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Cesky

POPIS

Povrchove kortikélni elektrody ™ jsou uréeny pro intraoperativni sledovani kortikalni elektrické aktivity za ucelem
uréeni mista vyskytu epileptogennich ohnisek. Jsou umistovany na odkryty kortikalni povrch ¢i vlozeny do
subduralniho prostoru do kontaktu s kortikalnim povrchem.

Kortikalni elektrody maji rtizné velikosti v zavislosti na poétu kontaktt. Druh pouZzité kortikélni elektrody zavisi na
postupu a velikosti testované plochy.

Kortikalni elektrody Auragen jsou dodavany s platinovymi/iridiovymi kontakty v mnoZstvi od 4 do 64. Elektrody
maji standardni kontakty o praméru 4,75 mm s nechranénou plochou velikosti nejméné 1,5 mm a s 1-cm odstupy
mezi jednotlivymi stiedy. Kontakty miizkové elektrody ¢islo 1 jsou oznaéeny tantalem zndsobujicim radioopacitu,
coz lékati v ptipadé potfeby umozni na rentgenovém snimku najit kontakt s ¢islem 1. Konektory elektrody jsou
navrzeny a vyrobeny jako subminiaturni cylindrické konektory s kontaktnimi krouzky potazenymi zlatem.

Téla elektrody (kromé rozvétvenych elektrod) mohou byt protazeny jehlou s vnitinim primérem vice nez 1,9mm.
Materialy, se kterymi dojde do styku pacient, jsou platinium/iridium, silikonovy elastomer a cerny silikonovy

inkoust.

Znadeni a barevné kodovani Prouzkovych elektrod Auragen:
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Pocet kontaktil Prvni pasek Druhy pasek Treti pasek

Typ : 4-kontaktovy Zluty Jakékoliv barvy Bily s ¢islem
Typ : 6 kontaktovy Modry Jakékoliv barvy Bily s ¢islem
Typ : 8 kontaktovy Cerveny Jakékoliv barvy Bily s ¢islem
Typ: 10 kontaktovy Zeleny Jakékoliv barvy Bily s ¢islem
Typ: 12 kontaktovy Oranzovy Jakékoliv barvy Bily s ¢islem

Znaceni a barevné kodovani Miizkovych elektrod Auragen:
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Prvni pasek Druhy pasek
Jakékoliv barvy Bily s ¢islem a ¢ernymi teckami
(pro o¢islovani tél elektrod od 1 do 8)
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Cesky

Kabely na propojeni elektrody

Elektrody Integra Auragen™ jsou navrzeny pro pouZziti s cylindrickymi propojovacimi kabely Integra. Cylindrické
kabely této série jsou vyrobeny s riiznymi pocty konektorti pro pfipojeni k danym prouzkovym nebo miizkovym
elektrodam.

Propojovaci kabely jsou navrZeny pro snadné a bezpe¢né piipojeni elektrod Integra Auragen k vétsing systému
uréenym pro méfeni EEG. Maximalni citlivost a nizkou impedanci kabelu zajist'uji pozlacené hroty kontaktd a
kontakty konektoru a paskovy médény kabel hodnoty 28 AWG.

Poznamka: Kabely jsou dodavany nesterilni.

Pokud si je piejete sterilizovat, pouZijte nizkoteplotni plazmovou sterilizaci. Sterilizace byla validovana pro pouZiti
steriliza¢niho systému Sterrad 100S Sterilization System (spole¢nosti Advanced Sterilization Products) az do 10
steriliza¢nich cykla. Cyklus se skladal z dvou shodnych fazi expozice: 6-ti minutova injektaz, 2-minutova difize a
2-minutova plazma pfedchazena fazi 10-minutového vystaveni plisobeni plasmy.

INDIKACE

Povrchové kortikalni elektrody Auragen™ jsou uréeny pro intraoperativni zaznamenavani signaltt EEG na
kortik&Inim povrchu mozku.

KONTRAINDIKACE

Tyto elektrody by nemély byt ptipojeny Zddnému pacientovi, u kterého probiha aktivni infekce (meningitida, zanét
komory, kozni infekce atd.), nebo ktery v nedavné dobé& utrpél laceraci pokozky hlavy.

VEDLEJSI UCINKY

Mezi mozné komplikace patii: infekce, Unik mozkomi$niho moku, neurologické komplikace, krvaceni, bolest,
mechanicka ¢i elektricka porucha.

VAROVANI:

* Elektrody jsou urceny pouze pro jedno pouziti a nemély by byt znovu sterilizovany ¢i znovu pouzity po
jejich vyjmuti, aby se zabranilo pienosu Creutzfeldt-Jakobovy choroby intrakranialnimi elektrodami.

« Jejich umisténi pacientim s aktivnim Unikem mozkomisniho moku ¢i s drendZznim systémem pro odtok
mozkomisniho moku neni doporucen.

* PFipominka: Na opera¢nim sale bud’te velmi obezfetni. Zajistéte jeho fadné vybaveni a vhodny personal.
* Pfipominka: Jelikoz je vynéti elektrod kritickou ¢asti postupu, vyjimejte je na operacnim séle.

* Neni urcen pro implantaci, ale pouze pro intraoperativni pouZiti.

OPATRENI]

* T¢élo bipolarni elektrody je kiehké a je tfeba s nim zachazet velmi opatrné.

* Skladovani a preprava: Elektrody mohou byt skladovany pii pokojové teploté. Snesou podminky bézné
piepravy.

* Tento vyrobek je pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte jej opakované.

« Tento vyrobek je sterilizovan ethylen oxidem. NepouZivejte jej, pokud byl obal otevien nebo poskozen. Vyrobek
spotiebujte do doby uvedené jako “Doba pouZitelnosti™ na Stitku obalu.

Pozor — Nesterilizujte opakované. Spolecnost Integra NeuroSciences nezodpovida za Zadné pFimé, nepiimé,
nahodné, nasledné nebo trestné poskozeni diisledkem nebo spojené s opakovanou sterilizaci.
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DOPORUCENY POSTUP

Umisténi kortikalnich elektrod mize byt provedeno nékolika operaénimi technikami. Operatérovi se doporucuje,
aby pouzil tu operacni techniku, kterou bézn¢ pouziva.

VKkladani hroti kabelu konektoru do pfistroje pro méieni EEG

1. Kabely konektoru maji az 64 pozlacenych hrotl v konektoru oéislovanych 1 aZ 64, které v pripadg, Ze se
elektroda a kabel spravné propoji (viz Cast 2 & 3), odpovidaji kontaktim v elektrodé s ¢isly 1 aZz 64. Tyto hroty
musi byt nasazeny do odpovidajicich vystupnich kanali pfistroje pro méfeni EEG (viz Navod vyrobce piistroje pro
méfeni EEG).

Vkladani cylindrického konektoru prouzkové elektrody do cylindrického konektoru kabelu

2a. Vyrovnejte jakékoliv dvé polohovaci tecky na kiidlaté matici kabelového konektoru s te¢kou na vrchni ¢asti
bloku kabelového konektoru (viz Obr. A).

2b. Umistéte konektor kabelu do pozice "LOAD", a vloZte konektoru elektrody do otvoru umisténého naproti
k¥idlaté matice. Vizualné zkontrolujte, Ze kontakty elektrody / kabelu jsou zarovnény k vrchni ¢asti krytu konektoru
(Spicka kontaktu elektrody by méla byt zarovnana s prvnim parem pozlacenych kontaktii na konci kabelového
konektoru s kiidlatou matici). (viz Obr. B).

Fig. B

2c. Elektrodu uzamknéte na sSvém misté pootocenim ktidlaté matice v jakémkoliv sméru a to dokud neucitite
zietelné cvaknuti. Polohovaci te¢ky nyni ztstanou v horizontalni pozici (viz Obr. C). Kdyz je elektroda spravné
umisténa a kiidlatd matice je uzamcena v horizontalni pozici, bezpecnostni mechanismus zabrani ndhodnému
oddéleni téchto dvou soucastek.

Vkladani cylindrickych konektorti mrizkové elektrody do cylindrického konektoru kabelu

3a. Mrizkové elektrody maji paralelni konektory a k pfipojovacimu kabelu musi byt ptipevnény odpovidajicim
mnozstvim kontaktd.

3b. Konektory miizkové elektrody se vkladaji do konektorti kabelu obdobnym zptsobem, jako jsou konektory
prouzkové elektrody vkladany do kabelového konektoru (viz Cést 2: a, b, ¢) s jedinou vyjimkou. Jelikoz z
jednotlivych miizkovych elektrod vychazi vice nez jedno télo elektrody, téla bipolarnich elektrod jsou oc¢islovana
pomoci 1 az 8 tecek (v zavislosti na typu miizky) a méla by byt ptipojena ke kabelovému konektoru s odpovidajicim
¢islem (viz Obr. D). Pro dosazeni kontinuity mezi uréenymi kontakty elektrody a kanaly pfistroje na méteni EEG je
to naprosto nezbytné.
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Cesky

Fig. D

4. Elektrody vyjméte na operacnim sale v souladu s platnym operacnim postupem nebo se standardnim
postupem pouzivanym operatérem.

ZPUSOB DODANI

Kortikalni povrchové elektrody Integra Auragen™ jsou dodavany ve sterilnim stavu a nepyrogenni, a to v dvojitém
obalu.

PROHLASENI K VYROBKU

SPOLECNOST INTEGRA VENOVALA PRIMERENOU PECIT VYBERU MATERIALU A VYROBE TECHTO
PRODUKTU. SPOLECNOST INTEGRA VYLUCUJE VESKERE ZARUKY, AT UZ VYJADRENE CI
ODVOZENE, VCETNE ALE BEZ OMEZEN{ NA JAKEKOLIV IMPLIKOVANE ZARUKY NEBO
SCHOPNOST PRODEJE A KOUPE CI POUZITELNOST PRO URCITY UCEL.

SPOLECNOST INTEGRA NEBUDE ZODPOVEDNA ZA ZADNOU VEDLEJSi NEBO NASLEDNOU
ZTRATU, POSKOZENI, NEBO VYDAJ, PRIMO CI NEPRIMO VYPLYVAJICI Z POUZITI TOHOTO
VYROBKU. SPOLECNOST INTEGRA NEPRIJIMA ANI NEPOVERUJE ZADNE JINE OSOBY
JAKYMKOLIV JINYM CI DODATECNYM RUCENIM CI ZODPOVEDNOSTI VE SPOJENI S TEMITO
VYROBKY. UMYSLEM SPOLECNOSTI INTEGRA JE POUZITi TOHOTO VYROBKU VYHRADNE
LEKARI, KTERI BYLI RADNE PROSKOLENI NA POUZITI TOHOTO VYROBKU.

Politika vraceni zboZi

Pro pfijeti vyrobku na vyménu nebo vraceni penéz musi byt tento dodan zpét v neotevieném baleni s neporusenou
plombou vyrobce s vyjimkou pfipadu, kdy se vraci s reklamaci jeho nefunk¢nosti.

Posouzeni zavady vyrobku bude provedeno spole¢nosti Integra NeuroSciences.

Vyrobky nebudou piijaty na vyménu tehdy, pokud byly vlastnictvim zakaznika po dobu delsi nez 90 dnd.

Informace o objednani vyrobku

Veskeré vyrobky mohou byt objednany prostiednictvim vaseho zastupce spole¢nosti Integra NeuroSciences
NeuroSpecialist nebo zékaznickym servisem ¢&i kontaktovanim spole¢nosti na adrese:

Integra NeuroSciences Integra NeuroSciences Implants Integra LifeSciences Services
311 Enterprise Drive S.A. 66, quai Charles de Gaulle
Plainsboro, NJ 08536, USA 2905 Route des Dolines 69463 Lyon Cedex 06, France
Telefon: 1-800-654-2873 06921 Sophia Antipolis cedex, Telefon: +33 (0)4 37 47 59 00
Mimo Spojené staty: 1-609-275- France Fax: +33 (0)4 37 47 59 99
0500 Telefon: +33 4 93 95 56 00

Fax: 1-609-275-5363 Fax: +33 4 93 65 40 30



SYMBOLY/SYMBOLES/SYMBOLE/SIMBOLI/SIMBOLOS

Rx ONLY : Tento symbol upozoriiuje, Ze Federalni zakon Spojenych stati americkych zakazuje prodej

tohoto pristroje lékafem ¢i na jeho objednavku.

REF

Katalogové ¢islo
Reference du catalogue
Katalognummer
Codice catalogo
Numero de cataiogo
Catalogus nunimer

LOT
Cislo davky
Numero de lot
Lot-Nummer
Numero di lotto
Numero de lote
Lot nummer

STERILE {EO

Sterilni — Sterilizovano pouZitim etylen oxidu
Sterile - Sterilise 4 I'oxyde d’ethylene

Steril - Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterile - Sterilizzato con Ossido di Etilene
Estéril - Esterilizado utilizando 6xido de etileno
Steriei-

Gesteriliseerd met ethyleenoxyde

(o

Neobsahuje latex
Sans latex
Latexfreier
Senza lattice

Sin Latex

vrij latex

Logo firmy Integra s vinkou a Auragen jsou
ochrannymi znamkami spole¢nosti Integra
LifeSciences Corporation.

.

Doba pouzitelnosti

Utiliser jusque

Verfallsdatum

Utiiizzare entro la data di scadenza
Usese hasta la fecha

Uiterste gebruiks datum

@

Pouze na jedno pouZziti — Nepouzivejte opakované
A usage unique - Ne pas réutiliser

Nur zum einmaligen Gebrauch - Nicht
wiederverwenden

Monouso - Non riutilizzare

Para un solo uso - No volver a utilizar
Voor éénmalig gebruik - niet
hergebruiken

AN

Pozor, prostudujte si pfiloZeny ndvod na pouZiti
Attention, voir notice d'instructions

Achtung, siehe Gebrauchsanleitung

Attenzione, consultare le istruzioni per 1'uso
Atencion, ver instrucciones de uso

Let op, raadpleeg de bijgaande
gebruiksaanwijzing voor gebruik

Vyrobce
Fabricant
Hersteiler
Fabbricante
Fabricante



