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O 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.

a 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).

O 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.

O 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.

O 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.
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O 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.
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. 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.

o 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).

o 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 (21/100 to <1/20):

- Hemorrhagic complications such as hematoma (intracerebral, subdural, epidural), hemorrhage,
bleeding or clots (intracerebral, subarachnoid, subdural...);

- Transient headache.

Uncommon (21/1000 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 (21/1000 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:
- Agraduated ruler (1): it includes a groove enabling the insertion of the different devices.
- Aslide (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.
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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.

O  Packaging content

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

O 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 (0,2p).

Instructions : Rinse the device with sterile or filtered water (0.2p).

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.

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.

Francais

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#l

Time : 18 minutes.

Temperature : 134°C.
Sterilizer: autoclave (steam)

Cycle#2

Time : 3 minutes.

Temperature : 134°C.
Sterilizer: autoclave (steam)

O  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.

0O 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%)].

O 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.

O 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.

O  Uitilisation prévue

La regle a 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 a cet usage et ne doit étre faite que dans des centres
hospitaliers spécialisés.

O Indications médicales

La SEEG est indiquée dans I'évaluation des épilepsies pharmaco-résistantes, lorsqu’'une
hypothése chirurgicale existe, mais que les données anatomo-électrocliniques recueillies lors de
la phase non-invasive ne sont pas suffisamment concordantes quant a la localisation supposée
de la région responsable des crises (zone épileptogéne, ZE) et/ou a ses relations avec les zones
fonctionnelles. Elle a pour objectif de confirmer I'hypothése et d'établir une stratégie chirurgicale.

La fonction de thermocoagulation des électrodes profondes DIXI Medical peut également étre
utilisée comme une option de traitement palliatif en cas de contre-indication aux options
thérapeutiques standards de I'épilepsie pharmaco-résistante (résection chirurgicale).

O Description

La regle a coulisse :
- est livrée non stérile a usage multiple ;
- est résistante a l'autoclave a 134°C ;
- est fabriquée en acier inoxydable ;
- permet un contréle de la profondeur d’insertion des accessoires utilisés (foret, électrodes de
coagulation, pige pour canon) ;
- est graduée tous les millimétres ;
- aune précision de mesure de + 0,5mm ;
- aune profondeur maximale de mesure de 230mm.

O Performances cliniques

La regle a 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 régle a coulisse associée a d'autres accessoires DIXI Medical permet une mise en place
chirurgicale sdre et efficace des électrodes profondes DIXI Medical, y compris le retrait ultérieur
des électrodes et la connexion aux systemes d'enregistrement/stimulation/RF.

0 Bénéfices clinigues

La régle a 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-a-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 I'utilisation du dispositif est lié a 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 étre implantée et
connectée qu'avec les accessoires DIXI Medical. Etant donné que ces accessoires n‘apportent
pas de bénéfice clinique direct, mais contribuent a la mise en place et a la connexion des
électrodes, ils relévent donc du méme bénéfice clinique indirect défini.

O  Définition des symboles
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O Avertissements et recommandations

. Recommandations préalables a I'utilisation
La régle a coulisse doit étre nettoyée et stérilisée avant chaque utilisation, y compris lors de la
premiére utilisation.
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Le dispositif n’étant pas a 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 aprés
stérilisation et du conditionnement stérile.

En cas de dégradation flagrante du dispositif (par exemple, mauvaise lisibilité des graduations)
apres nettoyage et/ou stérilisation, ne pas I'utiliser.

. Population cible
Le dispositif est destiné a étre utilisé chez des patients épileptiques pharmaco-résistants
susceptibles d’étre candidats a 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 I'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, I'utilisation et I'explantation des électrodes
a 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 étre pratiquée uniqguement dans des centres hospitaliers
ayant un service de neurochirurgie fonctionnelle et stéréotaxique, et étant équipé pour réaliser un
traitement chirurgical de I'épilepsie.

Les neurochirurgiens sont formés a I'utilisation de I'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 étre utilisés par des
neurochirurgiens, neurologues et neurophysiologues expérimentés et formés dans le domaine du
diagnostic et du traitement de I'épilepsie.

. Contre-indications
La régle a coulisse n'entre pas en contact avec le patient. Aucune contre-indication propre a
I'utilisation de la regle a coulisse n’est a 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 étre utilisées dans les cas suivants :

- Présence d’'une lésion cutanée infectieuse ;

- Traitement anticoagulant et / ou antiagrégant plaquettaire ;

- Contre-indications générales a toute intervention chirurgicale telles que fiévre, angine, ... ;
- Os fins ou fragiles pouvant limiter la tenue de la vis de guidage.

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

o Effets secondaires
La regle a coulisse n’entre pas en contact avec le patient. Aucun effet secondaire propre a
I'utilisation de la régle a coulisse n’est a déclarer.
Elle est néanmoins utilisée dans le cadre de la mise en place d’électrodes profondes DIXI Medical.

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

Eréquents (21/100 & <1/20) :

- Complications hémorragiques telles qu’hématome (intracérébral, sous-dural, épidural),
hémorragie, saignement ou caillotage (intracérébral, sous-arachnoidien, sous-dural...) ;

- Céphalée transitoire.

Peu fréquents (>1/1000 a <1/100) :

- Complications infectieuses telles qu’infection intracranienne, méningite, abces, infection du
scalp ;

- Hydrocéphalie ;

- CEdéme cérébral ;

- Pneumocéphale ;

- Déficit neurologique transitoire ou permanent (aphasie, parésie, ...).

Rares (21/10000 a <1/1000) :

- Fuite de liquide cérébrospinal ;

- Encéphalite ;

- Autres complications médicales : trouble psychotique aigu, status epilepticus, ocedéme
pulmonaire neurogénique, dissection artérielle, atélectasie, syndrome du compartiment
(jambe), hyponatrémie.

Non connus (ne peuvent étre estimés a partir des données disponibles) :

- Autres complications médicales : hygrome sous-dural, infarctus cérébral, fracture cranienne,
fievre, leucocytose, vasospasme, arrét cardiaque, pneumonie, thrombose veineuse profonde,
embolie pulmonaire, infection urinaire, gastroentérite.

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

Eréquents (=1/1000 & <1/100) :

- Déficit neurologique transitoire ou permanent (paresthésie, dysesthésie, hémianopsie, déficit
de la mémoire verbale, apraxie, hémiparésie...) ;

- Légere 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 brdlure, de
blessures du patient liées a 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 I'objet d’une notification au fabricant
et a l'autorité compétente du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.



. Utilisation du dispositif
Le foret, I'électrode de coagulation et la pige pour canon doivent étre manipulés avec précaution
lors de leur insertion dans la regle a coulisse.
La profondeur d'implantation doit étre préalablement déterminée par le neurochirurgien.

La régle a coulisse est constituée de deux parties :
- Une regle graduée (1) : elle inclut une rainure permettant l'insertion des différents dispositifs.
- Un coulisseau (2) (coulissant sur la regle) : il est facilement réglable grace a une vis
permettant de le déplacer le long de la regle. La profondeur est mesurée au bord du
coulisseau. Ce coulisseau épouse parfaitement la forme de la régle. Il est donc inséré dans
la gorge et fait office de butée pour les dispositifs.
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. Interactions avec d’autres dispositifs médicaux
La régle a coulisse doit uniquement étre utilisée avec :

- Les forets,

- Les électrodes de coagulation et

- La pige pour canon.
La pige pour canon ACS-740 doit étre 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 a leur manuel d’utilisation.

DIXI Medical ne pourrait étre tenue responsable en cas de I'utilisation des regles a coulisse avec
d’autres dispositifs que ceux décrits ci-dessus.

. Exposition a 'lmagerie par Résonance Magnétique (IRM)
La regle a coulisse est réalisée en acier inoxydable. Elle ne doit pas étre exposée a I'lRM.
Néanmoins, compte tenu de son utilisation, elle n’est pas destinée a étre utilisée dans un
environnement IRM.

o Elimination du dispositif

Ce dispositif n’est pas recyclable et doit étre intégré au procédé standard de traitement des
produits contaminés des hopitaux.

O Contenu de 'emballage

L’emballage contient une regle a coulisse non stérile sous sachet.
Un manuel d'utilisation est joint dans chaque emballage.

O  Nettoyage et stérilisation

Avertissements préalables a la procédure de nettoyage/stérilisation

Le dispositif est livré non sterile a usage multiple. Il doit &tre nettoyé et stérilisé avant chaque
utilisation, y compris la premiére, 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
ler décembre 2011.

Les interventions neurochirurgicales dans lesquels les dispositifs médicaux DIXI Medical sont
utilisés étant des actes a risques vis-a-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 ler
décembre 2011 pour la France).

Seule cette procédure a été validée par DIXI Medical avec les paramétres et les produits de
nettoyage / désinfection indiqués en italique dans les instructions ci-dessous.

De plus, les équipements utilisés (laveur-désinfecteur et autoclave) doivent étre 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 parametres
d'utilisation, ainsi que I'utilisation d’équipements non qualifiés est de la responsabilité de
I'utilisateur et doit étre effectuée selon les instructions d'utilisation des fabricants des produits
de nettoyage.

Le procédé de nettoyage, le contréle de la contamination microbiologique (Biocharge), le
procédé de stérilisation et le maintien de I'état stérile sont de la responsabilité des utilisateurs.

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 a la
température préconisée dans les instructions du fournisseur.

- Si besoin, éliminer les résidus en brossant délicatement le dispositif a I'aide d’'une
brosse souple en plastique (Attention : I'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 a température ambiante (environ 20°C).

Ringage

Equipement : pas d’équipement spécifique.
Produit de nettoyage : eau stérile ou filtrée (0.2p).

Instructions : Rincer le dispositif a I'eau stérile ou filtrée (0.2p).

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 a 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 a 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 a 1% pendant 10 minutes a 55°C.

Rincage

Equipement : laveur désinfecteur conforme a la série ISO 15883.
Produit de ringage : solution de ringage a pH acide, permettant de neutraliser les résidus
alcalins de I'agent nettoyant et d’éliminer les résidus minéraux de I'eau.
Instructions :
- Préparer une solution de produit de ringage selon les instructions du fournisseur.
- Effectuer un premier ringage du dispositif au laveur-désinfecteur avec la solution
préparée pendant la durée et a 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 & 0,2% pendant 2 minutes a 51°C.

O Stockage

La régle a coulisse doit étre stockée dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et des chocs. En
particulier, la régle a coulisse ne doit pas étre exposée a des conditions de stockage hors des
plages de température et d’humidité suivantes :

® Température : [-25°C; 60°C];
® Humidité relative : [15% ; 90%)].

O Procédure d'utilisation

L] Utilisation de larégle a 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’a ce qu'il touche la vis
de guidage.
Sécuriser cette longueur sur la pige pour canon grace a la butée, puis mesurer cette longueur
grace a laregle a coulisse.
Insérer la pige pour canon dans la rainure de la régle jusqu’a étre en appui sur le coulisseau,
correspondant & la profondeur choisie.

. Utilisation de laregle a coulisse avec les forets :
Déterminer la longueur désirée du foret : une fois connue, régler la profondeur sur la régle grace
au coulisseau.
Insérer le foret dans la rainure de la régle jusqu’a étre en appui sur le coulisseau, correspondant
a la profondeur choisie.
Avancer la butée présente sur le foret jusqu’au départ de la regle et la serrer.

L] Utilisation de laregle a coulisse avec les électrodes de coagulation :
Ajouter 5 mm a la mesure du foret sur la régle a coulisse.
Insérer I'électrode de coagulation dans la rainure de la regle a coulisse et reporter la longueur.
Avancer la butée sur I'électrode de coagulation et la serrer.

O Garantie limitée de remplacement et responsabilité

DIXI Medical garantit la conformité des regles a coulisse dans la limite de 50 utilisations. Chaque
retour fera I'objet d’'un accord préalable de DIXI Medical (chaque régle 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 & tout autre engagement pris en son nom par qui
que ce soit vis-a-vis du produit et interdit & quiconque de le faire.

DIXI Medical décline toute responsabilité pour tous dommages, directs ou indirects liés a

I'utilisation de ce produit, tels que ceux liés a :

- des causes extérieures aux produits fournis par DIXI Medical ou échappant a son contrdle ;

- un usage qui n'est pas strictement conforme aux recommandations, instructions ou
avertissements décrits précédemment.

Ainsi, en particulier, toute conséquence liée a une mauvaise stérilisation ou un non-maintien de

I'état stérile ne pourra étre imputée a DIXI Medical.

Non é previsto alcun beneficio clinico diretto, inteso come impatto positivo del dispositivo sulla
salute della persona, a seguito dell'uso dei soli elettrodi di profondita 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 piu accurate da parte
dei professionisti sanitari. Gli elettrodi di profondita 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.

O Definizione dei simboli
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Equipement : laveur désinfecteur conforme a la série ISO 15883.
Produit de rincage : solution de ringage a pH acide, activatrice de séchage.
Instructions :
- Préparer une solution de produit de ringage selon les instructions du fournisseur.
- Effectuer un second ringage du dispositif au laveur-désinfecteur avec la solution
préparée pendant la durée et a 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 & 0,1% pendant 3 minutes & 93°C.

Séchage

Equipement : laveur désinfecteur conforme a 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 a 20 minutes a 105°C.

EMBALLAGE

PRE-DESINFECTION

Emballage avant stérilisation
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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 I'utilisation du dispositif
afin d'éviter que les souillures présentes sur le dispositif sechent.
- Préparer une solution de produit de nettoyage selon les instructions du
fournisseur.
- Immerger totalement le dispositif dans la solution pendant la durée et a 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 a 0,5% pendant 5 minutes a température ambiante.

Equipement : pas d’équipement spécifique.
Instructions : disposer le dispositif dans un emballage adapté aux pratiques des hopitaux
(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#l

Temps : 18 minutes.

Température : 134°C.
Stérilisateur : autoclave (vapeur)

Cycle#2

Rincage

Temps : 3 minutes.
Température : 134°C.

Equipement : pas d’équipement spécifique.
Produit de nettoyage : eau du réseau.
Instructions : Rincer le dispositif a I'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 a la pré-désinfection, deux solutions peuvent étre utilisées : nettoyage manuel ou
nettoyage automatique.

NETTOYAGE MANUEL

Trempage

Stérilisateur : autoclave (vapeur)

O Durée devie

La regle a coulisse est un dispositif réutilisable. Elle doit &tre nettoyée, décontaminée et stérilisée
avant chaque utilisation (voir paragraphe « Nettoyage et stérilisation »). Une inspection visuelle
du produit doit étre réalisée avant et aprés chaque utilisation.

Ne pas réutiliser une régle a coulisse dont I'aspect (lisibilité des graduations...), le fonctionnement
est douteux ou semble modifié.

La regle a coulisse a été congue pour résister a 50 utilisations maximum. Au bout de ces
50 utilisations, il est nécessaire de changer de dispositif.

O Uso previsto

La riga con cursore viene utilizzata in neurochirurgia stereotassica per impostare la profondita 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 e strettamente limitato a questo scopo e deve essere effettuato solo da centri
specializzati.

O Indicazioni mediche

La SEEG é 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. E indicata per
confermare l'ipotesi e definire la strategia chirurgica.

La funzione di termocoagulazione dell'elettrodo di profondita DIXI Medical pud essere usata anche
come opzione di trattamento palliativo in caso di controindicazione alle opzioni di trattamento
standard per I'epilessia farmaco-resistente (resezione chirurgica).

O Descrizione

Riga con cursore:
- Viene venduta non sterile per uso multiplo.
- E resistente in autoclave fino a 134 °C.
- E realizzata in acciaio inossidabile.
- Consente di controllare la profondita di impianto degli accessori utilizzati (punte da trapano,
elettrodi di coagulazione, asta di lunghezza).
- E graduata ogni millimetro.
- Ha una precisione di misurazione di + 0,5 mm.
- Ha una profondita di misurazione massima di 230 mm.

O  Prestazioni cliniche

La riga con cursore € un accessorio utilizzato per il posizionamento degli elettrodi di profondita
DIXI Medical. Ha prestazioni cliniche indirette legate agli elettrodi di profondita DIXI Medical.

La riga con cursore associato ad altri accessori DIXI Medical, consente il posizionamento
chirurgico sicuro ed efficiente degli elettrodi di profondita DIXI Medical, compresa la successiva
rimozione degli elettrodi e la connessione ai sistemi di registrazione/stimolazione/RF.

O Benefici clinici

La riga con cursore & un accessorio utilizzato per il posizionamento degli elettrodi di profondita
DIXI Medical. Ha benefici indiretti legati agli elettrodi di profondita DIXI Medical.

MU-5113-01-R09 - Page 3/22

O 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, I'ospedale € responsabile del conteggio della carica microbica
prima della sterilizzazione, della sterilizzazione, dei controlli di sterilita dopo la sterilizzazione e del
confezionamento sterile.
Non utilizzare in caso di evidente degradazione del dispositivo (ad esempio una cattiva leggibilita
della graduazione) dopo la pulizia e/o la sterilizzazione.

. Popolazione di destinazione
Il dispositivo € destinato a pazienti adulti e bambini di eta 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 profondita DIXI Medical.

La SEEG é 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.

| neurochirurghi sono formati all'uso dell'elettrodo profondo Microdeep e dei relativi accessori
prodotti da DIXI Medical.

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

Esperienza:
Gli elettrodi di profondita 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 profondita DIXI Medical.

Gli elettrodi di profondita 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 & alcun effetto collaterale
indesiderato direttamente correlato al suo utilizzo. Tuttavia, la riga con cursore viene utilizzata per
il posizionamento degli elettrodi di profondita DIXI Medical.

La procedura chirurgica e l'uso degli elettrodi di profondita in una procedura SEEG possono
provocare le seguenti complicazioni (basate sulla letteratura scientifica).




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 pud 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 puo 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 pud 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'autorita competente del Paese in cui ha sede I'utente e/o il paziente.

. Utilizzo del dispositivo
La punta da trapano, I'elettrodo di coagulazione e I'asta di lunghezza devono essere maneggiati
con cura quando vengono inseriti nella riga con cursore.
La profondita dell'impianto deve essere determinata in anticipo dal neurochirurgo.

La riga con cursore € 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): & facilmente regolabile grazie a una vite che permette
di spostarlo lungo la riga. La profondita 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.
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. 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 profondita
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 puo 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 e realizzata in acciaio inossidabile. Non deve essere esposta alla RM. In ogni
caso, non e destinata all'uso in un ambiente di risonanza magnetica.

. Smaltimento del dispositivo

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

O Contenuto della confezione

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

O Pulizia e sterilizzazione

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, cosi come l'uso di
attrezzature non idonee, € a carico dell'utente; la procedura deve essere eseguita secondo le
istruzioni d'uso del fabbricante del prodotto per la pulizia.

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

STERILIZZAZIONE

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.

Due cicli di sterilizzazione a vapore sono stati convalidati da DIXI Medical secondo la norma
1ISO 17665. L'utente puo scegliere uno dei due cicli seguenti:

Ciclon.1

PRE-DISINFEZIONE

Immersione

Apparecchiatura: nessuna apparecchiatura specifica.
Prodotto per la pulizia: soluzione detergente enzimatica con le seguenti proprieta: 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 € 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.

Durata: 18 minuti.

Temperatura: 134 °C.
Sterilizzatore: autoclave (vapore)

Ciclon. 2

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, & 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 proprieta. 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 & vietato l'uso di
spazzole metalliche).

Questo passaggio € 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 ).

Istruzioni: sciacquare il dispositivo con acqua sterile o filtrata (0,2 p).

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 proprieta:
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 e 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 € stato convalidato da DIXI Medical utilizzando il prodotto Anios RN
(Laboratoires Anios) diluito allo 0,2% per 2 minuti a 51 °C.

Durata: 3 minuti.
Temperatura: 134 °C.

Sterilizzatore: autoclave (vapore)

O vitautile

La riga con cursore € 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 (leggibilita della graduazione ecc.) o il suo
funzionamento sono dubbi o appaiono alterati.

La riga con cursore & stata progettata per resistere fino a un massimo di 50 utilizzi. E necessario
sostituire il dispositivo dopo 50 utilizzi.

0 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 umidita:

® Temperatura: [-25 °C; 60 °C].
® Umidita relativa: [15%; 90%].

O Procedura di utilizzo

. Utilizzo della riga con cursore con asta di lunghezza:
Misurare la distanza dall'estremita prossimale della guida per strumenti all'estremita 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 profondita selezionata.

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

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

0O Garanzia di sostituzione e responsabilita limitate

DIXI Medical garantisce la conformita 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, € espressa o implicita.
DIXI Medical declina ogni responsabilita relativamente a eventuali altriimpegni assunti a suo nome
da chiunque e vieta a chiunque di assumere un tale impegno.

DIXI Medical declina ogni responsabilita 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.

Standardbehandlungsméglichkeiten bei medikamentenresistenter Epilepsie  (chirurgische
Resektion) besteht.

O Beschreibung

Das Schiebelineal:
- wird fur den mehrmaligen Gebrauch unsteril verkauft,
ist autoklavbesténdig bis 134 °C,
ist aus Edelstahl gefertigt,
ermoglicht die Uberpriifung der Implantationstiefe des verwendeten Zubehérs (Bohrer,
Koagulationselektroden, Markierungsstange),
- hat eine Millimeterskala,
hat eine Messgenauigkeit von +0,5 mm,
- hat eine maximale Messtiefe von 230 mm.

O Klinische Leistung

Das Schiebelineal ist ein Zubehor, das zum Platzieren von DIXIMedical Tiefenelektroden
eingesetzt wird. In Verbindung mit DIXI Medical Tiefenelektroden bieten sie eine indirekte klinische
Leistung.

Das Schiebelineal, das mit anderem DIXI Medical Zubehor verkniipft ist, ermdglicht eine sichere
und effiziente chirurgische Platzierung von DIXIMedical Tiefenelektroden, einschlieBlich der
anschlieBenden Entfernung der Elektroden, und den Anschluss an Aufzeichnungs-/Stimulations-/
RF-Systeme.

O  Klinischer Nutzen

Das Schiebelineal ist ein Zubehor, 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 erméglichen. Die Tiefenelektroden von
DIXI Medical kénnen nur mit dem mitgelieferten Zubehér implantiert und angeschlossen werden.
Da das Zubeho¢r keinen direkten klinischen Nutzen hat, sondern eher zur erfolgreichen
Positionierung und Verbindung der Elektroden beitragt, féllt es unter denselben definierten
indirekten klinischen Nutzen.

O  Symboldefinition

Trocken lagern

Medizinprodukt T“

4
‘ Hersteller 74&‘ Vor Sonnenlicht schiitzen
| ]
Gebrauchsanweisun Nicht verwenden, wenn
I:E beachten 9 die Verpackung
beschadigt ist
& Vorsicht /H/ Temperaturgrenzwert
Katalognummer @ Feuchtigkeitsgrenzwert
St
Siehe
Seriennummer Bedienungsanleitung/
Handbuch

Nach US-amerikanischem
Recht darf dieses Produkt
only nur von _einem Arzt oder

auf arztliche Anordnung
verkauft werden.

Datum und Land der
Herstellung

El

Deutsch

Risciacquo

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. E in ogni caso necessario consultare le istruzioni
nazionali del Paese in cui ha sede ['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).

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 & 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 € stato convalidato da DIXI Medical per 15-20 minuti a 105 °C.

IMBALLAGGIO

Questa & l'unica procedura convalidata da DIXI Medical con i prodotti per la

Imballaggio prima della sterilizzazione

pulizia/disinfezione e i parametri sono specificati in corsivo nelle istruzioni seguenti. Inoltre, le

Apparecchiatura: nessuna apparecchiatura specifica.

O Verwendungszweck
Das Schiebelineal wird in der stereotaktischen Neurochirurgie zur Einstellung der Einsatztiefe der
Bohrer und der Koagulationselektroden sowie zur Messung der Einstelllange von
Markierungsstangen verwendet.

Seine Verwendung ist ausschlieBlich fiir diesen Zweck vorgesehen und darf nur von
spezialisierten Zentren durchgefiihrt werden.

O Medizinische Indikationen

Die SEEG ist fir die Beurteilung der medikamentenresistenten Epilepsie indiziert, wenn eine
chirurgische Hypothese besteht, aber die anatomisch-elektroklinischen Daten, die wahrend der
nicht-invasiven Phase erhoben wurden, nicht ausreichend Uibereinstimmen, was die vermutete
Lokalisierung der fir die Anfalle verantwortlichen Region (epileptogene Zone) und/oder ihre
Beziehung zu funktionellen Bereichen betrifft. Sie ist zur Bestétigung 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
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0 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 fur die
Bestimmung der Keimbelastung vor der Sterilisation, fiir die Sterilisation, fiir die Uberpriifung der
Sterilitat nach der Sterilisation und fur die sterile Verpackung.
Nicht verwenden, wenn das Produkt nach der Reinigung und/oder Sterilisation sichtbar beschadigt
ist (z. B. schlecht ablesbare Skala).

. Zielgruppe
Das Produkt ist fiir erwachsene Patienten mit medikamentenresistenter Epilepsie und fiir Kinder
ab 1 Jahr und Uber 10 kg Gewicht bestimmt, die potenziell Kandidaten fur eine chirurgische
Resektion sein kénnten.
Schwangere Frauen, stillende Frauen, Neugeborene, Frithgeborene und Sauglinge sind von der
Zielgruppe ausgeschlossen.

. Anwenderprofil
Ausbildungsstand: Die Produkte werden ausschlieBlich 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 Zubehors.
- Krankenhauspersonal wéhrend der Reinigung und Sterilisation des wiederverwendbaren
Zubehors 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 Krankenhausern durchgefiihrt werden, die tiber eine funktionelle
und stereotaktische neurochirurgische Abteilung verfugen, die fir die chirurgische Behandlung
von Epilepsie ausgeriistet ist.




Neurochirurgen werden in der Verwendung der Tiefenelektrode Microdeep und ihres von
DIXI Medical hergestellten Zubehérs geschult.

Sprachversténdnis:
Alle Produkte sind mit Beschriftungen und Bedienungsanleitungen versehen, die den aktuellen
gesetzlichen Anforderungen entsprechen.

Erfahrung:

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

o Kontraindikationen
Das Schiebelineal kommt nicht mit dem Patienten in Beriihrung. Es gibt keine spezifischen
Kontraindikationen fur die Verwendung des Schiebelineals, die anzugeben wéren. Dennoch wird
das Schiebelineal fiir die Platzierung der DIXI Medical Tiefenelektroden eingesetzt.

Die Tiefenelektroden von DIXI| Medical durfen in den folgenden Fallen nicht verwendet werden:

Vorliegen einer infektidsen Lasion der Haut;

- Behandlung mit Antikoagulanzien und/oder Thrombozytenaggregationshemmern;

Allgemeine Kontraindikationen fir chirurgische Eingriffe wie Fieber, Angina pectoris usw.;
Feine oder briichige Knochen, die den Widerstandswert der Fiihrungsschraube einschréanken
konnen.

In der Nahe von GefaBstrukturen (<2 mm vom geometrischen Mittelpunkt der ausgewahlten
Kontakte) darf keine Thermokoagulation durchgeftihrt werden.

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

Der chirurgische Eingriff und die Verwendung von Tiefenelektroden bei einem SEEG-Verfahren
kénnen zu den folgenden Komplikationen fiihren (Komplikationen basierend auf der
wissenschaftlichen Literatur).

Haufig (= 1/100 bis < 1/20):

- Hamorrhagische Komplikationen wie Hamatome (intrazerebral, subdural, epidural), Blutungen,
Blutgerinnsel (intrazerebral, subarachnoidal, subdural usw.);

- Voriibergehende Kopfschmerzen.

Selten (= 1/1000 bis < 1/100):

- Infektionskomplikationen wie intrakranielle Infektion, Meningitis, Abszess, Kopfhautinfektion;
- Hydrozephalus;

- Zerebrales Odem;

- Pneumocephalus;

- Voriibergehende oder dauerhafte neurologische Ausfalle (Aphasie, Parese usw.).

Sehr selten (= 1/10000 bis < 1/1000):

- Austritt von Liquor cerebrospinalis;

- Enzephalitis;

- Andere medizinische Komplikationen: psychotische Episode, Status epilepticus, neurogenes
Lungenddem, arterielle Dissektion, Atelektase, Beinkompartmentsyndrom, Hyponatriamie.

Nicht bekannt (kann anhand der verfligbaren Daten nicht geschétzt werden):

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

Das Thermokoagulationsverfahren kann zu folgenden Komplikationen filhren (Komplikationen
basierend auf der wissenschaftlichen Literatur):

Selten (= 1/1000 bis < 1/100):

- Voriibergehende oder dauerhafte neurologische Ausfélle (Parésthesie, Dysasthesie,
Hemianopsie, verbale Gedéachtnisliicken, Apraxie, Hemiparese usw.);

- Leichtes Hitzegefiihl oder leichte Schmerzen wéhrend der Koagulierung.

. Verbleibende Risiken
Die Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung kann zu Verbrennungen, Verletzungen des
Patienten aufgrund einer falschen Positionierung von Zubehér, Infektionskomplikationen und zu
einer Verlangerung der Behandlungsdauer fiihren.

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

. Verwendung des Produkts
Der Bohrer, die Koagulationselektrode und die Markierungsstange miissen 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 verfugt tber eine Einkerbung, in die die verschiedenen Produkte
eingesetzt werden kénnen.

- einem Schieber (2) (der auf dem Lineal gleitet): Dank einer Schraube, die das Verschieben
entlang des Lineals ermdglicht, 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 fiir die Produkte.
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. 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 kénnen. DIXI Medical bietet fir das unterschiedliche Zubehtr passende
Anschlage. Es wird empfohlen, ausschlie3lich DIXI Medical Anschlage mit Medizinprodukten von

DIXI Medical zu verwenden. Weitere Informationen zu den Anschlagen finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

DIXI Medical kann nicht fur Folgen verantwortlich gemacht werden, die sich aus der Verwendung
von Schiebelinealen mit Produkten ergeben, die nicht von DIXI Medical vertrieben werden.

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

. Entsorgung des Produkts

Dieses Produkt ist nicht recycelbar und muss gemal dem Standardbehandlungsprozess von
kontaminierten Produkten in Krankenh&usern gehandhabt werden.

O  Verpackungsinhalt

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

O Reinigung und Sterilisation

Warnhinweise vor dem Reinigungs-/Sterilisationsverfahren

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

Die nachstehend beschriebenen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren ermdéglichen eine
vollstandige Inaktivierung von nicht-konventionellen Ubertragbaren Erregern  (Non-
Conventional Transmissible Agents, NCTA) geméf 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 missen die nationalen
Anweisungen des Anwenderlandes zur Verringerung des Ubertragungsrisikos von NCTA bei
invasiven  Eingriffen  beriicksichtigt werden (Anweisung DGS/R13/2011/449 vom
1. Dezember 2011 fiir Frankreich).

Dies ist das einzige Verfahren, das von DIXI Medical mit Reinigungs-/Desinfektionsprodukten
und den in der nachfolgenden Anleitung kursiv dargestellten Parametern validiert wurde.
Daruiber hinaus sollten die verwendeten Geréte (Reinigungs- und Desinfektionsgerat und
Autoklav) von den Anwendern zertifiziert werden und den aktuellen Normen (ISO 15883 fiir
Reinigungs- und Desinfektionsgerate) entsprechen.

Die Durchfuihrung dieses Verfahrens mit anderen Produkten oder Anwendungsparametern
sowie die Verwendung von nicht qualifizierten Geréten liegt in der Verantwortung des
Anwenders und muss gemaR 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

Ausristung: keine spezielle Ausruistung.

Reinigungsmittel: enzymatische Reinigungslésung mit den folgenden Eigenschaften:
antikorrosiv (pH-neutral, chloridfrei), bakterienabtétend, hefeabtétend, wirksam gegen
behiilite Viren.

Anleitung:

Achtung: Fiihren 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 Reinigungsmittelldsung gem&R den Anweisungen des
Lieferanten vor.

- Tauchen Sie das Produkt vollstandig in die Losung ein, und zwar fur 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 Verdiinnung von 0,5 % uber 5 Minuten bei
Raumtemperatur validiert.

Spilen

Ausristung: keine spezielle Ausristung.

Reinigungsmittel: Leitungswasser.

Anleitung: Spiilen Sie das Produkt mit Leitung: ab.

Trocknen

Ausriistung: 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 kdnnen zwei Ldsungen verwendet werden: fur die manuelle
Reinigung oder fir die automatische Reinigung.

MANUELLE REINIGUNG

Eintauchen

Ausriistung: keine spezielle Ausriistung.

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

Anleitung:

- Bereiten Sie eine Reinigungsmittelldsung gem&R den Anweisungen des
Lieferanten vor.

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

- Beseitigen Sie ggf. Ruckstande, indem Sie das Produkt vorsichtig mit einer
weichen Kunststoffblrste abbursten (Achtung: Die Verwendung von
Metallbursten ist bei dieser Art von Reinigung verboten.).

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

Spilen

Ausriistung: keine spezielle Ausriistung.

Reinigungsmittel: steriles oder gefiltertes Wasser (0,2 p).

Anleitung: Spiilen Sie das Produkt mit sterilem oder gefiltertem Wasser (0,2 p) ab.

Trocknen

Ausriistung: 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

Ausrustung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat, das der ISO 15883-Reihe entspricht.
Reinigungsmittel: alkalisches Reinigungsmittel (basischer pH-Wert) mit den folgenden
Eigenschaften: antikorrosiv, bakterienabtotend, hefeabtétend, mykobakterienabtotend,
wirksam gegen behdillte Viren, virenabtétend.

Anleitung:

- Bereiten Sie eine Reinigungsmittelldsung gemaR den Anweisungen des
Lieferanten vor.

- Reinigen Sie das Produkt in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat mit der
vorbereiteten Lésung, und zwar fiir 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 Verdiinnung von 1 % Uber 10 Minuten bei 55 °C validiert.

Spulen

Ausristung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat, das der ISO 15883-Reihe entspricht.
Spulmittel: Spullésung mit saurem pH-Wert, die alkalische Riickstande des Reinigungsmittels
neutralisiert und mineralische Riickstande aus dem Wasser entfernt.

Anleitung:

- Bereiten Sie eine Spulmittelldsung gemafl den Anweisungen des Lieferanten
vor.

- Unterziehen Sie das Produkt einem ersten Spilgang im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat mit der vorbereiteten Losung, und zwar fiir 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 Verdiinnung von 0,2 % uber 2 Minuten bei 51 °C validiert.

Spilen

. Verwendung des Schiebelineals mit Bohrern:
Bestimmen Sie die gewiinschte Lange des Bohrers: Sobald diese feststeht, stellen Sie die Tiefe
auf dem Lineal mit dem Schieber ein.
Fuhren Sie den Bohrer entsprechend der gewahlten 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 MaR des Bohrers auf dem Schiebelineal.
Fuhren Sie die Koagulationselektrode in die Einkerbung des Schiebelineals ein und tbertragen
Sie die Lange.
Schieben Sie den Anschlag an der Koagulationselektrode vor und fixieren Sie ihn.

O Beschrénkte Garantie fiir Ersatz und Haftung

DIXI Medical garantiert die Konformitét des Schiebelineals fiir hochstens 50 Anwendungen. Jede
Rucksendung muss vorher von DIXI Medical genehmigt werden (jedem Produkt muss eine
genaue Beschreibung des festgestellten Mangels beigefiigt werden und es muss in einer
geeigneten Verpackung zur Beurteilung zurtickgeschickt werden). Ausdriicklich von der Garantie
ausgeschlossen sind jedoch Mangel und Fehler, die ganz oder teilweise auf Lagerung,
Veranderung oder unsachgemaRe Handhabung zurtickzufiihren sind.

Eine andere Garantie als die beschrankte Garantie fir Ersatz wird weder ausdriicklich noch
stillschweigend gewahrt. DIXI Medical lehnt jede Verantwortung fiir andere Verpflichtungen ab,
die in seinem Namen von anderen eingegangen werden, und verbietet, solche Verpflichtungen
einzugehen.

DIXI Medical lehnt jede Verantwortung flr direkte oder indirekte Schaden ab, die mit der

Verwendung dieses Produkts zusammenhéangen, 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 VorsichtsmaRnahmen tbereinstimmt.

So konnen insbesondere die Folgen einer fehlerhaften Sterilisation oder der Wartung des Produkts

unter unsterilen Bedingungen in keinem Fall DIXI Medical angelastet werden.

Ausrustung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat, das der ISO 15883-Reihe entspricht.
Spulmittel: Spulldsung mit saurem pH-Wert, Trocknungsaktivator.
Anleitung:

- Bereiten Sie eine Spulmittelldsung gemafl den Anweisungen des Lieferanten
vor.

- Unterziehen Sie das Produkt einem zweiten Spiilgang im Reinigungs- und
Desinfektionsgeréat mit der vorbereiteten Losung, und zwar fiir 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 Verdiinnung von 0,1 % uber 3 Minuten bei 93 °C validiert.

Espafiol

Trocknen

Ausriistung: Reinigungs- und Desinfektionsgerét, das der ISO 15883-Reihe entspricht.
Reinigungsmittel: nicht zutreffend.
Anleitung: Trocknen Sie das Produkt mindestens 15 Minuten lang in einem Reinigungs- und

Desinfektionsgerat.
Dieser Schritt wurde von DIXI Medical tiber 15 bis 20 Minuten bei 105 °C validiert.

VERPACKUNG

Verpackung vor der Sterilisation

Ausriistung: keine spezielle Ausriistung.
Anleitung: Legen Sie das Produkt in eine krankenhausgerechte Verpackung (Hulle, Beutel
usw.) und schiitzen Sie es vor StéRen.

STERILISATION

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

Zyklus 1

Dauer: 18 Minuten.

Temperatur: 134 °C.
Sterilisator: Autoklav (Dampf)

Zyklus 2

Dauer: 3 Minuten.
Temperatur: 134 °C.

Sterilisator: Autoklav (Dampf)

O 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 Sichtprifung des Produkts durchgefiihrt werden.

Verwenden Sie das Schiebelineal nicht wieder, wenn sein Erscheinungsbild (Ablesbarkeit der
Skala ...) oder seine Funktionsweise fragwiirdig ist oder veréndert zu sein scheint.

Das Schiebelineal ist fiir maximal 50 Anwendungen ausgelegt. Nach 50 Anwendungen muss das
Produkt ausgetauscht werden.

O Lagerung

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

® Temperatur: [-25 °C; 60 °C].
® Relative Luftfeuchtigkeit: [15 %; 90 %)].

O Verfahrensweise zur Anwendung

. Verwendung des Schiebelineals mit Markierungsstange:
Messen Sie den Abstand des proximalen Endes der Fuhrungsbuchse zum proximalen Ende der
Fihrungsschraube, indem Sie die Markierungsstange in die Fuhrungsbuchse einfiihren, bis sie
die Futhrungsschraube beriihrt.
Sichern Sie diese Lange mit dem Anschlag an der Markierungsstange und messen Sie dann die
Lange mit dem Schiebelineal.
Fihren Sie die Markierungsstange entsprechend der gewéhlten Tiefe in die Einkerbung des
Schiebelineals ein, bis sie auf dem Schieber aufliegt.

MU-5113-01-R09 - Page 5/ 22

0 Uso previsto

La regla deslizante se usa en neurocirugia estereotactica para determinar la profundidad de uso
de las brocas y de los electrodos de coagulacion, y para medir la longitud de ajuste de las varillas
de medida de longitud.

Su uso se reserva estrictamente para ese fin y Gnicamente debe utilizarlo centros especializados.

O  Indicaciones médicas

La SEEG esta indicada para la evaluacion de la epilepsia resistente a los farmacos, cuando existe
una hipétesis quirrgica, pero cuando los datos anatomoelectroclinicos recopilados durante la
fase no invasiva son insuficientemente concordantes con respecto a la supuesta localizacién de
la regién responsable de las convulsiones (zona epileptégena) o su relacién con &reas
funcionales. Esté indicada para confirmar la hipétesis y establecer la estrategia quirtrgica.

La funcién de termocoagulacion del electrodo profundo DIXI Medical también puede utilizarse
como opcidn de tratamiento paliativo en caso de contraindicacion de las opciones de tratamiento
estandar para la epilepsia resistente a los farmacos (reseccion quirdrgica).

0  Descripcion

La regla deslizante:
- Se comercializa sin esterilizar para uso multiple;
Es resistente a un autoclave a 134 °C;
- Estéa hecha de acero inoxidable;
Permite comprobar la profundidad de implantacién de los accesorios utilizados (brocas,
electrodos de coagulacion y varilla de medida de longitud),
- Se graduia por milimetros;
Tiene una precision de medicién de +0,5 mm;
- Tiene una profundidad méaxima de medicién de 230 mm.

O Rendimientos clinicos

La regla deslizante es un accesorio utilizado para la colocacién de electrodos profundos de
DIXI Medical. Aporta una eficacia clinica indirecta relacionada con los electrodos profundos de
DIXI Medical.

La regla deslizante asociado a otros accesorios de DIXI Medical permite una colocacién quirirgica
segura y eficiente de los electrodos profundos de DIXI Medical, asi como la posterior extraccion
de los electrodos y la conexién a los sistemas de grabacion, estimulacién o de RF.

O Beneficios clinicos

La regla deslizante es un accesorio utilizado para la colocacién de electrodos profundos de
DIXI Medical. Aporta beneficios indirectos relacionados con los electrodos profundos de
DIXI Medical.

No se espera ningun beneficio clinico 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 si solos. El beneficio clinico indirecto del uso del dispositivo reside en las capacidades de
grabacion, estimulacion y termocoagulacion cerebrales, que respaldan una toma de decisiones
médicas mas 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 clinico directo, sino que contribuyen a la
colocacién y conexién exitosas de los electrodos, por tanto se engloban en el mismo beneficio
clinico indirecto definido.



O  Definicion de los simbolos

Producto sanitario Conservar en un lugar seco

Mantener alejado de la luz

Fabricante del sol

No utilizar si el envase esta
dafiado

Consultar las
instrucciones de uso
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Consulte el manual o folleto
de instrucciones

La legislacion federal

(EE. UU.) permite la venta
de este dispositivo
exclusivamente a médicos o
bajo prescripcién facultativa.

Fechay pais de
fabricacién Only
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O  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 esterilizacién, de la esterilizacién, de los controles de esterilidad después
de la esterilizacion y del envasado estéril.
No lo use en caso de deterioro evidente del dispositivo (por ejemplo, una mala legibilidad de la
graduacion) tras la limpieza o esterilizacion.

. Poblacién objetivo
El dispositivo esta indicado para pacientes adultos y nifios a partir de 1 afio y de mas de 10 kg
con epilepsia resistente a los farmacos, que pueden ser posibles candidatos para una reseccién
quirdrgica.
Las mujeres embarazadas, las mujeres en periodo de lactancia, los recién nacidos, los recién
nacidos prematuros y los bebés se excluyen de la poblacién objetivo.

o Perfil del usuario
Nivel de formacién: Los dispositivos son utilizados exclusivamente por equipos médicos en
centros especializados en neurocirugia funcional y estereotactica:
- Neurocirujanos con experiencia en la colocacién, uso y explantacién de los electrodos con la
ayuda de sus accesorios.
- Personal del hospital durante el proceso de limpieza y esterilizacion de los accesorios
reutilizables de los electrodos profundos DIXI Medical.

Conocimientos necesarios:

La SEEG es un procedimiento que requiere un equipamiento especifico y un equipo clinico
especializado en esta técnica. Debe realizarse solo en hospitales con un departamento de
neurocirugia funcional y estereotactica equipado para llevar a cabo un tratamiento quir(irgico de
la epilepsia.

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

Comprensién 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,
neurélogos y neurofisiélogos con experiencia y formacion en el diagnéstico y tratamiento de la
epilepsia.

o Contraindicaciones
La regla deslizante no entra en contacto con el paciente. No existen contraindicaciones
especificas para el uso de la regla deslizante que deban tenerse en consideracién. No obstante,
la regla deslizante se utiliza para la colocacion de los electrodos profundos DIXI Medical.

Los electrodos profundos DIXI Medical no deben utilizarse en los siguientes casos:

Presencia de una lesién infecciosa de la piel

Tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario

- Contraindicaciones generales para cualquier operacién quirirgica, como fiebre, angina de
pecho

- Huesos delgados o fragiles, que pueden limitar la resistencia del tornillo guia

Ninguna termocoagulacién 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 ningin efecto secundario
indeseable directamente relacionado con su uso. No obstante, la regla deslizante se utiliza para
la colocacion de los electrodos profundos DIXI Medical.

El procedimiento quirdrgico y el uso de electrodos profundos en un procedimiento de SEEG

pueden dar lugar a las siguientes complicaciones (complicaciones basadas en la bibliografia

cientifica):

Frecuentes (21/100 a <1/20):

- Complicaciones hemorragicas como hematoma (intracerebral, subdural, epidural), hemorragia,
sangrado o codgulos (intracerebrales, subaracnoideos, subdurales...)

- Cefalea transitoria

Poco frecuentes (21/1000 a <1/100):

- Complicaciones infecciosas como infeccién intracraneal, meningitis, absceso e infeccién del
cuero cabelludo

Hidrocefalia

- Edema cerebral

Neumocefalia

- Déficit neuroldgico transitorio o permanente (afasia, paresia, ...)

Raros (21/10 000 a <1/1000):

- Fuga de liquido cefalorraquideo

- Encefalitis

- Otras complicaciones médicas: ataque psicético, estado epiléptico, edema pulmonar
neurégeno, diseccién arterial, atelectasia, sindrome 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 cardiaco, neumonia, trombosis venosa profunda, embolia
pulmonar, infeccién urinaria y gastroenteritis

El procedimiento de termocoagulacion puede generar las siguientes complicaciones
(complicaciones basadas en la bibliografia cientifica):

Poco frecuentes (21/1000 a <1/100):

- Déficit neuroldgico transitorio o permanente (parestesia, disestesia, hemianopsia, déficit de
memoria verbal, apraxia, hemiparesia,...)

- Sensacion ligera de calor o dolor durante la coagulacion

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

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

. Uso del producto
La broca, el electrodo de coagulacién y la varilla de medida de longitud deben manipularse con
precaucién cuando se introducen en la regla deslizante.
El neurocirujano debe determinar con anterioridad la profundidad de implantacion.

La regla deslizante se compone de dos partes:

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

- El mecanismo (2) (que se desliza sobre la regla): se ajusta faciimente 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 actia como tope para los dispositivos.
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. Interaccion con otros dispositivos médicos
La regla deslizante solo debe utilizarse con:

- brocas,

- electrodos de coagulacion 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 Ginicamente los topes DIXI Medical con dispositivos médicos fabricados por
DIXI Medical. Si desea mas informacién sobre los topes, consulte el manual de usuario.

DIXI Medical no sera responsable de ninguna consecuencia que surja del uso de reglas
deslizantes con productos distintos de aquellos que comercializa.

. Exposicién alaresonancia magnética (RM)
La regla deslizante esta hecha de acero inoxidable. No debe exponerse a RM. Sin embargo, en
lo que respecta a su uso, no esta concebida para su uso en un entorno de RM.

. Eliminacion del dispositivo

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

O Contenido del envase

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

O Limpiezay esterilizacion

Los usuarios son responsables de la limpieza, el control de la contaminacién microbiol6gica
(Bioburden), el método de esterilizacion y el mantenimiento de la esterilidad.

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

ESTERILIZACION

DESINFECCION PREVIA

Inmersion

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

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

- Prepare la solucién limpiadora segun las instrucciones del proveedor.

- Sumerja completamente el producto en la solucién 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.

Ciclon.t1

Tiempo: 18 minutos.
Temperatura: 134 °C.
Esterilizador: autoclave (vapor)
Ciclon.2

Tiempo: 3 minutos.
Temperatura: 134 °C.

Enjuague

Equipo: no hay un equipo especifico.
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 desinfeccién previa, hay dos opciones: limpieza manual o automatica.

LIMPIEZA MANUAL

Inmersién

Equipo: no hay un equipo especifico.

Producto de limpieza: limpiador (pH neutro) con las siguientes propiedades: sin aldehidos,
anticorrosivo, bactericida, levuricida, micobactericida, viricida, activo sobre priones y esporas
de bacterias.

Instrucciones:
- Prepare la solucién limpiadora segun las instrucciones del proveedor.

- Limpie el dispositivo con la soluciéon preparada para la duracion 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 plastico blando (precaucién: No utilice un cepillo metdlico para esta
limpieza).

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

Enjuague

Equipo: no hay un equipo especifico.
Producto de limpieza: agua estéril o filtrada (0,2 p).

Instrucciones: Aclare el producto con agua estéril o filtrada (0,2 p).

Secado

Equipo: material limpio o0 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 AUTOMATICA

Limpieza

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

- Prepare la solucién limpiadora segun las instrucciones del proveedor.

- Lave el producto en la lavadora desinfectadora con esta solucién 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 1ISO 15883.
Producto de enjuague: solucién de enjuague con pH &cido que neutraliza los residuos
alcalinos del agente de limpieza y elimina los residuos minerales del agua.
Instrucciones:

- Prepare la solucion de enjuague segun las instrucciones del proveedor.

- Enjuague el producto en la lavadora desinfectadora con esta solucién 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

Esterilizador: autoclave (vapor)

O  vida atil

Laregla deslizante es un dispositivo reutilizable. Se debe limpiar, descontaminar y esterilizar antes
de cada uso (consulte el apartado «Limpieza y esterilizacién»). Inspeccione visualmente el
producto antes y después de usarlo.

No reutilice la regla deslizante si su aspecto (legibilidad de la graduacién...) o su funcionamiento
son dudosos o parecen haber sido modificados.

La regla deslizante ha sido disefiada para resistir un méaximo de 50 usos. Es preciso cambiar el
dispositivo después de 50 usos.

O 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 %)].

O Procedimiento de utilizacién

. Uso de laregla deslizante con la varilla de medida de longitud:
Mida la distancia «extremo proximal de la guia instrumentacion - extremo proximal del tornillo
guia» insertando la varilla de medida de longitud en la gufa instrumentacién hasta que toque el
tornillo guia.
Fije esta longitud en la varilla de medida de longitud con el tope; a continuacién, 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 laregla 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 laregla deslizante con electrodos de coagulacion:
Afada 5 mm a la medida de la broca en la regla deslizante.
Introduzca el electrodo de coagulacién en la ranura de la regla deslizante y transfiera la longitud.
Haga avanzar el tope en el electrodo de coagulacion y apriételo.

O Garantia limitada de sustitucién y responsabilidad

DIXI Medical garantiza la conformidad de la regla deslizante con un limite de 50 usos.
DIXI Medical debe autorizar previamente todas las devoluciones (cada producto debe ir
acompafado de una explicacién precisa sobre el defecto observado y se debe remitir en un
envase apropiado para su evaluacién). No obstante, quedan expresamente excluidos de la
garantia los defectos y fallos derivados, total o parcialmente, de un almacenamiento no conforme
con las instrucciones o de una mala manipulacion.

No hay mas garantia, ni expresa ni implicita, que la garantia limitada de sustitucién. DIXI Medical
declina toda responsabilidad en relacién con cualquier otro compromiso asumido en su nombre
por un tercero, y prohibe a cualquier persona aceptar tal compromiso.

DIXI Medical declina toda responsabilidad por cualquier dafio 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 esterilizacion defectuosa o el

mantenimiento del producto en condiciones no estériles no debe, en ninglin caso, ser imputable

a DIXI Medical.

Advertencias previas a la limpiezay esterilizacion

El producto se suministra no estéril para usos maltiples. Limpielo y esterilicelo antes de cada
uso segun el procedimiento descrito a continuacion.

Con los procedimientos de limpieza y esterilizacién que se indican a continuacién se produce
una inactivacion completa de los agentes transmisibles no convencionales (ATNC) segun la
instruccion DGS/R13/2011/449 de 1 diciembre de 2011.

Las intervenciones neuroquirdrgicas en las que se utilizan productos sanitarios de
DIXI Medical plantean un riesgo en relacién con los ATNC. Siempre hay que consultar las
instrucciones internas del pais donde se utilizan, relativas a la mitigacién de los riesgos de
transmision de ATNC durante los procedimientos invasivos (instruccién DGS/R13/2011/449
de 1 diciembre de 2011 para Francia).

Equipo: lavadora desinfectadora que cumpla la norma 1ISO 15883.
Producto de enjuague: solucién de enjuague con pH &cido, activadora del secado.
Instrucciones:

- Prepare la solucién de enjuague segun las instrucciones del proveedor.

- Enjuague una segunda vez el producto en la lavadora desinfectadora con esta
solucién 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.

Portugués

Secado

DIXI Medical Unicamente ha validado este procedimiento con los productos de limpieza y
desinfeccion y con los parametros indicados en cursiva en las instrucciones siguientes.
Ademas, 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 parametros de uso, asi como el uso
de equipo no cualificado es responsabilidad del usuario, y deben observarse las instrucciones

Equipo: lavadora desinfectadora que cumpla la norma ISO 15883.

Producto de limpieza: no procede.

Instrucciones: Seque el producto en una lavadora desinfectadora durante un minimo de
15 minutos.

DIXI Medical ha validado este paso durante un periodo de 15 a 20 minutos a 105 °C.

ENVASADO

Envasado previo a la esterilizacién

de uso de los fabricantes de dichos productos de limpieza.

Equipo: no hay un equipo especifico.
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O  Utilizacdo prevista

A régua de deslizamento é utilizada em neurocirurgia estereotaxica para definir a profundidade
de utilizagéo das brocas e dos elétrodos de coagulacdo, e para medir o comprimento de ajuste
dos calibres de medida de longitude.

A sua utilizagéo esta estritamente reservada a esta finalidade e s6 deve ser efetuada em centros
especializados.

m] Indicacbes médicas

A SEEG esté indicada para a avaliacéo de epilepsia resistente a medicacéo, quando surge uma
hipétese cirtrgica, mas quando os dados anatomo-eletroclinicos recolhidos durante a fase néo-
invasiva sdo insuficientemente concordantes em relagdo a localizagdo presumida da regido
responsavel por convulsdes (zona epileptogénica) e/ou a respetiva relagdo com areas funcionais.
Estéa indicada para confirmar a hipdtese e para estabelecer a estratégia cirdrgica.



A funcéo de termocoagulagéo do elétrodo profundo da DIXI Medical também pode ser utilizada
como uma opc¢éao de tratamento paliativo em caso de contraindicagdo para opcdes de tratamento
padréo para epilepsia resistente a medicacéo (resseccao cirdrgica).

O Descricéo

A régua de deslizamento:
- é vendida ndo estéril para utilizagcdes multiplas;
- é resistente a autoclave até 134 °C;

é fabricada em aco inoxidavel;

- permite verificar a profundidade de implantag&o dos acessérios utilizados (brocas, elétrodos
de coagulagéo, calibre de medida de longitude);

- é graduada a cada milimetro;

- tem uma exatiddo de medicéo de + 0,5 mm;

tem uma profundidade de medigdo méaxima de 230 mm.

O Desempenhos clinicos

A régua de deslizamento é um acesso6rio utilizado para a colocagéo dos elétrodos profundos da
DIXI Medical. Tem um desempenho clinico indireto associado aos elétrodos profundos da
DIXI Medical.

A régua de deslizamento associado a outros acessérios da DIXI Medical permite a colocagéo
cirlrgica segura e eficiente dos elétrodos profundos da DIXI Medical, incluindo a remocéo
subsequente dos elétrodos e a ligacéo a sistemas de registo/estimulagao/RF.

O Beneficios clinicos

A régua de deslizamento é um acesso6rio utilizado para a colocagéo dos elétrodos profundos da
DIXI Medical. Tem beneficios indiretos associados aos elétrodos profundos da DIXI Medical.
N&o se prevé qualquer beneficio clinico direto — compreendido como um impacto positivo do
dispositivo na saGde do individuo — decorrente da utilizagdo dos elétrodos profundos da
DIXI Medical isoladamente. O beneficio clinico indireto da utilizacéo do dispositivo reside nas
capacidades de gravagao, estimulagdo e termocoagulagéo cerebral, apoiando uma tomada de
deciséo médica mais exata por parte dos profissionais de salde. Os elétrodos profundos da
DIXI Medical sé podem ser implantados e conectados com os acessoérios exclusivos. Uma vez
que os acessorios ndo tém qualquer beneficio clinico direto, mas contribuem para a colocagéo e
a conex&o bem-sucedidas dos elétrodos, recaem no mesmo beneficio clinico indireto definido.

O  Definicdo dos simbolos

Dispositivo médico
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O  Adverténcias e recomendacdes

. Recomendagdes antes da utilizagao
A régua de deslizamento deve ser limpa e esterilizada antes de cada utilizagdo, mesmo para a
primeira utilizag&o.
Sendo o dispositivo reutilizavel, o hospital é responsavel pela contagem da carga microbiana
antes da esterilizagao, pela esterilizagéo, pelas verificagdes de esterilidade ap6s a esterilizagéo e
pela embalagem estéril.
Na&o utilizar em caso de degradagédo evidente do dispositivo (por exemplo, baixa legibilidade da
graduacéo) ap6s a limpeza e/ou esterilizagéo.

. Populagéo-alvo
O dispositivo destina-se a doentes adultos com epilepsia resistente a medicagdo e a criancas a
partir de 1 ano de idade e com mais de 10 kg, que possam ser potenciais candidatos a ressec¢gao
cirGrgica.
Gravidas, lactantes, neonatos, neonatos prematuros e bebés estéo excluidos da populagéo-alvo.

o Perfil do utilizador
Nivel de formacé&o: Os dispositivos séo utilizados exclusivamente por equipas médicas em centros
especializados em neurocirurgia funcional e estereotaxica:
- Neurocirurgides experientes para a implantacéo, a utilizacéo e a explantacéo dos elétrodos com
o auxilio dos respetivos acessorios.
- Pessoal hospitalar durante o processo de limpeza e esterilizagdo dos acessorios reutilizaveis
dos elétrodos profundos da DIXI Medical.

Conhecimentos necessarios:

A SEEG é um procedimento que requer equipamento especifico e uma equipa clinica
especializada nesta técnica. S6 deve ser realizada em hospitais com um departamento de
neurocirurgia estereotaxica e funcional equipados para realizar tratamento cirdrgico de epilepsia.
Os neurocirurgides recebem formagdo sobre a utilizagdo do elétrodo profundo Microdeep e dos
respetivos acessorios fabricados pela DIXI Medical.

Compreensé&o da linguagem:
Cada dispositivo é fornecido com rotulagem e um manual do utilizador que cumpre os requisitos
regulamentares atuais.

Experiéncia:

Os elétrodos profundos da DIXI Medical e os respetivos acessérios devem ser utilizados por
neurocirurgides, neurologistas e neurofisiologistas experientes e com formacéo no diagnéstico e
tratamento da epilepsia.

. Contraindicagdes
A régua de deslizamento ndo estd em contacto com o doente. N&o existem contraindicacdes
especificas a declarar para a utilizagdo da régua de deslizamento. No entanto, a régua de
deslizamento é utilizada para a colocagdo dos elétrodos profundos da DIXI Medical.

Os elétrodos profundos da DIXI Medical ndo podem ser utilizados nos seguintes casos:

- Presenca de uma les&o cutanea infecciosa;

- Tratamento anticoagulante e/ou antiagregante plaquetario;

- Contraindicagdes gerais para qualquer operagao cirrgica, como pirexia, angina, etc.;
- Ossos finos ou frageis, que podem limitar a resisténcia do parafuso-guia.

Né&o sera efetuada qualquer termocoagulacéo perto de estruturas vasculares (< 2 mm do centro
geomeétrico dos contactos selecionados).

o Efeitos indesejaveis
A régua de deslizamento ndo estad em contacto com o doente. Ndo existem efeitos secundarios
indesejaveis diretamente relacionados com a utilizagdo. No entanto, a régua de deslizamento é
utilizada para a colocacéo dos elétrodos profundos da DIXI Medical.

O procedimento cirdrgico e a utilizacéo de elétrodos profundos num procedimento de SEEG pode
resultar nas complicacdes seguintes (complicagdes baseadas na literatura cientifica).

Frequentes (2 1/100 a < 1/20):

- Complicagfes hemorrégicas, tais como hematoma (intracerebral, subdural, epidural),
hemorragia, sangramento ou coagulos (intracerebral, subaracnoide, subdural, etc.);

- Dor de cabega passageira.

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

Complicagdes infeciosas, tais como infecdo intracraniana, meningite, abcesso, infecdo do
couro cabeludo;

Hidrocefalia;

Edema cerebral;

- Pneumocefalia;

Défice neuroldgico transitorio ou permanente (afasia, paresia, etc.).

Raros (= 1/10 000 a < 1/1000):

- Fuga de liquido cefalorraquidiano;

- Encefalite;

- Outras complicagdes médicas: ataque psicético, estado epilético, edema pulmonar
neurogénico, disseccdo de artéria, atelectasia, sindrome compartimental na perna,
hiponatremia.

Desconhecida (a frequéncia nédo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Outras complicagdes médicas: higroma subdural, enfarte cerebral, fratura craniana, pirexia,
leucocitose, vasospasmo, paragem cardiaca, pneumonia, trombose venosa profunda, embolia
pulmonar, infe¢&o urinéria, gastroenterite.

O procedimento de termocoagulacdo pode resultar nas seguintes complicagdes (complicagdes
baseadas na literatura cientifica):

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

- Défice neurolégico transitério ou permanente (parestesia, disestesia, hemianopsia, défice de
meméria verbal, apraxia, hemiparesia, etc.);

- Ligeira sensacéo de calor ou dor durante a coagulagéo.

. Riscos residuais
O incumprimento deste manual de instru¢@es e utilizagdo pode resultar em queimaduras, lesées
no doente devido ao posicionamento inadequado dos acessoérios, complicagdes infeciosas e
tempo prolongado do procedimento.

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

. Utilizacao do dispositivo
A broca, o elétrodo de coagulacéo e o calibre de medida de longitude devem ser manuseados
com cuidado quando inseridos na régua de deslizamento.
A profundidade da implantag@o tem de ser determinada previamente pelo neurocirurgido.

A régua de deslizamento é composta por duas partes:

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

- Uma corredica (2) (deslizante sobre a régua): é facilmente regulavel gragas a um parafuso
que permite desloca-la ao longo da régua. A profundidade é medida na extremidade da
corredica. A corredica adapta-se perfeitamente & forma da régua. Por conseguinte, é
inserida na reentrancia e serve de paragem para os dispositivos.
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. Interag@o com outros dispositivos médicos
A régua de deslizamento sé deve ser utilizada com:
- as brocas;

- os elétrodos de coagulagéo; 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 utilizagdo. A DIXI Medical disponibiliza paragens adaptadas aos
diferentes acessorios. Recomenda-se a utilizag&o exclusiva de paragens da DIXI Medical com
dispositivos médicos fabricados pela DIXI Medical. Para obter mais informacdes sobre paragens,
consulte o manual do utilizador.

A DIXI Medical ndo pode ser considerada responsavel por quaisquer consequéncias decorrentes
da utilizagdo de réguas de deslizamento com dispositivos diferentes daqueles que comercializa.

. Exposicdo a imagiologia de ressonancia magnética (IRM)
A régua de deslizamento é fabricada em ago inoxidavel. Nao deve ser exposta a IRM. No entanto,
no que se refere a utilizagao, ndo se destina a ser utilizado num ambiente de IRM.

. Eliminagé&o do dispositivo
Este dispositivo ndo é reciclavel e tem de ser integrado no processo de tratamento padrdo de
produtos contaminados em ambiente hospitalar.

O ContetGdo da embalagem
A embalagem contém uma régua de deslizamento néo estéril embalada numa bolsa.

No interior de cada embalagem encontram-se as instru¢des de utilizagéo.

O Limpeza e esterilizacéo

Adverténcias antes do procedimento de limpeza/esterilizagcao

O dispositivo é fornecido ndo estéril para utilizagcdes multiplas. Deve ser limpo e esterilizado
antes de cada utilizacédo de acordo com o procedimento descrito abaixo.

Os procedimentos de limpeza e esterilizagdo mencionados abaixo permitem uma inativacéo
completa de agentes transmissiveis ndo convencionais (ATNC) em conformidade com a
norma francesa DGS/R13/2011/449 de 1 de dezembro de 2011.

As intervengGes neurocirlrgicas que usam dispositivos médicos da DIXI Medical sdo atos que
representam um risco em relacdo a ATNC. Em qualquer caso, € necessario consultar as
normas nacionais do pais do utilizador relativas a reducéo dos riscos de transmisséo de ATNC
durante atos invasivos (Norma francesa DGS/R13/2011/449 de 1 de dezembro de 2011).

Este é o Unico procedimento a ser validado pela DIXI Medical com produtos de
limpeza/desinfecdo e os parametros especificados apresentados em itélico nas instrucdes
abaixo. Além disso, o equipamento utilizado (maquina de lavagem-desinfecéo e autoclave)
deve ser certificado pelos utilizadores e estar em conformidade com as normas atuais (norma
ISO 15883 para maquina de lavagem-desinfecéo).

Arealizagdo deste procedimento com outros produtos ou parametros de utilizagcdo, bem como
a utilizagéo de equipamento néo qualificado, é da responsabilidade do utilizador e tem de ser
feita de acordo com as instrugées de utilizacéo do fabricante do produto de limpeza.

O procedimento de limpeza, o controlo da contaminagéo microbiolégica (carga microbiana),
o0 método de esterilizagdo e a manutencéo do estado estéril sdo da responsabilidade dos
utilizadores.

PRE-DESINFECAO

Imersdo

Equipamento: nenhum equipamento especifico.
Produto de limpeza: solugdo de limpeza enzimatica com as seguintes propriedades:
anticorrosivo (pH neutro, sem cloro), bactericida, fungicida, ativo contra virus com invélucro.
Instrucdes:
Cuidado: execute os pontos abaixo no prazo de 30 minutos apés a utilizagédo do dispositivo
para prevenir a presenca de sujidade no dispositivo resultante da secagem.
- Prepare uma solucéo do produto de limpeza de acordo com as instrugdes do
fornecedor.
- Imerja completamente o dispositivo na solugéo durante o tempo e a temperatura
recomendados nas instru¢des do fabricante.
Este passo foi validado pela DIXI Medical utilizando o produto Aniosyme DD1 aniosyme X3
(Laboratoires Anios) diluido a 0,5% durante 5 minutos & temperatura ambiente.

Enxaguamento

Equipamento: nenhum equipamento especifico.

Produto de limpeza: 4gua canalizada.

Instrucdes: Enxague o dispositivo com agua da rede.

Secagem

Equipamento: material limpo ou uma compressa de gaze que nao largue pelos.

Produto de limpeza: néo aplicavel.

Instrucdes: Seque o dispositivo com um material limpo ou uma gaze que néo largue pelos.

Apbs a pré-desinfecdo, podem ser utilizadas duas solugdes: limpeza manual ou limpeza
automatica.

LIMPEZA MANUAL

Imers&o

Egquipamento: nenhum equipamento especifico.

Produto de limpeza: solucéo de limpeza (pH neutro) com as seguintes propriedades: sem
aldeidos, anticorrosivo, bactericida, fungicida, micobactericida, virucida, ativo contra prides e
esporos de bactérias.

Instrucdes:
- Prepare uma solugéo do produto de limpeza de acordo com as instru¢des do

fornecedor.

- Limpe o dispositivo com a solugdo preparada durante o tempo e & temperatura
recomendados nas instrugdes do fabricante.

- Se necessario, elimine residuos escovando o dispositivo suavemente com uma
escova de plastico de cerdas macias (cuidado: a utilizacéo de escovas de metal
é proibida durante esta limpeza).

Este passo foi validado pela DIXI Medical utilizando uma solugédo Actanios HLD n&o diluida
(Laboratoires Anios) durante 30 minutos & temperatura ambiente (cerca de 20 °C).

Enxaguamento

Equipamento: nenhum equipamento especifico.
Produto de limpeza: 4gua estéril ou filtrada (0,2 pm).

Instrucdes: Enxague o dispositivo com &gua estéril ou filtrada (0,2 pm).

Secagem

Equipamento: material limpo ou uma compressa de gaze que nao largue pelos.

Produto de limpeza: néo aplicavel.

Instrucdes: Seque o dispositivo com um material limpo ou uma gaze que néo largue pelos.

LIMPEZA AUTOMATICA

Limpeza

Equipamento: maquina de lavagem-desinfecdo em conformidade com as normas da série
ISO 15883.
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Produto de limpeza: solugéo de limpeza alcalina (pH basico) com as seguintes propriedades:
anticorrosivo, bactericida, fungicida, micobactericida, ativo contra virus com invélucro,
virucida.

Instrugdes:

- Prepare uma solugdo do produto de limpeza de acordo com as instru¢des do
fornecedor.

- Limpe o dispositivo numa maquina de lavagem-desinfe¢do com a solucéo
preparada durante o tempo e a temperatura recomendados nas instrugées do
fabricante.

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

Enxaguamento

Equipamento: maquina de lavagem-desinfecdo em conformidade com as normas da série
1ISO 15883.

Produto de enxaguamento: solugéo de enxaguamento com pH acido que neutraliza residuos
alcalinos do agente de limpeza e elimina residuos minerais da agua.

Instrugdes:

- Prepare uma solugdo do produto de enxaguamento de acordo com as
instrucdes do fornecedor.

- Fagca um primeiro enxaguamento do dispositivo na maquina de lavagem-
desinfecdo com a solugdo preparada durante o tempo e a temperatura
recomendados nas instrucdes do fabricante.

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

Enxaguamento

Equipamento: maquina de lavagem-desinfecdo em conformidade com as normas da série
1ISO 15883.

Produto de enxaguamento: solugdo de enxaguamento com pH &acido, ativador de secagem.
Instrugdes:

Prepare uma solugdo do produto de enxaguamento de acordo com as
instrucdes do fornecedor.

- Faca um segundo enxaguamento do dispositivo na méaquina de lavagem-
desinfecdo com a solucdo preparada durante o tempo e a temperatura
recomendados nas instrugBes do fabricante.

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

Secagem

Equipamento: maquina de lavagem-desinfecdo em conformidade com as normas da série
ISO 15883.

Produto de limpeza: néo aplicavel.

Instrucdes: Seque o dispositivo numa maquina de lavagem-desinfec&o durante 15 minutos,
no minimo.

Este passo foi validado pela DIXI Medical durante 15 a 20 minutos a 105 °C.
EMBALAGEM

Embalagem antes da esterilizacdo

Equipamento: nenhum equipamento especifico.

Instrucdes: coloque o dispositivo numa embalagem adaptada as praticas hospitalares
(invélucros, sacos, etc.) e proteja-o de choques.

ESTERILIZACAO

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

Ciclon.t1

Tempo: 18 minutos.

Temperatura: 134 °C.

Esterilizador: autoclave (vapor)

Ciclon.2

Tempo: 3 minutos.

Temperatura: 134 °C.

Esterilizador: autoclave (vapor)

0O  vida atil

A régua de deslizamento € um dispositivo reutilizavel. Deve ser limpa, descontaminada e
esterilizada antes de cada utilizagéo (consulte o ponto «Limpeza e esterilizagdo»). Deve efetuar-
se uma inspegao visual do produto antes e depois de cada utilizagdo.

N&o reutilize a régua de deslizamento se o aspeto (legibilidade de graduacgdo, etc.) ou
funcionamento forem questionaveis ou aparentarem estar modificados.

A régua de deslizamento foi concebida para resistir a um méaximo de 50 utilizagées. E necessario
trocar o dispositivo apés 50 utilizagdes.

O 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 néo deve ser exposta a condi¢des de
armazenamento fora dos seguintes intervalos de temperatura e humidade:

® Temperatura: [-25 °C; 60 °C].
® Humidade relativa: [15%; 90%].

O Procedimento de utilizac&o

. Utilizacdo da régua de deslizamento com calibre de medida de longitude:
Meca a distancia «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, mega o
comprimento com a régua de deslizamento.
Introduza o calibre de medida de longitude na ranhura da régua de deslizamento até que assente
na corredica, correspondendo a profundidade selecionada.

. Utilizacdo da régua de deslizamento com brocas:
Determine o comprimento pretendido da broca: uma vez conhecido, ajuste a profundidade na
régua com a corredica.
Introduza a broca na ranhura da régua até que assente na corredica, correspondendo a
profundidade escolhida.
Faga avancar a paragem na broca até ao inicio da régua e aperte-a.

. Utilizacdo da régua de deslizamento com elétrodos de coagulagéo:
Acrescente 5 mm a medida da broca na régua de deslizamento.



Introduza o elétrodo de coagulagdo na ranhura da régua de deslizamento e transfira o
comprimento.
Faga avancar a paragem no elétrodo de coagulagéo e aperte-a.

O Garantialimitada para substituic&o e responsabilidade

A DIXI Medical garante a conformidade da régua de deslizamento dentro de um limite de
50 utilizagdes. Cada devolugdo tem de ser aprovada previamente pela DIXI Medical (cada
dispositivo tem de ser acompanhado por uma explicacdo exata sobre o defeito encontrado e
enviado de volta para avaliagdo numa embalagem adequada). A garantia exclui expressamente
avarias ou defeitos resultantes, em parte ou no todo, do incumprimento das condicdes de
armazenamento ou de utilizag&o indevida.

Nenhuma outra garantia que ndo a garantia limitada para substitui¢do esta expressa ou implicita.
A DIXI Medical declina qualquer responsabilidade relativa a qualquer outro compromisso
assumido em seu nome por outra pessoa, e proibe qualquer pessoa de assumir um compromisso
deste tipo.

A DIXI Medical declina qualquer responsabilidade por quaisquer danos diretos ou indiretos

relacionados com a utilizagéo 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;

- utilizagdo que n&o respeite rigorosamente as recomendacdes, instrugdes ou precaucdes
descritas anteriormente.

Assim, em particular, qualquer consequéncia relacionada com uma esterilizagao incorreta ou uma

manutencéo do dispositivo em condi¢des nédo-estéreis ndo deve, em caso algum, ser imputavel a

DIXI Medical.
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O NpoBAemréuevn Xprion

O oupbpEVOG XAPaKag XPNOIMOTIOIEITAI OTN OTEPEOTAKTIKA VEUPOXEIPOUPYIKK Yia TOov KaBopiopud
Tou BABoUG XPAONG TWV HUTWV TPUTTAVIOU Kal TwV NAEKTPOdIWV TTAENG Kal yia Tn YETpnon Tou
Hrikoug pUBpIONG TwV PARdwWY CRPaAvong.

H xprion Tou TTpoopieTal auaTnpd yia TOV OKOTTO aUTS Kal TTPETTEN VO TIPAYUOTOTIOIEITAI HOVO OTT
€CEIDIKEUPEVD KEVTPA.

O  larpikég evdeigeig

H péBodog SEEG evdeikvutal yia TNV a&loAdynon TG papuakoavOeKTIKNAG ETTIANYIAG, OTav UTTAPXE!
KATTOIO  XEIPOUPYIKA UTTOBEDN, evwd TTApGAANAG Ta avOTOPONAEKTPOKAIVIKG dedouéva TTou
gUAAéXBNKkav Katd Tn SIdpKeia TG WN €MEUPATIKAG QAONG OV OUVADOUV ETTAPKWG ME TNV
UTTOTIBEPEVN  €VTOTTION TNG TIEPIOXAG TTou eival uTelBuvn yia TIG ETMANTITIKEG KPIOEIG
(emAnTITOY6VOG {Uovn) r/kai Tn oxéon NG ME A€IToupyikég Teploxég. Evdeikvutal yia Tnv
emBePaiwon TNG UTTEOETNG Kal yIa TN XAPAgN XEIPOUPYIKAG OTPATNYIKAG.

H Aeiroupyia Beppotinéiag Twv ev Tw Bdadel nAekTpodiwv Tng DIXI Medical ptropei emmiong va
XPNOILOTIOINGEI WG TTaPNYOPNTIKA BEPATTEUTIKA ETTIAOY O€ TTEPITITWON OVTEVOEIENG OTIG TUTTIKEG
BePATTEUTIKEG ETTIAOYEG VIO TN QAPHAKOAVOEKTIKI) ETTIANWIC (XEIPOUPYIKT| EKTOMN).

0O Nepiypaeh

O oupdpEVOG XAPaKAG:
- MwAeiTal pn amooTEIpWHEVOG Yia TTOAATTAEG XPAOEIG,
- Eival avBexTIk6g o€ autékauoTo £wg Toug 134°C,
- Eival kataokeuaouévog atmé avogeidwto xaAuBa,
- Emrpémer Tov éAeyxo Tou BAEBOUG EPPUTEUONG TWV XPNOIUOTTOIOUPEVWY TTOPEAKOUEVWV
(pUTeg TpUTTAVIOU, NAEKTPADIa TTAENG, PARdOG Grjpavong),
- Eival SiaBaBuiopévog avd xiAiooTo,
- ‘Exel akpiBeia pétpnong + 0,5 mm,
- 'Exel péyioTo Babog pétpnong 230 mm.

O  KAwikég emdbdoeig

O oupbpevog Xapakag gival éva TTAPEAKOUEVO TTOU XPNOIUOTTOIEITAl yIa TNV TOTTOBETNON TWV £V TW
BdaBer nAekTpodiwy NG DIXI Medical. ‘Exel épueoeg KAIVIKEG ETIOOOEI TTOU GUVOEOVTAI PE TA EV TW
Bdber nAekTpddia TG DIXI Medical.

O oupduevog xdpakag TTou OXeTiCeTal pe GAAa TTapeAkdpeva Tng DIXI Medical emiTpémel Tnv
ao@aAr] KOl OTTOTEAECUATIKF) XEIPOUPYIKA TOTIOBETNON Twv &v Tw BABel nAekTpodiwv TNng
DIXI Medical, ouptrepiAapBavopévng Tng PETAYEVEDTEPNG APAIPEONG TwV NAEKTPOdIWV KAl TNG
guvdEaNG pe oUCTANATA KaTaypa@rg/diéyepang/Px.

O  KAwikd o@éhn

O oupbpEevog Xdpakag gival éva TTapeAKOUEVO TTOU XPNCIUOTTOIEITAl YIO TNV TOTTOBETNON TWV €V TW
Bdber nAekTpodiwv Tng DIXI Medical. ‘Exel éuueca o@éAn TTou ouvdéovTtal PE Ta €V Tw POl
nAekTpddia TG DIXI Medical.

Aev avapévetal dueao KAIVIKO 6@eA0G, UTTd TNV évvola Tou BETIKOU QVTIKTUTTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPoI6vTOg OTNV uyeia evég atépou, amd Tn XpAon pOvo Twv ev Tw PABel nAekTpodiwv Tng
DIXI Medical. To £éuueao KAIVIKO 6QEAOG TNG XPONG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EVATIOKEITAI OTIG
duvardTnTeg Kataypaprig, diéyepang Kai BeppoTingiag Tou eykepaAou, utrooTnpifovtag Tn Afyn
10TPIKWY aTToQacewy peyaAlTepng oKpiBelag amod Toug emmayyeAuaTieg uyeiog. Ta v Tw Bdber
nAekTpddia TNG DIXI Medical ptopei va eu@uteuBolv Kai va ouvdeBolv pévo PE Ta ETTIONPA
TrapeAkOpeva. Aedopévou OTI Ta TTOPEAKOpEVA eV €X0uv AUECO KAIVIKO O@eAOG, aAAG paAAov
OUVEICQEPOUV OTNV ETTITUXH TOTTOBETNON KOl GUVOEON TwV NAEKTPOSiWYV, EPTTITITOUV OTO idI0
KOBOPIoPEVO EPPETO KAIVIKO OpEAOG.

O Opiopédg oupBéAwv
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. ZUOTAOEIG TIPIV OTTO TN XPAON
O oupbPEVOG XAPaKAG TIPETTEI va KaBapideTal Kal va aTTOOTEIPWVETAI TIPIV oTT6 KABE Xprion, akoun
KQI yla TRV TTPWTN XPron.
ETreidr) 1o TEXVOAOYIKS TTPOIdV €ival ETTAVAXPNCIUOTIOIRCIKO, TO VOOOKOUEIO €ival UTTEUBUVO yia TN
péTPNON TOu HIKpoBIakoU gopTiou TTPIV aTI TNV ATTOCTEIPWAN, YIA TNV OTTOOTEIPWON, YIa TOUG
€AEyXOUG OTEIPOTNTAG PETA TNV ATTOOTEIPWAON KAl YIA TNV ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUATIA.
Na pn XPnoidOTIOIEITal O€ TIEPITITWON €U@AVOUG UTTORABUIONG TNG OUCKEURG (TT.X. KaKR
avayvwoIuoTnNTa NG dIaBEBUIoNG) HETA TOV KABAPIoUO /KAl TNV ATTOCTEIPWOT.

. MAnBuou66-oT6X0G
To texvoloyikd Trpoidv TTpoopileTal yia eviAIKEG aoBeveig kal TTaudid nAIKiag atrd 1 €Toug Kal Gvw
Twv 10 kg pE QAPUOKOAVOEKTIKA €mMANYia, ol oTroiol PTTOpEi va gival TTBavoi uTToWn@Iol yia
XEIPOUPYIKNA EKTOUA.
"EYKUEG yuvaikeg, BnAGdouoeg yuvaikeg, veoyvd, TTpowpa veoyvd kal Bpépn egaipouvtal atéd Tov
TTANBuopd-0TdXO.

e  TMpogil xproTn
Enimedo _ekmaideuong: Ta TeXVOAOYIKA TTPOIOVTA XPNOIMOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKG aTTd 1ATPIKEG
OUAOEG O€ KEVTPA TTOU EGEIBIKEUOVTAI OTN AEITOUPYIK KAl T OTEPEOTAKTIKF VEUPOXEIPOUPYIKN:
- ‘EpTTEIPOUG VEUPOXEIPOUPYOUG VI TNV EUPUTEUTT, TN XPAON KAl TNV EKPUTEUCT) TwV NAEKTPOBiWV
He TN BorBeia TWV TTAPEAKOPEVWYV TOUG.
- To TIPOOWTTIKG TOU VOOOKOMEIOU KATG T diadikacia KabapioyoU Kol OTTOoTEIPWONG Twv
ETTAVOXPNOIUOTTOIOUPEVWY TTAPEAKOHEVWY TWV €V Tw BaBel nAekTpodiwv TG DIXI Medical.

AmraitoUuevn yvwon:

H pébodog SEEG eivar pia Siadikaoia mou armaitei €101k6 €OTTAIONG Kal KAIVIKR) opada
€CEIDIKEUPEVN OE QUTAV TNV TEXVIKA. Oa TTPETTEl va JIEVEPYEITAI POVO OE VOOOKOMEID ME TUAMO
AEITOUPYIKAG KOI OTEPEOTAKTIKAG VEUPOXEIPOUPYIKNG ECOTTAICUEVO YIa TN DIEVEPYEID XEIPOUPYIKAG
Bepateiog TNG EMANYIAG.

O1 veupoxelpoupyoi ekTraidelovTal aTn XPron Tou ev Tw BABel nAekTpodiou Microdeep kai Twv
TTaPEAKOPEVWY TOU TTou KataokeuddovTal ammd Tnv DIXI Medical.

Karavénon yAwooag:
KdBe TexvoAoyIkod TTpOIdV TTapEXETAI UE ETTIOAPAVON KAl EYXEIPIDIO XPAOTN TTOU CUMHOPPUVETAI HE
TIG TPEXOUTEG PUBUIOTIKEG OTTAITATEIG.

Eumeipia:

Ta ev Tw PaBer nAektpddia Tng DIXI Medical kai Ta TapeAkOpevd Toug Ba TPETeEl va
XPNOILOTIOIOUVTAl QTG EUTTEIPOUG KOl EKTTAIDEUPEVOUG VEUPOXEIPOUPYOUG, VEUPOAGYOUG Kal
VEUPOPUOIOAGYouUGg 0Tn didyvwaon kai T Bepartreia Tng eTIANYIag.

. Avtevdeiteig
O oupduevog xdpakag dev EPXETAI OE ETTAPK PE TOV 00BEVH. AEV UTTAPXEI UTTOXPEWON AVAPOPEG
avTevoeitewv IBIKWY yia TN XpAon Tou cupdpevou Xdpaka. QOoT600, 0 CUPOHEVOG XAPaKag
XPNOILOTIOIEITAI yIa TNV TOTTOBETNON TwV £V Tw BABel nAekTpodiwv Tng DIXI Medical.

Ta ev Tw BdBer nAektpddia Tng DIXI Medical dev mpémel va xpnoipotrolouvTal OTIG €EAG
TIEPITITWOEIG:

- Mapouocia Aoigwdoug BAGRNG Tou dEpUaTog.

- Ogpartreia Pe aVTITINKTIKA A/KAI QVTIQIMOTTETANIOKA.

- Tevikég avTevdEigeIG yia OTTOIOBNTTOTE XEIPOUPYIKA ETTEUBAON OTTWG TTUPETOG, OTNBAYXN.

- NAemTd | €0BpAUCTA OOTA TTOU PTTOPEI VA TTEPIOPICOUV TNV AVTOXT| TOU KOXAIG aykUpwaong.

Aev Trpémel va dievepyeiTal BepuoTngia KOVIG o€ ayyelokEG dOopEG (<2 mm aTrd TO YEWHETPIKO
KEVTPO TWV ETTIAEYHEVWV ETTAPWIV).

. AvemBUuNTEG EVEPYEIEG
O oupduevog xdpakag Oev €pyeTal Ot €Tma@h e Tov aoBevr). Aev utrdpyxouv avemlUunTEG
€VEPYEIEG TTOU OXeTI(oVTal AUETA PE TN XPAON Tou. QOTO00, 0 CUPOHEVOG XAPAKAG XPNOIKOTIOIEITAI
yla TNV TOTro0£TNON TWV £V Tw BABEI NAekTPOdiwy TG DIXI Medical.

H xeipoupyikr diadikaacia kai n xprion ev Tw BaBel nAekTpodiwv oe diadikacia SEEG pmopei va
odnyrnoouv oTig akdAouBeg eTTITTAOKEG (€TTITTAOKEG e Baan Tnv emoTnuovikr BIBAIoypagia).

Zuxvég (21/100 £wg <1/20):

- Algoppayikég ETITTAOKEG, OTTWG QIMATWHA (£VOOEYKEPAAIKO, UTTOGKANPIdIO, €TTIOKANPIDIO),
aigoppayia f OpdUPouUg (evOoEYKEPAAIK, UTTapaxVoEIdH), UTTOoKANpIdIa...),

- Mapodikr keparahyia.

Mn ouxvég (21/1000 €wg <1/100):

- Noiuwdeig emTAOKEG, OTTWG evdokpaviakr Aoiuwen, pnviyyimda, amdotnua, Aoidwgn Tou
TPIXWTOU,

YdpokéPpahog,

Eyke@aAiko oidnpa,

- MveupovoképaAog,

Mapodikd A pévigo veuporoyikd ENAelppa (agacia, TTépeon, ...).

Zmavieg (21/10000 £wg <1/1000):

- Alaguyn eykepahovwTiaiou uypou,

- Eykegahimida,

- AMgG 1aTpIKEG ETTITTAOKEG: WUXWOIKSG €TTEICODI0, ETANTITIKA KaTdoTaon (status epilepticus),
VEUPOYEVEG TIVEUHOVIKS 0idnpa, Siaxwpiopdg apTnpiag, ateAektaaia, auvdpopo dlapepiopaTog
KATW AKPOU, UTTOVaTPIaIpia.

Mn yvwoTég (Sev uTropoulv va ekTiunBolv pe Béon Ta diabéaiya dedopéva):

- AMEG 1aTPIKEG ETTITTAOKEG: UTTOOKANPIBIO UypwHa, EYKEPAAIKO EUPPOKTO, KATAYHO EYKEPAAOU,
TIUPETOG, AEUKOKUTTAPWON, OyYEIOOTIAOHOG, KapdIaKA avakoTr, Trveupovia, &v Tw Pdabel
@AeBIKA BpOuBwWaN, TTVEUHOVIKF EUPBOAN, OUPOAOINWEN, YaOTPEVTEPITIDA.

H diadikaoia Beppotrngiag UTTopei va emQEPEl TIG AKOAOUBEG ETTITTAOKEG (ETTITTAOKEG WE BAan TV
€MOTNHOVIKA BIBAIOYypagia):

Mn ouxvég (21/1000 £wg <1/100):

- Mopodikd f poévipo veupoloyikd éNAeippa (TrapaioBnaia, ducaiobnaia, nuiavowia, EAAEINpA

AEKTIKAG MVAUNG, atpagia, nuITrépeon, ...),
- EAagpd aiobnon BeppdtnTag A Tovou Katd ) didpkeia TG BepuoTingiag.

. YmroAeirépevol Kivduvol
H pn mpnon Tou TTapdvTog eyxeipidiou odnyIwV Kal Xpriong WTTOPEi va odnyroel o€ eykaluara,
TPAUPATIONS Tou aoBevolg ASyw akatdAAnANG TOTTOBETNONG TwV TTAPEAKOUEVWY, AOIHWIEIG
ETTITTAOKEG KAl TTOPATACT TOU XPOVOU TNG d1adIKaoiog.

. ZoBapo TTEPICTATIKO
Otrol0drTTOTE GORAPS TTEPIOTATIKS TTOU €XEI TUMBET OE OXETN WE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TTpETTEl
va ava@epBei OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appodia apxr oTnv oTroia €ival £yKATEOTNUEVOG O
XPARoTng f/kal o acBevrg.

. XpRon Tou TEXVOAOYIKOU TTPOi6VTOG
H putn tpuTAVIOU, TO NAEKTPODIO TAENG Kal N PARdOG oruavong TPETel va utroBdAovtal o€
TTPOCEKTIKO XEIPIOPO OTAV EI0AYOVTAI OTOV GUPOHEVO XEPAKA.
To BdBog eppuTEUONG TTPETTEI VO KABOPIZETAI EK TWV TIPOTEPWV ATTO TOV VEUPOXEIPOUPYO.

O oUpPOPEVOG XAPAKAG ATTOTEAEITAI OTTO dUO PEPN:

- évav dlaBabuiopévo xdapaka (1): TrepIAauBAvEl KAVAAI TTOU ETITPETTEI TNV EICAYWYH TWV
SIaPOPWY TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

- éva oupouevo kopBio (2) (oUupeTal TTGvw OTov XApaka): eival eUKOAa puBuIfdpEvo Xapn o€
€vav KoxAia TToU ETTITPETTEI TN PETAKIVNON TOU KOTG PAKOG Tou XGpaka. To BaBog petpdral
oTNnV AKpn Tou oupopEVoOU KouBiou. To cupdpevo KopBio Talpiadel aTTOAUTA GTO OXHA TOU
X@POKa. ZUVETTWG, EI0GYETAI OTNV E50XNA KOl AEITOUPYET WG OTOTT yial Ta TEXVOAOYIKG TTpOi6VTa.
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. AAANAeTTidpaon pe GAAA 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
O oupbpevog xapakag Ba TTPETTEN va XPNOIUOTIOIEITAI HOVO WE:

- TIG pUTEG TPUTTAVIOU,

- Ta NAEKTPOSIA TTAENG Kal

- N pdpdo orfpavong.
H pd&Bdog ofpavong ACS-740 Ba mpémel va eival e§0TTAICUEVN PE éva OTOTT yia TNV KAAUTEPN
SuvaTth pubuion Tou BaBoug xpriong Tng. H DIXI Medical TTpoo@épel GTOTT TTPOCAPPOCHEVT OTA
Sidpopa  TTapeAKOPEVA. ZUVIOTATAl va XPnolhoTroieite pévo Tta otom TG DIXI Medical pe
1aTPOTEXVOAOYIKG TTpoiévTa TToU KaTackeuddovral amd tnv DIXI Medical. TNa mepioodTepeg
TTANPOPOPIEG OXETIKG UE TA OTOTT, AVATPESTE OTO EYXEIPIDIO XPAOTN.
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H DIXI Medical dev ptropei va avaAdBer Tnv euBivn yia OTTOIEGOATIOTE CUVETTEIEG TTPOKUWOUV aTrd
N XProN CUPOUEVWV XAPAKWY PE TEXVOAOYIKA TTPOoIOVTa GAAa aTTd auTd TTou dI0BETEl OTNV ayopd.

. ‘EkBeon o€ ameikévion payvnTikou cuvtoviopou (MRI)
O oupdPEVOG XAPAKAG EiVal KATAOKEUOOUEVOG aTTd avogeidwTo XGAuBa. Asv Ba TTPETTE va EKTIBETAI
oe MRI. QoTé00, 600V agopd Tn xprion Tou, dev TTpoopieTal yia Xprion ot TepIBdAiov MRI.

. AToppiIyn TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

AuTtd TO TEXVOMOYIKO TTPOidV Oev €ival AVAKUKAWOIMO Kal TIPETTEl va UTTORAAAETal 0Tn ouvrion
SladIkaoia £TTEgEPYaOiag ETTIHOAUCHEVWY TTPOIGVTWY O€ VOOOKOUEIA.

O Nepiexéusvo cuokeuaoiag

H ouokeuaoia TrEPIEXEI £vav PN ATTOOTEIPWHEVO CUPOUEVO XAPOKA CUCKEUOOUEVO O OCAKOUAGKI.
>¢e KGBe ouokeuaoia, ETwkKAgiovTal 0dnyieg xpriong.

0O KaBapioudg kal amrooTeipwon

NPOAMNOAYMANZH

EppuBion

E€omrAiopog: dev utrdpxel 101KOG EGOTTAICHOG.
[poiév kaBapiopou: eviupiké diGAupa KaBapiopoU Pe TIG akOAOUBEG 1IB10TNTEG: avTIdIaBPWTIKO
(oudétepo pH, xwpig XAwpidvta), BaKTNPIOKTOVO, CUUOHUKNTOKTOVO, OPaoTIKG OTOUG
EYKaWIBIWPEVOUG 10UG.
Obdnyieg:
Mpoooxn: ekTEAEOTE TIG TTAPOKATW EVEPYEIEG EVTOG 30 AETITWV aTTd TN XPAON TOU TEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG YIa VO U OTEYVWOOUV Ol aKaBapaoieg TTOU UTTAPXOUV OTO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.
- EToipdote éva Sidhupa TTpoidvTog Kabapiopou oUp@wva PE TIG odnyieg Tou
TTPOUNBEeUTH.
- BubBioTte TTAfpwg TO TEXVOAOYIKO TTPoidv oTo SidAupa yia Tn dIdpKela Kal GTn
Beppokpaaia TTOU CUVICTWVTAI OTIG 0ONYiEG TOU TTPOUNBEUTH.
To Brua autd miarorroibnke amé v DIXI Medical xpnoiuotroiwvrag 1o mpoidv Aniosyme DD1
kai  Aniosyme X3 (Laboratoires Anios) apaiwpévo oe 0,5% yia 5 Aemra oe Bgppokpacia
Swuariou.

‘ExtrAuon

E€omrAiopdg: dev uTTapxe! €I0IKOG EEOTTAIONOG.
Mpoiév kaBapioyou: dikTuo UdPEUONG.

Obnyieg: =eTmAUveTe TO TeXvoAoyIKS TTPOidv g€ vepd Bpuong.

ZTEYVWHA

E€omrAiop6g: kaBapod UAIKS i yada Trou dev a@rivel Xvoudi.
Mpoidv kaBapiopou: dev epappdleTal.

Odnyieg: ZTeyvwoTE TO TEXVOAOYIKO TTPOidV PE éva KaBapd UAIKG 1) Hia yada TTou dev agrvel
XVOUdl.

Metd Ttnv TpoamoAUpavan, pmopolv va xpnolpotroinBolv 800 AUCEIG:  XEIPOKiVNTOG
KaBapIopog 1 autépaTog Kabapiopdg.

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

EppuBion

EZomrAiopog: dev utrdpyxel 101KOG EGOTTAICHOG.

Mpoidv kaBapiopou: kabapioTikd (oudétepo pH) pe TIG akOAOUBES 1IB1I6TNTEG: XwPiG aASeUdES,
avTISIaBpwTIKd, BaKTNPIOKTOVO, JUUOUUKNTOKTOVO, JUKOBAKTNPIOKTOVO, 10KTOVO, SPAOTIKO O€
prion kai oTTdpoUg BakTNpPiwv.

Odnyieg:

- EToipdote éva Sidhupa TTpoidvTog KaBapiopou oUN@WVa PE TIG odnyieg Tou
TTPOUNBeUTH.

- KaBapioTe To TEXVOAOYIKO TTPOIGV PE TO DIGAUPA TTOU €XETE TTAPACKEUAOTE! yia TN
SidipkeIa Kal 0T BEPUOKPATIA TTOU GUVICTWVTAI OTIG 0dNYiEg TOU TTPOUNOEUTH.

- Edv eival atmrapaitnto, amopokpUveTe Ta UTTOAgippaTa BoupTtaifovtag amaid To
TEXVOAOYIKO TTPOIOV pe pia paAakr TTAaoTIKR BoupToa (Mpocoxr: ATrayopeUeTal n
XPrion METOAAIKWY BoupToWwY KATA TN didpKeIa auTou Tou KaBapiopou).

To Brua auré emkupw6nke amé v DIXI Medical pe ™ xpron un apaiwpévou diaAiuarog
Actanios HLD (Laboratoires Anios) yia 30 AerrTd oe Beppokpacia dwuariou (repimou 20°C).

‘ExmrAucon

E€omrAiopog: dev utrdpxel 101KOG EEOTTAICUOG.
MNpoiév kaBapioyou: amooTeipwpévo i Sindnuévo vepo (0,2 ).

Odnyieg: EkTAUveTE TO TEXVOAOYIKS TTPOIdV He atrooTeIpwiévo f dinBnuévo vepd (0,2 p).

ITEYyVWHA

E€omrAiopdg: kaBapd UAIKG 1) yada TTou dev agrvel Xvoudi.
Mpoidv kaBapiopou: dev epappdeTal.

Odnyieg: ZT1EYVWOTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV pE éva KaBapd UAIKG 1) pia yada TTou dev a@rvel
Xvoudl.

AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ

KaBapiopodg

E€omAioudg: pnxavnua Along-amoAlpavong o€ cuppudpewaon pe Tn oeipd ISO 15883.
Mpoidv kabapigpou: aAkaAiké diGAupa kabapiopol (Bacikd pH) pe Tig akdAouBeg 1810TNTEG:
avTISIaBpwTIKG, PBOKTNPIOKTOVO, {UUOUUKNTOKTOVO, MUKOBOKTNPIOKTOVO, OpacTiKG OTOoug
eykayIdiwuévoug 100G, I0KTOVO.
Obdnyieg:
- EToipdote éva Sidhupa TTpoiévTog Kabapiopou oUp@wva PE TIG odnyieg Tou
TTpouNnBeuTH.
- KaBapioTe To TEXVOAOYIKO TTPOidV O€ éva pnydvnua TAUoNG-aTToOAUpavVONG PE TO
SIGAupa TToU  €xeTe €TOINGOEN yia Tn didpkela Kai ot Beppokpacia Trou
OUVIOTWVTAI GTIG 0dNYiEg TOU TTPOUNBEUTH.
To Brua auré mororroinbnke amé v DIXI Medical xpnoiuorronwvrag 1o mpoidv Actanios LDI
(Laboratoires Anios) apaiwpévo o€ 1% yia 10 Astrra o€ Beppokpaaia 55°C.

"ExkmrAuon

MposidoTromoeig wpiv amwod T Siadikacia kabapiopol/aTooTEipwoNg

To TeXVOAOYIKO TTPOIOV TTAPEXETAI PN ATTOOTEIPWHEVO I TIOAATTIAEG XproEelS. Oa TpéTTel va
KoBapifeTal Kal Vo ATTOOTEIPWVETAI TIPIV aTTd KGBE Xprion cUp@wva pe Tn diadikaacia TTou
TTEQIYPAPETAI TTAPAKATW.

H katwtépw Siadikaoia kaBapiopoU Kal atrooTeipwong EMITPETTEN TNV TTARPN adpavoTroinan
un  oupBatikwv  petadoTikwy - Trapayoviwy  (NCTA)  oluewva  pe v odnyia
DGS/R13/2011/449 tng 1" AekepBpiou 2011.

O1 VEUPOXEIPOUPYIKEG TTOPEUPACEIG TTOU XPNOIPOTTOIOUV 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa TG
DIXI Medical gival TTpageig Trou evéxouv kivduvo éoov agopd Toug NCTA. Ze kdbe TrepitrTwon,
€ival aTTapaitTnTo va GUPBOUAEUEDTE TIG EYXWPIEG OBNYIEG TNG XWPAG TOU XPHOTN OXETIKA PE TN
peiwon Twv KIvOUvwy peTddoong Twv NCTA katd Tn didipkeia eTTEPRATIKWV TTPAgewv (0dnyia
DGS/R13/2011/449 tng 1" AekepBpiou 2011 yia Tn FaAAia).

Auth eivar n pévn Siadikagia Tou €xel emkupwBei amd tnv DIXI Medical pe TpoiévTa
kaBapiopoU/aTroAUpavong Kail TIG KaBoPIoPEVEG TTAPAUETPOUG TTOU ed@avifovTal Pe TTAGyIa
ypdppara oTig TTapakdTw odnyieg. ETmAéov, o XpnoIHoTToIoUpEVOG eE0TTAIONOG (UNXavnua
TAUONG-aTTOAUPAVONG KAl QUTOKAUGTO) Ba TTPETTEI va £XEl TIIOTOTTOINBET aTTd TOUG XPHOTEG Kal
VO OUPPOPPWVETAl PE Ta loxUovta TrpdTutta (ISO 15883 yia Ta pnxavApara TrAUONG-
atoAUpavang).

H ektéAeon autig Tng dladikaciog pe GAAa TTPOIGVTA A TTAPAUETPOUG XProNnG, KaBwg Kal n
xpnon akatdAAnAou e€oTTAIcUOU aTroTeAEl €uBUVN Tou XPAOTN Kal TIPETTEl va eKTeAgiTal
gUpQWVa e TIG 0dnyieg XPriong TOU KATACKEUATTH TOU TTPoidvTog KaBapigpou.

H diadikacia kaBapiopou, o €Aeyxog TNG pIKPOBIOAOYIKAG emIuOAuvong (BioAoyikd gopTio), n
p€B0dOG aTroaTEipwaong Kai n dIaTAPNan TNG ATTOOTEIPWHEVNG KATAOTAONG aTroTEAOUV £UBUVN
TWV XPNOTWV.

E€omAioudg: pnxavnua Along-amoAlpavong o€ cuppudpewaon pe Tn oeipd ISO 15883.
Mpoidv_ékmAuong: didAupa €krAuong pe 6givo pH, 1o omoio efoudeTepwvel Ta aAKOAIKE
UTTOAEiPOTA TOU KaBapIoTIKOU PECOU KOl ATTOUAKPUVEI TA OPUKTA KATAAoITTa a1Td TO VEPOD.
Odnyieg:
- Etoiudote éva didhupa TTpoidviog €KTTAUONG OUPQWva PE TIG 0dnyieg Tou
TTPOMNBEUTH.
- MpayyatoTroiRoTe  pIa TTPWTN  €KTTAUCN TOu TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG OTO
pnxdvnua TAUoNG-atroAUpavong pe 1o SIGAUPO TTOU €XETE €TOINGOEN yia Tn
SIGPKEIa KAl 0T BEPUOKPACIT TTOU GUVIOTWVTAI OTIG 0dnYieg TOU TTPOUNBEUTH.
To Brua auré moromoiriénke amé v DIXI Medical xpnoiuomoiwvrag 1o mpoidv Anios RN
(Anios Laboratories) apaiwpévo oe 0,2% yia 2 Aerrré o€ Bsppokpaaia 51°C.

"ExkmrAuon

EgomAiou6g: pnxdvnua AUoNG-ammoAUpavong o€ ouppodp@won pe T osipd 1ISO 15883.
Mpoidv ékmAuong: SidAupa €KTTAUGNG PE O§IVo pH, EVEPYOTTOINTAG OTEYVWHATOG.
Odnyieg:
- Etoipdote éva didAupa Trpoidviog éKTTAUONG OUM@WVA PE TIG 0dnyieg Tou
TTpopuNOeUTH.
- Mpayparotoijote pia Oeutepn EKTTAUCT TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOi6vVTOg OTO
pnxavnua TAUoNG-aTroAUPavong pe To JiIdAupa TTou €XETE ETOIPGOEI yia Tn
SidipKkeIa Kal OTN BEPUOKPATIA TTOU GUVICTWVTAI OTIG 03NYiEg TOU TTPOUNOEUTH.
To Brpa autdé mororronénke amé v DIXI Medical xpnoiuomoiwvrag 1o mpoiév Anios RHW
(Anios Laboratories) apaiwpévo e 0,1% yia 3 Aerrrd o€ Bspuokpaaia 93°C.

ITEYyVWHA

E€omAiopdg: pnxavnua Along-amoAUpavong o€ cupudpewaon pe Tn oeipd ISO 15883.

Mpoidv kaBapioyou: dev epapudleTal.
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Odnyieg: ZTEYVWOTE TO TEXVOAOYIKO TIPOidV O€ pnydvnua TTAUoONG-ammoAlpavong yia
TouAGxioToVv 15 AeTTTd.

To Brua autd éxer maromoinbei amé v DIXI Medical yia 15 pe 20 Aerrrd o€ Beppokpacia
105°C.

ZYZIKEYAZIA

JUOKEUOCTIia TTPIV ATTO TNV ATTOOTEipwon

EZomrAIoog: dev utrdpyxel E101KOG €GOTTAIOHOG.

Odnyieg: TomroBeTOTE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Of€ OUOKEUAGIA TTIPOCOPUOCTHEVN OTIG
VOOOKOMEIOKEG  TTPAKTIKEG  (TTEPITUAIYHATO, OOKOUAEG K.ATT.), TIPOOTATEUOVTAG TO ATTO
KpadaouoUg.

AMNOZTEIPQZH

Auo kUkAol atrooTeipwaong pe atpd éxouv moTotroindei amméd Tnv DIXI Medical oUpgwva pe 1o
TpdTUTIO ISO 17665. O XpoTng PTTopEi va eTTIAEEEI évav atTd Toug akdAouBoug dUo KUKAOUG:

KukAog ap. 1

Xpovog: 18 Aetrra.

O¢ppokpagia: 134°C.
ATTOOTEIPWTAG: AQUTOKAUOTO (ATHOG)

KukAog ap. 2

Xpovog: 3 AeTrTd.
O¢ppokpagia: 134°C.
ATTOOTEIpWTAG: AUTOKAUTTO (OTUAG)

O  Adpkeia IwAg

O oupdpevog Xapakag eival €va ETTAVAXPNOIPOTIOINCINO TEXVOAOYIKO TTPoidv. Oa TpéTel va
KaBapifeTal, va aTTOAUPAIVETAI KOl VO OTTOOTEIPWVETAI TTPIV aTrd KGBe xprion (BA. Tapdypago
«KaBapiopdg kal amrooTeipwon». Mpiv kal HeTd atmd kABe Xprion Ba TTPETTEl VA TTPAYUOTOTTOIEITAI
OTITIKOG €AEYXOG TOU TTPOIOVTOG.

Na pnv emavaypnoihoTIoIEiTal 0 TUPOUEVOG XAPaKAG €AV N eUQAVIOH Tou (avayvwoIuoTnTa
diaBdabpiong...) i n AsIToupyia Tou €ival au@IoRNTACIUN 1} PaiveTal va €XEl TPOTTOTTOINBEI.

O oupduevog xapakag €xel oxedIaoTel yia va avTéxel £éwg kal 50 xpAoeig. Eivar amapaitntn n
aAAayr Tou TEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG HETE a1 50 XPATEIG.

0O ®uhaén

O oupduevog Xapakag TTPETTEl va QUAGCTETAI TIPOCTATEUHEVOG aTTO Kpadaououg, Hakpid atrd To
nAIok6é Qwg o€ aTeyvd WEPOG. IdlaiTepa, o oupduevog xapakag dev Ba TTPETTEl va ekTiBETal O€
gUVOKeG PUAAENG eKTOG TV €EG EUPWYV BepPOKpATiag Kal uypaciag:

® Ogpuokpaoia: [-25°C, 60°C].
®  YxeTikr uypacia: [15%, 90%)].

0 Awadikaoia xpiong

. Xpion Tou gupopevou xdpaka pe pddo orpavong:
MeTprioTte TNV améoTacn «eyyUg Gkpo odnyoU opydvou - eyyUg GKPO KoxAia ayKupwong»
€10ayayovTag TN paRSo arfjpavong oTov 0dnyé opyavou PEXPI Va ayyigel Tov KoxAia aykUpwong.
ACQaAIOTE QUTO TO PIKOG OTN PARSO OPAVONG UE TO OTOTT KAl UETPAOTE TO PIKOG HE TOV CUPOHEVO
XApaKa.
Eioaydyete TN paBd0 Ofjpavong oTo KAVAAI TOU OUPOUEVOU XAPOKA WEXPI VO OKOUMTIAOEI OTO
aupdUEVO KOPPBIO, AVTIOTOIXWVTAG OTO ETTIAEYUEVO BAEBOG.

. XpRon Tou cupopevou Xdpaka e HUTEG TPUTTAVIOU:
MpoaodiopioTe TO £mMBUPNTO PAKOG TNG PUTNG TpuTTavioU. ZTn ouvéxela, TTpooapudoTe To BaBog
oToV XApaKka pe To oupdueVo KouRio.
Eioaydyete Tn 0T TPUTTAVIOU GTO KAVAAI TOU XGPOKA PEXPI VO OKOUUTTHOEI OTO GUPOHEVO KopRio,
QAVTICTOIXWVTAG OTO ETTIAEYHEVO BABOG.
Mpow6roTe T0 GTOTT OTN PUTN TPUTTAVIOU OTNV aPXH TOU XAPOKa Kal GPIETE TO.

. XpRon Tou cupdpevou Xdpaka ME NAekTPOSIa TTASNG:
MpooBéote 5 mm oTn pérpnon TnNG pUTNG TPUTTAVIOU GTOV CUPAUEVO XAPaKA.
Eioaydyete T0 nAeKTPADIO TTAENG OTO KAVAAI TOU GUPOUEVOU XAPAKA KO HETAPEPETE TO PAKOG.
MpowBroTe To OTOTT 0TO NAEKTPGIO TIAENG KAl OPigTE TO.

O Neplopiopévn eyylnon avTikaTaoTaong Kai udivng

H DIXI Medical eyyudrai Tn ouppOp@WON Tou CUPOPEVOU Xdpaka evidg opiou 50 xprioewv.
KdBe emioTpo@r) TTPETTEl TTponyoupévwg va eykpivetal ammd Tnv DIXI Medical (k&Be TexvoAoyikd
TTPOIOV TTPETTEI va OUVOBEUETAI OTTO OKPIPH €EAYNON OXETIKA PE TO EAGTTWHA TTOU BIATTIOTWONKE KAl
va atmooTéAAeTal yia agloAdynon oTnv katdAAnAn cuokeuacia). QoT600, Ta EAQTTWHATA Kal Ol
aoToyieg TTou TTpokaAouvTal, OAIKG i HEPIKE, AT aAAayEG OTIG oUVBrKeg QUAAENG i AavBaouévo
XEIPIOPO e€aipolvTtal pnTé aTd TNV £yyunon.

Aev uttdpyel Kapia GAAn eyyunon, pnT i ClWTNPR, €KTOG OTTO TNV TTEPIOPICHEVN €yyunon
avtikatdoTaong. H DIXI Medical ammoppitiTel omToladATTOTE £UBUVN O€ GXEON HE OTTOIABATIOTE GAAN
déapeuan TTou éxel avaAneOei aTo 6voud TnG atrd OTTOIOVONTIOTE KAl ATTAYOPEUEI O€ OTTOIOVOATIOTE
va TTpoaivel o€ TETolEG SEOUEVTEIG.

H DIXI Medical armoppittel omroiadiote €uBlvn yia TUXOV AUECEG i EUUEDEG Cnpieg TToU

OXETICovTal JE TN XPAOTN QUTOU TOU TTPOIGVTOG, OTTWG QUTEG TTOU OXETICOVTal UE TA EEMAG:

- aITieg EGWTEPIKEG TTPOG Ta TTPoidvVTa TTou TTapéxel N DIXI Medical fj Trou eivan ek16g Tou eAéyxou
™mes,

- XpAon 1ou dev TeAEI UTTO TTAPN CUPHOPPWON PE TIG TTPOAVAPEPOUEVEG TUOTAOEIG, OdNYieg 1
TIPOPUAGEEIS.

ZUVETTWG, €I0IKOTEPA, KABE OUVETTEID TTOU OXETICETOI WE EAATTWHATIKA ATTOOTEIPWON A WE TN

dIaTAPNON Tou TeEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG O€ N ATTOOTEIPWHEVEG OUVBNKEG dev TTPETTEN, OE Kayia

TEPITITWAN, va katahoyietar atnv DIXI Medical.

m} MeavumnHcku nokasaHus

SEEG e nokasaHa 3a OueHKa Ha MeUKaMeHTO3HO pe3NCTeHTHa enunencusd, Korato uma
XUPYPruYHa XMNoTe3a, HO KOraTo aHaTOMOENEKTPOKIMHUYHUTE AaHHWU, CbOpaHu Mo Bpeme Ha
HenHBasnBHaTa daaaa, He ca A0CTaTb4yHO CbrnacyeBaHW rno OTHOWeEHWe Ha npejnonaraemara
nokanusaumsi Ha obnacrtTa, Ha KOSTO ce AbMkaT npunagbuuTe (enunenToreHHa 3oHa), uunm
Bpb3KaTa nec d)yHKLlVIOHaJ'IHVITe 30HuW. lNMokasaHa e 3a noTBbpXAaBaHe Ha xunote3aTta M 3a
yCTaHOBsiBaHe Ha XvpypriuyHa ctpaTterus.

PyHKUMATa 3a Tepmokoarynauus Ha AbnbounHHuTe enektpogu Ha DIXI Medical moxe aa ce
M3MON3Ba ChLLUO KaTO Bb3MOXHOCT 3a NannaTMBHO Jie4YeHne B Cryyai Ha NpoTUBOMNOKa3aHne KbM
CTaHAapTHUTE BbB3MOXHOCTM 3a feYeHWe Ha MeOuKaMEHTO3HO PesWCTeHTHa enunencus
(XvpypruyHa pesekums).

O  Onucanue

Mnb3rawara ce NMHUA:
- Ce npopaBa HecTepurnHa 3a MHOrokpaTHa ynorpeba;
- E ycroiuuBa Ha aBToknaB go 134°C;
- E uspaboTteHa oT HepbXaaema CToMaHa;
- MMosBonsBa faa ce nposepu AbNGOYMHATA HA UMNNAHTUpPaHe Ha U3MON3BaHWUTe akcecoapu
(cBpeana, koarynaumoHHUTE enekTpoau, rpagympaHa npbyka);
- E rpapyvpaHa Ha BCEkU MUNIMMETBP;
- Wma ToyHocT Ha n3mepsaHe ot + 0,5 mm;
- Wma makcumanHa gbn6ounHa Ha usmepsaHe ot 230 mm.

m} KnuHuyhHu xapakrepucTuku

Mnb3rawata ce NMHUA € akcecoap, KOWTO Ce W3MoNi3Ba 3a MOoCTaBsiHe Ha AbNGOYMHHUTE
enektpoan Ha DIXI Medical. Tol wma Henpsika KIMHMYHA edgEeKTUBHOCT, CBbp3aHa C
Abn6oYnHHUTE enekTpoam Ha DIXI Medical.

Mnb3rawara ce NMHKUSA, CBBLP3aHO C ApPYrK akcecoapu Ha DIXI Medical, no3sonssa 6e3onacHo u
edrKacHO XMPYPru4HO NocTaBsiHe Ha AbNBoYMHHKUTE enekTpoau Ha DIXI Medical, BknounTtenHo
nocreaBalio  OTCTpaHsiBaHe Ha  enekTpoguTe U CBbp3BaHe KbM  CuUCTeMM  3a
3anuc/cTuMynaums/pagnmoyecToTHN CUCTEMU.

0 KnuHWYHM nonsu

Mnb3rawata ce NMHUA € akcecoap, KOWTO Ce W3MoNi3Ba 3a MocTaBsiHe Ha AbNGOYMHHUTE
enektpoaun Ha DIXI Medical. Tol nma KOCBEHM NOM3un, CBbP3aHN C AbNBOYNHHUTE ENEKTPOAN Ha
DIXI Medical.

He ce o4akBa npsika knnHWYHa nonaa, pasbupaHa kaTo NoNIOXKUTENHO Bb3AeCTBIe Ha U3aenueTo
BbPXY 3APaBOCIIOBHOTO CbCTOSIHUE Ha NauueHTa, OT M3MOM3BaHeTO caMoO Ha AbMGOYMHHUTE
enektpoau Ha DIXI Medical. HenpsikaTa knMHWYHa Non3a OT M3MNON3BaHETO Ha U3AEeNMeTo ce kpue
BbB Bb3MOXHOCTWTE 3a 3anvcBaHe, CTUMyNauus U TepMoKoarynaums Ha Mo3bka, nognomaratim
B3eMaHETO Ha MO-TOYHU MEAWLIMHCKW pelUueHust OT 3ApaBHUTE creumanucTi. [bnbounHHuTE
enektpoau Ha DIXI Medical moraT fa 6b4aTt MMNNaHTUpaHU 1 CBBbP3BaHU CaMo C NaTeHTOBaHWUTE
akcecoapu. Kato ce uma npeasua, Ye akcecoapuTe HAMAT Mpsika KIMHUYHA Non3a, a Nno-ckopo
[ONPMHACcAT 3a YCMeLHOTO NOCTaBsiHE U CBbP3BaHe Ha enekTpoauTe, Te nonaaart B obxsaTa Ha
cblyaTa AeduHMpaHa Henpsika KNMHWYHA noraa.

0 OnpegeneHue Ha cumBoNUTE

MeauunHeKo n3genve [la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo
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0 MpeaHasHauenne

I'Inbarau.l,aTa Ce INnHMA ce u3non3ea B CTepeoTakTU4HaTa HEeBPOXUpyprua 3a 3ajaBaHe Ha
AbnboynHaTa Ha u3nonseaHe Ha cepeanarta u koarynaumoHHUTe eNekTpoAau, U 3a U3MepBaHe Ha
AblMKnHaTa Ha HaCTpOIZKaTa Ha rpagyvpaHuTe nNpbyku.

HelHoTo u3nonasaHe € OrpaHW4YeHO CTPOro 3a Tasu Len u TpsibBa Aa ce U3BbLPLUBA CamMo OT
cneumanuapaqm LIEHTpoBe.

a MpegynpexneHusa v npenopbku

. Mpenopbku npeam ynotpeba
I'InbaraLuaTa Ce NuHusA TpHGBa Aa ce no4mncTtea n cTepunmanpa npean BCAKO n3nosnssaHe, jopu n
npu MbPBOTO.
Tl kaTo n3genueTo e npegHa3Ha4yeHo 3a MHOrokpaTtHa yn0Tpe6a, 6OJ'IHVIL|aTa HOCW OTrOBOPHOCT
3a OTYUTAHETO Ha MI/IKpO6HVI$I TOBap nNpegu ctepunusauuaTta, 3a ctepunu3aymaTa, 3a npoBepkuTe
3a CTEPUIHOCT Cref, CTEPUNU3ALWNS 1 3a CTEpUIHaTa OnakoBKa.
He nanonssaite B cryuai Ha O4EBUAHO BIOWABaHE Ha U3AENMETO (HanpuMep fola YeTNNBOCT
Ha rpagyvpaHeTo) crnej NoYMcTBaHe u/vunu cTepunmsasms.

. LleneBa nonynauus
MaﬂeHMeTO € npegHasHa4yeHO 3a Bb3PAaCTHM NauueHT C MeaUKaMeHTO3HO pPe3UCTEeHTHa
enunencus U geua Ha Bb3pacT OT 1 roovHa v Haa 10 Kr, KOUTO MoraTt ga 61>an noTeHunanHu
KaHOnOaTn 3a XupypruyHa pesekuns.
EpeMeHHVITe XEeHW, KbpMa4dknuTe, HOBOpoAEeHUTE, HEOOHOCEHUTE HOBOPOAEHN N KbpMayeTaTta ca
W3KIoYeHu OT uenesaTta nonynauyus.

. MoTpeGuTtenckun npocdun
HuBo Ha obyyeHue: MN3nenusTa ce N3nonssaT USKMKOYUTENTHO OT MEANLIMHCKW EKVMKW B LIEHTPOBE,
cneuuann3npaHu BbB beHKLlVIOHaJ'IHa 1 CTepeoTakTU4YHa HEBPOXUPYPrua:
- OnuTHK HEeBPOXMPYP3N 3a UMMNaHTUpaHe, U3MNosi3BaHe U eKCcnnaHTupaHe Ha enekrpogute C
nomoLyTa Ha TeXHUTEe akcecoapu.
- BonHuyeH nepcoHan no Bpeme Ha npoLeca Ha NMOYUCTBaHE U CTEPUNMU3ALIMS Ha akcecoapuTe 3a
MHorokpaTtHa ynotpeba 3a AbnbounHHKUTe enekTpoam Ha DIXI Medical.

Heobxoammu 3HaHus:

SEEG e npoueaypa, usuckealia cneumduyHo obopyaBaHe U KMMHUYEH eKun, crieuuanmanpaH B
Tasun TexHuka. Tsi cneABa Aa ce M3BbpLUBA CaMo B GOMHULM C OTAENEeHUe no yHKUMoHanHa n
CTepeoTaKTU4Ha HEBPOXVUPYPrsi, 060pY/ABaHO 3a XVUPYPrYHO NeYeHne Ha enunencus.
HeBpoxupypaute ce obyuyaBar 3a paboTa C AbNGOuYMHHUS enekTpon Microdeep u HeroBute
akcecoapu ot DIXI Medical unv HeuH npeacrasuTen.

Pasbupane Ha e3uka:
3a BcsKo U3aenve ca NpefocTaBeHn eTUKETU U PbKOBOACTBO 3a NOTpebuTensl, KoUTo oTroBapsT

Ha [eficTBaLUMTE PEryNnaTopHN U3NCKBAHWSI.

Onur:

[bn6ounHHuTe enekTpoamn Ha DIXI Medical n TexHuTe akcecoapu TpsibBa Aa ce u3nons3eaT oT
ONUTHU U 0BYYEeHN HEBPOXMPYP3U, HEBPOIIO3U U HEBPOMU3NONO3N MPU AUArHOCTULMPAHETO U
TNeYEeHNETO Ha enunencusl.

. I'Ipo-maonoxasauml
|-|1Tb3I'aLL|aTa Ce NUHUA He BNM3a B KOHTAKT C nauyueHTa. Hawma NPOTUBOMNOKa3aHuA, CBbp3aHn
KOHKPETHO C M3MO0JI3BaHETO Ha nnb3raiwiarta ce nnHus. I'Inbarau.l,aTa ce nuHnsa obaye ce n3nonasa
3a nocTaBsiHe Ha AbN6oYMHHKTE enekTpoam Ha DIXI Medical.

[bn6ounHHuTe enekTpoam Ha DIXI Medical He TpsibBa fa ce M3non3saT B CregHUTE cryyaun:

- Hanuuve Ha nHdeKUMo3Ha neaust Ha Koxarta;

- AHTUKOArynaHTHO W/unn TPOMBOLIMTHO aHTUarperaHTHO fieyeHue;

- O6WM npoTMBOMOKa3aHUs 3a BCska XUpYpPruyHa onepauusi kaTo BUCOka Temnepatypa,
cTeHoKapaus

- ®UHM UNK KPexXKN KOCTU, KOUTO MoraT Aa orpaHNYaT YCTOMYMBOCTTA HA HaNpaBsBaLLMSA BUHT.

He TpsibBa aa ce u3BbpLUBA TepMokoarynauusi B 6nvM3ocT [0 CbAOBM CTPYKTYpU (<2 mm oT
reoMeTpu4HUsA LEeHTBbp Ha I/I36paHI/|Te KOHTaKTVI).

. HexenaHu peakummn
Flnbarau.laTa Ce NNHNA He BNM3a B KOHTAKT C nauneHTta. Hsima HexenaHu peakunu, CBbp3aHn
NpsiKo C HEMHOTO um3nonaeaHe. lMnb3rawarta ce nNuHUS obade ce M3Non3ea 3a NocTaBsHe Ha
Obn6ounHHUTE enekTpoam Ha DIXI Medical.

XupypriyHaTta npouezypa U U3non3BaHeTo Ha Abn6ounHHM enektpoau npu SEEG npoueaypa
MOXe [ia AoBeAe A0 CrefIHUTE YCIIOXKHEHMUS (YCIOXHEHWS Bb3 OCHOBA Ha HayyHaTa nutepartypa).

Yectu (21/100 go <1/20):

- XemoparvMyHu yCroXHeHUsi kaTo XemaToM (MHTpauepebpaneH, cybaypaneH, enuaypaneH),
KPBBOU3NWB, KbPBEHE UMK CbeupeLy (MHTpauepebpanHn, cybapaxHouganHu, cybaypanHu...) ;

- [MpexogHo rmaso6onue.

Heyectu (21/1000 go <1/100):

- VIHMEKUMO3HU YCNOXKHEHWSI KaTO MHTPaKpaHuarnia MHeKUMs, MEHWHIUT, abcuec, HgeKUms
Ha ckanna;

Xugpouedanus;

- Mo3bueH oToK;

MHeBMouedanus;

- TpexopeH unu noctosiHeH HeBponorndeH geduumnT (adasus, napesa,...)

Penku (21/10 000 o <1/1000):

M3TnyaHe Ha uepebpocnuHanHa Te4HoCT;

- EHuedanut;

- [pyrM MeOMUMHCKM YCIIOXKHEHUS: MCUXOTUYEH MPUCTBI, enunenTUyeH cTaTyc, HEBPOTeHeH
6GenoapobeH OTOK, apTepuanHa Aucekauusi, ateriektasa, KOMMNapTMEHT CUHAPOM Ha Kpaka,
XUMNOHaTPUEMUS.

C Hen3BeCTHa 4ecTOTa (OT HAaNUYHUTE JaHHW He Moxe A3 GbAe HanpaBeHa oueHKa):

- [pyrv MeauUMHCKM YCNIOXHEeHUs: cybayparneH XUrpom, Mo3byeH HgapKT, YepenHa dpakTypa,
BWCOKa TemnepaTypa, neBKouuMTOo3a, Basocna3bM, CbpAeyeH apecTt, NMHEeBMOHUA, ,EL'bﬂﬁOKa
BeHO3Ha Tpomb6o3a, 6enogpobHa eMBonus, ypuHapHa UHMEKLMS, FAaCTPOEHTEPHT.

MpoueaypaTa 3a TepmMokoarynauus Moxe fa JoBeAe A0 CeAHNTE YCMNOXHEHUS! (YCIOXHEHNS Bb3
OCHOBa Ha Hay4yHaTa nuTepaTypa):

Heuectu (21/1000 go <1/100):

- [MpexoaeH vnn NocTosiHeH HEBPOIOrMYeH AeuLmMT (NnapecTesuns, An3ecTeans, XeMmaHomncus,
neduumT Ha BepbanHaTa nameT, anpakcusi, Xemunapesa, ...);

- Cnabo ycelliaHe 3a TonnuHa unu 6onka no BpeMe Ha koarynauusra.

. OcTaTb4HM pUcKoBe
HecnassaHeTo Ha Te3un WHCTPYKUMN U PBKOBOACTBOTO 3a yn0Tpe6a MOXe Oa gosefe Oo
u3rapsHvsa, yBpexaaHe Ha nauueHTta rnopaau HempasuMHO MO3MLMOHMpaHe Ha akcecoapuTe,
VIHCbeKLI,VIOaHVI YCNOXHEeHUA N yabIKaBaHe Ha BpeMeTOo Ha npouenyparta.

. Cepuo3eH UHLUMAEHT
Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C M3aenueTo, TpsibBa da ce cbobliaBa Ha
npousBoauTens U Ha KOMNETEHTHUA OpraH B AbpXaBaTa, B KOATO € yCTaHOBEH I'IOTpe6VITE]'IﬂT
wivnn NauneHTbT.

L] W3nonsBaHe Ha un3genuerto
TpsiGBa fa ce paboTn BHUMATENHO CbC CBPEANOTO, KoarynaLyoHeH enekTpoa W rpadyupaHata
npbyka, KoraTo ce BKapBaT B Miibaralyara ce IMHUS.
ObnBounHata Ha wuMMNaHTMpaHe Tpsibea Aa 6Gbae  onpedeneHa NpeasapuTenHo  oT
HeBpOXMpypra.

Mnb3rawiata ce NUHUS ce CLCTOM OT ABE HaCTU:

- [papyvipaHa npbyka (1): TA BkMoYBa XNeb, No3sonsiBaly, BMbKBAHETO HAa pasfUyYHUTE
nsgenusi.

- Mnwb3ray (2) (nnb3raw, ce No NWHUATA): NecHo ce perynupa GnarojapeHue Ha 6onT,
no3BonsiBaLy Aa ce ABWXW No nuHusaTa. [JbnbounHata ce uamepsa Ha pbba Ha nnbarava.
Mnb3raybT CLOTBETCTBA NEPEKTHO Ha hopmaTa Ha NMHUsiTa. CbobpasHo C ToBa ce Bkapsa
BbB BANbOHATUHATA U [eiicTBa kaTo CTon 3a uagenusTa.
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. B3aumopeicTBue c Apyrv MeauLMHCKU usaenus
Mnb3rawara ce NMHUA TpsibBa Ja ce U3Mos3Ba CamMo ChC:
- Cepepgnarta,

- koarynaumoHHWTe enekTpoaun

- papgyvpaHaTa npbuyka.
pagyvpaHata npbyka ACS-740 TpsibBa na 6Gbae obopyaBaHa CbC CTOM 3a Hal-goGpo
perynupaHe Ha HelHata pAbnbounHa Ha wusnonssaHe. DIXI Medical npegnara crtonose,
afjanTupaHn 3a pasnuYHUTe akcecoapw. lMpernopbyBa ce Aa ce M3MON3BaT caMo CTOMOBe Ha
DIXI Medical ¢ meauuuHckn nspenus, npousseaenu ot DIXI Medical. 3a noseve uHdbopmaums
OTHOCHO CTOMOBETE, MOJIS, BUXTE PbKOBOACTBOTO 3a noTpebutens.

DIXI Medical He Hocu OTrOBOPHOCT 3a MOCMNEACTBUS, MNPOM3TWYALLM OT W3MNON3BaHETO Ha
Nnb3ralm ce JIMHUM C U3AeNUs, PasnuyHN OT Te3u, KOMTO Npeanara Ha nasapa.

. Ekcno3uuunsa Ha MarHMTHO-pe3oHaHcHa ToMorpacus (MPT)
Mnb3rawara ce NUHUs e napaboTeHa OT Hepbxaaema ctomaHa. Tsi He TpsbBa Aa 6bae nanaraHa
Ha MPT. Bbnpeku ToBa, N0 OTHOLUEHWE HA HEWHOTO W3MNON3BaHe, TS He € npeaHasHaveHa 3a
n3nonssaHe B cpeda Ha MPT.

. N3xBbpnsiHe Ha usgenuveTo

Toea nsgenve He MOXe fa ce peuuknuvpa n TpﬂﬁBa Aa ce npunara ctaHgaptHaTta O6p560TKa Ha
3aMbpCeHU NpOoAYKTU B GOJ'IHVILI,VITS.

m] Cbg'bE)KaHMe Ha onakoBKaTta

OnakoBkaTa CbAbpXa HeCcTepunHa nnb3railia ce NnMHUs, onakosaHa B TOp6VI'~IKa.
BbB Bcsika onakoBka e npunoxXxeHa MHCTPyKUUA 3a yI'IOTpeGa.

m] NouucrBaHe n crepunusauus

MpepynpexaeHns npeav npoueaypara Ha NOYUCTBaHe/CTepUnu3aumsa

M3penneto ce gocTaBs HECTEPUITHO 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpeba. To TpsibBa fa ce nouncTsa un
cTepunuanpa npeau Besika ynotpeba cbriacHo npoleaypata, onvcasa no-Aosy.
MocoyeHaTa no-gony npouedypa 3a MouvucTBaHe W CTepunusauusi No3BofisiBa MbIHO
[e3aKTMBMpaHe Ha HeKOHBEHUMOHanHW TpaHcmucweHu areHTn (NCTA) cwbrmacHo
WHcTpykumsita DGS/R13/2011/449 ot 1 pekemspu 2011 1.

HeBpoxvpypruyHUTe NHTEPBEHLMM, KOUTO U3NON3BaT MeanUmMHCKkM n3genusa Ha DIXI Medical,
ca [eWcTBWSsl, NpeAcTaBnsBawy puck no otHoweHue Ha NCTA. BbB BCuukM criyvan e
HeoBGX0AMMO [ia ce KOHCYynTUpaTe C HauWoHanHUTE WMHCTPYKLMU B ObpxaBaTta, B KOSTO e
yCTaHOBEH NOTPeBUTENSAT, OTHOCHO HamarsiBaHe Ha TPaHCMUCUBHUTE PUCKOBE BbB BPb3ka C
NCTA no BpemMe Ha uHBa3uBHW aeicteusa (MHcTpykums DGS/R13/2011/449 ot 1 nekemBpu
2011 r. 3a PpaHuus).

ToBa e eauHcTBeHaTa npoueaypa, kosito TpsibBa Aa 6bae BanuaupaHa ot DIXI Medical ¢
NoYNCTBALLN/AE3MHAEKLMOHHN NPOAYKTU W MOCOYEHUTE NapaMeTpu, nokasaHu B KypcuB B
VHCTPYKUuKTE no-aony. OcBeH ToBa M3non3saHoTo obopyasaHe (MUSIHO-Ae3NHMEKLMOHHa
MallvHa 1 aBToknaB) Tpsibea fAa 6bae cepTudruMpaHo oT noTpebuTenuTe 1 Aa oTroBaps Ha
HacTosiwmTe ctaHaapTy (ISO 15883 3a MMSANHO-AE3UHMEKLMOHHNUTE MaLLUHW).
M3BbpluBaHeTo Ha Tasw npoueaypa ¢ ApYrv NPOAYyKTU Uiu napameTpu Ha ynotpeba, kakto n
13non3BaHeTo Ha HeofoGpeHO 0GopyABaHe e OTTOBOPHOCT Ha NoTpebuTens u TpsibBa Aa ce
M3BBPLUM B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha NpoM3BOAMTENS Ha NOYUCTBALLMS
NpPOAYKT.

MpouepypaTa 3a NoYMCTBAHE, KOHTPOITLT HA MUKPOGKOMNOMVYHOTO 3aMbpCsiBaHe (Hanuuve Ha
61ONIOrNYHM BelLecTBa), METOABLT Ha CTEPUNM3aLMS 1 NOAABbPXKAHETO Ha CTEPUIHOCTTa ca
OTrOBOPHOCT Ha noTpebutenure.

NPEABAPUTENHA OE3UH®EKLIUA

MNoTtansHe

O6opyaBaHe : HAMa cneumanHo oGopyaBaHe.
MoyncTBall NPOAYKT : EH3MMEH MOYNCTBALL Pa3TBOP CbC CIEHUTE CBOCTBA: aHTUKOPO3NBEH
(HeyTpanHo pH, 6e3 xnopuau), GakTepuumaeH, APOXAELMAEH, aKTUBEH Cpelly BUPYCU C
obBuBKa.
WHcTpyKLUmm :
BHumanve: UN3nbnHete ToukuTe no-gony B pamkute Ha 30 MUHYTU Cneq M3non3BaHeTo Ha
usaenueTo, 3a Aa NpeAoTBpaTUTE N3CHXBAHETO Ha 3aMbpPCABaHMATA MO Hero.
- MpuroTBeTe pasTBOp Ha MOYMCTBALL, MPOAYKT CbMNACHO WHCTPYKUMUTE Ha
[locTaBumKa.
- MoToneTe HanbnHO M3AenueTo B pas3TBoOpa 3a NPOABLIKUTENHOCTTA W Npu
TemnepaTtypaTa, NpenopbyaHn B MHCTPYKLMMTE Ha JOCTaBYMKa.
Tasu cmurika e sanudupaHa om DIX| Medical, kamo ce usnonsea npodykmbm Aniosyme DD1
u Aniosyme X3 (Laboratoires Anios), paspedeH 0o 0,6% 3a 5 muHymu npu cmaiHa
memrepamypa.

W3nnakBaHe

O6opyaBaHe : HAMa cneumanHo obopyasaHe.

nD‘-WICTBag NPOAYKT : BOOAONPOBOAHA Mpexa.

WHcTpykumm : U3nnakHeTe n3genneTo c YyewmsgHa Boga.

WU3cywaBsaHe

Ob6opyaeaHe : YiCT maTepuan unu mapns 6e3 Mbx.

MouncTea NPOAYKT : HENPUMOXUMO

WHcTpykumm : nO,CleLLIeTe n3genueTo C YKucTa Kkbpna unn mapnsa 6e3 MbX.

Cne,q npeasapuTtenHaTa ,ElEGVIHd)eKLI,VIﬂ Morat Aa ce u3nons3sart Ase onuuun: pb4yHO NoYncTeaHe
nnn aBTOMaTU4YHO NOYUCTBAHE.

PBHYHO NOYUCTBAHE

MNoTtansHe

O6opyaBaHe : HAMa cneumanHo oGopyasaHe.

[oyncTBaw NpoAdyKkT : noyucTeal, areHT (HeyTtpanHo pH) cbc cnegHute cBoiicTBa: 6e3
anaexva, aHTVKOPO3WOHeH, GakTepuUMaeH, CpeLly ApoXau, MukobakTepuumuaeH, BUpYyLMAEH,
aKTMBEH BbPXY MPUOHM 1 Criopu Ha GakTepuu.

WHCTpYKLWK :
- MpuroTBeTe pasTBOpP Ha MOYMCTBALL MPOAYKT CbLINACHO WHCTPYKUWMWUTE Ha
[0CTaBuMKa.




- Mouncrete n3genneTo C NpUroTBeHUA pasTBOp 3a NPOABLIMKUTENHOCTTa U npu
TeMmnepartyparta, npenopbyaHa B UHCTPYKUUUTE Ha AOCTaB4MKa.

- Ako e HeoGxoaMMoO, OTCTpaHeTe OcTaTbuMTe, KaTo MOYUCTUTE BHUMATENHO
u3enneTo ¢ Meka nnactmacosa YeTka (BHumaHue: 3abpaHeHo e nsnonssaHeTo
Ha MeTarnHu 4YeTku No BpemMe Ha ToBa I'IO‘-II/ICTBaHe)A

Tasu cmmurika e sanudupaHa om DIXI Medical, usnonssatiku Hepa3pedeH paameop Ha Actanios
HLD (Laboratoires Anios) 8 npodbmxeHue Ha 30 MuHymu npu cmatiHa memnepamypa (okono
20°C).

W3nnakBaHe

O6opyaeaHe : Hma cneuvanHo obopyasaHe.

MouncTBaLl NpoayKT: cTepuriHa unu duntpupaHa soga (0,2 p).

WHcTpykumm : M3nnakHeTe U3genmeTo Cbe cTepunHa unu untpupana soaa (0,2 y)

WU3scywaBsaHe

O6opyaBaHe : YMcT matepuan unv mapnsi 6e3 Mbx.

ﬂoqmcmag NPOAYKT : HENPUITOXXNMO

UHCcTpykumy : MogcyLieTe U3OEenueTo ¢ YnucTa Kbpna uiv mMapns 6es Mbx.

ABTOMATUYHO NOYUCTBAHE

MNMouuncTtBaHe

OSOQYQBaHE N MMﬂﬂHO»,D,eSMHd)eKLLVIOHHa MallMHa, OTroBapsiia Ha N3UCKBaHNATa Ha cepudaTa
1SO 15883.

MouyncTBaLl NPOAYKT :ankaneH no4ncTBaLl npenapar (ankanHo pH) cbe cnegHuTe CBOWCTBA:
aHTUKOPO3uBEH, GakTepUUMAEH, APOXAEUMAEH, MUKOBaKTEPULIMAEH, aKTVBEH CpeLLy BUPYCH C
06BWBKa, BUPYCOLMAEH.

WHCTpyKLUMK :

- anI’OTBETe pasTBOp Ha no4YucTBal, MNPOAYKT CbrMacHO WHCTPYKUUUTE Ha
AoCTaB4vuMKa.

- Mouucrete nsgenveTo B MVIﬂJ'IHO-I:leC!VIHqJEKLlVIOHHaTS MallnMHa C NpUroTBeHus
pasTBOp 3a MPOAbLIMKUTENHOCTTa W Npu TemnepaTtyparta, npenopbyaHn B
WHCTPYKUUUTE Ha JOCTaByMKa.

Ta3u cmwnka e sanudupaHa om DIXI Medical, kamo ce u3nonsea npodykmsm Actanios LD/
(Laboratoires Anios), paspedeH do 1% 3a 10 muHymu nipu 55°C.

W3nnakBaHe

O6opyaBaHe : MUSNHO-Ae3UHMEKLUMOHHA MalLMHa, OTroBapsiLLa Ha U3UCKBaHWSTA Ha cepusiTa
1SO 15883.

ﬂQOgyKT 3a_u3nnakeaHe . pas3TBoOp 3a u3nnakeaHe C KUCENWUHHO pH, KOUTO HeyTpanu3npa
ankanHuTe octatbun OT NoYucTBaWMA npenapaTt U OTCTpaHsABa MUHepanHuTe ocTaTbuu OT
Bogara.

WHCTpyKLUMK :

- anI’OTBeTe pa3TBOp Ha NpOoAyKTa 3a u3nnakeaHe CbrnacHoO WHCTPYKUUUTE Ha
[oCTaBuvKa.

- VlasbpmeTe MbpBO M3NNakBaHe Ha U3genueTo B MI/IHﬂHO-lJe:iI/IHdpeKLlVIOHHaTa
MallvHa C NPUroTBEHUA pasTBop 3a NPOAbLIKMTENHOCTTa U Npy Temnepartypara,
npenopbyaHn B UHCTPYKLMNTE Ha AOCTaBYKKa.

Ta3u cmurika e sanudupaHa om DIXI Medical, kamo ce u3nonsea npodykmvm Anios RN (Anios
Laboratories), paspedeH 0o 0.2% 3a 2 muHymu npu 51°C.

W3nnakBaHe

O6opyaBaHe : MUSNHO-Ae3UHMEKLUMOHHA MalLMHa, OTroBapsiLLa Ha N3UCKBaHWSTA Ha cepusiTa
1ISO 15883.

ﬂQOgyKT 3a n3nnakeaHe : pas3TBop 3a U3nfakBaHe C KNCENMNHHO pH, aKTMBaTOop 3a U3cyllaBaHe.
WHCTpyKLUWK :

- anI’OTBeTe pa3TBOp Ha NpOAYyKTa 3a u3nnakeaHe CbrnacHoO WHCTPYKUUUTE Ha
[oCTaBuvKa.

- |/|3B‘prLIETe BTOPO M3nnakeBaHe Ha M3genueTo B MI/IFU'IHO-[Je:WIHQJeKLlVIOHHaTa
MallvHa C NPUroTBEHWUA pa3TBop 3a NPOAbLIKMTENHOCTTa U Npy Temnepartypara,
npenopbYaHn B UHCTPYKLMNTE Ha AOCTaBYMKa.

Ta3u cmbrika e eanudupaHa om DIXI Medical, kamo ce u3nonsea npodykmwvm Anios RHW
(Anios Laboratories), pazpedeH 9o 0,1% 3a 3 muHymu npu 93°C.

® Tewmnepartypa: [-25°C; 60°C].
® OtHocuTenHa BnaxHocT: [15%; 90%)].

m} Mpoueaypa 3a usnonssaHe

. W3non3BaHe Ha nnb3rawiara ce IMHUA € rpagynpaHa npbyka:
M3mepeTe pa3CcTosIHWETO ,MPOKCUMAneH Kpail Ha BoJaya Ha MHCTPYMEHTa - NpOKCUMarneH kpaw
Ha Hanpasnasawma BVIHT“, KaTo nocTaBuTe rpagynpaHata npbyka BbB BOAa4Ya Ha NHCTPYMEHTa,
AO0KaTO AOKOCHE HanpasnsaBalnsa BUHT.
dukcvpaiTe Tasn ObIKWHA BbpXy rpafyvpaHata npbuka CbC CTOMa, cref ToBa u3MmepeTe
AObIMKNMHATa C Nb3rawjarta ce NnHUs.
MoctaeeTe rpagyvpaHaTta npb4ka B xneba Ha nnb3rawiata ce JIMHUA, OoKaTo ce no3vuunoHupa
BbpXYy Nnb3raya, CbOTBETCTBaAL Ha M36paHaTa ,El'bJ'IGO‘lMHa.

. M3anon3BaHe Ha NNb3rawaTa ce AMHUSA CbC cBpeana:
Onpefernete kenaHata [ObfKMHA Ha CBPEArOTO: CreA KaTo € M3BECTHa, perynupaite
AbnGoYMHaTa Ha NUHUSATA C Nnbarava.
MocTaBeTe cBpeanoto B rneba Ha NUHUATA, AOKATO Ce MO3ULMOHMPA BbPXY Mnb3raya,
CbOTBETCTBALY Ha U3bpaHaTa AbnboumnHa.
MpemecTeTe cTona Ha CBPEAOTO 40 HAYANOTO Ha NIMHUSTA U O 3aTerHeTe.

. M3nonsBaHe Ha NNb3rawaTa ce NUHUSA ¢ KoarynauMoHHUTe enekTpoau:
Nob6aseTte 5 mm KbM U3MepeHaTa CTOMHOCT Ha CBPEAOTO Ha NiTb3ralyarta ce fUHUS.
MocTaBeTe koarynauuMoHeH enekTpoa B xneba Ha nnb3rawarta ce fMHUS W MpexsbpreTe
AbKUHaTa.

MpemecTeTe cTona Ha koarynauvoHeH enekTPOA W o 3aTerHere.

a OrgaHVNeHa rapaHuusa 3a samsaHa U OTTOBOPHOCT

DIXI Medical rapaHTupa npaBUnHOTO PYHKLMOHWPaHe Ha nnb3ralata ce nuHus 3a 50 ynotpebu.
Bcsiko BpbluaHe TpsibBa Aa 6bae opobpeHo npeasaputenHo ot DIXI Medical (Bcsiko usgenve
TpsibBa Aa 6bae NPUAPYKEHO OT TOYHO OBSICHEHWE 3@ OTKPUTUS AeEKT 1 M3NpaTeHo o6paTHo 3a
oueHka B moaxodswa onakoeka). OT rapaHuusTa obaye W3pUYHO ce M3knoyBaT AedekT U
HeW3npaBHOCTM, MPOMU3TUYALLM U3LISANO UMK YaCTUYHO OT NPOMsIHA Ha YCIOBUSTA Ha CbXpaHeHue
MNu HenpasunHo GopaseHe.

He ce uspassea unu nogpasbupa HUKakea Apyra rapaHLusi, OCBEH OrpaHuyeHaTa rapaHums 3a
3amsiHa. DIXI Medical oTxBbpnsi BCsikakBa OTFOBOPHOCT MO OTHOLUEHWE Ha APYrU aHraXumMeHTw,
MoeT OT HeiHO UMe OT ApYro NuLe, 1 3abpaHsiBa Ha ApYTY NnLa Aa NOeMaT TakuBa aHraXXUMEHTU.

DIXI Medical oTxBbpns BCsikakBa OTFOBOPHOCT 3a MPEKW WM KOCBEHW LUeTU, CBbp3aHu C

M3MOoN3BaHeTo Ha TO3W NPOAYKT, KaTo HanNpuUMep TakuBa, CBbP3aHK CbC CreaHOTO:

- BwbapeiictBua BbpXy npoayktute, ocurypeHn ot DIXI Medical, nnu kouto ca n3BbH TEXHUS
KOHTpOJI.

- Ynotpeba, KOATO He e B CTPOro CbOTBETCTBME C MPEABAPUTESIHO OMUCaHUTE MPEenopbKu,
VHCTPYKLIMM MU NPeanas3Hi MepKu.

Cbo6pasHo ¢ ToBa BCUYKM NOCNEANLN, CBbP3aHI C HenpaBuIiHa CTEPUNU3aLMs UK NOAAbPXaHe

Ha W3[eNnMeTo B HEeCTEPUIHM YCNOBUS, B HUKaKbB Crydail He Tpsibea Aa ce npunuceaT Ha

DIXI Medical.

ved brug af udstyret bestar i hjerneregistrerings-, stimulations- og termokoagulationsfunktioner,
der understgtter en mere ngjagtig medicinsk beslutningstagning hos sundhedsfaglige personer.
DIXI Medical-dybdeelektroder kan kun implanteres og tilsluttes med egenudviklet tilbehar. Da der
ikke opnas nogen direkte Klinisk fordel ved tilbehgr, som snarere bidrager til vellykket placering og
tilslutning af elektroder, harer tilbehgr derfor ind under samme definerede indirekte kliniske fordel.

O Definition af symboler

Opbevares tart

Medicinsk udstyr T“

Dl

e Opbevares beskyttet mod
“ Producent /I\ sollys

Ma ikke anvendes, hvis

Se brugsanvisningen emballagen er beskadiget

Forsigtig Temperaturgreense

Fugtighedsgraense

Serienummer Se brugsanvisning/brochure

- Katalognummer @
Sty

R I henhold til federal
Produktionsdato og - x lovgivning (USA) ma dette
land On |y udstyr kun seelges af eller

efter ordination fra en leege.

Dansk

WUscywaBaHe

ObopynpaHe : MUANHO-AE3MHMEKLIMOHHA MaLLKHA, OTrOBapsLLA Ha N3NCKBaHMATa Ha cepuaTa
1SO 15883.

HOHMCTBGQ NPOAYKT : HENPUIOXUMO

WHCTpyKUMK : U3cylueTe U3genneto B MUSNHO-AE3NHMEKLUMOHHa MalluHa 38 MUHUMYM 15
MUHYTH.

Tasu cmbrika e sanudupaHa om DIXI Medical 3a 15 do 20 muHymu npu 105°C.

OMNAKOBAHE

OnakoBaHe n peAau cTtepunusauma

ObopyasaHe : HAMa cneuuanHo obopyasaHe.

MHCTpYKUMM : MOCTaBeTe WM3OEnueTo B OMakoBKa, ajanTipaHa KbM GONHWYHMTE NpaKTUKK
(onakoBKku, TOPGUYKM U T.H.), KaTo ro NpeanasuTe oT yaap.

CTEPUNU3ALINA

[lBa unkbna Ha cTepunusauus ¢ napa ca sanuampanu ot DIXI Medical B cboTBeTCTBUE CbC
ctaHgapTa ISO 17665. MNMoTpebutenaTt moxe Aa u3bepe eiMH OT CnefHUTe [Ba UuKbha:

Linkbn Net

Bpewme : 18 munyTu.
Temnepatypa : 134°C.
CrepunuaaTop: aBToknas (napa)

Linkbn Ne2

Bpewme : 3 MuHyTK.
Temnepatypa : 134°C.
CrepunusaTop: aBToknas (napa)

m} CQOK Ha ekcnnoarauus

Mnb3rawara ce NMHWA € u3aenue, NnpeHas3HavyeHo 3a MHorokpaTHa ynotpeba. To TpsiGea aa ce
noyncTea, obessapassiBa U CTEPUNV3NPa Npeau BCAKO U3ronssaHe (BX. naparpad ,MoyncrsaHe
v cTepunuaaums”). MNpeay v crned BCsiko U3noriaBaHe TpsibBa Ja ce M3BbPLUBA BU3yariHa NpoBepka
Ha npoaykTa.

He un3nonssaiTe NOBTOPHO Nnbarawjata Ce JIMHWS, ako HEWHUST BbHWEH Buf (rpagyvpaxe,
YETNMBOCT...) U1 DYHKLIMOHMPAHETO i1 € NMoA BbMPOC UK U3rNexaa NPOMeHeHo.

Mnb3rawarta ce NMHUA e NpeAHa3HaveHa Han-mHoro 3a 50 ynotpebu. Heobxoaumo e ga cmennTe
nsgenueto cnea 50 ynoTtpebu.

0 CwubxpaHeHue

I'Inbarau.l,aTa ce nuHuA Tpﬂ6Ba Aa ce CbxpaHaBa 3awuTeHa OT yadapu, ganey oT ClibH4yeBa
CBEeTNINHAa N Ha CyXO MACTO. nO-KDHerTHD, nnb3rawiarta ce nuHUA He TpﬂﬁBa Aa ce nanara Ha
YCnoBKA Ha CbXpaHeHWe U3BBLH CregHuTe Anana3oHn Ha TeMmnepartypa v BraXxHOCT:

O Tilsigtet anvendelse

Skydeleeren bruges til stereotaktisk neurokirurgi til at indstille dybden af borehovederne og
koagulationselektroderne og til at male indstillingsleengden af markeringssteenger.

Brugen af skydeleeren er alene forbeholdt dette formal og ber kun udferes p& specialiserede
centre.

O Medicinske indikationer

SEEG er indiceret til vurdering af lzegemiddelresistent epilepsi, nar der findes en kirurgisk
hypotese, men nar anatomisk-elektrokliniske data indsamlet under den ikke-invasive fase ikke er
tilstreekkeligt samstemmende med hensyn til den formodede lokalisering af den region, der
for&rsager anfaldene (epileptogen zone) og/eller dens forhold til funktionelle omréder. Den er
indiceret til at bekreefte hypotesen og fastsla en kirurgisk strategi.

Termokoagulationsfunktionen i DIXI Medical-dybdeelektroden kan ogsa bruges som en palliativ
behandlingsmulighed i tilfeelde af kontraindikation over for standardbehandlinger for
leegemiddelresistent epilepsi (kirurgisk resektion).

(0 Beskrivelse

Skydeleeren:
- Seelges usteril til flergangsbrug,
- Téler autoklavering op til 134 °C,
- Er fremstillet af rustfrit stél,
- Ggr det muligt at kontrollere implantationsdybden for det anvendte tilbehgr (borehoveder,
koagulationselektroder, markeringsstang),
Er gradueret for hver millimeter,
- Har en malengjagtighed p& + 0,5 mm,
Har en maksimal maledybde pa 230 mm.

O Klinisk ydeevne

Skydeleeren er et tilbehgr, der bruges til placering af DIXI Medical-dybdeelektroder. Det har en
indirekte klinisk ydeevne, der er forbundet med DIXI Medical-dybdeelektroder.

Skydeleeren, der er forbundet med andet DIXI Medical-tilbehgr, muligger sikker og effektiv
kirurgisk placering af DIXI Medical-dybdeelektroder, herunder efterfalgende fiernelse af elektroder
og tilslutning til optagelses-/stimulerings-/RF-systemer.

O Kliniske fordele

Skydeleeren er et tilbehgr, 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
forstaet som en positiv indvirkning fra udstyret p& personens helbred. Den indirekte kliniske fordel

O Advarsler og anbefalinger

. Anbefalinger inden brug
Skydeleeren skal renggres og steriliseres far hver brug, selv ved farste brug.
Da udstyret kan genbruges, er hospitalet ansvarlig for opteelling af den mikrobielle belastning far
sterilisering, for sterilisering, for kontrol af sterilitet efter sterilisering og for den sterile emballage.
Ma ikke bruges i tilfeelde af &benlys forringelse af udstyret (f.eks. darlig leesbarhed af gradueringen)
efter rengaring og/eller sterilisering.

. Malpopulation
Udstyret er beregnet til voksne patienter med leegemiddelresistent epilepsi og barn fra 1 ar og over
10 kg, som kan veere potentielle kandidater til kirurgisk resektion.
Gravide kvinder, ammende kvinder, nyfgdte, for tidligt nyfedte og spaedbgrn indgar ikke i
malpopulationen.

. Brugerprofil
Uddannelsesniveau: Udstyret anvendes alene af medicinske teams pa centre, der er specialiseret
i funktionel og stereotaktisk neurokirurgi:
- Erfarne neurokirurger til implantation, brug og eksplantation af elektroderne ved hjeelp af deres
tilbehar.
- Hospitalspersonale under renggrings- og steriliseringsprocessen af genanvendeligt tilbehgr til
DIXI Medical-dybdeelektroder.

Pakreevet viden:

SEEG er en procedure, der kreever seerligt udstyr og et klinisk team, der er specialiseret i denne
teknik. Den m& kun udferes pa 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 tilbeher fremstillet af
Dixi Medical.

Sprogforstaelse:
Hver enhed er forsynet med maerkning og en brugervejledning, der overholder geeldende lovkrav.

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

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

DIXI Medical-dybdeelektroder mé ikke bruges i fglgende tilfeelde:

- Ved tilstedeveerelse af en infektigs leesion i huden;

- Behandling med antikoagulantia og/eller trombocytfunktionsheemmende midler;

- Generelle kontraindikationer for ethvert kirurgisk indgreb som f.eks. feber, angina,.;
- Fine eller porgse knogler, da det kan begreense styreskruens modstand.

Der mé& ikke udferes termokoagulation neer vaskuleere strukturer (< 2 mm fra det geometriske
centrum af de valgte kontaktpunkter).

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

Det kirurgiske indgreb og brugen af dybdeelektroder til en SEEG-procedure kan give fglgende
komplikationer (komplikationer baseret pa den videnskabelige litteratur).

Almindelige (21/100 til <1/20):

- Haemoragiske komplikationer som f.eks. haematom (intracerebralt, subduralt, epiduralt),
haemoragi, bladning eller blodpropper (intracerebralt, subaraknoidalt, subduralt...)

- Forbigdende hovedpine.

Ikke almindelige (21/1000 til <1/100):

- Infektigse komplikationer som f.eks. intrakraniel infektion, ~meningitis, absces,
hovedbundsinfektion
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- Hydrocefalus

- Cerebralt gdem

- Pneumocephalus

- Forbig&ende eller permanent neurologisk deficit (afasi, parese, ...).

Sjeeldne (21/10000 til <1/1000):

- Laekage af cerebrospinalveeske

- Encephalitis

- Andre medicinske komplikationer: psykotisk anfald, status epilepticus, neurogent pulmonalt
gdem, arteriel dissektion, atelektase, kompartmentsyndrom, hyponatrisemi.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forh&ndenveerende data):

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

Termokoagulationsproceduren kan medfere falgende komplikationer (komplikationer baseret p&
den videnskabelige litteratur):

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

- Forbig&ende eller permanent neurologisk deficit (pareestesi, dyseestesi, hemianopsi, nedsat
verbal hukommelse, apraksi, hemiparese,...);

- Let fornemmelse af varme eller smerte under koagulation.

. Residuale risici
Hvis denne brugervejledning ikke falges, kan det medfare forbreendinger, patientskader p& grund
af forkert placering af tilbehgr, infektigse komplikationer og forleenget proceduretid.

. Alvorlig heendelse
Enhver alvorlig heendelse, der er opstéet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed p& det sted, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende.

. Brug af udstyret
Borehovedet, koagulationselektroden og markeringsstangen skal handteres forsigtigt, nar de
seettes ind i skydeleeren.
Implantationsdybden skal bestemmes pa forhand af neurokirurgen.

Skydelaeren bestar af to dele:

- En gradueret lineal (1): den har en rille, der gor det muligt at indseette de forskellige
anordninger.
En skyder (2) (glider pa linealen): den er let at justere takket veere en skrue, der gar det muligt
at flytte den langs linealen. Dybden méles ved kanten af skyderen. Skyderen passer perfekt
til linealens form. Den seettes derfor ind i fordybningen og fungerer som stop for
anordningerne.

20 0 oz zomw
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. Interaktion med andet medicinsk udstyr
Skydeleeren ma 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 tilbehgr.
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 skydeleerere med
andet udstyr end det, som DIXI Medical markedsfarer.

. Eksponering for magnetisk resonansbilleddannelse (MRI)
Skydeleeren er fremstillet af rustfrit stél. Den méa ikke udseettes for MRI. Med hensyn til brugen er
den ikke beregnet til at blive brugt i et MRI-miljg.

. Bortskaffelse af udstyret

Dette udstyr kan ikke genbruges og skal indgé i standardbehandlingen af kontaminerede produkter
pa hospitaler.

0 Emballagens indhold

Emballagen indeholder en usteril skydeleere pakket i en pose.
Der er vedlagt en brugsanvisning i hver seske.

O Renggring og sterilisering

Advarsler fgr rengering-/steriliseringsproceduren

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

Nedenfor naevnte renggrings- og steriliseringsprocedurer muligger en fuldsteendig inaktivering
af ikke-konventionelle overfgrbare 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 udger en risiko med hensyn til NCTA. Det er under alle omsteendigheder ngdvendigt at
konsultere de nationale instruktioner i brugerlandet vedrgrende reduktion af overfarselsrisici
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 renggrings-
/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 gaeldende standarder (ISO 15883 for vaskedesinfektorer).
Gennemfgres denne procedure med andre produkter eller brugsparametre eller brug af ikke-
kvalificeret udstyr er det brugerens ansvar, og proceduren skal gennemfgres i henhold til
producentens brugsanvisning for renggringsmidlet.

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

PRADESINFEKTION
Nedsaenkning
Udstyr: Intet specifikt udstyr.




Renggringsprodukt:  Enzymatisk  renggringsoplgsning med folgende egenskaber:
korrosionsheemmende (neutral pH, chloridfri), bakteriedreebende, svampedraebende, aktiv pa
kappebaerende vira.
Instruktioner:
Forsigtig: udfer de nedenstadende punkter inden for 30 minutter efter brug af udstyret for at
forebygge, at der er smuds pa udstyret fra tarringen.

- Klarger en rengaringsoplgsning i henhold til leverandgrens anvisninger.

- Nedsaenk udstyret helt i oplgsningen i den varighed og ved den temperatur, som

anbefales i leverandgrens 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.

Renggringsprodukt: Vandnet.

Instruktioner: Skyl udstyret i postevand.

Tarring

Udstyr: rent materiale eller ikke-traeviende gaze.

Renggringsprodukt: Ikke relevant.

Instruktioner: Tor udstyret med et rent materiale eller ikke-treeviende gaze.

Efter pree-desinfektion kan der anvendes to lgsninger: manuel renggring eller automatisk
renggring.

MANUEL RENG@RING

Nedsaenkning

Udstyr: Intet specifikt udstyr.

Renggringsprodukt: Rengeringsmiddel (neutral pH) med felgende egenskaber: aldehydfrit,
korrosionsheemmende, bakteriedraebende, svampedreebende, mykobakteriedraeebende,
virusdreebende, aktivt pa prioner og bakteriesporer.

Instruktioner:
- Klarger en renggringsoplgsning i henhold til leverandgrens anvisninger.
- Renger udstyret med den klargjorte oplgsning i den varighed og ved den
temperatur, som anbefales i leverandgrens brugsanvisning.
- Om ngdvendigt fijernes rester ved let bgrstning af udstyret med en blgd
plastbarste (Forsigtig: Brugen af metalbgrster er ikke tilladt under denne
rengering).

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

Skylning

Udstyr: Intet specifikt udstyr.
Renggringsprodukt: sterilt eller filtreret vand (0,2p).

Instruktioner: Skyl udstyret med sterilt eller filtreret vand (0,2 p).

Tarring

Udstyr: rent materiale eller ikke-traeviende gaze.

Renggringsprodukt: Ikke relevant.

Instruktioner: Tar udstyret med et rent materiale eller ikke-traevlende gaze.

AUTOMATISK RENGZRING

Renggring

Udstyr: Vaskedesinfektor i overensstemmelse med ISO 15883-serien.
Renqggringsprodukt: Alkalisk rengeringsmiddel (basis-pH) med felgende egenskaber:
korrosionsheemmende, bakteriedreebende, svampedraebende, aktiv pa kappebzerende vira,
virusdreebende.
Instruktioner:

- Klarggr en renggringsoplgsning i henhold til leverandgrens anvisninger.

- Renggr udstyret i en vaskedesinfektor med den klargjorte oplgsning i den

varighed og ved den temperatur, som anbefales i leverandgrens 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.

Renggringsprodukt: renggringsoplasning med sur pH, som neutraliserer alkaline rester fra
renggringsmidlet og eliminerer mineralrester fra vandet.

Instruktioner:

- Klarger en skylleoplgsning i henhold til leverandgrens anvisninger.

- Udfar en farste skylning af udstyret i en vaskedesinfektor med den klargjorte
oplgsning i den varighed og ved den temperatur, som anbefales i leverandarens
brugsanvisning.

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

Cyklus nr. 1
Tid: 18 minutter.
Temperatur: 134 °C.

Steriliseringsenhed: Autoklave (damp)
Cyklus nr. 2

Tid: 3 minutter.
Temperatur: 134 °C.
Steriliseringsenhed: Autoklave (damp)

O  Levetid

Skydeleeren er en genanvendelig enhed. Den skal renggres, dekontamineres og steriliseres far
hver brug (se afsnittet "Renggring og sterilisering"). Der bgr udferes en visuel inspektion af
produktet fgr og efter hver brug.

Genbrug ikke skydelzeren, hvis dens udseende (gradueringens laesbarhed...) eller funktion er
tvivisom eller ser ud til at veere aendret.

Skydeleeren er designet til at kunne holde til maksimalt 50 anvendelser. Det er ngdvendigt at
udskifte enheden efter 50 anvendelser.

O Opbevaring

Skydelaeren skal opbevares beskyttet mod sted, vaek fra sollys pa et tert sted. Skydelseren ma
iseer ikke blive opbevaret under forhold uden for falgende temperatur- og luftfugtighedsomrader:

® Temperatur: [-25 °C; 60 °C].
e Relativ luftfugtighed: [15 %; 90 %)].

O  Procedure for brug

. Brug af skydelaeren med markeringsstang:
Mal afstanden "proksimal ende af instrumentguiden - proksimal ende af styreskruen" ved at szette
markeringsstangen ind i instrumentguiden, indtil den rgrer ved styreskruen.
Fastl&s denne lzengde pa markeringsstangen med stoppet, og méal leengden med skydeleeren.
Seet markeringsstangen ind i rillen pa skydeleaeren, indtil den hviler pa skyderen, svarende til den
valgte dybde.

. Brug af skydelaeren med borehoveder:
Bestem den gnskede lzengde pa borehovedet: Nar den kendes, justeres dybden pa linealen med
skyderen.
Seet borehovedet ind i rillen pa linealen, indtil det hviler pa skyderen, svarende til den valgte dybde.
Ryk stoppet pa borehovedet frem til starten af linealen, og stram den.

. Brug af skydelaeren med koagulationselektroder:
Laeg 5 mm til borehovedmalet pa skydeleeren.
Indszet koagulationselektroden i rillen p& skydeleeren, og overfar leengden.
For stoppet pa koagulationselektroden frem og stram den.

O Begreenset garanti for udskiftning og ansvar

DIXI Medical garanterer, at skydeleeren opfylder kravene inden for en greense pa 50 anvendelser.
Enhver returnering skal farst godkendes af DIXI Medical (hver enhed skal veere vedlagt en preecis
forklaring af den paviste defekt og returneres til undersggelse i en passende emballage). Fejl og
mangler, der helt eller delvist skyldes sendring i opbevaringen eller fejlh&ndtering er udtrykkeligt
udelukket fra garantien.

Der gives ingen anden garanti, hverken udtrykkelig eller underforstaet, end den begraensede
garanti. DIXI Medical frasiger sig ethvert ansvar ang&ende andre tilsagn, der er givet i
DIXI Medicals navn, og forbyder, at der udstedes sadanne tilsagn.

DIXI Medical frasiger sig ethvert ansvar for nogen direkte eller indirekte skader som fglge af

brugen af dette produkt, f.eks. skader i forbindelse med fglgende:

- Udefra kommende &rsager for produkter, der er leveret af DIXI Medical, eller rsager, der er
uden for DIXI Medicals kontrol.

- Brug, som ikke er strengt i overensstemmelse med de tidligere beskrevne anbefalinger,
instruktioner eller forholdsregler.

Séledes ma iseer enhver konsekvens af en fejlagtig sterilisering eller vedligeholdelse af udstyret

under ikke-sterile forhold under ingen omstaendigheder tilskrives DIXI Medical.

- On mittaustarkkuudeltaan + 0,5 mm,
- Sen suurin mittaussyvyys on 230 mm.

O Kliininen suorituskyky

Liukuvalla viivoittimella on lisavaruste, jota kaytetadn DIXI Medicalin syvyyselektrodien
asettamiseen. Silla on epasuoria kliinisia toimintoja, jotka liittyvat DIXI Medicalin
syvyyselektrodeihin.

Liukuvalla viivoittimella, joka liittyy muihin DIXI Medicalin lisévarusteisiin mahdollistaa
DIXI Medicalin syvyyselektrodien turvallisen ja tehokkaan kirurgisen asettamisen ja elektrodien
my6hemman poiston ja liittamisen tallennus-/stimulaatio-/RF-jarjestelmiin.

O Kliiniset hyddyt

Liukuvalla viivoittimella on liséavaruste, jota kaytetaan DIXI Medicalin syvyyselektrodien
asettamiseen. Silla on epasuoria etuja, jotka liittyvat DIXI Medicalin syvyyselektrodeihin.

Pelkkien DIXI Medical -syvyyselektrodien kaytosta ei odoteta saatavan suoraa kliinista hyotya,
joka maaritellaén laitteen positiivisena vaikutuksena yksilon terveyteen. Laitteen kayton epasuora
kliininen hyoty saavutetaan aivotoiminnan tallennus-, stimulaatio- ja termokoagulaatio-
ominaisuuksien kautta, mitka tukevat terveydenhuollon ammattilaisten tarkempaa laéketieteellista
paatoksentekoa. DIXI Medical -syvyyselektrodit saa implantoida ja liittda vain patentoituihin
lisévarusteisiin. Koska lisavarusteilla ei ole suoraa kliinista hyotya, vaan ne ensisijaisesti edistavat
elektrodien onnistunutta sijoittamista ja liittamista, ne kuuluvat saman maaritelman mukaisesti
epasuoran kliinisen hyddyn piiriin.

O Symbolien maéritelmé

Sailyta kuivassa paikassa

Laakinnallinen laite T

Valmistaja

/,
s
\

Suojattava auringonvalolta

Al kayté, jos pakkaus on

Katso kayttoohjeet vaurioitunut

Varoitus

Lampdatilaraja

Luettelonumero Kosteusrajoitus

B~ ® ¥

ENCRER=N=]

Sarjanumero Katso
] kayttdohje/ohjekirjanen
R Liittovaltion (Yhdysvallat)
Valmistuspaiva ja x laki rajoittaa tamén laitteen
valmistusmaa 0n|y myynnin lagkarin toimesta

tai maarayksesta.

Suomi

Skylning

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

- Klarggr en skylleoplgsning i henhold til leverandgrens anvisninger.

- Udfer endnu en skylning af udstyret i vaskedesinfektoren med den klargjorte
oplgsning i den varighed og ved den temperatur, som anbefales i leverandgrens
brugsanvisning.

Dette trin blev valideret af DIXI Medical med produktet Anios RHW (Anios Laboratories),
fortyndet til 0,1 % i 3 minutter ved 93 °C.

Terring

Udstyr: Vaskedesinfektor i overensstemmelse med ISO 15883-serien.
Renggringsprodukt: Ikke relevant.
Instruktioner: Tor 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 far sterilisering

Udstyr: Intet specifikt udstyr.

Instruktioner: Anbring udstyret i emballage tilpasset hospitalets praksis (omvikling, poser, osv.)
og beskyt det mod stad.

STERILISERING

To dampsteriliseringscyklusser er blevet valideret af DIXI Medical i henhold til ISO 17665-
standarden. Brugeren kan vaelge en af de to falgende cyklusser:

0O  Kavyttétarkoitus

Liukuvaa viivoitinta  kaytetddn  stereotaktisessa  neurokirurgiassa  poranterien  ja
koagulaatioelektrodien kayttdsyvyyden asettamiseen sekd merkintétikkujen asetuspituuden
mittaamiseen.

Tuotteen kayttd on ehdottomasti varattu tahan tarkoitukseen, ja sitd saavat kayttaa vain
erikoistuneet keskukset.

0O  Lasketieteelliset kayttdaiheet

SEEG on tarkoitettu ladkeresistentin epilepsian arviointiin, kun kirurginen hypoteesi on
kaytettavissé, mutta kun ei-invasiivisen vaiheen aikana saadut anatomis-sahkokliiniset tiedot eivéat
ole riittavén yhdenmukaisia kohtauksia aiheuttavan alueen oletetun sijainnin (epileptogeeninen
vybhyke) suhteen ja/tai suhteessa sen toiminnallisiin alueisiin. Tuote on tarkoitettu vahvistamaan
hypoteesi ja kirurgisen strategian laadintaan.

DIXI Medical -syvyyselektrodin termokoagulaatiotoimintoa voidaan kayttda myos palliatiivisena
hoitovaihtoehtona, jos laakeresistentin epilepsian tavanomaisille hoitovaihtoehdoille (kirurginen
resektio) on vasta-aiheita.

O Kuvaus

Liukuva viivoitin:

Myydaén epasteriilina monikertakayttoon,

- Kestaa autoklaavissa steriloinnin 134 °C lampétilaan asti,

On valmistettu ruostumattomasta teréksesta,

- Mahdollistaa kaytettavien lisdvarusteiden (poranterat, koagulaatioelektrodit, merkintatikku)
implantointisyvyyden tarkistamisen,

Sisaltaa millimetritason asteikon,

O  Varoitukset ja suositukset

. Suositukset, joita tulee noudattaa ennen kayttoa
Liukuva viivoitin on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa, myds ensimmaista
kayttokertaa varten.
Koska laite on uudelleenkaytettdvd, sairaala vastaa mikrobikuorman laskemisesta ennen
sterilointia, steriloinnista, steriloinnin jélkeisista steriiliystarkastuksista ja pakkauksen steriiliyden
varmistamisesta.
Ala kayta, jos laite on selvésti vioittunut puhdistuksen ja/tai steriloinnin seurauksena (esimerkiksi
huono asteikon luettavuus).

. Kohderyhméa
Laite on tarkoitettu laakeresistenteille aikuisille epilepsiapotilaille ja yli 1-vuotiaille ja yli 10 kg
painaville lapsille, joiden hoitamista voidaan harkita kirurgisella resektiolla.
Raskaana olevat naiset, imettavéat naiset, vastasyntyneet, ennenaikaisesti vastasyntyneet ja
imevaiset on suljettu kohderyhmén ulkopuolelle.

(] Kayttajaprofiili
Koulutustaso: Laitteita saavat kayttda yksinomaan laaketieteelliset hoitotiimit toiminnalliseen ja
stereotaktiseen neurokirurgiaan erikoistuneissa hoitopaikoissa:
- Laitteita saavat kéyttdd kokeneet neurokirurgit elektrodien implantointiin, kayttéon ja
poistamiseen naihin tydvaiheisiin tarkoitettujen lisédvarusteiden avulla.
- Laitteita saa kayttdd sairaalan henkilokunta  DIXI Medical  -syvyyselektrodien
uudelleenkaytettavien lisdvarusteiden puhdistus- ja sterilointiprosessin yhteydessa.

o

Vaadittu osaaminen:

SEEG on toimenpide, joka vaatii erityislaitteita ja téhan 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 kayttamaan DIXI Medicalin valmistamaa Microdeep-syvaelektrodia ja
sen lisévarusteita.

Kielellinen ymmartaminen:
Kunkin laitteen mukana toimitetaan merkinnat ja kayttdohje, joka tayttda voimassa olevat
viranomaisvaatimukset.

Kokemus:
Vain kokeneet ja koulutetut neurokirurgit, neurologit ja neurofysiologit saavat kayttaa DIXI Medical
-syvyyselektrodeja ja niiden lisavarusteita epilepsian diagnosoinnissa ja hoidossa.

. Vasta-aiheet
Liukuva viivoitin ei ole kosketuksissa potilaaseen. Liukuvan viivoittimen kaytolle ei ole erityisia
ilmoitettavia vasta-aiheita. Siita huolimatta liukuvaa Vviivoitinta kéaytetdan DIXI Medical
-syvyyselektrodien sijoittamiseen.

DIXI Medical -syvyyselektrodeja ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:
- lhon infektoiva leesio
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- Hoito antikoagulanteilla ja/tai verihiutaleiden antiaggreganteilla
- Yleiset kirurgisten toimenpiteiden vasta-aiheet, kuten kuume, angina;
- Ohuet tai hauraat luut, jotka voivat rajoittaa ohjausruuvin kiinnittyvyytta.

Termokoagulaatiota ei saa tehda verisuonirakenteiden lahella (<2 mm:n etéisyydellé valittujen
kosketuspisteiden geometrisesta keskipisteesta).

o Haittavaikutukset
Liukuva viivoitin ei ole kosketuksissa potilaaseen. Sen kayttoon ei lity suoraan ei-toivottuja
haittavaikutuksia. Siitd huolimatta liukuvaa viivoitinta kaytetaan DIXI Medical -syvyyselektrodien
sijoittamiseen.

Kirurginen toimenpide ja syvyyselektrodien kayttd SEEG-toimenpiteessa voivat aiheuttaa
seuraavia komplikaatioita (tieteellisen kirjallisuuden perusteella osoitetut komplikaatiot).

Yleiset(21/100 — <1/20):

- Verenvuotokomplikaatiot, kuten hematooma (intraserebraaliset, subduraaliset, epiduraaliset),
verenvuoto tai hyytymat (inserebraaliset, lukinkalvonalaiset, subduraaliset...)

- Ohimeneva paansarky.

Melko harvinaiset (=1/1000 — <1/100):

- Infektiokomplikaatiot, kuten kallonsiséinen infektio, aivokalvontulehdus, paiseet, paanahan
infektio

- Vesipaa

- Aivojen turvotus

- Pneumocephalus

- Ohimeneva tai pysyvéa neurologinen toimintavajaus (afasia, pareseesi, ...).

Harvinaiset (21/10000 — <1/1000):

- Aivo-selkaydinnesteen vuoto

- Aivotulehdus eli enkefaliitti

- Muut laaketieteelliset komplikaatiot: psykoottinen kohtaus, status epilepticus, neurogeeninen
keuhkoddeema, valtimon dissektoituminen, atelektaasi, jalan osastoitunut oireyhtyma,
hyponatremia.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité arvioinnin tekoon):

- Muut laaketieteelliset komplikaatiot: subduraalinen hygrooma, aivoinfarkti, kallonmurtuma,
kuume,  leukosytoosi, vasospastisuus, sydamenpyséhdys, keuhkokuume,  syva
laskimotromboosi, keuhkoembolia, virtsatieinfektio, gastroenteriitti.

Termokoagulaatiotoimenpide voi johtaa seuraaviin komplikaatioihin (tieteellisen kirjallisuuden
perusteella osoitetut komplikaatiot):

Melko harvinaiset (21/1000 — <1/100):

- Ohimeneva tai pysyva neurologinen toimintavajaus (parestesia, dysestesia, hemianopsia,
verbaalinen muistivaje, apraksia, hemipareesi ...);

- Lievé lammon tai kivun tunne hyytymisen aikana.

. Jaljelle jaavat riskit
Taman kéayttdohjeen noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa palovammoja, potilasvaurioita
lisdvarusteiden vaaran sijoittamisen vuoksi, infektiokomplikaatioita ja pitkittyneen toimenpideajan.

. Vakava vaaratilanne
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueelle kayttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.

. Laitteen kaytto
Poranterda, koagulaatioelektrodia ja merkintéatikkua on kasiteltdva varoen, kun ne asetetaan
liukuvaan viivoittimeen.
Neurokirurgin on méaritettdva implantaatiosyvyys etukateen.

Liukuva viivoitin koostuu kahdesta osasta:

- Asteikkoviivoitin (1): se siséltaé uran, joka mahdollistaa eri laitteiden asettamisen.

- Liukusaatdosa (2) (joka liukuu viivoittimella): se on helposti saadettavissa ruuvilla, jonka
itd voidaan siirtda viivoitinta pitkin. Syvyys mitataan liukusaatéosan reunasta.
osa sopii taydellisesti viivoittimen muotoon. Siksi se tydnnetaan syvennykseen ja
se toimii laitteiden pysayttimené.
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. Yhteisvaikutukset muiden laakinnallisten laitteiden kanssa
Liukuvaa viivoitinta tulee kayttaa vain seuraavien kanssa:

- Poranterat

- koagulaatioelektrodit ja

- merkintatikku.
ACS-740-merkintatikku on varustettava pysayttimelld, jotta sen kayttdsyvyys voidaan saataa
parhaalla mahdollisella tavalla. DIXI Medical tarjoaa eri lisdvarusteisiin mukautettuja pysayttimia.
On suositeltavaa kayttdd vain DIXI Medical -pysayttimia DIXI Medicalin valmistamien
laékinnallisten laitteiden kanssa. Liséatietoja pysayttimista on kayttdohjeessa.

L
A

DIXI Medical ei ole vastuussa seurauksista, jotka aiheutuvat liukuvan viivoittimen kaytosta muiden
kuin sen markkinoimien laitteiden kanssa.

. Altistuminen magneettikuvaukselle (MRI)
Liukuva viivoitin on valmistettu ruostumattomasta teréksesta. Sita ei saa altistaa MRI:lle. Sita ei
ole tarkoitettu kaytettavaksi MRI-ymparistossa.

. Laitteen havittaminen
Tama laite ei ole kierratyskelpoinen, joten laite on siséllytettdva sairaaloiden saastuneiden
tuotteiden normaaliin kasittelyohjelmaan.

O Pakkauksen siséltd

Pakkaus sisaltaa epasteriilin liukuvan viivoittimen, joka on pakattu pussiin.
Jokaisessa pakkauksessa on kayttdohjeet.



O  Puhdistus ja sterilointi

Varoitukset ennen puhdistusta/sterilisaatiota

Laite toimitetaan ei-steriilind useaa kayttokertaa varten. Se on puhdistettava ja steriloitava ennen
jokaista kayttokertaa alla kuvatun menettelyn mukaisesti.

- Suorita laitteen toinen huuhtelu pesu- ja desinfiointikoneessa valmistetulla
liuoksella toimittajan ohjeiden mukaisessa lampétilassa ja ajassa.
DIXI Medical on validoinut tdmé&n vaiheen kayttamalla tuotetta Anios RHW (Anios Laboratories)
laimennettuna 0,1%:iin 3 minuutin ajan lampétilassa 93°C.

Kuivaus

Alla eritellyt puhdistus- ja sterilointimenettelyt mahdollistavat epatavanomaisten tartuntatautien
aiheuttajien (NCTA) taydellisen inaktivoinnin 1. joulukuuta 2011 annetun ohjeen
DGS/R13/2011/449 mukaisesti.

Neurokirurgiset toimenpiteet, joissa kaytetaan DIXI Medicalin laakinnallisia laitteita, ovat NCTA-
riskin aiheuttavia toimia. Joka tapauksessa tulee tutustua kayttajan maan kansallisiin ohjeisiin,
jotka koskevat NCTA:n tartuntariskien vahentamisté invasiivisten toimien aikana (Ranskassa
ohje DGS/R13/2011/449, 1. joulukuuta 2011).

Laitteisto: ISO 15883:n mukainen pesu- ja desinfiointikone
Puhdistustuote: ei sovellettavissa
Ohjeet: Kuivaa laitetta pesu- ja desinfiointikoneessa véahintaan 15 minuutin ajan.

DIXI Medical on validoinut tdméan vaiheen lampétilassa 105°C 15-20 minuutin ajan.

Taméa on ainoa menetelmd, jonka DIXI Medical validoi puhdistus-/desinfiointituotteilla ja
maéaritetyilla parametreilla alla kursiivilla esitettyjen ohjeiden mukaisesti. Liséksi kaytetyn
laitteiston (pesu- ja desinfiointikone ja autoklaavi) tulee olla kayttajien sertifioima ja nykyisten
standardien mukainen (ISO 15883 pesu- ja desinfiointikoneille).

Taman prosessin toteuttaminen muilla tuotteilla tai parametreilla, sek& validoimattoman
laitteiston kayttd, on kayttdjan vastuulla ja tulee toteuttaa puhdistustuotteen valmistajan
ohjeistuksen mukaisesti.

PAKKAAMINEN

Pakkaaminen ennen sterilointia

Laitteisto: ei erityista laitteistoa.

Ohje: aseta laite sairaalakaytantdjen mukaiseen pakkaukseen (kaareet, pussit, yms.), joka
suojaa sité iskuilta.

STERILOINTI

Puhdistusmenettely, mikrobiologisen kontaminaation hallinta (biokuorma), sterilointimenetelma
ja steriilin tilan yllapito ovat kayttajien vastuulla.

DIXI Medical on validoinut kaksi hdyrysterilointisyklia ISO 17665-standardin mukaisesti. Kayttaja
voi valita yhden seuraavista sykleista:

Sykli#1

ESIDESINFIOINTI

Upotus

Laitteisto: ei erityista 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 sisalla laitteen kaytdsta, jotta laitteessa oleva
lika ei kuivu.

- Valmista puhdistusliuos toimittajan ohjeiden mukaisesti

- Upota laite téysin liuokseen toimittajan ohjeiden mukaiseen suositeltuun

lampétilaan suositelluksi ajaksi.

DIXI Medical on validoinut timéan vaiheen kayttamallé tuotetta Aniosyme DD1 ja Aniosyme X3
(Laboratoires Anios) laimennettuna 0,5%:iin 5 minuutin ajan huoneenlamméssa.

Aika: 18 minuuttia.
Lampdtila: 134°C.
Sterilointilaite: autoklaavi (hdyry)

Sykli#2

Huuhtelu

Laitteisto: ei erityista laitteistoa.
Puhdistustuote: vesijohtovesi.

Ohijeet: Huuhtele laite vesijohtovedella.

Kuivaus

Laitteisto: puhdas materiaali tai nukkaamaton sideharso.
Puhdistustuote: ei sovellettavissa

Ohjeet: Kuivaa laite puhtaalla materiaalilla tai nukkaamattomalla sideharsolla.

Esidesinfioinnin jélkeen voidaan kayttda kahta puhdistustapaa: manuaalista puhdistusta tai
automaattinen puhdistusta.

MANUAALINEN PUHDISTUS

Upotus

Laitteisto: ei erityista laitteistoa.

Puhdistusaine : puhdistusaine (neutraali pH), jolla on seuraavat ominaisuudet: aldehydivapaa,
korroosiota estava, bakterisidinen, hiivoja tappava, mykobakteereja tappava, virusidinen,
aktiivinen prioneilla ja bakteerien itidilla.

Ohjeet:
- Valmista puhdistusliuos toimittajan ohjeiden mukaisesti
- Puhdista laite toimittajan ohjeiden mukaan valmistetulla liuoksella ja ohjeiden
suosittelemassa lampétilassa ja ajassa.
- Poista tarvittaessa jaadmat harjaamalla laitetta varovasti pehmealla muoviharjalla
(Varoitus: Metalliharjojen kéyttd puhdistamiseen on kielletty).

DIXI Medical on validoinut tamén vaiheen kayttamalla laimentamatonta Actanios HLD -liuosta
(Laboratoires Anios) 30 minuutin ajan huoneenldmmdssa (noin 20 °C).

Huuhtelu

Laitteisto: ei erityista laitteistoa.
Puhdistusaine: steriili tai suodatettu vesi (0,2 p).

Ohjeet: Huuhtele laite steriililla tai suodatetulla vedella (0,2 p).

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: eméksinen puhdistusaine (eméaksinen 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 lampétilassa ja ajassa.

DIXI Medical on validoinut taman vaiheen kayttamalla tuotetta Actanios LDI (Laboratoires Anios)
laimennettuna 1%:iin 10 minuutin ajan lampétilassa 55°C.

Huuhtelu

Aika: 3 minuuttia.
Lampdtila: 134°C.
Sterilointilaite: autoklaavi (hdyry)

O Kayttoika

Liukuva viivoitin on uudelleenkéytettéva laite. Se on puhdistettava, dekontaminoitava ja steriloitava
ennen jokaista kayttokertaa (katso kappale "Puhdistus ja sterilointi{"). Tuote on tarkastettava
silméamaaraisesti ennen jokaista kayttokertaa ja sen jalkeen.

Ala kayta liukuvaa viivoitinta uudelleen, jos sen ulkoasu (asteikon luettavuus...) tai toiminta on
kyseenalainen tai vaikuttaa muuttuneelta.

Liukuva viivoitin on suunniteltu kestdmaén enintdédn 50 kayttokertaa. Laite on vaihdettava
50 kayttokerran jalkeen.

O  Varastointi

Liukuva viivoitin tulee sailyttda suojattuna iskuilta, poissa auringonvalosta kuivassa paikassa.
Erityisesti mainitaan, etta liukuvan viivoittimen varastointiolosuhteet eivat saa olla seuraavien
lampétila- ja kosteusalueiden ulkopuolella:

® Lampditila: [-25°C; 60°C].
o Suhteellinen kosteus: [15 %; 90 %].

0O Kéayttétapa

. Liukuvan viivoittimen kayttd merkintatikun kanssa:
Mittaa seuraava etdisyys: "instrumenttiohjaimen proksimaalipdé - ohjausruuvin proksimaalipaa"
asettamalla merkintétikku instrumenttiohjaimeen, kunnes se koskettaa ohjausruuvia.
Lukitse tdmé pituus merkintéatikkuun pysayttimella ja mittaa pituus liukuvalla viivoittimella.
Aseta merkintéatikku liukuvan viivoittimen uraan, kunnes se lepaa liukusaatdosalla vastaten valittua
syvyytta.

. Liukuvan viivoittimen kayttd poranterien kanssa:
Maérita poranteran haluttu pituus: kun se on tiedossa, saéda syvyys liukusaatoosalla.
Aseta porantera viivoittimen uraan, kunnes se lepaa liukusaatoosalla vastaten valittua syvyytta.
Siirré poranterén pysaytin liukusaétdosan alkuun ja kirista se.

. Liukuvan viivoittimen kaytté koagulaatioelektrodien kanssa:
Lisaa 5 mm liukuvan viivoittimen poranteran mittaan.
Aseta koagulaatioelektrodi liukuvan viivoittimen uraan ja siirré pituutta.
Vie pysaytin eteenpain koagulaatioelektrodiin ja kirista se.

0O Rajoitettu vaihtotakuu ja vastuunrajoitus

DIXI Medical takaa liukuvan viivoittimen vaatimustenmukaisuuden 50 kéayttokerran rajoissa.
DIXI Medicalin on hyvéksyttéava jokainen tuotepalautus etukéteen (jokaisen laitteen mukana on
oltava tarkka selitys havaitusta viasta ja tuote on léhetettava arvioitavaksi asianmukaisessa
pakkauksessa). Viat ja virheet, jotka johtuvat kokonaan tai osittain varastointiolosuhteiden
muuttamisesta tai virheellisesta késittelysta, suljetaan kuitenkin nimenomaisesti takuun
ulkopuolelle.

Mitddn muuta takuuta kuin rajoitettu vaihtotakuu ei anneta suoraan tai valillisesti. DIXI Medical
kieltaytyy kaikesta vastuusta koskien muita sitoumuksia, jotka mika tahansa taho on tehnyt sen
nimissé ja kieltaa kaikkia tahoja tekemasta tallaista sitoumusta.

DIXI Medical kieltaytyy kaikesta vastuusta kaikista suorista tai epasuorista vahingoista, jotka
liittyvat taman tuotteen kayttoon, kuten vahingoista, jotka liittyvét seuraaviin tilanteisiin:

- DIXI Medicalin tarjoamien tuotteiden ulkopuoliset syyt tai syyt, jotka eivét ole sen hallinnassa.
- Kayttotapa, joka ei ole tiukasti edella kuvattujen suositusten, ohjeiden tai varotoimien mukaista.
Nain ollen DIXI Medical ei misséaan tapauksessa vastaa mistdan seurauksista, jotka liittyvat
virheelliseen sterilointiin tai laitteen yllapitoon ei-steriileissé olosuhteissa.

O Medicinska indikationer

SEEG é&r indicerat for utvardering av lakemedelsresistent epilepsi néar en kirurgisk hypotes
foreligger, men de anatomiska-elektrokliniska data som samlats in under den icke-invasiva fasen
ar otydliga med avseende p& den fsrmodade lokaliseringen av regionen som &r ansvarig fér anfall
(epileptogen zon) och/eller dess férhallande till funktionsomréden. Det &r indicerat for att bekréafta
hypotesen och for att faststélla kirurgisk strategi.

DIXI Medical-djupelektrodens termokoaguleringsfunktion kan ocks& anvandas som ett palliativt
behandlingsalternativ vid kontraindikation mot standardméassiga behandlingsalternativ for
lakemedelsresistent epilepsi (kirurgisk resektion).

O Beskrivning

Raknestickan:

- Sdljs icke-steril for flergdngsanvandning.

- Ar séker att autoklavera upp till 134 °C.

- Artillverkad av rostfritt stal.

- Gor det mdjligt att kontrollera implantationsdjupet for tillbehéren som anvands (borrar,
koagulationselektroder, markeringsstift).

- Ar graderad for varje millimeter.

- Har en matningsnoggrannhet pa +0,5 mm.

- Har ett maximalt métningsdjup pa 230 mm.

O Klinisk prestanda

Réknestickan ar ett tillbehor som anvands for placering av DIXI Medical-djupelektroder. Den har
en indirekt klinisk prestanda kopplad till DIXI Medical-djupelektroder.

Raknestickan kopplad till andra DIXI Medical-tillbehdr tillater séker och effektiv kirurgisk placering
av DIXI Medical-djupelektroder, inklusive efterféljande elektrodborttagning, och i samband med
registrerings-/stimulerings-/RF-system.

O Kliniska férdelar

Réaknestickan ar ett tillbehér som anvands for placering av DIXI Medical-djupelektroder. Den har
indirekta férdelar kopplade till DIXI Medical-djupelektroder.

Ingen direkt Klinisk fordel, tolkat som en positiv inverkan av produkten pa individens hélsa,
forvantas av anvandningen av endast DIXI Medical-djupelektroderna. Den indirekta kliniska
fordelen med att anvénda produkten &ar mdjligheten till hjarnregistrering, stimulering och
termokoagulering, vilket ger sjukvardspersonalen mojlighet till stérre precision i sitt medicinska
beslutsfattande. DIXI Medical-djupelektroderna kan endast implanteras och anslutas med de
patenterade tillbehoren. Med tanke pd att tillbehoren inte har ndgon direkt Klinisk nytta, utan
snarare bidrar till framgangsrik placering och anslutning av elektroderna, faller de darfor under
samma definierade indirekta kliniska fordel.

O  Definition av symboler

.

Medicinteknisk produkt Forvaras torrt

._,

Enligt federal lag i USA far
x denna produkt endast séljas av
lakare eller pa lakares
only ordination.

A

Tillverkningsdatum och
tillverkningsland

-
. ) ' .
d Tillverkare j:\li‘ Skyddas mot direkt solljus
« - Anvand inte om férpackningen
I:m Las bruksanvisningen @ Ar skadad
A Forsiktighet /ﬂ/ Temperaturgrans
- Katalognummer a Fuktighetsgréans
A
@ Serienummer Se bruksanvisningen/broschyren

Laitteisto: ISO 15883:n mukainen pesu- ja desinfiointikone
Huuhtelutuote: hapan huuhteluliuos, joka neutraloi puhdistusaineen emasjaannokset ja eliminoi
mineraalijaannokset vedesta.
Ohjeet:

- Valmista huuhteluliuos toimittajan ohjeiden mukaisesti

- Suorita laitteen ensimmaéinen huuhtelu pesu- ja desinfiointikoneessa valmistetulla

liuoksella toimittajan ohjeiden mukaisessa lampétilassa ja ajassa.

DIXI Medical on validoinut taman vaiheen kayttamall& tuotetta Anios RN (Anios Laboratories)
laimennettuna 0,2%:iin 2 minuutin ajan lampétilassa 51°C.

Svenska

Huuhtelu

Laitteisto: ISO 15883:n mukainen pesu- ja desinfiointikone
Huuhtelutuote: hapan huuhteluliuos, kuivausaktivaattori.

Ohjeet:
- Valmista huuhteluliuos toimittajan ohjeiden mukaisesti

O Avsedd anvéndning

Réknestickan anvands vid stereotaktisk neurokirurgi for att stélla in djupet som ska anvéndas for
borrarna och koagulationselektroderna samt for att mata installningslangden fér markeringsstiften.

Anvandningen av raknestickan &r strangt begransad till detta &ndaméal och ska endast ske pa
specialiserade centra.

O Varningar och rekommendationer

. Rekommendationer fére anvandning
Réaknestickan ska rengdras och steriliseras fore varje anvandning, aven vid férsta
anvandningstillfallet.
Eftersom produkten &r &teranvandningsbar ansvarar sjukhuset for den fortsatta mikrobiella
belastningen fore sterilisering, for sterilisering, for kontroller for sterilitet efter sterilisering och for
den sterila férpackningen.
Far inte anvandas vid uppenbar férsamring av produkten (till exempel svarighet att avldsa
graderingen) efter rengéring och/eller sterilisering.

. Malpopulation
Produkten &r avsedd for lakemedelsresistent epilepsi hos vuxna patienter och barn fran 1 &r och
over 10 kg, som kan vara potentiella kandidater for kirurgisk resektion.
Gravida kvinnor, ammande kvinnor, nyfddda, prematura nyfédda och spadbarn ar exkluderade
fran malpopulationen.

. Anvéandarprofil
Utbildningsniva: Produkterna anvands uteslutande av medicinska team pa Kliniker specialiserade
pa funktionell och stereotaktisk neurokirurgi:
— Erfarna neurokirurger fér implantation, anvandning och explantation av elektroder med hjalp av
tillbehor.
— Sjukhuspersonal under rengorings- och steriliseringsprocessen for ateranvandningsbara
tillbehor for DIXI Medical-djupelektroder.
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Edrkunskaper:
SEEG é&r en procedur som kraver specifik utrustning och ett kliniskt team specialiserat p& denna

teknik. Den ska endast utforas pa sjukhus med en funktionell och stereotaktisk neurokirurgisk
avdelning utrustad for att utfora kirurgisk behandling av epilepsi.

Neurokirurger utbildas i att anvanda Microdeep-djupelektroden och dess tillbehor tillverkade av
DIXI Medical.

Sprakforstaelse:
Varje produkt ar forsedd med markning och en anvandarhandbok som &verensstammer med

géllande myndighetskrav.

Erfarenhet:
DIXI Medical-djupelektroderna och deras tillbehér ska anvandas av erfarna neurokirurger,
neurologer och neurofysiologer utbildade i diagnos och behandling av epilepsi.

o Kontraindikationer
Raknestickan har ingen kontakt med patienten. Det finns inga séarskilda kontraindikationer for
anvandning av raknestickan. Dock ska raknestickan anvandas for placering av DIXI Medical-
djupelektroder.

DIXI Medical-djupelektroderna far inte anvéandas i féljande fall:

- Forekomst av en infektios lesion i huden

- Antikoagulansbehandling och/eller trombocythammande behandling

- Allménna kontraindikationer for alla kirurgiska ingrepp sdsom feber, angina ...
- Tunnaeller skéra ben, vilket kan begréansa riktningsskruvens motstand.

Ingen termokoagulering ska utféras nara karlstrukturer (< 2 mm frdn de valda kontakternas
geometriska centrum).

. Biverkningar
Réknestickan har ingen kontakt med patienten. Det finns inga biverkningar som ar direkt relaterade
till dess anvandning. Dock ska réknestickan anvéndas for placering av DIXI Medical-
djupelektroder.

Det kirurgiska ingreppet och anvandningen av djupelektroder i en SEEG-procedur kan leda till
féljande komplikationer (komplikationer baserade pa vetenskaplig litteratur).

Vanliga (2 1/100 till < 1/20):

- Blodningskomplikationer sdsom hematom (intracerebralt, subduralt, epiduralt), blédning,
blédande eller proppar (intracerebralt, subaraknoidalt, subduralt ...)

- Overgéende huvudvark.

Mindre vanliga (= 1/1 000 till < 1/100):

- Infektiosa komplikationer sdsom intrakraniell infektion, meningit, abscess, infektion i harbotten
- Hydrocefalus

- Hjarnédem

- Pneumocefalus

- Overgéende eller bestende neurologiskt bortfallssymtom (afasi, pares, ...).

Sallsynta (= 1/10 000 till < 1/1 000):

- Lé&ckande cerebrospinalvétska

- Encefalit

- Andra medicinska komplikationer: psykotisk attack, status epilepticus, neurogent lungédem,
arteriell dissektion, atelektas, kompartmentsyndrom i benen, hyponatremi.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas frén tillgangliga data):

- Andra medicinska komplikationer: subduralt hygrom, cerebral infarkt, skallfraktur, feber,
leukocytos, vasospasm, hjartstillestdnd, lunginflammation, djup ventrombos, lungemboli,
urinvégsinfektion, gastroenterit.

Termokoaguleringsproceduren kan resultera i féljande komplikationer (komplikationer baserade
pa vetenskaplig litteratur):

Mindre vanliga (= 1/1 000 till < 1/100):

- Overgéende eller permanent neurologiskt bortfallssymtom (parestesi, dysestesi, hemianopsi,
brist i verbala minnet, apraxi, hemipares, ...).
- Latt kénsla av varme eller smarta under koagulering.

. Ovriga risker
Underlatenhet att félja instruktionerna och bruksanvisningen kan leda till brannskador, skador p&
patienten till folid av felaktig placering av tillbehdr, infektionskomplikationer och forlangd
procedurtid.

. Allvarliga incidenter
Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren
och behérig myndighet déar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

. Anvéandning av produkten
Borren, koagulationselektroden och markeringsstiftet ska hanteras med forsiktighet nar de férs in
raknestickan.
Implantationsdjupet ska faststallas pa forhand av neurokirurgen.

Raknestickan bestar av tva delar:
- En graderad maétsticka (1): Den har tva spar som mojliggor inférande av olika produkter.
- En gliddel (2) (som glider p& matstickan): Den &r enkel att justera tack vare en skruv som gor
det mojligt att flytta den langs matstickan. Djupet méts vid gliddelens &nde. Gliddelen passar
matstickans form perfekt. Darfoér fors den in i férdjupningen och fungerar som stopp for

produkterna.
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. Samverkan med andra medicintekniska produkter
Raknestickan far enbart anvandas med:

- borrar

- koaguleringselektroder och

- markeringsstift.
Markeringsstiftet ACS-740 ska utrustas med ett stopp for bésta justering av anvandningsdjupet.
DIXI Medical erbjuder stopp anpassade till olika tillbehér. Rekommendationen &r att enbart
anvanda DIXI Medical-stopp med medicintekniska produkter tillverkade av DIXI Medical. Fér mer
information om stoppen, se aktuell bruksanvisning.



DIXI Medical kan inte hallas ansvarigt for nagra konsekvenser som uppstar till féljd av anvandning
av raknestickor med andra produkter an de som foretaget marknadsfor.

. Exponering for magnetisk resonanstomografi (MRT)
Réknestickan ar tillverkad av rostfritt stal. Den far inte utsattas for MRT. Den &r inte avsedd for
anvandning i en MRT-miljo.

. Kassering av produkten

Denna produkt &r inte atervinningsbar och méste integreras med standardbehandlingen av
kontaminerade produkter pa sjukhus.

O  Férpackningens innehall

Forpackningen innehaller en icke-steril raknesticka som &r forpackad i en pése.
En bruksanvisning medféljer i varje foérpackning.

O Rengéring och sterilisering

- Forbered en rengdringslosning enligt leverantdrens instruktioner.
- Rengor produkten i en diskdesinfektor med I6sningen forberedd for den tid och
vid den temperatur som rekommenderas i leverantorens instruktioner.
Detta steg validerades av DIXI Medical med anvéandning av produkten Actanios LDI
(Laboratoires Anios) utspadd till 1 % i 10 minuter vid 55 °C.

Skéljning

Utrustning: diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien.

Skoljprodukt: skoljlosning med surt pH, som neutraliserar alkaliska rester av rengéringsmedlet
och eliminerar mineralrester frén vattnet.

Instruktioner:

- Forbered en skéljlosning enligt leverantérens instruktioner.

- Utfér en forsta skoljning av produkten i diskdesinfektorn med I6sningen
forberedd for den tid och vid den temperatur som rekommenderas i
leverantdrens instruktioner.

Detta steg validerades av DIXI Medical med anvandning av produkten Anios RN (Laboratoires
Anios) utspadd till 0,2 % i 2 minuter vid 51 °C.

Skoljning

Varningar fore rengorings-/steriliseringsproceduren

Produkten levereras icke-steril for flergdngsanvandning. Den ska rengéras och steriliseras
fore varje anvéandning enligt proceduren som beskrivs nedan.

Rengdrings- och steriliseringsproceduren nedan mgjliggér komplett inaktivering av
okonventionella 6verféringsbara agenter enligt instruktionerna i DGS/R13/2011/449 av den
1 december 2011.

Neurokirurgiska ingrepp for vilka DIXI Medical-produkter anvands utgdr en risk gallande
okonventionella dverféringsbara agenter. Det ar i samtliga fall nddvandigt att konsultera
inhemska anvisningar i landet dar produkten anvénds nar det kommer till att minska
overforingsriskerna for okonventionella &verféringsbara agenter under invasiva ingrepp
(franska instruktionen DGS/R13/2011/449 av den 1 december 2011).

Utrustning: diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien.
Skoliprodukt: skéljlésning med surt pH, torkningsaktivator.
Instruktioner:

- Forbered en skoljlosning enligt leverantérens instruktioner.

- Utfér en andra skoljning av produkten i diskdesinfektorn med l6sningen
forberedd for den tid och vid den temperatur som rekommenderas i
leverantorens instruktioner.

Detta steg validerades av DIXI Medical med anvéandning av produkten Anios RHW
(Laboratoires Anios) utspadd till 0,1 % i 3 minuter vid 93 °C.

Torkning

Detta &r den enda procedur som har validerats av DIXI Medical med de angivna rengorings-
/desinficeringsprodukterna och parametrarna som visas i kursiv stil i instruktionerna nedan.
Dessutom ska den utrustning som anvands (diskdesinfektor och autoklav) vara certifierad av
anvandarna och 6verensstdmma med gallande standarder (ISO 15883 for diskdesinfektorer).
Utférande av denna procedur med andra produkter eller anvandningsparametrar, samt
anvandning av okvalificerad utrustning ar anvéndarens ansvar och maste utforas enligt
bruksanvisningen fr&n rengéringsproduktens tillverkare.

Utrustning: diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien.
Rengdringsprodukt: inte tillampligt.
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.

FORPACKNING

Forpackning fore sterilisering

Rengoringsproceduren, &vervakning av mikrobiologisk kontaminering (kvarvarande
mikroorganismer), steriliseringsmetoden och bibehallande av steriliteten &r anvéndarnas
ansvar.

Utrustning: ingen specifik utrustning.

Instruktioner: placera produkten i en férpackning som ar anpassad till sjukhuspraxis (omslag,
pasar osv.) och skydda den frén stotar.

STERILISERING

FORDESINFICERING

Nedsénkning

Tv& angsteriliseringscykler har validerats av DIXI Medical enligt 1SO-standard 17665.
Anvandaren kan vélja en av féljande tva cykler:

Utrustning: ingen specifik utrustning.
Rengdringsprodukt: enzymatisk rengdringslésning med féljande egenskaper: rostskyddande
(neutralt pH, kloridfri), bakteriedodande, jastdédande, aktiv pa héljevirus.
Instruktioner:
Varning: utfér punkterna nedan inom 30 minuter efter anvandning av enheten for att forhindra
att smuts som finns pa produkten torkar.

- Forbered en rengdringsldsning enligt leverantdrens instruktioner.

- Nedsénk produkten helt i l6sningen under den tid och vid den temperatur som

rekommenderas i leverantorens instruktioner.

Detta steg validerades av DIXI Medical med anvéndning av produkten Aniosyme DD1 och
Aniosyme X3 (Laboratoires Anios) utspadd till 0,5 % i 5 minuter vid rumstemperatur.

Cykel nr 1

Tid: 18 minuter
Temperatur: 134 °C.
Sterilisator: autoklav (dnga)
Cykel nr 2

Tid: 3 minuter.
Temperatur: 134 °C.

Skéljning

Utrustning: ingen specifik utrustning.

Rengdringsprodukt: vatten.

Instruktioner: Skolj produkten i vatten.

Torkning

Utrustning: ren duk eller luddfri gasvéav.

Rengdringsprodukt: inte tillampligt.

Instruktioner: Torka produkten med en ren duk eller luddfri gasvav.

Efter fordesinfektion kan tvad procedurer anvandas: manuell rengéring eller automatisk
rengdring.

MANUELL RENGORING

Nedsénkning

Utrustning: ingen specifik utrustning.

Rengdringsprodukt: Rengéringsmedel (neutralt pH) med féljande egenskaper: aldehydfritt,
korrosionshammande, bakteriedddande, jastdddande, mykobakteriedddande, virusdddande,
verksamt mot prioner och bakteriesporer.

Instruktioner:
- Forbered en rengdringslosning enligt leveranttrens instruktioner.
- Rengor enheten med l6sningen som ar beredd fér den tid och vid den temperatur
som rekommenderas i leverantérens instruktioner.
- Avldgsna om nodvandigt rester genom att forsiktigt borsta produkten med en
mjuk plastborste (Forsiktighet: Det ar férbjudet att anvéanda metallborstar for
denna rengoring).

Detta steg validerades av DIXI Medical med hjalp av en outspadd Actanios HLD-I6sning
(Laboratoires Anios) under 30 minuter i rumstemperatur (cirka 20 °C).

Skéljning

Utrustning: ingen specifik utrustning.
Rengéringsprodukt: sterilt eller filtrerat vatten (0,2 pl).

Instruktioner: Skolj produkten med sterilt eller filtrerat vatten (0,2 pl).

Torkning

Utrustning: ren duk eller luddfri gasvéav.

Rengdringsprodukt: inte tillampligt.

Instruktioner: Torka produkten med en ren duk eller luddfri gasvév.

AUTOMATISK RENGORING

Rengdring

Utrustning: diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien.

Rengéringsprodukt: alkaliskt rengéringsmedel (basiskt pH) med féljande egenskaper:
rostskyddande, bakteriedddande, jastdédande, mykobakteriedodande, aktiv p& hdéljevirus,
virusdédande.

Instruktioner:

Sterilisator: autoklav (&nga)

O  Livslangd

Raknesticka ar en &teranvandningsbar produkt. Den ska rengoras, dekontamineras och
steriliseras fore varje anvandning (se avsnittet "Rengdring och sterilisering”). En visuell inspektion
av produkten ska utfoéras fore och efter varje anvandning.

Ateranvand inte raknestickan om dess utseende (graderingens laslighet...) eller funktion kan
ifrdgasattas eller verkar ha modifierats.

Raknestickan ar utformad for att halla for hogst 50 anvandningar. Det dr nodvandigt att byta ut
produkten efter 50 anvandningar.

O Foérvaring

Raknestickan ska forvaras skyddad fran stotar och solljus pa en torr plats. | synnerhet ska
raknestickan inte utsattas for forvaringsforhallanden utanfor foljande temperatur- och
luftfuktighetsintervall:

® Temperatur: [-25 °C till 60 °C].
® Relativ luftfuktighet: [15 % till 90 %].

O Anvéndningsférfarande

. Anvandning av réknestickan med markeringsstiftet:
Mat avstandet "instrumentledarens proximala é&nde — riktningsskruvens proximala dnde” genom
att fora in markeringsstiftet i instrumentledaren tills den nuddar riktningsskruven.
Fast denna langd p& markeringsstiftet med stoppet och mét sedan denna langd med raknestickan.
For in markeringsstiftet i sparet pa raknestickan tills den vilar pa gliddelen, som motsvarar det
valda djupet.

. Anvandning av réknestickan med borrar:
Faststall 6nskad langd pa borren: Nar du vet langden, justera djupet p& métstickan med gliddelen.
For in borren i sparet p& raknestickan tills den vilar p& gliddelen, som motsvarar det valda djupet.
Skjut fram stoppet pa borren sa att den startar pa raknestickan och dra at det.

. Anvandning av réknestickan med koagulationselektroder:
Lagg till 5 mm till borrmattet pa raknestickan.
For in koagulationselektroden i sparet pa raknestickan och éverfor langden.
Skjut fram stoppet p& koagulationselektroden och dra at det.

O Begrénsad garanti for byte och ansvar

DIXI Medical garanterar att réknestickan uppfyller kraven inom en begréansning av
50 anvandningar. Varje retur méste godkénnas i férvdg av DIXI Medical (varje produkt méste
atfoljas av en exakt forklaring av det upptéckta felet och skickas tillbaka for bedémning i en lamplig
férpackning). Defekter och fel som uppstétt, helt eller delvis, till foljd av felaktig forvaring eller
felhantering &r uttryckligen exkluderade fran garantin.

Inga andra garantier an den begransade garantin for byte uttrycks eller antyds. DIXI Medical
avsager sig allt ansvar med hansyn till andra dtaganden som gjorts i dess namn av nagon person,
och forbjuder alla att utlova sadana ataganden.

DIXI Medical avséger sig allt ansvar for eventuella direkta eller indirekta skador kopplade till
anvandningen av denna produkt, sésom anvéndning kopplad till féljande:

- orsaker som inte &r kopplade till produkter som tillhandahdllits av DIXI Medical eller som &r
bortom foretagets kontroll

- anvandning som inte ar strikt forenlig med de tidigare beskrivha rekommendationerna,
instruktionerna eller forsiktighetsatgarderna.

| synnerhet far darfér inte ndgon konsekvens relaterad till felaktig sterilisering eller felaktigt
underhdll av produkten under icke-sterila forhallanden, i nagot fall, tillskrivas DIXI Medical.

Magyar

0 Rendeltetésszerii alkalmazas

A toléméré a sztereotaxias idegsebészetben a furdfejek és a koagulacios elektrédak alkalmazasi
mélységének beallitasara, valamint a jeldlérudak bedllitasi hosszanak mérésére szolgal.

Az eszkdz hasznélata szigorGan erre a célra korlatozédik, és alkalmazaséara kizarélag erre
szakosodott kdzpontban kerilhet sor.

O Orvosijavallatok

A SEEG a gydgyszerrezisztens epilepszia értékelésére javallott, ha felallitottak a miitéti hipotézist,
de a nem invaziv fazisban gytijtétt anatémiai-elektroklinikai adatok nem eléggé egybehangzéak a
rohamokért felel6s régié (epileptogén zoéna) feltételezett lokalizaciojat és/vagy a funkcionalis
terliletekkel valé kapcsolatat illetéen. A hipotézis megerGsitésére és a mitéti stratégia
meghatarozasara javallott.

A DIXI Medical mélyelektréda hékoagulald funkcidja palliativ kezelési lehetéségként is
hasznalhaté a gyogyszerrezisztens epilepszia standard kezelési lehetéségeinek (sebészi
reszekcio) ellenjavallata esetén.

O Leiras

A toléméré:
- Tobbszori hasznalatra szolgél, nem steril allapotban keriil forgalomba,
- 134°C-ig autoklavozhato,
- Rozsdamentes acélbol késziilt,
- Lehet6vé teszi a hasznalt tartozékok (furéfejek, koagulacios elektrodak, jeldlérud) bedliltetési
mélységének ellendrzését,
- Milliméter osztasu skalaval van ellatva,
- Mérési pontossaga + 0,5 mm,
- Maximalis mérési mélysége 230 mm.

O Klinikai teliesitmény

A toléméré a DIXI Medical mélyelektrodak belltetéséhez hasznalt tartozék. Kozvetett klinikai
teliesitménye a DIXI Medical mélyelektrédakhoz kapcsolédik.

Az egyéb DIXI Medical tartozékokkal tarsitott tolémérd lehetévé teszi a DIXI Medical
mélyelektrédak biztonsagos és hatékony miitéti elhelyezését, az elektrodak késdébbi eltavolitasat
és a rogzité/stimulaciés/ RF-rendszerekhez valé csatlakoztatast is.

O  Klinikai elényék

A toléméré a DIXI Medical mélyelektrodak beiiltetéséhez hasznalt tartozék, amely a DIXI Medical
mélyelektrédakhoz kapcsolddd kozvetett elénydket biztosit.

A DIXI Medical mélyelektrodak hasznalatatél 6nmagaban nem varhatd kdézvetlen klinikai elény,
vagyis az eszkdznek az egyén egészségére gyakorolt pozitiv hatdsa. Az eszkdz hasznalatanak
kozvetett klinikai elénye az agyi adatrégzitési, stimulacios és hékoagulacios képességekben rejlik,
amelyek tamogatjdk az egészségugyi szakemberek pontosabb orvosi dontéshozatalat.
A DIXI Medical mélyelektrddak kizarélag a sajat tartozékaikkal ultetheték be és csak azokhoz
csatlakoztathatok. Mivel a tartozékoknak nincs kozvetlen klinikai elényiik, hanem inkabb az
elektrodéak sikeres elhelyezéséhez és csatlakoztatdsahoz jarulnak hozza, ezért ugyanabba a
meghatarozott kdzvetett klinikai elény korébe tartoznak.

0O Szimbo6lumok magyarazata
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O Figyelmeztetések és javaslatok

. Hasznalat elétti ajanlasok
A tolémérét minden, még az elsé hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.
Mivel az eszkoz ujrafelnasznalhato, ezért a sterilizalas elétti mikrobialis terhelés felméréséért, a
sterilizalasért, a sterilizalas utani sterilitas ellenérzéséért és a steril csomagolasért a korhaz felelés.
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Ne hasznalja az eszkdzt, ha tisztitas és/vagy sterilizalas utan a minéségromlas nyilvanvald jelei
(példaul olvashatatlanna valt skéala) lathatok rajta.

. Célcsoport
Az eszkdz a sebészeti reszekcidra potencidlisan alkalmas, gydgyszerrezisztens epilepsziaban
szenved6 feln6tt betegeknél és legaldbb 1 éves és 10 kg feletti gyermekeknél torténd
alkalmazasra szolgal.
A terhes és szoptatd nék, Ujsziilbttek, koraszuldttek és csecsemdék nem tartoznak a célcsoportba.

o Felhasznaléi profil
Képzettséqi szint: Az eszkozoket kizardlag a funkciondlis és sztereotaxids idegsebészetre
szakosodott kdzpontok orvosi csapatai hasznaljak:
- Az elektr6dak tartozékaik segitségével torténd elhelyezésében, hasznalataban és
eltavolitasaban tapasztalt idegsebészek.
- A kérhazi személyzet a DIXI Medical mélyelektr6dak Ujrafelhasznalhaté tartozékainak tisztitasa
és sterilizalasa soran.

Sziikséges tudasszint:

A SEEG eljaras specialis mlszereket és erre a technikara szakosodott klinikai csapatot igényel.
Az eljarast kizardlag funkcionalis és sztereotaxids idegsebészeti osztéllyal rendelkezé és az
epilepszia sebészeti kezelésére felszerelt kérhazakban szabad elvégezni.

Az idegsebészeket a DIXI Medical képzi ki a Microdeep mélyelektréda és tartozékainak
hasznalatara.

Nyelvtudas:
Minden eszkd6z a hatdlyos hatdsagi elirasoknak megfelelé cimkézéssel és felhasznaloi
kézikdnyvvel van ellatva.

Tapasztalat:
A DIXI Medical mélyelektrédakat és tartozékaikat az epilepszia diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalt és képzett idegsebészek, neurolégusok és neurofiziolégusok
hasznalhatjak.

. Ellenjavallatok
A toléméré nem érintkezik a beteggel. A toloméré hasznalatara vonatkozéan nem allnak fenn
olyan specialis ellenjavallatok, amelyeket be kell jelenteni. Mindazonaltal a tolémérét a
DIXI Medical mélyelektrodak betiltetése soran hasznaljak.

A DIXI Medical mélyelektrédak nem alkalmazhatdk az alabbi esetekben:

- Abodr fert6z6 elvaltozasa;

- Véralvadasgétlo szedése és/vagy vérlemezkeaggregacio-gatlo kezelés esetén;

- Barmely sebészeti miitétre vonatkoz6 altalanos ellenjavallat, mint példaul 14z, angina fennallasa
esetén;

- Vékony vagy térékeny csontok, amelyek korlatozhatjak a vezetdcsavar ellenallasat.

A hékoagulacié nem végezhet6 érrendszeri képletek kdzelében (< 2 mm a kivalasztott érintkez6k
geometriai kozéppontjatol).

. Mellékhatasok
A toldméré nem érintkezik a beteggel. A hasznalatahoz kbzvetleniil kapcsolédé mellékhatas nincs.
Mindazonaltal a tolémérét a DIXI Medical mélyelektrodak bediltetése soran hasznaljak.

A mtéti eljaras és a mélyelektrodak alkalmazasa a SEEG-eljarasban az alabbi szévédményekhez
vezethet (a tudomanyos szakirodalom alapjan).

Gyakori (21/100 és <1/20 kozott):

- Vérzéses szovédmények, példaul vérémleny (intracerebralis, subduralis, epiduralis),
haemorrhagia, vérzés vagy vérrogok (intracerebralis, subarachnoidalis, subduralis...);

- Atmeneti fejfajas.

Nem gyakori (21/1000 és <1/100 k6z6tt):

- Fert6z6 szoévédmények, példaul koponyaliri fertézés, agyhartyagyulladas, talyog,
fejborfertézés;

- Hydrocephalus;

- Agyi 6déma;

- Pneumocephalus;

- Atmeneti vagy tartds neuroldgiai deficit (afazia, bénulas stb.).

Ritka (21/10 000 és <1/1000 k6z6tt):

- Az agy-gerincvel6i folyadék szivargasa;

- Agyvelégyulladas;

- Egyéb orvosi szévédmények: pszichotikus roham, status epilepticus, neurogén tiid6édéma,
artériadissectio, atelectasia, a lab kompartment szindréméaja, hyponatraemia.

Nem ismert (a rendelkezésre allé adatok alapjan nem becsiilheté meg):

- Egyéb egészségligyi szévédmények: subduralis hygroma, agyi infarktus, koponyatérés, laz,
leukocytosis, érgorcs, szivmegallas, tidégyulladas, mélyvénas trombozis, tlidéembodlia, hugyuti
fert6zés, gastroenteritis.

A hdékoagulacios eljaras az alabbi szovédményekhez vezethet (a tudomanyos szakirodalom

alapjan):

Nem gyakori (21/1000 és <1/100 k6z6tt):

- Atmeneti vagy tartés neurolégiai deficit (paraesthesia, dysaesthesia, féloldali latotérkiesés,
verbdlis memdriazavar, apraxia, féloldali bénulas ...);

- Enyhe hé- vagy fajdalomérzet a koagulacié soran.

. Fennmarad6 kockazatok
Az utasitds és a haszndlati Utmutatd be nem tartdsa égési sériléseket, a tartozékok helytelen
elhelyezése miatt a beteg sériilését, fertézéses szovédményeket és az eljaras elhlizodasat
eredményezheti.

. Sulyos esemény
Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti illetékes hatésagnak.

. Az eszkdz hasznélata
A faréfejet, a koagulacios elektrodat és a jeldlérudat dvatosan kell behelyezni a tolémérébe.
A belltetés mélységét el6zetesen az idegsebésznek kell meghataroznia.

A toléméré két részbdl all:

- Mérévonalzé (1): egy horonnyal van ellatva, amely lehetévé teszi a kiilonb6zé eszkdzok
behelyezését.

- Egy cslszka (2) (a vonalzén csuszik): csavarral konnyen allithat6, igy a vonalzé mentén
mozoghat. A mélység a vonalzé szélénél mérhets. A cslszka tokéletesen illeszkedik a
vonalzé alakjahoz. A horonyba van behelyezve, és (itk6zéként szolgal az egyéb eszkdzok
szémara.
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. Egyéb orvostechnikai eszk6zokkel torténd egyidejii hasznalat
A tolémérd csak az alabbiakkal hasznalhato:

- Furoéfejek,

- koaguléciés elektrédak és

- jelélérud.
Az ACS-740 jeldlérudat utkozével kell ellatni, hogy a lehetd legjobban be lehessen dllitani az
alkalmazasi mélységet. A DIXI Medical a kilonbozd tartozékoknak megfeleld Gtkdzdket kinal.
A DIXI Medical Utkdz6k hasznalata kizarélag a DIXI Medical altal gyartott orvostechnikai
eszkozokkel javallott. Az litkdzkkel kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el a felhasznaldi
kézikonyvet.

A DIXI Medical nem vallal felelésséget a tolémérének az altala forgalmazottaktol eltéré
eszkdzokkel valé hasznélatabdl ered6 kovetkezményekért.

. Magneses rezonancias képalkotas (MRI) soran valé hasznalat
A toloméré rozsdamentes acélbdl késziilt. MR-kdrnyezetnek nem szabad kitenni. Hasznalatat
illetéen azonban nem MR kornyezetben valo felhasznalasra szolgal.

. Az eszkoz artalmatlanitasa

Az eszkdz nem Ujrahasznosithatd, és azt a korhaz szokasos fertézé hulladékkezelési eljarasa
szerint kell artalmatlanitani.

O Acsomagolas tartalma

A csomagolas egy darab zacskéba csomagolt, nem steril tolémérét tartalmaz.
Minden dobozban megtalalhaté a hasznalati utasitas.

O  Tisztitas és sterilizalas

Oblités

Eszk6zok: nincs sziikség specialis eszkdzokre.
Tisztitdszer: steril vagy szirt viz (0,2 um).

Utasitasok: Oblitse ki az eszkdzt steril vagy (0,2 pm-es sz(irén) sz(irt vizzel.

Széritas

Eszk6zok: tiszta anyag vagy nem bolyhos géz.
Tisztitdszer: nem alkalmazhato.

Utasitasok: Az eszkozt tiszta anyaggal vagy nem bolyhos gézzel tordlje szarazra.

GEPI TISZTITAS

Tisztitas

Eszk6zok: az ISO 15883 szabvanysorozatnak megfelel6 mosoé- és fertétlenitégép.
Tisztitdszer: az aldbbi tulajdonsagokkal rendelkezé lugos tisztitdszer (bazikus pH):
korréziégatlé, baktériumols, élesztégomba-6l6, mikobaktériumoéld, burokkal rendelkezé
virusokkal szembeni aktivitas, virusolé.
Utasitasok:

- Készitse el a tisztitdszeroldatot a forgalmazé utasitasai szerint.

- Tisztitsa meg az eszkdzt mos6- és fertbtlenitégépben az elékészitett oldattal a

forgalmazé utasitasaiban javasolt id6tartamig, illetve hdmérsékleten.

Ezt a |épést a DIXI Medical az 1%-osra higitott Actanios LDI termékkel (Laboratoires Anios)
validalta 10 percen &t 55°C-on.

Oblités

Eszk6zok: az ISO 15883 szabvanysorozatnak megfelel6 mosé- és fertétlenitégép.
Ob zer: savas pH-ju oblitéoldat, amely semlegesiti a lugos tisztitdszer maradvanyait, és
eltavolitja a vizbél az asvanyianyag-maradvanyokat.
Utasitasok:

- Készitse el az oblitdoldatot a forgalmazé utasitasai szerint.

- Végezze el az eszkdz els6 blitését a moso- és fertbtlenitégépben az el6készitett

oldattal a forgalmazé utasitasaiban ajanlott idétartamon at, illetve h6mérsékleten.

Ezt a lépést a DIXI Medical a 0,2%-osra higitott Anios RN termékkel (Anios Laboratoires)
validalta 2 percen at 51°C-on.

Helyezze a furdfejet a toloméré hornyaba ugy, hogy az a valasztott mélységnek megfeleléen a
csuszkanak tamaszkodjon.
Allitsa a furdfej itkozéjét a vonalzé elejére, és hlizza meg.

. A tolomérd hasznalata koagulaciés elektrodakkal:
Adjon hozza 5 mm-t a tolémérén a furdfej méreteinez.
Helyezze a koagulaciés elektrodat a tolomérd hornyaba, és vegye fel rajta a hosszlisagot.
Tolja elére az utkdzét a koagulacios elektrodan, és hizza meg.

0 Korlatozott csere- és felelésség garancia

A DIXI Medical 50 felhasznalasig garantdlja a toloméré megfeleléségét. A visszakildéshez
minden esetben elézetes jovahagyast kell kérni a DIXI Medical cégtél (az eszkdzhéz pontos
magyarazatot kell mellékelni a talalt hibarél, és megfelelé csomagolasban kell visszakildeni
értékelésre). A részlegesen vagy telies mértékben a tarolasbol, médositashbdl vagy helytelen
kezelésbdl eredd hibak és hianyossagok azonban kifejezetten ki vannak zarva a garancia alél.

A korlatozott cseregarancian kivil semmilyen mas kifejezett vagy vélelmezett garancia nincs.
A DIXI Medical visszautasit minden felelésséget a nevében barki altal tett barmely mas
kotelezettségvallalas tekintetében, és megtiltja, hogy barki ilyen kotelezettséget vallaljon.

A DIXI Medical nem vallal felelosséget a termék hasznalataval kapcsolatos kdzvetlen vagy

kozvetett karokért, példaul az aldbbiakkal kapcsolatban:

- A DIXI Medical altal biztositott termékeken kivil all6 vagy a DIXI Medical ellenérzési kérén kivil
es6 okok.

- Olyan felhasznélas, amely nem felel meg szigorGan a fent leirt ajanlasoknak, utasitdsoknak
vagy 6vintézkedéseknek.

igy killénésen a nem megfeleld sterilizalassal vagy a késziilék nem steril koriilmények kozott

torténd tarolasaval kapcsolatos kdévetkezmények semmiképpen sem tulajdonithatok a

DIXI Medical vallalatnak.
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Oblités

Figyell a tisztitasi/sterilizalasi eljaras el6tt

Az eszkoz tobbszori hasznalatra szolgal, és nem steril allapotban kerdl kiszallitdsra. Minden
hasznalat el6tt az aldbbiakban leirt eljaras szerint meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

Az alabbi tisztitasi és sterilizalasi eljarasok alkalmasak a nem hagyomanyosan atvihetd
agensek (prionok) teljes inaktivalasara is, a 2011. december 1-i DGS/R13/2011/449
utasitasnak megfeleléen.

A DIXI Medical orvostechnikai eszkozokkel végzett idegsebészeti beavatkozasok kockazatot
jelentenek a prionbetegségek tekintetében. A prionok invaziv beavatkozasok soran torténd
atvitelének kockazatara vonatkozéan minden esetben el kell olvasni a felhasznalé orszag
nemzeti utasitasait (Franciaorszag esetében a 2011. december 1-i DGS/R13/2011/449
utasitas).

Eszkoz6k: az ISO 15883 szabvanysorozatnak megfelelé mosoé- és fert6tlenitdgép.
Obli er: savas pH-ju 6blitéoldat, szarit6 aktivator.
Utasitasok:

- Készitse el az 6blitdoldatot a forgalmazé utasitasai szerint.

- Végezze el az eszkdoz méasodik Oblitését a mosé- és fertétlenitégépben az
elékészitett oldattal a forgalmazo utasitasaiban javasolt idétartamon at, illetve
hémérsékleten.

Ezt a Iépést a DIXI Medical a 0,1%-osra higitott Anios RHW termékkel (Anios Laboratoires)
validalta 3 percen at 93°C-on.

Széritas

Ez az egyetlen olyan eljaras, amelyet a DIXI Medical véllalat a megadott tisztitd/fertétlenitd
termékekkel és az alabbi utmutatdban délt betiivel szedett paraméterek mellett validalt.
Tovabba a hasznalt berendezéseket (mosd- és fertétlenitégép, illetve autoklav) a
felhasznaloknak mindsittetnitk kell, és azoknak meg kell felelnitik a hatalyos szabvanyoknak
(mos6- és fert6tlenitégépek esetében az ISO 15883 szabvanynak).

Az eljaras mas termékekkel vagy hasznalati paraméterekkel, valamint nem mindsitett
berendezésekkel valo elvégzése a felhasznald feleléssége, és ekkor a tisztitészer gyartdjanak

Eszkozok: az ISO 15883 szabvanysorozatnak megfelelé mosé- és fertétlenitégép.
Tisztitdszer: nem alkalmazhato.
Utasitasok: Szaritsa az eszkdzt mosé- és fertétlenitégépben legalabb 15 percig.

Ezt a Iépést a DIXI Medical 15-20 percen at, 105°C-on validalta.

CSOMAGOLAS

Csomagolas a sterilizalas el6tt

hasznalati utasitdsanak megfeleléen kell eljarni.

A tisztitasi eljaras, a mikrobioldgiai szennyez6dés (bioterhelés) monitorozésa, a sterilizalasi
modszer és a sterilitas fenntartdsa a felhasznalok felel6ssége.

Eszk6z0k: nincs szukség specidlis eszkdzokre.

Utasitdsok: helyezze az eszkdzt a koérhazi gyakorlatnak megfelelé csomagolasba
(csomagoldpapir, zacskd stb.), és védje az tésektdl.

STERILIZALAS

ELOFERTOTLENITES

A DIXI Medical két gézsterilizalasi ciklust validalt az ISO 17665 szabvany szerint. A felhasznald
a kévetkez6 két ciklus kozll valaszthat:

Immerzié

1. ciklus

Eszk6z0k: nincs szukség specidlis eszkdzokre.
Tisztitdszer: enzimatikus tisztitboldat, amely az alabbi tulajdonségokkal rendelkezik:
korréziégatlé (semleges pH, kloridmentes), baktériumoéld, élesztégomba-6l6, burokkal
rendelkezd virusokkal szembeni aktivitas.
Utasitasok:
Figyelem: a késziiléken lévé szennyez6édések beszaradasanak megelézése érdekében a
késziilék hasznalatat kdvetd 30 percen beliil végezze el az alabbi pontokban leirtakat.

- Készitse el a tisztitdszeroldatot a forgalmazé utasitasai szerint.

- Az eszkozt teliesen meritse bele az oldatba a forgalmazé utasitasaiban javasolt

id6tartamra, illetve hémérséklet mellett.

Ezt a lépést a DIXI Medical a 0,5%-osra higitott Aniosyme DD1 termékkel és Aniosyme X3
(Laboratoires Anios) validalta 5 percen at szobahémérsékleten.

Idétartam: 18 perc.
Homérséklet: 134 °C.
Sterilizator: autoklav (géz)

2. ciklus

Oblités

Eszk6z0k: nincs szukség specidlis eszkdzokre.
Tisztitészer: csapviz.

Utasitasok: Foly6 viz alatt dblitse le az eszkozt.

Széritas

Eszkoz6k: tiszta anyag vagy nem bolyhos géz.
Tisztitészer: nem alkalmazhat6.

Utasitasok: Az eszkozt tiszta anyaggal vagy nem bolyhos gézzel tordlje szarazra.

Az el6fertétlenitést kdvetéen két megoldas alkalmazhatd: kézi vagy automatikus tisztitas.

MANUALIS TISZTITAS

Immerzié

Eszk6zok: nincs szuikség specidlis eszkdzokre.

Tisztitdszer: tisztitészer (semleges pH) a koévetkez6 tulajdonsagokkal: aldehidmentes,
korréziégatls, baktériumols, éleszt6old, mikobaktériumolé, virusolé, prionokra és
baktériumspérakra haté.

Utasitasok:
- Készitse el a tisztitdszeroldatot a forgalmazé utasitasai szerint.
- Tisztitsa az eszkozt az elkészitett oldattal a forgalmazé utasitasaiban ajanlott
idétartamig és hémérsékleten.
- Sziikség esetén a maradvanyok eltavolitdsahoz puha miianyag kefével 6vatosan
tisztitsa meg az eszkozt (Figyelem: A tisztitas soran fémkefe hasznélata tilos).

Ezt a lépést a DIXI Medical higitatlan Actanios HLD oldattal (Laboratoires Anios) validalta 30
percig szobahémérsékleten (kb. 20 °C).

Idétartam: 3 perc.
Hémérséklet: 134 °C.
Sterilizator: autoklav (g6z)

0O  Elettartam

A tolémérd Ujrafelhasznalhaté eszkéz. Minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fert6tleniteni és
sterilizalni kell (lasd a , Tisztitas és sterilizalas” cimi bekezdést). A terméket minden hasznalat el6tt
és utan szemrevételezéssel ellendrizni kell.

Ne haszndlja Gjra a tolomérét, ha megjelenése (skalak olvashatésaga...) vagy miikédése
megkérddjelezhetd, vagy ha ugy tlinik, hogy médositottak.

A tolémérét ugy tervezték, hogy legfeljebb 50 hasznalatot birjon ki. Az eszkdzt 50 hasznalat utan
ki kell cserélni.

O Tarolas

A tolémérét Uitéstol védve, napfénytdl védett, szaraz helyen kell tarolni. Kiilénésen tgyelni kell
arra, hogy a tolémérét az aldbbi hémérséklet- és paratartalom-tartomanyokon kivdli tarolasi
kortilményeknek ne tegyék ki:

® Hoémérséklet: [-25°C; 60°C].
e Relativ paratartalom: [15%; 90%)].

O Hasznalati eljaras

. A jeloléraddal ellatott toloméré hasznalata:
Mérje meg az eszkdzvezeté henger proximalis vége és a vezet6csavar proximalis vége kozotti
tavolsagot gy, hogy a jeldlérudat addig tolja be az eszkdzvezetd hengerbe, amig el nem éri a
vezet6csavart.
Rogzitse ezt a hosszusagot a jeldléridra az Gtkdzével, majd a tolémérével mérje meg.
Ugy helyezze be a jeldlérudat a tolémérs hornyaba, hogy az a kivalasztott mélységnek
megfeleléen a csiszkanak tAmaszkodjon.

. A toléméré hasznalata furofejekkel:
Hatarozza meg a furdfej kivant hosszat: ha mar ismert, allitsa be a mélységet a tolomérén a
csUszka segitségével.

O  Tiltenkt bruk

Skyveleeret brukes innen stereotaktisk nevrokirurgi til & stille inn bruksdybden for borkronene og
koagulasjonselektrodene, og til & male innstillingslengden til markeringsstenger.

Bruken er strengt forbeholdt dette formalet, og prosedyrene skal bare utfares pa spesialiserte
sentre.

O Medisinske indikasjoner

SEEG er indisert for evaluering av legemiddelresistent epilepsi nar det finnes en kirurgisk
hypotese, men anatomo-elektrokliniske data samlet inn i Igpet 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 omrader. Den er indisert for &
bekrefte hypotesen og bestemme en kirurgisk strategi.

Termokoaguleringsfunksjonen til DIXI Medical-dybdeelektroden kan ogsa brukes som et palliativt
behandlingsalternativ.  ved kontraindikasjon mot standard behandlingsalternativer for
legemiddelresistent epilepsi (kirurgisk reseksjon).

O Beskrivelse

Skyveleeret:

- Selges ikke-sterilt og er til flergangsbruk

- Er autoklavsikkert opptil 134 °C

- Erlaget av rustfritt stal

- Muliggjer kontroll av implantasjonsdybden til det anvendte tilbehgret (borkroner,
koagulasjonselektroder, markeringsstav)

- Er gradert for hver millimeter

- Har en malengyaktighet pa + 0,5 mm

- Har en maksimal méledybde p& 230 mm

O Klinisk ytelse

Skyveleeret er et tilbehgr som brukes til plassering av DIXI Medical-dybdeelektroder. Den har en
indirekte klinisk ytelse knyttet til DIXI Medical-dybdeelektroder.

En skyveleeret assosiert med annet DIXI Medical-tilbehar muliggjer sikker og effektiv kirurgisk
plassering av DIXI Medical-dybdeelektroder, inkludert pafelgende fierning av elektroder og
tilkobling til opptaks-/stimulerings-/RF-systemer.

O Klinisk nytte

Skyveleeret er et tilbehgr som brukes til plassering av DIXI Medical-dybdeelektroder. Den har
indirekte nytte knyttet til DIXI Medical-dybdeelektroder.

Det forventes ingen direkte Klinisk nytte, forstatt som enhetens positive innvirkning p& pasientens
helse, ved bruk av DIXI Medical-dybdeelektroder alene. Den indirekte kliniske nytten ved bruk av
enheten oppnds gjennom hjerneopptak, stimulering og termokoaguleringsfunksjonalitet, som
fremmer mer ngyaktig medisinsk beslutningstaking hos helsepersonell. DIXI Medical-
dybdeelektroder kan bare implanteres og kobles til det merkevarebeskyttede tilbehgret. Siden
tilbehgr 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.

O Definisjon av symboler

Oppbevares pa et tart sted

- Medisinsk utstyr T
e
T
d Produsent :I\

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

Oppbevares unna sollys

Se bruksanvisningen
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O  Advarsler og anbefalinger

. Anbefalinger fgr bruk
Skyveleeret ma rengjeres og steriliseres far hver gangs bruk, ogsa fer farstegangsbruk.
Siden enheten er gjenbrukbar, er sykehuset ansvarlig for telling av mikrobebelastningen far
sterilisering, for steriliseringen, for kontroll av sterilitet etter sterilisering og for den sterile
emballasjen.
Skal ikke brukes ved &penbar forringelse av enheten (for eksempel darlig lesbarhet av gradering)
etter rengjering og/eller sterilisering.

o Malpopulasjon
Enheten er beregnet p& voksne pasienter med legemiddelresistent epilepsi samt barn fra 1-ars
alder og med en vekt p& over 10 kg, som kan veere potensielle kandidater for kirurgisk reseksjon.
Gravide kvinner, ammende kvinner, nyfadte, premature nyfadte og spedbarn er ekskludert fra
malpopulasjonen.

. Brukerprofil
Oppleeringsniva: Enhetene brukes utelukkende av medisinske team pa sentre som spesialiserer
seg pa funksjonell og stereotaktisk nevrokirurgi:
- Erfarne nevrokirurger — til implantering, bruk og eksplantering av elektrodene ved hjelp av det
tilhgrende tilbehgret
- Sykehuspersonell — under rengjering og sterilisering av gjenbrukbart tilbehgr for DIXI Medical-
dybdeelektroder

Ngdvendig kunnskap:

SEEG er en prosedyre som krever spesifikt utstyr og et klinisk team som er spesialisert i denne
teknikken. Den skal kun utfgres pa sykehus med en funksjonell og stereotaktisk nevrokirurgisk
avdeling som er utstyrt for & utfgre kirurgisk behandling av epilepsi.

Nevrokirurger ma vaere oppleert i bruk av Microdeep-dybdeelektroden og det tilhgrende tilbeheret
laget av DIXI Medical.

Sprékforstaelse:
Hver enhet er utstyrt med merking og en brukerhdndbok som overholder gjeldende forskriftskrav.

Erfaring:
DIXI Medical-dybdeelektroder og det tilhgrende tilbehgret skal brukes av erfarne og oppleerte
nevrokirurger, nevrologer og nevrofysiologer ved diagnostisering og behandling av epilepsi.

. Kontraindikasjoner
Skyvelzeret kommer ikke i kontakt med pasienten. Det er ingen aktuelle kontraindikasjoner som er
spesifikke for bruken av skyveleeret. Skyveleeret skal imidlertid brukes til plassering av
DIXI Medical-dybdeelektroder.

DIXI Medical-dybdeelektroder skal ikke brukes i fglgende tilfeller:

- Tilstedeveerelse av en smittsom lesjon i huden

- Antikoagulantbehandling og/eller blodplate-antiaggregantbehandling

- Generelle kontraindikasjoner for enhver kirurgisk operasjon, som feber eller angina
- Fine eller skjgre bein, som kan begrense motstanden som styreskruen far

Ingen termokoagulering skal utfares naer vaskuleere strukturer (< 2 mm fra det geometriske
sentrum av de valgte kontaktene).

. Bivirkninger
Skyvelzeret kommer ikke i kontakt med pasienten. Det er ingen ugnskede bivirkninger som er
direkte relatert til bruken. Skyveleeret skal imidlertid brukes til plassering av DIXI Medical-
dybdeelektroder.

Den kirurgiske prosedyren og bruken av dybdeelektroder i en SEEG-prosedyre kan fare til
falgende komplikasjoner (basert pa vitenskapelig litteratur).

Vanlige (= 1/100 til < 1/20):

- Hemoragiske komplikasjoner som hematom (intracerebralt, subduralt, epiduralt), hemoragi,
bladning eller blodpropper (intracerebral, subaraknoidal, subdural ...)

- Forbig&ende hodepine

Mindre vanlige (= 1/1000 til < 1/100):

- Smittsomme  komplikasjoner som intrakraniell  infeksjon,  meningitt,  abscess,
hodebunnsinfeksjon

- Hydrocefalus

- Cerebralt gdem

- Pneumocefalus

- Forbigéende eller permanent nevrologisk svekkelse (afasi, parese, ...)

Sijeldne (= 1/10 000 til < 1/1000):

- Cerebrospinalveeskelekkasje

- Encefalitt

- Andre medisinske komplikasjoner: psykotisk anfall, status epilepticus, nevrogent lungegdem,
arteriell disseksjon, atelektase, beinkompartmentsyndrom, hyponatremi

Ikke kiente (kan ikke ansls utifra tilgjengelige data):

- Andre medisinske komplikasjoner: subduralt hygrom, hjerneinfarkt, kraniefraktur, feber,
leukocytose, vasospasme, hjertestans, lungebetennelse, dyp venetrombose, lungeemboli,
urinveisinfeksjon, gastroenteritt

Termokoaguleringsprosedyren kan fare til falgende komplikasjoner (basert pa vitenskapelig
litteratur):

Mindre vanlige (= 1/1000 til < 1/100):

- Forbig&ende eller permanent nevrologisk svekkelse (parestesi, dysestesi, hemianopsi, svekket
verbalt minne, apraksi, hemiparese, ...)

- Svak fornemmelse av varme eller smerte under koagulering




. Restrisikoer
Manglende overholdelse av denne bruksanvisningen og brukerhdndboken kan fare til
forbrenninger, pasientskade p& grunn av feil posisjonering av tilbeher, smittekomplikasjoner og
forlenget prosedyretid.

. Alvorlig hendelse
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt 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 mé& handteres med forsiktighet ved
innfaring i skyveleeret.
Implanteringsdybden ma bestemmes av nevrokirurgen pa forhand.

Skyveleeret bestér av to deler:
- En gradert linjal (1), som har et spor som muliggjer innsetting av de forskjellige enhetene
- Et skyvestykke (2) (som skyves pa linjalen), som enkelt kan justeres ved hjelp av en skrue
som brukes til & flytte det langs linjalen Dybden males p& kanten av skyvestykket.
Skyvestykket passer perfekt til linjalens form. Det settes derfor inn i fordypningen og fungerer
som en stopper for enhetene.

=
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. Interaksjon med annet medisinsk utstyr
Skyveleeret skal kun brukes med:

- borkronene,

- koaguleringselektrodene og

- markeringsstaven.
ACS-740-markeringsstaven ma veere utstyrt med en stopper for best justering av bruksdybden.
DIXI Medical tilbyr stoppere som er tilpasset de forskjellige tilbehgrstypene. Det anbefales kun &
bruke DIXI Medical-stoppere sammen med medisinsk utstyr laget av DIXI Medical. Hvis du vil ha
mer informasjon om stoppere, kan du se brukerhdndboken.

DIXI Medical kan ikke holdes ansvarlig for eventuelle konsekvenser som oppstar pa grunn av bruk
av skyveleerer med andre enheter enn de selskapet markedsfarer.

. Eksponering for magnetresonanstomografi (MR)
Skyveleeret er laget av rustfritt stal. Det skal ikke utsettes for MR. Det er ikke beregnet pa & brukes
i et MR-milja.

. Kassering av enheten
Denne enheten kan ikke resirkuleres og ma integreres i standardbehandlingen av kontaminerte
produkter pa sykehus.

O Innholdet i emballasjen

Emballasjen inneholder et ikke-sterilt skyvelzere pakket inn i en pose.
Det falger med en bruksanvisning i hver emballasje.

O Rengjgring og sterilisering

Advarsler far rengjgrings-/steriliseringsprosedyren

Enheten leveres ikke-steril og til flergangsbruk. Den méa rengjeres og steriliseres fgr hver bruk
i henhold til prosedyren beskrevet nedenfor.

Rengjgrings- og steriliseringsprosedyren nedenfor muliggjer fullstendig inaktivering av ikke-
konvensjonelle overfgrbare agenser (NCTA) i henhold til retningslinje DGS/R13/2011/449
datert 1. desember 2011.

Nevrokirurgiske inngrep der medisinsk utstyr fra DIXI Medical brukes, utgjar en risiko med
hensyn til ikke-konvensjonelle overfgrbare agenser. Det er under alle omstendigheter
ngdvendig & sjekke brukerlandets lokale retningslinjer om reduksjon av risiko for overfgring av
ikke-konvensjonelle  overferbare agenser under invasive inngrep (retningslinje
DGS/R13/2011/449 datert 1. desember 2011, for Frankrike).

Utstyr: ren tekstil eller ikke-loende gasbind.

Rengjgringsprodukt: ikke aktuelt.

Instruksjoner: Tark av enheten med en ren tekstil eller et ikke-loende gasbind.

Etter forhandsdesinfeksjonen kan to Igsninger tas i bruk: manuell rengjering eller automatisk
rengjering.

MANUELL RENGJZRING

Dette er den eneste prosedyren som er validert av DIXI Medical med rengjgrings-
I/desinfiseringsproduktene og de angitte parameterne som vises i kursiv i instruksjonene
nedenfor. | tillegg skal utstyret som brukes (vaskedekontaminatorer og autoklav) veere
sertifisert av brukerne og overholde gjeldende standarder (ISO 15883 for
vaskedekontaminatorer).

Hvis denne prosedyren utfgres med andre produkter eller bruksparametere, samt bruk av
ukvalifisert utstyr, er det brukerens ansvar og ma utferes i henhold til bruksanvisningen fra
produsenten av rengjgringsproduktet.

Rengjgringsprosedyren, kontrollen av mikrobiologisk kontaminering (biologisk belastning),

steriliseringsmetoden og opprettholdelsen av sterilitet er brukernes ansvar.

FORHANDSDESINFISERING

Nedsenking

Utstyr: intet spesifikt utstyr.
Rengjgringsprodukt:  enzymatisk  rengjeringslgsning med fglgende  egenskaper:
korrosjonshemmende (ngytral pH, Kklorfri), bakteriedrepende, soppdrepende, aktiv pa
kappevirus.
Instruksjoner:
Forsiktig: Utfar punktene nedenfor innen 30 minutter etter bruk av enheten, for & hindre at
smuss pa enheten tarker.
- Klargjer en opplgsning av rengjgringsproduktet i henhold til leverandgrens
anvisninger.
- Senk enheten helt ned i opplgsningen i henhold til tiden og temperaturen som
anbefales i leverandgrens 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.

Nedsenking

Utstyr: intet spesifikt utstyr.

Rengjgringsprodukt: rengjgringsmiddel (ngytral pH) med fglgende egenskaper: aldehydfri,
korrosjonsbeskyttende, bakteriedrepende, gjeerdempende, mykobakterid, virusdrepende, aktiv
p& prioner og bakteriesporer.

Instruksjoner:
- Klargjer en opplgsning av rengjaringsproduktet i henhold til leverandgrens
anvisninger.
- Rengjer enheten med den klargjorte opplgsningen s lenge som og ved den
temperaturen som anbefales i leveranderens anvisninger.
- Fjern om ngdvendig rester ved & barste enheten forsiktig med en myk plastbarste.
(Forsiktig: Bruk av metallbgrster under denne rengjgringen er forbudt.)

Dette trinnet ble validert av DIXI Medical ved anvendelse av en ufortynnet Actanios HLD-
opplgsning (Laboratoires Anios) i 30 minutter ved romtemperatur (ca. 20 °C).

Skylling

Utstyr: intet spesifikt utstyr.
Rengjgringsprodukt: sterilt eller filtrert vann (0,2 p).

Instruksjoner: Skyll enheten med sterilt eller filtrert vann (0,2 p).

Tarking

Utstyr: ren tekstil eller ikke-loende gasbind.

Rengjgringsprodukt: ikke aktuelt.

Instruksjoner: Tark av enheten med en ren tekstil eller et ikke-loende gasbind.

AUTOMATISK RENGJ@RING

Rengjering

Utstyr: vaskedekontaminator i samsvar med ISO 15883-serien.
Rengjgringsprodukt: alkalisk rengjeringsprodukt (basisk pH) med fglgende egenskaper:
korrosjonshemmede, bakteriedrepende, soppdrepende, mykobakteriedrepende, aktivt pa
kappevirus, virusdrepende.
Instruksjoner:
- Klargjer en opplgsning av rengjgringsproduktet i henhold til leverandgrens
anvisninger.
- Rengjer enheten i en vaskedekontaminator med den klargjorte opplgsningen s&
lenge som og ved den temperaturen som anbefales i leverandgrens 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 1ISO 15883-serien.

Skylleprodukt: skylleopplgsning med sur pH, som ngytraliserer basiske rester av
rengjgringsmidlet og eliminerer mineralrester fra vannet.

Instruksjoner:

- Klargjer en skylleopplgsning i henhold til leverandgrens anvisninger.

- Utfar en farste skylling av enheten i vaskedekontaminatoren med den klargjorte
opplgsningen sa lenge som og ved den temperaturen som anbefales i
leverandgrens 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.

Skyveleeret er utformet for & tale maksimalt 50 gangers bruk. Enheten ma byttes ut etter
50 gangers bruk.

O Oppbevaring

Skyveleeret m& oppbevares beskyttet mot stat, p et tart sted unna sollys. Skyvelaeret ma spesielt
ikke utsettes for oppbevaringsbetingelser utenfor falgende omrader for temperatur og
luftfuktighet:

® Temperatur: [-25 °C-60 °C]
® Relativ luftfuktighet: [15 %—90 %]

O  Prosedyre for bruk

. Bruk av skyveleeret med markeringsstav:
Mal avstanden fra den proksimale enden av instrumenveiledningen til den proksimale enden av
styreskruen ved & fgre markeringsstaven inn i instrumentveiledningen til den bergrer styreskruen.
Sikre denne lengden pa markeringsstaven ved hjelp av stopperen og mal lengden med skyveleeret.
For markeringsstaven inn i sporet pa skyvelaeret til den hviler pa skyvestykket, tilsvarende den
valgte dybden.

. Bruk av skyvelaeret med borkroner:
Bestem gnsket lengde p& borkronen. N&r denne er fastslatt, justerer du dybden pé linjalen ved
hjelp av skyvestykket.
Far borkronen inn i sporet pa linjalen til den hviler pa skyvestykket, tilsvarende den valgte dybden.
For stopperen frem pa borkronen til starten av linjalen og stram den til.

. Bruk av skyvelaeret med koaguleringselektroder:
Legg til 5 mm til borkronemalingen pa skyveleeret.
Sett koaguleringselektroden inn i sporet pa skyveleeret og overfer lengden.
Far stopperen frem pa koaguleringselektroden og stram den til.

0 Begrenset garanti for utskifting og ansvar

DIXI Medical garanterer at skyveleeret vil veere i samsvar med gjeldende krav opptil en grense pa
50 gangers bruk. Enhver retur ma forhandsgodkjennes av DIXI Medical (hver enhet m& ledsages
av en ngyaktig 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
héndtering, er imidlertid uttrykkelig utelukket fra garantien.

Det gis ingen annen garanti, uttrykt eller underforstatt, 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 & gjare 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 falgende:

- Eksterne arsaker som ikke er relatert til produktene levert av DIXI Medical, eller arsaker 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.

O  Korzysci kliniczne

Suwmiarka stanowi akcesorium uzywane do umieszczania elektrod gtebokich DIXI Medical.
Przynosi posrednie korzysci zwigzane z elektrodami gtebokimi DIXI Medical.

Nie oczekuje sie zadnych bezposrednich korzysci klinicznych, rozumianych jako pozytywny wptyw
wyrobu na zdrowie danego pacjenta, ze stosowania samych elektrod gtebokich DIXI Medical.
Posrednia korzys¢ kliniczna z uzytkowania wyrobu to mozliwo$¢ rejestrowania, stymulacji i
termokoagulacji mézgu, co pozwala na bardziej precyzyjne podejmowanie decyzji medycznych
przez pracownikdéw ochrony zdrowia. Elektrody gtebokie DIXI Medical mozna wszczepiac¢
i podtgczac¢ wytgcznie za pomocg okreslonych, zastrzezonych akcesoriow. Poniewaz akcesoria
nie przynoszg bezposrednich korzysci klinicznych, lecz przyczyniajg si¢ do skutecznego
umieszczenia i podigczenia elektrod, uznaje sig, ze charakteryzujg sig tg samg posrednig
korzyscig kliniczng.

O  Definicie symbolu

Wb medyezny [ Preechowyvacwsuchym

N i P
e Chroni¢ przed bezposrednim

i .
Producent .'\ $wiattem stonecznym

Zapoznac sie
z instrukcjg uzywania

Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone

Przestroga

Numer katalogowy a
Sl

Zakres temperatury

> EEE
)

Zakres wilgotnosci

Patrz instrukcja

Numer seryjny uzywania/ulotka

Zgodnie z prawem federalnym
x USA ten wyréb medyczny
Kraj i data produkcji only moze by¢ sprzedawany

wytgcznie przez lekarzy lub
na ich polecenie.

El

Polski

Skylling

Utstyr: vaskedekontaminator i samsvar med ISO 15883-serien.
Skylleprodukt: skylleopplgsning med sur pH, tarkeaktivator.
Instruksjoner:

- Klargjer en skylleopplgsning i henhold til leverandgrens anvisninger.

- Utfgr en andre skylling av enheten i vaskedekontaminatoren med den klargjorte
opplgsningen sa lenge som og ved den temperaturen som anbefales i
leverandgrens 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.

Tarking

Utstyr: vaskedekontaminator i samsvar med ISO 15883-serien.
Rengjgringsprodukt: ikke aktuelt.
Instruksjoner: Tark 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 fer sterilisering

Utstyr: intet spesifikt utstyr.

Instruksjoner: Legg enheten i innpakking som er tilpasset sykehusets rutiner (omslag, poser
0sv.) og som beskytter mot stat.

STERILISERING

To dampsteriliseringssykluser er validert av DIXI Medical i henhold til standarden 1ISO 17665.
Brukeren kan velge en av de fglgende to syklusene:

Syklus nr. 1

Tid: 18 minutter.

Temperatur: 134 °C.
Sterilisator: autoklav (damp)

Syklus nr. 2

Tid: 3 minutter.
Temperatur: 134 °C.

Skylling

Utstyr: intet spesifikt utstyr.

Rengjgringsprodukt: springvann.

Instruksjoner: Skyll enheten i vann fra forsyningsanlegget.

Terking

Sterilisator: autoklav (damp)

O Levetid

Skyveleeret er en gjenbrukbar enhet. Det ma rengjares, dekontamineres og steriliseres far hver
gangs bruk (se avsnittet "Rengjering og sterilisering"). En visuell inspeksjon av produktet ma
utfgres fgr og etter hver gangs bruk.

Ikke bruk skyvelaeret pa nytt hvis dets utseende (f.eks. graderingslesbarhet) eller funksjonalitet er
tvilsom(t), eller hvis det ser ut til & veere modifisert.

O  Przeznaczenie

Suwmiarka jest uzywana w neurochirurgii stereotaktycznej do okres$lania gtebokos$ci stosowania
wiertet i elektrod koagulacyjnych oraz do pomiaru dtugo$ci zaznaczonej na znacznikach.

Korzystanie z niej jest $cisle ograniczone do tego celu, ktory nalezy realizowaé wytgcznie
w wyspecjalizowanych osrodkach.

O  Wwskazania medyczne

Zabieg SEEG jest wskazany do oceny padaczki lekoopornej w przypadku gdy operacja wydaje sig¢
mozliwa, jednak dane anatomiczno-elektrokliniczne uzyskane podczas fazy nieinwazyjnej w
sposob niewystarczajgco zgodny wskazujg domniemang lokalizacje regionu odpowiedzialnego za
napady (ognisko padaczkowe) i/lub jej zwigzek z obszarami funkcjonalnymi. Wskazane jest
potwierdzenie hipotezy i ustalenie strategii chirurgicznej.

Funkcje termokoagulacji elektrody gtebokiej DIXI Medical mozna réwniez stosowaé¢ do leczenia
paliatywnego w przypadku przeciwwskazan do standardowych metod leczenia padaczki
lekoopornej (wyciecie chirurgiczne).

O oOpis

Suwmiarka:
- jest sprzedawana w stanie niesterylnym jako wyréb wielokrotnego uzytku;
- moze by¢ poddawana sterylizacji w autoklawie w temperaturze do 134°C;
- wykonana jest ze stali nierdzewnej;
- umozliwia sprawdzenie gtebokosci wprowadzenia uzywanych akcesoriéw (wiertet, elektrod
koagulacyjnych, znacznika);
- ma podziatkg milimetrowa;
- charakteryzuje sie doktadno$cig pomiaru +0,5 mm;
- umozliwia pomiar gtgbokos$ci do 230 mm.

O  Skutecznosé kliniczna

Suwmiarka stanowi akcesorium uzywane do umieszczania elektrod gtgbokich DIXI Medical.
Wykazuje posrednig skuteczno$¢ kliniczng zwigzang z elektrodami gtebokimi DIXI Medical.
Suwmiarka w potgczeniu z innymi akcesoriami DIXI Medical umozliwia bezpieczne iskuteczne
chirurgiczne umieszczenie elektrod gtebokich DIXI Medical, w tym pozniejsze usuniecie elektrod,
oraz podtgczenie ich do systeméw rejestraciji / stymulacji / RF.
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0 Ostrzezenia i zalecenia

. Zalecenia przed uzyciem
Suwmiarke nalezy wyczysci¢ i podda¢ sterylizacji przed kazdym uzyciem, w tym przed pierwszym
zastosowaniem.
Poniewaz jest to wyréb wielokrotnego uzytku, szpital odpowiada za okre$lenie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego przed sterylizacja, sterylizacje, weryfikacje sterylnosci po sterylizacji oraz
umieszczenie wyrobu w sterylnym opakowaniu.
Wyrobu nie nalezy uzywa¢ w przypadku istotnego pogorszenia jego wiasciwosci (na przyktad
stabej widocznosci podziatki) po czyszczeniu iflub sterylizacii.

. Populacja docelowa
Wyréb jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw oraz dzieci od 1 roku zycia i masie
ciata powyzej 10 kg, chorych na padaczke lekooporng, ktérzy moga potencjalnie kwalifikowa¢ sie
do wycigcia chirurgicznego.
Kobiety w cigzy, kobiety karmigce piersig, noworodki, wczesniaki i niemowleta sg wytgczone
z populacji docelowe;j.

. Profil uzytkownika
Poziom przeszkolenia: Z wyrobdw powinny korzysta¢ wytacznie zespoty medyczne w osrodkach
specjalizujgcych sig w neurochirurgii funkcjonalnej i stereotaktycznej:
- Doswiadczeni neurochirurdzy podczas implantaciji, stosowania i eksplantacji elektrod gtgbokich
przy uzyciu odpowiednich akcesoriow.
- Personel szpitala podczas procesu czyszczenia i sterylizacji akcesoriéw wielokrotnego uzytku do
elektrod gtebokich DIXI Medical.

Wymagana wiedza:

SEEG jest zabiegiem wymagajgcym specijalistycznego sprzetu oraz udziatu zespotu klinicznego
wyspecjalizowanego w tej technice. Nalezy go wykonywa¢ wytgcznie w szpitalach posiadajgcych
oddziat neurochirurgii funkcjonalnej i stereotaktycznej wyposazonych do chirurgicznego leczenia
padaczki.

Neurochirurdzy sg szkoleni w zakresie stosowania elektrody gtebokiej Microdeep i uzywanych z
nig akcesoriéw DIXI Medical.

Dostarczenie informacii:
Kazdy wyréb jest opatrzony etykietg i zawiera instrukcje uzytkowania zgodng z obowigzujgcymi
przepisami.

Doswiadczenie:
Elektrody gtebokie DIXI Medical i ich akcesoria powinny byé uzywane przez doswiadczonych
neurochirurgéw, neurologéw i neurofizjologéw przeszkolonych w diagnostyce i leczeniu padaczki.

. Przeciwwskazania
Suwmiarka nie ma kontaktu z pacjentem. Nie ma szczegdlnych przeciwwskazan dotyczgcych
stosowania suwmiarki, o ktérych nalezatoby poinformowac¢. Niemniej jednak suwmiarki uzywa sie
do umieszczania elektrod gtebokich DIXI Medical.

Elektrod gtebokich DIXI Medical nie mozna stosowa¢ w nastepujgcych przypadkach:

- obecnos$¢ skérnych zmian zakaznych;

- stosowanie leczenia przeciwzakrzepowego i/lub przeciwptytkowego;

- obecno$¢ ogodlnych przeciwwskazan do dowolnego zabiegu chirurgicznego, takich jak
goraczka, dlawica piersiowa itp.;

- drobne lub kruche kosci, ktére moga ogranicza¢ opér $ruby kotwigce;.

Zabiegu termokoagulacji nie nalezy wykonywa¢ w poblizu struktur naczyniowych (<2 mm od
geometrycznego $rodka wybranych ztgczy kontaktowych).




. Dziatania niepozadane
Suwmiarka nie ma kontaktu z pacjentem. Jej stosowanie nie wywotuje bezposrednio dziatan
niepozadanych. Niemniej jednak suwmiarki uzywa sie do umieszczania elektrod gtebokich
DIXI Medical.

Zabieg chirurgiczny i uzycie elektrod gtebokich podczas SEEG moze prowadzi¢ do nastgpujacych
powiktan (powiktania na podstawie pi$miennictwa).

Czesto (21/100 do <1/20):

- Powiktania krwotoczne, takie jak krwiak (Srédmézgowy, podtwardéwkowy, nadtwarddéwkowy),
krwotok, krwawienie lub zakrzepy (srédmézgowe, podpajeczynéwkowe, podtwardéwkowe itp.)

- Przejsciowy bol glowy

Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100):

- Powiktania zakazne, takie jak zakazenie wewnatrzczaszkowe, zapalenie opon mézgowych,
ropien, zakazenie owtosionej skory glowy

- Wodogtowie

Obrzek moézgu

- Odma $rédczaszkowa

Przejéciowe lub trwate deficyty neurologiczne (afazja, niedowtad itp.)

Rzadko (21/10 000 to <1/1000):

- Wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

- Zapalenie mézgu

- Inne powiktania medyczne: atak psychotyczny, stan padaczkowy, neurogenny obrzek ptuc,
rozwarstwienie tetnic, niedodma, zespét ciasnoty przedziatéw powigziowych koriczyn dolnych,
hiponatremia

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost

- Inne powikfania medyczne: wodniak podtwardéwkowy, zawat moézgu, ztamanie czaszki,
gorgczka, leukocytoza, skurcz naczynia, nagte zatrzymanie krazenia, zapalenie ptluc,
zakrzepica zyt gtebokich, zatorowo$¢ ptucna, zakazenie uktadu moczowego, niezyt zotgdkowo-
jelitowy

Zabieg termokoagulacji moze skutkowa¢ nastepujgcymi powiktaniami (powiktania na podstawie

pi$miennictwa):

Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100):

- Przejsciowy lub trwaty deficyt neurologiczny (parestezja, dysestezja, niedowidzenie potowicze,
deficyt pamigci werbalnej, apraksja, niedowtad potowiczy itp.)

- Nieznaczne uczucie ciepta lub bélu podczas koagulaciji

. Zagrozenia resztkowe
Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji uzywania moze spowodowaé oparzenia, obrazenia
upacjenta zpowodu niewlasciwego umieszczenia akcesoriow i powiktania zakazne
oraz wydtuzy¢ czas zabiegu.

. Powazny incydent
Kazdy powazny incydent, do ktérego doszto w zwigzku z uzywaniem wyrobu, nalezy zgtosi¢
producentowi oraz wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma swojg
siedzibe i/lub pacjent sie znajduje.

. Korzystanie z wyrobu
Po umieszczeniu wiertta, elektrody koagulacyjnej lub znacznika w suwmiarce nalezy zachowac
ostroznosé.
Gtebokos¢ implantacji musi zosta¢ wczesniej okreslona przez neurochirurga.

Suwmiarka sktada sie z dwdch czesci:

- podziatki (1), ktéra zawiera wyztobienie pozwalajgce na umieszczenie réznych wyrobdw;

- suwaka (2) (przesuwanego wzdtuz podziatki), ktérego potozenie mozna fatwo regulowaé
dzieki $rubie umozliwiajgcej przesuwanie go wzdtuz podziatki. Gtgbokos$¢ jest mierzona przy
krawedzi suwaka. Suwak idealnie pasuje do ksztattu linijki z podziatkg. W zwigzku z tym jest
on umieszczany we wgtebieniu i dziata jako blokada pozycji okreslonych akcesoriow.
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. Stosowanie z innymi wyrobami medycznymi
Suwmiarke nalezy stosowac tylko z nastgpujgcymi wyrobami:

- wiertta;

- elektrody koagulacyjne oraz

- znacznik.
Znacznik ACS-740 powinien by¢ wyposazony w blokade, aby jak najdoktadniej okresli¢ gteboko$é
jego uzycia. DIXI Medical oferuje blokady dostosowane do poszczegélnych akcesoriéw. Zaleca
sig, aby z wyrobami medycznymi wyprodukowanymi przez DIXI Medical uzywa¢ wytgcznie blokad
DIXI Medical. Wigcej informacji na temat blokad mozna znalez¢ w instrukcji uzywania.

DIXI Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek konsekwencje wynikajgce z uzywania
suwmiarek innych niz te, ktére sprzedaje.

. Srodowisko rezonansu magnetycznego (MRI)
Suwmiarka jest wykonana ze stali nierdzewnej. Nie nalezy jej stosowa¢ podczas badania metodg
MRI. Nie jest przeznaczona do uzywania w $rodowisku MRI.

. Postepowanie ze zuzytym wyrobem

Wyréb ten nie nadaje sig do recyklingu i nalezy z nim postepowac jak ze skazonymi produktami w
szpitalach.

O Zawarto$é opakowania

Opakowanie zawiera niesterylng suwmiarke zapakowang w woreczek.
Do kazdego opakowania dotgczono instrukcje uzywania.

O Czyszczeniei sterylizacja

Ponizsze procedury czyszczenia i sterylizacji umozliwiajg catkowita inaktywacje
niekonwencjonalnych czynnikéw zakaznych (non-conventional transmissible agents, NCTA)
zgodnie z francuskg instrukcjg DGS/R13/2011/449 z 1 grudnia 2011 r.

Operacje neurochirurgiczne z uzyciem wyrobéw DIX| Medical wigzg sie z ryzykiem transmisji
NCTA, w zwigzku z tym we wszystkich przypadkach konieczne jest zapoznanie sie z
krajowymi instrukcjami obowigzujgcymi w panstwie uzytkownika dotyczgcymi zagrozen
zwigzanych z transmisja NCTA podczas zabiegéw inwazyjnych (we Francji: instrukcja
DGS/R13/2011/449 z 1 grudnia 2011 r.).

DIXI Medical poddata walidacji tylko procedure przy uzyciu parametréw i produktéw do
czyszczenia/dezynfekcji podanych w dalszej czesci niniejszego dokumentu i zaznaczonych
kursywa. Ponadto uzywany sprzet (myjnia-dezynfektor i autoklaw) powinien byé zgodny z
obowigzujgcymi normami (ISO 15883 dla myjni-dezynfektoréw), a uzytkownik powinien
zadbac o jego certyfikacje.

Odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie tej procedury przy uzyciu innych produktéw lub
parametréow uzytkowania, a takze za uzycie nieodpowiedniego sprzetu ponosi uzytkownik.
Procedure nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zaleceniami producenta $rodka czyszczacego.

Srodek do ptukania: roztwér do ptukania o kwasnym pH, aktywator suszenia.
Instrukcije:

- Przygotowac roztwoér srodka do ptukania zgodnie z zaleceniami dostawcy.

- Wykona¢ drugi cykl ptukania wyrobu w myjni-dezynfektorze przy uzyciu
przygotowanego roztworu, przestrzegajac czasu i temperatury zalecanych przez
dostawce.

Ten etap zostat poddany walidacji przez DIXI Medical przy uzyciu produktu Anios RHW (Anios
Laboratoires) rozciericzonego do stezenia 0,1%, stosowanego przez 3 minuty w temperaturze
93°C.

Roméana

Suszenie

Za procedure czyszczenia, kontrolowanie zanieczyszczenia (obcigzenia) mikrobiologicznego,
sposob sterylizacji oraz utrzymanie sterylno$ci odpowiada uzytkownik.

Sprzet: myjnia-dezynfektor zgodna z normg ISO 15883.
Srodek czyszczacy: nie dotyczy.
Instrukcje: Suszy¢ wyréb w myjni-dezynfektorze przez co najmniej 15 minut.

Ten etap zostat poddany walidacji przez DIXI Medical przy nastepujgcych parametrach: 15—
20 minut w temperaturze 105°C.

PAKOWANIE

DEZYNFEKCJA WSTEPNA

Pakowanie przed sterylizacja

Zanurzenie

Sprzet: brak okreslonego sprzetu.
Srodek czyszczacy: enzymatyczny roztwdr czyszczacy o nastepujgcych wiasciwosciach:
antykorozyjny (bez zawartosci chlorkéw, pH neutralne), bakteriobdjczy, drozdzobojczy,
wykazujgcy aktywnos$é przeciw wirusom otoczkowym.
Instrukcije:
Uwaga: ponizsze czynnos$ci nalezy wykona¢ w ciggu 30 minut od zakonczenia korzystania
z wyrobu, aby zapobiec zaschnieciu zanieczyszczen znajdujacych sie na nim.

- Przygotowac roztwoér srodka czyszczacego zgodnie z zaleceniami dostawcy.

- Zanurzy¢ caty wyréb w roztworze, przestrzegajgc czasu i temperatury zalecanych

przez dostawce.

Ten etap zostat poddany walidacji przez DIXI Medical przy uzyciu produktu Aniosyme DD1 oraz
Aniosyme X3 (Laboratoires Anios) rozciericzonego do stezenia 0,5%, stosowanego przez
5 minut w temperaturze pokojowej.

Sprzet: brak okreslonego sprzetu.

Instrukcje: umiesci¢ wyréb w opakowaniu zgodnym z praktykami stosowanymi w szpitalu
(chusty, woreczki itp.) i chronigcym go przed wstrzasami.

STERYLIZACJA

DIXI Medical poddata walidacji dwa cykle sterylizacji parowej zgodnie z normg ISO 17665.
Uzytkownik moze wybra¢ jeden z nastepujgcych cykli:

Cykl 1

Czas: 18 minut

Temperatura: 134°C
Sterylizacja: autoklaw (para)

Cykl 2

Plukanie

Sprzet: brak okreslonego sprzgtu.

Srodek czyszczacy: biezaca woda.

Instrukcje: Optukac¢ pod biezacg woda.

Suszenie

Sprzet: papierowy recznik lub niestrzepigca sig $ciereczka.

Srodek czyszczacy: nie dotyczy.

Instrukcje: Wysuszy¢ czystym recznikiem papierowym lub niestrzepigca sig $ciereczka.

Po wstepnej dezynfekcji mozna zastosowa¢ dwie metody: czyszczenie reczne lub
automatyczne.

CZYSZCZENIE RECZNE

Zanurzenie

d o I

Ostrzezenia przed przeprowadzeniem pr Iry czy y ji

Instrument dostepu do kosci jest dostarczany w stanie niesterylnym jako wyréb wielokrotnego
uzytku. Nalezy go wyczysci¢ i poddac sterylizacji przed kazdym uzyciem zgodnie z procedurg

Sprzet: brak okreslonego sprzetu.

Srodek czyszczacy: $rodek czyszczacy (pH neutralne) o nastepujgcych wiasciwosciach:
bezaldehydowy, antykorozyjny, bakteriobdjczy, drozdzobojczy, mykobakteriobdjczy,
wirusobdjczy, dziatajgcy na priony i zarodniki bakterii.

Instrukcije:
- Przygotowac roztwdr srodka czyszczgcego zgodnie z zaleceniami dostawcy.
- Wyczysci¢ wyréb przy uzyciu przygotowanego roztworu, przestrzegajgc czasu
i temperatury zalecanych przez dostawce.
- W razie potrzeby usung¢ pozostatosci zanieczyszczen za pomocg migkkiej
plastikowej szczotki (Uwaga: uzycie szczotek metalowych podczas czyszczenia
jest niedozwolone).

Ten etap zostat poddany walidacji przez DIXI Medical przy uzyciu nierozciericzonego roztworu
Actanios HLD (Laboratoires Anios) przez 30 minut w temperaturze pokojowej (okoto 20°C).

Plukanie

Sprzet: brak okreslonego sprzetu.
Srodek czyszczacy: woda sterylna lub przefiltrowana (0,2 p).

Instrukcje: Optuka¢ sterylng lub przefiltrowang wodg (0,2 ).

Suszenie

Sprzet: papierowy recznik lub niestrzepigca sig $ciereczka.

Srodek czyszczacy: nie dotyczy.

Instrukcje: Wysuszy¢ czystym recznikiem papierowym lub niestrzepigca sie $ciereczka.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE

Czyszczenie

Sprzet: myjnia-dezynfektor zgodna z normg ISO 15883.
Srodek czyszczacy: alkaliczny roztwér czyszczacy (pH zasadowe) o nastepujgcych
wiasciwosciach: antykorozyjny, bakteriobdjczy, drozdzobdjczy, pratkobdjczy, wykazujacy
aktywnos$¢ przeciw wirusom otoczkowym, wirusobdjczy.
Instrukcje:

- Przygotowac roztwoér srodka czyszczgcego zgodnie z zaleceniami dostawcy.

- Wyczysci¢ wyréb w myjni-dezynfektorze przy uzyciu przygotowanego roztworu,

przestrzegajac czasu i temperatury zalecanych przez dostawce.

Ten etap zostat poddany walidacji przez DIXI Medical przy uzyciu produktu Actanios LDI
(Laboratoires Anios) rozciericzonego do stezenia 1%, stosowanego przez 10 minut
w temperaturze 55°C.

Plukanie

Sprzet: myjnia-dezynfektor zgodna z normg ISO 15883.

Srodek do ptukania: roztwér do piukania o kwasnym pH, ktéry neutralizuje zasadowe
pozostatosci $rodka czyszczacego i usuwa mineralne pozostatosci wody.

Instrukcije:

- Przygotowac roztwér srodka do ptukania zgodnie z zaleceniami dostawcy.

- Wykonaé¢ pierwszy cykl ptukania wyrobu w myjni-dezynfektorze przy uzyciu
przygotowanego roztworu, przestrzegajac czasu i temperatury zalecanych przez
dostawce.

Ten etap zostat poddany walidacji przez DIXI Medical przy uzyciu produktu Anios RN
(Anios Laboratoires) rozciericzonego do stezenia 0,2%, stosowanego przez 2 minuty
w temperaturze 51°C.

Plukanie

opisang ponizej.

Sprzet: myjnia-dezynfektor zgodna z norma I1ISO 15883.

Czas: 3 minuty
Temperatura: 134°C

Sterylizacja: autoklaw (para)

O  Okres trwatosci

Suwmiarka jest wyrobem wielokrotnego uzytku. Przed kazdym uzyciem nalezy jg wyczyscié,
poddaé dekontaminacji i wysterylizowa¢ (patrz cze$¢ ,Czyszczenie i sterylizacja”). Przed kazdym
uzyciem i po nim nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg produktu.

Nie nalezy ponownie uzywa¢ suwmiarki, jezeli jej wyglad (czytelno$¢ podzialki itp.) lub dziatanie
budzi watpliwosci lub wydaje sie zmodyfikowane.

Suwmiarka zostata zaprojektowana z myslg o maksymalnie 50 uzyciach. Po 50 uzyciach
konieczna jest wymiana wyrobu na nowy.

O  Przechowywanie

Suwmiarke nalezy przechowywaé¢ w suchym miejscu, chronigc jg przed wstrzgsami i $wiattem
stonecznym. W szczegoélnosci suwmiarki nie nalezy narazaé¢ na warunki przechowywania poza
nastepujgacymi zakresami temperatury i wilgotnosci:

® temperatura: [-25°C; 60°C];
® wilgotnos¢ wzgledna: [15%; 90%).

O Procedura uzywania

. Uzycie suwmiarki ze znacznikiem:
Zmierzy¢ odlegto$¢ ,proksymalny koniec prowadnicy instrumentu — proksymalny koniec $ruby
kotwigcej”, wsuwajgc znacznik do prowadnicy instrumentu, az dotknie $ruby kotwigcej.
Zabezpieczy¢ te dlugo$¢ na znaczniku za pomocg blokady, a nastepnie zmierzy¢ jg suwmiarka.
Umieséci¢ znacznik w wyztobieniu suwmiarki, az dotknie suwaka, wskazujgc zaznaczong
gtebokosé¢.

. Uzycie suwmiarki z wierttami:
Okresli¢ zadang dtugos¢ wiertta, a nastgpnie zaznaczy¢ gteboko$¢ na podziatce za pomocg
suwaka.
Umiesci¢ wiertto w wyztobieniu suwmiarki, az dotknie suwaka, wskazujac zgdang gtebokos¢.
Przesung¢ blokadg na wiertle na poczatek podziatki i dokreci¢ blokade.

. Uzycie suwmiarki z elektrodami koagulacyjnymi:
Doda¢ 5 mm do dtugosci wiertta zmierzonej na suwmiarce.
Umiesci¢ elektrode koagulacyjng w wyztobieniu suwmiarki i przenie$¢ dtugosc¢.
Przesuna¢ blokade na elektrodzie koagulacyjnej i dokrecic ja.

0 Ograniczona gwarancja wymiany oraz odpowiedzialno$é

DIXI Medical gwarantuje zgodno$¢ suwmiarki do czasu osiggnigcia limitu uzy¢, tj. przez 50 uzy¢.
Kazdy zwrot musi zosta¢ wczesniej zatwierdzony przez DIXI Medical (do kazdego wyrobu nalezy
dotgczy¢ doktadny opis stwierdzonej wady, a nastepnie odesta¢ do weryfikacji w odpowiednim
opakowaniu). Jednakze wady i usterki wynikajace w catosci lub czesciowo ze zmian w warunkach
przechowywania lub niewtasciwego obchodzenia sig¢ z wyrobem sg wyraznie wytgczone
z gwarancji.

Ograniczona gwarancja wymiany jest jedyng udzielong gwarancjg i nie istnieje zadna inna
wyrazna ani dorozumiana gwarancja na ten produkt. DIXI Medical nie ponosi Zzadnej
odpowiedzialno$ci w odniesieniu do jakichkolwiek innych zobowigzan podjetych w imieniu
DIXI Medical przez jakakolwiek osobe oraz zabrania podejmowania takich zobowigzan.

DIXI Medical nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie

szkody zwigzane uzywaniem tego produktu, takie jak szkody spowodowane:

- przyczynami zewnetrznymi w odniesieniu do produktéw dostarczanych przez DIXI Medical lub
bedacymi poza kontrolg DIXI Medical;

- uzywaniem niezgodnym z wyzej wskazanymi zaleceniami, instrukcjg lub $rodkami ostrozno$ci.

W szczegolnosci wszelkie konsekwencje zwigzane z nieprawidtowg sterylizacjg lub stosowaniem

wyrobu w stanie niesterylnym nie moga by¢ w zadnym wypadku przypisywane DIXI Medical.
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O  Utilizarea prevazuta
Rigla glisanta este utilizata in neurochirurgia stereotactica pentru a stabili adancimea de utilizare
a capetelor de frezare si a electrozilor de coagulare si pentru a masura lungimea de reglare a
tijelor de marcare.

Utilizarea acesteia este strict rezervatd acestor scopuri si trebuie efectuatd numai de centre
specializate.

O  Indicatii medicale

SEEG este indicata pentru evaluarea epilepsiei rezistente la medicamente, atunci cand exista o
ipoteza chirurgicala, dar cand datele anatomo-electroclinice colectate in faza neinvaziva sunt
insuficient consecvente in ceea ce priveste presupusa localizare a regiunii responsabile de
convulsii (zona epileptogena) si/sau relatia acesteia cu zonele functionale. Aceasta este indicata
pentru confirmarea ipotezei si stabilirea strategiei chirurgicale.

Functia de termocoagulare a electrozilor de adancime DIXI Medical poate fi folosita si ca optiune
de tratament paliativ in cazul in care optiunile standard de tratament pentru epilepsia rezistenta la
medicamente (rezectie chirurgicald) sunt contraindicate.

O Descriere

Rigla glisanta:
- Este comercializata nesterild, pentru mai multe utilizari;
- Este rezistenta la autoclavizare pana la 134 °C;
- Este fabricata din otel inoxidabil;
- Permite verificarea adancimii de implantare a accesoriilor utilizate (capete de frezare,
electrozi de coagulare, tija de marcare),
- Este gradata la fiecare milimetru;
Are o precizie de masurare de 0,5 mm;
Are 0 adancime maxima de masurare de 230 mm.

O  Performante clinice

Rigla glisanta este un accesoriu utilizat pentru amplasarea electrozilor de adancime DIXI Medical.
Acestea prezinta performante clinice indirecte legate de electrozii de adancime DIXI Medical.
Rigla glisanta asociat cu alte accesorii DIXI Medical permite amplasarea chirurgicala sigura si
eficace a electrozilor de adancime DIXI Medical, inclusiv indepartarea ulterioara a electrozilor si
conectarea la sistemele de inregistrare/stimulare/RF.

O Beneéficii clinice

Rigla glisanta este un accesoriu utilizat pentru amplasarea electrozilor de adancime DIXI Medical.
Acesta prezinta beneficii indirecte legate de electrozii de adancime DIXI Medical.

Nu se preconizeaza niciun beneficiu clinic direct, inteles drept un impact pozitiv al dispozitivului
asupra sanatatii persoanei, exclusiv din utilizarea electrozilor de adancime DIXI Medical.
Beneficiul clinic indirect al utilizarii dispozitivului consté din capacitatea de nregistrare, stimulare
si termocoagulare cerebrala, sprijinind astfel luarea de decizii medicale mai precise de catre
profesionistii din domeniul sanatatii. Electrozii de adancime DIXI Medical pot fi implantati si
conectati numai cu accesoriile brevetate. Avand in vedere ca accesoriile nu au un beneficiu clinic
direct, ci mai degraba contribuie la reusita amplasarii si conectarii electrozilor, acestea se
ncadreaza, prin urmare, in acelasi beneficiu clinic indirect definit.

O  Definitia simbolurilor
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O  Avertismente si recomandari

. Recomandari inainte de utilizare
Rigla glisanta trebuie curatata si sterilizata inainte de fiecare utilizare, chiar si pentru prima
utilizare.
Dispozitivul fiind reutilizabil, spitalul este responsabil pentru cuantificarea incarcaturii microbiene
inainte de sterilizare, pentru sterilizare, pentru verificarile sterilitati dupa sterilizare si pentru
ambalajul steril.
Nu utilizati dispozitivul in caz de degradare flagranta a acestuia (de exemplu, gradatii greu lizibile)
dupa curatare si/sau sterilizare.

. Populatia tinta
Dispozitivul este destinat pacientilor adulti si copiilor incepand cu varsta de 1 an si greutatea de
peste 10 kg care sufera de epilepsie rezistentd la medicamente, care pot fi potentiali candidati
pentru rezectia chirurgicala.




Femeile insarcinate, femeile care alapteaza, nou-nascutii, nou-nascutii prematuri si sugarii sunt
exclusi din populatia tinta.

. Profilul utilizatorului
Nivelul de pregétire: Dispozitivele sunt utilizate exclusiv de catre echipele medicale din centre
specializate Tn neurochirurgia functionala si stereotactica:
Neurochirurgi cu experientd pentru implantarea, utilizarea si explantarea electrozilor cu ajutorul
accesoriilor acestora.
Personalul spitalului in timpul procesului de curéatare si sterilizare a accesoriilor reutilizabile ale
electrozilor de adancime DIXI Medical.

Cunostinte necesare:

SEEG este o proceduréd care necesitd echipament specific si o echipa clinica specializata in
aceasta tehnica. Aceasta trebuie efectuatd doar in spitalele care au un departament de
neurochirurgie functionald si stereotactica echipat pentru a efectua tratamentul chirurgical al
epilepsiei.

Neurochirurgii sunt instruiti in utilizarea electrodului de adancime Microdeep si a accesoriilor
acestuia fabricate de catre DIXI Medical.

Intelegerea limbii:
Fiecare dispozitiv este prevazut cu etichete si cu un manual de utilizare care respecta cerintele de

reglementare actuale.

Experienta:
Electrozii de adancime DIXI Medical si accesoriile acestora trebuie utilizate de neurochirurgi,

neurologi si neurofiziologi cu experienta si instruiti in diagnosticul si tratamentul epilepsiei.

. Contraindicatii
Rigla glisanta nu intrd in contact cu pacientul. Nu exista contraindicatii specifice utilizarii riglei
glisante care trebuie declarate. Cu toate acestea, rigla glisanta este utilizatéd pentru amplasarea
electrozilor de adancime DIXI Medical.

Electrozii de adancime DIXI nu trebuie utilizati in urméatoarele cazuri:

- Prezenta unei leziuni infectioase la nivelul pielii;

- Tratament cu anticoagulante si/sau antiagregante plachetare;

- Contraindicatii generale pentru orice interventie chirurgicala precum febra, angina etc.;
- Oase fine sau fragile, care pot limita rezistenta surubului de ghidare.

Nu se va efectua termocoagulare in apropierea structurilor vasculare (<2 mm de la centrul
geometric al contactelor selectate).

o Efecte secundare
Rigla glisanta nu intrd in contact cu pacientul. Nu existd efecte secundare nedorite direct legate
de utilizarea acesteia. Cu toate acestea, rigla glisanta este utilizata pentru amplasarea electrozilor
de adancime DIXI Medical.

Procedura chirurgicala si utilizarea electrozilor de adancime intr-o procedura SEEG pot duce la
urmétoarele complicatii (complicatii bazate pe literatura stiintifica).

Erecvente (>1/100 si <1/20):

- Complicatii hemoragice precum hematom (intracerebral, subdural, epidural), hemoragie,
sangerare sau cheaguri (intracerebrale, subarahnoidiane, subdurale etc.);

- Cefalee tranzitorie.

Mai putin frecvente (21/1 000 si <1/100):

- Complicatii infectioase precum infectie intracraniana, meningita, abces, infectie a scalpului;
Hidrocefalie;

- Edem cerebral;

Pneumocefalie;

Deficit neurologic tranzitoriu sau permanent (afazie, pareza etc.).

Rare (>1/10 000 si <1/1 000):

- Scurgeri de lichid cefalorahidian;

- Encefalita;

- Alte complicatii medicale: atac psihotic, status epilepticus, edem pulmonar neurogen, disectie
arteriald, atelectazie, sindrom de compartiment la nivelul piciorului, hiponatremie.

Cu frecventa necunoscuté (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Alte complicatii medicale: higrom subdural, infarct cerebral, fracturd craniana, febra,
leucocitoza, vasospasm, stop cardiac, pneumonie, tromboza venoasa profunda, embolie
pulmonara, infectie urinara, gastroenterita.

Procedura de termocoagulare poate duce la urmatoarele complicatii (complicatii bazate pe

literatura stiintifica):

Mai putin frecvente (21/1 000 si <1/100):

- Deficit neurologic tranzitoriu sau permanent (parestezie, dizestezie, hemianopsie, deficit de
memorie verbald, apraxie, hemipareza etc.);

- Usoara senzatie de caldura sau durere in timpul coagularii.

. Riscuri reziduale
Nerespectarea acestei instructiuni si a manualului de utilizare poate duce la arsuri, la vatamarea
corporald a pacientului din cauza pozitionarii incorecte a accesoriilor, la complicatii infectioase si
la timp prelungit de procedura.

. Incident grav
Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente in raza careia isi are sediul/resedinta utilizatorul si/sau pacientul.

. Utilizarea dispozitivului
Capul de frezare, electrodul de coagulare si tija de marcare trebuie manevrate cu grija atunci cand
sunt introduse in rigla glisanta.
Adancimea de implantare trebuie sa fie determinata in prealabil de catre neurochirurg.

Rigla glisanta este compusa din doua parti:

- O rigla gradatd (1): aceasta include o canelura care permite introducerea diferitelor
dispozitive.
O glisiera (2) (care aluneca pe rigla): este usor de reglat datorita unui surub care permite
deplasarea acestuia de-a lungul riglei. Adancimea se masoara la marginea glisierei. Glisiera
se potriveste perfect cu forma riglei. Prin urmare, aceasta este introdusa in locas si
actioneaza ca un opritor pentru dispozitive.
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. Interactiunea cu alte dispozitive medicale
Rigla glisanta trebuie utilizatd numai impreuna cu:

- capete de frezare,

- electrozi de coagulare; si

- tija de marcare.
Tija de marcare ACS-740 trebuie sa fie echipatéd cu un opritor pentru a regla cat mai bine
adancimea de utilizare a acesteia. DIXI Medical ofera opritoare adaptate la diferitele accesorii.
Se recomanda sa folositi numai opritoare DIXI Medical impreund cu dispozitivele medicale
fabricate de DIXI Medical. Pentru mai multe informatii despre opritoare, va rugdm sa consultati
manualul de utilizare.

Compania DIXI Medical nu poate fi trasa la rdspundere pentru nicio consecinta care decurge din
utilizarea riglelor glisante impreuna cu alte dispozitive decat cele pe care le comercializeaza.

. Expunerea la imagistica prin rezonantad magnetica (IRM)
Rigla glisanta este fabricatd din otel inoxidabil. Aceasta nu trebuie expusa la IRM. Cu toate
acestea, in ceea ce priveste utilizarea sa, nu este destinata utilizarii intr-un mediu IRM.

. Eliminarea dispozitivului

Acest dispozitiv nu este reciclabil si trebuie integrat in procesul standard de tratare a produselor
contaminate din spitale.

O Continutul ambalajului

Ambalajul contine o rigla glisanta nesterila, ambalata intr-o punga.
Un exemplar cu instructiuni de utilizare este inclus in fiecare ambalaj.

O Curatarea si sterilizarea

Aceasté etapa a fost validata de DIXI Medical utilizdnd o solutie Actanios HLD nediluaté
(Laboratoires Anios) timp de 30 de minute la temperatura camerei (aproximativ 20 °C).

Clatire

Echipament: niciun echipament specific

Produs de curétare: apa sterila sau filtrata (0,2 p).

Instructiuni: clétiti dispozitivul cu apa sterila sau filtrata (0,2 p).

Uscare

Echipament: un material curat sau o laveta fara scame.

Produs de curatare: nu se aplica.

Instructiuni: Uscati dispozitivul cu un material curat sau cu un tifon care nu se desira.

CURATARE AUTOMATA

Curétare

Echipament: aparat de dezinfectare/spalare in conformitate cu seria ISO 15883.
Produs de curatare: solutie de curatare alcalind (pH bazic) cu urmatoarele proprietéti:
anticoroziva, bactericida, levuricida, micobactericida, activa asupra virusurilor anvelopate.
Instructiuni:
- Pregatiti o solutie de produs de curatare in conformitate cu instructiunile
furnizorului.
- Curatati dispozitivul intr-un aparat de dezinfectare/spalare cu o solutie pe durata
si la temperatura recomandate in instructiunile furnizorului.
Acest pas a fost validat de DIXI Medical utilizand produsul Actanios LDI (Laboratoarele Anios)
diluat la 1% timp de 10 minute la 55 °C.

Clatire

Echipament: aparat de dezinfectare/spalare in conformitate cu seria ISO 15883.
Produs de clatire: solutie de clatire cu pH acid, care neutralizeaza reziduurile alcaline ale
agentului de curatare si elimina reziduurile minerale din apa.
Instructiuni:
- Pregatiti o solutie de produs de clatire in conformitate cu instructiunile furnizorului.
- Efectuati o prima clatire a dispozitivului intr-un aparat de dezinfectare/spalare cu
solutia pregatitd pe durata si la temperatura recomandate in instructiunile
furnizorului.
Acest pas a fost validat de DIXI Medical utilizand produsul Anios RN (Laboratoarele Anios)
diluat la 0,2% timp de 2 minute la 51 °C.

. Utilizarea riglei glisante impreuna cu capete de frezare:
Determinati lungimea dorita a capului de frezare: odata cunoscuté, reglati adancimea pe rigla cu
ajutorul glisierei.
Introduceti capul de frezare in canelura riglei pana cand aceasta se sprijind pe glisiera,
corespunzand adancimii selectate.
Avansati opritorul de pe capul de frezare pana la inceputul riglei si strangeti-1.

. Utilizarea riglei glisante impreuna cu electrozi de coagulare:
Adaugati 5 mm la valoarea masurata a capului de frezare de pe rigla glisanta.
Introduceti electrodul de coagulare in canelura riglei glisante si transferati lungimea.
Tnaima\,i opritorul de pe electrodul de coagulare si strangeti-I.

O Garantie limitatd pentru inlocuire si rispundere

DIXI Medical garanteaza conformitatea riglei glisante in limita a 50 de utilizari. Fiecare retur trebuie
aprobat in prealabil de DIXI Medical (fiecare dispozitiv trebuie sa fie nsotit de o descriere precisa
a defectului identificat si trimis inapoi pentru evaluare in ambalajul corespunzator). Cu toate
acestea, defectele si avariile rezultate, total sau partial, din depozitarea sau manipularea incorecta
sunt excluse in mod expres din garantie.

Nu se acorda nicio garantie expresa sau implicitd alta decat garantia limitatd pentru inlocuire.
DIXI Medical nu isi asuma raspunderea pentru niciun alt angajament luat in numele sau de nicio
persoana si interzice oricarei persoane sa isi ia un astfel de angajament.

DIXI Medical nu fsi asuma raspunderea pentru eventualele daune directe sau indirecte rezultate

din utilizarea acestui produs, precum cele asociate cu:

- Cauze externe care afecteaza produsele furnizate de DIXI Medical sau pe care compania nu le
poate controla.

- Utilizare care nu respecta cu strictete recomandarile, instructiunile sau precautiile descrise
anterior.

Prin urmare, in special, orice consecinta legata de o sterilizare defectuoasa sau de intretinerea

dispozitivului in conditii nesterile nu trebuie, Tn niciun caz, sa fie imputabila DIXI Medical.

Cesky

Avertismente inainte de procedura de curatare/sterilizare

Clatire

Dispozitivul este furnizat nesteril, pentru mai multe utilizari. Acesta trebuie curatat si sterilizat
inainte de fiecare utilizare conform procedurii descrise mai jos.

Procedurile de curatare si sterilizare mentionate mai jos permit o inactivare completd a
agentilor transmisibili neconventionali (NCTA) in conformitate cu Instructiunea
DGS/R13/2011/449 din 1 decembrie 2011.

Interventiile neurochirurgicale care utilizeaza dispozitive DIXI Medical sunt actiuni care
prezintd un risc de NCTA. in orice caz, este necesar sa se consulte instructiunile interne ale
tarii utilizatorului in ceea ce priveste reducerea riscurilor de transmitere a NCTA n timpul
actiunilor invazive (Instructiunea DGS/R13/2011/449 din 1 decembrie 2011 pentru Franta).

Echipament: aparat de dezinfectare/spalare in conformitate cu seria ISO 15883.
Produs de clatire: solutie de clatire cu pH acid, activator al uscarii.
Instructiuni:
- Pregatiti o solutie de produs de clatire in conformitate cu instructiunile furnizorului.
- Efectuati o a doua clatire a dispozitivului intr-un aparat de dezinfectare/spalare cu
solutia pregatitd pe durata si la temperatura recomandate in instructiunile
furnizorului.
Acest pas a fost validat de DIXI Medical utilizand produsul Anios RHW (Laboratoarele Anios)
diluat la 0,1% timp de 3 minute la 93 °C.

Aceasta este singura procedurd validatd de DIXI Medical cu produsele de
curatare/dezinfectare si cu parametrii specificati, prezentati cu caractere cursive in
instructiunile de mai jos. in plus, echipamentul utilizat (aparat de dezinfectare/spalare si
autoclava) trebuie sa fie certificat de catre utilizatori si sa respecte standardele in vigoare
(ISO 15883 pentru aparatele de dezinfectare/spélare).

Efectuarea acestei proceduri cu alte produse sau cu alti parametri de utilizare, precum si
utilizarea de echipamente necalificate constituie responsabilitatea utilizatorului si trebuie sa
aiba loc in conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorilor de produse de curatare.

Uscare

Procedura de curétare, controlul contaminarii microbiologice (povara biologica), metoda de
sterilizare si mentinerea starii sterile constituie responsabilitatea utilizatorilor.

Echipament: aparat de dezinfectare/spalare in conformitate cu seria ISO 15883.

Produs de curatare: nu se aplica.

Instructiuni: Uscati dispozitivul intr-un aparat de dezinfectare/spalare timp de cel putin
15 minute.

Acest pas a fost validat de DIXI Medical pentru 15 - 20 de minute la 105 °C.

AMBALARE

Ambalare inainte de sterilizare

PRE-DEZINFECTARE

Scufundare

Echipament: niciun echipament specific
Produs de curatare: solutie de curatare enzimatica cu urmatoarele proprietati: anticoroziva (pH
neutru, fara cloruri), bactericida, levuricida, activa asupra virusurilor anvelopate.
Instructiuni:
Atentie: efectuati pasii de mai jos in termen de 30 de minute de la utilizarea aparatului pentru
a impiedica uscarea murdariei prezente pe dispozitiv.
- Pregatiti o solutie de produs de curatare in conformitate cu instructiunile
furnizorului.
- Scufundati complet dispozitivul in solutie pe durata si la temperatura recomandate
in instructiunile furnizorului.
Acest pas a fost validat de DIXI Medical utilizand produsul Aniosyme DD1 si Aniosyme X3
(Laboratoarele Anios) diluat la 0,5% timp de 5 minute la temperatura camerei.

Echipament: niciun echipament specific

Instructiuni: introduceti dispozitivul intr-un ambalaj adaptat practicilor spitalicesti (folie, pungi
etc.), protejandu-| de socuri.

STERILIZARE

Doua cicluri de sterilizare cu abur au fost validate de DIXI Medical in conformitate cu standardul
ISO 17665. Utilizatorul poate alege unul dintre urmatoarele doua cicluri:

Ciclul nr. 1

Durata: 18 minute.

Temperatura: 134 °C.
Sterilizator: autoclava (abur)

Ciclul nr. 2

Clatire

Echipament: niciun echipament specific

Produs de curatare: retea de apa.

Instructiuni: Clatiti dispozitivul in reteaua de apa.

Uscare

Echipament: un material curat sau o laveta fara scame.

Produs de curatare: nu se aplica.

Instructiuni: Uscati dispozitivul cu un material curat sau cu un tifon care nu se desira.

Dupa dezinfectarea prealabila, se pot utiliza doua solutii: curdtarea manuala sau curatarea
automata.

CURATARE MANUALA

Scufundare

Echipament: niciun echipament specific

Produs de curatare: agent de curatare (pH neutru) cu urmétoarele proprietati: fara aldehide,
anticoroziv, bactericid, levuricid, micobactericid, virucid, activ asupra prionilor si sporilor de
bacterii.

Instructiuni:

- Pregadtiti o solutie de produs de curatare in conformitate cu instructiunile
furnizorului.

- Curatati dispozitivul cu solutia preparata pentru durata si la temperatura
recomandate in instructiunile furnizorului.

- Daca este necesar, eliminati reziduurile prin perierea usoara a dispozitivului cu o
perie moale din plastic (Atentie: Utilizarea periilor metalice este interzisa in timpul
acestei curatari).

Durata: 3 minute.

Temperatura: 134 °C.
Sterilizator: autoclava (abur)

O Durata de viati utila

Rigla glisanta este un dispozitiv reutilizabil. Acesta trebuie curatat, decontaminat si sterilizat inainte
de fiecare utilizare (consultati paragraful ,Curéatare si sterilizare”). O inspectie vizuala a produsului
trebuie efectuata inainte si dupa fiecare utilizare.

Nu refolositi rigla glisanta daca aspectul (lizibilitatea gradatiei etc.) sau functionarea acesteia este
indoielnica sau pare a fi modificata.

Rigla glisanta a fost proiectata pentru a rezista la maximum 50 de utilizari. Este necesar sa inlocuiti
dispozitivul dupa 50 de utilizari.

O Depozitare

Rigla glisanta trebuie depozitata de asa maniera incat sé fie protejata de socuri, ferita de lumina
soarelui si intr-un loc uscat. In special, rigla glisanta nu trebuie expusa la conditii de depozitare in
afara urmatoarelor intervale de temperatura si umiditate:

® Temperatura: [-25 °C; 60 °C].
® Umiditate relativa: [15%; 90%)].

O Procedurade utilizare

. Utilizarea riglei glisante impreuna cu tija de marcare:
Masurati distanta ,capat proximal al ghidului pentru instrument - capat proximal al surubului de
ghidare” introducand tija de marcare n ghidajul pentru instrument pana cand atinge surubul de
ghidare.
Asigurati pastrarea acestei lungimi pe tija de marcare cu opritorul si masurati aceasta lungime cu
rigla glisanta.
Introduceti tija de marcare in canelura riglei glisante pana cand aceasta se sprijina pe glisiera,
corespunzand adancimii selectate.
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O Zamyslené pouziti

Posuvné méfitko je uzivano v stereotaktické neurochirurgii na uréeni hloubky pouZiti vrtakd,
koagulaénich elektrod, a k uréeni sefizené délky znackovacu.

Jeho pouziti je pfisné vyhrazeno pro tyto Gely a smi se provadét pouze ve specializovanych
centrech.

O  zdravotniindikace

Zaznam SEEG je indikovan k vyhodnoceni farmakorezistentni epilepsie, pokud existuje
chirurgickd hypotéza, ale pokud se anatomicko-elektroklinickd data shromazdéna béhem
neinvazivni faze dostatecné neshoduji ohledné predpokladané lokalizace oblasti odpovédné
za zachvaty (epileptogenni zény) a/nebo jejiho vztahu k funkénim oblastem. Je indikovan
k potvrzeni hypotézy a stanoveni chirurgické strategie.

Termokoagulaéni funkci hloubkové elektrody od spolecnosti DIXI Medical Ize také vyuzit jako
paliativni 1é¢bu v pfipadé kontraindikace standardnich moznosti [éEby farmakorezistentni
epilepsie (chirurgické resekce).

O Popis

Posuvné méfitko:
- Je prodavano nesterilni pro opakované pouZziti.
- Je odolné vigi autoklavu do teploty 134 °C.
Je vyrobeno z nerezové oceli.
- Umozriuje kontrolu implantaéni hloubky pouzitého pfislusenstvi (vrtakl, koagulaénich
elektrod, znackovace).
Ma rysky po milimetrech.
- Ma presnost méreni + 0,5 mm.
Ma nejvy$si moznou hloubku méfeni 230 mm.

O  Klinické vykony

Posuvné meéfitko je pfisluSenstvi pouzivané pro umisténi hloubkovych elektrod od spole¢nosti
DIXI Medical. Ma& nepfimy klinicky vykon spojeny s hloubkovymi elektrodami od spole¢nosti
DIXI Medical.

Posuvné meéfitko spojeny s dalS$im pfisluSenstvim od spole¢nosti DIXI Medical umozriuje
bezpecné a efektivni chirurgické umisténi hloubkovych elektrod od spole¢nosti DIXI Medical
véetné nasledného odstranéni elektrod a pripojeni k zaznamovym/stimulaénim/RF systémum.

0  Klinické pfinosy

Posuvné méfitko je pfisluSenstvi pouzivané pro umisténi hloubkovych elektrod od spole¢nosti
DIXI Medical. Poskytuje nepfimé vyhody spojené s hloubkovymi elektrodami od spole¢nosti
DIXI Medical.

Od samotného pouZziti hloubkovych elektrod od spole¢nosti DIXI Medical se neocekava zadny
primy klinicky pfinos, chapany jako pozitivni dopad prostfedku na zdravi jedince. Nepfimy klinicky
pfinos pouzivani prostfedku spocivd v moznosti zdznamu mozkové aktivity, stimulace
a termokoagulace, coz zdravotnikim pomaha Cinit prfesnéjsi lékafska rozhodnuti. Hloubkové
elektrody od spole¢nosti DIXI Medical Ize implantovat a pfipojit pouze za pouziti vlastniho
patentovaného prisluSenstvi. Vzhledem k tomu, Ze pfisluSenstvi nema pfimy klinicky pfinos, ale
pfispiva ke spravnému umisténi a pfipojeni elektrod, spada také pod vySe definovany nepfimy
klinicky pfinos.

O  Vysvétleni symboli

Uchovévejte v suchu

Zdravotnicky prostfedek AT“

S « o v e
. N~ Chrarite pred slune¢nim
d Vyrobce "*-.I\ zafenim



Prectéte si navod
k pouziti

Nepouzivejte, je-li obal
poskozen

Upozornéni Teplotni mez

Katalogové ¢islo Omezeni vihkosti

Sériové cislo Viz pfiru¢ka s pokyny / navod

Federalni zakony (USA)

povoluji prodej tohoto

On |y prostfedku vyhradné Iékafum
nebo na jejich objednavku.

PO R~®

Datum a zemé vyroby
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O  Varovéani a doporuéeni

. Doporuceni pred pouzitim
Posuvné méfitko by mélo byt vycisténo a sterilizovano pfed kazdym pouzitim, dokonce i pfed
prvnim.
JelikoZ je prostfedek opakované pouzitelny, je za pocitani mikrobialni zatéZe pred sterilizaci, za
samotnou sterilizaci, za kontrolu sterility po sterilizaci a za sterilni baleni zodpovédna nemocnice.
V pfipadé zjevné degradace (napf. $patna Citelnost stupfiovani) po cisténi a/nebo sterilizaci
prostfedek nepouzivejte.

. Cilova populace
Prostfedek je wuren prodospélé pacienty adéti od1 roku vazici vice nez 10kg
s farmakorezistentni epilepsii, ktefi mohou byt potencialnimi kandidaty na chirurgickou resekci.
Téhotné Zeny, kojici Zeny, novorozenci, nedonoseni novorozenci a kojenci jsou vylouceni z cilové
populace.

o Uzivatelsky profil
Uroveri $koleni: Tyto prostfedky jsou pouZivany vyhradné lékafskymi tymy ve stfediscich
specializujicich se na funkéni a stereotaktickou neurochirurgii:
- ZkuSenymi neurochirurgy pro implantaci, pouziti a explantaci elektrod za pouZziti jejich
prisluSenstvi.
- Zaméstnanci nemocnice bé&éhem procesu CiSténi a sterilizace opakované pouzitelného
pfislusenstvi k hloubkovym elektrodam DIX| Medical.

PozZadované znalosti:

SEEG je postup vyzadujici specifické vybaveni a klinicky tym specializovany na tuto techniku.
Méla by byt provadéna pouze v nemocnicich s oddélenim funkéni a stereotaktické
neurochirurgie vybavenych k provadéni chirurgické 1écby epilepsie.

Neurochirurgové jsou vyskoleni v pouzivani hloubkové elektrody systému Microdeep
a prislusenstvi od spole¢nosti DIXI Medical.

Jazyk:
Kazdy prostfedek je opatfen Stitkem a uzZivatelskou priruckou, ktera odpovida aktualnim
regulaénim pozadavkum.

ZkuSenosti:
Hloubkové elektrody a jejich pfisluSenstvi od spole¢nosti DIXI Medical by méli pouzivat pouze
zku$eni neurochirurgové a neurofyziologové vyskoleni v diagnostice a lébé epilepsie.

o Kontraindikace
Posuvné méfitko nepfichazi do kontaktu s pacientem. Neexistuji zadné specifické kontraindikace
pro pouziti posuvného méfitka, které je tfeba deklarovat. Nicméné, posuvné méfitko je uzivano
pro umisténi hloubkovych elektrod od spole¢nosti DIXI Medical.

Hloubkové elektrody od spole¢nosti DIXI Medical se nesméji pouzivat v nasledujicich pfipadech:
- Pritomnost infekcni Iéze na kizi;

- Antikoagulaéni a/nebo trombocytarni antiagregacni lé¢ba;

- Obecné kontraindikace pro jakykoliv chirurgicky vykon, jako je horecka, angina pectoris atd.;

- Jemné nebo kiehkeé kosti, které by mohly omezit odolnost kotevniho Sroubu.

V blizkosti cévnich struktur (< 2 mm od geometrického stfedu vybranych kontakt(i) nelze provadét
termokoagulaci.

. Nezadouci ucinky
Posuvné méfitko nepfichazi do kontaktu s pacientem. Neexistuji Zzadné nezadouci vedlejsi u€inky
pfimo spojené s jeho uzitim. Nicméné, posuvné méfitko je uzivano pro umisténi hloubkovych
elektrod od spolecnosti DIXI Medical.

Chirurgicky postup a pouziti hloubkovych elektrod pfi procedufe SEEG mUze vést k nasledujicim
komplikacim (komplikace podle védecké literatury).

Casté (= 1/100 az < 1/20):

- Hemoragické komplikace jako je hematom (intracerebralni, subduralni, epiduralni), krvaceni
nebo sraZeniny (intracerebralni, subarachnoidalni, subduraini atd.)

- Prechodna bolest hlavy.

Méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100):

- Infekéni komplikace jako je intrakranialni infekce, meningitida, absces, infekce pokozZky
na hlavé;

- Hydrocefalus;

- Cerebralni edém;

- Pneumocefalus;

Prechodny nebo trvaly neurologicky deficit (afazie, paréza atd.)

Vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000):

- Unik mozkomigniho moku;

- Encefalitida;

- Dal$i zdravotni komplikace: psychoticky zachvat, status epilepticus, neurogenni plicni edém,
arterialni disekce, atelektaza, kompartment syndrom nohy, hyponatremie.

Neni zndmo (z dostupnych Udaji nelze urgit):

- Dal$i zdravotni komplikace: subduralni hygrom, mozkova mrtvice, lebe¢ni fraktura, horecka,
leukocytdéza, vazospasmus, zastava srdce, zapal plic, hluboka Zilni trombdza, plicni embolie,
infekce mocovych cest, gastroenteritida.

Termokoagulacni procedura mize vést k nasledujicim komplikacim (komplikace podle védecké
literatury):

Méné casté (= 1/1 000 az < 1/100):

- Prechodny nebo trvaly neurologicky deficit (parestézie, dysestézie, hemianopsie, deficit
verbalni paméti, apraxie, hemiparéza atd.);

- Mirny pocit tepla nebo bolesti béhem koagulace.

. Zbytkova rizika
Zanedbani téchto instrukci a navodu k pouziti mize vést k popaleninam, zranéni pacienta kvuli
Spatnému umisténi pfislusenstvi, infekénim komplikacim, a prodlouZzenému trvani procedury.

. Zavazny incident
Jakykoliv zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahlasen
vyrobci a pfislusnému organu, pod ktery uzivatel a/nebo pacient spada.

. Pouziti prostiedku
S vrtdkem, koagulac¢ni elektrodou a znackovacem musi byt pfi vkladani do posuvného méfitka
zachéazeno s velkou opatrnosti.
Hloubka implantace musi byt pfedem stanovena neurochirurgem.

Posuvné méfitko se sklada ze dvou ¢asti:
- Méfitko s ryskami (1): je vybaveno drazkou umoziiujici vloZeni jinych prostfedkd.
- Posuvnik (2) (posouva se na méfitku): je snadno nastavitelny diky Sroubu, ktery mu
umozfiuje pohyb po méfitku. Hloubka je méfena na hrané posuvniku. Posuvnik perfektné
sedi na tvar méfitka. Je tudiz vkladan do drazky a funguje jako doraz pro prostfedky.
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. Interakce s jinymi zdravotnickymi prostredky
Posuvné méfitko by mélo byt pouzito pouze s:

- vrtaky,

- koagulaénimi elektrodami a

- znackovacem.

Znackovaé ACS-740 by mél byt vybaven dorazem k nejpfesnéjSimu pfizpusobeni hloubky pouZziti.
Spole¢nost DIXI Medical nabizi dorazy prizpusobené rliznému pfislusenstvi. Je doporucené
dorazy spolecnosti DIXI Medical pouzivat pouze se zdravotnickymi prostfedky od spole¢nosti
DIXI Medical. Pro vice informaci o dorazech se prosime podivejte do navodu k pouziti.

Spole¢nost DIXI Medical nemuZe nést odpovédnost za zadné dusledky vyplyvajici z pouziti
posuvnych méfitek s jinymi prostfedky, nez které prodava.

. Vystaveni zobrazeni magnetickou rezonanci (MR)
Posuvné méfitko je vyrobeno z nerezové oceli. Nemélo by byt vystaveno MR. Nicméné, z hlediska
jeho pouziti plati, Ze neni uréeno k pouZziti v prostfedi s MR.

3 Likvidace prostfedku
Tento prostfedek neni recyklovatelny a musi byt zahrnut do standardniho procesu nakladani s
kontaminovanymi produkty v nemocnicich.

O  Obsah baleni

Baleni obsahuje nesterilni posuvné méfitko zabalené v sacku.
V kazdém baleni je pfiloZzen navod k pouziti.

O  Cisténi a sterilizace

Vybaveni: ¢isty material nebo gaza bez tfepeni ¢i chloupku.
Cisténi prostredku: neuplatiiuje se.

Pokyny: Prostfedek osuste ¢istym materidlem nebo gazou bez chlupu.

Po predem provedené dezinfekci Ize pouzit dva roztoky: ruéni €isténi nebo automatické Eisténi.

RUCNI CISTENI

Ponofeni

Zatizeni: neni zadné konkrétni zafizeni.

Cistici prosttedek: Gistici prostfedek (neutralni pH) s nasledujicimi vlastnostmi: bez aldehydu,
antikorozni, baktericidni, protikvasinkovy, mykobaktericidni, virucidni, aktivni na priony a spory
bakterii.

Pokyny:
- Pfipravte si roztok Cisticiho prostfedku podle navodu dodavatele.

- Vycistéte zarizeni roztokem pfipravenym po dobu trvani a pfi teploté doporu¢ené
v pokynech dodavatele.

- Pokud je to nutné, zbavte se zbytkd jemnym kartaGovanim mékkym plastovym
kartadéem. (Upozornéni: Uziti kovovych kartacli je béhem tohoto Ccisténi
zakazano).

Tento krok byl validovan spole¢nosti DIXI Medical za pouziti nefedéného roztoku Actanios HLD
(Laboratoires Anios) po dobu 30 minut pfi pokojové teploté (asi 20 °C).

Oplach

Zatizeni: neni zadné konkrétni zafizeni.

Cistici prostiedek: sterilni nebo filtrovana voda (0,2 p).

Pokyny: Oplachnéte prostiedek sterilni nebo filtrovanou vodou (0,2 p).

Suseni

Vybaveni: ¢isty material nebo gaza bez tfepeni ¢i chloupkd.
Cisténi prostredku: neuplatriuje se.

Pokyny: Prostiedek osuste ¢istym materidlem nebo gazou bez chlupu.

AUTOMATICKE CISTENI

Cisténi

Zatizeni: mycka-dezifektor v souladu s normou fady ISO 15883.
Cistici_prostredek: alkalicky ¢istici prostfedek (zasadité pH) s nasledujicimi vlastnostmi:
antikorozivni, baktericidni, protikvasinkovy, mykobaktericidni, aktivni proti obalenym viram,
virucidni.
Pokyny:

- Pripravte si roztok Cisticiho prostfedku podle navodu dodavatele.

- Prostiedek Cistéte v mycce-dezinfektoru s pfipravenym roztokem po dobu a pfi

teploté, které se doporuéuji v pokynech od dodavatele.

Tento krok byl validovan spoleénosti DIXI Medical pri pouZiti vyrobku Actanios LDI
(Laboratoires Anios), ktery byl zredén na 1 %, pfi teploté 55 °C po dobu 10 minut.

Oplach

Zarizeni: mycka-dezifektor v souladu s normou fady 1ISO 15883.

Pripravek na oplachovani: oplachovaci roztok s kyselym pH, které neutralizuje alkalické zbytky
Gisticiho prostfedku a odstrariuje z vody zbytky mineralnich latek.

Pokyny:

- Pripravte si roztok oplachovaciho prostfedku podle navodu dodavatele.

- Provedte prvni oplachnuti prostfedku v myc¢ce-dezinfektoru s pouzitim roztoku
pfipraveného na dobu a pfi teploté, které se doporuduji v pokynech od
dodavatele.

Tento krok byl validovan spoleénosti DIXI Medical pfi pouZziti vyrobku Anios RN (Laboratoires
Anios), ktery byl zfedén na 0,2 %, pri teploté 51 °C po dobu 2 minut.

O  Skladovani

Posuvné méfitko musi byt skladovano na suchém misté, které je chranéné pred svétlem a narazy.
Zejména by posuvné méfitko nemélo byt vystaveno skladovacim podminkam mimo nasledujici
teplotni a vlhkostni rozsahy:

® Teplota: [-25 °C; 60 °C];
® Relativni vihkost: [15 %; 90 %)].

O  Postup pouziti

. Pouziti posuvného méfitka se znackovacem:
Zméfte vzdalenost pro ,proximalni konec vodici trubice - proximalni konec kotevniho $roubu*
zasunutim znackovace do vodici trubice, dokud se nedotkne kotevniho Sroubu.
Zajistéte tuto délku na znackovaci s dorazem a poté ji zméfte posuvnym méfitkem.
VlozZte znackovac¢ do ryhy posuvného méfitka tak, aby spo€inul na posuvniku a aby to odpovidalo
zvolené hloubce.

. Pouziti posuvného méfitka s vrtaky:
UrCete pozadovanou délku vrtaku: jakmile je znama, nastavte hloubku na méfitku pomoci
posuvniku.
Vlozte vrtak do ryhy posuvného méfitka tak, aby spocinul na posuvniku a aby to odpovidalo
zvolené hloubce.
Posurite doraz na vrtaku k zacatku méfitka a utadhnéte ho.

. Pouziti posuvného méfitka s koagulacnimi elektrodami:
Pridejte 5 mm k délce vrtaku na posuvném méfitku.
Vlozte koagulaéni elektrodu do ryhy na posuvném méfitku a preneste délku.
Posurite doraz na koagulaéni elektrodé a utahnéte ho.

O Omezena zaruka na vyménu a odpovédnost

Spole¢nost DIXI Medical zaruéuje shodu posuvného méfitka do limitu 50 pouziti. Kazdé vraceni
vyrobku musi byt pfedem schvaleno spole¢nosti DIXI Medical (ke kazdému prostfedku musi byt
pfipojeno pfesné vysvétleni zjisténé zavady a prostfedek musi byt zaslan zpét k posouzeni
ve vhodném obalu). Zavady a chyby vzniklé zcela nebo ¢aste¢né poruSenim podminek skladovani
nebo nespravnym zachazenim jsou v8ak ze zaruky vyslovné vylouceny.

Neposkytuje se zadna jina zaruka nez tato omezena zaruka vymény, a to ani vyslovna, ani micky
predpokladana. Spole¢nost DIXI Medical odmita jakoukoliv odpovédnost za jakékoliv jiné zavazky
ucinéné kymkoliv jejim jménem, a zakazuje komukoliv takovéto zavazky &init.

Spole¢nost DIXI Medical odmita jakoukoliv odpovédnost za jakékoliv pfimé nebo nepfimé Skody
souvisejici s pouzivanim tohoto vyrobku, jako jsou napfiklad $kody souvisejici s nasledujicimi
okolnostmi:

- pficiny, které jsou z hledisky vyrobkd spole¢nosti DIXI Medical vnéjsi, nebo které tato

spole¢nost nemuze ovlivnit.

- pouziti, které neni striktné v souladu s dfive popsanymi doporuéenimi, pokyny nebo opatfenimi.
Zejména za jakykoliv dopad souvisejici s chybnou sterilizaci nebo udrzbou prostiedku v
nesterilnim stavu nepfebira spole¢nost DIXI Medical v Zzadném pripadé jakoukoliv odpovédnost.

Latviski

Oplach

Upozornéni pred Cisticim/sterilizacnim postupem.

Prostfedek je dodavan nesterilni a je uréen pro opakované pouziti. Prostfedek musi byt pred
kazdym pouzitim vy¢iStén a sterilizovan dle postupu popsaného nize.

NiZze zminéné Gistici a sterilizacni postupy umoziiuji plnou deaktivaci nekonvenénich
prenosnych agens (NCTA) podle pokynti DGS/R13/2011/449 ze dne 1. prosince 2011.
Neurochirurgické vykony, které vyuzivaji zdravotnické prostfedky od spole¢nosti DIXI Medical,
jsou vykony, které jsou rizikové ohledné NCTA. Je v kazdém pfipadé nutné nahlédnout do
mistnich pokyn zemé uzivatele ohledné snizeni rizik pfenosu NCTA pfi invazivnich zakrocich
(Pokyn DGS/R13/2011/449 ze dne 1. prosince 2011 pro Francii).

Spole¢nost DIXI Medical validovala pouze tento postup s pouzitim Cisticich/dezinfekénich
pfipravkli a uvedenych parametrli, coz je uvedeno v kurzivé v niZze uvedenych pokynech.
Kromé toho by pouzité zafizeni (mycka-dezinfektor a autoklav) mély byt certifikovany uzivateli
a mély by byt v souladu s aktualnimi normami (ISO 15883 pro mycky-dezinfektory).

Za provadéni tohoto postupu s jinymi vyrobky nebo parametry pouzivani, jakoz i za pouzivani
zafizeni nevhodného k tomuto Géelu je zodpovédny uzivatel. Je tfeba postupovat dle navodu
k pouziti od vyrobce prostredku.

Za postup ¢isténi, monitorovani mikrobiologické kontaminace (biologicka zatéz, Bioburden),
metodu sterilizace a udrzovani sterility jsou odpovédni uZivatelé.

Zartizeni: mycka-dezifektor v souladu s normou fady ISO 15883.
Oplachovaci prostfedek: roztok na oplachovani s kyselym pH, aktivator suseni.
Pokyny:

- Pripravte si roztok oplachovaciho prostfedku podle navodu dodavatele.

- Provedte druhé oplachnuti prostfedku v mycce-dezinfektoru s pouzitim roztoku
pfipraveného na dobu a pfi teploté, které se doporuduji v pokynech od
dodavatele.

Tento krok byl validovan spolecnosti DIXI Medical pfi pouziti vyrobku Anios RHW (Laboratoires
Anios), ktery byl zfedén na 0,1 %, pfi teploté 93 °C po dobu 3 minut.

Suseni

Zartizeni: mycka-dezifektor v souladu s normou fady ISO 15883.
Cisténi prostfedku: neuplatiiuje se.
Pokyny: Prostfedek suste v my&ce-dezinfektoru po dobu minimainé 15 minut.

Tento krok byl validovan spolec¢nosti DIXI Medical pro dobu 15 aZ 20 minut pri teploté 105 °C.

BALENI

Baleni pred sterilizaci

Zatizeni: neni zadné konkrétni zafizeni.

Pokyny: prostiedek umistéte do obalu uzptsobeného nemocni¢nim postuptim (obaly, sacky
apod.) a poskytujiciho ochranu pred narazy.

PREDBEZNA DEZINFEKCE

STERILIZACE

Ponoteni

Zartizeni: neni zadné konkrétni zafizeni.
Cistici_prostfedek: enzymaticky &istici roztok s nasledujicimi vlastnostmi: antikorozivni
(neutralni pH, bez obsahu chloridt), baktericidni, protikvasinkovy, aktivni proti obalenym viram.
Pokyny:
Upozornéni: Aby se predeslo vyschnuti prostfedku, postupujte dle nize uvedenych bodl do 30
minut od pouziti prostfedku.

- Pripravte si roztok €isticiho prostfedku podle navodu dodavatele.

- Prostfedek uplné ponorte do roztoku na dobu a pfi teploté, které se doporucuiji v

pokynech od dodavatele.

Tento krok byl validovan spolec¢nosti DIXI Medical pri pouziti vyrobku Aniosyme DD1 a
Aniosyme X3 Laboratoires Anios), ktery byl zfedén na 0,5 %, pfi pokojové teploté po dobu 5
minut.

Dva parni sterilizaéni cykly byly spole¢nosti DIXI Medical validovany podle normy ISO 17665.
UZivatel si muZe zvolit jeden ze dvou nasledujicich cyklu:

Cyklus €. 1

Cas: 18 minut.
Teplota: 134 °C.
Sterilizator: autoklav (para)

Cyklus €. 2

Oplach

Zaftizeni: neni zadné konkrétni zafizeni.
Cistici prostfedek: vodovodni sit.

Pokyny: Prostredek oplachnéte pod tekouci vodou.

Suseni

Cas: 3 minuty.
Teplota: 134 °C.
Sterilizator: autoklav (para)

O Zivotnost

Posuvné meéfitko je prostiedek uréeny pro opakované pouziti. Mélo by byt vycisténo,
dekontaminovano a sterilizovano pred kazdym pouzitim (viz &ast ,Citéni a sterilizace). Ve véech
pfipadech je nutné pred kazdym pouzitim a po ném provést vizuaini kontrolu prostfedku.
Nepouzivejte posuvné méfitko, pokud jeho vzhled (Citelnost rysek atd.) nebo funkce jsou sporné
a nebo pokud se zda byt upraveno.

Posuvné meéfitko je navrZeno tak, aby vydrzelo maximalné 50 pouziti. Po 50 pouZitich je nutné
prostfedek vyménit.
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O Paredzétais lietojums

Bidamo linealu izmanto stereotaktiskaja neirokirurgija, lai iestatitu urbja uzgalu un koagulacijas
elektrodu lieto$anas dzilumu un izméritu mark&juma stienu iestatiSanas garumu.

To ir paredzéts izmantot tikai Sim noltkam, un to drikst izmantot tikai specializétos centros.

O Mediciniskas indikacijas

SEEG ir indicéta pret zalém rezistentas epilepsijas novértésanai, ja pastav kirurgiska hipotéze,
tadu neinvazivas fazes laika iegltie anatomiskie un elektrokliniskie dati ir nepietieckami saskanoti
attiectba uz krampju iesp&jamo lokalizaciju (epileptogénad zona) un/vai to saistibu ar
funkcionalajam zonam. Ta ir indicéta hipotézes apstiprinaSanai un kirurgiskas stratégijas
noteik8anai.

DIXI Medical dzila elektroda termokoagulacijas funkciju var izmantot ari paliativaja apripé, ja ir
kontrindicétas pret zalém rezistentas epilepsijas standarta terapijas metodes (kirurgiska rezekcija).

O  Apraksts

Bidamais lineals:
- tiek pardots nesterils vairakkartgjai lietoSanai;
- to var apstradat autoklava lidz 134 °C temperatara;
- izgatavots no neriisgjosa térauda;
- lauj parbaudit izmantoto piederumu (urbja uzgala, koagulacijas elektroda, markéjuma stiena)
implantacijas dzilumu;
uz ta ir atzimétas visas milimetru iedalas;
mérfjumu precizitate 0,5 mm;
- maksimalais mérisanas dzilums ir 230 mm.

0 Kliniskas spéjas

Bidamajam linedlam ir piederums, ko izmanto DIXI Medical dziluma elektrodu ievietoSanas
procesa. Tai piemit netieSa klTniska efektivitate saistiba ar DIXI Medical dziluma elektrodiem.
Izmantojot bidamajam linedlam, kas saistita ar citiem DIXI Medical piederumiem, var drosi un
efektivi kirurgiski ievietot DIXI Medical dziluma elektrodus, kas ietver arT elektrodu iznem$anu
vélak un pieslég$anu pie ieraksti$anas/stimuléSanas/RF sistémam.

O Kliniskie ieguvumi

Bidamajam linealam ir piederums, ko izmanto DIXI Medical dziluma elektrodu ievietoSanas
procesa. Ta nodroSina netieSus ieguvumus saistiba ar DIXI Medical dziluma elektrodiem.

No vienigi DIXI Medical dziluma elektrodu izmantoSanas nav sagaidams tieSs klinisks ieguvums
jeb labvéliga ietekme uz pacienta veselibu. Netie$s kiiniskais ieguvums no ierices lietoSanas ir
smadzenu elektriskas aktivitates registréSana, stimulacija un termokoagulacija, kas veselibas
aprapes specialistem var bat noderigi, pienemot pardomatus mediciniskus Iémumus.
DIXI Medical dzilos elektrodus drikst implantét un pievienot, izmantojot tikai pasi tam paredzétus



piederumus. Nemot véra, ka piederumi nesniedz tieSu klinisko ieguvumu, bet uzlabo elektrodu
ievietoSanu un pievieno$anu, uz tiem attiecas iepriek§ minétais netiesais kliniskais ieguvums.

O Simbolu skaidrojums

Glabat sausa vieta

Mediciniska ierice T

N Sargat no saules gaismas
- N ) -
RaZotajs z.\\ iedarbibas

Skatit lietoSanas
instrukciju

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats

Uzmanibu!

Kataloga numurs @
LA

Temperataras ierobeZojums

Mitruma ierobeZojums

Sérijas numurs Skatit lietoSanas

ENCIRE ==Y 3

instrukciju/brosaru
R Saskana ar federalo tiesibu
IzgatavoSanas datums x aktu (ASV) prasibam $o
un valsts On |y ierici drikst pardot arstam

vai péc arsta rikojuma.

O  Bridinajumi un ieteikumi

. leteikumi, kas janem véra pirms lietoSanas
Bidamais lineals ir jatira un jasterilizé pirms katras lietoSanas reizes, ari pirms pirmas lietoSanas
reizes.
Ta ka ierici var lietot atkartoti, slimnica ir atbildiga par mikroorganismu daudzuma uzskaiti pirms
sterilizacijas, par sterilizaciju, par sterilitates parbaudém péc sterilizacijas un par sterilo
iepakojumu.
Nelietojiet ierici, ja péc tiriS8anas un/vai sterilizéSanas ta ir acimredzami bojata (pieméram, nevar
nolastt iedalas).

. Meérka populacija
lerice ir paredzéta pieauguSiem un bérniem (vecuma no 1 gada ar kermena svaru vismaz 10 kg)
ar pret zalém rezistentu epilepsiju, kuri var bat potenciali kandidati uz kirurgisku rezekciju.
Mérka populacija nav ieklautas gritnieces, sievietes, kas baro bérnu ar kriti, jaundzimusie,
priekslaicigi dzimusi jaundzimusie un zidaini.

o Lietotaja profils
Apmaécibas [imenis lerices drikst izmantot tikai mediciniskie darbinieki centros, kas specializéjas
funkcionalaja un stereotaktiskaja neirokirurgija:
- pieredzéjusi neirokirurgi elektrodu implantacijai, lietoSanai un eksplantacijai, izmantojot
piederumus;
- slimnicu darbinieki DIXI Medical dziluma elektrodu atkartoti lietojamo piederumu tiriSanas un
sterilizacijas procesa laika.

NepiecieSamas zind$anas

SEEG ir proceddra, kurai ir nepiecieSams Tpass aprikojums un arstu komanda, kam ir pieredze
Sadas procediras veik§ana. To drikst veikt tikai slimnicas, kuras ir funkcionald un stereotaktiska
neirokirurgijas nodala, kura ir pieejams aprikojums epilepsijas kirurgiskai arstésanai.

Neirokirurgi ir apmactti lietot DIXI Medical izgatavoto Microdeep dziluma elektrodu un ta
piederumus.

Valodas izpratne
Katrai iericei ir nodroSinats marké&jums un lietotdja rokasgramata, kas atbilst spéka esoSajam
normativajam prasibam.

Pieredze
DIXI Medical dziluma elektrodi un to piederumi jaizmanto pieredz&jusiem un apmacitiem
neirokirurgiem, neirologiem un neirofiziologiem epilepsijas diagnostika un arstésana.

. Kontrindikacijas
Bidamais lineals nesaskaras ar pacientu. Nav kontrindikaciju, kas batu Tpasi saistitas ar bidama
lineala lietoSanu. Tomér bidamo linealu izmanto DIXI Medical dziluma elektrodu ievietosanai.

DIXI Medical dziluma elektrodus nedrikst izmantot $ados gadijumos:

pacientam ir infekciozs adas bojajums;

- pacients sanem antikoagulantu un/vai trombocitu antiagreganta terapiju;

pastav visparéjas kontrindikacijas attieciba uz jebkadu kirurgisku operaciju, pieméram, drudzis,
stenokardija u.c.;

pacientam ir smalki vai trausli kauli, kas var ierobeZot vado$as skrives izturibu.

Asinsvadu struktdru tuvuma (<2 mm no izvéléto kontaktu geometriska centra) nedrikst veikt
termokoagulaciju.

. Blakusparadibas
Bidamais lineals nesaskaras ar pacientu. Nav nevélamu blakusparadibu, kas batu tiesi saistitas
ar ta lietoSanu. Tomér bidamo linealu izmanto DIXI Medical dziluma elektrodu ievietoSanai.

Kirurgiska procedira un dziluma elektrodu izmantoSana SEEG procedird var izraisit talak
noraditas komplikacijas (komplikacijas, pamatojoties uz zinatnisko literataru).

Biezi (no 21/100 lidz <1/20)

- Ar asinoSanu saistitas komplikacijas, pieméram, hematoma (intracerebrala, subdurala,
epidurala), hemoragija, asino$ana vai recekli (intracerebrali, subarahnoidi, subarahnoidali u.c.)

- Parejosas galvassapes.

Retak (no 21/1000 lidz <1/100)

- Ar infekciju saistitas komplikacijas, pieméram, intrakraniala infekcija, meningits, abscess,
galvas adas infekcija

- Hidrocefalija

- Smadzenu tiska

- Pneimocefalija

- Parejo$a vai neparejosa neirologiska nepietiekamiba (afazija, paréze u.c.)

Reti (no 21/10000 Iidz <1/1000)

- Cerebrospinala skidruma noplade

- Encefalits

- Citas mediciniskas komplikacijas: psihozes Iekme, status epilepticus, neirogéna plausu tuska,
arteriala disekcija, atelektaze, atvilktnes sindroms kajas, hiponatriémija.

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem

- Citas mediciniskas komplikacijas: subdurala higroma, smadzenu infarkts, galvaskausa ldzums,
drudzis, leikocitoze, asinsvadu spazmas, sirdsdarbibas apstaSanas, pneimonija, dzilo vénu
tromboze, plausu embolija, urincelu infekcija, gastroenterits.

Termokoagulacijas procedira var izraisit talak noraditas komplikacijas (komplikacijas,
pamatojoties uz zinatnisko literatdru).

Retak (no 21/1000 lidz <1/100)

- Parejosa vai neparejosa neirologiska nepietiekamiba (parestézija, dizestézija, hemianopsija,
verbali atminas traucéjumi, apraksija, hemiparéze u.c.)

- Neliela siltuma vai sapju sajata koagulacijas laika.

. Atlikusie riski
Sis instrukcijas un lietodanas rokasgramatas neievéro$ana var izraisit apdegumus, pacienta
traumas nepareiza piederumu novietojuma dél, ar infekciju saistitas komplikacijas un procediras
laika pagarinasanos.

. Nopietns notikums
Par jebkuru nopietnu notikumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotdjam un kompetentajai
iestadei taja valsti, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

. lerices lietoSana
levadot urbja uzgali, koagulacijas elektrodu un mark&juma stient, jaievéro piesardziba.
Neirokirurgam iepriek$ janosaka implant&cijas dzilums.

Bidamo linealu veido divas dalas:
- lineals ar iedalam (1): tas ietver rievu, kura var ievietot dazadas ierices;
- slidnis (2) (bidams uz lineala): tos var viegli regulét, izmantojot skriivi, kas lauj to parvietot
pa linealu. Dzilumu méra pie slidna malas. Slidnis precizi atbilst linedla formai. Tapéc to
ievieto padzilindjuma, kur tas darbojas ka ieri¢u atduris.

o1
10 w “@ L “@ T %0 L e 120 ol 770 4 W 0 2 2w
O R L HIIIHH\HII|-II\HH\II\IIH,HH\IIII‘iH\HHIII!I\EM HHIIIHHVHHIIHHHIIIIIIHHH\IIII\H\\HHIIIH

(€} @

. Mijiedarbiba ar citam mediciniskam iericém
Bidamo linealu drikst izmantot tikai kopa ar $adiem piederumiem:

- urbja uzgali;

- koagulacijas elektrodi un

- mark&juma stienis.
ACS-740 marké&juma stienim jabat aprikotam ar atduri, lai precizak pielagotu ta lietoSanas dzilumu.
DIXI Medical nodroSina atdurus, kas pielagoti dazadiem piederumiem. Ar DIXI Medical raZzotajam
medicinas iericém ieteicams izmantot tikai DIXI Medical atdurus. Stkaku informaciju par atduriem
skatiet lietotaja rokasgramata.

Uznémums DIXI Medical neuznemsies nekadu atbildibu par jebkadam sekam, kas rodas, lietojot
bidamos linealus kopa ar iericém, kuras nepardod uznémums.

. PaklauSana magnétiskas rezonanses (MR) attélveidoSanas vides
iedarbibai

Bidamais lineals ir izgatavots no neriiso$a térauda. To nedrikst paklaut MR attélveidoSanas vides
iedarbibai. Tomér neatkarigi no tas pielietojuma to nav paredzéts izmantot MR attélveido$anas
vide.

. lerices utilizacija
ST ierice nav parstradajama, un ta ir jaieklauj piesarnoto produktu standarta apstrades procesa
slimnicas.

O  lepakojuma saturs

lepakojuma ir nesterils bidamais lineals atpléSamaja maisina.
Katra iepakojuma ir ieklauta lieto$anas instrukcija.

(O Tiri8ana un sterilizacija

TiriSanas lidzeklis: enzimus satuross tiriSanas $kidums ar $adam ipasibam: iedarbiba pret
koroziju (neitrals pH, bez hlorida), baktérijam, rauga sénitém, efektiva iedarbiba uz apvalkotiem
virusiem.
Noradijumi
Uzmanibu! Izpildiet talak minétos punktus 30 mindsu laika péc ierices lieto$anas, lai novérstu
uz ierices eso$o netirumu izzaSanu.

- Sagatavojiet tiriSanas lidzekla $kidumu saskana ar piegadataja noradijumiem.

- lemérciet ierci pilniba $kiduma, ievérojot piegadataja noradijumos ieteikto laiku

un temperataru.

Uzpémums DIXI Medical ir apstiprinajis So darbibu, izmantojot lidzekli Aniosyme DD1 ir
Aniosyme X3 (Laboratoires Anios), kas atSkaidits Iidz 0,5%, veicot to 5 minites istabas
temperatara.

Uznémums DIXI Medical ir apstiprinajis sterilizacijas ar tvaiku divus ciklus saskana ar standarta
1ISO 17665 prasibam. Lietotajs var veikt vienu no talak noraditajiem diviem cikliem.

1. cikls

Laiks: 18 mindtes.
Temperatira: 134 °C.
SterilizéSanas iekarta: autoklavs (tvaika)

2. cikls

Laiks: 3 mindtes.
Temperatira: 134 °C.

SkaloSana

Aprikojums: nav nepiecieS§ams Tpass aprikojums.

Tiri8anas lidzeklis: krana Gdens.

Noradijumi Skalojiet ierici krana GdenT.
Zavésana

Aprikojums: tirs materials vai bezpliksnu marle.
TiriSanas lidzeklis: neattiecas.

Noradijumi Nosusiniet ierici ar tiru materialu vai bezplaksnu marli.

Péc iepriek$€jas dezinfekcijas var izmantot vienu no diviem risindjumiem: manualu vai
automatisku tirisanu.

MANUALA TIRISANA

lemérkSana

Bridinajumi, kas janem véra pirms tiris Isterilizacijas procediiras

lerice tiek piegadata nesterila vairakkartgjai lietoSanai. Pirms katras lietoSanas ta ir jatira un
jasterilize, ka noradits talak procediras apraksta.

Talak aprakstita tiriSanas un sterilizacijas procedira lauj pilniba neitralizét netradicionalos
transmisivo infekciju ierosinatajus (non-conventional transmissible agents, NCTA) saskana ar
2011. gada 1. decembra instrukciju DGS/R13/2011/449.

Neirokirurgiskas iejauk$anas, kuras izmanto DIXI Medical mediciniskas ierices, ir procediras,
kuras rodas ar NCTA saistits risks. Jebkura gadijuma ir nepiecieS§ams iepazities ar valsts
iek$éjam lietoSanas pamacibam, kas attiecas uz NCTA parneSanas riska samazina$anu
invazivu procediru laika (2011. gada 1. decembra instrukcija DGS/R13/2011/449 Francijai).

Uznémums DIXI Medical ir apstiprinajis So proceddru tikai lietoSanai ar tiriSanas/dezinfekcijas
lidzekliem un parametriem, kas noradijumos talak noraditi slipraksta. Turklat lietotdjam
janodro$ina izmantotas iekartas (mazgasanas-dezinficéSanas ierices un autoklava)
sertificéSana un atbilstiba spéka eso$o standartu prasibam (ISO 15883 mazgaSanas-
dezinficé$anas iericém).

Par §is procediras veikS8anu ar citiem produktiem vai lietoSanas parametriem, ka art par
prasibam neatbilsto$a aprikojuma izmantosanu ir atbildigs lietotajs, un ta javeic saskana ar
tiri$anas Iidzekla raZotaja noradijumiem par lietosanu.

Par tirisanas proceddru, mikrobiologiskas kontaminacijas kontroli (biologisko slodzi),

sterilizacijas metodi un sterilitates uzturéSanu atbild lietotaji.

IEPRIEKSEJA DEZINFEKCIJA

lemérk$ana

Aprikojums: nav nepiecieSams Tpass aprikojums.

Aprikojums: nav nepiecieSams Tpass aprikojums.

Tiridanas Idzeklis: tiriSanas Iidzeklis (neitrals pH [imenis) ar $adam Tpasibam: nesatur
aldehidus; neizraisa koroziju; baktericida, pretrauga, mikobaktericida un pretvirusu iedarbiba;
iedarbojas uz prioniem un baktériju sporam.

Noradijumi
- Sagatavojiet tiridanas lidzekla $kidumu saskana ar piegadataja noradijumiem.
- Tiriet ierici ar Skidumu, kas sagatavots atbilstoSi piegadataja instrukcija
noradttajam iedarbibas ilgumam un ieteicamajai temperatarai.
- Ja nepiecieSams, saudzigi tiriet ierici ar mikstu plastmasas saru suku, lai notiritu

parpalikumus. (Uzmanibu! Sis tiri$anas laika nedrikst izmantot metala sukas.)

Uzpémums “DIXI Medical” Sai darbibai apstiprindja neatSkaidita “Actanios HLD” $kiduma
(“Laboratoires Anios”) izmanto$anu 30 minates istabas temperatdra (aptuveni 20 °C).

Skalo$ana

Aprikojums: nav nepiecie$ams Tpass aprikojums.
Tiri$anas lidzeklis: sterils vai filtréts ddens (0,2 p).

Noradijumi Skalojiet ierici ar sterilu vai filtrétu Gdeni (0,2 p).

Zavésana

Aprikojums: tirs materials vai bezpliksnu marle.
Tiridanas lidzeklis: neattiecas.

Noradrijumi Nosusiniet ierici ar tiru materialu vai bezploksnu marli.

AUTOMATISKA TIRISANA

TiriSana

Aprikojums: mazgasanas-dezinfekcijas iekarta, kas atbilst ISO 15883 sérijas prasibam.
Tiri8anas Iidzeklis: sarmains tirisanas dzeklis (bazes pH) ar $adam 1pasibam: iedarbiba pret
koroziju, baktérijam, rauga sénitém, mikobaktérijam, efektiva iedarbiba uz apvalkotiem
virusiem, pretvirusu iedarbiba.
Noradijumi

- Sagatavojiet tiriSanas lidzekla Skidumu saskana ar piegadataja noradijumiem.

- Tiriet ierici mazgaSanas-dezinfekcijas iericé, izmantojot $kidumu, kas sagatavots,

ievérojot piegadataja noradijumos ieteikto laiku un temperatiru.

Uzpnémums DIXI Medical ir apstiprinajis So darbibu, izmantojot lidzekli Actanios LDI
(Laboratoires Anios), kas atSkaidits lidz 1%, veicot to 10 mindtes 55 °C temperatara.

Skalo$ana

Aprikojums: mazgasanas-dezinfekcijas iekarta, kas atbilst ISO 15883 sérijas prasibam.
Skalo8anas Iidzeklis: skalo$anas I1dzeklis ar skabu pH ITmeni, kas neitralizé tiriSanas lidzekla
sarmainas paliekas un samazina tdenT eso$o mineralvielu paliekas.
Noradijumi
- Sagatavojiet skalosanas Iidzekla $kidumu saskana ar piegadataja noradijumiem.
- Veiciet ierices pirmo skaloSanu mazgasanas-dezinfekcijas iericé, izmantojot
8kidumu, kas sagatavots, ievérojot piegadataja noradijumos ieteikto laiku un
temperataru.
Uznémums DIXI Medical ir apstiprinajis $o darbibu, izmantojot lidzekli Anios RN (Laboratoires
Anios), kas atskaidits lidz 0,2%, veicot to 2 minates 51 °C temperatara.

Skalo$ana

Aprikojums: mazgasanas-dezinfekcijas iekarta, kas atbilst ISO 15883 sérijas prasibam.
SkaloSanas Iidzeklis: skalo$anas lidzeklis ar skabu pH limeni, z0Sanas aktivators.
Noradijumi
- Sagatavojiet skaloSanas Ildzekla $kidumu saskana ar piegadataja noradijumiem.
- Veiciet ierices otro skaloSanu mazgasanas-dezinfekcijas iericé, izmantojot
Skidumu, kas sagatavots, ievérojot piegadataja noradijumos ieteikto laiku un
temperatdru.
Uzpnémums DIXI Medical ir apstiprinajis so darbibu, izmantojot [idzekli Anios RHW
(Laboratoires Anios), kas at$kaidits lidz 0,1%, veicot to 3 mindtes 93 °C temperatira.

Zavésana

Aprikojums: mazgasanas-dezinfekcijas iekarta, kas atbilst ISO 15883 sérijas prasibam.
TiriSanas Iidzeklis: neattiecas.
Noradijumi Zavéjiet ierici mazgasanas-dezinfekcijas iekarta vismaz 15 mintes.

Uzpnémums DIXI Medical ir apstipringjis $o darbibu veiksanai 15-20 minates 105 °C
temperatira.

IEPAKOSANA

lepakosana pirms sterilizacijas

Aprikojums: nav nepiecieSams Tpass aprikojums.

Noradijumi: ievietojiet ierici iepakojuma, kas atbilst slimnicas praksei (ieti$anas materiali, maisi
u.C.) un aizsarga to pret triecieniem.

STERILIZACIJA
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SterilizéSanas iekarta: autoklavs (tvaika)

O Kalpo$anas laiks

Bidamais lineals ir atkartoti lietojama ierice. Pirms katras lieto$anas reizes ta ir jatira, jadezinficé
un jasterilizé (sk. punktu “Tiri$ana un sterilizacija”). Pirms un péc katras lieto$anas ierice ir vizuali
japarbauda.

Neizmantojiet bidamo lineadlu atkartoti, ja ta izskats (iedalu nolasamiba u.c.) vai darbiba ir
apSaubama vai Skiet izmaintta.

Bidamais lineals ir konstruéts t3, lai to varétu lietot maksimali 50 reizes. Péc 50 lietoSanas reizém
tas ir janomaina.

0O Uzglabasana
Bidamais lineals jauzglaba sausa, pret triecieniem un saules gaismu aizsargata vieta. Tpasi
jaievéro, ka bidamo linedlu nedrikst paklaut uzglabaSanas apstakliem, kas neatbilst talak
noraditajam temperatras un mitruma diapazonam.

® Temperatdra: [-25 °C; 60 °C].
® Relativais mitrums: [15%; 90%].

O Lietosanas procediira

. Bidama lineala izmanto$ana kopa ar markéjuma stieni
Lai izméritu attdlumu “instrumenta vadotnes proksimalais gals — vado$as skrives proksimalais
gals”, ievietojiet markéjuma stieni instrumentu vadotné, lidz tas saskaras ar vadoSo skriivi.
Fikséjiet So garumu uz marké&juma stiena, izmantojot atduri, un izmériet So garumu ar bidamo
linealu.
levietojiet markéjuma stieni bidama lineala rieva, lidz tas balstas uz slidna atbilstosi izvélétajam
dzilumam.

. Bidama lineala izmantosana kopa ar urbja uzgaliem
Nosakiet vélamo urbja uzgala garumu. Kad tas ir zinams, ar slidni noregulégjiet dzilumu uz lineéla.
levietojiet urbja uzgali lineala rieva, 1dz tas balstas uz slidna atbilstosi izvélétajam dzilumam.
Virziet atduri uz urbja uzgala I1dz lineala sakumam un pievelciet to.

. Bidama lineala izmantoSana kopa ar koagulacijas elektrodiem
Pievienojiet urbja uzgala mérijjumam 5 mm uz bidama lineala.
levietojiet koagulacijas elektrodu bidama lineala rieva un parvietojiet garumu.
Virziet atduri uz koagulacijas elektroda uz priekSu un pievelciet to.

O lerobeZota aizvieto$anas un atbildibas garantija

DIXI Medical garanté bidama lineala atbilstibu 50 lietoSanas reizém. Pirms jebkura izstradajuma
nositiSanas atpakal ir jasanem DIXI Medical apstiprinajums (katrai iericei japievieno detalizéts
skaidrojums par konstatéto defektu un janosita atpakal novértéSanai piemérota iepakojuma).
Tomeér garantija pilniba izslédz gadijumus attieciba uz defektiem un kldmém, kas radusas pilnigi
vai dal&ji nepareizas uzglabasanas, parveidoSanas vai lietoSanas dél.

Iznemot ierobeZoto aizvietoSanas garantiju, skaidri vai netieSi nav noteiktas nekadas citas
garantijas. DIXI Medical neuznemas nekadu atbildibu par jebkadam citam saistibam, ko tas varda
uznemas jebkura persona, un aizliedz jebkurai personai uznemties §adas saistibas.

DIXI Medical neuznemas nekadu atbildibu par jebkadiem tieSiem vai netieSiem zaudé&jumiem, kas

saistiti, pieméram, ar talak noradtto izstradajuma lietoSanu.

- LietoSana nav saistita ar DIXI Medical nodro$inatajiem izstradajumiem vai ta ir arpus
DIXI Medical kontroles.

- LietoSana precizi neatbilst iepriek§ aprakstitajiem ieteikumiem, noradijumiem vai piesardzibas
pasakumiem.

Tadéjadi nekada gadijuma nekadas sekas, kas saistitas ar klGdainu sterilizaciju vai ierices

uzturéSanu nesterilos apstaklos, nevar attiecinat uz DIXI Medical.

Slovencina

O Zamys$lané pouzitie

Posuvné meradlo sa pouziva v stereotaktickej neurochirurgii na nastavenie hibky pouZitia vrtakov
a koagula¢nych elektréd a na meranie dlzky nastavenia znackovacich ty¢i.

Jeho poutzitie je prisne vyhradené na tento tcel a mali by ho vykonavat len $pecializované centra.

O  zdravotné indikéacie

SEEG je indikovana na hodnotenie liekovo rezistentnej epilepsie, ak existuje chirurgicka hypotéza,
ale ak sa anatomicko-elektroklinické Udaje ziskané pocas neinvazivnej fazy dostatocne
nezhoduju, pokial ide o predpokladani lokalizaciu oblasti zodpovednej za zachvaty
(epileptogénna zo6na) a/alebo jej vztah k funkénym oblastiam. Je uréena na potvrdenie hypotézy
a stanovenie chirurgickej stratégie.

Termokoagulaénu funkciu hibkovej elektrédy DIXI Medical moZno pouzit aj ako paliativnu
moznost' lie€by v pripade kontraindikacie Standardnych moznosti liecby liekovo rezistentnej
epilepsie (chirurgicka resekcia).

O Opis

Posuvné meradlo:
- Predava sa nesterilné na viacnasobné pouzitie.
- Je odolné voci autoklavu do 134 °C.
- Je vyrobené z nehrdzavejlicej ocele.
- Umoziuje skontrolovat hibku implantacie pouZitého prislusenstva (vrtaky, koagulagné
elektrédy, znackovacia tyc).



- Je odstupriované po milimetroch.
- Ma presnost merania + 0,5 mm.
- Ma maximalnu hlbku merania 230 mm.

O  Klinické vykonnosti

Posuvné meradlo je prisludenstvo pouzivané na umiestnenie hibkovych elektréd DIXI Medical.
Ma nepriamu klinickl vykonnost spojent s hibkovymi elektrédami DIXI Medical.

Posuvné meradlo spojené s dal$im prisluSenstvom DIXI Medical umoZzriuje bezpecné a efektivne
chirurgické umiestnenie hibkovych elektréd DIXI Medical vratane nasledného odstranenia elektréd
a pripojenia k zaznamovym/stimulaénym/RF systémom.

O  Klinické vyhody

Posuvné meradlo je prislugenstvo pouzivané na umiestnenie hibkovych elektréd DIXI Medical. Ma
nepriame vyhody spojené s hibkovymi elektrédami DIXI Medical.

Od samotného pouzivania hibkovych elektréd DIXI Medical sa neodakava Ziadna priama klinicka
vyhoda, ktorou sa rozumie pozitivny vplyv zariadenia na zdravie jednotlivca. Nepriama klinicka
vyhoda pouzivania zariadenia spociva v moznosti zaznamenavania mozgu, stimulacie a
termokoagulaénej schopnosti, ¢o podporuje presnejSie lekarske rozhodovanie zdravotnickych
pracovnikov. Hibkové elektrédy DIXI Medical sa mézu implantovat a pripojit len s proprietarnym
prislu§enstvom. Vzhladom na to, Ze prislusenstvo nema priamu klinick( vyhodu, ale skor prispieva
k uspe$nému umiestneniu a pripojeniu elektrod, spada preto pod rovnako definovani nepriamu
klinickd vyhodu.

O Definicia symbolu
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Déatum a krajina vyroby

O Varovania a odporuéania

. Odporucania pred pouzitim
Posuvné meradlo by sa malo pred kazdym pouzitim vycistit a sterilizovat, a to aj pri prvom pouZziti.
KedZe ide o zariadenie na opatovné pouzitie, nemocnica zodpoveda za vypocitanie mikrobialnej
zataze pred sterilizaciou, za sterilizaciu, za kontrolu sterility po sterilizacii a za sterilné balenie.
Nepouzivajte v pripade zjavného znizZenia funkénosti zariadenia (napriklad zla Citatelnost
stupnice) po Cisteni a/alebo sterilizacii.

. Cielova populacia
Zariadenie je uréené pre dospelych pacientov s liekovo rezistentnou epilepsiou a deti od 1 roka a
nad 10 kg, ktori mézu byt potencialnymi kandidatmi na chirurgicku resekciu.
Z cielovej populacie su vylu¢ené tehotné Zeny, dojciace Zeny, novorodenci, pred¢asne narodeni
novorodenci a doj¢ata.

. Profil pouzivatela
Urovett odbornej pripravy: Zariadenia pouZivaju vyludne lekarske timy v centrach
Specializovanych na funkénu a stereotaktickt neurochirurgiu:
- skuseni neurochirurgovia na implantaciu, pouzivanie a explantaciu elektréd pomocou
prislusného prislusenstva.
- nemocni¢ny persondl pocas procesu Cistenia a sterilizacie opatovne pouzitelného prisluenstva
hibkovych elektréd DIXI Medical.

Pozadované znalosti:

SEEG je postup, ktory si vyZzaduje Specifické vybavenie a klinicky tim Specializovany na tato
techniku. Mala by sa vykonavat len v nemocniciach s funkénym a stereotaktickym
neurochirurgickym oddelenim vybavenym na chirurgickl lie€bu epilepsie.

Neurochirurgovia st vyskoleni v pouzivani hibkovej elektrédy Microdeep a jej prisluenstva od
spolo¢nosti DIXI Medical.

Porozumenie jazyka:
Kazdé zariadenie je vybavené oznacenim a pouzivatelskou priruckou, ktoré st v stlade s platnymi

regulaénymi poziadavkami.

Skusenosti:
Hibkové elektrody DIXI Medical a ich prisluSenstvo by mali pouzivat skuseni a vyskoleni
neurochirurgovia, neurolégovia a neurofyziolégovia pri diagnostike a lie¢be epilepsie.

. Kontraindikéacie
Posuvné meradlo je bez kontaktu s pacientom. Neexistuju Ziadne kontraindikacie Specifické pre
pouzivanie posuvného meradla, ktoré by sa mali uviest. Napriek tomu sa na umiestnenie
hibkovych elektréd DIXI Medical pouziva posuvné meradlo.

Hibkové elektrody DIXI Medical sa nesmu pouzivat v nasledujdcich pripadoch:

- Pritomnost infekénej kozZnej lézie;
- Antikoagula¢na a/alebo antiagregacna liecba krvnych dosticiek;
- VSeobecné kontraindikacie akéhokolvek chirurgického zakroku, ako je horucka, angina, ...;

- Drobné alebo krehké kosti, ktoré mézu obmedzit odolnost vodiacej skrutky.

Termokoagulacia sa nesmie vykonavat v blizkosti cievnych Struktir (< 2 mm od geometrického
stredu vybranych kontaktov).

. Vedrlajsie ucinky
Posuvné meradlo je bez kontaktu s pacientom. Neexistuje Ziadny nezZiaduci vedlajsi ucinok, ktory
by priamo sUvisel s jeho pouzivanim. Napriek tomu sa na umiestnenie hibkovych elektrod
DIXI Medical pouziva posuvné meradlo.

Chirurgicky zakrok a pouZitie hibkovych elektrod pri zakroku SEEG méze viest k nasledujicim
komplikaciam (komplikacie na zaklade odbornej literatury).

Casté (21/100 az <1/20):

- Hemoragické komplikacie, ako je hematém (intracerebralny, subduréalny, epiduralny),
hemorégia, krvacanie alebo zrazeniny (intracerebralne, subarachnoidalne, subdurélne...)

- Prechodna bolest hlavy.

Menej asté (21/1 000 az <1/100):

- Infekéné komplikacie, ako je intrakranialna infekcia, meningitida, absces, infekcia pokozky
hlavy;

Hydrocefalus;

- Mozgovy edém;

Pneumocefalus;

Prechodny alebo trvaly neurologicky deficit (afazia, paréza, ...).

Zriedkavé (21/10 000 az <1/1 000):

- Unik mozgovomiechového moku;

- Encefalitida;

- Iné zdravotné komplikacie: psychoticky zachvat, status epilepticus, neurogénny plicny edém,
arteridlna disekcia, atelektdza, syndrém kompartmentu nohy, hyponatrémia.

Nezname (z dostupnych Gdajov sa neda odhadnut):

- Iné zdravotné komplikacie: subduralny hygrém, mozgovy infarkt, fraktira lebky, horucka,
leukocytéza, vazospazmus, zastava srdca, pneuménia, hlboka Zilova trombodza, plucna
embolia, mocova infekcia, gastroenteritida.

Termokoagulacny zakrok méze mat za nasledok nasledujuce komplikacie (komplikacie na zéklade
odbornej literatury):

Menej asté (=1/1 000 az <1/100):

- Prechodny alebo trvaly neurologicky deficit (parestézia, dyzestézia, hemianopsia, deficit
verbalnej paméte, apraxia, hemiparéza, ...);

- Mierny pocit tepla alebo bolesti po¢as koagulacie.

. Zvyskoveé rizika
Nedodrzanie tohto navodu na pouzitie mbze mat za nasledok popaleniny, poranenie pacienta v
dosledku nespravneho umiestnenia prisluSenstva, infekéné komplikacie a predizenie Casu
zékroku.

. Zavazna udalost’
Kazda zavazna udalost, ku ktorej doslo v suvislosti so zariadenim, by sa mala nahlasit’ vyrobcovi
a prisluSnému organu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient ustanoveny.

. Pouzivanie zariadenia
S vrtakom, koagulacnou elektrédou a so znackovacou tyéou sa musi pri vkladani do posuvného
meradla zaobchadzat opatrne.
Hibku implantacie musi vopred uréit neurochirurg.

Posuvné meradlo sa sklada z dvoch ¢asti:
- Odstupriované meradlo (1): obsahuje drazku umoziujicu vkladanie réznych zariadeni.
- Posuvnik (2) (posuva¢ na meradle): je lahko nastavitelny vdaka skrutke, ktora ho umozriuje
postvat pozdiz meradla. Hibka sa meria na okraji posuvnika. Posuvnik sa dokonale
prispdsobi tvaru meradla. Vklada sa preto do priehlbiny a slizi ako zarazka pre zariadenia.
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. Interakcia s inymi zdravotnickymi pomockami
Posuvné meradlo by sa malo pouzivat len s:

- vrtakmi,

- koagulaénymi elektrédami a so

- znackovacou ty¢ou.
Znackovacia ty¢ ACS-740 by mala byt vybavena zarazkou, aby sa ¢o najlepSie prispdsobila svojej
hibke pouzitia. Spolognost DIXI Medical pontka zarazky prispdsobené réznemu prislugenstvu.
Odporuca sa pouzivat iba zarazky DIXI Medical so zdravotnickymi pomdckami vyrobenymi
spoloénostou DIXI Medical. Daldie informacie o zarazkach najdete prisludnej pouZivatelskej
prirucke.

Spolo¢nost’ DIXI Medical nenesie zodpovednost' za Ziadne nasledky vyplyvajice z pouZzivania
posuvnych meradiel s inymi zariadeniami, ako su tie, ktoré predava.

. Vystavenie magnetickej rezonancii (MR)
Posuvné meradlo je vyrobené z nehrdzavejlicej ocele. Nemalo by byt vystavené pésobeniu
MR. Pokial v8ak ide o jeho pouZitie, nie je uréené na pouzitie v prostredi MR.

. Likvidacia zariadenia
Toto zariadenie nie je recyklovatelné a musi byt zaclenené do $tandardného postupu nakladania
s kontaminovanymi vyrobkami v nemocniciach.

O Obsah balenia

Balenie obsahuje nesterilné posuvné meradlo zabalené vo vrecku.
V kazdom baleni je priloZeny navod na pouZitie.

O Cistenie a sterilizacia

Niz8ie uvedeny postup Cistenia a sterilizacie umozriuje Uplnu inaktivaciu nekonvencnych
prenosnych Cinitelov (NCTA) v stlade s pokynom DGS/R13/2011/449 z 1. decembra 2011.
Neurochirurgické zakroky, pri ktorych sa pouzivaju zdravotnicke pomdcky DIXI Medical, st
ukony predstavuijuce riziko tykajice sa NCTA. V kazdom pripade je potrebné konzultovat
vnutro$tatne pokyny pouzivatelskej krajiny tykajuce sa zniZenia rizika prenosu NCTA pocas
invazivnych zasahov (pokyn DGS/R13/2011/449 z 1. decembra 2011 pre Francuzsko).

Cistiaci vyrobok: nepouziva sa.
Pokyny: Zariadenie suste v dezinfekénej umyvacke minimaine 15 minut.

Tento krok bol validovany spolo¢nostou DIXI Medical na 15 az 20 mindt pri 105 °C.

Toto je jediny postup, ktory spoloc¢nost DIXI Medical validuje s Cistiacimi/dezinfekénymi
vyrobkami a $pecifikovanymi parametrami uvedenymi kurzivou v pokynoch nizsie. Okrem toho
by pouzité zariadenia (dezinfekéna umyvacka a autoklav) mali byt certifikované pouzivate/mi
a mali by byt v stlade s platnymi normami (ISO 15883 pre dezinfekéné umyvacky).

Za vykonanie tohto postupu s inymi vyrobkami alebo parametrami pouzitia, ako aj pouzitie
nekvalifikovaného zariadenia zodpoveda pouzivatel a postup sa musi vykonat podia navodu
na pouzitie od vyrobcu Eistiaceho vyrobku.

BALENIE

Balenie pred sterilizaciou

Vybavenie: Ziadne $pecifické vybavenie.

Pokyny: zariadenie vlioZte do obalu prispésobeného nemocni¢nym postupom (obaly, vrecka
atd.) a chrarite ho pred narazmi.

STERILIZACIA

Za postup cistenia, kontrolu mikrobiologickej kontaminacie (test biologickej zataze), spdsob
sterilizacie a udrZiavanie sterilného stavu zodpovedaju pouzivatelia.

Spolo¢nost’ DIXI Medical validovala dva cykly parnej sterilizacie podfa normy ISO 17665.
Pouzivatel si méze vybrat jeden z nasledujucich dvoch cyklov:

Cyklus#1

PRVOTNA DEZINFEKCIA

Ponorenie

Vybavenie: Ziadne $pecifické vybavenie.
Cistiaci vyrobok: enzymaticky gistiaci roztok s tymito vlastnostami: antikorézny (neutralne pH,
bez chloridov), baktericidny, kvasinkovy, aktivny na obalené virusy.
Pokyny:
Upozornenie: NizSie uvedené body vykonajte do 30 minut po pouziti zariadenia, aby ste
zabranili zaschnutiu necistét pritomnych na zariadeni.

- Pripravte roztok Cistiaceho vyrobku podfia pokynov dodavatela.

- Uplne ponorte zariadenie do roztoku na dobu a pri teplote odporu¢anej v

pokynoch dodavatela.

Tento krok bol validovany spolo¢nostou DIXI Medical s pouZitim vyrobku Aniosyme DD1 in
Aniosyme X3 (Laboratoires Anios) zriedeného na 0,5 % pocas 5 minut pri izbovej teplote.

Cas: 18 minat.

Teplota: 134 °C.
Sterilizator: autoklav (para)
Cyklus#2

Oplachovanie

Vybavenie: Ziadne Specifické vybavenie.
Cistiaci vyrobok: vodovodna siet.

Pokyny: Zariadenie oplachnite vodou z vodovodnej siete.

Susenie

Vybavenie: ¢isty material alebo gaza, ktora nepusta vlakna.
Cistiaci vyrobok: nepouziva sa.

Pokyny: Zariadenie osuste Cistym materidlom alebo gazou, ktora nepusta vliakna.

Po preddezinfekcii sa mézu pouzit dva spdsoby: ruéné Cistenie alebo automatické Cistenie.

RUCNE CISTENIE

Ponorenie

Vybavenie: Ziadne Specifické vybavenie.

Cistiaci vyrobok: &istiaci prostriedok (neutralne pH) s nasledujticimi vlastnostami: bez aldehydu,
antikorozivny, baktericidny, protikvasinkovy, mykobaktericidny, virucidny, aktivny na priény a
spory baktérii.

Pokyny:
- Pripravte roztok ¢istiaceho vyrobku podla pokynov dodavatela.
- Zariadenie Cistite roztokom pripravenym na dobu a pri teplote odporucanej v
pokynoch dodavatela.
- V pripade potreby odstrarte zvySky jemnym Ccistenim zariadenia makkou
plastovou kefou (Upozornenie: Pocas tohto Cistenia je zakazané pouzivat kovové

kefy).

Tento krok bol validovany spolocnostou DIXI Medical s pouzitim nezriedeného roztoku
Actanios HLD (Laboratoires Anios) po¢as 30 minut pri izbovej teplote (priblizne 20 °C).

Oplachovanie

Vybavenie: Ziadne Specifické vybavenie.

Cistiaci vyrobok: sterilna alebo filtrovana voda (0,2 p).

Pokyny: Zariadenie oplachnite sterilnou alebo filtrovanou vodou (0,2 p).

Susenie

Vybavenie: €isty material alebo gaza, ktora nepusta viakna.

Cistiaci vyrobok: nepouZiva sa.

Pokyny: Zariadenie osuste Cistym materidlom alebo gazou, ktora nepusta vldkna.

AUTOMATICKE CISTENIE

Cistenie

Vybavenie: dezinfekéna umyvacka vyhovujica norme I1SO 15883.
Cistiaci vyrobok: alkalicky &istiaci prostriedok (zakladné pH) s tymito vlastnostami: antikorézny,
baktericidny, kvasinkovy, mykobaktericidny, aktivny na obalené virusy, virucidny.
Pokyny:

- Pripravte roztok Cistiaceho vyrobku podfa pokynov dodavatela.

- Zariadenie vycistite v dezinfekénej umyvacke roztokom pripravenym na dobu a

pri teplote odportéanej v pokynoch dodavatela.

Tento krok bol validovany spolo¢nostou DIXI Medical s pouZitim vyrobku Actanios LDI
(Laboratoires Anios) zriedeného na 1 % pocas 10 minut pri 55 °C.

Oplachovanie

Vybavenie: dezinfekéna umyvacka vyhovujuca norme 1ISO 15883.
Vyrobok na oplachovanie: roztok na oplachovanie s kyslym pH, ktory neutralizuje alkalické
zvysky Cistiaceho prostriedku a odstrariuje mineralne zvysky z vody.
Pokyny:

- Pripravte roztok na oplachovanie podla pokynov dodavatela.

- Vykonajte prvé oplachnutie zariadenia v dezinfekénej umyvacke roztokom

pripravenym na dobu a pri teplote odporucanej v pokynoch dodavatela.

Tento krok bol validovany spolocnostou DIXI Medical s pouZzitim vyrobku Anios RN (Anios
Laboratories) zriedeného na 0,2 % pocas 2 minut pri 51 °C.

Cas: 3 mindty.
Teplota: 134 °C.
Sterilizator: autoklav (para)

O Zivotnost

Posuvné meradlo je zariadenie na opatovné pouzitie. Pred kazdym pouzitim by sa malo vygistit,
dekontaminovat a sterilizovat (pozri ¢ast ,Cistenie a sterilizacia“). Pred kazdym pouzitim a po fiom
by sa mala vykonat vizualna kontrola vyrobku.

Posuvné meradlo opatovne nepouZzivajte, ak je jeho vzhlad (Citatelnost stupnice...) alebo
funk&nost' sporna alebo sa zda byt upravena.

Posuvné meradlo bolo navrhnuté tak, aby vydrzalo maximalne 50 pouziti. Zariadenie je potrebné
vymenit po 50 pouzitiach.

O Skladovanie

Posuvné meradlo by sa malo skladovat chranené pred narazmi, mimo dosahu sine¢ného svetla
na suchom mieste. Posuvné meradlo by sa nemalo vystavovat najma podmienkam skladovania
mimo nasleduijucich teplotnych a vihkostnych rozsahov:

® Teplota: [-25 °C; 60 °C].
® Relativna vihkost: [15 %; 90 %].

O Postup pouzivania

. Pouzivanie posuvného meradla so znac¢kovacou tycou:
Odmerajte vzdialenost ,proximalny koniec vodiaceho nastroja — proximéalny koniec vodiacej
skrutky” vloZenim znackovacej tyée do vodiaceho nastroja, az kym sa nedotkne vodiacej skrutky.
Tuto dizku zaistite na znagkovacej tyéi pomocou zarazky a zmeraite dizku pomocou posuvného
meradla.
Vlozte znackovaciu ty¢ do drazky posuvného meradla, kym sa nezastavi na posuvniku, ¢o
zodpoveda zvolenej hibke.

. Pouzivanie posuvného meradla s vrtakmi:
Urgite poZzadovanu dizku vrtaka: ked ju viete, prispdsobte hibku na meradle pomocou posuvnika.
Vlozte vrtak do drazky meradla, aZ kym sa nezastavi na posuvniku, o zodpoveda zvolenej hibke.
Posurite zarazku vrtaka na zaciatok meradla a utiahnite ju.

. Pouzivanie posuvného meradla s koagulaénymi elektrédami:
K rozmerom vrtaka na posuvnom meradle pripocitajte 5 mm.
Vlozte koagulaénu elektrodu do drazky posuvného meradla a preneste dizku.
Posurite zarazku na koagulaénej elektréde a utiahnite ju.

0 Obmedzena zaruka na vymenu a zodpovednost'

Spolo¢nost’ DIXI Medical zaru€uje zhodu posuvného meradla v rdmci limitu 50 pouziti. Kazdé
vratenie musi byt vopred schvalené spolo¢nostou DIXI Medical (ku kazdému zariadeniu musi byt
priloZené presné vysvetlenie o zistenej vade a musi byt zaslané spat na posudenie vo vhodnom
baleni). Zaruka sa vS$ak vyslovne nevztahuje na vady a chyby, ktoré Uplne alebo Ciastone vznikli
v dosledku zmeny skladovania alebo nespravneho zaobchadzania.

Ziadna ina zéruka ako obmedzenéa zéaruka na vymenu nie je vyjadrena ani implicitna. Spolognost
DIXI Medical odmieta akukolvek zodpovednost za akykolvek iny zavézok prijaty v jej mene
kymkolvek a zakazuje komukolvek prijimat takéto zavazky.

Spolo¢nost DIXI Medical odmieta akukolvek zodpovednost za priamu alebo nepriamu $kodu

suvisiacu s pouzivanim tohto vyrobku, ako su nasledujice $kody:

- Priciny, ktoré s mimo vyrobkov poskytovanych spolo¢nostou DIXI Medical alebo ktoré su
mimo jej kontroly.

- Pouzitie, ktoré nie je v prisnom sulade s predtym opisanymi odport¢aniami, pokynmi alebo
bezpecnostnymi opatreniami.

Preto, najma akékolvek nasledky suvisiace s chybnou sterilizaciou alebo udrzbou pomécky v

nesterilnych podmienkach nemozno v Ziadnom pripade pripisat spolo¢nosti DIXI Medical.

YkpaiHcbka

Oplachovanie

Upozornenia pred postupom cistenia/sterilizacie

Vybavenie: dezinfekéna umyvacka vyhovujuca norme 1ISO 15883.
Vyrobok na oplachovanie: roztok na oplachovanie s kyslym pH, aktivator suSenia.
Pokyny:
- Pripravte roztok na oplachovanie podla pokynov dodavatela.
- Vykonajte druhé oplachnutie zariadenia v dezinfekénej umyvacke roztokom
pripravenym na dobu a pri teplote odporucanej v pokynoch dodavatela.
Tento krok bol validovany spolocnostou DIXI Medical s pouZitim vyrobku Anios RHW (Anios
Laboratories) zriedeného na 0,1 % pocas 3 minut pri 93 °C.

Zariadenie sa dodava nesterilné na viacnasobné pouZzitie. Pred kazdym pouzitim by sa mal

Susenie

vycistit a sterilizovat podla postupu opisaného nizSie.

Vybavenie: dezinfekéna umyvacka vyhovujuca norme 1ISO 15883.
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m] BMKOQMCTaHHﬂ 3a NpU3Ha4YeHHAM

JTiHiViKy 3 pyXOMUM KPaeM BUKOPUCTOBYIOTb Y CTEPEOTaKCUYHIW HepoXipyprii ANs BCTAHOBMNEHHS
rMUBMHN BUKOPUCTAHHA CBepAen i KoarynsuiiHUX enekTpoAiB, a TakoX [Ans BUMIPIOBaHHS
[OBXUHW YCTAHOBKM MapKyBanbHUX CTPUXKHIB.

Ti BMKOpUCTaHHA CyBOPO OBMEXEHO LMM MPU3HAYEHHSM i MOBWUHHO MPOBOAMTUCA NUWe Y
crevjiani3oBaHNX LieHTpax.

O  MeguuHi nokasaHHs

CEEl nokasaHa Ansi OLUiHKM MeAMKaMeHTO3HO-PE3NCTEHTHOI eninencii, Konu icHye XipypriyHa
rinoTesa, ane aHaTOMO-enNekTPOKNiHiYHi AaHi, 3ibpaHi niag Yac HeiHBa3MBHOI asn, HeoCTaTHLO
y3romkyloTeCsl 3 nepeabadyBaHOl Nokanisauieto obnacti, BignosiganbHoOi 3a Hanagwu
(eninenToreHHoi 30HK), Ta/abo i 3B'A3KOM 3 hyHKLiOHaNbHMK 30HamMu. MNokasaHo niATBEPAUTU
rinoTesy Ta BU3HAYNTK XipypriuHy cTparTerito.

DyHKUis Tepmokoarynsuii rnmbuHHoro enektpoaa DIXI Medical Takox Moxe BUKOpPUCTOBYBaTUCS
K naniaTMBHUIA MeTOoA MiKyBaHHSl y pasi MpoTunoka3aHb [0 CTaHAApPTHWX METOAIB NiKyBaHHSA
MeAVKaMeHTO3HO-PEe3UCTEHTHOI eninencii (XipypriyHa pesekuist).



O Onuc
iHifika 3 pyxoMum kpaem:
- MpopaeTbest HecTepunbHOI Anst GaraTopasoBOro BUKOPUCTaHHS,
- Crilika 10 aBTOKNaByBaHHs Npy Temnepartypi Ao 134°C,
- BuroTtoBneHa i3 Hepxasitoyoi cTani,
- [o3Bonsie nepeBiputu rMubWHY iMnnaHTauii BUKOPUCTOBYBaHWUX akcecyapiB (cBepana,
KoarynsuiiHi enekTpoam, MapKyBanbHUA CTPUXKEHD),
- Mae rpagytoBaHHs Yepes KOXeH MinimeTp,
- Mae ToYHiCTb BUMiptoBaHHSA + 0,5 Mm,
- Mae makcumanbHy rnbuHy BumiptoBaHHs 230 M.

O  KniHiyHi nokazHukn
NiHiNka 3 pyxoMUM KpaeM Lie akcecyap, SKuid BUKOPUCTOBYETHCS ANsi BCTAHOBIIEHHS TMUBMHHUX
enektpoais DIXI Medical. BiH mae onocepeakoBaHy KniHiYHY edeKTUBHICTb, MOB'A3aHy 3
rmubuHHMK enektpogamm DIXI Medical.
JliHifika 3 pyxoMuM Kpaem y noeaHaHHi 3 iHwumm akcecyapamu DIXI Medical 3abesnevye 6e3neyHe
Ta edeKTUBHe XipypriuHe po3milleHHs rmnbuHHux enektpoais DIXI Medical, Bkntovatoun
nopanblue BUAANEHHS eNekTpoaiB Ta MiAKNoYeHHs 4O cucTeM 3anucy/cTumynsuii/PyY.

m] iHiYHi nepeBaru

JliHifika 3 pyXOMUM KpaeMm Lie akcecyap, sikuii BUKOPUCTOBYETLCS AN BCTAHOBMEHHS FMUGUHHUX
enektpogis DIXI Medical. BiH Mae onocepeakoBaHi nepeBaru, noB's3aHi 3 MUBUHHUMU
enektpoaamu DIXI Medical.

Bia BukopucTaHHs camux nuwe rmubuHHux enektpodie DIXI Medical He oudikyeTbcsi npsimoi
KNiHiYHOT nepeBary, sika PO3yMIETbCA SIK MO3UTUBHWIA BMIUB NPUCTPOID HA 3[A0POB’'SI MIOAUMHW.
Henpsami kniHiyHi nepesarn Bif BUKOPUCTAHHSA NPUCTPOIO MOMAraldTb B MOXIMBOCTAX 3anucy
MO3KOBOI aKTUBHOCTI, CTUMYNSLii Ta Tepmokoarynsuii, Wo cnpusie Ginbll TOYHOMY NPUAHSTTIO
MEAUYHUX pilleHb MeaudHuMK  daxiBusimu. [nubunHi enektpogn DIXI Medical moxHa
iMnnaHTyBaTM Ta MigkniloYatTy nuwe 3a [onoMorolo ipMoBMX akcecyapiB. Bpaxosytouu, Lo
aKkcecyapu He MaloTb NPAMOI KNiHIYHOT Nepesary, a paaLle cnpusioTb YCNiLLUHOMY PO3MILLEHHI0 Ta
NiAKMIOYEHHIO eNeKTPOAIB, TOMY BOHM HanexaTtb A0 Tiel X kaTeropii BU3Ha4YeHoi onocepeakoBaHol
KNiHiYHOT NnepeBaru.

0 Bwu3HauyeHHs cUMBONIB
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0 MonepenxeHHs Ta pekoMmeHAaLii

. PekomeHpauii nepep 3acTocyBaHHAM
NiHiNky 3 pyxoM1MM Kpaem cnif ounLaTit Ta CTepunisyBaT nepes KOXXHUM BUKOPUCTaHHSAM, HaBiTb
nepes nepLUM BUKOPUCTAHHSAM.
Ockinbku NpUCTpi 6araTopa3oBOro BUKOPUCTAHHS, MiKapHs HECE BiANOBIAANbHICTb 3a MiapaxyHoK
MIKpOBGHOIO HaBaHTaXeHHs nepeq cTepunisauieto, cTepunisaLiio, NepeBipKy CTepUnbHOCTI nicns
cTepunisauii Ta 3a cTepurbHy ynakoBky.
He BukopucToByiiTe y pasi SIBHOrO MOFPLWEHHS SAKOCTI MPUCTPOK (Hanpuknag, noraHa
unTaBenbHICTb rpaayroBaHHS) Nicns ounLeHHs Ta / abo cTepunisauii.

. LinboBa ayauTopis
MpucTpin Npyu3HaveHnin Ana nikyBaHHA MeAMKaMEHTO3HO- Pe3VWCTEHTHOI eninencii y opocnux
nauieHTiB i aiten Bikom Big 1 poky i Baroto moHag 10 kr, siki MOXyTb OyTu MOTEeHUiNHUMMK
KaHangaTamu Ha XipypridHy pesekuito.
BariTHi iHKW, XiHKW, SKi TOAYKTb TPyAAt0, HOBOHAPOAXKEHI, HeAOHOLEHi HOBOHapPOMKeHi Ta
HEMOBNATA BUKIMIOYAIOTLCA 3 LiNbOBOI rpynu.

. Mpodink KopuctyBaua
PiBeHb nigrotoBku: MpUCTPOT BUKOPUCTOBYIOTHCSA BUKIMIOYHO MeAUYHUMM Bpuragamm B LieHTpax,
LLO creLiani3yloTbCs Ha OYHKUIOHaNbHIN Ta CTepPeoTaKCUYHIl Hepoxipyprii:
- [ocBig4yeHi Helpoxipypr ANA PO3MILLEHHS, BUKOPUCTAHHA Ta BUIYYEHHS enekTpoais 3a
[0MOMOrot0 IXHiX akcecyapis.
- Mepcoran nikapHi Nig Yac Npouecy OYMLLEHHS Ta cTepunisalii 6araTopa3oBux akcecyapis
rmubuHHux enektpogdie DIXI Medical.
HeobxigHi 3HaHHS:
CEETl - ue npoueaypa, sika notpebye cneuianbHoro obnagHaHHsA Ta KMiHIYHOI KOMaHAW, Lo
cneuianisyeTbcs Ha Wit MeToamui. Ti cnig npoBoauTy Tinbky B NiKapHsIX, AKi MaloTb BiAAINEHHA
DYHKLiOHaNbHOI Ta CTepeoTaKkCUYHOI Herpoxipyprii, obnagHaHi Ans NpoBeAeHHs XipypriYHoro
nikyBaHHS eninencii.
Heiipoxipyprun npoxoasTb HaBYaHHS 3 BUKOPUCTaHHS rMubuHHoro enektpoaa Microdeep Ta 1oro
akcecyapis, BurotoeneHux DIXI Medical.
Po3yMmiHHs MoBU:
KoxeH npuctpil mMae MapkyBaHHsi Ta iHCTPYKUil0 3 ekcnnyaTtauii, Lo BiAnoBiAae YUHHUM
HOPMaTUBHUM BUMOTaM.
Locsia:
Fnnbunni  enextpoan DIXI Medical Ta akcecyapu [0 HWX MOBWHHI BUKOPUCTOBYBaTUCSA
[OCBiAYEHUMM Ta HaBYEHWMMW HeWpoxipypramu, HeBporioramum Ta Helpodisionoramv ans
AiarHOCTUKM Ta NiKyBaHHA eninenci.

. MpoTunokasaHHa
JliHiika 3 pyXOMWUM KpaeM He KOHTaKTye 3 nauieHToM. Hemae XofHWX npoTunokasaHb LWo[o
BUKOPUCTaHHS NiHIKK 3 PyXOMUM Kpaem, siki HeobxiaHO 3apeknapyBaTi. TUM He MeHLU, MiHiika 3
PYXOMUM KpaeM BUKOPUCTOBYETLCS ANt BCTAHOBMEHHS rMnbuHHuX enektpogis DIXI Medical.

nnbuxHi enektpoam DIXI Medical He MoXHa BUKOPUCTOBYBaTU B HACTYMHWUX BUNaAKax:

- HasBHICTb iHPEKUINHOro ypaxeHHs LLKipW;

- NikyBaHHA aHTUKoArynsHTamu Ta / abo TpoMGOLUTapHUMKM aHTMarperaHTamu;

- 3aranbHi npoTunokasaHHa A0 OyAb-siKUX XipypriYyHMX BTpyYaHb, Taki SK NMXOMaHka,
aHriHa;

- ToHKi aBo KpuXKi KICTKM, SiKi MOXYTb 0BGMeXyBaTH Onip HaNPsIMHOIO rBUHTA.

He mMoxHa npoBoaAnUTW TepMokoarynsLito nobnuay cyaMHHUX CTPYKTYP (<2 MM Bif reOMeTpUYHOro
LeHTPY BUBpaHNX KOHTaKTIB).

¢ MoGiuHi ecpekTn
NiHiMka 3 pyXOMWM Kpaem He KOHTaKTye 3 nauieHToMm. HeGaxaHux nobGiuHux edekTis,
nos'si3aHnx Ge3nocepeaHbO 3 MOro BUKOPUCTAHHS, HEMAe. TUM He MeHLU, fiHiKa 3 pyXxoMuM
Kpaem BUKOPWCTOBYETLCS ANt BCTAHOBNEHHS rMBuHHUX enektpopais DIXI Medical.

XipypriyHe BTpy4aHHsl Ta BUKOPUCTaHHS rMnBUHHUX enekTpoaiB niag vac npouenypu CEEM
MOXYTb MPWU3BOAUTM [0 HACTYMHUX YCKMaZHEHb (YCKMaAHEHHs Ha OCHOBI HayKoBOT
nitepatypwm).

Mowwupeti (8ig 21/100 go <1/20):

emopariyHi ycknagHeHHs, Taki ik remaToma (BHYTpiLLHBOMO3KOBa, cybaypanbHa,
enigypanbHa), KPOBOBWNMB, KpoBOTeYa abo TPOM6M (BHYTPILLIHEOMO3KOBI,
cybapaxHoiganbHi, cy6aypanbHi...);

- TumyacoBuin ronoBHUIA Binb.

Heuyacri (Big 21/1000 go <1/100):

- IHbeKUifHI ycKnadHeHHs, Taki sk BHYTpilUHboYepenHa iHgekuis, MeHiHriT, abcuec,
iHbekuia LwKipn ronosu;

- Tigpouedpanis;

- Habpsik ronoBHoOro mMoaky;

- MHeBmouedanis;

- TpaH3uTopHWit abo NocTiHUIA HeBpororiYHKiA fediumnT (adasis, napes, ...).

PigkicHi (Big 21/10000 ao <1/1000):

- BuTik CNMHHOMO3KOBOI piAnHY;

- EHuedanir;

- |HWi MeanyHi ycknagHeHHs: NCMXOTUYHUIA Hanag, eninenTUYHWIA cTaTyc,
HelporeHHwit Habpsik nereHb, apTepianbHa AUCEKLis, aTenekTas, KoMnapTMeHTanbHUin
CUHAPOM HOTW, TiNoHaTpPIEMIsI.

HeBigomi (HeMOXNMBO OLHWTY 33 HAABHUMMW AAHUMM):

IHWi MeauuHi ycknagHeHHs: cybaypanbHa rirpoma, uepebpanbHui iHdapkT, nepenom
Yepena, rapsiyka, JIeMKOLIMTO3, Ba30CMNa3M, 3yrnuHKa cepLisi, THEBMOHisi, TPOMGO3 rIMGOKNX
BEH, nereHeBa embonis, iHeKuin Ce4YOBUBIOHUX LLNAXIB, rACTPOEHTEPUT.

Mpoueaypa Tepmokoarynsiii Moxe NpU3BECTU A0 HACTYMHWX YCKNaAHEHb (YCKNaaHEeHHS Ha
OCHOBi HayKOBOI NiTepaTypw):

Heuacri (sig 21/1000 go <1/100):

TpaH3WTOpPHWIt abo NOCTIVHUI HeBpororiYHU AediumnT (napecTesis, Au3ecTesis,
remiaHoncisi, aediunt BepbanbHOT nam’aTi, anpakcis, reminapes, ...);

- Jlerke BipuyTTS xapy abo 6onto nig Yac koarynsuii.

¢ 3anuuwkoBi pU3nKu
HepoTpumaHHs uiei iHcTpyKuii Ta nociGH1ka kopucTyBaya, Moxe Npu3BecTy Ao OnikiB, TpaBM
nauieHTa, HenpaBUNbHOTO BCTAHOBMEHHS akcecyapiB, iH(MEKUiiHUX ycknagHeHb Ta
36inblUeHHs TpMBanocTi npoLeaypu.

. CeprO3HUI iIHUMAEHT
Mpo ByAb-skuii Cepiio3HWiA IHLUMAEHT, WO CTaBCs Y 3B'A3Ky 3 NPUCTPOEM, CriA MOBIAOMUTU
BMPOGHMKa Ta KOMNETEHTHUIN OpraH KpaiHu, B sikin nepebyBae kopucTysay Ta / abo nauieHT.

. BukopucTaHHa npucTporo
CBepprno, KoarynaujiiiHuiA enekTpop, i MapKyBanbHUN CTPUXKEHb HEOBXIAHO 06epExXHO
BCTaBMATU B NiHINKY 3 pyXOMWUM Kpaem.
MnbyHa iMnNnaHTauii NoBMHHA ByTy BU3HAYeHa HEMPOXipYprom 3aspanerigs.

TNiHifka 3 pyXOMUM KpaeM CKNaJaeTbCs 3 ABOX YaCTUH:
- [papyitoBaHa niHiiika (1): BOHa MiCTUTb KaHaBKy, LLIO JO3BOMSIE BCTABMIATH Pi3Hi NPUCTPOI.
- MoB3yHoK (2) (kOB3ae MO MNiHiALi): NMerko perymioeTbCst 3aBASKWA TBUHTY, SKUIA
[fo3Bonse
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¢ Bsaemopin 3 iHWUIMMKU MeAUYHUMYU BUpPOGaMmu
TTiHiNKy 3 pyxOMWUM Kpaem Criif, BUKOPVUCTOBYBATU NULLE 3:

- Caepanamu,

- KoarynsuinHuMm enektTpogamm Ta

- MapKyBasibHUM CTPYKHEM.
MapkyBanbHuiA CTpuxkeHb TkaHuHU ACS-740 noBuHeH ByTu ocHalleHuii obmexyBayeMm,
wo6 Havikpalle perynioBaTu 1Moro rmubuHy BukopucTanHs. DIXI Medical nponoHye
obmexyBaui, aganToBaHi 4O Pi3HKUX akcecyapiB. PekoMeHayeTbCs BUKOPUCTOBYBATU
nuwe obmexysadi DIXI Medical i3 MeaU4HUMU NPUCTPOSIMK, BUFOTOBMEHUMMU LIiEIO
KoMnaHieto. [ins oTpuMaHHa AoaaTtkoBoi iHdopmallii Woao obmexyBayiB 3BepHITLCS A0
iHCTPYKUIT 3 ekcnnyaTauii.

DIXI Medical He Hece BignoBiganbHocTi 3a OyAb-AKi  HacnigkW,  CNpUYMHEHI
BUKOPUCTaHHAM TiHilKM 3 yXOMUM KPa€EM 3 iHLLIMMU NPUCTPOSIMU, OKPIM THX, LLIO NPOAAIOTHCS
KOMMNaHi€to.

¢ BnnuB marHiTHO-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT)
TiHilka 3 pyxoMuUM Kpaem BUroToBreHa i3 Hepxasitoyoi cTani. [i He cnia nignasatv Bnuey
MPT. OpHak, 3Baxatoumn Ha ix Npu3Ha4YeHHsl, BUKOpUCTaHHS B cepegoBulli MPT He
nepenbayexe.

. YTunisauia npucrtporo
Llen npucTpiii He nignsrae BTOPWHHIA nepepobui i mMae Gyt iHTerpoBaHuii y
CTaHAapTHWIA npoLec o6pobku 3abpyaHeHUX NPOAYKTIB Y NikapHSIX.

O Bwmict ynakoBku
YnakoBKka MiCTUTb HECTEPUITBHWI NiHINKY 3 PYXOMUM KpaeMm, ynakoBaHy

ynakeT. Y KOXHili ynakoBLi 4OAAETLCS IHCTPYKLiS 3 BUKOPUCTaHHS.

a O‘WIHBHHH Ta c'reguniaagm

MonepeaxeHHA nepeA NpoLeaypo ovuLLeHHs/cTepunisauii

MpUCTpIit NOCTABNAETLCA HECTEpUrbHUM Ans 6araTopasoBoro BUKOpUCTaHHs. Moro crig
ounLiaTM Ta CTepuniayBaTh nepes KOXHUM BUKOPUCTaHHSIM BiAMOBIAHO A0 npoleaypy,
onucaHoi Hkye.

O6nagHaHHA: Muoya AesiHdikytoya MaluvHa, Lo signosigae cepii ISO 15883.

MpoAyKT ANst NPOMMBAHHS: PO34MH AN MPOMUBAHHS 3 KUCIIM pH, L0 HeMTpaniaye NyxHi 3anuLki
MUtoYOro 3acoby Ta BuAansie MiHepanbHi 3anuiKi Boau.

IHCTpyKUii:

- MpuroTyiite po3unH 3acoby Anst NPOMUBAHHS BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKL BUPOGHUKA.

- MMpoBenitb neple nNpPOMMBAHHS TMPUCTPOID Yy MUIoNiA  Ae3iHdikytodii  MawuHi - 3
BUKOPUCTAHHSM MiATOTOBMEHOrO PO34MHY MPOTArOM Yacy Ta Mpu  Temnepatypi,
peKOMEHOBaHiIN B iHCTPYKLisSX NocTavanbHuKa.

Lleti eman 6ye nepesiperuti DIXI Medical 3 eukopucmaHnHsm npodykmy Anios RN (Laboratoires
Anios), po3gedeHozo 0o 0,2% npoms2om 2 xeusnuH npu memnepamypi 51°C.

TIpoMWBaHHS

HwkyeHaBegeHa npoueaypa O4MLLEeHHs Ta cTepunisauii 3abesneyye MOBHY iHaKTMBaLiHO|
HeTpaauuinHnx  36yaHukis iHdekuin (NCTA) BignosiaHo fo IHcTpykuii DGS/R13/2011/449 Big 1
rpyaHs 2011 poky.

HeiipoxipypridHi BTpyYaHHs 3 BUKOpWUCTaHHAM MeauyHux Bupob6ie DIXI Medical € gismu, wo)
cTaHOBNsATb  pu3nk nepepadi NCTA. Y 6yab-sikomy Bunagky HeobxigHO [OTpYMMyBaTMCH|
HaLlioHanbHUX IHCTPYKLIN KpaiHW KOpUCTyBaya LLoAOo 3MeHLUeHHs puauki nepeaadi NCTA nig vac]
iHBa3uBHux npoueayp (IHcTpykuis DGS/R13/2011/449 Big 1 rpyaHs 2011 poky ana ®panuii).

Ob6nagHaHHA: MUoYa AesiHdikytoya MalumHa, Wwo signosigae cepii ISO 15883.
MpoayKT AN NoNockaHHs: PO34WH ANS NPOMUBAHHS 3 KUCTIM PH, aKTUBATOP CYLUIHHS.
IHCTPYKUii:

- MpuroTyiiTe po34unH 3acoby ANs NPOMUBAHHA BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN BUPOGHMKa.

- MpoBepaiTb Apyre NPOMUBaHHS NPUCTPOLO Y MUIONIN Ae3iHiKYIOYil MaLLMHI 3 BUKOPUCTaHHSM
niAroTOBIEHOTO PO34MHY NPOTArOM Yacy Ta Npy TeMnepaTypi, PeKOMeHOO0BaHiN B iIHCTPYKLst
nocTavarnbHu1Ka.

Lleli eman 6ys nepesipeHuti DIXI Medical 3 sukopucmaHHsam npodykmy Anios RHW (Laboratoires
Anios), po3gedeHozo 0o 0,1% npomszom 3 xeunuH npu memnepamypi 93°C.

Lle eanHa npoueaypa, wo mae 6ytn nepesipeHa DIXI Medical 3 BUkopuUCTaHHAM NpoayKTiB Ans|
ounLLeHHs/Ae3iHdeEKLiT Ta BKasaHKWx napameTpiB, BUAINEHUX KYPCUBOM B iHCTPYKLisX HUxYe. KpiMm
TOro, BWKOPUCTOBYBaHe oGnagHaHHs (Muioya AesiHgikyloua MaluvHa Ta aBToknas) mae GyTu
cepTugikoBaHe KopuCTyBayamu Ta BiAnoBigatv YiHHUM cTangaptam (ISO 15883 ana muoumx|
[Ae3iHIKYUNX MaLLKH).

BuKkoHaHHS Liei npoueaypy 3 BMKOPUCTAHHAM iHWMX MNpoAykTie abo napameTpiB, a Takox
BUKOPUCTaHHA

HekBanichikoBaHOro obnagHaHHs € BiANOBIAANbHICTIO KOpPUCTYBa4a Ta Mae 3AIMCHIOBATUCS 3TiAHO|
3 IHCTPYKUiSIMM LLOA0 BUKOPUCTAHHS BUPOBHMKA OYMLLYBaNbHOMO 3acoby.

CyLiHHA

O6nafgHaHHaA: MUtoda AesiHdikyoda MallmHa, Wo Bianosiaae cepii 1ISO 15883.
QuuulyBanbHUi 3acif: He 3aCTOCOBYETLCS.
IHCTPYKLU: BUCYLLiTH NPUCTPI y MUtONiN Ae3iHiKytoYili MaLLUHI NPOTArOM MiHIMYM 15 XBUMUH.

Lleti eman 6ys nepesipeHuti DIXI Medical npomsizom 15-20 xeusuH npu 105°C.

YNAKOBKA

YnakoBka nepep ctepunisauicto

Mpoueaypa oYULLEHHSI, KOHTPONb MikpoGionoriyHoro 3abpyaHeHHs (GionoriyHoro
HaBaHTaXeHHs), MeTof, CTepunisauii Ta NiATPUMAaHHS CTEPUNBHOTO CTaHy € BiAMNoBiAaNbHICTIO

KOpUCTyBauiB.

MONEPEAHA OE3IHOEKLIA

ObnafgHaHHs: cneujanbHOro obnagHaHHA HeMae.
IHCTPYKLi: NOMICTiTb MPUCTPIN B yNakoBkKy, sike BiANOBiAae NpakTukam nikapHi (06ropTku, naketu

TOLLlO;, i 3axuLLaiiTe 1oro Big yaapis.

3aHypeHHs

O6nagHaHHs: crevianbHoro obnagHaHHS Hemae.
OuwuyBanbHUiA_3acib: epMeHTaTUBHUIA PO3YMH ANS OYULLEHHS i3 TakMMU BIACTUBOCTSIMUI
@HTWKOPOSiiiHUIA (HeMTpanbHuii pH, 6e3 xnopuais), GakTepuLMAHUIA, Aie NPOTN APIKAXKIB, aKTUBHWIA
LWOAO BIipYCiB 3 0GONOHKO.
IHCTpyKUji:
3acTepexeHHs: BUKOHyTe HaBefeHi Hk4e Kpoku NpoTsirom 30 XBUIUH MiCNst BUKOPUCTAHHS
npvcTpoto, o6 3anobirtv BUCKMXaHH0 Bpyay, HAasiBHOTO Ha HbOMY.
- MpuroTyiiTe po34nH 3acoby Ans OYULLEHHS BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLI BUPOGHMKA.
- MoBHiCTIO 3aHYpTE NPUCTPIl Y PO34MH Ha Yac Ta Npu Temneparypi,
PEeKOMeHA0BaHIN IHCTPYKLiE nocTayanbHuka.
Lleti eman 6yB nepesipexuti DIXI Medical 3 sukopucmarHsim npodykmig Aniosyme DD1 ma
Aniosyme X3 (Laboratoires Anios), podgedeHux 0o 0,5% npomszom 5 xeusnuH rnpu KiMHamHit
memnepamypi.

[Ba umknu naposoi ctepunisauii 6ynu nepesipeni DIXI Medical BianosigHo ao craHaapTy ISO 17665.
KopucTyBay Moxe 06paTtvt OAWH i3 ABOX HACTYMHUX LIMKIIB:

Linkn Ne1

Yac: 18 xBunuH.

Temnepatypa: 134°C.
CrepunisaTop: aBToknaB (NapoBuit)
Linkn Ne2

Yac: 3 xBunuH.
Temnepatypa: 134°C.

NMpomuBaHHsA

ObnagHaHHs: cneljianbHoro obnagHaHHA Hemae.
OuwLyBasbHWIA 3acib: BoAa 3 BOAONPOBIAHOI MepeXi.

IHCTpyKLUii: MpomuiiTe NpUCTpilt y BOAi 3 BOAONPOBIAHOT Mepexi.

CywwiHHA

O6nagHaHHa: YMCTUi MaTepian abo 6e3BopcoBa Mapns.

OuwLLyBasibHUIA 3acCi6: He 3aCTOCOBYETLCS.

IHCTpyKUii: BucywwiTh NpUCTpIit 3a JONOMOroto YMCToro matepiasy a6o 6e3BopcoBoi Mapni.

Micns nonepeaHbOi AesiHdeKUii MOXHa BUMKOPUCTOBYBATW ABa PIlUEHHS: PYYHE OYULLEHHS
abo aBTOMaTUYHE OUULLIEHHS.

[PYYHE OYWIIEHAA

3aHypeHHs

ObnagHaHHs: cneuiansHoro obnagHaHHs Hemae.

OuwulyBanbHUiA 3acib: mutoumnii 3acib (HeWTpanbHuiA pH) 3 HAcTynMHWMW BRAacTUBOCTSMM: HE
MICTUTb anbAerifiB, aHTUKOPO3iiHUI, BaKTEPULMAHWIA, [iE NPOTY APDKOAXIB, MiKODaKTEPULMAHWIA
BipyniUMAHUIA, aKTUBHWUI LLOAO NPIOHIB i cnop GakTepiid.

IHCTPYKLiT:
- MpuroTyiiTe po34nH 3acoby Ans OYULLEHHS BIiANOBIAHO A0 IHCTPYKLUi BUPOGHMKA.
- OuuiyiiTe NpUCTPIi y NIArOTOBMNEHOMY PO34WHI MPOTArOM Yacy Ta npu
Temnepatypi, PeKOMeHOBaHii B iHCTPYKLisiX NocTayanbHuKa.
- 3a noTpebu obepexHo BUAaniTe 3anuLLKv NPy YALLEHH] NPUCTPOIO M'SIKOKD
NnacTukoBoto LWiTkolo (YBara: BukopuctaHHs MmeTaneBux LWITOK nig vac
YnLLeHHs 3a6opoHeHe).

Lleti eman 6ys nepesipeHuti DIXI Medical 3 sukopucmaHHaM Hepo3eedeHo20 po3yuHy Actanios
HLD (Laboratoires Anios) npomsizom 30 xeunuH npu KimHamsiti memnepamypi (6nussko 20°C).

MpomuBaHHA

ObnagHaHHs: cneujanbHOro obnagHaHHs HeMae.
OuuyBanbHWiA 3aci6: cTepunbHa abo dinbTpoBaHa Boaa (0,24).

IHCTpyKUii: MpomuiiTe NpUCTpin cTepunbHo abo dinbTpoBaHoto Boaoto (0,2u).

CyLiHHA

ObnagHaHHA: YyucTuin matepian abo 6e3sopcosa Mapnsi.

OumnLlyBanbHWiA 3aCib: He 3aCTOCOBYETHCS.

IHCTpyKUii: BucywwiTe NpUCTpiit 3a AoNoMoroto YicToro matepiany abo 6e3sopcoBoi Maprii.

ABTOMATUYHE OYMLLIEHHA

OuuLLeHHSA

ObnagHaHHa: Mytoya AesiHdikytoya MalumHa, LWo Bignosiaae cepii 1ISO 15883.

OuvulyBanbHuii__3acib: nyxHWiA  muounin - 3aci6  (OCHOBHMI pH) 3 TakuMu BNAcTUBOCTAMM
AHTUKOPO3iiHUIA, BakTepuuMaHUIA, Aie NPOTW APKAXIB, MikoGaKTepULMAHUIA, akTUBHUIA LOAO BipyCiB 3
060mMOHKO0, BIpYMILMAHWIA. IHCTPYKLI:

- MpuroTyiiTe po3unH 3acoby Ans OUMLLEHHS! BiAMOBIAHO O iHCTPYKLIi BUPOGHMKa.

- OunyiiTe NPUCTPIN Y MUIoYiA Ae3iHiKyloYil MalWWHi 3 BUKOPUCTAHHSIM MiAroTOBMNEHOro
pO3uMHy MNpOTSIrOM Yacy Ta TMpu TemnepaTtypi, PEeKOMEHAOBaHii B  iHCTPYKLisiX
nocTavarbHuka.

Lleti eman 6ye nepesiperuti DIXI Medical 3 sukopucmarHsm npodykmy Actanios LDI (Laboratoires
Anios), po3gedeHoz0 do 1% npomsicom 10 xeunuH npu memnepamypi 55°C.

T POMUBaHHA
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Crepunisatop: aBToknas (napoBui)

O Tepwmin po6otun

NiHilka 3 pyXOMUM Kpaem € npucTpoem 6araTopasoBoro BUKOPUCTaHHSA. i
HeoOXiaHO ouuLLyBaTH, 3HE3apaxyBaTu Ta CTepunisyBaTh nepes KOXKHUM BUKOPUCTaHHAM
(ave. naparpad

«OuneHHa Ta ctepunisauis»). Cnia npoBoAWUTU BidyanbHWIA OrNsA NPOAYKTY OO Ta
NiCNst KOXHOTO BUKOPUCTaHHSI.

He BukopuCTOBYWTE nNiHiiKy 3 PyXOMWM Kpaem, SIKWO ii 30BHILLHIA BUrNSg
(4mTabenbHicTb rpagyloBaHHs...) abo yHKLIOHYBaHHA BUKNMKAE CyMHiBK abo 3aaeTbes
3MiHEHUM.

NiHiNka 3 pyxomMum Kpaem pospobneHa Takum 4YuHOM, Wo6 BUTpPUMyBaTH

Makcumym 50 BukopucTaHb. MoTpibHO 3aMiHUTK NpUCTpIl nicna 50 BUKOPUCTaHb.

0 36epiraHHs

NiHinky 3 pyxomum kpaem cnig 36epiraTv B 3axulieHOMy BiA yaapiB Micui, nogani Bif
COHSIYHUX MPOMEHIB. 30Kpema NiHiiKy 3 PyXOMUM Kpaem He cnif nigaasati BNnvBy yMOB
36epiraHHs, ki BUXOASATb 3@ MEXi HAaCTYMHWX Aiana3oHiB TEMNepaTypy Ta BOSIOroCTi:

. Temnepatypa: [-25°C; 60°C].
. BiaHocHa BonoricTb: [15%; 90%).

m] I'Igogegyga BUKOPUCTAHHA

. BukopucTaHHA niHINKA 3 PyXOMUM Kpaem 3
MapKyBanbHUM CTPUXHEM:
BumipsaiiTe BiacTaHb «BiA NPOKCUMAnNbHOMO KiHUS HanpsiMHOT A0 MPOKCMMAnbHOIO KiHUS
HanpsIMHOTO rBUHTa» BCTABMBLUM MapKyBamnbHUIA CTPKEHb Y HANPSIMHY iHCTPYMEHTa AOKW
BiH HE TOPKHETbCS HaNPSIMHOTO rBUHTA.
3akpiniTe L0 AOBXMHY Ha MapKyBarnbHOMY CTPWXHI 3a [Jonomorol obmexyeaya Ta
BUMIpSIiTE  [OBXMHY 3a JOMOMOrOI0 NiHiiKK 3 pyXoMuM kpaem. BcTtaBTe mapkyBanbHUiA
CTPWXKEHb B KaHaBKy Y NiHINLI 3 pyXOMWM KpaeM [OKM BiH HE yNpeTbCs Y MOB3YHOK, LU0
Bignosinae BUGpaHiii rmubuHi.

. BukopucTaHHA NiHIKKU 3 pyXoMUM KpaeM 3i cBepanamu:
BusHaute GaxaHy OOBXMHY CBepAna: Micns UbOro BiAperynionte rnubuHy Ha niHiALi
3a [OMOMOrO0 MOB3YHKA.

BcraBTe cBepano B kaHaBKy Y NiHiNLi JOKU BiH He yNpeTbCs y MOB3YHOK, LLIO BiAnoBiaae
obpaHin rmubuHi.
MepecyHbTe obMexyBay Ha cBepAni 40 NoYaTKy NiHiVKK1 Ta 3aTAMHITL 1oro.

. BukopucTtaHHA NiHINKM 3 PyXOMUM Kpaem 3
KoarynsiliiHMMu enekTpoaamm:
Hopante 5 MM 0 po3Mipy CBepAna Ha MiHiiiLi 3 pyXoMUM Kpaem.
BcraBTe koarynsiliiHuin enekTpos y KaHaBKy MiHiiki 3 pyXOMUM KpaeMm Ta nepeHeciTe
AOBXVHY. [MepecyHbTe obMexyBay Ha koarynauiiHoMy enekTpofi Ta 3aTsrHiTb Noro.

0 O6mexeHa rapaHTis Ha 3aMiHy Ta BiANoBiganbHiCTL

DIXI Medical rapaHTye BIiANOBIAHICTb MiHIAKM 3 PYXOMUM Kpaem MpOTSroM OBMeXeHoro
TepMmiHy y 50 BukopucTaHb. KoxHe NOBepHEHHs MOBMHHO GyTW monepeaHbO CxBaneHe
komnanieto DIXI  Medical (koxeH npUCTPI NOBMHEH CyNPOBOMXYBATUCA TOYHUM
MOSICHEHHSIM BUSBNEHOTO AedpekTy i BiagnpaBnaTnca Ans OuiHKV y BiAMNOBIAHIA ynakoBLi).
OpHak rapaHTisi He MOLIMPIOETECA Ha AedeKTU i HecrnpaBHOCTI, WO BUHWUKIW MOBHICTIO
abo 4acTKoBO BHACNiAOK 3MiHW YMOBOAHA iHLIA rapaHTis, okpiM oBMeXeHOI rapaHTii Ha
3aMiHy, He € sBHow abo HesiBHow. DIXlI Medical BigmoBnseTbest BiA  6yab-sikoi
BiAgnoBiganbHOCTI WoAo byab-Akux iHWKUX 3060B'A3aHb, B3STMX BiA i iMeHi Byab-kum, i
3abopoHsie byap-komy BpaTtn Ha cebe Taki 3060B'I3aHHS.

DIXI Medical He Hece opHOI BignosiganbHocTi 3a ByaAb-ski NpsiMi a6o HenpsiMi 36UTKK,
MOB'i3aHi 3 BUKOPUCTaHHSIM LibOrO MPOZYKTY, 30KpeMa, MoB'si3aHi 3 HaCTyMHUM:



- MpUYmnHW, WO € 30BHILLHIMM NO BiAHOLLEHHIO A0 Npoaykuii, HagaHoi DIXI Medical, abo siki
3HAXoAsATbCS N03a MeXamu ii KOHTPOTHo.

- BukopucTaHHsi, sike He BiAnoBiAae paHille onuMcaHUM pekoMeHAauisM, IHCTpyKuUiaM abo
3anobixxHUM 3axogam.

Takum YvMHOM, 30Kkpema, Byap-ski HacnigkK, NoB'A3aHi 3 HeHanexHo cTepunisalielo Yn
36epiraHHsIM NPUCTPOIO B HECTEPUITBHUX YMOBaX, B XOAHOMY pasi He MOBWHHI CTaBUTUCS B
nposwuHy komnawii DIXI Medical.

[Oata nepesipku: 04/2025
LWa6nox DIXI Medical: EN-AR-16_R00
[ata oTpumaHHs CE mapkyBaHHs: 1998
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JOIKCI MELIKAN
2A route de Pouligney Chaudefontaine
(2A pyT pe MNyniHbe WopedoHTeH)
25640 MARCHAUX-CHAUDEFONTAINE France
25640 MAPLO-LWOOE®OHTEH, ®paHuis
Ten.: +33 (0) 38188 98 90 - dakc: +33 (0) 3 81 88 98 99
info@diximedical.com
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