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EEG accessories MCScap. User manual.
Code: MCS.MC000000-63-EU-EN
Document revision: 5.2 of 2021-01-26
* The main version of the document is the English version.
This document is a Manual to the use and maintenance of the EEG accessory MCScap and applies to the
following accessories:
— electrode caps BASE, CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL;
— sets of textile caps and removable electrodes ELECTRODE SET;
— textile caps MCScap;
— electrodes MCScap-E/ T/ NT/NTC/NTH/C/TC.

This document and Data Sheets* for all accessories MCScap are available on www.mcscap.com or
upon request.

* The Data Sheet for a specific accessory has a higher priority.

PRODUCT OFFICIAL INFORMATION

Product name: EEG accessories MCScap

Description: Accessories for non-invasive registration EEG and use of electroencephalographs and other
amplifiers biological signals

GMDN code: 63131, Electroencephalographic electrode cap, reusable.

Product code by 93/42/EEC: MD 0100 General non-active, non-implantable medical devices
Classification: class | as per Appendix IX of Directive 93/42/EEC, rule 1.

Declared for compliance with: European Directives 93/42/EEC (MDD), 2011/65/EU (RoHS 2), 2002/96/EC
(WEEE).
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SYMBOLS ON LABELS
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WARNINGS

A

> BB BB BB B

Use the product only with compatible equipment. When choosing EEG accessories follow
instructions for equipment with which they will be used.

Use the product only for its intended purpose. Follow the recommendations of this document. When
improper handling warranty may be canceled.

It is prohibited to use the product in the working area of the magnetic resonance tomograph.

Avoid using products near power installations and sources of high-frequency electromagnetic
radiation (microwave ovens, x-ray machines, electrosurgical machines, mobile phones, etc.).

Do not use product in water and in rain.

Use products on different patients is allowed only after disinfection. Follow the instructions for
cleaning and disinfecting products listed in this document.

It is prohibited to impose the product on damaged areas of the skin.
Do not overtighten the wires of the patient’s body.

Handle the components with care. Avoid excessive stretching of the material of the cap, twisting
and tension of the wires.

Avoid contact with the working surface of the electrodes with metals.
Do not chlorinate electrodes.
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DESCRIPTION

The MCScap accessories are designed for non- invasive registration EEG and use of
electroencephalographs and other amplifiers biological signals. EEG accessories MCScap can be used in
clinical neurology, functional diagnostics, and for scientific research.

TEXTILE CAP

Textile cap is made of elastic material, preserving the shape and size. The cap provides the exact position
of the electrodes on the head without additional measurements and adjustments. Large holes are
provided for ventilation and access to the electrodes and patient’s skin. The cap is fixed on the head with
the chin or chest belt.

A y

Textile cap with rings designed for fixing electrodes MCScap-E Other models electrodes arle installed directly into holes
textile cap

Textile caps MCScap have identification size by color material or seam, and marking according to
international system 10-20, 10-10 or 10-5*.

* Qostenveld, R. & Praamstra, P. The five percent electrode system for high-resolution EEG and ERP measurements. Clinical
Neurophysiology 2001; 112: 713-719.
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Table 1. MCScap size

Size Head Color of cap for colored Color of seams for black Intended* for Size of chest or chin
circumference caps caps belt
XL 60-66 cm green ’ . green adults adults
XL/L 57-63 cm green and blue ‘ . green and blue adults
L 54-60 cm blue . . blue adults(most)
L/M 51-57 cm blue and red . . blue and red teenagers, adults
M 48-54 cm red ‘i red children, teenagers children
M/S 45-51 cm red and yellow ‘ ’ o red and yellow children up to 5 years
S 42-48 cm yellow Q yellow children up to 2 years
S/XS 39-45cm yellow and green t o yellow and green children up to 1 year
XS 36-42 cm green . . green babies up to 4 month infant
Infl 32-36 cm blue . . blue infants up to 1 month
Infll 28-32cm red red newborn infants,
. . preemies
Inf il 24-28 cm yellow @ yellow newborn infants,
preemies

* Recommendations are based on WHO anthropological data http.//www.who.int/childgrowth and ISO/TR 7250-2:2010. This
information is a reference. In each case, the size of the cap should be selected, guided by the measured value of the circumference of the

patient's head.
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ELECTRODES
Ag / AgCl electrodes MCScap guarantee minimal polarization and long-term stability of the signal.

Ag/AgCl sintered electrodes are produced according to technology solid sintering and are intended for
special medical and scientific research.

Ag/AgCl electrodes are produced by technology surface deposition and are intended for routine clinical
research.

MCScap-E MCScap-T MCScap-C MCScap-TC MCScap-NTH
MCScap-NTC MCScap-NT

The conductive surface of electrodes does not have direct contact with skin, contact is provided with
electrically conductive substance. A hole in the electrodes is provided to add a conductive gel.

For fastening electrodes on earlobes apply ear clamps.
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Table 2. MCScap electrodes technical data

Model of electrode

electrode

MCScap-E | MCScap-T | MCScap-NT | MCScap-NTC | MCScap-NTH | MCScap-C | MCScap-TC
Material of conductive Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl
surface sintered sintered sintered sintered sintered
Square of conductive 4mm?2 7 mm? 26 mm?2 26 mm?2 26 mm?2 26 mm?2 26 mm?2
surface
Internal diameter 8mm 6 mm 8mm 10 mm 7 mm 10 mm 8mm
The square of contact of the | 50 mm? 28 mm? 50 mm? 79 mm? 39 mm?2 79 mm? 50 mm?
electrode substance with
the skin
Outer diameter 16 mm 12 mm 12 mm 15mm 11 mm 15mm 12 mm
The distance from the skin 0.7 mm 1.6 mm 1.1mm 3.2mm 3.7mm 3.5mm 1.1mm
to the conductive surface
The diameter of the hole in 2.8mm
the electrode to add gel
Polarization <30mV
Resistance of electrodes 21000 MQ
insulation
Dielectric strength of 1500V
electrodes insulation
The impedance of the <10Q
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ELECTRODE CAPS
Electrode cap MCScap - this is textile cap with pre-installed Ag/AgCl electrodes and common connector or
textile cap with set Ag/AgCl electrodes with individual connectors.

Table 3. MCScap electrode caps technical data *

Model of textile cap BASE CLINIC SLEEP PROFESSIONAL ELECTRODE SET

Electrode MCScap-E | MCScap-C | MCScap-T MCScap-NTC MCScap-E

Number of electrodes 21 26

Connector type Common connector DB-25M Touch Proof 1.5 mm
DIN 42 802-ST

Cable length 1.5m 1.2m

Mean time to failures (cycles **) 300 150 | 300 | 300 300

* For custom products, these characteristics may be changed upon request.
** Cycle means examining, washing and disinfecting the cap, cleaning and disinfecting the electrodes.

On the housing of the common connector contains the following information about the product:

Connector Pin Number of
Model Iq tyﬁ)e layout  electrodes
Modification Il 1
<DB25M R10-03M2T>
e RARL L
N ‘DB25M R10-03M21
erial number

EEG electrode array

The main schemes of electrode positions and common connectir pin layouts are given in Appendices 2, 3.
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USE
1.

Measure the circumference of the head of the patient and select the
appropriate size for the cap.

Gently put on a cap on a patient's head starting from forehead and gradually
pulling on his side nape.

Electrode Cz should be located exactly in the middle of the line connecting
bridge of the nose (Nasion) and occipital tubercle (Inion). The frontal
electrodes Fpl and Fp2 must be located directly above the superciliary arcs.
Make sure that all the electrodes are located symmetrically about the middle
line. If the location is incorrect, select a cap of a different size.

Fix the cap with a chin or chest belt.

The tension of the belt must ensure reliable fixation of the cap. Avoid
excessive strain. The patient should feel comfortable in the course of the
entire study.

/A When loose fit electrodes to head patient use cap smaller size or
additional retainer.
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4. Plug in the cap connector to the amplifier and turn on the impedance control mode.

Treat your skin to reduce impedance.
In places where there are contact electrodes with skin, separate hair, and

treat skin with special abrasive gel, following the instructions of the
manufacturer.

A\ Fat, lacquer for hair and other contamination skin increase impedance
and impede quality registration EEG.

6. Add an electrically conductive gel to each electrode.
The gel is injected with a syringe using a blunt needle through a hole in the
electrode. In the process of adding the gel with the rotational movements
of the needles, spread the hair under the electrode. Gel must be sufficient
to provide electrical contact, but it does not have to go beyond the limits of
the body of the electrode. Avoid connection stains electrically conductive
gel between adjacent electrodes.

A\ Use only special needles with blunt tip.

A It is recommended to use disposable needles. In the case of using reusable needles, before
each use it is necessary to clean them and disinfect.
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CLEANING

Electrodes and cap after use should be immediately cleared of gel while it has not
dried up! A dried gel makes it difficult to achieve optimal electrode impedance and
prevents quality recording of the EEG.

Electrode caps CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL recommended to be cleaned, not
removing electrodes from textile cap. For cleaning electrode caps BASE and
ELECTRODE SET it is recommended to remove electrodes MCScap-E from fixing
rings.

A\ Do not use for cleaning aggressive substances and shampoos.

A\ Avoid to put the connector in fluid!

1.
2.

3.

Disconnect the product from the amplifier.

Wash the product in water, using gentle cleaning agent and brush for cleaning
electrodes.

Rinse the product under clean running water or distilled water.

Rinse with clean water and dry on a towel or hang.

See video Cleaning of EEG acessories on www.mcscap.com.

Page 13 of 20



I ’ EEG accessories MCScap
v User manual MCS.MC000000-63-EU-EN. Rev. 5.2 / 2021-01-26

DISINFECTION AND STERILIZATION
Disinfection of and sterilization of should be carried out only after procedure cleaning of the product.

For disinfection products it is recommended to use disinfectant solution, for example, Gigasept FF NEU or
Bomix Plus. When choosing a disinfectant means consider List of disinfectants VAH (www.vah-online.de).
Please follow the instructions provided by the manufacturer of the selected agent. Acceptable use 70%
solution ethanol method wipe.

A\ Do not soak the product in a disinfectant solution.
A\ Do not use disinfectants with means of mass content shares of isopropyl alcohol more than 5%.

Gas sterilization with ethylene oxide is acceptable.
A\ Do not use autoclave or other hot sterilization methods.

STORAGE

Temperature: from +5°C to +40°C. Humidity: from 20% to 80%.
A Don't expose direct sunlight.
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REPAIRS
Textile cap and electrode user can replace his own.
For replacing defective electrode it is recommended to use MCScap repair kit.

Instructions and video about replacing textile cap and electrode are available on www.mcscap.com

UTILIZATION
This device must be disposed according to regulations of local legislation.

WARRANTY

This warranty does not apply to any damages caused by wrong use, modification, and nonfulfillment of
operation requirements.

The warranty period of storage in the manufacturer's packaging is 18 months from the date of
manufacture.

The warranty period for the product and reusable accessories is six months from the date of
commissioning, but not more than 24 months from the date of manufacture. The warranty does not apply
to consumable components.
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APPENDIX 2. MAIN EEG ELECTRODE ARRAYS

Fp1 Fp2

oNg

F3 F4

i c3 Cz ca
Ref

P3 P4

01 02

#39 (15 electrodes)

F7

T8 T7
(T4) (T13)

P7
(T5)

F1 Fp2

F3)(Fz) —(F4

C3 Cz C4

P3)(Pz)(Pa

o1 02

#23 (21 electrodes)

F8

T8
(T4)

P8
(T6)

Page 17 of 20



[/ EEG accessories MCScap

User manual

MCS.MC000000-63-EU-EN. Rev. 5.2 / 2021-01-26

F9
F7

T9 g_,?)

Fp1 Fp2

F3)(Fz) (F4

C3 Cz C4

P3)—(Pz)—(P4

o1 02

#40 (27 electrodes)

Fp1 Fp2
F10 F9 D F10
F8 FI)F) (52 (Fa)—(F8
FC1 FC2
I8mo )0 c3 Cz c4 r8)T10
CP5 CP1@CP2 CP6
(-Pr58) 557) P3 Pz P4 gg
P10 P9 P10
o1 02
#41 (33 electrodes)

Page 18 0of 20



I/ EEG accessories MCScap
User manual MCS.MC000000-63-EU-EN. Rev. 5.2 / 2021-01-26

APPENDIX 3. MAIN PIN LAYOUTS OF COMMON CONNECTOR
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#40-01 (27 electrodes) #41-01 (33 electrodes)

For other schemes, contact manufacturer.

Page 19 of 20



Manufacturer

Medical Computer Systems Ltd.

Address: Passage 4922, bldg.4-2, Zelenograd, Moscow, 124460, Russia
Tel./fax: +7 (495) 913-31-94 / +7 (495) 913-31-95

E-mail: mks@mks.ru

Internet: www.mks.ru

European Authorized Representative

GVB-geliMED GmbH

Address: Ginsterweg 7a, Bad Segeberg, 23795, Germany
Tel.:+49 (0) 4551-956730

Email: service.europe@gvb-gelimed.de

Internet: www.gvb-gelimed.de



/

MEDICAL
COMPUTER
SYSTEMS

MCScap

EEG-Zubehor

Gebrauchsanweisung




/ EEG-Elektrode MCScap
I Gebrauchsanweisung MCS.MC000000-63-EU-DE. Rev. 5.2 / 2021-01-26

EEG-Elektrode MCScap. Gebrauchsanweisung.
Dokumentcode: MCS.MC000000-63-EU-DE
Revision: 5.2 vom 2021-01-26
* The main version of the document is the English version.
Vorliegendes Dokument ist Gebrauchs- und Bedienungsanweisung fiir EEG-Zubehére MCScap und
erweitert sich auf folgende Zubehore:
— Elektrodenkappen BASE, CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL;
— Sets der Textilkappen und abnehmbarer Elektrode ELECTRODE SET;
— Textilkappen MCScap;
— Elektrode MCScap-E/ T/ NT/NTC/NTH/C/TC.

Vorliegendes Dokument und Spezifikationen* fiir alle Zubehére MCScap sind auf Webseite
www.mcscap.com oder nach Anfrage verfiigbar.

* Die Spezifikation fiir das bestimmte Zubehor ist vorrangig.

INFORMATION UBER DAS PRODUKT

Name: EEG-Elektrode MCScap

Beschreibung: Zubehore fir die nichtinvasive EEG-Registrierung und Verwendung mit dem
Elektroenzephalographen und anderen biologischen Signalen.

GMDN-Code: 63131, elektroenzephalographische Mehrweg-Elektrodensysteme.

Produkt-Code nach 93/42/EEC: MD 0100 Allgemeine nichtaktive, nichtimplantierte medizinische Produkte.
Klassifikation: Klasse | gemaR Anlage IX zur Vorschrift 93/42/EEC, Regel Nr. 1.

Nach Europiischen Normen 93/42/EEC (MDD), 2011/65/EU (RoHS 2), 2002/96/EC (WEEE)
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HINWEISE

A Benutzen Sie das Produkt mit der passenden Vorrichtung. Bei der Auswahl der EEG-Zubehére
miissen Sie die Hinweise in der Gebrauchsanweisung fiir die Vorrichtung, mit derer diese verwendet
werden, einhalten.

A Benutzen sie die Vorrichtung zur zweckgemdf. Folgen Sie die Empfehlungen des Dokuments. Bei der
Nichteinhaltung wird die Garantie nicht giiltig.

I\ Es ist verboten, das Produkt im Bereich des MRT-Geréits zu verwenden.

A Verwenden Sie das Produkt in der Nihe von Kraftanlagen und Quallen der elektromagnetischen
Hochfrequenzstrahlungen  (Mikrowellenéfen,  Réntgengerdte,  elektrochirurgische  Geridite,
Mobiltelefone usw.).

A Verwenden Sie das Produkt im Wasser und im Regen.

A Die Produktverwendung fiir verschiedene Patienten ist nur nach der Desinfektion zuldssig. Folgen Sie
die Hinweise flir Reinigung und Desinfektion des Produkts, das in diesem Dokument beschrieben ist.

A\ Es ist verboten, das Produkt auf die verletzten Hautstellen anzulegen.

/\ Es st verboten, die Kérperstellen vom Patienten mit den Kabeln zu (iberziehen.

A\ Behandeln Sie mit den Produktzubehdren schonend. Es ist unzuldssig, das Kappenmaterial
liberspannt zu dehnen, die Kabel zu iiberdrehen und ziehen.

A\ Vermeiden Sie den Kontakt der Arbeitsfliche der Elektrode mit den Metallen.

/\ Es st verboten, die Elektrode zu chlorieren.
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BESCHREIBUNG

Die Zubehore MCScap sind fir nichtinvasive EEG- Registrierung und Verwendung mit dem
Elektroenzephalographen und anderen biologischen Signalen. Die EEG-Zubehdre MCScap koénnen in der
klinischen Neurologie, Funktionsdiagnostik sowie fir Forschungen verwendet werden.

TEXTILKAPPE

Die Textilkappe ist aus dem elastischen Material gefertigt. Dieses Material bewahrt die Form und GroRe.
Mit der Kappe wird die genaue Lage der Elektrode auf dem Kopf ohne zusatzliche Messungen und
Regelungen gesichert. Die groRen Loécher sind fiir die Belliftung und als Zugang zu den Elektroden und der
Haut vom Patienten vorgesehen. Die Kappe wird auf dem kopf mit dem Kinnschutz und Brustgurt fixiert.

A )
|1

Die Textilkappe mit Ringen ist fiir die Fixierung der Elektrode Andere Modelle der Elektrode werden direkt in die Locher der
MCScap-E bestimmt. Textilkappe eingestellt.

Die Kappen MCScap haben die Identifizierung der GroRe nach Materialfarbe oder Naht und die Markierung
gemal internationalem System 10-20, 10-10 oder 10-5%*.

* Qostenveld, R. & Praamstra, P. The five percent electrode system for high-resolution EEG and ERP measurements. Clinical
Neurophysiology 2001; 112: 713-719.
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Tabelle 1. GroRe der Textilkappe MCScap

Kappe | Kopfumfang Kappenfarbe fiir Nahtfarbe fiir schwarze Empfohlen* fiir Kinnschutz-,
GroBe Farbkappen Kappen Brustgurtgrole,
XL 60-66 cm grin . . grin Erwachsene Erwachsene

XL/L 57-63 cm griin und blau ' ’ griin und blau Erwachsene
L 54-60 cm blau . . blau Erwachsene (haufig)
L/M 51-57 cm blau und rot . . blau und rot Jugendliche,
Erwachsene
M 48-54 cm rot ri rot Kinder, Jugendliche Kinder
M/S | 45-51cm rotundgelb  § § 6 rot und gelb Kinder bis 5 Jahren
S 42-48 cm gelb Q gelb Kinder bis 2 Jahren
S/XS 39-45cm gelb und griin l o gelb und griin Kinder bis 1 Jahr
XS 36-42 cm grin . i griin Kinder bis 4 Monate Fiir Neugeborene
Infl 32-36cm blau . . blau Neugeborene
Infll 28-32cm rot ‘ . rot Neugeborene,
Friihgeborene
Inf 111 24-28 cm gelb Q gelb Neti]geki)orene,
Frihgeborene

* die Empfehlungen sind auf anthropologischen Angaben von WHO basiert http.//www.who.int/childgrowth, ISO/TR 7250-2:2010. Diese
Information ist nachrichtlich. In jedem bestimmten Fall ist es notwendig, die Gréf3e nach Kopfumfang vom Patienten zu wdhlen.
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ELEKTRODE
Die Ag/AgCl Elektrode MCScap gewahren die minimale Polarisation und dauerhafte Signalstabilitat.

Die Elektrode Ag/AgCl sintered werden nach nahtloser Sinterung gefertigt und sind fir spezielle
medizinische Forschungen bestimmt.

Die Elektrode Ag/AgCl werden nach oberflichlichem Auftragen gefertigt und sind fur konventionelle
klinische Forschungen bestimmt.

MCScap-E MCScap-T MCScap-C MCScap-TC MCScap-NTH
MCScap-NTC MCScap-NT

Die Stromabnahmeoberflache der Elektrode hat keinen direkten Hautkontakt, der Kontakt wird mit dem
leitfahigen Werkstoff gewahrt. Fir die Hinzufligung des leitfahigen Gels ist das Loch in allen Elektroden
vorgesehen.

Fir die Befestigung der Elektrode auf die Ohrldappchen werden die Ohrstifte verwendet.
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Tabelle 2. Technische Eigenschaften der Elektrode MCScap

Elektrode Modell MCScap-E | MCScap-T | MCScap-NT | MCScap-NTC | MCScap-NTH | MCScap-C | MCScap-TC
Werkstoff der Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl
Stromabnahmeoberfliche | sintered sintered sintered sintered sintered

Flache der 4 mm? 7 mm?2 26 mm?2 26 mm? 26 mm? 26 mm? 26 mm?
Stromabnahmeoberflache

AuBendurchmesser 8 mm 6 mm 8mm 10 mm 7 mm 10 mm 8 mm
Kontaktfldche des 50 mm? 28 mm? 50 mm? 79 mm?2 39 mm? 79 mm?2 50 mm?
Elektrodenwerkstoffs mit

der Haut

AuRendurchmesser 16 mm 12mm 12 mm 15 mm 11 mm 15mm 12 mm
Abstand von Hautfldche 0,7 mm 1,6 mm 1,1 mm 3,2mm 3,7mm 3,5mm 1,1 mm
zur

Stromabnahmeoberfldche

Lochdurchmesser fur 2,8mm

Gelzufiigung

Potentialdifferenz héchstens 30 mV

(Polarisation)

Isolierwiderstand

mindestens 1000 MOhm

Isolierfestigkeit

1500V

Impedanz

hochstens 10 Ohm
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Gebrauchsanweisung

ELEKTRODENKAPPE
Die Elektrodekappe MCScap ist eine Textilkappe mit den vorgestellten Elektroden Ag/AgCl und der

gesamten Schnittstelle oder Textilkappe mit Elektroden-Set Ag/AgCl mit der individuellen Schnittstelle.

Tabelle 3. Technische Eigenschaften von Standard-Modellen der Elektrodenkappen
Elektrodenkappe Modell BASE CLINIC SLEEP PROFESSIONAL ELECTRODE SET
Elektrode Modell MCScap-E | MCScap-C | MCScap-T MCScap-NTC MCScap-E
Anzahl der Elektrode 21 26
Schnittstelle fiir den Anschluss an Verstarker Schnittstelle gesamt DB-25M Touch Proof 1.5 mm

DIN 42 802-ST
| Linge der Elektrodenschleife 1,5m 12m

* Fiir die bestellen Produkte kénnen diese Eigenschaften auf Wunsch gedndert werden.

Auf dem Gehduse der gesamten Schnittstelle ist folgende Information angegeben:
. Typder  Schaltplan der Anzahl der
Schnitfstelle Steckkontakte l?lektrode

Modell |
Il [

o 'DB25M R10-03M21

Seriennummer T T

Elektrodenanordnung

Die Hauptschaltpldne der Elektrode und Anschlussschemas der gesamten Schnittstelle sind in den Anlagen 2, 3 angefiihrt.
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VERWENDUNG

1. Messen Sie den Kopfumfang vom Patienten und wdahlen die entsprechende
KappengroRe.

2. Ziehen Sie sorgfaltig die Kappe auf den Kopf an, beginnend von Stirn nach
Hinterkopf.
Der Elektrode Cz sollte direkt in der Mittellinie_ mit der die Nasenwurzel
(Nasion) und das Nackenknétchen (Inion) verbunden werden, liegen. Die
Stirnelektroden Fpl und Fp2 missen ungefahr Gber Augenbrauenbogen liegen.
Uberzeugen Sie sich, dass alle Elektroden symmetrisch zur Mittellinie liegen.
Bei der nicht korrekten Lage wahlen Sie die Kappe in anderer GroRe.

3. Befestigen Sie die Kappe mit dem Kinngurt und Brustgurt.
Die Gurtspannung sollte die zuverlassige Fixierung der Kappe sichern.
Vermeiden Sie die libermaRige Spannung. Der Patient sollte sich komfortabel
wahrend ganzer Untersuchung fihlen.
A\ Bei dem nicht dichten Anliegen der Elektroden zum Kopf vom Patienten
verwenden Sie die Kappe kleinerer GréfSe oder die zusdtzliche Fixierung.
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4. Schlielen Sie die Schnittstelle der Kappe an Verstadrker an und schalten die Impedanz ein.

Bearbeiten Sie die Haut fiir die Impedanzsenkung.

In den Kontaktstellen der Elektroden mit der Haut schieben Sie die Haare
voneinander und bearbeiten die Haut mit dem speziellen abrasiven Gel
gamal Hinweisen vom Hersteller.

A\ Fett, Haarlack und andere Verunreinigungen der Haut kénnen zur

Impedanzsteigerung bringen und die qualitative EEG- Registrierung
verhindern.

6. Fugen Sie das abrasive Gel in jeder Elektrode hinzu.
Das Gel wird mit der Spritze und stumpfer Nadel Uber Elektrodenloch
eingefihrt. Bei der Gelhinzufligung mit den Axialbewegungen schieben die
Haare unter Elektrode voneinander. Das Gel sollte hinreichend sein, um den
elektrischen Kontakt zu sichern, aber er sollte auRerhalb Elektrodengehause
austreten. Es ist unzuldssig, die Flecken des leitfahigen Gels zwischen
Nachbarnelektroden zu verbinden.

A\ Verwenden Sie nur die speziellen Nadeln mit der stumpfen Spitze.

A\ Es ist empfohlen, die Einwegnadeln zu verwenden. Bei der Verwendung der Mehrwegnadeln
vor jeder Verwendung miissen diese gereinigt und desinfiziert werden.
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REINIGUNG

Die Kappe und Elektroden nach jeder Verwendung missen sofort von Gel, sobald
dieser nicht getrocknet ist, gereinigt werden. Das getrocknete Gel bildet die Folie,
die das Erreichen der optimalen Elektrodenimpedanz und qualitative EEG-
Registrierung verhindert.
Die Elektrodenkappen CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL miissen gereinigt werden, ohne
die Elektroden aus Textilkappe abzunehmen. Fir die Reinigung der
Elektrodenkappen BASE und ELECTRODE SET ist es empfohlen, die Elektroden
MCScap-E aus den fixierten Ringen abzunehmen.

A Verwenden Sie die aggressiven Reinigungsmittel und Shampoos nicht.

A Vermeiden das Reindringen der Fliissigkeit in die Schnittstelle.

1. Losen Sie das Produkt vom Verstarker.

2. spilen sie das Produkt mit Wasser ab, verwenden das schonende

Reinigungsmittel und Birste fiir die Elektrodenreinigung.
3. Spiilen sie das Produkt mit FlieOwasser oder destilliertem Wasser ab.
4. Trocknen Sie das Produkt auf dem Tuch oder anhdangend.

Sehen Sie sich das Video zum Reinigen des Helms unter mcscap.com an.

.

Seite 13von 20



/ I EEG-Elektrode MCScap
Gebrauchsanweisung MCS.MC000000-63-EU-DE. Rev. 5.2 / 2021-01-26

DESINFEKTION UND STERILISATION
Die Desinfektion und Sterilisation erfolgen nur nach der Produktreinigung.

Fir die Desinfektion ist es empfohlen die vorbereitete Losung, zum Beispiel Gigasept FF NEU oder Bomix
Plus zu verwenden. Bei der Auswahl der desinfizierenden Mittel berlicksichtigen Sie die Liste der
desinfizierten Mittel VAH (www.vah-online.de). Bitte folgen Sie die Gebrauchsanweisung fir das
ausgewahlte Mittel vom Hersteller. Es ist zuldssig, die 70%-Ethanol-Losung70% fir Wischen verwenden.

A\ Weichen Sie das Produkt in der desinfizierten Mittel nicht ein.
A\ Verwenden Sie die Mittel mit dem Isopropanol nicht.

Fir die Sterilisation ist es zuldssig, die Gassterilisation mit Athylenoxid zu erfolgen.
A\ Verwenden Sie die heiien Verfahren der Sterilisation, zum Beispiel Autoklave.

LAGERUNG

Temperatur: von 5 bis 40 °C. Feuchtigkeit: 20% — 80%.
A Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.
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REPARATUR
Die Textilkappe und Elektroden kdnnen vom Verwender selbst ausgetauscht werden.
Fir den Austausch der kaputten Elektrode ist es empfohlen das Set fir Reparatur zu verwenden.

Die Gebrauchsanweisung und das Video iber den Austausch der Textilkappe und Elektrode sind auf
Ha www.mcscap.com verfiigbar.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Produkt gemaR den ortlichen Bestimmungen.

GARANTIE

Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt gemaR der Richtlinie 93/42/EWG umgesetzt wird.

Der Hersteller haftet nicht fiir die missbrauchliche Verwendung des Produkts oder dessen Missbrauch.
Die Garantiefrist betragt 6 Monate ab dem Lieferdatum.
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ANLAGE 1. MARKIERUNG DER TEXTILKAPPEN
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ANLAGE 2. ELEKTRODENANORDNUNG
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Ref
P3 P4
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o1 02

#23 (21 Elektroden)
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Fp1 Fp2
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ANLAGE 3. GRUNDSCHEMATA ANSCHLUSSSTIFTE GEMEINSAMER ANSCHLUSS
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Informationen zu anderen Schemata erhalten Sie von Ilhrem Hersteller.
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Accessoires EEG MCScap. Manuel de maintenance.
Code du document:MCS.MC000000-63-EU-FR
Révision du document : 5.2 du 2021-01-26
* The main version of the document is the English version.
Ce document est un guide d’utilisation et de maintenance des accessoires EEG MCScap et s'applique aux
accessoires suivants :
— casques BASE, CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL ;
— jeu de bonnets et d’électrodes amovibles ELECTRODE SET ;
— bonnets MCScap ;
— électrodes MCScap-E/ T/ NT/NTC/NTH/C/TC.

Ce document et les spécifications * de tous les accessoires MCScap sont disponibles en version
électronique a www.mcscap.com ou sur demande.

a spécification pour un acc ire spécifique a une priorité plus élevée.
* La spé t o essoire s, ne priorité plus élevée.

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Nom: Accessoires EEG MCScap

Description: Accessoires pour |'enregistrement EEG non invasif et leur utilisation avec des
électroencéphalographes et autres amplificateurs de signaux biologiques.

Code GMDN: 63131, Systemes d'électrodes électroencéphalographiques, réutilisables.

Code du produit selon 93/42/CEE: MD 0100 Dispositifs médicaux non actifs, généralement inactifs et
inactifs.

Classification: Classe | Conformément a I’Annexe IX de la Directive 93/42 / CEE, Régle 1.

Conforme aux: Directives européennes 93/42 / CEE (MDD), 2011/65 / UE (RoHS 2), 2002/96 / CE (DEEE)
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SYMBOLES SUR LE PRODUIT

mks.ru

Reportez-vous au
guide d’utilisation.

Numéro de lot

Numéro de série

Numeéro selon le
catalogue
(article)

wl

Fabricant

Representant
autorisé aupres
del'UE

X

Déchets
d'équipements
électriques et
électroniques

?

Non stérile

Py

Ne contient pasde
latex

Ne pas exposer
alalumiere
directe du soleil

A

Plage de
température

®,

Plage
d'humidité

)

Lavage a la main
uniquement

Mode souple.
Température de
lavage maximale
30°C

B

Ne pas
appliquer le
séchage a
tambour

X

Ne pas presser
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AVERTISSEMENTS

A

BB B

BB BPBEBE BB

N’utilisez le produit qu’avec un équipement compatible. Lorsque vous choisissez des accessoires
EEG, suivez les instructions pour I’équipement avec lequel ils seront utilisés.

Utilisez le produit uniquement pour l'usage auquel il est destiné. Suivez les instructions de ce
document. La garantie peut étre annulée, si elle n'est pas correctement gérée.

Il est interdit d’utiliser le produit dans la zone de travail d'un imageur a résonance magnétique.

Evitez d'utiliser le produit prés des installations de propulsion et de sources de rayonnement
électromagnétique a haute fréquence (fours a micro- ondes, appareils a rayons X, appareils
électrochirurgicaux, téléphones portables, etc.).

N'utilisez pas le produit dans I'eau ou sous la pluie.

L'utilisation du produit sur différents patients n'est autorisée qu'aprés la désinfection. Suivez les
instructions de nettoyage et de désinfection du produit dans ce document.

Il est interdit d'imposer le produit sur une peau endommagée.
Evitez de serrer trop les parties du corps du patient avec des fils.

Manipulez les composants du produit avec soin. Evitez d’étirer trop le matériau du casque, de tordre
ou de serrer les fils.

Ne laissez pas la surface de travail des électrodes entrer en contact avec des matériaux métalliques.
Ne chlorez pas les électrodes.
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DESCRIPTION
Les accessoires MCScap sont congus pour I'enregistrement EEG non invasif et son utilisation avec des
électroencéphalographes et des amplificateurs de signaux biologiques. Les accessoires EEG MCScap
peuvent étre utilisés en neurologie clinique, en diagnostic fonctionnel, ainsi que pour la recherche
scientifique.

BONNETS

Un bonnet est fabriqué d’'un matériau élastique, préservant la forme et la taille. Le bonnet fournit la
position exacte des électrodes sur la téte sans mesures et ajustements supplémentaires. De grands
orifices sont prévus pour la ventilation et I’acces aux électrodes et a la peau du patient. Le bonnet est fixé
sur la téte avec une mentonniére ou une ceinture thoracique.

A )
Vot

Le bonnet avec des anneaux congu pour la fixation D'autres modeles d'électrodes sont montés directement dans
d'électrodes MCScap-E. les orifices du bonnet.

Les bonnets MCScap ont une identification de taille en fonction de la couleur du matériau ou de la couture
et sont étiquetés conformément au systéme international 10-20, 10-10 ou 10-5*.

* Qostenveld, R. & Praamstra, P. The five percent electrode system for high-resolution EEG and ERP measurements. Clinical
Neurophysiology 2001;112:713-719.
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Tableau 1. Tailles des bonnets MCScap

Taille du | Périmétre | Couleur du bonnetpour | Couleur de couture pour | Recommandé * pour | Taille de mentonniére,
bonnet cranien bonnets de couleur bonnets noirs de ceinture thoracique
XL 60-66 cm vert . . vert adultes pour adultes
XL/L 57-63 cm vert et bleu . . vert et bleu adultes
L 54-60 cm bleu . . bleu adultes (la plupart)
L/M 51-57 cm bleu et rouge . . bleu et rouge adolescents, adultes
M 48-54 cm rouge ‘i rouge enfants, adolescents pour enfants
M/S 45-51 cm rouge et jaune t ’ 0 rouge et jaune enfants de moins de 5
ans
S 42-48 cm jaune @ jaune enfants jusqu'a 2 ans
S/XS 39-45cm jaune etvert ! O jaune etvert enfants de moins de 1
an
XS 36-42 cm vert . . vert enfants jusqu'a 4 mois | pourdes nouveau-nés
Infl 32-36cm bleu . . bleu nouveau-nés avant le
ler mois
Inf 1l 28-32.cm rouge ' ’ rouge nouveau-nés,
prématurés
Inf 111 24-28 cm jaune Q jaune nouveau-nés,
prématurés

* Les recommandations sont basées sur les données anthropologiques de I'OMS http://www.who.int/childgrowth, ISO/TR 7250-2:2010.
Cette information est une référence. Dans chaque cas, la taille du casque doit étre choisie, guidée par la valeur mesurée du périmétre

crdnien du patient.
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ELECTRODES

Les électrodes Ag / AgCl MCScap garantissent une polarisation minimale et une stabilité du signal a long
terme.

Les électrodes Ag/AgCl sintered sont fabriquées a |'aide de la technologie de frittage solide et sont
destinées aux recherches médicales et scientifiques.

Les électrodes Ag/AgCl sont fabriquées a |'aide de la technologie de dépdt en surface et sont destinées

aux recherches cliniques de routine.
©:

MCScap-E MCScap-T MCScap-C MCScap-TC MCScap-NTH
MCScap-NTC MCScap-NT

La surface collectrice de courant des électrodes n'a pas de contact direct avec la peau, le contact est
fourni par une substance électriquement conductrice. Pour ajouter un gel électriquement conducteur, un
orifice est prévu dans toutes les électrodes.

Des serre-oreilles sont utilisés pour fixer les électrodes sur les lobes d'oreille.
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Tableau 2. Spécifications techniques des électrodes MCScap

ajout du gel

Modele d'électrode MCScap-E | MCScap-T | MCScap-NT | MCScap-NTC | MCScap-NTH | MCScap-C | MCScap-TC
Matériel de surface Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl
collectrice de courant sintered sintered sintered sintered sintered

Superficie de surface 4 mm?2 7 mm? 26 mm? 26 mm? 26 mm?2 26 mm?2 26 mm?2
collectrice de courant

Diamétre intérieur 8mm 6 mm 8mm 10 mm 7 mm 10 mm 8 mm
Surface de contact de la 50 mm? 28 mm? 50 mm? 79 mm?2 39 mm? 79 mm?2 50 mm?
substance d'électrode avec

la peau

Diamétre extérieur 16 mm 12 mm 12 mm 15mm 11 mm 15 mm 12 mm
Distance entre la surface de 0,7 mm 1,6 mm 1,1 mm 3,2mm 3,7mm 3,5mm 1,1 mm
la peau et la surface

collectrice de courant

Diametre de l'orifice pour un 2,8mm

Différence de potentiel

non supérieure a 30 mV

(polarisation)

Résistance d'isolation non inférieure a 1000 mégohms
Rigidité diélectrique 1500V

d'isolation

Impédance non supérieure 3 10 Ohm
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CASQUE

Un casque MCScap est un bonnet avec des électrodes Ag/AgCl préinstallées et un connecteur commun, ou
un bonnet avec un jeu d'électrodes Ag/AgCl avec des connecteurs individuels.

Tableau 3. Caractéristiques techniques des modéles standards de casques

Modéle de casque BASE CLINIC SLEEP PROFESSIONAL ELECTRODE SET
Modeéle d'électrode MCScap-E | MCScap-C | MCScap-T | MCScap-NTC MCScap-E
Nombre d'électrodes 21 26
Connecteur pour la connexion a un amplificateur Connecteur commun DB-25M Touch Proof 1.5 mm
DIN 42 802-ST
Longueur de boucle d'électrode 1.5m 12m
* Pour des produits personnalisés, ces spécifications sont sujettes a modification sur demande.
Le boitier de connecteur général contient les informations suivantes sur le produit :
Schéma de
- branchement
Type de des broches Nombre

Modéle
Modification I

Numéro de série

<DB25M R10-03M2T>-

connecteur du connecteur d'électrodes

\ DB25M R10-03M21
]

Schéma de disposition des électrodes

Les schémas principaux de disposition des électrodes et les schémas de branchement des broches du connecteur commun sont donnés

dans les Annexes 2, 3.
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UTILISATION

1.

Mesurez le périméetre cranien du patient et sélectionnez la taille de casque
appropriée.

Placez doucement le casque sur la téte du patient en commengant par le front
et en le tirant progressivement en direction de la nuque.

L'électrode Cz doit étre située exactement au milieu de la ligne reliant le dos
du nez (Nasion) au tubercule occipital (Inion). Les électrodes frontales Fpl et
Fp2 doivent étre placées directement au-dessus des arcades sourcilieres.
Assurez-vous que toutes les électrodes sont symétriques par rapport a la ligne
médiane. Si I'emplacement est incorrect, veuillez choisir un casque de taille
différente.

Fixez le casque avec une courroie mentonniere ou une ceinture thoracique.

La tension de la courroie et de la ceinture doit assurer une fixation fiable du
casque. Veuillez éviter les tensions excessives. Le patient doit se sentir a I'aise
tout au long de I'étude.

A\ Veuillez utiliser un casque de taille plus petite ou un dispositif de retenue
supplémentaire lorsque les électrodes ne sont pas bien ajustées a la téte du
patient.
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Manuel de maintenance

4. Branchez le connecteur du casque sur I'amplificateur et activez le mode de contrdle d'impédance.

5. Veuillez préparer la peau afin de réduire |'impédance.
Aux endroits ol les électrodes sont en contact avec la peau, étalez les
cheveux et traitez-la avec un gel abrasif spécial, en suivant les instructions
du fabricant.
A Les graisses, les laques pour cheveux et autres impuretés de la peau
augmentent l'impédance et empéchent un enregistrement EEG de haute
qualité.

6. Ajoutez un gel conducteur a chaque électrode.
Le gel est injecté avec une seringue et une aiguille émoussée a travers un

trou dans I'électrode. Au cours de I'ajout du gel avec les mouvements de
rotation de I'aiguille, poussez les cheveux sous |'électrode. Pour assurer le
contact électrique, il doit y avoir une quantité suffisante de gel, mais il ne
doit pas dépasser le corps de I|'électrode. La connexion de taches de gel
électriquement conductrices entre des électrodes adjacentes est
inacceptable.

A Nutilisez que des aiguilles spéciales ¢ bout émoussé.

A\ |l est recommandé d'utiliser des aiguilles jetables. Si des aiguilles réutilisables sont utilisées,
elles doivent étre nettoyées et désinfectées avant chaque utilisation.
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NETTOYAGE

Immédiatement aprés chaque utilisation, le casque et les électrodes doivent étre
nettoyés immédiatement du gel jusqu'a ce qu'il soit sec. 3 Le gel séché forme un
film qui rend difficile I'obtention d'une impédance optimale des électrodes et
empéche un enregistrement EEG de haute qualité.

Il est recommandé de nettoyer les casques CLINIC, SLEEP et PROFESSIONAL sans
retirer les électrodes du bonnet. IL est recommandé de retirer les électrodes
MCScap-E des bagues de fixation pour le nettoyage des casques BASE et ELECTRODE
SET.

A\ N'utilisez pas de nettoyants agressifs ni de shampooings.
A\ Ne laissez pas pénétrer le liquide dans le connecteur !

1.
2.

3.

Veuillez déconnecter le produit de I'amplificateur.

Lavez le produit a I'eau avec un détergent doux et une brosse du kit aux
électrodes.

Rincez le produit a I'eau pure courante ou I'eau distillée.

Séchez le produit sur une serviette ou suspendu.

Regardez la vidéo de nettoyage du casque sur le site www.mcscap.com.

.
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DESINFECTION ET STERILISATION

La désinfection et la stérilisation ne doivent étre effectuées qu’apres la procédure de nettoyage du
produit.

Pour la désinfection, il est recommandé d'utiliser une solution d'éthanol a 70% ou une solution
désinfectante préte a I'emploi, par exemple Gigasept FF NEU ou Bomix Plus. Lors du choix d'un
désinfectant, veuillez considérer la Liste de désinfectants VAH (www.vah-online.de). Prenez connaissance
des instructions d'utilisation de la solution désinfectante choisie du fabricant. Il est permis d'utiliser une
solution d'éthanol a 70% par la méthode d'essuyage.

I\ Ne pas faire tremper le produit dans une solution désinfectante.
I\ N'utilisez pas de désinfectant contenant plus de 5% d'alcool isopropylique.

Pour la stérilisation, il est permis d'appliquer une stérilisation au gaz par oxyde d'éthylene.
I\ Nutilisez pas de méthode de stérilisation & chaud, comme par exemple I'autoclave.

STOCKAGE

Température: de 5 a 40°C. Humidité: 20% - 80%.
A Ne pas exposer a la lumiere directe du soleil.
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REPARATION
L'utilisateur peut remplacer indépendamment le bonnet et I'électrode.
Pour remplacer une électrode défectueuse, il est recommandé d'utiliser le Kit de réparation.

Des instructions et des vidéos sur le remplacement du bonnet et de I'électrode sont disponibles sur
le site www.mcscap.com

RECYCLAGE
Le recyclage du produit doit étre conforme a la législation locale.

GARANTIE
Le Fabricant garantit que ce produit est réalisé conformément a la directive 93/42 / CEE.

Le Fabricant n'est pas responsable d’'une mauvaise utilisation ou d'une utilisation non conforme du
produit.

Période de garantie — 6 mois a compter de la date de livraison.
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ANNEXE 1. MARQUAGE DES BONNETS
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ANNEXE 2. SCHEMAS DE BASE DE DISPOSITION DES ELECTRODES

Fp1 Fp2
F3 F4
T7
T3) C3 Cz C4
Ref
[ P4
01 02
#39 (15 électrode)

F7

T8
(T4) (-IT-_Z)

P7
(T5)

F1 Fp2
e
F3) (Fz) (Fa) F°
c3 Cz ca A
P3) (Pz) (P4} /pg
(T6)

o1 02

#23 (21 électrode)
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Fp1 Fp2

F9 D

b7 )—(F3)(F2)(Fa

T9) (g4 c3 Cz ca
(?57) P3 Pz P4
P9

o1 02

#40 (27 électrode)

Fp1 Fp2
F10 F9 D F10
F8 FI) 5 (r)(Fa)F8
FC1 FC2
T7 T8
L) c3 Cz ca 18ymo
CP5 CP1@CP2 CP6
P8 (%3 P3 Pz P4 P8
T6,
p10 P9 P10

O1 02

#41 (33 électrode)
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ANNEXE 3. SCHEMA DE BRANCHEMENT DES BROCHES DU CONNECTEUR

®
73375 £ T T e el e Lo Lo el ks
"‘?’5?’6?”?’8?’902"?” i ,] &i"?""?”?”?’8?’9?2"?2’?”?”?”0250
®

#39-01 (15 électrode) #23-01 (21 électrode)
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#40-01 (27 électrode) #41-01 (33 électrode)

Pour d'autres schémas, contactez fabricant.
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EEG accesorios MCScap. Manual de manutencion.
Cddigo de documento: MCS.MC000000-63-EU-ES
Revisién del documento: 5.2 / 2021-01-26
* The main version of the document is the English version.
El presente documento es el manual de uso y manutencién de los accesorios de EEG MCScap y se
extendera a los siguientes accesorios:
— cascos y electrodos BASE, CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL;
— kits de cascos textiles y electrodos montables ELECTRODE SET;
— cascos textiles MCScap;
— electrodos MCScap-E/ T/ NT/NTC/NTH/C/TC.

Puede mirar este documento y las Especificaciones* de todos los accesorios MCScap en forma
electrénica en www.mcscap.com o a requerimiento.

* La especificacion para un accesorio concreto tiene la prioridad mds alta.

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Nombre: EEG accesorios MCScap

Descripcion: Accesorios para el registro no invasivo de EEG y uso con electroencefaldgrafos y otros
amplificadores de sefales bioldgicas.

Codigo GMDN: 63131, Sistemas eletroencefalograficos de electrodos, multiuso.

Cédigo de producto seguin 93/42/CEE: MD 0100 Productos médicos generales inactivos, implantables.
Tipificacion: Clase | Segun el Anexo IX de la Directiva 93/42/EEC, norma 1.

Conforme a: Directivas Europeas 93/42/CEE (MDD), 2011/65/EU (RoHS 2), 2002/96/CE (WEEE)
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SiMBOLOS EN EL PRODUCTO
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ADVERTENCIAS

A

> BB BB BB B

Use el producto sélo con el equipo compatible. Al elegir EEG accesorios guiase por las instrucciones
del equipo con el cual se utilizardn.

Utilice el producto sdlo para su finalidad. Siga las recomendaciones de este documento. La garantia
podrd cancelarse en caso del manejo indebido.

Se prohibe usar el producto en la zona de trabajo del tomografo por resonancia magnética.

Evite usar el producto al lado de los grupos propulsores y fuentes de irradiacion electromagnética de
alta frecuencia (microondas, aparato de rayos, aparatos electroquirtrgicos, méviles, etc.)

No use el producto en el agua y bajo la lluvia.

Se permite usar el producto en diferentes pacientes solo después de su desinfeccion. Siga las
instrucciones de limpieza y desinfeccion del producto citadas en este documento.

Se prohibe aplicar el producto sobre las zonas afectadas de la piel.
No permite la tension de cableado de las partes del cuerpo del paciente.

Trate con cuidado los componentes del producto. No permite la extension excesiva de material de
los cascos, retorcedura y tension de cableado.

No permite el contacto de la superficie de trabajo de electrodos con los metales.
No clorure electrodos.
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DESCRIPCION

Los accesorios MCScap estan destinados para el registro no invasivo de EEG y uso con los
electroencefaldgrafos y amplificadores de sefiales biolégicas. Los EEG accesorios MCScap podran usarse
en la neurologia clinica, diagndstico funcional asi como para los estudios cientificos.

CASCO TEXTIL

El casco textil esta fabricado del material eldstico que mantiene la forma y tamafio. El casco asegura la
posicién exacta de electrodos en la cabeza sin mediciones y regulacion adicionales. Los huecos grandes
estdn previstos para la ventilacién y acceso a los electrodos y la piel del paciente. El casco se fija en la
cabeza mediante la sobarba o antepecho.

A )

El casco textil con anillos esta destinado para fijar electrodos Otros modelos de electrodos se instalan directamente en los
CScap-E huecos del casco textil

Los cascos MCScap tienen la identificacion de tamafio por color de material o costura y el marcado segun

el sistema internacional 10-20, 10-10 o 10-5*.
* Qostenveld, R. & Praamstra, P. The five percent electrode system for high-resolution EEG and ERP measurements. Clinical
Neurophysiology 2001; 112: 713-719.
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Tabla 1. Tamafios de cascos textiles MCScap

Tamaiio |Circunferencia | Color de cascopara | Color de costura para Recomendado* para Tamaiio de sobarba,
de casco | de la cabeza cascos de color €ascos negros antepecho
XL 60-66 cm verde . verde adultos Adulto
XL/L 57-63 cm verdey azul . . verde y azul adultos
L 54-60 cm azul . . azul adultos (mayoria)
L/M 51-57 cm azuly rojo . . azuly rojo adolescentes, adultos
M 48-54 cm rojo ‘ i rojo nifios, adolescentes Infantil
M/S 45-51 cm rojoy amarillo t ’ O rojoy amarillo nifilos menores de 5 afios
S 42-48 cm amarillo @ amarillo niflos menores de 2 afios
S/XS 39-45cm amarilloy verde l o amarilloy verde | nifios menores de 1 afio
XS 36-42 cm verde ‘ . verde nifilos menores de 4 para recién nacidos
meses
Infl 32-36cm azul ' . azul recién nacidos menores
de 1 mes
Infll 28-32.cm rojo . . rojo recién nacidos,
prematuros
Inflll 24-28 cm amarillo @ amarillo recién nacidos,
prematuros

* Las recomendaciones estdn basadas en los datos antropoldgicas de la OMS http://www.who.int/childgrowth, ISO/TR 7250-2:2010.
Esta informacion tiene cardcter informativo. En cada caso concreto es necesario elegir el tamafio de casco guidndose por el valor medido
de circunferencia de la cabeza del paciente.
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ELECTRODOS
Los electrodos Ag/AgCl MCScap garantizan la polarizacion minima y estabilidad duradera de la sefal.

Los electrodos Ag/AgCl sintered se fabrican por la tecnologia de sinterizacién enteriza y estan destinados
para los estudios médicos y cientificos especiales.

Los electrodos Ag/AgCl se fabrican por la tecnologia de aplicacién superficial y estdn destinados para los
estudios clinicos rutinarios.

.
(¢
ik
f

MCScap-E MCScap-T MCScap-C MCScap-TC MCScap-NTH
MCScap-NTC MCScap-NT

La superficie colectora de electrodos no tiene contacto directo con la piel, el contacto se asegura por la
substancia de conductor eléctrico. Para agregar el gel de conductor eléctrico todos los electrodos tienen
previsto el hueco.

Para sujetar electrodos en los I6bulos de las orejas se usan fijadores de las orejas.
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Tabla 2. Caracteristicas técnicas de electrodos MCScap

Modelo de electrodo MCScap-E | MCScap-T | MCScap-NT | MCScap-NTC | MCScap-NTH | MCScap-C | MCScap-TC
Material de superficie Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl
colectora sintered sintered sintered sintered sintered

Area de superficie colectora 4 mm? 7 mm?2 26 mm?2 26 mm?2 26 mm? 26 mm? 26 mm?
Didmetro interior 8 mm 6 mm 8 mm 10 mm 7 mm 10 mm 8 mm
Superficie de contacto de la 50 mm? 28 mm? 50 mm? 79 mm? 39 mm?2 79 mm? 50 mm?
substancia de electrodo con

la piel

Didmetro exterior 16 mm 12mm 12mm 15 mm 11 mm 15 mm 12 mm
Distancia de la superficie de 0.7mm 1.6 mm 1.1 mm 3.2mm 3.7mm 3.5mm 1.1mm
la piel hacia la superficie

colectora

Diametro de hueco para 2.8mm

agregarelgel

Diferencia de potenciales no mas de 30 mV

(polarizacién)

Resistencia de aislamiento no menos de 1000 MOm

Rigidez dieléctrica de 1500V

aislamiento

Resistencia total no mas de 10 Om
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CASCO DE ELECTRODOS

El casco de electrodos MCScap es un casco textil con Ag/AgCl electrodos preinstalados y ranura comun o
casco textil con kit de Ag/AgCl electrodos con ranuras individuales.

Tabla 3. Caracteristicas técnicas de modelos estandar de los cascos de electrodos

Modelo de casco de electrodos BASE CLINIC SLEEP PROFESSIONAL ELECTRODE SET

Modelo de electrodos MCScap-E | MCScap-C | MCScap-T MCScap-NTC MCScap-E

Numero de electrodos 21 26

Ranura de conexion al amplificador Ranura comun DB-25M Touch Proof 1.5 mm
DIN 42 802-ST

Largo de rastra de electrodos 1.5m 1.2m

*Para productos solicitados los datos de la caracteristica podrdn modificarse a requerimiento.

La caja de ranura comun contiene la siguiente informacion sobre el producto:

Esquema
B de conexién
- Tipode  decontactos  Numero de
ranura delaranura  electrodos
Modelo 1
Modifcacien —|_ stM R10-03M2T> ‘[ H ]
2B2oM R10-0M2 1
N 'DB25M R10-03M21
umero de serie

Esquema de posicién de electrodos

Los esquemas principales de posicion de electrodos y esquemas de conexion de contactos de la ranura comun estdn mostrados en los
Anexos 2, 3.
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uso
1.

Mida la circunferencia de la cabeza del paciente y elija el correspondiente
tamafio de casco.

Ponga con cuidado el casco en la cabeza del paciente a partir de la frente y
tendiéndolo paulatinamente al lado de la nuca.

El electrodo Cz debera colocarse justamente por el medio de la linea que une
el entrecejo (Nasion) y el inién (Inion). Los electrodos de frente Fpl y Fp2
deberdan colocarse directamente por encima de los superciliares. Asegurese de
que todos los electrodos estan colocados simétricamente respecto a la linea
media. En la colocacién incorrecta elija el casco de otro tamafio.

Fije el casco mediante el barboquejo o antepecho.

La tensidon de barboquejo y antepecho debera asegurar la fijacidon segura del
casco. Evite la tension excesiva. El paciente debera sentirse comodo durante
todo el estudio.

A\ Con mal contacto de electrodos con la cabeza del paciente utilice el casco
de tamario menor o fijador adicional.
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4. Conecte la ranura del casco al amplificador y encienda el modo de control de la impedancia.

5. Desinfecte la piel para reducir la impedancia.
En los lugares de contacto de electrodos con la piel abra el cabello y ponga
el gel abrasivo especial en la piel siguiendo las instrucciones del fabricante.

A La grasa, laca de cabello y otros ensuciamientos de la piel aumentan la
impedancia e impiden a buen registro de la EEG.

6. Afada el gel de conductor eléctrico a cada electrodo.
El gel se administra mediante la jeringa y aguja desafilada a través del
hueco en el electrodo. Durante la adicién del gel mediante los movimientos
giratorios de la aguja abra el cabello debajo del electrodo. La cantidad de
gel debera ser suficiente para asegurar el contacto eléctrico pero no debe
salir fuera del cuerpo del electrodo. No se permite unir manchas del gel de
conductor eléctrico entre los electrodos vecinos.

A\ Utilice sélo agujas especiales con boquilla obtusa.

A\ Se recomienda utilizar agujas desechables. En caso de usar agujas
multiuso antes de cada uso se requiere su limpieza y desinfeccion.
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LIMPIEZA

Después de cada uso el casco y los electrodos deberdn limpiarse inmediatamente

del

gel hasta que se seque. El gel secado forma una pelicula que dificulta lograr la

impedancia de electrodos optima e impide a buen registro del EEG.

Se recomienda limpiar cascos de electrodos CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL sin sacar
electrodos del casco textil. Para limpiar cascos de electrodo BASE y ELECTRODE SET
se recomienda sacar electrodos MCScap-E de los anillos fijadores.

A\ No use detergentes agresivos y champs.
A\ No permita la entrada del liquido en la ranura.

1.
2.

3.

Desconecte el producto del amplificador.

Lave el producto en el agua utilizando el detergente suave y cepillo para
limpiar electrodos.

Aclare el producto con el agua potable limpia o agua destilada.

Seque el producto sobre una toalla o en estado colgante.

Puede mirar un video sobre la limpieza del casco en www.mcscap.com.

.
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DESINFECCION Y ESTERILIZACION
Deberd hacer la desinfeccion y esterilizacion sélo después de la limpieza del producto.

Para la desinfeccion, se recomienda utilizar una solucion desinfectante ya preparada, por ejemplo
"Gigasept FF NEU" o "Bomix Plus". Al elegir el desinfectante tenga en cuenta la Lista de desinfectantes
VAH (www.vah-online.de). Por favor, siga las instrucciones del fabricante del detergente elegido. Podra
utilizar una solucién de etanol al 70% por el método de frotamiento.

A No moje el producto en la solucién desinfectante.
A\ No use desinfectantes que contengan mds del 5% de alcohol isopropilico.

Para la esterilizacion, se permite aplicar esterilizacidn por gas, usando 6xido de etileno.
A\ No utilice métodos de esterilizacién en caliente, como un autoclave.
ALMACENAMIENTO

Temperatura: de 5 a 40°C. Humedad: 20% - 80%.
A Evite la luz solar directa.
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REPARACION

El usuario podra sustituir por si el casco textil y electrodo.
Para sustituir el electrodo estropeado se recomienda usar el kit de reparacion.

Puede mirar las instrucciones y un video de sustitucion del casco textil en www.mcscap.com

RECICLAJE
El reciclaje debe realizarse de acuerdo con las normativas locales.

GARANTIA

El fabricante garantiza que este producto se implementa de acuerdo con la directiva 93/42/CEE.
El fabricante no es responsable por el uso incorrecto del producto o por su mal uso.

El periodo de garantia es de 6 meses a partir de la fecha de entrega.
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ANEXO 1. MARCADO DE CASCOS TEXTILES
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ANEXO 2. ESQUEMA DE POSICION DE ELECTRODOS

Fp1 Fp2
F3 F4 P
T7 T8
Ly c3 Cz c4 L i
Ref
P3 P4 p7
(T5)
o1 02
#39 (15 electrodo)

F1 Fp2
e
F3) (Fz) (Fa) F°
c3 Cz ca A
P3) (Pz) (P4} /pg
(T6)

o1 02

#23 (21 electrodo)
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Fp1 Fp2
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T9) (g4 c3 Cz ca
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#40 (27 electrodo)
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#41 (33 electrodo)
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ANEXO 3. ESQUEMAS DE CONEXION DE CONTACTOS DE LA RANURA COMUN

®
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#39-01 (15 electrodo) #23-01 (21 electrodo)
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#40-01 (27 electrodo) #41-01 (33 electrodo)

Para otros esquemas, contacte a su fabricante.
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EEG accessories MCScap. Manuale d’uso.
Codice del documento: MCS.MC000000-63-EU-IT
Revisione del documento: 5.2 del 2021-01-26
* The main version of the document is the English version.
Il presente documento ¢ il manuale d’uso e di manutenzione degli accessori EEG MCScap e si estende agli
accessori che seguono:
— caschi ad elettrodi BASE, CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL;
— kit dei caschi tessili e degli elettrodi smontabili ELECTRODE SET;
— caschi tessili MCScap;
— elettrodi MCScap-E/T/NT/NTC/NTH/C/TC.

Il presente documento e le Destinte merci* per tutti gli accessori MCScap sono disponibili nel
formato elettronico sul sito www.mcscap.com o su richiesta.

*Distinta merci per un certo accessorio ha la priorita maggiore.

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Denominazione: EEG accessories MCScap

Descrizione: Accessori per la registrazione non invasiva dell’EEG e per |'uso con gli elettroencefalografi e
altri amplificatori dei segnali biologici.

Codice GMDN: 63131, Sistemi elettroencefalografico ad elettrodi, multiuso.

Codice prodotto secondo 93/42/CEE: MD 0100 Dispositivi medici generali inattivi, non impiantabili.
Classificazione: Classe | Secondo I’Allegato IX alla Direttiva 93/42/EEC, regola 1.

Conforme a: Direttive europee 93/42/EEC (MDD), 2011/65/EU (RoHS 2), 2002/96/EC (WEEE)
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SIMPOLI SUL PRODOTTO
. Numero del
Consultateil Numero del .
manuale d’uso LOT| iotto E Matricola catalogo
ks ru (articolo)
Rifiuti di
Rappresentante :
M Fabbricante [ec [rer] autorizzato ﬁ alrJ;t)f(eﬁhlagure m Non sterile
nellUE — elettric -ee 8
elettroniche
Non contiene N&  Protteggere Campo di Campo
@ lattice % dall'insolazione temperatura @ d’umidita

Lavare solo amano

K

Modalita soft.
Temperatura
massima di
lavaggio 30°C

A
B

Non utilizzate
un essicatorea
tamburo

X

Non strizzate
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AVVERTENZE

A

> BB BB BB B

Usate il prodotto solo con i dispositivi compatibili. Alla scelta degli accessori EEG attenetevi al
manuale dei dispositivi, con il quale viene usato il prodotto.

Usate il prodotto solo secondo I'uso previsto dello stesso. Osservate le disposizioni del presente
documento. In caso dell’uso improprio la garanzia puo essere annullata.

E vietato d’usare il prodotto nella zona di lavoro del tomografo a risonanza magnetica nucleare.

Vietate I'uso del prodotto vicino alle unita di potenza ed alle fonti dell’emissione elettromagnetica
ad alta frequenza (forni a microonde, macchine a raggi X, apparati elettrochirurgici, cellulari ecc.).

Non usate il prodotto nell’acqua e sotto la pioggia.

L’uso del prodotto su pazienti diversi e consentito solo dopo la disinfezione. Seguite le istruzioni di
pulizia e disinfezione del prodotto riportate in questo documento.

E vietato d’applicare il prodotto sulla pelle danneggiata.
Non ammettete il restringimento delle parti del corpo del paziente con i cavi.

Trattate con cura i componenti del prodotto. Non ammettete la dilatazione eccessiva dei materiali
del casco, ritorsione e tensione dei cavi.

Non ammettete il contatto della superficie di lavoro degli elettrodi con i metalli.
Non cloruare gli elettrodi.
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DESCRIZIONE

Gli accessori sono destinati alla registrazione non invasiva dell’EEG e all’uso con gli elettroencefalografi e
altri amplificatori dei segnali biologici. Gli accessori EEG MCScap possono essere utilizzati nella
neurologia clinica, diagnostica funzionale e per le ricerche scientifiche.

CASCO TESSILE

Il casco tessile & prodotto dal materiale elastico che conserva la forma e le dimensioni. Il casco garantisce
la posizione precisa degli elettrodi sulla testa senza le misurazioni e regolazioni supplementari. Sono
previsti i grandi fori per la ventilazione e accesso agli elettrodi e alla pelle del paziente. Il casco viene
fissato alla testa tramite una mentoniera e una cintura pettorale.

A )

Il casco tessile con gli anelli & destinato al fissaggio degli Gli altri modelli degli elettrodi vengon montati direttamente
elettrodi MCScap-E. nei fori del casco tessile.

| caschi MCScap hanno l'identificazione della dimensione di colore del materiale o del giunto e la
marcatura secondo il sistema internazionale 10-20, 10-10 o 10-5*.

* Qostenveld, R. & Praamstra, P. The five percent electrode system for high-resolution EEG and ERP measurements. Clinical
Neurophysiology 2001; 112: 713-719.
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Tabello 1. Dimensioni dei caschi tessili MCScap

Taglia | Circonferenza Colore del casco per i Colore del giunto per i Consigliato* per Dimensioni della
del cranica caschi a colori caschi neri mentoniera e della
casco cintura pettorale
XL 60-66 cm Verde ’ . Verde Adulti Adulto
XL/L 57-63 cm Verde e blu . . Verde e blu Adulti
L 54-60 cm Blu ii Blu Adulti (maggioranza)
L/M 51-57 cm Blu e rosso . . Blu e rosso Adolescenti, adulti
M 48-54 cm Rosso . . Rosso Bambini, adolescenti Infantile
M/S 45-51cm Rosso e giallo ‘ ’ i Rosso e giallo Bambini fino a 5 anni
S 42-48 cm Giallo Q Giallo Bambini fino a 2 anni
S/XS 39-45cm Giallo e verde ! O Giallo e verde Bambinifinoa 1 anno
XS 36-42cm Verde ‘ i Verde Bambini fino a 4 mesi Perineonati
Infl 32-36cm Blu . . Blu yeonati finoa 1 mese
i vita
Inf 11 28-32cm Rosso . . Rosso Neonati, prematuri
Inf Il 24-28 cm Giallo Q Giallo Neonati, prematuri

*| consigli sono basati sui dati antropologici dellOMS http.//www.who.int/childgrowth, ISO/TR 7250-2:2010. L’informazione presente &
quella di riferimento. In ogni caso concreto le dimensioni del casco devono essere scelte visto il valore misurato della circonferenza cranica
del paziente.
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ELETTRODI
Ag/AgCl elettrodi MCScap garantiscono la polarizzazione minima e la stabilita del segnale di lunga
durata.

Gli elettrodi Ag/AgCl sintered vengono prodotti secondo la tecnologia di agglomerazione integrale e sono
destinati alle ricerce mediche speciali e quelle scientifiche.

Gli elettrodi Ag/AgCl vengono prodotti secondo la tecnologia dell’applicazione superficiale e sono

destinati alle ricerche cliniche di routine.
©:

MCScap-E MCScap-T MCScap-C MCScap-TC MCScap-NTH
MCScap-NTC MCScap-NT

La superficie di captazione della corrente degli elettrodi non ha il contatto diretto con la pelle, il contatto
viene garantito dalla sostanza elettroconduttiva. In tutti gli elettrodi e previsto un foro per I'aggiunta del
gel elettroconduttivo.

Per il fissaggio degli elettrodi sui lobi vengono usati i fissatori per le orecchie.
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Tabella 2. Dati tecnici degli elettrodi MCScap

| 'aggiunta del gel

Modello dell’ elettrodo MCScap-E | MCScap-T | MCScap-NT | MCScap-NTC | MCScap-NTH| MCScap-C | MCScap-TC
Materiale della superficie di Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl
captazione della corrente sintered sintered sintered sintered sintered

Superficie di captazione della 4 mm?2 7 mm? 26 mm?2 26 mm?2 26 mm?2 26 mm? 26 mm?2
corrente

Diametro interno 8 mm 6 mm 8 mm 10 mm 7 mm 10 mm 8 mm
Superficie di contatto della 50 mm? 28 mm?2 50 mm? 79 mm?2 39 mm? 79 mm? 50 mm?
sostanza elettroconduttiva

con la pelle

Diametro esterno 16 mm 12 mm 12 mm 15mm 11 mm 15mm 12mm
Distanza dalla superficie 0.7mm 1.6 mm 1.1 mm 3.2mm 3.7mm 3.5mm 1.1 mm
cutanea alla superficie di

captazione della corrente

Diametro del foro per 2.8 mm

Differenza di potenziale
(polarizzazione)

Non piti di 30 mV

Resistenza dell'isolamento

Almeno 1000 MQ

Rigidita dielettrica 1500 vV
dell'isolamento
Impedenza Non piu di10 Q
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CASCO AD ELETTRODI

Casco ad elettrodi MCScap & un casco tessile con Ag/AgCl elettrodi premontati con il connettore unico o il
casco tessile con un kit di Ag/AgCl elettrodi con i connettori individuali.

Tabella 3. Dati tecnici dei modelli standard dei caschi ad elettrodi

Modello del casco ad elettrodi BASE CLINIC SLEEP | PROFESSIONAL | ELECTRODE SET
Modello degli elettrodi MCScap-E | MCScap-C | MCScap-T | MCScap-NTC MCScap-E
Numero degli elettrodi 21 26
Connettore per il collegamento con 'amplificatore Connetore unico DB-25M Touch Proof 1.5 mm
DIN 42 802-ST
| Lunghezza del cavo piatto degli elettrodi 1.5m 1.2m

*Per i prodotti fatti su commissione queste caratteristiche possono essere cambiati su richiesta.

Il corpo del connettore unico ha le informazioni sul prodotto che seguono:

Modello
Versione

Tipo del

Schema di

collegamento  Numero

dei contatti

degli

connettore del connettore elettrodi
1 1

(
'DB25M

1
L

=]
it

Matricola

R10-03M21
L

Schema di posizione degli elettrodi

Per gli schemi principali di posizione degli elettrodi e gli schemi di collegamento dei contatti del connettore unico vedi gli Allegati 2 e 3.
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uso
1.

Misurate la circonferenza cranica della testa del paziente e scegliete la
relativa dimensione del casco.

Indossate con cura il casco sulla testa del paziente a partire dalla fronte e
tirandolo progressivamente verso la nuca.

L’elettrodo Cz deve essere posizionato esattamente nel mezzo della linea che
collega I'apice del naso (Nasion) e il tubercolo occipitale (Inion). Gli elettrodi
frontali Fpl e Fp2 devono essere posizionati direttamente sopra le arcate
sopraccigliari. Controllate che tutti gli elettrodi sono posizionati nel modo
simmetrico relativamente alla linea mediana. In caso del posizionamento
scorretto usate il casco di altra taglia.

Fissate il casco tramite la cintura sottogola o la cintura pettorale.

La tensione delle cinture deve garantire il fissaggio sicuro del casco. Evitate la
tensione eccessiva. |l paziente deve sentirsi comodo durante tutto I'esame.

A\ In caso dell’aderenza non completa degli elettrodi alla testa del paziente
usate il casco di taglia pit piccola o il fissatore supplementare.
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Collegate il connettore del casco con Il'amplificatore e attivate il
dell’'impedenza.

Trattate la pelle per la riduzione dell'impedenza.

Nei punti di contatto degli elettrodi con la pelle scombaciate i capelli e
trattate la pelle con un gel speciale abrasivo secondo le istruzioni del
fabbricante.

I\ Grasso, lacca per capelli e altre impurita sulla pelle aumentano
I'impedenza e ostacolano la registrazione d’EEG di qualita.

Aggiungete il gel elettroconduttivo in ogni elettrodo.
Il gel viene iniettato tramite una siringa e un ago smussato tramite un foro

nell’elettrodo. Durante il processo dell’aggiunta del gel con i movimenti di
rotazione dell’ago scombaciate i capelli sotto I'elettrodo. La quantita del
gel deve essere sufficiente per garantire il contatto elettrico, pero il gel non
deve uscire dai limiti del corpo dell’elettrodo. E inammissibile il
collegamento delle macchie del gel elettroconduttivo tra gli elettrodi
confinanti.

A\ Usate solo gli aghi speciali con le punte smussate.

regime del

controllo

A\ E consigliato d’usare gli aghi monouso. In caso dell’uso degli aghi multiuso prima di ogni utilizzo

é necessaria la pulizia e la disinfezione dell’ago.
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PULIZIA

Dopo ogni utilizzo il casco e gli elettrodi devono essere puliti immediatamente dal
gel, prima che il gel rinsecchi. Il gel rinsecchito forma una pellicola che impedisce il
raggiungimento dell'impedenza ottima degli elettrodi e ostacola la registrazione
dell’EEG di qualita.

E consigliato di pulire i caschi ad elettrodi CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL senza
estrarre gli elettrodi dal casco tessile. Per la pulizia dei caschi ad elettrodi BASE e
ELECTRODE SET é consigliato d’estrarre gli elettrodi MCScap-E dagli anelli di
fissaggio.

A\ Non utilizzare i prodotti detergenti aggressivi e gli shampoo.

A\ Non ammettere il rientro del liquido nel connettore.

1. Scollegate il prodotto dall’amplificatore.
2. lavate il prodotto con l'acqua usando il prodotto detergente delicato e uno
spazzolino per la pulizia degli elettrodi.

3. Risciacquate il prodotto con acqua corrente pulita o con acqua distillata. B >
4. Asciugate il prodotto tramite un asciugamano o in sospeso.
Il video di pulizia del casco e disponibile sul sito www.mcscap.com.
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DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE
La disinfezione e la sterilizzazione devono essere eseguite solo dopo la procedura di pulizia del prodotto.

Per la disinfezione si consiglia d’usare la soluzione disinfettante pronta, ad esempio, Gigasept FF NEU o
Bomix Plus. Alla scelta del prodotto disinfettante considerate /I’Elenco dei prodotti disinfettanti VAH
(www.vah-online.de). Si prega d’osservare le istruzione del fabbricante del mezzo scelto. Si puo utilizzare
la soluzione di etanolo al 70% usando il metodo di strofinamento.

A\ Non inconcate il prodotto nella soluzione disinfettante.
A\ Non utilizzate i prodotti disinfettanti contenenti piti del 5% del alcool isopropilico.

Per la sterilizzazione & possibile applicare la sterilizzazione a gas con ossido di etilene.
/N Non utilizzate i metodi di sterilizzazione a caldo, ad esempio, un’autoclave.

CUSTODIA

Temperatura: da 5 a 40°C. Umidita: 20% - 80%.
A Evitate I'esposizione alla luce solare diretta.
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RIPARAZIONE
L'utente puo sostituire il casco tessile e I’elettrodo da solo.
Per la sostituzione dell’elettrodo difettoso si consiglia usare un kit di riparazione.

L’istruzione e il video di sostituzione del casco tessile e dell’elettrodo sono disponibili sul sito
www.mcscap.com

SMALTIMENTO
Smaltite il prodotto in conformita con le normative locali.

GARANZIA

Il fabbricante garantisce che questo prodotto & prodotto in conformita con la direttiva 93/42/EEC.
Il fabbricante non e responsabile per I'uso improprio del prodotto.

Il periodo di garanzia & di 6 mesi dalla data di consegna.
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ALLEGATO 1. MARCATURA DEI CASCHI TESSILI
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ALLEGATO 2. SCHEMA DI POSIZIONE DEGLI ELETTRODI

Fp1 Fp2
F3 F4
T7
T3) C3 Cz C4
Ref
P3 P4
(o) 02

#39 (15 elettrodo)

F7

T8
(T4) (-IT-_Z)

P7
(T5)

F1 Fp2
e
F3) (Fz) (Fa) F°
c3 Cz ca A
P3) (Pz) (P4} /pg
(T6)

o1 02

#23 (21 elettrodo)
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Fp1 Fp2
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P8 (%3 P3 Pz P4 P8
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p10 P9 P10

O1 02

#41 (33 elettrodo)

Pagina 18 su 20



I/ EEG accessories MCScap
Manuale d’uso MCS.MC000000-63-EU-IT. Rev. 5.2 / 2021-01-26

ALLEGATO 3. SCHEMI DI COLLEGAMENTO DEI CONTATTI DEL CONNETTORE UNICO
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Per altri schemi, contattare il produttore.
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Acessorios EEG MCScap. Manual de operagdo.
Cddigo de documento: MCS.MC000000-63-EU-PT
Vers3o de documento: 5.2 / 2021-01-26
* The main version of the document is the English version.
Este documento é um guia para uso e manutengdo do EEG Acessérios MCScap e aplica-se aos seguintes
acessorios:
— Capacetes eletrodos BASE, CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL;
— Os conjuntos de capacetes téxteis e eletrodos removiveis ELECTRODE SET;
— Os capacetes téxteis MCScap;
— Os electrodos MCScap-E/ T/ NT/NTC/NTH/C/TC.

Este documento e as Especificagbes * para todos os acessorios do MCScap estéo disponiveis
eletronicamente em www.mcscap.com ou mediante solicitagdo.

* Especificag@o para um acessdrio especifico tem uma prioridade mais alta.

IFORMACAO SOBRE OPRODUTO

Nome: Acessérios EEG MCScap

Descrigdo: Acessorios para gravagdo ndo invasiva de EEG e uso de sinais bioldgicos com
eletroencefaldgrafos e outros amplificadores.

Codigo GMDN: 63131, Sistemas de eletrodos eletroencefalograficos, reutilizaveis.

Cédigo do produto por 93/42/EEC: MD 0100 Dispositivos médicos inativos gerais ndo implantaveis
Classificagdo: Classe | De acordo com o anexo IX da directiva 93/42/EEC, A regra 1.

Corresponde: As Directivas europeias 93/42/EEC (MDD), 2011/65/UE (RoHS 2), 2002/96/UE (WEEE)
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0S SIMBOLOS NO PRODUTO
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AVISOS

A

BB B

BB BPBEBE BB

Use o produto apenas com equipamento compativel. Ao escolher acessdrios EEG, siga as instrugées
para o equipamento com o qual eles serdo usados.

Use o produto apenas para o fim a que se destina. Siga as diretrizes deste documento. Se ndo for
tratada corretamente, a garantia pode ser anulada.

Ndo use o produto na drea de trabalho de um imageador de ressondncia magnética.

Evite usar o produto proximo a usinas de energia e fontes de radiagdo eletromagnética de alta
freqtiéncia (fornos de microondas, aparelhos de raios X, aparelhos eletrocirurgicos, telefones
celulares, etc.).

Ndo use o produto na dgua ou na chuva.

O uso do produto em pacientes diferentes é permitido somente apds a desinfec¢bo. Siga as
instrugcbes de limpeza e desinfecgdo do produto neste documento.

E proibido impor o produto na pele danificada.
Ndo aperte demais as partesdo corpo do paciente.

Manuseie com componentes de cuidados. Ndo sobrecarregue o material do capacete, tor¢ca ou
aperte os fios.

Ndo permita que a superficie de trabalho dos eletrodos entre em contato com metais.
Ndo cloro eletrodos.
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DESCRICAO

Os acessorios MCScap sdo projetados para gravagao nao invasiva de EEG e uso com eletroencefaldgrafos
e amplificadores de sinais bioldgicos. Os acessérios MCScap EEG podem ser usados em neurologia clinica,
diagndsticos funcionais, bem como em pesquisas cientificas..

O CAPACETE TEXTIL

O capacete téxtil é feito de material eldstico, preservando a forma e tamanho. O capacete fornece a
posicdo exata dos eletrodos na cabega sem medi¢Oes e ajustes adicionais. Grandes aberturas sdo
fornecidas para ventilagdo e acesso aos eletrodos e a pele do paciente. O capacete é fixado na cabeca
com uma cinta de queixo ou peito.

A )

O capacete téxtil com anéis projetados para fixacdo de Outros modelos de eletrodos sdo montados diretamente nos
eletrodos MCScap-E orificios do capacete téxtil.

Os capacetes MCScap possuem identificagdo de tamanho de acordo com a cor do material ou costura, e

sdo rotulados de acordo com o sistema internacional 10-20, 10-10 ou 10-5 *.
* Qostenveld, R. & Praamstra, P. The five percent electrode system for high-resolution EEG and ERP measurements. Clinical
Neurophysiology 2001; 112: 713-719.
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Tabela 1. Tamanho dos capacetes téxteis MCScap

Tamanho do | Circunferéncia | Capacete de cor para Costura de cor para Recomendado * para O tamanho do
capacete da cabeca capacetes coloridos capacetes pretos queixo, cinta de peito
XL 60-66 cm Verde . . Verde Adultos Adultos
XL/L 57-63 cm Verde e azul ’ . Verde e azul Adultos
L 54-60 cm Azul ‘ . Azul Adultos (amaioria)
L/M 51-57 cm Azul e vermelho . . Azule vermelho | adolescentes, adultos
M 48-54 cm vermelho ‘i vermelho C{jialrmas, Criangas
adolescentes
M/S 45-51cm vermelhoe § § 6 vermelho e Criangas até 5 anos
amarelo amarelo
S 42-48 cm Amarelo O Amarelo Criangas até 2 anos
S/XS 39-45cm Amarelo e verde t o Amarelo e verde | Criangas até um ano
XS 36-42 cm Verde ' . Verde Criangas até 4 meses | para recém-nascidos
Infl 32-36cm Azul . . Azul recém-nascidos antes
até 12 més
Infll 28-32cm vermelho ’ ’ vermelho recém-nascidos
prematuros
Inf 24-28 cm Amarelo Q Amarelo recém-nascidos
prematuros

As recomendagBes baseiam-se nos dados antropoldgicos da OMS http.//www.who.int/childgrowth, ISO / TR 7250-2: 2010. Esta
informagdo é uma referéncia. Em cada caso, o tamanho do capacete deve ser selecionado, guiado pelo valor medido da circunferéncia da
cabega do paciente.
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ELETRODOS

Os eletrodos Ag / AgCl MCScap garantem polarizagdo minima e estabilidade de sinal a longo prazo.

Os eletrodos Ag / AgCl sintered s3o fabricados com tecnologia sélida de sinterizacdo e sdo destinados a
pesquisas médicas e cientificas especiais.

Os eletrodos Ag / AgCl sdo fabricados usando tecnologia de deposicdo de superficie e sdo destinados a
pesquisa clinica de rotina.

& @ @ ©
I = = (m 7 \ ;
o = S S &
MCScap-E MCScap-T MCScap-C MCScap-TC MCScap-NTH

MCScap-NTC MCScap-NT

A superficie de coleta atual dos eletrodos ndo tem contato direto com a pele, o contato é fornecido por
uma substdncia eletricamente condutora. Para adicionar um gel eletricamente condutor, é fornecido um
orificio em todos os eletrodos.

Clipes de orelha sdo usados para prender os eletrodos nos Iébulos das orelhas..
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Tabela 2 As Caracteristicas técnicas dos eletrodos MCScap

O modelo de eletrodo MCScap-E | MCScap-T | MCScap-NT | MCScap-NTC | MCScap-NTH | MCScap-C | MCScap-TC

Material de coleta atual Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl
sintered sintered sintered sintered sintered

Area de coleta atual 4 mm?2 7 mm?2 26 mm? 26 mm? 26 mm? 26 mm? 26 mm?

superficie

Didmetro interno 8 mm 6 mm 8mm 10 mm 7 mm 10 mm 8 mm

Adrea de contato da 50 mm? 28 mm? 50 mm? 79 mm? 39 mm?2 79 mm? 50 mm?

substancia do eletrodo com

a pele

Didmetro externo 16 mm 12 mm 12 mm 15mm 11 mm 15mm 12 mm

A distancia da superficie da 0.7mm 1.6 mm 1.1 mm 3.2mm 3.7mm 3.5mm 1.1 mm

pele até a superficie de

coleta atual

O diametro do buraco para 2.8mm

adicionar gel

Diferenga de potencial ndo mais que 30 mV

(polarizagdo)

Resisténcia de isolamento ndo menos que 1000 megohms

Forca de isolamento 1500V

Impedéncia n3o mais que 10 ohms
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A CAPACETE DE ELETRODO

O capacete de eléctrodo MCScap é um capacete téxtil com eléctrodos Ag / AgCl pré-instalados e um

conector comum, ou um capacete téxtil com um conjunto de eléctrodos Ag / AgCl com conectores
individuais.

Tabela 3. As caracteristicas técnicas de modelos padrdo de capacetes de eletrodos

O modelo de capacete eletrodo BASE CLINIC SLEEP PROFESSIONAL ELECTRODE SET

0O modelo de eletrodo MCScap-E | MCScap-C | MCScap-T MCScap-NTC MCScap-E

A quantidade de eletrodos 21 26

O conector do amplificador O conector comum DB-25M Touch Proof 1.5 mm
DIN 42 802-ST

O comprimento da pluma do eletrodo 1.5m 1.2m

* Para produtos personalizados, estas especificagbes estdo sujeitas a alteragées mediante solicitagdo.

A caixa geral do conector contém as seguintes informagdes sobre o produto.:

o Conector
a 0 tipo dopino O Numero
de conetor de fiagdo de eletrodos
Modelo

Modificagdo @

<DB25M R10-03M2T>

1

| |
1[ | -
T 1

[
DB25M R10-03M21
LT_J

O ndmero de serie

Arranjo de eletrodos

Os diagramas bdsicos da localizagdo dos eletrodos e os diagramas de conexdo dos contatos do conector comum sdo fornecidos nos
Apéndices 2, 3.
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O MODO DE UTILIZACAO

1.

Mega a circunferéncia da cabecga do paciente e selecione o tamanho adequado
do capacete.

Com cuidado, coloque o capacete na cabega do paciente, comecando pela
testa e gradualmente apertando-o em direcdo a parte de tras da cabeca.

O eletrodo Cz deve estar localizado exatamente no meio da linha que conecta
a ponte nasal (Nasion) e o tubérculo occipital (/nion). Os eletrodos frontais Fpl
e Fp2 devem estar localizados diretamente acima dos arcos supraorbitarios.
Certifique-se de que todos os eletrodos sejam simétricos em relagdo a linha
central. Se a localizagdo estiver incorreta, escolha um capacete de tamanho
diferente.

Prenda o capacete com uma cinta de queixo ou cinta peitoral.

A tensdo da correia e cinto deve garantir uma fixa¢do confidvel do capacete.
Evite tensdo excessiva. O paciente deve se sentir confortavel durante todo o
estudo.

A\ Se os eletrodos néio se ajustarem bem & cabe¢a do paciente, use um
capacete menor ou um retentor adicional.
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4. Conecte o plugue do capacete ao amplificador e ligue o modo de controle de impedancia.

5. Trate a pele para reduzir a impedancia.
Nos locais de contato dos eletrodos com a pele, espalhe o cabelo e trate a

pele com um gel abrasivo especial, seguindo as instrugdes do fabricante.

A\ Gordura, spray de cabelo e outras impurezas da pele aumentam a
impeddncia e impedem o registro de EEG de alta qualidade.

6. Adicione um gel condutor a cada eletrodo.
O gel é injetado com uma seringa e uma agulha romba através de um

buraco no eletrodo. No processo de adicionar o gel com movimentos
rotativos da agulha, empurre o cabelo sob o eletrodo. O gel deve ser
suficiente para fornecer contato elétrico, mas n3do deve se estender além
do corpo do eletrodo. A ligagdo de manchas de gel eletricamente
condutoras entre eletrodos adjacentes é inaceitavel.

A\ Use apenas agulhas de ponta cega..

A\ Recomenda-se o uso de agulhas descartdveis. Se agulhas reutilizdveis
forem usadas, elas devem ser limpas e desinfetadas antes de cada uso.

Paginal12de 20



/ / Acessorios EEG MCScap

Manual de operagdo MCS.MC000000-63-EU-PT. Rev. 5.2 / 2021-01-26

LIMPEZA

Apds cada uso, o capacete e os eletrodos devem ser limpos imediatamente do gel
até que esteja seco. O gel seco forma um filme que dificulta a obtengdo da
impedancia ideal do eletrodo e evita a gravagdo de alta qualidade do EEG.

Recomenda-se que os capacetes de eletrodos CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL sejam
limpos sem remover os eletrodos do capacete téxtil. Para limpar os capacetes de
eletrodos BASE e ELECTRODE SET, recomenda-se remover os eletrodos MCScap-E
dos anéis de fixagdo.
A\ Néo use produtos de limpeza agressivos e shampoos.
A\ Néo permita que liquido entre no conector.
1.
2.

3.

Desligue o produto do amplificador.
Lave o produto em 4gua usando um limpador suave e escove para limpar os

eletrodos.
Lave o produto sob agua corrente limpa ou agua destilada. R
Seque o produto em uma toalha ou em um estado suspenso. - )

Um video de limpeza de capacete esta disponivel em www.mcscap.com.
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A DESINFECCAO E ESTERILIZACAO
A desinfeccdo e a esterilizagdo devem ser realizadas somente apds o procedimento de limpeza do
produto.

Para desinfec¢do, recomenda-se usar uma solugdo desinfetante pronta, por exemplo, Gigasept FF NEU ou
Bomix Plus. Ao escolher um desinfetante, tenha em mente a Lista de Desinfetantes da VAH (www.vah-
online.de). Por favor, siga as instrucdes do fabricante para o agente selecionado. E permitido usar uma
solugdo de etanol a 70% limpando

A\ Né&o mergulhe o produto em uma solugdo desinfetante.
A\ Néo use produtos com um teor de dlcool isopropilico maior que 5%.

Para esterilizagdo, é permitido aplicar esterilizagdo a gas com éxido de etileno.
A\ Néo use métodos de esterilizagdo a quente, como autoclave.
ARMAZENAMENTO

Temperatura: de +5 a +40°C. Umidade: 20% — 80%.
A Ndo permita a influéncia dos raios de sol diretos.
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REPARACAO
O capacete téxtil e o eletrodo podem ser substituidos pelo usuario.
Para substituir um eletrodo defeituoso, recomenda-se o uso do kit de reparo.

As instrugdes e videos sobre como substituir o capacete téxtil e o eletrodo estdo disponiveis em
www.mcscap.com

UTILIZAGAO
A utilizagdo de artigo deve se efetuar de acordo com a legislacdo local.

GARANTIA
O produtor garante que este produto é realizado de acordo com diretiva 93/42/EEC.

O produtor ndo assume a responsabilidade ligada com o uso incorreto ou durante seu uso nao segundo
destino.

O periodo de garantia é 6 méses desde data de entrega.
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APENDICE 1. MARCACAO DE CAPACETES TEXTEIS
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Tamanho XL-XS

Pagina16de 20



// Acessorios EEG MCScap

Manual de operagdo MCS.MC000000-63-EU-PT. Rev. 5.2 / 2021-01-26

APENDICE 2. ARRANJO DE ELETRODOS

Fp1 Fp2 F 1 Fp2
F3 F4 FU—(F3)—(F2)—(Fa) 2
7 T8 7
i c3 Cz ca &e i c3 Cz c4 s
Ref
P3 P4 P7 P3 Pz P4 P8
(T5) (T6)
o1 02 o1 02

#39 (15 electrodos)

#23 (21 electrodos)
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F9
F7

T9 g_,?)

Fp1 Fp2

F3)(Fz) (F4

C3 Cz C4

P3)—(Pz)—(P4

o1 02

#40 (27 electrodos)

Fp1 Fp2
F10 F9 D F10
F8 FI)F) (52 (Fa)—(F8
FC1 FC2
I8mo )0 c3 Cz c4 r8)T10
CP5 CP1@CP2 CP6
(-Pr58) 557) P3 Pz P4 gg
P10 P9 P10
o1 02
#41 (33 electrodos)
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APENDICE 3. ESQUEMAS DE CONEXAO DOS CONTATOS DO CONECTOR COMUM

060
12l alalsle 7l egolrog1)i2 13, &\J’ 2bsbalslel7l8l ol 0z s,

14 15 16 _17_ 18 19 20 21 22 23 14 _15 16 _17 18 19 20 21 22 23 24 25

?????0?0 R S A Al
20000 @ e FeXeaXPaXo2XraX 7)) e o)

#39-01 (15 electrodos) #23-01 (21 electrodos)

EIEEEEEEEEEEEEE) GIEEEEEEE eI

K\J’ 2fal 4l sl el 708l ol 10]11]12]15] 14] 15, 16017018019cj )2 J)sé‘;ésésé7}1eésémé114)12&13&14&15&15&17&130190]
20 21 22 23 24 25 26 27 28 20 30 31 32 33 34 35 36 37 20 21 22 23 24_25 26_27 28 29 30 31 32 33 34 35 _36_37
TP PP PPEPPPPOCCCC N A O

G E eI G EEHEEEENIEIEEE)

#40-01 (27 electrodos) #41-01 (33 electrodos)

Para otros esquemas, contacte a su fabricante.
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93l akceccyapbl MCScap. PyKoBOACTBO NO 3KCM/IyaTaLyMu.
Kog, gokymenta: MCS.MC000000-63-EU-RU
PeBu3una gokymenta: 5.2 ot 2021-01-26
* OcHoeHoli Aensemca eepcus 00KyMeHma Ha aH2AUlCKOM A3biKe.
HacToAawmin 4OKYMEHT ABAAETCA PYKOBOACTBOM MO MCMO/Mb30BaHMIO M obcnyxmBaHuio D3I akceccyapos
MCScap v pacnpocTpaHaeTca Ha ciegylolme akceccyapbl:
— anekTpoaHble waembl BASE, CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL;
— KOMMNIEKTbl U3 TEKCTUIbHBIX LUAEMOB U CbeMHbIX aneKkTpoaos ELECTRODE SET;
— TeKCTUNbHble waembl MCScap;
— anekTpoabl MCScap-E/T/NT/NTC/NTH/C/TC.

JaHHbIl dokymeHm u Crieyugukayuu™® Ha ece akceccyapsl MCScap docmynHbi 8 31eKmpoHHOM 8ude
Ha WWW.MmCcScap.com unu o 3anpocy.

* Cneyugukayus 019 KOHKPEMHo20 akceccyapa umeem 6osee ebICOKUl npuopumem.

MHOOPMALMA O NPOAYKTE

HanmeHoBaHue: 33T akceccyapbl MCScap

OnucaHue: Akceccyapbl A5 HEMHBA3UBHOW pernctpaumm 33T 1 NCNoNb30BaHMA

¢ anekTposHuedanorpadamm n Apyrumun ycunutenamm 61onormieckmx CUrHanos.

Koa GMDN: 63131, 3 nekTposHuedanorpaduieckme snekTpoaHblie CUCTEMbI, MHOFOPa30Bble.

Kog npoaykTa no 93/42/EEC: MD 0100 O6uipe HeaKTUBHbIE, HE MMMAAHTUPYEMbIE MEAULIMHCKUE U3AENNA.
Knaccudukauma: Knacc | CornacHo npunosxkenuio IX Aupektusbl 93/42/EEC, npasuno 1.

CootsetcTByerT: EBponeickum avpexktusam 93/42/EEC (MDD), 2011/65/EU (RoHS 2), 2002/96/EC (WEEE)
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CMMBO/1bl HA U3AENUN

O6patutech K T Homep no
MHCTPYKLUM NO LOT | Homep napTtum @ 53&@”“"'” REF | KaTanory
mksra MPUMEHEHUI0 P (apTukyn)
ABTOPU30BaHHbIN E g;:s%ﬂqecmro
MpowussoguTtens [ ec [rer] Ege,qcrasmenb B 1 37EKTPOHHOTO He ctepuabHoO
=== ob6opyaosaHua
1, o
He copgepxunt % bepeub oT TemnepaTypHbIn a AnanasoH
naTeKkc ) COJIHEYHBIX Nlyyeit AManasoH ca)  BNAXKHOCTU

)

TonbKo py4yHas
CcTUpKa

MATKUIA pexunm.
MakcumanbHas
Temnepartypa
ctupkn 30°C

A
B

He npumeHaTb
6apabaHHyo
CYLUKY

He omxmnmatb
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PyKDBDACTBD no aKkcnayatauum MCS.MC000000-63-EU-RU. Rev. 5.2 / 2021-01-26
NPEAYNPEXAEHUA

A Ucnonb3ytime usdenue mossko ¢ cosmecmumsim obopydosaruem. lMpu 8vibope I3 akceccyapos
pyKogoocmeylimecb uHcmpyKkyueli K 060py008aHUIO, C KOMOPbIM OHU Bydym UCM0163080MbCA.

A Ucnonb3ytime usdenue monbko no HasHayeHuto. Credyiime pekomeHOaUUAM AaHHO20 AOKyMeHma.
Mpu He Hadnexcawem obpaw,eHUU 2apaHMuUsa Moxem bbiMb AHHYAUPOBAHA.

A 3anpewyaemcs ucnons3osams usdenue 8 paboyeli 30He MA2HUMHO-PE30HAHCHO20 MomMo2padga.

A Usbezalime  ucnonb3osaHus — u3denus  86AU3U  CUAOBLIX  YCMAHOBOK U UCMOYHUKOS
8bICOKOYACMOMHO20 3/1eKMPOMA2HUMHO20 u3ny4deHus (CBY ne4vyu, peHmaeHo8CKUe amnnapameol,
3M1eKMpoxXupypauYeckue annapamsl, MobussHbix mesaegoHos u m.o.).

A He ucnionssyiime usdenue 8 8ode u nod doHdEM.

A [pumeHeHue usdenus Ha pasHbIX nayueHmax OomycKaemcs mosabKo nocse de3uHpekyuu. Credyiime
UHCMPYKUUU M0 04UCMKe U 0e3uHpeKyuu uzodenus, npusedeHHomM 8 0aHHOM OOKyMeHme.

A 3anpewjaemcs Haknadbieams U3desue Ha M0BPEHOEHHbIE Y4ACMKU KOMU.

A He donyckaiime nepemszuearus nposodamu yacmeli meaa nayueHma.

A O6pawatimece GepexHo ¢ KomMnoHeHmamu usdenus. He domyckaiime upe3mepHO20 PacMAMEHUs
mMamepuana wnaemos, nepeKkpyvyusaHus U HamaxeHus nposooos.

A He donyckaiime koHmakma paboyeli nogepxHoCmu 31eKmpodoe ¢ Memasnaamu.

A\ He xnopupyiime anekmpoobi.
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OMUCAHUE

Akceccyapbl MCScap npepHa3HavyeHbl [ANA HeWHBa3uBHOM peructpauum 337 M MCNONb30BAHMA C
anekTpoaHuedanorpadamm n yeunurenamm buonornyeckmx curHanos. I3 akceccyapbl MCScap moryT 6bITb
MCNONb30BaHbI B K/AMHMYECKON HeBPOAOrMM, YHKLMOHANbHOM [AMArHOCTMKE, a TaKKe A1A Hay4yHbIX
nccneaoBaHUn.

TEKCTWU/IbHBIN LLNEM

TeKCTUAbHbBIN WAEeM WM3rOTOB/AEH M3 31aCTMYHOrO MaTepuana, coxpaHatouwero ¢opmy v pasmep. Linem
obecneynmBaeT TOYHOE TMO/IOMKEHWE 3NEKTPOAOB Ha ronose 6e3 [OMNOAHUTE/bHLIX W3MEPEHUIA U
peryniMpoBku. BosbluMe OTBEpPCTVA MPeayCMOTPeHbl ANA BeHTMAAUMM UM obecredeHuns L0CTyna K
3N1EKTPOAAM U KOXKe NaupeHTa. Lnem drKcmpyeTcs Ha ronose ¢ MOMOLLbIO NoA60pOAHMKA UK HarpyAHOro
pemHs.

TEeKCTWIbHbBIM LWAEM C KObLAMM NpeHa3HaueH ans [pyrve mofenu 3NeKTpoa,08 yCTaHaB/IMBAIOTCA
dmKcaumm anekTpogos MCScap-E HEernocpeACTBEHHO B OTBEPCTHA TEKCTU/ILHOIO Waema

Lnembl MCScap umetoT MaeHTUbUKaLMio pasmepa Mo LBeTy maTepuasa Wim LWBa, U MapKUPOBKY COMacHO
meKayHapogHoi cucteme 10-20, 10-10 mam 10-5*.

* Oostenveld, R. & Praamstra, P. The five percent electrode system for high-resolution EEG and ERP measurements. Clinical
Neurophysiology 2001;112:713-719.
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Tabnvua 1. Pazmepbl TEKCTUABHBIX WaemoB MCScap

Pasmep | OKpy*KHOCTb LiseT wnema gna LiBeT WwBa ANA YepHbIX PekomeHgoBaHo* |Pa3mep noa6opoaHuKa,
waema ronosbl LBETHbIX LUJIEMOB wnemos Aana HarpyiHoro pemHs
XL 60-66 cm 3e/eHbl . . 3e/1eHblIi B3poC/ible B3POC/bIiA
XL/L 57-63 cm 3e/1eHbIN U CUHUIA ' . 3e/1eHbIN U CUHUIA B3poc/ible
L 54-60 cm CUHWIA . ‘ CUHWI B3poc/ible
(60NbLWKMHCTBO)
L/M 51-57 cm CUHWIA M KPaCHbIN ‘ . CUHWI M KPacHbI i1 noa,pocTKK,
B3pOC/ible
M 48-54 cm KpacHbl ‘i KpacHbI L,eTH, NOAPOCTKU L,eTCKuin
M/S 45-51 cm KPacHbI M XKeNTbln ‘ ’ 0 KpacHbIW M KenTbli | 4eTn fo 5 net
S 42-48 cm KeNTbln Q KeNnTbl L,EeTU A0 2-X NeT
S/XS 39-45 cm JKENTbIW 1 3eN1eHbIN ‘ Q JKEeNTbIVi U 3eneHbl | aetn fo 1ropa
S 36-42 cm 3e/1eHbl ‘ . 3e/1eHbl LTV A0 4-Xx MecALEB |  A1A HOBOPOXKAEHHbIX
Infl 32-36 cm CUHWA . . CUHWI HOBOPOXAEHHbIEe
40 1-ro mecaua
Inf 11 28-32 cm KpacHbl . . KpacHbli HOBOPOXA,EHHbIE,
HeJlOHOLLEHHbIe
Inflll 24-28 cm KeNTbI Q KeNTbln HOBOPOXA,EHHbIE,
HeJl0HOLLEeHHble

* PexomeHOayuu OCHOBAHbI HA AHMPOMOA02uU4ecKUX OaHHbIX BO3 http;//www.who.int/childgrowth, ISO/TR 7250-2:2010. JaHHas
UHGopmayus sensemcsa crpaso4Hol. B Ka#OOM KOHKpemHOM csryyae pasmep wsaema Heobxooumo eblbupams, pyKosodcmeysack
U3MepeHHbIM 3HaYeHUeM OKPYHHOCMU 20/108b1 NayUeHma.
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3NEKTPO/bI

Ag/AgCl anektpoabl MCScap rapaHTUPYIOT MUHUMAJ/IbHYIO  MOAAPU3ALMIO U [,0ArOBPEMEHHYIO
CTabunbHOCTb CUrHana.

dnekTtpoabl Ag/AgCl sintered npousBOAATCA MO TEXHOAOTMM LEAbHOTO CMeKaHuAa M npegHasHauveHbl 418
CNeumManbHbIX MeAUUMHCKUX U HaY4YHbIX UCCAEA0BaHUN.

3}'IeKTp0,CI,bI Ag/AgC/ nponsBo4ATCA NO TEXHONOrMM NOBEPXHOCTHOrO HaHeCeHWA W npeaHasHa4veHbl ANnA
PYTUHHbBIX KIMHUY €CKUX MCCHEAOBBHMVI.

MCScap-E MCScap-T MCScap-C MCScap-TC MCScap-NTH
MCScap-NTC MCScap-NT

TOKOCbeMHAs NOBEPXHOCTb 3/IEKTPOAOB HE MMEET MPAMOro KOHTaKTa C KOXKEeW, KOHTaKT obecneymBaeTca
3N1eKTPONPOBOAALLMM BelecTBOM. [na [06aBAeHUA 3NeKTPONpPOBOSALLErO rens B BCEX 3NEKTpomax
npefycMOTPEHO OTBEpPCTHE.

[Na KpenneHua 3NeKTPOA0B Ha MOYKAX YLLel MPUMEHAIOTCA YLIHblEe GUKCATOpPDI.
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Tabnvua 2. TexHNYeCKUe XxapaKTepuUCTUKM anekTpogos MCScap

nob6asnexHua rensa

Mopaenb anekTpoga MCScap-E | MCScap-T | MCScap-NT | MCScap-NTC | MCScap-NTH | MCScap-C | MCScap-TC
MaTepmnan TOKOCbeMHOM Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl Ag/AgCl
noBepxHOCTH sintered sintered sintered sintered sintered

MNnowasb TOKOCbeMHOM 4 mm2 7 Mm2 26 mm2 26 mm2 26 mm2 26 mm2 26 mm2
NnoBepxHOCTH

BHYTPEHHMIA AnameTp 8 Mmm 6 MM 8 Mmm 10 mm 7 MM 10 mm 8 mm
MNnowaab KoHTaKTa 50 Mm2 28 mm2 50 Mm2 79 mm?2 39 mm?2 79 mm2 50 mm2
3NeKTPOAHOrO BELLEeCTBa €

KOXen

BHeLWHUA AnameTp 16 mm 12 mm 12 mm 15 mm 11 mm 15 mm 12 mm
PaccTosiHMe OT NoBEPXHOCTU 0,7 mm 1,6 Mm 1,1 mm 3,2 mMm 3,7 Mm 3,5mMm 1,1 mm
KOMMW 1,0 TOKOCbEMHOIA

NnoBepXHOCTH

[vameTp otBepcTna ana 2,8 Mm

Pa3HOCTb NOTEHLMAN0B
(nonspusaums)

He 6onee 30 MB

ConpoTusieHre nonaumm

He meHee 1000 MOm

dneKTpuyeckan NPoOYHOCTb
nsonaumm

1500 B

MNonHoe conpoTuBaeHne

He 6osiee 10 Om
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3NEKTPOAHbIN LAEM

IneKTpogHbii waem MCScap — 3TO TEKCTWAbHDBIN Waem ¢ npegycraHosaeHHbiMu Ag/AgCl anekTpogamm un
06LlWMM pa3bEeMOM WM TEKCTUAbHbBIN Waem ¢ Komnnektom Ag/AgCl anekTpopoB € MHAMBUAYaNbHBIMM

pa3beMamu.

Tabnnua 3. TexHYecKkme XxapakTePUCTUKN CTaHAAPTHLIX MOAEeNen 3N1eKTPoAHbIX Wwaemos *
Mopaenb 3neKTPoAHOro Wwaema BASE CLINIC SLEEP | PROFESSIONAL | ELECTRODE SET
Mogenb 31eKTpoaoB MCScap-E | MCScap-C | MCScap-T | MCScap-NTC MCScap-E
Konnyecrso snekTpoaos 21 26
Pasbem A8 NOAKNOUEHMUA K YCUAUTENO 06wwit pazbem DB-25M TouchProof 1,5 mm

DIN 42 802-ST

[nvHa aneKkTpoaHoro waeida 15m 12m
CpeaHAn HapaboTKa A0 0TKa3a (Kon-Bo umkaos**) 300 | 150 | 300 | 300 300

* [1nA 3aKa3Hbix usdenuli npusedeHHble 8 MabauyEe XapaKmMepucmuku Mmo2ym 6bimb U3MEHEHbI 10 3apocy.

** Moo yuknom nodpasymesaemcs nposedeHue 06c1e008aHUSA, CMUPKA U Oe3UHPeKyUA WAemad, YUCMKa U 0e3uHg eKyus 31eKkmpooos.

Ha Kopnyce obLuero pasbema CogepkuTca caeayowan nidopmaups ob nsgenmu:

Cxema

Tun nogknioyeHna Yucno

Mogenb pa:n:elma KOHTaKTf)B an?KTponos
Mogaudukaums ‘I H H \‘
oot e 'DB25M R10-03M21

Cxema pacnonoXxeHus anNekTpoaos

OCHOBHble CXeMbl pacrnoIoHeHUs 31eKmpo0o8 U cxeMbl MOOKI0HYeHUS KOHMAaKmos obuwie2o pazvema rnpueedeHs! 8 [pusnoxeHusx 2, 3
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NCNOZ1b30OBAHUE

1. U3mepbTe OKPYKHOCTb rONOBbI NaUMEHTa WU BblbepuTe COOTBETCTBYIOLLMIA
pasmep wnema.

2. AKKypaTHO HafeHbTe WAEM Ha ro/0BY NaumueHTa HaumHasa co 6a 1 NocTeneHHo
HaTAMMBas ero B CTOPOHY 3aTbl/IKa.
dnektpog Cz [o/MmKeH pacnosiaratbCA  POBHO  nocepeauHe  IHUMK,
coepuHaAoLwen nepeHocuuy (Nasion) v 3aTblnodHbIN 6yropok (Inion). JTo6Hble
anekTpoabl Fpl M Fp2 [O0/MKHbI pacrnonaraTbCA HENOCPeACTBEHHO Hajg
HaA6poBHbIMKM Ayramu. Bce anekTpoabl AOMKHbI pacnonaratbCsi CUMMETPUYHO
OTHOCUTENbHO CpeaHel AMHUK. [pu HEKOPPEKTHOM PACMONOXKeHUN Bbibepute
Wwem Apyroro pasmepa.

3. 3aduKcupyiiTe WAem C NOMOLLbIO NOA60POA0YHOMO PEMHS MAW HarpyaHoro
nosca.
HaTa)eHMe pemMHA M nosca AO0/MKHO obecrneuymBaTb HaZeXHY ¢UKcauumio
wnema. M3beraiite YpeamepHOro HaTaXKeHWa. MaupeHT AO/KEH YyBCTBOBATb
ceba KoMm$OpTHO B TeYEHUE BCErO UCCIEA0BAHMS.

A pu HensomHom npunezaHuu anekmpodos K 20108e  NAUUEHMaA
ucrionb3ylime wiiem MeHbWe20 pasmepa unu AoNoaHUMebHLIG (hukcamop.
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PYKDBDACTBO no 3KcnayaTtauum

4. Tllogknwouyute pa3bem Wnema K yCUNmUTento U BKAKYUTE pemMm KOHTPOIA nmneaaHca.

5. OG6paboTaiiTe KOXY 419 YMEHbLUEHWA MMNeaHca.
B MecTax KOHTaKTa 3/1eKTPOAOB C KOMel pasgBuHbTe BOMOCHI WU
06paboTaiiTe KOXKY cneuyanbHbIM abpasvBHbIM refem, cnesys UHCTPYKLUU
NpPOu3BOAUTENSA.
A up, naxk 04a eonoc u Opyaue 3a2pPASHEHUS KOMU Y8eaudusaom
umnedaHc u npensmcmeaytom KayecmeeHHol pezucmpayuu 331,

6. [o6aBbTe 3/1€KTPONPOBOAALLUM re/ib B KaKablil 3/1eKTPOA.
lenb BBOAMUTCA C MOMOLLbIO LUNPULA M 3aTYNAEHHOW UMbl Yepes oTBepcTHe
B 3neKTpoAe. B npouecce gobaBaeHVs rens BpallaTeNbHbIMU 4BUKEHNAMM
UMbl pasgBuraiite BOMOCbI MOA,  31eKTpodoM. [ens [oMKHO 6biTb
[0CTaTO4YHO A1 obecneyeHrs 31eKTPUYECKOro KOHTaKTa, HO OH HE [0/KeH
BbIXOAWTb 3a npeAenbl Kopryca 3n1eKTpoaa. HeponycTumo coeauHeHve
NATEH 3/1EKTPONPOBOAALLENO reNa MeXAy COCEAHUMM 3NEKTPOLAMM.

A Mcnonbsyﬁme MOsIbKO creyuasibHele uesbl ¢ myribiM HAKOHEYHUKOM.

A PekomeHdyemca ucnonb3osams 00HOPA308ble Uz/bl. B cayvae UCMoAb308GHUA MHO20PA308bIX
uas, neped KaxobIM UCMONb308aHUEM mpebyemcs ux o4UCMKA U 0e3UHGeKyus.
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O4YUCTKA
LLinem 1 anekTpoAbl MOCNe Ka)KAOro WMCMO/Mb30BaHWA AOMKHbI ObITb HemeaNeHHO

O4yuLlEeHbl OT renda, NoOKa OH He BbICOX. 3acoxwuii renb o6paayeT NNEeHKY, KoTopaAa

3aT

pygHAET AOCTUXKeHMEe ONTUMA/IbHOro 3N1eKTPOoAHOro umnegaHca U nNpenAaATcTeByeT

KauyecTBeHHOW peructpaumm 33T,

dnekTpogHble wnembl CLINIC, SLEEP, PROFESSIONAL pekomeHgyeTca oyumwaTb, He
BbIHMMaAA 371EKTPOAbl U3 TEKCTUABHOTO WAema. [Ans OYUCTKU 3NeKTPOAHbIX LWIeMOB
BASE wn ELECTRODE SET pekomeHayetcAa wu3Bnedb 3snekTpogbl MCScap-E w3
dUKcHpytoLLmMX Konel,

A
A

1.
2.

He ucrione3ylime aepeccusHble yucmawue cpeocmsa u WamryHU.
He donyckalime nonadaHua #udKocmu 8 pa3vem.

OTcoeauHuTe U3genue ot yCUAuTens.

BbimoiiTe uv3gzenve B BOAE, WMCNOMb3yA WAAALLEE YUCTALLEEe CPeacTBO M
LETOYKY ANA O4UCTKMU 3N1EKTPOA,0B.

CnonocHuTe usgesnve Nog YMCTON MPOTOYHOW BOAOW WNW AWUCTUANNPOBAHHOW
BOA,OM.

Bbicywiute nsgenve Ha NosoTEeHUE UM B NOABELLEHHOM COCTOS HUM.

Budeo npo Yucmky waema 00CmynHoO Ha WWW.mcscap.com.
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OE3NHOEKUMA U CTEPUNTUSALUA

Je3nHbeKkumno 1 cTepunusaumio cnegyeT NpoBOAUTb TONBKO NOC/AE NpoLeaypbl OYUCTKU U3 enus.

Ona pesvHdekumnm pekomeHZyeTcA UCNOb30BaTb [OTOBbIM Ae3MHOUUMPYIOLWMIA PacTBOP, Hamnpumep,
Gigasept FF NEU unu Bomix Plus. Mpu Bbibope pesvHOUUMpYOWEro cpeactBa yyuTbiBalite Criucok
desuHguyupyrowux cpedcmse VAH (www.vah- online.de) . Toxanyiicta, cnegyite WHCTPYKUMM

npoussoauTens BblbpaHHOro cpeactsa. [Jonyctumo ucnonb3oBaTb 70% pacTBOp 3TaHO/MA METOLO0M
npoTupaHus.

A He samayusaiime usdenue 8 Oe3uHGpULUUPYOUEM pacmeope.
A\ He ucrons3yiime cpedcmea ¢ codepiaHuem U3onponuno8ozo cnupma bonee 5%.

[lns cTepunvsaumm A0NYCTUMO NPUMEHATb ra30BYHO CTEPUAU3ALIMIO OKCUAOM TUNEHA.
A He ucnions3yiime zopayue Memods! cmepunu3ayuu, Hanpumep, aemoKnas.
XPAHEHUE

Temnepatypa: ot +5°C go +40°C. BnaxkHocTb: 20 — 80%.
A He donyckalime so30elicmeus npaMblx ConHeYHbIX ay4el.
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PEMOHT
TeKCTUbHBIN Waem u 3N1eKTpOoA Nonb30BaTe/lb MOXeET 3aMeHUTb CaMOCTOATEIbHO.
[na 3ameHbl HENCNPABHOIo 3/1IEKTPOAA PeKomeHaYyeTcA UCNO0/1b30BaTb PeMOHTHbIV KOMNNEKT.

UHCMpyKyua u 8udeo 0 3aMeHe MeKCMuUAbHO20 WAeMA U 31eKkmpoda docmynHbl Ha
www.mcscap.com

YTUNU3ALUA
YTununsauma nsfenuna A0/KHa OCyLeCTBAATLCA B COOTBETCTBMM C MECTHbIM 3aKOHOAaTeNbCTBOM.

FAPAHTUA NPOU3BOAUTENA

M3roToBuTeNb rapaHTUpyeT COOTBETCTBME U3Lenua Tpe6OBaHMﬂM TY npu CO6/'IIOA€HI4M nonb3oBatenem
YCHOBMI\/‘I TPaAHCNOPTMPOBAHUA, XPaHEHUA, MOHTaXa, aKCNyaTaunun U TeXHU4eCKoro 06C}1y)KMBaHMH.

rapaHTMVIHbII‘/'I CPOK XpaHeHUA nsaenma B ynakoBKe npoussoautena — 18 mecAueB ¢ AaTbl U3rOTOB/EHMA.

[apaHTWIHBIN CPOK 3KCMyaTaumm U3Le/nA — WEeCTb MECALEB CO AHA BBOAA M3A4EMA B SKCNAyaTaumio, HO
He 6onee 24 mecAueB C AaTbl NPOM3BOACTBA. [AaPaHTUA HE PACMPOCTPAHAETCA Ha PACXOAHbIE MaTepuasbl
N KOMMOHEHTbI.
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PyKOBOACTBO N0 aKCnAyaTauum

MPUNOXEHUE 1. MAPKUPOBKA TEKCTU/IbHbIX LUNEMOB
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MPUNOXKEHUE 2. OCHOBHbIE CXEMbI PACITO/IOXKEHNA SNEKTPOA0B
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MPUNOXEHMUE 3. OCHOBHbIE CXEMbI NOAKNOYEHNA KOHTAKTOB OBLLErO PASbEMA

060
12l alalsle 7l egolrog1)i2 13, &\J’ 2bsbalslel7l8l ol 0z s,

14 15 16 _17_ 18 19 20 21 22 23 14 _15 16 _17 18 19 20 21 22 23 24 25

?????0?0 R S A Al
20000 @ e FeXeaXPaXo2XraX 7)) e o)

#39-01 (15 anekTpoaos) #23-01 (21 anekTpoa)

EIEEEEEEEEEEEEE) GIEEEEEEE eI

K\J’ 2fal 4l sl el 708l ol 10]11]12]15] 14] 15, 16017018019cj )2 J)sé‘;ésésé7}1eésémé114)12&13&14&15&15&17&130190]
20 21 22 23 24 25 26 27 28 20 30 31 32 33 34 35 36 37 20 21 22 23 24_25 26_27 28 29 30 31 32 33 34 35 _36_37
TP PP PPEPPPPOCCCC N A O

EECEEXEEE ) EEEEEEEEEEIMIENEFE)

#40-01 (27 anekTpoA,0B) #41-01 (33 anekTpoga)

[lns nonydeHus Apyrux cxem obpaTUTECh K MPOU3BOAUTENIO.

CtpaHnua 1913 20



MpousBoauTtenn:

000 «MEANUNHCKUE KOMIMBbKOTEPHBLIE CUCTEMbI»

Appec: 124460, Poccua, r. MockBa, r. 3eneHorpag, npoesg 4922, nom 4, cTp. 2
Ten./dakc: +7 (495) 913-31-94 / +7 (495) 913-31-95

E-mail: mks@mks.ru

UHTepHeT: www.mKks.ru

ABTOpPM30BaHHbIN NpeacTaButens B EC:

GVB-geliMED GmbH

Appec: Ginsterweg 7a, Bad Segeberg, 23795, Germany
Ten.: +49 (0) 4551-956730

Email: service.europe@gvb-gelimed.de

UHTepHeT: www.gvb-gelimed.de



	English
	Symbols on labels
	Warnings
	Description
	Textile cap
	Electrodes
	Electrode caps

	Use
	Cleaning
	Disinfection and sterilization
	Storage
	Repairs
	Utilization
	Warranty
	Appendix 1. Marking of the textile cap
	Appendix 2. Main EEG electrode arrays
	Appendix 3. Main pin layouts of common connector

	Deutsch
	Symbole
	Hinweise
	Beschreibung
	Textilkappe
	Elektrode
	Elektrodenkappe

	Verwendung
	Reinigung
	Desinfektion und Sterilisation
	Lagerung
	Reparatur
	Entsorgung
	Garantie
	Anlage 1. Markierung der Textilkappen
	Anlage 2. Elektrodenanordnung
	Anlage 3. Grundschemata Anschlussstifte gemeinsamer Anschluss

	Français
	Symboles sur le produit
	Avertissements
	Description
	Bonnets
	Électrodes
	Casque

	Utilisation
	Nettoyage
	Désinfection et stérilisation
	Stockage
	Réparation
	Recyclage
	Garantie
	Annexe 1. Marquage des bonnets
	Annexe 2. Schémas de base de disposition des électrodes
	Annexe 3. Schema de branchement des broches du connecteur

	Español
	Símbolos en el producto
	Advertencias
	Descripción
	Casco textil
	Electrodos
	Casco de electrodos

	Uso
	Limpieza
	Desinfección y esterilización
	Almacenamiento
	Reparación
	Reciclaje
	Garantía
	Anexo 1. Marcado de cascos textiles
	Anexo 2. Esquema de posición de electrodos
	Anexo 3. Esquemas de conexión de contactos de la ranura común

	Italiano
	Simpoli sul prodotto
	Avvertenze
	Descrizione
	Casco tessile
	Elettrodi
	Casco ad elettrodi

	Uso
	Pulizia
	Disinfezione e sterilizzazione
	Custodia
	Riparazione
	Smaltimento
	Garanzia
	Allegato 1. Marcatura dei caschi tessili
	Allegato 2. Schema di posizione degli elettrodi
	Allegato 3. Schemi di collegamento dei contatti del connettore unico

	Português
	Os Símbolos no produto
	Avisos
	Descrição
	O capacete têxtil
	Eletrodos
	A capacete de eletrodo

	O Modo de utilização
	Limpeza
	A Desinfecção e esterilização
	Armazenamento
	Reparação
	Utilização
	Garantia
	Apêndice 1. Marcação de capacetes têxteis
	Apêndice 2. Arranjo de eletrodos
	Apêndice 3. Esquemas de conexão dos contatos do conector comum

	Русский (Россия)
	Символы на изделии
	Предупреждения
	Описание
	Текстильный шлем
	Электроды
	Электродный шлем

	Использование
	Очистка
	Дезинфекция и стерилизация
	Хранение
	Ремонт
	Утилизация
	Гарантия производителя
	Приложение 1. Маркировка текстильных шлемов
	Приложение 2. Основные схемы расположения электродов
	Приложение 3. Основные схемы подключения контактов общего разъема


