceprouZzkova a rozdélena mfizka

Tabulka 1 — Kompatibilni elektrody Ad-Tech®

Varianty navrhu

Mezi nejCastéjSi varianty patfi pocet kontakt(.
Elektrody Ad-Tech® mohou obsahovat na jedné
koncovce maximalné Sestnact (16) kontaktu a
kabely jsou vyrobeny tak, aby se k sobé hodily.

K dispozici jsou varianty typl kabelu, délek kabelu
a typl konektoru, aby vyhovovaly technice daného
postupu, kterou lékaf stanovi jako vhodnou pro
konkrétniho pacienta. Tyto varianty neméni
indikace ani zamyslené pouziti téchto kabelu.

Kabely se dodavaji NESTERILNI a pfed pouzitim
se musi vycistit a sterilizovat. Kabely Ize pouzit az
pétkrat (5).

INDIKACE A ZAMYSLENE POUZITI

Kabely TECH-ATTACH jsou navrzeny k pouziti s
jednorazovym blokem konektord TECH-ATTACH,
aby se zajistilo chranéné, bezpetné a snadné
pfipojeni elektrod Ad-Tech® k b&znému
monitorovacimu a/nebo stimulaénimu EEG zafizeni.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento vyrobek by mél pouzivat pouze zdravotnicky
pracovnik vySkoleny v pouzivani pfipojovaciho
systému TECHIJATTACH.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Tento prostfedek se pouziva u pacientl

s diagndzou nezvladatelné epilepsie, ktefi
podstupuji mapovani mozku za ucelem zjisténi
mista epileptogennich lozisek.

OCEKAVANY KLINICKY PRINOS

Kabely zajistuji bezpecné propojeni mezi
elektrodou Ad-Tech® a standardnim EEG
zaznamovym zafizenim.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VYSTRAHY

e Kabely se dodavaji NESTERILNI a pred
pouzitim se musi vydcistit a sterilizovat.
Viz pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené
v tomto dokumentu.

e Beéhem srdecni defibrilace odpojte od
monitorovaciho zafizeni.

OPATRENI

e Podle federalnich zakont (USA) smi byt
tento prostiedek prodavan pouze Iékafem
nebo na jeho predpis.
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e Primy tah za elektrodu nebo jeji namahani
muZze zpusobit poskozeni elektrody nebo
ztratu zaznamu z kontaktu. Pokud se pacient
stane mobilnim, pomoci kabelu EEG umistéte
a zajistéte prostfedek pro uvolnéni napéti.

o Kabel je mozné pouzit az pétkrat (5).

Viz pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené
v tomto dokumentu, ktery uvadi spravné
metody Cisténi a sterilizace.

e Kabel neponofuijte do kapalin.

e Kabel bude fungovat spolehlivé, pouze
pokud bude udrzovan v pavodnim stavu.
Kabel, ktery je opotfebovany nebo
posdkozeny nebo u kterého existuje
podezieni, ze je opotfebovany nebo
posSkozeny, by se nemél pouzivat.

NEPRIiZNIVE UDALOSTI
Nejsou znamy.
NAVOD K POUZITI

1. Zkontrolujte, zda kabel neni opotfebovany
nebo poskozeny. Kabel, ktery je opotfebovany
nebo poskozeny nebo u kterého existuje
podezfeni, ze je opotfebovany nebo
poskozeny, je nutné zlikvidovat.

2. Pripojte kontaktni terminal k jednorazovému
bloku konektord TECHJATTACH podle
pokynl dodavanych s timto produktem.

3. Je dllezité umistit a zajistit prostfedek pro
uvolnéni napéti pomoci kabelu EEG, aby
nedoslo k pfimému tahu za elektrodu ani
jejimu namahani, coz by mohlo zpusobit
ztratu zaznamu z kontaktu a/nebo
poskozeni elektrody.

4. Pokud se pacient stane mobilnim, elektroda
musi zUstat pfipojena ke kabelu.

CISTENI A STERILIZACE

Pro zajisténi bezpec€nosti pacienta, prevence kfizové
kontaminace a zaji$téni maximalni zivotnosti tohoto
produktu se musi pfed kazdym pouZitim provést a
dokondit spravna obnova tohoto prostfedku.

V souladu s témito ovéfenymi pokyny pro
obnovu Ize kabely pouzit az pétkrat (5).
Konecny uzivatel je povinen zajistit skute¢né
provadéni obnovy prostfednictvim vhodného
vybaveni, materiall a personalu za u¢elem dosazeni
pozadovaného vysledku. Veskeré odchylky od téchto
ovérenych pokynl by se mély vyhodnotit z hlediska
ucinnosti a moznych nepfiznivych disledku.
Manualni ¢isténi

Kabel by se mél kompletné odistit a zbavit viditelnych
necistot, skvrn a nanosu. Pokud jsou po ¢isténi
pfitomny viditelné necistoty, postup &isténi opakuijte.

Kabel Ize odistit bud’ enzymatickymi nebo alkalickymi
detergenty nebo ubrousky CaviWipes™.

Cisténi detergentem

Enzymaticky detergent: Enzymaticky detergent
Enzol® (Advanced Sterilization Products)

Alkalicky detergent: Alkalicky detergent
Prolystica® 2X koncentrovany (Steris Healthcare)

POZNAMKA: Kabel nesmi byt v zadném
okamziku ponoren.

1. Namocte Cisty mékky hadfik do vlazné vody
z vodovodu. Hadfikem otfete kabel a
odstrante z néj vSechny velké necistoty,
které se na ném mohou vyskytovat.

2. Pripravte si Cistici roztok podle doporucéeni
vyrobce.

3. Do pfipraveného detergentu namocte Cisty,
mékky hadfik. Hadfikem otfete kabel a
odstrante z n&j vSechny viditeIné necCistoty,
skvrny a nanosy. V pfipadé potfeby Ize k
odstranéni necistot ze Stérbin pouzit kartac
s mékkymi Stétinami. Pred CiSténim kabelu
namocte karta¢ do pfipraveného detergentu.

4. Znovu navlh&ete hadfik a podle potfeby
kabel znovu otfete tak, aby zlstal vihky
a pfiblizné se dodrzela doba pro namaceni
doporucena vyrobcem.

5. Namocte Cisty mékky hadfik do vlazné vody z
vodovodu. Hadfikem otiete kabel a odstrante
z ngj zbytky detergentu. Znovu navihcCete
hadfik a podle potfeby kabel znovu otfete.
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6. Kabel osuste Cistym hadfikem, ktery
nepousti viakna.

7. Kazdy kabel vizualné zkontrolujte, zda na
ném nezustaly viditelné necistoty. Pokud se
na kabelu stale vyskytuji necistoty, postup
Cisténi opakuijte.

Cisténi pomoci ubrousk( CaviWipes™
CaviWipes™ (Metrex Infection Prevention)

CaviCide™ (Metrex Infection Prevention)

1. Ubrouskem CaviWipes™ odstrante z kabelu
vSechny viditelné necistoty, skvrny a nanosy.
Pouzijte tolik ubrousku, kolik je potfeba. V
pfipadé potieby Ize k odstranéni necistot ze
Stérbin pouzit karta¢ s mékkymi Stétinami, na
néjz nasprejujete prostiedek CaviCide™.

2. Kabel otfete novym ubrouskem CaviWipe™
a ponechte ho navihéeny po dobu
uvedenou na oznaceni vyrobku. Podle
potfeby kabel znovu otfete novymi
ubrousky, aby zlstal navihéeny.

3. Nechte kabel uschnout na vzduchu.

4. Kazdy kabel vizualné zkontrolujte, zda na
ném nezustaly viditelné nedistoty. Pokud se
na kabelu stale vyskytuji necistoty, postup
Cisténi opakuijte.

Sterilizace

Kabely jsou kompatibilni s nasledujicimi systémy
STERRAD® (Advanced Sterilization Products):

e STERRAD® 100S

e STERRAD® NX™

e STERRAD® 100NX™
Pi sterilizaci postupuijte podle pokynl uvedenych v
uZivatelskych pFiruékach k systému STERRAD®.

Nastroj Cyklus
STERRAD® 100S Kratky
STERRAD® NX™ Standardni
STERRAD® 100NX™ Standardni

Tabulka 2 — Nastaveni cyklu STERRAD®

Kabely jsou kompatibilni s nasledujicimi systémy
STERIS® V-PRO:

Sterilizator/ | Lumen | Bez |Pruzny | Rychly | Rychly
cyklus lumenu bez
lumenu

V-PRO®
maX
V-PRO®
maX 2
V-PRO®
60
V-PRO®
s2

Tabulka 3 — Systémy/cyklus nizkoteplotni sterilizace

validované pro STERIS v-PRO®°SKLADOVANI

Kabely skladujte a pouzivejte na suchém a
Cistém misté, a to pfi teploté a vihkosti okolniho
prostfedi, které jsou pro nemocnice nebo
Iékafské ordinace obvyklé.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Tyto prostiedky nevyZzaduji Zadné zvlastni
postupy likvidace, avSak pokud byl prostfedek
kontaminovan potencialné infekénimi latkami
lidského puvodu (jako jsou télesné tekutiny),
mélo by se s nim nakladat podle nemocni¢nich
predpisu pro infekéni zdravotnicky odpad.

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD
VSechny zavazné nezadouci pfihody, ke kterym
doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by se mély
hlasit vyrobci a pfisluSnému organu €lenského
statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.
Zavazna nezadouci pfihoda znamena jakoukoli
nezadouci pfihodu, ktera pfimo nebo nepfimo

vedla, pravdépodobné vedla nebo by mohla vést
k nékteré z nasledujicich situaci:

v

<« & <«
N EEN RN RN

v
v
v

o Umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

o dodasné nebo trvalé vazné zhorSeni zdravotniho
stavu pacienta, uzZivatele nebo jiné osoby,

o zavazné ohrozeni vefejného zdravi.



(_ ADTECH

By MEDICAL INSTRUMENT CORPORATION

| da

De omfattede TECH-ATTACH-kabler er:

TECH-ATTACH-kabel
Lightweight TECH-ATTACH-kabel
FO TECH-ATTACH-forbindelseskabel

BESKRIVELSE

TECH-ATTACH-kablerne er en del af TECH-
ATTACH-forbindelsessystemet. Systemet er
designet til at give en nem metode til at oprette en
sikker forbindelse mellem en Ad-Tech®-elektrode
og standard klinisk EEG-monitorerings- og/eller
stimuleringsudstyr.

— o

Figur 1 - Kabel til TECH-ATTACH-forbindelsessystemet

Hvert kabel bestar af et tilslutningskabel med en
pasat klemraekke i den ene ende og et standard
1,5 mm DIN-sikkerhedsstik i den anden.

Dybdeelektroder | Spencersonde

Makro-mikro

Foramen ovale
Subdurale Gitter
elektroder Strimmel

Tosidet interhemisfeerisk
Multi-strimmel og delt gitter
Tabel 1 - Kompatible Ad-Tech®-elektroder

Designvarianter

De mest almindelige varianter involverer antallet

af kontakter. AdJTech®-elektroder kan have op til
maksimalt seksten (16) kontakter pr. ende, og
kablerne er bygget til at passe. Der kan fas
variationer af kabeltypen, kabellzengden og
konnektortypen for at imgdekomme den
proceduremaessige teknik, lzegen definerer som
passende for den specifikke patient. Disse varianter
andrer ikke indikationerne eller den tilsigtede brug
af kablerne.

Kablerne leveres IKKE-STERILE og skal renggres
og steriliseres fagr brug. Kablerne kan bruges op til
fem (5) gange.

INDIKATIONER OG TILSIGTET BRUG

TECH-ATTACH-kablerne er designet til brug med
en TECH-ATTACH-forbindelsesblok til
engangsbrug for at give en sikker og nem metode
til at tilslutte Ad-Tech®-elektroder med typisk
EEG-monitorerings- og/eller stimuleringsudstyr.

TILSIGTET BRUGER

Dette produkt ma kun anvendes af en
sundhedsperson, der er uddannet i brugen
af TECHOATTACH-forbindelsessystemet.

PATIENTMALGRUPPE

Denne anordning anvendes til patienter
diagnosticeret med ukontrollerbar epilepsi, som
gennemgar hjernekortlaegningsprocedurer til at
definere placeringen af epileptogene foci.

FORVENTET KLINISK FORDEL

Kablerne giver en sikker forbindelse mellem
Ad-Tech®-elektroden og standard EEG-maleudstyr.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

ADVARSLER

o Kablerne leveres IKKE-STERILE og skal
rengares og steriliseres for brug. Se
renggrings- og steriliseringsanvisningerne
i dette dokument.

e Afbryd forbindelsen til overvagningsudstyret
under hjertedefibrillering.

FORHOLDSREGLER

e Ifglge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun saelges af eller pa
foranledning af en laege.
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o Et direkte traek i eller belastning af
elektroden kan forarsage beskadigelse
af elektroden eller mistede
kontaktregistreringer. Hvis patienten bliver
mobil, placeres og fastggres en
treekaflastning ved hjzelp af EEG-kablet.

¢ Kablet kan bruges op til fem (5) gange.
Der henvises til rengerings- og
steriliseringsanvisningerne i dette
dokument for korrekte rengarings- og
steriliseringsmetoder.

e Kablet méa ikke nedsaenkes i vaeske.

e Kablet vil kun fungere palideligt, nar det
holdes i sin oprindelige stand. Et kabel, der
er eller mistaenkes for at veere slidt eller
beskadiget, ma ikke bruges.

UONSKEDE HAENDELSER

Ingen kendte.

BRUGSANVISNING

1. Undersgag kablet for slid eller beskadigelse.
Et kabel, der mistaenkes for at vaere slidt
eller beskadiget, skal kasseres.

2. Fastger kontaktpolen til TECHOATTACH-
forbindelsesblokken til engangsbrug i
overensstemmelse med de instruktioner,
der folger med det pageeldende produkt.

3. Det er vigtigt at anbringe og fastgere en
traekaflastning ved hjeelp af EEG-kablet for
at forhindre, at der paferes belastning eller
direkte treek i elektroden, hvilket kan
forarsage mistede kontaktregistreringer
og/eller beskadigelse af elektroden.

4. Huvis patienten bliver mobil, skal elektroden
forblive tilsluttet til kablet.

RENGQRING OG STERILISERING

For at sikre patientsikkerhed, forhindre
krydskontaminering og give maksimal levetid for
dette produkt skal der udfgres korrekt oparbejdning
for hver brug.

| overensstemmelse med disse validerede
oparbejdningsanvisninger kan kablerne
anvendes op til fem (5) gange.

Det er slutbrugerens ansvar at sikre, at
oparbejdningen udfgres ved hjeelp af passende
udstyr, materialer og personale for at opna det
gnskede resultat. Enhver afvigelse fra disse
validerede instruktioner skal evalueres med
henblik pa effektivitet og potentielle ugnskede
konsekvenser.

Manuel rengering

Kablet skal veere helt rent og frit for synligt snavs,
pletter og rester. Gentag renggringsproceduren,
hvis der er synlige kontaminanter til stede efter
renggring. Kablet kan renggres med enten
enzymatiske eller alkaliske renggringsmidler
eller CaviWipes™.

Renggring med rengeringsmiddel

Enzymatisk renggringsmiddel: Enzol® enzymatisk
renggringsmiddel (Advanced Sterilization Products)

Alkalisk rengaringsmiddel: Prolystica® 2X koncentrat
af alkalisk rengeringsmiddel (Steris Healthcare)

BEMAERK: Kablet ma pa intet tidspunkt
nedsankes.

1. Gennemblad en ren, blad klud i lunkent
vand fra hanen. Brug kluden til at tarre
kablet af, og fjern evt. kraftigt snavs.

2. Klarggr renggringsopl@sning efter
fabrikantens anbefalinger.

3. Leeg enren, blagd klud i det forberedte
renggringsmiddel. Brug kluden til at tgrre
kablet af og fijerne synligt snavs, pletter og
rester. Hvis det er nadvendigt, kan der
anvendes en blgd bearste til at fierne snavs
fra spraekker. Dyp bgrsten i det klargjorte
renggringsmiddel, inden kablet skrubbes.

4. Veed kluden igen, og ter kablet af igen efter
behov for at holde det vadt, sa det minder om
fabrikantens anbefalede ibladsaetningstid.

5. Gennemblad en ren, blgd klud i lunkent
vand fra hanen. Brug kluden til at tgrre
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kablet af og fjerne det resterende
renggringsmiddel. Fugt kluden igen, og
tor kablet af efter behov.

6. Tar kablet med en ren, fnugfri klud.
7. Efterse hvert kabel for synligt snavs. Gentag

rengaringsproceduren, hvis der stadig er
snavs pa kablet.

Renggring med CaviWipes™
CaviWipes™ (Metrex Infection Prevention)
CaviCide™ (Metrex Infection Prevention)

1. Brug CaviWipes™ til helt at fijerne alt synligt
snavs, pletter og rester fra kablet. Brug sa
mange servietter, som der er behov for.
Hvis det er ngdvendigt, kan en blgd barste
sprgjtet med CaviCide™ bruges til at fierne
snavs fra spraekker.

2. Brug en ny CaviWipe™ til at holde kablet
vadt i det tidsrum, der er angivet pa
produktmaerkningen. Teor kablet af igen
med nye servietter efter behov for at holde
kablet vadt.

3. Lad kablet lufttgrre.

4. Efterse hvert kabel for synligt snavs. Gentag
renggringsproceduren, hvis der stadig er
snavs pa kablet.

Sterilisering

Kablerne er kompatible med fglgende STERRAD®-
systemer (Advanced Sterilization Products):

e STERRAD® 100S
e STERRAD® NX™
e STERRAD® 100NX™

Folg anvisningerne i STERRAD®-systemets
brugervejledninger til steriliseringsproceduren.

Instrument Cyklus
STERRAD® 100S Kort
STERRAD® NX™ Standard
STERRAD® 100NX™ Standard

Tabel 2 - Indstillinger for STERRAD®-cyklus

Kablerne er ogsa kompatible med fglgende
STERIS® V-PRO-systemer:

Uden
lumen

Sterilisator/ | Lumen Fleksibel

cyklus

Hurtig | Hurtig

V-PRO®
maX
V-PRO®
maX 2
V-PRO®
60
V-PRO®
s2
Tabel 3 - Validerede STERIS V-PRO®-
steriliseringssystemer med lav temperatur/cyklus

OPBEVARING

Opbevar og brug kablerne pa et tert, rent
sted, der holdes ved almindelige hospitals-/
kontortemperaturer og luftfugtighedsforhold.

BORTSKAFFELSE AF
ANORDNINGEN

Disse anordninger kreever ingen saerlige
bortskaffelsesprocedurer, men hvis anordningen
er blevet kontamineret med potentielt smittefarlige
stoffer af human oprindelse (sasom kropsveaesker),
skal den handteres i henhold til hospitalets
protokol for smittefarligt medicinsk affald.

HZANDELSESRAPPORTERING

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i
forbindelse med anordningen, skal indberettes til
fabrikanten og det bemyndigede organ i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende.

Alvorlig heendelse betyder enhver haendelse, der

direkte eller indirekte farte, kan have feort til eller
kan fare til en af fglgende:

v
v
v

SN S

< o« &) <«

v v

* en patients, brugers eller anden persons dad

o midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
af en patients, brugers eller anden persons
sundhedstilstand

o en alvorlig trussel mod folkesundheden.
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Hier abgedeckte TECH-ATTACH
Kabel:

TECH-ATTACH Kabel

Lightweight TECH-ATTACH Kabel

FO TECH-ATTACH Verbindungskabel

BESCHREIBUNG

Die TECH-ATTACH Kabel sind ein Bestandteil des
TECH-ATTACH Verbindungssystems. Das System
ist so ausgelegt, dass es eine einfache Methode
zur Herstellung einer sicheren Verbindung
zwischen einer Ad-Tech®-Elektrode und
standardmaRigen klinischen EEG-Uberwachungs-
und/oder Stimulationsgeraten bietet.

— -

Abbildung 1 - TECH-ATTACH Verbindungssystemkabel

Jedes Kabel besteht aus einem Verbindungskabel
mit einem angeschlossenen Anschlussblock an
einem Ende und einem standardmaRigen 1,5 mm
DIN-Verbinder mit Sicherheitsbuchse am

anderen Ende.

Tiefenelektroden | Spencer-Sonde

Makro-Mikro

Foramen Ovale
Subdurale Gitter
Elektroden Streifen

Beidseitig interhemispharisch

Mehrfachstreifen und
geteiltes Gitter

Tabelle 1 - Kompatible Ad-Tech®-Elektroden

Designvarianten

Die haufigsten Varianten umfassen die Anzahl der
Kontakte. Ad Tech®-Elektroden kdnnen bis zu
maximal sechzehn (16) Kontakte pro Ableitung
aufweisen und die Kabel sind dementsprechend
konstruiert. Es stehen Variationen am Kabeltyp,
der Kabellange und dem Verbindungstyp zur

Verfligung, um der Verfahrenstechnik
entgegenzukommen, die der Arzt flir den
spezifischen Patienten als angemessen definiert.
Diese Varianten verandern nicht die Indikationen
oder den Verwendungszweck der Kabel.

Die Kabel werden UNSTERIL geliefert und missen
vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert
werden. Die Kabel kénnen bis zu funf (5) Mal
verwendet werden.

INDIKATIONEN UND
VERWENDUNGSZWECK

Die TECH-ATTACH Kabel sind fur die Verwendung
mit einem TECH-ATTACH Einweg-
Verbindungsblock ausgelegt, um eine sichere und
einfache Methode zur Verbindung von Ad-Tech®-
Elektroden mit typischen EEG-Uberwachungs-
und/oder Stimulationsgeraten bereitzustellen.

VORGESEHENER ANWENDER

Dieses Produkt darf nur von einem Angehdrigen
der Gesundheitsberufe verwendet werden, der in
der Verwendung des TECHJATTACH
Verbindungssystems geschult ist.

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.

ERWARTETER KLINISCHER
NUTZEN

Die Kabel liefern eine sichere Verbindung zwischen
der Ad-Tech®-Elektrode und standardmaRigen
EEG-Aufzeichnungsgeraten.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

10
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WARNHINWEISE

e Die Kabel werden UNSTERIL geliefert und
mussen vor der Verwendung gereinigt und
sterilisiert werden. Die Anweisungen zur
Reinigung und Sterilisation in diesem
Dokument beachten.

e Wahrend der Herzdefibrillation von den
Uberwachungsgeraten trennen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

o Ein direkter Zug oder eine Belastung der
Elektrode kann zu Schaden an der
Elektrode oder zum Verlust von
Kontaktaufzeichnungen flihren. Wenn der
Patient mobil wird, eine Zugentlastung mit
dem EEG-Kabel anbringen und sichern.

¢ Das Kabel kann bis zu fiinf (5) Mal
verwendet werden. Die ordnungsgemalien
Reinigung- und Sterilisationsmethoden
sind den Anweisungen zur Reinigung
und Sterilisation in diesem Dokument
zu entnehmen.

o Das Kabel nicht in Flussigkeiten eintauchen.

o Das Kabel funktioniert nur zuverlassig,
wenn es in seinem urspringlichen Zustand
gehalten wird. Ein Kabel, das offensichtlich
oder vermutlich verschlissen oder beschadigt
ist, darf nicht verwendet werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Keine bekannt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das Kabel auf Verschleil® oder
Beschadigung inspizieren. Ein Kabel, das
offensichtlich oder vermutlich verschlissen
oder beschadigt ist, sollte entsorgt werden.

2. Den Kontaktanschluss gemaf den mit
diesem Produkt gelieferten Anweisungen am
TECHUATTACH Einweg-Verbindungsblock
anschlief3en.

3. Es st wichtig, eine Zugentlastung mit dem
EEG-Kabel anzubringen und zu sichern, um
zu verhindern, dass eine Belastung oder ein
direkter Zug an der Elektrode ausgeubt wird,
was zu Verlust von Kontaktaufzeichnungen
und/oder Schaden an der Elektrode
fUhren kann.

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

REINIGUNG UND STERILISATION

Um die Patientensicherheit zu gewahrleisten,
Kreuzkontamination zu verhindern und eine
maximale Lebensdauer dieses Produkts zu
gewahrleisten, muss vor jedem Gebrauch
eine ordnungsgemalfe Aufbereitung
durchgefiihrt werden.

GemaR diesen validierten Anweisungen zur
Aufbereitung konnen die Kabel bis zu fiinf (5)
Mal verwendet werden.

Es liegt in der Verantwortung des Endverbrauchers,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung tatsachlich
mit geeigneten Geraten, Materialien und Personal
durchgefihrt wird, um das gewulinschte Ergebnis zu
erzielen. Jede Abweichung von diesen validierten
Anweisungen sollte auf Wirksamkeit und mogliche
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 oder CaviWipes™

gereinigt werden.

Reinigung mit Reinigungsmittel

Enzymatisches Reinigungsmittel: Enzol®
Enzymatisches Reinigungsmittel (Advanced
Sterilization Products)

11
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Alkalisches Reinigungsmittel: Prolystica® 2-fach-
Konzentrat Alkalisches Reinigungsmittel (Steris
Healthcare)

HINWEIS: Zu keinem Zeitpunkt solite 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 gemal’ 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. Falls erforderlich,
kann eine weiche Blrste verwendet werden,
um Verschmutzungen aus Spalten zu
entfernen. Die Birste vor dem Abblrsten
des Kabels in das vorbereitete
Reinigungsmittel tauchen.

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

5. Ein sauberes, weiches Tuch in lauwarmem
Leitungswasser einweichen. Das Kabel mit
dem Tuch abwischen und das restliche
Reinigungsmittel entfernen. Das Tuch
erneut befeuchten und das Kabel nach
Bedarf erneut abwischen.

6. Das Kabel mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch trocknen.

7. Jedes Kabel visuell auf sichtbare
Verschmutzungen inspizieren. Wenn noch
Verschmutzungen am Kabel vorhanden
sind, das Reinigungsverfahren wiederholen.

Reinigen mit CaviWipes™
CaviWipes™ (Metrex Infection Prevention)
CaviCide™ (Metrex Infection Prevention)

1. Sichtbare Verschmutzungen, Flecken und
Ablagerungen mit den CaviWipes™
vollstandig entfernen. So viele Tlcher wie
noétig verwenden. Falls erforderlich, kann
eine weiche Burste, die mit CaviCide™
bespriht ist, verwendet werden, um
Verschmutzungen aus Spalten zu entfernen.

2. Das Kabel mit einem neuen CaviWipe™
fur die auf der Produktkennzeichnung
angegebene Zeit feucht halten. Das Kabel
nach Bedarf mit neuen Tichern abwischen,
um das Kabel feucht zu halten.

3. Das Kabel an der Luft trocknen lassen.

4. Jedes Kabel visuell auf sichtbare
Verschmutzungen inspizieren. Wenn noch
Verschmutzungen am Kabel vorhanden
sind, das Reinigungsverfahren wiederholen.

Sterilisation

Die Kabel sind kompatibel mit den folgenden
STERRAD® Systemen (Advanced Sterilization
Products):

e STERRAD® 100S
e STERRAD® NX™
e STERRAD® 100NX™

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

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

Tabelle 2 - STERRAD® Zykluseinstellungen

12
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Die Kabel sind zudem mit den folgenden
STERIS® V-PRO Systemen kompatibel:

Sterilisations- | Mit | Ohne |Flexibel | Schnell | Schnell
system/ Lumen |Lumen ohne
Zyklus Lumen
V-PRO® v v v
maX

V-PRO® v v v

v v v

maX 2
V-PRO®
60
V-PRO® v v v

s2

Tabelle 3 - Validierte STERIS V-PRO®
Niedertemperatur-Sterilisationssysteme/-zyklen

LAGERUNG

Die Kabel an einem trockenen, sauberen Ort lagern
und verwenden, der bei fir Krankenhauser/Biros
typischen Umgebungstemperatur- und
Feuchtigkeitsbedingungen gehalten wird.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Fur diese Produkte sind keine speziellen
Entsorgungsverfahren erforderlich. Wenn

das Produkt jedoch mit potenziell infektiésen
Substanzen menschlichen Ursprungs (wie
Kdorperflussigkeiten) kontaminiert wurde, sollte
es gemal Krankenhausprotokoll fir infektidse
medizinische Abfélle gehandhabt werden.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
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 geflihrt hat, gefiihrt haben
oder fuhren kdnnte:

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

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

einer schwerwiegende Gefahr fur die
offentliche Gesundheit.

13
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Ta KaAuppéva KaAwdIa
TECH-ATTACH ¢ivau:

KaAwdio TECH-ATTACH

KaAwdio Lightweight TECH-ATTACH

KaAwdio ouvdeong FO TECH-ATTACH

NMEPIFPA®H

Ta kaAwdia TECH-ATTACH atroteAolv €€dptnua
Tou ouoTuarog ouvdeong TECH-ATTACH. To
ouoTnPa €xel oxedIAOTEN yIa va TTAPEXEN 1A EUKOAN
MEBODBO yia Tn dnuioupyia oTaBeprg ouvdeong
METAEU £vOG nAekTpodiou Ad-Tech® kai TUTTIKOU
KAIVIKOU €EOTTAICHOU TTapakoAouBbnong f/kai
oleyepong HET .

— -

Eikéva 1 - KaAwdio ouotiuaro¢ ouvoeang
TECH-ATTACH

KdbBe kaAwdio atroTeAgital atrd éva KaAwdIo
oUVOEDNG UE HIO TTPOCAPTNHUEVN OPIOAWPIdA OTO
£€va AKpPo Kal To AAAO dkpo TrepIAauBavel Evav
TUTTIKO oUvdeapo DIN utrodoxnig aogaAeiag 1,5 mm.

Ev Tw Bé6e AigBnTipa Spencer
NAEKTPODIO Macro-Micro
Qoe1doUg TPAUATOG
YTtrookAnpidia MAéyupartog
NAEKTPODIA Awpidag

Auio@aipikd dITTARS dywng

MoAAaTTAWV Awpidwv Kai
Olaipeévou TTAEYUOTOC

Mivakag 1 - SuuBard nAekrpoédia Ad-Tech®

MNapaAAayéc oxedioaong

O1 o KoIvEG TTapaAAayEG apopoUV TOoV apIBUo Twv
ema@wv. Ta nAekTpddia Ad-Tech® pytropolv va
Exouv €wg dekaédl (16) eTagég avd oupd Kal Ta
KaAWOIa gival KATAOOKEUAOKEVA YIa va TalipIAlouy.
AlatiBevTal TTapaAAayEG 0To OTUA Tou KaAwdiou,

TO MIAKOG TOU KOAWIOU Kal TO OTUA TOU CUVOECOU,

WOTE VA KAAUTITOUV T XEIPOUPYIKI) TEXVIKI] TTOU
opicel 0 1aTPOG WG KATAAANAN YIa TOV OUYKEKPIPEVO
000evn. AuTég ol TTapaAAayég dev peTaBAAAouy

TIG eVOEICEIG A TNV TTPOBAETTOMEVN XPHON TWV
KOAWBIiwv.

Ta kaAwdia Trapéxovral MH AMOZTEIPQMENA
Kal TTPETTEl va KaBapidovTal Kal va aTTooTEIPWVOVTAI
TpIv atrd TN XpAon. Ta kaAwdia pytropouv va
XPNoIhoTToINBoUV £€wg Kal TTEVTE (5) QOpPEG.

ENAEIZEIZ KAl MPOBAEMNOMENH
XPHzH

Ta kaAwdia TECH-ATTACH éxouv oxediaoTei
yIOo XPAoN KE TNV avaAwaoiun opioAwpida
TECH-ATTACH yia tnv TTapoxA Miag ac@aAoucg,
oTaBePNG Kal EUKOANG HEBOdOU oUVOEONG TWV
nAekTpodiwv Ad-Tech® ue TuTTKG e€0TTAICHO
TTapakoAouBnong ri/kai digyepong HET .

MPOBAENOMENOZ XPHZTHZ

AuTO TO TTPOIOV TTPETTEI VA XPNOIJOTTOIEITal HGVO
aTTéd eTTayyEAUATIO UYEIag EKTTAIOEUNEVO OTN XPAON
TOU ouoTARuaTog ouvdeong TECHITATTACH.

OMAAA-:TOXOZ AZOENQN

AuTO TO TTPOIOV XPNOCIUOTTOIEITAI O€ A0BEVEIG TTOU
£xouv dlayvwaTei e duaiarn eTIAnWia Kal
uttoBdAAovTal o€ ETTEUPRACEIS XapTOYPAPNONG
TOU €yKEPAAOU yia Tov KaBopiouod Tng Béong
TWV ETTIANTITOYOVWY ECTIWV.

ANAMENOMENO KAINIKO O®EAOZ

Ta kaAwdia TTapéxouv oTabepr) cuvdeon PETAEU
Tou nAekTpodiou Ad-Tech® kai TuTTIKOU £€0TTAIGHOU
kataypaeng HET .

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTh.
MPOEIAOMNOIHZEIZ

o Ta kaAwdia TTapéxovral MH
AMOZTEIPQMENA ka1 TrpéTrel va
KaBapifovTal Kal va aTTo0TEIPWVOVTAI TTPIV
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atré TN Xpron. AvatpELTe oTIG 0dnyieg
KaBapIiouoU Kal atrooTEipwaong oTo
TTapOV £yypago.

o AmoouvdéaTe aTTd TOV EEOTTAICUO
TTapakoAouBnong Katda n didpKeia
Kapdiakng atmvidwaong.

MPO®PYAAZEIZ

¢ H opootrovdiakn vopoBeaia (Twv H.IM.A.)
ETMTPETTEI TNV TTWANCN AUTOU TOU TTPOIGVTOG
Movov atro 1aTpo i KATOTTIV EVTOARG 16TPOU.

e H dueon €A¢n i katamrdévnon Tou
NAekTpodiou PTTopEi va TTpoKaAéael Cnuid
OTO NAEKTPOBIO A ATTWAELID TWV KATAYPAPWYV
emang. Eav o aoBevng petakivnOei,
TOTTOBETAOTE KAl OTEPEWATE éva oUCTNUA
EKTOVWONG TNG TAVUONG XPNOIUOTTOIVTAG
TO KaAwdIo HET .

e To kaAwdio ptropei va XpnoigoTroinesi
£€wg Kal révre (5) popég. Na Tig
KAaTtaAANAeg ueBddoug KaBapiouou Kal
OTTOOTEIPWONG, AVATPELTE OTIG 0dNYieg
KaBapiopou Kal atrooTeipwaong OTo TTAPOV
EYYPOQO.

o Mnv epBarrTifete TO KOAWDIO O€ UYPA.

o To kaAwdio Ba Asitoupyei agidéTmoTa povo
OTav diaTnPEiTal aTnV apxIKr Tou KatdoTaon.
Agv Ba TTPETTEI va XPNOIUOTTOIEITAI KAAWDIO
TToU £Xel } TTIBavoAoyeiTal 6T £xel Oapei
UTTOOoTEN CNUIG.

ANEMNIOYMHTA ZYMBANTA
Kauia yvwoTA.

OAHlIEZ XPHZHZ

1. EAéyEte 1o KOAWDIO yIa @Bopd ) ¢nuid. ‘Eva
KaAWwOIo TToU £Xel ) TTIBavoAoyeiTal OTI €XEI
@Bapei ) utrooTei {nuId, Ba TTPETTEl Va
QTTOPPITITETAI.

2. TpocapTACTE TO TEPHUATIKO ETTAPAS OTNV
avaAwaiun oploAwpida TECHLATTACH
oUPPWVa JE TIG 00NYiEG TTOU TTAPEXOVTAI E
TO OUYKEKPIKEVO TTPOIOV.

3. Eival onpavTikd va TOTTOBETATETE Kal va
OTEPEWOETE éva OUOTNUA EKTOVWONG TNG
Tdvuong XPNOIKOTTOIWVTAG TO KAAWDIO
HETI yia va amrotpéyeTte TNV TTPOKANGN
KaTammovnong A Tnv dueon €AEn Tou
NAeKTPOdIioU, TTPAYHO TTOU UTTOPE va
TTPOKAAETEI ATTWAELIA TWV KATAYPAPWY
eTTaPNG r/kai nuic o1o NAeKTPODIO.

4. Edv o aoBevAg peTakivnOei, To nAekTpOdI0
TIPETTEI VA TTAPAMEIVEI CUVOEDEUEVO OTO
KaAwdIO0.

KAGAPIZMOZ KAI ANIOZTEIPQZH

MNa va diac@alioTei N ao@dAeia Tou aoBevoug, va
atropeuxBei n dlaoTaupoupevn JOAUVON Kai va
TTapéxetal peyiotn didpkeia {wng amod autd To
TTPOIOV, TTPETTEI VO TTPAYHOTOTTOIEITAI 1 KATAAANAN
eTmaveTTeEEpyaaia TTpIv attd KEBe xprion.

ZUPPWVA JE AUTEG TIG ETTIKUPWHEVES 0BNYiEg
emavemeSepyaoiag, Ta KaAAwdia yropoulv va
XpnoipoTtroin@ouv £éwg Kai mévre (5) Qopég.

Eival euBuvn Tou TeAIKOU XprioTn va diac@aAioel OTI
N ETAveTTEEEPYATIA TTPAYHATOTTOIEITAI OVTWG HE TN
xpron katdAAnAou eE0TTAICUOU, UAIKWV Kal
TIPOCWTTIKOU WOTE va £TMITEUXOEI TO €mBUUNTS
ammotéAeapa. Tuxdv ammdkAion atmmd auTég TIG
ETMKUPWHEVES 0ONyieg Ba TTpETTel va aglohoyeiTal
WG TTPOG TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA KAl TIG OUVNTIKEG
OUCEVEIC OUVETTEIEG.

KaBapiopog pe 10 Xépi

To kaAwdio TTpéTrel va kabapideTal TTARPWG Kal va
MNV £XEl opaTéG akabapaieg, AeKEDES Kal
uttoAgipuata. Edv uttdpyxouv opaTtég HOAUCUATIKEG
ouaieg hJeTd Tov KABApIoUO, ETTAVAAGBETE TN
oladikacia kabapiopou. To kaAwdio PTTopEi va
KaBapIoTei pe eVCUUIKA 1 AAKOAIKG aTTOPPUTTAVTIKA
| CaviWipes™.

KaBapiopog HE aTTOPPUTTAVTIKO

Evqupikd atropputtavTikd: EvCupiko
amroppuTravtiké Enzol® (Advanced Sterilization
Products)
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AAKAAIKO aTTOpPUTTAVTIKG: ANKOAIKO
atropputravTiké Prolystica® 2X Concentrate
(Steris Healthcare)

2HMEIQZH: To kaAwdio dev pétrel va BubioTei
o€ UypO o€ KaUia XPOVIKN OTIYUA.

1. Bpé€te éva kaBapd, JaAakd TTavi pe xAlapd
vePO Bpuong. XpnOIUOTIOINOTE TO TTaVi yIa
VO OKOUTTIOETE TO KOAWDIO Kal va
agaipéoeTe TUXOV €vToveG akaBapaieg TTou
MTTOPEI VO UTTAPXOUV.

2. TpoetoiudoTte 10 diIdAUPQ KaBapIouou
oUPQWVA JE TIG CUCTACEIG TOU
KATOOKEUQOTH.

3. Bpé€te éva kaBapod, HOAAKO TTavi PE TO
TIPOETOINACHEVO ATTOPPUTTAVTIKO.
XPNOIPOTTOINCTE TO TTAVI VIO VO OKOUTTIOETE
TO KOAWAIO KAl VA aPAIPECETE TUXOV OPATEG
akabapaoieg, AekEDEG KAl UTTOAEippaTa. Edv
gival arapaitnTo, JTTOPE va XpnoiYoTToINBEi
Mo BoupToa pE HAAOKEG TPIXEG YIa TNV
aQaipean Twv akaBapaoiwy atrd TIG OXIOUEG.
Mpiv TpiyeTe To KAAWDIO, BuBioTe Tn
BoupTOO OTO TTPOETOILNATUEVO
QATTOPPUTTAVTIKO.

4. Bpégte Eava TO TTAVI KOI OKOUTTIOTE {avd TO
KOAWDIO OTTWG ATTAITEITAI VIO VA TO
o1aTNPOoETE UYPO, CUPPWVA E TOV XPOVO
Uypavong TToU TTPOTEIVEI O KATOOKEUQOTHG.

5. Bpé€te éva kaBapd, palakd travi e xAlapo
vePO Bpuong. XpnoIUOTIOINOTE TO TTaVi yIa
VA OKOUTTIOETE TO KAAWDIO Kal Va
QQAIPECETE TA UTTOAEIHpATO
atroppuTtavTikoU. Bpé€te Eavd To TTavi
Kal OKOUTTIOTE EavA TO KAAWDIO OTTWG
QTTaITEITAI.

6. ZTeyvwWOoTE TO KOAWOIO PE €va KabBapd Travi
TToU &€V aPrvel Xvoudl.

7. EmBewproTe OTITIKA KAOE KAAWDIO
yla TUXOV opaTtég akaBapoies. Edv
e€akoAouBouv va uTTdpxouv akabapaieg
o710 KaAWdI0, eTTavaAdpeTe Tn diadikagia
KaBapiopou.

KaBapiopog pe CaviWipes™
CaviWipes™ (Metrex Infection Prevention)
CaviCide™ (Metrex Infection Prevention)

1. Xpnoiyotroinote Ta CaviWipes™ vyia va
QQAIPECETE EVTEAWG TUXOV OPATEG
akaBapaieg, AekEDEG Kal UTTOAEIUPATA
atrd T0 KAAWSdI0. XpNOIYOTIoINOTE 60A
MavTnAGKIa XpeldgeTal. Eav cival
QTTOPAITNTO, UTTOPEI Va XpNoIKoTToINGEi pia
BoupToa pe HAAOKEG TRIXEG WEKATUEVN UE
CaviCide™ yia Tnv agaipeon Twv
oKaBapoIWV atod TIG OXIOHEG.

2. Xpnoiyotroiwvtag éva véo CaviWipe™,
d1latnPAOTE TO KAAWSIO UYPO yia OG0 XPOVIKO
OIA0TNUa avaypAYETal TNV ETTICHKJAVON TOU
TTPOIGVTOG. ZKOUTTIOTE {ava TO KOAWDIO pE
VEQ HavTNAGKIQ, OTTWG ATTAITEITAI, YA VO
diatnpnBei uypd 10 KAAWDIO.

3. AonoTte 1o KaAwdIo va oTeEYVWOoEl HéVo Tou
OTOV ATHOCQAIPIKG aépa.

4. EmBewprioTe OTITIKA K&Be KAAWdIO yia TuXOV
opatég akaBapaoieg. Edv e¢akoAouBouv va
uTTépyouV akabapaieg oTo KaAWDIO,
emavaAaBere Tn diadikaoia kabBapiopoU.

AtrooTteipwon

Ta kaAwdia gival cuppard ye Ta akdAouba
ouotAuara STERRAD® (Advanced Sterilization
Products):

e STERRAD® 100S
e STERRAD® NX™
e STERRAD® 100NX™

AKOAOUBACTE TIG 0ONYiEG TTOU TTAPEXOVTAI OTOUG
0dnyoug xpriong Tou cuoTruatog STERRAD® yia
TN S10dIKaoia aTTooTeipwong.

Opyavo KukAog
STERRAD® 100S Y UVTOHOC
STERRAD® NX™ TUTTIKGC
STERRAD® 100NX™ | TuTmkog

lMivakag 2 - PuBuioeic kUkAou STERRAD®
16



ey || MEDICAL RSTRUMENT CORPORATION

( ADTECH

Ta kaAwdia ivail eTTiong cupBatd pe Ta akdAouba
ouoTAuara STERIS® V-PRO:

AtrooTeipwTtAG/ | Lumen | Non - | EuéAiktog |FpAyopog Ipriyopog
KukAog Lumen
V-PRO® N4 v v
maX
V-PRO® N4 v N4
maX 2
V-PRO® N4 Vv v
60
V-PRO® v v v
s2

Mivakag 3 - EmKupwuéva ouoTiuara amooreipwons
XaunAng Bspuokpaaoiag / kikAo¢ STERIS V-PRO®

®YAA=H

ATT0BNKEUOTE KAl XPNOIUOTTOINOTE Ta KOAWDIA OE
oTeYVO, KaBapd Xwpo, TTou dIaTNPEITAI O€ TUTTIKEG
ouvOnkeg BepuoKkpaaciag Kal uypaaiog
TEPIBAANOVTOG VooOKouEiou/IaTpeiou.

ATMOPPIYH TOY NPOIONTOZX

AuTd Ta TTPOIGVTA dEV ATTAITOUV £10IKEG DIODIKATIES
aTTOPPIYNG, WOTOCO, €AV TO TTPOIOV EXEI
EMPOAUVOET ue BUVNTIKA HOAUCUOATIKEG OUTIEG
avBpwTTIVvNG TTPoéAEUaNG (OTTWG CWHATIKA uypd),
0 XEIPIONOG TOU Ba TTPETTEN va yiveTal CUPQWVA HE
TO TTPWTOKOAAO TOU VOGOKOWEIOU YIa TO
MOAUCATIKG 10TPIKA aTTORANTA.

ANADOPA NEPIZTATIKQN

OTtroi0d0ATTOTE COPRAPO TTEPIOTATIKO TTPOKUWEI O€
oxéon e To TTPOIdV Ba TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV
KATOOKEUQOTH KAl TNV appodia apxh Tou Kpdtoug
MEAOUG OTTOU Blapével 0 XpProTng R/Kal o aoBevAG.

20Bapd TTEPICTATIKO GNUAivel OTTOI0dNTTOTE
TTEPIOTATIKO TTOU 08N yNOE AUETA 1 EUPETA, ITTOPET
va 0dAynoe 1 va odnyrnoel o€ OTToI0OATIOTE OTTO T
akoAouba:

o TOV BAvaTto evog acBevoug, xpriotn | dAAou
atouou,

o TNV TPpocwWpPIVA A MOVIUN coBapn emdeivwon
TNG KATAOTAONG TNG uyeiag evog aoBevoulg, Tou
XpPnoTn f dAAou artduou,

o oofapn atelAn katd NG dnudoiag uyeiag.
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Los cables TECH-ATTACH cubiertos
son:

Cable TECH-ATTACH

Cable Lightweight TECH-ATTACH

Cable de conexion FO TECH-ATTACH

DESCRIPCION

Los cables TECH-ATTACH son un componente del
sistema de conexion TECH-ATTACH. El sistema
esta disefiado para proporcionar un método
sencillo para realizar una conexién segura entre un
electrodo Ad-Tech® y un equipo de monitorizacion
o estimulacion de EEG clinico estandar.

/

// ﬁ AHH T (2]
Figura 1 - Cable del sistema de conexién
TECH-ATTACH

Cada cable consta de un cable de conexién con un
bloque de terminales conectado en un extremo, y
el otro extremo contiene una toma DIN de 1,5 mm
de conector de seguridad estandar.

Electrodos de Sonda Spencer

profundidad Macro-micro

Foramen oval

Electrodos Cuadricula

subdurales Franja

Interhemisféricos de doble
cara

Varias tiras y cuadricula
dividida

Tabla 1 - Electrodos Ad-Tech® compatibles

Variantes de diseno

Las variantes mas comunes conciernen al numero
de contactos. Los electrodos AdTech® pueden
tener un maximo de dieciséis (16) contactos por
extremo y los cables estan fabricados para
coincidir. Hay disponibles variaciones en el tipo de
cable, la longitud del cable y el tipo de conector

para adaptarse a la técnica quirurgica que el
médico define como adecuada para el paciente
especifico. Estas variantes no alteran las
indicaciones ni el uso previsto de los cables.

Los cables se suministran NO ESTERILES y deben
limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Los
cables pueden utilizarse hasta cinco (5) veces.

INDICACIONES Y USO PREVISTO

Los cables TECH-ATTACH estan disenados para
utilizarse con un bloque conector desechable
TECH-ATTACH para proporcionar un método
seguro, seguro y sencillo para conectar electrodos
Ad-Tech® con equipos de estimulacion o
monitorizacion EEG generales.

USUARIO PREVISTO

Este producto solo debe ser utilizado por
profesionales de la salud formados en el uso del
sistema de conexiéon TECHLATTACH.

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.

BENEFICIO CLINICO PREVISTO

Los cables proporcionan una conexién segura
entre el electrodo Ad-Tech® y el equipo de registro
EEG estandar.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

AVISOS

e Los cables se suministran NO ESTERILES
y deben limpiarse y esterilizarse antes de
su uso. Consulte las instrucciones de
limpieza y esterilizacion de este documento.

o Desconéctelas del equipo de monitorizacion
durante la desfibrilacion cardiaca.
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PRECAUCIONES

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

¢ Una traccion o tension directa sobre el
electrodo puede causar dafnos en el
electrodo o una pérdida de registros de
contacto. Si el paciente se va a mover,
coloque y fije un aliviador de tensién con
el cable de EEG.

o El cable puede utilizarse hasta cinco (5)
veces. Consulte las instrucciones de
limpieza y esterilizacion de este documento
para conocer los métodos de limpieza y
esterilizacién adecuados.

e No sumerja el cable en liquidos.

¢ El cable solo funcionara de forma fiable
cuando se mantenga en su estado original.
No debe utilizarse un cable que esté o se
sospeche que esté desgastado o dafado.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Ninguna conocida.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Inspeccione el cable en busca de desgaste
o dafos. Debe desecharse un cable que se
sospeche que esta desgastado o danado.

2. Conecte el terminal de contacto al bloque
conector desechable TECHLIATTACH de
acuerdo con las instrucciones suministradas
con ese producto.

3. Es importante colocar y asegurar un
aliviador de tension utilizando el cable de
EEG para evitar la tensién o la tracciéon
directa del electrodo, que podria provocar la
pérdida de registros de contacto o dafios en
el electrodo.

4. Si el paciente se va a mover, el electrodo
debe permanecer conectado al cable.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Para ayudar a garantizar la seguridad de los
pacientes, evitar la contaminacién cruzada y
proporcionar la maxima vida util de este producto,
debe realizarse un reprocesamiento adecuado
antes de cada uso.

Conforme a estas instrucciones validadas de
reprocesamiento, los cables pueden utilizarse
hasta cinco (5) veces.

Es responsabilidad del usuario final asegurarse de
qgue 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, repita el procedimiento de limpieza. El
cable puede limpiarse con detergentes enzimaticos
o alcalinos o CaviWipes™.

Limpieza con detergente

Detergente enzimatico: Detergente enzimatico

Enzol® (productos de esterilizacion avanzados)

Detergente alcalino: Detergente alcalino

concentrado Prolystica® 2X (Steris Healthcare)

NOTA:EI cable no debe sumergirse en
ningin 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.

2. Prepare la solucién de limpieza segun las
recomendaciones del fabricante.

3. Sumerja un pafo limpio y suave en el
detergente preparado. Utilice el pafio para
limpiar el cable y eliminar cualquier suciedad
visible, manchas y residuos. Si es necesario,
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puede utilizar un cepillo de cerdas suaves
para eliminar la suciedad de las hendiduras.
Sumerija el cepillo en el detergente preparado
antes de frotar el cable.

4. Vuelva a humedecer el pafio y limpie el
cable segun sea necesario para mantenerlo
humedo y replicar el tiempo de inmersion
sugerido por el fabricante.

5. Sumerja un pafo 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 limpie el cable
segun sea necesario.

6. Seque el cable con un pano limpio
sin pelusa.

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

Limpieza con CaviWipes™
CaviWipes™ (Prevencion de infecciones Metrex)
CaviCide™ (Prevencion de infecciones Metrex)

1. Utilice las CaviWipes™ para eliminar por
completo la suciedad, las manchas y los
residuos visibles del cable. Utilice tantas
toallitas como necesite. Si es necesario,
puede utilizar un cepillo de cerdas suaves
rociado con CaviCide™ para eliminar la
suciedad de las hendiduras.

2. Con una CaviWipe™ nueva, mantenga el
cable humedo durante el tiempo indicado
en la etiqueta del producto. Vuelva a limpiar
el cable con toallitas nuevas segun sea
necesario para mantenerlo humedo.

3. Deje que el cable se seque al aire.

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

Esterilizacion

Los cables son compatibles con los siguientes
sistemas STERRAD® (productos de esterilizacion
avanzados):

e STERRAD® 1008
e STERRAD® NX™
e STERRAD® 100NX™

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

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

Table 2 - Ajustes de ciclo del STERRAD®

Los cables también son compatibles con los
siguientes sistemas STERIS® V-PRO:

Esterilizador/ | Con | Sin | Flexible | Rapido | Rapido
ciclo luz | luz sin luz
V-PRO® V4 v V4

maX
V-PRO® V4 NG V4
v

maX 2

V-PRO® V4 v

60

V-PRO® Vv v 4

s2

Tabla 3 - Sistemas/ciclos de esterilizacién a baja
temperatura validados de STERIS V-PRO®

ALMACENAMIENTO

Almacene y utilice los cables en un lugar
seco Yy limpio, mantenido en las condiciones
habituales de temperatura ambiente y
humedad del hospital o la consulta.
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ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Estos dispositivos no requieren ningun
procedimiento especial de eliminacion; sin
embargo, si el dispositivo se ha contaminado
con sustancias potencialmente infecciosas de
origen humano (como liquidos corporales),
debe manipularse de acuerdo con el protocolo
del hospital para residuos médicos infecciosos.

NOTIFICACION DE INCIDENTES

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

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

siguientes:
o |a muerte de un paciente, usuario u otra
persona.

o ¢l deterioro grave temporal o permanente del
estado de salud de un paciente, usuario u otra
persona.

* una amenaza grave para la salud publica.
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Les cables TECH-ATTACH
couverts sont :

Cable TECH-ATTACH

Cable TECH-ATTACH Lightweight

Cable de connexion FO TECH-ATTACH

DESCRIPTION

Les cables TECH-ATTACH sont un composant

du systéme de connexion TECH-ATTACH. Le
systeme est congu pour fournir une méthode facile
pour établir une connexion sécurisée entre une
électrode Ad-Tech® et un équipement clinique
standard de contrdle et/ou de stimulation EEG.

/

/ ﬁ/ - e ¢ [
Figure 1 - Céble du systéme de connexion
TECH-ATTACH

Chaque céable se compose d’un cable de connexion
avec un bloc terminal attaché a une extrémité et
d’'un connecteur DIN a prise de sécurité de 1,5 mm
a lautre extrémité.

Electrodes de Sonde Spencer

profondeur Macro-Micro

Foramen Ovale

Electrodes sous- | Grille

durales Bande

Interhémisphérique double
face

Grille multi-bande et

fractionnée

Tableau 1 - Electrodes Ad-Tech® compatibles

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 construits pour s’y
adapter. Des variations du style du cable, de la
longueur du céble 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.

Les cables sont fournis NON STERILES et doivent
étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Les
cables peuvent étre utilisés jusqu’a cinq (5) fois.

INDICATIONS ET UTILISATION
PREVUE

Les cables TECH-ATTACH sont congus pour étre
utilisés avec un bloc de connecteurs jetable
TECH-ATTACH afin de fournir une méthode sire,
sécurisée et facile de connecter les électrodes
Ad-Tech® & un équipement de contrdle et/ou de
stimulation EEG typique.

UTILISATEUR PREVU

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

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 l'emplacement
des foyers épileptogénes.

BENEFICE CLINIQUE ATTENDU

Les cables assurent une connexion sécurisée entre
I'électrode Ad-Tech® et I'équipement
d’enregistrement EEG standard.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.
MISES EN GARDE

e Les cables sont fournis NON STERILES
et doivent étre nettoyés et stérilisés avant
utilisation. Se reporter aux instructions de
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nettoyage et de stérilisation contenues
dans ce document.

o Déconnecter de I'équipement de surveillance
pendant la défibrillation cardiaque.

PRECAUTIONS

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

¢ 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.

e Le cable peut étre utilisé jusqu’a cinq (5)
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.

o Ne pas immerger le cable dans des
liquides.

e Le cable ne fonctionnera de maniére fiable
que s’il est maintenu dans son état
d’origine. Un cable usé ou endommagé ou
soupconné de I'étre ne doit pas étre utilisé.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Aucune connue.

MODE D’EMPLOI

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

2. Fixer la borne de contact au bloc de
connecteurs jetable TECHJATTACH
conformément aux instructions fournies
avec ce produit.

3. Il estimportant de mettre en place et de
fixer un réducteur de tension a I'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.

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

NETTOYAGE ET STERILISATION

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 retraitement validées
sont respectées, les cables peuvent étre utilisés
jusqu’a cinqg (5) fois.

Il incombe a l'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 nettoye a I'aide de détergents
enzymatiques ou alcalins ou de CaviWipes™.

Nettoyage a I'aide d’un détergent

Détergent enzymatique : Détergent enzymatique
Enzol® (Advanced Sterilization 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 tiede du robinet. Utiliser le chiffon pour
essuyer le cable et éliminer les souillures
importantes qui peuvent étre présentes.
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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. Si nécessaire, une
brosse a poils doux peut étre utilisée pour
éliminer les souillures des crevasses.
Tremper la brosse dans le détergent
préparé avant de frotter le cable.

4. 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.

5. Tremper un chiffon propre et doux dans de
I'eau tiede du robinet. Utiliser le chiffon pour
essuyer le cable et éliminer les résidus de
détergent. Humidifier a nouveau le chiffon
et essuyer a nouveau le cable si nécessaire.

6. Sécher le cable a I'aide d'un chiffon propre
non pelucheux.

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

Nettoyage avec CaviWipes™

CaviWipes™ (Metrex Infection Prevention)
CaviCide™ (Metrex Infection Prevention)

1. Utiliser les CaviWipes™ pour éliminer
complétement les souillures, taches et
débris visibles du cable. Utiliser autant de
lingettes que nécessaire. Si nécessaire,
une brosse a poils doux pulvérisée de
CaviCide™ peut étre utilisée pour éliminer
les souillures des crevasses.

2. ArTaide d’'une nouvelle CaviWipe™, maintenir
le cable mouillé pendant la durée indiquée sur
I'étiquette du produit. Nettoyer a nouveau le
cable avec de nouvelles lingettes si
nécessaire pour maintenir le cable humide.

3. Laisser le cable sécher a I'air libre.

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

Stérilisation

Les cables sont compatibles avec les systémes
STERRAD® suivants (Advanced Sterilization
Products) :

e STERRAD® 100S
e STERRAD® NX™
e STERRAD® 100NX™

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

Instrument Cycle
STERRAD® 100S Court
STERRAD® NX™ Standard
STERRAD® 100NX™ | Standard

Tableau 2 - Parametres de cycle STERRAD®

Les cables sont compatibles avec les systemes
STERIS® V-PRO suivants :

Stérilisateur/|Lumiére| Sans | Flexible
Cycle lumiere lumiére
rapide
V-PRO® v v v
maX
V-PRO® v v v
maX 2
V-PRO® v v v
60
V-PRO® v v v
s2

Tableau 3 - Systemes/cycles de stérilisation a basse
température validés STERIS V-PRO®

STOCKAGE

Stocker et utiliser les cables dans un endroit
sec et propre, maintenu a température
ambiante et dans des conditions d’humidité
typiques de I'’hopital/du bureau.
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ELIMINATION DU DISPOSITIF

Ces dispositifs ne nécessitent aucune
procédure d’élimination spéciale ; toutefois,
si le dispositif a été contaminé par des
substances potentiellement infectieuses
d’origine humaine (comme des fluides
corporels), il doit étre manipulé
conformément au protocole de I'hopital relatif
aux déchets médicaux infectieux.

SIGNALEMENT D’INCIDENTS

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

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

o le décés d’un patient, d’'un utilisateur ou d’une
autre personne,

o 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.
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| cavi TECH-ATTACH considerati
sono:

Cavi TECH-ATTACH

Cavo Lightweight TECH-ATTACH

Cavo di collegamento FO TECH-ATTACH

DESCRIZIONE

| cavi TECH-ATTACH sono un componente del
sistema di collegamento TECH-ATTACH. |l sistema
€ 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.

/

/ ﬁ/ - e ¢ [
Figura 1 - Cavo del sistema di collegamento
TECH-ATTACH

Ogni cavo é costituito da un cavo di collegamento
con una morsettiera collegata a un'estremita e un
connettore DIN standard con presa di sicurezza da
1,5 mm all'altra estremita.

Elettrodi di Sonda Spencer
profondita Macro-micro
Per forame ovale
Elettrodi Grid
subdurali Strip
Interemisferici bilaterali
Multi-Strip e Split Grid

Tabella 1 - Elettrodi Ad-Tech® compatibili

Varianti di disegno

Le varianti pit 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 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 dei cavi.

| cavi sono forniti NON STERILI e devono essere
puliti e sterilizzati prima dell'uso. | cavi possono
essere usati fino a cinque (5) volte.

INDICAZIONI E USO PREVISTO

| cavi TECH-ATTACH sono progettati per essere
usati con un blocco connettori monouso
TECH-ATTACH allo scopo di fornire un metodo

di collegamento sicuro, affidabile e semplice tra
gli elettrodi Ad-Tech® e le comuni apparecchiature
di monitoraggio e/o stimolazione EEG.

UTILIZZATORE PREVISTO

Questo prodotto deve essere usato esclusivamente
da operatori sanitari addestrati all'uso del sistema
di collegamento TECHIIATTACH.

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.

BENEFICI CLINICI ATTESI

| cavi forniscono un collegamento sicuro tra gli
elettrodi Ad-Tech® e le comuni apparecchiature
di registrazione EEG.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

AVVERTENZE

e | cavi sono forniti NON STERILI e devono
essere puliti e sterilizzati prima dell'uso.
Fare riferimento alle istruzioni per la pulizia
e la sterilizzazione riportate in questo
documento.

e Scollegare i conduttori dall’apparecchiatura
di monitoraggio durante la defibrillazione
cardiaca.
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PRECAUZIONI

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

e 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 sul cavo EEG.

¢ |l cavo puo essere usato 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.

e Non immergere il cavo in liquidi.

¢ |l cavo funzionera in modo affidabile solo se
mantenuto nelle condizioni originali. Non
usare un cavo che sia o potrebbe essere
usurato o danneggiato.

EVENTI AVVERSI

Nessuna nota.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Controllare che il cavo non sia usurato o
danneggiato. Un cavo che sia o potrebbe
essere usurato o danneggiato deve
essere gettato.

2. Collegare il terminale di contatto al blocco
connettori monouso TECHIJATTACH
secondo le istruzioni fornite con il prodotto.

3. 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.

4. Se il paziente viene spostato, I'elettrodo
deve rimanere collegato al cavo.

PULIZIA E STERILIZZAZIONE

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.

| cavi possono essere usati fino a cinque (5)
volte, a condizione che vengano rispettate
queste istruzioni convalidate per il
ricondizionamento.

E responsabilita dell'utilizzatore finale garantire

che il ricondizionamento sia effettivamente eseguito
impiegando apparecchiature, materiali e personale
appropriati per ottenere il risultato desiderato. 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 o
CaviWipes™.

Pulizia con detergente

Detergente enzimatico: detergente enzimatico
Enzol® (prodotti di sterilizzazione avanzata)

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. Se necessario,
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€ possibile usare uno spazzolino a setole
morbide per rimuovere lo sporco dalle
fessure. Prima di strofinare il cavo,
immergere lo spazzolino nel

detergente preparato.

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

5. 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.

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

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

Pulizia con CaviWipes™
CaviWipes™ (prevenzione delle infezioni Metrex)
CaviCide™ (prevenzione delle infezioni Metrex)

1. Usare CaviWipes™ per rimuovere
completamente dal cavo tracce di sporco,
macchie e detriti visibili. Usare tutte le
salviette necessarie. Al bisogno, usare uno
spazzolino a setole morbide spruzzato con
CaviCide™ per rimuovere lo sporco
dalle fessure.

2. Con una salvietta CaviWipe™ nuova,
mantenere il cavo bagnato per il periodo
di tempo indicato sull'etichetta del prodotto.
Pulire nuovamente il cavo con salviette
nuove, se necessario, per mantenerlo
bagnato.

3. Lasciare asciugare il cavo all'aria.

4. 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

| cavi sono compatibili con i seguenti sistemi
STERRAD® (prodotti di sterilizzazione avanzati):

e STERRAD® 100S
e STERRAD® NX™
e STERRAD® 100NX™

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

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

Tabella 2 - Impostazioni del ciclo STERRAD®

| cavi sono compatibili anche con i seguenti sistemi
STERIS® V-PRO:

Sterilizzatore/| Lumen | Non |Flessibile| Rapido [Rapido
ciclo lumen non
lumen
V-PRO® v v v
maX
V-PRO® v v v
maX 2
V-PRO® 60 v v v
V-PRO® s2 v v v

Tabella 3 - Sistemi/ciclo di sterilizzazione
STERIS V-PRO® convalidati a bassa temperatura

CONSERVAZIONE

Conservare e usare i cavi in un luogo asciutto
e pulito, mantenuto in condizioni di temperatura
e umidita tipiche dell'ambiente ospedaliero/di
ambulatorio.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Questi dispositivi non richiedono procedure
speciali di smaltimento, tuttavia, se sono stati
contaminati con sostanze potenzialmente
infettive di origine umana (come fluidi corporei),
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devono essere manipolati in conformita al
protocollo ospedaliero per i rifiuti medici infettivi.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

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:

o decesso di un paziente, utilizzatore o altra
persona,

o grave deterioramento temporaneo o
permanente delle condizioni di salute di
un paziente, utilizzatore o altra persona,

o grave minaccia per la salute pubblica.
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Bedekte TECH-ATTACH-kabels zijn:

TECH-ATTACH-kabel
Lightweight TECH-ATTACH-kabel
FO TECH-ATTACH-aansluitkabel

BESCHRIJVING

De TECH-ATTACH-kabels zijn onderdeel van het
TECH-ATTACH-aansluitsysteem. Het systeem is
ontworpen als eenvoudige methode voor het
maken van een veilige verbinding tussen een
Ad-Tech®-elektrode en standaard klinische
EEG-bewakings- en/of stimulatieapparatuur.

— T

Afbeelding 1 - TECH-ATTACH-kabel voor
aansluitsysteem

Elke kabel bestaat uit een aansluitkabel met een
aangesloten eindblok aan het ene uiteinde en
een standaard 1,5 mm DIN-connector met
veiligheidsaansluiting aan het andere uiteinde.

Diepte- Spencer-sonde
elektroden Macro-micro
Foramen ovale
Subdurale Raster
elektroden Strip

Dubbelzijdig interhemisferisch
Rooster met meerdere
strippen en gesplitst

Tabel 1 - Compatibele Ad-Tech®-elektroden

Ontwerpvarianten

De meest voorkomende varianten hebben
betrekking op het aantal contacten. Ad1Tech®-
elektroden kunnen maximaal zestien (16) contacten
per uiteinde hebben en de kabels zijn hier speciaal
voor gemaakt. Er zijn variaties in kabeltype,
kabellengte en connectortype beschikbaar voor de
proceduretechniek die de arts geschikt acht voor de
specifieke patiént. Deze varianten veranderen niks

aan de indicaties of het beoogde gebruik van
de kabels.

De kabels worden NIET-STERIEL geleverd en
moeten voor gebruik worden gereinigd en
gesteriliseerd. De kabels kunnen maximaal vijf (5)
keer worden gebruikt.

INDICATIES EN BEOOGD GEBRUIK

De TECH-ATTACH-kabels zijn ontworpen voor
gebruik met een wegwerpbaar TECH-ATTACH-
connectorblok als veilige, stevige en eenvoudige
methode voor het aansluiten van Ad-Tech®-
elektroden op normale EEG-bewakings- en/of
stimulatieapparatuur.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door
een zorgverlener die is opgeleid in het gebruik
van het TECHOATTACH-aansluitsysteem.

PATIENTENDOELGROEP

Dit hulpmiddel wordt gebruikt bij pati€nten met
een diagnose van onbehandelbare epilepsie die
hersenmappingsprocedures ondergaan om de
plaats van de epileptogene gebieden te bepalen.

VERWACHT KLINISCH VOORDEEL

De kabels zorgen voor een veilige verbinding
tussen de Ad-Tech®-elektrode en standaard
EEG-opnameapparatuur.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN

o De kabels worden NIET-STERIEL geleverd
en moeten véér gebruik worden gereinigd
en gesteriliseerd. Raadpleeg de instructies
voor reiniging en sterilisatie in dit document.

o Koppel de bewakingsapparatuur los tijdens
hartdefibrillatie.
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VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Volgens federale wetgeving van de VS mag
dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht
van een arts worden verkocht.

o Direct trekken of spanning op de elektrode
kan schade aan de elektrode of verlies van
contactregistraties veroorzaken. Als de
patiént mobiel wordt, plaats en bevestig
een trekontlasting met behulp van de
EEG-kabel.

¢ De kabel mag maximaal vijf (5) keer
worden gebruikt. Raadpleeg voor de juiste
reinigings- en sterilisatiemethoden de
instructies voor reiniging en sterilisatie in
dit document.

¢ Dompel de kabel niet onder in vioeistoffen.

o De kabel is alleen betrouwbaar als deze in
de oorspronkelijke staat wordt gehouden.
Een versleten of beschadigde kabel of een
kabel waarbij men vermoed dat deze is
versleten of beschadigd mag niet
worden gebruikt.

BIJWERKINGEN

Geen bekend.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Inspecteer de kabel op slijtage of
beschadiging. Een versleten of beschadigde
kabel of een kabel waarbij men vermoed dat
deze is versleten of beschadigd moet
worden weggegooid.

2. Sluit de contactklem aan op het
wegwerpbaar TECHIATTACH-
connectorblok volgens de instructies die bij
dat product zijn meegeleverd.

3. Hetis belangrijk om een trekontlasting te
plaatsen en te bevestigen met behulp van
de EEG-kabel, om te voorkomen dat de
elektrode onder spanning komt te staan of
er direct aan wordt getrokken, wat verlies
van contactregistratie en/of beschadiging
van de elektrode kan veroorzaken.

4. Als de patiént mobiel wordt, moet de
elektrode aangesloten blijven op de kabel.

REINIGING EN STERILISATIE

Om de patiéntveiligheid te waarborgen,
kruisbesmetting te voorkomen en een maximale
levensduur van dit product te garanderen, moet
de herverwerking voor elk gebruik op de juiste
wijze worden uitgevoerd.

Als aan deze gevalideerde
herverwerkingsinstructies wordt voldaan,
kunnen kabels maximaal vijf (5) keer worden
gebruikt.

Het is de verantwoordelijkheid van de
eindgebruiker om ervoor te zorgen dat de
herverwerking daadwerkelijk wordt uitgevoerd met
de juiste apparatuur, materialen en personeel om
het gewenste resultaat te bereiken. Elke afwijking
van deze gevalideerde instructies moet worden
beoordeeld op effectiviteit en mogelijke nadelige
gevolgen.

Handmatige reiniging

De kabel moet volledig worden gereinigd en vrij
Zijn van zichtbaar vuil, vlekken en gruis. Als er na
het reinigen zichtbare verontreiniging aanwezig is,
herhaalt u de reinigingsprocedure. De kabel kan
worden gereinigd met enzymatische of alkalische
reinigingsmiddelen of met CaviWipes™.

Reinigen met een reinigingsmiddel

Enzymatisch reinigingsmiddel: Enzol® enzymatisch
reinigingsmiddel (geavanceerde
sterilisatieproducten)

Alkalisch reinigingsmiddel: Prolystica® 2X
geconcentreerd alkalisch reinigingsmiddel
(Steris Healthcare)

OPMERKING: De kabel mag nooit worden
ondergedompeld.

1. Maak een schone, zachte doek nat met
lauw kraanwater. Gebruik de doek om
de kabel schoon te vegen en verwijder
eventueel aanwezig zware vervuiling.
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Bereid de reinigingsoplossing volgens de
aanbevelingen van de fabrikant.

Dompel een schone, zachte doek in het
bereide reinigingsmiddel. Gebruik de doek
om de kabel schoon te vegen en al het
zichtbare wuil, vlekken en gruis te
verwijderen. Indien nodig kan een zachte
borstel worden gebruikt om vuil uit spleten
te verwijderen. Doe de borstel in het bereide
reinigingsmiddel voordat u de kabel schrobt.

Bevochtig de doek opnieuw en veeg de
kabel zo nodig opnieuw schoon zodat de
kabel nat blijft en de aanbevolen weektijd
van de fabrikant wordt nagebootst.

Maak een schone, zachte doek nat met
lauw kraanwater. Gebruik de doek om de
kabel schoon te vegen en verwijder het
resterende reinigingsmiddel. Bevochtig
de doek opnieuw en veeg de kabel indien
nodig opnieuw af.

Droog de kabel af met een schone,
pluisvrije doek.

Inspecteer elke kabel visueel op zichtbaar
vuil. Herhaal de reinigingsprocedure als er
nog vuil op de kabel aanwezig is.

Reinigen met CaviWipes™

CaviWipes™ (Metrex-infectiepreventie)

CaviCide™ (Metrex-infectiepreventie)

1.

Gebruik de CaviWipes™ om al het
zichtbare vuil, vlekken en gruis van de kabel
te verwijderen. Gebruik zoveel doekjes als
nodig. Gebruik indien nodig een zachte
borstel die bevochtigd is met CaviCide ™-
spray om vuil uit spleten te verwijderen.

Met een nieuwe CaviWipe™ houdt u de
kabel nat gedurende de periode die op het
productetiket staat vermeld. Veeg de kabel
indien nodig opnieuw af met nieuwe doekjes
om de kabel nat te houden.

Laat de kabel aan de lucht drogen.

Inspecteer elke kabel visueel op zichtbaar
vuil. Herhaal de reinigingsprocedure als er
nog vuil op de kabel aanwezig is.

Sterilisatie

De kabels zijn compatibel met de volgende
STERRAD®-systemen (geavanceerde
sterilisatieproducten):

e STERRAD® 1008
e STERRAD® NX™
e STERRAD® 100NX™

Volg de aanwijzingen in de
gebruikershandleidingen van het STERRAD®-
systeem voor de sterilisatieprocedure.

Instrument Cyclus
STERRAD® 100S Kort
STERRAD® NX™ Standaard
STERRAD® 100NX™ | Standaard

Tabel 2 - STERRAD®-cyclusinstellingen

De kabels zijn ook compatibel met de volgende
STERIS® V-PRO-systemen:

Sterilisator/ | Lumen | Zonder | Flexibel | Snel
cyclus lumen zonder
lumen
V-PRO® v v v
maX
V-PRO® v v v
maX 2
V-PRO® v v v
60
V-PRO® v v v
s2

Tabel 3 - STERIS V-PRO® gevalideerde
sterilisatiesystemen voor lage temperatuur / cyclus

OPSLAG

Bewaar en gebruik de kabels op een droge,
schone plaats die op de normale
omgevingstemperatuur en
vochtigheidscondities voor een
ziekenhuis/kantoor wordt gehouden.
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WEGGOOIEN VAN HET
HULPMIDDEL

Deze hulpmiddelen vereisen geen speciale
verwijderingsprocedures. Maar als het
hulpmiddel is verontreinigd met mogelijk
besmettelijke stoffen van humane oorsprong
(zoals lichaamsvloeistoffen), moet het worden
afgehandeld volgens het ziekenhuisprotocol
voor besmettelijk medisch afval.

MELDING VAN INCIDENTEN

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met
betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Een ernstig incident betekent elk incident dat direct
of indirect heeft geleid, had kunnen leiden of zou
kunnen leiden tot een van de volgende:

o het overlijden van een patiént, gebruiker of
andere persoon,

o de tijdelijke of permanente ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand
van een patiént, gebruiker of andere persoon,

o een ernstige bedreiging voor de
volksgezondheid.
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Os cabos TECH-ATTACH
cobertos sao:

Cabo TECH-ATTACH

Cabo TECH-ATTACH Lightweight

Cabo conector FO TECH-ATTACH

DESCRICAO

Os cabos TECH-ATTACH sao um componente do
sistema conector TECH-ATTACH. O sistema foi
concebido para fornecer um método facil para
estabelecer uma ligacao segura entre um elétrodo
Ad-Tech® e um equipamento de monitorizagéo
e/ou estimulacdo ECG clinico padrao.

I/ 1

Figura 1 — Cabo do sistema conector TECH-ATTACH

Cada cabo é composto por um cabo conector com
um bloco de terminais ligado numa extremidade

e a outra extremidade contém um conector da
tomada de seguranca DIN padrao de 1,5 mm.

Elétrodos de Sonda Spencer
profundidade Micro-Macro
Forame oval
Elétrodos Grelha
subdurais Tira
Inter-hemisférico de lado
duplo
Tira multipla e grelha dividida

Tabela 1 — Elétrodos Ad-Tech® compativeis

Variantes de design

As variantes mais comuns envolvem o numero de
contactos. Os elétrodos Ad-Tech® podem ter até
dezasseis (16) contactos por extremidade e os
cabos s&o construidos para corresponder.

Estao 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 nao alteram as indicagdes nem a
utilizagao prevista dos cabos.

Os cabos sao fornecidos NAO ESTEREIS e tém
de ser limpos e esterilizados antes da utilizagao.
Os cabos podem ser utilizados até cinco (5) vezes.

INDICAGOES E UTILIZAGAO
PREVISTA

Os cabos TECH-ATTACH foram concebidos para
serem utilizados com um bloco conector
descartavel TECH-ATTACH para proporcionar um
método seguro, fiavel e facil de ligar elétrodos
Ad-Tech® com equipamento tipico de
monitorizagao e/ou estimulagao ECG.

UTILIZADOR PREVISTO

Este produto s6 deve ser utilizado por um
profissional de saude com formacéao na utilizagao
do sistema conector TECHLATTACH.

GRUPO-ALVO DE DOENTES

Este dispositivo é utilizado em doentes
diagnosticados com epilepsia intratavel que
estejam a ser submetidos a procedimentos de
mapeamento cerebral para definir a localizagao
dos focos epileptogénicos.

BENEFICIO CLINICO ESPERADO

Os cabos proporcionam uma ligagao segura entre
o elétrodo Ad-Tech® e o equipamento de gravacgéo
ECG padrao.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

ALERTAS

e Os cabos sdo fornecidos NAO ESTEREIS
e tém de ser limpos e esterilizados antes
da utilizacdo. Consulte as instrucdes de
limpeza e esterilizagdo neste documento.

e Desligue do equipamento de monitorizagao
durante a desfibrilhacéo cardiaca.

34



(_ ADTECH

MEDICAL RSTRUMENT CORPORANON

PRECAUGOES

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

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

O cabo pode ser utilizado até cinco (5)
vezes. Consulte as instrugdes de limpeza
e esterilizacdo neste documento para obter
os métodos de limpeza e esterilizagao
adequados.

Nao mergulhe o cabo em liquidos.

O cabo s6 funcionara de forma fiavel
quando for mantido na sua condigéo
original. Um cabo que esteja ou se suspeite
estar desgastado ou danificado ndo deve
ser utilizado.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Nenhuma conhecida.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1.

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

Fixe o terminal de contacto ao bloco
conector descartavel TECHJATTACH de
acordo com as instrugdes fornecidas com
esse produto.

E importante colocar e fixar um alivio de
tensao utilizando o cabo de ECG para
evitar exercer pressao ou puxar diretamente
o elétrodo, o que pode causar a perda

de registos de contacto e/ou danos

no elétrodo.

Se o doente se tornar movel, o elétrodo
deve permanecer ligado ao cabo.

LIMPEZA E ESTERILIZAGCAO

Para ajudar a garantir a segurancga do doente,
prevenir a contaminag&o cruzada e proporcionar a
vida util maxima deste produto, o reprocessamento
adequado deve ser concluido antes de cada
utilizagéo.

O cumprimento das presentes instrugoes de
reprocessamento validadas permite utilizar os
cabos até 5 (cinco) vezes.

E da responsabilidade do utilizador final garantir
qgue o reprocessamento é efetivamente realizado
utilizando equipamento, materiais e pessoal
adequados para alcancgar o resultado pretendido.
Qualquer desvio destas instrucdes 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 apds a limpeza, repita o
procedimento de limpeza. O cabo pode ser limpo
utilizando detergentes enzimaticos ou alcalinos

ou CaviWipes™,

Limpeza com detergente

Detergente enzimatico: Detergente enzimatico
Enzol® (produtos de esterilizacdo avancada)

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 solucdo de limpeza de acordo
com as recomendacodes 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. Se necessario,

35



(( AD-TECH

G MEDICAL BRSTRUMENT CORPORANON

=
-
=

pode ser utilizada uma escova de cerdas
macias para remover a sujidade das
fendas. Mergulhe a escova no detergente
preparado antes de esfregar o cabo.

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

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

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

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

Limpeza com CaviWipes™
CaviWipes™ (Prevengéao de Infegao Metrex)
CaviCide™ (Prevencgao de Infegao Metrex)

1. Utilize o CaviWipes™ para remover
completamente qualquer sujidade visivel,
manchas e residuos do cabo. Utilize tantos
toalhetes quantos forem necessarios. Se
necessario, pode ser utilizada uma escova
de cerdas macias pulverizada com
CaviCide™ para remover a sujidade
das fendas.

2. Utilizando uma CaviWipe™ nova, mantenha
0 cabo humido durante o periodo de tempo
indicado no rétulo do produto. Volte a limpar
o cabo com toalhetes novos, conforme
necessario, para manter o cabo molhado.

3. Deixe o cabo secar ao ar.

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

Esterilizagao

Os cabos sdo compativeis com os seguintes
sistemas STERRAD® (produtos de esterilizacdo
avangada):

e STERRAD® 1008
e STERRAD® NX™
e STERRAD® 100NX™

Siga as instru¢des fornecidas nos guias do
utilizador do sistema STERRAD® para o
procedimento de esterilizacao.

Instrumento Ciclo
STERRAD® 100S Curto
STERRAD® NX™ Padrao
STERRAD® 100NX™ Padrao

Tabela 2 - Definicées do ciclo STERRAD®

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

Esterilizador/ | Limen | Nao | Flexivel | Nao |Rapido
Ciclo limen
V-PRO® v v v
maX
V-PRO® v v v
maX 2
V-PRO® 60 V4 V4 V4
V-PRO® s2 v v v

Tabela 3 - Sistemas/ciclos de esterilizagdo a baixa
temperatura validados para o STERIS V-PRO®

ARMAZENAMENTO

Armazene e utilize os cabos num local seco
e limpo, mantidos em condigbes de
temperatura ambiente e humidade tipicas de
um hospital/escritério.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Estes dispositivos n&o requerem quaisquer
procedimentos especiais de eliminagao;
contudo, se o dispositivo tiver sido contaminado
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com substéancias potencialmente infecciosas de
origem humana (como fluidos corporais), deve
ser manuseado de acordo com o protocolo
hospitalar para residuos médicos infecciosos.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
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:

o morte de um doente, utilizador ou outra pessoa,

o a deterioracéo grave temporaria ou
permanente do estado de saude de um doente,
utilizador ou de outra pessoa,

* uma ameagca grave para a saude publica.
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Kapsanan TECH-ATTACH Kablolari
Sunlardir:

TECH-ATTACH Kablosu

Lightweight TECH-ATTACH Kablosu

FO TECH-ATTACH Baglanti Kablosu

ACIKLAMA

TECH-ATTACH Kablolari, TECH-ATTACH Baglanti
Sisteminin bir bilesenidir. Sistem, Ad-Tech® elektrot
ile standart klinik EEG izleme ve/veya stimilasyon
ekipmani arasinda givenli bir baglanti kurmak igin
kolay bir yontem saglamak Uzere tasarlanmistir.

— rian

Sekil 1 - TECH-ATTACH Baglanti Sistemi Kablosu

Her kablo, bir ucunda bir terminal blogu takili ve
diger ucunda standart 1,5 mm guivenlik soketi DIN
konektdri bulunan bir baglanti kablosundan olusur.

Derinlik Spencer Prob

Elektrotlar Makro-Mikro
Foramen Ovale

Subdural Kilavuz

Elektrotlar Serit
Cift Tarafli interhemisferik
Cok Seritli ve Ayrik Kilavuz

Tablo 1 - Uyumlu Ad-Tech® Elektrotlar

Tasarim Dediskenleri

En yaygin degiskenler, kontak sayisini icerir.
AdTech® elektrotlarda kuyruk basina maksimum
on alti (16) kontak bulunabilir ve kablolar buna
uyacak sekilde dretilmistir. Doktorun belirli bir hasta
icin uygun olarak tanimladigi islem teknigine uyum
saglamak icin kablo stili, kablo uzunlugu ve
konektér stilinde degisiklikler mevcuttur. Bu
degigkenler, kablolarin endikasyonlarini veya
kullanim amacini degistirmez.

Kablolar STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanir ve
kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Kablolar en fazla bes (5) kez kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR VE KULLANIM
AMACI

TECH-ATTACH Kablolari, Ad-Tech® elektrotlarini
tipik EEG izleme ve/veya stimilasyon ekipmaniyla
baglamak icin emniyetli, gtivenli ve kolay bir
yontem saglamak amaciyla TECH-ATTACH Tek
Kullanimlik Konektor Blogu ile birlikte kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICI

Bu uriin sadece TECHIJATTACH Baglanti
Sisteminin kullanimi konusunda egitimli bir
saglik uzmani tarafindan kullaniimalhdir.

HEDEFLENEN HASTA GRUBU

Bu cihaz, epileptojenik odaklarin konumunu
tanimlamak icin beyin haritalama prosedurleri
uygulanan, tedaviye direngli epilepsi tanisi konmus
hastalarda kullanilir.

BEKLENEN KLINIK FAYDA

Kablolar, Ad-Tech® elektrot ile standart EEG kayit
ekipmani arasinda givenli bir baglanti saglar.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen yoktur.

UYARILAR

e Kablolar STERIL OLMAYAN bir sekilde
saglanir ve kullanimdan dnce temizlenmeli
ve sterilize edilmelidir. Bu belgedeki temizlik
ve sterilizasyon talimatlarina bagvurun.

o Kardiyak defibrilasyon esnasinda izleme
cihaziyla olan baglantisini kesin.

ONLEMLER

e Federal yasalar (ABD), bu cihazin satigini
hekim tarafindan veya talimatiyla yapilacak
sekilde sinirlamaktadir.
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o Elektrot Uzerinde dogrudan bir cekme veya
gerilme, elektrotta hasara veya kontak
kayitlarinda kayba neden olabilir. Hasta
hareket edecekse, EEG kablosunu
kullanilirken bir gerilim onleyici yerlegtirin
ve sabitleyin.

o Kablo en fazla bes (5) kez kullanilabilir.
Uygun temizlik ve sterilizasyon yéntemleri
icin bu belgedeki temizlik ve sterilizasyon
talimatlarina bagvurun.

o Kabloyu sivilara batirmayin.

e Kablo sadece orijinal durumunda muhafaza
edildiginde glvenilir bir sekilde ¢alisacaktir.
Asinmig veya hasarli olan veya oldugundan
stiphelenilen bir kablo kullanilmamalidir.

ADVERS OLAYLAR

Bilinen yoktur.

KULLANMA TALIMATI

1. Kabloda asinma veya hasar olup olmadigini
kontrol edin. Asinmig veya hasar gérmus
olan veya oldugundan siphelenilen bir
kablo atilmalidir.

2. Urinle birlikte verilen talimatlara gére
kontak terminalini TECHIJATTACH Tek
Kullanimhik Konektor Bloguna takin.

3. EEG kablosunu kullanilirken, elektrot
uzerinde kontak kayitlarinda kayba ve/veya
elektrodun zarar gérmesine neden
olabilecek gerilme veya dogrudan ¢cekmeyi
onlemek igin bir gerilim onleyici yerlestirmek
ve sabitlemek dnemlidir.

4. Hasta hareket edecek ise, elektrot kabloya
bagli kalmalidir.

TEMIZLIK VE STERILIZASYON

Hasta glvenligini saglamaya yardimci olmak,
¢apraz kontaminasyonu dnlemek ve bu Urdndn
maksimum émrini saglamak igin her kullanimdan
once uygun tekrar isleme alma tamamlanmalidir.

Bu dogrulanmig tekrar igleme alma talimatina
bagh kalindiginda, kablolar en fazla bes (5) kez
kullanilabilir.

istenen sonucu elde etmek igin tekrar isleme
almanin uygun ekipman, malzeme ve personel
kullanilarak yapiimasini saglamak son kullanicinin
sorumlulugundadir. Bu dogrulanmig talimatlardan
herhangi bir sapma olursa, etkinlik ve olasi olumsuz
sonuglar agisindan degerlendiriimelidir.

Manuel Temizlik

Kablo tamamen temizlenmeli ve gértnur kir, leke
ve kalintilardan arindirilmalidir. Temizlikten sonra
gorinlr kontaminasyon varsa temizlik proseduiriini
tekrarlayin. Kablo, Enzim veya Alkali deterjanlar
veya CaviWipes™ kullanilarak temizlenebilir.

Deterjanla Temizleme

Enzimatik Deterjan: Enzpl® Enzimatik Deterjan
(Geligsmis Sterilizasyon UrUnleri)

Alkali Deterjan: Prolystica® 2X Konsantre Alkali
Deterjan (Steris Healthcare)

NOT: Kablo higbir zaman siviya
batiriimamalidir.

1. Temiz, yumusak bir bezi ilik musluk suyuna
batirin. Kabloyu silmek icin bezi kullanin ve
olabilecek agir kirleri temizleyin.

2. Temizlik solisyonunu Ureticinin dnerilerine
gore hazirlayin.

3. Temiz, yumusak bir bezi hazirlanan
deterjana batirin. Kabloyu silmek ve gértnur
kir, leke ve kalintilar gidermek i¢in bezi
kullanin. Gerekirse, yariklardaki kiri
gidermek icin yumusak killi bir firca
kullanilabilir. Kabloyu firgalamadan dnce
fircayl hazirlanan deterjana daldirin.

4. Ureticinin dnerilen batirma siresini ayni
sekilde uygulamak igin gereken sekilde bezi
tekrar i1slatin ve kabloyu tekrar silin.

5. Temiz, yumusak bir bezi ilik musluk suyuna
batirin. Kabloyu silmek ve kalan deterjani
ctkarmak igin bezi kullanin. Gereken sekilde
bezi tekrar islatin ve kabloyu tekrar silin.
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6. Kabloyu temiz, hav birakmayan bir bezle
kurulayin.

7. Her kabloyu goérandr kir agisindan gérsel
olarak inceleyin. Kabloda hala kir varsa
temizlik islemini tekrarlayin.

CaviWipes™ ile Temizleme
CaviWipes™ (Metrex Enfeksiyon Onleme)
CaviCide™ (Metrex Enfeksiyon Onleme)

1. Kablodaki gorunur Kiri, lekeleri ve kalintilar
tamamen gidermek icin CaviWipes™
kullanin. Gerektigi kadar mendil kullanin.
Gerekirse, yariklardaki kiri gidermek igin
CaviCide™ puskurtulen yumusak killi bir
firca kullanilabilir.

2. Urln etiketinde listelenen siire boyunca yeni
bir CaviWipe™ kullanarak kabloyu i1slak
tutun. Kabloyu islak tutmak igin kabloyu
gereken sekilde yeni mendillerle
yeniden silin.

3. Kabloyu kurumaya birakin.

4. Her kabloyu gérunur kir agisindan gorsel
olarak inceleyin. Kabloda hala kir varsa
temizlik islemini tekrarlayin.

Sterilizasyon

Kablolar asagidaki STERRAD® Sistemleri
(Geligmis Sterilizasyon Urlinleri) ile uyumludur:

e STERRAD® 100S
e STERRAD® NX™
e STERRAD® 100NX™

Sterilizasyon islemi icin STERRAD® Sistemi
Kullanici Kilavuzlarinda saglanan talimatlar
takip edin.

Cihaz Dongu
STERRAD® 100S Kisa
STERRAD® NX™ Standart
STERRAD® 100NX™ | Standart

Tablo 2 - STERRAD® Déngli Ayarlari

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

Hizli
Limensiz

Sterilizator/ | Limen |LUmensiz| Esnek
Doéngu

V-PRO®
maX

v v
V-PRO® 4 4
v v

maX 2
V-PRO®
60
V-PRO® v v v

s2

Tablo 3 - STERIS V-PRO® tarafindan valide edilmig
diigiik sicaklikli sterilizasyon sistemleri / déngiisi

SAKLAMA

Kablolari, tipik hastane/ofis ortam sicakligi ve
nem kosullarinin korundugu kuru ve temiz bir
konumda saklayin ve kullanin.

CIHAZIN ATILMASI

Bu cihazlar herhangi bir 6zel atma proseduru
gerektirmez, ancak cihaz insan kaynakl
potansiyel olarak bulagici maddelerle (vicut
sivilari gibi) kontamine olmussa, bulasici
tibbi atiklar igin hastane protokoliine gére
kullaniimahdir.

OLAY RAPORLAMA

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi
bir ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildiriimelidir.

Ciddi olay, dogrudan veya dolayli olarak
asagidakilerden herhangi birine yol agmis,
acmis olabilecek veya agabilecek herhangi
bir olay! ifade eder:

AN N AN

o bir hastanin, kullanicinin veya baska bir
kisinin 6lim,

o Dbir hastanin, kullanicinin veya baska bir
kisinin saglik durumunun gegici veya kalici
olarak ciddi sekilde bozulmasi,

o ciddi bir kamu saghgi tehdidi.
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