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Indikationen:

Der Elektrodenadapter ist fir den Gebrauch bei funktionellen neurochirurgischen Eingriffen
vorgesehen, bei denen die Aufzeichnung und Stimulation der motorischen und sensorischen
Neuronen des Gehirns die Platzierung von Tiefenelektroden unterstitzen.

Verwendungszweck:

Der Elektrodenadapter ist fiir die Verwendung durch einen Neurochirurgen, Neurologen oder
Neurophysiologen zur prézisen Positionierung von Tiefenelektroden im Rahmen funktioneller
neurochirurgischer Eingriffe vorgesehen.
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Produktubersicht:

Der Elektrodenadapter ermoglicht den Anschluss an die Abbott (ehemals St. Jude Medical)
Infinity-Elektrode durch Anpassung des micro-HDMI-Steckers des Multi Lead Trial Cable (MLTC)
an acht einzelne, runde 5-polige DIN-Stecker, die fiir den Anschluss an den Eingang eines
Guideline-Systems geeignet sind. Der Adapter hat keine aktiven Komponenten.

Warn- und Vorsichtshinweise:

WARNHINWEIS: Der Elektrodenadapter darf ausschlieBlich an microTargeting™ Guideline
4000™- oder microTargeting™ Guideline 4000 LP+™-Systeme angeschlossen werden.

A WARNHINWEIS: Bei Verwendung des Elektrodenadapters alle Anweisungen befolgen
und alle Warn- und Vorsichtshinweise beachten, die im Lieferumfang der Elektrode und
des Guideline-Systems bereitgestellt werden.

VORSICHT: FHC hat die Sterilisation dieses Medizinprodukts nicht validiert.

Rx only VORSICHT: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf
arztliche Anweisung hin verkauft werden.
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Reinigung:
Nach dem Gebrauch leicht mit einem trockenen Lappen abwischen. Den Lappen falls erforder-

lich mit Krankenhaus-Desinfektionsmittel befeuchten und die Oberflachen, auf denen Kontami-
nation vermutet wird, abwischen.

Reparatur und Garantie:

Alle FHC-Produkte sind ein Jahr lang ab dem Datum der Auslieferung bedingungslos gegen
Herstellungsmangel garantiert, sofern sie normal und ordnungsgemaf verwendet wurden. Falls
Wartungs- oder Reparaturarbeiten erforderlich sind, wenden Sie sich bitte bzgl. Anweisungen
unter der Rufnummer 1-800-326-2905 (USA und Kanada) oder +1-207-666-8190 an FHC.

Entsorgung am Ende der Lebensdauer:

Wenn der Elektrodenadapter nicht mehr gebraucht wird, senden Sie den Adapter
zur ordnungsgemalien Entsorgung am Ende der Lebensdauer an FHC zurtick. Die
Ricksendung mit einem autorisierten FHC-Vertreter vereinbaren.

Spezifikationen:

Kandle: 8

Kanalwiderstand: max. 5 Ohm

Widerstand zwischen einzelnen Kanalen: min. 50 MOhm

Kabelldnge: 1,5 Meter

Gewicht: 350 Gramm

MLTC-Stecker: Ummantelter micro-HDMI-Stecker (Stifte 17-19 nicht verwendet)
AnschlUsse des Guideline/LeadPoint-Systems: Runde 5-polige DIN-Stecker (240°)
Anschluss fur Patientenreferenz: Runde 5-polige DIN-Buchse (240°)

MLTC-Kontakt-Nr. Beschriftung

Elektroden- Kontakt und micro-HDMI- | des Elektroden-

Nr. Stift-Nr. adapters
1 1 1 1 HDMI-1
1 2A 2 2A HDMI-2
1 2B 4 2B HDMI-4
1 2C 7 2C HDMI-7
1 3A 3 3A HDMI-3
1 3B 6 3B HDMI-6
1 3C 8 3CHDMI-8
1 4 5 4 HDMI-5
- - 9-19 -
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[llustriertes Verfahren:

1.

Wenn die Elektrode durch eine
Einfuhrschleuse eingefthrt wurde,
stellen Sie sicher, dass alle Elektro-
denkontakte aus der Unterseite der
Schleuse herausragen.

Positionieren Sie den Elektroden-
adapter unmittelbar auBerhalb des
sterilen Feldes.

SchlieRen Sie den MLTC-Stecker an
den Elektrodenadapter an.

Schlieen Sie die Krokodil-
klemmme des Kabels eines
66-EL-LC/66-EL-LP-Elektroden-
adapters an eine geeignete
Patientenreferenz, wie z. B. die
Einflihrschleuse, an. Die restlichen
roten und schwarzen Stifte dirfen
keinen Kontakt mit anderen Teilen haben.

Schlie3en Sie das andere Ende des Elektrodenadapters an die Elektrodenadapter-Referenz-
kabelbuchse an.

Schlieen Sie die Kabel des Elektrodenadapters an die Eingdnge des Guideline-Systems an.
Die Kabel des Elektrodenadapters sind mit dem entsprechenden Kabelkontakt beschriftet.
Nicht verwendete Kabel kdnnen nicht angeschlossen bleiben.

Der ordnungsgemaf3e Anschluss des Elektrodenadapters sollte Uberpruft werden, um Folgen-
des sicherzustellen:

a.  Die Kabel des Elektrodenadapters sind entsprechend der Beschriftung der jeweiligen
Elektrodenkontakte an die gewlinschten Guideline LP+ Kandle angeschlossen.

b.  Firalle verwendeten Guideline LP+ Kanale ist im Kontrollkdstchen ,Enable LFP for this
channel” (LFP fur diesen Kanal aktivieren) eine Abtastfrequenz ausgewahlt, die min-
destens doppelt so hoch ist wie die Signalbandbreite von Interesse.

c.  Nicht verwendete Kabel des Elektrodenadapters sind sicher untergebracht und haben
keinen Kontakt mit dem Boden.

d.  Andas Referenzeingangskabel des Elektrodenadapters und an eine geeignete Patienten-
referenz, wie z. B. die EinfUhrschleuse, wurde eine Patientenleitung angeschlossen.

e.  Der MLTC micro-HDMI-Stecker wurde fest an den Elektrodenadapter angeschlossen.
f. Die Infinity-Elektrode wurde auf der 1-8 Seite des MLTC angeschlossen.

Zeichnen Sie falls erforderlich die Biopotentiale von den und/oder die Stimulation durch die
Elektrodenkontakte auf, um die Verifizierung der Elektrodenplatzierung zu unterstitzen.

a.  Alle Aufzeichnungen werden in Bezug auf die Patientenreferenz einseitig durchgefuhrt.
Stellen Sie sicher, dass im Dialogfeld fir die Einstellung des Elektrodenkanals das Kon-
trollkastchen ,Enable LFP for this channel” (LFP fir diesen Kanal aktivieren) markiert ist.

b.  Die Stimulation kann abhdngig vom ausgewahlten Riickkanal des Stimulators entweder mo-
nopolar in Bezug auf die Patientenreferenz oder bipolar zwischen zwei Kontakten erfolgen.

Nach Durchfiihrung des Verfahrens trennen Sie den Elektrodenadapter vom MLTC, Referenz-
kabel und Guideline-System.

Reinigen Sie den Elektrodenadapter falls erforderlich entsprechend des bereitgestellten Reini-
gungsprotokolls.
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