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DESCRIPTION

The TECH-ATTACH Disposable Connector Block is
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.

The TECH-ATTACH Disposable Connector Block is
a clear block with an inlet to insert the tail of an
Ad-Tech® electrode. It is designed to be used with

TECH-ATTACH Cables.
J//t
/ .

Figure 1 - TECH-ATTACH Disposable Connector Block
(lower) shown with the terminal block of the cables.

Design Variants

The most common variants involve the number of
contacts. At present, Ad-Tech® electrodes have a
maximum number of 16 contacts per tail and often
the blocks are built to match. Blocks can be slotted
or drilled through to accommodate macro-micro
depth electrodes or packaged as individual units.
The TECH-ATTACH Disposable Connector Block
are also available with a smaller diameter hole in
the block and with the pins more closely spaced to
accept smaller sized Foramen Ovale tails. These
variants do not alter the indications or the intended
use of the TECH-ATTACH Disposable Connector
Block.

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

The TECH-ATTACH Disposable Connector Blocks
are supplied sterile. There are two (2) blocks per
pouch and five (5) pouches per box.

INDICATIONS AND INTENDED USE

The TECH-ATTACH Disposable Connector Block is
designed to be used with TECH-ATTACH Cables 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 TECH-ATTACH Disposable Connector Block
provides a secure connection between the
Ad-Tech® electrode and standard EEG recording
equipment.

CONTRAINDICATIONS

None known.
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WARNINGS

TECH-ATTACH Disposable Connector
Blocks are provided STERILE. Do not use if
packaging is open or damaged.

Single use only. Do not attempt to resterilize
or reuse. Reuse may cause contamination
risk to the patient and the block may
malfunction generating unreliable EEG
results.

Disconnect from monitoring equipment
during cardiac defibrillation.

CAUTIONS

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

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

ADVERSE EVENTS

None known.

INSTRUCTIONS FOR USE

To connect electrode to cable:

1.

Insert the electrode tail into the inlet of the
connector block as shown. There is only
one inlet and the electrode tail should easily
fit.

Behnke Fried (BF) Electrodes: When

placing the block on a BF electrode tail,
ensure the single pin hole on the block is
located opposite the recording end (see

circled pin hole location in the figure
below). When properly placed, the
electrode tail enter and the cable will exit
the connection block from opposite sides.
Incorrect block placement will result in
contact misidentification against the Code
Chart provided with the BF electrode.

(&
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2. Confirm all contact collars on the electrode
tail are aligned with the dual pin holes in the
connector block. The contact collars may be
viewed from the side or top of the connector
block.

Keeping the contact collars aligned with the

dual pin holes, carefully place the terminal

block of the cable into the connector block.
>

Firmly press the terminal block on the cable
into the connector block. The connection of
the electrode to the cable is complete.
When properly connected, the electrode tail
stays in place. If the connection is incorrect
or reversed, one gold pin from the terminal
block of the cable will be outside the
connector block and the blocks will be
misaligned.
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Important Note: For chronic use, it is
important to place and secure a strain relief
using the EEG cable. A direct pull on the
electrode may damage the electrode or
cause loss of contact recordings.

To disconnect electrode from cable:

NOTE: Take caution not to pull or place
stress directly on the electrode tail. A direct
pull or stress may cause damage to the
electrode.

1. Grasp the distal section of the connector
block. Pull the block connector and the
terminal block approximately 1mm - 2mm
apart.

A

2. Grasp the proximal section of the connector
block. Pull the block connector and the
terminal block approximately 1mm - 2mm
apart to create a parallel gap between them.
If you hear a click, it is the gold pins in the
terminal block releasing the contact collars
of the electrode tail.

3. Grasp the center section and pull apart the
block connector and the terminal block. The
terminal block and the block connector
should easily pull apart. If the blocks do not
release easily, repeat steps 1 and 2 until
they release.

STORAGE

Store and use TECH-ATTACH Disposable
Connector Blocks in a dry, clean location
maintained at typical hospital/office ambient
temperature and humidity conditions.

DEVICE DISPOSAL

This device does not require any special disposal
procedures, however, if the device has been
contaminated with potentially infectious substances
of human origin (such as bodily fluids), it should be
handled according to hospital protocol for infectious
medical waste

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:
* 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,

* a serious public health threat.
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POPIS

Jednorazovy blok konektori TECH-ATTACH je
jednou ze soucasti pfipojovaciho systému
TECH-ATTACH. Systém je navrzen tak, aby zajistil
snadné vytvoreni bezpe€ného propojeni mezi
elektrodou Ad-Tech® a standardnim klinickym

monitorovacim a/nebo stimulaénim EEG zafizenim.

Jednorazovy blok konektortd TECH-ATTACH je
prahledny blok s vyvodkou pro zasunuti koncovky
elektrody Ad-Tech®. Je navrzen k pouziti s kabely
TECH-ATTACH.

/

i %

Obrézek 1— Jednorazovy blok konektort
TECH-ATTACH (spodni) znazornény se svorkovnici
kabeld.

Varianty navrhu

Mezi nejCastéjsi varianty patfi pocet kontaktd. V
soudasné dobé obsahuji elektrody Ad-Tech® na
jedné koncovce maximalné 16 kontaktt a bloky jsou
Casto vyrobeny tak, aby se k sobé& hodily. Bloky
mohou byt drazkované nebo provrtané pro ucely
umisténi makro-mikro hloubkovych elektrod nebo
mohou byt baleny jako samostatné jednotky.
Jednorazovy blok konektord TECH-ATTACH je k
dispozici také s otvorem mensiho primeéru
vytvofenym v bloku a s koliky umisténymi blize k
sobé, aby vyhovovaly mensim koncovkam foramen
ovale. Tyto varianty neméni indikace ani zamyslené
pouZiti jednorazového bloku konektort
TECH-ATTACH.

Hloubkové | Sonda Spencer

elektrody Makro-mikro

Foramen ovale

Subdurélni | Mfizka

elektrody Prouzek

Dvoustranny interhemisféricky

Viceprouzkova a rozdélena mfizka

Tabulka 1 — Kompatibilni elektrody Ad-Tech®

Jednorazové bloky konektord TECH-ATTACH se
dodavaiji sterilni. V sacku se nachazi dva (2) bloky,
pfiemz krabice obsahuje pét (5) sacku.

INDIKACE A ZAMYSLENE POUZITI

Jednorazovy blok konektord TECH-ATTACH je
navrzen k pouziti s kabely TECH-ATTACH, aby se
zajistilo chranéné, bezpecné 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 TECH-ATTACH.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Tento prostfedek se pouziva u pacientd s
diagndézou nezvladatelné epilepsie, ktefi podstupuji
mapovani mozku za ucelem zjisténi mista
epileptogennich loZisek.

OCEKAVANY KLINICKY PRINOS

Jednorazovy blok konektorll TECH-ATTACH
zajistuje bezpeéné spojeni mezi elektrodou
Ad-Tech® a standardnim EEG zaznamovym
zafizenim.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.
VYSTRAHY

e Jednorazové bloky konektord
TECH-ATTACH se dodavaiji STERILNI.
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny.
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Pouze pro jednorazové pouziti. Prostfedek
se nepokousejte opakované sterilizovat ani
opakované pouzivat. Opakované pouziti
muZze zpusobit riziko kontaminace pacienta
a blok se muze porouchat, coz mize mit za
nasledek nespolehlivé vysledky EEG.

Béhem srde¢ni defibrilace odpojte od
monitorovaciho zafizeni.

UPOZORNENi

Podle federalnich zakon (USA) smi byt
tento prostfedek prodavan pouze Iékafem
nebo na jeho predpis.

PFimy tah za elektrodu nebo jeji namahani
muZe zpusobit poskozeni elektrody nebo
ztratu zaznamu z kontaktu. Pokud se
pacient stane mobilnim, pomoci kabelu
EEG umistéte a zajistéte prostfedek pro
uvolnéni napéti.

NEPRIZNIVE UDALOSTI
Nejsou znamy.

NAVOD K POUZITI
Pfipojeni elektrody ke kabelu:

1.

Zasurite koncovku elektrody do vyvodky
bloku konektor(, jak je znazornéno na
obrazku. K dispozici je pouze jedna vyvodka
a koncovka elektrody by do ni méla snadno
zapadnout.

Elektrody Behnke Fried (BF): Pfi umistovani
bloku na koncovku elektrody BF
zkontrolujte, zda je otvor pro jeden kolik na
bloku umistén naproti konci zaznamu (viz
zakrouzkované umisténi otvoru na koliky na
obrazku nize). Pfi spravném umisténi dojde

ke vstupu koncovky elektrody na jedné
strané a k vystupu kabelu z pfipojovaciho
bloku na strané opacné. Nespravné
umisténi bloku bude mit za nasledek
chybnou identifikaci kontaktu s tabulkou s
kédy dodavanou s elektrodou BF.

L
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Zkontrolujte, zda jsou vSechny kontaktni

objimky na koncovce elektrody sefazeny do
jedné urovné s otvory pro dva koliky v bloku
konektor(. Na kontaktni objimky Ize nahlizet
z boku nebo z horni strany bloku konektor(.

Kdyz jsou kontaktni objimky sefazeny do
jedné urovné s otvory pro dva koliky,
opatrné umistéte svorkovnici kabelu do
bloku konektoru.

Svorkovnici na kabelu pevné zatlacte do
bloku konektor(. Pfipojeni elektrody ke
kabelu je hotovo. Po spravném pfipojeni
zUstane koncovka elektrody na svém misté.
Pokud je pfipojeni nespravné nebo
obracené, bude se jeden zlaty kolik ze
svorkovnice kabelu nachazet mimo blok
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konektor( a bloky nebudou sefazeny do
jedné drovné.

Dulezitd poznamka: Pfi dlouhodobém
pouzivani je dulezité umistit a zajistit
prostfedek pro uvolnéni napéti pomoci
kabelu EEG. Pfimy tah za elektrodu muze
zpUsobit poskozeni elektrody nebo ztratu
zaznamu z kontaktu.

Odpojeni elektrody od kabelu:

POZNAMKA: Daveijte pozor, aby nedoslo k
pfimému tahu za koncovku elektrody ani k
jejimu namahani. Pfimy tah nebo namahani
muze zpusobit posSkozeni elektrody.

1. Uchopte distalni ¢ast bloku konektoru.
Oddélte od sebe blokovy konektor a
svorkovnici pfiblizné o 1-2 mm.

o

2. Uchopte proximalni ¢ast bloku konektoru.
Oddélte od sebe blokovy konektor a
svorkovnici pfiblizné o 1-2 mm, aby mezi
nimi vznikla rovnobézna mezera. Pokud
uslySite cvaknuti, jedna se o zlaté koliky ve
svorkovnici, které uvolfuji kontaktni objimky
koncovky elektrody.

3. Uchopte stfedovou ¢ast a oddélte od sebe
blokovy konektor a svorkovnici. Svorkovnice

a blokovy konektor by se mély od sebe
snadno oddélit. Pokud se bloky neuvolni
snadno, opakujte kroky 1 a 2, dokud
nedojde kK jejich uvolnéni.

SKLADOVANI

Jednorazové bloky konektord TECH-ATTACH
skladujte a pouzivejte na suchém a Cistém
misté, a to pfi teploté a vlhkosti okolniho
prostredi, které jsou pro nemocnice nebo
|ékafské ordinace obvyklé.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Tento prostfedek nevyzaduje zadné zvlastni
postupy likvidace, avSak pokud byl prostfedek
kontaminovan potencialné infekénimi latkami
lidského plvodu (jako jsou télesné tekutiny), mélo
by se s nim nakladat podle nemocni¢nich pfedpist
pro infekéni zdravotnicky odpad

HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD

V8echny 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:

* umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

* docasné nebo trvalé vazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné
osoby,

o zavazné ohrozZeni vefejného zdravi.
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BESKRIVELSE

TECH-ATTACH-forbindelsesblokken til
engangsbrug 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.

TECH-ATTACH-forbindelsesblokken til
engangsbrug er en gennemsigtig blok med et
indtag til indfering af enden af en Ad-Tech®-
elektrode. Den er beregnet til brug sammen med
TECH-ATTACH-kabler.

/

il //

Figur 1 - TECH-ATTACH-forbindelsesblok til
engangsbrug (nederst), der er vist med kablernes
klemraekke.

Designvarianter

De mest almindelige varianter involverer antallet af
kontakter. P& nuvaerende tidspunkt har Ad-Tech®-
elektroder maksimalt 16 kontakter pr. ende, og ofte
er blokkene bygget til at passe. Blokke kan
inddeles eller gennembores for at rumme makro-
mikrodybdeelektroder eller pakkes som individuelle
enheder. TECH-ATTACH-forbindelsesblokken til
engangsbrug fas ogsa med et hul med en mindre
diameter i blokken og med stifterne mere adskilt, sa
de passer til Foramen Ovale-ender i mindre
starrelser. Disse varianter eendrer ikke
indikationerne eller den tilsigtede brug af
TECH-ATTACH-konnektorblokken til engangsbrug.

Dybdeelektroder | Spencersonde

Makro-mikro

Foramen ovale
Subdurale Gitter
elektroder Strimmel

Tosidet interhemisfeerisk

Multi-strimmel og delt gitter

Tabel 1 - Kompatible Ad-Tech®-elektroder

TECH-ATTACH-forbindelsesblokkene til
engangsbrug leveres sterile. Der er to (2) blokke pr.
pose og fem (5) poser pr. seske.

INDIKATIONER OG TILSIGTET
BRUG

TECH-ATTACH-forbindelsesblokken til
engangsbrug er designet til brug med
TECH-ATTACH-kabler 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
TECH-ATTACH-forbindelsessystemet.

PATIENTMALGRUPPE

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

FORVENTET KLINISK FORDEL

TECH-ATTACH-forbindelsesblokken til
engangsbrug giver en sikker forbindelse mellem
Ad-Tech®-elektroden og standard EEG-maleudstyr.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.
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ADVARSLER

TECH-ATTACH-forbindelsesblokke til
engangsbrug leveres STERILE. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er aben eller
beskadiget.

Kun til engangsbrug. Forsag ikke at
resterilisere eller genbruge produktet.
Genbrug kan udggre en
kontamineringsrisiko for patienten, og
blokken kan fejlfungere og give upalidelige
EEG-resultater.

Afbryd forbindelsen til overvagningsudstyret
under hjertedefibrillering.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Ifglge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun seelges af eller pa
foranledning af en leege.

Et direkte treek i eller belastning af
elektroden kan forarsage beskadigelse af
elektroden eller mistede
kontaktregistreringer. Hvis patienten bliver
mobil, placeres og fastgeres en
treekaflastning ved hjeelp af EEG-kablet.

UONSKEDE HANDELSER

Ingen kendte.

BRUGSANVISNING

Sadan tilsluttes elektroden til kablet:

1.

Seet elektrodeenden ind i konnektorblokkens
indtag som vist. Der er kun ét indtag, og
elektrodeenden bgr nemt passe.

Behnke-Fried-elektroder (BF-elektroder): Nar
blokken placeres pa enden af en BF-

elektrode, skal det sikres, at det enkelte
stifthul pa blokken er placeret over for
maleenden (se placeringen af stifthullet
markeret med en cirkel i figuren nedenfor).
Nar elektrodeenden er placeret korrekt,
kommer den ind, og kablet kommer ud af
forbindelsesblokken fra de modsatte sider.
Forkert placering af blokken vil resultere i
forkert identifikation af kontakten i forhold til
kodeskemaet, der fglger med BF-elektroden.

L
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Bekreeft, at alle kontaktmanchetter pa
enden af elektroden er rettet ind med de
dobbelte stifthuller i forbindelsesblokken.
Kontaktmanmanchetterne kan ses fra siden
eller toppen af forbindelsesblokken.

Hold kontaktmanchetterne pa linje med de

dobbelte stifthuller, og anbring forsigtigt

kablets klemraekke i forbindelsesblokken.
-

Tryk klemreekken pa kablet ind i
forbindelsesblokken med et fast tryk.
Tilslutningen af elektroden til kablet er
fuldfert. Nar elektrodeenden er korrekt
tilsluttet, forbliver den pa plads. Hvis
forbindelsen er forkert eller omvendt, vil en

8
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guldstift fra kabelterminalen veere uden for
konnektorblokken, og blokkene vil vaere
fejljusterede.

Vigtig bemeerkning: Til vedvarende brug er
det vigtigt at placere og fastgere en
aflastning vha. EEG-kablet. Direkte traek i
den tilsluttede elektrode under placering
eller brug kan fare til tab af elektrodens
kontaktmalinger.

kobles elektroden fra kablet:

BEMAERK: Pas pa ikke at treekke i eller
belaste elektrodeenden direkte. Et direkte
traek eller belastning kan beskadige
elektroden.

. Tag fati den distale del af

forbindelsesblokken. Treek blokstikket og

klemreekken ca. 1 mm - 2 mm fra hinanden.

o’

Tag fat i den proksimale del af
forbindelsesblokken. Traek blokstikket og
klemreekken ca. 1 mm - 2 mm fra hinanden
for at skabe et parallelt mellemrum mellem
dem. Hvis du hgrer et klik, er det
guldstifterne i klemraekken, der udlgser
kontaktmanchetterne pa elektrodeenden.

3. Tag fat i midterdelen, og traek blokstikket og
klemreekken fra hinanden. Klemraekken og
blokstikket skal nemt kunne traekkes fra
hinanden. Hvis blokkene ikke slipper let,
gentages trin 1 og 2, indtil de slipper.

OPBEVARING

Opbevar og brug TECH-ATTACH-
forbindelsesblokke til engangsbrug pa et tort,
rent sted, der holdes ved almindelige
hospitals-/kontortemperaturer og
luftfugtighedsforhold.

BORTSKAFFELSE AF
ANORDNINGEN

Denne anordning kraever ingen seerlige
bortskaffelsesprocedurer, men hvis anordningen er
blevet kontamineret med potentielt smittefarlige
stoffer af human oprindelse (sdsom kropsvaesker),
skal den handteres i henhold til hospitalets protokol
for smittefarligt medicinsk affald

HANDELSESRAPPORTERING

Enhver alvorlig heendelse, 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 fort til eller
kan fare til en af felgende:

* en patients, brugers eller anden persons ded

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

* en alvorlig trussel mod folkesundheden.
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BESCHREIBUNG

Der TECH-ATTACH Einweg-Verbindungsblock ist
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.

Der TECH-ATTACH Einweg-Verbindungsblock ist
ein transparenter Block mit einem Einlass, um die
Ableitung einer Ad-Tech®-Elektrode einzufiihren.
Er ist fir die Verwendung mit TECH-ATTACH
Kabeln ausgelegt.

/

/
/

Abbildung 1 - TECH-ATTACH Einweg-Verbindungsblock
(unten), mit dem Anschlussblock der Kabel dargestellt.

Designvarianten

Die haufigsten Varianten umfassen die Anzahl der
Kontakte. Derzeit weisen Ad-Tech®-Elektroden eine
maximale Anzahl von 16 Kontakten pro Ableitung
auf und die Blocke sind oft dementsprechend
konstruiert. Blocke kdnnen geschlitzt oder
durchbohrt werden, um Makro-Mikro-
Tiefenelektroden aufzunehmen, oder als einzelne
Einheiten verpackt sein. Der TECH-ATTACH
Einweg-Verbindungsblock ist auch mit einem Loch
mit geringerem Durchmesser im Block und enger
stehenden Stiften erhaltlich, um kleinere Foramen-
Ovale-Ableitungen aufzunehmen. Diese Varianten
verandern weder die Indikationen noch den
Verwendungszweck des TECH-ATTACH
Einweg-Verbindungsblocks.

Tiefenelektroden | Spencer-Sonde

Makro-Mikro

Foramen Ovale
Subdurale Gitter
Elektroden Streifen

Beidseitig interhemispharisch
Mehrfachstreifen und geteiltes
Gitter

Tabelle 1 — Kompatible Ad-Tech®-Elektroden

Die TECH-ATTACH Einweg-Verbindungsblécke
werden steril geliefert. Es gibt zwei (2) Blocke pro
Beutel und funf (5) Beutel pro Karton.

INDIKATIONEN UND
VERWENDUNGSZWECK

Der TECH-ATTACH Einweg-Verbindungsblock ist
fur die Verwendung mit TECH-ATTACH Kabeln
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 TECH-ATTACH
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

Der TECH-ATTACH Einweg-Verbindungsblock
liefert eine sichere Verbindung zwischen der

Ad-Tech®-Elektrode und standardmaRigen
EEG-Aufzeichnungsgeraten.
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KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

WARNHINWEISE

TECH-ATTACH Einweg-Verbindungsblocke
werden STERIL geliefert. Bei gedffneter
oder beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht
versuchen, zu resterilisieren oder
wiederzuverwenden. Die
Wiederverwendung kann ein
Kontaminationsrisiko fiir den Patienten
verursachen, und am Block kdnnen
Fehlfunktionen auftreten, die unzuverlassige
EEG-Ergebnisse erzeugen.

Wahrend der Herzdefibrillation von den
Uberwachungsgeraten trennen.

VORSICHTSHINWEISE

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

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

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Keine bekannt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Verbinden der Elektrode mit dem Kabel:

1.

Die Ableitung der Elektrode wie gezeigt in
den Einlass des Verbindungsblocks
einfiihren. Es gibt nur einen Einlass, und die
Ableitung der Elektrode sollte leicht passen.

Behnke Fried (BF) Elektroden: Wenn der
Block auf einer Ableitung einer BF-
Elektrode platziert wird, sicherstellen, dass
sich das einzelne Stiftloch auf dem Block
gegenlber dem Aufzeichnungsende
befindet (siehe Position des eingekreisten
Stiftlochs in der Abbildung unten). Bei
korrekter Platzierung tritt die Ableitung der
Elektrode ein und das Kabel an der
gegenlberliegenden Seite aus dem
Verbindungsblock aus. Eine falsche
Platzierung des Blocks fiihrt zu einer
Fehlidentifizierung des Kontakts gegenliber
dem Codediagramm, das mit der BF-
Elektrode bereitgestellt wird.

@
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2. Bestatigen, dass alle Kontaktmanschetten

an der Ableitung der Elektrode mit den
Doppelstiftidchern im Verbindungsblock
ausgerichtet sind. Die Kontaktmanschetten
koénnen von der Seite oder Oberseite des
Verbindungsblocks betrachtet werden.
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3. Die Kontaktmanschetten mit den

Doppelstiftidchern ausgerichtet haltend, den
Anschlussblock des Kabels vorsichtig in den
Verbindungsblock platzieren.

Den Anschlussblock fest auf das Kabel in
den Verbindungsblock driicken. Die
Verbindung der Elektrode mit dem Kabel ist
abgeschlossen. Wenn die Elektrode richtig
verbunden ist, bleibt die Ableitung der
Elektrode an ihrem Platz. Wenn die
Verbindung falsch oder umgekehrt ist,
befindet sich ein Goldstift vom
Anschlussblock des Kabels auBerhalb des
Verbindungsblocks und die Blécke sind
falsch ausgerichtet.

Wichtiger Hinweis: Zum chronischen
Gebrauch ist es wichtig, eine Zugentlastung
mit dem EEG-Kabel anzubringen und zu
sichern. Ein direkter Zug an der Elektrode
kann zur Beschadigung der Elektrode oder
zum Verlust der Kontaktaufzeichnungen
fihren.

Trennen der Elektrode vom Kabel:

HINWEIS: Darauf achten, die Ableitung der
Elektrode nicht direkt zu ziehen oder zu
belasten. Ein direkter Zug oder eine
Belastung kann zu Schaden an der
Elektrode flihren.

Den distalen Abschnitt des
Verbindungsblocks fassen. Den

Blockverbinder und den Anschlussblock
ungefahr 1-2 mm auseinanderziehen.

o’

2. Den proximalen Abschnitt des
Verbindungsblocks fassen. Den
Blockverbinder und den Anschlussblock
ungefahr 1-2 mm auseinanderziehen, um
eine parallele Licke zwischen ihnen zu
schaffen. Wenn ein Klicken zu horen ist,
geben die Goldstifte im Anschlussblock die
Kontaktmanschetten der Ableitung der
Elektrode frei.

3. Den mittleren Abschnitt fassen und den
Blockverbinder und den Anschlussblock
auseinander ziehen. Der Anschlussblock
und der Blockverbinder sollten leicht
auseinandergezogen werden kdnnen. Wenn
sich die Blocke nicht leicht I6sen lassen, die
Schritte 1 und 2 wiederholen, bis sie sich
l6sen.

LAGERUNG

TECH-ATTACH Einweg-Verbindungsblocke
an einem trockenen, sauberen Ort lagern
und verwenden, der bei fiir
Krankenhauser/Buros typischen
Umgebungstemperatur- und
Feuchtigkeitsbedingungen gehalten wird.
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ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Fur dieses Produkt sind keine speziellen
Entsorgungsverfahren erforderlich. Wenn das
Produkt jedoch mit potenziell infektiésen
Substanzen menschlichen Ursprungs (wie
Korperflissigkeiten) kontaminiert wurde, sollte es
gemal Krankenhausprotokoll fir infektiose
medizinische Abfalle gehandhabt werden.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist.
Schwerwiegendes Vorkommnis bedeutet jedes
Vorkommnis, das direkt oder indirekt zu einem der
folgenden Punkte gefiihrt hat, gefiihrt haben oder
flihren kénnte:

+« dem Tod eines Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person,

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

o einer schwerwiegende Gefahr fiir die
offentliche Gesundheit.
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MEPIFPA®H

H avaAwoiun opiohwpida TECH-ATTACH civai éva
€£APTNUA TOU CUOTAPATOG OUVDEDGNG
TECH-ATTACH. To guotnua £xel oxedlaoTel yia va
TTapéxel hia e0KoAn péBodo yia Tn dnuioupyia
oTaBepng auvdeong PETagU evog NAEKTPodiou
Ad-Tech® ka1 TUTTIKOU KAIVIKOU £€OTTAIGHOU
TrTapakoAouBnang fi/kai digyepong HET .

H avaAwoiun opiohwpida TECH-ATTACH civai éva
B1G@avo PUTTAOK pE €i0000 yia TNV gloaywyr] TG
oupdg evog nAekTpodiou Ad-Tech®. ‘Exel oxedlaoTei
yia xprion pe kaAwdia TECH-ATTACH.

/

/
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Eikéva 1 - H avaAwaiun opioAwpida TECH-ATTACH
(kdTw) TTOU EIKOVIETAI UE TO UTTAOK QKPOOEKTWV TWV
KaAwdiwv.

MapaMayég oxediaong

O1 1o KoIvég TTapalAayég agpopoUv Tov apiBud
TwV €Ta@wy. ETTi Tou TTapdvtog, Ta NAEKTPOdIa
Ad-Tech® éxouv £wg 16 eTTagég avd oupd kai ol
OPIOAWPIBES Eival CUXVE KATOOKEUATHEVEG VIO VO
avTioTolXoUv o€ auTég. O1 oplIoAwpideg PTTopOoUV Va
TputrNBOUV A va dlatpnBouv yia va dEXoVTal £V Tw
BdaBel nAekTpddIA Macro-micro ) va CUOKEUAGTOUV
WG HEPOVWHEVEG HovadeS. H avaAwaiun
oploAwpida TECH-ATTACH diatiBetal emriong pe
OTTr| HIKPATEPNG DIAPETPOU GTNV OPIOAWPIdA Kal PE
TIG OKidEG O€ MO PIKPH aTréoTaon PETAgU TOug,
WOTE va BEXETAI TIG MIKPOTEPOU PEYEBOUG OUPEG TOU
NAEKTPOBIOU WOEIBOUG TPANATOG. AUTEG Ol
Trapalhayég dev peTaBaAAouy TIg evOEIgEIg i TNV
TTPOOPICOEVN XPAON TNG aVAAWOCIUNG oploAwPidag
TECH-ATTACH.

Ev Tw Bdadel AigBnTipa Spencer
nAekTpOdIa Macro-Micro
Qoe1d0Ug TPAUOTOG
YtrookAnpidia MAéypatog
nAekTpAdIa Awpidag

Ainpio@aipikd dITTAAG dwng
MoAAaTTAWV Awpidwv Kai
dlaIpePEVOU TTAEYUATOG
Mivakag 1 - SuuPard nAekrpédia Ad-Tech®

O1 avaAwolipeg oploAwpideg TECH-ATTACH
TTAPEXOVTAI OTTOOTEIPWHEVEG. YTTapXOoUV BUo (2)
0opIoAWPIOEG ava QaKeAGKI Kal TTEVTE (5) PaKEAGKIT
avd KouTi.

ENAEIZEIZ KAl MTPOBAENOMENH
XPHZH

H avaAwaoiun opioAwpida TECH-ATTACH éxel
oxedIaaTel yia Xprion PE Ta KAAWSI
TECH-ATTACH yia Tnv TTapoxn piag aceaioug,
oTaBePG Kal EUKOANG HEBOdOU oUVDETNG TWV
nAekTpodiwv Ad-Tech® ue TUTTIKG £€OTTAICUS
TrapakoAouBnang r/kai diéyepong HET .

MPOBAEMOMENOZ XPHZTHX

AUTO TO TTPOIGV TTPETTEI VA XPNOIPOTTOIEITAl HOVO
atré eTayyeApartia vyeiag eKTTaIdeUPEVO OTN XPron
TOU ouoTApaTog ouvdeong TECH-ATTACH.

OMAAA-2TOXOZ AZOENQN

AuTé TO TTPOIGV XPNOIPOTIOIEITAI O€ BOBEVEIG TTOU
€xouv dlayvwaoTei e duaiartn emAnyia kai
uttodAAovTal o€ eTTEPRATEIG XapToypdenong Tou
€YKEQAAOU yia Tov KaBoplopd TnG BEong Twv
ETTANTITOYOVWY ECTIWV.

ANAMENOMENO KAINIKO O®EAOZ

H avaiwoipyn opioAwpida TECH-ATTACH mrapéxel
oT1aBepry oUvdeon PeTagU Tou NAEKTPOBiou
Ad-Tech® kai TuTIIKOU £E0TTAIGHOU KATAYPAPAS
HET.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoTn.
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MPOEIAOMNOIHZEIZ

O1 avahwolipeg oplohwpideg TECH-ATTACH
Trapéxovtal ANOZTEIPOMENEZ. Mnv 1o
XPNOIUOTTOIEITE €AV N CUOKEUQTIa €XEI
QavoIxTEl i) £X€1 UTTOOTET CNMIG.

MNa pia pévo xprion. Mnv emixeipAoeTe va
ETTAVATTOCTEIPWOETE 1) VA
gTTavaypnaiyoTroioete. H
£TTAVAXPNCIYOTIOINCN PTTOPEI VO
TTpokaAéael Kivduvo pdAuvong oTov aoBevi
Kal N oploAwpida YTTOPEi va TTapouCIdoEl
duoAeiToupyia, dnuIoUPYWVTAG avagIoTTIoTa
aTtroteAéopara HET.

AtroouvdéoTe amod Tov eE0TTAITUO
TTapakoAouBbnong Katd Tn SIGPKeIa
KapdIaKAG amvidwong.

EMIZHMANZEIZ MPOZOXHZ

H opoaotrovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.)
EMMTPETTEI TNV TTWANCN AuTOU TOU TTPOIGVTOG
pévov atrd 1aTPOG A KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.
H dueon €Agn A kartarrévnaon Tou
NAekTpOdiou UTTOPEN va TTIPOKAAEDEI CnuIG
OTO NAEKTPABIO 1} ATTWAEIX TWV KATAYPOAPWYV
emmaeng. Edv o aoBevig petakivnoei,
TOTTOBETAOTE KAl OTEPEWOTE €va OUCTNHA
€KTOVWONG TNG TAVUGNG XPNOIPOTIOIWVTAG
TO KaAwdio HET .

ANEMIOYMHTA XYMBANTA

Kapia yvwoTn.

OAHTFIEZ XPHZHZ

Mo va guvdéaeTe To NAEKTPODIO GTO KAAWDIO:

1.

Eiocaydyete Tnv oupd Tou nAekTpodiou oTnv
€i0000 TNG oplIoAwpIdag, OTTWG PaiveTal
oTnVv eIkéva. YTTApxel POvo pia €ioodog Kal
n oupd TOU NAEKTPOBIOU TTPETTEI VA XWPAEI
€UKOAQ.

HAek1pdd1a Behnke Fried (BF): Otav
TOTTOBETEITE TNV OpIoAWPIdA O€ pIa oUpd
nAekTpodiou BF, BeBaiwBeite 6T n povry oTrn
oTnv oploAwpida BpiokeTal amévavT amé 1o
Gkpo kataypa@ng (BA. BEon KUKAIKAG OTTAG
oTNV TTAPaKATW elkdva). OTav ToTToBEeTN O
owoTd, N oupd Tou NAekTPOdioU EITEPXETAI
KaI TO KAAWDIO £EEPXETAI ATTO TNV
oploAwpida atrd avTiBeTeg TTAeupég. H
AavBaaopévn ToTToB€TNGN aTNV OploAwpPIda
Ba £xel WG OTTOTEAEOUA TNV ECPAAPEVN
avayvwpion TNG ETTapig pe Baon Tov
TNVOKO KWOIKWYV TTOU TTOPEXETAI IE TO
nAekTpddio BF.
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BeBaiwBeite 611 OAa Ta KOAGPA ETTAPAG TNV
oupd Tou nAekTpodiou eival
euBuypappIopéva PE TIG BITTAEG OTTEG OTNV
oploAwpida. Ta KoAdpa eTTa@ng YTTopolv
va gival opatd atmd 1o AN 1 TO ETTAVW
UEPOG TNG OpIoAWPIdAG.




( apTECH

3. AloTnpwVTag Ta KOAGPQ ETTAPAG 1. TdoTe TO TTEPIPEPIKO TURAPA TNG
euBuypappIopéva Pe TIG DITTAEG OTTEG, opIoAwPidag. ATTOUOKPUVETE TNV
TOTTOBETAOTE TTPOTEKTIKA TO PTTAOK oploAwpida Kal TO PTTAOK AKPOBEKTWV
AKPOJEKTWV TOU KaAwdiou péoa oTnv TrEPITTOU 1 mm - 2 mm T10 éva aTd TO GAAO.
oploAwpida. y

—

2. ThéoTe 10 €yyUG TUAMA TNG OPIOAWPIBAG.
ATTOJOKPUVETE TNV 0pIoAwPIda Kal TO YTTAOK
QAKPOJEKTWV TTEPITTOU 1 mMm - 2 mm T0 éva
atrd 10 GAAO yIa va dnMIoUPYACETE HETAEU
Toug €va TTapd@AAnAo kevo. Edv akoloeTe
€va KAIK, €ival 01 XpUOEG OKIOEG TOU ITTAOK
QAKPOBEKTWYV TTOU ATTEAEUBEPWIVOUV Ta
KOAGpa €TTAPRS TNG OUPAG Tou NAeKkTpodiou.

4. MiéoTe 0TABEPA TO UTTAOK OKPODEKTWV TOU
KaAwdiou péoa otnv oploAwpida. H
oUvdeon Tou NAeKTPOdiou O0TO KAAWDIO £XEl
oAokAnpwBei. Otav ocuvdebei cwoTd, N oupd
Tou nAekTpodiou TTapapével oTn B€on TNG.
Edv n oUvdeon eival AavBaopévn i
QAVESTPAPMEVN, pIa Xpuor| akida atréd 1o
UTTAOK aKPOJEKTWY TOU KaAwdiou Ba
BpiokeTal 5w atré TNV oploAwpida Kal Ta
duo egaptripaTa Ba €xouv euBUYpapIOTE
AavBaagpéva.

3. TidoTe TO KEVTPIKSG TUAMA KOl ATTOCUVOECTE
TNV OPIOAWPIBA KAl TO UTTAOK OKPOBEKTWV.
To UTTAOK aKPOJEKTWV Kal n oploAwpida Ba
TIPETTEI Va atToouvdéovTal EUKOAA. Edv Ta
uTTAOK Oev atreAeuBepwvovTal EUKOAQ,
eTTavoAdBeTe Ta Bpata 1 kal 2 péxpl va
Znuavtiki onpeiwon: Ma xpévia xprion, ameAeuBepwBOUYV.
€ival oNUaAvVTIKO VA TOTTOBETACETE KaI VO
OTEPEWOETE £va OUOTNHA EKTOVWONG TNG
TAvuONng XPNOIMOTTOILVTAG TO KOAWSIO HET .
H dueon €Agn Tou nAekTpodiou pTropei va
TIPOKAAEDTEI {NUIG OTO NAEKTPOBIO A

ATTWAEIN TWV KATAYPAPWY ETTAPHG. Esﬁ
MNa va atroouvdéoete To NAekTP6SI0 ATTO TO
KaAwdio: ®YAA=H

YHMEIQXH: MNpooégte WoTe va unv
TPOPBALETE Kal VO PNV KOTATIOVAOETE
armeuBeiag TNV oupd Tou nAekTpodiou. H
Guean €A&n A kataTTévnan PTTopEi va
TIPOKAAETEI CNIG OTO NAEKTPODIO.

el

ATT0BNKEUTTE KAI XPNOIYOTTOINTTE TIG
avoAwolpeg oploAwpideg TECH-ATTACH oe
aTEYVO, KaBapd XWEo, TTou diaTnpEiTal o€
TUTTIKEG OUVOIKeG BEpUOKPATiag Kal
uypaoiag TepiBaAlovTog
VOooKogiou/iaTpeiou.
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AMNOPPIYH TOY NPOIONTOZ

AuTo TO TTPOIdV dev aTTaITE EI0IKEG DIADIKATIEG
amméppIYPng, WoTdCO, EAV TO TTPOIOV EXEI
€TMPOAUVOE pe BuvNTIKE HOAUGUATIKEG OUaTieg
avBpwTIvng TIPoéAeuong (8TTWG CWHATIKA uypd), 0
XEIPIOPOG TOu Ba TTPETTEN va YiveTal CUPPWVA PE TO
TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU YIO TO HOAUGATIKA
1aTPIKG aTTORANTO

ANAQ®OPA MEPIZTATIKQN

OTro100TTOTE COBAPS TTEPIOTATIKO TIPOKUWEI OF
ox€on WE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI va ava@EPETAl OTOV
KOTAOKEUQOTH KOl OTNV apuodia apyr Tou KpaToug
péNoug 6TToU dlapével 0 XPAOTNG f/Kal 0 acBevig.
20Bapd TTEPIOTATIKG ONMAiVEl OTTOIOBNTTOTE
TEPIOTATIKG TTOU 00 YyNOE GUEDA I EUUETA, UTTOPET
va odynoe A va odnynoel o€ oTTol0dNTTOTE aTrd Ta
akéAouba:
o TOV BAvaTo evOg aoBevoUg, XProTn 1 GAAou
aTtéuou,
e TNV TTPOCWPIVA 1 HOviun goBapn emdeivwon
NG KATAOTACNG TNG UYEiag evog aoBevolg, Tou
XxpPAaTn 1 dAAou atépou,

o oofapn atrelAf Katd TnG dnNuAooIag uyEiag.
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DESCRIPCION

El bloque conector desechable TECH-ATTACH es
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 monitorizacién o estimulacién de EEG
clinico estandar.

El bloque conector desechable TECH-ATTACH es
un bloque transparente con una entrada para
insertar el extremo de un electrodo Ad-Tech®.
Esta disefiado para utilizarse con cables
TECH-ATTACH.

/
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Figura 1 - Bloque de conexién desechable
TECH-ATTACH (inferior) mostrado con el bloque de
terminales de los cables.

Variantes de disefio

Las variantes mas comunes conciernen al nimero
de contactos. En la actualidad, los electrodos
Ad-Tech® tienen un nimero maximo de 16
contactos por extremo y, a menudo, los bloques
estan fabricados para coincidir. Los bloques se
pueden ranurar o perforar para alojar electrodos de
profundidad macro-micro o empaquetarse como
unidades individuales. El bloque conector
desechable TECH-ATTACH también esta
disponible con un orificio de menor didmetro en el
bloque y con los pines mas proximos para aceptar
extremos de foramen oval de menor tamario. Estas
variantes no alteran las indicaciones ni el uso
previsto del bloque conector desechable
TECH-ATTACH.

Electrodos de
profundidad

Sonda Spencer
Macro-micro

Foramen oval

Electrodos Cuadricula

subdurales Franja

Interhemisféricos de doble
cara

Varias tiras y cuadricula
dividida

Tabla 1 - Electrodos Ad-Tech® compatibles

Los bloques conectores desechables TECH-
ATTACH se suministran estériles. Hay dos (2)
blogues por bolsa y cinco (5) bolsas por caja.

INDICACIONES Y USO PREVISTO

El bloque conector desechable TECH-ATTACH
esta disefiado para utilizarse con cables
TECH-ATTACH para proporcionar un método
seguro y sencillo para conectar electrodos
Ad-Tech® con equipos de estimulacién o
monitorizacién EEG generales.

USUARIO PREVISTO

Este producto solo debe ser utilizado por
profesionales de la salud formados en el uso del
sistema de conexion TECH-ATTACH.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVOO

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

El bloque conector desechable TECH-ATTACH
proporciona una conexién segura entre el electrodo
Ad-Tech®y el equipo de registro de EEG estandar.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.
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AVISOS

Los bloques conectores desechables
TECH-ATTACH se suministran
ESTERILES. No utilice si el envase esta
abierto o dafiado.

Unicamente para un solo uso. No intente
reesterilizar ni reutilizar. La reutilizacion
puede causar riesgo de contaminacion al
paciente y el bloqueo puede generar un
funcionamiento defectuoso generando
resultados de EEG poco fiables.

Desconéctelas del equipo de monitorizaciéon
durante la desfibrilacién cardiaca.

PRECAUCIONES

La legislacién 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 dafos en el
electrodo o una pérdida de registros de
contacto. Si el paciente se va a mover,
coloque Yy fije un aliviador de tensién con el
cable de EEG

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Ninguna conocida.

INSTRUCCIONES DE USO

Conectar el electrodo al cable de EEG:

1.

Introduzca el extremo del electrodo en la
entrada del bloque de conexiéon como se
muestra. Solo hay una entrada y el extremo
del electrodo debe encajar facilmente.

Electrodos Behnke Fried (BF): Al colocar el
bloque en un extremo de electrodo BF,
asegurese de que el orificio de pasador
unico del bloque esté ubicado frente al
extremo de registro (vea la ubicacién del
orificio de pasador con circulo en la figura
siguiente). Cuando esté bien colocado, el
extremo del electrodo entra y el cable sale
del bloque de conexién por los lados
opuestos. Una colocacion incorrecta del
bloque provocara una identificacion
incorrecta del contacto en la tabla de
cédigos suministrada con el electrodo BF.

2 e
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Confirme que todos los collarines de
contacto del extremo del electrodo estén
alineados con los orificios de clavija dobles
del bloque de conexién. Los collarines de
contacto pueden verse desde el lado o la
parte superior del bloque de conexion.

Con los collarines de contacto alineados
con los orificios de clavija dobles, coloque
con cuidado el bloque de terminales del
cable en el bloque de conexion.
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4. Presione firmemente el bloque de
terminales sobre el cable en el bloque de
conexion. La conexion del electrodo al
cable esta completa. Cuando se conecta
correctamente, el extremo del electrodo
permanece en su sitio. Si la conexién es
incorrecta o invertida, una clavija dorada del
bloque de terminales del cable estara fuera
del bloque de conexioén y los bloques
estaran desalineados.

Nota importante: Para el uso cronico, es
importante colocar y asegurar un alivio de
tensién al usar el cable de EEG. El hecho
de tirar directamente del electrodo puede
provocar la pérdida de los registros del
electrodo conectado.

Para desconectar el electrodo del cable:

NOTA: Tenga cuidado de no tirar del
extremo del electrodo ni ejercer tensién
directamente sobre ella. Una tracciéon
directa o una tensién pueden dafar el
electrodo.

1. Sujete la seccion distal del bloque de
conexion. Tire del bloque de conexion y del
bloque de terminales con una separacion
de aproximadamente 1 mm - 2 mm.

of

2. Sujete la seccion proximal del bloque de
conexion. Tire del bloque de conexion y del
bloque de terminales aproximadamente
1 mm - 2 mm para crear un espacio

paralelo entre ellos. Si oye un clic, son las
clavijas doradas del bloque de terminales

liberando los collarines de contacto del
extremo del electrodo.

3. Sujete la seccién central y separe el bloque
de conexion y el bloque de terminales. El
bloque de terminales y el bloque de
conexién deben separarse facilmente. Si los
blogues no se liberan facilmente, repita los
pasos 1y 2 hasta que se liberen.

ALMACENAMIENTO

Guarde y utilice los bloques de conexién
desechables TECH-ATTACH en un lugar
limpio y seco, mantenido en las condiciones
habituales de temperatura ambiente y
humedad del hospital o la consulta.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Este dispositivo no requiere 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
meédicos infecciosos

NOTIFICACION DE INCIDENTES

Cualquier incidente grave que se haya producido
en relacién con el dispositivo debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que se haya establecido el usuario
o paciente.
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Incidente grave significa cualquier incidente que
condujo directa o indirectamente, pudo haber
conducido o podria conducir a cualquiera de los

siguientes:
* la muerte de un paciente, usuario u otra
persona.

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

* una amenaza grave para la salud publica.
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DESCRIPTION

Le bloc de connecteurs jetable TECH-ATTACH

est 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.

Le bloc de connecteurs jetable TECH-ATTACH est
un bloc transparent doté d’une entrée permettant
linsertion de I'extrémité d’une électrode Ad-Tech®.
Il est congu pour étre utilisé avec les cables

TECH-ATTACH. /
7
/ ]

Figure 1 - Bloc de connecteurs jetable TECH-ATTACH
(en bas) illustré avec le bloc terminal des cables.

Variantes de conception

Les variantes les plus courantes impliquent le
nombre de contacts. A I'heure actuelle, les
électrodes Ad-Tech® comportent un maximum de
16 contacts par extrémité et les blocs sont souvent
construits pour s’y adapter. Les blocs peuvent étre
insérés ou percés pour accueillir des électrodes de
profondeur macro-micro ou emballés en tant
qu’unités individuelles. Le bloc de connecteurs
jetable TECH-ATTACH est également disponible
avec un trou de plus petit diamétre dans le bloc et
des broches espacées plus étroitement pour
accueillir des extrémités Foramen Ovale de plus
petite taille. Ces variantes ne modifient pas les
indications ni I'utilisation prévue du bloc de
connecteurs jetable TECH-ATTACH.

Electrodes de
profondeur

Sonde Spencer
Macro-Micro

Foramen Ovale
Electrodes Grille

sous-durales Bande

Interhémisphérique double
face

Grille multi-bande et
fractionnée

Tableau 1 - Electrodes Ad-Tech® compatibles

Les blocs de connecteurs jetables TECH-ATTACH
sont fournis stériles. Il existe deux (2) blocs par
sachet et cing (5) sachets par boite.

INDICATIONS ET UTILISATION
PREVUE

Le bloc de connecteurs jetable TECH-ATTACH est
congu pour étre utilisé avec des cables
TECH-ATTACH afin de fournir une méthode sdre,
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 TECH-ATTACH.

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 'emplacement
des foyers épileptogénes.

BENEFICE CLINIQUE ATTENDU

Le bloc de connecteurs jetable TECH-ATTACH
assure une connexion sécurisée entre I'électrode
Ad-Tech® et I'équipement d’enregistrement EEG
standard.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.
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MISES EN GARDE

e Les blocs de connecteurs jetables TECH-
ATTACH sont fournis STERILES. Ne pas
utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé.

e Exclusivement a usage unique. Ne pas
tenter de restériliser ni de réutiliser. Une
réutilisation peut entrainer un risque de

contamination pour le patient et le bloc peut

présenter un dysfonctionnement, générant
des résultats EEG non fiables.

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

MISES EN GARDE

¢ Laloi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de

ce dispositif par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

e 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.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Aucune connue.

MODE D’EMPLOI

Pour connecter I'électrode au cable :

1. Insérer I'extrémité de I'électrode dans
I'entrée du bloc de connecteurs comme
illustré. Il N’y a qu’une seule entrée et
I'extrémité de I'électrode devrait s'insérer
facilement.

Electrodes Behnke Fried (BF) : Lors de la
mise en place du bloc sur I'extrémité d’'une
électrode BF, s’assurer que le trou de
broche unique sur le bloc se trouve a
'opposé de I'extrémité d’enregistrement
(voir lemplacement du trou de broche
encerclé dans la figure ci-dessous).
Lorsqu’elle est correctement mise en place,
I'extrémité de I'électrode pénétre et le cable
sort du bloc de connexion par les cotés
opposés. Un positionnement incorrect du
bloc entrainera une erreur d’identification de
contact par rapport au tableau des codes
fourni avec I'électrode BF.

L
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. Vérifier que tous les colliers de contact de
I'extrémité de I'électrode sont alignés avec
les trous a double broche dans le bloc de
connecteurs. Les colliers de contact sont
visibles du c6té ou du haut du bloc de
connecteurs.

En gardant les colliers de contact alignés
avec les trous a double broche, positionner
soigneusement le bloc terminal du cable sur
le bloc de connecteurs.
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4. Appuyer fermement sur le bloc terminal du
céable dans le bloc de connecteurs. La
connexion de I'électrode au cable est
terminée. Lorsqu’elle est correctement
connectée, I'extrémité de I'électrode reste
en place. Si la connexion est incorrecte ou
inversée, une broche dorée du bloc terminal
du cable se trouvera a 'extérieur du bloc de
connecteurs et les blocs seront mal alignés.

Remarque importante : Pour une utilisation
chronique, il est important de placer et
sécuriser un réducteur de tension a l'aide
du cable EEG. Une traction directe sur
I'électrode peut endommager cette derniére
ou provoquer une perte des
enregistrements de contact.

Pour déconnecter I’électrode du cable :

REMARQUE : Prendre garde a ne pas tirer
ou appliquer une contrainte directement sur
I'extrémité de I'électrode. Une traction ou
une contrainte directe peut endommager
I'électrode.

1. Saisir la section distale du bloc de
connecteurs. Tirer pour séparer le bloc de
connecteurs et le bloc terminal a environ
1 mm a 2 mm d’écart.

il

2. Saisir la section proximale du bloc de
connecteurs. Tirer pour séparer le bloc de
connecteurs et le bloc terminal d‘environ
1 mm - 2 mm et créer un espace paralléle

entre eux. Si un clic est émis, ce sont les
broches dorées du bloc terminal qui libérent

les colliers de contact de I'extrémité de
I'électrode.

3. Saisir la section centrale et séparer le bloc
de connecteurs du bloc terminal. Le bloc
terminal et le bloc de connecteurs doivent
facilement se séparer. Si les blocs ne se
détachent pas facilement, répéter les
étapes 1 et 2 jusqu’a ce qu'ils se détachent.

STOCKAGE

Stocker et utiliser les blocs de connecteurs
jetables TECH-ATTACH dans un endroit sec
et propre, maintenu a température ambiante
et dans des conditions d’humidité typiques
de 'hdpital/du bureau.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

Ce dispositif ne nécessite 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'hdpital relatif aux déchets médicaux
infectieux.

SIGNALEMENT D’INCIDENTS

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé
au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
sont établis.
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Incident grave désigne tout incident qui a
directement ou indirectement conduit, pourrait avoir
conduit ou pourrait entrainer 'un des éléments
suivants :

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

* la détérioration grave temporaire ou
permanente de I'état de santé d’un patient,
d’un utilisateur ou de toute autre personne,

* une menace grave pour la santé publique.
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DESCRIZIONE

Il blocco connettori monouso TECH-ATTACH

€ un componente del sistema di collegamento
TECH-ATTACH. Il sistema e progettato per fornire
un metodo semplice per stabilire un collegamento
sicuro tra un elettrodo Ad-Tech® e una comune
apparecchiatura clinica per il monitoraggio e/o la
stimolazione EEG.

Il blocco connettori monouso TECH-ATTACH € un
blocco trasparente con un ingresso per inserire la
coda di un elettrodo Ad-Tech®. E progettato per
essere usato con cavi TECH-ATTACH.

/
!
/ ]

Figura 1 - Blocco connettori monouso TECH-ATTACH
(in basso) raffigurato con la morsettiera dei cavi.

Varianti di disegno

Le varianti piu comuni riguardano il numero di
contatti. Attualmente, gli elettrodi Ad-Tech® hanno
un numero massimo di 16 contatti per coda e
spesso i blocchi sono costruiti per corrispondere ai
contatti. | blocchi possono essere scanalati o forati
per alloggiare elettrodi di profondita macro-micro o
confezionati come unita individuali. Il blocco
connettori monouso TECH-ATTACH é disponibile
anche con un foro di diametro inferiore nel blocco e
con pin piu vicini per accettare code di elettrodi per
forame ovale di dimensioni inferiori. Queste varianti
non alterano le indicazioni o l'uso previsto del
blocco connettori monouso TECH-ATTACH.

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

Tabella 1 - Elettrodi Ad-Tech® compatibili

I blocchi connettori monouso TECH-ATTACH sono
forniti sterili. Una confezione contiene cinque (5)
sacchetti e ogni sacchetto due (2) blocchi.

INDICAZIONI E USO PREVISTO

Il blocco connettori monouso TECH-ATTACH

€ progettato per essere usato con cavi
TECH-ATTACH per 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 TECH-ATTACH.

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

Il blocco connettori monouso TECH-ATTACH
fornisce un collegamento sicuro fra gli elettrodi
Ad-Tech® e le comuni apparecchiature di
registrazione EEG.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.
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AVVERTENZE

| blocchi connettori monouso TECH-ATTACH
sono forniti STERILI. Non usare se la
confezione & aperta o danneggiata.

Dispositivo esclusivamente monouso.

Non tentare di risterilizzare o riutilizzare.

Il riutilizzo pud causare rischi di
contaminazione per il paziente e il cattivo
funzionamento del blocco con conseguenti
risultati EEG inaffidabili.

Scollegare i conduttori dal’apparecchiatura
di monitoraggio durante la defibrillazione
cardiaca.

PRECAUZIONI

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

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.

EVENTI AVVERSI

Nessuna nota.

ISTRUZIONI PER L'USO

Per collegare I'elettrodo al cavo:

1.

Inserire la coda dell'elettrodo nell'ingresso
del blocco connettori come illustrato. C'e un
solo ingresso e la coda dell'elettrodo
dovrebbe essere faciimente inseribile.

Elettrodi Behnke Fried (BF): Quando si
posiziona il blocco sulla coda di un elettrodo
BF, assicurarsi che il singolo foro del pin sul
blocco si trovi in posizione opposta
all'estremita di registrazione (vedere la
posizione del foro del pin cerchiato nella
figura sottostante). Una volta posizionata
correttamente, la coda dell'elettrodo pud
essere inserita e il cavo fuoriesce dal blocco
di connessione sul lato opposto. Un
posizionamento errato del blocco
comportera un'errata identificazione dei
contatti rispetto alla tabella dei codici fornita
con l'elettrodo BF.

L
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Verificare che tutti i collari di contatto sulla
coda dell'elettrodo siano allineati con i fori
dei doppi pin nel blocco connettori. | collari
di contatto possono essere osservati
lateralmente o dall’alto rispetto al blocco
connettori.

Tenendo i collari di contatto allineati con i

fori dei doppi pin, posizionare con cautela la

morsettiera del cavo nel blocco connettori.
>
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4. Premere saldamente la morsettiera sul cavo
nel blocco connettori. Il collegamento
dell'elettrodo al cavo &€ completo. Se
correttamente collegata, la coda
dell'elettrodo rimane in posizione. Se il
collegamento non €& corretto o & invertito, un
pin dorato della morsettiera del cavo si
trovera all'esterno del blocco connettori e i
blocchi saranno disallineati.

Nota importante: in caso di uso cronico,
€ importante installare e fissare un
pressacavo sul cavo EEG. Una trazione
diretta sull’elettrodo pu6 danneggiare
I'elettrodo o causare la perdita delle
registrazioni acquisite dai contatti.

Per scollegare I'elettrodo dal cavo:

NOTA: Fare attenzione a non esercitare
trazioni o sollecitazioni dirette sulla coda
dell'elettrodo. Trazioni o sollecitazioni dirette
possono danneggiare l'elettrodo.

1. Afferrare la sezione distale del blocco
connettori. Tirare il blocco connettori e la
morsettiera separandoli di circa 1-2 mm.

o’

2. Afferrare la sezione prossimale del blocco
connettori. Tirare il blocco connettori e la
morsettiera separandoli di circa 1-2 mm per
creare uno spazio parallelo tra di essi. E
possibile udire un clic: si tratta dei pin dorati
della morsettiera che rilasciano i collari di
contatto della coda dell'elettrodo.

3. Afferrare la sezione centrale e separare il
blocco connettori e la morsettiera. La
morsettiera e il blocco connettori devono
staccarsi facilmente. Se i blocchi non si
staccano facilmente, ripetere i passaggi 1 e
2 fino a separarli.

A

CONSERVAZIONE

Conservare e usare i blocchi connettori
monouso TECH-ATTACH in un luogo
asciutto e pulito, mantenuto in condizioni di
temperatura e umidita tipiche dell'ambiente
ospedaliero/di ambulatorio.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Questo dispositivo non richiede procedure speciali
di smaltimento, tuttavia, se e stato contaminato con
sostanze potenzialmente infettive di origine umana
(come fluidi corporei), deve essere maneggiato 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:
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decesso di un paziente, utilizzatore o altra
persona,

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

grave minaccia per la salute pubblica.
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BESCHRIJVING

Het wegwerpbaar TECH-ATTACH-connectorblok is
een onderdeel van het TECH-ATTACH-
verbindingssysteem. 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.

Het wegwerpbaar TECH-ATTACH-connectorblok is
een doorzichtig blok met een inham voor het
inbrengen van het uiteinde van een Ad-Tech®-
elektrode. Het is ontworpen voor gebruik met

TECH-ATTACH-kabels.
J/ﬁ
/ .

Afbeelding 1 - Wegwerpbaar TECH-ATTACH-
connectorblok (onder) weergegeven met het eindblok
van de kabels.

Ontwerpvarianten

De meest voorkomende varianten hebben
betrekking op het aantal contacten. Op dit moment
hebben Ad-Tech®-elektroden een maximum aantal
van 16 contacten per uiteinde en vaak zijn de
blokken ontworpen om hiermee overeen te komen.
Er kan een gleuf in het blok worden gemaakt of het
blok kan worden doorboord voor macro-micro
diepte-elektroden of verpakt als afzonderlijke
eenheden. Het wegwerpbaar TECH-ATTACH-
connectorblok is ook verkrijgbaar met een gat met
een kleiner diameter in het blok en met de pinnen
dichter op elkaar geplaatst, voor kleinere Foramen
ovale uiteinden. Deze varianten veranderen de
indicaties of het beoogde gebruik van het
wegwerpbaar TECH-ATTACH-connectorblok niet.

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

De wegwerpbare TECH-ATTACH-
connectorblokken worden steriel geleverd. Er zitten
twee (2) blokken in een zakje en vijf (5) zakjes in
een doos.

INDICATIES EN BEOOGD GEBRUIK

Het wegwerpbaar TECH-ATTACH-connectorblok is
ontworpen voor gebruik met TECH-ATTACH-
kabels 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 TECH-ATTACH-aansluitsysteem.

PATIENTENDOELGROEP

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

VERWACHT KLINISCH VOORDEEL

Het wegwerpbaar TECH-ATTACH-connectorblok
zorgt voor een veilige verbinding tussen de
Ad-Tech®-elektrode en standaard
EEG-opnameapparatuur.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.
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WAARSCHUWINGEN

Wegwerpbare TECH-ATTACH-
connectorblokken worden STERIEL
geleverd. Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw steriliseren of hergebruiken. Bij
hergebruik ontstaat een mogelijk
besmettingsrisico voor de patiént en het
blok slecht kan functioneren waardoor
onbetrouwbare EEG-resultaten worden
gegenereerd.

Koppel de bewakingsapparatuur los tijdens
hartdefibrillatie.

LET OP

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

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.

BIJWERKINGEN

Geen bekend.

GEBRUIKSAANWIJZING

Om de elektrode aan te sluiten op de kabel:

1.

Steek het uiteinde van de elektrode in de
inham van het connectorblok zoals
afgebeeld. Er is slechts één inham en het
uiteinde van de elektrode zou makkelijk
moeten passen.

Behnke Fried (BF) elektroden: Wanneer u
het blok op een uiteinde van een BF-
elektrode plaatst, moet u ervoor zorgen dat
het gat voor de enkele pin op het blok zich
tegenover het uiteinde voor opname bevindt
(zie de omcirkelde plaats van het pingat in
de onderstaande afbeelding). Indien op de
juiste wijze geplaatst, zijn de ingang van het
uiteinde van de elektrode en de uitgang van
de kabel tegenovergesteld op het
connectorblok. Onjuiste plaatsing van het
blok leidt tot verkeerde identificatie van het
contact met de codetabel die bij de BF-
elektrode wordt meegeleverd.

2 e
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Controleer of alle contactkragen op het
uiteinde van de elektrode op één lijn staan
met de twee pingaten in het connectorblok.
De contactkragen kunnen vanaf de zijkant
of bovenkant van het connectorblok worden
gezien.

Houd de contactkragen op één lijn met de
dubbele pingaten en plaats het eindblok van
de kabel voorzichtig in het connectorblok.

>
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4. Druk het eindblok van de kabel stevig in het
connectorblok. De aansluiting van de
elektrode op de kabel is voltooid. Indien
juiste wijze aangesloten, blijft het uiteinde
van de elektrode op zijn plaats. Als de
aansluiting onjuist of omgekeerd is, bevindt
zich één gouden pin van het eindblok van
de kabel buiten het connectorblok en staan
de blokken niet op één lijn.

Belangrijke opmerking: Bij chronisch
gebruik is het belangrijk om een
trekontlasting te plaatsen en vast te zetten
met behulp van de EEG-kabel. Direct
trekken aan de elektrode kan schade aan
de elektrode of verlies van
contactregistraties veroorzaken.

De elektrode loskoppelen van de kabel:

OPMERKING: Let op dat u niet rechtstreeks
aan het uiteinde van de elektrode trekt of er
druk op uitoefent. Direct trekken of spanning
kan schade aan de elektrode veroorzaken.

1. Pak het distale gedeelte van het
connectorblok vast. Trek de blokconnector
en het eindblok ongeveer 1 mm - 2 mm uit
elkaar.

ol

2. Pak het proximale gedeelte van het
connectorblok vast. Trek de blokconnector
en het eindblok ongeveer 1 mm - 2 mm uit
elkaar om een parallelle ruimte ertussen te

creéren. Als u een klik hoort, zijn dit de
gouden pinnen in het eindblok die loskomen

van de contactkragen van de uiteinden van
de elektrode.

3. Pak het middelste gedeelte vast en trek de
blokconnector en het eindblok uit elkaar.
Het eindblok en de blokconnector moeten
gemakkelijk uit elkaar kunnen worden
getrokken. Als de blokken niet gemakkelijk
loskomen, herhaalt u stap 1 en 2 totdat ze
loskomen.

A

OPSLAG

Bewaar en gebruik de wegwerpbare
TECH-ATTACH-connectorblokken op een
droge, schone plaats die op de normale
omgevingstemperatuur en
vochtigheidscondities voor een
ziekenhuis/kantoor wordt gehouden.

WEGGOOIEN VAN HET
HULPMIDDEL

Dit hulpmiddel vereist 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
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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:

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

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

* een ernstige bedreiging voor de
volksgezondheid.
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DESCRIGAO

O bloco conector descartavel TECH-ATTACH é um
componente do sistema conector TECH-ATTACH.
O sistema foi concebido para fornecer um método
facil para estabelecer uma ligagéo segura entre um
elétrodo Ad-Tech® e um equipamento de
monitorizagéo e/ou estimulagdo ECG clinico
padréo.

O bloco conector descartavel TECH-ATTACH é um
bloco transparente com uma entrada para inserir a
extremidade de um elétrodo Ad-Tech®. Foi
concebido para ser utilizado com cabos

TECH-ATTACH. /
It
/ ]

Figura 1 - Bloco conector descartavel TECH-ATTACH
(inferior) mostrado com o bloco de terminais dos cabos.

Variantes de design

As variantes mais comuns envolvem o nimero de
contactos. Atualmente, os elétrodos Ad-Tech® tém
um numero maximo de 16 contactos por
extremidade e os blocos sdo frequentemente
construidos para corresponder. Os blocos podem
ser ranhurados ou perfurados para acomodar
elétrodos de profundidade micro-macro ou
embalados como unidades individuais. O bloco
conector descartavel TECH-ATTACH também esta
disponivel com um orificio de diametro mais
pequeno no bloco e com os pinos espacados mais
de perto para aceitar extremidades de forame ovais
de menor dimensao. Estas variantes néo alteram
as indicagbes nem a utilizagao prevista do bloco
conector descartavel TECH-ATTACH.

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

Os blocos conectores descartaveis TECH-ATTACH
sao fornecidos estéreis. Existem dois (2) blocos por
bolsa e cinco (5) bolsas por caixa.

INDICAGOES E UTILIZAGAO
PREVISTA

O bloco conector descartavel TECH-ATTACH foi
concebido para ser utilizado com os cabos
TECH-ATTACH para fornecer um método seguro,
fiavel e facil de ligar os elétrodos Ad-Tech® a
equipamentos tipicos de monitorizagdo e/ou
estimulagdo ECG.

UTILIZADOR PREVISTO

Este produto sé deve ser utilizado por um
profissional de saude com formagao na utilizagéo
do sistema conector TECH-ATTACH.

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 localizagdo
dos focos epileptogénicos.

BENEFICIO CLINICO ESPERADO

O bloco conector descartavel TECH-ATTACH
fornece uma ligagdo segura entre o elétrodo
Ad-Tech® e o equipamento de gravagdo de ECG
padréo.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.
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ALERTAS

Os blocos conectores descartaveis
TECH-ATTACH sao fornecidos ESTEREIS.
Nao utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

Apenas para uma Unica utilizagao.

N&o tente reesterilizar nem reutilizar.

A reutilizagao pode causar risco de
contaminagéo para o doente e o bloco pode
avariar, gerando resultados de ECG pouco
fiaveis.

Desligue do equipamento de monitorizagdo
durante a desfibrilhacéo cardiaca.

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
moével, coloque e fixe um alivio de tenséo
utilizando o cabo de ECG.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Nenhuma conhecida.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Para ligar o elétrodo ao cabo:

1.

Insira a extremidade do elétrodo na entrada
do bloco conector conforme mostrado.
Existe apenas uma entrada e a extremidade
do elétrodo deve encaixar facilmente.

Elétrodos Behnke Fried (BF): Ao colocar o
bloco numa extremidade de elétrodo BF,
certifique-se de que o orificio para pino
unico no bloco esta localizado no lado
oposto ao da extremidade de gravacéo
(consulte a localizag&o do orificio para pino
com circulo na figura abaixo). Quando
devidamente colocada, a extremidade do
elétrodo entra e o cabo sai do bloco
conector pelos lados opostos. A colocagéo
incorreta do bloco resultara na identificagéo
incorreta do contacto em relagao a tabela
de caddigos fornecida com o elétrodo BF.

2 e
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Confirme que todos os anéis de contacto na
extremidade do elétrodo estdo alinhados
com os orificios dos pinos duplos no bloco
conector. Os anéis de contacto podem ser
vistos a partir da parte lateral ou superior do
bloco conector.

Mantendo os anéis de contacto alinhados
com os orificios dos pinos duplos, coloque
cuidadosamente o bloco de terminais do
cabo no bloco conector.
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4. Pressione firmemente o bloco de terminais
no cabo contra o bloco conector. A ligagao
do elétrodo ao cabo esta concluida.
Quando ligado corretamente, a extremidade
do elétrodo permanece no lugar. Se a
ligagéo estiver incorreta ou invertida, um
pino dourado do bloco de terminais do cabo
estara fora do bloco conector e os blocos
estardo desalinhados.

Nota importante: Para uso crénico, é
importante colocar e fixar um alivio de
tenséo usando o cabo de ECG. Um puxao
direto no elétrodo pode causar-lhe danos ou
uma perda de registos de contacto.

Para desligar o elétrodo do cabo:

NOTA: Tenha atengdo para ndo puxar nem
exercer pressao diretamente sobre a
extremidade do elétrodo. Um pux&o ou
tensao direta pode causar danos no
elétrodo.

1. Segure na seccéo distal do bloco conector.
Puxe o conector do bloco e o bloco de
terminais a aproximadamente 1 mm a 2 mm
de distancia.

o’

2. Segure na secgdo proximal do bloco
conector. Puxe o conector do bloco e o
bloco de terminais a aproximadamente
1 mm a 2 mm de distancia para criar um
espaco paralelo entre eles. Se ouvir um
clique, séo os pinos dourados no bloco de
terminais que libertam os anéis de contacto
da extremidade do elétrodo.

3. Segure na secgdo central e separe o
conector do bloco e o bloco de terminais.
O bloco de terminais e o conector do bloco
devem separar-se facilmente. Se os blocos
nao se soltarem facilmente, repita os
passos 1 e 2 até que se soltem.

A

ARMAZENAMENTO

Armazene e utilize os blocos conectores
descartaveis TECH-ATTACH num local seco
e limpo, mantidos em condigdes de
temperatura ambiente e humidade tipicas de
um hospital/escritdrio.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Este dispositivo ndo requer quaisquer
procedimentos especiais de eliminagao; contudo,
se o dispositivo tiver sido contaminado com
substancias 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.
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Incidente grave significa qualquer incidente que,
direta ou indiretamente, tenha conduzido, possa ter
conduzido ou possa conduzir a qualquer um dos
seguintes:

+« morte de um doente, utilizador ou outra
pessoa,

* a deterioragdo grave temporaria ou
permanente do estado de salde de um doente,
utilizador ou de outra pessoa,

* uma ameaca grave para a saude publica.
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ACIKLAMA

TECH-ATTACH Tek Kullanimhk Konektor Blogu,
TECH-ATTACH Baglanti Sisteminin bir bilegenidir.
Sistem, Ad-Tech® elektrot ile standart klinik EEG
izleme ve/veya stimiilasyon ekipmani arasinda
glvenli bir baglanti kurmak igin kolay bir yontem
saglamak uzere tasarlanmigtir.

TECH-ATTACH Tek Kullanimlik Konektor Blogu,
bir Ad-Tech® elektrodun kuyrugunu yerlestirmek

icin girise sahip seffaf bir bloktur. TECH-ATTACH
Kablolarla kullanilmak (zere tasarlanmigtir.

/
T
/

Sekil 1 - TECH-ATTACH Tek Kullanimlik Konektér Blogu
(alt), kablolarin terminal bloguyla birlikte
gosterilmektedir.

Tasarim Dediskenleri

En yaygin degiskenler, kontak sayisini igerir.

Su anda, Ad-Tech® elektrotlari kuyruk basina
maksimum 16 kontaga sahiptir ve bloklar genellikle
buna uyacak sekilde uretilmistir. Bloklar, makro-
mikro derinlik elektrotlarinin yerlestirilecegi sekilde
yuvalanabilir veya delinebilir ya da ayri ayri Uniteler
olarak paketlenebilir. TECH-ATTACH Tek
Kullanimlik Konektor Blogu ayrica blokta daha
kuglk capl bir delikle ve pimlerin daha kigik
boyutlu Foramen Ovale kuyruklarini kabul edecegi
sekilde daha yakin aralikli olarak temin edilebilir.
Bu degiskenler, TECH-ATTACH Tek Kullanimlik
Konektor Blogunun endikasyonlarini veya kullanim
amacini degistirmez.

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

TECH-ATTACH Tek Kullanimlik Konektor Bloklari
steril olarak saglanir. Her torbada iki (2) blok ve her
kutuda bes (5) torba bulunur.

ENDIKASYONLAR VE KULLANIM
AMACI

TECH-ATTACH Tek Kullanimlik Konektor Blogu,
Ad-Tech® elektrotlarini tipik EEG izleme ve/veya
stimiilasyon ekipmanina baglamak igin emniyetli,
guvenli ve kolay bir ydntem sadlamak amaciyla
TECH-ATTACH Kablolarla birlikte kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICI

Bu Uriin sadece TECH-ATTACH Baglanti
Sisteminin kullanimi konusunda egitimli bir saglik
uzmani tarafindan kullaniimalidir.

HEDEFLENEN HASTA GRUBU

Bu cihaz, epileptojenik odaklarin konumunu
tanimlamak i¢in beyin haritalama proseduirleri
uygulanan, tedaviye direncli epilepsi tanisi konmus
hastalarda kullanilir.

BEKLENEN KLINiK FAYDA

TECH-ATTACH Tek Kullanimhk Konektor Blogu,
Ad-Tech® elektrot ile standart EEG kayit ekipmani
arasinda guvenli bir baglanti saglar.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen yoktur.
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UYARILAR

TECH-ATTACH Tek Kullanimlik Konektor
Bloklari STERIL olarak sagdlanir. Ambalaj
aciimigsa veya hasarliysa kullanmayin.

Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar sterilize
etmeye veya tekrar kullanmaya galismayin.
Tekrar kullanim, hasta i¢in kontaminasyon
riskine neden olabilir ve blok, glivenilmez
EEG sonuglarina olusturacak sekilde
arizalanabilir.

Kardiyak defibrilasyon esnasinda izleme
cihaziyla olan baglantisini kesin.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

Federal yasalar (ABD), bu cihazin satigini
hekim tarafindan veya talimatiyla yapilacak
sekilde sinirlamaktadir.

Elektrot Gizerinde dogrudan bir gekme veya
gerilme, elektrotta hasara veya kontak
kayitlarinda kayba neden olabilir. Hasta
hareket edecekse, EEG kablosunu
kullanilirken bir gerilim énleyici yerlestirin ve
sabitleyin.

ADVERS OLAYLAR

Bilinen yoktur.

KULLANMA TALIMATI
Elektrodu kabloya baglamak igin:

1.

Elektrot kuyrugunu gosterildigi gibi konektor
blogunun girisine yerlestirin. Sadece bir giris
vardir ve elektrot kuyrugu kolayca
yerlesmelidir.

Behnke Fried (BF) Elektrotlar: Blogu bir BF
elektrot kuyruguna yerlestirirken, blok
Uzerindeki tek pim deliginin kayit ucunun
kargisinda oldugundan emin olun (agagdidaki
sekilde daire igine alinmig pim deligi
konumuna bakiniz). Dogru sekilde
yerlestirildiginde, elektrot kuyrugu girisi ve
kablo, ters taraflardan baglanti blogundan
cikacaktir. Hatal blok yerlesimi, BF
elektroduyla birlikte verilen Kod Cizelgesine
gobre yanlis kontak tanimlanmasina neden
olur.

©x
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Elektrot kuyrugundaki tim kontak
halkalarinin konektor blogundaki ikili pim
delikleriyle hizalandigini dogrulayin. Kontak
halkalari, konektor blogunun yan tarafindan
veya Ust tarafindan gorilebilir.

Kontak halkalarini ikili pim delikleriyle hizah
tutarak, kablonun terminal blogunu konektor
bloguna dikkatle yerlestirin.
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4. Kablo tzerindeki terminal blogunu konektor
bloguna sikica bastirin. Elektrodun kabloya
baglanmasi tamamlanmistir. Dogru sekilde
baglandiginda elektrot kuyrugu yerinde
kalir. Baglanti yanlis veya ters ise, kablonun
terminal blogundan gelen altin renkli pim,
konnektor blogunun disinda kalacak ve
bloklar yanls hizalanacaktir.

Onemli Not: Kronik kullanimda, EEG
kablosu kullanilirken bir gerilim 6nleyici
yerlestirmek ve sabitlemek 6nemlidir.
Elektrotun dogrudan gekilmesi, elektroda
hasar verebilir veya kontak kayitlarinda
kayba neden olabilir.

Elektrodu kablodan ayirmak igin:

NOT: Elektrot kuyrugunu dogrudan
cekmemeye veya lizerinde gerilim
yaratmamaya dikkat edin. Dogrudan gekme
veya germe elektrotta hasara neden olabilir.

1. Konektdr blogunun distal kismini tutun. Blok
konektoriinl ve terminal blogunu yaklasik
1 mm - 2 mm ayirarak gekin.

o

2. Konektor blogunun proksimal kismini
kavrayin. Aralarinda paralel bir bosluk
olusturmak igin, blok konektoriini ve
terminal blogunu yaklasik 1 mm - 2 mm
ayirarak gekin. Bir klik sesi duyarsaniz, bu
ses, terminal blogundaki altin renkli pimlerin
elektrot kuyrugunun temas halkalarini
serbest birakmasidir.

3. Orta bolimu kavrayip blok konektoriinii ve
terminal blogunu ¢ekerek ayirin. Terminal
blogu ve blok konektoru kolaylikla
ayrilmalidir. Bloklar kolaylika ayrilmiyorsa,
serbest kalana kadar adim 1 ve 2'yi
tekrarlayin.

SAKLAMA

TECH-ATTACH Tek Kullanimlik Konektor
Bloklarini tipik hastane/ofis ortam sicakligi ve
nem kosullarinin korundugu kuru ve temiz bir
konumda saklayin ve kullanin.

CIHAZIN ATILMASI

Bu cihaz herhangi bir 6zel atma proseduri
gerektirmez, ancak cihaz insan kaynakli potansiyel
olarak bulasici maddelerle (viicut sivilari gibi)
kontamine olmussa, bulagici tibbi atiklar igin
hastane protokoliine gére kullaniimalidir

OLAY RAPORLAMA

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

Ciddi olay, dogrudan veya dolayli olarak
asagidakilerden herhangi birine yol agmig, agmis
olabilecek veya agabilecek herhangi bir olay ifade
eder:
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bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin
olima,

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

ciddi bir kamu saghgi tehdidi.
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