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Sliding Ruler   

 
Règle à coulisse 
Riga con cursore 
Schiebelineal 
Regla deslizante 
Régua de deslizamento 
Συρόμενος χάρακας 
Плъзгаща се линия 
Skydelære 
Liukuva viivoitin 
Räknesticka 
Tolómérő 
Skyvelær 
Suwmiarka 
Riglă glisantă 
Posuvné měřítko 
Bīdāmais lineāls 
Posuvné meradlo 
Лінійка з рухомим краєм 
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English 
 

 Intended use 

 
The sliding ruler is used in stereotactic neurosurgery to set the depth of use of the drill bits and of 
the coagulation electrodes, and to measure the setting length of marking rods. 
 
Its use is strictly reserved for this purpose and should only be carried out by specialized centers. 
 

 Medical indications 

SEEG is indicated for evaluation of drug-resistant epilepsy, when a surgical hypothesis exists, but 

when anatomo-electroclinical data collected during the non-invasive phase are insufficiently 
concordant regarding the supposed localization of the region responsible for seizures 
(epileptogenic zone) and/or its relationship with functional areas. It is indicated to confirm the 

hypothesis and to establish surgical strategy. 

The thermocoagulation function of the DIXI Medical depth electrode can also be used as a 
palliative treatment option in case of contraindication to standard treatment options for drug-

resistant epilepsy (surgical resection). 

 

 Description 
 

The sliding ruler: 

- Is sold non-sterile for multiple use, 
- Is autoclave-resistant up to 134°C, 
- Is made of stainless steel, 
- Enables to check the implantation depth of the accessories used (drill bits, coagulation 

electrodes, marking rod), 
- Is graduated every millimeter, 
- Has a measurement accuracy of ± 0,5 mm, 
- Has a maximum measuring depth of 230 mm. 

 

 Clinical performances   

 
The sliding ruler is an accessory used for the placement of DIXI Medical depth electrodes. It has 
an indirect clinical performance linked to DIXI Medical depth electrodes. 
The sliding ruler associated with other DIXI Medical accessories allows safe and efficient surgical 
placement of DIXI Medical Depth Electrodes, including subsequent electrodes removal, and 
connection to recording/stimulation/RF systems. 
 

 Clinical benefits  
 
The sliding ruler is an accessory used for the placement of DIXI Medical depth electrodes. It has 

indirect benefits linked to DIXI Medical depth electrodes. 

No direct clinical benefit, understood as a positive impact of the device on the health of individual, 
is expected from the use of the DIXI Medical depth electrodes alone. The indirect clinical benefit 
of the device usage lies through brain recording, stimulation and thermocoagulation capabilities, 

supporting more accurate medical decision-making by healthcare professionals. DIXI Medical 
depth electrodes can only be implanted and connected with the proprietary accessories. Given 
that accessories have no direct clinical benefit, but rather contribute to successful placement and 

connection of the electrodes, they therefore fall under the same defined indirect clinical benefit. 

 
 

 Symbol definition 
 

 

Medical device 

 

Store in a dry place  

 

Manufacturer 

 

Keep away from 
sunlight 

 

Consult Instruction for 
use 

 

Do not use if the 
packaging is damaged   

 

Caution 

 

Temperature limit 

 

Catalogue number 

 

Humidity limitation 

 

Serial number 

 

Refer to instruction 
manual/booklet 

 

Date and country of 
manufacture  

 

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

 
 

 Warnings and recommendations 
 

• Recommendations before use 
The sliding ruler should be cleaned and sterilized prior to each use, even for the first use.  

The device being reusable, the hospital is responsible for the counting of the microbial load prior 
to sterilization, for the sterilization, for the checks for sterility after sterilization and for the sterile 
packaging.   

Do not use in case of blatant degradation of the device (for example a bad graduation readability) 
after cleaning and / or sterilization. 
 

• Target population 
The device is intended for drug-resistant epilepsy adult patients and children from 1 year old and 
above 10 kg, who may be potential candidates for surgical resection. 
Pregnant women, breastfeeding women, neonates, premature neonates, and infants are excluded 
from the target population. 

 

• User profile 
Level of training: The devices are used exclusively by medical teams in centers specialized in 
functional and stereotactic neurosurgery: 
- Experienced neurosurgeons for the implantation, the use, and the explantation of the electrodes 

with the aid of their accessories. 
- Hospital staff during the cleaning and sterilization process of DIXI Medical depth electrodes’ 
reusable accessories. 

 
Required knowledge:  
SEEG is a procedure requiring specific equipment and a clinical team specialized in this technique. 

It should only be performed in hospitals with a functional and stereotactic neurosurgery department 
equipped to perform surgical treatment of epilepsy.  
Neurosurgeons are trained in using the Microdeep depth electrode and its accessories made by 

DIXI Medical.  
 
Language comprehension:  

Each device is provided with labelling and a user manual that complies with current regulatory 
requirements. 
 

Experience: 
The DIXI Medical depth electrodes and their accessories should be used by experienced and 
trained neurosurgeons, neurologists and neurophysiologists in the diagnosis and treatment of 

epilepsy.  
 

• Contraindications 

The sliding ruler is without contact with the patient. There are no contraindications specific to the 
use of the sliding ruler to be declared. Nevertheless, the sliding ruler is used for the placement of 
DIXI Medical depth electrodes.  
 

The DIXI Medical depth electrodes must not be used in the following cases:  

- Presence of an infectious lesion of the skin;  
- Anticoagulant and / or platelet antiaggregant treatment; 
- General contraindications for any surgical operation such as fever, angina, .; 
- Fine or fragile bones, which may limit the resistance of the guiding screw. 
 
No thermocoagulation shall be performed near vascular structures (<2 mm from the geometric 
center of the selected contacts). 

 

• Side effects 
The sliding ruler is without contact with the patient. There is no undesirable side-effect directly 
related to its use. Nevertheless, the sliding ruler is used for the placement of DIXI Medical depth 
electrodes.   

 

The surgical procedure and the use of depth electrodes in an SEEG procedure may lead to the 

following complications (complications based on the scientific literature). 

Common (≥1/100 to <1/20): 
- Hemorrhagic complications such as hematoma (intracerebral, subdural, epidural), hemorrhage, 

bleeding or clots (intracerebral, subarachnoid, subdural...); 
- Transient headache. 

Uncommon (≥1/1000 to <1/100): 
- Infectious complications such as intracranial infection, meningitis, abscess, scalp infection;  
- Hydrocephalus;  
- Cerebral edema;  
- Pneumocephalus; 
- Transient or permanent neurological deficit (aphasia, paresis, …). 

Rare (≥1/10000 to <1/1000): 
- Cerebrospinal fluid leak;  
- Encephalitis;  
- Other medical complications: psychotic attack, status epilepticus, neurogenic pulmonary 

edema, arterial dissection, atelectasis, leg compartment syndrome, hyponatremia. 

Not known (cannot be estimated from the available data): 
- Other medical complications: subdural hygroma, cerebral infarction, cranial fracture, fever, 

leukocytosis, vasospasm, cardiac arrest, pneumonia, deep vein thrombosis, pulmonary 
embolism, urinary infection, gastroenteritis.  

The thermocoagulation procedure may result in the following complications (complications based 

on the scientific literature):  

Uncommon (≥1/1000 to <1/100): 

- Transient or permanent neurological deficit (paresthesia, dysesthesia, hemianopsia, verbal 
memory deficit, apraxia, hemiparesis, …);  

- Slight sensation of heat or pain during coagulation. 
 
 

• Residual Risks 
Failure to follow this instruction and use manual may result in burns, patient injury due to improper 
positioning of accessories, infectious complications, and prolonged procedure time. 
 

• Serious incident 
Any serious incident that has occurred in connection to the device should be reported to the 
manufacturer and the competent authority in which the user and / or the patient is established. 
 
 

• Use of the device 
The drill bit, the coagulation electrode and the marking rod must be handled with care when 
inserted into the sliding ruler. 
The depth of implantation must be determined beforehand by the neurosurgeon. 
 
The sliding ruler is composed of two parts: 

- A graduated ruler (1): it includes a groove enabling the insertion of the different devices. 
- A slide (2) (sliding on the ruler): it is easily adjustable thanks to a screw that allows to move 

it along the ruler. The depth is measured at the edge of the slide. The slide fits perfectly the 
shape of the ruler. It is therefore inserted in the recess and acts as a stop for the devices. 

 

 
 

(1) (2) 
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• Interaction with other medical devices 
The sliding ruler should only be used with: 

- The drill bits,  
- coagulation electrodes and  
- the marking rod. 

The ACS-740 marking rod should be equipped with a stop to best adjust its depth of use. 
DIXI Medical offers stops adapted to the different accessories. It is recommended to use only 
DIXI Medical stops with medical devices made by DIXI Medical. For more information on stops 
please refer to the user manual. 
 
DIXI Medical cannot be held responsible for any consequences arising from the use of sliding 
rulers with devices other than those it markets. 
 

• Exposure to Magnetic Resonance Imaging (MRI)  
The sliding ruler is made of stainless steel. It should not be exposed to MRI. However, regarding 
its use, it is not intended to be used in an MRI environment.  
 

• Device disposal  
This device is not recyclable and must be integrated to the standard treatment process of 
contaminated products in hospitals. 
 

 Packaging content 
 

The packaging contains a non-sterile sliding ruler packed in a bag.  
An instruction for use is enclosed in each packaging. 
 

 Cleaning and sterilization 
 

Warnings prior to the cleaning/sterilization procedure 

The device is supplied non-sterile for multiple use. It should be cleaned and sterilized prior to 
each use according to the procedure described below. 

The below-mentioned cleaning and sterilization procedure enable a full inactivation of non-
conventional transmissible agents (NCTA) according to the Instruction DGS/R13/2011/449 of 
the 1st December 2011. 
Neurosurgical interventions which use DIXI Medical medical devices are acts posing a risk 
regarding NCTA. It is in any case necessary to consult the domestic instructions of the user 
country regarding the reduction of transmission risks of NCTA during invasive acts (Instruction 
DGS/R13/2011/449 of the 1st December 2011 for France). 

This is the only procedure to be validated by DIXI Medical with cleaning/disinfection products 
and the specified parameters shown in italics in the instructions below. Moreover, the 
equipment used (washer-disinfector and autoclave) should be certified by the users and 
compliant with current standards (ISO 15883 for washer-disinfectors).  
Carrying out this procedure with other products or parameters of use, as well as the use of 
unqualified equipment is the responsibility of the user and must be carried out according to the 
cleaning product manufacturers' instructions for use. 

The cleaning procedure, the microbiological contamination control (Bioburden), the 
sterilization method and the maintenance of the sterile state are the responsibility of the users. 

PRE-DISINFECTION 

Immersion 

Equipment : no specific equipment. 
Cleaning product : enzymatic cleaning solution with the following properties: anti-corrosive 
(neutral pH, chloride-free), bactericidal, yeasticide, active on enveloped viruses. 
Instructions :  
Caution: carry out the points below within 30 minutes of using the device to prevent dirt present 
on the device from drying. 

- Prepare a cleaning product solution according to the supplier's instructions. 
- Completely immerse the device in the solution for the duration and at the 

temperature recommended in the supplier's instructions. 
This step was validated by DIXI Medical using the product Aniosyme DD1 and aniosyme X3 
(Laboratoires Anios) diluted to 0.5% for 5 minutes at room temperature. 

Rinsing 

Equipment : no specific equipment. 
 
Cleaning product : water network. 
 
Instructions :  Rinse the device in water network. 

Drying 

Equipment : clean material or a non-fuzzy gauze. 
 
Cleaning product : not applicable. 
 
Instructions : Dry the device up with a clean material or a non-fuzzy gauze. 

Following pre-disinfection, two solutions may be used: manual cleaning or automatic cleaning. 

MANUAL CLEANING  

Immersion 

Equipment : no specific equipment. 
 
Cleaning product : cleaning agent (neutral pH) with the following properties: aldehyde free, 
anti-corrosive, bactericidal, yeasticide, mycobactericide, virucidal, active on prions and spores 
of bacteria. 
 
Instructions :  

- Prepare a cleaning product solution according to the supplier's instructions. 
- Clean the device with the solution prepared for the duration and at the 

temperature recommended in the supplier's instructions. 
- If necessary, eliminate residues in brushing the device gently with a soft plastic 

brush (Caution: The use of metal brushes is forbidden during this cleaning). 
 
This step was validated by DIXI Medical using an undiluted Actanios HLD solution 
(Laboratoires Anios) for 30 minutes at room temperature (about 20°C). 

Rinsing 

Equipment : no specific equipment. 
 
Cleaning product : sterile or filtered water (0,2µ). 
 
Instructions :  Rinse the device with sterile or filtered water (0.2μ).  
 

Drying 

Equipment : clean material or a non-fuzzy gauze. 
 
Cleaning product : not applicable. 
 
Instructions : Dry the device up with a clean material or a non-fuzzy gauze. 

AUTOMATIC CLEANING 

Cleaning 

Equipment : washer disinfector compliant to the ISO 15883 series. 
Cleaning product : alkaline cleaning agent (basic pH) with the following properties: anti-
corrosive, bactericidal, yeasticide, mycobactericide, active on enveloped viruses, virucidal. 
Instructions :  

- Prepare a cleaning product solution according to the supplier's instructions. 
- Clean the device in a washer-disinfector with the solution prepared for the 

duration and at the temperature recommended in the supplier's instructions. 
This step was validated by DIXI Medical using the Actanios LDI product (Laboratoires Anios) 
diluted to 1% for 10 minutes at 55°C. 

Rinsing 

Equipment : washer disinfector compliant to the ISO 15883 series. 
Rinsing product : rinsing solution with acidic pH, which neutralizes alkaline residues of the 
cleaning agent and eliminates mineral residues from the water. 
Instructions :  

- Prepare a rinsing product solution according to the supplier's instructions. 
- Carry out a first rinse of the device in the washer-disinfector with the solution 

prepared for the duration and at the temperature recommended in the supplier's 
instructions. 

This step was validated by DIXI Medical using the Anios RN product (Anios Laboratories) 
diluted to 0.2% for 2 minutes at 51°C. 

Rinsing 

Equipment : washer disinfector compliant to the ISO 15883 series. 
Rinsing product : rinsing solution with acidic pH, drying activator. 
Instructions :  

- Prepare a rinsing product solution according to the supplier's instructions. 
- Carry out a second rinse of the device in the washer-disinfector with the solution 

prepared for the duration and at the temperature recommended in the supplier's 
instructions. 

This step was validated by DIXI Medical using the Anios RHW product (Anios Laboratories) 
diluted to 0.1% for 3 minutes at 93°C. 

Drying 

Equipment : washer disinfector compliant to the ISO 15883 series. 
Cleaning product : not applicable. 
Instructions : Dry the device in a washer-disinfector for a minimum of 15 minutes. 
 
This step has been validated by DIXI Medical for 15 to 20 minutes at 105°C. 

PACKAGING 

Packaging before sterilization 

Equipment : no specific equipment. 
Instructions : place the device in packaging adapted to hospital practices (wraps, bags, etc.) 
and protecting it from shock. 

STERILIZATION 

Two steam sterilization cycles have been validated by DIXI Medical according to the ISO 
17665 standard. The user can choose one of the following two cycles: 

Cycle#1 

Time : 18 minutes. 
Temperature : 134°C. 
Sterilizer: autoclave (steam) 

Cycle#2 

Time : 3 minutes. 
Temperature : 134°C. 
Sterilizer: autoclave (steam) 

 

 Service life 
 

The sliding ruler is a reusable device. It should be cleaned, decontaminated, and sterilized prior to 
each use (see paragraph "Cleaning and sterilization"). A visual inspection of the product should 
be carried out before and after each use.  
Do not reuse the sliding ruler if its appearance (graduation readability…) or functioning is 
questionable or seems to be modified.  
The sliding ruler has been designed to resist to a maximum of 50 uses. It is necessary to change 
the device after 50 uses. 
 

 Storage 

The sliding ruler should be stored protected from shocks, away from sunlight in a dry place. In 
particular, the sliding ruler should not be exposed to storage conditions outside the following 
temperature and humidity ranges:  

• Temperature: [-25°C; 60°C].  

• Relative humidity: [15%; 90%].  
 

 

 Procedure of use 
 

• Use of the sliding ruler with marking rod: 
Measure the distance "proximal end of the in guide - proximal end of the guiding screw" by inserting 
the marking rod into the instrument guide until it touches the guiding screw.  
Secure this length on the marking rod with the stop and measure the length with the sliding ruler. 
Insert the marking rod into the groove of the sliding ruler until it rests on the slide, corresponding 
to the selected depth.  
 

• Use of the sliding ruler with drill bits: 
Determine the desired length of the drill bit: once known, adjust the depth on the ruler with the 
slide.  
Insert the drill bit in the groove of the ruler until it rests on the slide, corresponding to the chosen 
depth.  
Advance the stop on the drill bit to the start of the rule and tighten it. 
 

• Use of the sliding ruler with coagulation electrodes: 
Add 5 mm to the drill bit measurement on the sliding ruler.  
Insert the coagulation electrode into the groove of the sliding ruler and transfer the length. 
Advance the stop on the coagulation electrode and tighten it. 
 
 

 Limited guarantee for replacement and liability 
 

DIXI Medical guarantees the conformity of the sliding ruler within a limit of 50 uses. Each return 
must be approved beforehand by DIXI Medical (each device must be accompanied by a precise 
explanation about the defect found and sent back for assessment in an appropriate packaging). 
However, the defects and faults resulting, totally or partially, from storage alteration or mishandling 
are expressly excluded from the guarantee. 
 

No other guarantee than the limited guarantee for replacement is expressed or implicit. 
DIXI Medical declines any responsibility with respect to any other commitment made in their name 
by anybody and forbids anybody to make such commitment. 
 
DIXI Medical declines any responsibility for any direct or indirect damages related to the use of 
this product, such as those related to the following:   
- Causes external to the products provided by DIXI Medical, or which are beyond their control. 
- A use which is not strictly compliant with the previously described recommendations, 

instructions, or precautions.  
Thus, in particular, any consequence related to a faulty sterilization or the maintenance of the 
device in non-sterile conditions must not, in any case, be imputable to DIXI Medical. 

 

Français 

 

 Utilisation prévue 
 
La règle à coulisse est utilisée en neurochirurgie stéréotaxique pour la mise en place des 
électrodes profondes DIXI Medical. Elle permet de régler la profondeur d’utilisation des forets et 
des électrodes de coagulation et de mesurer la longueur d’utilisation des piges pour canon. 
 
Son utilisation est strictement réservée à cet usage et ne doit être faite que dans des centres 
hospitaliers spécialisés. 
 

 Indications médicales 
 
La SEEG est indiquée dans l’évaluation des épilepsies pharmaco-résistantes, lorsqu’une 
hypothèse chirurgicale existe, mais que les données anatomo-électrocliniques recueillies lors de 
la phase non-invasive ne sont pas suffisamment concordantes quant à la localisation supposée 
de la région responsable des crises (zone épileptogène, ZE) et/ou à ses relations avec les zones 
fonctionnelles. Elle a pour objectif de confirmer l'hypothèse et d'établir une stratégie chirurgicale. 
 
La fonction de thermocoagulation des électrodes profondes DIXI Medical peut également être 
utilisée comme une option de traitement palliatif en cas de contre-indication aux options 
thérapeutiques standards de l’épilepsie pharmaco-résistante (résection chirurgicale). 
 

 Description 
 

La règle à coulisse : 
- est livrée non stérile à usage multiple ; 
- est résistante à l’autoclave à 134°C ; 
- est fabriquée en acier inoxydable ; 
- permet un contrôle de la profondeur d’insertion des accessoires utilisés (foret, électrodes de 

coagulation, pige pour canon) ; 
- est graduée tous les millimètres ; 
- a une précision de mesure de ± 0,5mm ; 
- a une profondeur maximale de mesure de 230mm. 

 

 Performances cliniques  

 
La règle à coulisse est un accessoire utilisé pour la mise en place des électrodes profondes DIXI 
Medical. Elle a une performance clinique indirecte liée aux électrodes profondes DIXI Medical. 
La règle à coulisse associée à d'autres accessoires DIXI Medical permet une mise en place 
chirurgicale sûre et efficace des électrodes profondes DIXI Medical, y compris le retrait ultérieur 
des électrodes et la connexion aux systèmes d'enregistrement/stimulation/RF. 
 

 Bénéfices cliniques  
 
La règle à coulisse est un accessoire utilisé pour la mise en place des électrodes profondes 
DIXI Medical. Elle présente des bénéfices indirects liés aux électrodes profondes DIXI Medical. 
Aucun avantage clinique direct, c'est-à-dire un impact positif du dispositif sur la santé de l'individu, 
n'est attendu de l'utilisation des électrodes profondes DIXI Medical seule. Le bénéfice clinique 
indirect de l'utilisation du dispositif est lié à ses capacités d'enregistrement, de stimulation et de 
thermocoagulation du cerveau, qui permettent aux professionnels de santé de prendre des 
décisions médicales plus précises. L'électrode profonde DIXI Medical ne peut être implantée et 
connectée qu'avec les accessoires DIXI Medical. Étant donné que ces accessoires n'apportent 
pas de bénéfice clinique direct, mais contribuent à la mise en place et à la connexion des 
électrodes, ils relèvent donc du même bénéfice clinique indirect défini. 
 

 Définition des symboles 
 

 

Dispositif Médical 

 

Craint l’humidité  

 

Fabricant 

 

Conserver à l’abri de la 
lumière du soleil 

 

Consulter les instructions 
d’utilisation 

 

Ne pas utiliser si 
l’emballage est 
endommagé  

 

Attention 

 

Limite de température 

 

Référence catalogue 

 

Limitation d’humidité 

 

Numéro de série 

 

Suivre les instructions 
d’utilisation 

 

Date et pays de fabrication 
 

La loi fédérale (USA) 
restreint la vente de ce 
dispositif à un médecin ou 
sur ordonnance d’un 
médecin 

 

 Avertissements et recommandations 
 

• Recommandations préalables à l’utilisation 
La règle à coulisse doit être nettoyée et stérilisée avant chaque utilisation, y compris lors de la 
première utilisation. 

Le dispositif n’étant pas à usage unique, le centre hospitalier a la responsabilité du comptage de 
la charge microbienne avant stérilisation, de la stérilisation, de la vérification de la stérilité après 
stérilisation et du conditionnement stérile. 
En cas de dégradation flagrante du dispositif (par exemple, mauvaise lisibilité des graduations) 

après nettoyage et/ou stérilisation, ne pas l’utiliser. 
 

• Population cible 
Le dispositif est destiné à être utilisé chez des patients épileptiques pharmaco-résistants 

susceptibles d’être candidats à une résection chirurgicale, patients adultes et enfants de plus de 
1 an et pesant plus de 10 kg. Les femmes enceintes, les femmes allaitantes, les nouveau-nés, 

nouveau-nés prématurés et nourrissons sont exclus de la population cible. 

 

• Profil de l’utilisateur 
Degré d’instruction : Les dispositifs sont utilisés exclusivement par des équipes médicales dans 
des centres spécialisés dans la neurochirurgie fonctionnelle et stéréotaxique : 
- Neurochirurgiens expérimentés pour la mise en place, l’utilisation et l’explantation des électrodes 

à l’aide de ses accessoires. 
- Personnel hospitalier lors de la phase de nettoyage et de stérilisation des accessoires 
réutilisables des électrodes profondes DIXI Medical. 

 
Connaissances requises :  
La SEEG est une procédure nécessitant un équipement spécifique et une équipe clinique 

spécialisée dans cette technique. Elle doit être pratiquée uniquement dans des centres hospitaliers 
ayant un service de neurochirurgie fonctionnelle et stéréotaxique, et étant équipé pour réaliser un 
traitement chirurgical de l’épilepsie.  

Les neurochirurgiens sont formés à l’utilisation de l’électrode profonde Microdeep et de ses 
accessoires par DIXI Medical.  
 

Compréhension linguistique :  
Chaque dispositif est fourni avec un étiquetage et un manuel d’utilisation conformes aux exigences 
réglementaires en vigueur. 

 
Expérience : 
Les électrodes profondes DIXI Medical et leurs accessoires doivent être utilisés par des 

neurochirurgiens, neurologues et neurophysiologues expérimentés et formés dans le domaine du 
diagnostic et du traitement de l’épilepsie.  
 

• Contre-indications 
La règle à coulisse n’entre pas en contact avec le patient. Aucune contre-indication propre à 
l’utilisation de la règle à coulisse n’est à déclarer. 
Elle est néanmoins utilisée dans le cadre de la mise en place d’électrodes profondes DIXI Medical.  
 

Les électrodes profondes DIXI Medical ne doivent pas être utilisées dans les cas suivants :  

-  Présence d’une lésion cutanée infectieuse ;  
-  Traitement anticoagulant et / ou antiagrégant plaquettaire ; 
-  Contre-indications générales à toute intervention chirurgicale telles que fièvre, angine, … ; 
-  Os fins ou fragiles pouvant limiter la tenue de la vis de guidage.  

Aucune thermocoagulation ne doit être effectuée à proximité des structures vasculaires (<2 mm 
du centre géométrique des contacts sélectionnés). 

 

• Effets secondaires 
La règle à coulisse n’entre pas en contact avec le patient. Aucun effet secondaire propre à 
l’utilisation de la règle à coulisse n’est à déclarer. 
Elle est néanmoins utilisée dans le cadre de la mise en place d’électrodes profondes DIXI Medical.  
 

La procédure chirurgicale et l’utilisation des électrodes profondes DIXI Medical dans le cadre d’une 
procédure SEEG peuvent entraîner les complications suivantes (complications issues de la 
littérature scientifique) :  

Fréquents (≥1/100 à <1/20) : 
- Complications hémorragiques telles qu’hématome (intracérébral, sous-dural, épidural), 

hémorragie, saignement ou caillotage (intracérébral, sous-arachnoïdien, sous-dural…) ; 
- Céphalée transitoire. 
Peu fréquents (≥1/1000 à <1/100) : 
- Complications infectieuses telles qu’infection intracrânienne, méningite, abcès, infection du 

scalp ; 
- Hydrocéphalie ; 
- Œdème cérébral ; 
- Pneumocéphale ; 
- Déficit neurologique transitoire ou permanent (aphasie, parésie, …). 

Rares (≥1/10000 à <1/1000) : 
- Fuite de liquide cérébrospinal ; 
- Encéphalite ; 
- Autres complications médicales : trouble psychotique aigu, status epilepticus, œdème 

pulmonaire neurogénique, dissection artérielle, atélectasie, syndrome du compartiment 
(jambe), hyponatrémie. 

Non connus (ne peuvent être estimés à partir des données disponibles) : 
- Autres complications médicales : hygrome sous-dural, infarctus cérébral, fracture crânienne, 

fièvre, leucocytose, vasospasme, arrêt cardiaque, pneumonie, thrombose veineuse profonde, 
embolie pulmonaire, infection urinaire, gastroentérite. 
 

La procédure de thermocoagulation peut entraîner les complications suivantes (complications 
issues de la littérature scientifique) :  

Fréquents (≥1/1000 à <1/100) : 
- Déficit neurologique transitoire ou permanent (paresthésie, dysesthésie, hémianopsie, déficit 

de la mémoire verbale, apraxie, hémiparésie…) ; 
- Légère sensation de chaleur ou douleur lors de la coagulation. 

 

• Risques résiduels 
Le non-respect de ce manuel d’instruction et d’utilisation peut entrainer des risques de brûlure, de 
blessures du patient liées à une mauvaise position des accessoires, de complications infectieuses 
et d’allongement de la durée de l'intervention. 

 

• Incident grave 
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire l’objet d’une notification au fabricant 
et à l’autorité compétente du pays dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi. 
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• Utilisation du dispositif 
Le foret, l’électrode de coagulation et la pige pour canon doivent être manipulés avec précaution 
lors de leur insertion dans la règle à coulisse. 
La profondeur d’implantation doit être préalablement déterminée par le neurochirurgien.  
 
La règle à coulisse est constituée de deux parties : 

- Une règle graduée (1) : elle inclut une rainure permettant l’insertion des différents dispositifs.  
- Un coulisseau (2) (coulissant sur la règle) : il est facilement réglable grâce à une vis 

permettant de le déplacer le long de la règle. La profondeur est mesurée au bord du 
coulisseau. Ce coulisseau épouse parfaitement la forme de la règle. Il est donc inséré dans 
la gorge et fait office de butée pour les dispositifs. 

 

 
 
 

• Interactions avec d’autres dispositifs médicaux 
La règle à coulisse doit uniquement être utilisée avec : 

- Les forets,  
- Les électrodes de coagulation et  
- La pige pour canon. 

La pige pour canon ACS-740 doit être équipée d’une butée afin de régler au mieux sa profondeur 
d’utilisation. DIXI Medical propose des butées adaptées aux différents accessoires. Il est 
recommandé d’utiliser uniquement des butées DIXI medical avec les dispositifs médicaux 
DIXI medical. Pour plus d’informations concernant les butées, se référer à leur manuel d’utilisation. 
 
DIXI Medical ne pourrait être tenue responsable en cas de l’utilisation des règles à coulisse avec 
d’autres dispositifs que ceux décrits ci-dessus. 
 

• Exposition à l’Imagerie par Résonance Magnétique (IRM) 
La règle à coulisse est réalisée en acier inoxydable. Elle ne doit pas être exposée à l’IRM. 
Néanmoins, compte tenu de son utilisation, elle n’est pas destinée à être utilisée dans un 
environnement IRM. 
 

• Elimination du dispositif  
Ce dispositif n’est pas recyclable et doit être intégré au procédé standard de traitement des 
produits contaminés des hôpitaux. 
 

 Contenu de l’emballage 
 

L’emballage contient une règle à coulisse non stérile sous sachet.  
Un manuel d’utilisation est joint dans chaque emballage. 
 

 Nettoyage et stérilisation 
 

Avertissements préalables à la procédure de nettoyage/stérilisation 

Le dispositif est livré non sterile à usage multiple. Il doit être nettoyé et stérilisé avant chaque 
utilisation, y compris la première, selon la procédure décrite ci-dessous. 

La procédure de nettoyage et stérilisation ci-dessous permet une inactivation totale des 
Agents Transmissibles Non Conventionnels (ATNC) selon l’instruction DGS/R13/2011/449 du 
1er décembre 2011.  
Les interventions neurochirurgicales dans lesquels les dispositifs médicaux DIXI Medical sont 
utilisés étant des actes à risques vis-à-vis des ATNC, il est nécessaire dans tous les cas de 
consulter les instructions nationales du pays utilisateur concernant la réduction des risques de 
transmission des ATNC lors des actes invasifs (instruction DGS/R13/2011/449 du 1er 
décembre 2011 pour la France). 

Seule cette procédure a été validée par DIXI Medical avec les paramètres et les produits de 
nettoyage / désinfection indiqués en italique dans les instructions ci-dessous. 
De plus, les équipements utilisés (laveur-désinfecteur et autoclave) doivent être qualifiés par 
les utilisateurs et conformes aux normes en vigueur (ISO 15883 pour les laveurs-
désinfecteurs). La réalisation de cette procédure avec d’autres produits ou paramètres 
d’utilisation, ainsi que l’utilisation d’équipements non qualifiés est de la responsabilité de 
l’utilisateur et doit être effectuée selon les instructions d’utilisation des fabricants des produits 
de nettoyage. 

Le procédé de nettoyage, le contrôle de la contamination microbiologique (Biocharge), le 
procédé de stérilisation et le maintien de l’état stérile sont de la responsabilité des utilisateurs. 

 
 

PRE-DESINFECTION 

Trempage 

Equipement : pas d’équipement spécifique. 
Produit de nettoyage : solution de nettoyage enzymatique avec les propriétés suivantes : anti-
corrosive (pH neutre, sans chlorure), bactéricide, levuricide, active sur les virus enveloppés. 
Instructions :  
Attention : réaliser les points ci-dessous dans les 30 minutes suivant l’utilisation du dispositif 
afin d'éviter que les souillures présentes sur le dispositif sèchent. 

- Préparer une solution de produit de nettoyage selon les instructions du 
fournisseur. 

- Immerger totalement le dispositif dans la solution pendant la durée et à la 
température préconisée dans les instructions du fournisseur. 

 
Cette étape a été validée par DIXI Medical en utilisant le produit Aniosyme DD1 et Aniosyme 
X3  (Laboratoires Anios) dilué à 0,5% pendant 5 minutes à température ambiante.  

Rinçage  

Equipement : pas d’équipement spécifique. 
Produit de nettoyage : eau du réseau. 
Instructions : Rincer le dispositif à l’eau du réseau. 

Séchage  

Equipement : Champ propre ou une compresse non pelucheuse. 
Produit de nettoyage : non applicable. 
Instructions : Sécher le dispositif avec un champ propre ou une compresse non pelucheuse.  

Suite à la pré-désinfection, deux solutions peuvent être utilisées : nettoyage manuel ou 
nettoyage automatique. 

NETTOYAGE MANUEL 

Trempage 

Equipement : pas d’équipement spécifique. 
 
Produit de nettoyage : agent nettoyant (pH neutre) aux propriétés suivantes : sans aldéhyde, 
anticorrosif, bactéricide, levuricide, mycobactéricide, virucide, actif sur les prions et les spores 
de bactéries. 
 
Instructions :  

- Préparer une solution de produit de nettoyage selon les instructions du 
fournisseur. 

- Nettoyer le dispositif dans la solution préparée pendant la durée et à la 
température préconisée dans les instructions du fournisseur. 

- Si besoin, éliminer les résidus en brossant délicatement le dispositif à l’aide d’une 
brosse souple en plastique (Attention : l’utilisation de brosses métalliques est 
interdite lors de ce nettoyage). 

 
Cette étape a été validée par DIXI Medical en utilisant le produit Actanios HLD non dilué 
(Laboratoires Anios) pendant 30 minutes à température ambiante (environ 20°C). 

Rinçage 

Equipement : pas d’équipement spécifique. 
 
Produit de nettoyage : eau stérile ou filtrée (0.2μ). 
 
Instructions : Rincer le dispositif à l’eau stérile ou filtrée (0.2μ). 

Séchage 

Equipement : Champ propre ou une compresse non pelucheuse. 
 
Produit de nettoyage : non applicable. 
 
Instructions : Sécher le dispositif avec un champ propre ou une compresse non pelucheuse. 

NETTOYAGE AUTOMATIQUE 

Nettoyage 

Equipement : laveur désinfecteur conforme à la série ISO 15883. 
Produit de nettoyage : agent nettoyant alcalin (pH basique) avec les propriétés suivantes : anti-
corrosif, bactéricide, levuricide, mycobactéricide, actif sur les virus enveloppés, virucide. 
Instructions :  

- Préparer une solution de produit de nettoyage selon les instructions du 
fournisseur. 

- Nettoyer le dispositif dans un laveur-désinfecteur avec la solution préparée 
pendant la durée et à la température préconisée dans les instructions du 
fournisseur.  

Cette étape a été validée par DIXI Medical en utilisant le produit Actanios LDI (Laboratoires 
Anios) dilué à 1% pendant 10 minutes à 55°C. 

Rinçage 

Equipement : laveur désinfecteur conforme à la série ISO 15883. 
Produit de rinçage : solution de rinçage à pH acide, permettant de neutraliser les résidus 
alcalins de l’agent nettoyant et d’éliminer les résidus minéraux de l’eau. 
Instructions :  

- Préparer une solution de produit de rinçage selon les instructions du fournisseur. 
- Effectuer un premier rinçage du dispositif au laveur-désinfecteur avec la solution 

préparée pendant la durée et à la température préconisée dans les instructions 
du fournisseur.  

Cette étape a été validée par DIXI Medical en utilisant le produit Anios RN (Laboratoires Anios) 
dilué à 0,2% pendant 2 minutes à 51°C. 

Rinçage 

Equipement : laveur désinfecteur conforme à la série ISO 15883. 
Produit de rinçage : solution de rinçage à pH acide, activatrice de séchage. 
Instructions :  

- Préparer une solution de produit de rinçage selon les instructions du fournisseur. 
- Effectuer un second rinçage du dispositif au laveur-désinfecteur avec la solution 

préparée pendant la durée et à la température préconisée dans les instructions 
du fournisseur.  

Cette étape a été validée par DIXI Medical en utilisant le produit Anios RHW (Laboratoires 
Anios) dilué à 0,1% pendant 3 minutes à 93°C. 

Séchage 

Equipement : laveur désinfecteur conforme à la série ISO 15883. 
Produit de nettoyage : non applicable. 
Instructions : Effectuer un séchage du dispositif au laveur-désinfecteur pendant un minimum 
de 15 minutes.  
Cette étape a été validée par DIXI Medical pendant 15 à 20 minutes à 105°C. 

EMBALLAGE 

Emballage avant stérilisation 

Equipement : pas d’équipement spécifique. 
Instructions : disposer le dispositif dans un emballage adapté aux pratiques des hôpitaux 
(wraps, sachets, etc) et protégeant des chocs. 

STERILISATION 

Deux cycles de stérilisation vapeur ont été validés par DIXI Medical selon la norme ISO 17665. 
L’utilisateur peut choisir au choix un des deux cycles suivants : 

Cycle#1 

Temps : 18 minutes. 
Température : 134°C. 
Stérilisateur : autoclave (vapeur) 

Cycle#2 

Temps : 3 minutes. 
Température : 134°C. 
Stérilisateur : autoclave (vapeur) 

 

 Durée de vie 

La règle à coulisse est un dispositif réutilisable. Elle doit être nettoyée, décontaminée et stérilisée 
avant chaque utilisation (voir paragraphe « Nettoyage et stérilisation »). Une inspection visuelle 
du produit doit être réalisée avant et après chaque utilisation.  
Ne pas réutiliser une règle à coulisse dont l’aspect (lisibilité des graduations…), le fonctionnement 
est douteux ou semble modifié. 
La règle à coulisse a été conçue pour résister à 50 utilisations maximum. Au bout de ces 
50 utilisations, il est nécessaire de changer de dispositif. 
 
 
 

 Stockage 

La règle à coulisse doit être stockée dans un endroit sec, à l’abri de la lumière et des chocs. En 
particulier, la règle à coulisse ne doit pas être exposée à des conditions de stockage hors des 
plages de température et d’humidité suivantes :   

• Température : [-25°C ; 60°C] ;  

• Humidité relative : [15% ; 90%].  
 

 

 Procédure d’utilisation 
 

• Utilisation de la règle à coulisse avec la pige pour canon : 
Mesurer la distance « extrémité proximale du canon de guidage – extrémité proximale de la vis de 
guidage » en insérant la pige pour canon dans le canon de guidage jusqu’à ce qu’il touche la vis 
de guidage.  
Sécuriser cette longueur sur la pige pour canon grâce à la butée, puis mesurer cette longueur 
grâce à la règle à coulisse. 
Insérer la pige pour canon dans la rainure de la règle jusqu’à être en appui sur le coulisseau, 
correspondant à la profondeur choisie.  
 

• Utilisation de la règle à coulisse avec les forets : 
Déterminer la longueur désirée du foret : une fois connue, régler la profondeur sur la règle grâce 
au coulisseau.  
Insérer le foret dans la rainure de la règle jusqu’à être en appui sur le coulisseau, correspondant 
à la profondeur choisie.  
Avancer la butée présente sur le foret jusqu’au départ de la règle et la serrer. 
 

• Utilisation de la règle à coulisse avec les électrodes de coagulation : 
Ajouter 5 mm à la mesure du foret sur la règle à coulisse.  
Insérer l’électrode de coagulation dans la rainure de la règle à coulisse et reporter la longueur. 

Avancer la butée sur l’électrode de coagulation et la serrer. 

 

 Garantie limitée de remplacement et responsabilité 
 

DIXI Medical garantit la conformité des règles à coulisse dans la limite de 50 utilisations. Chaque 
retour fera l’objet d’un accord préalable de DIXI Medical (chaque règle sera accompagnée d’une 
explication précise sur le défaut constaté et renvoyé pour expertise dans un conditionnement 
approprié). Toutefois, les défauts ou vices résultant, totalement ou partiellement, d’altération de 
stockage ou de manipulation impropre sont expressément exclus de la garantie.  
 
Aucune autre garantie que la garantie limitée de remplacement n’est exprimée ou implicite. 
DIXI Medical décline toute responsabilité quant à tout autre engagement pris en son nom par qui 
que ce soit vis-à-vis du produit et interdit à quiconque de le faire.  
 
DIXI Medical décline toute responsabilité pour tous dommages, directs ou indirects liés à 
l’utilisation de ce produit, tels que ceux liés à :  
- des causes extérieures aux produits fournis par DIXI Medical ou échappant à son contrôle ; 
- un usage qui n’est pas strictement conforme aux recommandations, instructions ou 

avertissements décrits précédemment. 
Ainsi, en particulier, toute conséquence liée à une mauvaise stérilisation ou un non-maintien de 
l’état stérile ne pourra être imputée à DIXI Medical. 
 
 

Italiano 
 

 Uso previsto 

 
La riga con cursore viene utilizzata in neurochirurgia stereotassica per impostare la profondità di 
utilizzo delle punte da trapano e degli elettrodi di coagulazione e per misurare la lunghezza di 
impostazione delle aste di lunghezza. 
 
Il suo utilizzo è strettamente limitato a questo scopo e deve essere effettuato solo da centri 
specializzati. 

 Indicazioni mediche 

La SEEG è indicata per la valutazione dell'epilessia farmaco-resistente in presenza di un'ipotesi 

chirurgica, ma quando i dati anatomo-elettroclinici raccolti durante la fase non invasiva non 
concordano in modo sufficiente riguardo alla localizzazione supposta della regione responsabile 
delle convulsioni (zona epilettogena) e/o alle sue relazioni con le aree funzionali. È indicata per 

confermare l'ipotesi e definire la strategia chirurgica. 

La funzione di termocoagulazione dell'elettrodo di profondità DIXI Medical può essere usata anche 
come opzione di trattamento palliativo in caso di controindicazione alle opzioni di trattamento 

standard per l'epilessia farmaco-resistente (resezione chirurgica). 

 

 Descrizione 

 
Riga con cursore: 

- Viene venduta non sterile per uso multiplo. 
- È resistente in autoclave fino a 134 °C. 
- È realizzata in acciaio inossidabile. 
- Consente di controllare la profondità di impianto degli accessori utilizzati (punte da trapano, 

elettrodi di coagulazione, asta di lunghezza). 
- È graduata ogni millimetro. 
- Ha una precisione di misurazione di ± 0,5 mm. 
- Ha una profondità di misurazione massima di 230 mm. 

 

 Prestazioni cliniche   

 
La riga con cursore è un accessorio utilizzato per il posizionamento degli elettrodi di profondità 
DIXI Medical. Ha prestazioni cliniche indirette legate agli elettrodi di profondità DIXI Medical. 
La riga con cursore associato ad altri accessori DIXI Medical, consente il posizionamento 
chirurgico sicuro ed efficiente degli elettrodi di profondità DIXI Medical, compresa la successiva 
rimozione degli elettrodi e la connessione ai sistemi di registrazione/stimolazione/RF. 
 

 Benefici clinici  
 
La riga con cursore è un accessorio utilizzato per il posizionamento degli elettrodi di profondità 
DIXI Medical. Ha benefici indiretti legati agli elettrodi di profondità DIXI Medical. 

Non è previsto alcun beneficio clinico diretto, inteso come impatto positivo del dispositivo sulla 
salute della persona, a seguito dell'uso dei soli elettrodi di profondità DIXI Medical. Il beneficio 

clinico indiretto dell'uso del dispositivo risiede nelle funzioni di registrazione, stimolazione e 
termocoagulazione del cervello, a supporto di una presa di decisioni mediche più accurate da parte 
dei professionisti sanitari. Gli elettrodi di profondità DIXI Medical possono essere impiantati e 

collegati solo ad accessori proprietari. Poiché gli accessori non hanno alcun beneficio clinico 
diretto ma contribuiscono alla riuscita del posizionamento e del collegamento degli elettrodi, 

rientrano nello stesso beneficio clinico indiretto definito. 

 
 

 Definizione dei simboli 
 

 

Dispositivo medico 

 

Conservare in luogo 
asciutto  

 

Fabbricante 

 

Tenere lontano dalla luce 
solare 

 

Consultare le Istruzioni 
per l'uso 

 

Non utilizzare se la 
confezione è 
danneggiata   

 

Avvertenza 

 

Limite di temperatura 

 

Numero di catalogo 

 

Limite di umidità 

 

Numero di serie 

 

Fare riferimento al 
manuale/libretto di 
istruzioni 

 

Data e Paese di 
fabbricazione   

La legge federale degli 
Stati Uniti limita la vendita 
di questo dispositivo ai 
medici o su prescrizione 
di un medico. 

 
 

 Avvertenze e raccomandazioni 
 

• Raccomandazioni prima dell'uso 
La riga con cursore deve essere pulita e sterilizzata prima di ogni utilizzo, incluso il primo.  

Essendo il dispositivo riutilizzabile, l'ospedale è responsabile del conteggio della carica microbica 
prima della sterilizzazione, della sterilizzazione, dei controlli di sterilità dopo la sterilizzazione e del 
confezionamento sterile. 

Non utilizzare in caso di evidente degradazione del dispositivo (ad esempio una cattiva leggibilità 
della graduazione) dopo la pulizia e/o la sterilizzazione. 
 

• Popolazione di destinazione 
Il dispositivo è destinato a pazienti adulti e bambini di età superiore a 1 anno e peso superiore a 
10 kg con epilessia farmaco-resistente, che potrebbero essere candidati potenziali alla resezione 
chirurgica. 
Le donne in gravidanza, le donne che allattano, i neonati, i neonati prematuri e i lattanti sono 
esclusi dalla popolazione di destinazione. 

 

• Profilo dell'utente 
Livello di formazione: i dispositivi devono essere usati esclusivamente da team medici in centri 

specializzati in neurochirurgia funzionale e stereotassica: 
- Neurochirurghi esperti nell'impianto, nell'uso e nell'espianto degli elettrodi con l'ausilio dei relativi 
accessori. 

- Personale ospedaliero durante il processo di pulizia e sterilizzazione degli accessori riutilizzabili 
degli elettrodi di profondità DIXI Medical. 
 

Conoscenze richieste:  
La SEEG è una procedura che richiede apparecchiature specifiche e un team clinico specializzato 
in questa tecnica. Deve essere eseguita solo in ospedali con un reparto di neurochirurgica 

funzionale e stereotassica equipaggiato per il trattamento chirurgico dell'epilessia.  
I neurochirurghi sono formati all'uso dell'elettrodo profondo Microdeep e dei relativi accessori 
prodotti da DIXI Medical.  

 
Comprensione della terminologia:  
Ogni dispositivo è fornito di etichette e di un manuale d'uso che soddisfa i requisiti normativi in 

vigore. 
 
Esperienza: 

Gli elettrodi di profondità DIXI Medical e i relativi accessori devono essere utilizzati da 
neurochirurghi, neurologi e neurofisiologi esperti e formati nella diagnosi e nel trattamento 
dell'epilessia.  

 

• Controindicazioni 
La riga con cursore non entra in contatto con il paziente. L'uso della riga con cursore non presenta 
controindicazioni specifiche. Tuttavia, la riga con cursore viene utilizzata per il posizionamento 
degli elettrodi di profondità DIXI Medical.  
 
Gli elettrodi di profondità DIXI Medical non devono essere usati nei seguenti casi:  

- Presenza di una lesione infetta della pelle.  
- Trattamento anticoagulante e/o antiaggregante piastrinico. 
- Controindicazioni generali per qualsiasi operazione chirurgica, come febbre, angina. 
- Ossa sottili o fragili, che potrebbero limitare la resistenza della vite di guida. 
 
Non deve essere eseguita alcuna termocoagulazione vicino a strutture vascolari (< 2 mm dal 
centro geometrico dei contatti selezionati). 

 

• Effetti collaterali 
La riga con cursore non entra in contatto con il paziente. Non vi è alcun effetto collaterale 
indesiderato direttamente correlato al suo utilizzo. Tuttavia, la riga con cursore viene utilizzata per 
il posizionamento degli elettrodi di profondità DIXI Medical.   

 

La procedura chirurgica e l'uso degli elettrodi di profondità in una procedura SEEG possono 

provocare le seguenti complicazioni (basate sulla letteratura scientifica). 

(1) (2) 
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Comuni (≥ 1/100, < 1/20): 
- Complicazioni emorragiche come ematoma (intracerebrale, subdurale, epidurale), emorragia, 

sanguinamento o coaguli (intracerebrali, subaracnoidei, subdurali ecc.) 
- Cefalea transitoria. 

Non comuni (≥ 1/1.000, < 1/100): 
- Complicazioni infettive come infezione intracranica, meningite, ascesso, infezione del cuoio 

capelluto.  
- Idrocefalo  
- Edema cerebrale  
- Pneumocefalo 
- Deficit neurologico transitorio o permanente (afasia, paresi, ecc.). 

Rari (≥ 1/10.000, < 1/1.000): 
- Fuoriuscita di liquido cerebrospinale  
- Encefalite  
- Altre complicazioni mediche: attacco psicotico, stato epilettico, edema polmonare neurogeno, 

dissezione arteriosa, atelectasia, sindrome compartimentale della gamba, iponatriemia. 

Non note (la frequenza non può essere definita sulla base dei dati disponibili): 

- Altre complicazioni mediche: igroma subdurale, infarto cerebrale, frattura cranica, febbre, 
leucocitosi, vasospasmo, arresto cardiaco, polmonite, trombosi venosa profonda, embolia 
polmonare, infezione urinaria, gastroenterite.  

La procedura di termocoagulazione può provocare le seguenti complicazioni (basate sulla 

letteratura scientifica):  

Non comuni (≥ 1/1.000, < 1/100): 
- Deficit neurologico transitorio o permanente (parestesia, disestesia, emianopsia, deficit della 

memoria verbale, aprassia, emiparesi, ecc.).  
- Lieve sensazione di calore o dolore durante la coagulazione. 
 

• Altri rischi 
La mancata osservanza di questo manuale di istruzioni e uso può provocare ustioni, lesioni al 
paziente dovute al posizionamento improprio degli accessori, complicazioni infettive e tempi di 
procedura prolungati. 
 

• Incidente grave 
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al 
fabbricante e all'autorità competente del Paese in cui ha sede l'utente e/o il paziente. 
 
 

• Utilizzo del dispositivo 
La punta da trapano, l'elettrodo di coagulazione e l'asta di lunghezza devono essere maneggiati 
con cura quando vengono inseriti nella riga con cursore. 
La profondità dell'impianto deve essere determinata in anticipo dal neurochirurgo. 
 
La riga con cursore è composta da due parti: 

- Una riga graduata (1): comprende una scanalatura che consente l'inserimento dei diversi 
dispositivi. 

- Un cursore (2) (che scorre sulla riga): è facilmente regolabile grazie a una vite che permette 
di spostarlo lungo la riga. La profondità viene misurata sul bordo del cursore. Il cursore si 
adatta perfettamente alla forma della riga. Viene quindi inserito nell'incavo e funge da fermo 
per i dispositivi. 

 

 
 

• Interazione con altri dispositivi medici 
La riga con cursore deve essere utilizzata solo con: 

- punte da trapano,  
- elettrodi di coagulazione e  
- asta di lunghezza. 

L'asta di lunghezza ACS-740 deve essere dotata di un arresto per regolare al meglio la profondità 
di utilizzo. DIXI Medical offre arresti adattati ai diversi accessori. Si raccomanda di utilizzare solo 
arresti DIXI Medical con dispositivi medici prodotti da DIXI Medical. Per ulteriori informazioni sugli 
arresti, consultare il manuale d'uso. 
 
DIXI Medical non può essere ritenuta responsabile di alcuna conseguenza derivante dall'uso di 
accessori diversi da quelli che commercializza. 
 

• Esposizione alla risonanza magnetica (RM)  
La riga con cursore è realizzata in acciaio inossidabile. Non deve essere esposta alla RM. In ogni 
caso, non è destinata all'uso in un ambiente di risonanza magnetica.  
 

• Smaltimento del dispositivo  
Questo dispositivo non è riciclabile e deve essere sottoposto alle procedure di trattamento 
standard previste per i prodotti ospedalieri contaminati. 
 
 

 Contenuto della confezione 
 

La confezione contiene una riga con cursore non sterile inclusa in una busta.  
Un manuale di istruzioni per l'uso è accluso in ciascuna confezione. 
 
 

 Pulizia e sterilizzazione 
 

Avvertenze per la procedura di pulizia/sterilizzazione 

Il dispositivo viene fornito non sterile per un uso multiplo. Deve essere pulito e sterilizzato 
prima di ogni utilizzo secondo la procedura descritta di seguito. 

Le procedure di pulizia e sterilizzazione sotto indicate consentono la completa inattivazione 
degli agenti trasmissibili non convenzionali (NCTA) secondo l'istruzione DGS/R13/2011/449 
del 1° dicembre 2011. 
Gli interventi neurochirurgici che utilizzano i dispositivi medici DIXI Medical possono 
comportare un rischio relativo agli NCTA. È in ogni caso necessario consultare le istruzioni 
nazionali del Paese in cui ha sede l'utente in merito alla riduzione dei rischi di trasmissione di 
NCTA durante procedure invasive (Istruzione DGS/R13/2011/449 del 1° dicembre 2011 per 
la Francia). 

Questa è l'unica procedura convalidata da DIXI Medical con i prodotti per la 
pulizia/disinfezione e i parametri sono specificati in corsivo nelle istruzioni seguenti. Inoltre, le 

apparecchiature utilizzate (termodisinfettori e autoclavi) devono essere certificate dagli utenti 
e conformi alle norme vigenti (ISO 15883 per i termodisinfettori).  
L'esecuzione di questa procedura con altri prodotti o parametri d'uso, così come l'uso di 
attrezzature non idonee, è a carico dell'utente; la procedura deve essere eseguita secondo le 
istruzioni d'uso del fabbricante del prodotto per la pulizia. 

La procedura di pulizia, il controllo della contaminazione microbiologica (carica microbica), il 
metodo di sterilizzazione e il mantenimento dello stato sterile sono a carico degli utenti. 

 

PRE-DISINFEZIONE 

Immersione 

Apparecchiatura: nessuna apparecchiatura specifica. 
Prodotto per la pulizia: soluzione detergente enzimatica con le seguenti proprietà: anticorrosiva 
(pH neutro, senza cloruri), battericida, lieviticida, attiva sui virus con involucro. 
Istruzioni:  
Attenzione: eseguire i seguenti passaggi entro 30 minuti dall'utilizzo del dispositivo per evitare 
che lo sporco presente sul dispositivo si asciughi. 

- Preparare una soluzione detergente secondo le istruzioni del fornitore. 
- Immergere completamente il dispositivo nella soluzione per la durata e alla 

temperatura raccomandate nelle istruzioni del fornitore. 
Questo passaggio è stato convalidato da DIXI Medical utilizzando il prodotto Aniosyme DD1 e 
aniosyme X3 (Laboratoires Anios) diluito allo 0,5% per 5 minuti a temperatura ambiente. 

Risciacquo 

Apparecchiatura: nessuna apparecchiatura specifica. 
 
Prodotto per la pulizia: acqua del rubinetto. 
 
Istruzioni:  Sciacquare il dispositivo in acqua del rubinetto. 

Asciugatura 

Apparecchiatura: materiale pulito o garza priva di pelucchi. 
 
Prodotto per la pulizia: non applicabile. 
 
Istruzioni: Asciugare il dispositivo con un materiale pulito o una garza priva di pelucchi. 

Dopo la pre-disinfezione, è possibile scegliere due soluzioni: la pulizia manuale o la pulizia 
automatica. 

PULIZIA MANUALE  

Immersione 

Apparecchiatura: nessuna apparecchiatura specifica. 
 
Prodotto per la pulizia: detergente (pH neutro) con le seguenti proprietà. Esente da aldeidi, 
anticorrosivo, battericida, lieviticida, micobattericida, virucida, attivo su prioni e spore di batteri. 
 
Istruzioni:  

- Preparare una soluzione detergente secondo le istruzioni del fornitore. 
- Pulire il dispositivo con la soluzione preparata per la durata e alla temperatura 

raccomandata nelle istruzioni del fornitore. 
- Se necessario, eliminare i residui spazzolando delicatamente il dispositivo con 

una spazzola di plastica morbida (Attenzione: per questa pulizia è vietato l'uso di 
spazzole metalliche). 

 
Questo passaggio è stato convalidato da DIXI Medical utilizzando una soluzione non diluita di 
Actanios HLD (Laboratoires Anios) per 30 minuti a temperatura ambiente (circa 20 °C). 

Risciacquo 

Apparecchiatura: nessuna apparecchiatura specifica. 
 
Prodotto per la pulizia: acqua sterile o filtrata (0,2 µ). 
 
Istruzioni:  sciacquare il dispositivo con acqua sterile o filtrata (0,2 µ).  
 

Asciugatura 

Apparecchiatura: materiale pulito o garza priva di pelucchi. 
 
Prodotto per la pulizia: non applicabile. 
 
Istruzioni: asciugare il dispositivo con un materiale pulito o una garza priva di pelucchi. 

PULIZIA AUTOMATICA 

Pulizia 

Apparecchiatura: termodisinfettore conforme alle norme della serie ISO 15883. 
Prodotto per la pulizia: soluzione detergente alcalina (pH basico) con le seguenti proprietà: 
anticorrosiva, battericida, lieviticida, micobattericida, attiva sui virus con involucro, virucida. 
Istruzioni:  

- Preparare una soluzione detergente secondo le istruzioni del fornitore. 
- Pulire il dispositivo nel termodisinfettore con la soluzione preparata per la durata 

e alla temperatura raccomandate nelle istruzioni del fornitore. 
Questo passaggio è stato convalidato da DIXI Medical utilizzando il prodotto Actanios LDI 
(Laboratoires Anios) diluito all'1% per 10 minuti a 55 °C. 

Risciacquo 

Apparecchiatura: termodisinfettore conforme alle norme della serie ISO 15883. 
Prodotto per il risciacquo: soluzione di risciacquo con pH acido, che neutralizza i residui alcalini 
del detergente ed elimina i residui minerali dall'acqua. 
Istruzioni:  

- Preparare una soluzione di risciacquo secondo le istruzioni del fornitore. 
- Eseguire un primo risciacquo del dispositivo nel termodisinfettore con questa 

soluzione, per la durata e alla temperatura raccomandate nelle istruzioni del 
fornitore. 

Questo passaggio è stato convalidato da DIXI Medical utilizzando il prodotto Anios RN 
(Laboratoires Anios) diluito allo 0,2% per 2 minuti a 51 °C. 

Risciacquo 

Apparecchiatura: termodisinfettore conforme alle norme della serie ISO 15883. 
Prodotto per il risciacquo: soluzione di risciacquo con pH acido, attivatore di asciugatura. 
Istruzioni:  

- Preparare una soluzione di risciacquo secondo le istruzioni del fornitore. 
- Eseguire un secondo risciacquo del dispositivo nel termodisinfettore con questa 

soluzione, per la durata e alla temperatura raccomandate nelle istruzioni del 
fornitore. 

Questo passaggio è stato convalidato da DIXI Medical utilizzando il prodotto Anios RHW 
(Laboratoires Anios) diluito allo 0,1% per 3 minuti a 93 °C. 

Asciugatura 

Apparecchiatura: termodisinfettore conforme alle norme della serie ISO 15883. 
Prodotto per la pulizia: non applicabile. 
Istruzioni: asciugare il dispositivo in un termodisinfettore per almeno 15 minuti. 
Questo passaggio è stato convalidato da DIXI Medical per 15-20 minuti a 105 °C. 

IMBALLAGGIO 

Imballaggio prima della sterilizzazione 

Apparecchiatura: nessuna apparecchiatura specifica. 

Istruzioni: inserire il dispositivo in un imballaggio adeguato per le procedure ospedaliere 
(involucro, busta ecc.) e proteggerlo dagli urti. 

STERILIZZAZIONE 

Due cicli di sterilizzazione a vapore sono stati convalidati da DIXI Medical secondo la norma 
ISO 17665. L'utente può scegliere uno dei due cicli seguenti: 

Ciclo n. 1 

Durata: 18 minuti. 
Temperatura: 134 °C. 
Sterilizzatore: autoclave (vapore) 

Ciclo n. 2 

Durata: 3 minuti. 
Temperatura: 134 °C. 
Sterilizzatore: autoclave (vapore) 

 

 Vita utile 
 

La riga con cursore è un dispositivo riutilizzabile. Deve essere pulita, decontaminata e sterilizzata 
prima di ogni utilizzo (vedere il paragrafo "Pulizia e sterilizzazione"). Un'ispezione visiva del 
prodotto deve essere effettuata prima e dopo ogni utilizzo.  
Non riutilizzare la riga con cursore se il suo aspetto (leggibilità della graduazione ecc.) o il suo 
funzionamento sono dubbi o appaiono alterati.  
La riga con cursore è stata progettata per resistere fino a un massimo di 50 utilizzi. È necessario 
sostituire il dispositivo dopo 50 utilizzi. 
 

 Conservazione 

La riga con cursore deve essere conservata al riparo dagli urti, al riparo dalla luce solare e in un 
luogo asciutto. In particolare, la riga con cursore non deve essere esposta a condizioni di 
conservazione al di fuori dei seguenti intervalli di temperatura e umidità:  

• Temperatura: [-25 °C; 60 °C].  

• Umidità relativa: [15%; 90%].  
 

 

 Procedura di utilizzo 
 

• Utilizzo della riga con cursore con asta di lunghezza: 
Misurare la distanza dall'estremità prossimale della guida per strumenti all'estremità prossimale 
della vite di guida inserendo l'asta di lunghezza nella guida per strumenti finché non tocca la vite 
di guida.  
Fissare questa lunghezza sull'asta di lunghezza con l'arresto, quindi misurare la lunghezza con la 
riga con cursore. 
Inserire l'asta di lunghezza nella scanalatura della riga con cursore fino a farla appoggiare sul 
cursore, in corrispondenza della profondità selezionata.  
 

• Utilizzo della riga con cursore con le punte da trapano: 
Determinare la lunghezza desiderata della punta: una volta nota, regolare la profondità sulla riga 
con il cursore.  
Inserire la punta nella scanalatura della riga fino a farla appoggiare sul cursore, in corrispondenza 
della profondità scelta.  
Far avanzare l'arresto sulla punta da trapano fino all'inizio della riga e serrarlo. 
 

• Uso della riga con cursore con gli elettrodi di coagulazione: 
Aggiungere 5 mm alla misura della punta da trapano sulla riga con cursore.  
Inserire l'elettrodo di coagulazione nella scanalatura della riga con cursore e riportare la lunghezza. 
Far avanzare l'arresto sull'elettrodo di coagulazione e serrarlo. 
 
 

 Garanzia di sostituzione e responsabilità limitate 
 

DIXI Medical garantisce la conformità della riga con cursore entro un limite di 50 utilizzi. Ogni reso 
deve essere preventivamente approvato da DIXI Medical (ogni dispositivo deve essere 
accompagnato da una spiegazione precisa del difetto riscontrato e rispedito per la valutazione in 
un imballaggio appropriato). Tuttavia, i difetti e i guasti imputabili, totalmente o parzialmente, a 
un'alterazione delle condizioni di conservazione o a un uso improprio sono espressamente esclusi 
dalla garanzia. 
 
Nessuna garanzia, al di fuori della garanzia di sostituzione limitata, è espressa o implicita. 
DIXI Medical declina ogni responsabilità relativamente a eventuali altri impegni assunti a suo nome 
da chiunque e vieta a chiunque di assumere un tale impegno. 
 
DIXI Medical declina ogni responsabilità per eventuali danni diretti o indiretti legati all'uso di questo 
prodotto, come quelli relativi a:   
– cause esterne non collegate ai prodotti forniti da DIXI Medical o che esulano dal suo controllo; 
– uso non strettamente conforme alle raccomandazioni, alle istruzioni o alle precauzioni 

precedentemente descritte.  
Pertanto, in particolare, qualsiasi conseguenza legata ad una sterilizzazione difettosa o al 
mantenimento del dispositivo in condizioni non sterili non deve, in ogni caso, essere imputabile a 
DIXI Medical. 
 
 

Deutsch 
 

 Verwendungszweck 

 
Das Schiebelineal wird in der stereotaktischen Neurochirurgie zur Einstellung der Einsatztiefe der 
Bohrer und der Koagulationselektroden sowie zur Messung der Einstelllänge von 
Markierungsstangen verwendet. 
 
Seine Verwendung ist ausschließlich für diesen Zweck vorgesehen und darf nur von 
spezialisierten Zentren durchgeführt werden. 
 

 Medizinische Indikationen 

Die SEEG ist für die Beurteilung der medikamentenresistenten Epilepsie indiziert, wenn eine 

chirurgische Hypothese besteht, aber die anatomisch-elektroklinischen Daten, die während der 
nicht-invasiven Phase erhoben wurden, nicht ausreichend übereinstimmen, was die vermutete 
Lokalisierung der für die Anfälle verantwortlichen Region (epileptogene Zone) und/oder ihre 

Beziehung zu funktionellen Bereichen betrifft. Sie ist zur Bestätigung der Hypothese und zur 

Festlegung der chirurgischen Strategie bestimmt. 

Die Thermokoagulationsfunktion der DIXI Medical Tiefenelektrode kann auch als palliative 

Behandlungsoption eingesetzt werden, wenn eine Kontraindikation gegen die 

Standardbehandlungsmöglichkeiten bei medikamentenresistenter Epilepsie (chirurgische 

Resektion) besteht. 

 

 Beschreibung 
 

Das Schiebelineal: 

- wird für den mehrmaligen Gebrauch unsteril verkauft, 
- ist autoklavbeständig bis 134 °C, 
- ist aus Edelstahl gefertigt, 
- ermöglicht die Überprüfung der Implantationstiefe des verwendeten Zubehörs (Bohrer, 

Koagulationselektroden, Markierungsstange), 
- hat eine Millimeterskala, 
- hat eine Messgenauigkeit von ±0,5 mm, 
- hat eine maximale Messtiefe von 230 mm. 

 

 Klinische Leistung 

 
Das Schiebelineal ist ein Zubehör, das zum Platzieren von DIXI Medical Tiefenelektroden 
eingesetzt wird. In Verbindung mit DIXI Medical Tiefenelektroden bieten sie eine indirekte klinische 
Leistung. 
Das Schiebelineal, das mit anderem DIXI Medical Zubehör verknüpft ist, ermöglicht eine sichere 
und effiziente chirurgische Platzierung von DIXI Medical Tiefenelektroden, einschließlich der 
anschließenden Entfernung der Elektroden, und den Anschluss an Aufzeichnungs-/Stimulations-/ 
RF-Systeme. 
 

 Klinischer Nutzen  
 
Das Schiebelineal ist ein Zubehör, das zum Platzieren von DIXI Medical Tiefenelektroden 
eingesetzt wird. In Verbindung mit DIXI Medical Tiefenelektroden hat es einen indirekten Nutzen.   
Von der Verwendung der Tiefenelektrode von DIXI Medical allein wird kein direkter klinischer 
Nutzen im Sinne einer positiven Auswirkung des Produkts auf die Gesundheit des Einzelnen 
erwartet. Der indirekte klinische Nutzen des Produkts liegt in den Funktionen zur Aufzeichnung, 

Stimulation und Thermokoagulation des Gehirns, die eine genauere medizinische 
Entscheidungsfindung durch das medizinische Personal ermöglichen. Die Tiefenelektroden von 
DIXI Medical können nur mit dem mitgelieferten Zubehör implantiert und angeschlossen werden. 

Da das Zubehör keinen direkten klinischen Nutzen hat, sondern eher zur erfolgreichen 
Positionierung und Verbindung der Elektroden beiträgt, fällt es unter denselben definierten 

indirekten klinischen Nutzen. 

 
 

 Symboldefinition 
 

 

Medizinprodukt 

 

Trocken lagern  

 

Hersteller 

 

Vor Sonnenlicht schützen 

 

Gebrauchsanweisung 
beachten 

 

Nicht verwenden, wenn 
die Verpackung 
beschädigt ist   

 

Vorsicht 

 

Temperaturgrenzwert 

 

Katalognummer 

 

Feuchtigkeitsgrenzwert 

 

Seriennummer 

 

Siehe 
Bedienungsanleitung/ 
Handbuch 

 

Datum und Land der 
Herstellung   

Nach US-amerikanischem 
Recht darf dieses Produkt 
nur von einem Arzt oder 
auf ärztliche Anordnung 
verkauft werden. 

 
 

 Warnhinweise und Empfehlungen 
 

• Empfehlungen vor der Verwendung 
Das Schiebelineal muss vor dem ersten und vor jedem weiteren Gebrauch gereinigt und sterilisiert 
werden.  

Da das Produkt wiederverwendbar ist, obliegt dem Krankenhaus die Verantwortung für die 
Bestimmung der Keimbelastung vor der Sterilisation, für die Sterilisation, für die Überprüfung der 
Sterilität nach der Sterilisation und für die sterile Verpackung.   

Nicht verwenden, wenn das Produkt nach der Reinigung und/oder Sterilisation sichtbar beschädigt 
ist (z. B. schlecht ablesbare Skala). 
 

• Zielgruppe 
Das Produkt ist für erwachsene Patienten mit medikamentenresistenter Epilepsie und für Kinder 
ab 1 Jahr und über 10 kg Gewicht bestimmt, die potenziell Kandidaten für eine chirurgische 
Resektion sein könnten. 
Schwangere Frauen, stillende Frauen, Neugeborene, Frühgeborene und Säuglinge sind von der 

Zielgruppe ausgeschlossen. 
 

• Anwenderprofil 
Ausbildungsstand: Die Produkte werden ausschließlich von medizinischen Teams in Zentren 
verwendet, die auf funktionelle und stereotaktische Neurochirurgie spezialisiert sind: 
- Erfahrene Neurochirurgen in der Implantation, Verwendung und Explantation der Elektroden mit 

Hilfe ihres Zubehörs. 
- Krankenhauspersonal während der Reinigung und Sterilisation des wiederverwendbaren 
Zubehörs der DIXI Medical Tiefenelektroden. 

 
Erforderliche Kenntnisse:  
SEEG ist ein Verfahren, das spezielle Produkte und ein auf diese Technik spezialisiertes klinisches 

Team erfordert. SEEG darf nur in Krankenhäusern durchgeführt werden, die über eine funktionelle 
und stereotaktische neurochirurgische Abteilung verfügen, die für die chirurgische Behandlung 
von Epilepsie ausgerüstet ist.  

(1) (2) 
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Neurochirurgen werden in der Verwendung der Tiefenelektrode Microdeep und ihres von 
DIXI Medical hergestellten Zubehörs geschult.  

 
Sprachverständnis:  
Alle Produkte sind mit Beschriftungen und Bedienungsanleitungen versehen, die den aktuellen 

gesetzlichen Anforderungen entsprechen. 
 
Erfahrung: 

Die DIXI Medical Tiefenelektroden und ihr Zubehör dürfen nur von erfahrenen und in der Diagnose 
und Behandlung von Epilepsie geschulten Neurochirurgen, Neurologen und Neurophysiologen 
verwendet werden.  

 

• Kontraindikationen 

Das Schiebelineal kommt nicht mit dem Patienten in Berührung. Es gibt keine spezifischen 
Kontraindikationen für die Verwendung des Schiebelineals, die anzugeben wären. Dennoch wird 
das Schiebelineal für die Platzierung der DIXI Medical Tiefenelektroden eingesetzt.  
 
Die Tiefenelektroden von DIXI Medical dürfen in den folgenden Fällen nicht verwendet werden:  

- Vorliegen einer infektiösen Läsion der Haut;  
- Behandlung mit Antikoagulanzien und/oder Thrombozytenaggregationshemmern; 
- Allgemeine Kontraindikationen für chirurgische Eingriffe wie Fieber, Angina pectoris usw.; 
- Feine oder brüchige Knochen, die den Widerstandswert der Führungsschraube einschränken 

können. 
 
In der Nähe von Gefäßstrukturen (<2 mm vom geometrischen Mittelpunkt der ausgewählten 
Kontakte) darf keine Thermokoagulation durchgeführt werden. 

 

• Nebenwirkungen 
Das Schiebelineal kommt nicht mit dem Patienten in Berührung. Es treten keine unerwünschten 
Nebenwirkungen in direktem Zusammenhang mit seiner Anwendung auf. Dennoch wird das 
Schiebelineal für die Platzierung der DIXI Medical Tiefenelektroden eingesetzt.   
 

Der chirurgische Eingriff und die Verwendung von Tiefenelektroden bei einem SEEG-Verfahren 

können zu den folgenden Komplikationen führen (Komplikationen basierend auf der 

wissenschaftlichen Literatur). 

Häufig (≥ 1/100 bis < 1/20): 

- Hämorrhagische Komplikationen wie Hämatome (intrazerebral, subdural, epidural), Blutungen, 
Blutgerinnsel (intrazerebral, subarachnoidal, subdural usw.); 

- Vorübergehende Kopfschmerzen. 

Selten (≥ 1/1000 bis < 1/100): 

- Infektionskomplikationen wie intrakranielle Infektion, Meningitis, Abszess, Kopfhautinfektion;  
- Hydrozephalus;  
- Zerebrales Ödem;  
- Pneumocephalus; 
- Vorübergehende oder dauerhafte neurologische Ausfälle (Aphasie, Parese usw.). 

Sehr selten (≥ 1/10000 bis < 1/1000): 
- Austritt von Liquor cerebrospinalis;  
- Enzephalitis;  
- Andere medizinische Komplikationen: psychotische Episode, Status epilepticus, neurogenes 

Lungenödem, arterielle Dissektion, Atelektase, Beinkompartmentsyndrom, Hyponatriämie. 

Nicht bekannt (kann anhand der verfügbaren Daten nicht geschätzt werden): 

- Andere medizinische Komplikationen: Subduralhygrom, Hirninfarkt, Schädelfraktur, Fieber, 
Leukozytose, Vasospasmus, Herzstillstand, Lungenentzündung, tiefe Venenthrombose, 
Lungenembolie, Harnwegsinfektion, Gastroenteritis.  

Das Thermokoagulationsverfahren kann zu folgenden Komplikationen führen (Komplikationen 

basierend auf der wissenschaftlichen Literatur):  

Selten (≥ 1/1000 bis < 1/100): 
- Vorübergehende oder dauerhafte neurologische Ausfälle (Parästhesie, Dysästhesie, 

Hemianopsie, verbale Gedächtnislücken, Apraxie, Hemiparese usw.);  
- Leichtes Hitzegefühl oder leichte Schmerzen während der Koagulierung. 
 

• Verbleibende Risiken 
Die Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung kann zu Verbrennungen, Verletzungen des 
Patienten aufgrund einer falschen Positionierung von Zubehör, Infektionskomplikationen und zu 
einer Verlängerung der Behandlungsdauer führen. 
 

• Schwerwiegender Vorfall 
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde, in deren Befugnisbereich der Anwender und/oder Patient 
niedergelassen ist, gemeldet werden. 
 

• Verwendung des Produkts 
Der Bohrer, die Koagulationselektrode und die Markierungsstange müssen beim Einsetzen in das 
Schiebelineal mit Vorsicht gehandhabt werden. 
Die Implantationstiefe muss zuvor vom Neurochirurgen bestimmt werden. 
 
Das Schiebelineal besteht aus zwei Teilen: 

- einem Messlineal (1): Es verfügt über eine Einkerbung, in die die verschiedenen Produkte 
eingesetzt werden können. 

- einem Schieber (2) (der auf dem Lineal gleitet): Dank einer Schraube, die das Verschieben 
entlang des Lineals ermöglicht, ist er leicht einstellbar. Die Tiefe wird an der Kante des 
Schiebers gemessen. Der Schieber passt perfekt in die Form des Lineals. Er wird daher in 
die Aussparung eingesetzt und dient als Anschlag für die Produkte. 

 

 
 

• Interaktion mit anderen Medizinprodukten 
Das Schiebelineal darf nur in Verbindung mit folgenden Produkten verwendet werden: 

- den Bohrern,  
- Koagulationselektroden und  
- der Markierungsstange. 

Die Markierungsstange ACS-740 muss mit einem Anschlag ausgestattet sein, um die Einsatztiefe 
optimal einstellen zu können. DIXI Medical bietet für das unterschiedliche Zubehör passende 
Anschläge. Es wird empfohlen, ausschließlich DIXI Medical Anschläge mit Medizinprodukten von 

DIXI Medical zu verwenden. Weitere Informationen zu den Anschlägen finden Sie in der 
Bedienungsanleitung. 
 
DIXI Medical kann nicht für Folgen verantwortlich gemacht werden, die sich aus der Verwendung 
von Schiebelinealen mit Produkten ergeben, die nicht von DIXI Medical vertrieben werden. 
 

• Exposition gegenüber Magnetresonanztomographie (MRT)  
Das Schiebelineal ist aus Edelstahl gefertigt. Es darf keiner MRT ausgesetzt werden. Daher ist es 
nicht für die Verwendung in einer MRT-Umgebung vorgesehen.  
 

• Entsorgung des Produkts  
Dieses Produkt ist nicht recycelbar und muss gemäß dem Standardbehandlungsprozess von 
kontaminierten Produkten in Krankenhäusern gehandhabt werden. 
 
 

 Verpackungsinhalt 
 

Die Verpackung enthält ein in einen Beutel verpacktes, unsteriles Schiebelineal.  
Jeder Verpackung liegt eine Gebrauchsanweisung bei. 
 
 

 Reinigung und Sterilisation 
 

Warnhinweise vor dem Reinigungs-/Sterilisationsverfahren 

Das Produkt wird unsteril geliefert und ist für den mehrmaligen Gebrauch geeignet. Es sollte 
vor jedem Gebrauch gemäß dem nachstehend beschriebenen Verfahren gereinigt und 
sterilisiert werden. 

Die nachstehend beschriebenen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren ermöglichen eine 
vollständige Inaktivierung von nicht-konventionellen übertragbaren Erregern (Non-
Conventional Transmissible Agents, NCTA) gemäß der Anweisung DGS/R13/2011/449 vom 
1. Dezember 2011. 
Neurochirurgische Eingriffe, bei denen Medizinprodukte von DIXI Medical zum Einsatz 
kommen, stellen in Bezug auf NCTA ein Risiko dar. In jedem Fall müssen die nationalen 
Anweisungen des Anwenderlandes zur Verringerung des Übertragungsrisikos von NCTA bei 
invasiven Eingriffen berücksichtigt werden (Anweisung DGS/R13/2011/449 vom 
1. Dezember 2011 für Frankreich). 

Dies ist das einzige Verfahren, das von DIXI Medical mit Reinigungs-/Desinfektionsprodukten 
und den in der nachfolgenden Anleitung kursiv dargestellten Parametern validiert wurde. 
Darüber hinaus sollten die verwendeten Geräte (Reinigungs- und Desinfektionsgerät und 
Autoklav) von den Anwendern zertifiziert werden und den aktuellen Normen (ISO 15883 für 
Reinigungs- und Desinfektionsgeräte) entsprechen.  
Die Durchführung dieses Verfahrens mit anderen Produkten oder Anwendungsparametern 
sowie die Verwendung von nicht qualifizierten Geräten liegt in der Verantwortung des 
Anwenders und muss gemäß der Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittelherstellers 
erfolgen. 

Das Reinigungsverfahren, die mikrobiologische Kontaminationskontrolle (Keimbelastung), die 
Sterilisationsmethode und die Aufrechterhaltung des sterilen Zustands liegen in der 
Verantwortung der Anwender. 

 

VORDESINFEKTION 

Eintauchen 

Ausrüstung: keine spezielle Ausrüstung. 
Reinigungsmittel: enzymatische Reinigungslösung mit den folgenden Eigenschaften: 
antikorrosiv (pH-neutral, chloridfrei), bakterienabtötend, hefeabtötend, wirksam gegen 
behüllte Viren. 
Anleitung:  
Achtung: Führen Sie die folgenden Schritte innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch 
des Produkts durch, um zu verhindern, dass gegebenenfalls auf dem Produkt vorhandener 
Schmutz eintrocknet. 

- Bereiten Sie eine Reinigungsmittellösung gemäß den Anweisungen des 
Lieferanten vor. 

- Tauchen Sie das Produkt vollständig in die Lösung ein, und zwar für die Dauer 
und bei der Temperatur, die in den Anweisungen des Lieferanten empfohlen 
werden. 

Dieser Schritt wurde von DIXI Medical unter Verwendung des Produkts Aniosyme DD1 und 
Aniosyme X3 (Laboratoires Anios) in einer Verdünnung von 0,5 % über 5 Minuten bei 
Raumtemperatur validiert. 

Spülen 

Ausrüstung: keine spezielle Ausrüstung. 
 
Reinigungsmittel: Leitungswasser. 
 
Anleitung: Spülen Sie das Produkt mit Leitungswasser ab. 

Trocknen 

Ausrüstung: sauberes Material oder eine fusselfreie Gaze. 
 
Reinigungsmittel: nicht zutreffend. 
 
Anleitung: Trocknen Sie das Produkt mit einem sauberen Material oder einer fusselfreien 
Gaze ab. 

Nach der Vordesinfektion können zwei Lösungen verwendet werden: für die manuelle 
Reinigung oder für die automatische Reinigung. 

MANUELLE REINIGUNG  

Eintauchen 

Ausrüstung: keine spezielle Ausrüstung. 
 
Reinigungsmittel : Reinigungsmittel (pH-neutral) mit folgenden Eigenschaften: aldehydfrei, 
nicht korrosiv, bakterizid, levurozid, mykobakterizid, viruzid, wirksam gegen Prionen und 
Bakteriensporen. 
 
Anleitung:  

- Bereiten Sie eine Reinigungsmittellösung gemäß den Anweisungen des 
Lieferanten vor. 

- Reinigen Sie das Produkt mit der vorbereiteten Lösung, und zwar für die Dauer 
und bei der Temperatur, die in den Anweisungen des Lieferanten empfohlen 
werden. 

- Beseitigen Sie ggf. Rückstände, indem Sie das Produkt vorsichtig mit einer 
weichen Kunststoffbürste abbürsten (Achtung: Die Verwendung von 
Metallbürsten ist bei dieser Art von Reinigung verboten.). 

 
Dieser Schritt wurde von DIXI Medical unter Verwendung einer unverdünnten Actanios HLD-
Lösung (Laboratoires Anios) 30 Minuten lang bei Raumtemperatur (ca. 20 °C) validiert. 

Spülen 

Ausrüstung: keine spezielle Ausrüstung. 
 

Reinigungsmittel: steriles oder gefiltertes Wasser (0,2 μ). 
 
Anleitung:  Spülen Sie das Produkt mit sterilem oder gefiltertem Wasser (0,2 µ) ab.  
 

Trocknen 

Ausrüstung: sauberes Material oder eine fusselfreie Gaze. 
 
Reinigungsmittel: nicht zutreffend. 
 
Anleitung: Trocknen Sie das Produkt mit einem sauberen Material oder einer fusselfreien 
Gaze ab. 

AUTOMATISCHE REINIGUNG 

Reinigung 

Ausrüstung: Reinigungs- und Desinfektionsgerät, das der ISO 15883-Reihe entspricht. 
Reinigungsmittel: alkalisches Reinigungsmittel (basischer pH-Wert) mit den folgenden 
Eigenschaften: antikorrosiv, bakterienabtötend, hefeabtötend, mykobakterienabtötend, 
wirksam gegen behüllte Viren, virenabtötend. 
Anleitung:  

- Bereiten Sie eine Reinigungsmittellösung gemäß den Anweisungen des 
Lieferanten vor. 

- Reinigen Sie das Produkt in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerät mit der 
vorbereiteten Lösung, und zwar für die Dauer und bei der Temperatur, die in den 
Anweisungen des Lieferanten empfohlen werden. 

Dieser Schritt wurde von DIXI Medical unter Verwendung des Produkts Actanios LDI 
(Laboratoires Anios) in einer Verdünnung von 1 % über 10 Minuten bei 55 °C validiert. 

Spülen 

Ausrüstung: Reinigungs- und Desinfektionsgerät, das der ISO 15883-Reihe entspricht. 
Spülmittel: Spüllösung mit saurem pH-Wert, die alkalische Rückstände des Reinigungsmittels 
neutralisiert und mineralische Rückstände aus dem Wasser entfernt. 
Anleitung:  

- Bereiten Sie eine Spülmittellösung gemäß den Anweisungen des Lieferanten 
vor. 

- Unterziehen Sie das Produkt einem ersten Spülgang im Reinigungs- und 
Desinfektionsgerät mit der vorbereiteten Lösung, und zwar für die Dauer und bei 
der Temperatur, die in den Anweisungen des Lieferanten empfohlen werden. 

Dieser Schritt wurde von DIXI Medical unter Verwendung des Produkts Anios RN 
(Laboratoires Anios) in einer Verdünnung von 0,2 % über 2 Minuten bei 51 °C validiert. 

Spülen 

Ausrüstung: Reinigungs- und Desinfektionsgerät, das der ISO 15883-Reihe entspricht. 
Spülmittel: Spüllösung mit saurem pH-Wert, Trocknungsaktivator. 
Anleitung:  

- Bereiten Sie eine Spülmittellösung gemäß den Anweisungen des Lieferanten 
vor. 

- Unterziehen Sie das Produkt einem zweiten Spülgang im Reinigungs- und 
Desinfektionsgerät mit der vorbereiteten Lösung, und zwar für die Dauer und bei 
der Temperatur, die in den Anweisungen des Lieferanten empfohlen werden. 

Dieser Schritt wurde von DIXI Medical unter Verwendung des Produkts Anios RHW 
(Laboratoires Anios) in einer Verdünnung von 0,1 % über 3 Minuten bei 93 °C validiert. 

Trocknen 

Ausrüstung: Reinigungs- und Desinfektionsgerät, das der ISO 15883-Reihe entspricht. 
 
Reinigungsmittel: nicht zutreffend. 
 
Anleitung: Trocknen Sie das Produkt mindestens 15 Minuten lang in einem Reinigungs- und 
Desinfektionsgerät. 
Dieser Schritt wurde von DIXI Medical über 15 bis 20 Minuten bei 105 °C validiert. 

VERPACKUNG 

Verpackung vor der Sterilisation 

Ausrüstung: keine spezielle Ausrüstung. 
Anleitung: Legen Sie das Produkt in eine krankenhausgerechte Verpackung (Hülle, Beutel 
usw.) und schützen Sie es vor Stößen. 

STERILISATION 

Zwei Dampfsterilisationszyklen wurden von DIXI Medical gemäß der Norm ISO 17665 
validiert. Der Anwender kann einen der beiden folgenden Zyklen wählen: 

Zyklus 1 

Dauer: 18 Minuten. 
Temperatur: 134 °C. 
Sterilisator: Autoklav (Dampf) 

Zyklus 2 

Dauer: 3 Minuten. 
Temperatur: 134 °C. 
Sterilisator: Autoklav (Dampf) 

 

 Nutzungsdauer 
 

Das Schiebelineal ist ein wiederverwendbares Produkt. Es muss vor jedem Gebrauch gereinigt, 
dekontaminiert und sterilisiert werden (siehe Abschnitt „Reinigung und Sterilisation“). Vor und nach 
jedem Gebrauch muss eine Sichtprüfung des Produkts durchgeführt werden.  
Verwenden Sie das Schiebelineal nicht wieder, wenn sein Erscheinungsbild (Ablesbarkeit der 
Skala …) oder seine Funktionsweise fragwürdig ist oder verändert zu sein scheint.  
Das Schiebelineal ist für maximal 50 Anwendungen ausgelegt. Nach 50 Anwendungen muss das 
Produkt ausgetauscht werden. 
 

 Lagerung 

Das Schiebelineal muss vor Stößen und Sonnenlicht geschützt an einem trockenen Ort gelagert 
werden. Insbesondere darf das Schiebelineal keinen Lagerungsbedingungen außerhalb der 
folgenden Temperatur- und Feuchtigkeitsbereiche ausgesetzt werden:  

• Temperatur: [-25 °C; 60 °C].  

• Relative Luftfeuchtigkeit: [15 %; 90 %].  
 

 

 Verfahrensweise zur Anwendung 
 

• Verwendung des Schiebelineals mit Markierungsstange: 
Messen Sie den Abstand des proximalen Endes der Führungsbuchse zum proximalen Ende der 
Führungsschraube, indem Sie die Markierungsstange in die Führungsbuchse einführen, bis sie 
die Führungsschraube berührt.  
Sichern Sie diese Länge mit dem Anschlag an der Markierungsstange und messen Sie dann die 
Länge mit dem Schiebelineal. 
Führen Sie die Markierungsstange entsprechend der gewählten Tiefe in die Einkerbung des 
Schiebelineals ein, bis sie auf dem Schieber aufliegt.  
 

• Verwendung des Schiebelineals mit Bohrern: 
Bestimmen Sie die gewünschte Länge des Bohrers: Sobald diese feststeht, stellen Sie die Tiefe 
auf dem Lineal mit dem Schieber ein.  
Führen Sie den Bohrer entsprechend der gewählten Tiefe in die Einkerbung des Schiebelineals 
ein, bis er auf dem Schieber aufliegt.  
Schieben Sie den Anschlag des Bohrers an den Anfang des Lineals und fixieren Sie ihn. 
 

• Verwendung des Schiebelineals mit Koagulationselektroden: 
Addieren Sie 5 mm zum Maß des Bohrers auf dem Schiebelineal.  
Führen Sie die Koagulationselektrode in die Einkerbung des Schiebelineals ein und übertragen 
Sie die Länge. 
Schieben Sie den Anschlag an der Koagulationselektrode vor und fixieren Sie ihn. 
 
 

 Beschränkte Garantie für Ersatz und Haftung 
 

DIXI Medical garantiert die Konformität des Schiebelineals für höchstens 50 Anwendungen. Jede 
Rücksendung muss vorher von DIXI Medical genehmigt werden (jedem Produkt muss eine 
genaue Beschreibung des festgestellten Mangels beigefügt werden und es muss in einer 
geeigneten Verpackung zur Beurteilung zurückgeschickt werden). Ausdrücklich von der Garantie 
ausgeschlossen sind jedoch Mängel und Fehler, die ganz oder teilweise auf Lagerung, 
Veränderung oder unsachgemäße Handhabung zurückzuführen sind. 
 
Eine andere Garantie als die beschränkte Garantie für Ersatz wird weder ausdrücklich noch 
stillschweigend gewährt. DIXI Medical lehnt jede Verantwortung für andere Verpflichtungen ab, 
die in seinem Namen von anderen eingegangen werden, und verbietet, solche Verpflichtungen 
einzugehen. 
 
DIXI Medical lehnt jede Verantwortung für direkte oder indirekte Schäden ab, die mit der 
Verwendung dieses Produkts zusammenhängen, z. B.:   
- Ursachen, die nicht in Zusammenhang mit den von DIXI Medical gelieferten Produkten stehen 

oder sich der Kontrolle von DIXI Medical entziehen, 
- eine Verwendung, die nicht streng mit den zuvor beschriebenen Empfehlungen, Anweisungen 

oder Vorsichtsmaßnahmen übereinstimmt.  
So können insbesondere die Folgen einer fehlerhaften Sterilisation oder der Wartung des Produkts 
unter unsterilen Bedingungen in keinem Fall DIXI Medical angelastet werden. 
 
 

Español 
 

 Uso previsto 

 
La regla deslizante se usa en neurocirugía estereotáctica para determinar la profundidad de uso 
de las brocas y de los electrodos de coagulación, y para medir la longitud de ajuste de las varillas 
de medida de longitud. 
 
Su uso se reserva estrictamente para ese fin y únicamente debe utilizarlo centros especializados. 
 

 Indicaciones médicas 

La SEEG está indicada para la evaluación de la epilepsia resistente a los fármacos, cuando existe 
una hipótesis quirúrgica, pero cuando los datos anatomoelectroclínicos recopilados durante la 

fase no invasiva son insuficientemente concordantes con respecto a la supuesta localización de 
la región responsable de las convulsiones (zona epileptógena) o su relación con áreas 

funcionales. Está indicada para confirmar la hipótesis y establecer la estrategia quirúrgica. 

La función de termocoagulación del electrodo profundo DIXI Medical también puede utilizarse 
como opción de tratamiento paliativo en caso de contraindicación de las opciones de tratamiento 

estándar para la epilepsia resistente a los fármacos (resección quirúrgica). 

 

 Descripción 
 

La regla deslizante: 
- Se comercializa sin esterilizar para uso múltiple; 
- Es resistente a un autoclave a 134 °C; 
- Está hecha de acero inoxidable; 
- Permite comprobar la profundidad de implantación de los accesorios utilizados (brocas, 

electrodos de coagulación y varilla de medida de longitud), 
- Se gradúa por milímetros; 
- Tiene una precisión de medición de ±0,5 mm; 
- Tiene una profundidad máxima de medición de 230 mm. 

 

 Rendimientos clínicos   

 
La regla deslizante es un accesorio utilizado para la colocación de electrodos profundos de 
DIXI Medical. Aporta una eficacia clínica indirecta relacionada con los electrodos profundos de 
DIXI Medical. 
La regla deslizante asociado a otros accesorios de DIXI Medical permite una colocación quirúrgica 
segura y eficiente de los electrodos profundos de DIXI Medical, así como la posterior extracción 
de los electrodos y la conexión a los sistemas de grabación, estimulación o de RF. 
 

 Beneficios clínicos  
 
La regla deslizante es un accesorio utilizado para la colocación de electrodos profundos de 
DIXI Medical. Aporta beneficios indirectos relacionados con los electrodos profundos de 
DIXI Medical.  
No se espera ningún beneficio clínico directo, entendido como un impacto positivo del producto 
en la salud de la persona, como consecuencia del uso de los electrodos profundos DIXI Medical 

por sí solos. El beneficio clínico indirecto del uso del dispositivo reside en las capacidades de 
grabación, estimulación y termocoagulación cerebrales, que respaldan una toma de decisiones 
médicas más precisa por parte de los profesionales sanitarios. Los electrodos profundos 

DIXI Medical solo pueden implantarse y conectarse con los accesorios de propiedad privada. 
Dado que los accesorios no tienen un beneficio clínico directo, sino que contribuyen a la 
colocación y conexión exitosas de los electrodos, por tanto se engloban en el mismo beneficio 

clínico indirecto definido. 

 
 

(1) (2) 
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 Definición de los símbolos 
 

 

Producto sanitario 

 

Conservar en un lugar seco  

 

Fabricante 

 

Mantener alejado de la luz 
del sol 

 

Consultar las 
instrucciones de uso 

 

No utilizar si el envase está 
dañado   

 

Precaución 

 

Límite de temperatura 

 

Número de catálogo 

 

Límites de humedad 

 

Número de serie 

 

Consulte el manual o folleto 
de instrucciones 

 

Fecha y país de 
fabricación   

La legislación federal 
(EE. UU.) permite la venta 
de este dispositivo 
exclusivamente a médicos o 
bajo prescripción facultativa. 

 
 

 Advertencias y recomendaciones 
 

• Recomendaciones antes del uso 
Limpie y esterilice la regla deslizante antes de cada uso, incluso para el primer uso.  
Dado que el producto es reutilizable, el hospital es responsable del recuento de la carga 
microbiana antes de la esterilización, de la esterilización, de los controles de esterilidad después 

de la esterilización y del envasado estéril.   
No lo use en caso de deterioro evidente del dispositivo (por ejemplo, una mala legibilidad de la 
graduación) tras la limpieza o esterilización. 

 

• Población objetivo 
El dispositivo está indicado para pacientes adultos y niños a partir de 1 año y de más de 10 kg 
con epilepsia resistente a los fármacos, que pueden ser posibles candidatos para una resección 
quirúrgica. 
Las mujeres embarazadas, las mujeres en período de lactancia, los recién nacidos, los recién 

nacidos prematuros y los bebés se excluyen de la población objetivo. 
 

• Perfil del usuario 
Nivel de formación: Los dispositivos son utilizados exclusivamente por equipos médicos en 
centros especializados en neurocirugía funcional y estereotáctica: 
- Neurocirujanos con experiencia en la colocación, uso y explantación de los electrodos con la 

ayuda de sus accesorios. 
- Personal del hospital durante el proceso de limpieza y esterilización de los accesorios 
reutilizables de los electrodos profundos DIXI Medical. 

 
Conocimientos necesarios:  
La SEEG es un procedimiento que requiere un equipamiento específico y un equipo clínico 

especializado en esta técnica. Debe realizarse solo en hospitales con un departamento de 
neurocirugía funcional y estereotáctica equipado para llevar a cabo un tratamiento quirúrgico de 
la epilepsia.  

Los neurocirujanos reciben formación por parte de DIXI Medical sobre la utilización del electrodo 
profundo Microdeep y sus accesorios.  
 

Comprensión del lenguaje:  
Cada dispositivo incluye el etiquetado y un manual del usuario que cumple con los requisitos 
reglamentarios vigentes. 

 
Experiencia: 
Los electrodos profundos DIXI Medical y sus accesorios deben ser utilizados por neurocirujanos, 

neurólogos y neurofisiólogos con experiencia y formación en el diagnóstico y tratamiento de la 
epilepsia.  
 

• Contraindicaciones 

La regla deslizante no entra en contacto con el paciente. No existen contraindicaciones 
específicas para el uso de la regla deslizante que deban tenerse en consideración. No obstante, 
la regla deslizante se utiliza para la colocación de los electrodos profundos DIXI Medical. 
 
Los electrodos profundos DIXI Medical no deben utilizarse en los siguientes casos:  

- Presencia de una lesión infecciosa de la piel  
- Tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario 
- Contraindicaciones generales para cualquier operación quirúrgica, como fiebre, angina de 

pecho 
- Huesos delgados o frágiles, que pueden limitar la resistencia del tornillo guía 
 
Ninguna termocoagulación debe realizarse cerca de estructuras vasculares (<2 mm del centro 
geométrico de los contactos seleccionados). 
 

 

• Efectos secundarios 
La regla deslizante no entra en contacto con el paciente. No hay ningún efecto secundario 
indeseable directamente relacionado con su uso. No obstante, la regla deslizante se utiliza para 
la colocación de los electrodos profundos DIXI Medical.   
 

El procedimiento quirúrgico y el uso de electrodos profundos en un procedimiento de SEEG 
pueden dar lugar a las siguientes complicaciones (complicaciones basadas en la bibliografía 

científica): 

Frecuentes (≥1/100 a <1/20): 
- Complicaciones hemorrágicas como hematoma (intracerebral, subdural, epidural), hemorragia, 

sangrado o coágulos (intracerebrales, subaracnoideos, subdurales...) 
- Cefalea transitoria  

 
 

Poco frecuentes (≥1/1000 a <1/100): 
- Complicaciones infecciosas como infección intracraneal, meningitis, absceso e infección del 

cuero cabelludo  
- Hidrocefalia  
- Edema cerebral  
- Neumocefalia 
- Déficit neurológico transitorio o permanente (afasia, paresia, …) 

Raros (≥1/10 000 a <1/1000): 

- Fuga de líquido cefalorraquídeo  
- Encefalitis  
- Otras complicaciones médicas: ataque psicótico, estado epiléptico, edema pulmonar 

neurógeno, disección arterial, atelectasia, síndrome compartimental de la pierna e hiponatremia 

No conocidos (no se pueden estimar a partir de los datos disponibles): 
- Otras complicaciones médicas: higroma subdural, infarto cerebral, fractura craneal, fiebre, 

leucocitosis, vasoespasmo, paro cardíaco, neumonía, trombosis venosa profunda, embolia 
pulmonar, infección urinaria y gastroenteritis  

El procedimiento de termocoagulación puede generar las siguientes complicaciones 

(complicaciones basadas en la bibliografía científica):  

Poco frecuentes (≥1/1000 a <1/100): 
- Déficit neurológico transitorio o permanente (parestesia, disestesia, hemianopsia, déficit de 

memoria verbal, apraxia, hemiparesia,…)  
- Sensación ligera de calor o dolor durante la coagulación 
 

• Riesgos residuales 
El incumplimiento de este manual de instrucciones y uso puede dar lugar a quemaduras, lesiones 
en el paciente debido a la colocación incorrecta de los accesorios, complicaciones infecciosas y 
una mayor duración del procedimiento. 
 

• Incidente grave 
Cualquier incidente grave que se haya producido en relación con el dispositivo debe notificarse al 
fabricante y a la autoridad competente del lugar donde el usuario o el paciente está establecido. 
 

• Uso del producto 
La broca, el electrodo de coagulación y la varilla de medida de longitud deben manipularse con 
precaución cuando se introducen en la regla deslizante. 
El neurocirujano debe determinar con anterioridad la profundidad de implantación. 
 
La regla deslizante se compone de dos partes: 

- Una regla graduada (1): incluye una ranura que permite la inserción de los diferentes 
dispositivos. 

- El mecanismo (2) (que se desliza sobre la regla): se ajusta fácilmente gracias a un tornillo 
que permite moverlo a lo largo de la regla. La profundidad se mide en el borde del 
mecanismo. El mecanismo se ajusta perfectamente a la forma de la regla. Por lo tanto, se 
introduce en el hueco y actúa como tope para los dispositivos. 

 

 
 

• Interacción con otros dispositivos médicos 
La regla deslizante solo debe utilizarse con: 

- brocas,  
- electrodos de coagulación y  
- varilla de medida de longitud. 

La varilla de medida de longitud ACS-740 debe estar equipada con un tope para ajustar mejor su 
profundidad de uso. DIXI Medical ofrece topes adaptados a los diferentes accesorios. 
Se recomienda utilizar únicamente los topes DIXI Medical con dispositivos médicos fabricados por 
DIXI Medical. Si desea más información sobre los topes, consulte el manual de usuario. 
 
DIXI Medical no será responsable de ninguna consecuencia que surja del uso de reglas 
deslizantes con productos distintos de aquellos que comercializa. 
 

• Exposición a la resonancia magnética (RM)  
La regla deslizante está hecha de acero inoxidable. No debe exponerse a RM. Sin embargo, en 
lo que respecta a su uso, no está concebida para su uso en un entorno de RM.  
 

• Eliminación del dispositivo  
Este dispositivo no es reciclable y debe integrarse en el proceso de tratamiento habitual de los 
productos contaminados en hospitales. 
 
 

 Contenido del envase 
 

El envase contiene una regla deslizante no estéril en una bolsa.  
Cada envase contiene unas instrucciones de uso. 
 
 

 Limpieza y esterilización 
 

Advertencias previas a la limpieza y esterilización 

El producto se suministra no estéril para usos múltiples. Límpielo y esterilícelo antes de cada 
uso según el procedimiento descrito a continuación. 

Con los procedimientos de limpieza y esterilización que se indican a continuación se produce 
una inactivación completa de los agentes transmisibles no convencionales (ATNC) según la 
instrucción DGS/R13/2011/449 de 1 diciembre de 2011. 
Las intervenciones neuroquirúrgicas en las que se utilizan productos sanitarios de 
DIXI Medical plantean un riesgo en relación con los ATNC. Siempre hay que consultar las 
instrucciones internas del país donde se utilizan, relativas a la mitigación de los riesgos de 
transmisión de ATNC durante los procedimientos invasivos (instrucción DGS/R13/2011/449 
de 1 diciembre de 2011 para Francia). 

DIXI Medical únicamente ha validado este procedimiento con los productos de limpieza y 
desinfección y con los parámetros indicados en cursiva en las instrucciones siguientes. 
Además, los usuarios deben estar capacitados para utilizar el equipo (lavadora desinfectadora 
y autoclave) y cumplir la normativa vigente (ISO 15883 para lavadoras desinfectadoras).  
Llevar a cabo este procedimiento con otros productos o parámetros de uso, así como el uso 
de equipo no cualificado es responsabilidad del usuario, y deben observarse las instrucciones 
de uso de los fabricantes de dichos productos de limpieza. 

Los usuarios son responsables de la limpieza, el control de la contaminación microbiológica 
(Bioburden), el método de esterilización y el mantenimiento de la esterilidad. 

 

DESINFECCIÓN PREVIA 

Inmersión 

Equipo: no hay un equipo específico. 
Producto de limpieza: limpiador enzimático con las propiedades siguientes: anticorrosivo (pH 
neutro, sin cloruro), bactericida, levaduricida y con virus activos o encapsulados. 
Instrucciones:  
Atención: siga los pasos siguientes y utilice el producto en un máximo de 30 minutos para 
evitar la suciedad que se origina en el producto debido al proceso de secado. 

- Prepare la solución limpiadora según las instrucciones del proveedor. 
- Sumerja completamente el producto en la solución durante el tiempo y a la 

temperatura recomendados en las instrucciones del proveedor. 
DIXI Medical ha validado este paso con el producto Aniosyme DD1 y Aniosyme X3 
(Laboratoires Anios) diluido al 0,5 % durante 5 minutos a temperatura ambiente. 

Enjuague 

Equipo: no hay un equipo específico. 
 
Producto de limpieza: agua corriente. 
 
Instrucciones:  Enjuague el producto con agua corriente. 

Secado 

Equipo: material limpio o una gasa que no deje pelusas. 
 
Producto de limpieza: no procede. 
 
Instrucciones: Séquelo con un material limpio o una gasa que no se deshilache. 

Tras la desinfección previa, hay dos opciones: limpieza manual o automática. 

LIMPIEZA MANUAL  

Inmersión 

Equipo: no hay un equipo específico. 
 
Producto de limpieza: limpiador (pH neutro) con las siguientes propiedades: sin aldehídos, 
anticorrosivo, bactericida, levuricida, micobactericida, viricida, activo sobre priones y esporas 
de bacterias. 
 
Instrucciones:  

- Prepare la solución limpiadora según las instrucciones del proveedor. 
- Limpie el dispositivo con la solución preparada para la duración y a la 

temperatura recomendadas en las instrucciones del proveedor. 
- Si es necesario, elimine los residuos al cepillar el dispositivo suavemente con 

un cepillo de plástico blando (precaución: No utilice un cepillo metálico para esta 
limpieza). 

 
DIXI Medical ha validado este paso con la solución Actanios HLD sin diluir (Laboratoires 
Anios) durante 30 minutos a temperatura ambiente (unos 20 °C). 

Enjuague 

Equipo: no hay un equipo específico. 
 
Producto de limpieza: agua estéril o filtrada (0,2 µ). 
 
Instrucciones:  Aclare el producto con agua estéril o filtrada (0,2 µ).  
 

Secado 

Equipo: material limpio o una gasa que no deje pelusas. 
 
Producto de limpieza: no procede. 
 
Instrucciones: Séquelo con un material limpio o una gasa que no se deshilache. 

LIMPIEZA AUTOMÁTICA 

Limpieza 

Equipo: lavadora desinfectadora que cumpla la norma ISO 15883. 
Producto de limpieza: agente limpiador alcalino (pH básico) con las propiedades siguientes: 
anticorrosivo, bactericida, levaduricida, micobactericida, con virus activos o encapsulados y 
viricida. 
Instrucciones:  

- Prepare la solución limpiadora según las instrucciones del proveedor. 
- Lave el producto en la lavadora desinfectadora con esta solución durante el 

tiempo y a la temperatura recomendados en las instrucciones del proveedor. 
DIXI Medical ha validado este paso con el producto Actanios LDI (Laboratoires Anios) diluido 
al 1 % durante 10 minutos a 55 °C. 

Enjuague 

Equipo: lavadora desinfectadora que cumpla la norma ISO 15883. 
Producto de enjuague: solución de enjuague con pH ácido que neutraliza los residuos 
alcalinos del agente de limpieza y elimina los residuos minerales del agua. 
Instrucciones:  

- Prepare la solución de enjuague según las instrucciones del proveedor. 
- Enjuague el producto en la lavadora desinfectadora con esta solución durante 

el tiempo y a la temperatura recomendados en las instrucciones del proveedor. 
DIXI Medical ha validado este paso con el producto Anios RN (Laboratoires Anios) diluido al 
0,2 % durante 2 minutos a 51 °C. 

Enjuague 

Equipo: lavadora desinfectadora que cumpla la norma ISO 15883. 
Producto de enjuague: solución de enjuague con pH ácido, activadora del secado. 
Instrucciones:  

- Prepare la solución de enjuague según las instrucciones del proveedor. 
- Enjuague una segunda vez el producto en la lavadora desinfectadora con esta 

solución durante el tiempo y a la temperatura recomendados en las 
instrucciones del proveedor. 

DIXI Medical ha validado este paso con el producto Anios RHW (Laboratoires Anios) diluido 
al 0,1 % durante 3 minutos a 93 °C. 

Secado 

Equipo: lavadora desinfectadora que cumpla la norma ISO 15883. 
 
Producto de limpieza: no procede. 
 
Instrucciones: Seque el producto en una lavadora desinfectadora durante un mínimo de 
15 minutos. 
 
DIXI Medical ha validado este paso durante un período de 15 a 20 minutos a 105 °C. 

ENVASADO 

Envasado previo a la esterilización 

Equipo: no hay un equipo específico. 
 

Instrucciones: coloque el producto en el envase adaptado a la práctica hospitalaria 
(envoltorios, bolsas, etc.) y evite los golpes. 

ESTERILIZACIÓN 

DIXI Medical ha validado la esterilización con dos ciclos con vapor, de conformidad con la 
norma ISO 17665. El usuario puede elegir uno de los siguientes dos ciclos: 

Ciclo n.º 1 

Tiempo: 18 minutos. 
Temperatura: 134 °C. 
Esterilizador: autoclave (vapor) 

Ciclo n.º 2 

Tiempo: 3 minutos. 
Temperatura: 134 °C. 
Esterilizador: autoclave (vapor) 

 

 Vida útil 
 

La regla deslizante es un dispositivo reutilizable. Se debe limpiar, descontaminar y esterilizar antes 
de cada uso (consulte el apartado «Limpieza y esterilización»). Inspeccione visualmente el 
producto antes y después de usarlo.  
No reutilice la regla deslizante si su aspecto (legibilidad de la graduación...) o su funcionamiento 
son dudosos o parecen haber sido modificados.  
La regla deslizante ha sido diseñada para resistir un máximo de 50 usos. Es preciso cambiar el 
dispositivo después de 50 usos. 
 

 Almacenamiento 

La regla deslizante debe almacenarse en un lugar seco y protegida de los golpes y de la luz solar. 
En concreto, la regla deslizante no debe exponerse a condiciones de almacenamiento que estén 
fuera de los siguientes intervalos de temperatura y humedad:  

• Temperatura: [-25 °C; 60 °C];  

• Humedad relativa: [15 %; 90 %].  
 

 

 Procedimiento de utilización 
 

• Uso de la regla deslizante con la varilla de medida de longitud: 
Mida la distancia «extremo proximal de la guía instrumentación - extremo proximal del tornillo 
guía» insertando la varilla de medida de longitud en la guía instrumentación hasta que toque el 
tornillo guía.  
Fije esta longitud en la varilla de medida de longitud con el tope; a continuación, mida esta longitud 
con la regla deslizante. 
Introduzca la varilla de medida de longitud en la ranura de la regla deslizante hasta que descanse 
sobre el mecanismo, correspondiente a la profundidad seleccionada.  
 

• Uso de la regla deslizante con brocas: 
Determine la longitud deseada de la broca: cuando la tenga, ajuste la profundidad de la regla con 
el mecanismo.  
Introduzca la broca en la ranura de la regla hasta que descanse sobre el mecanismo, 
correspondiente a la profundidad elegida.  
Haga avanzar el tope en la broca hasta el inicio de la regla y apriételo. 
 

• Uso de la regla deslizante con electrodos de coagulación: 
Añada 5 mm a la medida de la broca en la regla deslizante.  
Introduzca el electrodo de coagulación en la ranura de la regla deslizante y transfiera la longitud. 
Haga avanzar el tope en el electrodo de coagulación y apriételo. 
 
 

 Garantía limitada de sustitución y responsabilidad 
 

DIXI Medical garantiza la conformidad de la regla deslizante con un límite de 50 usos. 
DIXI Medical debe autorizar previamente todas las devoluciones (cada producto debe ir 
acompañado de una explicación precisa sobre el defecto observado y se debe remitir en un 
envase apropiado para su evaluación). No obstante, quedan expresamente excluidos de la 
garantía los defectos y fallos derivados, total o parcialmente, de un almacenamiento no conforme 
con las instrucciones o de una mala manipulación. 
 
No hay más garantía, ni expresa ni implícita, que la garantía limitada de sustitución. DIXI Medical 
declina toda responsabilidad en relación con cualquier otro compromiso asumido en su nombre 
por un tercero, y prohíbe a cualquier persona aceptar tal compromiso. 
 
DIXI Medical declina toda responsabilidad por cualquier daño directo o indirecto relacionado con 
el uso de este producto, como los relacionados con lo siguiente:   
- Causas externas no vinculadas a los productos suministrados por DIXI Medical o causas que 

escapan de su control. 
- Un uso que no se ajuste estrictamente a las recomendaciones, instrucciones o precauciones 

descritas anteriormente.  
Por tanto, cualquier consecuencia relacionada con una esterilización defectuosa o el 
mantenimiento del producto en condiciones no estériles no debe, en ningún caso, ser imputable 
a DIXI Medical. 
 
 

Português 
 
 

 Utilização prevista 

 
A régua de deslizamento é utilizada em neurocirurgia estereotáxica para definir a profundidade 
de utilização das brocas e dos elétrodos de coagulação, e para medir o comprimento de ajuste 
dos calibres de medida de longitude. 
 
A sua utilização está estritamente reservada a esta finalidade e só deve ser efetuada em centros 
especializados. 
 

 Indicações médicas 

A SEEG está indicada para a avaliação de epilepsia resistente a medicação, quando surge uma 
hipótese cirúrgica, mas quando os dados anátomo-eletroclínicos recolhidos durante a fase não-

invasiva são insuficientemente concordantes em relação à localização presumida da região 
responsável por convulsões (zona epileptogénica) e/ou a respetiva relação com áreas funcionais. 

Está indicada para confirmar a hipótese e para estabelecer a estratégia cirúrgica. 

(1) (2) 
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A função de termocoagulação do elétrodo profundo da DIXI Medical também pode ser utilizada 
como uma opção de tratamento paliativo em caso de contraindicação para opções de tratamento 

padrão para epilepsia resistente a medicação (ressecção cirúrgica). 

 

 Descrição 

 
A régua de deslizamento: 

- é vendida não estéril para utilizações múltiplas; 
- é resistente a autoclave até 134 °C; 
- é fabricada em aço inoxidável; 
- permite verificar a profundidade de implantação dos acessórios utilizados (brocas, elétrodos 

de coagulação, calibre de medida de longitude); 
- é graduada a cada milímetro; 
- tem uma exatidão de medição de ± 0,5 mm; 
- tem uma profundidade de medição máxima de 230 mm. 

 

 Desempenhos clínicos   

 
A régua de deslizamento é um acessório utilizado para a colocação dos elétrodos profundos da 
DIXI Medical. Tem um desempenho clínico indireto associado aos elétrodos profundos da 
DIXI Medical. 
A régua de deslizamento associado a outros acessórios da DIXI Medical permite a colocação 
cirúrgica segura e eficiente dos elétrodos profundos da DIXI Medical, incluindo a remoção 
subsequente dos elétrodos e a ligação a sistemas de registo/estimulação/RF. 
 

 Benefícios clínicos  
 
A régua de deslizamento é um acessório utilizado para a colocação dos elétrodos profundos da 
DIXI Medical. Tem benefícios indiretos associados aos elétrodos profundos da DIXI Medical. 
Não se prevê qualquer benefício clínico direto – compreendido como um impacto positivo do 
dispositivo na saúde do indivíduo – decorrente da utilização dos elétrodos profundos da 
DIXI Medical isoladamente. O benefício clínico indireto da utilização do dispositivo reside nas 

capacidades de gravação, estimulação e termocoagulação cerebral, apoiando uma tomada de 
decisão médica mais exata por parte dos profissionais de saúde. Os elétrodos profundos da 
DIXI Medical só podem ser implantados e conectados com os acessórios exclusivos. Uma vez 

que os acessórios não têm qualquer benefício clínico direto, mas contribuem para a colocação e 

a conexão bem-sucedidas dos elétrodos, recaem no mesmo benefício clínico indireto definido. 

 

 Definição dos símbolos 
 

 

Dispositivo médico 

 

Conservar em local seco  

 

Fabricante 

 

Manter ao abrigo da luz 
solar 

 

Consultar as instruções 
de utilização 

 

Não utilizar se a 
embalagem estiver 
danificada   

 

Cuidado 

 

Limites de temperatura 

 

Número de catálogo 

 

Limites de humidade 

 

Número de série 

 

Consultar o manual/folheto 
de instruções 

 

Data e país de fabrico  

 

A lei federal (EUA) restringe 
a venda deste dispositivo a 
um médico ou mediante 
prescrição médica. 

 
 

 Advertências e recomendações 
 

• Recomendações antes da utilização 
A régua de deslizamento deve ser limpa e esterilizada antes de cada utilização, mesmo para a 

primeira utilização.  
Sendo o dispositivo reutilizável, o hospital é responsável pela contagem da carga microbiana 
antes da esterilização, pela esterilização, pelas verificações de esterilidade após a esterilização e 

pela embalagem estéril.   
Não utilizar em caso de degradação evidente do dispositivo (por exemplo, baixa legibilidade da 
graduação) após a limpeza e/ou esterilização. 

 

• População-alvo 
O dispositivo destina-se a doentes adultos com epilepsia resistente a medicação e a crianças a 
partir de 1 ano de idade e com mais de 10 kg, que possam ser potenciais candidatos a ressecção 
cirúrgica. 
Grávidas, lactantes, neonatos, neonatos prematuros e bebés estão excluídos da população-alvo. 
 

• Perfil do utilizador 
Nível de formação: Os dispositivos são utilizados exclusivamente por equipas médicas em centros 
especializados em neurocirurgia funcional e estereotáxica: 
- Neurocirurgiões experientes para a implantação, a utilização e a explantação dos elétrodos com 

o auxílio dos respetivos acessórios. 
- Pessoal hospitalar durante o processo de limpeza e esterilização dos acessórios reutilizáveis 
dos elétrodos profundos da DIXI Medical. 

 
Conhecimentos necessários:  
A SEEG é um procedimento que requer equipamento específico e uma equipa clínica 

especializada nesta técnica. Só deve ser realizada em hospitais com um departamento de 
neurocirurgia estereotáxica e funcional equipados para realizar tratamento cirúrgico de epilepsia.  
Os neurocirurgiões recebem formação sobre a utilização do elétrodo profundo Microdeep e dos 

respetivos acessórios fabricados pela DIXI Medical.  
 
Compreensão da linguagem:  

Cada dispositivo é fornecido com rotulagem e um manual do utilizador que cumpre os requisitos 
regulamentares atuais. 

 
Experiência: 

Os elétrodos profundos da DIXI Medical e os respetivos acessórios devem ser utilizados por 
neurocirurgiões, neurologistas e neurofisiologistas experientes e com formação no diagnóstico e 
tratamento da epilepsia.  

 

• Contraindicações 

A régua de deslizamento não está em contacto com o doente. Não existem contraindicações 
específicas a declarar para a utilização da régua de deslizamento. No entanto, a régua de 
deslizamento é utilizada para a colocação dos elétrodos profundos da DIXI Medical.  
 
Os elétrodos profundos da DIXI Medical não podem ser utilizados nos seguintes casos:  

- Presença de uma lesão cutânea infecciosa;  
- Tratamento anticoagulante e/ou antiagregante plaquetário; 
- Contraindicações gerais para qualquer operação cirúrgica, como pirexia, angina, etc.; 
- Ossos finos ou frágeis, que podem limitar a resistência do parafuso-guia. 
 
Não será efetuada qualquer termocoagulação perto de estruturas vasculares (< 2 mm do centro 
geométrico dos contactos selecionados). 
 

 

• Efeitos indesejáveis 
A régua de deslizamento não está em contacto com o doente. Não existem efeitos secundários 
indesejáveis diretamente relacionados com a utilização. No entanto, a régua de deslizamento é 
utilizada para a colocação dos elétrodos profundos da DIXI Medical.   
 

O procedimento cirúrgico e a utilização de elétrodos profundos num procedimento de SEEG pode 

resultar nas complicações seguintes (complicações baseadas na literatura científica). 

Frequentes (≥ 1/100 a < 1/20): 
- Complicações hemorrágicas, tais como hematoma (intracerebral, subdural, epidural), 

hemorragia, sangramento ou coágulos (intracerebral, subaracnoide, subdural, etc.); 
- Dor de cabeça passageira. 

Pouco frequentes (≥ 1/1000 a < 1/100): 
- Complicações infeciosas, tais como infeção intracraniana, meningite, abcesso, infeção do 

couro cabeludo;  
- Hidrocefalia;  
- Edema cerebral;  
- Pneumocefalia; 
- Défice neurológico transitório ou permanente (afasia, paresia, etc.). 

Raros (≥ 1/10 000 a < 1/1000): 
- Fuga de líquido cefalorraquidiano;  
- Encefalite;  
- Outras complicações médicas: ataque psicótico, estado epilético, edema pulmonar 

neurogénico, dissecção de artéria, atelectasia, síndrome compartimental na perna, 
hiponatremia. 

Desconhecida (a frequência não pode ser calculada a partir dos dados disponíveis): 
- Outras complicações médicas: higroma subdural, enfarte cerebral, fratura craniana, pirexia, 

leucocitose, vasospasmo, paragem cardíaca, pneumonia, trombose venosa profunda, embolia 
pulmonar, infeção urinária, gastroenterite.  

O procedimento de termocoagulação pode resultar nas seguintes complicações (complicações 

baseadas na literatura científica):  

Pouco frequentes (≥ 1/1000 a < 1/100): 

- Défice neurológico transitório ou permanente (parestesia, disestesia, hemianopsia, défice de 
memória verbal, apraxia, hemiparesia, etc.);  

- Ligeira sensação de calor ou dor durante a coagulação. 
 

• Riscos residuais 
O incumprimento deste manual de instruções e utilização pode resultar em queimaduras, lesões 
no doente devido ao posicionamento inadequado dos acessórios, complicações infeciosas e 
tempo prolongado do procedimento. 
 

• Incidente grave 
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado 
ao fabricante e à autoridade competente do local onde o utilizador e/ou o doente estão 
estabelecidos. 
 

• Utilização do dispositivo 
A broca, o elétrodo de coagulação e o calibre de medida de longitude devem ser manuseados 
com cuidado quando inseridos na régua de deslizamento. 
A profundidade da implantação tem de ser determinada previamente pelo neurocirurgião. 
 
A régua de deslizamento é composta por duas partes: 

- Uma régua graduada (1): inclui uma ranhura que permite a inserção dos diferentes 
dispositivos. 

- Uma corrediça (2) (deslizante sobre a régua): é facilmente regulável graças a um parafuso 
que permite deslocá-la ao longo da régua. A profundidade é medida na extremidade da 
corrediça. A corrediça adapta-se perfeitamente à forma da régua. Por conseguinte, é 
inserida na reentrância e serve de paragem para os dispositivos. 

 

 
 

• Interação com outros dispositivos médicos 
A régua de deslizamento só deve ser utilizada com: 

- as brocas;  
- os elétrodos de coagulação; e  
- o calibre de medida de longitude. 

O calibre de medida de longitude ACS-740 deve estar equipado com uma paragem para melhor 
ajustar a sua profundidade de utilização. A DIXI Medical disponibiliza paragens adaptadas aos 
diferentes acessórios. Recomenda-se a utilização exclusiva de paragens da DIXI Medical com 
dispositivos médicos fabricados pela DIXI Medical. Para obter mais informações sobre paragens, 
consulte o manual do utilizador. 
 
A DIXI Medical não pode ser considerada responsável por quaisquer consequências decorrentes 
da utilização de réguas de deslizamento com dispositivos diferentes daqueles que comercializa. 
 

• Exposição a imagiologia de ressonância magnética (IRM)  
A régua de deslizamento é fabricada em aço inoxidável. Não deve ser exposta a IRM. No entanto, 
no que se refere à utilização, não se destina a ser utilizado num ambiente de IRM.  
 

• Eliminação do dispositivo  
Este dispositivo não é reciclável e tem de ser integrado no processo de tratamento padrão de 
produtos contaminados em ambiente hospitalar. 
 
 

 Conteúdo da embalagem 
 

A embalagem contém uma régua de deslizamento não estéril embalada numa bolsa.  
No interior de cada embalagem encontram-se as instruções de utilização. 
 
 

 Limpeza e esterilização 
 

Advertências antes do procedimento de limpeza/esterilização 

O dispositivo é fornecido não estéril para utilizações múltiplas. Deve ser limpo e esterilizado 
antes de cada utilização de acordo com o procedimento descrito abaixo. 

Os procedimentos de limpeza e esterilização mencionados abaixo permitem uma inativação 
completa de agentes transmissíveis não convencionais (ATNC) em conformidade com a 
norma francesa DGS/R13/2011/449 de 1 de dezembro de 2011. 
As intervenções neurocirúrgicas que usam dispositivos médicos da DIXI Medical são atos que 
representam um risco em relação à ATNC. Em qualquer caso, é necessário consultar as 
normas nacionais do país do utilizador relativas à redução dos riscos de transmissão de ATNC 
durante atos invasivos (Norma francesa DGS/R13/2011/449 de 1 de dezembro de 2011). 

Este é o único procedimento a ser validado pela DIXI Medical com produtos de 
limpeza/desinfeção e os parâmetros especificados apresentados em itálico nas instruções 
abaixo. Além disso, o equipamento utilizado (máquina de lavagem-desinfeção e autoclave) 
deve ser certificado pelos utilizadores e estar em conformidade com as normas atuais (norma 
ISO 15883 para máquina de lavagem-desinfeção).  
A realização deste procedimento com outros produtos ou parâmetros de utilização, bem como 
a utilização de equipamento não qualificado, é da responsabilidade do utilizador e tem de ser 
feita de acordo com as instruções de utilização do fabricante do produto de limpeza. 

O procedimento de limpeza, o controlo da contaminação microbiológica (carga microbiana), 
o método de esterilização e a manutenção do estado estéril são da responsabilidade dos 
utilizadores. 

 

PRÉ-DESINFEÇÃO 

Imersão 

Equipamento: nenhum equipamento específico. 
Produto de limpeza: solução de limpeza enzimática com as seguintes propriedades: 
anticorrosivo (pH neutro, sem cloro), bactericida, fungicida, ativo contra vírus com invólucro. 
Instruções:  
Cuidado: execute os pontos abaixo no prazo de 30 minutos após a utilização do dispositivo 
para prevenir a presença de sujidade no dispositivo resultante da secagem. 

- Prepare uma solução do produto de limpeza de acordo com as instruções do 
fornecedor. 

- Imerja completamente o dispositivo na solução durante o tempo e à temperatura 
recomendados nas instruções do fabricante. 

Este passo foi validado pela DIXI Medical utilizando o produto Aniosyme DD1 aniosyme X3 
(Laboratoires Anios) diluído a 0,5% durante 5 minutos à temperatura ambiente. 

Enxaguamento 

Equipamento: nenhum equipamento específico. 
 
Produto de limpeza: água canalizada. 
 
Instruções:  Enxague o dispositivo com água da rede. 

Secagem 

Equipamento: material limpo ou uma compressa de gaze que não largue pelos. 
 
Produto de limpeza: não aplicável. 
 
Instruções: Seque o dispositivo com um material limpo ou uma gaze que não largue pelos. 

Após a pré-desinfeção, podem ser utilizadas duas soluções: limpeza manual ou limpeza 
automática. 

LIMPEZA MANUAL  

Imersão 

Equipamento: nenhum equipamento específico. 
 
Produto de limpeza: solução de limpeza (pH neutro) com as seguintes propriedades: sem 
aldeídos, anticorrosivo, bactericida, fungicida, micobactericida, virucida, ativo contra priões e 
esporos de bactérias. 
 
Instruções:  

- Prepare uma solução do produto de limpeza de acordo com as instruções do 
fornecedor. 

- Limpe o dispositivo com a solução preparada durante o tempo e à temperatura 
recomendados nas instruções do fabricante. 

- Se necessário, elimine resíduos escovando o dispositivo suavemente com uma 
escova de plástico de cerdas macias (cuidado: a utilização de escovas de metal 
é proibida durante esta limpeza). 

 
Este passo foi validado pela DIXI Medical utilizando uma solução Actanios HLD não diluída 
(Laboratoires Anios) durante 30 minutos à temperatura ambiente (cerca de 20 °C). 

Enxaguamento 

Equipamento: nenhum equipamento específico. 
 
Produto de limpeza: água estéril ou filtrada (0,2 µm). 
 
Instruções:  Enxague o dispositivo com água estéril ou filtrada (0,2 µm).  
 

Secagem 

Equipamento: material limpo ou uma compressa de gaze que não largue pelos. 
 
Produto de limpeza: não aplicável. 
 
Instruções: Seque o dispositivo com um material limpo ou uma gaze que não largue pelos. 

LIMPEZA AUTOMÁTICA 

Limpeza 

Equipamento: máquina de lavagem-desinfeção em conformidade com as normas da série 
ISO 15883. 

Produto de limpeza: solução de limpeza alcalina (pH básico) com as seguintes propriedades: 
anticorrosivo, bactericida, fungicida, micobactericida, ativo contra vírus com invólucro, 
virucida. 
Instruções:  

- Prepare uma solução do produto de limpeza de acordo com as instruções do 
fornecedor. 

- Limpe o dispositivo numa máquina de lavagem-desinfeção com a solução 
preparada durante o tempo e à temperatura recomendados nas instruções do 
fabricante. 

Este passo foi validado pela DIXI Medical utilizando o produto Actanios LDI (Laboratoires 
Anios) diluído a 1% durante 10 minutos a 55 °C. 

Enxaguamento 

Equipamento: máquina de lavagem-desinfeção em conformidade com as normas da série 
ISO 15883. 
Produto de enxaguamento: solução de enxaguamento com pH ácido que neutraliza resíduos 
alcalinos do agente de limpeza e elimina resíduos minerais da água. 
Instruções:  

- Prepare uma solução do produto de enxaguamento de acordo com as 
instruções do fornecedor. 

- Faça um primeiro enxaguamento do dispositivo na máquina de lavagem-
desinfeção com a solução preparada durante o tempo e à temperatura 
recomendados nas instruções do fabricante. 

Este passo foi validado pela DIXI Medical utilizando o produto Anios RN (Laboratoires Anios) 
diluído a 0,2% durante 2 minutos a 51 °C. 

Enxaguamento 

Equipamento: máquina de lavagem-desinfeção em conformidade com as normas da série 
ISO 15883. 
Produto de enxaguamento: solução de enxaguamento com pH ácido, ativador de secagem. 
Instruções:  

- Prepare uma solução do produto de enxaguamento de acordo com as 
instruções do fornecedor. 

- Faça um segundo enxaguamento do dispositivo na máquina de lavagem-
desinfeção com a solução preparada durante o tempo e à temperatura 
recomendados nas instruções do fabricante. 

Este passo foi validado pela DIXI Medical utilizando o produto Anios RHW (Laboratoires 
Anios) diluído a 0,1% durante 3 minutos a 93 °C. 

Secagem 

Equipamento: máquina de lavagem-desinfeção em conformidade com as normas da série 
ISO 15883. 
 
Produto de limpeza: não aplicável. 
 
Instruções: Seque o dispositivo numa máquina de lavagem-desinfeção durante 15 minutos, 
no mínimo. 
 
Este passo foi validado pela DIXI Medical durante 15 a 20 minutos a 105 °C. 

EMBALAGEM 

Embalagem antes da esterilização 

Equipamento: nenhum equipamento específico. 
 
Instruções: coloque o dispositivo numa embalagem adaptada às práticas hospitalares 
(invólucros, sacos, etc.) e proteja-o de choques. 

ESTERILIZAÇÃO 

A DIXI Medical validou dois ciclos de esterilização a vapor de acordo com a norma ISO 17665. 
O utilizador pode escolher um dos seguintes dois ciclos: 

Ciclo n.º 1 

Tempo: 18 minutos. 
Temperatura: 134 °C. 
Esterilizador: autoclave (vapor) 

Ciclo n.º 2 

Tempo: 3 minutos. 
Temperatura: 134 °C. 
Esterilizador: autoclave (vapor) 

 

 Vida útil 
 

A régua de deslizamento é um dispositivo reutilizável. Deve ser limpa, descontaminada e 
esterilizada antes de cada utilização (consulte o ponto «Limpeza e esterilização»). Deve efetuar-
se uma inspeção visual do produto antes e depois de cada utilização.  
Não reutilize a régua de deslizamento se o aspeto (legibilidade de graduação, etc.) ou 
funcionamento forem questionáveis ou aparentarem estar modificados.  
A régua de deslizamento foi concebida para resistir a um máximo de 50 utilizações. É necessário 
trocar o dispositivo após 50 utilizações. 
 

 Armazenamento 

A régua de deslizamento deve ser armazenada num local seco, ao abrigo da luz solar e protegida 
contra choques. Em particular, a régua de deslizamento não deve ser exposta a condições de 
armazenamento fora dos seguintes intervalos de temperatura e humidade:  

• Temperatura: [-25 °C; 60 °C].  

• Humidade relativa: [15%; 90%].  
 

 

 Procedimento de utilização 
 

• Utilização da régua de deslizamento com calibre de medida de longitude: 
Meça a distância «extremidade proximal do instrumento guia – extremidade proximal do parafuso 
de guia» introduzindo o calibre de medida de longitude no instrumento guia até tocar no parafuso 
de guia.  
Fixe este comprimento no calibre de medida de longitude com a paragem e, em seguida, meça o 
comprimento com a régua de deslizamento. 
Introduza o calibre de medida de longitude na ranhura da régua de deslizamento até que assente 
na corrediça, correspondendo à profundidade selecionada.  
 

• Utilização da régua de deslizamento com brocas: 
Determine o comprimento pretendido da broca: uma vez conhecido, ajuste a profundidade na 
régua com a corrediça.  
Introduza a broca na ranhura da régua até que assente na corrediça, correspondendo à 
profundidade escolhida.  
Faça avançar a paragem na broca até ao início da régua e aperte-a. 
 

• Utilização da régua de deslizamento com elétrodos de coagulação: 
Acrescente 5 mm à medida da broca na régua de deslizamento.  

(1) (2) 
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Introduza o elétrodo de coagulação na ranhura da régua de deslizamento e transfira o 
comprimento. 
Faça avançar a paragem no elétrodo de coagulação e aperte-a. 
 
 

 Garantia limitada para substituição e responsabilidade 
 

A DIXI Medical garante a conformidade da régua de deslizamento dentro de um limite de 
50 utilizações. Cada devolução tem de ser aprovada previamente pela DIXI Medical (cada 
dispositivo tem de ser acompanhado por uma explicação exata sobre o defeito encontrado e 
enviado de volta para avaliação numa embalagem adequada). A garantia exclui expressamente 
avarias ou defeitos resultantes, em parte ou no todo, do incumprimento das condições de 
armazenamento ou de utilização indevida. 
 
Nenhuma outra garantia que não a garantia limitada para substituição está expressa ou implícita. 
A DIXI Medical declina qualquer responsabilidade relativa a qualquer outro compromisso 
assumido em seu nome por outra pessoa, e proíbe qualquer pessoa de assumir um compromisso 
deste tipo. 
 
A DIXI Medical declina qualquer responsabilidade por quaisquer danos diretos ou indiretos 
relacionados com a utilização deste produto, tais como os relacionados com o seguinte:   
- causas externas aos produtos fornecidos pela DIXI Medical ou causas que estejam fora do seu 

controlo; 
- utilização que não respeite rigorosamente as recomendações, instruções ou precauções 

descritas anteriormente.  
Assim, em particular, qualquer consequência relacionada com uma esterilização incorreta ou uma 
manutenção do dispositivo em condições não-estéreis não deve, em caso algum, ser imputável à 
DIXI Medical. 
 
 

Ελληνικά 
 

 Προβλεπόμενη χρήση 

 
Ο συρόμενος χάρακας χρησιμοποιείται στη στερεοτακτική νευροχειρουργική για τον καθορισμό 
του βάθους χρήσης των μυτών τρυπανιού και των ηλεκτροδίων πήξης και για τη μέτρηση του 
μήκους ρύθμισης των ράβδων σήμανσης. 
 
Η χρήση του προορίζεται αυστηρά για τον σκοπό αυτό και πρέπει να πραγματοποιείται μόνο από 
εξειδικευμένα κέντρα. 
 

 Ιατρικές ενδείξεις 

Η μέθοδος SEEG ενδείκνυται για την αξιολόγηση της φαρμακοανθεκτικής επιληψίας, όταν υπάρχει 
κάποια χειρουργική υπόθεση, ενώ παράλληλα τα ανατομοηλεκτροκλινικά δεδομένα που 

συλλέχθηκαν κατά τη διάρκεια της μη επεμβατικής φάσης δεν συνάδουν επαρκώς με την 
υποτιθέμενη εντόπιση της περιοχής που είναι υπεύθυνη για τις επιληπτικές κρίσεις 
(επιληπτογόνος ζώνη) ή/και τη σχέση της με λειτουργικές περιοχές. Ενδείκνυται για την 

επιβεβαίωση της υπόθεσης και για τη χάραξη χειρουργικής στρατηγικής. 

Η λειτουργία θερμοπηξίας των εν τω βάθει ηλεκτροδίων της DIXI Medical μπορεί επίσης να 
χρησιμοποιηθεί ως παρηγορητική θεραπευτική επιλογή σε περίπτωση αντένδειξης στις τυπικές 

θεραπευτικές επιλογές για τη φαρμακοανθεκτική επιληψία (χειρουργική εκτομή). 

 

 Περιγραφή 
 

Ο συρόμενος χάρακας: 

- Πωλείται μη αποστειρωμένος για πολλαπλές χρήσεις, 
- Είναι ανθεκτικός σε αυτόκαυστο έως τους 134°C, 
- Είναι κατασκευασμένος από ανοξείδωτο χάλυβα, 
- Επιτρέπει τον έλεγχο του βάθους εμφύτευσης των χρησιμοποιούμενων παρελκομένων 

(μύτες τρυπανιού, ηλεκτρόδια πήξης, ράβδος σήμανσης), 
- Είναι διαβαθμισμένος ανά χιλιοστό, 
- Έχει ακρίβεια μέτρησης ± 0,5 mm, 
- Έχει μέγιστο βάθος μέτρησης 230 mm. 

 

 Κλινικές επιδόσεις   

 
Ο συρόμενος χάρακας είναι ένα παρελκόμενο που χρησιμοποιείται για την τοποθέτηση των εν τω 
βάθει ηλεκτροδίων της DIXI Medical.  Έχει έμμεσες κλινικές επιδόσεις που συνδέονται με τα εν τω 
βάθει ηλεκτρόδια της DIXI Medical. 
Ο συρόμενος χάρακας που σχετίζεται με άλλα παρελκόμενα της DIXI Medical επιτρέπει την 
ασφαλή και αποτελεσματική χειρουργική τοποθέτηση των εν τω βάθει ηλεκτροδίων της 
DIXI Medical, συμπεριλαμβανομένης της μεταγενέστερης αφαίρεσης των ηλεκτροδίων και της 
σύνδεσης με συστήματα καταγραφής/διέγερσης/ΡΣ. 
 
 

 Κλινικά οφέλη  
 
Ο συρόμενος χάρακας είναι ένα παρελκόμενο που χρησιμοποιείται για την τοποθέτηση των εν τω 
βάθει ηλεκτροδίων της DIXI Medical. Έχει έμμεσα οφέλη που συνδέονται με τα εν τω βάθει 
ηλεκτρόδια της DIXI Medical. 
Δεν αναμένεται άμεσο κλινικό όφελος, υπό την έννοια του θετικού αντίκτυπου του τεχνολογικού 
προϊόντος στην υγεία ενός ατόμου, από τη χρήση μόνο των εν τω βάθει ηλεκτροδίων της 

DIXI Medical. Το έμμεσο κλινικό όφελος της χρήσης του τεχνολογικού προϊόντος εναπόκειται στις 
δυνατότητες καταγραφής, διέγερσης και θερμοπηξίας του εγκεφάλου, υποστηρίζοντας τη λήψη 
ιατρικών αποφάσεων μεγαλύτερης ακρίβειας από τους επαγγελματίες υγείας. Τα εν τω βάθει 

ηλεκτρόδια της DIXI Medical μπορεί να εμφυτευθούν και να συνδεθούν μόνο με τα επίσημα 
παρελκόμενα. Δεδομένου ότι τα παρελκόμενα δεν έχουν άμεσο κλινικό όφελος, αλλά μάλλον 
συνεισφέρουν στην επιτυχή τοποθέτηση και σύνδεση των ηλεκτροδίων, εμπίπτουν στο ίδιο 

καθορισμένο έμμεσο κλινικό όφελος. 

 

 Ορισμός συμβόλων 
 

 

Ιατροτεχνολογικό 
προϊόν 

 

Να φυλάσσεται σε στεγνό 
μέρος  

 

Κατασκευαστής 

 

Να φυλάσσεται μακριά από 
το ηλιακό φως 

 

Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης 

 

Να μη χρησιμοποιείται εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί 
ζημιά   

 

Προσοχή 

 

Όριο θερμοκρασίας 

 

Αριθμός καταλόγου 

 

Όριο υγρασίας 

 

Σειριακός αριθμός 

 

Ανατρέξτε στο 
εγχειρίδιο/βιβλίο οδηγιών 

 

Ημερομηνία και χώρα 
κατασκευής   

Η ομοσπονδιακή νομοθεσία 
(των ΗΠΑ) περιορίζει αυτό 
το τεχνολογικό προϊόν σε 
πώληση από ιατρό ή κατ’ 
εντολή ιατρού. 

 
 

 Προειδοποιήσεις και συστάσεις 
 

• Συστάσεις πριν από τη χρήση 
Ο συρόμενος χάρακας πρέπει να καθαρίζεται και να αποστειρώνεται πριν από κάθε χρήση, ακόμη 
και για την πρώτη χρήση.  
Επειδή το τεχνολογικό προϊόν είναι επαναχρησιμοποιήσιμο, το νοσοκομείο είναι υπεύθυνο για τη 

μέτρηση του μικροβιακού φορτίου πριν από την αποστείρωση, για την αποστείρωση, για τους 
ελέγχους στειρότητας μετά την αποστείρωση και για την αποστειρωμένη συσκευασία.   
Να μη χρησιμοποιείται σε περίπτωση εμφανούς υποβάθμισης της συσκευής (π.χ. κακή 

αναγνωσιμότητα της διαβάθμισης) μετά τον καθαρισμό ή/και την αποστείρωση. 
 

• Πληθυσμός-στόχος 
Το τεχνολογικό προϊόν προορίζεται για ενήλικες ασθενείς και παιδιά ηλικίας από 1 έτους και άνω 
των 10 kg με φαρμακοανθεκτική επιληψία, οι οποίοι μπορεί να είναι πιθανοί υποψήφιοι για 
χειρουργική εκτομή. 
Έγκυες γυναίκες, θηλάζουσες γυναίκες, νεογνά, πρόωρα νεογνά και βρέφη εξαιρούνται από τον 
πληθυσμό-στόχο. 

 

• Προφίλ χρήστη 
Επίπεδο εκπαίδευσης: Τα τεχνολογικά προϊόντα χρησιμοποιούνται αποκλειστικά από ιατρικές 

ομάδες σε κέντρα που εξειδικεύονται στη λειτουργική και τη στερεοτακτική νευροχειρουργική: 
- Έμπειρους νευροχειρουργούς για την εμφύτευση, τη χρήση και την εκφύτευση των ηλεκτροδίων 
με τη βοήθεια των παρελκομένων τους. 

- Το προσωπικό του νοσοκομείου κατά τη διαδικασία καθαρισμού και αποστείρωσης των 
επαναχρησιμοποιούμενων παρελκομένων των εν τω βάθει ηλεκτροδίων της DIXI Medical. 
 

Απαιτούμενη γνώση:  
Η μέθοδος SEEG είναι μια διαδικασία που απαιτεί ειδικό εξοπλισμό και κλινική ομάδα 
εξειδικευμένη σε αυτήν την τεχνική. Θα πρέπει να διενεργείται μόνο σε νοσοκομεία με τμήμα 

λειτουργικής και στερεοτακτικής νευροχειρουργικής εξοπλισμένο για τη διενέργεια χειρουργικής 
θεραπείας της επιληψίας.  
Οι νευροχειρουργοί εκπαιδεύονται στη χρήση του εν τω βάθει ηλεκτροδίου Microdeep και των 

παρελκομένων του που κατασκευάζονται από την DIXI Medical.  
 
Κατανόηση γλώσσας:  

Κάθε τεχνολογικό προϊόν παρέχεται με επισήμανση και εγχειρίδιο χρήστη που συμμορφώνεται με 
τις τρέχουσες ρυθμιστικές απαιτήσεις. 
 

Εμπειρία: 
Τα εν τω βάθει ηλεκτρόδια της DIXI Medical και τα παρελκόμενά τους θα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται από έμπειρους και εκπαιδευμένους νευροχειρουργούς, νευρολόγους και 

νευροφυσιολόγους στη διάγνωση και τη θεραπεία της επιληψίας.  
 

• Αντενδείξεις 

Ο συρόμενος χάρακας δεν έρχεται σε επαφή με τον ασθενή. Δεν υπάρχει υποχρέωση αναφοράς 
αντενδείξεων ειδικών για τη χρήση του συρόμενου χάρακα. Ωστόσο, ο συρόμενος χάρακας 
χρησιμοποιείται για την τοποθέτηση των εν τω βάθει ηλεκτροδίων της DIXI Medical.  
 
Τα εν τω βάθει ηλεκτρόδια της DIXI Medical δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται στις εξής 

περιπτώσεις:  

- Παρουσία λοιμώδους βλάβης του δέρματος.  
- Θεραπεία με αντιπηκτικά ή/και αντιαιμοπεταλιακά. 
- Γενικές αντενδείξεις για οποιαδήποτε χειρουργική επέμβαση όπως πυρετός, στηθάγχη. 
- Λεπτά ή εύθραυστα οστά που μπορεί να περιορίσουν την αντοχή του κοχλία αγκύρωσης. 
 
Δεν πρέπει να διενεργείται θερμοπηξία κοντά σε αγγειακές δομές (<2 mm από το γεωμετρικό 
κέντρο των επιλεγμένων επαφών). 

 

• Ανεπιθύμητες ενέργειες 
Ο συρόμενος χάρακας δεν έρχεται σε επαφή με τον ασθενή. Δεν υπάρχουν ανεπιθύμητες 
ενέργειες που σχετίζονται άμεσα με τη χρήση του. Ωστόσο, ο συρόμενος χάρακας χρησιμοποιείται 
για την τοποθέτηση των εν τω βάθει ηλεκτροδίων της DIXI Medical.   
 

Η χειρουργική διαδικασία και η χρήση εν τω βάθει ηλεκτροδίων σε διαδικασία SEEG μπορεί να 

οδηγήσουν στις ακόλουθες επιπλοκές (επιπλοκές με βάση την επιστημονική βιβλιογραφία). 

Συχνές (≥1/100 έως <1/20): 

- Αιμορραγικές επιπλοκές, όπως αιμάτωμα (ενδοεγκεφαλικό, υποσκληρίδιο, επισκληρίδιο), 
αιμορραγία ή θρόμβους (ενδοεγκεφαλική, υπαραχνοειδή, υποσκληρίδια...), 

- Παροδική κεφαλαλγία. 

Μη συχνές (≥1/1000 έως <1/100): 
- Λοιμώδεις επιπλοκές, όπως ενδοκρανιακή λοίμωξη, μηνιγγίτιδα, απόστημα, λοίμωξη του 

τριχωτού,  
- Υδροκέφαλος,  
- Εγκεφαλικό οίδημα,  
- Πνευμονοκέφαλος, 
- Παροδικό ή μόνιμο νευρολογικό έλλειμμα (αφασία, πάρεση, ...). 

Σπάνιες (≥1/10000 έως <1/1000): 

- Διαφυγή εγκεφαλονωτιαίου υγρού,  
- Εγκεφαλίτιδα,  

- Άλλες ιατρικές επιπλοκές: ψυχωσικό επεισόδιο, επιληπτική κατάσταση (status epilepticus), 
νευρογενές πνευμονικό οίδημα, διαχωρισμός αρτηρίας, ατελεκτασία, σύνδρομο διαμερίσματος 
κάτω άκρου, υπονατριαιμία. 

Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα): 

- Άλλες ιατρικές επιπλοκές: υποσκληρίδιο ύγρωμα, εγκεφαλικό έμφρακτο, κάταγμα εγκεφάλου, 
πυρετός, λευκοκυττάρωση, αγγειόσπασμος, καρδιακή ανακοπή, πνευμονία, εν τω βάθει 
φλεβική θρόμβωση, πνευμονική εμβολή, ουρολοίμωξη, γαστρεντερίτιδα.  

Η διαδικασία θερμοπηξίας μπορεί να επιφέρει τις ακόλουθες επιπλοκές (επιπλοκές με βάση την 

επιστημονική βιβλιογραφία):  

Μη συχνές (≥1/1000 έως <1/100): 
- Παροδικό ή μόνιμο νευρολογικό έλλειμμα (παραισθησία, δυσαισθησία, ημιανοψία, έλλειμμα 

λεκτικής μνήμης, απραξία, ημιπάρεση, ...),  
- Ελαφρά αίσθηση θερμότητας ή πόνου κατά τη διάρκεια της θερμοπηξίας. 
 
 

• Υπολειπόμενοι κίνδυνοι 
Η μη τήρηση του παρόντος εγχειριδίου οδηγιών και χρήσης μπορεί να οδηγήσει σε εγκαύματα, 
τραυματισμό του ασθενούς λόγω ακατάλληλης τοποθέτησης των παρελκομένων, λοιμώδεις 
επιπλοκές και παράταση του χρόνου της διαδικασίας. 
 
 

• Σοβαρό περιστατικό 
Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που έχει συμβεί σε σχέση με το τεχνολογικό προϊόν θα πρέπει 
να αναφερθεί στον κατασκευαστή και την αρμόδια αρχή στην οποία είναι εγκατεστημένος ο 
χρήστης ή/και ο ασθενής. 
 
 

• Χρήση του τεχνολογικού προϊόντος 
Η μύτη τρυπανιού, το ηλεκτρόδιο πήξης και η ράβδος σήμανσης πρέπει να υποβάλλονται σε 
προσεκτικό χειρισμό όταν εισάγονται στον συρόμενο χάρακα. 
Το βάθος εμφύτευσης πρέπει να καθορίζεται εκ των προτέρων από τον νευροχειρουργό. 
 
Ο συρόμενος χάρακας αποτελείται από δύο μέρη: 

- έναν διαβαθμισμένο χάρακα (1): περιλαμβάνει κανάλι που επιτρέπει την εισαγωγή των 
διαφόρων τεχνολογικών προϊόντων. 

- ένα συρόμενο κομβίο (2) (σύρεται πάνω στον χάρακα): είναι εύκολα ρυθμιζόμενο χάρη σε 
έναν κοχλία που επιτρέπει τη μετακίνησή του κατά μήκος του χάρακα. Το βάθος μετράται 
στην άκρη του συρόμενου κομβίου. Το συρόμενο κομβίο ταιριάζει απόλυτα στο σχήμα του 
χάρακα. Συνεπώς, εισάγεται στην εσοχή και λειτουργεί ως στοπ για τα τεχνολογικά προϊόντα. 

 

 
 

• Αλληλεπίδραση με άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
Ο συρόμενος χάρακας θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο με: 

- τις μύτες τρυπανιού,  
- τα ηλεκτρόδια πήξης και  
- τη ράβδο σήμανσης. 

Η ράβδος σήμανσης ACS-740 θα πρέπει να είναι εξοπλισμένη με ένα στοπ για την καλύτερη 
δυνατή ρύθμιση του βάθους χρήσης της. Η DIXI Medical προσφέρει στοπ προσαρμοσμένα στα 
διάφορα παρελκόμενα. Συνιστάται να χρησιμοποιείτε μόνο τα στοπ της DIXI Medical με 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που κατασκευάζονται από την DIXI Medical. Για περισσότερες 
πληροφορίες σχετικά με τα στοπ, ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήστη. 
 
Η DIXI Medical δεν μπορεί να αναλάβει την ευθύνη για οποιεσδήποτε συνέπειες προκύψουν από 
τη χρήση συρόμενων χαράκων με τεχνολογικά προϊόντα άλλα από αυτά που διαθέτει στην αγορά. 
 

• Έκθεση σε απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού (MRI)  
Ο συρόμενος χάρακας είναι κατασκευασμένος από ανοξείδωτο χάλυβα. Δεν θα πρέπει να εκτίθεται 
σε MRI. Ωστόσο, όσον αφορά τη χρήση του, δεν προορίζεται για χρήση σε περιβάλλον MRI.  
 

• Απόρριψη τεχνολογικού προϊόντος  
Αυτό το τεχνολογικό προϊόν δεν είναι ανακυκλώσιμο και πρέπει να υποβάλλεται στη συνήθη 
διαδικασία επεξεργασίας επιμολυσμένων προϊόντων σε νοσοκομεία. 
 

 Περιεχόμενο συσκευασίας 
 

Η συσκευασία περιέχει έναν μη αποστειρωμένο συρόμενο χάρακα συσκευασμένο σε σακουλάκι.  
Σε κάθε συσκευασία, εσωκλείονται οδηγίες χρήσης. 
 
 

 Καθαρισμός και αποστείρωση 
 
 

Προειδοποιήσεις πριν από τη διαδικασία καθαρισμού/αποστείρωσης 

Το τεχνολογικό προϊόν παρέχεται μη αποστειρωμένο για πολλαπλές χρήσεις. Θα πρέπει να 
καθαρίζεται και να αποστειρώνεται πριν από κάθε χρήση σύμφωνα με τη διαδικασία που 
περιγράφεται παρακάτω. 

Η κατωτέρω διαδικασία καθαρισμού και αποστείρωσης επιτρέπει την πλήρη αδρανοποίηση 
μη συμβατικών μεταδοτικών παραγόντων (NCTA) σύμφωνα με την οδηγία 
DGS/R13/2011/449 της 1ης Δεκεμβρίου 2011. 
Οι νευροχειρουργικές παρεμβάσεις που χρησιμοποιούν ιατροτεχνολογικά προϊόντα της 
DIXI Medical είναι πράξεις που ενέχουν κίνδυνο όσον αφορά τους NCTA. Σε κάθε περίπτωση, 
είναι απαραίτητο να συμβουλεύεστε τις εγχώριες οδηγίες της χώρας του χρήστη σχετικά με τη 
μείωση των κινδύνων μετάδοσης των NCTA κατά τη διάρκεια επεμβατικών πράξεων (οδηγία 
DGS/R13/2011/449 της 1ης Δεκεμβρίου 2011 για τη Γαλλία). 

Αυτή είναι η μόνη διαδικασία που έχει επικυρωθεί από την DIXI Medical με προϊόντα 
καθαρισμού/απολύμανσης και τις καθορισμένες παραμέτρους που εμφανίζονται με πλάγια 
γράμματα στις παρακάτω οδηγίες. Επιπλέον, ο χρησιμοποιούμενος εξοπλισμός (μηχάνημα 
πλύσης-απολύμανσης και αυτόκαυστο) θα πρέπει να έχει πιστοποιηθεί από τους χρήστες και 
να συμμορφώνεται με τα ισχύοντα πρότυπα (ISO 15883 για τα μηχανήματα πλύσης-
απολύμανσης).  
Η εκτέλεση αυτής της διαδικασίας με άλλα προϊόντα ή παραμέτρους χρήσης, καθώς και η 
χρήση ακατάλληλου εξοπλισμού αποτελεί ευθύνη του χρήστη και πρέπει να εκτελείται 
σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή του προϊόντος καθαρισμού. 

Η διαδικασία καθαρισμού, ο έλεγχος της μικροβιολογικής επιμόλυνσης (βιολογικό φορτίο), η 
μέθοδος αποστείρωσης και η διατήρηση της αποστειρωμένης κατάστασης αποτελούν ευθύνη 
των χρηστών. 

 

ΠΡΟΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ 

Εμβύθιση 

Εξοπλισμός: δεν υπάρχει ειδικός εξοπλισμός. 
Προϊόν καθαρισμού: ενζυμικό διάλυμα καθαρισμού με τις ακόλουθες ιδιότητες: αντιδιαβρωτικό 
(ουδέτερο pH, χωρίς χλωριόντα), βακτηριοκτόνο, ζυμομυκητοκτόνο, δραστικό στους 
εγκαψιδιωµένους ιούς. 
Οδηγίες:  
Προσοχή: εκτελέστε τις παρακάτω ενέργειες εντός 30 λεπτών από τη χρήση του τεχνολογικού 
προϊόντος για να μη στεγνώσουν οι ακαθαρσίες που υπάρχουν στο τεχνολογικό προϊόν. 

- Ετοιμάστε ένα διάλυμα προϊόντος καθαρισμού σύμφωνα με τις οδηγίες του 
προμηθευτή. 

- Βυθίστε πλήρως το τεχνολογικό προϊόν στο διάλυμα για τη διάρκεια και στη 
θερμοκρασία που συνιστώνται στις οδηγίες του προμηθευτή. 

Το βήμα αυτό πιστοποιήθηκε από την DIXI Medical χρησιμοποιώντας το προϊόν Aniosyme DD1 
και  Aniosyme X3 (Laboratoires Anios) αραιωμένο σε 0,5% για 5 λεπτά σε θερμοκρασία 
δωματίου. 

Έκπλυση 

Εξοπλισμός: δεν υπάρχει ειδικός εξοπλισμός. 
 
Προϊόν καθαρισμού: δίκτυο ύδρευσης. 
 
Οδηγίες:  Ξεπλύνετε το τεχνολογικό προϊόν σε νερό βρύσης. 

Στέγνωμα 

Εξοπλισμός: καθαρό υλικό ή γάζα που δεν αφήνει χνούδι. 
 
Προϊόν καθαρισμού: δεν εφαρμόζεται. 
 
Οδηγίες: Στεγνώστε το τεχνολογικό προϊόν με ένα καθαρό υλικό ή μια γάζα που δεν αφήνει 
χνούδι. 

Μετά την προαπολύμανση, μπορούν να χρησιμοποιηθούν δύο λύσεις: χειροκίνητος 
καθαρισμός ή αυτόματος καθαρισμός. 

ΧΕΙΡΟΚΙΝΗΤΟΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ  

Εμβύθιση 

Εξοπλισμός: δεν υπάρχει ειδικός εξοπλισμός. 
 
Προϊόν καθαρισμού: καθαριστικό (ουδέτερο pH) με τις ακόλουθες ιδιότητες: χωρίς αλδεΰδες, 
αντιδιαβρωτικό, βακτηριοκτόνο, ζυμομυκητοκτόνο, μυκοβακτηριοκτόνο, ιοκτόνο, δραστικό σε 
prion και σπόρους βακτηρίων. 
 
Οδηγίες:  

- Ετοιμάστε ένα διάλυμα προϊόντος καθαρισμού σύμφωνα με τις οδηγίες του 
προμηθευτή. 

- Καθαρίστε το τεχνολογικό προϊόν με το διάλυμα που έχετε παρασκευάσει για τη 
διάρκεια και στη θερμοκρασία που συνιστώνται στις οδηγίες του προμηθευτή. 

- Εάν είναι απαραίτητο, απομακρύνετε τα υπολείμματα βουρτσίζοντας απαλά το 
τεχνολογικό προϊόν με μια μαλακή πλαστική βούρτσα (Προσοχή: Απαγορεύεται η 
χρήση μεταλλικών βουρτσών κατά τη διάρκεια αυτού του καθαρισμού). 

 
Το βήμα αυτό επικυρώθηκε από την DIXI Medical με τη χρήση μη αραιωμένου διαλύματος 
Actanios HLD (Laboratoires Anios) για 30 λεπτά σε θερμοκρασία δωματίου (περίπου 20°C). 

Έκπλυση 

Εξοπλισμός: δεν υπάρχει ειδικός εξοπλισμός. 
 
Προϊόν καθαρισμού: αποστειρωμένο ή διηθημένο νερό (0,2 μ). 
 
Οδηγίες:  Εκπλύνετε το τεχνολογικό προϊόν με αποστειρωμένο ή διηθημένο νερό (0,2 μ).  
 

Στέγνωμα 

Εξοπλισμός: καθαρό υλικό ή γάζα που δεν αφήνει χνούδι. 
 
Προϊόν καθαρισμού: δεν εφαρμόζεται. 
 
Οδηγίες: Στεγνώστε το τεχνολογικό προϊόν με ένα καθαρό υλικό ή μια γάζα που δεν αφήνει 
χνούδι. 

ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ 

Καθαρισμός 

Εξοπλισμός: μηχάνημα πλύσης-απολύμανσης σε συμμόρφωση με τη σειρά ISO 15883. 
Προϊόν καθαρισμού: αλκαλικό διάλυμα καθαρισμού (βασικό pH) με τις ακόλουθες ιδιότητες: 
αντιδιαβρωτικό, βακτηριοκτόνο, ζυμομυκητοκτόνο, μυκοβακτηριοκτόνο, δραστικό στους 
εγκαψιδιωµένους ιούς, ιοκτόνο. 
Οδηγίες:  

- Ετοιμάστε ένα διάλυμα προϊόντος καθαρισμού σύμφωνα με τις οδηγίες του 
προμηθευτή. 

- Καθαρίστε το τεχνολογικό προϊόν σε ένα μηχάνημα πλύσης-απολύμανσης με το 
διάλυμα που έχετε ετοιμάσει για τη διάρκεια και στη θερμοκρασία που 
συνιστώνται στις οδηγίες του προμηθευτή. 

Το βήμα αυτό πιστοποιήθηκε από την DIXI Medical χρησιμοποιώντας το προϊόν Actanios LDI 
(Laboratoires Anios) αραιωμένο σε 1% για 10 λεπτά σε θερμοκρασία 55°C. 

Έκπλυση 

Εξοπλισμός: μηχάνημα πλύσης-απολύμανσης σε συμμόρφωση με τη σειρά ISO 15883. 
Προϊόν έκπλυσης: διάλυμα έκπλυσης με όξινο pH, το οποίο εξουδετερώνει τα αλκαλικά 
υπολείμματα του καθαριστικού μέσου και απομακρύνει τα ορυκτά κατάλοιπα από το νερό. 
Οδηγίες:  

- Ετοιμάστε ένα διάλυμα προϊόντος έκπλυσης σύμφωνα με τις οδηγίες του 
προμηθευτή. 

- Πραγματοποιήστε μια πρώτη έκπλυση του τεχνολογικού προϊόντος στο 
μηχάνημα πλύσης-απολύμανσης με το διάλυμα που έχετε ετοιμάσει για τη 
διάρκεια και στη θερμοκρασία που συνιστώνται στις οδηγίες του προμηθευτή. 

Το βήμα αυτό πιστοποιήθηκε από την DIXI Medical χρησιμοποιώντας το προϊόν Anios RN 
(Anios Laboratories) αραιωμένο σε 0,2% για 2 λεπτά σε θερμοκρασία 51°C. 

Έκπλυση 

Εξοπλισμός: μηχάνημα πλύσης-απολύμανσης σε συμμόρφωση με τη σειρά ISO 15883. 
Προϊόν έκπλυσης: διάλυμα έκπλυσης με όξινο pH, ενεργοποιητής στεγνώματος. 
Οδηγίες:  

- Ετοιμάστε ένα διάλυμα προϊόντος έκπλυσης σύμφωνα με τις οδηγίες του 
προμηθευτή. 

- Πραγματοποιήστε μια δεύτερη έκπλυση του τεχνολογικού προϊόντος στο 
μηχάνημα πλύσης-απολύμανσης με το διάλυμα που έχετε ετοιμάσει για τη 
διάρκεια και στη θερμοκρασία που συνιστώνται στις οδηγίες του προμηθευτή. 

Το βήμα αυτό πιστοποιήθηκε από την DIXI Medical χρησιμοποιώντας το προϊόν Anios RHW 
(Anios Laboratories) αραιωμένο σε 0,1% για 3 λεπτά σε θερμοκρασία 93°C. 

Στέγνωμα 

Εξοπλισμός: μηχάνημα πλύσης-απολύμανσης σε συμμόρφωση με τη σειρά ISO 15883. 
 
Προϊόν καθαρισμού: δεν εφαρμόζεται. 

(1) (2) 
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Οδηγίες: Στεγνώστε το τεχνολογικό προϊόν σε μηχάνημα πλύσης-απολύμανσης για 
τουλάχιστον 15 λεπτά. 
 
Το βήμα αυτό έχει πιστοποιηθεί από την DIXI Medical για 15 με 20 λεπτά σε θερμοκρασία 
105°C. 

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 

Συσκευασία πριν από την αποστείρωση 

Εξοπλισμός: δεν υπάρχει ειδικός εξοπλισμός. 
Οδηγίες: Τοποθετήστε το τεχνολογικό προϊόν σε συσκευασία προσαρμοσμένη στις 
νοσοκομειακές πρακτικές (περιτυλίγματα, σακούλες κ.λπ.), προστατεύοντάς το από 
κραδασμούς. 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ 

Δύο κύκλοι αποστείρωσης με ατμό έχουν πιστοποιηθεί από την DIXI Medical σύμφωνα με το 
πρότυπο ISO 17665. Ο χρήστης μπορεί να επιλέξει έναν από τους ακόλουθους δύο κύκλους: 

Κύκλος αρ. 1 

Χρόνος: 18 λεπτά. 
Θερμοκρασία: 134°C. 
Αποστειρωτής: αυτόκαυστο (ατμός) 

Κύκλος αρ. 2 

Χρόνος: 3 λεπτά. 
Θερμοκρασία: 134°C. 
Αποστειρωτής: αυτόκαυστο (ατμός) 

 

 Διάρκεια ζωής 
 

Ο συρόμενος χάρακας είναι ένα επαναχρησιμοποιήσιμο τεχνολογικό προϊόν. Θα πρέπει να 
καθαρίζεται, να απολυμαίνεται και να αποστειρώνεται πριν από κάθε χρήση (βλ. παράγραφο 
«Καθαρισμός και αποστείρωση». Πριν και μετά από κάθε χρήση θα πρέπει να πραγματοποιείται 
οπτικός έλεγχος του προϊόντος.  
Να μην επαναχρησιμοποιείται ο συρόμενος χάρακας εάν η εμφάνισή του (αναγνωσιμότητα 
διαβάθμισης...) ή η λειτουργία του είναι αμφισβητήσιμη ή φαίνεται να έχει τροποποιηθεί.  
Ο συρόμενος χάρακας έχει σχεδιαστεί για να αντέχει έως και 50 χρήσεις. Είναι απαραίτητη η 
αλλαγή του τεχνολογικού προϊόντος μετά από 50 χρήσεις. 
 

 Φύλαξη 

Ο συρόμενος χάρακας πρέπει να φυλάσσεται προστατευμένος από κραδασμούς, μακριά από το 
ηλιακό φως σε στεγνό μέρος. Ιδιαίτερα, ο συρόμενος χάρακας δεν θα πρέπει να εκτίθεται σε 
συνθήκες φύλαξης εκτός των εξής ευρών θερμοκρασίας και υγρασίας:  

• Θερμοκρασία: [-25°C, 60°C].  

• Σχετική υγρασία: [15%, 90%].  
 

 

 Διαδικασία χρήσης 
 

• Χρήση του συρόμενου χάρακα με ράβδο σήμανσης: 
Μετρήστε την απόσταση «εγγύς άκρο οδηγού οργάνου - εγγύς άκρο κοχλία αγκύρωσης» 
εισαγάγοντας τη ράβδο σήμανσης στον οδηγό οργάνου μέχρι να αγγίξει τον κοχλία αγκύρωσης.  
Ασφαλίστε αυτό το μήκος στη ράβδο σήμανσης με το στοπ και μετρήστε το μήκος με τον συρόμενο 
χάρακα. 
Εισαγάγετε τη ράβδο σήμανσης στο κανάλι του συρόμενου χάρακα μέχρι να ακουμπήσει στο 
συρόμενο κομβίο, αντιστοιχώντας στο επιλεγμένο βάθος.  
 

• Χρήση του συρόμενου χάρακα με μύτες τρυπανιού: 
Προσδιορίστε το επιθυμητό μήκος της μύτης τρυπανιού. Στη συνέχεια, προσαρμόστε το βάθος 
στον χάρακα με το συρόμενο κομβίο.  
Εισαγάγετε τη μύτη τρυπανιού στο κανάλι του χάρακα μέχρι να ακουμπήσει στο συρόμενο κομβίο, 
αντιστοιχώντας στο επιλεγμένο βάθος.  
Προωθήστε το στοπ στη μύτη τρυπανιού στην αρχή του χάρακα και σφίξτε το. 
 

• Χρήση του συρόμενου χάρακα με ηλεκτρόδια πήξης: 
Προσθέστε 5 mm στη μέτρηση της μύτης τρυπανιού στον συρόμενο χάρακα.  
Εισαγάγετε το ηλεκτρόδιο πήξης στο κανάλι του συρόμενου χάρακα και μεταφέρετε το μήκος. 
Προωθήστε το στοπ στο ηλεκτρόδιο πήξης και σφίξτε το. 
 
 

 Περιορισμένη εγγύηση αντικατάστασης και ευθύνης 
 

Η DIXI Medical εγγυάται τη συμμόρφωση του συρόμενου χάρακα εντός ορίου 50 χρήσεων. 
Κάθε επιστροφή πρέπει προηγουμένως να εγκρίνεται από την DIXI Medical (κάθε τεχνολογικό 
προϊόν πρέπει να συνοδεύεται από ακριβή εξήγηση σχετικά με το ελάττωμα που διαπιστώθηκε και 
να αποστέλλεται για αξιολόγηση στην κατάλληλη συσκευασία). Ωστόσο, τα ελαττώματα και οι 
αστοχίες που προκαλούνται, ολικά ή μερικά, από αλλαγές στις συνθήκες φύλαξης ή λανθασμένο 
χειρισμό εξαιρούνται ρητά από την εγγύηση. 
 
Δεν υπάρχει καμία άλλη εγγύηση, ρητή ή σιωπηρή, εκτός από την περιορισμένη εγγύηση 
αντικατάστασης. Η DIXI Medical απορρίπτει οποιαδήποτε ευθύνη σε σχέση με οποιαδήποτε άλλη 
δέσμευση που έχει αναληφθεί στο όνομά της από οποιονδήποτε και απαγορεύει σε οποιονδήποτε 
να προβαίνει σε τέτοιες δεσμεύσεις. 
 
Η DIXI Medical απορρίπτει οποιαδήποτε ευθύνη για τυχόν άμεσες ή έμμεσες ζημίες που 
σχετίζονται με τη χρήστη αυτού του προϊόντος, όπως αυτές που σχετίζονται με τα εξής:   
- αιτίες εξωτερικές προς τα προϊόντα που παρέχει η DIXI Medical ή που είναι εκτός του ελέγχου 

της, 
- χρήση που δεν τελεί υπό πλήρη συμμόρφωση με τις προαναφερόμενες συστάσεις, οδηγίες ή 

προφυλάξεις. 
Συνεπώς, ειδικότερα, κάθε συνέπεια που σχετίζεται με ελαττωματική αποστείρωση ή με τη 
διατήρηση του τεχνολογικού προϊόντος σε μη αποστειρωμένες συνθήκες δεν πρέπει, σε καμία 
περίπτωση, να καταλογίζεται στην DIXI Medical. 
 
 

Български 
 

 Предназначение 

 
Плъзгащата се линия се използва в стереотактичната неврохирургия за задаване на 
дълбочината на използване на свредлата и kоагулационните електроди, и за измерване на 
дължината на настройката на градуираните пръчки. 
 
Нейното използване е ограничено строго за тази цел и трябва да се извършва само от 
специализирани центрове. 
 

 Медицински показания 

SEEG е показана за оценка на медикаментозно резистентна епилепсия, когато има 

хирургична хипотеза, но когато анатомоелектроклиничните данни, събрани по време на 
неинвазивната фаза, не са достатъчно съгласувани по отношение на предполагаемата 
локализация на областта, на която се дължат припадъците (епилептогенна зона), и/или 

връзката ѝ с функционалните зони. Показана е за потвърждаване на хипотезата и за 

установяване на хирургична стратегия. 

Функцията за термокоагулация на дълбочинните електроди на DIXI Medical може да се 

използва също като възможност за палиативно лечение в случай на противопоказание към 
стандартните възможности за лечение на медикаментозно резистентна епилепсия 

(хирургична резекция). 

 

 Описание 
 

Плъзгащата се линия: 
- Се продава нестерилна за многократна употреба; 
- Е устойчива на автоклав до 134°C; 
- Е изработена от неръждаема стомана; 
- Позволява да се провери дълбочината на имплантиране на използваните аксесоари 

(свредла, kоагулационните електроди, градуирана пръчка); 
- Е градуирана на всеки милиметър; 
- Има точност на измерване от  ± 0,5 mm; 
- Има максимална дълбочина на измерване от 230 mm. 

 

 Клинични характеристики 

 
Плъзгащата се линия е аксесоар, който се използва за поставяне на дълбочинните 
електроди на DIXI Medical. Той има непряка клинична ефективност, свързана с 
дълбочинните електроди на DIXI Medical. 
Плъзгащата се линия, свързано с други аксесоари на DIXI Medical, позволява безопасно и 
ефикасно хирургично поставяне на дълбочинните електроди на DIXI Medical, включително 
последващо отстраняване на електродите и свързване към системи за 
запис/стимулация/радиочестотни системи. 
 

 Клинични ползи  
 
Плъзгащата се линия е аксесоар, който се използва за поставяне на дълбочинните 
електроди на DIXI Medical. Той има косвени ползи, свързани с дълбочинните електроди на 
DIXI Medical. 
Не се очаква пряка клинична полза, разбирана като положително въздействие на изделието 

върху здравословното състояние на пациента, от използването само на дълбочинните 
електроди на DIXI Medical. Непряката клинична полза от използването на изделието се крие 
във възможностите за записване, стимулация и термокоагулация на мозъка, подпомагащи 

вземането на по-точни медицински решения от здравните специалисти. Дълбочинните 
електроди на DIXI Medical могат да бъдат имплантирани и свързвани само с патентованите 
аксесоари. Като се има предвид, че аксесоарите нямат пряка клинична полза, а по-скоро 

допринасят за успешното поставяне и свързване на електродите, те попадат в обхвата на 

същата дефинирана непряка клинична полза. 

 
 

 Определение на символите 
 

 

Медицинско изделие 

 

Да се съхранява на сухо 
място  

 

Производител 

 

Да се пази от слънчева 
светлина 

 

Вижте инструкциите 
за употреба 

 

Да не се използва, ако 
опаковката е повредена   

 

Внимание 

 

Температурна граница 

 

Каталожен номер 

 

Ограничение на 
влажността 

 

Сериен номер 

 

Вижте ръководството за 
употреба/брошурата 

 

Дата и държава на 
производство   

Федералното 
законодателство (САЩ) 
ограничава продажбата 
на това изделие до 
продажба от или по 
предписание на лекар. 

 
 

 Предупреждения и препоръки 
 

• Препоръки преди употреба 
Плъзгащата се линия трябва да се почиства и стерилизира преди всяко използване, дори и 

при първото.  
Тъй като изделието е предназначено за многократна употреба, болницата носи отговорност 
за отчитането на микробния товар преди стерилизацията, за стерилизацията, за проверките 

за стерилност след стерилизация и за стерилната опаковка.   
Не използвайте в случай на очевидно влошаване на изделието (например лоша четливост 
на градуирането) след почистване и/или стерилизация. 

 

• Целева популация 
Изделието е предназначено за възрастни пациенти с медикаментозно резистентна 
епилепсия и деца на възраст от 1 година и над 10 кг, които могат да бъдат потенциални 
кандидати за хирургична резекция. 
Бременните жени, кърмачките, новородените, недоносените новородени и кърмачетата са 
изключени от целевата популация. 
 

• Потребителски профил 
Ниво на обучение: Изделията се използват изключително от медицински екипи в центрове, 

специализирани във функционална и стереотактична неврохирургия: 
- Опитни неврохирурзи за имплантиране, използване и експлантиране на електродите с 
помощта на техните аксесоари. 

- Болничен персонал по време на процеса на почистване и стерилизация на аксесоарите за 
многократна употреба за дълбочинните електроди на DIXI Medical. 
 

Необходими знания:  
SEEG е процедура, изискваща специфично оборудване и клиничен екип, специализиран в 
тази техника. Тя следва да се извършва само в болници с отделение по функционална и 

стереотактична неврохирургия, оборудвано за хирургично лечение на епилепсия.  
Неврохирурзите се обучават за работа с дълбочинния електрод Microdeep и неговите 
аксесоари от DIXI Medical или неин представител.  

 
Разбиране на езика:  
За всяко изделие са предоставени етикети и ръководство за потребителя, които отговарят 

на действащите регулаторни изисквания. 
 
Опит: 

Дълбочинните електроди на DIXI Medical и техните аксесоари трябва да се използват от 
опитни и обучени неврохирурзи, невролози и неврофизиолози при диагностицирането и 
лечението на епилепсия.  

 

• Противопоказания 

Плъзгащата се линия не влиза в контакт с пациента. Няма противопоказания, свързани 
конкретно с използването на плъзгащата се линия. Плъзгащата се линия обаче се използва 
за поставяне на дълбочинните електроди на DIXI Medical.  
 
Дълбочинните електроди на DIXI Medical не трябва да се използват в следните случаи:  

- Наличие на инфекциозна лезия на кожата;  
- Антикоагулантно и/или тромбоцитно антиагрегантно лечение; 
- Общи противопоказания за всяка хирургична операция като висока температура, 

стенокардия,...; 
- Фини или крехки кости, които могат да ограничат устойчивостта на направляващия винт. 
 
Не трябва да се извършва термокоагулация в близост до съдови структури (<2 mm от 
геометричния център на избраните контакти). 

 

• Нежелани реакции 
Плъзгащата се линия не влиза в контакт с пациента. Няма нежелани реакции, свързани 
пряко с нейното използване. Плъзгащата се линия обаче се използва за поставяне на 
дълбочинните електроди на DIXI Medical.   
 

Хирургичната процедура и използването на дълбочинни електроди при SEEG процедура 

може да доведе до следните усложнения (усложнения въз основа на научната литература). 

Чести (≥1/100 до <1/20): 
- Хеморагични усложнения като хематом (интрацеребрален, субдурален, епидурален), 

кръвоизлив, кървене или съсиреци (интрацеребрални, субарахноидални, субдурални...) ; 
- Преходно главоболие. 

Нечести (≥1/1000 до <1/100): 
- Инфекциозни усложнения като интракраниална инфекция, менингит, абсцес, инфекция 

на скалпа;  
- Хидроцефалия;  
- Мозъчен оток;  
- Пневмоцефалия; 
- Преходен или постоянен неврологичен дефицит (афазия, пареза,...) 

Редки (≥1/10 000 до <1/1000): 

- Изтичане на цереброспинална течност;  
- Енцефалит;  
- Други медицински усложнения: психотичен пристъп, епилептичен статус, неврогенен 

белодробен оток, артериална дисекация, ателектаза, компартмент синдром на крака, 
хипонатриемия. 

С неизвестна честота (от наличните данни не може да бъде направена оценка): 
- Други медицински усложнения: субдурален хигром, мозъчен инфаркт, черепна фрактура, 

висока температура, левкоцитоза, вазоспазъм, сърдечен арест, пневмония, дълбока 
венозна тромбоза, белодробна емболия, уринарна инфекция, гастроентерит.  

Процедурата за термокоагулация може да доведе до следните усложнения (усложнения въз 

основа на научната литература):  

Нечести (≥1/1000 до <1/100): 

- Преходен или постоянен неврологичен дефицит (парестезия, дизестезия, хемианопсия, 
дефицит на вербалната памет, апраксия, хемипареза, ...);  

- Слабо усещане за топлина или болка по време на коагулацията. 
 
 

• Остатъчни рискове 
Неспазването на тези инструкции и ръководството за употреба може да доведе до 
изгаряния, увреждане на пациента поради неправилно позициониране на аксесоарите, 
инфекциозни усложнения и удължаване на времето на процедурата. 
 

• Сериозен инцидент 
Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с изделието, трябва да се съобщава на 
производителя и на компетентния орган в държавата, в която е установен потребителят 
и/или пациентът. 
 
 

• Използване на изделието 
Трябва да се работи внимателно със свредлото, коагулационен електрод и градуираната 
пръчка, когато се вкарват в плъзгащата се линия. 
Дълбочината на имплантиране трябва да бъде определена предварително от 
неврохирурга. 
 
Плъзгащата се линия се състои от две части: 

- Градуирана пръчка (1): тя включва жлеб, позволяващ вмъкването на различните 
изделия. 

- Плъзгач (2) (плъзгащ се по линията): лесно се регулира благодарение на болт, 
позволяващ да се движи по линията. Дълбочината се измерва на ръба на плъзгача. 
Плъзгачът съответства перфектно на формата на линията. Съобразно с това се вкарва 
във вдлъбнатината и действа като стоп за изделията. 

 

 
 

• Взаимодействие с други медицински изделия 
Плъзгащата се линия трябва да се използва само със: 

- Свредлата,  
- kоагулационните електродии  
- Градуираната пръчка. 

Градуираната пръчка ACS-740 трябва да бъде оборудвана със стоп за най-добро 
регулиране на нейната дълбочина на използване. DIXI Medical предлага стопове, 
адаптирани за различните аксесоари. Препоръчва се да се използват само стопове на 
DIXI Medical с медицински изделия, произведени от DIXI Medical. За повече информация 
относно стоповете, моля, вижте ръководството за потребителя. 
 
DIXI Medical не носи отговорност за последствия, произтичащи от използването на 
плъзгащи се линии с изделия, различни от тези, които предлага на пазара. 
 

• Експозиция на магнитно-резонансна томография (МРТ)  
Плъзгащата се линия е изработена от неръждаема стомана. Тя не трябва да бъде излагана 
на МРТ. Въпреки това, по отношение на нейното използване, тя не е предназначена за 
използване в среда на МРТ.  
 

• Изхвърляне на изделието  
Това изделие не може да се рециклира и трябва да се прилага стандартната обработка на 
замърсени продукти в болниците. 
 

 Съдържание на опаковката 
 

Опаковката съдържа нестерилна плъзгаща се линия, опакована в торбичка.  
Във всяка опаковка е приложена инструкция за употреба. 
 

 Почистване и стерилизация 
 

Предупреждения преди процедурата на почистване/стерилизация 

Изделието се доставя нестерилно за многократна употреба. То трябва да се почиства и 
стерилизира преди всяка употреба съгласно процедурата, описана по-долу. 

Посочената по-долу процедура за почистване и стерилизация позволява пълно 
дезактивиране на неконвенционални трансмисивни агенти (NCTA) съгласно 
Инструкцията DGS/R13/2011/449 от 1 декември 2011 г. 
Неврохирургичните интервенции, които използват медицински изделия на DIXI Medical, 
са действия, представляващи риск по отношение на NCTA. Във всички случаи е 
необходимо да се консултирате с националните инструкции в държавата, в която е 
установен потребителят, относно намаляване на трансмисивните рискове във връзка с 
NCTA по време на инвазивни действия (Инструкция DGS/R13/2011/449 от 1 декември 
2011 г. за Франция). 

Това е единствената процедура, която трябва да бъде валидирана от DIXI Medical с 
почистващи/дезинфекционни продукти и посочените параметри, показани в курсив в 
инструкциите по-долу. Освен това използваното оборудване (миялно-дезинфекционна 
машина и автоклав) трябва да бъде сертифицирано от потребителите и да отговаря на 
настоящите стандарти (ISO 15883 за миялно-дезинфекционните машини).  
Извършването на тази процедура с други продукти или параметри на употреба, както и 
използването на неодобрено оборудване е отговорност на потребителя и трябва да се 
извърши в съответствие с инструкциите за употреба на производителя на почистващия 
продукт. 

Процедурата за почистване, контролът на микробиологичното замърсяване (наличие на 
биологични вещества), методът на стерилизация и поддържането на стерилността са 
отговорност на потребителите. 

 

ПРЕДВАРИТЕЛНА ДЕЗИНФЕКЦИЯ 

Потапяне 

Оборудване : няма специално оборудване. 
Почистващ продукт : ензимен почистващ разтвор със следните свойства: антикорозивен 
(неутрално рН, без хлориди), бактерициден, дрождециден, активен срещу вируси с 
обвивка. 
Инструкции :  
Внимание: Изпълнете точките по-долу в рамките на 30 минути след използването на 
изделието, за да предотвратите изсъхването на замърсяванията по него. 

- Пригответе разтвор на почистващ продукт съгласно инструкциите на 
доставчика. 

- Потопете напълно изделието в разтвора за продължителността и при 
температурата, препоръчани в инструкциите на доставчика. 

Тази стъпка е валидирана от DIXI Medical, като се използва продуктът Aniosyme DD1 
и Aniosyme X3  (Laboratoires Anios), разреден до 0,5% за 5 минути при стайна 
температура. 

Изплакване 

Оборудване : няма специално оборудване. 
 
Почистващ продукт : водопроводна мрежа. 
 
Инструкции :  Изплакнете изделието с чешмяна вода. 

Изсушаване 

Оборудване : чист материал или марля без мъх. 
 
Почистващ продукт : неприложимо 
 
Инструкции : Подсушете изделието с чиста кърпа или марля без мъх. 

След предварителната дезинфекция могат да се използват две опции: ръчно почистване 
или автоматично почистване. 

РЪЧНО ПОЧИСТВАНЕ  

Потапяне 

Оборудване : няма специално оборудване. 
 
Почистващ продукт : почистващ агент (неутрално pH) със следните свойства: без 
алдехид, антикорозионен, бактерициден, срещу дрожди, микобактерициден, вируциден, 
активен върху приони и спори на бактерии. 
 
Инструкции :  

- Пригответе разтвор на почистващ продукт съгласно инструкциите на 
доставчика. 

(1) (2) 
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- Почистете изделието с приготвения разтвор за продължителността и при 
температурата, препоръчана в инструкциите на доставчика. 

- Ако е необходимо, отстранете остатъците, като почистите внимателно 
изделието с мека пластмасова четка (Внимание: Забранено е използването 
на метални четки по време на това почистване). 

 
Тази стъпка е валидирана от DIXI Medical, използвайки неразреден разтвор на Actanios 
HLD (Laboratoires Anios) в продължение на 30 минути при стайна температура (около 
20°C). 

Изплакване 

Оборудване : няма специално оборудване. 
 
Почистващ продукт: стерилна или филтрирана вода (0,2 µ). 
 
Инструкции :  Изплакнете изделието със стерилна или филтрирана вода (0,2 µ)  

Изсушаване 

Оборудване : чист материал или марля без мъх. 
 
Почистващ продукт : неприложимо 
 
Инструкции : Подсушете изделието с чиста кърпа или марля без мъх. 

АВТОМАТИЧНО ПОЧИСТВАНЕ 

Почистване 

Оборудване : миялно-дезинфекционна машина, отговаряща на изискванията на серията 
ISO 15883. 
Почистващ продукт :алкален почистващ препарат (алкално pH) със следните свойства: 
антикорозивен, бактерициден, дрождециден, микобактерициден, активен срещу вируси с 
обвивка, вирусоциден. 
Инструкции :  

- Пригответе разтвор на почистващ продукт съгласно инструкциите на 
доставчика. 

- Почистете изделието в миялно-дезинфекционната машина с приготвения 
разтвор за продължителността и при температурата, препоръчани в 
инструкциите на доставчика. 

Тази стъпка е валидирана от DIXI Medical, като се използва продуктът Actanios LDI 
(Laboratoires Anios), разреден до 1% за 10 минути при 55°C. 

Изплакване 

Оборудване : миялно-дезинфекционна машина, отговаряща на изискванията на серията 
ISO 15883. 
Продукт за изплакване : разтвор за изплакване с киселинно рН, който неутрализира 
алкалните остатъци от почистващия препарат и отстранява минералните остатъци от 
водата. 
Инструкции :  

- Пригответе разтвор на продукта за изплакване съгласно инструкциите на 
доставчика. 

- Извършете първо изплакване на изделието в миялно-дезинфекционната 
машина с приготвения разтвор за продължителността и при температурата, 
препоръчани в инструкциите на доставчика. 

Тази стъпка е валидирана от DIXI Medical, като се използва продуктът Anios RN (Anios 
Laboratories), разреден до 0.2% за 2 минути при 51°C. 

Изплакване 

Оборудване : миялно-дезинфекционна машина, отговаряща на изискванията на серията 
ISO 15883. 
Продукт за изплакване : разтвор за изплакване с киселинно pH, активатор за изсушаване. 
Инструкции :  

- Пригответе разтвор на продукта за изплакване съгласно инструкциите на 
доставчика. 

- Извършете второ изплакване на изделието в миялно-дезинфекционната 
машина с приготвения разтвор за продължителността и при температурата, 
препоръчани в инструкциите на доставчика. 

Тази стъпка е валидирана от DIXI Medical, като се използва продуктът Anios RHW 
(Anios Laboratories), разреден до 0,1% за 3 минути при 93°C. 

Изсушаване 

Оборудване : миялно-дезинфекционна машина, отговаряща на изискванията на серията 
ISO 15883. 
 
Почистващ продукт : неприложимо 
 
Инструкции : Изсушете изделието в миялно-дезинфекционна машина за минимум 15 
минути. 
 
Тази стъпка е валидирана от DIXI Medical за 15 до 20 минути при 105°C. 

ОПАКОВАНЕ 

Опаковане преди стерилизация 

Оборудване : няма специално оборудване. 
 
Инструкции : поставете изделието в опаковка, адаптирана към болничните практики 
(опаковки, торбички и т.н.), като го предпазите от удар. 

СТЕРИЛИЗАЦИЯ 

Два цикъла на стерилизация с пара са валидирани от DIXI Medical в съответствие със 
стандарта ISO 17665. Потребителят може да избере един от следните два цикъла: 

Цикъл №1 

Време : 18 минути. 
Температура : 134°C. 
Стерилизатор: автоклав (пара) 

Цикъл №2 

Време : 3 минути. 
Температура : 134°C. 
Стерилизатор: автоклав (пара) 

 

 Срок на експлоатация 
 

Плъзгащата се линия е изделие, предназначено за многократна употреба. То трябва да се 
почиства, обеззаразява и стерилизира преди всяко използване (вж. параграф „Почистване 
и стерилизация“). Преди и след всяко използване трябва да се извършва визуална проверка 
на продукта.  
Не използвайте повторно плъзгащата се линия, ако нейният външен вид (градуиране, 
четливост...) или функционирането й е под въпрос или изглежда променено.  
Плъзгащата се линия е предназначена най-много за 50 употреби. Необходимо е да смените 
изделието след 50 употреби. 
 

 Съхранение 

Плъзгащата се линия трябва да се съхранява защитена от удари, далеч от слънчева 
светлина и на сухо място. По-конкретно, плъзгащата се линия не трябва да се излага на 
условия на съхранение извън следните диапазони на температура и влажност:  

• Температура: [-25°C; 60°C].  

• Относителна влажност: [15%; 90%].  
 

 

 Процедура за използване 
 

• Използване на плъзгащата се линия с градуирана пръчка: 
Измерете разстоянието „проксимален край на водача на инструмента - проксимален край 
на направляващия винт“, като поставите градуираната пръчка във водача на инструмента, 
докато докосне направляващия винт.  
Фиксирайте тази дължина върху градуираната пръчка със стопа, след това измерете 
дължината с плъзгащата се линия. 
Поставете градуираната пръчка в жлеба на плъзгащата се линия, докато се позиционира 
върху плъзгача, съответстващ на избраната дълбочина.  
 

• Използване на плъзгащата се линия със свредла: 
Определете желаната дължина на свредлото: след като е известна, регулирайте 
дълбочината на линията с плъзгача.  
Поставете свредлото в жлеба на линията, докато се позиционира върху плъзгача, 
съответстващ на избраната дълбочина.  
Преместете стопа на свредлото до началото на линията и го затегнете. 
 

• Използване на плъзгащата се линия с kоагулационните електроди: 
Добавете 5 mm към измерената стойност на свредлото на плъзгащата се линия.  
Поставете коагулационен електрод в жлеба на плъзгащата се линия и прехвърлете 
дължината. 
Преместете стопа на коагулационен електрод и го затегнете. 
 
 

 Ограничена гаранция за замяна и отговорност 
 

DIXI Medical гарантира правилното функциониране на плъзгащата се линия за 50 употреби. 
Всяко връщане трябва да бъде одобрено предварително от DIXI Medical (всяко изделие 
трябва да бъде придружено от точно обяснение за открития дефект и изпратено обратно за 
оценка в подходяща опаковка). От гаранцията обаче изрично се изключват дефекти и 
неизправности, произтичащи изцяло или частично от промяна на условията на съхранение 
или неправилно боравене. 
 
Не се изразява или подразбира никаква друга гаранция, освен ограничената гаранция за 
замяна. DIXI Medical отхвърля всякаква отговорност по отношение на други ангажименти, 
поети от нейно име от друго лице, и забранява на други лица да поемат такива ангажименти. 
 
DIXI Medical отхвърля всякаква отговорност за преки или косвени щети, свързани с 
използването на този продукт, като например такива, свързани със следното:   
- Въздействия върху продуктите, осигурени от DIXI Medical, или които са извън техния 

контрол. 
- Употреба, която не е в строго съответствие с предварително описаните препоръки, 

инструкции или предпазни мерки. 
Съобразно с това всички последици, свързани с неправилна стерилизация или поддържане 
на изделието в нестерилни условия, в никакъв случай не трябва да се приписват на 
DIXI Medical. 
 
 

Dansk 
 

 Tilsigtet anvendelse 

 
Skydelæren bruges til stereotaktisk neurokirurgi til at indstille dybden af borehovederne og 
koagulationselektroderne og til at måle indstillingslængden af markeringsstænger. 
 
Brugen af skydelæren er alene forbeholdt dette formål og bør kun udføres på specialiserede 
centre. 
 

 Medicinske indikationer 

SEEG er indiceret til vurdering af lægemiddelresistent epilepsi, når der findes en kirurgisk 
hypotese, men når anatomisk-elektrokliniske data indsamlet under den ikke-invasive fase ikke er 

tilstrækkeligt samstemmende med hensyn til den formodede lokalisering af den region, der 
forårsager anfaldene (epileptogen zone) og/eller dens forhold til funktionelle områder. Den er 

indiceret til at bekræfte hypotesen og fastslå en kirurgisk strategi. 

Termokoagulationsfunktionen i DIXI Medical-dybdeelektroden kan også bruges som en palliativ 
behandlingsmulighed i tilfælde af kontraindikation over for standardbehandlinger for 

lægemiddelresistent epilepsi (kirurgisk resektion). 

 

 Beskrivelse 
 

Skydelæren: 

- Sælges usteril til flergangsbrug, 
- Tåler autoklavering op til 134 °C, 
- Er fremstillet af rustfrit stål, 
- Gør det muligt at kontrollere implantationsdybden for det anvendte tilbehør (borehoveder, 

koagulationselektroder, markeringsstang), 
- Er gradueret for hver millimeter, 
- Har en målenøjagtighed på ± 0,5 mm, 
- Har en maksimal måledybde på 230 mm. 

 

 Klinisk ydeevne   

 
Skydelæren er et tilbehør, der bruges til placering af DIXI Medical-dybdeelektroder. Det har en 
indirekte klinisk ydeevne, der er forbundet med DIXI Medical-dybdeelektroder.  
Skydelæren, der er forbundet med andet DIXI Medical-tilbehør, muliggør sikker og effektiv 
kirurgisk placering af DIXI Medical-dybdeelektroder, herunder efterfølgende fjernelse af elektroder 
og tilslutning til optagelses-/stimulerings-/RF-systemer. 
 

 Kliniske fordele  
 
Skydelæren er et tilbehør, der bruges til placering af DIXI Medical-dybdeelektroder. Det har 
indirekte fordele forbundet med DIXI Medical-dybdeelektroder.  
Brugen af DIXI Medical-dybdeelektroder forventes ikke i sig selv at give nogen direkte klinisk fordel 
forstået som en positiv indvirkning fra udstyret på personens helbred. Den indirekte kliniske fordel 

ved brug af udstyret består i hjerneregistrerings-, stimulations- og termokoagulationsfunktioner, 
der understøtter en mere nøjagtig medicinsk beslutningstagning hos sundhedsfaglige personer. 

DIXI Medical-dybdeelektroder kan kun implanteres og tilsluttes med egenudviklet tilbehør. Da der 
ikke opnås nogen direkte klinisk fordel ved tilbehør, som snarere bidrager til vellykket placering og 

tilslutning af elektroder, hører tilbehør derfor ind under samme definerede indirekte kliniske fordel. 

 
 

 Definition af symboler 
 

 

Medicinsk udstyr 

 

Opbevares tørt  

 

Producent 

 

Opbevares beskyttet mod 
sollys 

 

Se brugsanvisningen 

 

Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget   

 

Forsigtig 

 

Temperaturgrænse 

 

Katalognummer 

 

Fugtighedsgrænse 

 

Serienummer 

 

Se brugsanvisning/brochure 

 

Produktionsdato og -
land  

 

I henhold til føderal 
lovgivning (USA) må dette 
udstyr kun sælges af eller 
efter ordination fra en læge. 

 
 

 Advarsler og anbefalinger 
 

• Anbefalinger inden brug 
Skydelæren skal rengøres og steriliseres før hver brug, selv ved første brug.  
Da udstyret kan genbruges, er hospitalet ansvarlig for optælling af den mikrobielle belastning før 

sterilisering, for sterilisering, for kontrol af sterilitet efter sterilisering og for den sterile emballage.   
Må ikke bruges i tilfælde af åbenlys forringelse af udstyret (f.eks. dårlig læsbarhed af gradueringen) 
efter rengøring og/eller sterilisering. 

 

• Målpopulation 
Udstyret er beregnet til voksne patienter med lægemiddelresistent epilepsi og børn fra 1 år og over 
10 kg, som kan være potentielle kandidater til kirurgisk resektion. 
Gravide kvinder, ammende kvinder, nyfødte, for tidligt nyfødte og spædbørn indgår ikke i 
målpopulationen. 

 

• Brugerprofil 
Uddannelsesniveau: Udstyret anvendes alene af medicinske teams på centre, der er specialiseret 
i funktionel og stereotaktisk neurokirurgi: 
- Erfarne neurokirurger til implantation, brug og eksplantation af elektroderne ved hjælp af deres 

tilbehør. 
- Hospitalspersonale under rengørings- og steriliseringsprocessen af genanvendeligt tilbehør til 
DIXI Medical-dybdeelektroder. 

 
Påkrævet viden:  
SEEG er en procedure, der kræver særligt udstyr og et klinisk team, der er specialiseret i denne 

teknik. Den må kun udføres på hospitaler med en afdeling for funktionel og stereotaktisk 
neurokirurgi, hvor der er det rette udstyr til kirurgisk behandling af epilepsi.  
Neurokirurger er uddannet i brug af Microdeep-dybdeelektroden og dens tilbehør fremstillet af 

Dixi Medical.  
 
Sprogforståelse:  

Hver enhed er forsynet med mærkning og en brugervejledning, der overholder gældende lovkrav. 
 
Erfaring: 

DIXI Medical-dybdeelektroder og deres tilbehør skal anvendes af erfarne og uddannede 
neurokirurger, neurologer og neurofysiologer til diagnosticering og behandling af epilepsi.  
 

• Kontraindikationer 

Skydelæren kommer ikke i kontakt med patienten. Der er ingen specifikke kontraindikationer over 
for brugen af skydelæren, der skal oplyses. Ikke desto mindre bruges skydelæren til placering af 
DIXI Medical-dybdeelektroder.  
 

DIXI Medical-dybdeelektroder må ikke bruges i følgende tilfælde:  

- Ved tilstedeværelse af en infektiøs læsion i huden;  
- Behandling med antikoagulantia og/eller trombocytfunktionshæmmende midler; 
- Generelle kontraindikationer for ethvert kirurgisk indgreb som f.eks. feber, angina,.; 
- Fine eller porøse knogler, da det kan begrænse styreskruens modstand. 
 
Der må ikke udføres termokoagulation nær vaskulære strukturer (< 2 mm fra det geometriske 
centrum af de valgte kontaktpunkter). 
 
 

• Bivirkninger 
Skydelæren kommer ikke i kontakt med patienten. Der er ingen uønskede bivirkninger, der er 
direkte relateret til brugen af den. Ikke desto mindre bruges skydelæren til placering af 
DIXI Medical-dybdeelektroder.   

 

Det kirurgiske indgreb og brugen af dybdeelektroder til en SEEG-procedure kan give følgende 

komplikationer (komplikationer baseret på den videnskabelige litteratur). 

Almindelige (≥1/100 til <1/20): 
- Hæmoragiske komplikationer som f.eks. hæmatom (intracerebralt, subduralt, epiduralt), 

hæmoragi, blødning eller blodpropper (intracerebralt, subaraknoidalt, subduralt...) 
- Forbigående hovedpine. 

Ikke almindelige (≥1/1000 til <1/100): 

- Infektiøse komplikationer som f.eks. intrakraniel infektion, meningitis, absces, 
hovedbundsinfektion  

- Hydrocefalus  
- Cerebralt ødem  
- Pneumocephalus 
- Forbigående eller permanent neurologisk deficit (afasi, parese, ...). 

Sjældne (≥1/10000 til <1/1000): 
- Lækage af cerebrospinalvæske  
- Encephalitis  
- Andre medicinske komplikationer: psykotisk anfald, status epilepticus, neurogent pulmonalt 

ødem, arteriel dissektion, atelektase, kompartmentsyndrom, hyponatriæmi. 

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data): 

- Andre medicinske komplikationer: subduralt hygrom, cerebralt infarkt, kraniefraktur, feber, 
leukocytose, vasospasmer, hjertestop, pneumoni, dyb venetrombose, lungeemboli, 
urinvejsinfektion, gastroenteritis.  

Termokoagulationsproceduren kan medføre følgende komplikationer (komplikationer baseret på 

den videnskabelige litteratur):  

Ikke almindelige (≥1/1000 til <1/100): 
- Forbigående eller permanent neurologisk deficit (paræstesi, dysæstesi, hemianopsi, nedsat 

verbal hukommelse, apraksi, hemiparese,...);  
- Let fornemmelse af varme eller smerte under koagulation. 
 

• Residuale risici 
Hvis denne brugervejledning ikke følges, kan det medføre forbrændinger, patientskader på grund 
af forkert placering af tilbehør, infektiøse komplikationer og forlænget proceduretid. 
 

• Alvorlig hændelse 
Enhver alvorlig hændelse, der er opstået i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til 
producenten og den kompetente myndighed på det sted, hvor brugeren og/eller patienten er 
hjemmehørende. 
 

• Brug af udstyret 
Borehovedet, koagulationselektroden og markeringsstangen skal håndteres forsigtigt, når de 
sættes ind i skydelæren. 
Implantationsdybden skal bestemmes på forhånd af neurokirurgen. 
 
Skydelæren består af to dele: 

- En gradueret lineal (1): den har en rille, der gør det muligt at indsætte de forskellige 
anordninger. 

- En skyder (2) (glider på linealen): den er let at justere takket være en skrue, der gør det muligt 
at flytte den langs linealen. Dybden måles ved kanten af skyderen. Skyderen passer perfekt 
til linealens form. Den sættes derfor ind i fordybningen og fungerer som stop for 
anordningerne. 

 

 
 

• Interaktion med andet medicinsk udstyr 
Skydelæren må kun bruges med: 

- Borekronerne,  
- koagulationselektroder og  
- markeringsstangen. 

ACS-740-markeringsstangen skal udstyres med et stop for bedst muligt at justere dens 
anvendelsesdybde. DIXI Medical tilbyder stop, der er tilpasset det forskellige tilbehør. 
Det anbefales kun at bruge DIXI Medical-stop med medicinsk udstyr fremstillet af DIXI Medical. 
For mere information om stop henvises til brugervejledningen. 
 
DIXI Medical kan ikke stilles til ansvar for nogen konsekvenser af brugen af skydelærere med 
andet udstyr end det, som DIXI Medical markedsfører. 
 

• Eksponering for magnetisk resonansbilleddannelse (MRI)  
Skydelæren er fremstillet af rustfrit stål. Den må ikke udsættes for MRI. Med hensyn til brugen er 
den ikke beregnet til at blive brugt i et MRI-miljø.  
 

• Bortskaffelse af udstyret  
Dette udstyr kan ikke genbruges og skal indgå i standardbehandlingen af kontaminerede produkter 
på hospitaler. 
 

 Emballagens indhold 
 

Emballagen indeholder en usteril skydelære pakket i en pose.  
Der er vedlagt en brugsanvisning i hver æske. 
 

 Rengøring og sterilisering 
 

Advarsler før rengøring-/steriliseringsproceduren 

Udstyret leveres usterilt til flergangsbrug. Det skal rengøres og steriliseres før hver brug i 
henhold til den procedure, der er beskrevet nedenfor. 

Nedenfor nævnte rengørings- og steriliseringsprocedurer muliggør en fuldstændig inaktivering 
af ikke-konventionelle overførbare agenser (NCTA) i henhold til instruks DGS/R13/2011/449 
af 1. december 2011. 
Neurokirurgiske indgreb, hvor der anvendes medicinsk udstyr fra DIXI Medical, er handlinger, 
der udgør en risiko med hensyn til NCTA. Det er under alle omstændigheder nødvendigt at 
konsultere de nationale instruktioner i brugerlandet vedrørende reduktion af overførselsrisici 
for NCTA under invasive handlinger (Instruktion DGS/R13/2011/449 af 1. december 2011 for 
Frankrig). 

Dette er den eneste procedure, der er valideret af DIXI Medical med rengørings-
/desinfektionsprodukter, og de specificerede parametre er vist i kursiv i instruktionerne 
herefter. Desuden skal det udstyr, der anvendes (vaskedesinfektor og autoklave) certificeres 
af brugerne og overholde gældende standarder (ISO 15883 for vaskedesinfektorer).  
Gennemføres denne procedure med andre produkter eller brugsparametre eller brug af ikke-
kvalificeret udstyr er det brugerens ansvar, og proceduren skal gennemføres i henhold til 
producentens brugsanvisning for rengøringsmidlet. 

Rengøringsproceduren, den mikrobiologiske kontamineringskontrol (biobyrde), 
steriliseringsmetoden og opretholdelsen af steriliteten er brugernes ansvar. 

 

PRÆDESINFEKTION 

Nedsænkning 

Udstyr: Intet specifikt udstyr. 

(1) (2) 
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Rengøringsprodukt: Enzymatisk rengøringsopløsning med følgende egenskaber: 
korrosionshæmmende (neutral pH, chloridfri), bakteriedræbende, svampedræbende, aktiv på 
kappebærende vira. 
Instruktioner:  
Forsigtig: udfør de nedenstående punkter inden for 30 minutter efter brug af udstyret for at 
forebygge, at der er smuds på udstyret fra tørringen. 

- Klargør en rengøringsopløsning i henhold til leverandørens anvisninger. 
- Nedsænk udstyret helt i opløsningen i den varighed og ved den temperatur, som 

anbefales i leverandørens brugsanvisning. 
Dette trin blev valideret af DIXI Medical med produktet Aniosyme DD1 og Aniosyme X3 
(Laboratoires Anios), fortyndet til 0,5 % i 5 minutter ved rumtemperatur. 

Skylning 

Udstyr: Intet specifikt udstyr. 
 
Rengøringsprodukt: Vandnet. 
 
Instruktioner:  Skyl udstyret i postevand. 

Tørring 

Udstyr: rent materiale eller ikke-trævlende gaze.  
 
Rengøringsprodukt: Ikke relevant. 
 
Instruktioner: Tør udstyret med et rent materiale eller ikke-trævlende gaze. 

Efter præ-desinfektion kan der anvendes to løsninger: manuel rengøring eller automatisk 
rengøring. 

MANUEL RENGØRING  

Nedsænkning 

Udstyr: Intet specifikt udstyr. 
 
Rengøringsprodukt: Rengøringsmiddel (neutral pH) med følgende egenskaber: aldehydfrit, 
korrosionshæmmende, bakteriedræbende, svampedræbende, mykobakteriedræbende, 
virusdræbende, aktivt på prioner og bakteriesporer. 
 
Instruktioner:  

- Klargør en rengøringsopløsning i henhold til leverandørens anvisninger. 
- Rengør udstyret med den klargjorte opløsning i den varighed og ved den 

temperatur, som anbefales i leverandørens brugsanvisning. 
- Om nødvendigt fjernes rester ved let børstning af udstyret med en blød 

plastbørste (Forsigtig: Brugen af metalbørster er ikke tilladt under denne 
rengøring). 

 
Dette trin blev valideret af DIXI Medical ved anvendelse af en ufortyndet Actanios HLD-
opløsning (Laboratoires Anios) i 30 minutter ved stuetemperatur (ca. 20 °C). 

Skylning 

Udstyr: Intet specifikt udstyr. 
 
Rengøringsprodukt: sterilt eller filtreret vand (0,2μ). 
 
Instruktioner:  Skyl udstyret med sterilt eller filtreret vand (0,2 µ).  
 

Tørring 

Udstyr: rent materiale eller ikke-trævlende gaze.  
 
Rengøringsprodukt: Ikke relevant. 
 
Instruktioner: Tør udstyret med et rent materiale eller ikke-trævlende gaze. 

AUTOMATISK RENGØRING 

Rengøring 

Udstyr: Vaskedesinfektor i overensstemmelse med ISO 15883-serien. 
Rengøringsprodukt: Alkalisk rengøringsmiddel (basis-pH) med følgende egenskaber: 
korrosionshæmmende, bakteriedræbende, svampedræbende, aktiv på kappebærende vira, 
virusdræbende. 
Instruktioner:  

- Klargør en rengøringsopløsning i henhold til leverandørens anvisninger. 
- Rengør udstyret i en vaskedesinfektor med den klargjorte opløsning i den 

varighed og ved den temperatur, som anbefales i leverandørens brugsanvisning. 
Dette trin blev valideret af DIXI Medical med produktet Actanios LDI (Laboratoires Anios), 
fortyndet til 1 % i 10 minutter ved rumtemperatur. 

Skylning 

Udstyr: Vaskedesinfektor i overensstemmelse med ISO 15883-serien. 
Rengøringsprodukt: rengøringsopløsning med sur pH, som neutraliserer alkaline rester fra 
rengøringsmidlet og eliminerer mineralrester fra vandet. 
Instruktioner:  

- Klargør en skylleopløsning i henhold til leverandørens anvisninger. 
- Udfør en første skylning af udstyret i en vaskedesinfektor med den klargjorte 

opløsning i den varighed og ved den temperatur, som anbefales i leverandørens 
brugsanvisning. 

Dette trin blev valideret af DIXI Medical med produktet Anios RN (Anios Laboratories), 
fortyndet til 0,2 % i 2 minutter ved 51 °C. 

Skylning 

Udstyr: Vaskedesinfektor i overensstemmelse med ISO 15883-serien. 
Skylleprodukt: skylleopløsning med sur pH, tørreaktivator. 
Instruktioner:  

- Klargør en skylleopløsning i henhold til leverandørens anvisninger. 
- Udfør endnu en skylning af udstyret i vaskedesinfektoren med den klargjorte 

opløsning i den varighed og ved den temperatur, som anbefales i leverandørens 
brugsanvisning. 

Dette trin blev valideret af DIXI Medical med produktet Anios RHW (Anios Laboratories), 
fortyndet til 0,1 % i 3 minutter ved 93 °C. 

Tørring 

Udstyr: Vaskedesinfektor i overensstemmelse med ISO 15883-serien. 
 
Rengøringsprodukt: Ikke relevant. 
 
Instruktioner: Tør udstyret i en vaskedesinfektor i mindst 15 minutter. 
 
Dette trin blev valideret af DIXI Medical ved 15 til 20 minutter ved 105 °C. 

EMBALLAGE 

Emballage før sterilisering 

Udstyr: Intet specifikt udstyr. 
 
Instruktioner: Anbring udstyret i emballage tilpasset hospitalets praksis (omvikling, poser, osv.) 
og beskyt det mod stød. 

STERILISERING 

To dampsteriliseringscyklusser er blevet valideret af DIXI Medical i henhold til ISO 17665-
standarden. Brugeren kan vælge en af de to følgende cyklusser: 

Cyklus nr. 1 

Tid: 18 minutter. 
Temperatur: 134 °C. 
Steriliseringsenhed: Autoklave (damp) 

Cyklus nr. 2 

Tid: 3 minutter. 
Temperatur: 134 °C. 
Steriliseringsenhed: Autoklave (damp) 

 

 Levetid 
 

Skydelæren er en genanvendelig enhed. Den skal rengøres, dekontamineres og steriliseres før 
hver brug (se afsnittet "Rengøring og sterilisering"). Der bør udføres en visuel inspektion af 
produktet før og efter hver brug.  
Genbrug ikke skydelæren, hvis dens udseende (gradueringens læsbarhed...) eller funktion er 
tvivlsom eller ser ud til at være ændret.  
Skydelæren er designet til at kunne holde til maksimalt 50 anvendelser. Det er nødvendigt at 
udskifte enheden efter 50 anvendelser. 
 

 Opbevaring 

Skydelæren skal opbevares beskyttet mod stød, væk fra sollys på et tørt sted. Skydelæren må 

især ikke blive opbevaret under forhold uden for følgende temperatur- og luftfugtighedsområder:  

• Temperatur: [-25 °C; 60 °C].  

• Relativ luftfugtighed: [15 %; 90 %].  
 

 

 Procedure for brug 
 

• Brug af skydelæren med markeringsstang: 
Mål afstanden "proksimal ende af instrumentguiden - proksimal ende af styreskruen" ved at sætte 
markeringsstangen ind i instrumentguiden, indtil den rører ved styreskruen.  
Fastlås denne længde på markeringsstangen med stoppet, og mål længden med skydelæren. 
Sæt markeringsstangen ind i rillen på skydelæren, indtil den hviler på skyderen, svarende til den 
valgte dybde.  
 

• Brug af skydelæren med borehoveder: 
Bestem den ønskede længde på borehovedet: Når den kendes, justeres dybden på linealen med 
skyderen.  
Sæt borehovedet ind i rillen på linealen, indtil det hviler på skyderen, svarende til den valgte dybde.  
Ryk stoppet på borehovedet frem til starten af linealen, og stram den. 
 

• Brug af skydelæren med koagulationselektroder: 
Læg 5 mm til borehovedmålet på skydelæren.  
Indsæt koagulationselektroden i rillen på skydelæren, og overfør længden. 
Før stoppet på koagulationselektroden frem og stram den. 
 
 

 Begrænset garanti for udskiftning og ansvar 
 

DIXI Medical garanterer, at skydelæren opfylder kravene inden for en grænse på 50 anvendelser. 
Enhver returnering skal først godkendes af DIXI Medical (hver enhed skal være vedlagt en præcis 
forklaring af den påviste defekt og returneres til undersøgelse i en passende emballage). Fejl og 
mangler, der helt eller delvist skyldes ændring i opbevaringen eller fejlhåndtering er udtrykkeligt 
udelukket fra garantien. 
 
Der gives ingen anden garanti, hverken udtrykkelig eller underforstået, end den begrænsede 
garanti. DIXI Medical frasiger sig ethvert ansvar angående andre tilsagn, der er givet i 
DIXI Medicals navn, og forbyder, at der udstedes sådanne tilsagn. 
 
DIXI Medical frasiger sig ethvert ansvar for nogen direkte eller indirekte skader som følge af 
brugen af dette produkt, f.eks. skader i forbindelse med følgende:   
- Udefra kommende årsager for produkter, der er leveret af DIXI Medical, eller årsager, der er 

uden for DIXI Medicals kontrol. 
- Brug, som ikke er strengt i overensstemmelse med de tidligere beskrevne anbefalinger, 

instruktioner eller forholdsregler.  
Således må især enhver konsekvens af en fejlagtig sterilisering eller vedligeholdelse af udstyret 
under ikke-sterile forhold under ingen omstændigheder tilskrives DIXI Medical. 
 
 

Suomi 
 

 Käyttötarkoitus 

 
Liukuvaa viivoitinta käytetään stereotaktisessa neurokirurgiassa poranterien ja 
koagulaatioelektrodien käyttösyvyyden asettamiseen sekä merkintätikkujen asetuspituuden 
mittaamiseen. 
 
Tuotteen käyttö on ehdottomasti varattu tähän tarkoitukseen, ja sitä saavat käyttää vain 
erikoistuneet keskukset. 
 

 Lääketieteelliset käyttöaiheet 

SEEG on tarkoitettu lääkeresistentin epilepsian arviointiin, kun kirurginen hypoteesi on 

käytettävissä, mutta kun ei-invasiivisen vaiheen aikana saadut anatomis-sähkökliiniset tiedot eivät 
ole riittävän yhdenmukaisia kohtauksia aiheuttavan alueen oletetun sijainnin (epileptogeeninen 
vyöhyke) suhteen ja/tai suhteessa sen toiminnallisiin alueisiin. Tuote on tarkoitettu vahvistamaan 

hypoteesi ja kirurgisen strategian laadintaan. 

DIXI Medical -syvyyselektrodin termokoagulaatiotoimintoa voidaan käyttää myös palliatiivisena 
hoitovaihtoehtona, jos lääkeresistentin epilepsian tavanomaisille hoitovaihtoehdoille (kirurginen 

resektio) on vasta-aiheita. 

 

 Kuvaus 
 

Liukuva viivoitin: 

- Myydään epästeriilinä monikertakäyttöön, 
- Kestää autoklaavissa steriloinnin 134 °C lämpötilaan asti, 
- On valmistettu ruostumattomasta teräksestä, 
- Mahdollistaa käytettävien lisävarusteiden (poranterät, koagulaatioelektrodit, merkintätikku) 

implantointisyvyyden tarkistamisen, 
- Sisältää millimetritason asteikon, 

- On mittaustarkkuudeltaan ± 0,5 mm, 
- Sen suurin mittaussyvyys on 230 mm. 

 

 Kliininen suorituskyky   

 
Liukuvalla viivoittimella on lisävaruste, jota käytetään DIXI Medicalin syvyyselektrodien 
asettamiseen. Sillä on epäsuoria kliinisiä toimintoja, jotka liittyvät DIXI Medicalin 
syvyyselektrodeihin.  
Liukuvalla viivoittimella, joka liittyy muihin DIXI Medicalin lisävarusteisiin mahdollistaa 
DIXI Medicalin syvyyselektrodien turvallisen ja tehokkaan kirurgisen asettamisen ja elektrodien 
myöhemmän poiston ja liittämisen tallennus-/stimulaatio-/RF-järjestelmiin. 
 

 Kliiniset hyödyt  
 
Liukuvalla viivoittimella on lisävaruste, jota käytetään DIXI Medicalin syvyyselektrodien 
asettamiseen. Sillä on epäsuoria etuja, jotka liittyvät DIXI Medicalin syvyyselektrodeihin.  
Pelkkien DIXI Medical -syvyyselektrodien käytöstä ei odoteta saatavan suoraa kliinistä hyötyä, 
joka määritellään laitteen positiivisena vaikutuksena yksilön terveyteen. Laitteen käytön epäsuora 
kliininen hyöty saavutetaan aivotoiminnan tallennus-, stimulaatio- ja termokoagulaatio-
ominaisuuksien kautta, mitkä tukevat terveydenhuollon ammattilaisten tarkempaa lääketieteellistä 
päätöksentekoa. DIXI Medical -syvyyselektrodit saa implantoida ja liittää vain patentoituihin 
lisävarusteisiin. Koska lisävarusteilla ei ole suoraa kliinistä hyötyä, vaan ne ensisijaisesti edistävät 
elektrodien onnistunutta sijoittamista ja liittämistä, ne kuuluvat saman määritelmän mukaisesti 
epäsuoran kliinisen hyödyn piiriin. 
 
 

 Symbolien määritelmä 
 

 

Lääkinnällinen laite 

 

Säilytä kuivassa paikassa  

 

Valmistaja 

 

Suojattava auringonvalolta 

 

Katso käyttöohjeet 

 

Älä käytä, jos pakkaus on 
vaurioitunut   

 

Varoitus 

 

Lämpötilaraja 

 

Luettelonumero 

 

Kosteusrajoitus 

 

Sarjanumero 

 

Katso 
käyttöohje/ohjekirjanen 

 

Valmistuspäivä ja 
valmistusmaa  

 

Liittovaltion (Yhdysvallat) 
laki rajoittaa tämän laitteen 
myynnin lääkärin toimesta 
tai määräyksestä. 

 
 

 Varoitukset ja suositukset 
 

• Suositukset, joita tulee noudattaa ennen käyttöä 
Liukuva viivoitin on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista käyttökertaa, myös ensimmäistä 
käyttökertaa varten.  

Koska laite on uudelleenkäytettävä, sairaala vastaa mikrobikuorman laskemisesta ennen 
sterilointia, steriloinnista, steriloinnin jälkeisistä steriiliystarkastuksista ja pakkauksen steriiliyden 
varmistamisesta.   

Älä käytä, jos laite on selvästi vioittunut puhdistuksen ja/tai steriloinnin seurauksena (esimerkiksi 
huono asteikon luettavuus). 
 

• Kohderyhmä 
Laite on tarkoitettu lääkeresistenteille aikuisille epilepsiapotilaille ja yli 1-vuotiaille ja yli 10 kg 
painaville lapsille, joiden hoitamista voidaan harkita kirurgisella resektiolla. 
Raskaana olevat naiset, imettävät naiset, vastasyntyneet, ennenaikaisesti vastasyntyneet ja 
imeväiset on suljettu kohderyhmän ulkopuolelle. 
 

• Käyttäjäprofiili 
Koulutustaso: Laitteita saavat käyttää yksinomaan lääketieteelliset hoitotiimit toiminnalliseen ja 
stereotaktiseen neurokirurgiaan erikoistuneissa hoitopaikoissa: 

- Laitteita saavat käyttää kokeneet neurokirurgit elektrodien implantointiin, käyttöön ja 
poistamiseen näihin työvaiheisiin tarkoitettujen lisävarusteiden avulla. 
- Laitteita saa käyttää sairaalan henkilökunta DIXI Medical -syvyyselektrodien 

uudelleenkäytettävien lisävarusteiden puhdistus- ja sterilointiprosessin yhteydessä. 
 
Vaadittu osaaminen:  

SEEG on toimenpide, joka vaatii erityislaitteita ja tähän tekniikkaan erikoistuneen kliinisen 
hoitotiimin. Toimenpiteen saa suorittaa vain sairaaloissa, joissa on toiminnallinen ja stereotaktinen 
neurokirurginen osasto joka on varustettu epilepsian kirurgisen hoidon vaatimalla tavalla.  

Neurokirurgit tulee kouluttaa käyttämään DIXI Medicalin valmistamaa Microdeep-syväelektrodia ja 
sen lisävarusteita.  
 

Kielellinen ymmärtäminen:  
Kunkin laitteen mukana toimitetaan merkinnät ja käyttöohje, joka täyttää voimassa olevat 
viranomaisvaatimukset. 

 
Kokemus: 
Vain kokeneet ja koulutetut neurokirurgit, neurologit ja neurofysiologit saavat käyttää DIXI Medical 

-syvyyselektrodeja ja niiden lisävarusteita epilepsian diagnosoinnissa ja hoidossa.  
 

• Vasta-aiheet 
Liukuva viivoitin ei ole kosketuksissa potilaaseen. Liukuvan viivoittimen käytölle ei ole erityisiä 
ilmoitettavia vasta-aiheita. Siitä huolimatta liukuvaa viivoitinta käytetään DIXI Medical  
-syvyyselektrodien sijoittamiseen.  
 

DIXI Medical -syvyyselektrodeja ei saa käyttää seuraavissa tapauksissa:  

- Ihon infektoiva leesio  

- Hoito antikoagulanteilla ja/tai verihiutaleiden antiaggreganteilla 
- Yleiset kirurgisten toimenpiteiden vasta-aiheet, kuten kuume, angina; 
- Ohuet tai hauraat luut, jotka voivat rajoittaa ohjausruuvin kiinnittyvyyttä. 
 
Termokoagulaatiota ei saa tehdä verisuonirakenteiden lähellä (<2 mm:n etäisyydellä valittujen 
kosketuspisteiden geometrisesta keskipisteestä). 
 

 

• Haittavaikutukset 
Liukuva viivoitin ei ole kosketuksissa potilaaseen. Sen käyttöön ei liity suoraan ei-toivottuja 
haittavaikutuksia. Siitä huolimatta liukuvaa viivoitinta käytetään DIXI Medical -syvyyselektrodien 
sijoittamiseen.   

 

Kirurginen toimenpide ja syvyyselektrodien käyttö SEEG-toimenpiteessä voivat aiheuttaa 

seuraavia komplikaatioita (tieteellisen kirjallisuuden perusteella osoitetut komplikaatiot). 

Yleiset(≥1/100 – <1/20): 
- Verenvuotokomplikaatiot, kuten hematooma (intraserebraaliset, subduraaliset, epiduraaliset), 

verenvuoto tai hyytymät (inserebraaliset, lukinkalvonalaiset, subduraaliset...) 
- Ohimenevä päänsärky. 

Melko harvinaiset (≥1/1000 – <1/100): 
- Infektiokomplikaatiot, kuten kallonsisäinen infektio, aivokalvontulehdus, paiseet, päänahan 

infektio  
- Vesipää  
- Aivojen turvotus  
- Pneumocephalus 
- Ohimenevä tai pysyvä neurologinen toimintavajaus (afasia, pareseesi, ...). 

Harvinaiset (≥1/10000 – <1/1000): 
- Aivo-selkäydinnesteen vuoto  
- Aivotulehdus eli enkefaliitti  
- Muut lääketieteelliset komplikaatiot: psykoottinen kohtaus, status epilepticus, neurogeeninen 

keuhkoödeema, valtimon dissektoituminen, atelektaasi, jalan osastoitunut oireyhtymä, 
hyponatremia. 

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitä arvioinnin tekoon): 
- Muut lääketieteelliset komplikaatiot: subduraalinen hygrooma, aivoinfarkti, kallonmurtuma, 

kuume, leukosytoosi, vasospastisuus, sydämenpysähdys, keuhkokuume, syvä 
laskimotromboosi, keuhkoembolia, virtsatieinfektio, gastroenteriitti.  

Termokoagulaatiotoimenpide voi johtaa seuraaviin komplikaatioihin (tieteellisen kirjallisuuden 

perusteella osoitetut komplikaatiot):  

Melko harvinaiset (≥1/1000 – <1/100): 

- Ohimenevä tai pysyvä neurologinen toimintavajaus (parestesia, dysestesia, hemianopsia, 
verbaalinen muistivaje, apraksia, hemipareesi ...);  

- Lievä lämmön tai kivun tunne hyytymisen aikana. 
 

• Jäljelle jäävät riskit 
Tämän käyttöohjeen noudattamatta jättäminen voi aiheuttaa palovammoja, potilasvaurioita 
lisävarusteiden väärän sijoittamisen vuoksi, infektiokomplikaatioita ja pitkittyneen toimenpideajan. 
 

• Vakava vaaratilanne 
Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja 
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueelle käyttäjä ja/tai potilas on sijoittautunut. 
 

• Laitteen käyttö 
Poranterää, koagulaatioelektrodia ja merkintätikkua on käsiteltävä varoen, kun ne asetetaan 
liukuvaan viivoittimeen. 
Neurokirurgin on määritettävä implantaatiosyvyys etukäteen. 
 
Liukuva viivoitin koostuu kahdesta osasta: 

- Asteikkoviivoitin (1): se sisältää uran, joka mahdollistaa eri laitteiden asettamisen. 
- Liukusäätöosa (2) (joka liukuu viivoittimella): se on helposti säädettävissä ruuvilla, jonka 

avulla sitä voidaan siirtää viivoitinta pitkin. Syvyys mitataan liukusäätöosan reunasta. 
Liukusäätöosa sopii täydellisesti viivoittimen muotoon. Siksi se työnnetään syvennykseen ja 
se toimii laitteiden pysäyttimenä. 

 

 
 

• Yhteisvaikutukset muiden lääkinnällisten laitteiden kanssa 
Liukuvaa viivoitinta tulee käyttää vain seuraavien kanssa: 

- Poranterät  
- koagulaatioelektrodit ja  
- merkintätikku. 

ACS-740-merkintätikku on varustettava pysäyttimellä, jotta sen käyttösyvyys voidaan säätää 
parhaalla mahdollisella tavalla. DIXI Medical tarjoaa eri lisävarusteisiin mukautettuja pysäyttimiä. 
On suositeltavaa käyttää vain DIXI Medical -pysäyttimiä DIXI Medicalin valmistamien 
lääkinnällisten laitteiden kanssa. Lisätietoja pysäyttimistä on käyttöohjeessa. 
 
DIXI Medical ei ole vastuussa seurauksista, jotka aiheutuvat liukuvan viivoittimen käytöstä muiden 
kuin sen markkinoimien laitteiden kanssa. 
 

• Altistuminen magneettikuvaukselle (MRI)  
Liukuva viivoitin on valmistettu ruostumattomasta teräksestä. Sitä ei saa altistaa MRI:lle. Sitä ei 
ole tarkoitettu käytettäväksi MRI-ympäristössä.  
 

• Laitteen hävittäminen  
Tämä laite ei ole kierrätyskelpoinen, joten laite on sisällytettävä sairaaloiden saastuneiden 
tuotteiden normaaliin käsittelyohjelmaan. 
 

 Pakkauksen sisältö 
 

Pakkaus sisältää epästeriilin liukuvan viivoittimen, joka on pakattu pussiin.  
Jokaisessa pakkauksessa on käyttöohjeet. 
 
 
 
 
 

(1) (2) 
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 Puhdistus ja sterilointi 
 

Varoitukset ennen puhdistusta/sterilisaatiota 

Laite toimitetaan ei-steriilinä useaa käyttökertaa varten. Se on puhdistettava ja steriloitava ennen 
jokaista käyttökertaa alla kuvatun menettelyn mukaisesti. 

Alla eritellyt puhdistus- ja sterilointimenettelyt mahdollistavat epätavanomaisten tartuntatautien 
aiheuttajien (NCTA) täydellisen inaktivoinnin 1. joulukuuta 2011 annetun ohjeen 
DGS/R13/2011/449 mukaisesti. 
Neurokirurgiset toimenpiteet, joissa käytetään DIXI Medicalin lääkinnällisiä laitteita, ovat NCTA-
riskin aiheuttavia toimia. Joka tapauksessa tulee tutustua käyttäjän maan kansallisiin ohjeisiin, 
jotka koskevat NCTA:n tartuntariskien vähentämistä invasiivisten toimien aikana (Ranskassa 
ohje DGS/R13/2011/449, 1. joulukuuta 2011). 

Tämä on ainoa menetelmä, jonka DIXI Medical validoi puhdistus-/desinfiointituotteilla ja 
määritetyillä parametreilla alla kursiivilla esitettyjen ohjeiden mukaisesti. Lisäksi käytetyn 
laitteiston (pesu- ja desinfiointikone ja autoklaavi) tulee olla käyttäjien sertifioima ja nykyisten 
standardien mukainen (ISO 15883 pesu- ja desinfiointikoneille).  
Tämän prosessin toteuttaminen muilla tuotteilla tai parametreilla, sekä validoimattoman 
laitteiston käyttö, on käyttäjän vastuulla ja tulee toteuttaa puhdistustuotteen valmistajan 
ohjeistuksen mukaisesti. 

Puhdistusmenettely, mikrobiologisen kontaminaation hallinta (biokuorma), sterilointimenetelmä 
ja steriilin tilan ylläpito ovat käyttäjien vastuulla. 

 

ESIDESINFIOINTI 

Upotus 

Laitteisto: ei erityistä laitteistoa. 
Puhdistustuote: entsymaattinen puhdistusliuos seuraavilla ominaisuuksilla: ei-korrosiivinen 
(neutraali pH, klooriton), bakterisidinen, hiivoja tappava, aktiivinen kalvollisia viruksia vastaan. 
Ohjeet:  
Huom.: suorita alla olevat toimenpiteet 30 minuutin sisällä laitteen käytöstä, jotta laitteessa oleva 
lika ei kuivu. 

- Valmista puhdistusliuos toimittajan ohjeiden mukaisesti 
- Upota laite täysin liuokseen toimittajan ohjeiden mukaiseen suositeltuun 

lämpötilaan suositelluksi ajaksi. 
DIXI Medical on validoinut tämän vaiheen käyttämällä tuotetta Aniosyme DD1 ja Aniosyme X3 
(Laboratoires Anios) laimennettuna 0,5%:iin 5 minuutin ajan huoneenlämmössä. 

Huuhtelu 

Laitteisto: ei erityistä laitteistoa. 
 
Puhdistustuote: vesijohtovesi. 
 
Ohjeet:  Huuhtele laite vesijohtovedellä. 

Kuivaus 

Laitteisto: puhdas materiaali tai nukkaamaton sideharso. 
 
Puhdistustuote: ei sovellettavissa 
 
Ohjeet: Kuivaa laite puhtaalla materiaalilla tai nukkaamattomalla sideharsolla. 

Esidesinfioinnin jälkeen voidaan käyttää kahta puhdistustapaa: manuaalista puhdistusta tai 
automaattinen puhdistusta. 

MANUAALINEN PUHDISTUS  

Upotus 

Laitteisto: ei erityistä laitteistoa. 
 
Puhdistusaine : puhdistusaine (neutraali pH), jolla on seuraavat ominaisuudet: aldehydivapaa, 
korroosiota estävä, bakterisidinen, hiivoja tappava, mykobakteereja tappava, virusidinen, 
aktiivinen prioneilla ja bakteerien itiöillä. 
 
Ohjeet:  

- Valmista puhdistusliuos toimittajan ohjeiden mukaisesti 
- Puhdista laite toimittajan ohjeiden mukaan valmistetulla liuoksella ja ohjeiden 

suosittelemassa lämpötilassa ja ajassa. 
- Poista tarvittaessa jäämät harjaamalla laitetta varovasti pehmeällä muoviharjalla 

(Varoitus: Metalliharjojen käyttö puhdistamiseen on kielletty). 
 
DIXI Medical on validoinut tämän vaiheen käyttämällä laimentamatonta Actanios HLD -liuosta 
(Laboratoires Anios) 30 minuutin ajan huoneenlämmössä (noin 20 °C). 

Huuhtelu 

Laitteisto: ei erityistä laitteistoa. 
 
Puhdistusaine: steriili tai suodatettu vesi (0,2 μ). 
 
Ohjeet:  Huuhtele laite steriilillä tai suodatetulla vedellä (0,2 μ).  
 

Kuivaus 

Laitteisto: puhdas materiaali tai nukkaamaton sideharso. 
 
Puhdistustuote: ei sovellettavissa 
 
Ohjeet: Kuivaa laite puhtaalla materiaalilla tai nukkaamattomalla sideharsolla. 

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS 

Puhdistus 

Laitteisto: ISO 15883:n mukainen pesu- ja desinfiointikone 
Puhdistustuote: emäksinen puhdistusaine (emäksinen pH) seuraavilla ominaisuuksilla: ei-
korrosiivinen, bakterisidinen, hiivoja tappava, mykobakteereja tappava, aktiivinen kalvollisia 
viruksia vastaan, virusidinen. 
Ohjeet:  

- Valmista puhdistusliuos toimittajan ohjeiden mukaisesti 
- Puhdista laite pesu- ja desinfiointikoneessa valmistetulla liuoksella toimittajan 

ohjeiden mukaisessa lämpötilassa ja ajassa. 
DIXI Medical on validoinut tämän vaiheen käyttämällä tuotetta Actanios LDI (Laboratoires Anios) 
laimennettuna 1%:iin 10 minuutin ajan lämpötilassa 55°C. 

Huuhtelu 

Laitteisto: ISO 15883:n mukainen pesu- ja desinfiointikone 
Huuhtelutuote: hapan huuhteluliuos, joka neutraloi puhdistusaineen emäsjäännökset ja eliminoi 
mineraalijäännökset vedestä. 
Ohjeet:  

- Valmista huuhteluliuos toimittajan ohjeiden mukaisesti 
- Suorita laitteen ensimmäinen huuhtelu pesu- ja desinfiointikoneessa valmistetulla 

liuoksella toimittajan ohjeiden mukaisessa lämpötilassa ja ajassa. 
DIXI Medical on validoinut tämän vaiheen käyttämällä tuotetta Anios RN (Anios Laboratories) 
laimennettuna 0,2%:iin 2 minuutin ajan lämpötilassa 51°C. 

Huuhtelu 

Laitteisto: ISO 15883:n mukainen pesu- ja desinfiointikone 
Huuhtelutuote: hapan huuhteluliuos, kuivausaktivaattori. 
Ohjeet:  

- Valmista huuhteluliuos toimittajan ohjeiden mukaisesti 

- Suorita laitteen toinen huuhtelu pesu- ja desinfiointikoneessa valmistetulla 
liuoksella toimittajan ohjeiden mukaisessa lämpötilassa ja ajassa. 

DIXI Medical on validoinut tämän vaiheen käyttämällä tuotetta Anios RHW (Anios Laboratories) 
laimennettuna 0,1%:iin 3 minuutin ajan lämpötilassa 93°C. 

Kuivaus 

Laitteisto: ISO 15883:n mukainen pesu- ja desinfiointikone 
 
Puhdistustuote: ei sovellettavissa 
 
Ohjeet: Kuivaa laitetta pesu- ja desinfiointikoneessa vähintään 15 minuutin ajan. 
 
DIXI Medical on validoinut tämän vaiheen lämpötilassa 105°C 15-20 minuutin ajan. 

PAKKAAMINEN 

Pakkaaminen ennen sterilointia 

Laitteisto: ei erityistä laitteistoa. 
 
Ohje: aseta laite sairaalakäytäntöjen mukaiseen pakkaukseen (kääreet, pussit, yms.), joka 
suojaa sitä iskuilta. 

STERILOINTI 

DIXI Medical on validoinut kaksi höyrysterilointisykliä ISO 17665-standardin mukaisesti. Käyttäjä 
voi valita yhden seuraavista sykleistä: 

Sykli#1 

Aika: 18 minuuttia. 
Lämpötila: 134°C. 
Sterilointilaite: autoklaavi (höyry) 

Sykli#2 

Aika: 3 minuuttia. 
Lämpötila: 134°C. 
Sterilointilaite: autoklaavi (höyry) 

 

 Käyttöikä 
 

Liukuva viivoitin on uudelleenkäytettävä laite. Se on puhdistettava, dekontaminoitava ja steriloitava 
ennen jokaista käyttökertaa (katso kappale "Puhdistus ja sterilointi{"). Tuote on tarkastettava 
silmämääräisesti ennen jokaista käyttökertaa ja sen jälkeen.  
Älä käytä liukuvaa viivoitinta uudelleen, jos sen ulkoasu (asteikon luettavuus...) tai toiminta on 
kyseenalainen tai vaikuttaa muuttuneelta.  
Liukuva viivoitin on suunniteltu kestämään enintään 50 käyttökertaa. Laite on vaihdettava 
50 käyttökerran jälkeen. 
 

 Varastointi 

Liukuva viivoitin tulee säilyttää suojattuna iskuilta, poissa auringonvalosta kuivassa paikassa. 
Erityisesti mainitaan, että liukuvan viivoittimen varastointiolosuhteet eivät saa olla seuraavien 
lämpötila- ja kosteusalueiden ulkopuolella:  

• Lämpötila: [-25°C; 60°C].  

• Suhteellinen kosteus: [15 %; 90 %].  
 

 

 Käyttötapa 
 

•  Liukuvan viivoittimen käyttö merkintätikun kanssa: 
Mittaa seuraava etäisyys: "instrumenttiohjaimen proksimaalipää - ohjausruuvin proksimaalipää" 
asettamalla merkintätikku instrumenttiohjaimeen, kunnes se koskettaa ohjausruuvia.  
Lukitse tämä pituus merkintätikkuun pysäyttimellä ja mittaa pituus liukuvalla viivoittimella. 
Aseta merkintätikku liukuvan viivoittimen uraan, kunnes se lepää liukusäätöosalla vastaten valittua 
syvyyttä.  
 

• Liukuvan viivoittimen käyttö poranterien kanssa: 
Määritä poranterän haluttu pituus: kun se on tiedossa, säädä syvyys liukusäätöosalla.  
Aseta poranterä viivoittimen uraan, kunnes se lepää liukusäätöosalla vastaten valittua syvyyttä.  
Siirrä poranterän pysäytin liukusäätöosan alkuun ja kiristä se. 
 

• Liukuvan viivoittimen käyttö koagulaatioelektrodien kanssa: 
Lisää 5 mm liukuvan viivoittimen poranterän mittaan.  
Aseta koagulaatioelektrodi liukuvan viivoittimen uraan ja siirrä pituutta. 
Vie pysäytin eteenpäin koagulaatioelektrodiin ja kiristä se. 
 
 

 Rajoitettu vaihtotakuu ja vastuunrajoitus 
 

DIXI Medical takaa liukuvan viivoittimen vaatimustenmukaisuuden 50 käyttökerran rajoissa. 
DIXI Medicalin on hyväksyttävä jokainen tuotepalautus etukäteen (jokaisen laitteen mukana on 
oltava tarkka selitys havaitusta viasta ja tuote on lähetettävä arvioitavaksi asianmukaisessa 
pakkauksessa). Viat ja virheet, jotka johtuvat kokonaan tai osittain varastointiolosuhteiden 
muuttamisesta tai virheellisestä käsittelystä, suljetaan kuitenkin nimenomaisesti takuun 
ulkopuolelle. 
 
Mitään muuta takuuta kuin rajoitettu vaihtotakuu ei anneta suoraan tai välillisesti. DIXI Medical 
kieltäytyy kaikesta vastuusta koskien muita sitoumuksia, jotka mikä tahansa taho on tehnyt sen 
nimissä ja kieltää kaikkia tahoja tekemästä tällaista sitoumusta. 
 
DIXI Medical kieltäytyy kaikesta vastuusta kaikista suorista tai epäsuorista vahingoista, jotka 
liittyvät tämän tuotteen käyttöön, kuten vahingoista, jotka liittyvät seuraaviin tilanteisiin:   
- DIXI Medicalin tarjoamien tuotteiden ulkopuoliset syyt tai syyt, jotka eivät ole sen hallinnassa. 
- Käyttötapa, joka ei ole tiukasti edellä kuvattujen suositusten, ohjeiden tai varotoimien mukaista. 
Näin ollen DIXI Medical ei missään tapauksessa vastaa mistään seurauksista, jotka liittyvät 
virheelliseen sterilointiin tai laitteen ylläpitoon ei-steriileissä olosuhteissa. 
 
 

Svenska 
 

 Avsedd användning 

 
Räknestickan används vid stereotaktisk neurokirurgi för att ställa in djupet som ska användas för 
borrarna och koagulationselektroderna samt för att mäta inställningslängden för markeringsstiften. 
 
Användningen av räknestickan är strängt begränsad till detta ändamål och ska endast ske på 
specialiserade centra. 
 

 Medicinska indikationer 

SEEG är indicerat för utvärdering av läkemedelsresistent epilepsi när en kirurgisk hypotes 

föreligger, men de anatomiska-elektrokliniska data som samlats in under den icke-invasiva fasen 
är otydliga med avseende på den förmodade lokaliseringen av regionen som är ansvarig för anfall 
(epileptogen zon) och/eller dess förhållande till funktionsområden. Det är indicerat för att bekräfta 

hypotesen och för att fastställa kirurgisk strategi. 

DIXI Medical-djupelektrodens termokoaguleringsfunktion kan också användas som ett palliativt 
behandlingsalternativ vid kontraindikation mot standardmässiga behandlingsalternativ för 

läkemedelsresistent epilepsi (kirurgisk resektion). 

 

 Beskrivning 
 

Räknestickan: 
- Säljs icke-steril för flergångsanvändning. 
- Är säker att autoklavera upp till 134 °C. 
- Är tillverkad av rostfritt stål. 
- Gör det möjligt att kontrollera implantationsdjupet för tillbehören som används (borrar, 

koagulationselektroder, markeringsstift). 
- Är graderad för varje millimeter. 
- Har en mätningsnoggrannhet på ±0,5 mm. 
- Har ett maximalt mätningsdjup på 230 mm. 

 

 Klinisk prestanda   

 
Räknestickan är ett tillbehör som används för placering av DIXI Medical-djupelektroder. Den har 
en indirekt klinisk prestanda kopplad till DIXI Medical-djupelektroder. 
Räknestickan kopplad till andra DIXI Medical-tillbehör tillåter säker och effektiv kirurgisk placering 
av DIXI Medical-djupelektroder, inklusive efterföljande elektrodborttagning, och i samband med 
registrerings-/stimulerings-/RF-system. 
 

 Kliniska fördelar  
 
Räknestickan är ett tillbehör som används för placering av DIXI Medical-djupelektroder. Den har 
indirekta fördelar kopplade till DIXI Medical-djupelektroder.  
Ingen direkt klinisk fördel, tolkat som en positiv inverkan av produkten på individens hälsa, 
förväntas av användningen av endast DIXI Medical-djupelektroderna. Den indirekta kliniska 
fördelen med att använda produkten är möjligheten till hjärnregistrering, stimulering och 
termokoagulering, vilket ger sjukvårdspersonalen möjlighet till större precision i sitt medicinska 
beslutsfattande. DIXI Medical-djupelektroderna kan endast implanteras och anslutas med de 
patenterade tillbehören. Med tanke på att tillbehören inte har någon direkt klinisk nytta, utan 
snarare bidrar till framgångsrik placering och anslutning av elektroderna, faller de därför under 
samma definierade indirekta kliniska fördel. 
 
 

 Definition av symboler 
 

 

Medicinteknisk produkt 

 

Förvaras torrt  

 

Tillverkare 

 

Skyddas mot direkt solljus 

 

Läs bruksanvisningen 

 

Använd inte om förpackningen 
är skadad   

 

Försiktighet 

 

Temperaturgräns 

 

Katalognummer 

 

Fuktighetsgräns 

 

Serienummer 

 

Se bruksanvisningen/broschyren 

 

Tillverkningsdatum och 
tillverkningsland  

 

Enligt federal lag i USA får 
denna produkt endast säljas av 
läkare eller på läkares 
ordination. 

 
 

 Varningar och rekommendationer 
 

• Rekommendationer före användning 
Räknestickan ska rengöras och steriliseras före varje användning, även vid första 
användningstillfället.  

Eftersom produkten är återanvändningsbar ansvarar sjukhuset för den fortsatta mikrobiella 
belastningen före sterilisering, för sterilisering, för kontroller för sterilitet efter sterilisering och för 
den sterila förpackningen.   

Får inte användas vid uppenbar försämring av produkten (till exempel svårighet att avläsa 
graderingen) efter rengöring och/eller sterilisering. 
 

• Målpopulation 
Produkten är avsedd för läkemedelsresistent epilepsi hos vuxna patienter och barn från 1 år och 
över 10 kg, som kan vara potentiella kandidater för kirurgisk resektion. 
Gravida kvinnor, ammande kvinnor, nyfödda, prematura nyfödda och spädbarn är exkluderade 
från målpopulationen. 
 

• Användarprofil 
Utbildningsnivå: Produkterna används uteslutande av medicinska team på kliniker specialiserade 
på funktionell och stereotaktisk neurokirurgi: 

– Erfarna neurokirurger för implantation, användning och explantation av elektroder med hjälp av 
tillbehör. 
– Sjukhuspersonal under rengörings- och steriliseringsprocessen för återanvändningsbara 

tillbehör för DIXI Medical-djupelektroder. 
 

Förkunskaper:  
SEEG är en procedur som kräver specifik utrustning och ett kliniskt team specialiserat på denna 

teknik. Den ska endast utföras på sjukhus med en funktionell och stereotaktisk neurokirurgisk 
avdelning utrustad för att utföra kirurgisk behandling av epilepsi.  
Neurokirurger utbildas i att använda Microdeep-djupelektroden och dess tillbehör tillverkade av 

DIXI Medical.  
 
Språkförståelse:  

Varje produkt är försedd med märkning och en användarhandbok som överensstämmer med 
gällande myndighetskrav. 
 

Erfarenhet: 
DIXI Medical-djupelektroderna och deras tillbehör ska användas av erfarna neurokirurger, 
neurologer och neurofysiologer utbildade i diagnos och behandling av epilepsi.  

 

• Kontraindikationer 

Räknestickan har ingen kontakt med patienten. Det finns inga särskilda kontraindikationer för 
användning av räknestickan. Dock ska räknestickan användas för placering av DIXI Medical-
djupelektroder. 
 
DIXI Medical-djupelektroderna får inte användas i följande fall:  

- Förekomst av en infektiös lesion i huden  
- Antikoagulansbehandling och/eller trombocythämmande behandling 
- Allmänna kontraindikationer för alla kirurgiska ingrepp såsom feber, angina ... 
- Tunna eller sköra ben, vilket kan begränsa riktningsskruvens motstånd. 
 
Ingen termokoagulering ska utföras nära kärlstrukturer (< 2 mm från de valda kontakternas 
geometriska centrum). 

 

• Biverkningar 
Räknestickan har ingen kontakt med patienten. Det finns inga biverkningar som är direkt relaterade 
till dess användning. Dock ska räknestickan användas för placering av DIXI Medical-
djupelektroder.   

 

Det kirurgiska ingreppet och användningen av djupelektroder i en SEEG-procedur kan leda till 

följande komplikationer (komplikationer baserade på vetenskaplig litteratur). 

Vanliga (≥ 1/100 till < 1/20): 
- Blödningskomplikationer såsom hematom (intracerebralt, subduralt, epiduralt), blödning, 

blödande eller proppar (intracerebralt, subaraknoidalt, subduralt ...) 
- Övergående huvudvärk. 

Mindre vanliga (≥ 1/1 000 till < 1/100): 

- Infektiösa komplikationer såsom intrakraniell infektion, meningit, abscess, infektion i hårbotten  
- Hydrocefalus  
- Hjärnödem  
- Pneumocefalus 
- Övergående eller bestående neurologiskt bortfallssymtom (afasi, pares, …). 

Sällsynta (≥ 1/10 000 till < 1/1 000): 
- Läckande cerebrospinalvätska  
- Encefalit  
- Andra medicinska komplikationer: psykotisk attack, status epilepticus, neurogent lungödem, 

arteriell dissektion, atelektas, kompartmentsyndrom i benen, hyponatremi. 

Ingen känd frekvens (kan inte beräknas från tillgängliga data): 

- Andra medicinska komplikationer: subduralt hygrom, cerebral infarkt, skallfraktur, feber, 
leukocytos, vasospasm, hjärtstillestånd, lunginflammation, djup ventrombos, lungemboli, 
urinvägsinfektion, gastroenterit.  

Termokoaguleringsproceduren kan resultera i följande komplikationer (komplikationer baserade 

på vetenskaplig litteratur):  

Mindre vanliga (≥ 1/1 000 till < 1/100): 
- Övergående eller permanent neurologiskt bortfallssymtom (parestesi, dysestesi, hemianopsi, 

brist i verbala minnet, apraxi, hemipares, …).  
- Lätt känsla av värme eller smärta under koagulering. 
 

• Övriga risker 
Underlåtenhet att följa instruktionerna och bruksanvisningen kan leda till brännskador, skador på 
patienten till följd av felaktig placering av tillbehör, infektionskomplikationer och förlängd 
procedurtid. 
 

• Allvarliga incidenter 
Alla allvarliga incidenter som inträffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren 
och behörig myndighet där användaren och/eller patienten befinner sig. 
 

• Användning av produkten 
Borren, koagulationselektroden och markeringsstiftet ska hanteras med försiktighet när de förs in 
räknestickan. 
Implantationsdjupet ska fastställas på förhand av neurokirurgen. 
 
Räknestickan består av två delar: 

- En graderad mätsticka (1): Den har två spår som möjliggör införande av olika produkter. 
- En gliddel (2) (som glider på mätstickan): Den är enkel att justera tack vare en skruv som gör 

det möjligt att flytta den längs mätstickan. Djupet mäts vid gliddelens ände. Gliddelen passar 
mätstickans form perfekt. Därför förs den in i fördjupningen och fungerar som stopp för 
produkterna. 

 

 
 

• Samverkan med andra medicintekniska produkter 
Räknestickan får enbart användas med: 

- borrar  
- koaguleringselektroder och  
- markeringsstift. 

Markeringsstiftet ACS-740 ska utrustas med ett stopp för bästa justering av användningsdjupet. 
DIXI Medical erbjuder stopp anpassade till olika tillbehör. Rekommendationen är att enbart 
använda DIXI Medical-stopp med medicintekniska produkter tillverkade av DIXI Medical. För mer 
information om stoppen, se aktuell bruksanvisning. 
 

(1) (2) 
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DIXI Medical kan inte hållas ansvarigt för några konsekvenser som uppstår till följd av användning 
av räknestickor med andra produkter än de som företaget marknadsför. 
 

• Exponering för magnetisk resonanstomografi (MRT)  
Räknestickan är tillverkad av rostfritt stål. Den får inte utsättas för MRT. Den är inte avsedd för 
användning i en MRT-miljö.  
 

• Kassering av produkten  
Denna produkt är inte återvinningsbar och måste integreras med standardbehandlingen av 
kontaminerade produkter på sjukhus. 
 

 Förpackningens innehåll 
 

Förpackningen innehåller en icke-steril räknesticka som är förpackad i en påse.  
En bruksanvisning medföljer i varje förpackning. 
 

 Rengöring och sterilisering 
 

Varningar före rengörings-/steriliseringsproceduren 

Produkten levereras icke-steril för flergångsanvändning. Den ska rengöras och steriliseras 
före varje användning enligt proceduren som beskrivs nedan. 

Rengörings- och steriliseringsproceduren nedan möjliggör komplett inaktivering av 
okonventionella överföringsbara agenter enligt instruktionerna i DGS/R13/2011/449 av den 
1 december 2011. 
Neurokirurgiska ingrepp för vilka DIXI Medical-produkter används utgör en risk gällande 
okonventionella överföringsbara agenter. Det är i samtliga fall nödvändigt att konsultera 
inhemska anvisningar i landet där produkten används när det kommer till att minska 
överföringsriskerna för okonventionella överföringsbara agenter under invasiva ingrepp 
(franska instruktionen DGS/R13/2011/449 av den 1 december 2011). 

Detta är den enda procedur som har validerats av DIXI Medical med de angivna rengörings-
/desinficeringsprodukterna och parametrarna som visas i kursiv stil i instruktionerna nedan. 
Dessutom ska den utrustning som används (diskdesinfektor och autoklav) vara certifierad av 
användarna och överensstämma med gällande standarder (ISO 15883 för diskdesinfektorer).  
Utförande av denna procedur med andra produkter eller användningsparametrar, samt 
användning av okvalificerad utrustning är användarens ansvar och måste utföras enligt 
bruksanvisningen från rengöringsproduktens tillverkare. 

Rengöringsproceduren, övervakning av mikrobiologisk kontaminering (kvarvarande 
mikroorganismer), steriliseringsmetoden och bibehållande av steriliteten är användarnas 
ansvar. 

 

FÖRDESINFICERING 

Nedsänkning 

Utrustning: ingen specifik utrustning. 
Rengöringsprodukt: enzymatisk rengöringslösning med följande egenskaper: rostskyddande 
(neutralt pH, kloridfri), bakteriedödande, jästdödande, aktiv på höljevirus. 
Instruktioner:  
Varning: utför punkterna nedan inom 30 minuter efter användning av enheten för att förhindra 
att smuts som finns på produkten torkar. 

- Förbered en rengöringslösning enligt leverantörens instruktioner. 
- Nedsänk produkten helt i lösningen under den tid och vid den temperatur som 

rekommenderas i leverantörens instruktioner. 
Detta steg validerades av DIXI Medical med användning av produkten Aniosyme DD1 och 
Aniosyme X3 (Laboratoires Anios) utspädd till 0,5 % i 5 minuter vid rumstemperatur. 

Sköljning 

Utrustning: ingen specifik utrustning. 
 
Rengöringsprodukt: vatten. 
 
Instruktioner:  Skölj produkten i vatten. 

Torkning 

Utrustning: ren duk eller luddfri gasväv. 
 
Rengöringsprodukt: inte tillämpligt. 
 
Instruktioner: Torka produkten med en ren duk eller luddfri gasväv. 

Efter fördesinfektion kan två procedurer användas: manuell rengöring eller automatisk 
rengöring. 

MANUELL RENGÖRING  

Nedsänkning 

Utrustning: ingen specifik utrustning. 
 
Rengöringsprodukt: Rengöringsmedel (neutralt pH) med följande egenskaper: aldehydfritt, 
korrosionshämmande, bakteriedödande, jästdödande, mykobakteriedödande, virusdödande, 
verksamt mot prioner och bakteriesporer. 
 
Instruktioner:  

- Förbered en rengöringslösning enligt leverantörens instruktioner. 
- Rengör enheten med lösningen som är beredd för den tid och vid den temperatur 

som rekommenderas i leverantörens instruktioner. 
- Avlägsna om nödvändigt rester genom att försiktigt borsta produkten med en 

mjuk plastborste (Försiktighet: Det är förbjudet att använda metallborstar för 
denna rengöring). 

 
Detta steg validerades av DIXI Medical med hjälp av en outspädd Actanios HLD-lösning 
(Laboratoires Anios) under 30 minuter i rumstemperatur (cirka 20 °C). 

Sköljning 

Utrustning: ingen specifik utrustning. 
 
Rengöringsprodukt: sterilt eller filtrerat vatten (0,2 µl). 
 
Instruktioner:  Skölj produkten med sterilt eller filtrerat vatten (0,2 µl).  
 

Torkning 

Utrustning: ren duk eller luddfri gasväv. 
 
Rengöringsprodukt: inte tillämpligt. 
 
Instruktioner: Torka produkten med en ren duk eller luddfri gasväv. 

AUTOMATISK RENGÖRING 

Rengöring 

Utrustning: diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien. 
Rengöringsprodukt: alkaliskt rengöringsmedel (basiskt pH) med följande egenskaper: 
rostskyddande, bakteriedödande, jästdödande, mykobakteriedödande, aktiv på höljevirus, 
virusdödande. 
Instruktioner:  

- Förbered en rengöringslösning enligt leverantörens instruktioner. 
- Rengör produkten i en diskdesinfektor med lösningen förberedd för den tid och 

vid den temperatur som rekommenderas i leverantörens instruktioner. 
Detta steg validerades av DIXI Medical med användning av produkten Actanios LDI 
(Laboratoires Anios) utspädd till 1 % i 10 minuter vid 55 °C. 

Sköljning 

Utrustning: diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien. 
Sköljprodukt: sköljlösning med surt pH, som neutraliserar alkaliska rester av rengöringsmedlet 
och eliminerar mineralrester från vattnet. 
Instruktioner:  

- Förbered en sköljlösning enligt leverantörens instruktioner. 
- Utför en första sköljning av produkten i diskdesinfektorn med lösningen 

förberedd för den tid och vid den temperatur som rekommenderas i 
leverantörens instruktioner. 

Detta steg validerades av DIXI Medical med användning av produkten Anios RN (Laboratoires 
Anios) utspädd till 0,2 % i 2 minuter vid 51 °C. 

Sköljning 

Utrustning: diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien. 
Sköljprodukt: sköljlösning med surt pH, torkningsaktivator. 
Instruktioner:  

- Förbered en sköljlösning enligt leverantörens instruktioner. 
- Utför en andra sköljning av produkten i diskdesinfektorn med lösningen 

förberedd för den tid och vid den temperatur som rekommenderas i 
leverantörens instruktioner. 

Detta steg validerades av DIXI Medical med användning av produkten Anios RHW 
(Laboratoires Anios) utspädd till 0,1 % i 3 minuter vid 93 °C. 

Torkning 

Utrustning: diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien. 
 
Rengöringsprodukt: inte tillämpligt. 
 
Instruktioner: Torka enheten i en diskdesinfektor i minst 15 minuter. 
 
Detta steg har validerats av DIXI Medical i 15 till 20 minuter vid 105 °C. 

FÖRPACKNING 

Förpackning före sterilisering 

Utrustning: ingen specifik utrustning. 
 
Instruktioner: placera produkten i en förpackning som är anpassad till sjukhuspraxis (omslag, 
påsar osv.) och skydda den från stötar. 

STERILISERING 

Två ångsteriliseringscykler har validerats av DIXI Medical enligt ISO-standard 17665. 
Användaren kan välja en av följande två cykler: 

Cykel nr 1 

Tid: 18 minuter 
Temperatur: 134 °C. 
Sterilisator: autoklav (ånga) 

Cykel nr 2 

Tid: 3 minuter. 
Temperatur: 134 °C. 
Sterilisator: autoklav (ånga) 

 

 Livslängd 
 

Räknesticka är en återanvändningsbar produkt. Den ska rengöras, dekontamineras och 
steriliseras före varje användning (se avsnittet ”Rengöring och sterilisering”). En visuell inspektion 
av produkten ska utföras före och efter varje användning.  
Återanvänd inte räknestickan om dess utseende (graderingens läslighet...) eller funktion kan 
ifrågasättas eller verkar ha modifierats.  
Räknestickan är utformad för att hålla för högst 50 användningar. Det är nödvändigt att byta ut 
produkten efter 50 användningar. 
 

 Förvaring 

Räknestickan ska förvaras skyddad från stötar och solljus på en torr plats. I synnerhet ska 
räknestickan inte utsättas för förvaringsförhållanden utanför följande temperatur- och 
luftfuktighetsintervall:  

• Temperatur: [-25 °C till 60 °C].  

• Relativ luftfuktighet: [15 % till 90 %].  
 

 

 Användningsförfarande 
 

• Användning av räknestickan med markeringsstiftet: 
Mät avståndet ”instrumentledarens proximala ände – riktningsskruvens proximala ände” genom 
att föra in markeringsstiftet i instrumentledaren tills den nuddar riktningsskruven.  
Fäst denna längd på markeringsstiftet med stoppet och mät sedan denna längd med räknestickan. 
För in markeringsstiftet i spåret på räknestickan tills den vilar på gliddelen, som motsvarar det 
valda djupet.  
 

• Användning av räknestickan med borrar: 
Fastställ önskad längd på borren: När du vet längden, justera djupet på mätstickan med gliddelen.  
För in borren i spåret på räknestickan tills den vilar på gliddelen, som motsvarar det valda djupet.  
Skjut fram stoppet på borren så att den startar på räknestickan och dra åt det. 
 

• Användning av räknestickan med koagulationselektroder: 
Lägg till 5 mm till borrmåttet på räknestickan.  
För in koagulationselektroden i spåret på räknestickan och överför längden. 
Skjut fram stoppet på koagulationselektroden och dra åt det. 
 
 

 Begränsad garanti för byte och ansvar 
 

DIXI Medical garanterar att räknestickan uppfyller kraven inom en begränsning av 
50 användningar. Varje retur måste godkännas i förväg av DIXI Medical (varje produkt måste 
åtföljas av en exakt förklaring av det upptäckta felet och skickas tillbaka för bedömning i en lämplig 
förpackning). Defekter och fel som uppstått, helt eller delvis, till följd av felaktig förvaring eller 
felhantering är uttryckligen exkluderade från garantin. 
 
Inga andra garantier än den begränsade garantin för byte uttrycks eller antyds. DIXI Medical 
avsäger sig allt ansvar med hänsyn till andra åtaganden som gjorts i dess namn av någon person, 
och förbjuder alla att utlova sådana åtaganden. 
 

DIXI Medical avsäger sig allt ansvar för eventuella direkta eller indirekta skador kopplade till 
användningen av denna produkt, såsom användning kopplad till följande:   
- orsaker som inte är kopplade till produkter som tillhandahållits av DIXI Medical eller som är 
bortom företagets kontroll 
- användning som inte är strikt förenlig med de tidigare beskrivna rekommendationerna, 
instruktionerna eller försiktighetsåtgärderna.  
I synnerhet får därför inte någon konsekvens relaterad till felaktig sterilisering eller felaktigt 
underhåll av produkten under icke-sterila förhållanden, i något fall, tillskrivas DIXI Medical. 
 
 

Magyar 
 

 Rendeltetésszerű alkalmazás 

 
A tolómérő a sztereotaxiás idegsebészetben a fúrófejek és a koagulációs elektródák alkalmazási 
mélységének beállítására, valamint a jelölőrudak beállítási hosszának mérésére szolgál. 
 
Az eszköz használata szigorúan erre a célra korlátozódik, és alkalmazására kizárólag erre 
szakosodott központban kerülhet sor. 
 

 Orvosi javallatok 

A SEEG a gyógyszerrezisztens epilepszia értékelésére javallott, ha felállították a műtéti hipotézist, 
de a nem invazív fázisban gyűjtött anatómiai-elektroklinikai adatok nem eléggé egybehangzóak a 

rohamokért felelős régió (epileptogén zóna) feltételezett lokalizációját és/vagy a funkcionális 
területekkel való kapcsolatát illetően. A hipotézis megerősítésére és a műtéti stratégia 

meghatározására javallott. 

A DIXI Medical mélyelektróda hőkoaguláló funkciója palliatív kezelési lehetőségként is 
használható a gyógyszerrezisztens epilepszia standard kezelési lehetőségeinek (sebészi 

reszekció) ellenjavallata esetén. 

 

 Leírás 
 

A tolómérő: 

- Többszöri használatra szolgál, nem steril állapotban kerül forgalomba, 
- 134°C-ig autoklávozható, 
- Rozsdamentes acélból készült, 
- Lehetővé teszi a használt tartozékok (fúrófejek, koagulációs elektródák, jelölőrúd) beültetési 

mélységének ellenőrzését, 
- Milliméter osztású skálával van ellátva, 
- Mérési pontossága ± 0,5 mm, 
- Maximális mérési mélysége 230 mm. 

 

 Klinikai teljesítmény   

 
A tolómérő a DIXI Medical mélyelektródák beültetéséhez használt tartozék. Közvetett klinikai 
teljesítménye a DIXI Medical mélyelektródákhoz kapcsolódik.  
Az egyéb DIXI Medical tartozékokkal társított tolómérő lehetővé teszi a DIXI Medical 
mélyelektródák biztonságos és hatékony műtéti elhelyezését, az elektródák későbbi eltávolítását 
és a rögzítő/stimulációs/ RF-rendszerekhez való csatlakoztatást is. 
 

 Klinikai előnyök  
 
A tolómérő a DIXI Medical mélyelektródák beültetéséhez használt tartozék, amely a DIXI Medical 
mélyelektródákhoz kapcsolódó közvetett előnyöket biztosít.  
A DIXI Medical mélyelektródák használatától önmagában nem várható közvetlen klinikai előny, 
vagyis az eszköznek az egyén egészségére gyakorolt pozitív hatása. Az eszköz használatának 
közvetett klinikai előnye az agyi adatrögzítési, stimulációs és hőkoagulációs képességekben rejlik, 
amelyek támogatják az egészségügyi szakemberek pontosabb orvosi döntéshozatalát. 
A DIXI Medical mélyelektródák kizárólag a saját tartozékaikkal ültethetők be és csak azokhoz 
csatlakoztathatók. Mivel a tartozékoknak nincs közvetlen klinikai előnyük, hanem inkább az 
elektródák sikeres elhelyezéséhez és csatlakoztatásához járulnak hozzá, ezért ugyanabba a 
meghatározott közvetett klinikai előny körébe tartoznak. 
 

 Szimbólumok magyarázata 
 

 

Orvostechnikai eszköz 

 

Száraz helyen tárolandó  

 

Gyártó 

 

Napfénytől védve tárolandó 

 

Lásd a Használati 
útmutatót 

 

Ne használja, ha a 
csomagolás sérült   

 

Figyelem 

 

Hőmérséklet-határértékek 

 

Katalógusszám 

 

Páratartalom-határérték 

 

Sorozatszám 

 

Lásd a használati 
útmutatót/kézikönyvet 

 

Gyártás időpontja és 
helye (ország)   

A szövetségi (USA) törvények 
ezt az eszközt kizárólag 
orvos megrendelésére vagy 
orvosi utasításra történő 
értékesítésre korlátozzák. 

 
 

 Figyelmeztetések és javaslatok 
 

• Használat előtti ajánlások 
A tolómérőt minden, még az első használat előtt meg kell tisztítani és sterilizálni kell.  

Mivel az eszköz újrafelhasználható, ezért a sterilizálás előtti mikrobiális terhelés felméréséért, a 
sterilizálásért, a sterilizálás utáni sterilitás ellenőrzéséért és a steril csomagolásért a kórház felelős.   

Ne használja az eszközt, ha tisztítás és/vagy sterilizálás után a minőségromlás nyilvánvaló jelei 
(például olvashatatlanná vált skála) láthatók rajta. 

 

• Célcsoport 
Az eszköz a sebészeti reszekcióra potenciálisan alkalmas, gyógyszerrezisztens epilepsziában 
szenvedő felnőtt betegeknél és legalább 1 éves és 10 kg feletti gyermekeknél történő 
alkalmazásra szolgál. 
A terhes és szoptató nők, újszülöttek, koraszülöttek és csecsemők nem tartoznak a célcsoportba. 

 

• Felhasználói profil 
Képzettségi szint: Az eszközöket kizárólag a funkcionális és sztereotaxiás idegsebészetre 
szakosodott központok orvosi csapatai használják: 
- Az elektródák tartozékaik segítségével történő elhelyezésében, használatában és 

eltávolításában tapasztalt idegsebészek. 
- A kórházi személyzet a DIXI Medical mélyelektródák újrafelhasználható tartozékainak tisztítása 
és sterilizálása során. 

 
Szükséges tudásszint:  
A SEEG eljárás speciális műszereket és erre a technikára szakosodott klinikai csapatot igényel. 

Az eljárást kizárólag funkcionális és sztereotaxiás idegsebészeti osztállyal rendelkező és az 
epilepszia sebészeti kezelésére felszerelt kórházakban szabad elvégezni.  
Az idegsebészeket a DIXI Medical képzi ki a Microdeep mélyelektróda és tartozékainak 

használatára.  
 
Nyelvtudás:  

Minden eszköz a hatályos hatósági előírásoknak megfelelő címkézéssel és felhasználói 
kézikönyvvel van ellátva. 
 

Tapasztalat: 
A DIXI Medical mélyelektródákat és tartozékaikat az epilepszia diagnosztizálásában és 
kezelésében tapasztalt és képzett idegsebészek, neurológusok és neurofiziológusok 

használhatják.  
 

• Ellenjavallatok 

A tolómérő nem érintkezik a beteggel. A tolómérő használatára vonatkozóan nem állnak fenn 
olyan speciális ellenjavallatok, amelyeket be kell jelenteni. Mindazonáltal a tolómérőt a 
DIXI Medical mélyelektródák beültetése során használják.  
 

A DIXI Medical mélyelektródák nem alkalmazhatók az alábbi esetekben:  

- A bőr fertőző elváltozása;  
- Véralvadásgátló szedése és/vagy vérlemezkeaggregáció-gátló kezelés esetén; 
- Bármely sebészeti műtétre vonatkozó általános ellenjavallat, mint például láz, angina fennállása 

esetén; 
- Vékony vagy törékeny csontok, amelyek korlátozhatják a vezetőcsavar ellenállását. 
 
A hőkoaguláció nem végezhető érrendszeri képletek közelében (< 2 mm a kiválasztott érintkezők 
geometriai középpontjától). 

 

• Mellékhatások 
A tolómérő nem érintkezik a beteggel. A használatához közvetlenül kapcsolódó mellékhatás nincs. 
Mindazonáltal a tolómérőt a DIXI Medical mélyelektródák beültetése során használják.   

 

A műtéti eljárás és a mélyelektródák alkalmazása a SEEG-eljárásban az alábbi szövődményekhez 

vezethet (a tudományos szakirodalom alapján). 

Gyakori (≥1/100 és <1/20 között): 
- Vérzéses szövődmények, például vérömleny (intracerebralis, subduralis, epiduralis), 

haemorrhagia, vérzés vagy vérrögök (intracerebralis, subarachnoidalis, subduralis...); 
- Átmeneti fejfájás. 

Nem gyakori (≥1/1000 és <1/100 között): 
- Fertőző szövődmények, például koponyaűri fertőzés, agyhártyagyulladás, tályog, 

fejbőrfertőzés;  
- Hydrocephalus;  
- Agyi ödéma;  
- Pneumocephalus; 
- Átmeneti vagy tartós neurológiai deficit (afázia, bénulás stb.). 

Ritka (≥1/10 000 és <1/1000 között): 
- Az agy-gerincvelői folyadék szivárgása;  
- Agyvelőgyulladás;  
- Egyéb orvosi szövődmények: pszichotikus roham, status epilepticus, neurogén tüdőödéma, 

artériadissectio, atelectasia, a láb kompartment szindrómája, hyponatraemia. 

Nem ismert (a rendelkezésre álló adatok alapján nem becsülhető meg): 

- Egyéb egészségügyi szövődmények: subduralis hygroma, agyi infarktus, koponyatörés, láz, 
leukocytosis, érgörcs, szívmegállás, tüdőgyulladás, mélyvénás trombózis, tüdőembólia, húgyúti 
fertőzés, gastroenteritis.  

A hőkoagulációs eljárás az alábbi szövődményekhez vezethet (a tudományos szakirodalom 

alapján):  

Nem gyakori (≥1/1000 és <1/100 között): 
- Átmeneti vagy tartós neurológiai deficit (paraesthesia, dysaesthesia, féloldali látótérkiesés, 

verbális memóriazavar, apraxia, féloldali bénulás ...);  
- Enyhe hő- vagy fájdalomérzet a koaguláció során. 
 

• Fennmaradó kockázatok 
Az utasítás és a használati útmutató be nem tartása égési sérüléseket, a tartozékok helytelen 
elhelyezése miatt a beteg sérülését, fertőzéses szövődményeket és az eljárás elhúzódását 
eredményezheti. 
 

• Súlyos esemény 
Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden súlyos eseményt jelenteni kell a gyártónak és a 
felhasználó és/vagy a beteg tartózkodási helye szerinti illetékes hatóságnak. 
 

• Az eszköz használata 
A fúrófejet, a koagulációs elektródát és a jelölőrudat óvatosan kell behelyezni a tolómérőbe. 
A beültetés mélységét előzetesen az idegsebésznek kell meghatároznia. 
 
A tolómérő két részből áll: 

- Mérővonalzó (1): egy horonnyal van ellátva, amely lehetővé teszi a különböző eszközök 
behelyezését. 

- Egy csúszka (2) (a vonalzón csúszik): csavarral könnyen állítható, így a vonalzó mentén 
mozoghat. A mélység a vonalzó szélénél mérhető. A csúszka tökéletesen illeszkedik a 
vonalzó alakjához. A horonyba van behelyezve, és ütközőként szolgál az egyéb eszközök 
számára. 
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• Egyéb orvostechnikai eszközökkel történő egyidejű használat 
A tolómérő csak az alábbiakkal használható: 

- Fúrófejek,  
- koagulációs elektródák és  
- jelölőrúd. 

Az ACS-740 jelölőrudat ütközővel kell ellátni, hogy a lehető legjobban be lehessen állítani az 
alkalmazási mélységet. A DIXI Medical a különböző tartozékoknak megfelelő ütközőket kínál. 
A DIXI Medical ütközők használata kizárólag a DIXI Medical által gyártott orvostechnikai 
eszközökkel javallott. Az ütközőkkel kapcsolatos további információkért olvassa el a felhasználói 
kézikönyvet. 
 
A DIXI Medical nem vállal felelősséget a tolómérőnek az általa forgalmazottaktól eltérő 
eszközökkel való használatából eredő következményekért. 
 

• Mágneses rezonanciás képalkotás (MRI) során való használat  
A tolómérő rozsdamentes acélból készült. MR-környezetnek nem szabad kitenni. Használatát 
illetően azonban nem MR környezetben való felhasználásra szolgál.  
 

• Az eszköz ártalmatlanítása  
Az eszköz nem újrahasznosítható, és azt a kórház szokásos fertőző hulladékkezelési eljárása 
szerint kell ártalmatlanítani. 
 

 A csomagolás tartalma 
 

A csomagolás egy darab zacskóba csomagolt, nem steril tolómérőt tartalmaz.  
Minden dobozban megtalálható a használati utasítás. 
 

 Tisztítás és sterilizálás 
 

Figyelmeztetések a tisztítási/sterilizálási eljárás előtt 

Az eszköz többszöri használatra szolgál, és nem steril állapotban kerül kiszállításra. Minden 
használat előtt az alábbiakban leírt eljárás szerint meg kell tisztítani és sterilizálni kell. 

Az alábbi tisztítási és sterilizálási eljárások alkalmasak a nem hagyományosan átvihető 
ágensek (prionok) teljes inaktiválására is, a 2011. december 1-i DGS/R13/2011/449 
utasításnak megfelelően. 
A DIXI Medical orvostechnikai eszközökkel végzett idegsebészeti beavatkozások kockázatot 
jelentenek a prionbetegségek tekintetében. A prionok invazív beavatkozások során történő 
átvitelének kockázatára vonatkozóan minden esetben el kell olvasni a felhasználó ország 
nemzeti utasításait (Franciaország esetében a 2011. december 1-i DGS/R13/2011/449 
utasítás). 

Ez az egyetlen olyan eljárás, amelyet a DIXI Medical vállalat a megadott tisztító/fertőtlenítő 
termékekkel és az alábbi útmutatóban dőlt betűvel szedett paraméterek mellett validált. 
Továbbá a használt berendezéseket (mosó- és fertőtlenítőgép, illetve autokláv) a 
felhasználóknak minősíttetniük kell, és azoknak meg kell felelniük a hatályos szabványoknak 
(mosó- és fertőtlenítőgépek esetében az ISO 15883 szabványnak).  
Az eljárás más termékekkel vagy használati paraméterekkel, valamint nem minősített 
berendezésekkel való elvégzése a felhasználó felelőssége, és ekkor a tisztítószer gyártójának 
használati utasításának megfelelően kell eljárni. 

A tisztítási eljárás, a mikrobiológiai szennyeződés (bioterhelés) monitorozása, a sterilizálási 
módszer és a sterilitás fenntartása a felhasználók felelőssége. 

 

ELŐFERTŐTLENÍTÉS 

Immerzió 

Eszközök: nincs szükség speciális eszközökre. 
Tisztítószer: enzimatikus tisztítóoldat, amely az alábbi tulajdonságokkal rendelkezik: 
korróziógátló (semleges pH, kloridmentes), baktériumölő, élesztőgomba-ölő, burokkal 
rendelkező vírusokkal szembeni aktivitás. 
Utasítások:  
Figyelem: a készüléken lévő szennyeződések beszáradásának megelőzése érdekében a 
készülék használatát követő 30 percen belül végezze el az alábbi pontokban leírtakat. 

- Készítse el a tisztítószeroldatot a forgalmazó utasításai szerint. 
- Az eszközt teljesen merítse bele az oldatba a forgalmazó utasításaiban javasolt 

időtartamra, illetve hőmérséklet mellett. 
Ezt a lépést a DIXI Medical a 0,5%-osra hígított Aniosyme DD1 termékkel és  Aniosyme X3 
(Laboratoires Anios) validálta 5 percen át szobahőmérsékleten. 

Öblítés 

Eszközök: nincs szükség speciális eszközökre. 
 
Tisztítószer: csapvíz. 
 
Utasítások:  Folyó víz alatt öblítse le az eszközt. 

Szárítás 

Eszközök: tiszta anyag vagy nem bolyhos géz. 
 
Tisztítószer: nem alkalmazható. 
 
Utasítások: Az eszközt tiszta anyaggal vagy nem bolyhos gézzel törölje szárazra. 

Az előfertőtlenítést követően két megoldás alkalmazható: kézi vagy automatikus tisztítás. 

MANUÁLIS TISZTÍTÁS  

Immerzió 

Eszközök: nincs szükség speciális eszközökre. 
 
Tisztítószer: tisztítószer (semleges pH) a következő tulajdonságokkal: aldehidmentes, 
korróziógátló, baktériumölő, élesztőölő, mikobaktériumölő, vírusölő, prionokra és 
baktériumspórákra ható. 
 
Utasítások:  

- Készítse el a tisztítószeroldatot a forgalmazó utasításai szerint. 
- Tisztítsa az eszközt az elkészített oldattal a forgalmazó utasításaiban ajánlott 

időtartamig és hőmérsékleten. 
- Szükség esetén a maradványok eltávolításához puha műanyag kefével óvatosan 

tisztítsa meg az eszközt (Figyelem: A tisztítás során fémkefe használata tilos). 
 
Ezt a lépést a DIXI Medical hígítatlan Actanios HLD oldattal (Laboratoires Anios) validálta 30 
percig szobahőmérsékleten (kb. 20 °C). 

Öblítés 

Eszközök: nincs szükség speciális eszközökre. 
 
Tisztítószer: steril vagy szűrt víz (0,2 µm). 
 
Utasítások:  Öblítse ki az eszközt steril vagy (0,2 µm-es szűrőn) szűrt vízzel.  
 

Szárítás 

Eszközök: tiszta anyag vagy nem bolyhos géz. 
 
Tisztítószer: nem alkalmazható. 
 
Utasítások: Az eszközt tiszta anyaggal vagy nem bolyhos gézzel törölje szárazra. 

GÉPI TISZTÍTÁS 

Tisztítás 

Eszközök: az ISO 15883 szabványsorozatnak megfelelő mosó- és fertőtlenítőgép. 
Tisztítószer: az alábbi tulajdonságokkal rendelkező lúgos tisztítószer (bázikus pH): 
korróziógátló, baktériumölő, élesztőgomba-ölő, mikobaktériumölő, burokkal rendelkező 
vírusokkal szembeni aktivitás, vírusölő. 
Utasítások:  

- Készítse el a tisztítószeroldatot a forgalmazó utasításai szerint. 
- Tisztítsa meg az eszközt mosó- és fertőtlenítőgépben az előkészített oldattal a 

forgalmazó utasításaiban javasolt időtartamig, illetve hőmérsékleten. 
Ezt a lépést a DIXI Medical az 1%-osra hígított Actanios LDI termékkel (Laboratoires Anios) 
validálta 10 percen át 55°C-on. 

Öblítés 

Eszközök: az ISO 15883 szabványsorozatnak megfelelő mosó- és fertőtlenítőgép. 
Öblítőszer: savas pH-jú öblítőoldat, amely semlegesíti a lúgos tisztítószer maradványait, és 
eltávolítja a vízből az ásványianyag-maradványokat. 
Utasítások:  

- Készítse el az öblítőoldatot a forgalmazó utasításai szerint. 
- Végezze el az eszköz első öblítését a mosó- és fertőtlenítőgépben az előkészített 

oldattal a forgalmazó utasításaiban ajánlott időtartamon át, illetve hőmérsékleten. 
Ezt a lépést a DIXI Medical a 0,2%-osra hígított Anios RN termékkel (Anios Laboratoires) 
validálta 2 percen át 51°C-on. 

Öblítés 

Eszközök: az ISO 15883 szabványsorozatnak megfelelő mosó- és fertőtlenítőgép. 
Öblítőszer: savas pH-jú öblítőoldat, szárító aktivátor. 
Utasítások:  

- Készítse el az öblítőoldatot a forgalmazó utasításai szerint. 
- Végezze el az eszköz második öblítését a mosó- és fertőtlenítőgépben az 

előkészített oldattal a forgalmazó utasításaiban javasolt időtartamon át, illetve 
hőmérsékleten. 

Ezt a lépést a DIXI Medical a 0,1%-osra hígított Anios RHW termékkel (Anios Laboratoires) 
validálta 3 percen át 93°C-on. 

Szárítás 

Eszközök: az ISO 15883 szabványsorozatnak megfelelő mosó- és fertőtlenítőgép. 
 
Tisztítószer: nem alkalmazható. 
 
Utasítások: Szárítsa az eszközt mosó- és fertőtlenítőgépben legalább 15 percig. 
 
Ezt a lépést a DIXI Medical 15-20 percen át, 105°C-on validálta. 

CSOMAGOLÁS 

Csomagolás a sterilizálás előtt 

Eszközök: nincs szükség speciális eszközökre. 
 
Utasítások: helyezze az eszközt a kórházi gyakorlatnak megfelelő csomagolásba 
(csomagolópapír, zacskó stb.), és védje az ütésektől. 

STERILIZÁLÁS 

A DIXI Medical két gőzsterilizálási ciklust validált az ISO 17665 szabvány szerint. A felhasználó 
a következő két ciklus közül választhat: 

1. ciklus 

Időtartam: 18 perc. 
Hőmérséklet: 134 °C. 
Sterilizátor: autokláv (gőz) 

2. ciklus 

Időtartam: 3 perc. 
Hőmérséklet: 134 °C. 
Sterilizátor: autokláv (gőz) 

 

 Élettartam 
 

A tolómérő újrafelhasználható eszköz. Minden használat előtt meg kell tisztítani, fertőtleníteni és 
sterilizálni kell (lásd a „Tisztítás és sterilizálás” című bekezdést). A terméket minden használat előtt 
és után szemrevételezéssel ellenőrizni kell.  
Ne használja újra a tolómérőt, ha megjelenése (skálák olvashatósága...) vagy működése 
megkérdőjelezhető, vagy ha úgy tűnik, hogy módosították.  
A tolómérőt úgy tervezték, hogy legfeljebb 50 használatot bírjon ki. Az eszközt 50 használat után 
ki kell cserélni. 
 

 Tárolás 

A tolómérőt ütéstől védve, napfénytől védett, száraz helyen kell tárolni. Különösen ügyelni kell 

arra, hogy a tolómérőt az alábbi hőmérséklet- és páratartalom-tartományokon kívüli tárolási 
körülményeknek ne tegyék ki:  

• Hőmérséklet: [-25°C; 60°C].  

• Relatív páratartalom: [15%; 90%].  
 

 

 Használati eljárás 
 

• A jelölőrúddal ellátott tolómérő használata: 
Mérje meg az eszközvezető henger proximális vége és a vezetőcsavar proximális vége közötti 
távolságot úgy, hogy a jelölőrudat addig tolja be az eszközvezető hengerbe, amíg el nem éri a 
vezetőcsavart.  
Rögzítse ezt a hosszúságot a jelölőrúdra az ütközővel, majd a tolómérővel mérje meg. 
Úgy helyezze be a jelölőrudat a tolómérő hornyába, hogy az a kiválasztott mélységnek 
megfelelően a csúszkának támaszkodjon.  
 

• A tolómérő használata fúrófejekkel: 
Határozza meg a fúrófej kívánt hosszát: ha már ismert, állítsa be a mélységet a tolómérőn a 
csúszka segítségével.  

Helyezze a fúrófejet a tolómérő hornyába úgy, hogy az a választott mélységnek megfelelően a 
csúszkának támaszkodjon.  
Állítsa a fúrófej ütközőjét a vonalzó elejére, és húzza meg. 
 

• A tolómérő használata koagulációs elektródákkal: 
Adjon hozzá 5 mm-t a tolómérőn a fúrófej méreteihez.  
Helyezze a koagulációs elektródát a tolómérő hornyába, és vegye fel rajta a hosszúságot. 
Tolja előre az ütközőt a koagulációs elektródán, és húzza meg. 
 
 

 Korlátozott csere- és felelősség garancia 
 

A DIXI Medical 50 felhasználásig garantálja a tolómérő megfelelőségét. A visszaküldéshez 
minden esetben előzetes jóváhagyást kell kérni a DIXI Medical cégtől (az eszközhöz pontos 
magyarázatot kell mellékelni a talált hibáról, és megfelelő csomagolásban kell visszaküldeni 
értékelésre). A részlegesen vagy teljes mértékben a tárolásból, módosításból vagy helytelen 
kezelésből eredő hibák és hiányosságok azonban kifejezetten ki vannak zárva a garancia alól. 
 
A korlátozott cseregarancián kívül semmilyen más kifejezett vagy vélelmezett garancia nincs. 
A DIXI Medical visszautasít minden felelősséget a nevében bárki által tett bármely más 
kötelezettségvállalás tekintetében, és megtiltja, hogy bárki ilyen kötelezettséget vállaljon. 
 
A DIXI Medical nem vállal felelősséget a termék használatával kapcsolatos közvetlen vagy 
közvetett károkért, például az alábbiakkal kapcsolatban:   
- A DIXI Medical által biztosított termékeken kívül álló vagy a DIXI Medical ellenőrzési körén kívül 

eső okok. 
- Olyan felhasználás, amely nem felel meg szigorúan a fent leírt ajánlásoknak, utasításoknak 

vagy óvintézkedéseknek.  
Így különösen a nem megfelelő sterilizálással vagy a készülék nem steril körülmények között 
történő tárolásával kapcsolatos következmények semmiképpen sem tulajdoníthatók a 
DIXI Medical vállalatnak. 
 

Norsk 
 

 Tiltenkt bruk 

 
Skyvelæret brukes innen stereotaktisk nevrokirurgi til å stille inn bruksdybden for borkronene og 
koagulasjonselektrodene, og til å måle innstillingslengden til markeringsstenger. 
 
Bruken er strengt forbeholdt dette formålet, og prosedyrene skal bare utføres på spesialiserte 
sentre. 
 

 Medisinske indikasjoner 

SEEG er indisert for evaluering av legemiddelresistent epilepsi når det finnes en kirurgisk 
hypotese, men anatomo-elektrokliniske data samlet inn i løpet av den ikke-invasive fasen, ikke er 
tilstrekkelig samsvarende med hensyn til den antatte lokaliseringen av regionen som er ansvarlig 

for anfall (epileptogen sone), og/eller dens forhold til funksjonelle områder. Den er indisert for å 

bekrefte hypotesen og bestemme en kirurgisk strategi. 

Termokoaguleringsfunksjonen til DIXI Medical-dybdeelektroden kan også brukes som et palliativt 

behandlingsalternativ ved kontraindikasjon mot standard behandlingsalternativer for 

legemiddelresistent epilepsi (kirurgisk reseksjon). 

 

 Beskrivelse 
 

Skyvelæret: 

- Selges ikke-sterilt og er til flergangsbruk 
- Er autoklavsikkert opptil 134 °C 
- Er laget av rustfritt stål 
- Muliggjør kontroll av implantasjonsdybden til det anvendte tilbehøret (borkroner, 

koagulasjonselektroder, markeringsstav) 
- Er gradert for hver millimeter 
- Har en målenøyaktighet på ± 0,5 mm 
- Har en maksimal måledybde på 230 mm 

 

 Klinisk ytelse   
 
Skyvelæret er et tilbehør som brukes til plassering av DIXI Medical-dybdeelektroder. Den har en 
indirekte klinisk ytelse knyttet til DIXI Medical-dybdeelektroder.  
En skyvelæret assosiert med annet DIXI Medical-tilbehør muliggjør sikker og effektiv kirurgisk 
plassering av DIXI Medical-dybdeelektroder, inkludert påfølgende fjerning av elektroder og 
tilkobling til opptaks-/stimulerings-/RF-systemer. 
 
 

 Klinisk nytte  
 
Skyvelæret er et tilbehør som brukes til plassering av DIXI Medical-dybdeelektroder. Den har 
indirekte nytte knyttet til DIXI Medical-dybdeelektroder. 
Det forventes ingen direkte klinisk nytte, forstått som enhetens positive innvirkning på pasientens 
helse, ved bruk av DIXI Medical-dybdeelektroder alene. Den indirekte kliniske nytten ved bruk av 

enheten oppnås gjennom hjerneopptak, stimulering og termokoaguleringsfunksjonalitet, som 
fremmer mer nøyaktig medisinsk beslutningstaking hos helsepersonell. DIXI Medical-
dybdeelektroder kan bare implanteres og kobles til det merkevarebeskyttede tilbehøret. Siden 

tilbehør ikke har noen direkte klinisk nytte, men snarere bidrar til vellykket plassering og tilkobling 

av elektrodene, faller det inn under den samme definerte indirekte kliniske nytten. 

 
 

 Definisjon av symboler 
 

 

Medisinsk utstyr 

 

Oppbevares på et tørt sted  

 

Produsent 

 

Oppbevares unna sollys 

 

Se bruksanvisningen 

 

Skal ikke brukes hvis 
emballasjen er skadet   

 

Forsiktig 

 

Temperaturgrense 

 

Katalognummer 

 

Luftfuktighetsbegrensning 

 

Serienummer 

 

Se bruksanvisningen/heftet 

 

Produksjonsdato og -
land  

 

I henhold til amerikansk 
føderal lovgivning kan denne 
enheten kun selges av eller 
etter ordre fra en lege. 

 

 Advarsler og anbefalinger 
 

• Anbefalinger før bruk 
Skyvelæret må rengjøres og steriliseres før hver gangs bruk, også før førstegangsbruk.  

Siden enheten er gjenbrukbar, er sykehuset ansvarlig for telling av mikrobebelastningen før 
sterilisering, for steriliseringen, for kontroll av sterilitet etter sterilisering og for den sterile 
emballasjen.   

Skal ikke brukes ved åpenbar forringelse av enheten (for eksempel dårlig lesbarhet av gradering) 
etter rengjøring og/eller sterilisering. 
 

• Målpopulasjon 
Enheten er beregnet på voksne pasienter med legemiddelresistent epilepsi samt barn fra 1-års 
alder og med en vekt på over 10 kg, som kan være potensielle kandidater for kirurgisk reseksjon. 
Gravide kvinner, ammende kvinner, nyfødte, premature nyfødte og spedbarn er ekskludert fra 
målpopulasjonen. 
 

• Brukerprofil 
Opplæringsnivå: Enhetene brukes utelukkende av medisinske team på sentre som spesialiserer 
seg på funksjonell og stereotaktisk nevrokirurgi: 

- Erfarne nevrokirurger – til implantering, bruk og eksplantering av elektrodene ved hjelp av det 
tilhørende tilbehøret 
- Sykehuspersonell – under rengjøring og sterilisering av gjenbrukbart tilbehør for DIXI Medical-

dybdeelektroder 
 
Nødvendig kunnskap:  

SEEG er en prosedyre som krever spesifikt utstyr og et klinisk team som er spesialisert i denne 
teknikken. Den skal kun utføres på sykehus med en funksjonell og stereotaktisk nevrokirurgisk 
avdeling som er utstyrt for å utføre kirurgisk behandling av epilepsi.  

Nevrokirurger må være opplært i bruk av Microdeep-dybdeelektroden og det tilhørende tilbehøret 
laget av DIXI Medical.  
 

Språkforståelse:  
Hver enhet er utstyrt med merking og en brukerhåndbok som overholder gjeldende forskriftskrav. 
 

Erfaring: 
DIXI Medical-dybdeelektroder og det tilhørende tilbehøret skal brukes av erfarne og opplærte 
nevrokirurger, nevrologer og nevrofysiologer ved diagnostisering og behandling av epilepsi.  

 

• Kontraindikasjoner 

Skyvelæret kommer ikke i kontakt med pasienten. Det er ingen aktuelle kontraindikasjoner som er 
spesifikke for bruken av skyvelæret. Skyvelæret skal imidlertid brukes til plassering av 
DIXI Medical-dybdeelektroder.  
 
DIXI Medical-dybdeelektroder skal ikke brukes i følgende tilfeller:  

- Tilstedeværelse av en smittsom lesjon i huden  
- Antikoagulantbehandling og/eller blodplate-antiaggregantbehandling 
- Generelle kontraindikasjoner for enhver kirurgisk operasjon, som feber eller angina 
- Fine eller skjøre bein, som kan begrense motstanden som styreskruen får 
 
Ingen termokoagulering skal utføres nær vaskulære strukturer (< 2 mm fra det geometriske 
sentrum av de valgte kontaktene). 

 

• Bivirkninger 
Skyvelæret kommer ikke i kontakt med pasienten. Det er ingen uønskede bivirkninger som er 
direkte relatert til bruken. Skyvelæret skal imidlertid brukes til plassering av DIXI Medical-
dybdeelektroder.   
 

Den kirurgiske prosedyren og bruken av dybdeelektroder i en SEEG-prosedyre kan føre til 

følgende komplikasjoner (basert på vitenskapelig litteratur). 

Vanlige (≥ 1/100 til < 1/20): 

- Hemoragiske komplikasjoner som hematom (intracerebralt, subduralt, epiduralt), hemoragi, 
blødning eller blodpropper (intracerebral, subaraknoidal, subdural …) 

- Forbigående hodepine 

Mindre vanlige (≥ 1/1000 til < 1/100): 

- Smittsomme komplikasjoner som intrakraniell infeksjon, meningitt, abscess, 
hodebunnsinfeksjon  

- Hydrocefalus  
- Cerebralt ødem  
- Pneumocefalus 
- Forbigående eller permanent nevrologisk svekkelse (afasi, parese, …) 

Sjeldne (≥ 1/10 000 til < 1/1000): 
- Cerebrospinalvæskelekkasje  
- Encefalitt  
- Andre medisinske komplikasjoner: psykotisk anfall, status epilepticus, nevrogent lungeødem, 

arteriell disseksjon, atelektase, beinkompartmentsyndrom, hyponatremi 

Ikke kjente (kan ikke anslås utifra tilgjengelige data): 
- Andre medisinske komplikasjoner: subduralt hygrom, hjerneinfarkt, kraniefraktur, feber, 

leukocytose, vasospasme, hjertestans, lungebetennelse, dyp venetrombose, lungeemboli, 
urinveisinfeksjon, gastroenteritt  

Termokoaguleringsprosedyren kan føre til følgende komplikasjoner (basert på vitenskapelig 

litteratur):  

Mindre vanlige (≥ 1/1000 til < 1/100): 

- Forbigående eller permanent nevrologisk svekkelse (parestesi, dysestesi, hemianopsi, svekket 
verbalt minne, apraksi, hemiparese, …)  

- Svak fornemmelse av varme eller smerte under koagulering 

(1) (2) 
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• Restrisikoer 
Manglende overholdelse av denne bruksanvisningen og brukerhåndboken kan føre til 
forbrenninger, pasientskade på grunn av feil posisjonering av tilbehør, smittekomplikasjoner og 
forlenget prosedyretid. 
 
 

• Alvorlig hendelse 
Enhver alvorlig hendelse som har oppstått i forbindelse med enheten, skal rapporteres til 
produsenten og den kompetente myndigheten der brukeren og/eller pasienten holder til. 
 

 

• Bruk av enheten 
Borkronen, koaguleringselektroden og markeringsstaven må håndteres med forsiktighet ved 
innføring i skyvelæret. 
Implanteringsdybden må bestemmes av nevrokirurgen på forhånd. 
 
Skyvelæret består av to deler: 

- En gradert linjal (1), som har et spor som muliggjør innsetting av de forskjellige enhetene 
- Et skyvestykke (2) (som skyves på linjalen), som enkelt kan justeres ved hjelp av en skrue 

som brukes til å flytte det langs linjalen Dybden måles på kanten av skyvestykket. 
Skyvestykket passer perfekt til linjalens form. Det settes derfor inn i fordypningen og fungerer 
som en stopper for enhetene. 

 

 
 

• Interaksjon med annet medisinsk utstyr 
Skyvelæret skal kun brukes med: 

- borkronene,  
- koaguleringselektrodene og  
- markeringsstaven. 

ACS-740-markeringsstaven må være utstyrt med en stopper for best justering av bruksdybden. 
DIXI Medical tilbyr stoppere som er tilpasset de forskjellige tilbehørstypene. Det anbefales kun å 
bruke DIXI Medical-stoppere sammen med medisinsk utstyr laget av DIXI Medical. Hvis du vil ha 
mer informasjon om stoppere, kan du se brukerhåndboken. 
 
DIXI Medical kan ikke holdes ansvarlig for eventuelle konsekvenser som oppstår på grunn av bruk 
av skyvelærer med andre enheter enn de selskapet markedsfører. 
 

• Eksponering for magnetresonanstomografi (MR)  
Skyvelæret er laget av rustfritt stål. Det skal ikke utsettes for MR. Det er ikke beregnet på å brukes 
i et MR-miljø.  
 

• Kassering av enheten  
Denne enheten kan ikke resirkuleres og må integreres i standardbehandlingen av kontaminerte 
produkter på sykehus. 
 

 Innholdet i emballasjen 
 

Emballasjen inneholder et ikke-sterilt skyvelære pakket inn i en pose.  
Det følger med en bruksanvisning i hver emballasje. 
 

 Rengjøring og sterilisering 
 

Advarsler før rengjørings-/steriliseringsprosedyren 

Enheten leveres ikke-steril og til flergangsbruk. Den må rengjøres og steriliseres før hver bruk 
i henhold til prosedyren beskrevet nedenfor. 

Rengjørings- og steriliseringsprosedyren nedenfor muliggjør fullstendig inaktivering av ikke-
konvensjonelle overførbare agenser (NCTA) i henhold til retningslinje DGS/R13/2011/449 
datert 1. desember 2011. 
Nevrokirurgiske inngrep der medisinsk utstyr fra DIXI Medical brukes, utgjør en risiko med 
hensyn til ikke-konvensjonelle overførbare agenser. Det er under alle omstendigheter 
nødvendig å sjekke brukerlandets lokale retningslinjer om reduksjon av risiko for overføring av 
ikke-konvensjonelle overførbare agenser under invasive inngrep (retningslinje 
DGS/R13/2011/449 datert 1. desember 2011, for Frankrike). 

Dette er den eneste prosedyren som er validert av DIXI Medical med rengjørings-
/desinfiseringsproduktene og de angitte parameterne som vises i kursiv i instruksjonene 
nedenfor. I tillegg skal utstyret som brukes (vaskedekontaminatorer og autoklav) være 
sertifisert av brukerne og overholde gjeldende standarder (ISO 15883 for 
vaskedekontaminatorer).  
Hvis denne prosedyren utføres med andre produkter eller bruksparametere, samt bruk av 
ukvalifisert utstyr, er det brukerens ansvar og må utføres i henhold til bruksanvisningen fra 
produsenten av rengjøringsproduktet. 

Rengjøringsprosedyren, kontrollen av mikrobiologisk kontaminering (biologisk belastning), 
steriliseringsmetoden og opprettholdelsen av sterilitet er brukernes ansvar. 

 

FORHÅNDSDESINFISERING 

Nedsenking 

Utstyr: intet spesifikt utstyr. 
Rengjøringsprodukt: enzymatisk rengjøringsløsning med følgende egenskaper: 
korrosjonshemmende (nøytral pH, klorfri), bakteriedrepende, soppdrepende, aktiv på 
kappevirus. 
Instruksjoner:  
Forsiktig: Utfør punktene nedenfor innen 30 minutter etter bruk av enheten, for å hindre at 
smuss på enheten tørker. 

- Klargjør en oppløsning av rengjøringsproduktet i henhold til leverandørens 
anvisninger. 

-  Senk enheten helt ned i oppløsningen i henhold til tiden og temperaturen som 
anbefales i leverandørens anvisninger. 

Dette trinnet ble validert av DIXI Medical ved bruk av produktet Aniosyme DD1 (Laboratoires 
Anios) fortynnet til 0,5 % i 5 minutter ved romtemperatur. 

Skylling 

Utstyr: intet spesifikt utstyr. 
 
Rengjøringsprodukt: springvann. 
 
Instruksjoner:  Skyll enheten i vann fra forsyningsanlegget. 

Tørking 

Utstyr: ren tekstil eller ikke-loende gasbind. 
 
Rengjøringsprodukt: ikke aktuelt. 
 
Instruksjoner: Tørk av enheten med en ren tekstil eller et ikke-loende gasbind. 

Etter forhåndsdesinfeksjonen kan to løsninger tas i bruk: manuell rengjøring eller automatisk 
rengjøring. 

MANUELL RENGJØRING  

Nedsenking 

Utstyr: intet spesifikt utstyr. 
 
Rengjøringsprodukt: rengjøringsmiddel (nøytral pH) med følgende egenskaper: aldehydfri, 
korrosjonsbeskyttende, bakteriedrepende, gjærdempende, mykobakterid, virusdrepende, aktiv 
på prioner og bakteriesporer. 
 
Instruksjoner:  

- Klargjør en oppløsning av rengjøringsproduktet i henhold til leverandørens 
anvisninger. 

- Rengjør enheten med den klargjorte oppløsningen så lenge som og ved den 
temperaturen som anbefales i leverandørens anvisninger. 

- Fjern om nødvendig rester ved å børste enheten forsiktig med en myk plastbørste. 
(Forsiktig: Bruk av metallbørster under denne rengjøringen er forbudt.) 

 
Dette trinnet ble validert av DIXI Medical ved anvendelse av en ufortynnet Actanios HLD-
oppløsning (Laboratoires Anios) i 30 minutter ved romtemperatur (ca. 20 °C). 

Skylling 

Utstyr: intet spesifikt utstyr. 
 
Rengjøringsprodukt: sterilt eller filtrert vann (0,2 μ). 
 
Instruksjoner:  Skyll enheten med sterilt eller filtrert vann (0,2 µ).  
 

Tørking 

Utstyr: ren tekstil eller ikke-loende gasbind. 
 
Rengjøringsprodukt: ikke aktuelt. 
 
Instruksjoner: Tørk av enheten med en ren tekstil eller et ikke-loende gasbind. 

AUTOMATISK RENGJØRING 

Rengjøring 

Utstyr: vaskedekontaminator i samsvar med ISO 15883-serien. 
Rengjøringsprodukt: alkalisk rengjøringsprodukt (basisk pH) med følgende egenskaper: 
korrosjonshemmede, bakteriedrepende, soppdrepende, mykobakteriedrepende, aktivt på 
kappevirus, virusdrepende. 
Instruksjoner:  

- Klargjør en oppløsning av rengjøringsproduktet i henhold til leverandørens 
anvisninger. 

- Rengjør enheten i en vaskedekontaminator med den klargjorte oppløsningen så 
lenge som og ved den temperaturen som anbefales i leverandørens anvisninger. 

Dette trinnet ble validert av DIXI Medical ved bruk av produktet Actanios LDI og Aniosyme X3 
(Laboratoires Anios) fortynnet til 1 % i 10 minutter ved 55 °C. 

Skylling 

Utstyr: vaskedekontaminator i samsvar med ISO 15883-serien. 
Skylleprodukt: skylleoppløsning med sur pH, som nøytraliserer basiske rester av 
rengjøringsmidlet og eliminerer mineralrester fra vannet. 
Instruksjoner:  

- Klargjør en skylleoppløsning i henhold til leverandørens anvisninger. 
- Utfør en første skylling av enheten i vaskedekontaminatoren med den klargjorte 

oppløsningen så lenge som og ved den temperaturen som anbefales i 
leverandørens anvisninger. 

Dette trinnet ble validert av DIXI Medical ved bruk av produktet Anios RN (Laboratoires Anios) 
fortynnet til 0,2 % i 2 minutter ved 51 °C. 

Skylling 

Utstyr: vaskedekontaminator i samsvar med ISO 15883-serien. 
Skylleprodukt: skylleoppløsning med sur pH, tørkeaktivator. 
Instruksjoner:  

- Klargjør en skylleoppløsning i henhold til leverandørens anvisninger. 
- Utfør en andre skylling av enheten i vaskedekontaminatoren med den klargjorte 

oppløsningen så lenge som og ved den temperaturen som anbefales i 
leverandørens anvisninger. 

Dette trinnet ble validert av DIXI Medical ved bruk av produktet Anios RHW (Laboratoires Anios) 
fortynnet til 0,1 % i 3 minutter ved 93 °C. 

Tørking 

Utstyr: vaskedekontaminator i samsvar med ISO 15883-serien. 
 
Rengjøringsprodukt: ikke aktuelt. 
 
Instruksjoner: Tørk enheten i en vaskedekontaminator i minst 15 minutter. 
 
Dette trinnet ble validert av DIXI Medical i 15 til 20 minutter ved 105 °C. 

INNPAKKING 

Innpakking før sterilisering 

Utstyr: intet spesifikt utstyr. 
 
Instruksjoner: Legg enheten i innpakking som er tilpasset sykehusets rutiner (omslag, poser 
osv.) og som beskytter mot støt. 

STERILISERING 

To dampsteriliseringssykluser er validert av DIXI Medical i henhold til standarden ISO 17665. 
Brukeren kan velge en av de følgende to syklusene: 

Syklus nr. 1 

Tid: 18 minutter. 
Temperatur: 134 °C. 
Sterilisator: autoklav (damp) 

Syklus nr. 2 

Tid: 3 minutter. 
Temperatur: 134 °C. 
Sterilisator: autoklav (damp) 

 

 Levetid 
 

Skyvelæret er en gjenbrukbar enhet. Det må rengjøres, dekontamineres og steriliseres før hver 
gangs bruk (se avsnittet "Rengjøring og sterilisering"). En visuell inspeksjon av produktet må 
utføres før og etter hver gangs bruk.  
Ikke bruk skyvelæret på nytt hvis dets utseende (f.eks. graderingslesbarhet) eller funksjonalitet er 
tvilsom(t), eller hvis det ser ut til å være modifisert.  

Skyvelæret er utformet for å tåle maksimalt 50 gangers bruk. Enheten må byttes ut etter 
50 gangers bruk. 
 

 Oppbevaring 

Skyvelæret må oppbevares beskyttet mot støt, på et tørt sted unna sollys. Skyvelæret må spesielt 
ikke utsettes for oppbevaringsbetingelser utenfor følgende områder for temperatur og 
luftfuktighet:  

• Temperatur: [-25 °C–60 °C]  

• Relativ luftfuktighet: [15 %–90 %]  
 
 

 Prosedyre for bruk 
 

• Bruk av skyvelæret med markeringsstav: 
Mål avstanden fra den proksimale enden av instrumenveiledningen til den proksimale enden av 
styreskruen ved å føre markeringsstaven inn i instrumentveiledningen til den berører styreskruen.  
Sikre denne lengden på markeringsstaven ved hjelp av stopperen og mål lengden med skyvelæret. 
Før markeringsstaven inn i sporet på skyvelæret til den hviler på skyvestykket, tilsvarende den 
valgte dybden.  
 

• Bruk av skyvelæret med borkroner: 
Bestem ønsket lengde på borkronen. Når denne er fastslått, justerer du dybden på linjalen ved 
hjelp av skyvestykket.  
Før borkronen inn i sporet på linjalen til den hviler på skyvestykket, tilsvarende den valgte dybden.  
Før stopperen frem på borkronen til starten av linjalen og stram den til. 
 

• Bruk av skyvelæret med koaguleringselektroder: 
Legg til 5 mm til borkronemålingen på skyvelæret.  
Sett koaguleringselektroden inn i sporet på skyvelæret og overfør lengden. 
Før stopperen frem på koaguleringselektroden og stram den til. 
 
 

 Begrenset garanti for utskifting og ansvar 
 

DIXI Medical garanterer at skyvelæret vil være i samsvar med gjeldende krav opptil en grense på 
50 gangers bruk. Enhver retur må forhåndsgodkjennes av DIXI Medical (hver enhet må ledsages 
av en nøyaktig beskrivelse av defekten som ble oppdaget, og sendes tilbake for vurdering i egnet 
emballasje). Defekter og feil som, helt eller delvis, skyldes endring i lagring eller feilaktig 
håndtering, er imidlertid uttrykkelig utelukket fra garantien. 
 
Det gis ingen annen garanti, uttrykt eller underforstått, enn den begrensede garantien for utskifting. 
DIXI Medical frasier seg alt ansvar med hensyn til enhver annen forpliktelse gjort av andre i deres 
navn, og forbyr enhver å gjøre en slik forpliktelse. 
 
DIXI Medical frasier seg ethvert ansvar for enhver direkte eller indirekte skade knyttet til bruk av 
dette produktet, som skader relatert til følgende:   
- Eksterne årsaker som ikke er relatert til produktene levert av DIXI Medical, eller årsaker som er 

utenfor deres kontroll 
- Bruk som ikke er i strengt samsvar med de tidligere beskrevne anbefalingene, instruksjonene 

eller forsiktighetsreglene  
Konsekvenser relatert til feilaktig sterilisering eller vedlikehold av enheten under ikke-sterile forhold 
skal dermed ikke i noe tilfelle tilskrives DIXI Medical. 
 
 
 

Polski 
 

 Przeznaczenie 

 
Suwmiarka jest używana w neurochirurgii stereotaktycznej do określania głębokości stosowania 
wierteł i elektrod koagulacyjnych oraz do pomiaru długości zaznaczonej na znacznikach. 
 
Korzystanie z niej jest ściśle ograniczone do tego celu, który należy realizować wyłącznie 
w wyspecjalizowanych ośrodkach. 
 

 Wskazania medyczne 

Zabieg SEEG jest wskazany do oceny padaczki lekoopornej w przypadku gdy operacja wydaje się 
możliwa, jednak dane anatomiczno-elektrokliniczne uzyskane podczas fazy nieinwazyjnej w 

sposób niewystarczająco zgodny wskazują domniemaną lokalizację regionu odpowiedzialnego za 
napady (ognisko padaczkowe) i/lub jej związek z obszarami funkcjonalnymi. Wskazane jest 

potwierdzenie hipotezy i ustalenie strategii chirurgicznej. 

Funkcję termokoagulacji elektrody głębokiej DIXI Medical można również stosować do leczenia 
paliatywnego w przypadku przeciwwskazań do standardowych metod leczenia padaczki 

lekoopornej (wycięcie chirurgiczne). 

 

 Opis 
 

Suwmiarka: 

- jest sprzedawana w stanie niesterylnym jako wyrób wielokrotnego użytku; 
- może być poddawana sterylizacji w autoklawie w temperaturze do 134°C; 
- wykonana jest ze stali nierdzewnej; 
- umożliwia sprawdzenie głębokości wprowadzenia używanych akcesoriów (wierteł, elektrod 

koagulacyjnych, znacznika); 
- ma podziałkę milimetrową; 
- charakteryzuje się dokładnością pomiaru ±0,5 mm; 
- umożliwia pomiar głębokości do 230 mm. 

 

 Skuteczność kliniczna   

 
Suwmiarka stanowi akcesorium używane do umieszczania elektrod głębokich DIXI Medical. 
Wykazuje pośrednią skuteczność kliniczną związaną z elektrodami głębokimi DIXI Medical. 
Suwmiarka w połączeniu z innymi akcesoriami DIXI Medical umożliwia bezpieczne i skuteczne 
chirurgiczne umieszczenie elektrod głębokich DIXI Medical, w tym późniejsze usunięcie elektrod, 
oraz podłączenie ich do systemów rejestracji / stymulacji / RF. 
 
 
 
 

 Korzyści kliniczne  
 
Suwmiarka stanowi akcesorium używane do umieszczania elektrod głębokich DIXI Medical. 
Przynosi pośrednie korzyści związane z elektrodami głębokimi DIXI Medical. 
Nie oczekuje się żadnych bezpośrednich korzyści klinicznych, rozumianych jako pozytywny wpływ 
wyrobu na zdrowie danego pacjenta, ze stosowania samych elektrod głębokich DIXI Medical. 
Pośrednia korzyść kliniczna z użytkowania wyrobu to możliwość rejestrowania, stymulacji i 

termokoagulacji mózgu, co pozwala na bardziej precyzyjne podejmowanie decyzji medycznych 
przez pracowników ochrony zdrowia. Elektrody głębokie DIXI Medical można wszczepiać 
i podłączać wyłącznie za pomocą określonych, zastrzeżonych akcesoriów. Ponieważ akcesoria 

nie przynoszą bezpośrednich korzyści klinicznych, lecz przyczyniają się do skutecznego 
umieszczenia i podłączenia elektrod, uznaje się, że charakteryzują się tą samą pośrednią 

korzyścią kliniczną. 

 
 

 Definicje symbolu 
 

 

Wyrób medyczny 

 

Przechowywać w suchym 
miejscu  

 

Producent 

 

Chronić przed bezpośrednim 
światłem słonecznym 

 

Zapoznać się 
z instrukcją używania 

 

Nie używać, jeżeli 
opakowanie jest uszkodzone   

 

Przestroga 

 

Zakres temperatury 

 

Numer katalogowy 

 

Zakres wilgotności 

 

Numer seryjny 

 

Patrz instrukcja 
używania/ulotka 

 

Kraj i data produkcji  
 

Zgodnie z prawem federalnym 
USA ten wyrób medyczny 
może być sprzedawany 
wyłącznie przez lekarzy lub 
na ich polecenie. 

 
 

 Ostrzeżenia i zalecenia 
 

• Zalecenia przed użyciem 
Suwmiarkę należy wyczyścić i poddać sterylizacji przed każdym użyciem, w tym przed pierwszym 

zastosowaniem.  
Ponieważ jest to wyrób wielokrotnego użytku, szpital odpowiada za określenie zanieczyszczenia 
mikrobiologicznego przed sterylizacją, sterylizację, weryfikację sterylności po sterylizacji oraz 

umieszczenie wyrobu w sterylnym opakowaniu.   
Wyrobu nie należy używać w przypadku istotnego pogorszenia jego właściwości (na przykład 
słabej widoczności podziałki) po czyszczeniu i/lub sterylizacji. 

 
 
 

• Populacja docelowa 
Wyrób jest przeznaczony do stosowania u dorosłych pacjentów oraz dzieci od 1 roku życia i masie 
ciała powyżej 10 kg, chorych na padaczkę lekooporną, którzy mogą potencjalnie kwalifikować się 
do wycięcia chirurgicznego. 
Kobiety w ciąży, kobiety karmiące piersią, noworodki, wcześniaki i niemowlęta są wyłączone 
z populacji docelowej. 

 

• Profil użytkownika 
Poziom przeszkolenia: Z wyrobów powinny korzystać wyłącznie zespoły medyczne w ośrodkach 
specjalizujących się w neurochirurgii funkcjonalnej i stereotaktycznej: 
- Doświadczeni neurochirurdzy podczas implantacji, stosowania i eksplantacji elektrod głębokich 

przy użyciu odpowiednich akcesoriów. 
- Personel szpitala podczas procesu czyszczenia i sterylizacji akcesoriów wielokrotnego użytku do 
elektrod głębokich DIXI Medical. 

 
Wymagana wiedza:  
SEEG jest zabiegiem wymagającym specjalistycznego sprzętu oraz udziału zespołu klinicznego 

wyspecjalizowanego w tej technice. Należy go wykonywać wyłącznie w szpitalach posiadających 
oddział neurochirurgii funkcjonalnej i stereotaktycznej wyposażonych do chirurgicznego leczenia 
padaczki.  

Neurochirurdzy są szkoleni w zakresie stosowania elektrody głębokiej Microdeep i używanych z 
nią akcesoriów DIXI Medical.  
 

Dostarczenie informacji:  
Każdy wyrób jest opatrzony etykietą i zawiera instrukcję użytkowania zgodną z obowiązującymi 
przepisami. 

 
Doświadczenie: 
Elektrody głębokie DIXI Medical i ich akcesoria powinny być używane przez doświadczonych 

neurochirurgów, neurologów i neurofizjologów przeszkolonych w diagnostyce i leczeniu padaczki.  
 

• Przeciwwskazania 

Suwmiarka nie ma kontaktu z pacjentem. Nie ma szczególnych przeciwwskazań dotyczących 
stosowania suwmiarki, o których należałoby poinformować. Niemniej jednak suwmiarki używa się 
do umieszczania elektrod głębokich DIXI Medical. 
 

Elektrod głębokich DIXI Medical nie można stosować w następujących przypadkach:  

- obecność skórnych zmian zakaźnych;  
- stosowanie leczenia przeciwzakrzepowego i/lub przeciwpłytkowego; 
- obecność ogólnych przeciwwskazań do dowolnego zabiegu chirurgicznego, takich jak 

gorączka, dławica piersiowa itp.; 
- drobne lub kruche kości, które mogą ograniczać opór śruby kotwiącej. 
 
Zabiegu termokoagulacji nie należy wykonywać w pobliżu struktur naczyniowych (<2 mm od 
geometrycznego środka wybranych złączy kontaktowych). 
 

(1) (2) 
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• Działania niepożądane 
Suwmiarka nie ma kontaktu z pacjentem. Jej stosowanie nie wywołuje bezpośrednio działań 
niepożądanych. Niemniej jednak suwmiarki używa się do umieszczania elektrod głębokich 
DIXI Medical.   
 

Zabieg chirurgiczny i użycie elektrod głębokich podczas SEEG może prowadzić do następujących 

powikłań (powikłania na podstawie piśmiennictwa). 

Często (≥1/100 do <1/20): 

- Powikłania krwotoczne, takie jak krwiak (śródmózgowy, podtwardówkowy, nadtwardówkowy), 
krwotok, krwawienie lub zakrzepy (śródmózgowe, podpajęczynówkowe, podtwardówkowe itp.) 

- Przejściowy ból głowy 

Niezbyt często (≥1/1000 do <1/100): 

- Powikłania zakaźne, takie jak zakażenie wewnątrzczaszkowe, zapalenie opon mózgowych, 
ropień, zakażenie owłosionej skóry głowy  

- Wodogłowie  
- Obrzęk mózgu  
- Odma śródczaszkowa 
- Przejściowe lub trwałe deficyty neurologiczne (afazja, niedowład itp.) 

Rzadko (≥1/10 000 to <1/1000): 

- Wyciek płynu mózgowo-rdzeniowego  
- Zapalenie mózgu  
- Inne powikłania medyczne: atak psychotyczny, stan padaczkowy, neurogenny obrzęk płuc, 

rozwarstwienie tętnic, niedodma, zespół ciasnoty przedziałów powięziowych kończyn dolnych, 
hiponatremia 

Częstość nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych): 

- Inne powikłania medyczne: wodniak podtwardówkowy, zawał mózgu, złamanie czaszki, 
gorączka, leukocytoza, skurcz naczynia, nagłe zatrzymanie krążenia, zapalenie płuc, 
zakrzepica żył głębokich, zatorowość płucna, zakażenie układu moczowego, nieżyt żołądkowo-
jelitowy  

Zabieg termokoagulacji może skutkować następującymi powikłaniami (powikłania na podstawie 

piśmiennictwa):  

Niezbyt często (≥1/1000 do <1/100): 

- Przejściowy lub trwały deficyt neurologiczny (parestezja, dysestezja, niedowidzenie połowicze, 
deficyt pamięci werbalnej, apraksja, niedowład połowiczy itp.)  

- Nieznaczne uczucie ciepła lub bólu podczas koagulacji 
 
 

• Zagrożenia resztkowe 
Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji używania może spowodować oparzenia, obrażenia 
u pacjenta z powodu niewłaściwego umieszczenia akcesoriów i powikłania zakaźne 
oraz wydłużyć czas zabiegu. 
 

• Poważny incydent 
Każdy poważny incydent, do którego doszło w związku z używaniem wyrobu, należy zgłosić 
producentowi oraz właściwym organom państwa członkowskiego, w którym użytkownik ma swoją 
siedzibę i/lub pacjent się znajduje. 
 

• Korzystanie z wyrobu 
Po umieszczeniu wiertła, elektrody koagulacyjnej lub znacznika w suwmiarce należy zachować 
ostrożność. 
Głębokość implantacji musi zostać wcześniej określona przez neurochirurga. 
 
Suwmiarka składa się z dwóch części: 

- podziałki (1), która zawiera wyżłobienie pozwalające na umieszczenie różnych wyrobów; 
- suwaka (2) (przesuwanego wzdłuż podziałki), którego położenie można łatwo regulować 

dzięki śrubie umożliwiającej przesuwanie go wzdłuż podziałki. Głębokość jest mierzona przy 
krawędzi suwaka. Suwak idealnie pasuje do kształtu linijki z podziałką. W związku z tym jest 
on umieszczany we wgłębieniu i działa jako blokada pozycji określonych akcesoriów. 

 

 
 

• Stosowanie z innymi wyrobami medycznymi 
Suwmiarkę należy stosować tylko z następującymi wyrobami: 

- wiertła;  
- elektrody koagulacyjne oraz  
- znacznik. 

Znacznik ACS-740 powinien być wyposażony w blokadę, aby jak najdokładniej określić głębokość 
jego użycia. DIXI Medical oferuje blokady dostosowane do poszczególnych akcesoriów. Zaleca 
się, aby z wyrobami medycznymi wyprodukowanymi przez DIXI Medical używać wyłącznie blokad 
DIXI Medical. Więcej informacji na temat blokad można znaleźć w instrukcji używania. 
 
DIXI Medical nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek konsekwencje wynikające z używania 
suwmiarek innych niż te, które sprzedaje. 
 

• Środowisko rezonansu magnetycznego (MRI)  
Suwmiarka jest wykonana ze stali nierdzewnej. Nie należy jej stosować podczas badania metodą 
MRI. Nie jest przeznaczona do używania w środowisku MRI.  
 

• Postępowanie ze zużytym wyrobem  
Wyrób ten nie nadaje się do recyklingu i należy z nim postępować jak ze skażonymi produktami w 
szpitalach. 
 

 Zawartość opakowania 
 

Opakowanie zawiera niesterylną suwmiarkę zapakowaną w woreczek.  
Do każdego opakowania dołączono instrukcję używania. 
 

 Czyszczenie i sterylizacja 
 

Ostrzeżenia przed przeprowadzeniem procedury czyszczenia/sterylizacji 

Instrument dostępu do kości jest dostarczany w stanie niesterylnym jako wyrób wielokrotnego 
użytku. Należy go wyczyścić i poddać sterylizacji przed każdym użyciem zgodnie z procedurą 
opisaną poniżej. 

Poniższe procedury czyszczenia i sterylizacji umożliwiają całkowitą inaktywację 
niekonwencjonalnych czynników zakaźnych (non-conventional transmissible agents, NCTA) 
zgodnie z francuską instrukcją DGS/R13/2011/449 z 1 grudnia 2011 r. 
Operacje neurochirurgiczne z użyciem wyrobów DIXI Medical wiążą się z ryzykiem transmisji 
NCTA, w związku z tym we wszystkich przypadkach konieczne jest zapoznanie się z 
krajowymi instrukcjami obowiązującymi w państwie użytkownika dotyczącymi zagrożeń 
związanych z transmisją NCTA podczas zabiegów inwazyjnych (we Francji: instrukcja 
DGS/R13/2011/449 z 1 grudnia 2011 r.). 

DIXI Medical poddała walidacji tylko procedurę przy użyciu parametrów i produktów do 
czyszczenia/dezynfekcji podanych w dalszej części niniejszego dokumentu i zaznaczonych 
kursywą. Ponadto używany sprzęt (myjnia-dezynfektor i autoklaw) powinien być zgodny z 
obowiązującymi normami (ISO 15883 dla myjni-dezynfektorów), a użytkownik powinien 
zadbać o jego certyfikację.  
Odpowiedzialność za przeprowadzenie tej procedury przy użyciu innych produktów lub 
parametrów użytkowania, a także za użycie nieodpowiedniego sprzętu ponosi użytkownik. 
Procedurę należy przeprowadzić zgodnie z zaleceniami producenta środka czyszczącego. 

Za procedurę czyszczenia, kontrolowanie zanieczyszczenia (obciążenia) mikrobiologicznego, 
sposób sterylizacji oraz utrzymanie sterylności odpowiada użytkownik. 

 

DEZYNFEKCJA WSTĘPNA 

Zanurzenie 

Sprzęt: brak określonego sprzętu. 
Środek czyszczący: enzymatyczny roztwór czyszczący o następujących właściwościach: 
antykorozyjny (bez zawartości chlorków, pH neutralne), bakteriobójczy, drożdżobójczy, 
wykazujący aktywność przeciw wirusom otoczkowym. 
Instrukcje:  
Uwaga: poniższe czynności należy wykonać w ciągu 30 minut od zakończenia korzystania 
z wyrobu, aby zapobiec zaschnięciu zanieczyszczeń znajdujących się na nim. 

- Przygotować roztwór środka czyszczącego zgodnie z zaleceniami dostawcy. 
- Zanurzyć cały wyrób w roztworze, przestrzegając czasu i temperatury zalecanych 

przez dostawcę. 
Ten etap został poddany walidacji przez DIXI Medical przy użyciu produktu Aniosyme DD1 oraz 
Aniosyme X3 (Laboratoires Anios) rozcieńczonego do stężenia 0,5%, stosowanego przez 
5 minut w temperaturze pokojowej. 

Płukanie 

Sprzęt: brak określonego sprzętu. 
 
Środek czyszczący: bieżąca woda. 
 
Instrukcje: Opłukać pod bieżącą wodą. 

Suszenie 

Sprzęt: papierowy ręcznik lub niestrzępiąca się ściereczka. 
 
Środek czyszczący: nie dotyczy. 
 
Instrukcje: Wysuszyć czystym ręcznikiem papierowym lub niestrzępiącą się ściereczką. 

Po wstępnej dezynfekcji można zastosować dwie metody: czyszczenie ręczne lub 
automatyczne. 

CZYSZCZENIE RĘCZNE  

Zanurzenie 

Sprzęt: brak określonego sprzętu. 
 
Środek czyszczący: środek czyszczący (pH neutralne) o następujących właściwościach: 
bezaldehydowy, antykorozyjny, bakteriobójczy, drożdżobójczy, mykobakteriobójczy, 
wirusobójczy, działający na priony i zarodniki bakterii. 
 
Instrukcje:  

- Przygotować roztwór środka czyszczącego zgodnie z zaleceniami dostawcy. 
- Wyczyścić wyrób przy użyciu przygotowanego roztworu, przestrzegając czasu 

i temperatury zalecanych przez dostawcę. 
- W razie potrzeby usunąć pozostałości zanieczyszczeń za pomocą miękkiej 

plastikowej szczotki (Uwaga: użycie szczotek metalowych podczas czyszczenia 
jest niedozwolone). 

 
Ten etap został poddany walidacji przez DIXI Medical przy użyciu nierozcieńczonego roztworu 
Actanios HLD (Laboratoires Anios) przez 30 minut w temperaturze pokojowej (około 20°C). 

Płukanie 

Sprzęt: brak określonego sprzętu. 
 
Środek czyszczący: woda sterylna lub przefiltrowana (0,2 µ). 
 
Instrukcje:  Opłukać sterylną lub przefiltrowaną wodą (0,2 µ).  
 

Suszenie 

Sprzęt: papierowy ręcznik lub niestrzępiąca się ściereczka. 
 
Środek czyszczący: nie dotyczy. 
 
Instrukcje: Wysuszyć czystym ręcznikiem papierowym lub niestrzępiącą się ściereczką. 

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE 

Czyszczenie 

Sprzęt: myjnia-dezynfektor zgodna z normą ISO 15883. 
Środek czyszczący: alkaliczny roztwór czyszczący (pH zasadowe) o następujących 
właściwościach: antykorozyjny, bakteriobójczy, drożdżobójczy, prątkobójczy, wykazujący 
aktywność przeciw wirusom otoczkowym, wirusobójczy. 
Instrukcje:  

- Przygotować roztwór środka czyszczącego zgodnie z zaleceniami dostawcy. 
- Wyczyścić wyrób w myjni-dezynfektorze przy użyciu przygotowanego roztworu, 

przestrzegając czasu i temperatury zalecanych przez dostawcę. 
Ten etap został poddany walidacji przez DIXI Medical przy użyciu produktu Actanios LDI 
(Laboratoires Anios) rozcieńczonego do stężenia 1%, stosowanego przez 10 minut 
w temperaturze 55°C. 

Płukanie 

Sprzęt: myjnia-dezynfektor zgodna z normą ISO 15883. 
Środek do płukania: roztwór do płukania o kwaśnym pH, który neutralizuje zasadowe 
pozostałości środka czyszczącego i usuwa mineralne pozostałości wody. 
Instrukcje:  

- Przygotować roztwór środka do płukania zgodnie z zaleceniami dostawcy. 
- Wykonać pierwszy cykl płukania wyrobu w myjni-dezynfektorze przy użyciu 

przygotowanego roztworu, przestrzegając czasu i temperatury zalecanych przez 
dostawcę. 

Ten etap został poddany walidacji przez DIXI Medical przy użyciu produktu Anios RN 
(Anios Laboratoires) rozcieńczonego do stężenia 0,2%, stosowanego przez 2 minuty 
w temperaturze 51°C. 

Płukanie 

Sprzęt: myjnia-dezynfektor zgodna z normą ISO 15883. 

Środek do płukania: roztwór do płukania o kwaśnym pH, aktywator suszenia. 
Instrukcje:  

- Przygotować roztwór środka do płukania zgodnie z zaleceniami dostawcy. 
- Wykonać drugi cykl płukania wyrobu w myjni-dezynfektorze przy użyciu 

przygotowanego roztworu, przestrzegając czasu i temperatury zalecanych przez 
dostawcę. 

Ten etap został poddany walidacji przez DIXI Medical przy użyciu produktu Anios RHW (Anios 
Laboratoires) rozcieńczonego do stężenia 0,1%, stosowanego przez 3 minuty w temperaturze 
93°C. 

Suszenie 

Sprzęt: myjnia-dezynfektor zgodna z normą ISO 15883. 
 
Środek czyszczący: nie dotyczy. 
 
Instrukcje: Suszyć wyrób w myjni-dezynfektorze przez co najmniej 15 minut. 
 
Ten etap został poddany walidacji przez DIXI Medical przy następujących parametrach: 15–
20 minut w temperaturze 105°C. 

PAKOWANIE 

Pakowanie przed sterylizacją 

Sprzęt: brak określonego sprzętu. 
 
Instrukcje: umieścić wyrób w opakowaniu zgodnym z praktykami stosowanymi w szpitalu 
(chusty, woreczki itp.) i chroniącym go przed wstrząsami. 

STERYLIZACJA 

DIXI Medical poddała walidacji dwa cykle sterylizacji parowej zgodnie z normą ISO 17665. 
Użytkownik może wybrać jeden z następujących cykli: 

Cykl 1 

Czas: 18 minut 
Temperatura: 134°C 
Sterylizacja: autoklaw (para) 

Cykl 2 

Czas: 3 minuty 
Temperatura: 134°C 
Sterylizacja: autoklaw (para) 

 

 Okres trwałości 
 

Suwmiarka jest wyrobem wielokrotnego użytku. Przed każdym użyciem należy ją wyczyścić, 
poddać dekontaminacji i wysterylizować (patrz część „Czyszczenie i sterylizacja”). Przed każdym 
użyciem i po nim należy przeprowadzić kontrolę wzrokową produktu.  
Nie należy ponownie używać suwmiarki, jeżeli jej wygląd (czytelność podziałki itp.) lub działanie 
budzi wątpliwości lub wydaje się zmodyfikowane.  
Suwmiarka została zaprojektowana z myślą o maksymalnie 50 użyciach. Po 50 użyciach 
konieczna jest wymiana wyrobu na nowy. 
 

 Przechowywanie 

Suwmiarkę należy przechowywać w suchym miejscu, chroniąc ją przed wstrząsami i światłem 
słonecznym. W szczególności suwmiarki nie należy narażać na warunki przechowywania poza 
następującymi zakresami temperatury i wilgotności:  

• temperatura: [-25°C; 60°C];  

• wilgotność względna: [15%; 90%].  
 

 

 Procedura używania 
 

• Użycie suwmiarki ze znacznikiem: 
Zmierzyć odległość „proksymalny koniec prowadnicy instrumentu – proksymalny koniec śruby 
kotwiącej”, wsuwając znacznik do prowadnicy instrumentu, aż dotknie śruby kotwiącej.  
Zabezpieczyć tę długość na znaczniku za pomocą blokady, a następnie zmierzyć ją suwmiarką. 
Umieścić znacznik w wyżłobieniu suwmiarki, aż dotknie suwaka, wskazując zaznaczoną 
głębokość.  
 

• Użycie suwmiarki z wiertłami: 
Określić żądaną długość wiertła, a następnie zaznaczyć głębokość na podziałce za pomocą 
suwaka.  
Umieścić wiertło w wyżłobieniu suwmiarki, aż dotknie suwaka, wskazując żądaną głębokość.  
Przesunąć blokadę na wiertle na początek podziałki i dokręcić blokadę. 
 

• Użycie suwmiarki z elektrodami koagulacyjnymi: 
Dodać 5 mm do długości wiertła zmierzonej na suwmiarce.  
Umieścić elektrodę koagulacyjną w wyżłobieniu suwmiarki i przenieść długość. 
Przesunąć blokadę na elektrodzie koagulacyjnej i dokręcić ją. 
 
 

 Ograniczona gwarancja wymiany oraz odpowiedzialność 
 

DIXI Medical gwarantuje zgodność suwmiarki do czasu osiągnięcia limitu użyć, tj. przez 50 użyć. 
Każdy zwrot musi zostać wcześniej zatwierdzony przez DIXI Medical (do każdego wyrobu należy 
dołączyć dokładny opis stwierdzonej wady, a następnie odesłać do weryfikacji w odpowiednim 
opakowaniu). Jednakże wady i usterki wynikające w całości lub częściowo ze zmian w warunkach 
przechowywania lub niewłaściwego obchodzenia się z wyrobem są wyraźnie wyłączone 
z gwarancji. 
 
Ograniczona gwarancja wymiany jest jedyną udzieloną gwarancją i nie istnieje żadna inna 
wyraźna ani dorozumiana gwarancja na ten produkt. DIXI Medical nie ponosi żadnej 
odpowiedzialności w odniesieniu do jakichkolwiek innych zobowiązań podjętych w imieniu 
DIXI Medical przez jakąkolwiek osobę oraz zabrania podejmowania takich zobowiązań. 
 
DIXI Medical nie ponosi żadnej odpowiedzialności za jakiekolwiek bezpośrednie lub pośrednie 
szkody związane używaniem tego produktu, takie jak szkody spowodowane:   
- przyczynami zewnętrznymi w odniesieniu do produktów dostarczanych przez DIXI Medical lub 

będącymi poza kontrolą DIXI Medical; 
- używaniem niezgodnym z wyżej wskazanymi zaleceniami, instrukcją lub środkami ostrożności.  
W szczególności wszelkie konsekwencje związane z nieprawidłową sterylizacją lub stosowaniem 
wyrobu w stanie niesterylnym nie mogą być w żadnym wypadku przypisywane DIXI Medical. 

Română 
 

 Utilizarea prevăzută 

 
Rigla glisantă este utilizată în neurochirurgia stereotactică pentru a stabili adâncimea de utilizare 
a capetelor de frezare și a electrozilor de coagulare și pentru a măsura lungimea de reglare a 
tijelor de marcare. 
 
Utilizarea acesteia este strict rezervată acestor scopuri și trebuie efectuată numai de centre 
specializate. 
 

 Indicații medicale 

SEEG este indicată pentru evaluarea epilepsiei rezistente la medicamente, atunci când există o 
ipoteză chirurgicală, dar când datele anatomo-electroclinice colectate în faza neinvazivă sunt 
insuficient consecvente în ceea ce privește presupusa localizare a regiunii responsabile de 

convulsii (zona epileptogenă) și/sau relația acesteia cu zonele funcționale. Aceasta este indicată 

pentru confirmarea ipotezei și stabilirea strategiei chirurgicale. 

Funcția de termocoagulare a electrozilor de adâncime DIXI Medical poate fi folosită și ca opțiune 

de tratament paliativ în cazul în care opțiunile standard de tratament pentru epilepsia rezistentă la 

medicamente (rezecție chirurgicală) sunt contraindicate. 

 

 Descriere 
 

Rigla glisantă: 
- Este comercializată nesterilă, pentru mai multe utilizări; 
- Este rezistentă la autoclavizare până la 134 °C; 
- Este fabricată din oțel inoxidabil; 
- Permite verificarea adâncimii de implantare a accesoriilor utilizate (capete de frezare, 

electrozi de coagulare, tijă de marcare), 
- Este gradată la fiecare milimetru; 
- Are o precizie de măsurare de ±0,5 mm; 
- Are o adâncime maximă de măsurare de 230 mm. 

 

 Performanțe clinice   

 
Rigla glisantă este un accesoriu utilizat pentru amplasarea electrozilor de adâncime DIXI Medical. 
Acestea prezintă performanțe clinice indirecte legate de electrozii de adâncime DIXI Medical. 
Rigla glisantă asociat cu alte accesorii DIXI Medical permite amplasarea chirurgicală sigură și 
eficace a electrozilor de adâncime DIXI Medical, inclusiv îndepărtarea ulterioară a electrozilor și 
conectarea la sistemele de înregistrare/stimulare/RF. 
 

 Beneficii clinice  
 
Rigla glisantă este un accesoriu utilizat pentru amplasarea electrozilor de adâncime DIXI Medical. 
Acesta prezintă beneficii indirecte legate de electrozii de adâncime DIXI Medical.  
Nu se preconizează niciun beneficiu clinic direct, înțeles drept un impact pozitiv al dispozitivului 
asupra sănătății persoanei, exclusiv din utilizarea electrozilor de adâncime DIXI Medical. 
Beneficiul clinic indirect al utilizării dispozitivului constă din capacitatea de înregistrare, stimulare 
și termocoagulare cerebrală, sprijinind astfel luarea de decizii medicale mai precise de către 
profesioniștii din domeniul sănătății. Electrozii de adâncime DIXI Medical pot fi implantați și 
conectați numai cu accesoriile brevetate. Având în vedere că accesoriile nu au un beneficiu clinic 
direct, ci mai degrabă contribuie la reușita amplasării și conectării electrozilor, acestea se 
încadrează, prin urmare, în același beneficiu clinic indirect definit. 
 
 

 Definiția simbolurilor 
 

 

Dispozitiv medical 

 

A se păstra într-un loc uscat  

 

Producător 

 

A se feri de lumina soarelui 

 

Consultați instrucțiunile 
de utilizare 

 

A nu se utiliza dacă 
ambalajul este deteriorat   

 

Atenție 

 

Limită de temperatură 

 

Număr de catalog 

 

Limită de umiditate 

 

Număr de serie 

 

Consultați manualul/broșura 
de instrucțiuni 

 

Data și țara fabricației  

 

Legea federală (SUA) 
limitează vânzarea acestui 
dispozitiv de către sau la 
prescripția unui medic. 

 
 

 Avertismente și recomandări 
 

• Recomandări înainte de utilizare 
Rigla glisantă trebuie curățată și sterilizată înainte de fiecare utilizare, chiar și pentru prima 
utilizare.  

Dispozitivul fiind reutilizabil, spitalul este responsabil pentru cuantificarea încărcăturii microbiene 
înainte de sterilizare, pentru sterilizare, pentru verificările sterilității după sterilizare și pentru 
ambalajul steril.   

Nu utilizați dispozitivul în caz de degradare flagrantă a acestuia (de exemplu, gradații greu lizibile) 
după curățare și/sau sterilizare. 
 

• Populația țintă 
Dispozitivul este destinat pacienților adulți și copiilor începând cu vârsta de 1 an și greutatea de 
peste 10 kg care suferă de epilepsie rezistentă la medicamente, care pot fi potențiali candidați 
pentru rezecția chirurgicală. 

(1) (2) 
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Femeile însărcinate, femeile care alăptează, nou-născuții, nou-născuții prematuri și sugarii sunt 
excluși din populația țintă. 

 

• Profilul utilizatorului 
Nivelul de pregătire: Dispozitivele sunt utilizate exclusiv de către echipele medicale din centre 

specializate în neurochirurgia funcțională și stereotactică: 
Neurochirurgi cu experiență pentru implantarea, utilizarea și explantarea electrozilor cu ajutorul 
accesoriilor acestora. 

Personalul spitalului în timpul procesului de curățare și sterilizare a accesoriilor reutilizabile ale 
electrozilor de adâncime DIXI Medical. 
 

Cunoștințe necesare:  
SEEG este o procedură care necesită echipament specific și o echipă clinică specializată în 
această tehnică. Aceasta trebuie efectuată doar în spitalele care au un departament de 

neurochirurgie funcțională și stereotactică echipat pentru a efectua tratamentul chirurgical al 
epilepsiei.  
Neurochirurgii sunt instruiți în utilizarea electrodului de adâncime Microdeep și a accesoriilor 

acestuia fabricate de către DIXI Medical.  
 
Înțelegerea limbii:  

Fiecare dispozitiv este prevăzut cu etichete și cu un manual de utilizare care respectă cerințele de 
reglementare actuale. 
 

Experiență: 
Electrozii de adâncime DIXI Medical și accesoriile acestora trebuie utilizate de neurochirurgi, 
neurologi și neurofiziologi cu experiență și instruiți în diagnosticul și tratamentul epilepsiei.  

 
 

• Contraindicații 
Rigla glisantă nu intră în contact cu pacientul. Nu există contraindicații specifice utilizării riglei 
glisante care trebuie declarate. Cu toate acestea, rigla glisantă este utilizată pentru amplasarea 
electrozilor de adâncime DIXI Medical.  
 

Electrozii de adâncime DIXI nu trebuie utilizați în următoarele cazuri:  

- Prezența unei leziuni infecțioase la nivelul pielii;  
- Tratament cu anticoagulante și/sau antiagregante plachetare; 
- Contraindicații generale pentru orice intervenție chirurgicală precum febră, angină etc.; 
- Oase fine sau fragile, care pot limita rezistența șurubului de ghidare. 
 
Nu se va efectua termocoagulare în apropierea structurilor vasculare (<2 mm de la centrul 
geometric al contactelor selectate). 
 
 

• Efecte secundare 
Rigla glisantă nu intră în contact cu pacientul. Nu există efecte secundare nedorite direct legate 
de utilizarea acesteia. Cu toate acestea, rigla glisantă este utilizată pentru amplasarea electrozilor 
de adâncime DIXI Medical.   
 

Procedura chirurgicală și utilizarea electrozilor de adâncime într-o procedură SEEG pot duce la 

următoarele complicații (complicații bazate pe literatura științifică). 

Frecvente (≥1/100 și <1/20): 

- Complicații hemoragice precum hematom (intracerebral, subdural, epidural), hemoragie, 
sângerare sau cheaguri (intracerebrale, subarahnoidiane, subdurale etc.); 

- Cefalee tranzitorie. 

Mai puțin frecvente (≥1/1 000 și <1/100): 

- Complicații infecțioase precum infecție intracraniană, meningită, abces, infecție a scalpului;  
- Hidrocefalie;  
- Edem cerebral;  
- Pneumocefalie; 
- Deficit neurologic tranzitoriu sau permanent (afazie, pareză etc.). 

Rare (≥1/10 000 și <1/1 000): 
- Scurgeri de lichid cefalorahidian;  
- Encefalită;  
- Alte complicații medicale: atac psihotic, status epilepticus, edem pulmonar neurogen, disecție 

arterială, atelectazie, sindrom de compartiment la nivelul piciorului, hiponatremie. 

Cu frecvență necunoscută (care nu poate fi estimată din datele disponibile): 

- Alte complicații medicale: higrom subdural, infarct cerebral, fractură craniană, febră, 
leucocitoză, vasospasm, stop cardiac, pneumonie, tromboză venoasă profundă, embolie 
pulmonară, infecție urinară, gastroenterită.  

Procedura de termocoagulare poate duce la următoarele complicații (complicații bazate pe 

literatura științifică):  

Mai puțin frecvente (≥1/1 000 și <1/100): 
- Deficit neurologic tranzitoriu sau permanent (parestezie, dizestezie, hemianopsie, deficit de 

memorie verbală, apraxie, hemipareză etc.);  
- Ușoară senzație de căldură sau durere în timpul coagulării. 
 

• Riscuri reziduale 
Nerespectarea acestei instrucțiuni și a manualului de utilizare poate duce la arsuri, la vătămarea 
corporală a pacientului din cauza poziționării incorecte a accesoriilor, la complicații infecțioase și 
la timp prelungit de procedură. 
 

• Incident grav 
Orice incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivul trebuie raportat producătorului și 
autorității competente în raza căreia își are sediul/reședința utilizatorul și/sau pacientul. 
 

• Utilizarea dispozitivului 
Capul de frezare, electrodul de coagulare și tija de marcare trebuie manevrate cu grijă atunci când 
sunt introduse în rigla glisantă. 
Adâncimea de implantare trebuie să fie determinată în prealabil de către neurochirurg. 
 
Rigla glisantă este compusă din două părți: 

- O riglă gradată (1): aceasta include o canelură care permite introducerea diferitelor 
dispozitive. 

- O glisieră (2) (care alunecă pe riglă): este ușor de reglat datorită unui șurub care permite 
deplasarea acestuia de-a lungul riglei. Adâncimea se măsoară la marginea glisierei. Glisiera 
se potrivește perfect cu forma riglei. Prin urmare, aceasta este introdusă în locaș și 
acționează ca un opritor pentru dispozitive. 

 

 
 

• Interacțiunea cu alte dispozitive medicale 
Rigla glisantă trebuie utilizată numai împreună cu: 

- capete de frezare,  
- electrozi de coagulare; și  
- tija de marcare. 

Tija de marcare ACS-740 trebuie să fie echipată cu un opritor pentru a regla cât mai bine 
adâncimea de utilizare a acesteia. DIXI Medical oferă opritoare adaptate la diferitele accesorii. 
Se recomandă să folosiți numai opritoare DIXI Medical împreună cu dispozitivele medicale 
fabricate de DIXI Medical. Pentru mai multe informații despre opritoare, vă rugăm să consultați 
manualul de utilizare. 
 
Compania DIXI Medical nu poate fi trasă la răspundere pentru nicio consecință care decurge din 
utilizarea riglelor glisante împreună cu alte dispozitive decât cele pe care le comercializează. 
 

• Expunerea la imagistică prin rezonanță magnetică (IRM)  
Rigla glisantă este fabricată din oțel inoxidabil. Aceasta nu trebuie expusă la IRM. Cu toate 
acestea, în ceea ce privește utilizarea sa, nu este destinată utilizării într-un mediu IRM.  
 

• Eliminarea dispozitivului  
Acest dispozitiv nu este reciclabil și trebuie integrat în procesul standard de tratare a produselor 
contaminate din spitale. 
 

 Conținutul ambalajului 
 

Ambalajul conține o riglă glisantă nesterilă, ambalată într-o pungă.  
Un exemplar cu instrucțiuni de utilizare este inclus în fiecare ambalaj. 
 

 Curățarea și sterilizarea 
 

Avertismente înainte de procedura de curățare/sterilizare 

Dispozitivul este furnizat nesteril, pentru mai multe utilizări. Acesta trebuie curățat și sterilizat 
înainte de fiecare utilizare conform procedurii descrise mai jos. 

Procedurile de curățare și sterilizare menționate mai jos permit o inactivare completă a 
agenților transmisibili neconvenționali (NCTA) în conformitate cu Instrucțiunea 
DGS/R13/2011/449 din 1 decembrie 2011. 
Intervențiile neurochirurgicale care utilizează dispozitive DIXI Medical sunt acțiuni care 
prezintă un risc de NCTA. În orice caz, este necesar să se consulte instrucțiunile interne ale 
țării utilizatorului în ceea ce privește reducerea riscurilor de transmitere a NCTA în timpul 
acțiunilor invazive (Instrucțiunea DGS/R13/2011/449 din 1 decembrie 2011 pentru Franța). 

Aceasta este singura procedură validată de DIXI Medical cu produsele de 
curățare/dezinfectare și cu parametrii specificați, prezentați cu caractere cursive în 
instrucțiunile de mai jos. În plus, echipamentul utilizat (aparat de dezinfectare/spălare și 
autoclavă) trebuie să fie certificat de către utilizatori și să respecte standardele în vigoare 
(ISO 15883 pentru aparatele de dezinfectare/spălare).  
Efectuarea acestei proceduri cu alte produse sau cu alți parametri de utilizare, precum și 
utilizarea de echipamente necalificate constituie responsabilitatea utilizatorului și trebuie să 
aibă loc în conformitate cu instrucțiunile de utilizare ale producătorilor de produse de curățare. 

Procedura de curățare, controlul contaminării microbiologice (povara biologică), metoda de 
sterilizare și menținerea stării sterile constituie responsabilitatea utilizatorilor. 

 

PRE-DEZINFECTARE 

Scufundare 

Echipament: niciun echipament specific 
Produs de curățare: soluție de curățare enzimatică cu următoarele proprietăți: anticorozivă (pH 
neutru, fără cloruri), bactericidă, levuricidă, activă asupra virusurilor anvelopate. 
Instrucțiuni:  
Atenție: efectuați pașii de mai jos în termen de 30 de minute de la utilizarea aparatului pentru 
a împiedica uscarea murdăriei prezente pe dispozitiv. 

- Pregătiți o soluție de produs de curățare în conformitate cu instrucțiunile 
furnizorului. 

- Scufundați complet dispozitivul în soluție pe durata și la temperatura recomandate 
în instrucțiunile furnizorului. 

Acest pas a fost validat de DIXI Medical utilizând produsul Aniosyme DD1 și Aniosyme X3  
(Laboratoarele Anios) diluat la 0,5% timp de 5 minute la temperatura camerei. 

Clătire 

Echipament: niciun echipament specific 
 
Produs de curățare: rețea de apă. 
 
Instrucțiuni:  Clătiți dispozitivul în rețeaua de apă. 

Uscare 

Echipament: un material curat sau o lavetă fără scame. 
 
Produs de curățare: nu se aplică. 
 
Instrucțiuni: Uscați dispozitivul cu un material curat sau cu un tifon care nu se deșiră. 

După dezinfectarea prealabilă, se pot utiliza două soluții: curățarea manuală sau curățarea 
automată. 

CURĂȚARE MANUALĂ  

Scufundare 

Echipament: niciun echipament specific 
 
Produs de curățare: agent de curățare (pH neutru) cu următoarele proprietăți: fără aldehide, 
anticoroziv, bactericid, levuricid, micobactericid, virucid, activ asupra prionilor și sporilor de 
bacterii. 
 
Instrucțiuni:  

- Pregătiți o soluție de produs de curățare în conformitate cu instrucțiunile 
furnizorului. 

- Curățați dispozitivul cu soluția preparată pentru durata și la temperatura 
recomandate în instrucțiunile furnizorului. 

- Dacă este necesar, eliminați reziduurile prin perierea ușoară a dispozitivului cu o 
perie moale din plastic (Atenție: Utilizarea periilor metalice este interzisă în timpul 
acestei curățări). 

 

Această etapă a fost validată de DIXI Medical utilizând o soluție Actanios HLD nediluată 
(Laboratoires Anios) timp de 30 de minute la temperatura camerei (aproximativ 20 °C). 

Clătire 

Echipament: niciun echipament specific 
 
Produs de curățare: apă sterilă sau filtrată (0,2 µ). 
 
Instrucțiuni:  clătiți dispozitivul cu apă sterilă sau filtrată (0,2 µ).  
 

Uscare 

Echipament: un material curat sau o lavetă fără scame. 
 
Produs de curățare: nu se aplică. 
 
Instrucțiuni: Uscați dispozitivul cu un material curat sau cu un tifon care nu se deșiră. 

CURĂȚARE AUTOMATĂ 

Curățare 

Echipament: aparat de dezinfectare/spălare în conformitate cu seria ISO 15883. 
Produs de curățare: soluție de curățare alcalină (pH bazic) cu următoarele proprietăți: 
anticorozivă, bactericidă, levuricidă, micobactericidă, activă asupra virusurilor anvelopate. 
Instrucțiuni:  

- Pregătiți o soluție de produs de curățare în conformitate cu instrucțiunile 
furnizorului. 

- Curățați dispozitivul într-un aparat de dezinfectare/spălare cu o soluție pe durata 
și la temperatura recomandate în instrucțiunile furnizorului. 

Acest pas a fost validat de DIXI Medical utilizând produsul Actanios LDI (Laboratoarele Anios) 
diluat la 1% timp de 10 minute la 55 °C. 

Clătire 

Echipament: aparat de dezinfectare/spălare în conformitate cu seria ISO 15883. 
Produs de clătire: soluție de clătire cu pH acid, care neutralizează reziduurile alcaline ale 
agentului de curățare și elimină reziduurile minerale din apă. 
Instrucțiuni:  

- Pregătiți o soluție de produs de clătire în conformitate cu instrucțiunile furnizorului. 
- Efectuați o primă clătire a dispozitivului într-un aparat de dezinfectare/spălare cu 

soluția pregătită pe durata și la temperatura recomandate în instrucțiunile 
furnizorului. 

Acest pas a fost validat de DIXI Medical utilizând produsul Anios RN (Laboratoarele Anios) 
diluat la 0,2% timp de 2 minute la 51 °C. 

Clătire 

Echipament: aparat de dezinfectare/spălare în conformitate cu seria ISO 15883. 
Produs de clătire: soluție de clătire cu pH acid, activator al uscării. 
Instrucțiuni:  

- Pregătiți o soluție de produs de clătire în conformitate cu instrucțiunile furnizorului. 
- Efectuați o a doua clătire a dispozitivului într-un aparat de dezinfectare/spălare cu 

soluția pregătită pe durata și la temperatura recomandate în instrucțiunile 
furnizorului. 

Acest pas a fost validat de DIXI Medical utilizând produsul Anios RHW (Laboratoarele Anios) 
diluat la 0,1% timp de 3 minute la 93 °C. 

Uscare 

Echipament: aparat de dezinfectare/spălare în conformitate cu seria ISO 15883. 
 
Produs de curățare: nu se aplică. 
 
Instrucțiuni: Uscați dispozitivul într-un aparat de dezinfectare/spălare timp de cel puțin 
15 minute. 
 
Acest pas a fost validat de DIXI Medical pentru 15 - 20 de minute la 105 °C. 

AMBALARE 

Ambalare înainte de sterilizare 

Echipament: niciun echipament specific 
 
Instrucțiuni: introduceți dispozitivul într-un ambalaj adaptat practicilor spitalicești (folie, pungi 
etc.), protejându-l de șocuri. 

STERILIZARE 

Două cicluri de sterilizare cu abur au fost validate de DIXI Medical în conformitate cu standardul 
ISO 17665. Utilizatorul poate alege unul dintre următoarele două cicluri: 

Ciclul nr. 1 

Durată: 18 minute. 
Temperatură: 134 °C. 
Sterilizator: autoclavă (abur) 

Ciclul nr. 2 

Durată: 3 minute. 
Temperatură: 134 °C. 
Sterilizator: autoclavă (abur) 

 

 Durata de viață utilă 
 

Rigla glisantă este un dispozitiv reutilizabil. Acesta trebuie curățat, decontaminat și sterilizat înainte 
de fiecare utilizare (consultați paragraful „Curățare și sterilizare”). O inspecție vizuală a produsului 
trebuie efectuată înainte și după fiecare utilizare.  
Nu refolosiți rigla glisantă dacă aspectul (lizibilitatea gradației etc.) sau funcționarea acesteia este 
îndoielnică sau pare a fi modificată.  
Rigla glisantă a fost proiectată pentru a rezista la maximum 50 de utilizări. Este necesar să înlocuiți 
dispozitivul după 50 de utilizări. 
 

 Depozitare 

Rigla glisantă trebuie depozitată de așa manieră încât să fie protejată de șocuri, ferită de lumina 
soarelui și într-un loc uscat. În special, rigla glisantă nu trebuie expusă la condiții de depozitare în 
afara următoarelor intervale de temperatură și umiditate:  

• Temperatură: [-25 °C; 60 °C].  

• Umiditate relativă: [15%; 90%].  
 

 

 Procedura de utilizare 
 

• Utilizarea riglei glisante împreună cu tija de marcare: 
Măsurați distanța „capăt proximal al ghidului pentru instrument - capăt proximal al șurubului de 
ghidare” introducând tija de marcare în ghidajul pentru instrument până când atinge șurubul de 
ghidare.  
Asigurați păstrarea acestei lungimi pe tija de marcare cu opritorul și măsurați această lungime cu 
rigla glisantă. 
Introduceți tija de marcare în canelura riglei glisante până când aceasta se sprijină pe glisieră, 
corespunzând adâncimii selectate.  

 

• Utilizarea riglei glisante împreună cu capete de frezare: 
Determinați lungimea dorită a capului de frezare: odată cunoscută, reglați adâncimea pe riglă cu 
ajutorul glisierei.  
Introduceți capul de frezare în canelura riglei până când aceasta se sprijină pe glisieră, 
corespunzând adâncimii selectate.  
Avansați opritorul de pe capul de frezare până la începutul riglei și strângeți-l. 
 

• Utilizarea riglei glisante împreună cu electrozi de coagulare: 
Adăugați 5 mm la valoarea măsurată a capului de frezare de pe rigla glisantă.  
Introduceți electrodul de coagulare în canelura riglei glisante și transferați lungimea. 
Înaintați opritorul de pe electrodul de coagulare și strângeți-l. 
 
 

 Garanție limitată pentru înlocuire și răspundere 
 

DIXI Medical garantează conformitatea riglei glisante în limita a 50 de utilizări. Fiecare retur trebuie 
aprobat în prealabil de DIXI Medical (fiecare dispozitiv trebuie să fie însoțit de o descriere precisă 
a defectului identificat și trimis înapoi pentru evaluare în ambalajul corespunzător). Cu toate 
acestea, defectele și avariile rezultate, total sau parțial, din depozitarea sau manipularea incorectă 
sunt excluse în mod expres din garanție. 
 
Nu se acordă nicio garanție expresă sau implicită alta decât garanția limitată pentru înlocuire. 
DIXI Medical nu își asumă răspunderea pentru niciun alt angajament luat în numele său de nicio 
persoană și interzice oricărei persoane să își ia un astfel de angajament. 
 
DIXI Medical nu își asumă răspunderea pentru eventualele daune directe sau indirecte rezultate 
din utilizarea acestui produs, precum cele asociate cu:   
- Cauze externe care afectează produsele furnizate de DIXI Medical sau pe care compania nu le 

poate controla. 
- Utilizare care nu respectă cu strictețe recomandările, instrucțiunile sau precauțiile descrise 

anterior.  
Prin urmare, în special, orice consecință legată de o sterilizare defectuoasă sau de întreținerea 
dispozitivului în condiții nesterile nu trebuie, în niciun caz, să fie imputabilă DIXI Medical. 
 
 

Česky 
 

 Zamýšlené použití 
 

Posuvné měřítko je užíváno v stereotaktické neurochirurgii na určení hloubky použití vrtáků, 
koagulačních elektrod, a k určení seřízené délky značkovačů. 
 
Jeho použití je přísně vyhrazeno pro tyto účely a smí se provádět pouze ve specializovaných 
centrech. 
 

 Zdravotní indikace 

Záznam SEEG je indikován k vyhodnocení farmakorezistentní epilepsie, pokud existuje 
chirurgická hypotéza, ale pokud se anatomicko-elektroklinická data shromážděná během 

neinvazivní fáze dostatečně neshodují ohledně předpokládané lokalizace oblasti odpovědné 
za záchvaty (epileptogenní zóny) a/nebo jejího vztahu k funkčním oblastem. Je indikován 

k potvrzení hypotézy a stanovení chirurgické strategie. 

Termokoagulační funkci hloubkové elektrody od společnosti DIXI Medical lze také využít jako 
paliativní léčbu v případě kontraindikace standardních možností léčby farmakorezistentní 

epilepsie (chirurgické resekce). 

 

 Popis 
 

Posuvné měřítko: 

- Je prodáváno nesterilní pro opakované použití. 
- Je odolné vůči autoklávu do teploty 134 °C. 
- Je vyrobeno z nerezové oceli. 
- Umožňuje kontrolu implantační hloubky použitého příslušenství (vrtáků, koagulačních 

elektrod, značkovače).  
- Má rysky po milimetrech. 
- Má přesnost měření ± 0,5 mm. 
- Má nejvyšší možnou hloubku měření 230 mm. 

 

 Klinické výkony   

 
Posuvné měřítko je příslušenství používané pro umístění hloubkových elektrod od společnosti 
DIXI Medical. Má nepřímý klinický výkon spojený s hloubkovými elektrodami od společnosti 
DIXI Medical. 
Posuvné měřítko spojený s dalším příslušenstvím od společnosti DIXI Medical umožňuje 
bezpečné a efektivní chirurgické umístění hloubkových elektrod od společnosti DIXI Medical 
včetně následného odstranění elektrod a připojení k záznamovým/stimulačním/RF systémům. 
 

 Klinické přínosy  
 
Posuvné měřítko je příslušenství používané pro umístění hloubkových elektrod od společnosti 
DIXI Medical. Poskytuje nepřímé výhody spojené s hloubkovými elektrodami od společnosti 
DIXI Medical.  
Od samotného použití hloubkových elektrod od společnosti DIXI Medical se neočekává žádný 
přímý klinický přínos, chápaný jako pozitivní dopad prostředku na zdraví jedince. Nepřímý klinický 
přínos používání prostředku spočívá v možnosti záznamu mozkové aktivity, stimulace 
a termokoagulace, což zdravotníkům pomáhá činit přesnější lékařská rozhodnutí. Hloubkové 
elektrody od společnosti DIXI Medical lze implantovat a připojit pouze za použití vlastního 
patentovaného příslušenství. Vzhledem k tomu, že příslušenství nemá přímý klinický přínos, ale 
přispívá ke správnému umístění a připojení elektrod, spadá také pod výše definovaný nepřímý 
klinický přínos. 
 

 Vysvětlení symbolů 
 

 

Zdravotnický prostředek 

 

Uchovávejte v suchu  

 

Výrobce 

 

Chraňte před slunečním 
zářením 

(1) (2) 
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Přečtěte si návod 
k použití 

 

Nepoužívejte, je-li obal 
poškozen   

 

Upozornění 

 

Teplotní mez 

 

Katalogové číslo 

 

Omezení vlhkosti 

 

Sériové číslo 

 

Viz příručka s pokyny / návod 

 

Datum a země výroby  

 

Federální zákony (USA) 
povolují prodej tohoto 
prostředku výhradně lékařům 
nebo na jejich objednávku. 

 
 

 Varování a doporučení 
 

• Doporučení před použitím 
Posuvné měřítko by mělo být vyčištěno a sterilizováno před každým použitím, dokonce i před 
prvním.  
Jelikož je prostředek opakovaně použitelný, je za počítání mikrobiální zátěže před sterilizací, za 

samotnou sterilizaci, za kontrolu sterility po sterilizaci a za sterilní balení zodpovědná nemocnice.   
V případě zjevné degradace (např. špatná čitelnost stupňování) po čištění a/nebo sterilizaci 
prostředek nepoužívejte. 

 

• Cílová populace 
Prostředek je určen pro dospělé pacienty a děti od 1 roku vážící více než 10 kg 
s farmakorezistentní epilepsií, kteří mohou být potenciálními kandidáty na chirurgickou resekci. 
Těhotné ženy, kojící ženy, novorozenci, nedonošení novorozenci a kojenci jsou vyloučeni z cílové 
populace. 

 

• Uživatelský profil 
Úroveň školení: Tyto prostředky jsou používány výhradně lékařskými týmy ve střediscích 

specializujících se na funkční a stereotaktickou neurochirurgii: 
- Zkušenými neurochirurgy pro implantaci, použití a explantaci elektrod za použití jejich 
příslušenství. 

- Zaměstnanci nemocnice během procesu čištění a sterilizace opakovaně použitelného 
příslušenství k hloubkovým elektrodám DIXI Medical. 
 

Požadované znalosti:  
SEEG je postup vyžadující specifické vybavení a klinický tým specializovaný na tuto techniku. 
Měla by být prováděna pouze v nemocnicích s oddělením funkční a stereotaktické 

neurochirurgie vybavených k provádění chirurgické léčby epilepsie.  
Neurochirurgové jsou vyškoleni v používání hloubkové elektrody systému Microdeep 
a příslušenství od společnosti DIXI Medical.  

 
Jazyk:  
Každý prostředek je opatřen štítkem a uživatelskou příručkou, která odpovídá aktuálním 

regulačním požadavkům. 
 
Zkušenosti: 

Hloubkové elektrody a jejich příslušenství od společnosti DIXI Medical by měli používat pouze 
zkušení neurochirurgové a neurofyziologové vyškolení v diagnostice a léčbě epilepsie.  
 

• Kontraindikace 

Posuvné měřítko nepřichází do kontaktu s pacientem. Neexistují žádné specifické kontraindikace 
pro použití posuvného měřítka, které je třeba deklarovat. Nicméně, posuvné měřítko je užíváno 
pro umístění hloubkových elektrod od společnosti DIXI Medical.  
 
Hloubkové elektrody od společnosti DIXI Medical se nesmějí používat v následujících případech:  

- Přítomnost infekční léze na kůži;  
- Antikoagulační a/nebo trombocytární antiagregační léčba; 
- Obecné kontraindikace pro jakýkoliv chirurgický výkon, jako je horečka, angina pectoris atd.; 
- Jemné nebo křehké kosti, které by mohly omezit odolnost kotevního šroubu. 
 
V blízkosti cévních struktur (< 2 mm od geometrického středu vybraných kontaktů) nelze provádět 
termokoagulaci. 
 

• Nežádoucí účinky 
Posuvné měřítko nepřichází do kontaktu s pacientem. Neexistují žádné nežádoucí vedlejší účinky 
přímo spojené s jeho užitím. Nicméně, posuvné měřítko je užíváno pro umístění hloubkových 
elektrod od společnosti DIXI Medical.   
 

Chirurgický postup a použití hloubkových elektrod při proceduře SEEG může vést k následujícím 

komplikacím (komplikace podle vědecké literatury). 

Časté (≥ 1/100 až < 1/20): 

- Hemoragické komplikace jako je hematom (intracerebrální, subdurální, epidurální), krvácení 
nebo sraženiny (intracerebrální, subarachnoidální, subdurální atd.) 

- Přechodná bolest hlavy. 

Méně časté (≥ 1/1 000 až < 1/100): 

- Infekční komplikace jako je intrakraniální infekce, meningitida, absces, infekce pokožky 
na hlavě;  

- Hydrocefalus;  
- Cerebrální edém;  
- Pneumocefalus; 
- Přechodný nebo trvalý neurologický deficit (afázie, paréza atd.) 

Vzácné (≥ 1/10 000 až < 1/1 000): 

- Únik mozkomíšního moku;  
- Encefalitida;  
- Další zdravotní komplikace: psychotický záchvat, status epilepticus, neurogenní plicní edém, 

arteriální disekce, atelektáza, kompartment syndrom nohy, hyponatremie. 
 

Není známo (z dostupných údajů nelze určit): 

- Další zdravotní komplikace: subdurální hygrom, mozková mrtvice, lebeční fraktura, horečka, 
leukocytóza, vazospasmus, zástava srdce, zápal plic, hluboká žilní trombóza, plicní embolie, 
infekce močových cest, gastroenteritida.  

Termokoagulační procedura může vést k následujícím komplikacím (komplikace podle vědecké 

literatury):  

Méně časté (≥ 1/1 000 až < 1/100): 
- Přechodný nebo trvalý neurologický deficit (parestézie, dysestézie, hemianopsie, deficit 

verbální paměti, apraxie, hemiparéza atd.);  
- Mírný pocit tepla nebo bolesti během koagulace. 
 

 

• Zbytková rizika 
Zanedbání těchto instrukcí a návodu k použití může vést k popáleninám, zranění pacienta kvůli 
špatnému umístění příslušenství, infekčním komplikacím, a prodlouženému trvání procedury. 
 
 

• Závažný incident 
Jakýkoliv závažný incident, ke kterému dojde v souvislosti s prostředkem, by měl být nahlášen 
výrobci a příslušnému orgánu, pod který uživatel a/nebo pacient spadá. 
 

 

• Použití prostředku 
S vrtákem, koagulační elektrodou a značkovačem musí být při vkládání do posuvného měřítka 
zacházeno s velkou opatrností.  
Hloubka implantace musí být předem stanovena neurochirurgem. 
 
Posuvné měřítko se skládá ze dvou částí: 

- Měřítko s ryskami (1): je vybaveno drážkou umožňující vložení jiných prostředků. 
- Posuvník (2) (posouvá se na měřítku): je snadno nastavitelný díky šroubu, který mu 

umožňuje pohyb po měřítku. Hloubka je měřena na hraně posuvníku. Posuvník perfektně 
sedí na tvar měřítka. Je tudíž vkládán do drážky a funguje jako doraz pro prostředky. 

 

 
 

• Interakce s jinými zdravotnickými prostředky 
Posuvné měřítko by mělo být použito pouze s: 

- vrtáky,  
- koagulačními elektrodami a  
- značkovačem. 

Značkovač ACS-740 by měl být vybaven dorazem k nejpřesnějšímu přizpůsobení hloubky použití. 
Společnost DIXI Medical nabízí dorazy přizpůsobené různému příslušenství. Je doporučené 
dorazy společnosti DIXI Medical používat pouze se zdravotnickými prostředky od společnosti 
DIXI Medical. Pro více informací o dorazech se prosíme podívejte do návodu k použití. 
 
Společnost DIXI Medical nemůže nést odpovědnost za žádné důsledky vyplývající z použití 
posuvných měřítek s jinými prostředky, než které prodává. 
 

• Vystavení zobrazení magnetickou rezonancí (MR)  
Posuvné měřítko je vyrobeno z nerezové oceli. Nemělo by být vystaveno MR. Nicméně, z hlediska 
jeho použití platí, že není určeno k použití v prostředí s MR.  
 

• Likvidace prostředku  
Tento prostředek není recyklovatelný a musí být zahrnut do standardního procesu nakládání s 
kontaminovanými produkty v nemocnicích. 
 

 Obsah balení 
 

Balení obsahuje nesterilní posuvné měřítko zabalené v sáčku.  
V každém balení je přiložen návod k použití. 
 

 Čištění a sterilizace 
 

Upozornění před čisticím/sterilizačním postupem. 

Prostředek je dodáván nesterilní a je určen pro opakované použití. Prostředek musí být před 
každým použitím vyčištěn a sterilizován dle postupu popsaného níže. 

Níže zmíněné čisticí a sterilizační postupy umožňují plnou deaktivaci nekonvenčních 
přenosných agens (NCTA) podle pokynů DGS/R13/2011/449 ze dne 1. prosince 2011. 
Neurochirurgické výkony, které využívají zdravotnické prostředky od společnosti DIXI Medical, 
jsou výkony, které jsou rizikové ohledně NCTA. Je v každém případě nutné nahlédnout do 
místních pokynů země uživatele ohledně snížení rizik přenosu NCTA při invazivních zákrocích 
(Pokyn DGS/R13/2011/449 ze dne 1. prosince 2011 pro Francii). 

Společnost DIXI Medical validovala pouze tento postup s použitím čisticích/dezinfekčních 
přípravků a uvedených parametrů, což je uvedeno v kurzívě v níže uvedených pokynech. 
Kromě toho by použité zařízení (myčka-dezinfektor a autokláv) měly být certifikovány uživateli 
a měly by být v souladu s aktuálními normami (ISO 15883 pro myčky-dezinfektory).  
Za provádění tohoto postupu s jinými výrobky nebo parametry používání, jakož i za používání 
zařízení nevhodného k tomuto účelu je zodpovědný uživatel. Je třeba postupovat dle návodu 
k použití od výrobce prostředku. 

Za postup čištění, monitorování mikrobiologické kontaminace (biologická zátěž, Bioburden), 
metodu sterilizace a udržování sterility jsou odpovědní uživatelé. 

 

PŘEDBĚŽNÁ DEZINFEKCE 

Ponoření 

Zařízení: není žádné konkrétní zařízení. 
Čisticí prostředek: enzymatický čisticí roztok s následujícími vlastnostmi: antikorozivní 
(neutrální pH, bez obsahu chloridů), baktericidní, protikvasinkový, aktivní proti obaleným virům. 
Pokyny:  
Upozornění: Aby se předešlo vyschnutí prostředku, postupujte dle níže uvedených bodů do 30 
minut od použití prostředku. 

- Připravte si roztok čisticího prostředku podle návodu dodavatele. 
- Prostředek úplně ponořte do roztoku na dobu a při teplotě, které se doporučují v 

pokynech od dodavatele. 
Tento krok byl validován společností DIXI Medical při použití výrobku Aniosyme DD1 a 
Aniosyme X3 Laboratoires Anios), který byl zředěn na 0,5 %, při pokojové teplotě po dobu 5 
minut. 

Oplach 

Zařízení: není žádné konkrétní zařízení. 
 
Čisticí prostředek: vodovodní síť. 
 
Pokyny:  Prostředek opláchněte pod tekoucí vodou. 

Sušení 

Vybavení: čistý materiál nebo gáza bez třepení či chloupků. 
 
Čištění prostředku: neuplatňuje se. 
 
Pokyny: Prostředek osušte čistým materiálem nebo gázou bez chlupů. 

Po předem provedené dezinfekci lze použít dva roztoky: ruční čištění nebo automatické čištění. 

RUČNÍ ČIŠTĚNÍ  

Ponoření 

Zařízení: není žádné konkrétní zařízení. 
 
Čisticí prostředek: čisticí prostředek (neutrální pH) s následujícími vlastnostmi: bez aldehydu, 
antikorozní, baktericidní, protikvasinkový, mykobaktericidní, virucidní, aktivní na priony a spory 
bakterií. 
 
Pokyny:  

- Připravte si roztok čisticího prostředku podle návodu dodavatele. 
- Vyčistěte zařízení roztokem připraveným po dobu trvání a při teplotě doporučené 

v pokynech dodavatele. 
- Pokud je to nutné, zbavte se zbytků jemným kartáčováním měkkým plastovým 

kartáčem. (Upozornění: Užití kovových kartáčů je během tohoto čištění 
zakázáno). 

 
Tento krok byl validován společností DIXI Medical za použití neředěného roztoku Actanios HLD 
(Laboratoires Anios) po dobu 30 minut při pokojové teplotě (asi 20 °C). 

Oplach 

Zařízení: není žádné konkrétní zařízení. 
 
Čisticí prostředek: sterilní nebo filtrovaná voda (0,2 µ). 
 
Pokyny:  Opláchněte prostředek sterilní nebo filtrovanou vodou (0,2 µ).  
 

Sušení 

Vybavení: čistý materiál nebo gáza bez třepení či chloupků. 
 
Čištění prostředku: neuplatňuje se. 
 
Pokyny: Prostředek osušte čistým materiálem nebo gázou bez chlupů. 

AUTOMATICKÉ ČIŠTĚNÍ 

Čištění 

Zařízení: myčka-dezifektor v souladu s normou řady ISO 15883. 
Čisticí prostředek: alkalický čisticí prostředek (zásadité pH) s následujícími vlastnostmi: 
antikorozivní, baktericidní, protikvasinkový, mykobaktericidní, aktivní proti obaleným virům, 
virucidní. 
Pokyny:  

- Připravte si roztok čisticího prostředku podle návodu dodavatele. 
- Prostředek čistěte v myčce-dezinfektoru s připraveným roztokem po dobu a při 

teplotě, které se doporučují v pokynech od dodavatele. 
Tento krok byl validován společností DIXI Medical při použití výrobku Actanios LDI 
(Laboratoires Anios), který byl zředěn na 1 %, při teplotě 55 °C po dobu 10 minut. 

Oplach 

Zařízení: myčka-dezifektor v souladu s normou řady ISO 15883. 
Přípravek na oplachování: oplachovací roztok s kyselým pH, které neutralizuje alkalické zbytky 
čisticího prostředku a odstraňuje z vody zbytky minerálních látek. 
Pokyny:  

- Připravte si roztok oplachovacího prostředku podle návodu dodavatele. 
- Proveďte první opláchnutí prostředku v myčce-dezinfektoru s použitím roztoku 

připraveného na dobu a při teplotě, které se doporučují v pokynech od 
dodavatele. 

Tento krok byl validován společností DIXI Medical při použití výrobku Anios RN (Laboratoires 
Anios), který byl zředěn na 0,2 %, při teplotě 51 °C po dobu 2 minut. 

Oplach 

Zařízení: myčka-dezifektor v souladu s normou řady ISO 15883. 
Oplachovací prostředek: roztok na oplachování s kyselým pH, aktivátor sušení. 
Pokyny:  

- Připravte si roztok oplachovacího prostředku podle návodu dodavatele. 
- Proveďte druhé opláchnutí prostředku v myčce-dezinfektoru s použitím roztoku 

připraveného na dobu a při teplotě, které se doporučují v pokynech od 
dodavatele. 

Tento krok byl validován společností DIXI Medical při použití výrobku Anios RHW (Laboratoires 
Anios), který byl zředěn na 0,1 %, při teplotě 93 °C po dobu 3 minut. 

Sušení 

Zařízení: myčka-dezifektor v souladu s normou řady ISO 15883. 
 
Čištění prostředku: neuplatňuje se. 
 
Pokyny: Prostředek sušte v myčce-dezinfektoru po dobu minimálně 15 minut. 
 
Tento krok byl validován společností DIXI Medical pro dobu 15 až 20 minut při teplotě 105 °C.  

BALENÍ 

Balení před sterilizací 

Zařízení: není žádné konkrétní zařízení. 
 
Pokyny: prostředek umístěte do obalu uzpůsobeného nemocničním postupům (obaly, sáčky 
apod.) a poskytujícího ochranu před nárazy. 

STERILIZACE 

Dva parní sterilizační cykly byly společností DIXI Medical validovány podle normy ISO 17665. 
Uživatel si může zvolit jeden ze dvou následujících cyklů: 

Cyklus č. 1 

Čas: 18 minut. 
Teplota: 134 °C. 
Sterilizátor: autokláv (pára) 

Cyklus č. 2 

Čas: 3 minuty. 
Teplota: 134 °C. 
Sterilizátor: autokláv (pára) 

 

 Životnost 
 

Posuvné měřítko je prostředek určený pro opakované použití. Mělo by být vyčištěno, 
dekontaminováno a sterilizováno před každým použitím (viz část „Čištění a sterilizace“). Ve všech 
případech je nutné před každým použitím a po něm provést vizuální kontrolu prostředku.  
Nepoužívejte posuvné měřítko, pokud jeho vzhled (čitelnost rysek atd.) nebo funkce jsou sporné 
a nebo pokud se zdá být upraveno.  
Posuvné měřítko je navrženo tak, aby vydrželo maximálně 50 použití. Po 50 použitích je nutné 
prostředek vyměnit. 
 

 Skladování 

Posuvné měřítko musí být skladováno na suchém místě, které je chráněné před světlem a nárazy. 
Zejména by posuvné měřítko nemělo být vystaveno skladovacím podmínkám mimo následující 
teplotní a vlhkostní rozsahy:  

• Teplota: [-25 °C; 60 °C];  

• Relativní vlhkost: [15 %; 90 %].  
 

 

 Postup použití 
 

• Použití posuvného měřítka se značkovačem: 
Změřte vzdálenost pro „proximální konec vodicí trubice - proximální konec kotevního šroubu“ 
zasunutím značkovače do vodicí trubice, dokud se nedotkne kotevního šroubu.  
Zajistěte tuto délku na značkovači s dorazem a poté ji změřte posuvným měřítkem. 
Vložte značkovač do rýhy posuvného měřítka tak, aby spočinul na posuvníku a aby to odpovídalo 
zvolené hloubce.  
 

• Použití posuvného měřítka s vrtáky: 
Určete požadovanou délku vrtáku: jakmile je známa, nastavte hloubku na měřítku pomocí 
posuvníku.  
Vložte vrták do rýhy posuvného měřítka tak, aby spočinul na posuvníku a aby to odpovídalo 
zvolené hloubce.  
Posuňte doraz na vrtáku k začátku měřítka a utáhněte ho. 
 

• Použití posuvného měřítka s koagulačními elektrodami: 
Přidejte 5 mm k délce vrtáku na posuvném měřítku.  
Vložte koagulační elektrodu do rýhy na posuvném měřítku a přeneste délku. 
Posuňte doraz na koagulační elektrodě a utáhněte ho. 
 
 

 Omezená záruka na výměnu a odpovědnost 
 

Společnost DIXI Medical zaručuje shodu posuvného měřítka do limitu 50 použití. Každé vrácení 
výrobku musí být předem schváleno společností DIXI Medical (ke každému prostředku musí být 
připojeno přesné vysvětlení zjištěné závady a prostředek musí být zaslán zpět k posouzení 
ve vhodném obalu). Závady a chyby vzniklé zcela nebo částečně porušením podmínek skladování 
nebo nesprávným zacházením jsou však ze záruky výslovně vyloučeny. 
 
Neposkytuje se žádná jiná záruka než tato omezená záruka výměny, a to ani výslovná, ani mlčky 
předpokládaná. Společnost DIXI Medical odmítá jakoukoliv odpovědnost za jakékoliv jiné závazky 
učiněné kýmkoliv jejím jménem, a zakazuje komukoliv takovéto závazky činit. 
 
Společnost DIXI Medical odmítá jakoukoliv odpovědnost za jakékoliv přímé nebo nepřímé škody 
související s používáním tohoto výrobku, jako jsou například škody související s následujícími 
okolnostmi:   
- příčiny, které jsou z hledisky výrobků společnosti DIXI Medical vnější, nebo které tato 

společnost nemůže ovlivnit. 
- použití, které není striktně v souladu s dříve popsanými doporučeními, pokyny nebo opatřeními.  
Zejména za jakýkoliv dopad související s chybnou sterilizací nebo údržbou prostředku v 
nesterilním stavu nepřebírá společnost DIXI Medical v žádném případě jakoukoliv odpovědnost. 
 
 

Latviski 
 

 Paredzētais lietojums 

 
Bīdāmo lineālu izmanto stereotaktiskajā neiroķirurģijā, lai iestatītu urbja uzgaļu un koagulācijas 
elektrodu lietošanas dziļumu un izmērītu marķējuma stieņu iestatīšanas garumu. 
 
To ir paredzēts izmantot tikai šim nolūkam, un to drīkst izmantot tikai specializētos centros. 
 

 Medicīniskās indikācijas 

SEEG ir indicēta pret zālēm rezistentas epilepsijas novērtēšanai, ja pastāv ķirurģiska hipotēze, 
taču neinvazīvās fāzes laikā iegūtie anatomiskie un elektroklīniskie dati ir nepietiekami saskaņoti 

attiecībā uz krampju iespējamo lokalizāciju (epileptogēnā zona) un/vai to saistību ar 
funkcionālajām zonām. Tā ir indicēta hipotēzes apstiprināšanai un ķirurģiskās stratēģijas 

noteikšanai. 

DIXI Medical dziļā elektroda termokoagulācijas funkciju var izmantot arī paliatīvajā aprūpē, ja ir 

kontrindicētas pret zālēm rezistentas epilepsijas standarta terapijas metodes (ķirurģiska rezekcija). 

 

 Apraksts 
 

Bīdāmais lineāls: 
- tiek pārdots nesterils vairākkārtējai lietošanai; 
- to var apstrādāt autoklāvā līdz 134 °C temperatūrā; 
- izgatavots no nerūsējošā tērauda; 
- ļauj pārbaudīt izmantoto piederumu (urbja uzgaļa, koagulācijas elektroda, marķējuma stieņa) 

implantācijas dziļumu; 
- uz tā ir atzīmētas visas milimetru iedaļas; 
- mērījumu precizitāte ±0,5 mm; 
- maksimālais mērīšanas dziļums ir 230 mm. 

 

 Klīniskās spējas   
 
Bīdāmajam lineālam ir piederums, ko izmanto DIXI Medical dziļuma elektrodu ievietošanas 
procesā.  Tai piemīt netieša klīniskā efektivitāte saistībā ar DIXI Medical dziļuma elektrodiem.  
Izmantojot bīdāmajam lineālam, kas saistīta ar citiem DIXI Medical piederumiem, var droši un 
efektīvi ķirurģiski ievietot DIXI Medical dziļuma elektrodus, kas ietver arī elektrodu izņemšanu 
vēlāk un pieslēgšanu pie ierakstīšanas/stimulēšanas/RF sistēmām. 
 

 Klīniskie ieguvumi  
 
Bīdāmajam lineālam ir piederums, ko izmanto DIXI Medical dziļuma elektrodu ievietošanas 
procesā. Tā nodrošina netiešus ieguvumus saistībā ar DIXI Medical dziļuma elektrodiem.  
No vienīgi DIXI Medical dziļuma elektrodu izmantošanas nav sagaidāms tiešs klīnisks ieguvums 
jeb labvēlīga ietekme uz pacienta veselību. Netiešs klīniskais ieguvums no ierīces lietošanas ir 
smadzeņu elektriskās aktivitātes reģistrēšana, stimulācija un termokoagulācija, kas veselības 
aprūpes speciālistiem var būt noderīgi, pieņemot pārdomātus medicīniskus lēmumus. 
DIXI Medical dziļos elektrodus drīkst implantēt un pievienot, izmantojot tikai īpaši tam paredzētus 

(1) (2) 
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piederumus. Ņemot vērā, ka piederumi nesniedz tiešu klīnisko ieguvumu, bet uzlabo elektrodu 
ievietošanu un pievienošanu, uz tiem attiecas iepriekš minētais netiešais klīniskais ieguvums. 
 
 

 Simbolu skaidrojums 
 

 

Medicīniska ierīce 

 

Glabāt sausā vietā  

 

Ražotājs 

 

Sargāt no saules gaismas 
iedarbības 

 

Skatīt lietošanas 
instrukciju 

 

Nelietot, ja iepakojums ir 
bojāts   

 

Uzmanību! 

 

Temperatūras ierobežojums 

 

Kataloga numurs 

 

Mitruma ierobežojums 

 

Sērijas numurs 

 

Skatīt lietošanas 
instrukciju/brošūru 

 

Izgatavošanas datums 
un valsts  

 

Saskaņā ar federālo tiesību 
aktu (ASV) prasībām šo 
ierīci drīkst pārdot ārstam 
vai pēc ārsta rīkojuma. 

 
 

 Brīdinājumi un ieteikumi 
 

• Ieteikumi, kas jāņem vērā pirms lietošanas 
Bīdāmais lineāls ir jātīra un jāsterilizē pirms katras lietošanas reizes, arī pirms pirmās lietošanas 

reizes.  
Tā kā ierīci var lietot atkārtoti, slimnīca ir atbildīga par mikroorganismu daudzuma uzskaiti pirms 
sterilizācijas, par sterilizāciju, par sterilitātes pārbaudēm pēc sterilizācijas un par sterilo 

iepakojumu.   
Nelietojiet ierīci, ja pēc tīrīšanas un/vai sterilizēšanas tā ir acīmredzami bojāta (piemēram, nevar 
nolasīt iedaļas). 

 

• Mērķa populācija 
Ierīce ir paredzēta pieaugušiem un bērniem (vecumā no 1 gada ar ķermeņa svaru vismaz 10 kg) 
ar pret zālēm rezistentu epilepsiju, kuri var būt potenciāli kandidāti uz ķirurģisku rezekciju. 
Mērķa populācijā nav iekļautas grūtnieces, sievietes, kas baro bērnu ar krūti, jaundzimušie, 
priekšlaicīgi dzimuši jaundzimušie un zīdaiņi. 

 

• Lietotāja profils 
Apmācības līmenis Ierīces drīkst izmantot tikai medicīniskie darbinieki centros, kas specializējas 
funkcionālajā un stereotaktiskajā neiroķirurģijā: 
- pieredzējuši neiroķirurgi elektrodu implantācijai, lietošanai un eksplantācijai, izmantojot 

piederumus; 
- slimnīcu darbinieki DIXI Medical dziļuma elektrodu atkārtoti lietojamo piederumu tīrīšanas un 
sterilizācijas procesa laikā. 

 
Nepieciešamās zināšanas  
SEEG ir procedūra, kurai ir nepieciešams īpašs aprīkojums un ārstu komanda, kam ir pieredze 

šādas procedūras veikšanā. To drīkst veikt tikai slimnīcās, kurās ir funkcionālā un stereotaktiskā 
neiroķirurģijas nodaļa, kurā ir pieejams aprīkojums epilepsijas ķirurģiskai ārstēšanai.  
Neiroķirurgi ir apmācīti lietot DIXI Medical izgatavoto Microdeep dziļuma elektrodu un tā 

piederumus.  
 
Valodas izpratne  

Katrai ierīcei ir nodrošināts marķējums un lietotāja rokasgrāmata, kas atbilst spēkā esošajām 
normatīvajām prasībām. 
 

Pieredze 
DIXI Medical dziļuma elektrodi un to piederumi jāizmanto pieredzējušiem un apmācītiem 
neiroķirurgiem, neirologiem un neirofiziologiem epilepsijas diagnostikā un ārstēšanā.  

 

• Kontrindikācijas 

Bīdāmais lineāls nesaskaras ar pacientu. Nav kontrindikāciju, kas būtu īpaši saistītas ar bīdāmā 
lineāla lietošanu. Tomēr bīdāmo lineālu izmanto DIXI Medical dziļuma elektrodu ievietošanai. 
 

DIXI Medical dziļuma elektrodus nedrīkst izmantot šādos gadījumos:  

- pacientam ir infekciozs ādas bojājums;  
- pacients saņem antikoagulantu un/vai trombocītu antiagreganta terapiju; 
- pastāv vispārējas kontrindikācijas attiecībā uz jebkādu ķirurģisku operāciju, piemēram, drudzis, 

stenokardija u.c.; 
- pacientam ir smalki vai trausli kauli, kas var ierobežot vadošās skrūves izturību. 
 
Asinsvadu struktūru tuvumā (< 2 mm no izvēlēto kontaktu ģeometriskā centra) nedrīkst veikt 
termokoagulāciju. 
 

• Blakusparādības 
Bīdāmais lineāls nesaskaras ar pacientu. Nav nevēlamu blakusparādību, kas būtu tieši saistītas 
ar tā lietošanu. Tomēr bīdāmo lineālu izmanto DIXI Medical dziļuma elektrodu ievietošanai.   

 

Ķirurģiskā procedūra un dziļuma elektrodu izmantošana SEEG procedūrā var izraisīt tālāk 

norādītās komplikācijas (komplikācijas, pamatojoties uz zinātnisko literatūru). 

Bieži (no ≥1/100 līdz <1/20) 
- Ar asiņošanu saistītas komplikācijas, piemēram, hematoma (intracerebrāla, subdurāla, 

epidurāla), hemorāģija, asiņošana vai recekļi (intracerebrāli, subarahnoīdi, subarahnoidāli u.c.) 
- Pārejošas galvassāpes. 

Retāk (no ≥1/1000 līdz <1/100) 
- Ar infekciju saistītas komplikācijas, piemēram, intrakraniāla infekcija, meningīts, abscess, 

galvas ādas infekcija  
- Hidrocefālija  
- Smadzeņu tūska  

- Pneimocefālija 
- Pārejoša vai nepārejoša neiroloģiska nepietiekamība (afāzija, parēze u.c.) 

Reti (no ≥1/10000 līdz <1/1000) 
- Cerebrospinālā šķidruma noplūde  
- Encefalīts  
- Citas medicīniskas komplikācijas: psihozes lēkme, status epilepticus, neirogēna plaušu tūska, 

arteriāla disekcija, atelektāze, atvilktnes sindroms kājās, hiponatriēmija. 

Nav zināmi (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem) 

- Citas medicīniskas komplikācijas: subdurāla higroma, smadzeņu infarkts, galvaskausa lūzums, 
drudzis, leikocitoze, asinsvadu spazmas, sirdsdarbības apstāšanās, pneimonija, dziļo vēnu 
tromboze, plaušu embolija, urīnceļu infekcija, gastroenterīts.  

Termokoagulācijas procedūra var izraisīt tālāk norādītās komplikācijas (komplikācijas, 

pamatojoties uz zinātnisko literatūru).  

Retāk (no ≥1/1000 līdz <1/100) 
- Pārejoša vai nepārejoša neiroloģiska nepietiekamība (parestēzija, dizestēzija, hemianopsija, 

verbāli atmiņas traucējumi, apraksija, hemiparēze u.c.)  
- Neliela siltuma vai sāpju sajūta koagulācijas laikā. 
 
 

• Atlikušie riski 
Šīs instrukcijas un lietošanas rokasgrāmatas neievērošana var izraisīt apdegumus, pacienta 
traumas nepareiza piederumu novietojuma dēļ, ar infekciju saistītas komplikācijas un procedūras 
laika pagarināšanos. 
 
 

• Nopietns notikums 
Par jebkuru nopietnu notikumu, kas noticis saistībā ar ierīci, jāziņo ražotājam un kompetentajai 
iestādei tajā valstī, kurā ir reģistrēts lietotājs un/vai pacients. 
 
 

• Ierīces lietošana 
Ievadot urbja uzgali, koagulācijas elektrodu un marķējuma stienī, jāievēro piesardzība. 
Neiroķirurgam iepriekš jānosaka implantācijas dziļums. 
 
Bīdāmo lineālu veido divas daļas: 

- lineāls ar iedaļām (1): tas ietver rievu, kurā var ievietot dažādas ierīces; 
- slīdnis (2) (bīdāms uz lineāla): tos var viegli regulēt, izmantojot skrūvi, kas ļauj to pārvietot 

pa lineālu. Dziļumu mēra pie slīdņa malas. Slīdnis precīzi atbilst lineāla formai. Tāpēc to 
ievieto padziļinājumā, kur tas darbojas kā ierīču atduris. 

 

 
 

• Mijiedarbība ar citām medicīniskām ierīcēm 
Bīdāmo lineālu drīkst izmantot tikai kopā ar šādiem piederumiem: 

- urbja uzgaļi;  
- koagulācijas elektrodi un  
- marķējuma stienis. 

ACS-740 marķējuma stienim jābūt aprīkotam ar atduri, lai precīzāk pielāgotu tā lietošanas dziļumu. 
DIXI Medical nodrošina atdurus, kas pielāgoti dažādiem piederumiem. Ar DIXI Medical ražotajām 
medicīnas ierīcēm ieteicams izmantot tikai DIXI Medical atdurus. Sīkāku informāciju par atduriem 
skatiet lietotāja rokasgrāmatā. 
 
Uzņēmums DIXI Medical neuzņemsies nekādu atbildību par jebkādām sekām, kas rodas, lietojot 
bīdāmos lineālus kopā ar ierīcēm, kuras nepārdod uzņēmums. 
 

• Pakļaušana magnētiskās rezonanses (MR) attēlveidošanas vides 
iedarbībai  

Bīdāmais lineāls ir izgatavots no nerūsošā tērauda. To nedrīkst pakļaut MR attēlveidošanas vides 
iedarbībai. Tomēr neatkarīgi no tās pielietojuma to nav paredzēts izmantot MR attēlveidošanas 
vidē.  
 

• Ierīces utilizācija  
Šī ierīce nav pārstrādājama, un tā ir jāiekļauj piesārņoto produktu standarta apstrādes procesā 
slimnīcās. 
 

 Iepakojuma saturs 
 

Iepakojumā ir nesterils bīdāmais lineāls atplēšamajā maisiņā.  
Katrā iepakojumā ir iekļauta lietošanas instrukcija. 
 

 Tīrīšana un sterilizācija 
 

Brīdinājumi, kas jāņem vērā pirms tīrīšanas/sterilizācijas procedūras 

Ierīce tiek piegādāta nesterila vairākkārtējai lietošanai. Pirms katras lietošanas tā ir jātīra un 
jāsterilizē, kā norādīts tālāk procedūras aprakstā. 

Tālāk aprakstītā tīrīšanas un sterilizācijas procedūra ļauj pilnībā neitralizēt netradicionālos 
transmisīvo infekciju ierosinātājus (non-conventional transmissible agents, NCTA) saskaņā ar 
2011. gada 1. decembra instrukciju DGS/R13/2011/449. 
Neiroķirurģiskas iejaukšanās, kurās izmanto DIXI Medical medicīniskās ierīces, ir procedūras, 
kurās rodas ar NCTA saistīts risks. Jebkurā gadījumā ir nepieciešams iepazīties ar valsts 
iekšējām lietošanas pamācībām, kas attiecas uz NCTA pārnešanas riska samazināšanu 
invazīvu procedūru laikā (2011. gada 1. decembra instrukcija DGS/R13/2011/449 Francijai). 

Uzņēmums DIXI Medical ir apstiprinājis šo procedūru tikai lietošanai ar tīrīšanas/dezinfekcijas 
līdzekļiem un parametriem, kas norādījumos tālāk norādīti slīprakstā. Turklāt lietotājam 
jānodrošina izmantotās iekārtas (mazgāšanas-dezinficēšanas ierīces un autoklāva) 
sertificēšana un atbilstība spēkā esošo standartu prasībām (ISO 15883 mazgāšanas-
dezinficēšanas ierīcēm).  
Par šīs procedūras veikšanu ar citiem produktiem vai lietošanas parametriem, kā arī par 
prasībām neatbilstoša aprīkojuma izmantošanu ir atbildīgs lietotājs, un tā jāveic saskaņā ar 
tīrīšanas līdzekļa ražotāja norādījumiem par lietošanu. 

Par tīrīšanas procedūru, mikrobioloģiskās kontaminācijas kontroli (bioloģisko slodzi), 
sterilizācijas metodi un sterilitātes uzturēšanu atbild lietotāji. 

 

IEPRIEKŠĒJA DEZINFEKCIJA 

Iemērkšana 

Aprīkojums: nav nepieciešams īpašs aprīkojums. 

Tīrīšanas līdzeklis: enzīmus saturošs tīrīšanas šķīdums ar šādām īpašībām: iedarbība pret 
koroziju (neitrāls pH, bez hlorīda), baktērijām, rauga sēnītēm, efektīva iedarbība uz apvalkotiem 
vīrusiem. 
Norādījumi  
Uzmanību! Izpildiet tālāk minētos punktus 30 minūšu laikā pēc ierīces lietošanas, lai novērstu 
uz ierīces esošo netīrumu izžūšanu. 

-  Sagatavojiet tīrīšanas līdzekļa šķīdumu saskaņā ar piegādātāja norādījumiem. 
- Iemērciet ierīci pilnībā šķīdumā, ievērojot piegādātāja norādījumos ieteikto laiku 

un temperatūru. 
Uzņēmums DIXI Medical ir apstiprinājis šo darbību, izmantojot līdzekli Aniosyme DD1 ir 
Aniosyme X3  (Laboratoires Anios), kas atšķaidīts līdz 0,5%, veicot to 5 minūtes istabas 
temperatūrā. 

Skalošana 

Aprīkojums: nav nepieciešams īpašs aprīkojums. 
 
Tīrīšanas līdzeklis: krāna ūdens. 
 
Norādījumi  Skalojiet ierīci krāna ūdenī. 

Žāvēšana 

Aprīkojums: tīrs materiāls vai bezplūksnu marle. 
 
Tīrīšanas līdzeklis: neattiecas. 
 
Norādījumi Nosusiniet ierīci ar tīru materiālu vai bezplūksnu marli. 

Pēc iepriekšējas dezinfekcijas var izmantot vienu no diviem risinājumiem: manuālu vai 
automātisku tīrīšanu. 

MANUĀLA TĪRĪŠANA  

Iemērkšana 

Aprīkojums: nav nepieciešams īpašs aprīkojums. 
 
Tīrīšanas līdzeklis: tīrīšanas līdzeklis (neitrāls pH līmenis) ar šādām īpašībām: nesatur 
aldehīdus; neizraisa koroziju; baktericīda, pretrauga, mikobaktericīda un pretvīrusu iedarbība; 
iedarbojas uz prioniem un baktēriju sporām. 
 
Norādījumi  

- Sagatavojiet tīrīšanas līdzekļa šķīdumu saskaņā ar piegādātāja norādījumiem. 
- Tīriet ierīci ar šķīdumu, kas sagatavots atbilstoši piegādātāja instrukcijā 

norādītajam iedarbības ilgumam un ieteicamajai temperatūrai. 
- Ja nepieciešams, saudzīgi tīriet ierīci ar mīkstu plastmasas saru suku, lai notīrītu 

pārpalikumus. (Uzmanību! Šīs tīrīšanas laikā nedrīkst izmantot metāla sukas.) 
 
Uzņēmums “DIXI Medical” šai darbībai apstiprināja neatšķaidīta “Actanios HLD” šķīduma 
(“Laboratoires Anios”) izmantošanu 30 minūtes istabas temperatūrā (aptuveni 20 °C). 

Skalošana 

Aprīkojums: nav nepieciešams īpašs aprīkojums. 
 
Tīrīšanas līdzeklis: sterils vai filtrēts ūdens (0,2 µ). 
 
Norādījumi  Skalojiet ierīci ar sterilu vai filtrētu ūdeni (0,2 µ).  
 

Žāvēšana 

Aprīkojums: tīrs materiāls vai bezplūksnu marle. 
 
Tīrīšanas līdzeklis: neattiecas. 
 
Norādījumi Nosusiniet ierīci ar tīru materiālu vai bezplūksnu marli. 

AUTOMĀTISKĀ TĪRĪŠANA 

Tīrīšana 

Aprīkojums: mazgāšanas-dezinfekcijas iekārta, kas atbilst ISO 15883 sērijas prasībām. 
Tīrīšanas līdzeklis: sārmains tīrīšanas līdzeklis (bāzes pH) ar šādām īpašībām: iedarbība pret 
koroziju, baktērijām, rauga sēnītēm, mikobaktērijām, efektīva iedarbība uz apvalkotiem 
vīrusiem, pretvīrusu iedarbība. 
Norādījumi  

- Sagatavojiet tīrīšanas līdzekļa šķīdumu saskaņā ar piegādātāja norādījumiem. 
- Tīriet ierīci mazgāšanas-dezinfekcijas ierīcē, izmantojot šķīdumu, kas sagatavots, 

ievērojot piegādātāja norādījumos ieteikto laiku un temperatūru. 
Uzņēmums DIXI Medical ir apstiprinājis šo darbību, izmantojot līdzekli Actanios LDI 
(Laboratoires Anios), kas atšķaidīts līdz 1%, veicot to 10 minūtes 55 °C temperatūrā. 

Skalošana 

Aprīkojums: mazgāšanas-dezinfekcijas iekārta, kas atbilst ISO 15883 sērijas prasībām. 
Skalošanas līdzeklis: skalošanas līdzeklis ar skābu pH līmeni, kas neitralizē tīrīšanas līdzekļa 
sārmainās paliekas un samazina ūdenī esošo minerālvielu paliekas. 
Norādījumi  

- Sagatavojiet skalošanas līdzekļa šķīdumu saskaņā ar piegādātāja norādījumiem. 
- Veiciet ierīces pirmo skalošanu mazgāšanas-dezinfekcijas ierīcē, izmantojot 

šķīdumu, kas sagatavots, ievērojot piegādātāja norādījumos ieteikto laiku un 
temperatūru. 

Uzņēmums DIXI Medical ir apstiprinājis šo darbību, izmantojot līdzekli Anios RN (Laboratoires 
Anios), kas atšķaidīts līdz 0,2%, veicot to 2 minūtes 51 °C temperatūrā. 

Skalošana 

Aprīkojums: mazgāšanas-dezinfekcijas iekārta, kas atbilst ISO 15883 sērijas prasībām. 
Skalošanas līdzeklis: skalošanas līdzeklis ar skābu pH līmeni, žūšanas aktivators. 
Norādījumi  

- Sagatavojiet skalošanas līdzekļa šķīdumu saskaņā ar piegādātāja norādījumiem. 
- Veiciet ierīces otro skalošanu mazgāšanas-dezinfekcijas ierīcē, izmantojot 

šķīdumu, kas sagatavots, ievērojot piegādātāja norādījumos ieteikto laiku un 
temperatūru. 

Uzņēmums DIXI Medical ir apstiprinājis šo darbību, izmantojot līdzekli Anios RHW 
(Laboratoires Anios), kas atšķaidīts līdz 0,1%, veicot to 3 minūtes 93 °C temperatūrā. 

Žāvēšana 

Aprīkojums: mazgāšanas-dezinfekcijas iekārta, kas atbilst ISO 15883 sērijas prasībām. 
 
Tīrīšanas līdzeklis: neattiecas. 
 
Norādījumi Žāvējiet ierīci mazgāšanas-dezinfekcijas iekārtā vismaz 15 minūtes. 
 
Uzņēmums DIXI Medical ir apstiprinājis šo darbību veikšanai 15–20 minūtes 105 °C 
temperatūrā. 

IEPAKOŠANA 

Iepakošana pirms sterilizācijas 

Aprīkojums: nav nepieciešams īpašs aprīkojums. 
 
Norādījumi: ievietojiet ierīci iepakojumā, kas atbilst slimnīcas praksei (ietīšanas materiāli, maisi 
u.c.) un aizsargā to pret triecieniem. 

STERILIZĀCIJA 

Uzņēmums DIXI Medical ir apstiprinājis sterilizācijas ar tvaiku divus ciklus saskaņā ar standarta 
ISO 17665 prasībām. Lietotājs var veikt vienu no tālāk norādītajiem diviem cikliem. 

1. cikls 

Laiks: 18 minūtes. 
Temperatūra: 134 °C. 
Sterilizēšanas iekārta: autoklāvs (tvaika) 

2. cikls 

Laiks: 3 minūtes. 
Temperatūra: 134 °C. 
Sterilizēšanas iekārta: autoklāvs (tvaika) 

 

 Kalpošanas laiks 
 

Bīdāmais lineāls ir atkārtoti lietojama ierīce. Pirms katras lietošanas reizes tā ir jātīra, jādezinficē 
un jāsterilizē (sk. punktu “Tīrīšana un sterilizācija”). Pirms un pēc katras lietošanas ierīce ir vizuāli 
jāpārbauda.  
Neizmantojiet bīdāmo lineālu atkārtoti, ja tā izskats (iedaļu nolasāmība u.c.) vai darbība ir 
apšaubāma vai šķiet izmainīta.  
Bīdāmais lineāls ir konstruēts tā, lai to varētu lietot maksimāli 50 reizes. Pēc 50 lietošanas reizēm 
tas ir jānomaina. 
 

 Uzglabāšana 

Bīdāmais lineāls jāuzglabā sausā, pret triecieniem un saules gaismu aizsargātā vietā. Īpaši 
jāievēro, ka bīdāmo lineālu nedrīkst pakļaut uzglabāšanas apstākļiem, kas neatbilst tālāk 
norādītajam temperatūras un mitruma diapazonam.  

• Temperatūra: [-25 °C; 60 °C].  

• Relatīvais mitrums: [15%; 90%].  
 
 

 Lietošanas procedūra 
 

• Bīdāmā lineāla izmantošana kopā ar marķējuma stieni 
Lai izmērītu attālumu “instrumenta vadotnes proksimālais gals – vadošās skrūves proksimālais 
gals”, ievietojiet marķējuma stieni instrumentu vadotnē, līdz tas saskaras ar vadošo skrūvi.  
Fiksējiet šo garumu uz marķējuma stieņa, izmantojot atduri, un izmēriet šo garumu ar bīdāmo 
lineālu. 
Ievietojiet marķējuma stieni bīdāmā lineāla rievā, līdz tas balstās uz slīdņa atbilstoši izvēlētajam 
dziļumam.  
 

• Bīdāmā lineāla izmantošana kopā ar urbja uzgaļiem 
Nosakiet vēlamo urbja uzgaļa garumu. Kad tas ir zināms, ar slīdni noregulējiet dziļumu uz lineāla.  
Ievietojiet urbja uzgali lineāla rievā, līdz tas balstās uz slīdņa atbilstoši izvēlētajam dziļumam.  
Virziet atduri uz urbja uzgaļa līdz lineāla sākumam un pievelciet to. 
 

• Bīdāmā lineāla izmantošana kopā ar koagulācijas elektrodiem 
Pievienojiet urbja uzgaļa mērījumam 5 mm uz bīdāmā lineāla.  
Ievietojiet koagulācijas elektrodu bīdāmā lineāla rievā un pārvietojiet garumu. 
Virziet atduri uz koagulācijas elektroda uz priekšu un pievelciet to. 
 
 

 Ierobežota aizvietošanas un atbildības garantija 
 

DIXI Medical garantē bīdāmā lineāla atbilstību 50 lietošanas reizēm. Pirms jebkura izstrādājuma 
nosūtīšanas atpakaļ ir jāsaņem DIXI Medical apstiprinājums (katrai ierīcei jāpievieno detalizēts 
skaidrojums par konstatēto defektu un jānosūta atpakaļ novērtēšanai piemērotā iepakojumā). 
Tomēr garantija pilnībā izslēdz gadījumus attiecībā uz defektiem un kļūmēm, kas radušās pilnīgi 
vai daļēji nepareizas uzglabāšanas, pārveidošanas vai lietošanas dēļ. 
 
Izņemot ierobežoto aizvietošanas garantiju, skaidri vai netieši nav noteiktas nekādas citas 
garantijas. DIXI Medical neuzņemas nekādu atbildību par jebkādām citām saistībām, ko tās vārdā 
uzņemas jebkura persona, un aizliedz jebkurai personai uzņemties šādas saistības. 
 
DIXI Medical neuzņemas nekādu atbildību par jebkādiem tiešiem vai netiešiem zaudējumiem, kas 
saistīti, piemēram, ar tālāk norādīto izstrādājuma lietošanu.   
- Lietošana nav saistīta ar DIXI Medical nodrošinātajiem izstrādājumiem vai tā ir ārpus 

DIXI Medical kontroles. 
- Lietošana precīzi neatbilst iepriekš aprakstītajiem ieteikumiem, norādījumiem vai piesardzības 

pasākumiem.  
Tādējādi nekādā gadījumā nekādas sekas, kas saistītas ar kļūdainu sterilizāciju vai ierīces 
uzturēšanu nesterilos apstākļos, nevar attiecināt uz DIXI Medical. 
 
 

Slovenčina 
 

 Zamýšľané použitie 

 
Posuvné meradlo sa používa v stereotaktickej neurochirurgii na nastavenie hĺbky použitia vrtákov 
a koagulačných elektród a na meranie dĺžky nastavenia značkovacích tyčí. 
 
Jeho použitie je prísne vyhradené na tento účel a mali by ho vykonávať len špecializované centrá. 
 

 Zdravotné indikácie 

SEEG je indikovaná na hodnotenie liekovo rezistentnej epilepsie, ak existuje chirurgická hypotéza, 

ale ak sa anatomicko-elektroklinické údaje získané počas neinvazívnej fázy dostatočne 
nezhodujú, pokiaľ ide o predpokladanú lokalizáciu oblasti zodpovednej za záchvaty 
(epileptogénna zóna) a/alebo jej vzťah k funkčným oblastiam. Je určená na potvrdenie hypotézy 

a stanovenie chirurgickej stratégie. 

Termokoagulačnú funkciu hĺbkovej elektródy DIXI Medical možno použiť aj ako paliatívnu 
možnosť liečby v prípade kontraindikácie štandardných možností liečby liekovo rezistentnej 

epilepsie (chirurgická resekcia). 

 

 Opis 
 

Posuvné meradlo: 
- Predáva sa nesterilné na viacnásobné použitie. 
- Je odolné voči autoklávu do 134 °C. 
- Je vyrobené z nehrdzavejúcej ocele. 
- Umožňuje skontrolovať hĺbku implantácie použitého príslušenstva (vrtáky, koagulačné 

elektródy, značkovacia tyč). 

(1) (2) 
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- Je odstupňované po milimetroch. 
- Má presnosť merania ± 0,5 mm. 
- Má maximálnu hĺbku merania 230 mm. 

 

 Klinické výkonnosti   

 
Posuvné meradlo je príslušenstvo používané na umiestnenie hĺbkových elektród DIXI Medical.  
Má nepriamu klinickú výkonnosť spojenú s hĺbkovými elektródami DIXI Medical. 
Posuvné meradlo spojené s ďalším príslušenstvom DIXI Medical umožňuje bezpečné a efektívne 
chirurgické umiestnenie hĺbkových elektród DIXI Medical vrátane následného odstránenia elektród 
a pripojenia k záznamovým/stimulačným/RF systémom. 
 

 Klinické výhody  
 
Posuvné meradlo je príslušenstvo používané na umiestnenie hĺbkových elektród DIXI Medical. Má 
nepriame výhody spojené s hĺbkovými elektródami DIXI Medical. 
Od samotného používania hĺbkových elektród DIXI Medical sa neočakáva žiadna priama klinická 
výhoda, ktorou sa rozumie pozitívny vplyv zariadenia na zdravie jednotlivca. Nepriama klinická 
výhoda používania zariadenia spočíva v možnosti zaznamenávania mozgu, stimulácie a 
termokoagulačnej schopnosti, čo podporuje presnejšie lekárske rozhodovanie zdravotníckych 
pracovníkov. Hĺbkové elektródy DIXI Medical sa môžu implantovať a pripojiť len s proprietárnym 
príslušenstvom. Vzhľadom na to, že príslušenstvo nemá priamu klinickú výhodu, ale skôr prispieva 
k úspešnému umiestneniu a pripojeniu elektród, spadá preto pod rovnako definovanú nepriamu 
klinickú výhodu. 
 
 

 Definícia symbolu 
 

 

Zdravotnícka pomôcka 

 

Skladujte na suchom 
mieste  

 

Výrobca 

 

Uchovávajte mimo dosahu 
slnečného svetla 

 

Prečítajte si návod na 
použitie 

 

Nepoužívajte, ak je obal 
poškodený   

 

Upozornenie 

 

Teplotný limit 

 

Katalógové číslo 

 

Obmedzenie vlhkosti 

 

Sériové číslo 

 

Pozrite si návod na 
obsluhu/brožúru 

 

Dátum a krajina výroby  

 

Federálny zákon (USA) 
obmedzuje predaj tohto 
zariadenia lekárovi alebo 
na jeho objednávku. 

 
 

 Varovania a odporúčania 
 

• Odporúčania pred použitím 
Posuvné meradlo by sa malo pred každým použitím vyčistiť a sterilizovať, a to aj pri prvom použití.  
Keďže ide o zariadenie na opätovné použitie, nemocnica zodpovedá za vypočítanie mikrobiálnej 

záťaže pred sterilizáciou, za sterilizáciu, za kontrolu sterility po sterilizácii a za sterilné balenie.   
Nepoužívajte v prípade zjavného zníženia funkčnosti zariadenia (napríklad zlá čitateľnosť 
stupnice) po čistení a/alebo sterilizácii. 

 

• Cieľová populácia 
Zariadenie je určené pre dospelých pacientov s liekovo rezistentnou epilepsiou a deti od 1 roka a 
nad 10 kg, ktorí môžu byť potenciálnymi kandidátmi na chirurgickú resekciu. 
Z cieľovej populácie sú vylúčené tehotné ženy, dojčiace ženy, novorodenci, predčasne narodení 
novorodenci a dojčatá. 

 

• Profil používateľa 
Úroveň odbornej prípravy: Zariadenia používajú výlučne lekárske tímy v centrách 

špecializovaných na funkčnú a stereotaktickú neurochirurgiu: 
- skúsení neurochirurgovia na implantáciu, používanie a explantáciu elektród pomocou 
príslušného príslušenstva. 

- nemocničný personál počas procesu čistenia a sterilizácie opätovne použiteľného príslušenstva 
hĺbkových elektród DIXI Medical. 
 

Požadované znalosti:  
SEEG je postup, ktorý si vyžaduje špecifické vybavenie a klinický tím špecializovaný na túto 
techniku. Mala by sa vykonávať len v nemocniciach s funkčným a stereotaktickým 

neurochirurgickým oddelením vybaveným na chirurgickú liečbu epilepsie.  
Neurochirurgovia sú vyškolení v používaní hĺbkovej elektródy Microdeep a jej príslušenstva od 
spoločnosti DIXI Medical.  

 
Porozumenie jazyka:  
Každé zariadenie je vybavené označením a používateľskou príručkou, ktoré sú v súlade s platnými 

regulačnými požiadavkami. 
 
Skúsenosti: 

Hĺbkové elektródy DIXI Medical a ich príslušenstvo by mali používať skúsení a vyškolení 
neurochirurgovia, neurológovia a neurofyziológovia pri diagnostike a liečbe epilepsie.  
 

• Kontraindikácie 

Posuvné meradlo je bez kontaktu s pacientom. Neexistujú žiadne kontraindikácie špecifické pre 
používanie posuvného meradla, ktoré by sa mali uviesť. Napriek tomu sa na umiestnenie 
hĺbkových elektród DIXI Medical používa posuvné meradlo.  
 
Hĺbkové elektródy DIXI Medical sa nesmú používať v nasledujúcich prípadoch:  

- Prítomnosť infekčnej kožnej lézie;  
- Antikoagulačná a/alebo antiagregačná liečba krvných doštičiek; 
- Všeobecné kontraindikácie akéhokoľvek chirurgického zákroku, ako je horúčka, angína, ...; 

- Drobné alebo krehké kosti, ktoré môžu obmedziť odolnosť vodiacej skrutky. 
 
Termokoagulácia sa nesmie vykonávať v blízkosti cievnych štruktúr (< 2 mm od geometrického 
stredu vybraných kontaktov). 
 

• Vedľajšie účinky 
Posuvné meradlo je bez kontaktu s pacientom. Neexistuje žiadny nežiaduci vedľajší účinok, ktorý 
by priamo súvisel s jeho používaním. Napriek tomu sa na umiestnenie hĺbkových elektród 
DIXI Medical používa posuvné meradlo.   
 

Chirurgický zákrok a použitie hĺbkových elektród pri zákroku SEEG môže viesť k nasledujúcim 

komplikáciám (komplikácie na základe odbornej literatúry). 

Časté (≥1/100 až <1/20): 

- Hemoragické komplikácie, ako je hematóm (intracerebrálny, subdurálny, epidurálny), 
hemorágia, krvácanie alebo zrazeniny (intracerebrálne, subarachnoidálne, subdurálne...) 

- Prechodná bolesť hlavy. 

Menej časté (≥1/1 000 až <1/100): 
- Infekčné komplikácie, ako je intrakraniálna infekcia, meningitída, absces, infekcia pokožky 

hlavy;  
- Hydrocefalus;  
- Mozgový edém;  
- Pneumocefalus; 
- Prechodný alebo trvalý neurologický deficit (afázia, paréza, ...). 

Zriedkavé (≥1/10 000 až <1/1 000): 

- Únik mozgovomiechového moku;  
- Encefalitída;  
- Iné zdravotné komplikácie: psychotický záchvat, status epilepticus, neurogénny pľúcny edém, 

arteriálna disekcia, atelektáza, syndróm kompartmentu nohy, hyponatrémia. 

Neznáme (z dostupných údajov sa nedá odhadnúť): 
- Iné zdravotné komplikácie: subdurálny hygróm, mozgový infarkt, fraktúra lebky, horúčka, 

leukocytóza, vazospazmus, zástava srdca, pneumónia, hlboká žilová trombóza, pľúcna 
embólia, močová infekcia, gastroenteritída.  

Termokoagulačný zákrok môže mať za následok nasledujúce komplikácie (komplikácie na základe 

odbornej literatúry):  

Menej časté (≥1/1 000 až <1/100): 

- Prechodný alebo trvalý neurologický deficit (parestézia, dyzestézia, hemianopsia, deficit 
verbálnej pamäte, apraxia, hemiparéza, ...);  

- Mierny pocit tepla alebo bolesti počas koagulácie. 
 

• Zvyškové riziká 
Nedodržanie tohto návodu na použitie môže mať za následok popáleniny, poranenie pacienta v 
dôsledku nesprávneho umiestnenia príslušenstva, infekčné komplikácie a predĺženie času 
zákroku. 
 

• Závažná udalosť 
Každá závažná udalosť, ku ktorej došlo v súvislosti so zariadením, by sa mala nahlásiť výrobcovi 
a príslušnému orgánu, v ktorom je používateľ a/alebo pacient ustanovený. 
 

• Používanie zariadenia 
S vrtákom, koagulačnou elektródou a so značkovacou tyčou sa musí pri vkladaní do posuvného 
meradla zaobchádzať opatrne. 
Hĺbku implantácie musí vopred určiť neurochirurg. 
 
Posuvné meradlo sa skladá z dvoch častí: 

- Odstupňované meradlo (1): obsahuje drážku umožňujúcu vkladanie rôznych zariadení. 
- Posuvník (2) (posúvač na meradle): je ľahko nastaviteľný vďaka skrutke, ktorá ho umožňuje 

posúvať pozdĺž meradla. Hĺbka sa meria na okraji posuvníka. Posuvník sa dokonale 
prispôsobí tvaru meradla. Vkladá sa preto do priehlbiny a slúži ako zarážka pre zariadenia. 

 

 
 

• Interakcia s inými zdravotníckymi pomôckami 
Posuvné meradlo by sa malo používať len s: 

- vrtákmi,  
- koagulačnými elektródami a so  
- značkovacou tyčou. 

Značkovacia tyč ACS-740 by mala byť vybavená zarážkou, aby sa čo najlepšie prispôsobila svojej 
hĺbke použitia. Spoločnosť DIXI Medical ponúka zarážky prispôsobené rôznemu príslušenstvu. 
Odporúča sa používať iba zarážky DIXI Medical so zdravotníckymi pomôckami vyrobenými 
spoločnosťou DIXI Medical. Ďalšie informácie o zarážkach nájdete príslušnej používateľskej 
príručke. 
 
Spoločnosť DIXI Medical nenesie zodpovednosť za žiadne následky vyplývajúce z používania 
posuvných meradiel s inými zariadeniami, ako sú tie, ktoré predáva. 
 

• Vystavenie magnetickej rezonancii (MR)  
Posuvné meradlo je vyrobené z nehrdzavejúcej ocele. Nemalo by byť vystavené pôsobeniu 
MR. Pokiaľ však ide o jeho použitie, nie je určené na použitie v prostredí MR.  
 

• Likvidácia zariadenia  
Toto zariadenie nie je recyklovateľné a musí byť začlenené do štandardného postupu nakladania 
s kontaminovanými výrobkami v nemocniciach. 
 

 Obsah balenia 
 

Balenie obsahuje nesterilné posuvné meradlo zabalené vo vrecku.  
V každom balení je priložený návod na použitie. 
 

 Čistenie a sterilizácia 
 

Upozornenia pred postupom čistenia/sterilizácie 

Zariadenie sa dodáva nesterilné na viacnásobné použitie. Pred každým použitím by sa mal 
vyčistiť a sterilizovať podľa postupu opísaného nižšie. 

Nižšie uvedený postup čistenia a sterilizácie umožňuje úplnú inaktiváciu nekonvenčných 
prenosných činiteľov (NCTA) v súlade s pokynom DGS/R13/2011/449 z 1. decembra 2011. 
Neurochirurgické zákroky, pri ktorých sa používajú zdravotnícke pomôcky DIXI Medical, sú 
úkony predstavujúce riziko týkajúce sa NCTA. V každom prípade je potrebné konzultovať 
vnútroštátne pokyny používateľskej krajiny týkajúce sa zníženia rizika prenosu NCTA počas 
invazívnych zásahov (pokyn DGS/R13/2011/449 z 1. decembra 2011 pre Francúzsko). 

Toto je jediný postup, ktorý spoločnosť DIXI Medical validuje s čistiacimi/dezinfekčnými 
výrobkami a špecifikovanými parametrami uvedenými kurzívou v pokynoch nižšie. Okrem toho 
by použité zariadenia (dezinfekčná umývačka a autokláv) mali byť certifikované používateľmi 
a mali by byť v súlade s platnými normami (ISO 15883 pre dezinfekčné umývačky).  
Za vykonanie tohto postupu s inými výrobkami alebo parametrami použitia, ako aj použitie 
nekvalifikovaného zariadenia zodpovedá používateľ a postup sa musí vykonať podľa návodu 
na použitie od výrobcu čistiaceho výrobku. 

Za postup čistenia, kontrolu mikrobiologickej kontaminácie (test biologickej záťaže), spôsob 
sterilizácie a udržiavanie sterilného stavu zodpovedajú používatelia. 

 

PRVOTNÁ DEZINFEKCIA 

Ponorenie 

Vybavenie: žiadne špecifické vybavenie. 
Čistiaci výrobok: enzymatický čistiaci roztok s týmito vlastnosťami: antikorózny (neutrálne pH, 
bez chloridov), baktericídny, kvasinkový, aktívny na obalené vírusy. 
Pokyny:  
Upozornenie: Nižšie uvedené body vykonajte do 30 minút po použití zariadenia, aby ste 
zabránili zaschnutiu nečistôt prítomných na zariadení. 

- Pripravte roztok čistiaceho výrobku podľa pokynov dodávateľa. 
- Úplne ponorte zariadenie do roztoku na dobu a pri teplote odporúčanej v 

pokynoch dodávateľa. 
Tento krok bol validovaný spoločnosťou DIXI Medical s použitím výrobku Aniosyme DD1 in 
Aniosyme X3 (Laboratoires Anios) zriedeného na 0,5 % počas 5 minút pri izbovej teplote. 

Oplachovanie 

Vybavenie: žiadne špecifické vybavenie. 
 
Čistiaci výrobok: vodovodná sieť. 
 
Pokyny:  Zariadenie opláchnite vodou z vodovodnej siete. 

Sušenie 

Vybavenie: čistý materiál alebo gáza, ktorá nepúšťa vlákna. 
 
Čistiaci výrobok: nepoužíva sa. 
 
Pokyny: Zariadenie osušte čistým materiálom alebo gázou, ktorá nepúšťa vlákna. 

Po preddezinfekcii sa môžu použiť dva spôsoby: ručné čistenie alebo automatické čistenie. 

RUČNÉ ČISTENIE  

Ponorenie 

Vybavenie: žiadne špecifické vybavenie. 
 
Čistiaci výrobok: čistiaci prostriedok (neutrálne pH) s nasledujúcimi vlastnosťami: bez aldehydu, 
antikorozívny, baktericídny, protikvasinkový, mykobaktericídny, virucídny, aktívny na prióny a 
spóry baktérií. 
 
Pokyny:  

- Pripravte roztok čistiaceho výrobku podľa pokynov dodávateľa. 
- Zariadenie čistite roztokom pripraveným na dobu a pri teplote odporúčanej v 

pokynoch dodávateľa. 
- V prípade potreby odstráňte zvyšky jemným čistením zariadenia mäkkou 

plastovou kefou (Upozornenie: Počas tohto čistenia je zakázané používať kovové 
kefy). 

 
Tento krok bol validovaný spoločnosťou DIXI Medical s použitím nezriedeného roztoku 
Actanios HLD (Laboratoires Anios) počas 30 minút pri izbovej teplote (približne 20 °C). 

Oplachovanie 

Vybavenie: žiadne špecifické vybavenie. 
 
Čistiaci výrobok: sterilná alebo filtrovaná voda (0,2 μ). 
 
Pokyny:  Zariadenie opláchnite sterilnou alebo filtrovanou vodou (0,2 µ).  
 

Sušenie 

Vybavenie: čistý materiál alebo gáza, ktorá nepúšťa vlákna. 
 
Čistiaci výrobok: nepoužíva sa. 
 
Pokyny: Zariadenie osušte čistým materiálom alebo gázou, ktorá nepúšťa vlákna. 

AUTOMATICKÉ ČISTENIE 

Čistenie 

Vybavenie: dezinfekčná umývačka vyhovujúca norme ISO 15883. 
Čistiaci výrobok: alkalický čistiaci prostriedok (základné pH) s týmito vlastnosťami: antikorózny, 
baktericídny, kvasinkový, mykobaktericídny, aktívny na obalené vírusy, virucídny. 
Pokyny:  

- Pripravte roztok čistiaceho výrobku podľa pokynov dodávateľa. 
- Zariadenie vyčistite v dezinfekčnej umývačke roztokom pripraveným na dobu a 

pri teplote odporúčanej v pokynoch dodávateľa. 
Tento krok bol validovaný spoločnosťou DIXI Medical s použitím výrobku Actanios LDI 
(Laboratoires Anios) zriedeného na 1 % počas 10 minút pri 55 °C. 

Oplachovanie 

Vybavenie: dezinfekčná umývačka vyhovujúca norme ISO 15883. 
Výrobok na oplachovanie: roztok na oplachovanie s kyslým pH, ktorý neutralizuje alkalické 
zvyšky čistiaceho prostriedku a odstraňuje minerálne zvyšky z vody. 
Pokyny:  

- Pripravte roztok na oplachovanie podľa pokynov dodávateľa. 
- Vykonajte prvé opláchnutie zariadenia v dezinfekčnej umývačke roztokom 

pripraveným na dobu a pri teplote odporúčanej v pokynoch dodávateľa. 
Tento krok bol validovaný spoločnosťou DIXI Medical s použitím výrobku Anios RN (Anios 
Laboratories) zriedeného na 0,2 % počas 2 minút pri 51 °C. 

Oplachovanie 

Vybavenie: dezinfekčná umývačka vyhovujúca norme ISO 15883. 
Výrobok na oplachovanie: roztok na oplachovanie s kyslým pH, aktivátor sušenia. 
Pokyny:  

- Pripravte roztok na oplachovanie podľa pokynov dodávateľa. 
- Vykonajte druhé opláchnutie zariadenia v dezinfekčnej umývačke roztokom 

pripraveným na dobu a pri teplote odporúčanej v pokynoch dodávateľa. 
Tento krok bol validovaný spoločnosťou DIXI Medical s použitím výrobku Anios RHW (Anios 
Laboratories) zriedeného na 0,1 % počas 3 minút pri 93 °C. 

Sušenie 

Vybavenie: dezinfekčná umývačka vyhovujúca norme ISO 15883. 
 

Čistiaci výrobok: nepoužíva sa. 
 
Pokyny: Zariadenie sušte v dezinfekčnej umývačke minimálne 15 minút. 
 
Tento krok bol validovaný spoločnosťou DIXI Medical na 15 až 20 minút pri 105 °C. 

BALENIE 

Balenie pred sterilizáciou 

Vybavenie: žiadne špecifické vybavenie. 
 
Pokyny: zariadenie vložte do obalu prispôsobeného nemocničným postupom (obaly, vrecká 
atď.) a chráňte ho pred nárazmi. 

STERILIZÁCIA 

Spoločnosť DIXI Medical validovala dva cykly parnej sterilizácie podľa normy ISO 17665. 
Používateľ si môže vybrať jeden z nasledujúcich dvoch cyklov: 

Cyklus#1 

Čas: 18 minút. 
Teplota: 134 °C. 
Sterilizátor: autokláv (para) 

Cyklus#2 

Čas: 3 minúty. 
Teplota: 134 °C. 
Sterilizátor: autokláv (para) 

 

 Životnosť 
 

Posuvné meradlo je zariadenie na opätovné použitie. Pred každým použitím by sa malo vyčistiť, 
dekontaminovať a sterilizovať (pozri časť „Čistenie a sterilizácia“). Pred každým použitím a po ňom 
by sa mala vykonať vizuálna kontrola výrobku.  
Posuvné meradlo opätovne nepoužívajte, ak je jeho vzhľad (čitateľnosť stupnice...) alebo 
funkčnosť sporná alebo sa zdá byť upravená.  
Posuvné meradlo bolo navrhnuté tak, aby vydržalo maximálne 50 použití. Zariadenie je potrebné 
vymeniť po 50 použitiach. 
 

 Skladovanie 

Posuvné meradlo by sa malo skladovať chránené pred nárazmi, mimo dosahu slnečného svetla 

na suchom mieste. Posuvné meradlo by sa nemalo vystavovať najmä podmienkam skladovania 
mimo nasledujúcich teplotných a vlhkostných rozsahov:  

• Teplota: [-25 °C; 60 °C].  

• Relatívna vlhkosť: [15 %; 90 %].  
 

 

 Postup používania 
 

• Používanie posuvného meradla so značkovacou tyčou: 
Odmerajte vzdialenosť „proximálny koniec vodiaceho nástroja – proximálny koniec vodiacej 
skrutky”  vložením značkovacej tyče do vodiaceho nástroja, až kým sa nedotkne vodiacej skrutky.  
Túto dĺžku zaistite na značkovacej tyči pomocou zarážky a zmerajte dĺžku pomocou posuvného 
meradla. 
Vložte značkovaciu tyč do drážky posuvného meradla, kým sa nezastaví na posuvníku, čo 
zodpovedá zvolenej hĺbke.  
 

• Používanie posuvného meradla s vrtákmi: 
Určite požadovanú dĺžku vrtáka: keď ju viete, prispôsobte hĺbku na meradle pomocou posuvníka.  
Vložte vrták do drážky meradla, až kým sa nezastaví na posuvníku, čo zodpovedá zvolenej hĺbke.  
Posuňte zarážku vrtáka na začiatok meradla a utiahnite ju. 
 

• Používanie posuvného meradla s koagulačnými elektródami: 
K rozmerom vrtáka na posuvnom meradle pripočítajte 5 mm.  
Vložte koagulačnú elektródu do drážky posuvného meradla a preneste dĺžku. 
Posuňte zarážku na koagulačnej elektróde a utiahnite ju. 
 
 

 Obmedzená záruka na výmenu a zodpovednosť 
 

Spoločnosť DIXI Medical zaručuje zhodu posuvného meradla v rámci limitu 50 použití. Každé 
vrátenie musí byť vopred schválené spoločnosťou DIXI Medical (ku každému zariadeniu musí byť 
priložené presné vysvetlenie o zistenej vade a musí byť zaslané späť na posúdenie vo vhodnom 
balení). Záruka sa však výslovne nevzťahuje na vady a chyby, ktoré úplne alebo čiastočne vznikli 
v dôsledku zmeny skladovania alebo nesprávneho zaobchádzania. 
 
Žiadna iná záruka ako obmedzená záruka na výmenu nie je vyjadrená ani implicitná. Spoločnosť 
DIXI Medical odmieta akúkoľvek zodpovednosť za akýkoľvek iný záväzok prijatý v jej mene 
kýmkoľvek a zakazuje komukoľvek prijímať takéto záväzky. 
 
Spoločnosť DIXI Medical odmieta akúkoľvek zodpovednosť za priamu alebo nepriamu škodu 
súvisiacu s používaním tohto výrobku, ako sú nasledujúce škody:   
- Príčiny, ktoré sú mimo výrobkov poskytovaných spoločnosťou DIXI Medical alebo ktoré sú 

mimo jej kontroly. 
- Použitie, ktoré nie je v prísnom súlade s predtým opísanými odporúčaniami, pokynmi alebo 

bezpečnostnými opatreniami.  
Preto, najmä akékoľvek následky súvisiace s chybnou sterilizáciou alebo údržbou pomôcky v 
nesterilných podmienkach nemožno v žiadnom prípade pripísať spoločnosti DIXI Medical. 
 

Українська 
 

 Використання за призначенням 
Лінійку з рухомим краєм використовують у стереотаксичній нейрохірургії для встановлення 
глибини використання свердел і коагуляційних електродів, а також для вимірювання 
довжини установки маркувальних стрижнів. 
Її використання суворо обмежено цим призначенням і повинно проводитися лише у 
спеціалізованих центрах. 
 

 Медичні показання 

СЕЕГ показана для оцінки медикаментозно-резистентної епілепсії, коли існує хірургічна 
гіпотеза, але анатомо-електроклінічні дані, зібрані під час неінвазивної фази, недостатньо 
узгоджуються з передбачуваною локалізацією області, відповідальної за напади 
(епілептогенної зони), та/або її зв'язком з функціональними зонами. Показано підтвердити 
гіпотезу та визначити хірургічну стратегію. 
Функція термокоагуляції глибинного електрода DIXI Medical також може використовуватися 
як паліативний метод лікування у разі протипоказань до стандартних методів лікування 
медикаментозно-резистентної епілепсії (хірургічна резекція). 
 

(1) (2) 
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 Опис 

Лінійка з рухомим краєм: 
- Продається нестерильною для багаторазового використання, 
- Стійка до автоклавування при температурі до 134°C, 
- Виготовлена із нержавіючої сталі, 
- Дозволяє перевірити глибину імплантації використовуваних аксесуарів (свердла, 
коагуляційні електроди, маркувальний стрижень), 
- Має градуювання через кожен міліметр, 
- Має точність вимірювання ± 0,5 мм, 
- Має максимальну глибину вимірювання 230 мм. 
 
 

 Клінічні показники 

Лінійка з рухомим краєм це аксесуар, який використовується для встановлення глибинних 
електродів DIXI Medical. Він має опосередковану клінічну ефективність, пов'язану з 
глибинними електродами DIXI Medical. 
Лінійка з рухомим краєм у поєднанні з іншими аксесуарами DIXI Medical забезпечує безпечне 
та ефективне хірургічне розміщення глибинних електродів DIXI Medical, включаючи 
подальше видалення електродів та підключення до систем запису/стимуляції/РЧ. 
 

 Клінічні переваги 

Лінійка з рухомим краєм це аксесуар, який використовується для встановлення глибинних 
електродів DIXI Medical. Він має опосередковані переваги, пов'язані з глибинними 
електродами DIXI Medical. 
Від використання самих лише глибинних електродів DIXI Medical не очікується прямої 
клінічної переваги, яка розуміється як позитивний вплив пристрою на здоров’я людини. 
Непрямі клінічні переваги від використання пристрою полягають в можливостях запису 
мозкової активності, стимуляції та термокоагуляції, що сприяє більш точному прийняттю 
медичних рішень медичними фахівцями. Глибинні електроди DIXI Medical можна 
імплантувати та підключати лише за допомогою фірмових аксесуарів. Враховуючи, що 
аксесуари не мають прямої клінічної переваги, а радше сприяють успішному розміщенню та 
підключенню електродів, тому вони належать до тієї ж категорії визначеної опосередкованої 
клінічної переваги. 
 

 Визначення символів 

 

 

Медичне обладнання 

 

Зберігати в сухому місці 

 

Виробник 

 

Тримати подалі від 
сонячних променів 

 

Зверніться до 
інструкції із 
застосування  

Не використовуйте, якщо 
упаковка пошкоджена 

 

Застереження 

 

Обмеження температури 

 

Номер за каталогом 

 

Обмеження вологості 

 

Серійний номер 

 

Зверніться до інструкції з 
експлуатації/буклету 

 

Дата і країна 
виробництва 

 

Федеральне 
законодавство (США) 
обмежує продаж цього 
пристрою лікарем або 

 
 

 Попередження та рекомендації 
• Рекомендації перед застосуванням 

Лінійку з рухомим краєм слід очищати та стерилізувати перед кожним використанням, навіть 
перед першим використанням. 
Оскільки пристрій багаторазового використання, лікарня несе відповідальність за підрахунок 
мікробного навантаження перед стерилізацією, стерилізацію, перевірку стерильності після 
стерилізації та за стерильну упаковку. 
Не використовуйте у разі явного погіршення якості пристрою (наприклад, погана 
читабельність градуювання) після очищення та / або стерилізації. 
 

• Цільова аудиторія 
Пристрій призначений для лікування медикаментозно- резистентної епілепсії у дорослих 
пацієнтів і дітей віком від 1 року і вагою понад 10 кг, які можуть бути потенційними 
кандидатами на хірургічну резекцію. 
Вагітні жінки, жінки, які годують груддю, новонароджені, недоношені новонароджені та 
немовлята виключаються з цільової групи. 
 

• Профіль користувача 
Рівень підготовки: Пристрої використовуються виключно медичними бригадами в центрах, 
що спеціалізуються на функціональній та стереотаксичній нейрохірургії: 
- Досвідчені нейрохірурги для розміщення, використання та вилучення електродів за 

допомогою їхніх аксесуарів. 
- Персонал лікарні під час процесу очищення та стерилізації багаторазових аксесуарів 

глибинних електродів DIXI Medical. 
Необхідні знання: 
СЕЕГ - це процедура, яка потребує спеціального обладнання та клінічної команди, що 
спеціалізується на цій методиці. Її слід проводити тільки в лікарнях, які мають відділення 
функціональної та стереотаксичної нейрохірургії, обладнані для проведення хірургічного 
лікування епілепсії. 
Нейрохірурги проходять навчання з використання глибинного електрода Microdeep та його 
аксесуарів, виготовлених DIXI Medical. 
Розуміння мови: 
Кожен пристрій має маркування та інструкцію з експлуатації, що відповідає чинним 
нормативним вимогам. 
Досвід: 
Глибинні електроди DIXI Medical та аксесуари до них повинні використовуватися 
досвідченими та навченими нейрохірургами, неврологами та нейрофізіологами для 
діагностики та лікування епілепсії. 
 

• Протипоказання 
Лінійка з рухомим краєм не контактує з пацієнтом. Немає жодних протипоказань щодо 
використання лінійки з рухомим краєм, які необхідно задекларувати. Тим не менш, лінійка з 
рухомим краєм використовується для встановлення глибинних електродів DIXI Medical. 

Глибинні електроди DIXI Medical не можна використовувати в наступних випадках: 
- Наявність інфекційного ураження шкіри; 
- Лікування антикоагулянтами та / або тромбоцитарними антиагрегантами; 
- Загальні протипоказання до будь-яких хірургічних втручань, такі як лихоманка, 
ангіна; 
- Тонкі або крихкі кістки, які можуть обмежувати опір напрямного гвинта. 
Не можна проводити термокоагуляцію поблизу судинних структур (<2 мм від геометричного 
центру вибраних контактів). 
 

• Побічні ефекти 
Лінійка з рухомим краєм не контактує з пацієнтом. Небажаних побічних ефектів, 
пов'язаних безпосередньо з його використання, немає. Тим не менш, лінійка з рухомим 
краєм використовується для встановлення глибинних електродів DIXI Medical. 

Хірургічне втручання та використання глибинних електродів під час процедури СЕЕГ 
можуть призводити до наступних ускладнень (ускладнення на основі наукової 
літератури). 

Поширені (від ≥1/100 до <1/20): 

- Геморагічні ускладнення, такі як гематома (внутрішньомозкова, субдуральна, 
епідуральна), крововилив, кровотеча або тромби (внутрішньомозкові, 
субарахноїдальні, субдуральні...); 

- Тимчасовий головний біль. 

Нечасті (від ≥1/1000 до <1/100): 

- Інфекційні ускладнення, такі як внутрішньочерепна інфекція, менінгіт, абсцес, 
інфекція шкіри голови; 
- Гідроцефалія; 
- Набряк головного мозку; 

- Пневмоцефалія; 
- Транзиторний або постійний неврологічний дефіцит (афазія, парез, …). 

Рідкісні (від ≥1/10000 до <1/1000): 

- Витік спинномозкової рідини; 

- Енцефаліт; 

- Інші медичні ускладнення: психотичний напад, епілептичний статус, 
нейрогенний набряк легень, артеріальна дисекція, ателектаз, компартментальний 
синдром ноги, гіпонатріємія. 

Невідомі (неможливо оцінити за наявними даними): 

Інші медичні ускладнення: субдуральна гігрома, церебральний інфаркт, перелом 
черепа, гарячка, лейкоцитоз, вазоспазм, зупинка серця, пневмонія, тромбоз глибоких 
вен, легенева емболія, інфекція сечовивідних шляхів, гастроентерит. 

 
Процедура термокоагуляції може призвести до наступних ускладнень (ускладнення на 
основі наукової літератури): 

Нечасті (від ≥1/1000 до <1/100): 

Транзиторний або постійний неврологічний дефіцит (парестезія, дизестезія, 
геміанопсія, дефіцит вербальної пам’яті, апраксія, геміпарез, ...); 
- Легке відчуття жару або болю під час коагуляції. 

 

• Залишкові ризики 
Недотримання цієї інструкції та посібника користувача, може призвести до опіків, травм 
пацієнта, неправильного встановлення аксесуарів, інфекційних ускладнень та 
збільшення тривалості процедури. 

• Серйозний інцидент 
Про будь-який серйозний інцидент, що стався у зв'язку з пристроєм, слід повідомити 
виробника та компетентний орган країни, в якій перебуває користувач та / або пацієнт. 

 

• Використання пристрою 
Свердло, коагуляційний електрод і маркувальний стрижень необхідно обережно 
вставляти в лінійку з рухомим краєм. 
Глибина імплантації повинна бути визначена нейрохірургом заздалегідь. 

Лінійка з рухомим краєм складається з двох частин: 
- Градуйована лінійка (1): вона містить канавку, що дозволяє вставляти різні пристрої. 
- Повзунок (2) (ковзає по лінійці): легко регулюється завдяки гвинту, який 
дозволяє 

 
• Взаємодія з іншими медичними виробами 

Лінійку з рухомим краєм слід використовувати лише з: 

- Свердлами, 
- коагуляційними електродами та 
- маркувальним стрижнем. 

Маркувальний стрижень тканини ACS-740 повинен бути оснащений обмежувачем, 
щоб найкраще регулювати його глибину використання. DIXI Medical пропонує 
обмежувачі, адаптовані до різних аксесуарів. Рекомендується використовувати 
лише обмежувачі DIXI Medical із медичними пристроями, виготовленими цією 
компанією. Для отримання додаткової інформації щодо обмежувачів зверніться до 
інструкції з експлуатації. 

DIXI Medical не несе відповідальності за будь-які наслідки, спричинені 
використанням лінійки з рухомим краєм з іншими пристроями, окрім тих, що продаються 
компанією. 

 

• Вплив магнітно-резонансної томографії (МРТ) 
Лінійка з рухомим краєм виготовлена із нержавіючої сталі. Її не слід піддавати впливу 
МРТ. Однак, зважаючи на їх призначення, використання в середовищі МРТ не 
передбачене. 

• Утилізація пристрою 
Цей пристрій не підлягає вторинній переробці і має бути інтегрований у 
стандартний процес обробки забруднених продуктів у лікарнях. 
 
 

 Вміст упаковки 

Упаковка містить нестерильний лінійку з рухомим краєм, упаковану 
у пакет. У кожній упаковці додається інструкція з використання. 

 

 Очищення та стерилізація 

Попередження перед процедурою очищення/стерилізації 

Пристрій поставляється нестерильним для багаторазового використання. Його слід 
очищати та стерилізувати перед кожним використанням відповідно до процедури, 
описаної нижче. 

Нижченаведена процедура очищення та стерилізації забезпечує повну інактивацію 
нетрадиційних збудників інфекцій (NCTA) відповідно до Інструкції DGS/R13/2011/449 від 1 
грудня 2011 року. 
Нейрохірургічні втручання з використанням медичних виробів DIXI Medical є діями, що 
становлять ризик передачі NCTA. У будь-якому випадку необхідно дотримуватись 
національних інструкцій країни користувача щодо зменшення ризиків передачі NCTA під час 
інвазивних процедур (Інструкція DGS/R13/2011/449 від 1 грудня 2011 року для Франції). 

Це єдина процедура, що має бути перевірена DIXI Medical з використанням продуктів для 
очищення/дезінфекції та вказаних параметрів, виділених курсивом в інструкціях нижче. Крім 
того, використовуване обладнання (миюча дезінфікуюча машина та автоклав) має бути 
сертифіковане користувачами та відповідати чинним стандартам (ISO 15883 для миючих 
дезінфікуючих машин). 
Виконання цієї процедури з використанням інших продуктів або параметрів, а також 
використання 
некваліфікованого обладнання є відповідальністю користувача та має здійснюватися згідно 
з інструкціями щодо використання виробника очищувального засобу. 

Процедура очищення, контроль мікробіологічного забруднення (біологічного 
навантаження), метод стерилізації та підтримання стерильного стану є відповідальністю 
користувачів. 
ПОПЕРЕДНЯ ДЕЗІНФЕКЦІЯ 

Занурення 

Обладнання: спеціального обладнання немає. 
Очищувальний засіб: ферментативний розчин для очищення із такими властивостями: 
антикорозійний (нейтральний pH, без хлоридів), бактерицидний, діє проти дріжджів, активний 
щодо вірусів з оболонкою. 
Інструкції: 

Застереження: Виконуйте наведені нижче кроки протягом 30 хвилин після використання 
пристрою, щоб запобігти висиханню бруду, наявного на ньому. 

- Приготуйте розчин засобу для очищення відповідно до інструкцій виробника. 
- Повністю занурте пристрій у розчин на час та при температурі, 

рекомендованій інструкцією постачальника. 
Цей етап був перевірений DIXI Medical з використанням продуктів Aniosyme DD1 та 
Aniosyme X3 (Laboratoires Anios), розведених до 0,5% протягом 5 хвилин при кімнатній 
температурі. 
Промивання 

Обладнання: спеціального обладнання немає. 

Очищувальний засіб: вода з водопровідної мережі. 

Інструкції: Промийте пристрій у воді з водопровідної мережі. 

Сушіння 

Обладнання: чистий матеріал або безворсова марля. 

Очищувальний засіб: не застосовується. 

Інструкції: Висушіть пристрій за допомогою чистого матеріалу або безворсової марлі. 

Після попередньої дезінфекції можна використовувати два рішення: ручне очищення 

або автоматичне очищення. 

РУЧНЕ ОЧИЩЕННЯ 

Занурення 

Обладнання: спеціального обладнання немає. 

Очищувальний засіб: миючий засіб (нейтральний pH) з наступними властивостями: не 
містить альдегідів, антикорозійний, бактерицидний, діє проти дріжджів, мікобактерицидний, 
віруліцидний, активний щодо пріонів і спор бактерій. 

Інструкції: 
- Приготуйте розчин засобу для очищення відповідно до інструкцій виробника. 

- Очищуйте пристрій у підготовленому розчині протягом часу та при 

температурі, рекомендованій в інструкціях постачальника. 
- За потреби обережно видаліть залишки при чищенні пристрою м’якою 

пластиковою щіткою (Увага: Використання металевих щіток під час 
чищення заборонене). 

Цей етап був перевірений DIXI Medical з використанням нерозведеного розчину Actanios 
HLD (Laboratoires Anios) протягом 30 хвилин при кімнатній температурі (близько 20°C). 
Промивання 

Обладнання: спеціального обладнання немає. 

Очищувальний засіб: стерильна або фільтрована вода (0,2μ). 

Інструкції: Промийте пристрій стерильною або фільтрованою водою (0,2μ). 

Сушіння 

Обладнання: чистий матеріал або безворсова марля. 

Очищувальний засіб: не застосовується. 

Інструкції: Висушіть пристрій за допомогою чистого матеріалу або безворсової марлі. 

АВТОМАТИЧНЕ ОЧИЩЕННЯ 

Очищення 

Обладнання: миюча дезінфікуюча машина, що відповідає серії ISO 15883. 

Очищувальний засіб: лужний миючий засіб (основний pH) з такими властивостями: 
антикорозійний, бактерицидний, діє проти дріжджів, мікобактерицидний, активний щодо вірусів з 
оболонкою, віруліцидний. Інструкції: 

- Приготуйте розчин засобу для очищення відповідно до інструкцій виробника. 
- Очищуйте пристрій у миючій дезінфікуючій машині з використанням підготовленого 

розчину протягом часу та при температурі, рекомендованій в інструкціях 
постачальника. 

Цей етап був перевірений DIXI Medical з використанням продукту Actanios LDI (Laboratoires 
Anios), розведеного до 1% протягом 10 хвилин при температурі 55°C. 
Промивання 

Обладнання: миюча дезінфікуюча машина, що відповідає серії ISO 15883. 

Продукт для промивання: розчин для промивання з кислим pH, що нейтралізує лужні залишки 
миючого засобу та видаляє мінеральні залишки води. 
Інструкції: 

- Приготуйте розчин засобу для промивання відповідно до інструкцій виробника. 
- Проведіть перше промивання пристрою у миючій дезінфікуючій машині з 

використанням підготовленого розчину протягом часу та при температурі, 
рекомендованій в інструкціях постачальника. 

Цей етап був перевірений DIXI Medical з використанням продукту Anios RN (Laboratoires 
Anios), розведеного до 0,2% протягом 2 хвилин при температурі 51°C. 

Промивання 

Обладнання: миюча дезінфікуюча машина, що відповідає серії ISO 15883. 

Продукт для полоскання: розчин для промивання з кислим pH, активатор сушіння. 
Інструкції: 

- Приготуйте розчин засобу для промивання відповідно до інструкцій виробника. 

- Проведіть друге промивання пристрою у миючій дезінфікуючій машині з використанням 
підготовленого розчину протягом часу та при температурі, рекомендованій в інструкціях 
постачальника. 

Цей етап був перевірений DIXI Medical з використанням продукту Anios RHW (Laboratoires 
Anios), розведеного до 0,1% протягом 3 хвилин при температурі 93°C. 

Сушіння 

Обладнання: миюча дезінфікуюча машина, що відповідає серії ISO 15883. 
Очищувальний засіб: не застосовується. 
Інструкції: Висушіть пристрій у миючій дезінфікуючій машині протягом мінімум 15 хвилин. 

Цей етап був перевірений DIXI Medical протягом 15-20 хвилин при 105°C. 

УПАКОВКА 

Упаковка перед стерилізацією 

Обладнання: спеціального обладнання немає. 
Інструкції: помістіть пристрій в упаковку, яке відповідає практикам лікарні (обгортки, пакети 
тощо), і захищайте його від ударів. 
СТЕРИЛІЗАЦІЯ 

Два цикли парової стерилізації були перевірені DIXI Medical відповідно до стандарту ISO 17665. 
Користувач може обрати один із двох наступних циклів: 

Цикл №1 

Час: 18 хвилин. 

Температура: 134°C. 
Стерилізатор: автоклав (паровий) 
Цикл №2 

Час: 3 хвилин. 
Температура: 134°C. 
Стерилізатор: автоклав (паровий) 

 

 Термін роботи 

Лінійка з рухомим краєм є пристроєм багаторазового використання. Її 
необхідно очищувати, знезаражувати та стерилізувати перед кожним використанням 
(див. параграф 
«Очищення та стерилізація»). Слід проводити візуальний огляд продукту до та 

після кожного використання. 

Не використовуйте лінійку з рухомим краєм, якщо її зовнішній вигляд 
(читабельність градуювання...) або функціонування викликає сумніви або здається 
зміненим. 

Лінійка з рухомим краєм розроблена таким чином, щоб витримувати  

максимум 50 використань. Потрібно замінити пристрій після 50 використань. 

 

 Зберігання 

Лінійку з рухомим краєм слід зберігати в захищеному від ударів місці, подалі від 

сонячних променів. Зокрема лінійку з рухомим краєм не слід піддавати впливу умов 
зберігання, які виходять за межі наступних діапазонів температури та вологості: 

• Температура: [-25°C; 60°C]. 

• Відносна вологість: [15%; 90%]. 

 

 Процедура використання 

• Використання лінійки з рухомим краєм з 
маркувальним стрижнем: 

Виміряйте відстань «від проксимального кінця напрямної до проксимального кінця 
напрямного гвинта» вставивши маркувальний стрижень у напрямну інструмента доки 
він не торкнеться напрямного гвинта. 
Закріпіть цю довжину на маркувальному стрижні за допомогою обмежувача та 
виміряйте довжину за допомогою лінійки з рухомим краєм. Вставте маркувальний 
стрижень в канавку у лінійці з рухомим краєм доки він не упреться у повзунок, що 
відповідає вибраній глибині. 

• Використання лінійки з рухомим краєм зі свердлами: 
Визначте бажану довжину свердла: після цього відрегулюйте глибину на лінійці 

за допомогою повзунка. 
Вставте свердло в канавку у лінійці доки він не упреться у повзунок, що відповідає 
обраній глибині. 
Пересуньте обмежувач на свердлі до початку лінійки та затягніть його. 

• Використання лінійки з рухомим краєм з 
коагуляційними електродами: 

Додайте 5 мм до розміру свердла на лінійці з рухомим краєм. 
Вставте коагуляційний електрод у канавку лінійки з рухомим краєм та перенесіть 
довжину. Пересуньте обмежувач на коагуляційному електроді та затягніть його. 

 Обмежена гарантія на заміну та відповідальність 

DIXI Medical гарантує відповідність лінійки з рухомим краєм протягом обмеженого 
терміну у 50 використань. Кожне повернення повинно бути попередньо схвалене 
компанією DIXI Medical (кожен пристрій повинен супроводжуватися точним 
поясненням виявленого дефекту і відправлятися для оцінки у відповідній упаковці). 
Однак гарантія не поширюється на дефекти і несправності, що виникли повністю 
або частково внаслідок зміни умоводна інша гарантія, окрім обмеженої гарантії на 
заміну, не є явною або неявною. DIXI Medical відмовляється від будь-якої 
відповідальності щодо будь-яких інших зобов'язань, взятих від її імені будь-ким, і 
забороняє будь-кому брати на себе такі зобов'язання. 
 

DIXI Medical не несе жодної відповідальності за будь-які прямі або непрямі збитки, 

пов'язані з використанням цього продукту, зокрема, пов'язані з наступним: 
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- Причини, що є зовнішніми по відношенню до продукції, наданої DIXI Medical, або які 
знаходяться поза межами її контролю. 

- Використання, яке не відповідає раніше описаним рекомендаціям, інструкціям або 
запобіжним заходам. 

 

Таким чином, зокрема, будь-які наслідки, пов'язані з неналежною стерилізацією чи 
зберіганням пристрою в нестерильних умовах, в жодному разі не повинні ставитися в 
провину компанії DIXI Medical. 
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Тел.: +38 (044) 33 99 455 
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