Cereb/A\r

Kurzanleitung (AE-120A)

Allgemeines: Das EEG-Headset AE-120A mit Elektroden wird am Kopf des Patienten befestigt. Durch die
an der Kopfhaut des Patienten angebrachten Elektroden leitet es die EEG-Daten ab und Ubertragt die Kurven
drahtlos an einen Elektroenzephalographen (EEG-Gerat). Bei der Verwendung des EEG-Headsets mit dem
EEG-Gerat werden die vom Headset aufgezeichneten EEG-Daten (Diagnosedaten fiir die Hirnfunktion)
prazise an das EEG-Gerat Ubertragen.”

* Wesentliche Leistung

Die Positionen, an denen die Elektroden das EEG aufzeichnen kénnen, sind jedoch durch die feste Anbringung
am Headset sowie durch den Sitz des Headsets am Kopf des Patienten fixiert (Ausnahme: die EEG-Scheiben-
elektroden O1 und 0O2). Nachfolgend wird in dieser Kurzanleitung das EEG-Headset als ,,Headset” bezeichnet.

Das CE-Zeichen ist ein geschitztes Konformitétszeichen der Europaischen Gemeinschaft. Die gekenn-
zeichneten Produkte erflillen sowohl die Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG als auch

c 0086  der RRTTE-Richtiinie 1999/5/EG.
1731

Produkte mit dieser Nummer sind von der benannten Stelle mit der Kennnummer 86 zertifiziert und erflllen
die Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG der Europédischen Gemeinschaft.

Produkte mit dieser Nummer sind von der benannten Stelle mit der Kennnummer 1731 zertifiziert und erfiillen
die R&TTE-Richtlinie 1999/5/EG der Europaischen Gemeinschaft.

Status-LED

Griin: Ubertragung von Daten

Beginnt zu blinken, wenn eine stabile Verbindung
hergestellt wurde.

Wahrend der Dateniibertragung blinkt die LED.
Blau: Standby

Bei eingeschaltetem Headset; blinkt bis das EEG-
Aufzeichnungsprogramm startet

Batteriefach

Betriebs-
schalter
STATUS
POWER o
ERROR
Elektroden-
buchse Z
START

Startschalter

Fehler-LED

* Niedriger Batteriestand

e Unterbrechung des
Bluetooth-Signals wahrend
der Messung
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1. Lockern Sie die Riemen, ziehen Sie die Arme des
Headsets auseinander und setzen Sie den Stirnpad
Uber die am Patienten befestigte Einmalelektrode
(Z-Elektrode).

2. Bringen Sie die Arme des Headsets nach unten,
gegen den Kopf des Patienten und befestigen Sie
die Elektroden auf der Kopfhaut des Patienten.

3. Bringen Sie den hinteren Riemen am Kopf des
Patienten an.

a) Drehen Sie den Kopf des Patienten zur Seite.

b) Schlagen Sie den hinteren Riemen um und ziehen
Sie ihn Uber die Schulter des Patienten.

c) Halten Sie am hinteren Riemen die Markierung 1
um den Riemen unter den Kopf des Patienten zu
schieben.

4. Wiederholen Sie Schritt 3 auf der anderen Seite.

5. Drehen Sie das Gesicht des Patienten wieder nach
oben, halten Sie die Markierungen 2 am oberen
Riemen mit beiden Handen und ziehen Sie diesen
fest.

6. Halten Sie die Markierungen 3 am hinteren Riemen
mit beiden Handen und ziehen Sie diesen fest.

7. Platzieren Sie den Kinnriemen unter dem Kinn des
Patienten. Halten Sie den Kinnriemen an den Mar-
kierungen 4 und bringen Sie diese am geeigneten
Vorsprung des Headsets an.

8. Bringen Sie den DIN-Anschluss der Einmalelektrode
(Z-Elektrode) auf der Stirn des Patienten an der dafiir
vorgesehenen Position des Headsets an.
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WARNUNG Stellen Sie keine Diagnose, die sich auf Daten stitzt,
die ausschlieBlich mit dem Headset aufgenommen wurden. Es ist eine
Gesamtbewertung durch einen Arzt erforderlich, der die Funktionen,
Beschrankungen und Merkmale des Headsets versteht und durch
andere Instrumente erlangte biometrische Signale mit einbezieht.
Achtung: Verwenden Sie dieses Headset nicht fir eine allgemeine
EEG-Untersuchung. Die Elektrodenpositionen stimmen nicht mit
dem 10-20-System Uberein, es kann keine korrekte Messung
durchgeflhrt werden.

Achtung: Verwenden Sie dieses Headset nicht zur Hirntod-Diagnose.

Es kann keine korrekte Messung durchgefihrt werden.

Achtung: Verwenden Sie dieses Headset nicht zur Uberwachung
eines Patienten oder bei WiederbelebungsmaBnahmen. Dieses

Headset verflgt Uber keinerlei Alarmfunktion. Falls dieses Headset

zur Uberwachung verwendet wird, kann der Zustand des Patienten
moglicherweise nicht ordnungsgeman diagnostiziert werden. Verwen-
den Sie zur Uberwachung eines Patienten Uberwachungsgerite,
wie zum Beispiel einen Patientenmonitor.

WARNUNG Verwenden Sie dieses Headset nie in der Umgebung
ziindféhiger Anasthesiegase oder in einer mit Sauerstoff geséttigten
Atmosphare. Andernfalls besteht akute Explosions- und Brandgefahr.
WARNUNG Verwenden Sie das Headset keinesfalls in einer Sauer-
stoffliberdruckkammer. Andernfalls besteht akute Explosions-

und Brandgefahr.

WARNUNG Wenn das Headset zusammen mit einem elektrochirurgi-
schen Geréat verwendet wird, sorgen Sie flr eine solide Befestigung
des gesamten Bereichs der Neutralelektrode der Einheit. Andernfalls
flieBt der Strom aus dem elektrochirurgischen Gerét in die Elektroden
des Headsets, was zu elektrischen Verbrennungen an den Stellen
fihren kann, an denen die Elektroden befestigt sind. Einzelheiten
entnehmen Sie bitte dem Handbuch des elektrochirurgischen Gerats.
WARNUNG Gehen Sie bei der Verwendung eines elektrochirurgi-
schen Gerats folgendermaBen vor, damit von der Spitze des

Instruments kein Strom in die Elektroden flieBen und Hautverbren-

nungen verursachen kann:

e Sorgen Sie dafr, dass der Abstand zwischen den Elektroden
und der Spitze des elektrochirurgischen Gerats oder der Neutral-
elektrode groB3 genug ist.

e \ergewissern Sie sich, dass sich in der Nadhe des Wegs des
HF-Stroms zwischen der Spitze der elektrochirurgischen Einheit
und der Neutralelektrode keine Elektroden befinden. Falls sich
die Elektroden zu nahe am Weg des HF-Stroms zwischen Spitze
der elektrochirurgischen Einheit und Neutralelektrode befinden,
nehmen Sie das Headset vom Patienten.

WARNUNG Vor einer Defibrillation mussen sich alle Personen vom

Bett des Patienten entfernen und durfen den Patienten bzw. an ihm

angebrachte Geréte nicht berlihren. Eine Missachtung dieser Warnung

kann zu einem elektrischen Schlag oder Verletzungen flihren.

WARNUNG Bringen Sie die Elektroden nicht zwischen den

Plattenelektroden des Defibrillators an. Der Patient kann sonst

Hautverbrennungen erleiden und die Entladungsenergie kann

unzureichend sein.

WARNUNG Entfernen Sie vor einer Magnet-Resonanz-Untersuchung

das Headset vom Patienten. Eine Missachtung dieser Warnung kann

zu Hautverbrennungen am Patienten fiihren. Einzelheiten entnehmen

Sie der Gebrauchsanweisung lhres MRT-Geréts.

WARNUNG Installieren Sie die Nihon Kohden-Software nicht auf

einem nicht von Nihon Kohden dafir zugelassenen Rechner.

e Falls der Rechner nicht die von Nihon Kohden geforderten
Spezifikationen und Sicherheitsstandards erflillt, konnen Patient
und Anwender einen elektrischen Schlag erhalten.

¢ Nihon Kohden Gbernimmt keinerlei Verantwortung, falls Hardware
oder Software nach der Installation defekt werden.

WARNUNG Stellen Sie keine Diagnose, die sich auf Daten stitzt,

die ausschlieBlich mit dem Headset aufgenommen wurden. Es ist

eine Gesamtbewertung durch einen Arzt erforderlich, der die Funk-
tionen, Beschrankungen und Merkmale des Headsets versteht
und durch andere Instrumente erlangte biometrische Signale mit
einbezieht.

WARNUNG Falls das Headset beschadigt ist, nehmen Sie es auBer

Betrieb und berthren Sie es nicht. Andernfalls kdnnen Patient oder

Anwender einen elektrischen Schlag erleiden.

WARNUNG SchlieBen Sie den Empfanger nur am dafiir vorgesehe-
nen Geréat an und befolgen Sie die angegebene Vorgehensweise.
Andernfalls kénnen dem Anwender ein elektrischer Schlag oder
andere Verletzungen zugefiigt werden.
Achtung: Verwenden Sie dieses Headset nicht fir eine allgemeine
EEG-Untersuchung. Die Elektrodenpositionen stimmen nicht mit
dem 10-20-System Uberein, es kann keine korrekte Messung
durchgeflhrt werden.
Achtung: Verwenden Sie dieses Headset nicht zur Hirntod-Diagnose.
Es kann keine korrekte Messung durchgefiihrt werden.
WARNUNG Handhaben Sie die Batterien nicht mit nassen Handen.
Ein elektrischer Schlag kann die Folge sein.
WARNUNG Setzen Sie das Headset nicht Wasser oder chemischen
Lésungen aus. Tauchen Sie das Headset nicht in Wasser oder che-
mische Lésungen. Falls das Headset mit einer Flissigkeit bespritzt
wird, nehmen Sie es sofort auBer Betrieb und wenden Sie sich an den
Nihon Kohden-Kundendienst. Andernfalls funktioniert das Headset
moglicherweise nicht mehr ordnungsgemas, es kdnnen keine
Messdaten empfangen werden, oder Patient bzw. Bediener kdnnen
einen elektrischen Schlag erhalten.
WARNUNG Entfernen Sie vor dem Ersetzen der Batterien das
Headset vom Patienten. Der Patient kann andernfalls einen elektri-
schen Schlag erhalten. Setzen Sie zwei neue Batterien in das Headset
ein. Bewahren Sie alte und neue Batterien nicht zusammen auf.
WARNUNG Verwenden Sie das Headset nicht, wenn am Kopf des
Patienten eine Verletzung vorhanden ist. Die Verletzung kann dadurch
verschlimmert werden.
WARNUNG Verwenden Sie das Headset am Patienten bis zu eine
Stunde lang. Wenn Sie das Headset langer als eine Stunde verwen-
den missen, Uberpriifen Sie die Kopfhaut des Patienten alle Stunden,
Uberschreiten Sie nicht 12 Stunden. Die Kopfhaut des Patienten kann
sonst verletzt werden.
WARNUNG Ziehen Sie den Riemen nicht zu fest. Die Kopfhaut des
Patienten kann durch den Druck auf den Kopf verletzt werden.
WARNUNG Bringen Sie das Headset in Rlickenlage am Patienten an.
Die Kopfhaut des Patienten kann andernfalls durch den Druck auf
den Kopf verletzt werden.
WARNUNG SchlieBen Sie wahrend der Anwendung das Batteriefach.
Falls das Headset mit offener Batteriefachabdeckung verwendet wird,
kénnen Patient oder Bediener einen elektrischen Schlag erhalten.
WARNUNG Entnehmen Sie die Batterien nach der Verwendung aus
dem Headset. Wenn das Headset mit eingesetzten Batterien gelagert
wird, kdnnen die Batterien auslaufen. L"Jberpri]fen Sie vor der Mes-
sung, ob die am EEG-Gerét angezeigte ID der ID des am Patienten
angebrachten Headsets entspricht. Uberpriifen Sie auch die ID
des Patienten. Andernfalls kann der Patient nicht ordnungsgemaB
identifiziert werden.
Achtung: Uberpriifen Sie stiindlich folgende Punkte:
e Das Headset berihrt nicht die Stirn des Patienten.
e Es entstehen keine Verletzungen an der Kopfhaut, wo die
Elektroden angebracht wurden.
Das Headset kann wahrend des Betriebs heif3 werden und gering-
gradige Verbrennungen verursachen.
Achtung: Uberpriifen Sie die Haut-Elektroden-Impedanz nur mit
einer zugelassenen Elektrode.
Achtung: Entfernen Sie das Headset vom Patienten, schalten Sie
es aus und entfernen Sie die Batterien, bevor Sie es warten, reinigen
oder desinfizieren. Eine Missachtung dieser Warnung kann zu
Elektroschock und einer Fehlfunktion des Headsets fiihren.
Achtung: Das Headset darf nicht geéffnet oder repariert werden.
Falls am Headset ein Problem auftritt, wenden Sie sich an den
Nihon Kohden-Kundendienst.
Achtung: Entsorgen Sie Nihon Kohden Produkte entsprechend den
lokalen Bestimmungen und den Entsorgungsrichtlinien lhres Hauses,
um eine Verschmutzung der Umwelt zu vermeiden. Falls die Gefahr
besteht, dass das Produkt infektios kontaminiert wurde, muss es
entsprechend den geltenden Gesetzen und Krankenhausrichtlinien
fur medizinischen Abfall entsorgt werden. Andernfalls kénnen
Infektionen verursacht werden.
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