Technická specifikace – Zdravotnické prostředky k přístroji pro intraoperační neurofyziologický monitoring 
1. Účel a použití
Zdravotnické prostředky jsou určeny pro použití s přístrojem pro intraoperační neurofyziologický monitoring (IONM) při neurochirurgických výkonech. Umožňují monitoraci motorických, senzorických a sluchových evokovaných potenciálů, elektromyografie a elektroencefalografie a slouží k prevenci peroperačního neurologického poškození.
2. Technické požadavky
Subdermální jehlové elektrody
· Musí být určeny pro snímání a stimulaci EMG a MEP.
· Elektrody musí být atraumatické.
· Musí být dostupné v průměrech minimálně 27G–30G a v délkách minimálně 12–25 mm.
· Elektrody musí být sterilní, jednorázové, nesmí být určeny k opakovanému použití ani resterilizaci.
Subdermální šroubovací elektrody
· Musí být určeny pro stabilní upevnění při delších operačních výkonech.
· Elektrody musí být vyrobeny z vodivého biokompatibilního materiálu.
· Musí mít izolovaný vodiče a závit umožňující bezpečné uchycení do podkoží.
· Musí být sterilní, jednorázové, nesmí být určeny k opakovanému použití ani resterilizaci.
Stripové elektrody
· Musí být určeny pro kortikální a subkortikální snímání (EEG, MEP, SEP).
· Musí být flexibilní a přizpůsobitelné operačnímu poli.
· Musí umožňovat dobrou vizuální kontrolu při operačním použití.
· Musí být sterilní, jednorázové, nesmí být určeny k opakovanému použití ani resterilizaci.
Povrchové elektrody (samolepicí)
· Musí být k dispozici povrchové lepicí elektrody s vodivým gelem pro monitoraci EEG, SEP a BAEP.
· Musí být hypoalergenní.
· Musí být dostupné v různých průměrech, minimálně 10–20 mm.
· Elektrody musí být jednorázové, nesmí být určeny k opakovanému použití ani resterilizaci.
Stimulační sondy – bipolární malé
· Musí být určeny pro přesnou kortikální nebo subkortikální stimulaci.
· Sondy musí umožňovat přímý kontakt s mozkovou kůrou bez poškození tkáně. 
· Musí být atraumatické a ergonomicky tvarované.
· Musí být sterilní, jednorázové, nesmí být určeny k opakovanému použití ani resterilizaci.
Stimulační sondy – monopolární
· Musí být určeny k fokální stimulaci nervových struktur a drahových systémů.
· Musí zajišťovat bezpečný přenos elektrického stimulačního signálu
· Musí být atraumatické.
· Musí být sterilní, jednorázové, nesmí být určeny k opakovanému použití ani resterilizaci.
Stimulační sondy – bipolární pro awake operace
· Musí být vhodné pro použití při awake kraniotomii (operace při vědomí).
· Sondy musí umožňovat precizní stimulaci motorických a jazykových oblastí mozkové kůry bez indukce artefaktů.
· [bookmark: _GoBack]Musí být sterilní, jednorázové, nesmí být určeny k opakovanému použití ani resterilizaci.
Stimulační sondy – páteřní tripolární
· Musí být určeny k přímé stimulaci míšních struktur při neurochirurgických výkonech.
· Musí zajišťovat přesné směrování stimulačního impulzu a vysokou odolnost vůči rušení.
· Musí být sterilní, jednorázové, nesmí být určeny k opakovanému použití ani resterilizaci.

3. Kompatibilita a bezpečnost
· Veškeré zdravotnické prostředky musí být plně kompatibilní s poptávaným přístrojem pro intraoperační neurofyziologický monitoring.
· Zdravotnické prostředky musí umožňovat simultánní použití všech monitorovaných modalit (SEP, MEP, BAEP, EMG, EEG).

