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. Intended Purpose

The ClearPoint System is intended to provide stereotactic guidance for the placement and operation of instruments or devices during planning and operation of
neurological procedures within an operating room environment and in conjunction with MR and/or CT imaging. During planning, the system is intended to provide
functionality for the automatic identification, labeling, visualization, and quantification of segmentable brain structures from a set of loaded MR images.

The ClearPoint System is intended as an integral part of procedures that have traditionally used stereotactic methodology. These procedures include biopsies,
catheter and electrode insertion including deep brain stimulation (DBS) (asleep or awake) lead placement. When used in an MRI environment, the system is
intended for use only with 1.5 and 3.0 Tesla MRI scanners and MR Conditional implants and devices. Please consult the Navigational Accuracy section to assess
if the accuracy of the system is suitable for your needs.

Note: Support for CT-guided procedures is only available with ClearPoint 3.0 software version and above.

Contraindications

The ClearPoint System is contraindicated for use with higher than 3.0 Tesla MRI scanners.
The following limitations exist when using the ClearPoint Maestro Brain Model to automatically label, visualize, and quantify anatomical structures visible in MRI
images loaded onto the ClearPoint Workstation:

. Is not intended to be used with scan sequences other than T1-weighted MPRAGE equivalent sequences. The model is not trained on any other

intensity values.

. Is not intended to be used for the diagnosis or treatment of any specific disease.
. Is not intended to be used with MRI data collected from patients under 2 years of age.
. Is not intended to be used with MRI data collected with the use of contrast agents.

Contraindications for the use of the ClearPoint System and Accessory Kits are those contraindications generally accepted for intracranial surgery, including, but

not limited to, severe, uncorrected bleeding disorder, local or systemic infection, and/or patient inability to tolerate general anesthesia.

Intended Users

The intended users are neurosurgeons who are trained in the use of these devices by ClearPoint Neuro personnel.

Intended Patient Population

Target populations for the ClearPoint System and Accessory Kits include any patient who is a candidate for precise and accurate stereotactic, image-guided

placement of an intracranial device for therapeutic or diagnostic purposes.

PRECAUTION: For MR-guided procedures, the ClearPoint System can be used in conjunction with MR Conditional, but not MR Unsafe DBS Leads or DBS Leads
for which MR Testing was not performed. Placement of MR Conditional deep brain stimulation (DBS) electrodes using the ClearPoint System should be performed
in accordance with the instructions for use for such MR Conditional DBS electrodes. The user should carefully review the instructions for use for such MR
Conditional DBS electrodes prior to undertaking a procedure with the ClearPoint System. Scanning a patient using conditions other than those given in the DBS

electrode instructions for use may cause severe injury or death.

Warning: The ClearPoint Neuro ClearPoint System ALONE should not be used to guide a deep brain stimulation (DBS) electrode into a specific brain target such
as the subthalamic nucleus. Final placement of DBS electrodes requires physiological recordings to confirm that they are located in the correct brain
target and functioning as intended. The ClearPoint Neuro ClearPoint System is not designed or intended to be used for physiological recording of brain
activity. The safety and effectiveness of using the ClearPoint Neuro ClearPoint System ALONE for final placement of DBS electrodes
has not been studied.

Warning: This device is intended for single use only. Contents of unopened, undamaged package are sterile. Do not re-sterilize.

Note: For a complete procedure description, refer to ClearPoint System User’s Guide.
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Il Device Description

NGS-SF-02-11-E

Package Contents (one of the following):

SMARTFrame XG Trajectory Frame — Europe
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Stereotactic Frame, Skull Mount Base, Centering Ring, Dock, Standard Device Lock, Large Device Lock, Screwdriver, Roll Lock Screw w/

washer, Rescue Screw (3)

NGS-SF-02-11-5-E  SMARTFrame XG Trajectory Frame, 5 Fr — Europe
Stereotactic Frame, Centering Ring, Dock, 5 Fr Device Lock, Large Device Lock, Screwdriver, Roll Lock Screw w/ washer
Associated Devices:
NGS-TE-01 SMARTFrame Thumb Wheel Extension Set
Hand Controller
NGS-AK-01-11-4-E  SMARTFrame Accessory Kit — Europe
4 Fr Stylet, 4 Fr ID Peel-Away Sheath (2), Ruler, Depth Stop (2)
NGS-AK-01-11-5-E SMARTFrame Accessory Kit, 5 Fr — Europe
5 Fr Stylet, 5 Fr ID Peel-Away Sheath (2), Ruler, Depth Stop (2)
NGS-AK-01-11-7-E  SMARTFrame Accessory Kit, 7 Fr — Europe
7 Fr Stylet, 7 Fr ID Peel-Away Sheath (2), Ruler, Depth Stop (2)
NGS-SG-01-11 SMARTGrid Planning Grid
Marking Grid and Marking Tool
NGS-SM-01-E SMARTFrame Scalp Mount Base — Europe
Scalp Mount Base and Centering Tool
NGS-XG-01-E SMARTFrame XG Exchangeable Device Guides — Europe
Device Guide, 3.4 mm, Device Guide, 14 GA
NGS-XG-02-E SMARTFrame XG Device Guide, 4.5 mm — Europe
4.5 mm Device Guide
NGS-XG-03-E SmartFrame XG Device Guide, 2.5 mm - Europe
2.5 mm Device Guide
NGS-GT-01 SMARTFrame Guide Tubes
15 GA Guide Tube, 18 GA Guide Tube and 16 GA Guide Tube
NGS-PD-02-L-E MR Neuro Procedure Drape Tapered — Long
MR Neuro Procedure Drape Tapered, Marker Pen
NGS-PD-03-L-E MR Neuro Procedure Drape Tapered w/ Extension — Long
MR Neuro Procedure Drape Tapered w/ Extension, Marker Pen
NGS-PD-04-E MR Neuro Scanner Bore Drape w/ Extension
MR Neuro Scanner Bore Drape w/ Extension
NGS-PD-05-E MR Neuro Patient Drape
MR Neuro Patient Drape, Marker Pen, Cable Cover
NGS-TC-01 SMARTFrame XG Targeting Cannula
Targeting Cannula (1)
NGS-DS-06 Depth Stop, 6 Pack
Depth Stop (6)
Note: If using devices other than those provided by ClearPoint Neuro, verify the device’s fit in the Guide Tube, Device Guide, or Drill Guide, and

follow the manufacturer’s recommendations regarding MRI Compatibility prior to use.

The SMARTFrame XG (Exchangeable Guide) Tower is designed to be used with the Scalp Mount Base or the standard SMARTFrame Base, both of which are

completely made of plastic, except for the bone screws and stand-off pins. The Tower (see Figure 1) attaches to the Base. The Tower, also completely made of

plastic, is designed to provide multi-directional orientation adjustments to the Targeting Cannula, which is housed in the center of the Tower. The Targeting

Cannula has a distal fluid filled sphere and a proximal fluid filled column that are both MRI and CT visible. The Targeting Cannula also has a central lumen through

which a Peel-Away Sheath and Stylet or other suitable devices can be placed and oriented. The Tower, when attached to the Scalp Mount Base, provides
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adjustments in the roll, pitch, X, and Y directions by turning the appropriate thumb wheels. The XG Tower has a Cap that can be removed so that the Targeting
Cannula can be replaced with SMARTFrame XG Exchangeable Device Guides that accept different sized instruments after the trajectory to target is obtained and
locked. See Figure 2.

Targeting Cannula

Figure 1: SMARTFrame XG Tower and Targeting Cannula

— Removable Cap

Targeting Cannula Support

Thumb Wheels

Tower Mounting Screws

Figure 2: SMARTFrame XG Tower Components

The adjustments can be made by directly turning the thumb wheels or by using the ClearPoint Neuro Thumb Wheel Extension Set. The Thumb Wheel
Extension Set is an approximately 60 cm long mechanism that can be attached to the SMARTFrame XG and utilized to rotate the thumb wheels while the
patient’s head is inaccessible due to scanner position.

Pre-alignment is defined as performing an initial alignment to a trajectory using a surgical navigation system (SNS) or using the SMARTFrame XG prior to
performing a final alignment using real-time MR or CT imaging. Real-time MR or CT imaging is used to verify the final trajectory, align the SMARTFrame XG
to it, and then insert the desired device. Pre-alignment using an SNS is not intended to provide accurate stereotactic placement. The final alignment and
insertion must be performed using real-time MR or CT images.

Warning: ALWAYS perform confirmation of the entry point and trajectory using real-time MRI or CT scans with ClearPoint software prior to inserting a

device in the brain. Pre-alignment performed with a Surgical Navigation System is not intended to provide accurate stereotactic placement.
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M. General Warnings and Precautions

The device is intended for single—use-only and is provided sterile. Do not re-sterilize.

Warning:
Warning:

Warning:

Warning:

Warning:

Warning:
Warning:
Warning:

Warning:

Warning:

Warning:
Warning:
Warning:

Warning:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:
Caution:
Caution:

Caution:

Caution:

Structures greater than 125 mm from the entry point should not be targeted, as placement accuracy beyond 125 mm has not been validated.

Do not use the ClearPoint System with instruments longer than 30 cm as the accuracy of the system has not been verified with instruments
greater than this length.

Do not attach the Scalp Mount Base or Skull Mount Base Assembly to damaged or diseased bone. Only attach to stable bone to ensure a
solid platform.

Before using the System on patients under the age of 16 years, measure the skull thickness on a CT scan to ensure that the system can be
secured safely onto the skull.

When used with pediatric patients with open cranial sutures, take precautions to avoid placement that may result in placement of a screw into
a cranial suture.

Verify scanner is within calibration prior to scanning.
Do not use a broken ClearPoint Neuro Stylet or Lancet.

For MR-guided procedures, all tools and ancillary equipment and devices must be MR compatible when performing scanning. When labeling
is unclear, assume the device is not compatible. Always follow the manufacturer’s instructions.

Prior to or after opening the SMARTFrame XG package, verify there is no leakage (fluid) visible on the Tower, or packaging. Do not use any
device if leakage is identified.

There are no known and reliable means of cleaning, disinfecting, repairing, and sterilizing these devices that returns them to original specifications
and renders them safe and effective for reuse.

Do not use the device if the product is expired.
Examine product packaging and contents for damage or deterioration prior to use. Do not use the device if any of the parts are damaged.
Handle device with care when removing from the packaging.

Always perform confirmation of the entry point and trajectory using real-time MRI or CT scans with the ClearPoint software prior to inserting a device
in the brain. Pre-alignment performed with a Surgical Navigation System is not intended to provide accurate stereotactic placement.

Prior to or after opening the SMARTFrame XG package, verify there are no bubbles in the fluid filled sphere at the distal end of the Targeting
Cannula. Do not use any device if such bubbles are identified.

It is recommended that additional sterile products be available for use.

For MR-guided procedures, the planned trajectory must allow for a 30 cm long device to be placed into the top of the assembled
SMARTFrame XG without interfering with the bore of the MRI machine.

This device is to be used only by physicians trained by ClearPoint Neuro personnel.

When performing a burr hole procedure, A 14 mm burr hole is required for the ClearPoint Neuro SMARTFrame System for optimum range of
motion for trajectory acquisition. Reduction in burr hole diameter will prevent the use of the Centering Tool and could interfere with the range
of motion during alignment of the Tower.

Do not place the Scalp or Skull Mount Base Assembly bone attachment screws in the cranial suture area.

The compatibility of neurological instruments and devices should be evaluated before use with the ClearPoint Neuro SMARTFrame
XG System.

Never advance the ClearPoint Neuro Peel-Away Sheath into the brain without the supporting ClearPoint Neuro Stylet.

Do not advance a device through the Targeting Cannula or Peel-Away Sheath that is not resistant to compression and that may change in
length with insertion. This may prevent accurate placement relative to the desired target.

Devices that are inserted through the Targeting Cannula (without the Peel-Away Sheath or one of the Device Guides) must be held from the
point of insertion into the SMARTFrame XG until the device contacts the brain to prevent the device from advancing uncontrollably and
possibly injuring the brain upon contact.

Do not apply more than 0.5 Ibf to the device or any component while using the SMARTFrame XG System. Examples are force against the
SMARTFrame XG when attached to the patient or the force to insert the Stylet or Lancet into the Peel-Away Sheath.

Orient the SMARTFrame on the patient’s skull in such a manner as to prevent interference of the Thumb Wheel Extension Set with
the scanner.

Use extreme caution when positioning the patient for scanning.

For MR-guided procedures being carried out in an IMRIS suite, confirm that the Thumb Wheel Extension Sets have clearance and that the
Head Coil cable is clear so that the IMRIS scanner can move freely without injuring the patient, damaging the Head Coil cable, or breaching
the sterile field created by the Bore and Patient Drapes.

Do not over-torque the Bone Screws. Over-torquing the Bone Screws may lead to screw breakages.
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Caution: If using a Power Driver with an adjustable speed setting to secure the SmartFrame Base Bone Screws, use low speed settings to avoid
breaking the Bone Screws.

of 143

Caution: It is not recommended to use a Power Driver to deploy the Standoff Pins. Using a Power Driver may result in over-deploying the pins, which

may dislodge or warp the Base.

Note: Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and appropriate Competent Authority of

the Member State in which the incident occurred.

Note: Safe disposal of the device: The device shall be treated as biohazardous materials and shall be disposed of accordingly per hospital policy.

General Precautions
. Handle all components using standard hospital sterile practices.
. Do not bend or kink the ClearPoint Neuro Peel-Away Sheath.
. Handle the ClearPoint Neuro Stylet and Lancet carefully to avoid breaking.

. Minimize any forces applied directly to the SMARTFrame.
Iv. Use Instructions

A. Preparation

The SMARTFrame XG is packaged with a double sterile barrier: a tray with a sealed Tyvek lid is placed inside a sealed mylar/Tyvek pouch. Each

SMARTFrame XG package contains the devices necessary for a unilateral procedure. A bi-lateral procedure will require opening two (2)
SMARTFrame packages.

Warning: Do not use the SMARTFrame XG or any of the components if the packaging is damaged.

Warning: Do not use the SMARTFrame XG or any of the components if the device is damaged. Abandon use of the device if damaged during

the procedure.

1. The patient is prepared for surgery, which may include local (“awake”) or general (“asleep”) anesthesia.

2. The Patient’s head shall be prepared just prior to surgery by either shaving the entire head and applying incise tape or by shaving the
area that will be covered with the Marking Grids and the area around them.

3. The patient is appropriately positioned for scanning.

4. Position and secure the patient in an appropriate head fixation frame to immobilize the patient’'s head and for MR-guided procedures

select an appropriate imaging coil(s) to achieve desired image quality and provide access to the procedure site.
Caution: The patient’'s head must remain immobile throughout the procedure.
5. For MR-guided procedures, install ClearPoint Neuro MR Neuro Procedure Drape following the Instructions for Use (IFU).
6. Determine and mark the location for burr-hole following the SmartGrid IFU or using SNS navigation.

Warning: Always perform confirmation of the entry point and trajectory using real-time MRI or CT scans with ClearPoint software prior to
inserting a device in the brain. Pre-alignment performed with a Surgical Navigation System is not intended to provide accurate
stereotactic placement.

7. If identifying points on the scalp with a Fiducial is desired, follow the SMARTFrame Fiducial IFU.
Note: If using the Skull Mount Base, then skip Section C (Scalp Mount Base Mounting). If using the Scalp Mount Base, skip
Section B (Skull Mount Base Mounting).

B. Mounting the Skull Mount Base and SMARTFrame XG Tower

1. Position the Centering Tool in the burr hole (not for burr holes smaller than 14 mm). If the burr hole is smaller than 14mm, the
Centering Tool is not used.

2. Position the Base over the Centering Tool or visually center the Base over the burr hole with the single yellow fiducial marker in the
up position. See Figure 3.

3. Mount the Skull Mount Base with the three (3) pre-mounted self-tapping screws to the skull. A manual screwdriver is supplied in
the kit.

Caution: Do not over-torque the Bone Screws. Over-torquing the Bone Screws may lead to screw breakages.

Note: The Screws used in the Base include a T8 Torx driver geometry for driving the screws.
Note: In the event a replacement screw is required for securing the Base, additional Skull Mount Screws (3) can be used.
Note: A second set of screw mounting holes are in the Base adjacent to the preloaded screw holes.
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Caution: Only ClearPoint Neuro provided screws should be used for securing the Base.

Note: Check that the Base is secure and does not move. Confirm by feeling and observing for any movement while attempting to impart a rocking
motion to the Base after mounting to the skull.

Centering Tool
Figure 3: Base Mounting Orientation
Remove the Centering Tool if used.
Repeat the procedure for a second Base, if required for a bi-lateral procedure.
Once the Base(s) are attached to the skull, the SMARTFrame XG Tower is ready to insert the Targeting Cannula.

Twist the Removable Cap so that the Tabs disengage from the TC Support Slots then remove the Cap from the TC Support.

® N o o &

Insert the Targeting Cannula into the TC Support so that the tabs on the Targeting Cannula Fit into the long vertical slot on the TC Support.
Then twist the Targeting Cannula so the tabs engage the slots to lock it into position.

9. Reattach the Removable Cap by aligning the Cap’s tabs with the slots in the TC Support, pressing down on the cap, and then twisting to
lock the tabs into the horizontal slots.

10. Once the Targeting Cannula and Removable Cap are locked in place, the SmartFrame XG tower is ready to be mounted.

11. Orient the Tower, relative to the Base, by placing the thumb wheels of the Tower toward the two fiducial marker side of the Base.
See Figure 4. Be sure that each of the four thumb wheels is near the center of their ranges by looking at the range marker associated with
each wheel.

Range Markers

Figure 4

ED-201719 Rev 4 1/2026
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12. Mount the Tower onto the Base by first loosening then grasping the Tower Mounting Screws. Grasp the Tower by the top rectangular
gear housing. Align each screw with the mating grooves on the Base. See Figure 5a. Slide the Tower into place and ensure screws
seat into the mounting holes on the Base.

Caution: Avoid applying pressure to the Tower Thumb Wheels while grasping the Tower. See Figure 5b.

Tower Mounting Screws

Figure 5a Figure 5b

Caution: For proper orientation of the Tower to the Base, ensure the orange thumb wheel of the tower is located on the side of the Base with the two
yellow fiducial markers.

13. Tighten the two Tower Mounting Screws and confirm that the screws are completely seated with the Base.

Warning: The stability of the SMARTFrame XG should be checked prior to continuing. An unstable attachment of the SMARTFrame XG may
result in an incorrect alignment to target or movement of the inserted device.

Caution: The Tower will mount securely to the Base. If the Tower moves relative to the Base, it is not mounted correctly.

14. Remove the Roll Lock Screw w/ washer from the SMARTFrame XG package to pre-mount in SMARTFrame XG. Screw in partially to
the appropriate location on the SMARTFrame XG. See Figure 6. Ensure the Roll Lock Screw w/ washer is not tight. This screw will
be tightened later in the procedure.

Roll Lock Screw with washer

Figure 6: Roll Lock Screw with washer

ED-201719 Rev 4 1/2026
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Caution:

15.

Caution:
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The Roll Lock Screw w/ washer should not be tightened until final positioning is selected. If the Roll Lock Screw w/ washer is tight
during roll adjustments, adjustments will be affected and may result in inappropriate alignment.

Confirm that the Targeting Cannula is in the down position to begin the procedure. See Figure 7.

Targeting Cannula

Figure 7: Targeting Cannula positioning and Tower/Base Orientation

Do not over tighten mounting screws.

C. Mounting the Scalp Mount Base

Note:

Note:
1.

The Scalp Mount Base is intended for use with a maximum scalp thickness of 9 mm using the pre-loaded screws, and 11 mm using
the Long Rescue Screws. Usage with thicker scalps may prevent the Scalp Mount Base from being stabilized properly.

To use the Scalp Mount Base for scalp thicknesses from 9 to 11 mm, ensure that only Long Rescue Screws are used.

The Scalp Mount Base has four adjustable height support pins and three self-tapping bone screws. See Figure 8. The support pins
have sharp tips. See Figure 9. They have small protective tubes covering them. Remove the tubes before proceeding.

Adjustable Height
Support Pins

Bone Screws

Figure 8: Adjustable Height Support Pins and Bone Screws for the Scalp Mount Base
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Figure 9: Sharp Adjustable Height Support Pins

2. To center the Scalp Mount Base over the desired entry point, use one of three methods:

. Visually center the Base over the entry point
. Use the Fiducial (REF NGS-BM-05) to center the Base over the entry point
. Use the Wharen Guide (REF NGS-CG-01)

Note: In the event a replacement screw is required for securing the Scalp Mount Base, additional Scalp Mount Screws (3) can be provided.

Note: A second set of screw mounting holes are in the Scalp Mount Base adjacent to the preloaded screw holes.
Caution: Only ClearPoint Neuro-provided screws should be used for securing the Scalp-Mount Base.

3. Once the Base is in position, mount the Scalp Mount Base with the three (3) pre-mounted self-tapping screws to the skull. A manual
screwdriver is supplied in the kit. While screwing in the bone screws, check the security of the Base repeatedly, and check that the
Base can lift off the scalp as it becomes secure in the skull.

Caution: Do not over-torque the Bone Screws. Over-torquing the Bone Screws may lead to screw breakages.
Note: The Screws used in the Base include a T8 Torx driver geometry for driving the screws.

4. Once the bone screws are secure in the skull, deploy the four support pins by screwing them down. The support pins will penetrate
the scalp and will stop against the skull. The further they are deployed down, the more the Base will rise away from the scalp.

Caution: It is not recommended to use a Power Driver to deploy the Standoff Pins. Using a Power Driver may result in over-deploying the pins, which
may dislodge or warp the Base.

5. Repeatedly check the security of the Base during this operation. Once the Base is secure, proceed to the next step.

Note: Check that the Scalp-Mount Base is secure and does not move. Confirm by feeling and observing for any movement while attempting
to impart a rocking motion to the Scalp Mount Base after mounting to the skull

6. The SMARTFrame XG is ready to be mounted to the Base. Follow instructions from Section B step 7 through step 11 for mounting
the Tower to the Base.

Note: If creating an access hole using a drill/drill bit, then the pitch-roll and X-Y adjustments must be made prior to creating the access hole.
DO NOT create the access hole prior to making pitch-roll and X-Y adjustments.

Caution: When performing the scan and alignment check in MR-guided procedures, make sure no metallic devices are inserted into the
SMARTFrame XG Targeting Cannula prior to scanning.

D. Attachment of the Thumb Wheel Extension Set

Note: The Thumb Wheel Extension Set is not required for workflows outside of an MRI scanner.
1. Remove the Thumb Wheel Extension Set from its sterile barrier package. See Figure 10.
2. Attach the distal ends (wings) of the Thumb Wheel Extension Set to the matching-colored thumb wheels on the SMARTFrame XG.

See Figure 11. You may need to rotate the Thumb Wheel Extension Set thumb wheels to properly orient the wings into the SMARTFrame
thumb wheels. The wings should slide to the bottom of the thumb wheels and seat into place.

ED-201719 Rev 4 1/2026
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Figure 10: Thumb Wheel Extension

Figure 11: Attachment to Thumb Wheels

E. Set Trajectory — MR Workflow
Note: A clear understanding of and training in the ClearPoint User’s Guide is required to complete the following steps.
1. A pre-alignment workflow may be used when it is desired to obtain an approximate alignment using a Surgical Navigation System

prior to performing final alignment and device placement in the MR Scanner using real-time MR Images.

Warning: ALWAYS perform confirmation of the entry point and trajectory using real-time MRI scans with the ClearPoint software prior to inserting a
device in the brain. Pre-alignment performed with a Surgical Navigation System is not intended to provide accurate stereotactic placement.

Note: If the trajectory cannot be adequately aligned, disassemble the tower from the mount, retract the support pins and untighten the screws.
Lift the Base off the patient’s head. Then, repeat steps in Section C.

2. Move the patient’s head to the isocenter of the MR scanner and complete the appropriate scans to gain the information necessary to
begin the “Align and Adjust” portion of the procedure.

ED-201719 Rev 4 1/2026
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Note: If the ClearPoint Software cannot recognize the Targeting Cannula due to low fluid levels in the Targeting Cannula, replace the Targeting
Cannula by following instructions from Section G step 3 through step 6.
3. The thumb wheels are color coded: Pitch is Blue, Roll is Orange, X is Yellow, and Y is Green. See Figure 12.
YELLOW THUMB WHEEL
X DIRECTION

1 REVOLUTION = 1MM

GREEN THUMB WHEEL
Y DIRECTION
1 REVOLUTION = 1MM

® '

BLUE THUMB WHEEL
PITCH DIRECTION
1 REVOLUTION = 4°

ORANGE THUMB WHEEL
ROLL DIRECTION

1 REVOLUTION = 4"
sk

Figure 12: Tower Movements

4. Using the “FRAME ADJUSTMENTS” information from the ClearPoint Workstation, adjust the SMARTFrame XG to the desired
trajectory. The SMARTFrame XG trajectory is adjusted by turning the four thumb wheels directly on the Tower or by turning the
associated thumb wheels on the Thumb Wheel Extension Set.

5. The first/initial adjustments may be made with the Pitch and Roll thumb wheels which will orient the SMARTFrame XG'’s central pivot
point toward target..

6. The Roll Lock Screw w/ washer must be tightened after the final roll adjustment is complete. See Figure 6. The Roll Lock Screw w/ washer
must be loosened, for subsequent roll adjustments.

7. The final adjustments are made in the X or Y directions using the corresponding thumb wheels, or in the Pitch and Roll directions using the
corresponding thumb wheels.

Note: Adjustments in the X and Y direction will result in a change of the pivot/entry point.

Caution: Any subsequent adjustments that include the use of the Pitch and Roll thumb wheels will require returning to the “Align and Adjust” portion
of the procedure/software.

Note: The Tower movements are limited to +/- 26 degrees in roll and +/- 33 degrees in pitch directions.
Note: The Tower movements are limited to +/- 2.5 mm in the X and Y directions.

Caution: Once the trajectory is established, ensure the Thumb Wheels do not move.

Caution: Care should be taken not to induce side loading of the Tower Assembly during device insertion.

The Targeting Cannula of the SMARTFrame XG is now aligned with the Target.

F. Set Trajectory — CT Workflow

Note: A clear understanding of and training in the ClearPoint User’'s Guide is required to complete the following steps.

1. In a CT-guided procedure the scanner field-of-view should be a minimum of 20cm and include at least half of the targeting cannula for all
mounted frames as well as all planned targets. If the field-of-view cannot extend far enough to include the upper cannula of any frame, a
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Note:

9.

Warning:

10.

13.

Note:
Note:
Note:
Caution:

Caution:
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ceramic aiming device from the Accessory Kit should be used to improve cannula visibility. The ceramic aiming device should be prepared
as described in steps 2-7. Any trajectory adjustments should be conducted per steps 8-13.

Remove the Stylet from the Accessory Kit package.

The distal end of the Stylet has a bull nose tip, and the proximal end of the Stylet is denoted with a blue marking
Remove one of the Peel-Away Sheaths from the Accessory Kit.
Separate the hub and peel away approximately 4 inches of the Sheath.

Insert the Stylet into the Peel-Away Sheath until the end protrudes approximately one (1) to five (5) millimeters. A slight resistance
should be felt.

Place a depth stop on the outside of the Stylet and Peel-Away Sheath assembly at the proximal end of the assembly and tighten slightly.

By holding the proximal end of the Stylet and Peel-Away Sheath Assembly, insert the Stylet through the Targeting Cannula until the distal
tip of stylet is protruding beyond the Targeting Cannula, but just above the desired position in the surgical field. Loosen the depth stop and
move it downward until the depth stop is flush with the Removable Targeting Cannula cap and retighten to maintain the stylet’s position for
subsequent scanning.

Obtain whole head CT scans of the patient, ensuring the field-of-view includes SmartFrame XG and Targeting Cannula in the field of view,
to begin the “Adjust” portion of the procedure.

The thumb wheels are color coded: Pitch is Blue, Roll is Orange, X is Yellow, and Y is Green. See Figure 12.

Do not adjust SmartFrame XG while Stylet Assembly is inserted. If the trajectory needs to be modified, completely remove the Stylet
Assembly prior to adjusting the SmartFrame XG.

Using the “FRAME ADJUSTMENTS” information from the ClearPoint Workstation, adjust the SMARTFrame XG to the desired trajectory.
The SMARTFrame XG trajectory is adjusted by turning the four thumb wheels directly on the Tower.

The first/initial adjustments are made with the Pitch and Roll thumb wheels which will orient the SMARTFrame XG'’s central pivot point
toward target.

The Roll Lock Screw w/ washer must be tightened after the final roll adjustment is complete. See Figure 6. The Roll Lock Screw w/ washer
must be loosened, for subsequent roll adjustments.

The final adjustments are made in the X or Y directions using the corresponding thumb wheels, or in the Pitch and Roll directions using the
corresponding thumb wheels.

Adjustments in the X and Y direction will result in a change of the pivot/entry point.

The Tower movements are limited to +/- 26 degrees in roll and +/- 33 degrees in pitch directions.
The Tower movements are limited to +/- 2.5 mm in the X and Y directions.

Once the trajectory is established, ensure the Thumb Wheels do not move.

Care should be taken not to induce side loading of the Tower Assembly during device insertion.

The Targeting Cannula of the SMARTFrame XG is now aligned with the Target.

G. Exchanging the Cannula, Device Guides and Inserting Instruments

1. Once the trajectory is set, use the roll locking screw to secure the position of the Frame in the pitch-roll direction.

Caution: Avoid exerting any lateral loads on the Tower during this process to avoid unintentionally shifting the Tower’s trajectory.

Warning: ALWAYS perform confirmation of the entry point and trajectory using real-time MRI or CT scans with ClearPoint software prior to inserting a
device in the brain. Pre-alignment performed with a Surgical Navigation System is not intended to provide accurate stereotactic placement.

2. If using the MR Drrill Bit, the Targeting Cannula must be removed, and the appropriately sized Device Guide must be inserted into the
Tower. Refer to the Technical Specifications Section K for a list of the different MR Drill Bits and the appropriately sized Device Guides
for each.

3. Twist the Removable Cap so that the Tabs disengage from the TC Support Slots. See Figure 13. Then, pull the Cap away from the

TC Support.

ED-201719 Rev 4

1/2026



«28 Page 15 of 143
CLEARPOINT

Figure 13: Removing the Targeting Cannula and TC Cap
4. Repeat the procedure to remove the Targeting Cannula.
5. Insert the desired Device Guide or replacement Targeting Cannula into the TC Support so that the tabs on the Device Guide or
replacement Targeting Cannula fit into the long vertical slot on the TC Support. Then twist the Device Guide or replacement Targeting
Cannula so the tabs engage the slots to lock it in position. See Figure 14.
Figure 14: Inserting a Device Guide
6. Attach the Removable Cap by aligning the Cap’s tabs with the slots in the TC Support, pressing down on the cap, and then twisting to lock

the tabs into the horizontal slots. See Figure 15.
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Figure 15: Reattaching the TC Cap
7. If using a SmartTip Drill Bit and SmartTwist MR Hand Drill to create the access hole, refer to the MR Hand Drill IFU.

8. Once the access hole has been created, choose the appropriate-sized Device Guide, and insert it into the TC Support as described in the
steps above.

9. The Dock and Lock provided with the SmartFrame XG Trajectory Frame may be used with the Removable Cap. The Dock provided with
the Scalp Mount Base may be used with the Removable Cap. Make sure the Removable Cap is secured to the SmartFrame XG tower
before attaching the Dock to the Cap.

10. If inserting the Peel-Away Sheath and Ceramic Stylet: Make sure to exchange the device quide for the Targeting Cannula prior to
inserting the Peel-Away Sheath and Ceramic Stylet.

11. The instrument may be inserted into the appropriate guide and advanced to target. During insertion, view the advancement of the
instrument using acquired images visualized on the ClearPoint Workstation as appropriate.

Note: The Targeting Cannula is MRI and CT visible. The ClearPoint system can automatically display instrument trajectory during insertion when
using the Targeting Cannula. The Device Guides are not MRI Visible. It is still possible to see the instrument during insertion in the acquired
images and manually check the trajectory.

PROCEDURE OPTIONS
The remaining instructions are divided into procedural paths. Follow the instructions applicable to the device being used with the SMARTFrame.
Procedures utilizing the ClearPoint Neuro Stylet and Peel-Away Sheath:
Procedures that require a Peel-Away Sheath with Stylet to confirm position by scanning and/or to create a path to the target. See Section H.
Direct insertion procedures:
Procedures that do not need placement of the Peel-Away Sheath with Stylet. See Section I.

Caution: The compatibility of neurological instruments and devices should be evaluated before use with the ClearPoint Neuro
SMARTFrame System and SMARTFrame Accessories.
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H. Procedures Utilizing the ClearPoint Neuro Stylet and Peel-Away Sheath

The following covers procedures where the Peel-Away Sheath with Stylet (located in the SmartFrame Accessory Kit) is used to create a path to the
target and/or scanning to confirm target acquisition.

Warning: Do not use the Accessory Kit if its packaging is damaged.

Note: The SmartFrame Accessory Kit is packaged with a double sterile barrier: a tray with a sealed Tyvek lid is placed inside a sealed
mylar/Tyvek pouch. Identify the Stylet and the Lancet in the tray before removing them. The Stylet has a bull-nose tip, whereas the Lancet
has a pointed tip. Make sure the Stylet is removed first.

Note: The Lancet is not available in Europe.
Note: The 5 Fr/ 7 Fr Lancet has a protective cover on the pointed tip. This should be removed before use.
Peel-Away Sheath/Stylet Preparation and Insertion

1. Remove the Dock and Device Lock from the SMARTFrame package. See Figure 16.

Figure 16: Dock (Left) and Device Lock (Right)

2. Remove a Peel-Away Sheath, the Stylet, and a Depth Stop from the Accessories package. Confirm that the Stylet has a bull nose tip.
Note: The distal end of the Stylet has a bull nose tip, and the proximal end of the Stylet is denoted with a blue marking.
Note: When Sheath/Stylet insertion is used only for trajectory and position confirmation, it may be desired to stop short of the target, leaving

undisturbed tissue for the final device. Subtract this distance “offset” from the insertion depth value provided by the ClearPoint Workstation.
3. Mark the target’s depth on the Stylet using the Ruler and Marking Pen with the insertion depth value from the ClearPoint Workstation.

4. Position the Device Lock on the depth mark on the Stylet and tighten the white thumb screw. The inserted depth of the Stylet is
defined by the proximal side face of the Device Lock to the distal tip of the Stylet. Confirm the length using the Ruler. See Figure 17.

5. Optional: Position a Depth Stop on the Stylet; the inserted depth of the Stylet is defined by the distal side face of the Depth Stop to
the distal tip of the Stylet. Slide the Stylet into Device Lock until Depth Stop rests on top of Device Lock. Then tighten the red thumb
screw of the Depth Stop. Confirm the length using the Ruler. See Figure 18.

Caution: Do not over tighten the red thumb screw on the Depth Stop or the white thumb screw on the Device Lock to avoid damaging or
breaking the Stylet.

Warning: Do not use a broken ClearPoint Neuro Stylet.

Distal blunt end Stylet Proximal end — blue
Device Lock with Thumb Screw —
< INSERTED DEPTH >

Figure 17: Stylet and Device Lock
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7.

Caution:

Warning:

17.

Note:
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Depth Stop with Thumb Screw

INSERTED DEPTH
Figure 18: Stylet and Depth Stop

A
v

A Lancet has been provided as an alternate method to create an insertion point in the dura and/or pia. If using the Lancet, proceed to step
7. If not using the Lancet, proceed to step 14.

Remove the Lancet from the Accessory package.

The distal end of the Lancet has a pointed tip and the blunt proximal end is denoted with a green marking. Handle the Lancet near the
proximal end. Avoid contacting the distal end.

Place a depth stop on the Lancet such that the distance from the distal point of the Lancet to the depth stop is approximately 1 inch
greater than the distance from the inside of the dura or pia to the top of the SmartFrame XG tower.

Remove one of the Peel-Away Sheaths from the Accessory Kit.
Separate the hub and peel away approximately 4 inches of the Sheath.

Insert the Lancet into the Peel-Away Sheath until the pointed end protrudes approximately one (1) to eight (8) millimeters. A slight
resistance should be felt. If the Depth Stop interferes with the Sheath before the Lancet can be fully inserted, peel the sheath away
further until the Lancet can be fully inserted.

By holding the exposed proximal end of the Lancet, insert the Lancet through the Targeting Cannula and through the burr hole until it
contacts the dura or pia. Gently push on the Lancet until the dura and/or pia is pierced.

After piercing the dura and/or pia, withdraw the Lancet-Sheath Assembly from the Targeting Cannula.

Set aside the measured Stylet. Remove a Peel Away Sheath from the Accessory Kit and separate the hub and peel away
approximately one (1) inch of the Sheath. Place the Peel-Away Sheath through the Dock.

Insert the peeled Sheath sides into the grooves of the Dock. See Figure 19.

Dock

Peel-Away Sheath

Figure 19: Dock and Peel-Away Sheath

Insert the Stylet into the Sheath. The distal end of the Stylet should protrude between one (1) and five (5) mm from the end of the
Sheath. If it is not protruding, pull on both ends of the hub, peel the Sheath until the distal end of the Stylet protrudes between one (1)
and five (5) mm. A slight resistance should be felt.

Verify that the Stylet is protruding from the Peel-Away Sheath prior to insertion.

Insert the Stylet into Dock until Device Lock mates and snap locks to Dock, making sure to orient the Device Lock such that the white
thumb screw opposes the backboard extension piece of the dock. See Figure 20.

While peeling the Sheath to expose the Stylet tip, the force should be steady and the peel smooth.
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Caution:

20.

Note:

Note:

21.

Warning:

Caution:

Note:
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Do not over tighten the thumb screw on Device Lock or Depth Stop to avoid damaging the Stylet.

Device Lock with Thumbscrew

Protruding Stylet Tip

Figure 20: Stylet Inserted into Peel-Away Sheath
While the patient is in the scanner, insert the tip of the Stylet Assembly into the proximal end of the Targeting Cannula.

Once the user and patient are ready for intervention, view the advancement of the Stylet Assembly using acquired images visualized on the
ClearPoint Workstation as appropriate.

As insertion approaches the full measured target depth, orient the Dock such that the white lines of the Dock match up with the white lines
on the flat aspects of the Device Guide Cap. See Figure 21 for Stylet Assembly inserted into SMARTFrame XG.

To facilitate easier attachment to the Cap, it may be necessary to pinch the center of the Lock and Dock Assembly to flare out the Dock
elements with white paint. See Figure 27.

The Peel-Away Sheath and Stylet Assembly is inserted to full target depth when it cannot be advanced further and fits securely over the
Cap of the Device Guide.

Use the information from the ClearPoint Workstation to confirm the acceptability of the trajectory.

\

Figure 21: SMARTFrame with Stylet Assembly inserted and snap locked into place.

Do not adjust SMARTFrame XG while Stylet Assembly is inserted. If the trajectory needs to be modified, completely remove the Stylet
Assembly prior to adjusting the SMARTFrame XG.

Do not over tighten thumb screw on Device Lock or Depth Stop to avoid damaging the Stylet.

Devices that do not require the Peel-Away Sheath for insertion shall skip the steps below and go to Section I.

ED-201719 Rev 4
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Device Insertion through Peel-Away Sheath with 17 GA (.057”) inner diameter.
Caution: [f device to be inserted is not to be imaged, position patient away from the scanner. .
1. Loosen the Device Lock white thumb screw and remove the Stylet from the Peel-Away Sheath.

Use the Depth Stop or marking pen to mark the inserted depth on the device.

Caution: Do not over tighten the Depth Stop which could damage the device.

2. Insert the device into the top of the Peel-Away Sheath through the Device Lock.

Caution: Do not advance a device through the Targeting Cannula or Peel-Away Sheath that is not resistant to compression and that may change in
length with insertion. This may prevent accurate placement relative to the desired target.

3. Advance the device until the Depth Stop or the mark rests on top of the Device Lock.

4. Tighten the white thumb screw of the Device Lock onto the device.

Caution: Do not over tighten Device Lock which could damage the device.

5. If appropriate, remove the Peel-Away Sheath by simultaneously pulling both ends of the split red hub until the Sheath is entirely removed in
two pieces.

Pull the Peel-Away Sheath handles straight during extraction. Twisting the sheath in the clockwise direction may cause the Cap to become

Note:
loose. If the sheath must be twisted during extraction, twist in the counterclockwise direction only. See Figures 22A, 22B and 22C.

OK

|

Figure 22C: Twisting the sheath in the

Figure 22B: DO NOT twist the sheath in the Counter-Clockwise direction is acceptable

Figure 22A: Pull the Sheath handles straight
Clockwise direction

6. Retract the Targeting Cannula to the middle TC locking position. See Figure 23.
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) TC
¢ Retracted,

Middle TC
] Locking
Targeting Cannula Position
()

Figure 23: Targeting Cannula positioning

Complete the Procedure

If not already complete, complete the procedure per the device manufacturer’s IFU and standard surgical practices.

1. Direct Insertion Procedures

Note: This section covers preparation and direct insertion of devices that are 1.24 mm to 2.34 mm.

Preparation and Insertion

Note: SMARTFrame Guide Tubes are used for providing compatibility with various diameter devices. See the chart below for the Guide
Tubes required for the particular diameter device being used. Guide Tubes are color coded for identification.

Note: The Standard Device Lock is provided in the Tray with the SmartFrame XG. The 5 Fr and 7 Fr Device Locks are provided in the Tray with
the SmartFrame XG-5 Fr and SmartFrame XG-7 Fr, respectively.

Device Diameters Guide Tube Device Lock
.050” 1.24 mm [ 18 GA .052” Guide Tube (blue) Standard
.058” 1.47 mm | 17 GA .060” Guide Tube (black) Standard
.061” ClearPoint Stylet .064” Guide Tube (green) Standard
.070” ClearPoint 5 Fr Stylet .074” Guide Tube (white) 5Fr
.065” 1.65 mm 16 GA .068” Guide Tube (orange) Standard
.072” 1.80 mm 15 GA .074” Guide Tube (white) Large (yellow)
.083” 2.11 mm 14 GA None required Large (yellow)
.092” 2.34 mm N/A None required Large (yellow)
.098” ClearPoint 7 Fr Stylet None required 7Fr

The Guide Tubes can be found in the SMARTFrame Guide Tubes Kit in 5 packs and can be distinguished by the colored bands (blue,
orange, etc.) on the hub end. See Figure 25.

The Device Locks can be found in the SMARTFrame Tray. The large Device Lock will be in its own pouch with a yellow marking on
top for identification. See Figure 24.
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Figure 24: Standard Device Lock (Left) and Large Device Lock (Right)

Note: For device diameters from .084” to .098”, the targeting cannula must be removed and replaced with an appropriately sized Device Guide
from NGS-XG-01-E or NGS-XG-03-E. Then the 7 Fr Device Lock, or Large Device Lock (yellow) would be used.

—

Guide Tube

Figure 25: Assembly before Insertion

1. If the device to be inserted is not to be imaged, position the patient away from the scanner.

2. If the Stylet Assembly was used previously, remove the Stylet Assembly including the Peel-Away Sheath, Device Lock, Stylet, and
Depth Stop (if used) from SMARTFrame and separate these components from one another.

3. If necessary, select the appropriate Guide Tube (15 GA, 16 GA and 18 GA devices only) from the SMARTFrame Guide Tubes Kit.
3.1 Insert the appropriate size Guide Tube into the Targeting Cannula as far as possible.
3.2 Insert and snap lock the Dock in place. See Figure 26.
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Figure 26: Assembly after Insertion

4. Insert the device into the top of the Device Lock.

5. Set the inserted depth on the device from the distal end of the device to the top of the Device Lock using the Ruler. Lock the device to
the Device Lock with the white thumb screw. Verify the measured inserted depth. Alternately, the bottom of the Depth Stop can be
located at the appropriate position and locked into place on the device with the red thumb screw prior to inserting the device into the
Device Lock. See Figures 17 and 18 for similar placement of the Depth Stop or Device Lock onto Stylet.

Caution: Do not over tighten the thumb screw which could damage the device.

Insertion

1. Insert the device into the Dock through the Targeting Cannula or Device Guide until the Device Lock snaps and locks onto the Dock.

Caution: Do not advance a device through the Targeting Cannula or Device Guide that is not resistant to compression and that may change in length
with insertion. This may prevent accurate placement relative to the desired target.

2. If appropriate, retract Targeting Cannula or Device Guide and secure device based on manufacture’s recommendations.
3. Perform the procedure as intended.
4. If appropriate, retract Targeting Cannula or Device Guide to the middle TC locking position and secure device based on

manufacture’s recommendations.
5. Perform the procedure as intended.
Complete the Procedure
If not already complete, complete the procedure per the device manufacturer’s IFU and standard medical practices.

J. System Removal

Note: It is recommended that the system removal be performed with the patient away from the scanner.

Warning: Ensure device (if present) is secure per the manufacturer’s instructions before removing SMARTFrame components or movement of the
device could occur.

1. Remove the Thumb Wheel Extension Set (if used) by holding the appropriate Thumb Wheel on the SMARTFrame, while pulling gently on
the corresponding Thumb Wheel Extension wing.

2. Loosen and remove the Depth Stop if used.

3. Loosen the white thumb screw on the Device Lock.
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4. Remove the Dock and Device Lock Assembly by squeezing the clips to separate it from the SMARTFrame. See Figure 27.

Press clips

@

Figure 27: Removing the Dock and Lock

5. Slide the Dock and Device Lock Assembly completely off.

6. Remove the Roll Lock Screw w/ washer.

7. Loosen the Tower Mounting Screws and separate the Tower from the Base.

8. Remove the Base from the skull by unscrewing the titanium bone screws. If using the Scalp Mount Base, unscrew the standoff pins first,

and then unscrew the titanium bone screws.

Caution: Avoid torquing the base during the removal of the base as this may break the remaining screws.

Caution: Do not over-torque the Bone Screws when removing them from the skull. Over-torquing the Bone Screws may lead to screw breakages.

K. Storage and Technical Specifications
Storage
. Store in a cool dry place.

Technical Specifications

. Navigational Accuracy

For MRI-Guided procedures, results from the company's bench accuracy tests demonstrated that the mean radial error across device
configurations was below 1mm, with the highest standard deviation being 0.33 mm and the highest 99% confidence limit being 0.87 mm.
Angular errors were all below 1°, with the highest standard deviation being 0.17° and the highest 99% confidence limit being 0.46°.

These observed values are all below the 2mm and 2° accuracy limits for a stereotaxic device intended for general neurological use. The full
positional and angular error specifications are summarized in the table below.

Performance Positional Error (mm) Angular Error (deg.)
Validation
ClearPoint System Mean (X,Y,Z) [ Std. Dev. 99% CI Mean Std. Dev. 99% CI
(MRI Guidance)
0.14 0.37 0.44 0.32° 0.17° 0.46°
0.16 0.54 0.60
0.56 0.57 0.10

*Cl = Confidence Interval
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For CT-Guided Procedures, results from the company's bench accuracy tests demonstrated that the mean Positional error, in terms of
Euclidean distance from the intended target point to the tip of an inserted device, was below 1mm. Trajectory angle errors were all below
1°. These observed values are all below the 2mm and 2° accuracy limits for a stereotaxic device intended for general neurological use.
The full positional and angular error specifications are summarized in the table below.

Performance Positional Error (mm) Angular Error (deg.)
IValidation
ClearPoint System Mean Std. Dev. 99% ClI Mean Std. Dev. 99% ClI
(CT Guidance)

0.81 0.49 0.93 0.31 0.23 0.37

*Cl = Confidence Interval

. Overall Height (top of Device Lock) — 152.4mm (6.00”)
. Instrument Sizes and Appropriate Device or Drill Guides
Instrument Size (mm) Guide Inner Diameter (mm) Catalog Number
<21 N/A N/A**
21-23 2.38 (Orange) NGS-XG-01-E
2.35-245 2.48 (Blue) NGS-XG-03-E

2.8-32 3.25 (Black) NGS-XG-04
3.0-34 3.58 (White) NGS-XG-01-E
35-45 4.65 (Green) NGS-XG-02-E
52-54 5.56 NGS-XG-06

**For devices 2.1 mm or below in outer diameter, the Targeting Cannula may be used alone, or with the appropriate Guide Tube.
See Section | for appropriate use of Guide Tubes with the SMARTFrame XG

. Range of Movement
Travel per 1 Rotation of Thumb
Orientation Travel Thumb Wheel Color
Wheel
Roll + 26° 4° Orange
Pitch +33° 4° Blue
“X” +2.5mm 1 mm Yellow
“y” +2.5mm 1 mm Green
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MRI Safety Information: MR Conditional

A patient may be safely scanned under the following conditions. Failure to follow these conditions may result in an injury.
Additional MRI Safety Information may be found at https://www.clearpointneuro.com/eifus/ or by calling 888-287-9109.

Parameter Condition of Use / Information

Static Magnetic Field Strength (Bo) 1.5T, 3T

Maximum Spatial Field Gradient (SPG) 22 T/m and 2,200 gauss/cm

RF Polarization Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Any Transmit RF Coil may be used

MR System (RF) Operating Modes or Constraints Normal Mode

Whole-Body Averaged SAR Whole-Body Averaged SAR < 1.8 W/kg

Scan Duration and Wait Time Scan for 15 minutes of continuous RF exposure with one or more MR

imaging pulse sequences (scans or series) with 30 mins
cooling period.

Artifacts The presence of the implant may produce an image artifact.

Additional Information The health state of the patient or the presence of other implants may
require a reduction of the MRI limits.

Applicable Components:

. SmartGrid Planning Grid (Marking Grid)

. SmartFrame XG

. SmartFrame Scalp Mount Base

. SmartFrame Skull Mount Base

. SmartFrame Thumbwheel Extension

. Fiducial Markers
Note: Maximum of six Bone Screws and four Standoff Pins can be
used with the SmartFrame not in electrical contact with each other.
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MRI Safety Information: MR Conditional

888-287-9109.

The device may be used safely in the MR environment under the following conditions. Failure to follow these conditions may
result in an injury. Additional MRI Safety Information may be found at https://www.clearpointneuro.com/eifus/ or by calling

Parameter

Condition of Use / Information

Static Magnetic Field Strength (Bo)

1.5T, 3T

Maximum Static Magnetic Field [mT] and [Gauss]

Do not exceed 158 mT (or 1580 Gauss)

This corresponds to the distance of 639 mm from the MRI
Scanner bore.

Additional Information

The health state of the patient or the presence of other implants may
require a reduction of the MRI limits.

Applicable Components:

. Wharen Centering Guide
. SmartGrid Planning Grid (Marking Tool)
. Screwdriver

Projectile Hazard
Equipment operation may be impacted

Do not exceed 158 mT (1580 Gauss)

MRI Safety Information: MR Safe

or by calling 888-287-9109.

The devices listed below are MR Safe. Additional MRI Safety Information may be found at https://www.clearpointneuro.com/eifus/

. Depth Stops

Device Name . SmartFrame Accessory Kits

. SmartFrame XG Exchangeable Device Guides
. SmartFrame Guide Tubes

. SmartFrame XG Targeting Cannula

ED-201719 Rev 4

1/2026


https://www.clearpointneuro.com/eifus/
https://www.clearpointneuro.com/eifus/

Page 28 of 143

CLEARPOINT
ES
Marco de trayectoria SMARTFrame XG
INSTRUCCIONES DE USO
indice

l. Objetivo previsto

Il Descripcion del dispositivo

M. Advertencias y precauciones generales

V. Instrucciones de uso
A. Preparacion
B. Ensamblaje de la base de montaje para craneo y la torre SMARTFrame XG
C. Ensamblaje de la base de montaje para cuero cabelludo
D. Conexion del equipo de extension de rueda selectora
E. Configuracion de trayectoria: Flujo de trabajo de MR
F. Configuracion de trayectoria: Flujo de trabajo de CT
G. Cambio de la canula, guias del dispositivo e instrumentos de insercion
H. Procedimientos en los que se utilizan el estilete y la vaina desprendible de

ClearPoint Neuro
L. Procedimientos de insercion directa
J. Retiro del sistema
K. Almacenamiento y especificaciones técnicas
ED-201719 Rev 4 1/2026



Page 29 of 143

CLEARPOINT

Objetivo previsto

El sistema ClearPoint esta disefiado para proporcionar guia estereotactica para la colocacion y operacion de instrumentos o dispositivos durante la planificacion y
la realizacion de procedimientos neurolégicos en un entorno de quiréfano y junto con la obtencion de imagenes mediante MR y/o CT. Durante la planificacion,

el sistema esta disefiado para proporcionar funcionalidades de identificacién automatica, etiquetado, visualizacién y cuantificaciéon de estructuras cerebrales
segmentables a partir de un conjunto de imagenes de MR cargadas. El sistema ClearPoint esta disefiado como parte integral de los procedimientos en los que
tradicionalmente se ha utilizado la metodologia estereotactica. Estos procedimientos incluyen biopsias y la insercién de catéteres y electrodos, incluida la
colocacién de electrodos de estimulacién cerebral profunda (deep brain stimulation, DBS) (mientras el paciente esta dormido o despierto). Cuando se utiliza en un
entorno de MRI, el sistema esta disefiado para utilizarse tnicamente con exploradores de MRI de 1.5 y 3.0 tesla e implantes y dispositivos compatibles con MR
en determinadas condiciones. Consulte la seccién Exactitud de la navegacion para evaluar si la exactitud del sistema es adecuada para sus necesidades.

Nota: El soporte para los procedimientos guiados mediante CT Unicamente se encuentra disponible con las versiones de software ClearPoint 3.0

y posteriores.

Contraindicaciones:
El uso del sistema ClearPoint esta contraindicado en exploradores de MRI de mas de 3.0 tesla.

Existen las siguientes limitaciones cuando se utiliza el modelo cerebral Maestro de ClearPoint para etiquetar, visualizar y cuantificar automaticamente las
estructuras anatémicas visibles en imagenes de MRI cargadas en la estacion de trabajo ClearPoint:

*  No esta disefiado para utilizarse con secuencias de exploracion distintas de las secuencias equivalentes de MPRAGE ponderadas en T1.
El modelo no esta entrenado con ningun otro valor de intensidad.

* No esta disefiado para utilizarse para el diagnostico o el tratamiento de ninguna enfermedad especifica.

* No esta disefiado para utilizarse con datos de MRI obtenidos de pacientes de menos de 2 afios de edad.

* No esta disefiado para utilizarse con datos de MRI obtenidos usando agentes de contraste.

Las contraindicaciones para el uso del sistema ClearPoint y los kits de accesorios son aquellas aceptadas de forma general para la cirugia intracraneal, lo que
incluye, entre otras, trastorno hemorragico grave y no corregido, infeccion local o sistémica y/o incapacidad del paciente para tolerar la anestesia general.

Usuarios previstos:

Estos dispositivos estan disefiados para ser usados por neurocirujanos capacitados por personal de ClearPoint Neuro.

Poblacion prevista de pacientes

Las poblaciones objetivo para el sistema ClearPoint y los kits de accesorios incluyen a cualquier paciente que sea candidato para la colocacién estereotactica
precisa y exacta guiada por imagenes de un dispositivo intracraneal con fines terapéuticos o de diagnéstico.

PRECAUCION: Para los procedimientos guiados mediante MR, el sistema ClearPoint se puede usar junto con electrodos de DBS compatibles con MR en
determinadas condiciones, pero no con aquellos que no sean seguros para este procedimiento ni con electrodos de DBS para los que no se han realizado
pruebas de MR. Los electrodos de estimulaciéon cerebral profunda (DBS) compatibles con MR en determinadas condiciones mediante el sistema ClearPoint se
deben colocar de acuerdo con las instrucciones de uso de esos electrodos de DBS. El usuario debe revisar detenidamente las instrucciones de uso de dichos
electrodos de DBS compatibles con MR en determinadas condiciones antes de realizar un procedimiento con el sistema ClearPoint. Realizarle una exploracion a
un paciente en condiciones distintas de las indicadas en las instrucciones de uso de los electrodos de DBS puede causar lesiones graves o la muerte.

Advertencia: No se debe utilizar el sistema ClearPoint de ClearPoint Neuro por si SOLO para guiar un electrodo de estimulacion cerebral profunda (DBS)
hacia un objetivo especifico en el cerebro como el nucleo subtaldmico. La colocacion final de los electrodos de DBS requiere registros
fisioldgicos para confirmar que estan ubicados en el objetivo correcto en el cerebro y que funcionan segun lo previsto. El sistema ClearPoint de
ClearPoint Neuro no esta disefiado para usarse para el registro fisioldgico de la actividad cerebral. No se ha evaluado la seguridad ni la eficacia
del uso del sistema ClearPoint de ClearPoint Neuro por si SOLO para la colocacién final de electrodos de DBS.

Advertencia: Este dispositivo esta disefiado para usarse una sola vez. El contenido del empaque cerrado y sin dafios es estéril. No lo vuelva a esterilizar.

Nota: Para obtener una descripcién completa del procedimiento, consulte la Guia del usuario del sistema ClearPoint.
Descripcion del dispositivo

Contenido del empaque (una de las siguientes opciones):

NGS-SF-02-11-E Marco de trayectoria SMARTFrame XG, Europa

Marco estereotactico, base de montaje para craneo, anillo de centrado, anclaje, seguro del dispositivo estandar, seguro del dispositivo
grande, destornillador, tornillo de bloqueo del balanceo con arandela, tornillo de rescate (3).
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NGS-SF-02-11-5-E  Marco de trayectoria SMARTFrame XG, 5 Fr, Europa
Marco estereotactico, anillo de centrado, anclaje, seguro del dispositivo de 5 Fr, seguro del dispositivo grande, destornillador, tornillo de

bloqueo del balanceo con arandela.

Dispositivos asociados:

NGS-TE-01 Equipo de extension de rueda selectora SMARTFrame

Control manual.
NGS-AK-01-11-4-E  Kit de accesorios SMARTFrame, Europa

Estilete de 4 Fr, vaina desprendible con DI de 4 Fr (2), regla, limitador de profundidad (2).
NGS-AK-01-11-5-E  Kit de accesorios SMARTFrame, 5 Fr, Europa

Estilete de 5 Fr, vaina desprendible con DI de 5 Fr (2), regla, limitador de profundidad (2).
NGS-AK-01-11-7-E  Kit de accesorios SMARTFrame, 7 Fr, Europa

Estilete de 7 Fr, vaina desprendible con DI de 7 Fr (2), regla, limitador de profundidad (2).
NGS-SG-01-11 Cuadricula de planificacion SMARTGrid

Cuadricula de marcado y herramienta de marcado.

NGS-SM-01-E Base de montaje para cuero cabelludo SMARTFrame, Europa
Base de montaje para cuero cabelludo y herramienta de centrado.
NGS-XG-01-E Guias intercambiables del dispositivo SMARTFrame XG, Europa
Guia del dispositivo, 3.4 mm; guia del dispositivo, calibre 14.
NGS-XG-02-E Guia del dispositivo SMARTFrame XG, 4.5 mm, Europa
Guia del dispositivo de 4.5 mm.
NGS-XG-03-E Guia del dispositivo SMARTFrame XG, 2.5 mm, Europa
Guia del dispositivo de 2.5 mm.
NGS-GT-01 Tubos guia SMARTFrame

Tubo guia calibre 15, tubo guia calibre 18 y tubo guia calibre 16.
NGS-PD-02-L-E Pano estéril conico para procedimiento de neurologia con MR, largo

Pafio estéril conico para procedimiento de neurologia con MR, rotulador.
NGS-PD-03-L-E Paiio estéril conico con extension para procedimiento de neurologia con MR, largo

Pafio estéril conico con extension para procedimiento de neurologia con MR, rotulador
NGS-PD-04-E Paiio estéril con extension para tinel de explorador de MR de neurologia

Pafio estéril con extension para tinel de explorador de MR de neurologia.

NGS-PD-05-E Sabana quirurgica para el paciente de neurologia con MR

Sabana quirurgica para el paciente de neurologia con MR, rotulador, cubierta del cable.
NGS-TC-01 Canula de direccion del dispositivo SMARTFrame XG

Canula de direccion (1).
NGS-DS-06 Limitador de profundidad, paquete de 6.

Limitador de profundidad (6)

Nota: Si utiliza dispositivos distintos de los proporcionados por ClearPoint Neuro, compruebe que sean adecuados para el tubo guia, la guia
del dispositivo o la guia de perforacion y siga las recomendaciones del fabricante sobre la compatibilidad con MRI antes de utilizarlos.

La torre SMARTFrame XG (guia intercambiable) esta disefiada para utilizarse con la base de montaje para cuero cabelludo o la base SMARTFrame estandar,
ambas completamente hechas de plastico, con excepcién de los tornillos 6seos y los clavos de separacion. La torre (consulte la Figura 1) se conecta a la base.
La torre, que también estd completamente hecha de plastico, esta disefiada para proporcionar ajustes de orientacion multidireccionales a la canula de direccion,
que se encuentra en el centro de la torre. La canula de direccion tiene una esfera distal y una columna proximal llenas de liquido que son visibles mediante MRl y
CT. La canula de direccion también cuenta con una via central a través de la cual se pueden colocar y orientar una vaina desprendible y un estilete u otros
dispositivos adecuados. Cuando la torre esta unida a la base de montaje para cuero cabelludo, proporciona ajustes en las direcciones de balanceo, inclinacion,
XyY al girar las ruedas selectoras adecuadas. La torre XG tiene una tapa que se puede retirar para que la canula de direccién se pueda sustituir por guias
intercambiables del dispositivo SMARTFrame XG que aceptan instrumentos de diferentes tamafios después de localizar la trayectoria hacia el objetivo y
bloguearla. Consulte la Figura 2.

Los ajustes se pueden realizar girando directamente las ruedas selectoras o utilizando el equipo de extensién de rueda selectora de ClearPoint Neuro. El equipo
de extension de rueda selectora es un mecanismo de aproximadamente 60 cm de longitud que se puede acoplar al SMARTFrame XG vy utilizar para girar las
ruedas selectoras cuando no se puede acceder a la cabeza del paciente debido a la posicién del explorador.
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La alineacion previa se define como hacer una alineacion inicial con una trayectoria usando un sistema de navegacion quirurgica (surgical navigation system,
SNS) o el SMARTFrame XG antes de realizar una alineacion final usando imagenes obtenidas mediante MR o CT en tiempo real. La obtencién de imagenes
mediante MR o CT en tiempo real se utiliza para verificar la trayectoria final, alinear el SMARTFrame XG con esa trayectoria y luego insertar el dispositivo
deseado. El objetivo de la alineacién previa usando un SNS no es proporcionar una colocacion estereotactica precisa. La alineacién final y la insercion deben
hacerse usando imagenes obtenidas mediante MR o CT en tiempo real.

Advertencia: SIEMPRE haga una confirmacién del punto de ingreso y de la trayectoria usando exploraciones mediante MRI o CT en tiempo real con el software
de ClearPoint antes de insertar un dispositivo en el cerebro. El objetivo de la alineacion previa con un sistema de navegacion quirdrgica no es
proporcionar una colocacion estereotactica precisa.

Advertencias y precauciones generales

El dispositivo esta disefiado para usarse una sola vez y se proporciona estéril. No lo vuelva a esterilizar.

Advertencia: No se deben establecer como objetivo estructuras que estén a mas de 125 mm del punto de ingreso, ya que no se ha validado la exactitud de
la colocacion mas alla de esa profundidad.

Advertencia: No utilice el sistema ClearPoint con instrumentos de mas de 30 cm, ya que no se ha verificado la exactitud del sistema con instrumentos de una
longitud mayor.

Advertencia: No fije la unidad de base de montaje para cuero cabelludo ni la de base de montaje para craneo a huesos dafiados o enfermos. Soélo se debe
fijar a huesos estables para garantizar que se tenga una plataforma sélida.

Advertencia: Antes de utilizar el sistema en pacientes menores de 16 afios, mida el grosor del craneo con una exploracién mediante CT para asegurarse de
que el sistema se pueda fijar de forma segura al craneo.

Advertencia: Cuando se utilice en pacientes pediatricos con suturas craneales abiertas, tome las precauciones necesarias para evitar colocar un tornillo en
una sutura craneal.

Advertencia: Compruebe que el explorador esté calibrado antes de realizar la exploracion.
Advertencia: No utilice un estilete o una lanceta de ClearPoint Neuro rotos.
Advertencia: Para los procedimientos guiados mediante MR, todas las herramientas y equipos y dispositivos auxiliares deben ser compatibles con MR al

realizar la exploracién. Cuando las indicaciones de uso no sean claras, dé por sentado que el dispositivo no es compatible. Siempre siga las
instrucciones del fabricante.

Advertencia: Antes o después de abrir el empaque del SMARTFrame XG, verifique que no haya filtraciones (liquido) visibles en la torre ni en el empaque.
No use ningun dispositivo si se observa alguna filtracién.

Advertencia: No existen métodos conocidos y confiables para limpiar, desinfectar, reparar y esterilizar estos dispositivos mediante los cuales puedan
restablecerse las especificaciones originales y hacerlos seguros y eficaces para volver a utilizarlos.

Advertencia: No use el dispositivo si el producto ya caduco.

Advertencia: Revise el empaque del producto y el contenido para detectar dafios o deterioro antes del uso. No utilice el dispositivo si cualquiera de las partes
esta dafiada.

Advertencia: Manipule el dispositivo con cuidado cuando retire el empaque.

Advertencia: Siempre haga una confirmacién del punto de ingreso y de la trayectoria usando exploraciones mediante MRI o CT en tiempo real con el
software de ClearPoint antes de insertar un dispositivo en el cerebro. El objetivo de la alineacién previa con un sistema de navegacion
quirargica no es proporcionar una colocacion estereotactica precisa.

Precaucion: Antes o después de abrir el empaque del SMARTFrame XG, verifique que no haya burbujas en la esfera llena de liquido en el extremo distal de
la canula de direcciéon. No use ningun dispositivo si se observa alguna burbuja.

Precaucion: Se recomienda tener disponibles productos estériles adicionales para usarlos.

Precaucion: Para los procedimientos guiados mediante MR, la trayectoria planificada debe permitir la colocacién de un dispositivo de 30 cm de longitud en
la parte superior del SMARTFrame XG ensamblado sin que interfiera con el tunel del explorador de MRI.

Precaucion: Unicamente médicos capacitados por personal de ClearPoint Neuro deben utilizar este dispositivo.

Precaucion: Al realizar un procedimiento de trepanacién, se requiere un orificio de trepanacién de 14 mm para que el sistema SMARTFrame de ClearPoint
Neuro cuente con un rango de movimiento 6ptimo para la adquisicion de la trayectoria. La reduccion del diametro del orificio de trepanacion
impedira el uso de la herramienta de centrado y podria interferir con el rango de movimiento durante la alineacion de la torre.

Precaucion: No coloque los tornillos 6seos de sujecion de la unidad de base de montaje para craneo o para cuero cabelludo en la zona de la sutura craneal.

Precaucion: Debe evaluarse la compatibilidad de los instrumentos y dispositivos neurolégicos antes de usarlos con el sistema SMARTFrame XG de
ClearPoint Neuro.

Precaucion: Nunca mueva en el cerebro la vaina desprendible de ClearPoint Neuro sin el estilete de ClearPoint Neuro de soporte.
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Precaucion:

Precaucion:

Precaucion:

Precaucion:

Precaucion:

Precaucion:

Precaucion:

Precaucion:

Precaucioén:

Nota:

Nota:

No mueva un dispositivo a través de la canula de direccion o la vaina desprendible que no sea resistente a la compresion y que pueda cambiar
de longitud con la insercién. Esto puede impedir una colocacion precisa en relaciéon con el objetivo deseado.

Los dispositivos que se insertan a través de la canula de direccién (sin la vaina desprendible o una de las guias del dispositivo) se deben
sostener desde el punto de insercién en el SMARTFrame XG hasta que el dispositivo entre en contacto con el cerebro para evitar que el
dispositivo se mueva sin control y pueda causar dafio en el momento de tocar el cerebro.

No aplique mas de 0.5 Ibf en el dispositivo ni en ninglin componente mientras utiliza el sistema SMARTFrame XG. Algunos ejemplos son la
fuerza que se aplica en el SMARTFrame XG cuando se le coloca al paciente o la fuerza que se utiliza para insertar el estilete o la lanceta en la
vaina desprendible.

Oriente el SMARTFrame en el craneo del paciente de forma que se evite la interferencia del equipo de extension de rueda selectora con
el explorador.

Tenga extremo cuidado al colocar al paciente para una exploracion.

Para los procedimientos guiados mediante MR que se realicen en una sala de IMRIS, confirme que los equipos de extension de rueda selectora
tengan espacio libre y que el cable de la bobina para cabeza esté libre para que el explorador de IMRIS pueda moverse libremente sin lesionar
al paciente, dafiar el cable de la bobina para cabeza o romper el campo estéril creado por el tinel y las sabanas del paciente.

No apriete los tornillos 6seos de manera excesiva. Si lo hace, podrian romperse.

Si usa un destornillador eléctrico con velocidades ajustables para fijar los tornillos éseos de la base del SmartFrame, utilice la velocidad baja
para evitar romper los tornillos éseos.

No se recomienda usar un destornillador eléctrico para colocar los clavos de separacion. Utilizar un destornillador eléctrico podria hacer que los
clavos se salgan de mas, lo que puede hacer que la base se desprenda o se deforme.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo se debera comunicar al fabricante y a la autoridad competente
correspondiente del estado miembro en el que haya ocurrido tal incidente.

Desecho seguro del dispositivo: El dispositivo se debe tratar como material que representa un peligro biolégico y se debe desechar segun
corresponda de conformidad con la politica del hospital.

Precauciones generales

Manipule todos los componentes segun las practicas de esterilizacion estandar del hospital.
No doble ni tuerza la vaina desprendible de ClearPoint Neuro.

Manipule el estilete y la lanceta de ClearPoint Neuro con cuidado para evitar que se rompan.
Reduzca al minimo la fuerza que se aplique directamente en el SMARTFrame.

Iv. Instrucciones de uso

A. Preparacion

El SMARTFrame XG esta empacado en una barrera estéril doble: una bandeja con una tapa Tyvek sellada y colocada dentro de una bolsa sellada de
mylar/Tyvek. Cada empaque de SMARTFrame XG contiene los dispositivos necesarios para un procedimiento unilateral. Un procedimiento bilateral
requerira la apertura de dos (2) empaques de SMARTFrame.

Advertencia: No use el SMARTFrame XG ni ninguno de los componentes si el empaque esta dafiado.

Advertencia: No use el SMARTFrame XG ni ninguno de los componentes si el empaque esta dafiado. Deje de usar el dispositivo si se dafia durante

el procedimiento.
Se prepara al paciente para la cirugia, lo que puede incluir anestesia local (“despierto”) o general (“dormido”).

La cabeza del paciente se debe preparar justo antes de la cirugia afeitando toda la cabeza y aplicando cinta de incisién o afeitando la
zona que se cubrira con las cuadriculas de marcado y el area alrededor de ellas.

Se coloca al paciente de manera adecuada para la exploracion.

Coloque y asegure al paciente en un marco de fijaciéon de la cabeza adecuado para inmovilizar la cabeza del paciente y, para los
procedimientos guiados mediante MR, seleccione una bobina de obtencién de imagenes adecuada para lograr la calidad de imagen
deseada y proporcionar acceso al lugar del procedimiento.

Precaucion: La cabeza del paciente debe permanecer inmovil durante todo el procedimiento.

5.

Para los procedimientos guiados mediante MR, instale el pafio estéril para procedimiento de neurologia con MR de ClearPoint Neuro
siguiendo las instrucciones de uso (Instructions for Use, IFU).

Determine y marque la ubicacion del orificio de trepanacion siguiendo las IFU del SMARTGrid o usando la navegacion del SNS.
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Siempre haga una confirmacién del punto de ingreso y de la trayectoria usando exploraciones mediante MRI o CT en tiempo real con
el software de ClearPoint antes de insertar un dispositivo en el cerebro. El objetivo de la alineacion previa con un sistema de
navegacion quirdrgica no es proporcionar una colocacién estereotactica precisa.

7. Si desea identificar puntos en el cuero cabelludo con un marcador de referencia, siga las IFU del marcador de referencia para
SMARTFrame.

Nota: Si utiliza la base de montaje para craneo, omita la secciéon C (ensamblaje de la base de montaje para cuero cabelludo).

Si utiliza la base de montaje para cuero cabelludo, omita la secciéon B (ensamblaje de la base de montaje para craneo).
B. Ensamblaje de la base de montaje para craneo y la torre SMARTFrame XG

1. Coloque la herramienta de centrado en el orificio de trepanacién (no lo utilice para orificios de trepanaciéon de menos de 14 mm). Si el
orificio de trepanacion es inferior a 14 mm, no se utiliza la herramienta de centrado.

2. Coloque la base sobre la herramienta de centrado o centre visualmente la base sobre el orificio de trepanacién con el inico marcador
de referencia amarillo en la posicién hacia arriba. Consulte la Figura 3.

3. Monte en el craneo la base de montaje para craneo con los tres (3) tornillos autorroscantes premontados. El kit contiene un
destornillador manual.

Precaucion: No apriete los tornillos éseos de manera excesiva. Si lo hace, podrian romperse.

Nota: Los tornillos que se usan en la base incluyen una geometria para destornillador torx T8 para la colocacién de los tornillos.

Nota: En caso de que se requiera un tornillo de repuesto para fijar la base, se pueden utilizar tornillos de montaje para craneo
adicionales (3).

Nota: En la base hay un segundo conjunto de orificios de montaje para tornillos junto a los orificios de los tornillos precargados.

Precaucion: Sdlo se deben utilizar los tornillos de ClearPoint Neuro suministrados para fijar la base.

Nota: Compruebe que la base esté bien sujeta y que no se mueva. Verifique la seguridad sintiendo y observando que no haya ningun
movimiento al intentar balancear la base después de fijarla en el craneo.

4. Retire la herramienta de centrado, si se utiliza.

5. Repita el procedimiento para una segunda base, si es necesario para un procedimiento bilateral.

6. Una vez que las bases estén fijadas al craneo, la torre SMARTFrame XG estara lista para insertar la canula de direccion.

7. Gire la tapa desmontable de modo que las lenglietas se desacoplen de las ranuras de soporte de la TC y luego retire la tapa del
soporte de la TC.

8. Inserte la canula de direccion en el soporte de la TC de modo que las lengiietas de la canula de direccién encajen en la ranura vertical
larga del soporte de la TC. A continuacién, gire la canula de direcciéon de modo que las lengiietas encajen en las ranuras para
bloquearla en la posicién adecuada.

9. Vuelva a colocar la tapa desmontable alineando las lengiietas de la tapa con las ranuras que estan en el soporte de la TC.

Luego, presione la tapa hacia abajo y girela para bloquear las lengletas en las ranuras horizontales.

10. Una vez que la canula de direccién y la tapa desmontable estén bloqueadas en su lugar, la torre SmartFrame XG estara lista
para ensamblarse.

11. Oriente la torre (con respecto a la base) colocando las ruedas selectoras de la torre hacia el lado donde se encuentran los dos
marcadores de referencia de la base. Consulte la Figura 4. Asegurese de que cada una de las cuatro ruedas selectoras esté cerca
del centro de sus rangos observando el marcador de rango asociado con cada rueda.

12. Monte la torre en la base aflojando primero los tornillos de montaje de la torre y luego apretandolos. Sujete la torre por la carcasa
rectangular superior del equipo. Alinee cada tornillo con las ranuras de acoplamiento de la base. Consulte la Figura 5a. Deslice la
torre en la posicion adecuada y asegurese de que los tornillos se asienten en los orificios de montaje de la base.

Precaucion: Evite aplicar presion en las ruedas selectoras de la torre mientras la sujeta. Consulte la Figura 5b.

Precaucion: Para lograr la orientacién correcta de la torre respecto de la base, asegurese de que la rueda selectora anaranjada de la torre esté
situada en el lado de la base donde estan los dos marcadores de referencia amarillos.

13. Apriete los dos tornillos de montaje de la torre y confirme que los tornillos estén completamente asentados en la base.

Advertencia: Se debe comprobar la estabilidad del SMARTFrame XG antes de continuar. Un acoplamiento inestable del SMARTFrame XG puede
provocar que la alineacion con respecto al objetivo sea incorrecta o que se mueva el dispositivo insertado.

Precaucién: La torre se debe montar de forma segura en la base. Si la torre se mueve con respecto a la base, significa que no esta
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14. Saque el tornillo de bloqueo del balanceo con arandela del empaque del SMARTFrame XG para premontarlo en el SMARTFrame XG.
Enrésquelo parcialmente en la ubicacion adecuada en el SMARTFrame XG. Consulte la Figura 6. Asegurese de que el tornillo de
bloqueo del balanceo con arandela no esté apretado. Este tornillo se apretara en un momento posterior del procedimiento.

Precaucién: El tornillo de bloqueo del balanceo con arandela no se debe apretar hasta que se seleccione la posicion final. Si el tornillo de bloqueo
del balanceo con arandela esta apretado durante los ajustes de balanceo, los ajustes se veran afectados y pueden provocar una
alineacioén incorrecta.

15. Revise que la canula de direccién esté en la posicién abajo para comenzar el procedimiento. Consulte la Figura 7.

Precaucién: No apriete en exceso los tornillos de montaje.

C. Ensamblaje de la base de montaje para cuero cabelludo

Nota: La base de montaje para cuero cabelludo esta disefiada para usarse en cuero cabelludo que tenga un grosor maximo de 9 mm con los
tornillos precargados y de 11 mm con los tornillos de rescate largos. El uso en cueros cabelludos de mayor grosor puede impedir que
la base de montaje para cuero cabelludo se estabilice correctamente.

Nota: Para utilizar la base de montaje para cuero cabelludo en cuero de un grosor de 9 a 11 mm, asegurese de utilizar sélo los tornillos de
rescate largos.

1. La base de montaje para cuero cabelludo tiene cuatro pasadores de soporte de altura ajustable y tres tornillos dseos autorroscantes.
Consulte la Figura 8. Los pasadores de soporte tienen puntas afiladas. Consulte la Figura 9. Tienen pequefios tubos protectores
que los cubren. Retire los tubos antes de continuar.

2. Para centrar la base de montaje para cuero cabelludo sobre el punto de ingreso deseado, utilice uno de tres métodos:

»  Centre visualmente la base sobre el punto de ingreso.
«  Utilice el marcador de referencia (REF NGS-BM-05) para centrar la base sobre el punto de ingreso.
«  Utilice la guia Wharen (REF NGS-CG-01).

Nota: En caso de que se requiera un tornillo de repuesto para fijar la base de montaje para cuero cabelludo, se pueden proporcionar tornillos
de montaje para craneo adicionales (3).

Nota: En la base de montaje para cuero cabelludo hay un segundo conjunto de orificios de montaje para tornillos junto a los orificios de los
tornillos precargados.

Precaucion: Sélo se deben utilizar los tornillos de ClearPoint Neuro suministrados para fijar la base de montaje para cuero cabelludo.

3. Una vez que la base esté en la posicion adecuada, monte en el craneo la base de montaje para cuero cabelludo con los
tres (3) tornillos autorroscantes premontados. El kit contiene un destornillador manual. Mientras aprieta los tornillos éseos,
compruebe la seguridad de la base varias veces y verifique que se pueda despegar el cuero cabelludo a medida que se fija en
el craneo.

Precaucion: No apriete los tornillos éseos de manera excesiva. Si lo hace, podrian romperse.

Nota: Los tornillos que se usan en la base incluyen una geometria para destornillador torx T8 para la colocacién de los tornillos.

4. Una vez que los tornillos 6seos estén bien fijados al craneo, atornille los cuatro pasadores de soporte para que queden en la posicién
adecuada. Los pasadores de soporte penetraran en el cuero cabelludo y se detendran en el craneo. Entre mas abajo lleguen, mas se
separara la base del cuero cabelludo.

Precaucion: No se recomienda usar un destornillador eléctrico para colocar los clavos de separacion. Utilizar un destornillador eléctrico podria
hacer que los clavos se salgan de mas, lo que puede hacer que la base se desprenda o se deforme.

5. Compruebe varias veces la seguridad de la base durante esta operacion. Una vez que la base esté fijada, continde con el siguiente
paso.

Nota: Compruebe que la base de montaje para cuero cabelludo esté bien fijada y que no se mueva. Verifique la seguridad sintiendo y
observando que no haya ningin movimiento al intentar balancear la base de montaje para cuero cabelludo después de fijarla en
el craneo.

6. El SMARTFrame XG esta listo para montarse en la base. Siga las instrucciones de la seccién B (pasos 7 a 11) para montar la torre en
la base.

Nota: Si se crea un orificio de acceso con un taladro/broca, se deben realizar los ajustes de inclinacién-balanceo y X-Y antes de crear el
orificio de acceso. NO cree el orificio de acceso antes de realizar los ajustes de inclinacién-balanceo y X-Y.

Precaucion: Al realizar la comprobacion de exploracion y alineacién en los procedimientos guiados mediante MR, asegurese de que no haya

ningun dispositivo metalico insertado en la canula de direccion del SMARTFrame XG antes de realizar la exploracion.
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D. Conexion del equipo de extensioén de rueda selectora

Nota:

1.

El equipo de extension de rueda selectora no se requiere para los flujos de trabajo que ocurran fuera de un explorador de MRI.

Saque el equipo de extension de rueda selectora de su empaque de barrera estéril. Consulte la Figura 10.

2. Fije los extremos distales (aletas) del equipo de extension de rueda selectora a las ruedas selectoras del color correspondiente del
SMARTFrame XG. Consulte la Figura 11. Es posible que tenga que girar las ruedas selectoras del equipo de extension para orientar
correctamente las aletas en las ruedas selectoras del SMARTFrame. Se deben deslizar las aletas hasta la parte inferior de las ruedas
selectoras y asentarse en su lugar.

E. Configuracion de trayectoria: Flujo de trabajo de MR
Nota: Para realizar los siguientes pasos, es necesario comprender bien la Guia del usuario de ClearPoint y contar con la

Advertencia:

Nota:

Nota:

Nota:

Precaucion:

Nota:

Nota:

Precaucion:

Precaucion:

capacitacion correspondiente.

Se puede usar un flujo de trabajo de alineacién previa cuando se desee obtener una alineaciéon adecuado usando un sistema de
navegacion quirdrgica antes de llevar a cabo la alineacion final y la colocacién del dispositivo en el explorador de MR usando
imagenes de MR obtenidas en tiempo real.

SIEMPRE haga una confirmacién del punto de ingreso y de la trayectoria usando exploraciones mediante MRI en tiempo real con el
software ClearPoint antes de insertar un dispositivo en el cerebro. El objetivo de la alineacién previa con un sistema de navegacion
quirdrgica no es proporcionar una colocacion estereotactica precisa.

Si la trayectoria no se puede alinear adecuadamente, desensamble la torre del montaje, retraiga los pasadores de soporte y afloje los
tornillos. Levante la base y retirela de la cabeza del paciente. Posteriormente, repita los pasos en la seccién C.

Mueva la cabeza del paciente hasta el isocentro del explorador de MR y haga las exploraciones adecuadas para obtener la
informacion necesaria para comenzar la parte de “alineacién y ajuste” del procedimiento.

Si el software de ClearPoint no puede reconocer la canula de direccién debido a que tiene un nivel bajo de liquido, siga las
instrucciones para reemplazarla que se indican en los pasos 3 a 6 de la seccion G.

Las ruedas selectoras estan codificadas por colores: la inclinacion es azul, el balanceo es anaranjado, X es amarilloy Y es verde.
Consulte la Figura 12.

Utilizando la informaciéon de “AJUSTES DEL MARCO” de la estacion de trabajo ClearPoint, ajuste el SMARTFrame XG a la trayectoria
deseada. La trayectoria del SMARTFrame XG se ajusta girando las cuatro ruedas selectoras directamente en la torre o girando las
ruedas selectoras correspondientes en el equipo de extension de rueda selectora.

Los primeros ajustes/ajustes iniciales se pueden realizar con las ruedas selectoras de inclinacion y balanceo que orientaran el punto
de pivote central del SMARTFrame XG hacia el objetivo.

El tornillo de bloqueo del balanceo con arandela se debe apretar después de que se haya completado el ajuste final del balanceo.
Consulte la Figura 6. El tornillo de bloqueo del balanceo con arandela se debe aflojar para los ajustes de balanceo posteriores.

Los ajustes finales se realizan en las direcciones X o Y usando las ruedas selectoras correspondientes o en las direcciones de
inclinacion y balanceo usando las ruedas selectoras correspondientes.

Los ajustes en las direcciones X y Y produciran un cambio en el punto de pivote/ingreso.

Cualquier ajuste posterior que incluya el uso de las ruedas selectoras de inclinacién y balanceo requerira volver a la parte de
alineacion y ajuste del procedimiento/software.

Los movimientos de la torre estan limitados a +/- 26 grados en la direccion de balanceo y +/- 33 grados en la direccién de inclinacién.
Los movimientos de la torre estan limitados a +/- 2.5 mm en las direcciones Xy Y.
Una vez que se haya establecido la trayectoria, asegurese de que las ruedas selectoras no se muevan.

Se debe tener cuidado de no inducir la carga lateral de la unidad de la torre durante la insercién del dispositivo.

La canula de direccion del SMARTFrame XG ahora estéa alineada con el objetivo.

F. Configuracion de trayectoria: Flujo de trabajo de CT

Nota:

Para realizar los siguientes pasos, es necesario comprender bien la Guia del usuario de ClearPoint y contar con la
capacitacion correspondiente.

En un procedimiento guiado mediante CT, el campo de vision del explorador debe estar a 20 cm como minimo e incluir por lo menos la
mitad de la canula de direccion para todos los marcos montados, asi como todos los objetivos planificados. Si el campo de visién no
puede extenderse lo suficientemente lejos para incluir la canula superior de cualquier marco, se debe utilizar un dispositivo guia
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ceramico del kit de accesorios para mejorar la visibilidad de la canula. El dispositivo guia ceramico se debe preparar como se describe
en los pasos 2 a 7. Cualquier ajuste de trayectoria debe hacerse conforme a los pasos 8 a 13.

Saque el estilete del empaque del kit de accesorios.

La punta del extremo distal del estilete es redondeada y la del extremo proximal se sefiala con una marca azul.
Saque una de las vainas desprendibles del kit de accesorios.

Separe el nucleo y desprenda aproximadamente 10.1 cm (4 pulgadas) de la vaina.

Inserte el estilete en la vaina desprendible hasta que el extremo puntiagudo sobresalga alrededor de uno (1) a cinco (5) milimetros.
Se debe sentir una ligera resistencia.

Coloque un limitador de profundidad en la parte externa de la unidad de estilete y vaina desprendible en el extremo proximal de la
unidad y apriete ligeramente.

Mientras sostiene el extremo proximal de la unidad de estilete y vaina desprendible, inserte el estile a través de la canula de direccién
hasta que la punta distal del estilete sobresalga mas alla de la canula de direccién, pero justo por encima de la posicién deseada en el
campo quirargico. Afloje el limitador de profundidad, muévalo hacia abajo hasta que quede nivelado con la tapa desmontable de la
canula de direccién y vuelva a apretarlo para mantener la posicién del estilete para las exploraciones posteriores.

Obtenga exploraciones mediante CT de la cabeza completa del paciente (asegurandose de que el campo de vision incluya el
SmartFrame XG y la canula de direccién) para comenzar la parte de ajuste del procedimiento.

Las ruedas selectoras estan codificadas por colores: la inclinacion es azul, el balanceo es anaranjado, X es amarilloy Y es verde.
Consulte la Figura 12.

No ajuste el SMARTFrame XG mientras la unidad de estilete esta insertada. Si es necesario maodificar la trayectoria, retire por
completo la unidad de estilete antes de ajustar el SMARTFrame XG.

Utilizando la informacion de “AJUSTES DEL MARCO” de la estacion de trabajo ClearPoint, ajuste el SMARTFrame XG a la trayectoria
deseada. La trayectoria del SMARTFrame XG se ajusta girando las cuatro ruedas selectoras directamente en la torre.

Los primeros ajustes/ajustes iniciales se realizan con las ruedas selectoras de inclinacion y balanceo que orientaran el punto de pivote
central del SMARTFrame XG hacia el objetivo.

El tornillo de bloqueo del balanceo con arandela se debe apretar después de que se haya completado el ajuste final del balanceo.
Consulte la Figura 6. El tornillo de bloqueo del balanceo con arandela se debe aflojar para los ajustes de balanceo posteriores.

Los ajustes finales se realizan en las direcciones X o Y usando las ruedas selectoras correspondientes o en las direcciones de
inclinacion y balanceo usando las ruedas selectoras correspondientes.

Los ajustes en las direcciones X y Y produciran un cambio en el punto de pivote/ingreso.

Los movimientos de la torre estan limitados a +/- 26 grados en la direccion de balanceo y +/- 33 grados en la direccién de inclinacién.
Los movimientos de la torre estan limitados a +/- 2.5 mm en las direcciones Xy Y.

Una vez que se haya establecido la trayectoria, asegurese de que las ruedas selectoras no se muevan.

Se debe tener cuidado de no inducir la carga lateral de la unidad de la torre durante la insercién del dispositivo.

La canula de direccion del SMARTFrame XG ahora estéa alineada con el objetivo.

G. Cambio de la canula, las guias del dispositivo y los instrumentos de inserciéon

1.

Precaucion:

Advertencia:

4.

Una vez que se haya ajustado la trayectoria, utilice el tornillo de bloqueo del balanceo para fijar la posicién del marco en la direccion
de inclinacién-balanceo.

Evite ejercer cualquier tipo de carga lateral en la torre durante este proceso para impedir que haya cambios no deseados en la
trayectoria de la torre.

SIEMPRE haga una confirmacién del punto de ingreso y de la trayectoria usando exploraciones mediante MRI o CT en tiempo real con
el software de ClearPoint antes de insertar un dispositivo en el cerebro. El objetivo de la alineacion previa con un sistema de
navegacion quirdrgica no es proporcionar una colocacién estereotactica precisa.

Si se utiliza la broca para MR, se debe retirar la canula de direccion e insertar la guia del dispositivo del tamafio adecuado en la torre.
Consulte la seccion K de especificaciones técnicas para obtener una lista de las diferentes brocas para MRy las guias del dispositivo
del tamafio adecuado para cada una.

Gire la tapa desmontable de modo que las lenglietas se desacoplen de las ranuras de soporte de la TC. Consulte la Figura 13.
Posteriormente, quite la tapa del soporte de la TC.

Repita el procedimiento para retirar la canula de direccion.
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5. Inserte la guia del dispositivo deseada o canula de direccién de reemplazo en el soporte de la TC de modo que las lenglietas de la
guia del dispositivo o canula de direccion de reemplazo encajen en la ranura vertical larga del soporte de la TC. A continuacién, gire la
guia del dispositivo o canula de direccion de reemplazo de modo que las lengiietas encajen en las ranuras para bloquearlas en la
posicion adecuada. Consulte la Figura 14.

6. Fije la tapa desmontable alineando las lengiietas de la tapa con las ranuras que estan en el soporte de la TC. Luego presione la tapa
hacia abajo y girela para bloquear las lengietas en las ranuras horizontales. Consulte la Figura 15.

7. Si utiliza una broca SmartTip y un taladro manual para MR SmartTwist para crear el orificio de acceso, consulte las IFU del taladro
manual para MR.

8. Una vez que se haya creado el orificio de acceso, elija la guia del dispositivo del tamafio adecuado e insértela en el soporte de la TC
como se describe en los pasos anteriores.

9. El anclaje y el seguro suministrados con el marco de trayectoria SMARTFrame XG se pueden utilizar con la tapa desmontable. El
anclaje suministrado con la base de montaje para cuero cabelludo se puede utilizar con la tapa desmontable. Asegurese de que la
tapa desmontable esté fijada a la torre SmartFrame XG antes de fijar el anclaje a la tapa.

10. Si va a insertar la vaina desprendible y el estilete ceramico: Asegurese de cambiar la guia del dispositivo por la canula de direccion antes de
insertar la vaina desprendible y el estilete ceramico.

1. El instrumento se puede insertar en la guia adecuada y mover hacia el objetivo. Durante la insercion, visualice el movimiento del
instrumento usando las imagenes obtenidas que se muestran en la estacién de trabajo ClearPoint, segin corresponda.

Nota: La canula de direccion se puede ver en la MRI y la CT. El sistema ClearPoint puede mostrar automaticamente la trayectoria del
instrumento durante la insercién cuando se utiliza la canula de direccion. Las guias del dispositivo no se pueden ver en la MRI, aunque
aun es posible ver el instrumento durante la insercién en las imagenes obtenidas y revisar manualmente la trayectoria.

OPCIONES PARA LOS PROCEDIMIENTOS

Las instrucciones restantes se dividen en vias para los procedimientos. Siga las instrucciones correspondientes para el dispositivo que se utiliza con
el SMARTFrame.

Procedimientos en los que se utilizan el estilete y la vaina desprendible de ClearPoint Neuro:

Procedimientos que requieren una vaina desprendible con estilete para confirmar la posicion mediante la exploracién y/o para crear una via hacia el
objetivo. Consulte la seccion H.

Procedimientos de insercion directa:
Procedimientos que no requieren la colocacion de la vaina desprendible con estilete. Consulte la seccién I.

Precaucién: Debe evaluarse la compatibilidad de los instrumentos y dispositivos neurolégicos antes de usarlos con el sistema SMARTFrame y con
los accesorios SMARTFrame de ClearPoint Neuro.

H. Procedimientos en los que se utilizan el estilete y la vaina desprendible de ClearPoint Neuro

A continuacion se describen los procedimientos en los que se utiliza la vaina desprendible con estilete (incluida en el kit de accesorios SmartFrame)
para crear una via hacia el objetivo y/o en la exploracién para confirmar la adquisicién del objetivo.

Advertencia: No utilice el kit de accesorios si el empaque esta dafiado.

Nota: El SMARTFrame XG esta empacado en una barrera estéril doble: una bandeja con una tapa Tyvek sellada y colocada dentro de una
bolsa sellada mylar/Tyvek. Identifique el estilete y la lanceta en la bandeja antes de sacarlos de su empaque. La punta del estilete es
redondeada, mientras que la de la lanceta es puntiaguda. Asegurese de sacar primero el estilete.

Nota: La lanceta no esta disponible en Europa.

Nota: La lanceta de 5 Fr/7 Fr tiene un recubrimiento protector en la punta puntiaguda que se debe retirar antes de usarla.
Preparacion e insercion de la vaina desprendible/estilete

1. Saque el anclaje y el seguro del dispositivo del empaque del SMARTFrame. Consulte la Figura 16.

2. Saque una vaina desprendible, el estilete y un limitador de profundidad del empaque de accesorios. Confirme que la punta del estilete
sea redondeada.

Nota: La punta del extremo distal del estilete es redondeada y la del extremo proximal se sefiala con una marca azu

Nota: Cuando la vaina/estilete se inserte solo para confirmar la trayectoria y la posicion, posiblemente se desee detenerla antes de llegar al
objetivo, dejando tejido intacto para el dispositivo final. Reste esta “desviacién” de distancia del valor de profundidad de insercion
proporcionado por la estacion de trabajo ClearPoint.
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Marque la profundidad del objetivo en el estilete utilizando la regla y el rotulador con el valor de profundidad de insercién que se indica
en la estacion de trabajo ClearPoint.

Coloque el seguro del dispositivo en la marca de profundidad del estilete y apriete el tornillo blanco de ajuste manual. La profundidad
de insercion del estilete se define por la distancia que hay entre la superficie lateral proximal del seguro del dispositivo y la punta distal
del estilete. Confirme la longitud con la regla. Consulte la Figura 17.

Opcional: Coloque un limitador de profundidad en el estilete. La profundidad de insercién del estilete se define por la distancia que hay
entre la superficie lateral distal del limitador de profundidad y la punta distal del estilete. Deslice el estilete en el seguro del dispositivo
hasta que el limitador de profundidad se apoye en la parte superior del seguro. Luego, apriete el tornillo rojo de ajuste manual del
limitador de profundidad. Confirme la longitud con la regla. Consulte la Figura 18.

No apriete en exceso el tornillo rojo de ajuste manual en el limitador de profundidad ni el tonillo blanco de ajuste manual en el seguro
del dispositivo para evitar que se dafie o rompa el estilete.

No utilice un estilete o una lanceta de ClearPoint Neuro rotos.

Se ha proporcionado una lanceta como método alternativo para crear un punto de insercién en la duramadre y/o en la piamadre.
Si utiliza la lanceta, vaya al paso 7. Si no la utiliza, continde con el paso 14.

Saque la lanceta del empaque de accesorios.

El extremo distal de la lanceta tiene una punta puntiaguda y el extremo proximal romo se sefiala con una marca verde. Manipule la
lanceta cerca del extremo proximal. Evite el contacto con el extremo distal.

Coloque un limitador de profundidad en la lanceta de forma que la distancia desde el punto distal de la lanceta hasta el limitador de
profundidad sea aproximadamente 2.5 cm (1 pulgada) mayor que la distancia desde el interior de la duramadre o la piamadre hasta la
parte superior de la torre del SMARTFrame XG.

Saque una de las vainas desprendibles del kit de accesorios.
Separe el nucleo y desprenda aproximadamente 10.1 cm (4 pulgadas) de la vaina.

Inserte la lanceta en la vaina desprendible hasta que el extremo puntiagudo sobresalga alrededor de uno (1) a ocho (8) milimetros.
Se debe sentir una ligera resistencia. Si el limitador de profundidad interfiere con la vaina antes de que la lanceta se pueda insertar
completamente, desprenda la vaina hasta que la lanceta se pueda insertar por completo.

Mientras sujeta el extremo proximal expuesto de la lanceta, inserte la lanceta a través de la canula de direccién y del orificio de
trepanacion hasta que entre en contacto con la duramadre o la piamadre. Empuje suavemente la lanceta hasta que se perforen la
duramadre y/o la piamadre.

Después de perforar la duramadre y/o la piamadre, retire la unidad de lanceta-vaina de la canula de direccion.

Deje a un lado el estilete medido. Saque una vaina desprendible nueva del kit de accesorios, separe el nucleo y desprenda
aproximadamente 2.5 cm (1 pulgada) de la vaina. Inserte la vaina desprendible a través del anclaje.

Inserte los lados de la vaina desprendida en las ranuras del anclaje. Consulte la Figura 19.

Inserte el estilete en la vaina. El extremo distal del estilete debe sobresalir entre uno (1) y cinco (5) mm del extremo de la vaina. Si no
sobresale, tire de ambos extremos del nicleo y desprenda la vaina hasta que el extremo distal del estilete sobresalga entre uno (1) y
cinco (5) mm. Se debe sentir una ligera resistencia.

Verifique que el estilete sobresalga de la vaina desprendible antes de la insercion.

Inserte el estilete en el anclaje hasta que el seguro del dispositivo se acople y encaje en el anclaje, esto es para asegurarse de orientar
el seguro del dispositivo de tal forma que el tornillo blanco de ajuste manual quede en oposicién a la pieza de extension rigida del
anclaje. Consulte la Figura 20.

Mientras se desprende la vaina para exponer la punta del estilete, la fuerza aplicada debe ser constante y el desprendimiento suave.
No apriete en exceso el tornillo de ajuste manual del seguro del dispositivo ni del limitador de profundidad para evitar dafar el estilete.
Mientras el paciente esta en el explorador, inserte la punta de la unidad de estilete en el extremo proximal de la canula de direccion.

Una vez que el usuario y el paciente estén listos para la intervencion, visualice el movimiento de la unidad de estilete usando las
imagenes obtenidas que se muestran en la estacién de trabajo ClearPoint, segun corresponda.

Conforme realice la insercion y vaya acercandose a la profundidad objetivo total medida, oriente el anclaje de tal forma que las lineas
blancas del anclaje coincidan con las lineas blancas de las zonas planas en la tapa de las guias del dispositivo. Consulte la Figura 20
para ver la unidad de estilete insertada en el SMARTFrame XG.

Es mas facil poner la tapa si primero se aprieta el centro de la unidad del seguro y anclaje para expandir los elementos del anclaje
pintados con pintura blanca. Consulte la Figura 27.
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La unidad de la vaina desprendible y el estilete se insertan a la profundidad objetivo total cuando hasta que ya no se pueda avanzar
mas y se ajuste de manera segura sobre la tapa de la guia del dispositivo.

Utilice la informacion de la estacion de trabajo ClearPoint para confirmar la aceptabilidad de la trayectoria.

No ajuste el SMARTFrame XG mientras la unidad de estilete esté insertada. Si es necesario modificar la trayectoria, retire por
completo la unidad de estilete antes de ajustar el SMARTFrame XG.

No apriete en exceso el tornillo de ajuste manual del seguro del dispositivo ni del limitador de profundidad para evitar dafar el estilete.

En el caso de los dispositivos que no requieran la vaina desprendible para la insercién, se deberan omitir los pasos que se indican a
continuacién y pasar a la seccioén I.

Insercion del dispositivo a través de la vaina desprendible con diametro interno de calibre 17
(0.057 pulgadas)

Precaucioén:

1.

Precaucioén:
2.

Precaucion:

3.
4.
Precaucion:

5.

Nota:

6.

Si no se van a obtener imagenes del dispositivo que se insertara, coloque al paciente lejos del explorador.
Afloje el tornillo blanco de ajuste manual del seguro del dispositivo y retire el estilete de la vaina desprendible.
Utilice el limitador de profundidad o el rotulador para marcar la profundidad de insercién en el dispositivo.

No apriete en exceso el limitador de profundidad, ya que esto podria dafiar el dispositivo.

Inserte el dispositivo en la parte superior de la vaina desprendible a través del seguro del dispositivo.

No mueva un dispositivo a través de la canula de direccion o la vaina desprendible que no sea resistente a la compresién y que pueda
cambiar de longitud con la insercion. Esto puede impedir una colocacion precisa en relaciéon con el objetivo deseado.

Mueva el dispositivo hasta que el limitador de profundidad o la marca se apoyen en la parte superior del seguro del dispositivo.
Apriete el tornillo blanco de ajuste manual del seguro en el dispositivo.
No apriete en exceso el seguro del dispositivo, ya que esto podria dafiar el dispositivo.

Si procede, retire la vaina desprendible tirando simultdaneamente de ambos extremos del nlcleo de color rojo dividido hasta retirarla
completamente en dos piezas.

Durante el retiro, tire de las asas de la vaina desprendible con un movimiento recto. Si se gira la vaina en el sentido de las manecillas
del reloj, se puede aflojar la tapa. Si es necesario girar la vaina durante el retiro, girela sélo en sentido contrario a las manecillas del
reloj. Consulte las Figuras 22A, 22B y 22C.

Retraiga la canula de direccién hasta la posicién de bloqueo media de la TC. Consulte la Figura 23.

Complete el procedimiento

Si aun no ha completado el procedimiento, complételo segun las IFU del fabricante del dispositivo y las practicas quirurgicas estandar.

1. Procedimientos de insercion directa

Nota:

En esta seccion se describen la preparacion y la insercion directa de dispositivos de 1.24 a 2.34 mm.

Preparacion e insercion

Nota:

Nota:

ED-201719 Rev 4

Los tubos guia SMARTFrame se usan para permitir la compatibilidad con dispositivos de diversos diametros. Consulte la siguiente
tabla para conocer los tubos guia necesarios para el dispositivo del diametro especifico que se esta utilizando. Los tubos guia estan
codificados por colores para permitir identificarlos.

El seguro del dispositivo estandar se proporciona en la bandeja con el SmartFrame XG. Los seguros del dispositivo de 5 Fry 7 Fr se
suministran en la bandeja con el SmartFrame XG-5 Fr y el SmartFrame XG-7 Fr, respectivamente.

Diametros del dispositivo Tubo guia Seguro del dispositivo
0.050" 1.24 mm Calibre 18 Tubo guia de 0.052 pulgadas Estandar
(azul)

0.058" 1.47 mm Calibre 17 Tubo guia de 0.060 pulgadas Estandar
(negro)

0.061" Estilete ClearPoint Tubo guia de 0.064 pulgadas Estandar
(verde)

0.070" Estilete ClearPoint de 5 Fr Tubo guia de 0.074 pulgadas 5 Fr
(blanco)

0.065" 1.65 mm Calibre 16 Tubo guia de 0.068 pulgadas Estandar

(anaranjado)
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Diametros del dispositivo Tubo guia Seguro del dispositivo
0.072" 1.80 mm Calibre 15 Tubo guia de 0.074 pulgadas Grande (amarillo)
(blanco)
0.083” 2.11 mm Calibre 14 No se requiere ninguno Grande (amarillo)
0.092” 2.34 mm N/C No se requiere ninguno Grande (amarillo)
0.098” Estilete ClearPoint de 7 Fr No se requiere ninguno 7Fr

Los tubos guia se pueden encontrar en el kit de tubos guia SMARTFrame en 5 empaques y se pueden distinguir por las bandas de
color (azul, anaranjada, etc.) del extremo del nucleo. Consulte la Figura 25.

Los seguros del dispositivo se pueden encontrar en la bandeja del SMARTFrame. El seguro del dispositivo grande estara en su
propia bolsa con una marca amarilla en la parte superior para permitir identificarlo. Consulte la Figura 24.

Para los dispositivos que tengan didametros de 0.084 a 0.098 pulgadas, la canula de direcciéon se debe retirar y sustituir por una guia
del dispositivo del tamafio adecuado de NGS-XG-01 o NGS-XG-03. Luego se utilizaria el seguro del dispositivo de 7 Fr o el seguro del
dispositivo grande (amarillo).

Si no se van a obtener imagenes del dispositivo que se insertara, coloque al paciente lejos del explorador.

Si anteriormente se us6 la unidad de estilete, retirela (lo que incluye la vaina desprendible, el seguro del dispositivo, el estilete y el
limitador de profundidad [si se utilizd]) del SMARTFrame y separe estos componentes.

Si es necesario, seleccione el tubo guia adecuado (sélo dispositivos calibre 15, 16 y 18) del kit de tubos guia SMARTFrame.
3.1 Inserte lo mas que se pueda el tubo guia del tamafio adecuado en la canula de direccion.

3.2 Inserte y asegure el anclaje en el lugar correspondiente. Consulte la Figura 26.

Inserte el dispositivo en la parte superior del seguro del dispositivo.

Ajuste con la regla la profundidad de insercion en el dispositivo desde el extremo distal del dispositivo hasta la parte superior del
seguro del dispositivo. Fije el dispositivo al seguro del dispositivo con el tornillo blanco de ajuste manual. Verifique la profundidad de
insercion medida. De forma alternativa, la parte inferior del limitador de profundidad se puede colocar y asegurar en la posicién
adecuada en el dispositivo con el tornillo rojo de ajuste manual antes de insertar el dispositivo en el seguro del dispositivo.
Consulte las Figuras 17 y 18 para ver una colocacion similar del limitador de profundidad o del seguro del dispositivo en
el estilete.

No apriete en exceso el tornillo de ajuste manual, ya que esto podria dafiar el dispositivo.

Inserte el dispositivo en el anclaje a través de la canula de direccion o de la guia del dispositivo hasta que el seguro del dispositivo
encaje y se bloquee en el anclaje.

No mueva un dispositivo a través de la canula de direccion o la guia del dispositivo que no sea resistente a la compresién y que pueda
cambiar de longitud con la insercion. Esto puede impedir una colocacion precisa en relaciéon con el objetivo deseado.

Si procede, retraiga la canula de direccion o la guia del dispositivo y fije el dispositivo segun las recomendaciones del fabricante.
Realice el procedimiento segun lo previsto.

Si procede, retraiga la canula de direccion o la guia del dispositivo hasta la posicién de bloqueo media de la TC vy fije el dispositivo
segun las recomendaciones del fabricante.

Realice el procedimiento segun lo previsto.

Finalizacién del procedimiento

Si aun no ha completado el procedimiento, complételo segun las IFU del fabricante del dispositivo y las practicas médicas estandar.

J. Retiro del sistema

Nota:

Advertencia:

Se recomienda retirar el sistema mientras el paciente esta lejos del explorador.

Asegurese de que el dispositivo (si estd presente) esté bien fijado segun las instrucciones del fabricante antes de retirar los
componentes del SMARTFrame o de que se pueda mover el dispositivo.

Retire el equipo de extensién de rueda selectora (si se utilizd) sujetando la rueda selectora apropiada en el SMARTFrame mientras tira
suavemente de la aleta de extension de la rueda selectora correspondiente.

Afloje y retire el limitador de profundidad, si se utilizo.

Afloje el tornillo blanco de ajuste manual del seguro del dispositivo.
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4. Retire la unidad de anclaje y seguro del dispositivo apretando los clips para separarla del SMARTFrame. Consulte la Figura 27.
5. Deslice la unidad de puerto y seguro del dispositivo completamente hacia fuera.
6. Retire el tornillo de bloqueo del balanceo con arandela.
7. Afloje los tornillos de montaje de la torre y separe la torre de la base.
8. Retire la base del craneo desenroscando los tornillos 6seos de titanio. Si se usa la base de montaje en cuero cabelludo, primero
desenrosque los clavos de separacién y luego desenrosque los tornillos 6seos de titanio.
Precaucion: Evite apretar en exceso la base durante su retiro, ya que esto podria romper los tornillos restantes.
Precaucion: No apriete los tornillos 6seos de manera excesiva al sacarlos del craneo. Si lo hace, podrian romperse.
K. Almacenamiento y especificaciones técnicas

Almacenamiento

Guarde en un lugar fresco y seco.

Especificaciones técnicas

Exactitud de la navegacion

Para los procedimientos guiados mediante MRI, los resultados de las pruebas de exactitud en banco de la compafia demostraron que
la media del error radial en las configuraciones de los dispositivos fue inferior a 1 mm, con la desviacion estandar mas alta de 0.33 mm
y el limite de confianza mas alto del 99 % de 0.87 mm. Todos los errores angulares estuvieron por debajo de 1°, con la desviacién
estandar mas alta en 0.17° y el limite de confianza mas alto del 99 % de 0.46°. Todos estos valores observados estan por debajo de
los limites de exactitud de 2 mm y 2° para un dispositivo estereotactico destinado al uso neurolégico general. Las especificaciones
completas del error de posicién y angular se resumen en la tabla siguiente.

Vr:':c“?::g:f Error de posicién (mm) Error angular (grados)
Media (X, Y, Z)| Desv. est. IC del 99 % Media Desv. est. IC del 99 %
Sistema ClearPoint 0.14 0.37 0.44 0.32° 0.17° 0.46°
(guiado mediante MRI) 0.16 0.54 0.60
0.56 0.57 0.10

*IC = Intervalo de confianza.

Para los procedimientos guiados mediante CT, los resultados de las pruebas de exactitud en banco de la compafia demostraron que
la media del error de posicién, en términos de la distancia euclidiana desde el punto objetivo previsto hasta la punta de un dispositivo
insertado, fue inferior a 1 mm. Los errores en el angulo de la trayectoria fueron inferiores a 1°. Todos estos valores observados estan
por debajo de los limites de exactitud de 2 mm y 2° para un dispositivo estereotactico destinado al uso neurolégico general.

Las especificaciones completas del error de posicién y angular se resumen en la tabla siguiente.

Validacion de o
S — Error de posicién (mm) Error angular (grados)
Sistema ClearPoint Media Desv. est. IC del 99 % Media Desv.est. | IC del 99 %
(guiado mediante CT) 0.81 0.49 0.93 0.31 0.23 0.37

*IC = Intervalo de confianza.
Altura total (parte superior del seguro del dispositivo): 152.4 mm (6.00 pulgadas)

Tamanos de los instrumentos y guias del dispositivo o de perforacién adecuadas

Tamaio del instrumento (mm) Diametro interior de la guia (mm) Numero de catalogo de la guia

Menos de 2.1 N/C N/C**
De21a23 2.38 (anaranjada) NGS-XG-01-E

De 2.35a2.45 2.48 (azul) NGS-XG-03-E
De28a3.2 3.25 (negra) NGS-XG-04
De3.0a34 3.58 (blanca) NGS-XG-01-E
De 3.5a4.5 4.65 (verde) NGS-XG-02-E
De5.2ab4 5.56 NGS-XG-06
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**Para dispositivos que tengan un didmetro externo de 2.1 mm o menos, la canula de direccion se puede utilizar sola o con
el tubo guia adecuado. Consulte la seccion | para obtener informacion sobre el uso adecuado de los tubos guia con
el SMARTFrame XG.

. Rango de movimiento
Desplazamient: r rotacién
Orientacion Desplazamiento esplazamiento por rotaci Color de la rueda selectora
de la rueda selectora
Balanceo +26° 4° Anaranjado
Inclinacién +33° 4° Azul
“X” +2.5mm 1 mm Amarillo
“y” +2.5mm 1 mm Verde

ED-201719 Rev 4 1/2026



. Page 43 of 143
CLEARPOINT

Informacién de seguridad para MRI: Compatible con MR en determinadas condiciones

Se puede realizar la exploracién de un paciente de manera segura bajo las siguientes condiciones. No cumplir con estas condiciones puede
causar lesiones. Puede encontrar informacion de seguridad para MRI adicional en https://www.clearpointneuro.com/eifus/ o llamando
a 888-287-9109.

Parametro Condicién de uso/informacién

Intensidad del campo magnético estatico (Bo) 1.5T,3T

Gradiente espacial maximo del campo (SPG) 22 T/my 2,200 gauss/cm

Polarizacién de RF Polarizacion circular (CP)

Tipo de bobina de transmisién de RF Se puede usar cualquier bobina de transmisidn de RF

Modos operativos o restricciones del sistema MR (RF) Modo normal

SAR promedio de cuerpo entero SAR promedio de cuerpo entero < 1.8 W/kg

Duracion de la exploracion y tiempo de espera Exploracién durante 15 minutos de exposicién continua de RF con una o mas

secuencias de pulso para obtener imagenes mediante MR (exploraciones o
serie) con un periodo de enfriamiento de 30 minutos.

Artefactos La presencia del implante puede producir un artefacto de imagen.

Informacién adicional El estado de salud del paciente o la presencia de otros implantes puede
requerir una reduccion de los limites de MRI.

Componentes aplicables:

. Cuadricula de planificacién SmartGrid (cuadricula de marcado)

. SmartFrame XG

. Base de montaje para cuero cabelludo SmartFrame

. Base de montaje para craneo SmartFrame

. Extension para rueda selectora SmartFrame

. Marcadores de referencia
Nota: Se puede usar un maximo de seis tornillos 6seos y cuatro clavos de
separacion con el dispositivo SmartFrame sin que entren en contacto
eléctrico entre si.
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Informacién de seguridad para MRI: Compatible con MR en determinadas condiciones

El dispositivo puede utilizarse de manera segura en el entorno de MR bajo las siguientes condiciones. No cumplir con estas condiciones
puede causar lesiones. Puede encontrar informacion de seguridad para MRI adicional en https://www.clearpointneuro.com/eifus/ o
llamando a 888-287-9109.

Parametro Condicién de uso/informacién
Intensidad del campo magnético estatico (Bo) 1.5T, 3T
Campo magnético estatico maximo (mT) y [Gauss] No exceder de 158 mT (o 1580 Gauss)

Esto corresponde a la distancia de 639 mm desde el tinel del explorador
de MRI.

Informacién adicional El estado de salud del paciente o la presencia de otros implantes puede
requerir una reduccion de los limites de MRI.

Componentes aplicables:

. Guia de centrado Wharen.
. Cuadricula de planificacién SmartGrid (cuadricula de marcado)
. Destornillador

Peligro de proyectiles
La operacion del equipo puede verse afectada.

No exceda de 158 mT (1580 Gauss)

Informacién de seguridad para MRI: Compatible con MR

Los dispositivos que se enumeran a continuacion son seguros para MR. Puede encontrar informacion de seguridad para MRI adicional en
https://www.clearpointneuro.com/eifus/ o llamando a 888-287-9109.

Nombre del dispositivo . Kit de accesorios SmartFrame

. Guias intercambiables del dispositivo SmartFrame XG
. Tubos guia SmartFrame

. Canula de direccién SmartFrame XG

. Limitadores de profundidad
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Cadre de trajectoire SMARTFrame XG
INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Table des matiéres

L Objectif visé

Il Description du dispositif

. Généralités, avertissements et précautions

Iv. Mode d’emploi
A. Préparation
B. Installation de la base de montage et de la tour SMARTFrame XG au crane
C. Montage de la base de montage sur le cuir chevelu
D. Montage du dispositif d’extension de molettes
E. Définir la trajectoire - Flux de travail d’IRM
F. Définir la trajectoire - Flux de travail de TDM
G. Changement de la canule, des guides du dispositif et insertion des instruments
H. Procédures utilisant le stylet ClearPoint Neuro et la gaine pelable Peel-Away
. Procédures d’insertion directe
J. Retrait du systéeme
K. Entreposage et caractéristiques techniques
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Objectif visé

Le systéme ClearPoint est destiné a fournir un guidage stéréotaxique pour la mise en place et I'utilisation d’instruments ou de dispositifs lors de la planification et
de I'exécution d’interventions neurologiques dans un environnement de salle d’opération et en conjonction avec I'imagerie par résonance magnétique et/ou la
tomodensitométrie. Lors de la planification, le systéme doit permettre I'identification, I'étiquetage, la visualisation et la quantification automatiques des structures
cérébrales segmentables a partir d'un ensemble d'images d'IRM chargées. Le systéme ClearPoint® est destiné a faire partie intégrante des procédures qui
utilisent traditionnellement la méthodologie stéréotaxique. Ces interventions comprennent des biopsies, I'insertion de cathéters et d’électrodes, y compris la mise
en place de sondes de stimulation cérébrale profonde (SCP) (patient endormi ou éveillé). Lorsqu’il est utilisé dans un environnement d’IRM, le systéme est
uniqguement destiné a étre utilisé avec des scanners d’'IRM de 1,5 et 3,0 Tesla et des implants et dispositifs compatibles avec la RM sous certaines conditions.
Veuillezconsulter la section « Précision de la navigation » pour déterminer si la précision du systéme est adaptée a vos besoins.

Remarque : La prise en charge des interventions guidées par tomodensitométrie n’est disponible qu’a partir de la version 3.0 du logiciel ClearPoint.

Contre-indications

Le systéme ClearPoint est contre-indiqué pour une utilisation avec des scanners d’IRM supérieurs a 3,0 Tesla.

Les limitations suivantes existent lors de I'utilisation du modele cérébral ClearPoint Maestro pour étiqueter, visualiser et quantifier automatiquement les structures
anatomiques visibles sur les images d’'IRM chargées sur le poste de travail ClearPoint :

° Le modele n’est pas destiné a étre utilisé avec des séquences de balayage autres que les séquences équivalentes MPRAGE pondérées en T1.
Le modele n’est pas entrainé sur d’autres valeurs d’intensité.

° Il n’est pas destiné a étre utilisé pour le diagnostic ou le traitement d’'une maladie spécifique.

° Il n’est pas destiné a étre utilisé avec des données d’IRM recueillies auprés de patients agés de moins de 2 ans.

° Il n’est pas destiné a étre utilisé avec des données d’IRM recueillies a I'aide d’agents de contraste.

Les contre-indications a I'utilisation du systéme ClearPoint et des kits d’accessoires sont les contre-indications généralement acceptées pour la chirurgie
intracranienne, y compris, mais sans s’y limiter, les troubles hémorragiques graves non corrigés, les infections locales ou systémiques et/ou I'incapacité du patient
a tolérer 'anesthésie générale.

Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus sont les neurochirurgiens qui sont formés a I'utilisation de ces dispositifs par le personnel de ClearPoint Neuro.

Patients concernés
Les populations cibles du systéme ClearPoint et des kits d’accessoires comprennent tout patient candidat a la mise en place stéréotaxique précise et exacte,
guidée par imagerie, d’'un dispositif intracranien a des fins thérapeutiques ou diagnostiques.

PRECAUTION : Pour les interventions guidées par I'IRM, le systéme ClearPoint peut étre utilisé avec des sondes DBS compatibles avec la RM sous
certaines conditions, mais pas avec des sondes DBS non-compatibles avec la RM ou des sondes DBS pour lesquelles aucun test de RM n’a été effectué. La mise
en place d’électrodes de stimulation cérébrale profonde (DBS) compatibles avec la RM sous certaines conditions a I'aide du systéme ClearPoint doit étre effectuée
conformément au mode d’emploi de ces électrodes DBS compatibles avec la RM sous certaines conditions. L'utilisateur doit examiner attentivement le mode
d’emploi de ces électrodes DBS compatibles avec la RM sous certaines conditions avant d’entreprendre une intervention avec le systéme ClearPoint. Le balayage
d’'un patient dans des conditions autres que celles qui sont indiquées dans le mode d’emploi de I'électrode DBS peut entrainer des blessures graves,

voire mortelles.

Avertissement : Le systeme Neuro ClearPoint de ClearPoint ne doit pas étre utilisé SEUL pour guider une électrode de stimulation cérébrale profonde (SCP)
dans une cible cérébrale spécifique telle que le noyau sous-thalamique. La mise en place définitive des électrodes de SCP nécessite des
enregistrements physiologiques pour vérifier qu’elles sont situées dans la bonne cible cérébrale et qu’elles fonctionnent comme prévu.

Le systéme Neuro ClearPoint de ClearPoint n’est pas congu ni destiné a étre utilisé pour I'enregistrement physiologique de I'activité cérébrale.
La sécurité et I'efficacité de I'utilisation du systéeme Neuro ClearPoint® de ClearPoint SEUL pour la mise en place finale des électrodes de SCP
n’ont pas été étudiées.

Avertissement : Ce dispositif est destiné a un usage unique. Le contenu de 'emballage non ouvert et non endommagé est stérile. Ne pas re-stériliser.
Remarque : Pour une description compléte de la procédure, se reporter au Guide de I'utilisateur du Systéme ClearPoint.
Description du dispositif

Contenu de I'emballage (un exemplaire des éléments suivants) :

NGS-SF-02-11-E Cadre de trajectoire SMARTFrame XG - Europe

Cadre stéréotaxique, base de montage au crane, anneau de centrage, socle, verrou pour dispositif standard, verrou pour dispositif de
grande taille, tournevis, vis anti-roulis avec rondelle, vis de secours (3)
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NGS-SF-02-11-5-E  Cadre de trajectoire SMARTFrame XG, 5 Fr - Europe

Cadre stéréotaxique, anneau de centrage, socle, verrou pour dispositif 5 Fr, verrou pour dispositif de grande taille, tournevis, vis anti-roulis
avec rondelle

Dispositifs associés :

NGS-TE-01 Dispositif d'extension des molettes SMARTFrame.

Contréleur manuel
NGS-AK-01-11-4-E  Kit d'accessoires SMARTFrame - Europe

Stylet 4 Fr, gaine pelable Peel-Away DI 4 Fr (2), régle, butée de profondeur (2)
NGS-AK-01-11-5-E  Kit d'accessoires SMARTFrame, 5 Fr - Europe

Stylet 5 Fr, gaine pelable Peel-Away DI 5 Fr (2), régle, butée de profondeur (2)
NGS-AK-01-11-7-E  Kit d'accessoires SMARTFrame, 7 Fr - Europe

Stylet 7 Fr, gaine pelable Peel-Away DI 7 Fr (2), régle, butée de profondeur (2)
NGS-SG-01-11 Grille de planification SMARTGrid

Grille de marquage et outil de marquage

NGS-SM-01-E Base pour montage de SMARTFramesur le cuir chevelu - Europe
Base de montage sur le cuir chevelu scalp et outil de centrage
NGS-XG-01-E Guides de dispositif interchangeable de SMARTFrame XG — Europe
Guide de dispositif, 3,4 mm, Guide de dispositif 14 GA
NGS-XG-02-E Guide de dispositif SMARTFrame XG, 4,5 mm
Guide de dispositif de 4,5 mm
NGS-XG-03-E Guide de dispositif de SMARTFrame XG, 2,5 mm — Europe
Guide de dispositif 2,5 mm
NGS-GT-01 Tubes de guidage SMARTFrame™
Tube de guidage 15 GA, tube de guidage 18 GA et tube de guidage 16 GA
NGS-PD-02-L-E Drap d'intervention RM Neuro conique - Long

Drap d'intervention RM Neuro conique, stylo marqueur
NGS-PD-03-L-E Drap d'intervention RM Neuro conique avec extension - Long

Drap d'intervention RM Neuro conique avec extension, stylo marqueur
NGS-PD-04-E Drap d'alésage du scanner d'IRM Neuro avec extension

Drap d'alésage du scanner d'IRM Neuro avec extension

NGS-PD-05-E Drap RM Neuro du patient

Drap RM Neuro du patient, stylo marqueur, cache-cable
NGS-TC-01 Canule de ciblage SMARTFrame XG

Canule de ciblage (1)
NGS-DS-06 Butée de profondeur, Paquet de 6

Butée de profondeur (6)

Remarque : En cas d’utilisation de dispositifs autres que ceux que fournit ClearPoint Neuro, vérifier I’'ajustement du dispositif dans le tube de
guidage, le guide du dispositif ou le guide de forage, et suivre les recommandations du fabricant concernant la compatibilité avec
I'IRM avant 'utilisation.

La tour SMARTFrame XG (Exchangeable Guide) est congue pour étre utilisée avec la base de montage sur le cuir chevelu ou la base standard SMARTFrame,

qui sont toutes deux entiérement en plastique, a I'exception des vis de fixation osseuse et des broches d’écartement. La tour (voir la Figure 1) se fixe a la base.
La tour, également entierement en plastique, est congue pour permettre des ajustements d’orientation multidirectionnels de la canule de ciblage, qui est elle-méme
logée au centre de la tour. La canule de ciblage comporte une sphére distale remplie de fluide et une colonne proximale remplie de fluide qui sont toutes deux
visibles a I'lRM. La canule de ciblage possede également une lumiére centrale a travers laquelle il est possible de placer et d’orienter une gaine pelable
Peel-Away et un stylet ou d’autres dispositifs appropriés. La tour, lorsqu’elle est fixée a la base de la base de montage sur le cuir chevelu, permet des réglages
dans les directions du roulis, du tangage, de I'axe X et de I'axe Y en tournant les molettes appropriées. La tour XG est dotée d’'un capuchon qui peut étre retiré afin
de permettre le remplacement de la canule de ciblage par des guides de dispositifs interchangeables SMARTFrame XG qui acceptent des instruments de
différentes tailles aprés I'obention et le verrouillage de la trajectoire vers la cible. Voir la Figure 2.

Les ajustements peuvent étre effectués en tournant directement les molettes ou en utilisant le dispositif d’extension de molettes ClearPoint Neuro. Le dispositif
d’extension de molettes est un mécanisme d’environ 60 cm de long qui peut étre fixé au SMARTFrame XG et utilisé pour faire tourner les molettes pendant que le
patient est a l'intérieur de I'alésage du scanner d’'IRM.

ED-201719 Rev 4 1/2026



CLEARPOINT

Page 48 of 143

Le pré-alignement est défini comme la réalisation d’'un alignement initial sur une trajectoire a I'aide d’'un systeme de navigation chirurgicale (SNS) ou a I'aide du
SMARTFrame XG avant de réaliser un alignement final a I'aide de I'imagerie par RM ou DTM en temps réel. L'imagerie RM ou DTM en temps réel permet de
vérifier la trajectoire finale, d’aligner le SMARTFrame XG sur celle-ci, puis d’'insérer le dispositif souhaité. Le pré-alignement a I'aide d’'un SNS n’est pas destiné a
fournir un positionnement stéréotaxique précis. L'alignement final et I'insertion doivent étre réalisés a I'aide d'images d'IRM ou de TDM en temps réel.

Avertissement : |l convient TOUJOURS de vérifier le point d’entrée et la trajectoire a I'aide d’'un balayage d’'IRM ou TDM temps réel avec le logiciel ClearPoint

avant d’'insérer un dispositif dans le cerveau. Le pré-alignement effectué avec un systéme de navigation chirurgicale n’est pas destiné a fournir
un positionnement stéréotaxique précis.

Généralités, avertissements et précautions

Le dispositif est destiné a un usage unique et est fourni stérile. Ne pas re-stériliser.

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Attention :

Attention :

Attention :

Attention :

Attention :

Attention :

Attention :
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Les structures situées a plus de 125 mm du point d’entrée ne doivent pas étre ciblées, car la précision du positionnement au-dela de 125 mm
n’a pas été validée.

Ne pas utiliser le systeme ClearPoint avec des instruments de plus de 30 cm de long, car la précision du systeme n’a pas été vérifiée avec
des instruments de longueur supérieure.

Ne pas fixer la base de montage au cuir chevelu ou au crane sur un os endommagé ou malade. Ne la fixer que sur un os stable pour garantir
la solidité de la plateforme.

Avant d'utiliser le systéme sur des patients de moins de 16 ans, mesurer I'épaisseur du crane sur un balayage de TDM pour s’assurer que le
systéme peut étre monté en toute sécurité sur le crane.

Lorsqu'il est utilisé sur des patients pédiatriques ayant des sutures craniennes ouvertes, prendre des précautions pour éviter tout
positionnement qui pourrait entrainer I'insertion d’une vis dans une suture cranienne.

Vérifier que le scanner est bien étalonné avant de procéder au balayage.
Ne pas utiliser pas de stylet ou de lancette ClearPoint Neuro cassé.

Pour les interventions guidées par I'IRM, tous les outils et équipements auxiliaires doivent étre compatibles avec la RM lors du balayage.
Lorsque I'étiquetage n’est pas clair, supposer que I'appareil n’est pas compatible. Se conformer aux instructions du fabricant.

Avant ou apres 'ouverture de 'emballage du SMARTFrame XG, vérifier qu’il n’y a pas de fuite (fluide) visible sur la tour, ou I'emballage.
Ne pas utiliser un dispositif si une fuite est constatée.

Il n’existe aucun moyen connu et fiable de nettoyer, désinfecter, réparer et stériliser ces dispositifs de maniére a restaurer leurs spécifications
d’origine et a les rendre sirs et efficaces en vue de leur réutilisation.

Ne pas utiliser I'appareil si le produit est périmé.

Examiner 'emballage et le contenu du produit pour vérifier qu’il n’est pas endommagé ou détérioré avant de I'utiliser. Ne pas utiliser pas le
dispositif si 'une de ses piéces est endommagée.

Manipuler le dispositif avec précaution en le sortant de son emballage.

Il convient toujours de vérifier le point d’entrée et la trajectoire a I'aide d’'un balayage d’IRM ou TDM temps réel avec le logiciel ClearPoint
avant d’insérer un dispositif dans le cerveau. Le pré-alignement effectué avec un systéme de navigation chirurgicale n’est pas destiné a
fournir un positionnement stéréotaxique précis.

Avant ou apres avoir ouvert 'emballage du SMARTFrame XG, vérifier qu’il n’y a pas de bulles dans la sphére remplie de fluide a I'extrémité
distale de la canule de ciblage. Ne pas utiliser un dispositif si de telles bulles sont constatées.

Il est recommandé de disposer d’un produit stérile supplémentaire.

Pour les interventions guidées par I'IRM, la trajectoire prévue doit permettre de placer un dispositif de 30 cm de long
supérieure du SMARTFrame XG assemblé sans interférer avec I'alésage de la machine IRM.

dans la partie

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés par le personnel de ClearPoint Neuro.

Lors de la réalisation d’une intervention de trépanation, un orifice de trépanation de 14 mm est nécessaire pour le systéme ClearPoint Neuro
SMARTFrame afin d’obtenir une amplitude de mouvement optimale pour I'acquisition de la trajectoire. La réduction du diamétre de I'orifice de
trépanation empécherait I'utilisation de I'outil de centrage et pourrait interférer avec 'amplitude du mouvement pendant I'alignement de la tour.

Ne pas placer les vis de fixation osseuse de la base de montage sur le cuir chevelu ou sur le crane dans une zone de suture cranienne.

La compatibilité des instruments et dispositifs neurologiques doit étre évaluée avant leur utilisation avec le systéeme ClearPoint Neuro
SMARTFrame XG.
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Ne jamais introduire la gaine pelable Peel-Away ClearPoint Neuro dans le cerveau sans le stylet ClearPoint Neuro de soutien.

Ne pas faire passer dans la canule de ciblage ou la gaine pelable Peel-Away un dispositif qui ne résiste pas a la compression et dont la
longueur peut varier lors de l'insertion. Cela peut empécher un positionnement précis par rapport a la cible souhaitée.

Les dispositifs qui sont insérés par la canule de ciblage (sans la gaine pelable Peel-Away ou I'un des guides de dispositif) doivent étre
maintenus depuis le point d’insertion dans le SMARTFrame XG jusqu’a ce que le dispositif entre en contact avec le cerveau afin d’éviter que
le dispositif n’avance de maniére incontrolée et ne blesse éventuellement le cerveau au contact.

Ne pas appliquer plus de 0,5 Ibf au dispositif ou a tout composant pendant I'utilisation du systtme SMARTFrame XG. Il s’agit, par exemple, de
la force exercée contre le SMARTFrame XG lorsqu’il est monté sur le patient ou de la force exercée pour insérer le stylet ou la lancette dans
la gaine pelable Peel-Away.

Orienter le SMARTFrame sur le crane du patient de maniére a éviter toute interférence du dispositif d’extension des molettes avec I'alésage
du scanner.

Il convient d’étre extrémement prudent lors du positionnement du patient en vue du balayage.

Lors des interventions guidées par I'IRM dans une suite IMRIS, il faut s’assurer que les dispositifs d’extension de molettes ont un dégagement
suffisant et que le cable de la bobine de téte est libre afin que le scanner IMRIS puisse se déplacer librement sans blesser le patient,
endommager le cable de la bobine de téte ou franchir le champ stérile créé par les draps d’alésage et du patient.

Ne pas trop serrer les vis de fixation osseuse. Un serrage excessif des vis de fixation osseuse peut entrainer la rupture des vis.

En cas d'utilisation dune visseuse électrique a vitesse réglable pour insérer les vis de fixation osseuse de la base SmartFrame, utiliser une
vitesse lente pour éviter de casser les vis.

Il n’est pas recommandé d'utiliser une visseuse électrique pour déployer les broches d’écartement. L'utilisation d’'une visseuse électrique peut
entrainer un déploiement excessif des broches, ce qui risque de déloger ou de déformer la base.

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant et & I'autorité compétente appropriée de I'Etat membre
dans lequel I'incident s’est produit.

Elimination du dispositif en toute sécurité : Le dispositif doit &tre traité comme un matériel a risque biologique et doit &tre éliminé
conformément a la politique de I'hopital.

Précautions générales

Manipuler tous les composants conformément aux pratiques stériles standard de I'hépital.
Ne pas plier ou tordre la gaine pelable Peel-Away ClearPoint Neuro.
Manipuler le stylet ClearPoint Neuro et la lancette avec précaution pour éviter de les casser.

Minimiser les forces appliquées directement sur le SMARTFrame.

Iv. Mode d’emploi

A.

Préparation

Le SMARTFrame XG est conditionné avec une double barriere stérile : un plateau avec un couvercle en Tyvek scellé est placé a l'intérieur d’'une

pochette en mylar/Tyvek scellée. Chaque emballage de SMARTFrame XG contient les dispositifs nécessaires pour une intervention unilatérale.

Une intervention bilatérale nécessitera I'ouverture de deux (2) emballages de SMARTFrame.

Avertissement:  Ne pas utiliser pas le SMARTFrame XG ou I'un de ses composants si 'emballage est endommagé.

Avertissement:  Ne pas utiliser pas le SMARTFrame XG ou I'un de ses composants si le dispositif est endommagé. Cesser d'utiliser le dispositif s'il

est endommagé au cours de l'intervention.

Le patient est préparé a I'intervention chirurgicale, qui peut comprendre une anesthésie locale (« patient éveillé ») ou générale
(« patient endormi »).

2. La téte du patient doit étre préparée juste avant I'intervention chirurgicale, soit en rasant toute la téte et en appliquant une bande
d’incision, soit en rasant la zone qui sera couverte par les grilles de marquage et la zone qui les entoure.

3. Le patient est positionné de maniére appropriée pour le balayage dans le scanner.

4. Positionner et immobiliser la téte du patient dans un cadre de fixation approprié et, pour les interventions guidées I'IRM,
sélectionner une ou plusieurs bobines d’'imagerie appropriées pour obtenir la qualité d'image souhaitée et permettre I'accés au site
de l'intervention.

Attention : La téte du patient doit rester immobile pendant toute I'intervention.

ED-201719 Rev 4
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Pour les interventions guidées par I'IRM, installer le drap d’intervention MR Neuro de ClearPoint Neuro en suivant les instructions
d’utilisation.

Déterminer et marquer I'emplacement de l'orifice de trépanation en suivant les instructions d'utilisation de la SmartGrid ou en
utilisant la navigation SNS.

Il convient de TOUJOURS vérifier le point d’entrée et la trajectoire a I'aide d’un balayage par IRM ou TDM en temps réel avec le
logiciel ClearPoint avant d’insérer un dispositif dans le cerveau. Le pré-alignement effectué avec un systeme de navigation
chirurgicale n’est pas destiné a fournir un positionnement stéréotaxique précis.

7. Pour éventuellement identifier des points du cuir chevelu a I'aide d’'un marqueur de repérage, suivre le mode d’emploi des
marqueurs de repérage du SMARTFrame.

Remarque : En cas d'utilisation de la base de montage sur le crane, passer la section C (montage de la base de montage sur le cuir chevelu).
En cas d'utilisation de la base de montage sur le cuir chevelu, passer la section B (montage de la base de montage sur le crane).

B. Installation de la base de montage et de la tour SMARTFrame XG au crane

1. Positionner I'outil de centrage dans l'orifice de trépanation (pas pour les orifices de trépanation inférieurs a 14 mm). Si I'orifice de
trépanation est inférieur a 14 mm, l'outil de centrage n’est pas utilisé.

2. Positionner la base sur 'outil de centrage ou centrer visuellement la base sur l'orifice de trépanation avec le marqueur de repérage
jaune unique en position haute. Voir la Figure 3.

3. Installer la base de montage sur le crane a 'aide des trois (3) vis autotaraudeuses prémontées sur le crane. Un tournevis manuel
est fourni dans le kit.

Attention : Ne pas trop serrer les vis de fixation osseuse. Un serrage excessif des vis de fixation osseuse peut entrainer la rupture des vis.

Remarque : La téte des vis utilisées dans la base présentent une géométrie adaptée a un embout Torx T8 pour le vissage.

Remarque : Dans le cas ou une vis de remplacement est nécessaire pour fixer la base, il est possible dutiliser des vis de fixation
supplémentaires sur le crane (3).

Remarque : Une seconde série de trous de fixation de vis est située dans la base, a cété des trous des vis préinstallées.

Attention : Seules les vis fournies par ClearPoint Neuro doivent étre utilisées pour fixer la base.

Remarque : Vérifier que la base est bien fixée et ne bouge pas. Vérifier en ressentant et en observant tout mouvement tout en essayant
d’'imprimer un mouvement de bascule a la base aprés la fixation sur le crane.

4. Retirer I'outil de centrage s'il a été utilisé.

5. Répéter la procédure pour une seconde base, si nécessaire en cas d’intervention bi-latérale.

6. Une fois la ou les bases montées sur le crane, la tour SMARTFrame XG est préte pour l'insertion de la canule de ciblage.

7. Faire pivoter le capuchon amovible de maniéere a ce que les languettes se dégagent des fentes du support de CC, puis retirer le
capuchon du support de CC.

8. Insérer la canule de ciblage dans le support de CC de maniére a ce que ses languettes s’inserent dans la longue fente verticale du
support de CC. Faire pivoter ensuite la canule de ciblage de fagon a ce que les languettes s’engagent dans les fentes pour la
verrouiller en place.

9. Remettre en place le capuchon amovible en alignant les languettes du capuchon sur les fentes du support de CC, en appuyant sur
le capuchon, puis en tournant pour verrouiller les languettes dans les fentes horizontales.

10. Une fois la canule de ciblage et le capuchon amovible verrouillés en place, la tour SmartFrame XG est préte a étre montée.

11. Orienter la tour par rapport a la base en plagant les molettes de la tour vers les deux repéres de la base. Voir la Figure 4. Veiller a
ce que chacune des quatre molettes soit proche du milieu de sa plage d’action en observant le marqueur de plage associé a
chaque molette.

12. Monter la tour sur la base en desserrant d’abord, puis en saisissant les vis de montage de la tour. Saisir la tour par le boitier
d’engrenage rectangulaire supérieur. Aligner chaque vis sur les rainures correspondantes de la base. Voir la Figure 5A.

Faire glisser la tour en place et vérifier que les vis se logent dans les orifice de montage de la base.

Attention : Eviter d’exercer une pression sur les molettes de la tour en saisissant celle-ci. Voir la Figure 5b.

Attention : Pour une orientation correcte de la tour sur la base, s’assurer que la molette orange de la tour est située sur le c6té de la base
avec les deux marqueurs de repérage jaunes.

13. Serrer les deux vis de montage de la tour et vérifier qu’elles sont complétement insérées dans la base.
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Veérifier la stabilit¢ du SMARTFrame XG avant de poursuivre. Une fixation instable du SMARTFrame XG peut entrainer un
alignement incorrect sur la cible ou un déplacement du dispositif inséré.

Attention : La tour se fixe solidement sur la base. Si la tour bouge par rapport a la base, c’est qu’elle n’est pas montée correctement.

14. Retirer la vis anti-roulis avec rondelle de I'emballage du SMARTFrame XG pour la pré-monter dans le SMARTFrame XG. Visser
partiellement a I'emplacement approprié sur le SMARTFrame XG. Voir la Figure 6. S’assurer que la vis de blocage du roulis avec
rondelle n’est pas serrée. Cette vis sera serrée plus tard dans la procédure.

Attention : La vis anti-roulis avec rondelle ne doit pas étre serrée avant le choix de la position définitive. Si la vis anti-roulis avec rondelle est
serrée pendant les ajustements du roulis, les ajustements en seront affectés et pourront entrainer un alignement inapproprié.

15. Vérifier que la canule de ciblage est en position basse pour commencer l'intervention. Voir la Figure 7.

Attention : Ne pas trop serrer les vis de montage.

C. Fixation de la base de montage sur le cuir chevelu

Remarque : La base de montage sur le cuir chevelu est destinée a étre utilisée avec une épaisseur maximale du cuir chevelu de 9 mm en
utilisant les vis prémontées, et de 11 mm en utilisant les vis de rechange longues. L'utilisation sur un cuir chevelu plus épais peut
empécher la base de montage sur le cuir chevelu de se stabiliser correctement.

Remarque : En cas d'utilisation de la base de montage sur le cuir chevelu pour des épaisseurs de cuir chevelu de 9 a 11 mm, veiller a utiliser
uniquement des vis de rechange longues.

1. La base de montage sur le cuir chevelu comporte quatre broches d’écartement a hauteur réglable et trois vis de fixation osseuse
autotaraudeuses. Voir la Figure 8. L'extrémité des broches d’écartement est pointue. Voir la Figure 9. Elle est recouverte d’'un
petits tube protecteur. Retirer le tube avant de poursuivre.

2. Pour centrer la base de montage sur le cuir chevelu sur le point d’entrée souhaité, appliquer 'une des trois méthodes suivantes :

« Centrer visuellement la base sur le point d’entrée
« Utiliser le marqueur de repérage pour I'lRM (REF NGS-BM-05) pour centrer la base sur le point d’entrée
« Utiliser le guide Wharen (REF NGS-CG-01)

Remarque : Dans le cas ou une vis de remplacement est nécessaire pour fixer la base pour cuir chevelu, des vis de fixation supplémentaires
pour le cuir chevelu (3) peuvent étre fournies.

Remarque : Une seconde série de trous de fixation de vis est située dans la base, a cété des trous des vis prémontées.

Attention : Seules les vis fournies par ClearPoint Neuro doivent étre utilisées pour fixer la base de montage sur le cuir chevelu.

3. Une fois la base en place, la fixer sur le crane a I'aide des trois (3) vis autotaraudeuses prémontées. Un tournevis manuel est
fourni dans le kit. Lors du le vissage des vis de fixation osseuse, vérifier la sécurité de la base a plusieurs reprises, et vérifier que
la base peut se soulever du cuir chevelu lorsqu’elle est fixée dans le crane.

Attention : Ne pas trop serrer les vis de fixation osseuse. Un serrage excessif des vis de fixation osseuse peut entrainer la rupture des vis.

Remarque : La téte des vis utilisées dans la base présentent une géométrie adaptée a un embout Torx T8 pour le vissage.

4. Une fois les vis osseuses fixées dans le crane, déployer les quatre broches d’écartement en les vissant. Les broches d’écartement
pénétrent dans le cuir chevelu et s’arrétent quand elles entrent en contact avec le crane. Plus elles sont déployées vers le bas,
plus la base s’écarte du cuir chevelu.

Attention : Il n’est pas recommandé d'utiliser une visseuse électrique pour déployer les broches d’écartement. L'utilisation d’une visseuse
électrique peut entrainer un déploiement excessif des broches, ce qui risque de déloger ou de déformer la base.

5. Veérifier a plusieurs reprises la sécurité de la base pendant cette opération. Une fois que la base est sécurisée, passer a
I'étape suivante.

Remarque : Vérifier que la base de montage sur le cuir chevelu est bien fixée et ne bouge pas. Vérifier en ressentant et en observant tout
mouvement tout en essayant d'imprimer un mouvement de bascule a la base de montage sur le cuir chevelu aprés la fixation sur
le crane.

6. Le SMARTFrame® XG est prét a étre monté sur la base. Suivre les instructions de la section B, étapes 7 a 11, pour monter la
tour sur la base.

Remarque : En cas de création d’'un orifice d’accés a I'aide d’'une perceuse/d’un foret, les ajustements de I'assiette longitudinale et de I'axe X-Y
doivent étre effectués avant de créer l'orifice d’accés. NE PAS créer l'orifice d’accés avant d’avoir effectué les ajustements de
I'assiette longitudinale et de I'axe XY.

Attention : Lors du balayage et de la vérification de I'alignement, s’assurer qu’aucun dispositif métallique n’est inséré dans la canule de

ciblage SMARTFrame XG avant le balayage.
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Montage du dispositif d’extension de molettes

Remarque :
1.
2.

Le kit d’extension des molettes n’est pas nécessaire pour les flux de travail se déroulant en dehors d’'un scanner d’IRM.
Sortir le dispositif d’extension de molettes de son emballage stérile. Voir la Figure 10.

Fixer les extrémités distales (ailettes) du dispositif d’extension des molettes aux molettes de la couleur correspondante sur le
SMARTFrame XG. Voir la Figure 11. Il sera peut-étre nécessaire de faire pivoter les molettes du dispositif d’extension pour
orienter correctement les ailettes dans les molettes du SMARTFrame. Les ailettes doivent glisser jusqu’au fond des molettes et
s’y loger.

Définir la trajectoire - Flux de travail d’IRM

Remarque :

Avertissement :

Remarque :

Remarque :

Remarque :

Attention :

Remarque :
Remarque :
Attention :

Attention :

Une bonne compréhension du Guide de I'utilisateur ClearPoint et une formation a celui-ci sont nécessaires pour effectuer les
étapes suivantes.

Un flux de travail de pré-alignement peut étre utilisé lorsqu’il est souhaitable d’obtenir un alignement approximatif a I'aide d’'un
systeme de navigation chirurgicale avant de procéder a I'alignement final et a la mise en place du dispositif a I'intérieur du scanner
d’'IRM a l'aide d’images d’IRM acquises en temps réel.

Avant d’insérer un dispositif dans le cerveau, il est nécessaire de TOUJOURS vérifier le point d’entrée et la trajectoire a I'aide d’'un
balayage d'IRM ou de TDM en temps réel avec le logiciel ClearPoint. Le pré-alignement effectué avec un systeme de navigation
chirurgicale n’est pas destiné a fournir un positionnement stéréotaxique précis.

S’il est impossible d’aligner correctement la trajectoire, démonter la tour de son support, rétracter les broches d’écartement et
desserrer les vis. Eloigner la base de la téte du patient. Ensuite, répéter les étapes de la section C

Déplacer la téte du patient jusqu’a l'isocentre du scanner d'IRM et effectuer les balayages appropriés pour obtenir les informations
nécessaires afin de commencer la partie « Alignement et ajustement » de I'intervention.

Si le logiciel ClearPoint ne reconnait pas la canule de ciblage en raison des niveaux des liquide trop faibles qu’elle contient,
remplacer celle-ci en suivant les instructions des étapes 3 a 6 de la section G.

Les molettes sont codées par couleur : Le tangage est bleu, le roulis est orange, X est jaune et Y est vert. Voir la Figure 12.

A I'aide des informations relatives a TAJUSTEMENT DU CADRE fournies par le poste de travail ClearPoint, régler le
SMARTFrame XG sur la trajectoire souhaitée. La trajectoire du SMARTFrame XG est ajustée en tournant les quatre molettes
directement sur la tour ou en tournant les molettes associées sur le dispositif d’extension des molettes.

Les premiers ajustements peuvent étre effectués a I'aide des molettes de tangage et de roulis qui orientent le point de pivot central
du SMARTFrame XG vers la cible.

La vis anti-roulis avec rondelle doit étre serrée une fois le réglage final du roulis terminé. Voir la Figure 6. La vis anti-roulis avec
rondelle doit étre desserrée pour les ajustements ultérieurs du roulis.

Les ajustements finaux sont effectués dans les directions X ou Y a I'aide des molettes correspondantes, ou dans les directions
Tangage et Roulis a I'aide des molettes correspondantes.

Les ajustements dans les directions X et Y entraineront un changement du point de pivot/d’entrée.

Tout ajustement ultérieur impliquant I'utilisation des molettes de tangage et de roulis nécessitera de revenir a la partie «
Alignement et Ajustement » de la procédure/du logiciel.

Les mouvements de la tour sont limités a +/- 26 degrés en roulis et +/- 33 degrés en tangage.
Les mouvements de la tour sont limités a +/- 2,5 mm dans les directions X et Y.
Une fois la trajectoire établie, s’assurer que les molettes ne bougent plus.

Il faut veiller a ne pas induire de charge latérale sur I'ensemble de la tour pendant I'insertion du dispositif.

La canule de ciblage du SMARTFrame XG est maintenant alignée sur la cible.

Définir la trajectoire — Flux de travail de TDM

Remarque :

ED-201719 Rev 4

Une bonne compréhension du Guide de I'utilisateur ClearPoint et une formation a celui-ci sont nécessaires pour effectuer les
étapes suivantes.

Lors d’une intervention guidée par TDM, le champ de vision du scanner doit étre d’au moins 20 cm et inclure au moins la moitié de
la canule de ciblage pour tous les cadres montés ainsi que toutes les cibles prévues. Si le champ de vision ne peut pas s’étendre
suffisamment loin pour inclure la canule supérieure d’'un cadre, un stylet de visée en céramique provenant du kit d’accessoires doit
étre utilisé pour améliorer la visibilité de la canule. Le stylet de visée en céramique doit étre préparé comme l'indiquent les étapes
2 a7. Les ajustements éventuels de la trajectoire doivent étre effectués conformément aux étapes 8 a 13.
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Retirer le stylet de I'emballage du kit d’accessoires.

L’extrémité distale du stylet a une pointe arrondie en forme d’obus et I'extrémité proximale du stylet est indiquée par un
marquage bleu.

Retirer 'une des gaines pelables Peel-Away du kit d’accessoires.
Séparer le moyeu et peler environ 10 cm de la gaine.

Insérer le stylet dans la gaine pelable Peel-Away jusqu’a ce que I'extrémité pointue dépasse d’environ trois (1) a cinqg (5)
millimétres. Une légére résistance doit étre ressentie.

Placer une butée de profondeur sur I'extérieur de 'ensemble stylet et gaine pelable a I'extrémité proximale de 'ensemble et
serrer légérement.

En tenant I'extrémité proximale de 'ensemble stylet et gaine pelable, insérer le stylet dans la canule de ciblage jusqu’a ce que
I'extrémité distale du stylet dépasse de la canule de ciblage, mais juste au-dessus de la position souhaitée dans le champ
opératoire. Desserrer la butée de profondeur et la déplacer vers le bas jusqu’a ce qu’elle affleure le capuchon amovible de la
canule de ciblage, puis la resserrer afin de maintenir la position du stylet pour la suite du balayage.

Obtenir des tomographies de la téte entiére du patient, en s’assurant que le champ de vision inclut le SmartFrame XG et la canule
de ciblage, afin de commencer la partie « Ajustement » de la procédure.

Les molettes sont codées par couleur : Le tangage est bleu, le roulis est orange, X est jaune et Y est vert. Voir la Figure 12.

Ne pas ajuster le SmartFrame XG lorsque le dispositif de stylet est inséré. Si la trajectoire doit étre modifiée, retirer complétement
le dispositif de stylet avant d’ajuster le SmartFrame XG.

A laide des informations relatives a '« AJUSTEMENT DU CADRE » fournies par le poste de travail ClearPoint, ajuster le
SMARTFrame XG sur la trajectoire souhaitée. La trajectoire du SMARTFrame XG est ajustée en tournant les quatre molettes
directement sur la tour.

Les premiers ajustements peuvent étre effectués a I'aide des molettes de tangage et de roulis qui orientent le point de pivot central
du SMARTFrame XG vers la cible.

La vis anti-roulis avec rondelle doit étre serrée une fois le réglage final du roulis terminé. Voir la Figure 6. La vis anti-roulis avec
rondelle doit étre desserrée pour les réglages ultérieurs du rouleau.

Les ajustements finaux sont effectués dans les directions X ou Y a l'aide des molettes correspondantes, ou dans les directions
Tangage et Roulis a I'aide des molettes correspondantes.

Les ajustements dans les directions X et Y entraineront un changement du point de pivot/d’entrée.
Les mouvements de la tour sont limités a +/- 26 degrés en roulis et +/- 33 degrés en tangage.

Les mouvements de la tour sont limités a +/- 2,5 mm dans les directions X et Y.

Une fois la trajectoire établie, s’assurer que les molettes ne bougent plus.

Il faut veiller a ne pas induire de charge latérale sur I'ensemble de la tour pendant I'insertion du dispositif.

La canule de ciblage du SMARTFrame XG est maintenant alignée sur la cible.

Changement de la canule et des guides du dispositif et insertion des instruments

1.

Attention :

Avertissement :
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Une fois la trajectoire réglée, utiliser la vis anti-roulis pour bloquer la position du cadre dans le sens tangage-roulis.

Eviter d’exercer des poussées latérales sur la tour pendant cette opération afin de ne pas modifier involontairement sa trajectoire.

Il convient TOUJOURS de vérifier le point d’entrée et la trajectoire a I'aide d’un balayage d’IRM ou TDM temps réel avec le logiciel
ClearPoint avant d’insérer un dispositif dans le cerveau. Le pré-alignement effectué avec un systéme de navigation chirurgicale
n’est pas destiné a fournir un positionnement stéréotaxique précis.

En cas d'utilisation du foret pour IRM, la canule de ciblage doit étre retirée et le guide de dispositif de la taille appropriée doit étre
inséré dans la tour. Se reporter a la section des caractéristiques techniques pour obtenir une liste des différents forets pour IRM et
des guides de dispositif de taille appropriée pour chacun.

Tourner le capuchon amovible de maniere a ce que les languettes se désengagent des fentes de support de CC.
Voir la Figure 13. Ensuite, retirer le capuchon du support de CC.

Répéter la procédure pour retirer la canule de ciblage.

Insérer le guide de dispositif souhaité ou la canule de ciblage de remplacement dans le support de CC de sorte que les languettes
du guide de dispositif ou de la canule de ciblage de remplacement s’insérent dans la longue fente verticale de ce support. Ensuite,
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faire pivoter le guide de dispositif ou la canule de ciblage de remplacement de sorte que les languettes s’engagent dans les fentes
pour le verrouiller en place. Voir la Figure 14.

6. Fixer le capuchon amovible en alignant les languettes du capuchon avec les fentes du support de CC, en appuyant sur le
capuchon, puis en le tournant pour verrouiller les languettes dans les fentes horizontales. Voir la Figure 15.

7. En cas d'utilisation d’'un foret SmartTip et d’'une perceuse manuelle SmartTwist pour IRM pour créer l'orifice d’accés, se reporter
aux instructions d’utilisation de la perceuse manuelle pour IRM.

8. Une fois I'orifice d’accés créé, choisir le guide de dispositif de la taille appropriée et I'insérer dans le support de CC comme
'indiquent les étapes ci-dessus.

9. Le socle et le verrou fournis avec le cadre de trajectoire SmartFrame XG peuvent étre utilisés avec le capuchon amovible.
Le socle fourni avec la base de montage sur le cuir chevelu peut étre utilisé avec le capuchon amovible. S’assurer que le
capuchon amovible est fixé a la tour SMARTFrame XG avant de fixer le socle au capuchon.

10. En cas d’insertion de la gaine pelable Peel-Away et du stylet en céramique : Veiller a remplacer le quide de dispositif par
la canule de ciblage avant d’insérer la gaine pelable Peel-Away et le stylet en céramique.

1. L’instrument peut étre inséré dans le guide approprié et avancé jusqu’a la cible. Le cas échéant, pendant I'insertion, visualiser la
progression de l'instrument a I'aide des images acquises sur le poste de travail ClearPoint.

Remarque : La canule de ciblage est visible a 'lRM et par TDM. Le systéeme ClearPoint peut afficher automatiquement la trajectoire de
I'instrument pendant l'insertion lorsqu'’il utilise la canule de ciblage. Les guides de dispositif ne sont pas visibles sur I'lRM. Il est
toujours possible de voir I'instrument pendant I'insertion sur les images acquises et de vérifier manuellement la trajectoire.

OPTIONS DE L’INTERVENTION
Les instructions restantes sont divisées en chemins procéduraux. Suivre les instructions applicables au dispositif utilisé avec le SMARTFrame.
Procédures utilisant le stylet ClearPoint Neuro et la gaine pelable Peel-Away :

Procédures qui nécessitent une gaine pelable Peel-Away avec le stylet pour vérifier la position par balayage et/ou pour créer un chemin vers la cible.
Voir la section H.

Procédures d’insertion directe :

Procédures qui ne nécessitent pas la mise en place de la gaine pelable Peel-Away avec le stylet. Voir la section I.

Attention : La compatibilité des instruments et dispositifs neurologiques doit étre évaluée avant leur utilisation avec le systeme ClearPoint
Neuro SMARTFrame.
H. Procédures utilisant le stylet ClearPoint Neuro et la gaine pelable Peel-Away

Les paragraphes suivants décrivent les procédures dans lesquelles la gaine pelable avec stylet (qui se trouve dans le kit d’accessoires SmartFrame)
est utilisée pour créer un chemin vers la cible et/ou un balayage afin de confirmer I'acquisition de la cible.
Avertissement:  Ne pas utiliser le kit d’accessoires si son emballage est endommagé.

Remarque : Le kit d’accessoires SmartFrame est emballé avec une double barriére stérile : un plateau avec un couvercle en Tyvek scellé est
placé a l'intérieur d’'une pochette en mylar/Tyvek scellée. Repérer le stylet et la lancette dans le plateau avant de les retirer.
Le stylet comporte un embout arrondi en obus, tandis que la lancette a un embout pointu. Veiller a retirer le stylet en premier.

Remarque : La lancette n’est pas disponible en Europe

Remarque : La lancette 5 Fr/ 7 Fr est munie d’'un capuchon de protection sur I'extrémité pointue. Celui-ci doit étre enlevé avant I'utilisation.
Préparation et insertion de la gaine pelable Peel-Away/du stylet

1. Retirer le socle et 'ensemble de verrouillage de dispositif de 'emballage du SMARTFrame. Voir la Figure 16.

2. Retirer la gaine pelable, le stylet et la butée de profondeur de 'emballage des accessoires. Vérifier que le stylet a un embout
arrondi en obus.

Remarque : L’extrémité distale du stylet a une pointe arrondie en forme d’obus et I'extrémité proximale du stylet est indiquée par un
marquage bleu .

Remarque : Lorsque l'insertion de la gaine/du stylet n’est effectuée que pour la trajectoire et la position, il peut étre souhaitable de s’arréter
avant la cible, en laissant le tissu intact pour le dispositif final. Soustraire ce « décalage » de distance de la valeur de profondeur
fournie par le poste de travail ClearPoint.
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7.

Attention :

10.
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12.

13.

14.

15.

16.

Avertissement :

17.
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18.

19.

20.
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Marquer la profondeur de la cible sur le stylet a I'aide de la regle et du stylo de marquage avec la valeur de profondeur provenant
du poste de travail ClearPoint.

Positionner le verrouillage de dispositif sur le repéere de profondeur du stylet et serrer la vis a ailettes blanche. La profondeur
d’insertion du stylet est définie par la face latérale proximale du dispositif de verrouillage jusqu’a I'extrémité distale du stylet.
Vérifier la longueur a I'aide de la regle. Voir la Figure 17.

En option : Positionner une butée de profondeur sur le stylet ; la profondeur d’insertion du stylet est définie par distance entre la
face distale de la butée de profondeur et I'extrémité distale du stylet. Faire glisser le stylet dans le verroude dispositif jusqu’a ce
que la butée de profondeur repose sur le dessus du verrou de dispositif. Serrer ensuite la vis a ailettes rouge de la butée de
profondeur. Vérifier la longueur a I'aide de la régle. Voir la Figure 18.

Ne pas trop serrer la vis a ailettes rouge de la butée de profondeur ou la vis a ailettes blanche de verrouillage du dispositif afin
d’éviter d’endommager ou de casser le stylet.

Ne pas utiliser un stylet ClearPoint Neuro cassé.

Une lancette a été proposée comme méthode alternative pour créer un point d’insertion dans la dure-mere et/ou la pie-mere.
En cas d'utilisation de la lancette, passer a I'étape 7. En I'absence d'utilisation de la lancette, passer a I'étape 14.

Retirer la lancette de 'emballage des accessoires.

L’extrémité distale de la lancette est pointue et I'extrémité proximale émoussée est signalée par un marquage vert . Tenir la
lancette prés de I'extrémité proximale. Eviter de toucher I'extrémité distale.

Placer une butée de profondeur sur la lancette de sorte que la distance entre le point distal de la lancette et la butée de profondeur
soit supérieure d’environ 1 pouce (2,54 cm) a la distance entre l'intérieur de la dure-mére ou de la pie-mére et le sommet de la tour
SmartFrame XG.

Retirer 'une des gaines pelables Peel-Away du kit d’accessoires.
Séparer le moyeu et peler environ 10 cm de la gaine.

Insérer la lancette dans la gaine pelable Peel-Away jusqu’a ce que I'extrémité pointue dépasse d’environ un (1) a huit (8)
millimétres. Une légére résistance doit étre ressentie. Si la butée de profondeur interfére avec la gaine avant que la lancette puisse
étre entierement insérée, retirer davantage la gaine jusqu’a ce que la lancette puisse étre entierement insérée.

En tenant I'extrémité proximale exposée de la lancette, insérer la lancette dans la canule de ciblage et dans I'orifice de trépanation
jusqu’a ce qu’elle entre en contact avec la dure-meére ou la pie-mére. Pousser doucement sur la lancette jusqu’a ce que la dure-
meére et/ou la pie-mere soit percée.

Apres avoir percé la dure-mére et/ou la pie-mére, retirer 'ensemble lancette-gaine de la canule de ciblage.

Mettre de coté le stylet mesuré. Retirer une gaine détachable du kit d’accessoires, séparer le moyeu et peler environ un (1) pouce
(2,54 cm) de la gaine. Placer la gaine pelable Peel-Away a travers le socle.

Insérer les cotés pelés de la gaine dans les rainures du socle. Voir la Figure 19.

Insérer le stylet dans la gaine. L'extrémité distale du stylet doit dépasser de un (1) a cing (5) mm de I'extrémité de la gaine. Si elle
ne dépasse pas, tirer sur les deux extrémités de 'embout, décoller la gaine jusqu’a ce que I'extrémité distale du stylet dépasse de
un (1) a cing (5) mm. Une légére résistance doit étre ressentie.

Vérifier que le stylet dépasse de la gaine pelable avant I'insertion.

Insérer le stylet dans le socle jusqu’a ce que le verrou de dispositif s’enclenche et se verrouille sur le socle, en veillant a orienter le
verrou de dispositif de maniére a ce que la vis a ailettes blanche soit a 'opposé de la piece d’extension du panneau arriére du
socle. Voir la Figure 20.

Lors du retrait de la gaine pour exposer I'extrémité du stylet, la force doit étre constante et le retrait doit étre régulier.
Ne pas trop serrer la vis a ailettes du dispositif de verrouillage ou de la butée de profondeur pour éviter d’'endommager le stylet.
Lorsque le patient est a l'intérieur du scanner, insérer la pointe du stylet dans I'extrémité proximale de la canule de ciblage.

Une fois que l'utilisateur et le patient sont préts pour l'intervention, visualiser 'avancement du stylet a I'aide des images acquises
sur le poste de travail ClearPoint, le cas échéant.

Lorsque l'insertion approche de la profondeur totale de la cible mesurée, orienter le socle de maniére a ce que les lignes blanches
du socle correspondent aux lignes blanches des faces plates du capuchon-guide du dispositif. Voir la Figure 21 pour I'insertion
du stylet dans le SMARTFrame XG.

Pour faciliter la fixation au capuchon, il peut étre nécessaire de pincer le centre de 'ensemble verrouillage/socle de maniéere a
évaser les éléments du socle avec les marques blanches. Voir la Figure 27.
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L’ensemble gaine Peel-Away et stylet a atteint la profondeur totale de la cible lorsqu’il ne peut pas étre avancé davantage et
s’insére fermement sur le capuchon du guide de dispositif.

Utiliser les informations du poste de travail ClearPoint pour vérifier 'acceptabilité de la trajectoire.

Ne pas ajuster le SmartFrame XG lorsque le dispositif de stylet est inséré. Si la trajectoire doit étre modifiée, retirer complétement
le dispositif de stylet avant d’ajuster le SmartFrame XG.

Ne pas trop serrer la vis a ailettes du dispositif de verrouillage ou de la butée de profondeur pour éviter d’'endommager le stylet.

Pour les dispositifs qui ne nécessitent pas I'insertion de la gaine pelable Peel-Away, sauter les étapes ci-dessous et passer a
la section I.

Insertion du dispositif dans une gaine pelable Peel-Away d’un diameétre intérieur de 17 GA

(0,057 po.).
Attention :

1.

Attention :
2.

Attention :

3.
4.
Attention :

5.

Remarque :

6.

Si le dispositif a insérer ne doit pas faire I'objet d’'une imagerie, écarter le patient du scanner.
Desserrer la vis a ailettes de verrouillage de dispositif et retirer le stylet de la gaine pelable.

Utiliser la butée de profondeur ou un stylo de marquage pour marquer la profondeur d’insertion sur le dispositif.

Ne pas trop serrer la butée de profondeur, ce qui pourrait endommager le dispositif.
Insérer le dispositif dans la partie supérieure de la gaine pelable Peel-Away a travers le verrou du dispositif.

Ne pas faire passer dans la canule de ciblage ou la gaine pelable Peel-Away un dispositif qui ne résiste pas a la compression et
dont la longueur peut varier lors de l'insertion. Cela peut empécher un positionnement précis par rapport a la cible souhaitée.

Faire avancer le dispositif jusqu’a ce que la butée de profondeur ou le repére repose sur le dessus du verrouillage du dispositif.
Serrer la vis a ailettes blanche de verrouillage sur le dispositif.
Ne pas trop serrer le verrouillage du dispositif, ce qui pourrait endommager celui-ci.

Le cas échéant, retirer la gaine pelable Peel-Away en tirant simultanément sur les deux extrémités du moyeu rouge fendu jusqu’a
ce que la gaine soit entierement retirée en deux morceaux.

Tirer sur les poignées de la gaine pelable Peel-Away en ligne droite pendant I'extraction. La torsion de la gaine dans le sens des
aiguilles d’'une montre risque de desserrer le capuchon. Si la gaine doit pivoter pendant I'extraction, la faire tourner uniquement
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre. Voir les Figures 22A, 22B et 22C.

Rétracter la canule de ciblage jusqu’a la position centrale de verrouillage CC. Voir la Figure 23.

Terminer la procédure

Si ce n’est pas déja fait, procéder conformément a la notice d’utilisation du fabricant du dispositif et aux pratiques chirurgicales standard.

1. Procédures d’insertion directe

Remarque :

Cette section couvre la préparation et I'insertion directe de dispositifs de 1,24 mm a 2,34 mm

Préparation et insertion

Remarque :

Remarque :
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Les tubes de guidage SMARTFrame sont utilisés pour assurer la compatibilité avec des dispositifs de différents diameétres. Voir le
tableau ci-dessous pour connaitre les tubes de guidage requis pour le dispositif de diamétre particulier utilisé. Les tubes de
guidage sont codés par couleur pour I'identification.

Le verrou de dispositif standard est fourni dans le bac avec le SmartFrame XG. Les verrous de dispositif 5 Fr et 7 Fr sont fournis
dans le plateau avec le SmartFrame XG-5 Fr et le SmartFrame XG-7 Fr, respectivement.
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Diameétres des dispositifs Tube de guidage Verrou de dispositif
0,050 po. 1,24 mm 18 GA Tube de guidage de 0,052 po. (bleu) Standard
0,058 po. 1,47 mm 17 GA Tube de guidage de 0,060 po. (noir) Standard
0,061 po. Stylet ClearPoint Tube de guidage de 0,064 po. (vert) Standard
0,070 po. Stylet ClearPoint 5 Fr Tube de guidage de 0,074 po. (blanc) 5Fr
0,065 po. 1,65 mm 16 GA Tube de guidage de 0,068 po. Standard
(orange)

0,072 po. 1,80 mm 15 GA Tube de guidage de 0,074 po. (blanc) Grand (jaune)
0,083 po. 2,11 mm 14 GA Aucun requis Grand (jaune)
0,092 po. 2,34 mm S/O Aucun requis Grand (jaune)
0,098 po. Stylet ClearPoint 7 Fr Aucun requis 7Fr

Les tubes de guidage se trouvent dans le kit SMARTFrame Guide Tubes par paquets de 5. lIs se distinguent par leurs bandes de
couleur (bleu, orange, etc.) a I'extrémité du moyeu. Voir la Figure 25.

Les verrous de dispositif se trouvent dans le plateau SMARTFrame. Le grand verrou de dispositif se trouve dans sa propre
pochette portant une marque jaune sur le dessus pour I'identification. Voir la Figure 24.

Pour les dispositifs d’'un diamétre compris entre 0,084 po. et 0,098 po., la canule de ciblage doit étre retirée et remplacée par un
guide de dispositif de taille appropriée de NGS-XG-01-E ou NGS-XG-03-E. |l faut alors utiliser le verrou de dispositif de 7 Fr ou le
verrou de dispositif de grande taille (jaune).

Si le dispositif a insérer ne doit pas faire I'objet d’'une imagerie, écarter le patient du scanner.

Si 'ensemble de stylet a été utilisé précédemment, retirer 'ensemble de stylet comprenant la gaine pelable Peel-Away , le verrou
de dispositif, le stylet et la butée de profondeur (le cas échéant) du SMARTFrame et séparer ces composants les uns des autres.

Si nécessaire, sélectionner le tube de guidage approprié (uniqguement pour les dispositifs 15 GA, 16 GA et 18 GA) dans le kit
SMARTFrame Guide Tubes.

3.1 Insérer aussi loin que possible le tube de guidage de taille appropriée dans la canule de ciblage.
3.2 Insérer et verrouiller le socle en place. Voir la Figure 26.
Insérer le dispositif dans la partie supérieure du verrou de dispositif.

En s’aidant de la régle, définir la profondeur d’insertion du dispositif, de I'extrémité distale du dispositif au sommet du verrouillage
de dispositif. Verrouiller le dispositif sur le verrou de dispositif a I'aide de la vis a ailettes blanche. Vérifier la profondeur d’insertion
mesurée. |l est également possible de placer le bas de la butée de profondeur a I'endroit approprié et de la verrouiller en place sur
le dispositif a l'aide de la vis a ailettes rouge avant d’insérer le dispositif dans le verrou de dispositif. Voir les Figures 17 et 18
pour un positionnement similaire de la butée de profondeur ou du verrou de dispositif sur le stylet.

Ne pas trop serrer la vis a ailettes, ce qui pourrait endommager le dispositif.

Insérer le dispositif dans le socle a travers la canule de ciblage ou le guide du dispositif jusqu’a ce que le verrouillage du dispositif
s’enclenche et se verrouille sur le socle.

Ne pas faire passer dans la canule de ciblage ou le guide de dispositif un dispositif qui ne résisterait pas a la compression et dont
la longueur pourrait varier lors de l'insertion. Cela pourrait empécher un positionnement précis par rapport a la cible souhaitée.

Le cas échéant, rétracter la canule de ciblage ou le guide du dispositif et fixer le dispositif conformément aux recommandations
du fabricant.

Effectuer l'intervention comme prévu.

Le cas échéant, rétracter la canule de ciblage ou le guide du dispositif jusqu’a la position centrale de verrouillage de la CC et fixer
le dispositif conformément aux recommandations du fabricant.

Effectuer l'intervention comme prévu.

Terminer la procédure

Si ce n’est pas déja fait, effectuer la procédure conformément a la notice d'utilisation du fabricant du dispositif et aux pratiques chirurgicales standard.

J. Retrait du systéme

Remarque :
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Il est recommandé de retirer le systéme en éloignant le patient du scanner.
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Vérifier que le dispositif (s'il est présent) est fixé conformément aux instructions du fabricant avant de retirer les composants du
SMARTFrame car le dispositif pourrait se déplacer.

Retirer le dispositif d’extension de molettes en tenant la molette appropriée sur le SMARTFrame, tout en tirant doucement sur
I'ailette d’extension de molette correspondante.

Desserrer et retirer la butée de profondeur si elle est utilisée.

Desserrer la vis a ailettes blanche du verrou de dispositif.

Retirer le socle et le verrou de dispositif en appuyant sur les clips pour le séparer du SMARTFrame.Voir la Figure 27.
Faire glisser le socle et le verrou de dispositif pour les retirer complétement.

Retirer la vis anti-roulis avec sa rondelle.

Desserrer les vis de montage de la tour et séparer la tour de la base.

Retirer la base du crane en dévissant les vis de fixation osseuse en titane. En cas d'utilisation de la base de montage sur le cuir
chevelu, dévisser d’abord les broches d’écartement, puis les vis de fixation osseuse en titane.

Eviter toute rotation de la base pendant son retrait, ce qui pourrait casser les vis restantes.

Ne pas trop serrer les vis de fixation osseuse lors de leur retrait du crane. Un serrage excessif des vis de fixation osseuse peut
entrainer la rupture des vis.

Entreposage et caractéristiques techniques

Entreposage

Entreposer dans un endroit frais et sec

Caractéristiques techniques

Précision de la navigation

Les résultats des tests de précision sur le banc d’essais de la Société pour les interventions guidées par IRM ont démontré que
I'erreur radiale moyenne pour toutes les configurations de dispositifs était inférieure a 1 mm, I'écart type le plus élevé étant de
0,33 mm et la limite de confiance la plus élevée a 99 % étant de 0,87 mm. Les erreurs angulaires étaient toutes inférieures a 1°,
I'écart-type le plus élevé étant de 0,17° et la limite de confiance a 99 % la plus élevée étant de 0,46°. Ces valeurs observées sont
toutes inférieures aux limites de précision de 2 mm et 2° pour un dispositif stéréotaxique destiné a un usage neurologique général.
Les spécifications complétes des erreurs de positionnement et angulaires sont résumées dans le tableau ci-dessous.

Validation de la . . 7
performance Erreur de positionnement (mm) Erreur angulaire (degrés.)
Moyenne Std. Défl. ICA99% | Moyenne Std. Défl. | ICA99 %
R . (X.Y,2)

Systéme ClearPoint

(Guidage par IRM) 0.14 0.37 0.44
0,16 0,54 0,60 0,32° 0,17° 0,46°
0,56 0,57 0,10

*IC = Intervalle de confiance

Pour les interventions guidées par tomodensitométrie, les résultats des tests de précision effectués par la Société ont montré que
I'erreur de position moyenne, en termes de distance euclidienne entre le point cible prévu et I'extrémité d’un dispositif inséré, était
inférieure @ 1 mm. Les erreurs d’angle de trajectoire étaient toutes inférieures a 1°. Ces valeurs observées sont toutes inférieures
aux limites de précision de 2 mm et 2° pour un dispositif stéréotaxique destiné a un usage neurologique général. Les spécifications
complétes des erreurs de positionnement et angulaires sont résumées dans le tableau ci-dessous.

Validation de la

Erreur de positionnement (mm) Erreur angulaire (degrés.)

performance
Systéme ClearPoint Moyenne Std. Défl. ICA99 % Moyenne Std. Défl. ICA99 %
(Guidage par TDM) 0,81 0,49 0,93 0,31 0,23 0,37

*IC = Intervalle de confiance
Hauteur totale (haut du dispositif de verrouillage) - 152,4 mm (6.00 po.)

Tailles d’instruments et guides de dispositifs ou de forets appropriés
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Taille de I'instrument (mm) Diameétre intérieur du guide (mm) Numéro au catalogue
<21 S/O S/O**

21-23 2,38 (Orange) NGS-XG-01-E

2,35-2,45 2,48 (Bleu) NGS-XG-03-E
2,8-32 3,25 (Noir) NGS-XG-04-E
30-34 3,58 (Blanc) NGS-XG-01-E
35-45 4,65 (Vert) NGS-XG-02-E
52--54 5,56 NGS-XG-06

**Pour les dispositifs dont le diamétre extérieur est inférieur ou égal a 2,1 mm, la canule de ciblage peut étre utilisée seule ou avec
le tube de guidage approprié. Voir la section | pour I'utilisation appropriée des tubes de guidage avec le SMARTFrame XG

Amplitude de mouvement

Orientation Déplacement Depla.cement [ LT Couleur de la molette
rotation de la molette
Roulis +26° 4° Orange
Tangage + 33° 4° Bleu
« X » +25mm 1 mm Jaune
«Y» +25mm 1 mm (Vert
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888-287-9109.

Informations sur la sécurité dans le cadre de I'IRM : Compatible avec la RM sous certaines conditions

Un patient peut étre examiné par IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des Iésions.
Des informations supplémentaires sur la sécurité de I''RM sont disponibles sur le site https://www.clearpointneuro.com/eifus/ ou en appelant le

Paramétre

Conditions d'utilisation / Informations

Intensité du champ magnétique statique (Bo)

1,6T, 3T

Gradient spatial de champ maximum (SPG)

22 T/m et 2 200 gauss/cm

Polarisation RF

Polarisation circulaire (CP)

Type de bobine de radiofréquence

Toute bobine de radiofréquence peut étre utilisée

Modes de fonctionnement ou contraintes du systéeme de RM
(RF)

Mode normal

DAS (SAR en anglais) moyen du corps entier

DAS moyen du corps entier < 1,8 W/kg

Durée du balayage et temps d'attente

Balayage pendant 15 minutes d'exposition continue aux radiofréquences avec
une ou plusieurs séquences d'impulsions d'imagerie par RM (balayages ou
séries) avec une période de refroidissement de 30 minutes.

Artéfacts

La présence de l'implant peut produire un artéfact d'image.

Autres informations

L'état de santé du patient ou la présence d'autres implants peut nécessiter une
réduction des limites de I''RM.

Composants applicables :
. Grille de planification SmartGrid (Grille de marquage)

. SmartFrame XG

. Base de fixation sur cuir chevelu SmartFrame
. Base de fixation sur le crane SmartFrame

. Extension de la molette SmartFrame

. Marqueurs de repérage

Remarque : Un maximum de six vis osseuses et de quatre colonnettes peut étre
utilisé avec le SmartFrame en évitant tout contact électrique entre eux.

ED-201719 Rev 4

1/2026


https://www.clearpointneuro.com/eifus/

CLEARPOINT

Page 61 of 143

Informations sur la sécurité dans le cadre de I'IRM :Compatible avec la RM sous certaines conditions

Le dispositif peut étre utilisé en toute sécurité dans I'environnement d'IMR dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut
entrainer des Iésions. Des informations supplémentaires sur la sécurité de I''lRM sont disponibles sur le site https://www.clearpointneuro.com/eifus/

ou en appelant le 888-287-9109.

Paramétre Conditions d'utilisation / Informations
Intensité du champ magnétique statique (Bo) 1,5T, 3T
Champ magnétique statique maximal [mT] et [Gauss] Ne pas dépasser 158 mT (ou 1580 Gauss)

Cela correspond a une distance de 639 mm avec l'alésage du scanner d'IRM.

Autres informations

L'état de santé du patient ou la présence d'autres implants peut nécessiter une
réduction des limites de I''RM.

Composants applicables :
. Guide de centrage Wharen
. Grille de planification SmartGrid (Outil de marquage)

. Tournevis

Risque lié aux projectiles
Le fonctionnement de I'équipement peut étre affecté

Ne pas dépasser 158 mT (1580 Gauss)

Informations sur la sécurité dans le cadre de I'IRM : Sans danger avec la RM

Les dispositifs énumérés ci-dessous sont sans danger dans le cadre de I''lRM. Des informations supplémentaires sur la sécurité de I''RM sont
disponibles sur le site https://www.clearpointneuro.com/eifus/ ou en appelant le 888-287-9109.

Nom du dispositif

Kits d'accessoires SmartFrame

Guides de dispositif interchangeable SMARTFrame XG
Tubes de guidage SMARTFrame

Canule de ciblage SMARTFrame XG

Butées de profondeur
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Telaio per traiettoria XG SMARTFrame,
ISTRUZIONI PER L’USO
Sommario

. Scopo previsto

Il Descrizione del dispositivo

M. Avvertenze e precauzioni generali

V. Istruzioni per 'uso
A. Preparazione
B. Assemblaggio della base dimontaggio per il cranio e della torretta XG SMARTFrame
C. Assemblaggio della base di montaggio sul cuoio capelluto
D. Fissaggio del set di estensione della rotella zigrinata
E. Impostazione della traiettoria - Flusso di lavoro RM
F. Impostazione della traiettoria - Flusso di lavoro CT
G. Sostituzione della cannula, delle guide del dispositivo e inserimento degli strumenti
H. Procedure che utilizzano lo stiletto e la guaina staccabile ClearPoint Neuro
. Procedure di inserimento diretto
J. Rimozione del sistema
K. Conservazione e specifiche tecniche
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Scopo previsto

Il sistema ClearPoint € stato progettato per fornire una guida stereotassica per il posizionamento e I'utilizzo di strumenti o dispositivi durante la pianificazione e
I'esecuzione di procedure neurologiche all'interno del’ambiente di sala operatoria e in combinazione con I'imaging RM e/o CT. Durante la pianificazione, il sistema
€ progettato per fornire funzionalita per I'identificazione automatica, I'etichettatura, la visualizzazione e la quantificazione delle strutture cerebrali segmentabili da
un insieme di immagini RM caricate. Il sistema ClearPoint & stato progettato come parte integrante delle procedure che utilizzano tradizionalmente la metodologia
stereotassica. Queste procedure includono biopsie e inserimento di cateteri ed elettrodi, incluso il posizionamento di elettrocateteri per stimolazione cerebrale
profonda (DBS, Deep Brain Stimulation) (da svegli o addormentati). Se utilizzato in un ambiente MR, il sistema & destinato all'uso solo con scanner MRI da 3,0 e
1,5 Tesla e impianti e dispositivi a compatibilita RM condizionata. Consultare la sezione Accuratezza della navigazione per valutare se I'accuratezza del sistema e
adatta alle proprie esigenze.

Nota: Il supporto per le procedure guidate da TC e disponibile solo con la versione software ClearPoint 3.0 o superiore.

Controindicazioni
Il sistema ClearPoint & controindicato per 'uso con scanner MRI superiori a 3,0 Tesla.

Le seguenti limitazioni esistono quando si utilizza il modello cerebrale ClearPoint Maestro per etichettare, visualizzare e quantificare automaticamente le strutture
anatomiche visibili nelle immagini MRI caricate sulla ClearPoint Workstation:

. Non & destinato a essere utilizzato con sequenze di scansione diverse dalle sequenze equivalenti MPRAGE pesate in T1. Il modello non &
addestrato su alcun altro valore di intensita.

. Non é destinato all'uso per la diagnosi o il trattamento di alcuna malattia specifica.
. Non & destinato a essere utilizzato con dati MRI raccolti da pazienti di eta inferiore ai 2 anni.
. Non é destinato all'uso con dati MRI raccolti con I'uso di agenti di contrasto.

Le controindicazioni all’'uso del sistema ClearPoint e dei kit di accessori sono quelle generalmente accettate per la chirurgia intracranica, tra cui, in via non
esclusiva, gravi disturbi di sanguinamento non corretti, infezioni locali o sistemiche e/o incapacita del paziente di tollerare I'anestesia generale.

Utenti previsti

Gli utenti previsti sono neurochirurghi formati all'uso di questi dispositivi dal personale ClearPoint Neuro.

Popolazione di pazienti prevista

Le popolazioni target per il sistema ClearPoint e i kit di accessori includono qualsiasi paziente che sia un candidato per il posizionamento stereotassico, guidato da
immagini, preciso e accurato di un dispositivo intracranico per scopi terapeutici o diagnostici.

PRECAUZIONI: Per procedure guidate da RM, il sistema ClearPoint pud essere utilizzato in combinazione con dispositivi a compatibilita RM condizionata,
ma non con elettrocateteri DBS non sicuri per RM o non testati per RM. Il posizionamento degli elettrodi per stimolazione cerebrale profonda (DBS) a compatibilita
RM condizionata tramite il sistema ClearPoint deve essere eseguito in conformita alle istruzioni per I'uso di tali elettrodi DBS a compatibilita RM condizionata.

Si invita l'utente a rivedere attentamente le istruzioni per I'uso degli elettrodi DBS a compatibilita RM condizionata prima di eseguire una procedura con il sistema
ClearPoint. La scansione di un paziente utilizzando condizioni diverse da quelle indicate nelle istruzioni per I'uso degli elettrodi DBS pud causare lesioni gravi

o mortali.

Avvertenza: Il sistema ClearPoint Neuro DA SOLO non deve essere usato per guidare un elettrodo di stimolazione cerebrale profonda (deep brain
stimulation, DBS) in un target cerebrale specifico come il nucleo subtalamico. Il posizionamento finale degli elettrodi DBS richiede registrazioni
fisiologiche per confermare che sono situati nel target cerebrale corretto e che funzionano come previsto. Il sistema ClearPoint Neuro non &
progettato per né destinato a essere utilizzato per la registrazione fisiologica dell’attivita cerebrale. La sicurezza e I'efficacia dell’'uso del
sistema ClearPoint Neuro DA SOLO per il posizionamento finale degli elettrodi DBS non sono state studiate.

Avvertenza: Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Il contenuto della confezione chiusa e integra € sterile. Non risterilizzare.
Nota: Per una descrizione completa della procedura, fare riferimento al Manuale dell’'utente del sistema ClearPoint.
Descrizione del dispositivo

Contenuto della confezione (uno dei sequenti):

NGS-SF-02-11-E Telaio per traiettoria XG SMARTFrame - Europa
Telaio stereotassico, base di montaggio per il cranio, anello d centraggio, alloggiamento, blocco del dispositivo standard, blocco del
dispositivo grande, cacciavite, vite di blocco del rullo con rondella, vite di salvataggio (3)

NGS-SF-02-11-5-E  Telaio per traiettoria XG SMARTFrame, 5 Fr - Europa
Telaio stereotassico, anello di centraggio, alloggiamento, blocco del dispositivo da 5 Fr, blocco del dispositivo grande, cacciavite, vite di
blocco del rullo con rondella
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Dispositivi associati:

NGS-TE-01 Set di estensione della rotella zigrinata SMARTFrame.

Centralina manuale
NGS-AK-01-11-4-E  Kit di accessori SMARTFrame - Europa

Stiletto da 4 Fr, guaina staccabile con DI da 4 Fr (2), righello, fermo di profondita (2)
NGS-AK-01-11-5-E  Kit di accessori SMARTFrame, 5 Fr - Europa

Stiletto da 5 Fr, guaina staccabile con DI da 5 Fr (2), righello, fermo di profondita (2)
NGS-AK-01-11-7-E  Kit di accessori SMARTFrame, 7 Fr - Europa

Stiletto da 7 Fr, guaina staccabile con DI da 7 Fr (2), righello, fermo di profondita (2)
NGS-SG-01-11 Griglia di pianificazione SMARTGrid

Griglia di marcatura e strumento di marcatura

NGS-SM-01-E Base di montaggio sul cuoio capelluto SMARTFrame - Europa
Base di montaggio sul cuoio capelluto e strumento di centraggio
NGS-XG-01-E Guide del dispositivo intercambiabile XG SMARTFrame — Europa
Guida del dispositivo, 3,4 mm, Guida del dispositivo, 14 GA
NGS-XG-02-E Guida del dispositivo XG SMARTFrame, 4,5 mm - Europa
Guida del dispositivo da 4,5 mm
NGS-XG-03-E Guida del dispositivo SmartFrame XG, 2,5 mm — Europa
Guida del dispositivo da 2,5 mm
NGS-GT-01 Tubi guida SMARTFrame
Tubo guida da 15 GA, tubo guida da 18 GA e tubo guida da 16 GA
NGS-PD-02-L-E Telo affusolato per procedure neurologiche RM - Lungo

Telo affusolato per procedure neurologiche RM, pennarello
NGS-PD-03-L-E Telo affusolato per procedure neurologiche RM con estensione - Lungo
Telo affusolato per procedure neurologiche RM con estensione, pennarello
NGS-PD-04-E Telo cilindrico per scanner neurologico RM con estensione

Telo cilindrico per scanner neurologico RM con estensione

NGS-PD-05-E Telo per paziente neurologico RM

Telo per paziente neurologico RM, pennarello, copri-cavo
NGS-TC-01 Cannula di puntamento XG SMARTFrame

Cannula di puntamento (1)
NGS-DS-06 Fermo di profondita, confezione da 6

Fermo di profondita (6)

Nota: Se si utilizzano dispositivi diversi da quelli forniti da ClearPoint Neuro, verificare che il dispositivo si adatti al tubo guida, alla guida
del dispositivo o alla guida per trapano e attenersi alle raccomandazioni del produttore relative alla compatibilita con I'MRI prima
dell’'uso.

La torretta con guida intercambiabile (XG, Exchangeable Guide) SMARTFrame € progettata per I'uso con la base di montaggio sul cuoio capelluto o con la base
standard SMARTFrame, entrambe completamente in plastica ad eccezione delle viti ossee e dei perni di supporto. La torretta (vedere la Figura 1) si collega alla
base. La torretta, anch’essa completamente in plastica, & progettata per fornire regolazioni di orientamento multidirezionali alla cannula di puntamento, che si trova
al centro della torretta. La cannula di puntamento € dotata di una sfera distale riempita di liquido e di una colonna prossimale riempita di liquido, entrambe visibili in
MRI e CT. La cannula di puntamento & inoltre dotata di un lume centrale attraverso il quale & possibile posizionare e orientare una guaina staccabile e uno stiletto
o altri dispositivi adatti. La torretta, quando collegata alla base di montaggio per il cuoio capelluto, consente di regolare le direzioni inclinazione, rotazione, X e Y
ruotando le apposite rotelle zigrinate. La torretta XG & dotata di un cappuccio che pud essere rimosso in modo che la cannula di puntamento possa essere
sostituita con guide intercambiabili del dispositivo XG SMARTFrame, le quali sono compatibili con strumenti di dimensioni diverse dopo aver definito e bloccato la
traiettoria verso il target. Vedere Figura 2.

Le regolazioni possono essere effettuate ruotando direttamente le rotelle zigrinate o utilizzando il set di estensione della rotella zigrinata ClearPoint Neuro. Il set di
estensione della rotella zigrinata & un meccanismo lungo circa 60 cm che puo essere collegato al sistema XG SMARTFrame e utilizzato per ruotare le rotelle
zigrinate mentre la testa del paziente € inaccessibile a causa della posizione dello scanner.

Il pre-allineamento & definito come I'esecuzione di un allineamento iniziale a una traiettoria utilizzando un sistema di navigazione chirurgica (SNS) o utilizzando lo
XG SMARTFrame prima di eseguire un allineamento finale utilizzando I'imaging RM o CT in tempo reale. L'imaging RM o CT in tempo reale viene utilizzato per
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verificare la traiettoria finale, allineare lo XG SMARTFrame a essa e poi inserire il dispositivo desiderato. Il pre-allineamento utilizzando un SNS non & destinato a
fornire un posizionamento stereotassico accurato. L’allineamento finale e I'inserimento devono essere eseguiti utilizzando immagini RM o CT in tempo reale.

Avvertenza: Eseguire SEMPRE la conferma del punto di inserimento e della traiettoria utilizzando scansioni MRI o CT in tempo reale con il software
ClearPoint prima di inserire un dispositivo nel cervello. L’allineamento preliminare eseguito con un sistema di navigazione chirurgica non &
destinato a fornire un posizionamento stereotassico accurato.

lil. Avvertenze e precauzioni generali

Il dispositivo € esclusivamente monouso ed & fornito sterile. Non risterilizzare.

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Non puntare strutture che si trovano a piu di 125 mm dal punto di inserimento in quanto la precisione di posizionamento oltre 125 mm non &
stata convalidata.

Non utilizzare il sistema ClearPoint con strumenti di lunghezza superiore a 30 cm in quanto la precisione del sistema non € stata verificata con
strumenti di lunghezza superiore a tale valore.

Non collegare il gruppo costituito dalla base di montaggio sul cuoio capelluto o dalla base di montaggio per il cranio a ossa danneggiate o
malate. Fissare solo a ossa stabili per garantire una piattaforma solida.

Prima di utilizzare il sistema su pazienti di eta inferiore ai 16 anni, misurare lo spessore del cranio con una TAC per garantire che il sistema
possa essere fissato in modo sicuro sul cranio.

Se utilizzato con pazienti pediatrici con suture craniche aperte, adottare precauzioni per evitare qualsiasi posizionamento che potrebbe
causare l'ingresso di una vite in una sutura craniale.

Verificare che lo scanner sia tarato prima di eseguire la scansione.
Non utilizzare stiletti o lancette ClearPoint Neuro rotti.

Per le procedure guidate da RM, tutti gli strumenti e le apparecchiature e i dispositivi ausiliari utilizzati durante I'esecuzione della scansione
devono essere compatibili con la RM. Se I'etichetta non & chiara, presumere che il dispositivo non sia compatibile. Seguire sempre le
istruzioni del produttore.

Prima o dopo I'apertura della confezione del sistema XG SMARTFrame, verificare che non vi siano perdite (liquidi) visibili sulla torretta o sulla
confezione. Non utilizzare il dispositivo se si rilevano perdite.

Non esistono mezzi noti e affidabili per la pulizia, la disinfezione, la riparazione e la sterilizzazione di questi dispositivi, tali da riportarli alle
specifiche originali e da renderli sicuri ed efficaci per il riutilizzo.

Non utilizzare il dispositivo se il prodotto & scaduto.

Esaminare I'imballaggio e il contenuto del prodotto per rilevare eventuali danni o deterioramenti prima dell’'uso. Non utilizzare il dispositivo se
alcune parti sono danneggiate.

Gestire il dispositivo con cura quando lo si rimuove dall'imballaggio.

Eseguire sempre la conferma del punto di inserimento e della traiettoria utilizzando scansioni MRI o CT in tempo reale con il software
ClearPoint prima di inserire un dispositivo nel cervello. L’allineamento preliminare eseguito con un sistema di navigazione chirurgica non &
destinato a fornire un posizionamento stereotassico accurato.

Prima o dopo I'apertura della confezione del sistema XG SMARTFrame, verificare che non vi siano bolle nella sfera riempita di liquido
sull’estremita distale della cannula di puntamento. Non utilizzare il dispositivo se si rileva la presenza di bolle.

Si consiglia di predisporre prodotti sterili supplementari.

Per le procedure guidate da RM, la traiettoria pianificata deve consentire il posizionamento di un dispositivo lungo 30 cm nella parte superiore
del sistema XG SMARTFrame assemblato senza interferire con il cilindro della macchina MRI.

Questo dispositivo pud essere utilizzato esclusivamente da medici addestrati da personale di ClearPoint Neuro.

Quando si esegue una craniotomia, occorre realizzare un foro cranico di 14 mm per consentire al sistema SMARTFrame ClearPoint Neuro di
disporre di un raggio di movimento ottimale per I'acquisizione della traiettoria. Inoltre, un foro cranico di diametro inferiore impedirebbe I'uso
dello strumento di centraggio e potrebbe interferire con il raggio di movimento durante 'allineamento della torretta.

Non posizionare le viti di fissaggio ossee del gruppo costituito dalla base di montaggio sul cuoio capelluto o dalla base di montaggio per il
cranio nell’area di sutura cranica.

La compatibilita di strumenti e dispositivi neurologici deve essere valutata prima dell’'uso con il sistema XG SMARTFrame ClearPoint Neuro.

Non far avanzare la guaina staccabile ClearPoint Neuro nel cervello senza lo stiletto ClearPoint Neuro di supporto.
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Non far avanzare nella cannula di puntamento o nella guaina staccabile un dispositivo che non sia resistente alla compressione e che
potrebbe subire variazioni di lunghezza durante I'inserimento. Infatti, questo pud impedire un posizionamento preciso rispetto al
target desiderato.

| dispositivi inseriti attraverso la cannula di puntamento (senza la guaina staccabile o una delle guide del dispositivo) devono essere tenuti dal
punto di inserimento nel sistema XG SMARTFrame fino a quando il dispositivo non tocca il cervello per evitare che il dispositivo avanzi in
modo incontrollato e provochi lesioni da contatto al cervello.

Non applicare piu di 0,5 Ibf sul dispositivo o su qualsiasi componente durante I'uso del sistema XG SMARTFrame. Per citare alcuni esempi,
evitare di esercitare pressione contro il sistema XG SMARTFrame quando € collegato al paziente o evitare di applicare forza durante
I'inserimento dello stiletto o della lancetta nella guaina staccabile.

Orientare lo SMARTFrame sul cranio del paziente in modo da evitare interferenze tra il set di estensione della rotella zigrinata e lo scanner.
Prestare la massima attenzione quando si posiziona il paziente per la scansione.

Per le procedure guidate da RM eseguite in una suite IMRIS, verificare che i set di estensione della rotella zigrinata siano privi di impedimenti
e che il cavo della bobina per la testa sia libero di muoversi liberamente senza provocare lesioni al paziente, danneggiare il cavo della bobina
per la testa o manomettere il campo sterile creato dal telo per paziente e dal telo cilindrico per scanner.

Non stringere eccessivamente le viti ossee. Il serraggio eccessivo delle viti ossee puo portare a rottura delle viti.

Se si utilizza un cacciavite elettrico con un’impostazione di velocita regolabile per fissare le viti per ossa della base SmartFrame, utilizzare
impostazioni di velocita basse per evitare di rompere le viti ossee.

Non é consigliato utilizzare un cacciavite elettrico per posizionare i perni di distanziamento. L'uso di un cacciavite elettrico pud comportare un
posizionamento eccessivo dei perni, il che puo dislocare o deformare la base.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente
appropriata dello Stato membro in cui si € verificato I'incidente.

Smaltimento sicuro del dispositivo: Il dispositivo deve essere trattato come materiale a rischio biologico e deve essere smaltito di
conseguenza secondo la politica dell’'ospedale.

Precauzioni generali
e Maneggiare tutti i componenti rispettando le pratiche sterili standard dell’'ospedale.

e Non piegare o attorcigliare la guaina staccabile ClearPoint Neuro.

e Maneggiare con cura la lancetta e lo stiletto ClearPoint Neuro per evitare di romperli.

e Ridurre al minimo le forze esercitate direttamente sul sistema SMARTFrame.

Iv. Istruzioni per 'uso

A. Preparazione

Il sistema XG SMARTFrame & confezionato in una doppia barriera sterile: un vassoio con coperchio in Tyvek sigillato & inserito in un sacchetto in
mylar/Tyvek sigillato. Ogni confezione del sistema XG SMARTFrame contiene i dispositivi necessari per una procedura unilaterale. Una procedura
bilaterale richiede I'apertura di due (2) confezioni SMARTFrame.

Avvertenza: Non usare il sistema XG SMARTFrame o i relativi componenti se la confezione € danneggiata.

Avvertenza: Non usare il sistema XG SMARTFrame o i relativi componenti se il dispositivo & danneggiato. Abbandonare I'uso del dispositivo se

danneggiato durante la procedura.
Il paziente & preparato per la chirurgia, che pud includere un’anestesia locale (“sveglio”) o generale (“addormentato”).

La testa del paziente deve essere preparata appena prima dell’intervento chirurgico, sottoponendola a una rasatura completa e
applicando del nastro adesivo per incisioni o rasando I'area che sara coperta dalle griglie di marcatura e I'area circostante.

Il paziente & posizionato correttamente per la scansione.

Posizionare e fissare la testa del paziente in un casco di fissaggio appropriato per immobilizzarla e per procedure guidate da RM
predisporre una o piu bobine di imaging appropriate per ottenere la qualita dellimmagine desiderata e fornire I'accesso al sito
della procedura.

Attenzione: La testa del paziente deve rimanere immobile durante tutta la procedura.

5.

Per le procedure guidate da RM, installare il telo affusolato per procedure neurologiche RM ClearPoint Neuro attenendosi alle istruzioni
per l'uso.

Determinare e contrassegnare la posizione del foro cranico seguendo le istruzioni per I'uso di SmartGrid o utilizzando la
navigazione SNS.
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Avvertenza: Eseguire sempre la conferma del punto di inserimento e della traiettoria utilizzando scansioni MRI o CT in tempo reale con il software
ClearPoint prima di inserire un dispositivo nel cervello. L’allineamento preliminare eseguito con un sistema di navigazione chirurgica
non & destinato a fornire un posizionamento stereotassico accurato.

7. Se si desidera identificare i punti sul cuoio capelluto con un fiducial, attenersi alle istruzioni per I'uso del fiducial SMARTFrame.

Nota: Se si utilizza la base di montaggio per il cranio, saltare la Sezione C (Assemblaggio della base di montaggio sul cuoio
capelluto). Se si utilizza la base di montaggio sul cuoio capelluto, saltare la Sezione B (Assemblaggio della base di montaggio
per il cranio).

B. Assemblaggio della base di montaggio per il cranio e della torretta XG SMARTFrame

1. Posizionare lo strumento di centraggio nel foro cranico (non per fori cranici inferiori a 14 mm). Se il foro cranico & inferiore a 14 mm,
lo strumento di centraggio non deve essere utilizzato.

2. Posizionare la base sullo strumento di centraggio o centrarla visivamente sul foro cranico con il singolo marcatore fiducial giallo in
posizione sollevata. Vedere Figura 3.

3. Montare la base di montaggio per il cranio con le tre (3) viti autofilettanti premontate sul cranio. Nel kit viene fornito un
cacciavite manuale.

Attenzione:  Non stringere eccessivamente le viti ossee. Il serraggio eccessivo delle viti ossee pud portare a rottura delle viti.

Nota: Le viti utilizzate nella base includono una geometria di driver Torx T8 per avvitare le viti.

Nota: Nel caso in cui sia necessaria una vite di ricambio per fissare la base, & possibile utilizzare viti per montaggio su cranio (3)
supplementari.

Nota: Una seconda serie di fori di montaggio per viti si trova nella base accanto ai fori per viti precaricati.

Attenzione: Per fissare la base, utilizzare solo le viti fornite da ClearPoint Neuro.

Nota: verificare che la base sia fissata e non si muova. Per confermare queste due condizioni, percepire e osservare eventuali movimenti
durante il tentativo di impartire un movimento oscillatorio alla base dopo il montaggio sul cranio.

4. Rimuovere lo strumento di centraggio, se utilizzato.

5. Ripetere la procedura per una seconda base, se necessario per una procedura bi-laterale.

6. Una volta fissate le basi al cranio, la torretta XG SMARTFrame & pronta per I'inserimento della cannula di puntamento.

7. Ruotare il cappuccio rimovibile in modo che le linguette si stacchino dalle scanalature del supporto della cannula di puntamento, quindi
rimuovere il cappuccio dal supporto della cannula di puntamento.

8. Inserire la cannula di puntamento nel relativo supporto in modo che le linguette della cannula di puntamento si inseriscano nella
scanalatura verticale lunga sul supporto della cannula di puntamento. Quindi, ruotare la cannula di puntamento in modo che le linguette
si inseriscano nelle scanalature per bloccarla in posizione.

9. Fissare nuovamente il cappuccio rimovibile allineando le linguette del cappuccio con le scanalature del supporto della cannula di
puntamento, premendo il cappuccio verso il basso e ruotandolo per bloccare le linguette nelle scanalature orizzontali.

10. Una volta che la cannula di puntamento e il cappuccio rimovibile sono bloccati in posizione, la torretta SmartFrame XG & pronta per
il montaggio.

11. Orientare la torretta rispetto alla base posizionando le rotelle zigrinate della torretta verso il lato dei due marcatori fiducial della base.
Vedere Figura 4. Accertarsi che ciascuna delle quattro rotelle zigrinate sia vicina al centro della propria gamma osservando il
marcatore di gamma associato a ciascuna rotella.

12. Montare la torretta sulla base allentando e successivamente afferrando le viti di montaggio della torretta. Afferrare la torretta
dall’alloggiamento dell'ingranaggio rettangolare superiore. Allineare ciascuna vite con le scanalature corrispondenti sulla base.
Vedere Figura 5a. Far scorrere la torretta in posizione e assicurarsi che le viti siano inserite nei fori di montaggio sulla base.

Attenzione:  Evitare di esercitare pressione sulle rotelle zigrinate della torretta mentre si afferra la torretta. Vedere Figura 5b.

Attenzione:  per un corretto orientamento della torretta rispetto alla base, assicurarsi che la rotella zigrinata arancione della torretta sia posizionata
sul lato della base con i due marcatori fiducial gialli.

13. Serrare le due viti di montaggio della torretta e verificare che le viti siano completamente inserite nella base.

Avvertenza: Prima di continuare, controllare la stabilita del sistema XG SMARTFrame. Un collegamento instabile del sistema XG SMARTFrame
puo causare un allineamento errato con il target o il movimento del dispositivo inserito.

Attenzione: La torretta deve essere montata saldamente alla base. Se la torretta si sposta rispetto alla base, non &€ montata correttamente.
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14. Rimuovere la vite di blocco del rullo con rondella dal sistema XG SMARTFrame per il pre-montaggio nel sistema XG SMARTFrame.
Avvitare parzialmente nella posizione appropriata sul sistema XG SMARTFrame. Vedere Figura 6. Assicurarsi che la vite di blocco del
rullo con rondella non sia serrata. Questa vite verra serrata in un secondo momento.

Attenzione: La vite di blocco del rullo con rondella non deve essere serrata fino a quando non viene stabilito il posizionamento finale. Se la vite di
blocco del rullo con rondella & serrata durante le regolazioni del rullo, le regolazioni saranno influenzate e potrebbero generare un
allineamento inappropriato.

15. Verificare che la cannula di puntamento sia in posizione abbassata per avviare la procedura. Vedere Figura 7.

Attenzione:  non serrare eccessivamente le viti di montaggio.

C. Assemblaggio della base di montaggio sul cuoio capelluto

Nota: La base di montaggio sul cuoio capelluto & destinata all'uso con uno spessore massimo del cuoio capelluto di 9 mm utilizzando le viti
precaricate e di 11 mm utilizzando le viti di salvataggio lunghe. L'utilizzo con un cuoio capelluto piu spesso potrebbe non garantire la
corretta stabilizzazione della base di montaggio sul cuoio capelluto.

Nota: Se si desidera utilizzare la base di montaggio sul cuoio capelluto con uno spessore da 9 a 11 mm, utilizzare esclusivamente viti di
salvataggio lunghe.

1. La base di montaggio sul cuoio capelluto & dotata di quattro perni di supporto ad altezza regolabile e tre viti ossee autofilettanti.
Vedere Figura 8. | perni di supporto hanno punte affilate. Vedere Figura 9. Sono coperti da piccoli tubi protettivi. Rimuovere i tubi
prima di procedere.

2. Per centrare la base di montaggio sul cuoio capelluto sul punto di inserimento desiderato, utilizzare uno dei tre metodi seguenti:

¢  Centrare visivamente la base sul punto di inserimento
e Utilizzare il fiducial (REF NGS-BM-05) per centrare la base sul punto di inserimento
e Utilizzare la guida Wharen (REF NGS-CG-01)

Nota: Nel caso in cui sia necessaria una vite di ricambio per fissare la base di montaggio sul cuoio capelluto, & possibile utilizzare viti per
montaggio su cuoio capelluto (3) supplementari.

Nota: Una seconda serie di fori di montaggio per viti si trova nella base di montaggio sul cuoio capelluto accanto ai fori per viti precaricati.

Attenzione: Per fissare la base di montaggio sul cuoio capelluto, utilizzare solo le viti fornite da ClearPoint Neuro.

3. Una volta che la base & in posizione, montare la base di montaggio sul cuoio capelluto con le tre (3) viti autofilettanti premontate sul
cranio. Nel kit viene fornito un cacciavite manuale. Durante I'avvitamento delle viti ossee, controllare ripetutamente la stabilita della
base e verificare che quest'ultima possa sollevarsi dal cuoio capelluto una volta fissata nel cranio.

Attenzione:  Non stringere eccessivamente le viti ossee. Il serraggio eccessivo delle viti ossee pud portare a rottura delle viti.

Nota: Le viti utilizzate nella base includono una geometria di driver Torx T8 per avvitare le viti.

4. Dopo aver fissato le viti ossee nel cranio, estrarre i quattro perni di supporto avvitandoli verso il basso. | perni di supporto penetrano nel
cuoio capelluto e si bloccano contro il cranio. Piu vengono avvitati verso il basso, piu la base si allontana dal cuoio capelluto.

Attenzione:  Non é consigliato utilizzare un cacciavite elettrico per posizionare i perni di distanziamento. L’'uso di un cacciavite elettrico pud
comportare un posizionamento eccessivo dei perni, il che puo dislocare o deformare la base.

5. Controllare piu volte la stabilita della base durante questa operazione. Una volta fissata la base, passare alla fase successiva.

Nota: Controllare che la base di montaggio per il cuoio capelluto sia fissata e non si muova. Per confermare queste due condizioni, percepire
e osservare eventuali movimenti durante il tentativo di impartire un movimento oscillatorio alla base di montaggio sul cuoio capelluto
dopo il montaggio sul cranio.

6. A questo punto, il sistema XG SMARTFrame & pronto per il montaggio sulla base. Seguire le istruzioni della Sezione B dal punto 7 al
punto 11 per il montaggio della torretta alla base.

Nota: Se si realizza un foro di accesso utilizzando un trapano/una punta di trapano, & necessario eseguire le regolazioni inclinazione-
rotazione e X-Y prima di realizzare il foro di accesso. NON realizzare il foro di accesso prima di eseguire le regolazioni inclinazione-
rotazione e X-Y.

Attenzione:  Quando si esegue la scansione e il controllo dell’allineamento nelle procedure guidate da RM, assicurarsi che non siano stati inseriti
dispositivi metallici nella cannula di puntamento del sistema XG SMARTFrame prima di eseguire la scansione.

D. Fissaggio del set di estensione della rotella zigrinata
Nota: Il set di estensione della rotella zigrinata non € necessario per i flussi di lavoro al di fuori di un scanner MRI.

1.

Rimuovere il set di estensione della rotella zigrinata dalla confezione con barriera sterile. Vedere Figura 10.
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2. Fissare le estremita distali (alette) del set di estensione della rotella zigrinata alle rotelle zigrinate colorate corrispondenti sul sistema
XG SMARTFrame. Vedere Figura 11. Potrebbe essere necessario ruotare le rotelle zigrinate del set di estensione della rotella
zigrinata per orientare correttamente le alette nelle rotelle zigrinate SMARTFrame. Le alette devono scorrere verso la parte inferiore
delle rotelle zigrinate e bloccarsi in posizione.

E. Impostazione della traiettoria - Flusso di lavoro RM

Nota: Prima di completare i seguenti passaggi, & necessario acquisire una familiarita completa con il Manuale dell’'utente di ClearPoint.

1. Un flusso di lavoro di pre-allineamento pud essere utilizzato quando si desidera ottenere un allineamento approssimativo utilizzando
un sistema di navigazione chirurgica prima di eseguire I'allineamento finale e il posizionamento del dispositivo nel’RM utilizzando
immagini RM in tempo reale.

Avvertenza: Eseguire SEMPRE la conferma del punto di inserimento e della traiettoria utilizzando scansioni MRI in tempo reale con il software
ClearPoint prima di inserire un dispositivo nel cervello. L’allineamento preliminare eseguito con un sistema di navigazione chirurgica
non & destinato a fornire un posizionamento stereotassico accurato.

Nota: Se la traiettoria non pud essere adeguatamente allineata, smontare la torretta dal supporto, ritirare i perni di supporto e allentare le viti.
Sollevare la base dalla testa del paziente. Poi, ripetere i passaggi nella Sezione C

2. Spostare la testa del paziente verso 'isocentro dello scanner RM ed eseguire le scansioni appropriate per ottenere le informazioni
necessarie a iniziare la fase Allineamento e regolazione della procedura.

Nota: Se il software ClearPoint non & in grado di riconoscere la cannula di puntamento a causa di un basso livello di fluido nella cannula di
puntamento, sostituire la cannula di puntamento seguendo le istruzioni della Sezione G dal punto 3 al punto 6.

3. Le rotelle zigrinate sono codificate per colore: Pitch (Inclinazione) € blu, Roll (Rotazione) & arancione, X € giallo e Y & verde.

Vedere Figura 12.

4. Utilizzando le informazioni “REGOLAZIONI DEL TELAIO” della ClearPoint Workstation, regolare il sistema XG SMARTFrame sulla
traiettoria desiderata. La traiettoria del sistema XG SMARTFrame viene regolata ruotando le quattro rotelle zigrinate direttamente sulla
torretta o ruotando le rotelle zigrinate associate sul set di estensione della rotella zigrinata.

5. Le regolazioni iniziali possono essere effettuate con le rotelle zigrinate Pitch (Inclinazione) e Roll (Rotazione) che orientano il punto di
articolazione centrale del sistema XG SMARTFrame verso il target.

6. La vite di blocco del rullo con rondella deve essere serrata al termine della regolazione finale del rullo. Vedere Figura 6. La vite di
blocco del rullo con rondella deve essere allentata per le successive regolazioni del rullo.

7. Le regolazioni finali vengono effettuate nelle direzioni X o Y utilizzando le corrispondenti rotelle zigrinate, oppure nelle direzioni di
Inclinazione e Rollio utilizzando le corrispondenti rotelle zigrinate.

Nota: le regolazioni in direzione X e Y comportano una modifica del punto di articolazione/ingresso.

Attenzione:  Qualsiasi regolazione successiva che includa I'uso delle rotelle zigrinate Pitch (Inclinazione) e Roll (Rotazione) richiedera di ritornare
alla fase Allineamento e regolazione della procedura/del software.

Nota: I movimenti della torretta sono limitati a +/- 26 gradi nella direzione di rotazione e +/- 33 gradi nella direzione di inclinazione.

Nota: | movimenti della torretta sono limitati a +/- 2,5 mm nelle direzioni X e Y.

Attenzione: Una volta stabilita la traiettoria, assicurarsi che le rotelle zigrinate non si muovano.

Attenzione:  Prestare attenzione a non indurre il caricamento laterale del gruppo torretta durante I'inserimento del dispositivo.
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La cannula di puntamento del sistema XG SMARTFrame ¢é ora allineata con il target.

F. Impostazione della traiettoria - Flusso di lavoro CT

Nota:

1.

Nota:

ED-201719 Rev 4

Prima di completare i seguenti passaggi, & necessario acquisire una familiarita completa con il Manuale dell’'utente di ClearPoint.

In una procedura guidata da CT, il campo visivo dello scanner dovrebbe essere di almeno 20 cm e includere almeno meta della
cannula di puntamento per tutti i telai montati cosi come tutti i target pianificati. Se il campo visivo non pud estendersi abbastanza da
includere la cannula superiore di un telaio, va utilizzato un dispositivo di puntamento in ceramica dal kit accessori per migliorare la
visibilita della cannula. Il dispositivo di puntamento in ceramica deve essere preparato come descritto nei passaggi 2-7. Qualsiasi
regolazione della traiettoria va effettuata secondo i passaggi 8-13.

Rimuovere lo stiletto dalla confezione del kit accessori.
L’estremita distale dello stiletto ha una punta a becco, mentre I'estremita prossimale dello stiletto & indicata con una marcatura blu.
Rimuovere una delle guaine staccabili dal kit di accessori.

Separare I'attacco e staccare circa 4 pollici di guaina.
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Avvertenza:

10.

1.
12.
13.

Nota:
Nota:
Nota:
Attenzione:

Attenzione:
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Inserire lo stiletto nella guaina staccabile fino a quando la punta non sporge di circa uno (1) - cinque (5) millimetri. A questo punto, si
dovrebbe avvertire una leggera resistenza.

Posizionare un fermo di profondita all’esterno dell’assemblaggio dello stiletto e della guaina staccabile all'estremita prossimale
dell’assemblaggio e stringere leggermente.

Tenendo I'estremita prossimale dell’'assemblaggio dello stiletto e della guaina staccabile, inserire lo stiletto attraverso la cannula di
puntamento fino a quando la punta distale dello stiletto sporge oltre la cannula di puntamento, ma appena sopra la posizione
desiderata nel campo chirurgico. Allentare il fermo di profondita e spostarlo verso il basso finché il fermo di profondita non ¢ a filo con il
cappuccio della cannula di puntamento rimovibile e riavvitare per mantenere la posizione dello stiletto per le scansioni successive.

Ottenere scansioni CT dell'intera testa del paziente, assicurandosi che il campo visivo includa XG SmartFrame e la cannula di
puntamento nel campo visivo, per iniziare la parte “Regola” della procedura.

Le rotelle zigrinate sono codificate per colore: Pitch (Inclinazione) € blu, Roll (Rotazione) & arancione, X € giallo e Y & verde.
Vedere Figura 12.

Non regolare il sistema XG SMARTFrame mentre il gruppo stiletto & inserito. Se & necessario modificare la traiettoria, rimuovere
completamente il gruppo stiletto prima di regolare il sistema XG SMARTFrame.

Utilizzando le informazioni “REGOLAZIONI DEL TELAIO” della ClearPoint Workstation, regolare il sistema XG SMARTFrame sulla
traiettoria desiderata. La traiettoria del sistema XG SMARTFrame viene regolata ruotando le quattro rotelle zigrinate direttamente
sulla torretta.

Le regolazioni iniziali sono effettuate con le rotelle zigrinate Pitch (Inclinazione) e Roll (Rotazione) che orientano il punto di articolazione
centrale del sistema XG SMARTFrame verso il target.

La vite di blocco del rullo con rondella deve essere serrata al termine della regolazione finale del rullo. Vedere Figura 6. La vite di
blocco del rullo con rondella deve essere allentata per le successive regolazioni del rullo.

Le regolazioni finali vengono effettuate nelle direzioni X o Y utilizzando le corrispondenti rotelle zigrinate, oppure nelle direzioni di
Inclinazione e Rollio utilizzando le corrispondenti rotelle zigrinate.

le regolazioni in direzione X e Y comportano una modifica del punto di articolazione/ingresso.

i movimenti della torretta sono limitati a +/- 26 gradi nella direzione di rotazione e +/- 33 gradi nella direzione di inclinazione.
i movimenti della torretta sono limitati a +/- 2,5 mm nelle direzioni X e Y.

Una volta stabilita la traiettoria, assicurarsi che le rotelle zigrinate non si muovano.

Prestare attenzione a non indurre il caricamento laterale del gruppo torretta durante I'inserimento del dispositivo.

La cannula di puntamento del sistema XG SMARTFrame ¢é ora allineata con il target.

G. Sostituzione della cannula e delle guide del dispositivo e inserimento degli strumenti

1.

Attenzione:

Avvertenza:

Una volta impostata la traiettoria, utilizzare la vite di blocco del rullo per fissare la posizione del telaio nella direzione di
inclinazione-rotazione.

Evitare di esercitare carichi laterali sulla torretta durante questo processo per non spostare involontariamente la traiettoria della torretta.

Eseguire SEMPRE la conferma del punto di inserimento e della traiettoria utilizzando scansioni MRI o CT in tempo reale con il software
ClearPoint prima di inserire un dispositivo nel cervello. L’allineamento preliminare eseguito con un sistema di navigazione chirurgica
non & destinato a fornire un posizionamento stereotassico accurato.

Se si utilizza la punta per trapano RM, & necessario rimuovere la cannula di puntamento e inserire la guida del dispositivo di dimensioni
adeguate nella torretta. Fare riferimento alla sezione K “Specifiche tecniche” per un elenco delle diverse punte per trapano RM e delle
guide del dispositivo di dimensioni adeguate per ciascuna di esse.

Ruotare il cappuccio rimovibile in modo che le linguette si stacchino dalle fessure del supporto della cannula di puntamento.
Vedere Figura 13. Successivamente, estrarre il cappuccio dal supporto della cannula di puntamento.

Ripetere la procedura per rimuovere la cannula di puntamento.

Inserire la guida del dispositivo desiderata o la cannula di puntamento di ricambio nel supporto della cannula di puntamento in modo
che le linguette sulla guida del dispositivo o la cannula di puntamento di ricambio si inseriscano nella fessura verticale lunga sul
supporto della cannula di puntamento. Quindi, ruotare la guida del dispositivo o la cannula di puntamento di ricambio in modo che le
linguette si innestino nelle fessure per bloccarla in posizione. Vedere Figura 14.

Fissare il cappuccio rimovibile allineando le linguette del cappuccio con le scanalature del supporto della cannula di puntamento,
premendo il cappuccio verso il basso e ruotandolo per bloccare le linguette nelle fessure orizzontali. Vedere Figura 15.
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7. Se si utilizza una punta per trapano SmartTip e una punta per trapano a mano RM SmartTwist per realizzare il foro di accesso,
consultare le istruzioni per 'uso del trapano a mano RM.

8. Una volta realizzato il foro di accesso, scegliere la guida del dispositivo di dimensioni adeguate e inserirla nel supporto della cannula di
puntamento come descritto nei passaggi precedenti.

9. L’alloggiamento e il blocco forniti con il telaio della traiettoria XG SmartFrame possono essere utilizzati con il cappuccio rimovibile.
L’alloggiamento fornito con la base di montaggio per il cuoio capelluto pud essere utilizzato con il cappuccio rimovibile. Assicurarsi che
il cappuccio rimovibile sia fissato alla torretta XG SmartFrame prima di collegare I'alloggiamento al cappuccio.

10. In caso di inserimento della guaina staccabile e dello stiletto in ceramica: Sostituire la quida del dispositivo con la cannula di
puntamento prima di inserire la quaina staccabile e lo stiletto in ceramica.

1. A questo punto, si pud procedere all'inserimento dello strumento nella guida appropriata e al relativo avanzamento verso il target.
Durante I'inserimento, visualizzare 'avanzamento dello strumento utilizzando immagini visualizzate sulla ClearPoint Workstation
secondo quanto appropriato.

Nota: La cannula di puntamento é visibile in MRI e CT. Il sistema ClearPoint pud visualizzare automaticamente la traiettoria dello strumento
durante l'inserimento quando si utilizza la cannula di puntamento. Le guide del dispositivo non sono visibili in RM. E comunque
possibile visualizzare lo strumento durante I'inserimento nelle immagini acquisite e controllare manualmente la traiettoria.

OPZIONI DELLA PROCEDURA

Le restanti istruzioni sono suddivise in percorsi procedurali. Attenersi alle istruzioni relative al dispositivo utilizzato con SMARTFrame.

Procedure che utilizzano lo stiletto e la guaina staccabile ClearPoint Neuro:

Procedure che richiedono una guaina staccabile con stiletto per confermare la posizione mediante scansione e/o per creare un percorso verso il target.
Consultare la Sezione H.

Procedure di inserimento diretto:

Procedure che non richiedono il posizionamento della guaina staccabile con stiletto. Consultare la sezione I.

Attenzione: La compatibilita di strumenti e dispositivi neurologici deve essere valutata prima dell’'uso con il sistema SMARTFrame e gli accessori
SMARTFrame ClearPoint Neuro.

H. Procedure che utilizzano lo stiletto e la guaina staccabile ClearPoint Neuro

Di seguito vengono descritte le procedure in cui la guaina staccabile con stiletto (contenuta nel kit di accessori SmartFrame) viene utilizzata per creare
un percorso verso il target e/o per effettuare una scansione per confermare I'acquisizione del target.

Avvertenza: Non utilizzare il kit di accessori se la confezione € danneggiata.

Nota: Il kit di accessori SmartFrame € confezionato con una doppia barriera sterile: un vassoio con un coperchio sigillato in Tyvek € inserito
in una busta sigillata in Mylar/Tyvek. Individuare lo stiletto e la lancetta nel vassoio prima di rimuoverli. Lo stiletto ha una punta a becco,
mentre la lancetta ha una punta affilata. Rimuovere lo stiletto per primo.

Nota: la lancetta non & disponibile in Europa.

Nota: La lancetta da 5 Fr/ 7 Fr & dotata di una copertura protettiva sulla punta. Questa deve essere rimossa prima dell’uso.
Preparazione e inserimento della guaina staccabile/dello stiletto

1. Rimuovere I'alloggiamento e il blocco dispositivo dalla confezione di SMARTFrame. Vedere Figura 16.

2. Rimuovere la guaina staccabile, lo stiletto e un fermo di profondita dalla confezione degli accessori. Verificare che lo stiletto sia dotato
di una punta a becco.

Nota: L’estremita distale dello stiletto ha una punta a becco, mentre I'estremita prossimale dello stiletto & indicata con una marcatura blu.

Nota: Se l'inserimento della guaina/dello stiletto € utilizzato esclusivamente per la conferma della traiettoria e della posizione, & possibile
fermarsi a breve distanza dal target, lasciando soltanto una parte di tessuto per il dispositivo finale. Sottrarre I'"offset” di distanza dal
valore di profondita di inserimento fornito dalla ClearPoint Workstation.

3. Contrassegnare la profondita del target sullo stiletto utilizzando il righello e il pennarello con il valore di profondita di inserimento
indicato sulla ClearPoint Workstation.

4. Posizionare il blocco del dispositivo sul contrassegno di profondita sullo stiletto e serrare la vite a testa zigrinata bianca. La profondita
di inserimento dello stiletto & definita dalla superficie laterale del blocco del dispositivo prossimale rispetto alla punta distale dello
stiletto. Confermare la lunghezza utilizzando il righello. Vedere Figura 17.

5. Opzionale: Posizionare un fermo di profondita sullo stiletto; la profondita di inserimento dello stiletto € definita dalla superficie laterale
del fermo di profondita distale rispetto alla punta distale dello stiletto. Far scorrere lo stiletto nel blocco del dispositivo fino a quando il
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fermo di profondita non poggia sulla parte superiore del blocco del dispositivo. Quindi stringere la vite a testa zigrinata rossa del fermo
di profondita. Confermare la lunghezza utilizzando il righello. Vedere Figura 18.

Non stringere eccessivamente la vite a testa zigrinata rossa del fermo di profondita o la vite a testa zigrinata bianca del blocco del
dispositivo per evitare di danneggiare o rompere lo stiletto.

Non utilizzare uno stiletto ClearPoint Neuro rotto.

Una lancetta é stata fornita come metodo alternativo per creare un punto di inserimento nella dura madre e/o nella pia madre. Se si
utilizza la lancetta, passare al punto 7. Se non si utilizza la lancetta, passare al punto 14.

Rimuovere la lancetta dalla confezione degli accessori.

L'estremita distale della lancetta ha una punta affilata, mentre I'estremita prossimale smussata € indicata con una marcatura verde.
Maneggiare la lancetta vicino all’estremita prossimale. Evitare il contatto con I'estremita distale.

Posizionare un fermo di profondita sulla lancetta in modo che la distanza dal punto distale della lancetta al fermo di profondita sia
superiore di circa 1 pollice rispetto alla distanza dall'interno della dura madre o della pia madre alla sommita della torretta
SmartFrame XG.

Rimuovere una delle guaine staccabili dal kit di accessori.
Separare I'attacco e staccare circa 4 pollici di guaina.

Inserire la lancetta nella guaina staccabile fino a quando la punta affilata non sporge di circa uno (1) - otto (8) millimetri. A questo
punto, si dovrebbe avvertire una leggera resistenza. Se il fermo di profondita interferisce con la guaina prima che la lancetta possa
essere completamente inserita, staccare un’ulteriore porzione di guaina fino a quando non si riesce a inserire completamente

la lancetta.

Afferrando I'estremita prossimale esposta della lancetta, inserire la lancetta attraverso la cannula di puntamento e attraverso il foro
cranico fino a toccare la dura madre o la pia madre. Spingere delicatamente la lancetta fino a perforare la dura madre e/o la pia madre.

Dopo aver perforato la dura madre e/o la pia madre, estrarre il gruppo lancetta-guaina dalla cannula di puntamento.

Mettere da parte lo stiletto misurato. Rimuovere una guaina staccabile dal kit di accessori, separare I'attacco e staccare circa un (1)
pollice di guaina. Posizionare la guaina staccabile nell’alloggiamento.

Inserire i lati della guaina staccabile nelle scanalature dell’alloggiamento. Vedere Figura 19.

Inserire lo stiletto nella guaina. L’estremita distale dello stiletto deve sporgere di uno (1) - cinque (5) mm dall’estremita della guaina.
Se non sporge, tirare entrambe le estremita dell’attacco, staccare la guaina fino a quando I'estremita distale dello stiletto non sporge di
uno (1) - cinque (5) mm. A questo punto, si dovrebbe avvertire una leggera resistenza.

Prima dell'inserimento, verificare che lo stiletto sporga dalla guaina staccabile.

Inserire lo stiletto nell’alloggiamento fino a quando il blocco del dispositivo si accoppia e si blocca a scatto sull’alloggiamento,
assicurandosi di orientare il blocco del dispositivo in modo che la vite a testa zigrinata bianca si opponga alla prolunga del pannello
posteriore dell'alloggiamento. Vedere Figura 20.

durante la rimozione della guaina per esporre la punta dello stiletto, occorre staccare la guaina in modo omogeneo applicando una
forza costante.

non serrare eccessivamente la vite a testa zigrinata sul blocco del dispositivo o sul fermo di profondita per evitare di danneggiare
lo stiletto.

Mentre il paziente si trova nello scanner, inserire la punta del gruppo stiletto nell’estremita prossimale della cannula di puntamento.

Una volta che l'utente e il paziente sono pronti per 'intervento, visualizzare 'avanzamento del gruppo stiletto utilizzando immagini
acquisite visualizzate sulla ClearPoint Workstation secondo quanto appropriato.

Quando l'inserimento si avvicina alla profondita totale misurata, orientare I'alloggiamento in modo che le linee bianche
sull’alloggiamento coincidano con le linee bianche degli aspetti piatti del cappuccio guida del dispositivo. Vedere la Figura 21 per il
gruppo stiletto inserito nello XG SMARTFrame.

Per facilitare il fissaggio al cappuccio, potrebbe essere necessario pizzicare il centro del gruppo blocco e alloggiamento per svasare gli
elementi dell’alloggiamento con vernice bianca. Vedere Figura 27.

Il gruppo guaina e stiletto staccabile viene inserito alla massima profondita del target quando non pud essere fatto avanzare
ulteriormente e si inserisce saldamente sul cappuccio della guida del dispositivo.

Utilizzare le informazioni fornite dalla ClearPoint Workstation per confermare I'accettabilita della traiettoria.

Non regolare il sistema XG SMARTFrame mentre il gruppo stiletto & inserito. Se & necessario modificare la traiettoria, rimuovere
completamente il gruppo stiletto prima di regolare il sistema XG SMARTFrame.

1/2026



CLEARPOINT

Attenzione:

Nota:

Page 73 of 143

non serrare eccessivamente la vite a testa zigrinata sul blocco del dispositivo o sul fermo di profondita per evitare di danneggiare
lo stiletto.

Se si utilizzano dispositivi che non richiedono la guaina staccabile per I'inserimento, saltare i passaggi riportati di seguito e passare alla
Sezione .

Inserimento del dispositivo attraverso la guaina staccabile con diametro interno di 17 GA (0,057”).

Attenzione:

1.

Attenzione:
2.

Attenzione:

4.
Attenzione:

5.

Nota:

6.

Se il dispositivo da inserire non deve essere sottoposto a imaging, posizionare il paziente lontano dallo scanner.
Allentare la vite a testa zigrinata bianca del blocco del dispositivo e rimuovere lo stiletto dalla guaina staccabile.
Utilizzare il fermo di profondita o il pennarello per contrassegnare la profondita di inserimento sul dispositivo.
Non serrare eccessivamente il fermo di profondita per evitare di danneggiare il dispositivo.

Inserire il dispositivo nella parte superiore della guaina staccabile attraverso il blocco del dispositivo.

Non far avanzare nella cannula di puntamento o nella guaina staccabile un dispositivo che non sia resistente alla compressione e che
potrebbe subire variazioni di lunghezza durante I'inserimento. Infatti, questo pud impedire un posizionamento preciso rispetto al
target desiderato.

Far avanzare il dispositivo fino a quando il fermo di profondita o il contrassegno non poggia sulla parte superiore del blocco
del dispositivo.

Serrare la vite a testa zigrinata bianca del blocco del dispositivo sul dispositivo.
Non serrare eccessivamente il blocco del dispositivo per evitare di danneggiare il dispositivo.

Se appropriato, rimuovere la guaina staccabile tirando contemporaneamente entrambe le estremita dell’attacco rosso spaccato fino a
rimuovere completamente la guaina in due parti.

Durante I'estrazione, tirare le maniglie della guaina staccabile in verticale. La torsione della guaina in senso orario pud causare
I'allentamento del cappuccio. Se si necessita di ruotare la guaina durante I'estrazione, ruotarla solo in senso antiorario. Vedere le
Figure 22A, 22B e 22C.

Ritrarre la cannula di puntamento nella posizione centrale di blocco della cannula di puntamento. Vedere Figura 23.

Completamento della procedura

Se non é gia stato fatto, completare la procedura in base alle istruzioni per 'uso del produttore del dispositivo e alle procedure chirurgiche standard.

1. Procedure di inserimento diretto

Nota:

Questa sezione tratta la preparazione e I'inserimento diretto dei dispositivi da 1,24 mm a 2,34 mm

Preparazione e inserimento

Nota:

Nota:

E possibile utilizzare tubi guida SMARTFrame per offrire compatibilitd con dispositivi di diverso diametro. Consultare la tabella riportata
di seguito per conoscere i tubi guida necessari in base al diametro specifico del dispositivo utilizzato. | tubi guida sono codificati per
colore per un’identificazione agevolata.

Il blocco del dispositivo standard & fornito in dotazione con il vassoio del sistema XG SmartFrame. | blocchi del dispositivo da 5 Fr e
7 Fr sono forniti in dotazione con il vassoio del sistema XG SmartFrame rispettivamente da 5 Fre 7 Fr.

Diametri del dispositivo Tubo guida Blocco del dispositivo

0,050” 1,24 mm 18 GA Tubo guida da 0,052 (blu) Standard

0,058” 1,47 mm 17 GA Tubo guida da 0,060” (nero) Standard

0,061” Stiletto ClearPoint Tubo guida da 0,064” (verde) Standard

0,070” Stiletto ClearPoint da 5 Fr Tubo guida da 0,074” (bianco) 5Fr

0,065” 1,65 mm 16 GA Tubo guida da 0,068” (arancione) Standard

0,072” 1,80 mm 15 GA Tubo guida da 0,074” (bianco) Grande (giallo)
0,083” 2,11 mm 14 GA Non necessario Grande (giallo)
0,092” 2,34 mm N/A Non necessario Grande (giallo)
0,098” Stiletto ClearPoint da 7 Fr Non necessario 7 Fr

| tubi guida si trovano nel kit di tubi guida SMARTFrame in 5 confezioni e si distinguono per le bande colorate (blu, arancione, ecc.)
poste sull’estremita dell’attacco. Vedere Figura 25.

| blocchi del dispositivo si trovano nel vassoio SMARTFrame. Il blocco del dispositivo grande é inserito nell’apposito sacchetto ed
& dotato di un contrassegno giallo sulla parte superiore per un’identificazione agevolata. Vedere Figura 24.
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Nota: Per i diametri del dispositivo compresi tra 0,084” e 0,098, la cannula di puntamento deve essere rimossa e sostituita con una guida del
dispositivo di dimensioni adeguate modello NGS-XG-01-E o NGS-XG-03-E. Successivamente, & possibile utilizzare il blocco del
dispositivo da 7 Fr o il blocco del dispositivo grande (giallo).

1. Se il dispositivo da inserire non deve essere sottoposto a imaging, posizionare il paziente lontano dallo scanner.

2. Se utilizzato in precedenza, rimuovere il gruppo stiletto assieme alla guaina staccabile, al blocco del dispositivo, allo stiletto e al fermo
di profondita (se utilizzato) dal sistema SMARTFrame e separare questi componenti I'uno dall’altro.

3. Se necessario, selezionare il tubo guida appropriato (solo per i dispositivi da 15 GA, 16 GA e 18 GA) dal kit di tubi guida
SMARTFrame.

3.1 Inserire il tubo guida della misura adeguata nella cannula di puntamento il pit a fondo possibile.
3.2 Inserire e bloccare I'alloggiamento in posizione. Vedere Figura 26.
4. Inserire il dispositivo nella parte superiore del blocco del dispositivo.

5. Stabilire la profondita di inserimento sul dispositivo dall’estremita distale del dispositivo alla parte superiore del blocco del dispositivo
utilizzando il righello. Fissare il dispositivo al blocco del dispositivo con la vite a testa zigrinata bianca. Verificare la profondita di
inserimento misurata. In alternativa, € possibile posizionare la parte inferiore del fermo di profondita nella posizione appropriata e
bloccarla in posizione sul dispositivo con la vite a testa zigrinata rossa prima di inserire il dispositivo nel blocco del dispositivo.
Vedere le Figure 17 e 18 per un posizionamento simile del fermo di profondita o del blocco del dispositivo sullo stiletto.

Attenzione:  Non serrare eccessivamente la vite a testa zigrinata per evitare di danneggiare il dispositivo.

Inserimento

1. Inserire il dispositivo nell’alloggiamento attraverso la cannula di puntamento o la guida del dispositivo fino a quando il blocco del
dispositivo non scatta e si blocca sull’alloggiamento.

Attenzione:  Non far avanzare nella cannula di puntamento o nella guida del dispositivo un dispositivo che non sia resistente alla compressione e
che potrebbe subire variazioni di lunghezza durante I'inserimento. Infatti, questo pud impedire un posizionamento preciso rispetto al
target desiderato.

2. Se appropriato, ritrarre la cannula di puntamento o la guida del dispositivo e fissare il dispositivo in base alle raccomandazioni
del produttore.

3. Eseguire la procedura come indicato.

4. Se appropriato, ritrarre la cannula di puntamento o la guida del dispositivo nella posizione centrale di blocco della cannula di
puntamento e fissare il dispositivo in base alle raccomandazioni del produttore.

5. Eseguire la procedura come indicato.

Completamento della procedura

Se non é gia stato fatto, completare la procedura in base alle istruzioni per 'uso del produttore del dispositivo e alle procedure
mediche standard.

J. Rimozione del sistema

Nota: Si consiglia di rimuovere il sistema quando il paziente & lontano dallo scanner.

Avvertenza: Prima di rimuovere i componenti SMARTFrame, accertarsi che il dispositivo (se presente) sia fissato correttamente in base alle
istruzioni del produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi un movimento del dispositivo.

1. Rimuovere il set di estensione della rotella zigrinata (se utilizzato) mantenendo la rotella zigrinata appropriata sul sistema
SMARTFrame e tirando delicatamente I'aletta di estensione della rotella zigrinata corrispondente.

2. Allentare e rimuovere il fermo di profondita, se utilizzato.
3. Allentare la vite a testa zigrinata bianca sul blocco del dispositivo.
4. Rimuovere il gruppo alloggiamento e blocco del dispositivo premendo le clip per separarlo dal sistema SMARTFrame.

Vedere Figura 27.

5. Estrarre completamente il gruppo alloggiamento e blocco del dispositivo.

6. Rimuovere la vite di blocco del rullo con rondella.

7. Allentare le viti di montaggio della torretta e separare la torretta dalla base.

8. Rimuovere la base dal cranio svitando le viti ossee in titanio. Se si utilizza la base di montaggio sul cuoio capelluto, svitare prima i perni

di distanziamento e poi svitare le viti ossee in titanio.
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Attenzione:  Evitare di serrare la base durante la relativa rimozione, poiché cid potrebbe rompere le viti rimanenti.
Attenzione:  Non sovraccaricare le viti ossee quando le si rimuove dal cranio. |l serraggio eccessivo delle viti ossee pud portare a rottura delle viti.
K. Conservazione e specifiche tecniche

Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Specifiche tecniche

ED-201719 Rev 4

Accuratezza della navigazione

Per le procedure guidate da MR, i risultati dei test di accuratezza al banco dell’azienda hanno dimostrato che I'errore radiale medio di tutte
le configurazioni del dispositivo era inferiore a 1 mm, con una deviazione standard massima di 0,33 mm e un limite massimo di confidenza

del 99% di 0,87 mm. Gli errori angolari erano tutti inferiori a 1°, con la deviazione standard piu alta di 0,17° e il limite massimo di confidenza
del 99% di 0,46°. Questi valori osservati sono tutti al di sotto dei limiti di precisione di 2 mm e 2° per un dispositivo stereotassico destinato a
un utilizzo neurologico generale. Le specifiche complete degli errori di posizione e angolari sono riassunte nella tabella sottostante.

Convalida delle . . .
el Errore di posizione (mm) Errore angolare (gradi)
Media (X,Y,Z) Dev. Std. 1C 99% Media Dev. Std. 1C 99%
Sistema ClearPoint 0,14 0,37 0,44
(Guida MRI) 0,16 0,54 0,60 0,32° 0,17° 0,46°
0,56 0,57 0,10

*IC = Intervallo di confidenza

Per le procedure guidate da CT, i risultati dei test di accuratezza al banco dell’azienda hanno dimostrato che I'errore posizionale medio, in
termini di distanza euclidea dal punto target previsto alla punta di un dispositivo inserito, era inferiore a 1 mm. Gli errori angolari della
traiettoria erano tutti inferiori a 1°. Questi valori osservati sono tutti al di sotto dei limiti di precisione di 2 mm e 2° per un dispositivo
stereotassico destinato a un utilizzo neurologico generale. Le specifiche complete degli errori di posizione e angolari sono riassunte nella

tabella sottostante.

Convalida delle

Errore di posizione (mm)

Errore angolare (gradi)

prestazioni
Sistema ClearPoint Media Dev. Std. IC 99% Media Dev. Std. IC 99%
(indicazione CT) 0,81 0,49 0,93 0,31 0,23 0,37

*IC = Intervallo di confidenza

Altezza totale (parte superiore del blocco del dispositivo) - 152,4 mm (6,00”)

Dimensioni dello strumento e guide del dispositivo o per trapano adeguate

Dimensioni strumento (mm) Diametro interno guida (mm) Numero di catalogo
<2,1 N/A N/D**

2,1-23 2,38 (arancione) NGS-XG-01-E

2,35-2,45 2,48 (blu) NGS-XG-03-E
2,8-32 3,25 (nero) NGS-XG-04
30-34 3,58 (bianco) NGS-XG-01-E
35-45 4,65 (verde) NGS-XG-02-E
52-54 5,56 NGS-XG-06

**Per i dispositivi con diametro esterno di 2,1 mm o inferiore, la cannula di puntamento pud essere utilizzata da sola o con il tubo guida
appropriato. Consultare la Sezione | per I'uso appropriato dei tubi guida con il sistema XG SMARTFrame

Intervallo di movimento

. Corsa per 1 rotazione della Colore della rotella
Orientamento Corsa L et
rotella zigrinata zigrinata
Rotazione +26° 4° Arancione
Inclinazione + 33° 4° Blu
"X +25mm 1 mm Giallo
"y" +25mm 1 mm Verde
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Informazioni sulla sicurezza della MRI: A compatibilita RM condizionata

Un paziente puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro nelle seguenti condizioni. Il mancato rispetto di queste condizioni
potrebbe provocare un infortunio. Ulteriori informazioni sulla sicurezza della MRI sono disponibili all'indirizzo
https://www.clearpointneuro.com/eifus/ oppure chiamando il numero 888-287-9109.

Parametro Condizione d'uso / Informazioni

Intensita del campo magnetico statico (Bo) 1,6T,3T

Massimo gradiente di campo spaziale (SPG) 22 T/m e 2.200 gauss/cm

Polarizzazione RF Polarizzato circolarmente (PC)

Tipo di bobina di trasmissione RF Puo essere utilizzata qualsiasi bobina RF di trasmissione

Modalita operative o vincoli del sistema RM (RF) Modalita normale

SAR mediato su tutto il corpo SAR mediato su tutto il corpo < 1,8 W/kg

Durata della scansione e tempo di attesa Scansionare per 15 minuti di esposizione continua a RF con una o piu

sequenze di impulsi diimaging RM (scansioni o serie) con un periodo di
raffreddamento di 30 minuti.

Artefatti La presenza dell'impianto puo produrre un artefatto d'immagine.
Informazioni supplementari Lo stato di salute del paziente o la presenza di altriimpianti possono
richiedere una riduzione dei limiti della RM.

Componenti applicabili:

. Griglia di pianificazione SmartGrid (griglia di marcatura)

. SmartFrame XG

. Base di montaggio sul cuoio capelluto SmartFrame

. Base di montaggio per il cranio SmartFrame

. Estensione della rotella zigrinata SmartFrame

. Marcatori fiduciari
Nota: Un massimo di sei viti ossee e quattro perni di distanziamento
possono essere utilizzati con lo SmartFrame senza essere in contatto
elettrico tra loro.
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Informazioni sulla sicurezza della MRI: A compatibilita RM condizionata

ILdispositivo puo essere utilizzato in modo sicuro nell'ambiente RM alle seguenti condizioni. Il mancato rispetto di queste condizioni
potrebbe provocare un infortunio. Ulteriori informazioni sulla sicurezza della MRI sono disponibili all'indirizzo
https://www.clearpointneuro.com/eifus/ oppure chiamando il numero 888-287-9109.

Parametro Condizione d'uso / Informazioni

Intensita del campo magnetico statico (Bo) 1,6T,3T

Campo magnetico statico massimo [mT] e [Gauss] Non superare 158 mT (o 1580 Gauss).
Questo corrisponde alla distanza di 639 mm dal cilindro dello scanner
della MRI.

Informazioni supplementari Lo stato di salute del paziente o la presenza di altriimpianti possono

richiedere una riduzione dei limiti della RM.

Componenti applicabili:
. Guida di centraggio Wharen
. Griglia di pianificazione SmartGrid (strumento di marcatura)
. Cacciavite

Pericolo da proiettile
Il funzionamento dell'attrezzatura potrebbe essere influenzato

Non superare 158 mT (1580 Gauss)

MR

Informazioni sulla sicurezza della MRI: Sicuro per RM

| dispositivi elencati di seguito sono sicuri per RM. Ulteriori informazioni sulla sicurezza della MRI sono disponibili all'indirizzo
https://www.clearpointneuro.com/eifus/ oppure chiamando il numero 888-287-9109.

Nome del dispositivo . Kit di accessori SmartFrame

. Guide intercambiabili del dispositivo XG SmartFrame
. Tubi guida SmartFrame

. Cannula di puntamento SmartFrame XG

. Fermi di profondita
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Beabsichtigter Zweck

Das ClearPoint-System soll eine stereotaktische Anleitung fir die Platzierung und den Betrieb von Instrumenten oder Geréaten bei der Planung und Durchflihrung
neurologischer Verfahren im OP und in Verbindung mit der MR- und/oder CT-Bildgebung bereitstellen. Bei der Planung soll das System eine Funktion fiir die
automatische Identifizierung, Beschriftung, Visualisierung und Quantifizierung von segmentierbaren Gehirnstrukturen aus einem Satz geladener MRT-Bilder
bereitstellen.

Das ClearPoint-System ist als integraler Bestandteil von Verfahren vorgesehen, die traditionell die stereotaktische Methodik einsetzen. Diese Verfahren umfassen
Biopsien, Einflihrung von Kathetern- und Elektroden, einschlieflich der Platzierung von Elektroden zur Tiefenhirnstimulation (DBS) (schlafend oder wach). Bei der
Verwendung in einer MRT-Umgebung ist das System nur zur Verwendung mit 1,5- und 3,0-Tesla-MRT-Scannern und MR-Conditional-Implantaten und -Geraten
vorgesehen. Lesen Sie unter ,Navigationsgenauigkeit nach, um festzustellen, ob die Genauigkeit des Systems fir Ihre Bedirfnisse geeignet ist.

Hinweis: Unterstiitzung fur CT-geflhrte Verfahren ist nur bei der Software ClearPoint 3.0 und héher verfugbar.
Kontraindikationen

Das ClearPoint-System ist kontraindiziert zur Verwendung mit MRT-Scannern mit mehr als 3,0 Tesla.

Folgende Einschrankungen gelten bei der Verwendung des ClearPoint Maestro-Gehirnmodells zur automatischen Beschriftung, Visualisierung und Quantifizierung
anatomischer Strukturen, die in MRT-Bildern sichtbar sind, die auf die ClearPoint-Workstation geladen wurden:

. Sie ist nicht fiir die Verwendung mit anderen Scansequenzen als den T1-gewichteten MPRAGE-aquivalenten Sequenzen vorgesehen. Das
Modell ist nicht mit anderen Intensitatswerten trainiert worden.

. Es ist nicht zur Diagnose oder Behandlung einer spezifischen Krankheit vorgesehen.

. Es ist nicht zur Verwendung mit MRT-Daten vorgesehen, die von Patienten erhalten wurden, die jiinger als 2 Jahre sind.

. Es ist nicht zur Verwendung mit MRT-Daten vorgesehen, die unter Verwendung von Kontrastmitteln erfasst wurden.

Kontraindikationen fir die Verwendung des ClearPoint-Systems und der Zubehdrsets sind alle Kontraindikationen, die allgemein fir intrakraniale Operationen
gelten, unter anderem einschlieRlich schwerer nicht korrigierter Blutungsstérungen, értlicher oder systemischer Infektionen und/oder die Unfahigkeit des Patienten,
eine Vollnarkose zu tolerieren.

Vorgesehene Benutzer

Die vorgesehenen Benutzer sind Neurochirurgen, die durch Personal von ClearPoint Neuro in der Nutzung dieser Gerate geschult wurden.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die Zielpopulationen fiir das ClearPoint-System und die Zubehdrsatze umfassen alle Patienten, die Kandidaten fiir genaue und korrekte stereotaktische,
bildgebungsgefiihrte Platzierung einer Vorrichtung im Schadel zu therapeutischen oder diagnostischen Zwecken sind.

VORSICHT: Fir MRT-gefiihrte Verfahren kann das ClearPoint-System in Verbindung mit MR-Conditional verwendet werden, jedoch nicht mit MR-
Unsafe-DBS-Ableitungen oder DBS-Ableitungen, fir die kein MR-Test ausgefiihrt wurde. Die Platzierung von Elektroden fir die MR-konditionierte
Tiefenhirnstimulation (DBS) unter Verwendung des ClearPoint-Systems sollte in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung fiir solche MR-Conditional DBS-
Elektroden erfolgen. Der Anwender sollte die Gebrauchsanweisung fiir solche MR-Conditional DBS-Elektroden genau durchlesen, bevor er ein Verfahren mit dem
ClearPoint-System durchfiihrt. Das Scannen eines Patienten unter anderen als den in der Gebrauchsanweisung fiir die DBS-Elektrode angegebenen
Bedingungen kann schwere Verletzungen oder Tod nach sich ziehen.

Warnung: Das ClearPoint Neuro ClearPoint-System ALLEINE sollte nicht verwendet werden, um eine Deep-Brain-Stimulationselektrode (DBS-
Elektrode) in ein spezifisches Gehirnziel zu fihren, wie etwa in den subthalamischen Nukleus. Die endgiiltige Platzierung von DBS-Elektroden
verlangt physiologische Aufnahmen, um zu bestéatigen, dass sie sich im richtigen Gehirnziel befinden und wie vorgesehen funktionieren.

Das ClearPoint Neuro ClearPoint-System ist nicht entworfen oder vorgesehen, um zur physiologischen Aufzeichnung der Gehirnaktivitat
verwendet zu werden. Die Sicherheit und Wirksamkeit der Verwendung des ClearPoint Neuro ClearPoint-Systems ALLEINE zur endgultigen
Platzierung von DBS-Elektroden wurde noch nicht untersucht.

Warnung: Diese Vorrichtung ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Inhalte von ungedffneten, unbeschadigten Verpackungen sind steril. Nicht erneut
sterilisieren.

Hinweis: Eine vollsténdige Verfahrensbeschreibung finden Sie im Benutzerhandbuch des ClearPoint-Systems.

Geriatebeschreibung

Lieferumfang (einer der Folgenden):

NGS-SF-02-11-E SMARTFrame XG Laufbahnrahmen - Europa
Stereotaktischer Rahmen, Schadelmontagebasis, Zentrierring, Dock, Standard-Gerateschloss, groRes Gerateschloss, Schraubendreher,
Rollschlossschraube mit Unterlegscheibe, Rettungsschraube (3)

NGS-SF-02-11-5-E SMARTFrame XG Laufbahnrahmen, 5 Fr — Europa
Stereotaktischer Rahmen, Zentrierring, Dock, 5-Gerateschloss, groRes Gerateschloss, Schraubendreher, Rollschlossschraube mit
Unterlegscheibe
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Zugehorige Gerite:

NGS-TE-01 SMARTFrame-Daumenradverlangerungssatz

Handsteuerung
NGS-AK-01-11-4-E SMARTFrame Zubehorsatz — Europa

4 Fr Mandrin, 4 Fr ID Peel-Away-Scheide (2), Lineal, Tiefenanschlag (2)
NGS-AK-01-11-5-E SMARTFrame Zubehorsatz, 5 Fr — Europa

5 Fr Mandrin, 5 Fr ID Peel-Away-Scheide (2), Lineal, Tiefenanschlag (2)
NGS-AK-01-11-7-E SMARTFrame Zubehorsatz, 7 Fr — Europa

7 Fr Mandrin, 7 Fr ID Peel-Away-Scheide (2), Lineal, Tiefenanschlag (2)

NGS-SG-01-11 SMARTGrid-Planungsraster
Markierungsraster und Markierungs-Tool
NGS-SM-01-E SMARTFrame Kopfhautmontagebasis — Europa
Kopfhautmontagebasis und Zentrierungs-Tool
NGS-XG-01-E SMARTFrame XG austauschbare Gerétefithrungen — Europa
Geratefiihrung, 3,4 mm, Geratefiihrung, 14 GA
NGS-XG-02-E SMARTFrame XG austauschbare Geratefiihrung, 4,5 mm — Europa
4,5-mm-Geratefihrung
NGS-XG-03-E SmartFrame XG Geratefiihrung, 2,5 mm — Europa
2,5-mm-Gerétefiihrung
NGS-GT-01 SMARTFrame-Fiihrungsréhrchen
15 GA-Fihrungsrohr, 18 GA-Fiihrungsrohr und 16-GA-Fiihrungsrohr
NGS-PD-02-L-E MR-Neuroverfahrensabdeckung verjiingend — lang
MR-Neuroverfahrensabdeckung verjiingend, Markierungsstift
NGS-PD-03-L-E MR-Neuroverfahrensabdeckung verjiingend mit Verldngerung — lang
MR-Neuroverfahrensabdeckung verjingend mit Verldngerung Markierungsstift
NGS-PD-04-E MR-Neuro-Scanneréffnungs-Abdeckung mit Verlangerung
MR-Neuro-Scanneréffnungs-Abdeckung mit Verlangerung
NGS-PD-05-E MR Neuro-Patientenabdecktuch
MR Neuro-Patientenabdecktuch, Markierungsstift, Kabelabdeckung
NGS-TC-01 SMARTFrame-XG-Zielkaniile
Zielkandle (1)
NGS-DS-06 Tiefenanschlag, 6er Pack

Tiefenanschlag (6)

Hinweis: Wenn Sie andere als die von ClearPoint Neuro gelieferten Gerate verwenden, iiberpriifen Sie den Sitz des Gerats im Fiihrungsrohr,
in der Geratefiihrung oder in der Bohrfiihrung und befolgen Sie vor der Verwendung die Empfehlungen des Herstellers zur MRT-
Kompatibilitat.

Der SMARTFrame XG (Exchangeable Guide)-Turm ist fir die Verwendung mit der Kopfhautmontagebasis oder der Standard-SMARTFrame-Basis vorgesehen.
Beide sind mit Ausnahme der Knochenschrauben und Abstandhalter vollstandig aus Kunststoff hergestellt. Der Turm (siehe Abbildung 1) wird an der Basis
befestigt. Der ebenfalls vollstandig aus Kunststoff hergestellte Turm ist so aufgebaut, dass die Zielkaniile in der Mitte des Turms in mehrere Richtungen
ausgerichtet werden kann. Die Zielkanile weist eine distale flissigkeitsgefiillite Kugel und eine proximale flissigkeitsgefiillte Saule auf, die sowohl im MRT als
auch im CT sichtbar sind. Die Zielkanlle umfasst auferdem ein zentrales Lumen, durch das eine Peel-Away-Scheide und ein Mandrin oder andere geeignete
Instrumente platziert und ausgerichtet werden kénnen. Wenn der Turm an der Kopfhautmontagebasis befestigt ist, kann er durch Drehen der entsprechenden
Daumenrader in Roll-, Kipp-, X- und Y-Richtung eingestellt werden. Die Kappe des XG-Turms kann entfernt werden, sodass die Zielkanlle durch austauschbare
SMARTFrame XG-Geratefiihrungen ersetzt werden kann, die Instrumente unterschiedlicher GroRe aufnehmen kénnen, nachdem die Laufbahn zum Ziel erreicht
und gesperrt wurde. Siehe Abbildung 2.

Die Einstellungen kénnen durch direktes Drehen der Daumenrader oder mit Hilfe des ClearPoint Neuro Daumenradverlangerungssatzes erfolgen. Der
Daumenradverlangerungssatz ist ein ca. 60 cm langer Mechanismus, der am SMARTFrame® XG befestigt und zum Drehen der Daumenrader verwendet wird,
wenn der Kopf des Patienten aufgrund der Scannerposition nicht zuganglich ist.

Die Vorausrichtung ist definiert als das Durchflihren einer anfanglichen Ausrichtung an einer Laufbahn unter Verwendung eines chirurgischen Navigationssystems
(Surgical Navigation System; SNS) oder des SMARTFrame XG vor der Vornahme der endgultigen Ausrichtung unter Verwendung von MRT- oder CT-Bildgebung
in Echtzeit. Die MRT- oder CT-Bildgebung in Echtzeit wird verwendet, um die endgiiltige Laufbahn zu verifizieren, das SMARTFrame XG daran auszurichten und
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die gewiinschte Vorrichtung einzufiihren. Die Vorausrichtung mit einem SNS ist nicht dafiir vorgesehen, eine genaue stereotaktische Platzierung zu erreichen. Die
endgiiltige Ausrichtung und Einfiihrung muss unter MRT- oder CT-Bildgebung in Echtzeit erfolgen.

Warnung: Bestatigen Sie IMMER den Eintrittspunkt und die Laufbahn unter Verwendung von Echtzeit-MRT- oder CT-Scans mit der ClearPoint-Software,
bevor Sie eine Vorrichtung in das Gehirn einfiihren. Die Vorausrichtung mit einem chirurgischen Navigationssystem ist nicht daftr
vorgesehen, eine genaue stereotaktische Platzierung zu erreichen.

lil. Allgemeine Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Das Gerat ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt und wird steril geliefert. Nicht erneut sterilisieren.

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Strukturen, die mehr als 125 mm vom Eintrittspunkt entfernt sind, sollten nicht ins als Ziel verwendet werden, da die Platzierungsgenauigkeit tiber
125 mm hinaus nicht validiert wurde.

Verwenden Sie das ClearPoint-System nicht mit Instrumenten, die langer als 30 cm sind, da die Genauigkeit des Systems bei Instrumenten mit
Léngen tber 30 cm nicht Uberprift wurde.

Die Kopfhautmontagebasis oder die Schadelmontagebasis nicht an beschadigtem oder erkranktem Knochen befestigen. Nur am stabilen Knochen
befestigen, um eine feste Plattform zu gewahrleisten.

Bevor Sie das System bei Patienten unter 16 Jahren anwenden, messen Sie die Schadeldicke in einem CT-Scan, um sicherzustellen, dass das
System sicher am Schadel befestigt werden kann.

Bei der Verwendung bei padiatrischen Patienten mit offenen Schadelnéhten sind VorsichtsmalRnahmen zu treffen, um eine die Platzierung einer
Schraube in einer Schadelnaht zu vermeiden.

Uberpriifen Sie vor dem Scannen, ob der Scanner kalibriert ist.
Verwenden Sie keinen gebrochenen ClearPoint Neuro-Mandrin und keine gebrochene Lanzette.

Fir MRT-gefiihrte Verfahren missen alle Werkzeuge und Zusatzgerate und -vorrichtungen bei Scans MR-kompatibel sein. Wenn dies aus der
Beschriftung nicht klar hervorgeht, gehen Sie davon aus, dass das Gerat nicht kompatibel ist. Befolgen Sie jederzeit die Anweisungen des
Herstellers.

Vor oder nach dem Offnen der SMARTFrame-XG-Verpackung stellen Sie sicher, dass keine Leckage (Fliissigkeit) am Turm oder an der Verpackung
sichtbar ist. Verwenden Sie Gerate nicht, wenn eine Leckage festgestellt wird.

Es gibt keine bekannten und zuverldssigen Mittel zur Reinigung, Desinfektion, Reparatur und Sterilisation solcher Gerate, die die urspriinglichen
Spezifikationen wiederherstellt und sie fir die Wiederverwendung sicher und wirksam macht.

Verwenden Sie Gerate nicht, wenn das Produkt seine Verwendungszeit Uberschritten hat.

Prifen Sie die Produktverpackung und den Inhalt vor der Verwendung auf Schaden oder Beeintrachtigung. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn
Teile davon beschadigt sind.

Entnehmen Sie das Gerét vorsichtig aus seiner Verpackung.

Bestatigen Sie immer den Eintrittspunkt und die Laufbahn unter Verwendung von Echtzeit-MRT- oder CT-Scans mit der ClearPoint-Software, bevor
Sie eine Vorrichtung in das Gehirn einfiihren. Die Vorausrichtung mit einem chirurgischen Navigationssystem ist nicht dafiir vorgesehen, eine
genaue stereotaktische Platzierung zu erreichen.

Vor oder nach dem Offnen der Packung des SMARTFrame® XG (iberpriifen Sie, dass in der fliissigkeitsgefiillten Kugel am distalen Ende der
ZielkanUle keine Blasen vorhanden sind. Verwenden Sie kein Gerat, wenn solche Blasen vorliegen.

Wir empfehlen, zusatzliche sterile Produkte zur Verfligung zu halten.

Fir MRT-gefiihrte Verfahren muss die geplante Laufbahn die Platzierung eines 30 cm langen Geréts oben in den zusammengebauten
SMARTFrame® XG ohne Beeintréchtigung der Offnung des MRT-Gerats erlauben.

Dieses Gerat darf nur von Arzten verwendet werden, die vom Personal von ClearPoint Neuro geschult wurden.

Bei der Durchflihrung eines Fraslochverfahrens ist fiir das ClearPoint Neuro SMARTFrame-System ein 14-mm-Frasloch notwendig, um einen
optimalen Bewegungsbereich fir die Laufbahnerfassung zu erhalten. Ein geringerer Fraslochdurchmesser verhindert die Verwendung des
Zentrierungs-Tools und kann den Bewegungsbereich wahrend der Ausrichtung des Turms beeintrachtigen.

Die Knochenbefestigungsschrauben der Kopfhaut- oder Schadelmontagebasisbaugruppe nicht im Schadelnahtbereich platzieren.

Die Kompatibilitéat von neurologischen Instrumenten und Geraten sollte vor der Verwendung mit dem ClearPoint Neuro SMARTFrame-XG-System
gepruft werden.

Schieben Sie die ClearPoint Neuro Peel-Away-Scheide nie ohne den unterstltzenden ClearPoint Neuro-Mandrin in das Gehirn ein.

Schieben Sie kein Gerat durch die Zielkaniile oder die Peel-Away-Scheide, das nicht kompressionsresistent ist und dessen Lange sich beim
Einfihren &ndern kann. Dies kann eine genaue Platzierung in Bezug auf das gewiinschte Ziel unmaglich machen.
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Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Hinweis:

Hinweis:

Gerate, die durch die Zielkanile (ohne Peel-Away-Scheide oder eine der Geratefiihrungen) eingefiihrt werden, miissen von der Einfiihrungsstelle in
den SMARTFrame XG gehalten werden, bis das Gerat mit dem Gehirn in Kontakt kommt, um zu verhindern, dass das Gerat unkontrolliert vorwarts
bewegt wird und das Gehirn bei Kontakt méglicherweise verletzt.

Bringen Sie nicht mehr als 0,5 Ibf auf das Gerat oder eine Komponente auf, wahrend Sie das SMARTFrame XG-System verwenden. Dies wére der
Fall bei gewaltsamer Einwirkung auf den SMARTFrame XG bei der Anbringung am Patienten oder durch die Kraft zum Einfiihren des Mandrins in die
Peel-Away-Scheide.

Richten Sie den SMARTFrame am Schadel des Patienten so aus, dass eine Interferenz des Daumenradverlangerungssatzes mit dem Scanner
vermieden wird.

Platzieren Sie den Patienten flr den Scan mit hochster Sorgfalt.

Fir MRT-geflihrte Verfahren in einer IMRIS-Suite ist zu bestatigen, dass die Daumenradverlangerungsséatze genug Raum haben, und dass das
Kopfspulenkabel frei ist, sodass sich der IMRIS-Scanner frei bewegen kann, ohne den Patienten zu verletzen, das Kopfspulenkabel zu beschadigen
oder das durch die Offnung und die Patientenabdeckungen erzeugte sterile Feld zu verletzen.

Ziehen Sie die Knochenschrauben nicht zu fest an. Ein zu festes Anziehen der Knochenschrauben fiihrt méglicherweise zu einem Bruch
der Schrauben.

Wenn Sie einen Schraubendreher mit einstellbarer Geschwindigkeit verwenden, um die SmartFrame Basis-Knochenschrauben zu befestigen,
verwenden Sie eine niedrige Geschwindigkeitseinstellung, um ein Brechen der Knochenschrauben zu vermeiden.

Wir empfehlen nicht, einen elektrischen Schraubendreher zu verwenden, um die Abstandhalterstifte einzusetzen. Wird ein elektrischer
Schraubendreher verwendet, kann es vorkommen, dass die Stifte zu weit eingedreht werden, was die Basis verschieben oder verziehen kann.

Jeglicher schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit der Vorrichtung aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der entsprechenden
Behdrde des Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem sich der Zwischenfall ereignet hat.

Sichere Entsorgung der Vorrichtung: Die Vorrichtung ist als biogeféhrliches Material zu behandeln und entsprechend sowie in Ubereinstimmung mit
den Krankenhausrichtlinien zu entsorgen.

Allgemeine VorsichtsmaRnahmen

. Handhaben Sie alle Komponenten unter Verwendung von krankenhausiblichen sterilen Verfahren.
. Die ClearPoint Neuro-Peel-Away-Scheide nicht verbiegen oder knicken.
. Gehen Sie mit dem ClearPoint Neuro-Mandrin und der Lanzette vorsichtig um, um ein Brechen zu vermeiden.
. Minimieren Sie alle direkt auf den SMARTFrame einwirkenden Kréafte.
Iv. Gebrauchsanweisungen
A. Vorbereitung

Der SMARTFrame XG wird mit einer doppelten Sterilbarriere verpackt; eine Schale mit einem versiegelten Tyvek-Deckel wird in einen versiegelten
Mylar/Tyvek-Beutel gelegt. Jedes SMARTFrame XG-Paket enthalt die fir ein einseitiges Verfahren erforderlichen Vorrichtungen. Ein zweiseitiges
Verfahren erfordert die Offnung von zwei (2) SMARTFrame-Paketen.

Warnung: Verwenden Sie den SMARTFrame XG oder seine Komponenten nur, wenn die Verpackung unbeschadigt ist.

Warnung: Verwenden Sie den SMARTFrame XG oder seine Komponenten nur, wenn das Gerat unbeschadigt ist. Verwenden Sie das Gerat nicht
weiter, wenn es im Verfahren beschadigt wird.

1. Der Patient wird auf die Operation vorbereitet, die in lokaler Betdubung (,wach”) oder Vollnarkose (,schlafend”) durchgefiihrt werden
kann.
2. Der Kopf des Patienten ist unmittelbar vor der Operation vorzubereiten, indem entweder der gesamte Kopf rasiert und Einschnittband

angebracht wird, oder indem der Bereich, der mit den Markierungsgittern abgedeckt wird, und der Bereich darum herum rasiert wird.
3. Der Patient ist fir den Scan korrekt positioniert.

4. Platzieren und sichern Sie den Patienten in einem geeigneten Kopffixierungsrahmen, um den Kopf des Patienten zu immobilisieren, und
wabhlen Sie fir MRT-gefiihrte Verfahren eine oder mehrere geeignete Bildgebungsspule(n) aus, um die gewlinschte Bildqualitat zu
erreichen und den Zugang zum Eingriffsort zu ermdglichen.

Vorsicht: Der Kopf des Patienten muss wahrend des gesamten Eingriffs unbeweglich bleiben.

5. Fir MRT-gefiihrte Verfahren installieren Sie die ClearPoint Neuro MR-Neuroverfahrensabdeckung der Gebrauchsanweisung (IFU)
entsprechend.
6. Bestimmen und markieren Sie die Stelle fur das Frasloch der SmartGrid®-IFU oder der SNS-Navigation entsprechend.
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Hinweis:
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Bestatigen Sie immer den Eintrittspunkt und die Laufbahn unter Verwendung von Echtzeit-MRT- oder CT-Scans mit der ClearPoint-
Software, bevor Sie eine Vorrichtung in das Gehirn einfiihren. Die Vorausrichtung mit einem chirurgischen Navigationssystem ist nicht
dafiir vorgesehen, eine genaue stereotaktische Platzierung zu erreichen.

Wenn Punkte auf der Kopfhaut mit einem Referenzpunkt identifiziert werden sollen, gehen Sie der SMARTFrame®-Referenzpunkt-IFU
entsprechend vor.

Wenn Sie die Schadelmontagebasis verwenden, liberspringen Sie Abschnitt C (Montage der Kopfhautmontagebasis). Wenn Sie
die Kopfhautmontagebasis verwenden, iiberspringen Sie Abschnitt B (Montage der Schiadelmontagebasis).

B. Montage der Schiadelmontagebasis und des SMARTFrame-XG-Turms

1

Vorsicht:

Hinweis:
Hinweis:
Hinweis:
Vorsicht:

Hinweis:

10
1"

12

Vorsicht:

Vorsicht:

13

Warnung:

Vorsicht:

14

Platzieren Sie das Zentrierungs-Tool in dem Frasloch (nicht fir Fraslécher von weniger als 14 mm). Wenn das Frasloch kleiner als 14
mm ist, wird das Zentrierungs-Tool nicht verwendet.

Platzieren Sie die Basis tUber dem Zentrierungs-Tool oder zentrieren Sie die Basis optisch tiber dem Frasloch, wobei sich die einzelne
gelbe Referenzpunktmarkierung in der oberen Position befindet. Siehe Abbildung 3.

Montieren Sie die Schadelmontagebasis mit den drei (3) vormontierten selbstschneidenden Schrauben am Schadel. Dem Satz liegt ein
manueller Schraubendreher bei.

Ziehen Sie die Knochenschrauben nicht zu fest an. Ein zu festes Anziehen der Knochenschrauben fiihrt mdglicherweise zu einem Bruch
der Schrauben.

Die in der Basis verwendeten Schrauben umfassen eine T8-Torx-Schraubendrehergeometrie zum Eindrehen der Schrauben.

Falls eine Ersatzschraube zur Befestigung der Basis benétigt wird, kdnnen zusatzliche Schadelmontageschrauben (3) verwendet werden.
Ein zweiter Satz Schraubenbefestigungsldcher befindet sich in der Basis neben den vorgespannten Schraubenléchern.

Zur Befestigung der Basis sollten nur die von ClearPoint Neuro bereitgestellten Schrauben verwendet werden.

Prifen Sie, dass die Basis sicher ist und sich nicht bewegt. Bestatigen Sie dies durch Fiihlen und Beobachten jeder Bewegung, wahrend
Sie versuchen, der Basis nach dem Aufsetzen auf den Schadel eine Schaukelbewegung zu verleihen.

Entfernen Sie das Zentrierungs-Tool, falls es verwendet wurde.
Wiederholen Sie das Verfahren fir eine zweite Basis, falls flr ein zweiseitiges Verfahren erforderlich.
Sobald die Basis (Basen) am Schadel befestigt ist (sind), ist der SMARTFrame® XG-Turm bereit zum Einsetzen der Zielkaniile.

Drehen Sie die abnehmbare Kappe so, dass sich die Laschen von den TC-Tragerschlitzen I6sen, und nehmen Sie dann die Kappe vom
TC-Tréager ab.

Fihren Sie die Zielkanile so in den TC-Trager ein, dass die Laschen der Zielkanile in den langen vertikalen Schlitz des TC-Tragers
passen. Drehen Sie dann die Zielkaniile so, dass die Laschen in die Schlitze eingreifen, um sie in ihrer Position zu verriegeln.

Bringen Sie die abnehmbare Kappe wieder an, indem Sie die Laschen der Kappe auf die Schlitze in dem TC-Trager ausrichten, die
Kappe nach unten driicken und dann drehen, um die Laschen in den horizontalen Schlitzen zu arretieren.

Wenn die Zielkanile und die abnehmbare Kappe eingerastet sind, kann der SmartFrame-XG-Turm montiert werden.

Richten Sie den Turm an der Basis aus, indem Sie die Daumenrader des Turms auf die Seite der beiden Referenzpunktmarkierungen der
Basis richten. Siehe Abbildung 4. Stellen Sie sicher, dass sich jedes der vier Daumenrader in der Nahe der Mitte ihrer Reichweite
befindet, indem Sie auf die jedem Rad zugeordnete Entfernungsmarkierung schauen.

Montieren Sie den Turm auf der Basis, indem Sie die Turmmontageschrauben zuerst I16sen und dann festhalten. Fassen Sie den Turm an
dem oberen rechteckigen Getriebegehause. Richten Sie jede Schraube mit den Eingriffsnuten auf der Basis aus. Siehe Abbildung 5a.
Schieben Sie den Turm an Ort und Stelle und stellen Sie sicher, dass die Schrauben in den Befestigungslochern der Basis sitzen.

Uben Sie beim Greifen des Turms keinen Druck auf die Daumenréder aus. Siehe Abbildung 5b.

Um den Turm richtig zur Basis auszurichten, stellen Sie sicher, dass sich das orangefarbene Daumenrad des Turms auf der Seite der
Basis mit den beiden gelben Referenzpunktmarkierungen befindet.

Ziehen Sie die beiden Turmmontageschrauben an und stellen Sie sicher, dass die Schrauben vollstdndig mit der Basis abschlieRen.

Die Stabilitdt des SMARTFrame XG sollte vor dem weiteren Verfahren Gberpriift werden. Eine instabile Befestigung des SMARTFrame
XG kann zu einer falschen Ausrichtung auf das Ziel oder zu einer falschen Bewegung der eingefiihrten Vorrichtung fiihren.

Der Turm muss sicher an der Basis befestigt werden. Wenn sich der Turm relativ zur Basis bewegt, ist er nicht korrekt montiert.

Entfernen Sie die Rollschlossschraube mit Unterlegscheibe aus dem SMARTFrame XG-Paket zur Vormontage in SMARTFrame XG.
Schrauben Sie sie teilweise an der entsprechenden Stelle am SMARTFrame XG ein. Siehe Abbildung 6. Stellen Sie sicher, dass die
Rollschlossschraube mit Unterlegscheibe nicht fest angezogen ist. Diese Schraube wird im weiteren Verlauf des Verfahrens angezogen.
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Vorsicht: Die Rollschlossschraube mit Unterlegscheibe sollte erst angezogen werden, wenn die endgultige Platzierung gewahlt ist. Wenn die
Rollschlossschraube mit Unterlegscheibe wahrend der Rolleneinstellungen angezogen ist, werden die Einstellungen beeintrachtigt und
kénnen zu einer unangemessenen Ausrichtung fiihren.

15 Bestatigen Sie, dass sich die Zielkandile in der unteren Position befindet, um den Eingriff zu beginnen. Siehe Abbildung 7.

Vorsicht:  Ziehen Sie die Befestigungsschrauben nicht zu fest an.

C. Montage der Kopfhautmontagebasis

Hinweis: Die Kopfhautmontagebasis ist fir eine maximale Kopfhautdicke von 9 mm mit den vorgespannten Schrauben und 11 mm mit den langen
Rettungsschrauben vorgesehen. Bei Verwendung in dickerer Kopfhaut kann es vorkommen, dass die Kopfhautmontagebasis nicht richtig
stabilisiert werden kann.

Hinweis: Um die Kopfhautmontagebasis fiir Kopfhautdicken von 9 bis 11 mm zu verwenden, dirfen nur lange Rettungsschrauben verwendet
werden.

1 Die Kopfhautmontagebasis hat vier hdhenverstellbare Stitzstifte und drei selbstschneidende Knochenschrauben. Siehe Abbildung 8.
Die Stitzstifte haben scharfe Spitzen. Siehe Abbildung 9. Sie sind von kleinen Schutzrohren umgeben. Entfernen Sie die Réhrchen,
bevor Sie fortfahren.

2 Es gibt drei Verfahren, um die Kopfhautmontagebasis Giber dem gewtlinschten Eintrittspunkt zu zentrieren:

. Zentrieren Sie die Basis visuell Gber dem Eintrittspunkt
. Verwenden Sie den Referenzpunkt (REF NGS-BM-05), um die Basis tGber dem Eintrittspunkt zu zentrieren
. Verwenden Sie die Wharen-Fihrung (REF NGS-CG-01)

Hinweis: Falls eine Ersatzschraube zur Befestigung der Kopfhautmontagebasis bendtigt wird, kénnen zusatzliche Kopfhautmontageschrauben (3)
bereitgestellt werden.

Hinweis: Ein zweiter Satz Schraubenbefestigungslécher befindet sich in der Kopfhautmontagebasis neben den vorgespannten Schraubenléchern.

Vorsicht:  Zur Befestigung der Kopfhautmontagebasis sollten nur die von ClearPoint Neuro bereitgestellten Schrauben verwendet werden.

3 Wenn die Basis in Position ist, montieren Sie die Kopfhautmontagebasis mit den drei (3) vormontierten selbstschneidenden Schrauben
am Schadel. Dem Satz liegt ein manueller Schraubendreher bei. Priifen Sie wahrend des Eindrehens der Knochenschrauben die
Sicherheit der Basis mehrfach und stellen Sie sicher, dass die Basis von der Kopfhaut abheben kann, sobald sie im Schadel sicher sitzt.

Vorsicht:  Ziehen Sie die Knochenschrauben nicht zu fest an. Ein zu festes Anziehen der Knochenschrauben fiihrt mdglicherweise zu einem Bruch
der Schrauben.

Hinweis: Die in der Basis verwendeten Schrauben umfassen eine T8-Torx-Schraubendrehergeometrie zum Eindrehen der Schrauben.

4 Sobald die Knochenschrauben im Schadel gesichert sind, die vier Stitzstifte durch Festschrauben entfalten. Die Stitzstifte dringen in die
Kopfhaut ein und stoppen am Schéadel. Je weiter sie nach unten eingebracht werden, desto weiter entfernt sich die Basis von der
Kopfhaut.

Vorsicht: Wir empfehlen nicht, einen elektrischen Schraubendreher zu verwenden, um die Abstandhalterstifte einzusetzen. Wird ein elektrischer
Schraubendreher verwendet, kann es vorkommen, dass die Stifte zu weit eingedreht werden, was die Basis verschieben oder verziehen
kann.

5 Uberpriifen Sie wahrend dieses Vorgangs mehrfach die Sicherheit der Basis. Sobald die Basis sicher angebracht ist, fahren Sie mit dem
néachsten Schritt fort.

Hinweis: Prifen Sie, dass die Kopfhautmontagebasis sicher ist und sich nicht bewegt. Bestatigen Sie dies durch Fiihlen und Beobachten jeder
Bewegung, wahrend Sie versuchen, der Kopfhautmontagebasis nach dem Aufsetzen auf den Schadel eine Schaukelbewegung zu
verleihen.

6 Der SMARTFrame XG ist bereit fir die Montage an der Basis. Folgen Sie den Anweisungen aus Abschnitt B Schritt 7 bis 11 fir die
Montage des Turms an der Basis.

Hinweis: Wenn ein Zugangsloch mit einem Bohrer/Bohrbit eingebracht wird, missen die Kipp- und X-Y-Anpassungen vor dem Einbringen der
Zugangsbohrung vorgenommen werden. Bringen Sie das Zugangsloch NICHT vor der Durchfiihrung von Kipp-Roll- und X-Y-
Einstellungen ein.

Vorsicht: Stellen Sie in einem MRT-gefiihrten Verfahren bei der Durchfiihrung der Scan- und Ausrichtungspriifung vor dem Scannen sicher, dass
keine metallischen Gerate in den SMARTFrame® XG-Zielkandile eingefiihrt sind.

D. Befestigung des Daumenradverldangerungssatzes
Hinweis: Der Daumenradverlangerungssatz ist fir Arbeitsablaufe auRerhalb eines MRT-Scanners nicht erforderlich.
1. Entfernen Sie den Daumenradverlangerungssatz aus seiner Sterilbarriereverpackung. Siehe Abbildung 10.
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Befestigen Sie die distalen Enden (Fliigel) des Daumenradverlangerungssatzes an den farblich passenden Daumenradern des
SMARTFrame XG. Siehe Abbildung 11. Méglicherweise missen Sie die Daumenrader des Daumenradverlangerungssatzes drehen, um
die Flugel richtig in den SMARTFrame-Daumenradern auszurichten. Die Fligel sollten bis zur Unterseite der Daumenrader gleiten und an
Ort und Stelle sitzen.

E. Laufbahn einstellen — MR-Arbeitsablauf

Hinweis:

Warnung:

Hinweis:

Hinweis:

Hinweis:

Vorsicht:

Hinweis:
Hinweis:
Vorsicht:

Vorsicht:

Fir die Durchfiihrung der folgenden Schritte ist ein genaues Verstandnis des ClearPoint Benutzerhandbuch und eine entsprechende
Schulung erforderlich.

Ein Arbeitsablauf zur Vorausrichtung kann verwendet werden, wenn dies gewiinscht wird, um eine ungefahre Ausrichtung unter
Verwendung des chirurgischen Navigationssystems zu erreichen, bevor die endgliltige Ausrichtung und Platzierung des Gerats im MRT-
Scanner unter Verwendung von MRT-Bildern in Echtzeit erfolgt.

Bestatigen Sie IMMER den Eintrittspunkt und die Laufbahn unter Verwendung von Echtzeit-MRT-Scans mit der ClearPoint-Software,
bevor Sie eine Vorrichtung in das Gehirn einfiihren. Die Vorausrichtung mit einem chirurgischen Navigationssystem ist nicht daftr
vorgesehen, eine genaue stereotaktische Platzierung zu erreichen.

Wenn die Laufbahn nicht ausreichend ausgerichtet werden kann, demontieren Sie den Turm von der Montagestelle, ziehen Sie die
Stitzstifte zurlick und I6sen Sie die Schrauben. Heben Sie die Basis vom Kopf des Patienten ab. Dann wiederholen Sie die Schritte aus
Abschnitt C.

Bewegen Sie den Kopf des Patienten in das Isozentrum des MR-Scanners und fiihren Sie die entsprechenden Scans durch, um die
notwendigen Informationen zum Verfahrensteil ,Ausrichten und Anpassen* zu erhalten.

Wenn die Clear Point-Software die Zielkanlle aufgrund von geringen Flissigkeitsstanden in der Zielkanile nicht erkennen kann, ersetzen
Sie die Zielkanlle wie in Abschnitt G Schritt 3 bis 6 beschrieben.

Die Daumenrader sind farblich markiert: Kippen ist Blau, Rollen ist Orange, X ist Gelb und Y ist Griin. Siehe Abbildung 12.

Passen Sie den SMARTFrame XG mit Hilfe der Informationen zur RAHMENANPASSUNG aus der ClearPoint-Workstation an die
gewdlinschte Laufbahn an. Die Laufbahn SMARTFrame XG wird durch Drehen der vier Daumenrader direkt am Turm oder durch Drehen
der zugehorigen Daumenrader am Daumenradverlangerungssatz eingestellt.

Die ersten/anfanglichen Einstellungen werden mit den Kipp- und Roll-Daumenradern vorgenommen, die den SMARTFrame XG um einen
zentralen Drehpunkt auf das Ziel hin ausgerichtet.

Die Rollschlossschraube mit Unterlegscheibe muss angezogen werden, nachdem die endgliltige Rolleneinstellung abgeschlossen ist.
Siehe Abbildung 6. Die Rollschlossschraube mit Unterlegscheibe muss flr spatere Rolleneinstellungen geldst werden.

Die letzten Anpassungen werden mit den entsprechenden Daumenradern in X- oder Y-Richtung oder mit den entsprechenden
Daumenradern in den Kipp- und Roll-Richtungen vorgenommen.

Anpassungen in X- und Y-Richtung dndern den Drehpunkt/Eintrittspunkt.

Alle spateren Anpassungen, die die Verwendung der Kipp- und Roll-Daumenrader einschlieRen, erfordern eine Rickkehr zum Abschnitt
L#Ausrichten und Anpassen” des Verfahrens/der Software.

Die Bewegungen des Turms sind auf +/- 26 Grad in Roll- und +/- 33 Grad in Kipprichtung begrenzt.
Die Bewegungen des Turms sind auf +/- 2,5 mm in X- und Y-Richtung begrenzt.
Sobald die Laufbahn festgelegt ist, stellen Sie sicher, dass sich die Daumenrader nicht mehr bewegen.

Wahrend der Einfiihrung des Gerats darf keine seitliche Belastung der Turmbaugruppe ausgelést wird.

Die Zielkanille des SMARTFrame XG ist jetzt auf das Ziel ausgerichtet.

F. Laufbahn einstellen — CT-Arbeitsablauf

Hinweis:

2.

Hinweis:

Fir die Durchfiihrung der folgenden Schritte ist ein genaues Verstandnis des ClearPoint Benutzerhandbuch und eine entsprechende
Schulung erforderlich.

In einem CT-gefiihrten Verfahren sollte das Sichtfeld des Scanners mindestens 20 cm betragen und wenigstens die Halfte der Zielkanile
fur alle montierten Rahmen sowie alle geplanten Ziele umfassen. Wenn das Sichtfeld nicht ausreichend erweitert werden kann, um die
obere Kaniile eines Rahmens zu zeigen, sollte eine keramische Zielvorrichtung aus dem Zubehdrsatz verwendet werden, um die Kaniile
besser sichtbar zu machen. Die keramische Zielvorrichtung sollte wie in Schritt 2-7 beschrieben vorbereitet werden. Alle
Laufbahneinstellungen sollten nach Schritt 8-13 vorgenommen werden.

Nehmen Sie den Mandrin aus dem Zubehdrpaket.

Das distale Ende des Mandrins hat eine Bullennasenspitze und das proximale Ende des Mandrins ist mit einer blauen Markierung
gekennzeichnet.
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Warnung:
10.
11.
12.
13.

Hinweis:
Hinweis:
Hinweis:
Vorsicht:

Vorsicht:
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Nehmen Sie eine der Peel-- Away-Scheiden aus dem Zubehdrsatz.
Trennen Sie die Nabe ab und entfernen Sie ca. 4 Zoll von der Scheide.

Fihren Sie den Mandrin in die Peel-Away-Scheide ein, bis das Ende etwa einen (1) bis fiinf (5) Millimeter vorsteht. Es sollte ein leichter
Widerstand zu splren sein.

Platzieren Sie einen Tiefenanschlag an der AuRenseite des Mandrins und der Peel-Away-Scheidenbaugruppe am proximalen Ende der
Baugruppe und ziehen Sie ihn leicht an.

Wahrend Sie das proximale Ende des Mandrins und der Peel-Away-Scheidenbaugruppe halten, fiihren Sie den Mandrin durch die
Zielkandle ein, bis die distale Spitze des Mandrins Uber die Zielkantiile hervorsteht, sich aber knapp tber der gewilinschten Position in
dem chirurgischen Feld befindet. L6sen Sie den Tiefenanschlag und bewegen Sie ihn nach unten, bis der Tiefenanschlag plan mit der
entfernbaren Zielkanllenabdeckung ist. Ziehen Sie ihn dann wieder an, um die Position des Mandrins fiir nachfolgende Scans zu halten.

Nehmen Sie CT-Scans des gesamten Kopfs des Patienten und stellen Sie dabei sicher, dass das Blickfeld SmartFrame XG und die
Zielkanule im Blickfeld umfasst, um mit dem Abschnitt ,Einstellen des Verfahrens zu beginnen.

Die Daumenrader sind farblich markiert: Kippen ist Blau, Rollen ist Orange, X ist Gelb und Y ist Griin. Siehe Abbildung 12.

Passen Sie den SmartFrame XG nicht an, wahrend die Mandrin-Baugruppe eingesetzt ist. Wenn die Laufbahn geandert werden muss,
entfernen Sie die Mandrin-Baugruppe vollsténdig, bevor Sie den SmartFrame XG anpassen.

Passen Sie den SMARTFrame XG mit Hilfe der Informationen zur ,RAHMENANPASSUNG" aus der ClearPoint-Workstation an die
gewdlinschte Laufbahn an. Die SMARTFrame XG-Laufbahn wird durch Drehen der vier Daumenrader direkt am Turm eingestellt.

Die ersten/anfanglichen Einstellungen werden mit den Kipp- und Roll-Daumenradern vorgenommen, die den SMARTFrame XG um einen
zentralen Drehpunkt auf das Ziel hin ausgerichtet.

Die Rollschlossschraube mit Unterlegscheibe muss angezogen werden, nachdem die endglltige Rolleneinstellung abgeschlossen ist.
Siehe Abbildung 6. Die Rollschlossschraube mit Unterlegscheibe muss flr spatere Rolleneinstellungen geldst werden.

Die letzten Anpassungen werden mit den entsprechenden Daumenradern in X- oder Y-Richtung oder mit den entsprechenden
Daumenradern in den Kipp- und Roll-Richtungen vorgenommen.

Anpassungen in X- und Y-Richtung &ndern den Drehpunkt/Eintrittspunkt.

Die Bewegungen des Turms sind auf +/- 26 Grad in Roll- und +/- 33 Grad in Kipprichtung begrenzt.
Die Bewegungen des Turms sind auf +/- 2,5 mm in X- und Y-Richtung begrenzt.

Sobald die Laufbahn festgelegt ist, stellen Sie sicher, dass sich die Daumenrader nicht mehr bewegen.

Wahrend der Einflihrung des Gerats darf keine seitliche Belastung der Turmbaugruppe ausgeldst wird.

Die Zielkanlle des SMARTFrame XG ist jetzt auf das Ziel ausgerichtet.

G. Austauschen der Kaniile und Geratefiihrungen und Einfiihren der Instrumente

1.

Vorsicht:

Warnung:
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Sobald die Laufbahn eingestellt ist, verwenden Sie die Rollschlossschraube, um die Position des Rahmens in der Kipp-Roll-Richtung zu
sichern.

Vermeiden Sie es, wahrend dieses Vorgangs seitliche Krafte auf den Turm auszuiiben, um eine unbeabsichtigte Verschiebung der Bahn
des Turms zu vermeiden.

Bestatigen Sie IMMER den Eintrittspunkt und die Laufbahn unter Verwendung von Echtzeit-MRT- oder CT-Scans mit der ClearPoint-
Software, bevor Sie eine Vorrichtung in das Gehirn einfiihren. Die Vorausrichtung mit einem chirurgischen Navigationssystem ist nicht
dafiir vorgesehen, eine genaue stereotaktische Platzierung zu erreichen.

Bei Verwendung des MR-Bohrbits muss die Zielkanile entfernt und die entsprechend dimensionierte Geratefiihrung in den Turm
eingefiihrt werden. Im Abschnitt Technische Daten finden Sie eine Liste der verschiedenen MR-Bohrbits und die jeweils passenden
Geratefiuihrungen.

Drehen Sie die abnehmbare Kappe so, dass sich die Laschen von den TC-Tragerschlitzen I6sen. Siehe Abbildung 13. Ziehen Sie dann
die Kappe von dem TC-Trager weg.

Wiederholen Sie den Vorgang, um die Zielkaniile zu entfernen.

Fihren Sie die gewlinschte Geratefiihrung oder Ersatzzielkaniile so in den TC-Trager ein, dass die Laschen der Geratefihrung oder
Ersatzzielkanile in den langen vertikalen Schlitz des TC-Tragers passen. Drehen Sie dann die Geratefiihrung oder Ersatzzielkaniile so,
dass die Laschen in die Schlitze eingreifen, um sie in ihrer Position zu verriegeln. Siehe Abbildung 14.

Bringen Sie die abnehmbare Kappe an, indem Sie die Laschen der Kappe auf die Schlitze in dem TC-Trager ausrichten, die Kappe nach
unten driicken und dann drehen, um die Laschen in den horizontalen Schlitzen zu arretieren. Siehe Abbildung 15.
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7. Bei Verwendung eines SmartTip-Bohrbits und SmartTwist-MR-Handbohrers zum Erstellen des Zugangslochs siehe MR-Handbohrer IFU.

8. Nachdem das Zugangsloch eingebracht wurde, wahlen Sie eine Geratefiihrung in geeigneter GroRe und setzen Sie sie wie in den oben
beschriebenen Schritten in den TC-Trager ein.

9. Das dem SmartFrame-XG-Laufbahnrahmen beiliegende Dock und Schloss kann mit der abnehmbaren Kappe verwendet werden. Das
der Kopfhautmontagebasis beiliegende Dock kann mit der abnehmbaren Kappe verwendet werden. Stellen Sie sicher, dass die
abnehmbare Kappe an dem SmartFrame-XG-Turm befestigt ist, bevor Sie das Dock an der Kappe anbringen.

10. Beim Einfiihren der Peel-Away-Scheide und des Keramikmandrins: Stellen Sie sicher, dass die Gerétefiihrung fiir die Zielkaniile
vor dem Einfiihren der Peel-Away-Scheide und des Keramikmandrins ausgetauscht wird.

1. Das Instrument kann in die entsprechende Fiihrung eingefiihrt und zum Ziel vorgeschoben werden. Betrachten Sie wahrend des
Einflihrens gegebenenfalls die Vorwartsbewegung des Instruments unter Verwendung erfasster Bilder auf der ClearPoint® Workstation.

Hinweis: Die Zielkandle istim MRT und im CT sichtbar. Das ClearPoint-System kann bei Verwendung der Zielkanile die Instrumentenlaufbahn
wahrend der Einfilhrung automatisch anzeigen. Die Geratefiihrungen sind nicht im MRT-sichtbar. Das Instrument ist wahrend der
Einflihrung weiter in den erfassten Bildern zu sehen und die Laufbahn kann manuell Giberprift werden.

VERFAHRENSMOGLICHKEITEN

Die ubrigen Anweisungen sind in Verfahrenspfade unterteilt. Befolgen Sie die Anweisungen, die fir das Gerat gelten, das mit dem SMARTFrame®
zum Einsatz kommt.

Verfahren unter Verwendung des ClearPoint Neuro-Mandrins und der Peel-Away-Scheide:

Verfahren, die eine Peel-Away-Scheide mit Mandrin verlangen, um die Position durch Scannen zu bestétigen und/oder um einen Pfad zum Ziel zu
erzeugen. Siehe Abschnitt H.

Verfahren zum direkten Einfiihren:

Verfahren, bei denen die Peel-Away-Scheide mit Mandrin nicht platziert werden muss. Siehe Abschnitt I.

Vorsicht: Die Kompatibilitdt von neurologischen Instrumenten und Geraten sollte vor der Verwendung mit dem ClearPoint Neuro SMARTFrame-
System und SMARTFrame Zubehdr geprift werden.

Verfahren unter Verwendung des ClearPoint Neuro-Mandrins und der Peel-Away-Scheide

Nachfolgend werden Verfahren behandelt, bei denen die Peel-Away-Scheide mit Mandrin (befindet sich im SmartFrame-Zubehdrsatz) zur Erstellung
eines Pfades zum Ziel und/oder zum Scannen zur Bestatigung der Zielerfassung verwendet wird.

Warnung: Verwenden Sie den Zubehdrsatz nicht, wenn seine Verpackung beschadigt ist.

Hinweis: Der SmartFrame® XG Zubehdrsatz wird mit einer doppelten Sterilbarriere verpackt; eine Schale mit einem versiegelten Tyvek-Deckel
wird in einen versiegelten Mylar/Tyvek-Beutel gelegt. Identifizieren Sie den Mandrin und die Lanzette in der Schale, bevor Sie sie
entnehmen. Der Mandrin weist eine Bullennasenspitze auf, wahrend die Lanzette eine spitzige Spitze aufweist. Stellen Sie sicher, dass
der Mandrin zuerst entfernt wird.

Hinweis: Die Lanzette ist in Europa nicht erhaltlich.

Hinweis: Die Lanzette 5 Fr/ 7 Fr ist mit einer Schutzabdeckung tber dem spitzen Ende ausgestattet. Diese sollte vor der Verwendung
entfernt werden.

Vorbereitung und Einfilhren der Peel-Away-Scheide/des Mandrins
1. Entnehmen Sie das Dock und das Gerateschloss aus dem SMARTFrame Paket. Siehe Abbildung 16.

2. Entfernen Sie eine Peel-Away-Scheide, den Mandrin und einen Tiefenanschlag aus dem Zubehdrpaket. Stellen Sie sicher, dass das
Mandrin eine Bullennasenspitze aufweist.

Hinweis: Das distale Ende des Mandrins hat eine Bullennasenspitze und das proximale Ende des Mandrins ist mit einer blauen Markierung
gekennzeichnet.

Hinweis: Wenn das Einfiihren der Scheide/des Mandrins nur flr die Laufbahn und Positionsbestatigung verwendet wird, kann es wiinschenswert
sein, kurz vor dem Ziel anzuhalten, um ungestdrtes Gewebe fir die endgtltige Vorrichtung zu belassen. Ziehen Sie diesen Abstands-
,Versatz“ von dem Einfihrungstiefenwert ab, der von der ClearPoint-Workstation ausgegeben wird.

3. Markieren Sie die Zieltiefe auf dem Mandrin mit dem Lineal und dem Markierungsstift dem Einfihrungstiefenwert der ClearPoint-
Workstation entsprechend.
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Vorsicht:

Warnung:

6.

7.

Vorsicht:

10.

1.

12.

13.
14.

15.

16.

Warnung:

17.

Hinweis:

Vorsicht:

18.
19.

20.

Hinweis:

Hinweis:

21.
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Platzieren Sie das Gerateschloss an der Tiefenmarkierung auf dem Mandrin und ziehen Sie die weiRe Daumenschraube fest. Die
Einfihrtiefe des Mandrins wird durch die proximale Seitenflache des Gerateschlosses zur distalen Spitze des Mandrins definiert.
Bestatigen Sie die Lange mit dem Lineal. Siehe Abbildung 17.

Optional: Setzen Sie einen Tiefenanschlag am Mandrin; ins durch die distale Seitenflache des Tiefenanschlags zur distalen Spitze des
Mandrins definiert. Schieben Sie den Mandrin in das Gerateschloss, bis der Tiefenanschlag oben auf dem Gerateschloss aufliegt. Ziehen
Sie dann die rote Daumenschraube des Tiefenanschlags fest. Bestatigen Sie die Lange mit dem Lineal. Siehe Abbildung 18.

Ziehen Sie die rote Daumenschraube am Tiefenanschlag und die weile Daumenschraube an der Gerateschloss nicht zu fest an, um eine
Beschadigung oder einen Bruch des Mandrins zu vermeiden.

Verwenden Sie keinen gebrochenen ClearPoint Neuro-Mandrin.

Als alternatives Verfahren zur Schaffung einer Einfiihrungsstelle in der Dura und/oder Pia ist eine Lanzette bereitgestellt. Bei Verwendung
der Lanzette fahren Sie mit Schritt 7 fort. Wenn Sie die Lanzette nicht verwenden, fahren Sie mit Schritt 14 fort.

Nehmen Sie die Lanzette aus dem Zubehdrpaket.

Das distale Ende der Lanzette weist eine spitze Spitze auf und das stumpfe proximale Ende ist mit einer grinen Markierung
gekennzeichnet. Greifen Sie die Lanzette in der Nahe des proximalen Endes. Vermeiden Sie Kontakt mit dem distalen Ende.

Bringen Sie einen Tiefenanschlag an der Lanzette an, sodass der Abstand vom distalen Punkt der Lanzette bis zum Tiefenanschlag etwa
1 Zoll gréRer ist als der Abstand von der Innenseite der Dura oder Pia bis zur Spitze des SmartFrame-XG-Turms.

Nehmen Sie eine der Peel-- Away-Scheiden aus dem Zubehdrsatz.
Trennen Sie die Nabe ab und entfernen Sie ca. 4 Zoll von der Scheide.

Fihren Sie die Lanzette in die Peel-- Away-Scheide ein, bis das spitze Ende etwa einen (1) bis acht (8) Millimeter vorsteht. Es sollte ein
leichter Widerstand zu spiren sein. Wenn der Tiefenanschlag in die Scheide eingreift, bevor die Lanzette vollstéandig eingefiihrt werden
kann, ziehen Sie die Hilse weiter weg, bis die Lanzette vollstdndig eingefiihrt werden kann.

Halten Sie das freiliegende proximale Ende der Lanzette fest und fiihren Sie die Lanzette durch die Zielkanile und durch das Frasloch
ein, bis sie die Dura oder Pia beriihrt. Uben Sie vorsichtig Druck auf die Lanzette aus, bis die Dura und/oder Pia durchstochen ist.

Nach dem Durchstechen der Dura und/oder Pia ziehen die Lanzetten-Scheide-Baugruppe aus der ZielkanUle heraus.

Legen Sie der abgemessene Mandrin beiseite. Nehmen Sie eine Peel-Away-Scheide aus dem Zubehdrsatz, trennen Sie die Nabe ab und
entfernen Sie die Scheide etwa einen (1) Zoll weit. Legen Sie die Peel-Away-Scheide durch das Dock.

Fihren Sie die abgeschalten Seiten der Scheide in die Nuten des Docks ein. Siehe Abbildung 19.

Fihren Sie den Mandrin in die Scheide ein. Das distale Ende des Mandrins sollte zwischen einem (1) und finf (5) mm Uber das Ende der
Scheide hinausragen. Wenn es nicht hervorsteht, ziehen Sie an beiden Enden des Hubs und ziehen Sie die Scheide ab, bis das distale
Ende des Mandrins zwischen einem (1) und Unf (5) mm hervorsteht. Dabei sollte ein leichter Widerstand spurbar sein.

Stellen Sie sicher, dass der Mandrin vor dem Einfiihren aus der Peel-Away-Scheide herausragt.

Fihren Sie den Mandrin in das Dock ein, bis das Gerateschloss eingreift und im Dock einrastet. Achten Sie darauf, dass Sie das
Gerateschloss so ausrichten, dass die weifle Daumenschraube dem Verlangerungsstiick des Docks gegenuberliegt.
Siehe Abbildung 20.

Wahrend des Entfernens der Scheide zum Freilegen der Mandrinspitze sollte die Kraft gleichmaRig und die Schalung glatt sein.

Ziehen Sie die Daumenschraube an dem Gerateschloss oder Tiefenanschlag nicht zu fest an, um eine Beschadigung des Mandrins zu
vermeiden.

Wahrend sich der Patient im Scanner befindet, flihren Sie die Spitze der Mandrin-Baugruppe in das proximale Ende der Zielkandle ein.

Wenn der Benutzer und der Patient fir den Eingriff bereit sind, betrachten Sie den Vorschub der Mandrinbaugruppe nach Bedarf unter
Verwendung erfasster Bilder, die auf der ClearPoint-Workstation visualisiert werden.

Wenn sich das Einsetzen der vollen gemessenen Zieltiefe nahert, richten Sie das Dock so aus, dass die weiften Linien des Docks mit den
weilRen Linien auf den flachen Seiten der Geratefiihrungskappe lbereinstimmen. Siehe Abbildung 21 fiir die in SMARTFrame XG
eingefiihrte Mandrin-Baugruppe.

Um die Befestigung an der Kappe zu erleichtern, kann es notwendig sein, die Mitte des Schlosses und der Dock-Baugruppe
zusammenzudricken, um die Dock-Elemente mit weiller Farbe aufzuweiten. Siehe Abbildung 27.

Die Peel-Away-Schutzhiille und die Mandrin-Baugruppe werden bis zur vollen Zieltiefe eingefiihrt, wenn sie nicht weiter vorgeschoben
werden kénnen, und passen sicher tber die Kappe der Geratefiihrung.

Verwenden Sie die Informationen von der ClearPoint-Workstation, um die Annehmbarkeit der Laufbahn zu bestatigen.
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Warnung: Passen Sie den SMARTFrame XG nicht an, wahrend die Mandrin-Baugruppe eingesetzt ist. Wenn die Laufbahn geéndert werden muss,
entfernen Sie die Mandrin-Baugruppe vollsténdig, bevor Sie den SMARTFrame XG anpassen.

Vorsicht:  Ziehen Sie die Daumenschraube an dem Gerateschloss oder Tiefenanschlag nicht zu fest an, um eine Beschadigung des Mandrins
zu vermeiden.

Hinweis: Fir Gerate, bei denen die Peel-Away-Scheide zum Einfiihren nicht erforderlich ist, iberspringen Sie die folgenden Schritte und fahren mit
Abschnitt | fort.

Gerateeinfiihrung durch die Peel-Away-Scheide mit 17 GA (0,057) Innendurchmesser.

Vorsicht: ~ Wenn das einzufiihrende Gerat nicht in fir Bildgebung geeignet ist, platzieren Sie den Patienten vom Scanner entfernt.

1. Losen Sie die weille Daumenschraube des Gerateschlosses und entfernen Sie den Mandrin aus der Peel-Away-Scheide.
Verwenden Sie den Tiefenanschlag oder Markierungsstift, um die eingefiihrte Tiefe am Gerat zu markieren.

Vorsicht:  Ziehen Sie den Tiefenanschlag nicht zu fest an, da das Gerat dadurch beschadigt werden kann.

2. Fihren Sie das Gerat durch das Geréateschloss oben in die Peel-Away-Scheide ein.

Vorsicht: Schieben Sie kein Gerat durch die Zielkanile oder die Peel-Away-Scheide, das nicht kompressionsresistent ist und dessen Lange sich
beim Einfihren andern kann. Dies kann eine genaue Platzierung in Bezug auf das gewlinschte Ziel unméglich machen.

3. Schieben Sie das Gerat vor, bis der Tiefenanschlag oder die Markierung oben auf dem Geréateschloss aufliegt.
4. Ziehen Sie die weile Daumenschraube des Gerateschlosses am Gerat fest an.
Vorsicht: Ziehen Sie das Gerateschloss nicht zu fest an, da das Gerat dadurch beschadigt werden kann.

5. Entfernen Sie gegebenenfalls die Peel-Away-Scheide, indem Sie gleichzeitig an beiden Enden der geteilten roten Nabe ziehen, bis die
Hille in zwei Teilen vollstéandig entfernt ist.

Hinweis: Ziehen Sie die Griffe der Peel-Away-Scheide wahrend des Auszugs gerade. Ein Verdrehen der Scheide im Uhrzeigersinn kann dazu
fuhren, dass sich die Kappe lockert. Wenn die Scheide wahrend der Entfernung verdreht werden muss, nur gegen den Uhrzeigersinn
drehen. Siehe Abbildungen 22A, 22B und 22C.

6. Ziehen Sie die Zielkanile in die mittlere TC-Sperrposition zurlick. Siehe Abbildung 23.

Abschluss des Verfahrens

Falls noch nicht geschehen, schlieBen Sie das Verfahren der IFU des Gerateherstellers und den chirurgischen Standardverfahren entsprechend ab.
L. Verfahren der Direkteinfiihrung

Hinweis: Dieser Abschnitt befasst sich mit der Vorbereitung und direkten Einfiihrung von Instrumenten von 1,24 mm bis 2,34 mm.

Vorbereitung und Einfiihrung

Hinweis: SMARTFrame-Fuhrungsrohre werden verwendet, um die Kompatibilitat mit Geraten mit verschiedenen Durchmessern sicherzustellen. In
der folgenden Tabelle sind die Fiihrungsrohre aufgelistet, die fiir den jeweiligen Durchmesser des verwendeten Gerats erforderlich sind.
Die Fihrungsrohre sind farblich gekennzeichnet.

Hinweis: Das Standardgerateschloss wird in der Schale mit dem SmartFrame XG geliefert. Die 5 Fr und 7 Fr Gerateschldsser werden jeweils in
der Schale mit dem SmartFrame XG-5 Fr und SmartFrame XG-7 Fr geliefert.

Geratedurchmesser Fiihrungsrohr Gerateschloss

0,050 1,24 mm 18 GA 0,052"-Fihrungsrohr (blau) Standard

0,058" 1,47 mm 17 GA 0,060"-Ftihrungsrohr Standard
(schwarz)

0,061” ClearPoint-Mandrin 0,064"-Fihrungsrohr (griin) Standard

0,070” ClearPoint-Mandrin, 5 Fr 0,074"-Fihrungsrohr (weil3) 5Fr

0,065" 1,65 mm 16 GA 0.068"-Fiihrungsrohr Standard
(orange)

0,072” 1,80 mm 15 GA 0,074"-Fihrungsrohr (weil3) Grof (gelb)

0,083” 2,11 mm 14 GA Nicht erforderlich Grof (gelb)

0,092” 2,34 mm k.A. Nicht erforderlich Grof (gelb)

0,098” ClearPoint-Mandrin, 7 Fr Nicht erforderlich 7Fr

Die Fihrungsrohre finden Sie im SMARTFrame-Flhrungsrohrsatz in 5er-Packungen und sind an den farbigen Bandern (blau, orange,
etc.) auf der Nabenseite zu erkennen. Siehe Abbildung 25.
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Die Gerateschldsser finden Sie in der SMARTFrame-Schale. Das groBRe Gerateschloss befindet sich in einem eigenen Beutel mit
einer gelben Markierung oben zur Identifizierung. Siehe Abbildung 24.

Hinweis: Fir Gerate mit einem Durchmesser von 0,084 bis 0,098 muss die Zielkaniile entfernt und durch eine Geratefiihrung geeigneter GroRRe
aus NGS-XG-01-E oder NGS-XG-03-E ersetzt werden. Dann wird das 7 Fr Gerateschloss oder das Schloss fiir groRe Gerate (gelb)
verwendet.

1. Wenn das einzufiihrende Gerat nicht in fiir Bildgebung geeignet ist, platzieren Sie den Patienten vom Scanner entfernt.

2. Wenn zuvor die Mandrin-Baugruppe verwendet wurde, entfernen Sie die Mandrin-Baugruppe einschlieflich der Peel-Away-Scheide, des
Gerateschlosses, des Mandrins und des Tiefenanschlags (falls verwendet) aus SMARTFrame® und trennen Sie diese Komponenten
voneinander.

3. Falls notwendig, wahlen Sie das entsprechende Fiihrungsrohr (nur Gerate mit 15 GA, 16 GA und 18 GA) aus dem SMARTFrame-
Fihrungsrohr-Satz.

3.1 Fihren Sie das Fuhrungsrohre der richtigen Groe so weit wie moglich in die Zielkaniile ein.
3.2 Setzen Sie das Dock ein und lassen Sie es einrasten. Siehe Abbildung 26.

4. Setzen Sie das Gerat oben in das Gerateschloss ein.

5. Stellen Sie die Einfihrtiefe an der Vorrichtung vom distalen Ende des Gerats bis zur Oberkante des Gerateschlosses mit dem Lineal ein.
Verriegeln Sie das Gerat mit der weillen Daumenschraube am Gerateschloss. Uberpriifen Sie die gemessene eingesetzte Tiefe.
Alternativ kann die Unterseite des Tiefenanschlags an der entsprechenden Position platziert und mit der Daumenschraube am Gerat
verriegelt werden, bevor das Geréat in das Gerateschloss eingefiihrt wird. Siehe Abbildungen 17 und 18 fiir eine dhnliche Platzierung
des Tiefenanschlags oder das Gerateschloss auf dem Mandrin.

Vorsicht: Ziehen Sie die Daumenschraube nicht zu fest an, da das Gerat dadurch beschadigt werden kann.

Einfiihrung

1. Fihren Sie das Gerat durch die Zielkanile oder die Gerateflihrung in das Dock ein, bis das Gerateschloss einschnappt und im Dock
einrastet.

Vorsicht: Schieben Sie kein Gerat durch die Zielkanile oder die Geratefiihrung, das nicht kompressionsresistent ist und dessen Lange sich beim
Einfihren @andern kann. Dies kann eine genaue Platzierung in Bezug auf das gewlinschte Ziel unmdglich machen.

2. Wenn notwendig, ziehen Sie die Zielkanile oder Geratefiihrung zuriick und sichern Sie das Gerat den Empfehlungen des Herstellers
entsprechend.

3. Fihren Sie das Verfahren wie vorgesehen durch.

4. Wenn notwendig, ziehen Sie die Zielkaniile oder Geratefiihrung in die mittlere TC-Sperrposition zurlick und sichern Sie das Gerat den
Empfehlungen des Herstellers entsprechend.

5. Fihren Sie das Verfahren wie vorgesehen durch.

Abschluss des Verfahrens

Falls noch nicht geschehen, schlieen Sie das Verfahren der IFU des Gerateherstellers und den medizinischen Standardverfahren entsprechend ab.

J. Entfernung des Systems

Hinweis: Es empfiehlt sich, das System zu entfernen, wenn der Patient vom Scanner entfernt ist.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass das Gerat (falls vorhanden) den Anweisungen des Herstellers entsprechend gesichert ist, bevor SMARTFrame-
Komponenten entfernt werden oder das Gerat bewegt werden kdnnte.

1. Entfernen Sie den Daumenradverlangerungssatz (bei Verwendung), indem Sie das entsprechende Daumenrad am SMARTFrame®
halten und dabei leicht an dem entsprechenden Fliigel der Daumenradverlangerung ziehen.

2. Lésen und entfernen Sie den Tiefenanschlag, falls verwendet.

3. Lésen Sie die weille Daumenschraube am Geréateschloss.

4. Entfernen Sie die Dock- und Gerateschlossbaugruppe, indem Sie die Clips zusammendriicken, um sie vom SMARTFrame® zu trennen.
Siehe Abbildung 27.

5. Schieben Sie die Dock- und Gerateschlossbaugruppe vollstandig herunter.

6. Entfernen Sie die Rollschlossschraube mit Unterlegscheibe.

7. Lésen Sie die Turmbefestigungsschrauben und trennen Sie den Turm von der Basis.
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8. Entfernen Sie die Basis vom Schédel, indem Sie die Titan-Knochenschrauben herausdrehen. Wenn Sie die Kopfhautmontagebasis
verwenden, schrauben Sie erst die Abstandhalterstifte ab und dann die Titaniumknochenschrauben.
Vorsicht: Ziehen Sie die Basis wahrend der Entfernung nicht an, da die verbleibenden Schrauben brechen kénnen.
Vorsicht: Ziehen Sie die Knochenschrauben nicht zu fest an, wenn Sie sie aus dem Schadel entfernen. Ein zu festes Anziehen der
Knochenschrauben fiihrt méglicherweise zu einem Bruch der Schrauben.
K. Lagerung und technische Daten
Lagerung

An einem kuhlen, trockenen Ort lagern.

Technische Spezifikationen

ED-201719 Rev 4

Navigationsgenauigkeit

Fir Verfahren mit MRT-Bildgebung haben die Ergebnisse der Genauigkeitstests des Unternehmens auf dem Prifstand gezeigt, dass der
mittlere Fehler Uber alle Geratekonfigurationen unter 1 mm lag, wobei die héchste Standardabweichung 0,33 mm und die hochste
Konfidenzgrenze von 99 % 0,87 mm betrug. Die Winkelfehler lagen alle unter 1°, wobei die h6chste Standardabweichung 0,17° und die
héchste Konfidenzgrenze von 99 % 0,46° betrug. Diese beobachteten Werte liegen alle unter den Genauigkeitsgrenzen von 2 mm und 2°
fur ein stereotaktisches Gerat, das fiir den allgemeinen neurologischen Gebrauch bestimmt ist. Die vollstdndigen Positions- und
Winkelfehlervorgaben sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.

Leistungsvalidierung Positionsfehler (mm) Winkelfehler (Grad)
N:;t(ti'(‘”ze)" Std. Abw. 99 % Cl Mittelwert | Std. Abw. | 99 % Cl
ClearPoint-System -
(MRT-Fiihrung) 0,14 0,37 0,44
0,16 0,54 0,60 0,32° 0,17° 0,46°
0,56 0,57 0,10

*Cl = Confidence Interval (Konfidenzintervall)

Fir CT-gefihrte Verfahren haben die Ergebnisse der Genauigkeitstests des Unternehmens auf dem Priifstand gezeigt, dass der mittlere
Positionsfehler fir die euklidische Distanz von dem vorgesehenen Zielpunkt zur Spitze einer eingefiihrten Vorrichtung weniger als 1 mm
betrug. Die Laufbahnwinkelfehler lagen alle unter 1°. Diese beobachteten Werte liegen alle unter den Genauigkeitsgrenzen von 2 mm
und 2° flr ein stereotaktisches Gerat, das flr den allgemeinen neurologischen Gebrauch bestimmt ist. Die vollstandigen Positions- und
Winkelfehlervorgaben sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.

Leistungsvalidierung

Positionsfehler (mm)

Winkelfehler (Grad)

ClearPoint-System (CT-
Fihrung)

Mittelwert

Std. Abw.

99 % Cl

Mittelwert

Std. Abw.

99 % Cl

0,81

0,49

0,93

0,31

0,23

0,37

*Cl = Confidence Interval (Konfidenzintervall)

Gesamthohe (oben auf dem Gerateschloss) — 152,4 mm (6,00”)

Instrumentengrofen und geeignete Gerate- oder Bohrfiihrungen

GroBe des Instruments (mm) Innendurchmesser der Fithrung (mm) Katalognummer
<21 k.A. k. A**

21-23 2,38 (Orange) NGS-XG-01-E

2,35-2,45 2,48 (Blau) NGS-XG-03-E
2,8-32 3,25 (Schwarz) NGS-XG-04
30-34 3,58 (Weil) NGS-XG-01-E
35-45 4,65 (Griin) NGS-XG-02-E
52-54 5,56 NGS-XG-06

**Bei Geraten mit einem AuRendurchmesser von 2,1 mm oder weniger kann die Zielkantile allein oder mit dem entsprechenden
Fihrungsrohr verwendet werden. Siehe Abschnitt | fiir die geeignete Verwendung von Fiihrungsrohren mit dem SMARTFrame XG

Bewegungsbereich

Bewegungsstrecke pro 1
Ausrichtung Bewegung Umdrehung des Farbe des Daumenrads
Daumenrads
Rollen +26° 4° Orange
Kippen + 33° 4° Blau
WX +25mm 1 mm Gelb
WY +25mm 1 mm Griin
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MRT-Sicherheitsinformationen: Bedingt MR-sicher

Eine MRT-Untersuchung ist fir Patienten unter den folgenden Bedingungen sicher. Werden die Bedingungen nicht beachtet, kann dies
zu Verletzungen fihren. Zusatzliche MRT-Sicherheitsinformationen sind im Internet unter https://www.clearpointneuro.com/eifus/
oder unter der Rufnummer 888-287-9109 erhaltlich.

Parameter Gebrauchszustand/Information

Starke statisches Magnetfeld (Bo) 1,5T, 3T

Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient (SPG) 22 T/m und 2.200 Gauss/cm

HF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)

Art der HF-Sendespule Keine Einschrankungen bezuglich der
HF-Sendespule

MR-System (HF) Betriebsmodi und Einschréankungen Normaler Betriebsmodus

Durchschnittlicher Ganzkorper-SAR-Wert Durchschnittlicher Ganzkorper-SAR-Wert
< 1,8 W/kg

Scandauer und Wartezeit 15 Minuten HF-Dauerexposition mit einer oder mehreren Impulsfolgen
zur MR-Bildgebung (Scans oder Serien) bei einer Abkuhlphase von
30 Minuten.

Artefakte Das Vorhandensein des Implantats kann Bildartefakte erzeugen.

Zusatzliche Informationen Der Gesundheitszustand des Patienten oder das Vorhandensein anderer
Implantate kann eine Reduzierung der MRT-Grenzwerte erforderlich
machen.

Anwendbare Komponenten:

. SmartGrid-Planungsraster (Markierungsraster)

. SmartFrame XG

. SmartFrame-Kopfhautmontagebasis

. SmartFrame-Schadelmontagebasis

. SmartFrame-Daumenraderweiterung

. Passermarken
Hinweis: Es konnen maximal sechs Knochenschrauben und vier
Distanzstifte fir den SmartFrame verwendet werden, die untereinander
keinen elektrischen Kontakt haben dirfen.
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MRT-Sicherheitsinformationen: Bedingt MR-sicher

Das Produkt kann in der MR-Umgebung unter folgenden Bedingungen sicher verwendet werden. Werden die Bedingungen nicht
beachtet, kann dies zu Verletzungen fuhren. Zusatzliche MRT-Sicherheitsinformationen sind im Internet unter
https://www.clearpointneuro.com/eifus/ oder unter der Rufnummer 888-287-9109 erhaltlich.

Parameter

Gebrauchszustand/Information

Starke statisches Magnetfeld (Bo)

1,5T, 3T

Maximales statisches Magnetfeld [mT] und [Gauss]

Darf 158 mT (oder 1580 Gauss) nicht Uberschreiten.
Dies entspricht einem Abstand von 639 mm zur MRI-Gantry6ffnung.

Zusatzliche Informationen

Der Gesundheitszustand des Patienten oder das Vorhandensein anderer
Implantate kann eine Reduzierung der MRT-Grenzwerte erforderlich
machen.

Anwendbare Komponenten:
. Wharen-Zentrierung
. SmartGrid-Planungsraster (Markierungs-Tool)
. Schraubendreher

Projektilgefahr

Der Geréatebetrieb kann beeintrdchtigt werden.

Grenze von 158 mT (1580 Gauss) nicht iiberschreiten.

MRT-Sicherheitsinformationen: MR-sicher

Die nachfolgenden Produkte sind MR-sicher. Zusatzliche MRT-Sicherheitsinformationen sind im Internet unter
https://www.clearpointneuro.com/eifus/ oder unter der Rufnummer 888-287-9109 erhaltlich.

Produktbezeichnung . SmartFrame-Zubehorkits

. Tiefenanschlag

. Austauschbare SmartFrame XG-Geratefuhrungen
. SmartFrame-Fuhrungsrohrchen
. SmartFrame XG-Zielkaniile
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l. Procedurer for direkte indsattelse
J. Fjernelse af systemet
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Tilsigtet anvendelse

ClearPoint-systemet er beregnet til at give stereotaktisk vejledning i placering og betjening af instrumenter eller udstyr under planlaegning og udfgrelse af
neurologiske procedurer pa operationsstuer og i forbindelse med MR- og/eller CT-billeddiagnostik. Under planleegning er systemet beregnet til at foranledige
oplysninger om funktionalitet til den automatiske identifikation, meerkning, visualisering og kvantificering af segmenterbare hjernestrukturer fra et seet indleeste
MR-scanninger.

ClearPoint-systemet er beregnet til at veere en integreret del af procedurer, som traditionelt har benyttet stereotaktisk metodologi. Disse procedurer omfatter
biopsier, kateter- og elektrodeindseettelse, herunder placering af dybe hjernestimulationselektroder (DBS-elektroder) (vagen eller sovende). Nar det anvendes i et
MR-miljg, er systemet kun beregnet til brug med 1,5 og 3,0 Tesla MR-scannere og MR-betingede implantater og udstyr. Se venligst ogsa
"Navigationsngjagtighed”, for at vurdere, om systemets ngjagtighed er egnet til dine behov.

Bemaerk: Support for CT-guidede procedurer er kun tilgaengelig med ClearPoint softwareversion 3.0 og derover.
Kontraindikationer
ClearPoint-systemet er kontraindiceret til brug med Tesla MR-scannere, som er hgjere end 3,0.

Folgende begreensninger eksisterer, nar ClearPoint Maestro-hjernemodellen anvendes til automatisk maerkning, visualisering og kvantificering af anatomiske
strukturer, der er synlige pa MR-scanninger indlaest pa ClearPoint-arbejdsstationen:

«  Erikke beregnet til at blive anvendt med andre scanningssekvenser end tilsvarende T1-veegtede MPRAGE-sekvenser. Modellen er ikke traenet i
andre intensitetsvaerdier.

»  Erikke beregnet til at blive anvendt til diagnosticering eller behandling af vilkarlige sygdomme.

»  Erikke beregnet til at blive anvendt med MR-data indsamlet fra patienter under 2 ar.

*  Erikke beregnet til at blive anvendt med MR-data indsamlet ved hjeelp af kontrastmidler.

Kontraindikationer for brug af ClearPoint-systemet og tilbeharskit er de kontraindikationer, der generelt accepteres for intrakranial kirurgi, herunder, men ikke
begreenset til, alvorlig, ubehandlet bladningsforstyrrelse, lokal eller systemisk infektion og/eller patientens manglende evne til at tolerere totalbedgvelse.

Tilsigtede brugere:
De tilsigtede brugere er neurokirurger, som er uddannet i brugen af dette udstyr af ClearPoint Neuro-personale.
Tilsigtet patientpopulation

De tilsigtede populationer for ClearPoint-systemet og tilbehgrskit omfatter alle patienter, som er erkleeret egnede til preecis og ngjagtig stereostatisk, billedstyret
placering af en intrakranial anordning til terapeutiske eller diagnostiske formal.

FORHOLDSREGEL: For MR-styrede procedurer kan ClearPoint-systemet bruges sammen med MR-betingede, men ikke med ikke MR-sikre DBS-afledninger eller
DBS-afledninger, for hvilke MR-testning ikke er blevet udfert. Placering af MR-betingede dybe hjernestimulationselektroder (DBS-elektroder) ved hjeelp af
ClearPoint-systemet skal udfgres i overensstemmelse med brugsanvisningen til sddanne MR-betingede DBS-elektroder. Brugeren skal ngje gennemga
brugsanvisningen til sadanne MR-betingede DBS-elektroder, for vedkommende pabegynder en procedure med ClearPoint-systemet. Scanning af en patient under
andre betingelser end dem, som er angivet i brugsanvisningen til DBS-elektroder, kan forarsage alvorlig personskade eller ded.

Advarsel: MRI Interventions ClearPoint systemet ALENE ma ikke bruges til at fere en elektrode til dyb hjernestimulation (DBS-elektrode) ind i et specifikt
hjernemal som f.eks. subthalamisk nucleus. Endelig placering af DBS-elektroder kreever fysiologiske optagelser for at bekraefte, at de er placeret i det
korrekte hjernemal og fungerer efter hensigten. MRI Interventions ClearPoint systemet er ikke designet eller beregnet til at blive anvendt til fysiologiske
optagelser af hjerneaktivitet. Sikkerhed og effektivitet ved brugen af MRI Interventions ClearPoint systemet ALENE til endelig placering af DBS-
elektroder er ikke blevet undersagt.

Advarsel: Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Indholdet af uabnet, ubeskadiget emballage er sterilt. Ma ikke gensteriliseres.

Bemaerk: Der henvises til en komplet procedurebeskrivelse i brugervejledningen til ClearPoint systemet.

Enhedsbeskrivelse

Pakkeindhold (en af fglgende):

NGS-SF-02-11-E SMARTFrame XG-baneramme — Europa

Stereotaktisk ramme, kraniemonteret base, centreringsring, dock, standard enhedslas, stor enhedslas, skruetraekker, rullelasskrue m/skive,
redningsknogleskruer (3)

NGS-SF-02-11-5-E  SMARTFrame XG-baneramme, 5 Fr — Europa
Stereotaktisk ramme, centreringsring, dock, 5 Fr enhedslas, stor enhedslas, skruetreekker, rullelasskrue m/skive
Tilknyttede enheder:
NGS-TE-01 SMARTFrame fingerhjuls forlaengersat

Handcontroller
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NGS-AK-01-11-4-E  SMARTFrame tilbehgrssat — Europa

4 Fr Stilet, 4 Fr ID Peel-Away-kappe (2), Dybdestop (2)
NGS-AK-01-11-5-E 1 SMARTFrame tilbeherssaet — 5 Fr — Europa

5 Fr Stilet, 5 Fr ID Peel-Away-kappe (2), Dybdestop (2)
NGS-AK-01-11-7-E 1 SMARTFrame tilbeherssaet — 7 Fr — Europa

7 Fr Stilet, 7 Fr ID Peel-Away-kappe (2), Dybdestop (2)

NGS-SG-01-11 SMARTGrid-planlaegningsgitter
Meerkningsgitter og markeringsvaerktgj
NGS-SM-01-E SMARTFrame Hovedbundmonteret base 0 —Europa
Hovedbundmonteret base og centreringsveerktgj
NGS-XG-01-E SMARTFrame XG Udskiftelige enhedsguider — Europa
Enhedsguide 3,4 mm, Enhedsguide 14 GA
NGS-XG-02-E SMARTFrame XG Enhedsguider, 4,5 mm — Europa
Enhedsguide, 4,5 mm
NGS-XG-03-E SmartFrame XG Enhedsguide, 2,5 mm — Europa
Enheds Guide 2,5 mm
NGS-GT-01 SMARTFrame guideror
15 GA guidergr, 18 GA guidergr og 16 GA guidergr
NGS-PD-02-L-E MR Neuro Procedure Drape tilspidset — Lang
MR Neuro Procedure Drape tilspidset, markgrpen, track ball cover
NGS-PD-03-L-E MR Neuro Procedure Drape tilspidset m/forleengelse — Lang
MR Neuro Procedure Drape tilspidset m/forleengelse, markarpen, track ball cover
NGS-PD-04-E MR Neuro scanner bor drape m/forleengelse
MR Neuro scanner bor drape m/forleengelse
NGS-PD-05-E MR Neuro patient drape
MR Neuro patient drape, markarpen, track ball cover, kabelafdeekning
NGS-TC-01 SMARTFrame XG-malretningskanyle
Malretningskanyle (1)
NGS-DS-06 Dybdestop, 6 stk.

Dybdestop (6)

Bemark: Hvis der benyttes andre enheder end dem, der leveres af ClearPoint Neuro, skal enhedens pasform i guidergret, enhedsguiden eller
boreguiden kontrolleres og producentens anbefalinger vedrerende MR-kompatibilitet skal falges inden brug.

SMARTFrame XG (udskifteligt guide) tarn er designet til at blive brugt med hovedbundmonteret base eller standard SMARTFrame base, som begge er fremstillet
af plast, bortset fra knogleskruer og stand-off stifter. Tarnet (se Figur 1) fastgeres til basen. Tarnet, som ogsa er fremstillet af plast, er designet til at give
justeringer af orientering i flere retninger for malretningskanylen, som er anbragt i midten af tarnet. Malretningskanylen har en distal, vaeskefyldt konus og et
proksimalt, veeskefyldt skaft, der er synlige pa bade MR- og CT-scanninger. Malretningskanylen har ogsa en central lumen, hvorigennem en peel-away-kappe og
stilet eller andre egnede enheder kan placeres og orienteres. Nar tarnet er fastgjort til den hovedbundmonterede base, giver det justeringer i rulle-, haeldnings-,
X- og Y-retningen ved at dreje de relevante fingerhjul. XG-tarnet har en heette, der kan fijernes, sa malretningskanylen kan udskiftes med SMARTFrame XG
udskiftelige enhedsguider, der accepterer instrumenter af forskellig sterrelse, efter at banen til mal er opnaet og last. Se Figur 2.

Justeringerne kan foretages ved at dreje fingerhjulene direkte eller ved hjeelp af ClearPoint Neuro fingerhjuls forleengersaet. Fingerhjulsforleengerseettet er en cirka
60 cm lang mekanisme, der kan fastgeres til SMARTFrame XG og bruges til at dreje fingerhjulene, mens patientens hoved er utilgeengeligt pa grund af
scannerens placering.

Forhandsjustering er defineret som udferelse af en indledende justering af en bane ved hjeelp af et kirurgisk navigationssystem (SNS) eller ved hjeelp af
SMARTFrame XG, inden udfgrelse af en endelig justering ved hjeelp af realtids-MR- eller CT-billeddiagnostik. Realtids-MR- eller CT-billeddiagnostik anvendes til
at bekraefte den endelige bane, justere SMARTFrame XG til denne, og derefter indsaette den @nskede anordning. Forhandsjustering ved hjaelp af et SNS er ikke
beregnet til at foranledige ngjagtig stereotaktisk placering. Den endelige justering og indszettelse skal udfgres ved hjaelp af realtids-MR- eller CT-scanninger.

Advarsel: Foretag ALTID bekreeftelse af indgangspunktet og banen ved hjeelp af realtids-MR- og CT-scanninger med ClearPoint-software, inden indseettelse
af en anordning i hjernen. Forhandsjustering udfert ved hjeelp af et kirurgisk navigationssystem er ikke beregnet til at foranledige ngjagtig
stereotaktisk placering.
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L. Generelle advarsler og forholdsregler

Enheden er beregnet til engangsbrug og leveres steril. Ma ikke gensteriliseres.

Advarsel:

Advarsel:

Advarsel:

Advarsel:

Advarsel:

Advarsel:
Advarsel:

Advarsel:

Advarsel:

Advarsel:

Advarsel:

Advarsel:

Advarsel:

Advarsel:

Forsigtig:

Forsigtig:

Forsigtig:

Forsigtig:

Forsigtig:

Forsigtig:
Forsigtig:
Forsigtig:

Forsigtig:

Forsigtig:

Forsigtig:

Forsigtig:

Forsigtig:

Strukturer, der er starre end 125 mm fra indgangsstedet, bar ikke malrettes, da placeringsngjagtighed ud over 125 mm ikke er verificeret.

Brug ikke ClearPoint-systemet med instrumenter, der er laengere end 30 cm, da systemets ngjagtighed ikke er verificeret med instrumenter, der er
leengere end denne laengde.

Fastger ikke den hovedbundmonterede base eller den kraniemonterede base til beskadiget eller syg knogle. Fastger kun til stabil knogle for at sikre
en solid platform.

Inden systemet benyttes pa patienter under 16 ar, skal kranietykkelsen ved en CT-scanning males for at sikre, at systemet kan fastgeres sikkert
pa kraniet.

Ved brug med paediatriske patienter med abne kraniale suturer, skal der tages forholdsregler for at undga en placering, der kan resultere i at en
skrue placeres i en kranial sutur.

Kontrollér, at scanneren er inden for kalibreringen inden scanning.
En defekt ClearPoint Neuro stilet eller lancet ma ikke benyttes.

For MR-styrede procedurer skal alle instrumenter, hjeelpeudstyrskomponenter og anordninger vaere MR-kompatible, nar der foretages scanning.
Nar etiketteringen ikke er tydelig, skal det antages, at enheden ikke er kompatibel. Fglg altid producentens anvisninger.

For eller efter abning af SMARTFrame XG-pakken skal det kontrolleres, at der ikke er nogen lzekage (vaeske) synlig pa tarnet eller emballagen
Enheden ma ikke bruges, hvis der identificeres en laekage.

Der er ingen kendte og palidelige midler til rengering, desinficering, reparation og sterilisering af disse enheder, der returnerer dem til originale
specifikationer og ger dem sikre og effektive til genbrug.

Undlad at tage anordningen i brug, hvis produktet er udigbet.

Undersgg produktemballagen og indholdet for beskadigelse eller defekter inden brug. Undlad at tage anordningen i brug, hvis nogen af delene
er beskadigede.

Handter anordningen med forsigtighed, nar den tages ud af emballagen.

Foretag altid bekraeftelse af indgangspunktet og banen ved hjaelp af realtids-MR- og CT-scanninger med ClearPoint-software, inden indsaettelse af
en anordning i hjernen. Forhandsjustering udfert ved hjeelp af et kirurgisk navigationssystem er ikke beregnet til at foranledige ngjagtig
stereotaktisk placering.

For eller efter abning af SMARTFrame XG-pakken skal det kontrolleres, at der ikke er bobler i den vaeskefyldte sfeere i den distale ende af
malretningskanylen. Enheden ma ikke bruges, hvis sadanne bobler er identificeret.

Det anbefales at have yderligere sterile produkter tilgeengelige til brug.

For MR-styrede procedurer skal den planlagte bane tillade placering af en 30 cm lang anordning i toppen af den samlede SMARTFrame XG uden at
blokere MR-scannerabningen..

Denne enhed ma kun bruges af leeger, der er uddannet af ClearPoint Neuro-personale.

Nar der udferes en burrhulsprocedure, kraeves der et 14 mm burrhul til ClearPoint Neuro SMARTFrame--systemet for at fa det optimale
beveegelsesomrade til banetilegnelse. Reduktion i burrhullets diameter forhindrer brugen af centreringsvaerktgjet, og kan forstyrre
bevaegelsesomradet under indstilling af tarnet.

Anbring ikke monteringsknogleskruerne til hovedbund- eller kraniemonterede base i kraniesuturomradet.
Kompatibiliteten af neurologiske instrumenter og enheder bgr evalueres inden brug med ClearPoint Neuro SMARTFrame XG-systemet.
For aldrig ClearPoint Neuro Peel-Away-kappen ind i hjernen uden den understgttende ClearPoint Neuro Stilet.

For ikke en enhed gennem malretningskanylen eller Peel-Away-kappen, der ikke er modstandsdygtig over for kompression, og som kan gendre sig i
laengden ved indszettelse. Dette kan forhindre ngjagtig placering i forhold til det enskede mal.

Enheder, der indszettes gennem malretningskanylen (uden Peel-Away-kappe eller en af enhedsguiderne), skal holdes veek fra indsaettelsespunktet i
SMARTFrame XG, indtil enheden far kontakt til hjernen for at forhindre enheden i at beveege sig ukontrollabelt og eventuelt skade hjernen
ved kontakt.

Pafer ikke mere end 0,5 Ibf pa enheden eller nogen komponent, mens SMARTFrame XG-systemet bruges. Eksempler er tryk mod SMARTFrame
XG, nar den er fastgjort til patienten, eller trykket for at indsaette stiletten eller lancetten i Peel-Away-kappen.

Fa SMARTFrame til at flugte med patientens kranium pa en sadan made, at det forhindrer, at fingerhjulsforleengerszettet blokerer scanneren.

Udvis stor forsigtighed ved positionering af patienten til scanning.
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Forsigtig:

Forsigtig:

Forsigtig:

Forsigtig:

Bemaerk:

Bemaerk:

For MR-styrede procedurer, der udfgres pa et IMRIS-system, skal du bekreefte, at fingerhjulsforleengerseettet har et tilstraekkeligt frirum, og at
hovedspolekablet er frit, sd IMRIS-scanneren kan beveege sig frit uden at forarsage patientskade, beskadige hovedspolekablet eller bryde det sterile
felt, der bestar af scannerabningen og patientafdaekningsstykkerne.

Undlad at overspaende knogleskruerne. Overspeending af knogleskruerne kan resultere i knaekkede skruer.

Hvis der anvendes en eldreven skruetreekker med justerbar hastighedsindstilling til at fastgere SmartFrame baseknogleskruerne, skal der anvendes
lave hastighedsindstillinger for at undga, at knogleskruerne gar itu.

Det anbefales ikke at bruge elvaerktgj til montering af afstandsstifter. Brug af elveerktej kan resultere i overspeending af stifterne, hvilket kan forarsage
lgsning eller bgjning af bundstykket.

Alle alvorlige haendelser, som matte opsta i forbindelse med enheden, skal indberettes til producenten og den relevante kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor haendelsen opstod.

Sikker bortskaffelse af enheden: enheden skal behandles som biologisk farligt materiale og skal bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets politik.

Generelle forholdsregler

Handtér alle komponenter i henhold til almindelig hospitalssteril praksis.
Bgj eller knzek ikke ClearPoint Neuro Peel-Away-kappen.

Handtér ClearPoint Neuro stiletten og lancetten forsigtigt for at undga brud.
Minimér eventuelle kreefter, der pafgres direkte paA SMARTFrame.

V. Brugsinstruktioner

A.

Forberedelse

SMARTFrame XG er pakket med en dobbelt steril barriere: en bakke med et forseglet Tyvek-lag er placeret i en forseglet mylar/Tyvek-pose.
Hver SMARTFrame XG-pakke indeholder de ngdvendige enheder til en ensidig procedure. En bilateral procedure kreever abning af to (2)
SMARTFrame -pakker.

Advarsel: Undlad at tage SMARTFrame XG eller nogen af komponenterne i brug, hvis emballagen er beskadiget.

Advarsel: Undlad at tage SMARTFrame XG eller nogen af komponenterne i brug, hvis anordningen er beskadiget. Indstil brugen af anordningen

under proceduren, hvis den bliver beskadiget.
Patienten klargeres til operation, hvilket kan omfatte lokalbedgvelse ("vagen”) eller totalbedevelse ("sovende”).

Patientens hoved skal forberedes lige for operationen ved enten at barbere hele hovedet og pafere inciseband eller ved at barbere det
omrade, der vil veere deekket af markeringsgitrene og omradet omkring dem.

Patienten er korrekt positioneret til scanning.

Positionér og fastger patienten i en passende hovedfikseringsramme for at feestne patientens hoved. For MR-styrede procedurer skal du
veelge passende billeddiagnostisk(e) spole(r) til at opna den gnskede billedkvalitet og sikre adgang til procedureomradet.

Forsigtig: Patientens hoved skal forblive ubevaegeligt under hele proceduren.

5.

6.

For MR-styrede procedurer skal du klargere og placere kirurgiske ClearPoint Neuro MR Neuro-afdeekningsstykker i henhold il
brugsanvisningen.

Fastsla og afmeerk placeringen af borehullet i henhold til SmartGrid-brugsanvisningen eller ved hjeelp af SNS-navigation.

Advarsel: Foretag altid bekraeftelse af indgangspunktet og banen ved hjeelp af realtids-MR- og CT-scanninger med ClearPoint-software, inden

7.

indseettelse af en anordning i hjernen. Forhandsjustering udfert ved hjeelp af et kirurgisk navigationssystem er ikke beregnet til at
foranledige ngjagtig stereotaktisk placering.

Folg SMARTFrame Fiducial-brugsanvisningen, hvis du foretreekker at gere brug af identifikationsmeerker i hovedbunden med en Fiducial.

Bemaerk: Ved brug af kraniemonteret base, kan afsnit C (montering med hovedbundmonteret base) springes over. Ved brug af

hovedbundmonteret base, kan afsnit B (montering med kraniemonteret base) springes over.

Montering af kraniemonteret base og SMARTFrame XG-tarn

1.

Placér centreringsveerktgjet i burrhullet (ikke til burrhuller mindre end 14 mm). Hvis burrhullet er mindre end 14 mm, kan
centreringsveerktgjet ikke bruges.

Placér basen over centreringsvaerktgjet eller centrér basen visuelt over burrhullet med den enkelte gule fiduciale marker i op-position.
Se Figur 3.

Brug den medfalgende skruetreekker til at montere basen med de tre (3) formonterede selvskeerende skruer pa kraniet.
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Forsigtig:

Bemaerk:

Bemaerk:

Bemaerk:

Forsigtig:

Bemaerk:
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Undlad overspaending af knogleskruer. Overspzending af knogleskruer kan medfere brud pa skruerne.

Skruerne der anvendes i basen har en T8 Torx geometri for indskruning.

Hvis der kreeves en udskiftningsskrue til fastgerelse af basen, kan der bruges yderligere kraniemonteringsskruer (3).
Et sekundeert seet skruemonteringshuller forefindes i bundstykket ved siden af de forhandsmonterede skruehuller.
Kun de medfelgende ClearPoint Neuro-skruer ma bruges til fastgerelse af basen

Kontrollér, at basen er sikret og ikke beveeger sig. Bekraeft ved at fole og tjekke for enhver beveegelse ved at forsgge at igangsaette en
gyngende beveegelse pa basen efter montering pa kraniet.

4. Fjern centreringsveerktgjet, hvis det bruges.

5. Gentag proceduren for nummer to base, hvis det kraeves for en bi-lateral procedure.

6. Nar basen/baserne er fastgjort til kraniet, er SMARTFrame XG-tarnet klar til at indseette malretningskanylen.

7. Drej pa den aftagelige heette, saledes at tapperne frakobles fra keervene i bundstykket, og fiern derefter haetten fra bundstykket.

8. Indseet malretningskanylen i bundstykket, saledes at tapperne pa malretningskanylen passer ind i den lange, lodrette keerv pa bundstykket.
Drej derefter pa malretningskanylen, saledes at tapperne fgres ind i kaervene og lases pa plads.

9. Fastger den aftagelige heette igen ved at ligestille heettens tapper med kaervene i bundstykket, trykke ned pa haetten og derefter lase
tapperne pa plads i de vandrette keerve.

10. Nar malretningskanylen og den aftagelige hzette er last pa plads, er SmartFrame XG-tarnet klar til at blive monteret.

11. Orientér tarnet i forhold til basen ved at placere dets fingerhjul mod basens to fiduciale markersider. Se Figur 4. Serg for, at hvert af de fire
fingerhjul er teet pa midten af deres spaendvidde ved at se pa afstandsmarkeren, der er knyttet til hvert hjul.

12. Montér tarnet pa basen ved forst at lasne og derefter gribe fat i monteringsskruerne til tarnet. Tag fat i tarnet ved det gverste rektanguleere
gearhus. Justér hver skrue med de parrede riller pa basen. Se Figur 5a. Skub tarnet pa plads, og serg for, at skruerne sidder pa plads i
monteringshullerne pa basen.

Forsigtig: Undga at leegge pres pa tarnets fingerhjul, mens der holdes fast i tarnet. Se Figur 5b.

Forsigtig: For at orientere tarnet korrekt til basen skal det sikres, at tarnets orange fingerhjul er placeret pa siden af basen med de to gule
fiduciale markerer.

13. Stram tarnets to monteringsskruer, og serg for, at skruerne sidder helt i bund.

Advarsel: Stabiliteten af SMARTFrame XG bgr kontrolleres inden der fortseettes. En ustabil fastggrelse af SMARTFrame XG kan resultere i en forkert
justering af mal eller beveegelse af den indsatte enhed.

Forsigtig: Tarnet monteres sikkert pa basen. Hvis tarnet beveeger sig i forhold til basen, er det ikke monteret korrekt.

14. Fjern rullelasskruen m/skive fra SMARTFrame XG-pakken for at formontere i SMARTFrame XG. Skru delvist ind pa det rette sted pa
SMARTFrame XG. Se Figur 6. Sgrg for, at rullelasskruen m/skive ikke er for stram. Denne skrue strammes senere i proceduren.

Forsigtig: Rullelasskruen m/skive skal ikke strammes, for den endelige positionering er valgt. Hvis rullelasskruen m/skiven er for stram under
rullejusteringer, pavirkes justeringerne og kan resultere i en upassende justering.

15. Bekreeft, at malretningskanylen er placeret i nedadrettet position for at pabegynde proceduren. Se Figur 7.

Forsigtig: Stram ikke monteringsskruerne for meget.

C. Montering af hovedbundmonteret base

Bemark: Den hovedbundmonterede base er beregnet til brug med en maksimal hovedbundstykkelse pa 9 mm ved brug af de forudindstillede skruer
og 11 mm ved brug af de lange redningsskruer. Anvendelse med tykkere hovedbund kan forhindre, at den hovedbundmonterede base
stabiliseres korrekt.

Bemaerk: Sgrg for at bruge lange nedskruer ved brug af bundstykket til hovedbundsmontering til en hovedbundstykkelse fra 9 til 11 mm.

1. Den hovedbundmonterede base har fire justérbare hgjdestottestifter og tre selvskeerende knogleskruer. Se Figur 8. Stattestifterne har
skarpe spidser. Se Figur 9. De har sma beskyttelsesror, der deekker dem. Fjern rgrene, inden der fortsaettes.

2. Brug én af disse tre metoder til at centrere bundstykket til hovedbundsmontering over det gnskede indgangspunkt.
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e  Centrér basen visuelt over indgangsstedet
*  Brug Fiducial (REF NGS-BM-05) til at centrere bundstykket over indgangspunktet
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1/2026



CLEARPOINT

Bemaerk:

Page 100 of 143

Hvis der kreeves en udskiftningsskrue til fastgerelse af den hovedbundmonterede base, kan der bruges yderligere monteringsskruer (3)
til hovedbunden.

Bemark: Et sekundeert seet skruemonteringshuller forefindes i bundstykket til hovedbundsmontering ved siden af de forhandsmonterede skruehuller.

Forsigtig: Kun de medfelgende ClearPoint Neuro-skruer ma bruges til fastgerelse af den hovedbundmonterede base.

3. Nar bundstykket er pa plads, monteres bundstykket til hovedbundsmontering i kraniet ved hjeelp af de tre (3) forhandsmonterede,
selvborende skruer. En skruetraekker medfalger i kittet. Mens knogleskruerne skrues i, skal du gentagne gange kontrollere, at bundstykket
er forsvarligt monteret, og kontrollere, at bundstykket kan Igftes op fra hovedbunden, nar det er fastgjort til kraniet.

Forsigtig: Undlad at overspaende knogleskruerne. Overspaending af knogleskruerne kan resultere i kneekkede skruer.

Bemaerk: Der medfalger en T8-torxskruetraekker til montering af skruerne i bundstykket.

4. Nar knogleskruerne er fastgjort i kraniet, skal de fire stotteben indszettes ved at skrue dem ned. Stettestifterne treenger ind i hovedbunden
og stopper mod kraniet. Jo leengere de indsaettes, jo mere vil basen Iafte sig veek fra hovedbunden.

Forsigtig: Det anbefales ikke at bruge elveerktgj til montering af afstandsstifter. Brug af elvaerktgj kan resultere i overspaending af stifterne, hvilket kan
forarsage lgsning eller bgjning af bundstykket.

5. Kontrollér gentagne gange, at basen sidder godt fast under denne operation. Nar basen er sikret, fortsaet til neeste trin.

Bemaerk: Kontrollér, at den hovedbundmonterede base sidder fast og ikke beveeger sig. Bekraeft ved at fole og tjekke for enhver beveegelse ved at
fors@ge at igangsaette en gyngende beveegelse pa den hovedbundmonterede base efter montering pa kraniet

6. SMARTFrame XG er klar til montering pa basen. Fglg instruktionerne fra afsnit B trin 7 til trin 11 for montering af tarnet pa basen.

Bemaerk: Hvis der oprettes et adgangshul ved hjeelp af et bor/borekrone, skal pitch-roll- og X-Y-justeringer foretages inden adgangshullet oprettes.
Opret IKKE adgangshullet inden pitch-roll- og X-Y-justeringer foretages.

Forsigtig: Serg for, at der ikke er indsat metalliske anordninger i SMARTFrame XG-malretningskanylen, nar der foretages scannings- og
justeringskontrol i forbindelse med MR-styrede procedurer fgr scanning.

D. Fastgerelse af fingerhjuls forlengersaet

Bemaerk: Fingerhjulsforleengerseettet er ikke pakreevet til arbejdsgange uden for en MR-scanner.

1. Fjern fingerhjuls forlaengerseet fra dets sterile barrierepakke. Se Figur 10.

2. Fastger de distale ender (vinger) pa fingerhjuls forleengerseet til de matchende farvede fingerhjul pA SMARTFrame XG. Se Figur 11.

Det kan veere ngdvendigt at dreje fingerhjuls forleengerseettets fingerhjul for at orientere vingerne korrekt ind i SMARTFrame fingerhjulene.
Vingerne skal glide til bunden af fingerhjulene og sidde pa plads.

E. Indstilling af bane — MR-arbejdsgang

Bemaerk:

1.

En klar forstaelse af og treening i ClearPoint-brugervejledningen er ngdvendig for at gennemfere fglgende trin.

En arbejdsgang med forhandsjustering kan anvendes, nar du gnsker at opna en omtrentlig justering ved hjeelp af et kirurgisk
navigationssystem, far du foretager den endelige justering og placering af en anordning i MR-scanneren ved hjeelp af realtids-MR-
scanninger.

Advarsel: Foretag ALTID bekreeftelse af indgangspunktet og banen ved hjeelp af realtids-MR- og CT-scanninger med ClearPoint-software, inden

Bemaerk:

Bemaerk:

indseettelse af en anordning i hjernen. Forhandsjustering udfert ved hjeelp af et kirurgisk navigationssystem er ikke beregnet til at
foranledige ngjagtig stereotaktisk placering.

Hvis der ikke kan foretages tilstraekkelig justering af banen, skal du frakoble tarnet fra montagen, treekke beerestifterne ud og lgsne
skruerne. Laft bundstykket op fra patientens hoved. Gentag dernzest trinnene i afsnit C.

Bevaeg patientens hoved mod MR-scannerens isocenter, og fuldfer de relevante scanninger for at indsamle de ngdvendige oplysninger til at
pabegynde justeringsdelen af proceduren.

Hvis ClearPoint-softwaren ikke kan genkende malretningskanylen pa grund af lave veeskeniveauer i malretningskanylen, skal den udskiftes
ved at fglge anvisningerne i afsnit G fra trin 3 til 6.

Fingerhjulene er farvekodede. Hzeldning er bla, kraengning er orange, X er gul og Y er grgn. Se Figur 12.

Justér SMARTFrame XG til den gnskede bane ved hjeelp af anvisningerne i "/RAMMEJUSTERING” pa ClearPoint-arbejdsstationen.
SMARTFrame XG-banen justeres ved at dreje de fire fingerhjul direkte pa tarnet eller ved at dreje de tilhgrende fingerhjul pa fingerhjuls
forlaengerseettet.

De forste/indledende justeringer kan foretages ved hjeelp af fingerhjulene for haeldning og kreengning, hvilket vil fa SMARTFrame XGs
centrale omdrejningspunkt til at flugte med malet.
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6. Rullelasskruen m/skive skal strammes, nar den endelige justering af rullen er afsluttet. Se Figur 6. Rulleldsskruen m/skive skal lgsnes for
efterfglgende justering af rullen.

7. De endelige justeringer foretages i X- og Y-retning ved hjaelp af de tilsvarende fingerhjul eller i retninger for haeldning og kreengning ved
hjeelp af de tilsvarende fingerhjul.

Bemaerk: Justeringer i X- og Y-retning vil resultere i en endring af omdrejningspunktet/indgangspunktet.

Forsigtig: Enhver efterfalgende justering, der omfatter brugen af fingerhjulene for haeldning og kraengning, vil kreeve at ga tilbage til justeringsdelen af
proceduren/softwaren.

Bemaerk: Tarnets beveegelser er begraenset til +/- 26 grader i rulle- og +/- 33 grader i heeldningsretninger.
Bemaerk: Tarnbeveegelserne er begraenset til +/- 2,5 mm i X- og Y-retningen.

Forsigtig: Nar banen er etableret, skal det sikres, at fingerhjulene ikke beveeger sig.

Forsigtig: Veer omhyggelig med ikke at fremkalde sidebelastning af tarnkonstruktionen under iseetning af enheden.

Malretningskanylen i SMARTFrame XG er nu tilpasset malet.

F. Indstilling af bane — CT-arbejdsgang
Bemaerk: En klar forstaelse af og traening i ClearPoint-brugervejledningen er pakreevet for at fuldfere de fglgende trin.

1. For en CT-styret procedure skal scannerens synsfelt vaere pa minimum 20 cm og omfatter mindst halvdelen af malretningskanylen for alle
monterede rammer savel som alle planlagte mal. Hvis synsfeltet ikke kan straekke sig langt nok til at omfatte den gvre kanyle i en vilkarlig
ramme, skal der anvendes en keramisk sigteanordning fra tilbeharskittet til at forbedre kanylens synlighed. Den keramiske sigteanordning
skal klarggres som beskrevet i trin 2-7. Enhver justering af banen skal foretages i henhold til trin 8-13.

2. Tag stiletten ud af tilbehgrskittets emballage.

Bemark: Den distale ende af stiletten er udstyret med en afrundet spids, og den proksimale ende af stiletten er forsynet med et blat meerke.

3. Fjern én af klaebeposerne fra tilbehgrskittett.
4. Del posen pa midten, og fiern omtrent 4 tommer af posens kleebedel.
5. Indsaet stiletten i kleebeposen, indtil enden af stiletten stikker omtrent en (1) til fem (5) millimeter ud. Der er normalt at mgde en

smule modstand.
6. Placér et dybdestop pa ydersiden af stilette- og kleebeposesamlingen i den proksimale ende af samlingen, og spaend forsigtigt.

7. Indseet stiletten gennem malretningskanylen ved holde i den proksimale ende af stilette- og kleebeposesamlingen, indtil stilettens distale
spids stikker ud af malretningskanylen, men lige over den gnskede placering i det kirurgiske felt. Lasn dybdestoppet og skub det fremad,
indtil dybdestoppet flugter med den afmonterbare malretningskanylehzette, og efterspaend stiletten for at opretholde dens placering mhp.
efterfglgende scanning.

8. Inden du pabegynder justeringsdelen af proceduren, skal du sgrge for at foretage helhoved-CT-scanninger af patienten, hvor synsfeltet
omfatter SMARTFrame XG og malretningskanylen.

9. Fingerhjulene er farvekodede. Hzeldning er bla, kraengning er orange, X er gul og Y er gren. Se Figur 12.

Advarsel: Undlad at justere SMARTFrame XG, mens stilettesamlingen er indsat. Hvis banen skal eendres, skal du fierne hele stilettesamlingen, inden
du justerer SMARTFrame XG.

10. Justér SMARTFrame XG til den gnskede bane ved hjeelp af anvisningerne i RAMMEJUSTERING pa ClearPoint-arbejdsstationen.
SMARTFrame XG-banen justeres ved at dreje pa de fire fingerhjul direkte pa tarnet.

11. De forste/indledende justeringer kan foretages ved hjeelp af fingerhjulene for haeldning og kreengning, hvilket vil fa SMARTFrame XGs
centrale omdrejningspunkt til at flugte med malet.

12. Rullelaseskruen med spaendeskive skal spaendes, nar den endelige rullejustering er fuldfert. Se Figur 6. Rullelaseskruen med spaendeskive
skal lgsnes mhp. efterfalgende rullejusteringer.

13. De endelige justeringer foretages i X- og Y-retning ved hjaelp af de tilsvarende fingerhjul eller i retninger for haeldning og kreengning ved
hjeelp af de tilsvarende fingerhjul.

Bemaerk: Justeringer i X- og Y-retning vil resultere i en aendring af omdrejnings-/indgangspunktet.
Bemark: Tarnbevaegelserne begraenser sig til +/- 26 grader i rulleretning og +/- 33 grader i hzeldningsretning.
Bemark: Tarnbevaegelserne begraenser sig til +/- 2,5 mm i X- og Y-retning.

Forsigtig: Serg for, at fingerhjulene ikke beveeger sig, nar banen er etableret.
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Forsigtig: Udvis forsigtighed for ikke at inducere sidebelastning af tarnsamlingen under indszettelse af anordningen.

Malretningskanylen til SMARTFrame XG flugter nu med malet.

G. Udskiftning af kanyle enhedsguider og isatning af instrumenter
1. Nar banen sporet er indstillet, brug rullelaseskruen til at sikre rammens position i pitch-roll-retningen.

Forsigtig: Undga at udeve nogen form for sideleens belastning pa tarnet under denne proces for at undga at komme til at forskyde tarnets bane.

Advarsel: Foretag ALTID bekraeftelse af indgangspunktet og banen ved hjeelp af realtids-MR- og CT-scanninger med ClearPoint-software, inden
indseettelse af en anordning i hjernen. Forhandsjustering udfert ved hjeelp af et kirurgisk navigationssystem er ikke beregnet til at
foranledige ngjagtig stereotaktisk placering.

2. Hvis MR-borehovedet anvendes, skal malretningskanylen fiernes, hvorefter en indferingsanordning i den relevante storrelse skal indszettes
i tarnet. Der henvises til afsnit K under Tekniske specifikationer for en oversigt over hhv. de forskellige MR-borehoveder og
indfgringsanordninger i relevante storrelser.

3. Drej det aftagelige lag, sa fanerne lgsnes fra TC Support-slots. Se Figur 13. Traek derefter heetten vaek fra TC Support.
4. Gentag proceduren for at fierne malretningskanylen.
5. Indszet den gnskede enhedsguide eller erstatnings-malkanyle i TC-support, sa tappene pa enhedsguiden eller erstatnings-malkanyle

passer ind i den lange lodrette abning pa TC-supporten. Drej derefter enhedsguiden eller erstatnings-malkanylen, sa tappene griber ind i
abningerne for at lase den pa plads. Se Figur 14.

6. Fastger den aftagelige heette ved at justere heaettens tapper med slidserne i TC Support, tryk ned pa haetten og drej derefter for at lase
tappene i de vandrette slots. Se Figur 15.

7. Der henvises til brugsanvisningen til MR-handboret, hvis der anvendes et SmartTip-borehoved og SmartTwist MR-handboret til at bore
adgangshullet.

8. Nar adgangshullet er oprettet, skal der veelges en enhedsguide i passende stgrrelse, og denne indszettes i TC Support som beskrevet i
ovenstaende trin.

9. Den dock og las, der medfelger sammen med SMARTFrame XG-banerammen, kan bruges sammen med den afmonterbare heette.
Docken, der fglger med den hovedbundmonterede base, kan bruges med den aftagelige heette. Sgrg for, at den afmonterbare heette er
fastgjort til SMARTFrame XG-tarnet, for docken fastgeres til haetten.

10. Hvis Peel-Away-kappen og den keramiske stilet indszettes. Serg for at udskifte enhedsquiden til malretningskanylen inden
Peel-Away-kappen og den keramiske stilet indsaettes.

11. Instrumentet kan indsaettes i den relevante indfgringsanordning og fremferes til malet. Under indseettelse kan fremferingen af instrumentet
observeres ved hjeelp af indsamlede billeder, vises pa ClearPoint-arbejdsstationen, efter behov.

Bemaerk: Malretningskanylen er synlig pa MR- og CT-scanninger. ClearPoint-systemet kan automatisk vise instrumentets bane under indsaettelse,
nar malretningskanylen bruges. Enhedsguiderne er ikke MRI-synlige. Det er stadig muligt at observere instrumentet pa de indsamlede
billeder under indsaettelse og at kontrollere banen manuelt.

PROCEDUREMULIGHEDER

De resterende instruktioner er opdelt i proceduremaessige stier. Falg instruktionerne for den enhed, der bruges sammen med SMARTFrame.
Procedurer ved brug af ClearPoint Neuro Stilet og Peel-Away-kappe:

Procedurer, der kreever en Peel-Away-kappe med stilet for at bekreefte position ved scanning og/eller skabe en bane til malet. Se Afsnit H.
Procedurer for direkte indszettelse:

Procedurer, der ikke kraever placering af Peel-Away-kappe med stilet. Se Afsnit I.

Forsigtig: Kompatibiliteten af neurologiske instrumenter og enheder ber evalueres inden brug med ClearPoint Neuro SMARTFrame XG-systemet.

H. Procedurer ved brug af ClearPoint Neuro Stilet og Peel-Away-Kappe

Det fglgende deekker procedurer, hvor aftreekningshylsteret med stilet (i SmartFrame tilbeharskittet) bruges til at oprette en bane til malet og/eller
scanningen for at bekreefte maloptagelse.

Advarsel: Brug ikke tilbehgrskittet, hvis emballagen er beskadiget.

Bemark: SmartFrame tilbeharskittet er pakket i en dobbelt, steril barriere: en bakke med et forseglet Tyvek-lag er placeret inden i en forseglet mylar-
/Tyvek-pose. Identificér stilet og lancet i bakken, far de fjernes. Stiletten har en afrundet spids, mens lancetten har en skarp spids. Segrg for,
at stiletten fijernes forst.
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Bemaerk:

Bemaerk:
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Lancetten er ikke tilgaengelig i Europa

5 Fr/ 7 Frlancetten har et beskyttelseshylster pa den skarpe spids. Dette skal fiernes fer brug.

Forberedelse og indsattelse af Peel-Away-kappe/stilet

1.
2.
Bemaerk:

Bemaerk:

Forsigtig:

Advarsel:

6.

7.

Forsigtig:

10.
11.

12.

13.
14.

15.
16.

Advarsel:

17.

Bemaerk:
Forsigtig:
18.

19.

Tag docken og enhedslasen ud af SMARTFrame-pakken. Se Figur 16.
Tag et aftraekningshylster, stiletten og et dybdestop ud af tilbeharspakken. Bekraeft, at stiletten har en afrundet spids.
Den distale ende af stiletten har en afrundet spids, og den proksimale ende af stiletten er synlig med en bla markering.

Nar indseettelse af hylster/stilet kun bruges til bekreeftelse af bane og position, kan det veere gnskeligt at stoppe lige for malet, sa der er
ubergrt veev til den endelige enhed. Treek offset-afstanden fra indszettelsesdybdevaerdien, der vises pa ClearPoint-arbejdsstationen.

Markér malets dybde pa stiletten ved hjeelp af linealen og markeringspennen med indseettelsesdybdeveerdien fra ClearPoint-
arbejdsstationen.

Placer enhedslasen pa dybdemeerket pa stiletten, og spaend den hvide vingeskrue. Stilettens indsatte dybde er defineret ved enhedslasens
proksimale sideflade til stilettens distale spids. Bekreeft laengden ved hjeelp af linealen. Se Figur 17.

Valgfrit: Placer et dybdestop pa stiletten; stilettens indsaettelsesdybde defineres af den distale sideflade af dybdestoppet til den distale spids
pa stiletten. Skub stiletten ind i enhedslasen, indtil dybdestoppet hviler oven pa enhedslasen. Spaend derpa den rgde vingeskrue pa
dybdestoppet. Bekraeft leengden ved hjeelp af linealen. Se Figur 18.

Overspzend ikke den rede vingeskrue pa dybdestoppet eller den hvide vingeskrue pa enhedslasen for at undga at beskadige eller knaekke
stiletten.

Brug ikke ClearPoint Neuro-stiletten, hvis den er knaekket.

En lancet er leveret som en alternativ metode til at skabe et indsaettelsespunkt i dura og/eller pia. Fortsaet til trin 7, hvis der bruges lancet.
Fortseet, hvis der ikke brugers lancet, til trin 14.

Fjern lancet fra tilbehgrspakken.

Den distale ende af lancetten har en skarp spids, og den stumpe proksimale ende er synlig med en gren markering. Handtér lancetten nzer
den proksimale ende. Undga kontakt med den distale ende.

Placér et dybdestop pa lancetten, sa afstanden fra lancettens distale punkt til dybdestoppet er ca. 1 tomme sterre end afstanden fra
indersiden af dura eller pia til toppen af SMARTFrame XG-tarnet.

Tag en af Peel-Away-kapperne ud af tilbehgrsseettet.
Adskil navet og skreel ca. 10 cm af kappen veek.

Indseet lancetten i Peel-Away-kappen, indtil den spidse ende rager ca. en (1) til otte (8) millimeter ud. En let modstand skal maerkes. Hvis
dybdestoppet forstyrrer kappen, far lancetten kan indseettes fuldsteendigt, skal der yderligere fiernes af kappen, indtil lancetten kan
indsaettes helt.

Hold i den eksponerede proksximale ende af lancetten og indszet lancetten gennem malretningskanylen og gennem burrhullet, indtil den
kommer i kontakt med dura eller pia. Skub forsigtigt lancetten ind, indtil dura og/eller pia er gennemboret.

Efter gennemtreengning af dura og/eller pia skal lancet-kappe-samlingen treekkes tilbage fra malkanylen.

Laeg den malte stilet til side. Tag et aftraekningshylster ud af tilbehgrskittet, adskil navet, og treek cirka én (1) tomme af hylsteret af. For
Peel-Away-kappen gennem docken.

Indseet de skreellede kappesider i rillerne pa docken. Se Figur 19.

Seet stiletten i kappen. Stilettens distale ende skal stikke ud mellem en (1) og fem (5) mm fra enden af kappen. Hvis den ikke stikker ud,
skal der treekkes i begge ender af navet, skrael kappen, indtil den distale ende af stiletten stikker ud med mellem en (1) og fem (5) mm. En
let modstand skal meerkes.

Kontrollér, at stiletten rager ud fra aftreekningshylsteret, for den indszettes.

Indsaet stiletten i docken, indtil enhedslasen gar i indgreb og klikker fast pa docken, idet enhedslasen vendes saledes, at den hvide
vingeskrue er over for forleengerstykket bag pa docken. Se Figur 20.

Mens kappen skreelles for at friggre stilet-spidsen, skal kraften vaere stabil og skraelningen glat.
Stram ikke fingerskruen pa enhedslasen eller dybdestoppet for meget for at undga at beskadige stiletten.
Mens patienten er i scanneren, skal spidsen af stiletkonstruktionen indsaettes i den proksimale ende af malretningskanylen.

Nar brugeren og patienten er klar til proceduren, kan fremferingen af stiletten observeres ved hjeelp af de indsamlede billeder, der vises pa
ClearPoint- arbejdsstationen, efter behov.
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20.
Bemaerk:
Bemaerk:

21.

Advarsel:

Forsigtig:

Bemaerk:
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Efterhanden som indseettelsen naermer sig den fulde malte maldybde, orienteres docken, sa de hvide linjer pa docken matcher med de
hvide linjer pa de flade sider af haetten pa enhedsstyret. Se Figur 21 for stiletsamling indsat i SMARTFrame XG.

For at gore det lettere at fastgere til haetten kan det veere ngdvendigt at klemme midten af lase- og dock-samlingen sammen, sa dock-
elementerne med hvid maling buer udad. Se Figur 27.

Samlingen af aftraekningshylster og stilet indseettes i den fulde maldybde, indtil den ikke kan komme laengere og passer sikkert over
enhedsstyrets heette.

Brug oplysningerne fra ClearPoint Workstation til at bekraefte, at banen kan accepteres.

Justér ikke SMARTFrame XG, mens stiletsamlingen er isat. Hvis banen skal andres, skal stilet-enheden fiernes helt, inden SMARTFrame
XG justeres.

Stram ikke fingerskruen pa enhedslasen eller dybdestoppet for meget for at undga at beskadige stiletten.

Enheder, der ikke kraever Peel-Away-kappen til indszettelse, skal springe nedenstaende trin over og ga direkte til afsnit I.

Enhedsindsattelse gennem Peel-Away-kappe med 17 GA (,057 ”’) indvendig diameter.

Forsigtig:
1.

Forsigtig:
2.

Forsigtig:

3.
4.
Forsigtig:
5.

Bemaerk:

6.

Hvis den anordning, der skal indsaettes, ikke skal scannes, skal du placere patienten pa afstand af scanneren.
Lasn den hvide vingeskrue pa enhedslasen, og fiern stiletten fra aftraekningshylsteret.

Brug dybdestop eller markeringspen til at markere den indsatte dybde pa enheden.

Stram ikke dybdestoppet for meget, hvilket kan beskadige enheden.

Indsaet enheden i toppen af Peel-Away-kappen gennem enhedslasen.

For ikke en enhed gennem malretningskanylen eller Peel-Away-kappen, der ikke er modstandsdygtig over for kompression, og som kan
eendre sig i leengden ved indsaettelse. Dette kan forhindre ngjagtig placering i forhold til det gnskede mal.

For enheden frem, indtil dybdestoppet, eller meerket hviler oven pa enhedslasen.
Spaend den hvide vingeskrue pa enhedslasen fast pa enheden.
Stram ikke enhedslasen for meget, hvilket kan beskadige enheden.

Fjern om ngdvendigt Peel-Away-kappen ved samtidig at trackke i begge ender af det splittede rede nav, indtil kappen er helt fiernet i
to stykker.

Treek handtagene til Peel-Away-kappen lige under udtraekningen. Drejning af kappen med uret kan medfare, at haetten lgsnes. Hvis kappen
skal vrides under udtreekningen, ma der kun drejes mod uret. Se Figur 22A, 22B og 22C.

Treek malretningskanylen tilbage til den midterste TC-laseposition. Se Figur 23.

Gennemfor proceduren

Hvis den ikke allerede er afsluttet, skal proceduren afsluttes i henhold til enhedsproducentens IFU og standard kirurgisk praksis.

I. Procedurer for direkte indsattelse

Bemaerk:

Dette afsnit deekker forberedelse og direkte indsaettelse af enheder, der er 1,24 mm til 2,34 mm

Forberedelse og indsattelse

Bemaerk:

Bemaerk:

SMARTFrame Guide Tubes vil blive brugt til at give kompatibilitet med enheder med forskellig diameter. Se diagrammet nedenfor for de
guide-rgr, der kreeves til den enhed, der anvendes med en bestemt diameter. Guide-rer er farvekodede til identifikation.

Standard enhedslas findes i bakken med SmartFrame XG. Enhedslase med 5 Fr og 7 Fr leveres i bakken med henholdsvis SmartFrame
XG-5 Fr og SmartFrame XG-7 Fr i bakken.

Enhedens diameter Guide-rer Enhedslas
,050” 1,24 mm 18 GA ,052” Guide-ror (bla) Standard
,058” 1,47 mm 17 GA ,060” Guide-rgr (sort) Standard
,061” ClearPoint stilet ,064” Guide-rer (gren) Standard
,070” ClearPoint 5 Fr stilet ,074” Guide-rer (hvid) 5Fr
,065” 1,65 mm 16 GA ,068” Guide-rgr (orange) Standard
,072” 1,80 mm 15 GA ,074” Guide-rer (hvid) Large (gul)
,083” 2,11 mm 14 GA Ingen pakreevet Large (gul)
,002” 2,34 mm N/A Ingen pakreevet Large (gul)
,008” ClearPoint 7 Fr stilet Ingen pakreevet 7 Fr
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Guide-rgr findes i SMARTFrame Guide Tubes saet i 5-pakker og kan skelnes ved de farvede band (bla, orange osv.) pa navenden.
Se Figur 25.

Enhedslase findes i SMARTFrame bakken. Den store enhedslas vil vaere i sin egen pose med en gul markering gverst til
identifikation. Se Figur 24.

For enhedsdiametre fra ,084 "til ,098” skal malretningskanylen fiernes og udskiftes med en passende stgrrelse enhedsguide fra NGS-XG-01
eller NGS-XG-03. Derefter ville 7 fr enhedslas eller stor enhedslas (gul) blive brugt.

Hvis den anordning, der skal indsaettes, ikke skal scannes, skal du placere patienten pa afstand af scanneren.

2. Huvis stiletsamlingen blev brugt tidligere, fjern stiletsamlingen inklusive Peel-Away-kappe, enhedslas, stilet og dybdestop (hvis brugt) fra
SMARTFrame og adskil disse komponenter fra hinanden.

3. Vaelg om ngdvendigt det relevante guide-rer (kun 15 GA, 16 GA og 18 GA-enheder) fra SMARTFrame Guide Tubes saettet.
3.1 Indszet det passende guide-rer i malretningskanylen sa dybt som muligt.
3.2 Indseet og snaplas docken pa plads. Se Figur 26.

4. Indseaet enheden i toppen af enhedslasen.

5. Indstil den indsatte dybde pa enheden fra enhedens distale ende til toppen af enhedslasen ved hjeelp af linealen. Las enheden fast til
enhedslasen med den hvide vingeskrue. Kontrollér den malte indsatte dybde. Alternativt kan bunden af dybdestoppet placeres i den
passende position og lases pa plads pa enheden med den rede vingeskrue, inden enheden indszettes i enhedslasen. Se Figur 17 og 18
for lignende placering af dybdestop eller enhedslas pa stilet.

Forsigtig: Stram ikke fingerskruen for meget, hvilket kan beskadige enheden.

Indsaettelse

1. Indseet enheden i docken gennem malretningskanylen eller enhedsguiden, indtil enhedslasen klikker og lases fast pa docken.

Forsigtig: For ikke en enhed gennem malretningskanylen eller enheds-guiden, der ikke er modstandsdygtig over for kompression, og som kan andre
sig i leengden ved indseettelse. Dette kan forhindre ngjagtig placering i forhold til det snskede mal.

2. Hvis det er relevant, skal malretningskanylen eller enhedsguiden treekkes tilbage, og enheden sikres baseret pa producentens anbefalinger.

3. Udfer proceduren som beregnet.

4. Hvis det er relevant, skal malretningskanylen eller enhedsguiden treekkes tilbage til den midterste TC-laseposition, og enheden sikres
baseret pa producentens anbefalinger.

5. Udfer proceduren som beregnet.

Afslutning af proceduren

Hvis den ikke allerede er afsluttet, skal proceduren afsluttes i henhold til enhedsproducentens IFU og standard medicinsk praksis.

J. Fjernelse af systemet

Bemaerk:

Advarsel:

Forsigtig:

ED-201719 Rev 4

Det anbefales, at afmontering af systemet udferes med patienten placeret pa afstand af scanneren.

Serg for, at enheden (hvis den findes) er sikret i henhold til producentens instruktioner, far SMARTFrame komponenterne fiernes ellers kan
enheden beveege sig.

Fjern fingerhjulsforleengerseettet (hvis anvendt) ved at holde i det relevante fingerhjul pA SMARTFrame, mens du treekker forsigtigt i vingen
pa det tilsvarende fingerhjul.

Losn og fiern dybdestoppet, hvis det bruges.

Lesn den hvide vingeskrue pa enhedslasen.

Fjern dock- og enhedslasenheden ved at klemme clipsene for at adskille den fra SMARTFrame. Se Figur 27.
Skub dock- og enhedslasenheden helt af.

Fjern rullelasskruen m/skive.

Lesn tarnmonteringsskruerne, og friger tarnet fra basen.

Fjern basen fra kraniet ved at skrue titaniumknogleskruerne ud. Hvis der benyttes Hovedbundsmonteringsbase, skrues pins ud farst, og
herefter skrues titanium knogleskruer ud.

Undga at vride pa basen under fiernelse af basen, da dette kan knzekke de resterende skruer.

1/2026
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Forsigtig: Overspaend ikke knogleskruer ved udskruning fra kraniet. Overspaending af knogleskruer kan medfere brud pa skruerne.

K. Opbevaring og tekniske specifikationer

Opbevaring

Opbevares pa et koligt, tort sted

Tekniske specifikationer

Navigationsngjagtighed
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For MR-styrede procedurer har resultater af vicksomhedens ngjagtighedstests pavist, at den gennemsnitlige radialfejl pa tveers af

udstyrskonfigurationer var under 1 mm. Den hgjeste standardafvigelse var 0,33 mm, og den hgjeste 99 % konfidensgreense var 0,87 mm.
Vinkelfejl var alle under 1°, og den hgjeste standardafvigelse var 0,17° og den hgjeste 99 % konfidensgraense var 0,46°. Disse observerede
veerdier er alle under ngjagtighedsgraenserne pa 2 mm og 2° for en stereotaktisk anordning beregnet til generel neurologisk brug.
De komplette specifikationer for positions- og vinkelfejl er opsummeret i tabellen nedenfor.

Validering af ydeevne Positionsfejl (mm) Vinkelfejl (gdr.)
Ge(’;:sgj”'t Std. Udv. 99% Cl | Gennemsnit | Std. Udv. 99% Cl
ClearPoint-system
(MR-styring) 0.14 0.37 0.44
0.16 0.54 0.60 0.32° 0.17° 0.46°
0.56 0.57 0.10

*Cl = Konfidensinterval

For CT-styrede procedurer har resultater af virksomhedens ngjagtighedstests pavist, at den gennemsnitlige positionsfejl, hvad angar
euklidisk afstand fra det tilsigtede malpunkt til spidsen af den indsatte anordning, var under 1 mm. Banevinkelfejl var alle under 1°.
Disse observerede vaerdier er alle under ngjagtighedsgraenserne pa 2 mm og 2° for en stereotaktisk anordning beregnet til generel
neurologisk brug. De komplette specifikationer for positions- og vinkelfejl er opsummeret i tabellen nedenfor..

Validering af ydeevne

Positionsfejl (mm)

Vinkelfejl (gdr.)

ClearPoint-system (CT-

Gennemsnit

Std. Udv. 99% CI

Gennemsnit

Std. Udv. 99% CI

styring) 0.81

0.49 0.93 0.31

0.23 0.37

*Cl = Konfidensinterval

Samlet hgjde (toppen af enhedslasen) - 152,4 mm (6,00 ”)

Instrumentstorrelser og passende udstyrs- eller borguider

Instrumentstorrelse (mm)

Guide indvendig diameter (mm)

Katalognummer

<21 N/A N/A®
21—-23 2,38 (Orange) NGS-XG-01-E

2,35—2,45 2,48 (Bla) NGS-XG-03-E
28—32 3,25 (Sort) NGS-XG-04
30—34 3,58 (Hvid) NGS-XG-01
35—45 4,65 (Gron) NGS-XG-02
52—54 5,56 NGS-XG-06

**For enheder, der er 2,1 mm eller derunder i ydre diameter, kan malretningskanylen bruges alene eller med det relevante guide-ror.
Se afsnit | for passende brug af guide-rear med SMARTFrame XG

Bevagelsesomrade

Orientering Vandring Vandring pr. 1 drejning af fingerhjul Fingerhjul farve
Roll +26° 4° Orange
Pitch +33° 4° Bla
“X” +25mm 1 mm Gul
“y” +25mm 1 mm Grgn

ED-201719 Rev 4
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MRI Sikkerhedsinformation: MR Conditional

En patient kan scannes sikkert under de fglgende betingelser. Manglende observation af disse betigelser kan medfere en
kveestelse. Yderligere MRI Sikkerhedsinformation kan finde spa https://www.clearpointneuro.com/eifus/ eller ved opkald
til 888-287-9109.

Parameter Betingelser for brug / Information

Statisk magnetfeltstyrke (Bo) 1.5T, 3T

Maksimal spatial magnetfeltgradient (SPG) 22 T/m og 2,200 gauss/cm

RF Polarisering Cirkuleer polariseret (CP)

RF Transmissonsspletype Enhver transmissions RF sole kan anvendes

MR System (RF) Driftsformer eller begraensninger Normal function

Fuldkrop gennemsnits SAR Fuldkrop gennemsnits SAR < 1,8 W/kg

Scanningsvarighed og ventetid Scan i 15 minutter med kontinuerlig RF eksponering med en eller flere

MR impulsfrekvenser for billedtagning (scanninger eller serier) med
30 min. keleperiode.

Artefakter Tilstedeveerelse af implantat kan medfare en billedartefakt.

Yderligere information Patientens helbredstilstand eller tilstedeveerelsen af andre implantater
kan kraeve en reduction af MRI greenser.

Anvendte komponenter:

. SmartGrid Planning Grid (Markeringsgitter)

. SmartFrame XG

. SmartFrame Scalp Mount Base

. SmartFrame Skull Mount Base

. SmartFrame Thumbwheel Extension

. Fiducial Markers
Bemeerk: Maksimalt seks knogleskruer og fire Standoff Pins kan
anvendes med SmartFrame og uden indbyrdes elektrisk kontak.

ED-201719 Rev 4 1/2026
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MRI Sikkerhedsinformation: MR Conditional

til 888-287-9109.

Enheden kan anvendes sikkert | et MR miljg under de fglgende betingelser. Manglende observation af disse betingelser kan
medfgre en skade. Yderligere MRI Sikkerhedsinformation kan finds péa https://www.clearpointneuro.com/eifus/ eller ved opkald

Parameter

Betingelser for brug / Information

Statisk magnetfeltstyrke (Bo)

1.5T, 3T

Maksimal statisk magnetfeltstyrke [mT] og [Gauss]

Overskrid ikke 158 mT (eller 1580 Gauss)

Dette modsvarer en afstand pa 639 mm fra MRI Scanner boring.

Yderligere information

Patientens helbredstilstand eller tilstedevaerelsen af andre implantater
kan kraeve en reduction af MRI greenser.

Anvendte komponenter:

. Wharen Centering Guide
. SmartGrid Planning Grid (Markeringsvaerktgj)
. Skruetreekker

Projektilfare
Udstyrets drift kan blive pavirket

Overskrid ikke 158 mT (1580 Gauss)

MRI Sikkerhedsinformation: MR Safe

eller ved opkald til 888-287-9109.

Nedenstaende enheder er MR sikre. Yderligere MRI Sikkerhedsinformation kan finds pa https://www.clearpointneuro.com/eifus/

. Dybdestop

Enhedsnavn . SmartFrame Tilbehgrssaet

. SmartFrame XG Udskiftelige enhedsfaringer
. SmartFrame Foringsror

. SmartFrame XG Malkanyler

ED-201719 Rev 4
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SV
SMARTFrame XG Trajectory Frame,
BRUKSANVINSINGAR

Innehall
l. Avsedd anvandning
. Beskrivning av enheten
M. Allmanna varningar och forsiktighetsatgarder
IV. Anvéandaranvisningar
Forberedelse
Montera skallmonterad bas och SMARTFrame XG torn
Montera skalpmonterad bas
Fasta forlangningssats for tumhjul
Stall in bana - MR-arbetsflode
Stéll in bana - CT-arbetsflode

Byta kanyl, styrhylsor samt inféringsinstrument

I &G mmoOoOw>»

Ingrepp med ClearPoint neuro-mandréang och skalningsbart skydd

Ingrepp med direkt inforande

<

Ta bort systemet

K. Forvaring och tekniska specifikationer
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Avsedd anvandning

ClearPoint-systemet ar avsett att tillhandahalla stereotaktisk vagledning for placering och anvandning av instrument eller enheter under planering och drift av
neurologiska forfarande i en operationssal och i samband med MR-avbildning eller CT-avbildning. Vid planeringen ar systemet avsett for funktioner for automatisk
identifiering, markning, visualisering och kvantifiering av segmenterbara hjarnstrukturer fran en uppséattning inlasta MR-bilder. ClearPoint-systemet ar avsett som
en integrerad del av férfaranden som traditionellt anvander stereotaktisk metodik. Dessa forfaranden innefattar biopsier, inforing av kateter och elektroder inklusive
avledningsplacering for djup hjarnstimulering (DBS) (sovande eller vaken). | en MRI-milj6 &r systemet endast avsett fér anvandning med MRI-skannrar med

1,5 och 3,0 tesla och MR-villkorade implantat och enheter. Las avsnittet "Navigationsnoggrannhet” i for att bedéma om systemets noggrannhet lampar sig for

dina behov.

Obs! Support for CT-guidade procedurer ar endast tillgangligt med ClearPoint 3.0-programvaruversion och senare.
Kontraindikationer:
ClearPoint-systemet ar kontraindicerat fér anvéandning med MRI-skannrar med hégre an 3,0 tesla.

Féljande begransningar finns nar man anvander ClearPoint Maestro Brain Model for att automatiskt marka, visualisera och kvantifiera anatomiska strukturer
synliga pa MRI-bilder som laddats upp pa ClearPoint Workstation:

. Ar inte avsedd att anvandas med skanningssekvenser annat an T1-viktade MPRAGE-motsvarande sekvenser. Modellen &r inte programmerad far
nagra andra intensitetsvarden.

. Den &r inte avsedd for diagnoser eller behandling av nagon specifik sjukdom.

. Den &r inte avsedd for MRI-data som har samlats in fran patienter under 2 ar.

. Den ar inte avsedd fér MRI-data som har samlats in med hjalp av kontrastmedel.

De kontraindikationer som géller for ClearPoint-system och tillbehorssatser &r sadana som i allmanhet ar godkanda for intrakraniell kirurgi, inklusive, men inte
begransade till, allvarlig, icke behandlad blodsjukdom, lokal eller systemisk infektion och/eller patients intolerans mot narkos.

Avsedda anvindare:

De avsedda anvandarna &r neurokirurger som har fatt utbildning i att anvanda dessa enheter av neuropersonal fran ClearPoint.

Avsedd Patientpopulation:

Malgrupper for ClearPoint-systemet och tillbehdrssatsen innefattar alla patienter som &r kandidater for precis och exakt stereotaktisk, bildstyrd placering av en
intrakraniell enhet for terapeutiska eller diagnostiska andamal.

FORSIKTIGHETSATGARDER: ClearPoint-system kan anvéndas tillsammans med MR-villkorade, men inte med MR-osékra DBS-avledningar eller DBS-
avledningar dar MR-testning inte har utférts for MR-styrda férfaranden. Placering av MR-villkorade DBS-elektroder (djup hjarnstimulering) med hjalp av ClearPoint-
systemet ska utforas i enlighet med bruksanvisningen for sadana MR-villkorade DBS-elektroder. Anvandaren bor noggrant 1asa igenom bruksanvisningen for
sadana MR-villkorade DBS-elektroder innan han eller hon utfor ett forfarande med ClearPoint-systemet. Om du skannar en patient med nagot annat tillstand &n de
som anges i instruktionerna for DBS-elektroderna kan det leda till allvarliga personskador eller dédsfall.

Varning: ClearPoint Neuro ClearPoint-systemet ALONE &r inte avsett for att fora in en elektrod for djup hjarnstimulering (DBS) i ett specifikt mal i hjarnan som
exempelvis nucleus subthalamicus. Vid den slutgiltiga placeringen av DBS-elektroderna kravs fysiologiska inspelningar for att bekrafta att de ar
placerade i korrekt mal i hjarnan och fungerar som avsett. ClearPoint Neuro ClearPoint-systemet ar inte utformat for eller avsett for fysiologisk
inspelning av hjarnaktivitet. Graden av sékerhet och effekt vid anvandning av ClearPoint Neuro ClearPoint-systemet ALONE for slutgiltig placering av
DBS-elektroder har inte undersokts.

Varning: Enheten ar endast avsedd att anvandas en gang. Odppnat innehall med oskadd forpackning ar sterilt. Sterilisera inte om.

Obs! En fullstandig beskrivning av férfarandet finns i anvéandarhandboken for ClearPoint-systemet.

Beskrivning av enheten

Foérpackningens innehall (nagot av féljande):
NGS-SF-02-11-E SMARTFrame XG Trajectory Frame - Europa

Stereotaktisk ram, skallmonterad bas, centreringsring, docka, standard enhetslas, stort enhetslas, skruvmejsel, lasskruv med bricka,
raddningsskruv (3)

NGS-SF-02-11-5-E  SMARTFrame XG Trajectory Frame, 5 Fr - Europa

Stereotaktisk ram, centreringsring, docka, 5 fr enhetslas, stort enhetslas, skruvmejsel, lasskruv med bricka

Tillhérande enheter:
NGS-TE-01 SMARTFrame forlangningssats for tumhjul.
Handkontroll
NGS-AK-01-11-4-E SMARTFrame tillbehdrssats - Europa
4 Fr mandrang 4 Fr ID skalningsbart skydd (2), linjal, djupankare (2)
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NGS-AK-01-11-5-E  SMARTFrame tillbehorssats, 5 Fr - Europa

5 Fr mandrang 5 Fr ID skalningsbart skydd (2), linjal, djupankare (2)
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NGS-AK-01-11-7-E SMARTFrame tillbehorssats, 7 Fr - Europa
7 Fr mandrang 7 Fr ID skalningsbart skydd (2), linjal, djupankare (2)
NGS-SG-01-11 SMARTGrid-planeringsnat
Markeringsnat och markeringsverktyg
NGS-SM-01-E SmartFrame Monteringsbas pa huvudsval - Europa
Monteringsbas for huvudsval och centreringsverktyg
NGS-XG-01-E SMARTFrame XG utbytbara styrhylsor — Europa
Styrhylsa, 3,4 mm, styrhylsa, 14 GA
NGS-XG-02-E SMARTFrame XG styrhylsa, 4,5 mm — Europa
4,5 mm styrhylsa
NGS-XG-03-E SMARTFrame XG utbytbar styrhylsa, 2,5 mm — Europa
2,5 mm styrhylsa
NGS-GT-01 SMARTFrame styrror
15 GA styrhylsa, 18 GA styrhylsa och 16 GA styrhylsa
NGS-PD-02-L-E Avsmalnande lakan (langt) for neuroingrepp med MR
Avsmalnande lakan fér neuroingrepp med MR, markor
NGS-PD-03-L-E Avsmalnande lakan med férldngning (langt) for neuroingrepp med MR
Avsmalnande lakan med férlangning foér neuroingrepp med MR, markor
NGS-PD-04-E Cylinderlakan med férlangning vid neuroingrepp med MR
Cylinderlakan med férlangning vid neuroingrepp med MR
NGS-PD-05-E Operationsduk for neuroingrepp med MR
Operationsduk for neuroingrepp med MR, markér, kabelskydd
NGS-TC-01 Malstyrd SMARTFrame XG-kanyl
Malstyrd kanyl (1)
NGS-DS-06 Djupankare, 6 pack
Djupankare (6)
Obs! Om andra enheter anvands @n de som tillhandahalls av ClearPoint Neuro, kontrollera enhetens passform i styrrér, styrhylsa eller

borrstyrning och folj tillverkarens rekommendationer avseende MR-kompatibilitet fére anvandning.

SMARTFrame XG (utbytbar styrning) torn har konstruerats for att anvandas tillsammans med skalpmonterad bas eller med standard SMARTFrame-bas, som bada
ar helt tillverkade av plast, med undantag fér benskruvar och stddstift. Tornet (se bild 1) ansluts till basen. Tornet, som ocksa ar helt tillverkat av plast, ar utformat
for att riktningsjusteringar at flera hall ska kunna géras pa den malstyrda kanylen, vilken &r belégen i tornets centrum. Den malstyrda kanylen har en distal
vatskefylld sfar och en proximal vatskefylld kolumn som bada ar MR-och CT-synliga. Den malstyrda kanylen har aven en central lumen genom vilken ett
skalningsbart skydd och en mandrang eller andra lampliga enheter kan placeras och riktas. Nar tornet ar fast pa den skalpmonterade basen kan det justeras i
riktningarna lutning, stigning, X och Y genom att vrida pa tillampliga tumhjul. XG tornet &r utrustat med ett lock som kan tas av for att byta ut den malstyrda kanylen
mot SMARTFrame XG utbytbara styrhylsor som accepterar instrument av olika storlek efter det att banan till malet har lokaliserats och lasts. Se bild 2.

Justeringarna kan géras genom att vrida tumhjulen direkt eller med hjalp av ClearPoint Neuro férlangningssats for tumhjul. Férlangningssats for tumhjul ar en cirka
60 cm lang mekanism som kan fastas pa SMARTFrame® XG och anvandas for att rotera tumhjulen medan patientens huvud inte gar att komma at pa grund av
skannerns lage.

Forjustering definieras som att utféra en initial justering till en bana med hjalp av ett kirurgiskt navigeringssystem (SNS) eller med hjalp av SMARTFrame XG innan
en slutlig justering utférs med MR- eller CT-avbildning i realtid. MR- eller CT-avbildning anvands for att verifiera den slutliga banan, justera SMARTFrame XG till
den och sedan satta in den 6nskade enheten i realtid. Forjustering med hjalp av en SNS syftar inte till att skapa en exakt stereotaktisk placering. Den slutliga
justeringen och insattningen maste utforas med hjalp av MR- eller CT-bilder i realtid.

Varning: Bekrafta ALLTID ingangspunkten och banan med MRI eller CT-skanning i realtid med ClearPoint-programvara innan en enhet satts in i hjarnan.
Forjustering utférd med ett kirurgiskt navigeringssystem &r inte avsett att skapa en korrekt stereotaktisk placering.

Allméanna varningar och forsiktighetsatgarder

Enheten &r avsedd for engangsbruk och tillhandahalls steril. Sterilisera inte om.

Varning: Strukturer som ar storre an 125 mm fran ingangspunkten bor inte malstyras eftersom placeringsnoggrannhet éver 125 mm inte har validerats.
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Varning:

Varning:

Varning:

Anvand inte ClearPoint-systemet med instrument som ar langre an 30 cm eftersom systemets noggrannhet inte har verifierats med instrument som ar
storre an denna langd.

Fast inte den skalpmonterade basen eller den skallmonterade basen mot skadad eller sjuk benvavnad. Fast pa stabil benvavnad for att sékerstalla en
solid plattform.

Innan systemet anvands pa patienter som ar yngre an 16 ar sa maste skallens tjocklek matas med en CT-undersokning for att sékerstalla att systemet

kan fastas sékert pa skallen.

Varning:

Vid anvandning pa pediatriska patienter med 6ppna kranialsuturer, vidta forsiktighetsatgarder for att undvika placering som kan leda till att en skruv

placeras i en kranialsutur.

Varning:
Varning:

Varning:

Kontrollera att magnetréntgen ar inom kalibrering fére undersékningen.
Anvand inte nagon trasig ClearPoint Neuro mandréng eller lansett.

Alla verktyg och tillhdrande utrustning och enheter maste vara MR-kompatibla nar undersékningen gors. Om det inte gar att utldsa informationen pa

etiketten ska man utga fran att utrustningen inte &r kompatibel. Folj alltid tillverkaranvisningarna.

Varning:

Kontrollera innan eller efter det att SMARTFrame XG-férpackningen 6ppnas att det inte finns nagot lackage (nagon vatska) synligt pa tornet eller

forpackningen. Anvand inte nagon enhet om lackage har upptackts.

Varning:

Det finns inga kénda eller palitiga metoder som kan tillampas i form av rengdring, desinficering, reparation eller sterilisering varigenom man kan

aterstélla utrustningarna till det ursprungliga skicket och som gor att man kan ateranvanda dem pa ett sakert och effektivt satt.

Varning:

Varning:

Varning:

Varning:

Anvand inte enheten om produkten har gatt ut.

Kontrollera att produktens forpackning eller innehallet inte &r skadat eller uppvisar slitage fére anvandning. Anvand inte enheten om nagon av delarna
ar skadad.

Hantera enheten varsamt nar du tar bort den fran férpackningen.

Bekrafta alltid ingangspunkten och banan med MRI eller CT-skanning i realtid med ClearPoint-programvara innan en enhet satts in i hjarnan.

Férjustering utférd med ett kirurgiskt navigeringssystem ar inte avsett att skapa en korrekt stereotaktisk placering.

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:
laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:
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Kontrollera innan eller efter det att SMARTFrame XG-férpackningen 6ppnas att det inte finns nagra bubblor i den vatskefyllda sfaren vid den
distala anden av den malstyrda kanylen. Anvand inte nagon enhet om bubblor upptécks.

Det rekommenderas att ha ytterligare sterila produkter tillgangliga fér anvandning.

Planerad bana maste mojliggora att en 30 cm lang enhet kan placeras pa monterad SMARTFrame XG utan att det krockar med
magnetrontgentunneln vid MR-styrda forfaranden.

Enheten ska endast anvandas av lakare som utbildats av ClearPoint Neuro-personal.

Vid ingrepp med borrat hal kravs ett hal pa 14 mm for att ClearPoint Neuro SMARTFrame-systemet ska ha optimalt rérelseomrade for
faststallande av bana. En mindre diameter pa det borrade halet férhindrar anvandning av centreringsverktyget och kan stéra rorelseomradet
nar tornet ska riktas in.

Placera inte benfastskruvarna for skall- eller skalpmonterad bas i kranialsuturomradet.

Kompatibiliteten hos neurologiska instrument och utrustning bér utvarderas fére anvandning med ClearPoint Neuro SMARTFrame XG-
systemet.

For aldrig fram ClearPoint Neuro skalningsbart skydd in i hjarnan utan den stédjande ClearPoint Neuro mandrangen.

For inte en enhet genom den malstyrda kanylen eller det skalningsbara skyddet som inte ar motstandskraftig mot kompression och som kan
forandras i 1angd vid insattning. Detta kan férhindra korrekt placering i forhallande till dnskat mal.

Enheter som fors in genom den malstyrda kanylen (utan skalningsbart skydd eller nagon av styrhylsorna) maste hallas fran den punkt dar
den fors in i SMARTFrame XG tills den kommer i kontakt med hjarnan for att férhindra att utrustningen avancerar pa ett okontrollerat satt,
och majligen skadar hjarnan vid kontakt.

Tilldmpa maximalt 0,5 Ibf pa enheten eller nagon komponent néar du anvander SMARTFrame XG-systemet. Exempel kan vara kraft mot
SMARTFrame XG nar den ar fast vid patienten, eller kraft for att satta in mandrangen eller lansetten i det skalningsbara skyddet.

Rikta SMARTFrame pa patientens huvud pa sa vis att inte forlangningssatsen for tumhjul krockar med skannern.
laktta sarskilt stor forsiktighet nar patenten ska laggas till ratta for att skannas.

Vid anvandning med IMRIS-system nar MR-styrda férfaranden utféras, ska det kontrolleras att férlangningssatsen foér tumhjul har fritt
utrymme och att kabeln till huvudspolen gar fri sa att IMRIS-systemet kan réra sig fritt utan att patienten kommer till skada, att kabeln till
huvudspolen skadas eller att det sterila faltet som skapats med operationslakan bryts.

Dra inte at benskruvarna fér mycket. Om benskruvarna dras at for hart kan foljden bli att skruvarna gar sénder.

1/2026



. Page 113 of 143

CLEARPOINT

laktta forsiktighet:  Om en elskruvmejsel med justerbar hastighet anvands for att Iasa fast SmartFrame Base-benskruvarna ska lag hastighet tillampas sa att
benskruvarna inte bryts.

laktta forsiktighet: Vi avrader fran att anvanda en eldriven mejsel for att placera ut stodstift. Om en eldriven mejsel anvands kan stiften placeras ut for kraftigt
vilket kan leda till att basen felplaceras eller snedvrids.

Obs! Eventuella allvarliga handelser som har intraffat i samband med anvandning av eller pa grund av produkten ska rapporteras till tillverkaren och en
lamplig behoérig myndighet i det land dar handelsen intraffade.

Obs! Saker avfallshantering av produkten: Produkten ska hanteras som biologiskt farligt material och avfallshanteras enligt sjukhusets riktlinjer.

Allménna forsiktighetsatgarder

. Hantera alla komponenter enligt standardrutiner for sterila produkter i sjukhusmiljé.

. Vik eller bgj inte ClearPoint Neuro skalningsbart skydd.

. Hantera ClearPoint Neuro-mandréngen och lansetten forsiktigt sa att de inte gar sonder.
. Minimera all kraft som utévas pa SMARTFrame.

Anvandaranvisningar

A. Forberedelse

SMARTFrame XG &r forpackad med dubbelt steril barriar och en bricka med ett forseglat Tyvek-lock ar placerat inuti en forsluten mylar/Tyvek-pase.
Varje SMARTFrame XG-forpackningen innehaller de enheter som behdvs for ett unilateralt ingrepp. Ett bilateralt ingrepp kraver tva (2) SMARTFrame-
férpackningar.

Varning: Anvand inte SMARTFrame XG eller nagon del av innehallet om férpackningen ar skadad.

Varning: Anvand inte SMARTFrame XG eller nagon del av innehallet om enheten ar skadad. Sluta anvénda enheten om den skadas i samband med

férfarandet.
1. Patienten forbereds for operation, vilket kan omfatta lokalbeddvning ("vaken”) eller allman beddvning ("sover”).
2. Patientens huvud férbereds precis innan operationen genom att antingen raka hela huvudet och applicera incisionsfilm eller genom att raka

omradet som kommer att tdckas med markeringsnat och omradet runt dem.
3. Patienten ar korrekt placerad for att skannas.

4. Placera och sékra patienten i en lamplig huvudfixeringsram for att immobilisera patientens huvud samt fér MR-styrda ingrepp och valj
lamplig spole (spolar) for att fa 6nskad bildkvalitet och ge tillgang till operationsstallet.

laktta forsiktighet: ~ Patientens huvud maste forbli orérligt under hela ingreppet.
5. Placera ClearPoint Neuro operationslakan vid neuroingrepp med MR enligt bruksanvisningen vid MR-styrda férfaranden.
6. Bestam och markera stéllet for borrhalet enligt bruksanvisningen for SmartGrid eller med hjalp av SNS-navigering.

Varning: Bekréfta alltid ingangspunkten och banan med MRI eller CT-skanning i realtid med ClearPoint-programvara innan en enhet sétts in i
hjarnan. Forjustering utférd med ett kirurgiskt navigeringssystem &r inte avsett att skapa en korrekt stereotaktisk placering.

7. Om du vill identifiera punkter pa skalpen med en fiducialmarkér, folj bruksanvisningen for SMARTFrame Fiducial.

Obs! Om du anvander skallmonterad bas, hoppa 6ver avsnitt C (montera skalpmonterad bas). Om du anvander skalpmonterad bas,
hoppa over avsnitt B (montera skallmonterad bas).

B. Montera skallmonterad bas och SMARTFrame XG torn

1. Placera centreringsverktyget i borrhalet (inte for borrhal som ar mindre an 14 mm). Om borrhalet &r mindre &n 14 mm anvands inte
centreringsverktyget.

2. Placera basen 6ver centreringsverktyget eller centrera basen visuellt dver borrhalet med den enda gula fiducialmarkéren uppat. Se bild 3.
3. Montera den skallmonterade basen med de tre (3) formonterade sjalvgdngande skruvarna pa skallen. En manuell skruvmejsel foljer med
satsen.

laktta forsiktighet: Dra inte at benskruvarna for mycket. Om benskruvarna dras at for hart kan foljden bli att skruvarna gar sénder.

Obs! De skruvar som anvands i basen innefattar en T8 Torx-drivanordning for att driva skruvarna.
Obs! Om en ersattningsskruv kravs for att sékra basen kan ytterligare skallmonteringsskruvar (3) anvéandas.
Obs! En andra uppsattning skruvmonteringshal finns i basen intill de formonterade skruvhalen.

ED-201719 Rev 4 1/2026



. Page 114 of 143
CLEARPOINT

laktta forsiktighet: ~ Endast skruvar fran ClearPoint Neuro ska anvandas for att fasta basen.

Obs! Kontrollera att basen sitter sékert och inte ror sig. Kontrollera detta genom att kdnna och observera om rérelse uppstar nar du férsoker
gunga basen nagot efter att den har monterats pa skallen.

4. Ta bort centreringsverktyget om det har anvants.

5. Upprepa forfarande fér en andra bas, om det behdvs for ett bilateralt ingrepp.

6. Nar baserna har fasts pa skallen &r SMARTFrame XG-tornet redo att féras in i den malstyrda kanylen

7. Vrid det avtagbara locket sa att flikarna lossnar fran sparet i stodet till den malstyrda kanylen och ta sedan bort locket fran kanylstodet.

8. For in den malstyrda kanylen i kanylstddet sa att flikarna pa den malstyrda kanylen passar in i det langa vertikala sparet pa kanylstodet. Vrid

sedan den malstyrda kanylen sa att flikarna griper in i sparen och laser den pa plats.

9. Fast det avtagbara locket genom att rikta in lockets flikar med sparen i stodet for den malstyrda kanylen. Tryck ned locket och vrid sedan sa
att flikarna lases i de horisontella sparen.

10. Nar den malstyrda kanylen och det avtagbara locket har lasts pa plats ar SmartFrame XG-tornet redo fér montering.

11. Rikta in tornet i relation till basen genom att placera tornets tumhjul mot basens sida med de tva fiducialmarkorerna. Se bild 4. Se till att vart
och ett av de fyra tumhjulen ar belagna mitt i deras respektive omraden genom att titta pa avstandsmarkéren som hor till varje hjul.

12. Montera tornet pa basen genom att forst lossa och sedan ta tag i tornets monteringsskruvar. Ta tag i tornet i den 6vre rektangulara kapan.
Rikta in varje skruv med de passande sparen pa basen. Se bild 5a. Skjut tornet pa plats och se till att skruvarna sitter i monteringshalen pa
basen.

laktta forsiktighet: ~ Undvik att trycka pa tornets tumhjul nar du tar tag i tornet. Se bild 5b.

laktta forsiktighet: ~ Se till att tornets orange tumhjul &r placerat pa basens sida med de tva fiducialmarkérerna, for korrekt riktning av tornet
mot basen.

13. Dra at de tva tornmonteringsskruvarna och kontrollera att skruvarna sitter helt i basen.

Varning: Stabiliteten hos SMARTFrame XG bor kontrolleras innan du fortsatter. En instabil fastsattning av SMARTFrame XG kan resultera i felaktig
inriktning mot malet eller i att den insatta enheten ror sig.

laktta forsiktighet: ~ Tornet monteras sakert pa basen. Om tornet ror sig i relation till basen ar det inte monterat korrekt.

14. Ta bort lasskruv med bricka fran SMARTFrame XG-forpackningen for att formontera i SMARTFrame XG. Skruva in delvis till ratt plats pa
SMARTFrame XG. Se bild 6. Se till att lasskruven med bricka inte &r atdragen. Denna skruv dras at senare i forfarandet.

laktta forsiktighet: ~ Lasskruven med bricka ska inte dras at forran slutlig position har valts. Om lasskruven med bricka ar atdragen under tiden
lutning justeras sa paverkas justeringarna och inriktningen kanske blir olamplig.

15. Kontrollera att den malstyrda kanylen ar i nedatlage for att paborja forfarandet. Se bild 7.

laktta forsiktighet:  Dra inte at fastskruvarna for hart.

C. Montera skalpmonterad bas

Obs! Den skalpmonterade basen &r avsedd att anvandas med en maximal tjocklek pa skalp pa 9 mm med de férmonterade skruvarna och pa 11
mm med de langa raddningsskruvarna. Anvandning med tjockare skalp kan forhindra korrekt stabilitet for den skalpmonterade basen.

Obs! For att anvanda den skalpmonterade basen med tjocklek pa skalp fran 9 mm till 11 mm, se till att enbart de langa
raddningsskruvarna anvands.

1. Den skalpmonterade basen har fyra justerbara hojdstddstift och tre sjalvgdngande benskruvar. Se bild 8. Stodstiften har vassa spetsar.
Se bild 9. De har sma skyddshylsor som tacker dem. Ta bort hylsorna innan du fortséatter.

2. Anvand en av tre metoder for att centrera den skalpmonterade basen 6ver 6nskad ingangspunkt

»  Centrera basen visuellt 6ver ingangspunkten

*  Anvand Fiducial (REF NGS-BM-05) for att centrera basen 6ver ingangspunkten

*  Anvand Wharen-styrning (REF NGS-CG-01)
Obs! Om en erséttningsskruv kravs for att sdkra den skalpmonterade basen kan ytterligare skalpmonteringsskruvar (3) tillhandahallas.
Obs! En andra uppsattning skruvmonteringshal finns i den skalpmonterade basen intill de férmonterade skruvhalen.

laktta forsiktighet: ~ Endast skruvar fran ClearPoint Neuro ska anvandas for att fasta den skalpmonterade basen.
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3. Nar basen &r i ratt lage ska den skalpmonterade basen monteras med de tre (3) formonterade sjalvgangande skruvarna pa skallen. En
manuell skruvmejsel foljer med satsen. Nar benskruvarna skruvas i ska basens sakerhet kontrolleras upprepade ganger, och kontrolleras
att basen kan lyftas av skalpen néar den sakras i skallen.

laktta forsiktighet: Dra inte at benskruvarna for mycket. Om benskruvarna dras at for hart kan foljden bli att skruvarna gar sénder.
Obs! De skruvar som anvands i basen innefattar en T8 Torx-drivanordning for att driva skruvarna.

4. Nar benskruvarna sitter fast i skallen, anvand de fyra stodstiften genom att skruva ner dem. Stddstiften tréanger in i skalpen och stannar mot
skallen. Ju langre ner man tilldmpar dem, desto hogre stiger basen fran skalpen.

laktta forsiktighet: Vi avrader fran att anvanda en eldriven mejsel for att placera ut stédstift. Om en eldriven mejsel anvands kan stiften placeras ut
for kraftigt vilket kan leda till att basen felplaceras eller snedvrids.

5. Kontrollera upprepade ganger att basen sitter ordentligt under detta forfarande. Fortsatt till nasta steg nar basen sitter sakert.

Obs! Kontrollera att den skalpmonterade basen sitter sékert och inte ror sig. Kontrollera detta genom att kdnna och observera om rorelse uppstar
nar du férsoker gunga den skalpmonterade basen nagot efter att den har monterats pa skallen.

6. SMARTFrame XG ar redo att monteras pa basen. Fdlj instruktionerna fran avsnitt B steg 7 till steg 11 for att montera tornet pa basen.

Obs! Om ett ingangshal ska géras med en borr maste férst justering av lutning, stigning, X och Y géras innan ingangshalet skapas. GOR INTE
ingangshalet innan du justerar lutning, stigning, X och Y.

laktta forsiktighet: ~ Nar du genomfér kontroll av skanning och riktning i en MR-styrd miljé ska du sakerstélla att ingen enhet av metall fors in i
SMARTFrame XG malstyrda kanyl fore rontgenundersdkningen.

D. Fasta forlangningssats for tumhjul
Obs! Forlangningssatsen for tumhjul kravs inte for arbetsfléden som inte innefattar en MRI-skanner.
1. Ta bort férlangningssats for tumhjul fran dess sterila barriarpaket. Se bild 10.
2. Fast de distala andarna (vingarna) pa forlangningssatsen for tumhijul till respektive fargkodade tumhjul pa SMARTFrame XG. Se bild 11.

Du kan behdva rotera tumhjulen pa férlangningssatsen for att rikta in vingarna ordentligt till motsvarande tumhjul pa SMARTFrame tumhjul.
Vingarna ska glida ner pa tumhjulen och placeras pa plats.

E. Stall in bana - MR-arbetsflode

Obs! For att genomfora foljande steg kravs att man har en tydlig forstaelse av och utbildning i ClearPoint anvandarhandbok.

1. Ett forjusterat arbetsflode kan anvandas vid dnskemal om att fa en ungefarlig justering med hjalp av ett kirurgiskt navigationssystem innan
den slutgiltiga justeringen och placeringen av enheten utfors i MR-skannern med hjalp av MR-bilder i realtid.

Varning: Bekréafta ALLTID ingangspunkten och banan med MRI-skanning i realtid med ClearPoint-programvara innan en enhet satts in i hjarnan.
Forjustering utférd med ett kirurgiskt navigeringssystem &r inte avsett att skapa en korrekt stereotaktisk placering.

Obs! Om banan inte gar att justera pa ett korrekt satt ska tornet demonteras fran monteringen, stédstiften dras av och skruvarna lossas. Lyft bort
basen fran patientens huvud. Upprepa sedan stegen i avsnitt C.

2. Flytta patientens huvud till magnetréntgen och genomfor tillampliga réntgenundersdkningar for att erhalla den information som kravs for att
pabdrja delen Rikta in och justera i forfarandet.

Obs! Om ClearPoint-programmet inte kan k&nna av den malstyrda kanylen pa grund av laga vatskenivaer i den malstyrda kanylen ska kanylen
bytas ut enligt anvisningarna fran avsnitt G steg 3 till steg 6.

3. Tumhjulen ar fargkodade: Stigning &r bla, lutning &r orange, X ar gul och Y &r gron. Se bild 12.

4. Anvand informationen RAMJSUTERINGAR fran ClearPoint Workstation, justera SMARTFrame XG for 6nskad bana. SMARTFrame XG-
banan justeras genom att vrida de fyra tumhjulen direkt pa tornet eller genom att vrida de tillhérande tumhjulen pa férlangningssatsen for
tumhjul.

5. De forstal/initiala justeringarna kan géras med Pitch- och Roll-tumhjulen, som riktar SMARTFrame XG:s centrala vridpunkt mot malet.

6. Lasskruven med bricka maste dras at efter att den slutliga lutningsjusteringen &r klar. Se bild 6. Lasskruven med bricka maste lossas for

efterféljande lutningsjusteringar.

7. De slutliga justeringarna gors i X- eller Y-riktningen med hjélp av de respektive tumhjulen eller i Pitch- och Roll-riktningen med hjalp av de
respektive tumhjul.

Obs! Justeringar i X- och Y-riktning resulterar i en férandring av referens-/ingangspunkten.

laktta forsiktighet:  Eventuella efterfoljande justeringar som inkluderar anvandning av tumhjulen stigning och lutning kraver att man gar tillbaka till
delen Rikta in och Justera i férfarandet/programvaran.

ED-201719 Rev 4 1/2026



. Page 116 of 143
CLEARPOINT

Obs! Tornrdrelserna ar begransade till +/- 26 grader i lutningsriktning och +/- 33 grader i stigningsriktning.
Obs! Tornrérelserna ar begransade till +/- 2,5 mm i X- och Y-riktningar.

laktta forsiktighet: Nar banan ar faststalld, sakerstall att tumhjulen inte ror sig.

laktta forsiktighet: Forsiktighet bor iakttas sa att inte tornenheten kommer snett nar enheten satts i.

Den malstyrda kanylen pa SMARTFrame XG &r nu i linje med malet.
F. Stéll in bana - CT-arbetsflode

Obs! For att genomfora foljande steg kravs att man har en tydlig forstaelse av och utbildning i ClearPoint anvandarhandbok.

1. Vid ett CT-styrt forfarande bor skannerns synfalt vara minst 20 cm och inbegripa minst halften av malkanalen for alla monterade ramar samt
alla planerade mal. Om synfaltet inte nar tillrackligt langt for att inbegripa den 6vre katetern pa nagon ram, bor en keramisk riktenhet fran
tillbehdrssatsen anvandas for att géra katetern synligare. Den keramiska riktenheten bor forberedas enligt beskrivningen i stegen 2-7. Alla
justeringar av banan ska genomféras enligt stegen 8-13.

2. Ta ut mandréangen fran tillbehdrssatsen.

Obs! Mandréngens distala &nde har en rundfasad spets och den proximala &nden av mandréngen anges med en bla markering.

3. Ta ut ett av de skalningsbara skydden fran tillbehorssatsen.

4. Separera navet och dra bort ca 4 tum av skyddet.

5. For in mandrangen i det skalningsbara skyddet tills den &nden sticker ut ungefar en (1) till fem (5) millimeter. Ett litet motstand bor kénnas.
6. Placera ett djupankare pa mandrangens utsida och det skalningsbara skyddet vid monteringens proximala ande och dra at nagot.

7. Hall i den proximala anden pa mandrangen och det skalningsbara skyddet, satt in mandrangen genom malkanylen tills den distala spetsen

pa mandrangen sticker ut bortom malkanylen, men strax ovanfoér den 6énskade positionen i det kirurgiska faltet. Lossa djupankaret och flytta
det nedat tills djupankaret ar i niva med locket pa den avtagbara malkanalen och dra at det igen for att behalla mandrangens position for
den efterféljande skanningen.

8. Fa CT-skanningar av patientens hela huvud och se till att synfaltet inbegriper SmartFrame XG och malkanylen i synféltet for att borja delen
med att "Justera” férfarandet.

9. Tumhjulen ar fargkodade: Stigning &r bla, lutning &r orange, X ar gul och Y &r grén. Se bild 12.

Varning: Justera inte SMARTFrame XG medan mandrangen ar insatt. Om banan behdver modifieras, ta bort mandrangenheten helt innan du
justerar SMARTFrame XG.

10. Anvand informationen "RAMJUSTERINGAR” fran ClearPoint Workstation, justera SMARTFrame XG for 6nskad bana. SMARTFrame XG-
banan justeras genom att vrida pa de fyra tumhjulen direkt pa tornet.

11. De forstal/initiala justeringarna gérs med Pitch- och Roll-tumhjulen som kommer att rikta SMARTFrame XG:s centrala vridpunkt mot malet.

12. Lasskruven m/ bricka maste dras at efter att den slutliga lutningsjusteringen &r klar. Se bild 6. Lasskruven m/ bricka maste lossas for

efterféljande lutningsjusteringar.

13. De slutliga justeringarna gors i X- eller Y-riktningen med hjalp av de respektive tumhjulen eller i Pitch- och Roll-riktningen med hjélp av de
respektive tumhjul.

Obs! Justeringar i X- och Y-riktning resulterar i en forandring av referens-/ingangspunkten.
Obs! Tornrdrelserna ar begransade till +/- 26 grader i lutningsriktning och +/- 33 grader i stigningsriktning.
Obs! Tornrérelserna ar begransade till +/- 2,5 mm i X- och Y-riktningar.

laktta forsiktighet: Nar banan ar faststalld, sakerstall att tumhjulen inte ror sig.
laktta forsiktighet: Forsiktighet bor iakttas sa att inte tornenheten kommer snett nér enheten sétts i.
Den malstyrda kanylen pa SMARTFrame XG &r nu i linje med malet.
G. Byta kanyl, styrhylsor och enhet samt fora in instrument
1. Nar banan &r installd anvander du lasskruven for att sékra ramens position i stignings-lutningsriktningen.

laktta forsiktighet: ~ Utdva inte laterala belastningar pa tornet under processen sa att tornets bana inte andras av misstag.

Varning: Bekréafta ALLTID ingangspunkten och banan med MRI eller CT-skanning i realtid med ClearPoint-programvara innan en enhet sétts in i
hjarnan. Forjustering utférd med ett kirurgiskt navigeringssystem &r inte avsett att skapa en korrekt stereotaktisk placering.
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2. Om du anvander MR-borrskar maste den malstyrda kanylen tas bort och styrhylsa av lamplig storlek maste sattas in i tornet. Se avsnittet K
med tekniska specifikationer for en lista 6ver de olika MR-borrskéren och styrhylsa av lamplig storlek for vart och ett.

3. Vrid det avtagbara locket sa att flikarna lossnar fran sparet i stodet till malstyrd kanyl. Se bild 13. Dra sedan bort locket fran stodet till
malstyrd kanyl.

4. Upprepa forfarandet for att ta bort malstyrd kanyl.

5. Satt i 6nskad styrhylsan eller ersattande malstyrd kanyl i stddet sa att flikarna pa enhetens styrhylsa eller ersattande malstyrd kanyl passar
in i det langa vertikala sparet pa stodet till malstyrd kanyl. Vrid sedan styrhylsan eller ersattande malstyrd kanyl sa att flikarna griper in i
sparen for att lasa den pa plats. Se bild 14.

6. Fast det avtagbara locket genom att rikta in lockets flikar med sparen i stodet till malstyrd kanyl, tryck ner locket och vrid sedan for att lasa
flikarna i de horisontella sparen. Se bild 15.

7. Om ett SmartTip -borrskar och SmartTwist MR-handborr anvands for att skapa ingangshalet, se bruksanvisning for MR-handborr.
8. Nar ingangshalet har skapats, valj 1amplig storlek pa styrhylsa och sétt in den i stodet till malstyrd kanyl enligt beskrivningen i stegen ovan.
9. Docka och las som medféljer SmartFrame XG Trajectory Frame kan anvandas med det avtagbara locket. Dockan som medféljer den

skalpmonterade basen kan anvandas med det avtagbara locket. Se till att det avtagbara locket sitter sékert pa SmartFrame XG-tornet innan
du faster dockan for locket.

10. Om du satter i det skalningsbara skyddet och den keramiska mandriangen: Se till att byta styrhylsa mot den malstyrda kanylen
innan du satter i det skalningsbara skyddet och den keramiska mandrangen.

11. Instrumentet kan séttas in i lamplig styrning och avancera till malet. Se hur instrumentet avancerar vid inférandet med hjalp av bilder som
visualiseras pa ClearPoint Workstation vid behov.

Obs! Den malstyrda kanylen &r MR- och CT-synlig. ClearPoint-systemet kan automatiskt visa instrumentets bana under inséattning nar du
anvander malstyrd kanyl. Styrhylsorna ar inte MR-synliga. Det ar fortfarande mdjligt att se instrumentet under inséattningen pa de férvarvade
bilderna och kontrollera banan manuellt.

FORFARANDEALTERNATIV

Aterstaende instruktioner delas in i procedurvagar. Félj de instruktioner som ar tillampliga fér den enhet som anvénds med SMARTFrame.
Ingrepp med ClearPoint neuro-mandréng och skalningsbart skydd:

Forfaranden som anvander ClearPoint skalningsbart skydd med mandrang for att bekrafta position genom att skanna och/eller skapa en vag till malet.
Se avsnitt H.

Ingrepp med direkt inférande:
Procedurer som inte behdver placering av skalningsbart skydd med mandrang. Se avsnitt |

laktta forsiktighet: ~ Kompatibiliteten hos neurologiska instrument och enheter bér utvarderas foére anvandning med ClearPoint Neuro SMARTFrame-
systemet och SMARTFrame-tillbehor.

H. Ingrepp med ClearPoint neuro-mandrang och skalningsbart skydd

Féljande tacker procedurer dér skalningsbart skydd med mandrang (finns i SmartFrame-tillbehdrssatsen) anvands for att skapa en vag till malet
och/eller skanning for att bekrafta malférvarvet.

Varning: Anvand inte tillbehdrssatsen om férpackningen ar skadad.

Obs! SmartFrame-tillbehdrssatsen ar férpackad med dubbelt steril barriar och en bricka med ett férseglat Tyvek-lock ar placerat inuti en forsluten
mylar/Tyvek-pase. Identifiera mandréangen och lansetten i facket innan du tar bort dem. Mandrangen har en rundfasad spets, medan
lansetten har en spetsig spets. Se till att mandrangen tas bort forst.

Obs! Lansetten ar inte tillganglig i Europa
Obs! Lansetten 5 Fr/7 Fr har ett skyddséverdrag pa spetsen. Detta ska tas bort fore anvandning.

Forberedelse och inforande av skalningsbart skydd/mandriang

1. Ta bort dockan och enhetslaset fran SMARTFrame-forpackningen. Se bild 16.

2. Ta ut ett skalningsbart skydd, mandréangen och ett djupankar fran tillbehérsférpackningen. Kontrollera att mandrangen har en rundfasad
spets.

Obs! Mandréngens distala &nde har en rundfasad spets och den proximala &nden av mandréngen anges med en bla markering.
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Obs! Nar inférande av skydd/mandrang endast anvands for bana och positionsbekraftelse, kan det vara 6nskvart att stanna kort utanfér malet
och ldmna ostérd vavnad till den slutliga enheten. Dra ifran detta avstand "offset” fran djupvéarde for insattning som tillhandahalls av
ClearPoint Workstation.

3. Markera malets djup pa mandrangen med hjélp av linjal och markérpenna med djupvérdet for insattning fran ClearPoint Workstation.

4. Placera enhetslaset pa djupmarkeringen pa mandréngen och dra at den vita tumskruven. Mandrangens inférda djup definieras av
enhetslasets proximala sidoyta mot mandréngens distala spets. Bekrafta langden med linjalen. Se bild 17.

5. Tillval: Placera ett djupankare pa mandréangen; mandrangens inférda djup definieras av djupankarets distala sidoyta mot mandréangens
distala spets. Skjut in mandrangen i enhetslaset tills djupankaret vilar ovanpa enhetslaset. Dra sedan at den réda tumskruven for
djupankaret. Bekrafta Iangden med linjalen. Se bild 18.

laktta forsiktighet:  Dra inte at den roda tumskruven for mycket pa djupankaret eller den vita tumskruven pa enhetslaset sa att mandrangen inte
skadas eller gar sonder.

Varning: Anvéand inte nagon trasig ClearPoint Neuro-mandréng.

6. En lansett har tillhandahallits som en alternativ metod for att skapa en inforingspunkt i den harda hjarnhinnan och/eller mjuka hjarnhinnan.
Fortsatt till steg 7 om du anvander en lansett. Fortsatt till steg 14 om du inte anvander lansett.

7. Ta ut lansetten fran tillbehorsférpackningen.

laktta forsiktighet:  Lansettens distala ande har en spetsig spets och den trubbiga proximala &nden anges med en gron markering. Hantera
lansetten nara den proximala anden. Undvik kontakt med den distala anden.

8. Placera ett djupankare pa lansetten sa att avstandet fran lansettens distala punkt till djupankaret ar ungefar 1 tum storre &n avstandet fran
insidan av den harda hjarnhinnan eller mjuka hjarnhinnan till toppen av SmartFrame XG-tornet.

9. Ta ut ett av de skalningsbara skydden fran tillbehdrssatsen.
10. Separera navet och dra bort ca 4 tum av skyddet.
11. For in lansetten i det skalningsbara skyddet tills den spetsiga anden sticker ut ungefar en (1) till atta (8) millimeter. Ett litet motstand bor

kannas. Om djupankaret stér skyddet innan lansetten kan sattas in helt, skalar du bort ytterligare av skyddet tills lansetten kan sattas in helt.

12. Genom att halla den exponerade proximala anden av lansetten, for in lansetten genom den malstyrda kanylen och genom borrhalet tills den
kommer i kontakt med den harda eller mjuka hjarnhinnan. Tryck forsiktigt pa lansetten tills den harda och/eller mjuka hjarnhinnan ar
genomborrad.

13. Efter att ha genomborrat den harda och/eller mjuka hjarnhinnan, dra ut lansetten och skyddet tillsammans fran den malstyrda kanylen.

14. Lagg den uppmatta mandrangen at sidan. Ta ut ett skalningsbart skydd fran tillbehdrssatsen och separera navet och dra bort ungefar en (1)

tum av skyddet. Placera det skalningsbara skyddet genom dockan.
15. For in de skalade sidorna i sparen pa dockan. Se bild 19.

16. For in mandrangen i skyddet. Mandrangens distala &nde ska skjuta ut mellan en (1) och fem (5) mm fran anden pa skyddet. Om den inte
skjuter ut, dra i bada andarna av navet, skala av skyddet tills mandrangens distala &nde skjuter ut mellan en (1) och fem (5) mm. Ett litet
motstand bor kannas.

Varning: Kontrollera att mandrangen skjuter ut fran det skalningsbara skyddet fore inforandet.

17. For in mandrangen i dockan tills enhetslaset passar ihop och snapplases pa dockan, sa att enhetslaset riktas in pa sa satt att den vita
tumskruven sitter emot dockans férlangning fér bakskivan. Se bild 20.

Obs! Nar du skalar skyddet foér att exponera mandréngens spets ska du anvanda stabil kraft och skala mjukt.
laktta forsiktighet:  Dra inte at tumskruven pa enhetslaset eller djupankaret for att undvika att skada mandrangen.
18. Medan patienten befinner sig i maskinen, for in spetsen pa mandrangen i den proximala anden av den malstyrda kanylen.

19. Nar anvandaren och patienten ar redo for ingreppet ser du hur mandrangenheten avancerar med hjélp av bilder som visualiseras pa
ClearPoint Workstation vid behov.

20. Rikta in dockan sa att dockans vita linjer passar till de vita linjerna pa lockets plana delar pa styrhylsan i takt med att inférandet néarmar sig
det fullstandigt uppmatta maldjupet. Se bild 21 for mandrang inford i SMARTFrame XG.

Obs! Det kan vara lattare att satta fast locket om mitten pa laset och dockaggregatet klams ihop sa att dockelementen flansas ut med den vita
fargen. Se bild 27.

Obs! Det skalningsbara skyddet och mandréngenheten fors in hela malankaret tills det inte kan féras in 1angre och satts fast sékert via
styrhylsans lock.

21. Anvand informationen fran ClearPoint Workstation for att bekréafta att banan ar godtagbar.
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Varning: Justera inte SMARTFrame XG medan mandrangen ér insatt. Om banan behdver modifieras, ta bort mandrangenheten helt innan du
justerar SMARTFrame XG.

laktta forsiktighet:  Dra inte at tumskruven pa enhetslaset eller djupankaret for att undvika att skada mandréngen.

Obs! Vid enheter som inte kraver skalningsbart skydd for inférandet, hoppa 6ver stegen nedan och ga till avsnitt I.

Enhetsinséattning genom skalningsbart skydd med 17 GA (0,057 tum) innerdiameter.
laktta forsiktighet: ~Om den enhet som ska foras in inte ska avbildas ska patienten placeras bort fran skannern
1. Lossa enhetslasets vita tumskruv och ta bort mandrangen fran det skalningsbara skyddet.
Anvand djupankaret eller markérpennan for att markera det inférda djupet pa enheten.
laktta forsiktighet:  Dra inte at djupankaret fér hart, det kan skada enheten.
2. For in enheten i 6verst i det skalningsbara skyddet genom enhetslaset.

laktta forsiktighet: ~ For inte en enhet genom den malstyrda kanylen eller det skalningsbara skyddet som inte &r motstandskraftig mot kompression
och som kan forandras i langd vid inséattning. Detta kan forhindra korrekt placering i forhallande till nskat mal.

3. Flytta enheten tills djupankaret eller market vilar ovanpa enhetslaset.
4. Dra at den vita tumskruven pa enhetslaset pa enheten.
laktta forsiktighet:  Dra inte at enhetslaset for hart, det kan skada enheten.

5. Om det ar lampligt, ta bort det skalningsbara skyddet genom att dra i bada andarna pa det delade réda navet samtidigt tills skyddet tas bort
helt i tva delar.

Obs! Dra i handtagen pa det skalningsbara skyddet rakt nar det ska dras bort. Att vrida skyddet medurs kan fa locket att lossna. Om skyddet
maste vridas under extraktionen, vrid endast moturs. Se bilder 22A, 22B och 22C.

6. Dra tillbaka den malstyrda kanylen till mitten av den malstyrda kanylens lasposition. Se bild 23.

Slutfor proceduren

Om inte redan klar, slutfér proceduren enligt enhetstillverkarens bruksanvisning och standardrutiner for kirurgi.
L. Ingrepp med direkt inforande

Obs! | detta avsnitt behandlas forberedelse och direktinsattning av enheter som ar 1,24 mm till 2,34 mm

Forberedelse och inséttning

Obs! SMARTFrame styrroér anvands for att ge kompatibilitet med enheter som har olika diametrar. Se diagrammet nedan for de styrrér som kravs
for den specifika diametern som anvands. Styrréren ar fargkodade for identifiering.

Obs! Standardenhetslaset finns i facket med SmartFrame XG. Enhetslasen for 5 fr och 7 fr finns i facket med SmartFrame XG-5 fr respektive
SmartFrame XG-7 fr.

Enhetsdiametrar Styrror Enhetslock

0,050 tum 1,24 mm 18 GA 0,052 tum styrror (bla) Standard
0,058 tum 1,47 mm 17 GA 0,060 tum styrror (svart) Standard
0,061 tum ClearPoint mandrang 0,064 tum styrror (grén) Standard
0,070 tum ClearPoint 5 fr mandrang 0,074 tum styrror (vit) 5 fr

0,065 tum 1,65 mm 16 GA 0,068 tum styrrér (orange) Standard
0,072 tum 1,80 mm 15 GA 0,074 tum styrror (vit) Stort (gul)
0,083 tum 2,11 mm 14 GA Ingen kravs Stort (gul)
0,092 tum 2,34 mm Ej tillampligt Ingen kravs Stort (gul)
0,098 tum ClearPoint 7 fr mandrang Ingen kravs 7 fr

Styrroren finns i SMARTFrame styrror-satsen i forpackningar om 5 och kan séarskiljas av de fargade banden (bla, orange osv.) pa
navanden. Se bild 25.

Enhetslasen finns i SMARTFrame-facket. Det stora enhetslaset finns i sin egen pase med en gul markering ovanpa som identifiering.
Se bild 24.

Obs! For enhetsdiametrar fran 0,084 tum till 0,098 tum maste den malstyrda kanylen tas bort och ersattas med en styrhylsa av lamplig storlek
fran NGS-XG-01-E eller NGS-XG-03-E. Da skulle 7 fr enhetslas eller stort enhetslas (gul) anvandas.

1. Om enheten som ska foras in inte ska avbildas ska patienten placeras bort fran skannern

ED-201719 Rev 4 1/2026



. Page 120 of 143
CLEARPOINT

2. Om mandrangenhet anvandes tidigare, ta bort mandrangenheten inklusive det skalningsbara skyddet, enhetslaset, mandréang och
djupankare (om sadant anvands) fran SMARTFrame och separera dessa delar fran varandra.

3. Valj vid behov lampligt styrror (endast 15 GA-, 16 GA- och 18 GA-enheter) fran SMARTFrame styrror-satsen.
3.1 Satt i styrror av 1amplig storlek i den malstyrda kanylen sa langt som méjligt.
3.2 Satt i och las dockan pa plats. Se bild 26.
4. For in enheten i 6verst i enhetslaset.
5. Stall in det insatta djupet pa enheten fran enhetens distala ande till toppen av enhetslaset med hjalp av linjalen. Las enheten till enhetslaset

med den vita tumskruven. Kontrollera det uppmatta insatta djupet. Alternativt kan djupankarets botten placeras i lamplig position och lasas
pa plats pa enheten med den réda tumskruven innan enheten fors in i enhetslaset. Se bild 17 och 18 for liknande placering av
djupankaret eller enhetslaset pa mandrangen.

laktta forsiktighet:  Dra inte at tumskruven for hart, det kan skada enheten.
Inséttning
1. For in enheten i dockan genom den malstyrda kanylen eller styrhylsan tills enhetslaset snapper fast och lases pa dockan.

laktta forsiktighet: ~ For inte en enhet genom den malstyrda kanylen eller styrhylsa som inte &r motstandskraftig mot kompression och som kan
férandras i 1angd vid inférande. Detta kan forhindra korrekt placering i forhallande till dnskat mal.

2. Om det &r lampligt, dra tillbaka den malstyrda kanylen eller styrhylsan och sakra enheten baserat pa tillverkarens rekommendationer.
3. Utfor proceduren som avsett.
4. Om det &r lampligt, dra tillbaka den malstyrda kanylen eller styrhylsan till mitten av den malstyrda kanylens lasposition och sékra enheten

baserat pa tillverkarens rekommendationer.

5. Utfor proceduren som avsett.
Slutfor proceduren
Om inte redan klar, slutfér proceduren enligt enhetstillverkarens bruksanvisning och standardrutiner i sjukhusmiljo.
J. Ta bort systemet

Obs! Vi rekommenderar att systemet tas bort patient nar patienten ar borta fran skannern.

Varning: Se till att enheten (om sadan finns) &r saker enligt tillverkarens anvisningar innan du tar bort SMARTFrame-delar, annars kan enheten
rora sig.

1. Ta bort férlangningssatsen for tumhjuen (om en sadan anvands) genom att halla i [Ampligt tumhjul pa SMARTFrame samtidigt som du
forsiktigt drar i motsvarande tumhjulsfériangningsvinge.

2. Lossa och ta bort djupankaret om sadant anvands.

3. Lossa den vita tumskruven pa enhetslaset.

4. Ta bort dockan och enhetslaset genom att trycka pa snapplasets bada flikar for att separera enheten fran SMARTFrame. Se bild 27.

5. For av enheten docka och enhetslas helt.

6. Ta bort lasskruv med bricka.

7. Lossa tornmonteringsskruvarna och separera tornet fran basen.

8. Ta bort basen fran skallen genom att skruva loss titanbensskruvarna. Om monteringsbasen pa huvudsvalen anvands ska forst stodstiften

skruvas loss och sedan titanbensskruvarna lossas.
laktta forsiktighet: ~ Undvik att vrida basen nar du tar av den eftersom det kan leda till att aterstdende skruvar bryts av.

laktta forsiktighet:  Dra inte at benskruvarna for mycket nar de tas bort fran skallen. Om benskruvarna dras at for hart kan foljden bli att skruvarna

gar sonder.
K. Forvaring och tekniska specifikationer
Lagring
. Lagra pa en sval och torr plats
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Resultaten fran foretagets noggrannhetstest i laboratoriet for MR-styrda forfaranden visade att medelfelet i enhetskonfigurationerna var

under 1 mm, dér den hdgsta standardavvikelsen var 0,33 mm och den hégsta konfidensgransen pa 99 % var 0,87 mm. Alla vinkelfel var
under 1°, dar den hdgsta standardavvikelsen var 0,17° och den hdgsta konfidensgransen pa 99 % var 0,46°. Dessa observerade varden
ligger alla under 2 mm och 2° noggrannhetsgranserna for en stereotaxisk enhet som ar avsedd for allman neurologisk anvandning. | den
nedanstaende tabellen presenteras en sammanfattning av positions- och vinkelfelen till fullo.

Effekt-validering Placerings-fel (mm) Vinkel-fel (grader)
Medel (x,v,z)| Standard 99 % Cl Medel Standard 99 % Cl
. Avvikelse Avvikelse
ClearPoint-system
(MRI-styrning) 0,14 0,37 0,44
0,16 0,54 0,60 0,32° 0,17° 0,46°
0,56 0,57 0,10

*Cl = konfidensintervall

For CT-styrda forfaranden visade resultaten fran foretagets riktméarkes-noggrannhetstester att det genomsnittliga positionsfelet, i termer av
euklidiskt avstand fran den avsedda malpunkten till spetsen pa en insatt enhet, var under 1 mm. Banans samtliga vinkelfel var under 1°.
Dessa observerade véarden ligger alla under 2 mm och 2° noggrannhetsgranserna for en stereotaxisk enhet som ar avsedd for allman

neurologisk anvandning. | den nedanstaende tabellen presenteras en sammanfattning av positions- och vinkelfelen till fullo.

Effekt-validering

Placerings-fel (mm)

Vinkel-fel (grader)

Standard Standard
ClearPoint-system (CT- | Medel andar 99 % Cl Medel andar 99 % Cl
: Avvikelse Avvikelse
styrning)
0,81 0,49 0,93 0,31 0,23 0,37

*CI = konfidensintervall

Total hojd (enhetslasets ovansida) - 152,4 mm (6,00 tum)

Instrumentstorlekar och lampliga enhets- eller borrstyrningar

Instrumentstorlek (mm)

Innerdiameter pa styrning (mm)

Katalognummer pa styrning

<21 Ej tillampligt Ej tillampligt™*
2,1-23 2,38 (Orange) NGS-XG-01

2,35-2,45 2.48 (Bla) NGS-XG-03
2,8-32 3.25 (Svart) NGS-XG-04
3,0-34 3.58 (Vit) NGS-XG-01
3,5-4,5 4,65 (Grén) NGS-XG-02
52-54 5,56 NGS-XG-06

**For enheter med en ytterdiameter pa 2,1 mm eller mindre kan den malstyrda kanylen anvandas ensam eller tillsammans med lampligt
styrrér. Se avsnitt | for lamplig anvdandning av styrror med SMARTFrame XG

Rorelseomfang

Riktning Fardvig Fa'd"a‘-t’u‘:;j‘l’:” L Tumhjulsfirg
Lutning +26° 4° Orange
Stigning +33° 4° Bla

"X +25mm 1 mm Gul

"y" +25mm 1 mm Gron
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Sidkerhetsinformation for MRT: MR-villkorad

Saker skanning av en patient sker under féljande forhallanden. Underlatenhet att félja dessa villkor kan leda till skada. Mer
sakerhetsinformation om MRT-undersokningar finns pé https://www.clearpointneuro.com/eifus/ eller genom att ringa 888-287-9109.

Parameter

Anvandningsvillkor/Information

Statisk magnetfaltstyrka (Bo)

1,5T, 3T

Maximal rumslig faltgradient (SPG)

22 T/m och 2.200 gauss/cm

RF-polarisering

Cirkulart polariserad (CP)

Typ av sandarspole for radiofrekvens

Vilken séndarspole for radiofrekvens som helst kan anvandas

MR-systemets (RF) driftléagen eller begransningar

Normalt lage

Helkroppsmedelvarde av SAR

Helkroppsmedelvarde av SAR< 1,8 W/kg

Varaktighet av skanning och vantetid

Skanna i 15 minuter kontinuerlig RF-exponering med en eller flera MR-
avbildningspulssekvenser (skanningar eller serier) med 30 minuters
kylperiod.

Artefakter

Narvaron av implantatet kan resultera i bildartefakt.

Ytterligare information

Patientens halsotillstand eller forekomsten av andra implantat kan krava
en reduktion av MRT-granserna.

Tilldampliga komponenter:

. SmartGrid-planeringsnat (markeringsrutnat)

. SmartFrame XG

. SmartFrame monteringsbas for huvudsval

. SmartFrame skallmonterad bas

. SmartFrame tumhjulsforlangning

. Fiduciella markorer
Obs: Maximalt sex st. benskruvar och fyra st. distansstift kan anvandas
med SmartFrame som inte ar i elektrisk kontakt med varandra.

Sidkerhetsinformation for MRT: MR-villkorad

Enheten kan anvandas sakert i MR-milj6 under foljande forhallanden. Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till skada. Mer
sakerhetsinformation om MRT-undersokningar finns pé https://www.clearpointneuro.com/eifus/ eller genom att ringa 888-287-9109.

Parameter

Anvandningsvillkor/Information

Statisk magnetfaltstyrka (Bo)

1,5T, 3T

Maximalt statiskt magnetfalt [mT] och [Gauss]

Overskrid inte 158 mT (eller 1580 Gauss)
Detta motsvarar ett avstand pa 639 mm fran MRT-skannertunneln.

Ytterligare information

Patientens halsotillstand eller forekomsten av andra implantat kan krava
en reduktion av MRT-granserna.

Tilldampliga komponenter:
. Wharen centreringsstyrning
. SmartGrid-planeringsnat (markeringsverktyg)
. Skruvmejsel

ED-201719 Rev 4

1/2026


https://www.clearpointneuro.com/eifus/
https://www.clearpointneuro.com/eifus/

. Page 123 of 143
CLEARPOINT

Projektilfara
Operationsutrustning kan traffas

Overskrid inte 158 mT (1580 Gauss)

MR

Sidkerhetsinformation for MRT: MR-saker

Enheterna nedan listade ar MR-sakra. Mer sakerhetsinformation om MRT-undersokningar finns pa
https://www.clearpointneuro.com/eifus/ eller ggnom att ringa 888-287-9109.

Enhetsnamn . SmartFrame tillbehorssatser

. SmartFrame XG utbytbara styrhylsor
. SmartFrame styrror

. SmartFrame XG maélstyrd kanyl

. Styrankare
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Moldura de Trajetéria SMARTFrame XG
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E. Definigao da Trajetéria — Fluxo de Trabalho de IRM
F. Definigao da Trajetdria — Fluxo de Trabalho de TC
G. Troca da Canula, dos Guias para Dispositivo e inserg¢ao de instrumentos
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. Procedimentos de insercéao direta
Remocéo do sistema
K. Armazenamento e especificagoes técnicas
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Finalidade Pretendida

O Sistema ClearPoint é indicado como guia estereotaxico durante a insergéo e operagao de instrumentos ou dispositivos no ambito do planeamento e realizagéo
de procedimentos neurolégicos num ambiente de bloco operatério assistidos por imagiologia IRM e/ou TC. Durante o planeamento, o sistema oferece
funcionalidades destinadas a identificacdo automatica, rotulagem, visualizacéo e quantificacéo de estruturas cerebrais segmentaveis a partir de um conjunto de
imagens de RM carregadas no sistema. O Sistema ClearPoint constitui uma parte integrante dos procedimentos que envolvem habitualmente a utilizacdo de
metodologias estereotaxicas. Estes procedimentos incluem bidpsias e insercao de cateteres e elétrodos, incluindo a insergdo de cabos de estimulagéo cerebral
profunda (ECP) (com o doente adormecido ou acordado). Quando utilizado num ambiente de IRM, o sistema destina-se apenas a utilizagdo com scanners de IRM
de 1,5 e 3,0 Tesla e implantes e dispositivos Condicionais para RM. Consulte a secgdo Precisédo da Navegagao para avaliar se a precisao do sistema é adequada
as suas necessidades.

Nota: O suporte para procedimentos guiados por TC sé esta disponivel com a versao do software ClearPoint 3.0 e superior.

Contraindicagoes
A utilizagédo do Sistema ClearPoint com scanners de IRM de intensidade superior a 3,0 Tesla é contraindicada.

As limitagbes a seguir descritas aplicam-se no ambito da utilizacdo do Modelo Cerebral ClearPoint Maestro para rotular, visualizar e quantificar automaticamente
estruturas anatémicas visiveis em imagens de IRM carregadas na Estagéo de Trabalho ClearPoint:

. Nao deve ser utilizado com sequéncias de aquisicdo de imagem que ndo sejam sequéncias equivalentes a MPRAGE ponderadas em T1. O
modelo nao foi treinado com quaisquer outros valores de intensidade.

. Nao deve ser utilizado no diagnéstico ou tratamento de qualquer doenga especifica.

. Nao deve ser utilizado com dados de IRM provenientes de doentes com menos de 2 anos de idade.

. Nao deve ser utilizado com dados de IRM adquiridos com agentes de contraste.

As contraindicagdes para a utilizagéo do Sistema ClearPoint e Kits de Acessérios sdo as contraindicagdes geralmente aceites para a cirurgia intracraniana,
incluindo, entre outras, distdrbios hemorragicos graves nao corrigidos, infegao local ou sistémica e/ou incapacidade do doente para tolerar a anestesia geral.

Utilizadores

Os utilizadores previstos sao neurocirurgides que receberam formagao sobre a utilizagdo destes dispositivos por parte de profissionais qualificados da
ClearPoint Neuro.

Populagao de Doentes Prevista

As populagdes-alvo do Sistema ClearPoint e dos Kits de Acessorios incluem qualquer doente que seja candidato a colocagéo estereotaxica, precisa e exata,
guiada por imagiologia, de um dispositivo intracraniano para fins terapéuticos ou de diagnostico.

PRECAUGAO: Em procedimentos guiados por IRM, o Sistema ClearPoint pode ser utilizado em conjunto com Cabos Condicionais para RM, mas n4o com Cabos
de ECP Inseguros para RM ou Cabos de ECP Nao Testados para RM. A colocagéo de elétrodos de ECP Condicionais para RM utilizando o Sistema ClearPoint
devera ser realizada de acordo com as instrugdes de utilizacdo dos elétrodos de ECP Condicionais para RM utilizados. O utilizador devera ler atentamente as
instrugdes de utilizacdo dos referidos elétrodos de ECP Condicionais para RM antes de iniciar qualquer procedimento com o Sistema ClearPoint. A aquisicao de
imagens de um doente em condi¢des diferentes das indicadas nas instrugdes de utilizagéo dos elétrodos de ECP podera causar lesdes graves ou morte.

Aviso: O Sistema ClearPoint da ClearPoint Neuro ndo devera ser utilizado ISOLADAMENTE para guiar um elétrodo de ECP para um ponto-alvo especifico
no cérebro, tal como o nucleo subtaldmico. A colocacéo final de elétrodos de ECP requer a obtencgao de registos fisiolégicos, de forma a confirmar
que os elétrodos se encontram localizados na regido-alvo correta do cérebro e funcionam conforme pretendido. O Sistema ClearPoint da ClearPoint
Neuro néo foi concebido nem se destina a ser utilizado para registar a atividade fisiolégica do cérebro. A seguranca e a eficacia da utilizagdo do
Sistema ClearPoint da ClearPoint Neuro ISOLADAMENTE para a colocagéo final de elétrodos de ECP nao foram estudadas até a data.

Aviso: Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. O conteido da embalagem apresenta-se esterilizado, desde que a embalagem se encontre
fechada e n&o danificada. N&o reesterilizar.

Nota: Para uma descricdo completa do procedimento, consulte o Guia do Utilizador do Sistema ClearPoint.

Descrigédo do Dispositivo

Conteudo da Embalagem (um dos sequintes):

NGS-SF-02-11-E Moldura de Trajetéria SMARTFrame XG — Europa

Moldura estereotaxica, Base de montagem no cranio, Anel de centragem, Peca de ancoragem, Bloqueio de dispositivo standard, Bloqueio
de dispositivo grande, Chave de parafusos, Parafuso de bloqueio da rotagdo com arruela, Parafusos de resgate (3)
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NGS-SF-02-11-5-E Moldura de Trajetéria SMARTFrame XG, 5 Fr — Europa
Moldura estereotaxica, Anel de centragem, Peca de ancoragem, Bloqueio de dispositivo 5 Fr, Bloqueio de dispositivo grande, Chave de
parafusos, Parafuso de bloqueio da rotagdo com arruela
Dispositivos Associados:
NGS-TE-01 Conjunto de Extensao dos Seletores Rotativos da SMARTFrame.
Controlador manual
NGS-AK-01-11-4-E  Kit de Acessoérios SMARTFrame — Europa
Estilete 4 Fr, Bainha Peel-Away 4 Fr ID (2), Régua, Limitador de profundidade (2)
NGS-AK-01-11-5-E  Kit de Acessoérios SMARTFrame, 5 Fr — Europa
Estilete 5 Fr, Bainha Peel-Away 5 Fr ID (2), Régua, Limitador de profundidade (2)
NGS-AK-01-11-7-E  Kit de Acesso6rios SMARTFrame, 7 Fr — Europa
Estilete 7 Fr, Bainha Peel-Away 7 Fr ID (2), Régua, Limitador de profundidade (2)

NGS-SG-01-11 Grelha de Planeamento SMARTGrid
Grelha de marcacéo e Ferramenta de marcagao
NGS-SM-01-E Base de Montagem no Couro Cabeludo SMARTFrame — Europa
Base de montagem no couro cabeludo e centralizador
NGS-XG-01-E Guias para Dispositivos Permutaveis SMARTFrame XG — Europa
Guia para Dispositivo, 3,4 mm, Guia para Dispositivo, 14 GA
NGS-XG-02-E Guia para Dispositivo SMARTFrame XG, 4,5 mm — Europa
Guia para dispositivo de 4,5 mm
NGS-XG-03-E Guia para Dispositivo SmartFrame XG, 2,5 mm — Europa
Guia para dispositivo de 2,5 mm
NGS-GT-01 Tubos Guia SMARTFrame
Tubo guia 15 GA, Tubo guia 18 GA e Tubo guia 16 GA
NGS-PD-02-L-E Campo Conico para Procedimentos de RM Neuro — Comprido
Campo conico para procedimentos de RM Neuro, Caneta marcadora
NGS-PD-03-L-E Campo Conico para Procedimento de RM Neuro com Extensdo — Comprido
Campo conico para procedimentos de RM Neuro com extensdo, Caneta marcadora
NGS-PD-04-E Campo para Tunel de Scanner de RM Neuro com Extensao
Campo para tunel de Scanner de RM Neuro com extenséo
NGS-PD-05-E Campo Cirurgico para Doente de RM Neuro
Campo cirurgico para doente de RM Neuro, Caneta marcadora, Cobertura do cabo
NGS-TC-01 Canula Direcional SMARTFrame XG
Canula direcional (1)
NGS-DS-06 Limitador de Profundidade, Embalagem de 6

Limitador de Profundidade (6)

Nota: Se utilizar dispositivos diferentes dos fornecidos pela ClearPoint Neuro, verifique se o dispositivo é compativel com o Tubo Guia, o
Guia para Dispositivo ou o Guia de Perfuracao, e siga as recomendacées do fabricante relativamente a Compatibilidade com RM antes
da utilizagao.

A Torre SMARTFrame XG (Guia Permutavel) destina-se a utilizagdo com a Base de Montagem no Couro Cabeludo ou com a Base SMARTFrame, ambas
completamente fabricadas em plastico, exceto os parafusos para osso e os pinos espagadores. A Torre (ver Figura 1) fixa-se a Base. A Torre, também
completamente fabricada em plastico, destina-se a fornecer ajustes de orientagdo multidirecionais a Canula Direcional, alojada no centro da Torre. A Canula
Direcional possui uma esfera distal cheia de liquido e uma coluna proximal cheia de liquido, sendo ambas visiveis em IRM e TC. A Canula Direcional possui
também um lumen central através do qual é possivel inserir e orientar uma Bainha Peel-Away e um Estilete. A Torre, quando fixada a Base de Montagem no
Couro Cabeludo, permite fazer ajustes nas dire¢gdes de rotagao, inclinagdo, X e Y, girando os seletores rotativos correspondentes. A Torre XG possui uma Tampa
que pode ser retirada para que a Canula Direcional possa ser substituida por Guias para Dispositivo Permutaveis SMARTFrame XG, as quais aceitam
instrumentos de diferentes tamanhos apds a trajetéria para o alvo ser obtida e bloqueada. Ver Figura 2.

Os ajustes podem ser realizados girando diretamente os seletores rotativos ou utilizando o Conjunto de Extensao dos Seletores Rotativos ClearPoint Neuro. O
Conjunto de Extenséo dos Seletores Rotativos € um mecanismo com aproximadamente 60 cm de comprimento que pode ser fixado a SMARTFrame XG e
utilizado para girar os seletores rotativos enquanto a cabega do doente esta inacessivel devido a posicdo do scanner.

O pré-alinhamento é definido como a realizagdo de um alinhamento inicial para uma trajetéria utilizando um sistema de navegacéao cirdrgica (SNS) ou utilizando a
SMARTFrame XG, antes de finalizar o alinhamento utilizando imagens de RM ou TC em tempo real. Imagens adquiridas por RM ou TC em tempo real séo
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utilizadas para verificar a trajetdria final, alinhar a SMARTFrame XG com a mesma e, em seguida, inserir o dispositivo pretendido. O pré-alinhamento utilizando
um SNS néo foi concebido para produzir uma colocagao estereotaxica precisa. O alinhamento final e a insergdo devem ser realizados utilizando imagens
adquiridas por RM ou TC em tempo real.

Aviso: Confirme SEMPRE o ponto de entrada e a trajetdria utilizando imagens adquiridas por IRM ou TC em tempo real com o software ClearPoint antes
de inserir um dispositivo no cérebro. O pré-alinhamento realizado utilizando um Sistema de Navegacao Cirdrgico ndo foi concebido para produzir
uma colocagéo estereotaxica precisa.

L. Adverténcias Gerais e Precaugoes

O dispositivo destina-se a utilizagao Unica e é fornecido estéril. Nao reesterilizar.

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Precaucgéo:

Precaucéo:

Precaucgéo:

Precaucgéo:

Precaucgéo:

Precaucgéo:

Precaucgéo:

Precaucgéo:

Estruturas localizadas a mais de 125 mm do ponto de entrada ndo devem ser definidas como alvo, uma vez que a precisdo da colocagéo acima de
125 mm néo foi validada.

Nao utilize o Sistema ClearPoint com instrumentos de comprimento superior a 30 cm dado que a precisdo do sistema nao foi verificada com
instrumentos de dimensdes superiores a este comprimento.

Nao fixe o Conjunto da Base de Montagem no Couro Cabeludo ou da Base de Montagem no Cranio em osso danificado ou osso doente. A fixacdo
deve ser feita apenas em osso estavel para assegurar uma plataforma sélida.

Antes de utilizar o Sistema em doentes com idade inferior a 16 anos, mega a espessura do cranio por TC para garantir que o sistema pode ser
fixado com seguranca no cranio.

Quando utilizado em doentes pediatricos com suturas cranianas abertas, devem ser tomadas precaugdes para evitar uma colocagdo que possa
resultar no posicionamento de um parafuso na sutura craniana.

Antes da aquisigao de imagens, verifique se o scanner se encontra dentro dos limites de calibragéo.
Nao utilize um Estilete ou Lanceta ClearPoint Neuro que aparente estar danificado.

Em procedimentos guiados por RM, todas as ferramentas, equipamento auxiliar e dispositivos utilizados durante a aquisi¢do de imagens tém de ser
compativeis com RM. Caso a compatibilidade nédo se encontre explicitamente indicada na rotulagem, devera assumir que o dispositivo ndo é
compativel. Siga sempre as instrugdes do fabricante.

Antes ou depois de abrir a embalagem da SMARTFrame XG, verifique que ndo ha fugas (liquido) visiveis na Torre ou no material de embalagem.
Nao utilize nenhum dispositivo se identificar uma fuga.

Nao existem formas conhecidas e fiaveis de limpeza, desinfecéo, reparagéo e esterilizacdo que permitam restabelecer as especificagbes e
assegurar a seguranga e eficacia originais destes produtos.

Nao utilize o dispositivo se a data de validade tiver expirado.

Examine a embalagem e o contetdo do produto quanto a danos ou deterioragéo antes da utilizagdo. Nao utilize o dispositivo caso alguma das
pegas se encontre danificada.

Manuseie o dispositivo com precaugéo ao remové-lo da embalagem.

Confirme sempre o ponto de entrada e a trajetdria utilizando imagens adquiridas por IRM ou TC em tempo real com o software ClearPoint antes de
inserir um dispositivo no cérebro. O pré-alinhamento realizado utilizando um Sistema de Navegacgéo Cirurgico néo foi concebido para produzir uma
colocagéo estereotaxica precisa.

Antes ou depois de abrir a embalagem da SMARTFrame XG, verifique que ndo ha bolhas na esfera cheia de liquido na extremidade distal da
Canula Direcional. Nao utilize nenhum dispositivo se identificar bolhas.

Recomenda-se que produtos estéreis adicionais estejam disponiveis para utilizagéo.

Em procedimentos guiados por IRM, a trajetoria planeada deve permitir a colocagdo de um dispositivo com comprimento de 30 cm na parte superior
da SMARTFrame XG montada sem interferir com o tinel do equipamento de IRM.

Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos que tenham recebido formagao por profissionais qualificados da ClearPoint Neuro.

Ao realizar um procedimento de perfuragado, é necessario abrir um orificio de 14 mm para o Sistema SMARTFrame da ClearPoint Neuro para
garantir uma amplitude de movimento 6tima para a aquisicéo de trajetéria. A redugéo do diametro do orificio perfurado evitara a utilizagéo do
Centralizador e podera interferir com a amplitude de movimento durante o alinhamento da Torre.

Nao coloque os parafusos de fixacéo éssea do Conjunto da Base de Montagem no Créanio ou no Couro Cabeludo na zona da sutura craniana.

E necessario avaliar a compatibilidade dos instrumentos e dos dispositivos neurolégicos antes da utilizagéo do Sistema SMARTFrame XG da
ClearPoint Neuro.

Nunca avance a Bainha Peel-Away da ClearPoint Neuro para o cérebro sem o apoio do Estilete da ClearPoint Neuro.
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Precaugao: Nao avance um dispositivo através da Canula Direcional ou da Bainha Peel-Away que ndo seja resistente a compressao e que possa mudar de
comprimento com a inserc¢éo. Tal podera impedir a obtengéo de um posicionamento preciso em relagao ao alvo desejado.

Precaucgao: Os dispositivos que sdo inseridos através da Canula Direcional (sem a Bainha Peel-Away ou um dos Guias de Dispositivo) tém de ser segurados no
ponto de inser¢cdo na SMARTFrame XG até o dispositivo contactar o cérebro para impedir que o dispositivo avance de forma néao controlada e,
possivelmente, cause uma lesdo cerebral apés o contacto.

Precaucao: Nao aplique mais de 0,5 libras-forga ao dispositivo ou a qualquer componente quando utiliza o Sistema SMARTFrame XG. Como exemplos, aplicar
forca na SMARTFrame XG quando esta se encontra fixada no doente ou aplicar forga para inserir o Estilete ou a Lanceta na Bainha Peel-Away.

Precaugao: Oriente a SMARTFrame no cranio do doente de modo a impedir a interferéncia do Conjunto de Extenséo dos Seletores Rotativos com o scanner.

Precaugao: Devera ter extrema precaucéo ao posicionar o doente para a aquisicdo de imagens.

Precaugao: Em procedimentos guiados por IRM realizados numa suite IMRIS, confirme que o Conjunto de Extensé@o dos Seletores Rotativos tem margem
suficiente e que o cabo da Bobina de Cabega se encontra desimpedido, de modo que o scanner IMRIS se possa mover livremente sem ferir o
doente, danificar o cabo da Bobina de Cabeca ou violar o campo estéril criado pelo tinel e pelo campo cirtrgico do doente.

Precaucao: Nao aperte demasiado os Parafusos para Osso. O aperto excessivo dos Parafusos para Osso podera resultar na quebra dos parafusos.

Precaucao: Se utilizar uma Aparafusadora Elétrica com velocidade ajustavel para fixar os Parafusos para Osso da Base SmartFrame, utilize velocidades baixas
para evitar partir os parafusos.

Precaugao: Nao se recomenda a utilizagdo de uma Aparafusadora Elétrica para colocar os Pinos Espagadores. A utilizagdo de uma Aparafusadora Elétrica
podera resultar numa colocagdo demasiado profunda dos pinos, o que podera deslocar ou deformar a Base.

Nota: Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e & Autoridade Competente do Estado-Membro no
qual o incidente ocorreu.

Nota: Eliminagao segura do dispositivo: O dispositivo encontra-se incluido na categoria de residuos de materiais que constituem perigo bioldgico, devendo
ser eliminado em conformidade com a politica hospitalar.

Precaucgobes gerais

. Manuseie todos os componentes de acordo com as praticas padrédo hospitalares de assepsia.
. Nao dobre nem vinque a Bainha Peel-Away da ClearPoint Neuro.
. Manipule com cuidado o Estilete e a Lanceta da ClearPoint Neuro para evitar quebras.
. Minimize a forga aplicada diretamente na SMARTFrame.
Iv. Instrugdes de Utilizagao
A. Preparacao

A SMARTFrame XG é fornecida embalada com uma barreira dupla estéril: um tabuleiro com uma tampa Tyvek selada dentro de uma bolsa
mylar/Tyvek selada. Cada embalagem da SMARTFrame XG contém os dispositivos necessarios para um procedimento unilateral. Um procedimento
bilateral ird necessitar da abertura de duas (2) embalagens de SMARTFrame.

Aviso: Nao utilize a SMARTFrame XG ou qualquer um dos componentes se a embalagem estiver danificada.

Aviso: Nao utilize a SMARTFrame XG ou qualquer um dos componentes se a embalagem estiver danificada. Interrompa a utilizagcdo do
dispositivo se este for danificado durante o procedimento.

1. O doente é preparado para a cirurgia, que podera envolver anestesia local («acordado») ou anestesia geral («adormecido»).

2. A cabeca do doente devera ser preparada imediatamente antes da cirurgia, rapando toda a cabega e aplicando fita de inciséo, ou
rapando a zona que sera coberta com as Grelhas de Marcacéo e a area adjacente.

3. O doente encontra-se posicionado corretamente para o exame.

4. Posicione e fixe o doente numa estrutura de fixagdo da cabega apropriada para imobilizar a cabec¢a do doente e, em procedimentos
guiados por IRM, selecione a(a) bobina(s) de aquisicdo de imagem apropriada(s) para obter a qualidade de imagem desejada e facultar
acesso ao local do procedimento.

Precaucgao: A cabeca do doente deve permanecer imével durante todo o procedimento.

5. Em procedimentos guiados por IRM, instale o Campo Cirtrgico para Procedimentos de RM Neuro da ClearPoint Neuro seguindo as
Instrugdes de Utilizagao.

6. Determine e marque a localizacéo do orificio de perfuragédo seguindo as Instrucdes de Utilizagdo da SmartGrid ou utilizando a
navegacao SNS.
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Confirme sempre o ponto de entrada e a trajetdria utilizando imagens adquiridas por IRM ou TC em tempo real com o software
ClearPoint antes de inserir um dispositivo no cérebro. O pré-alinhamento realizado utilizando um Sistema de Navegagéo Cirurgico néo
foi concebido para produzir uma colocagéao estereotaxica precisa.

Se desejar identificar pontos no couro cabeludo com um Marcador Fiducial, siga as Instrugdes de Utilizagdo dos Marcadores Fiduciais
da SMARTFrame.

Se estiver a utilizar a Base de Montagem no Cranio, ignore a Secgao C (Montagem da Base de Montagem no Couro Cabeludo).
Se estiver a utilizar a Base de Montagem no Couro Cabeludo, ignore a Secgao B (Montagem da Base de Montagem no Cranio).

B. Montagem da Base de Montagem no Cranio e da Torre SMARTFrame XG

1.

Precaucao:

Nota:

Nota:

Nota:

Precaucgao:

Nota:

10.

1.

12.

Precaucgao:

Precaucgao:

13.

Aviso:

Precaucgao:

Posicione o Centralizador no orificio de perfuragéo (ndo aplicavel a orificios com dimenséao inferior a 14 mm). Se o orificio de perfuragéo
tiver uma dimenséo inferior a 14 mm, o Centralizador ndo deve ser utilizado.

Posicione a Base sobre o Centralizador ou centre visualmente a Base sobre o orificio de perfuracdo com o marcador fiducial individual
amarelo na posigéo para cima. Ver Figura 3.

Monte a Base de Montagem no Cranio com os trés (3) parafusos auto-roscantes pré-montados. O kit inclui uma chave de
fendas manual.

Nao aperte demasiado os Parafusos para Osso. O aperto excessivo dos Parafusos para Osso podera resultar na quebra dos parafusos.
Os Parafusos utilizados na Base tém uma geometria de chave T8 Torx para apertar os parafusos.

Na eventualidade de ser necessario um parafuso de substituigdo para fixar a Base, podem ser utilizados Parafusos para Montagem no
Cranio (3) adicionais.

Um segundo conjunto de orificios para montagem de parafusos encontra-se na Base, adjacente aos orificios de parafusos
pré-carregados.

Apenas devem ser utilizados os parafusos da ClearPoint Neuro fornecidos para fixar a Base.

Verifique que a Base esta fixa e que ndo se move. Confirme ao toque e por observacdo se ocorre algum movimento quanto tenta abanar
a Base apds a montagem no cranio.

Remova o Centralizador, se utilizado.
Repita o procedimento para a segunda Base, se necessaria para um procedimento bilateral.
Apos a fixagdo da(a) Base(s) no cranio, a Torre SMARTFrame XG esta pronta para insergdo da Canula Direcional.

Rode a Tampa Removivel de modo que as Abas se soltem das Ranhuras de Suporte da CD e, em seguida, retire a Tampa do Suporte
da CD.

Insira a Canula Direcional desejada no suporte, de forma que as abas na Canula Direcional encaixem na ranhura vertical comprida no
Suporte da CD. De seguida, gire a Canula Direcional para que as abas engatem nas ranhuras e se fixem na posicao correta.

Monte novamente a Tampa Removivel alinhando as abas da Tampa com as ranhuras do Suporte da CD, pressionando a tampa para
baixo e depois girando para trancar as abas nas ranhuras horizontais.

Assim que a Canula Direcional e a Tampa Removivel estiverem bloqueadas na posicéo correta, a Torre SmartFrame XG esta pronta a
ser montada.

Oriente a Torre em relagéo a Base, colocando os seletores rotativos da Torre na diregcéo dos dois marcadores fiduciais na zona lateral da
Base. Ver Figura 4. Garanta que cada um dos quatro seletores rotativos se encontra préximo do centro do seu alcance, observando o
marcador de amplitude associado a cada seletor.

Monte a Torre na Base desapertando primeiro e depois prendendo os Parafusos de Montagem da Torre. Segure na Torre pela estrutura
retangular superior. Alinhe cada parafuso com as ranhuras correspondentes na Base. Ver Figura 5a. Faca deslizar a Torre para o local
apropriado e garanta que os parafusos estéo posicionados nos orificios de montagem na Base.

Evite aplicar pressé@o nos Seletores Rotativos da Torre enquanto segura a Torre. Ver Figura 5b.

Para obter uma orientagdo adequada da Torre em relagéo a Base, garanta que o seletor rotativo laranja da torre esta localizado na zona
lateral da Base com os dois marcadores fiduciais amarelos.

Aperte os dois Parafusos de Montagem da Torre e confirme que os parafusos estdo completamente assentes na Base.

Antes de prosseguir, devera verificar a estabilidade da SMARTFrame XG. Uma fixagéo instavel da SMARTFrame XG podera resultar
num alinhamento incorreto em relacdo ao alvo ou na deslocagéo do dispositivo inserido.

A Torre deve ficar bem fixa a Base. Se a Torre se deslocar em relagéo a Base, ndo esta montada corretamente.
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14. Remova o Parafuso de Bloqueio da Rotagéo com arruela da embalagem da SMARTFrame XG para pré-montagem na SMARTFrame
XG. Aparafuse-o parcialmente no local apropriado na SMARTFrame XG. Ver Figura 6. Certifique-se de que o Parafuso de Bloqueio da
Rotagdo com arruela ndo estd demasiado apertado. Este parafuso sera apertado mais tarde no decorrer do procedimento.

Precaucgao: O Parafuso de Bloqueio da Rotagcdo com arruela sé deve ser apertado apds ter sido selecionado o posicionamento final. Se o Parafuso
de Bloqueio da Rotagao com arruela for apertado durante os ajustes de Rotagao, os ajustes serdo afetados e podera ocorrer um
alinhamento inadequado.

15. Confirme que a Canula Direcional esta na posigao «para baixo» para iniciar o procedimento. Ver Figura 7.

Precaucao: Nao aperte demasiado os parafusos de montagem.

C. Montagem da Base de Montagem no Couro Cabeludo

Nota: A Base de Montagem no Couro Cabeludo destina-se a ser utilizada em couros cabeludos com uma espessura maxima de 9 mm
utilizando os parafusos pré-carregados, e espessura maxima de 11 mm utilizando os Parafusos de Resgate Compridos. A utilizagdo em
couros cabeludos mais espessos podera impedir a estabilizacdo adequada da Base de Montagem no Couro Cabeludo.

Nota: Para utilizar a Base de Montagem no Couro Cabeludo em couros cabeludos com espessura entre os 9 e os 11 mm, certifique-se de que
apenas sao utilizados Parafusos de Resgate Compridos.

1. A Base de Montagem no Couro Cabeludo tem quatro pinos de apoio com altura ajustavel e trés parafusos auto-roscantes para osso.
Ver Figura 8. Os pinos de apoio tém extremidades afiadas. Ver Figura 9. As extremidades sdo cobertas por pequenos tubos protetores.
Remova os tubos antes de avangar.

2. Para centrar a Base de Montagem no Couro Cabeludo no ponto de entrada desejado, recorra a um de trés métodos:

»  Centre visualmente a Base no ponto de entrada
»  Utilize o Marcador Fiducial (REF NGS-BM-05) para centrar a Base no ponto de entrada
*  Utilize o Guia Wharen (REF NGS-CG-01)

Nota: Na eventualidade de ser necessario um parafuso de substituigdo para fixar a Base, podem ser utilizados Parafusos para Montagem no
Couro Cabeludo (3) adicionais.

Nota: Um segundo conjunto de orificios para montagem de parafusos encontra-se na Base, na zona adjacente aos orificios de parafusos
pré-carregados.

Precaugao: Apenas devem ser utilizados os parafusos da ClearPoint Neuro fornecidos para fixar a Base de Montagem no Couro Cabeludo.

3. Quando a Base estiver em posi¢éo, monte a Base de Montagem no Couro Cabeludo no cranio com os trés (3) parafusos auto-roscantes
pré-montados. O kit inclui uma chave de fendas manual. Ao apertar os parafusos para osso, verifique constantemente a estabilidade da
Base e certifique-se de que a Base consegue levantar o couro cabeludo a medida que vai ficando fixa no cranio.

Precaugao: N&o aperte demasiado os Parafusos para Osso. O aperto excessivo dos Parafusos para Osso podera resultar na quebra dos parafusos.

Nota: Os Parafusos utilizados na Base tém uma geometria de chave T8 Torx para apertar os parafusos.

4. Quando os parafusos para osso estiverem fixos no cranio, aperte os quatro pinos de apoio. Os pinos de apoio irdo penetrar no couro
cabeludo e a insergéo sera interrompida junto ao cranio. Quanto mais profunda a insergao, mais a Base se ira erguer do couro cabeludo.

Precaugado: N&o se recomenda a utilizacdo de uma Aparafusadora Elétrica para colocar os Pinos Espacgadores. A utilizagdo de uma Aparafusadora
Elétrica podera resultar numa colocacéo demasiado profunda dos pinos, o que podera deslocar ou deformar a Base.

5. Durante esta operacao, vigie constantemente a seguranca da Base. Quando a Base estiver fixa, avance para o passo seguinte.

Nota: Certifique-se de que a Base para Montagem no Couro Cabeludo esté bem fixa e que ndo se move. Confirme ao toque e por observagao
se ocorre algum movimento quanto tenta abanar a Base apds a montagem no cranio.

6. A SMARTFrame XG esta pronta para ser montada na Base. Siga as instru¢cdes na Secgao B, do passo 7 ao passo 11, para montar a
Torre na Base.

Nota: Se pretender criar um orificio de acesso utilizando uma broca, sera necessario primeiro proceder a realizagéo de ajustes de inclinagdo-
rotagédo e X-Y antes da criagdo do orificio de acesso. NAO crie o orificio de acesso antes de efetuar os ajustes de inclinagao-rotagéo e X-
Y necesséarios

Precaucgao: Ao efetuar a aquisicdo de imagens e a verificagcdo do alinhamento em procedimentos guiados por IRM, assegure-se de que nao séo
inseridos dispositivos metalicos na Canula Direcional da SMARTFrame XG antes da aquisi¢géo de imagens.

D. Fixacdo do Conjunto de Extensao dos Seletores Rotativos
Nota: O Conjunto de Extensdo dos Seletores Rotativos ndo é necessario para fluxos de trabalho fora de um scanner de IRM.

1.

Retire o Conjunto de Extensao dos Seletores Rotativos da embalagem com barreira estéril. Ver Figura 10.
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Monte as extremidades distais (abas) do Conjunto de Extensdo dos Seletores Rotativos nos botdes com as cores correspondentes na
SMARTFrame XG. Ver Figura 11. Podera ter de girar os botdes rotativos do Conjunto de Extensao dos Seletores Rotativos para orientar
adequadamente as abas para os botées na SMARTFrame. As abas devem deslizar para o fundo dos seletores rotativos e encaixarem.

E. Definigao da Trajetdria — Fluxo de Trabalho de IRM

Nota:

1.

Aviso:

Nota:

Nota:

Nota:

Precaucao:

Nota:

Nota:

Precaucgao:

Precaucgao:

E necessario um total entendimento do Guia do Utilizador e formag&o no Sistema ClearPoint para a realizagdo dos passos seguintes.

Podera ser utilizado um fluxo de trabalho de pré-alinhamento quando se pretende obter um alinhamento aproximado utilizando um
Sistema de Navegacéo Cirurgica antes de efetuar o alinhamento final e a colocagéo do dispositivo no scanner de RM utilizando imagens
de RM em tempo real.

Confirme SEMPRE o ponto de entrada e a trajetéria utilizando imagens adquiridas por IRM em tempo real com o software ClearPoint
antes de inserir um dispositivo no cérebro. O pré-alinhamento realizado utilizando um Sistema de Navegacao Cirdrgico néo foi concebido
para produzir uma colocagao estereotaxica precisa.

Caso a trajetéria ndo possa ser adequadamente alinhada, desmonte a torre do suporte, retraia os pinos de apoio e desaperte os
parafusos. Levante a Base da cabeca do doente. Em seguida, repita os passos da secgéo C.

Mova a cabega do doente para o isocentro do scanner de RM e proceda a aquisi¢cdo de imagens apropriadas para obter a informagéo
necessaria para iniciar a parte de «Alinhamento e Ajuste» do procedimento.

Se o Software ClearPoint ndo conseguir reconhecer a Canula Direcional devido a baixos niveis de fluido na Canula Direcional, substitua
a Canula Direcional seguindo as instrugdes da Secg¢éo G, passos 3 a 6.

Os botdes rotativos tém um cddigo de cor: A Inclinagéo é Azul, a Rotagéo é Laranja, o X € Amarelo e o Y é Verde. Ver Figura 12.

Utilizando a informagéo de «<AJUSTES DA MOLDURA» da Estagao de Trabalho ClearPoint, ajuste a SMARTFrame XG para a trajetéria
desejada. A trajetéria da SMARTFrame XG é ajustada girando os quatro seletores rotativos diretamente na Torre ou girando os botdes
rotativos associados no Conjunto de Extensado dos Seletores Rotativos.

Os ajustes iniciais podem ser efetuados com os botdes rotativos de Inclinagdo e Rotagéo que irdo guiar o ponto pivd central da
SMARTFrame XG em diregéo ao alvo.

O Parafuso de Bloqueio da Rotagédo com arruela tem de ser apertado ap6s ter sido efetuado o ajuste final de Rotacéo. Ver Figura 6.
O Parafuso de Bloqueio da Rotagado com arruela tem de ser desapertado para subsequentes ajustes de Rotagéo.

Os ajustes finais séo efetuados nas diregdes X ou Y utilizando os botdes rotativos correspondentes, ou nas dire¢des Inclinagéo e
Rotagao utilizando os botdes rotativos correspondentes.

Ajustes na direcdo X e Y irdo resultar numa mudanca do pivd/ponto de entrada.

Quaisquer ajustes subsequentes que incluam a utilizagéo dos botdes rotativos de Inclinagdo e Rotagao irdo necessitar que regresse as
seccdes «Alinhar e Ajustar» do procedimento/software.

Os movimentos da Torre estéo limitados a +/- 26 graus e +/- 33 graus nas diregdes de rotacéo e de inclinagado, respetivamente.
Os movimentos da Torre estéo limitados a +/- 2,5 mm nas diregbes X e Y.
ApOs a trajetoria estar definida, certifique-se de que os Seletores Rotativos ndo se movem mais.

Deve ter-se o cuidado de nao induzir carga lateral no Conjunto da Torre durante a insergéo do dispositivo.

A Canula Direcional da SMARTFrame XG esta agora alinhada com o Alvo.

F. Defini¢cao da Trajetdria — Fluxo de Trabalho de TC

Nota:

1.

Nota:

E necessario um total entendimento do Guia do Utilizador e formag&o no Sistema ClearPoint para a realizagdo dos passos seguintes.

Num procedimento guiado por TC, o campo de visdo do scanner deve ser, no minimo, de 20 cm, e incluir pelo menos metade da canula
direcional para todas as molduras montadas, bem como todos os alvos planeados. Se o campo de visdo nao puder ser suficientemente
alargado para incluir a canula superior de alguma moldura, deve ser utilizado um dispositivo de mira em ceramica incluido no Kit de
Acessorios para melhorar a visibilidade da canula. O dispositivo de mira em ceramica deve ser preparado conforme descrito nos passos
2 a 7. Eventuais ajustes da trajetéria devem ser realizados de acordo com os passos 8 a 13.

Retire o Estilete da embalagem do Kit de Acessorios.
A extremidade distal do Estilete tem uma ponta arredondada e a extremidade proximal é identificada por uma marcagéo azul.
Retire uma das Bainhas Peel-Away do Kit de Acessérios.

Separe o conector e descole aproximadamente 4 pol. (10,16 cm) da Bainha.
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Introduza o Estilete na Bainha Peel-Away até que a extremidade ultrapasse a bainha em cerca de um (1) a oito (5) milimetros. Deve ser
sentida uma ligeira resisténcia.

Coloque um limitador de profundidade na parte exterior do conjunto formado pelo Estilete e pela Bainha Peel-Away na extremidade
proximal do conjunto e aperte ligeiramente.

Segurando a extremidade proximal do conjunto formado pelo Estilete e pela Bainha Peel-Away, introduza o Estilete através da Canula
Direcional até que a extremidade distal do Estilete saia para fora da Canula Direcional, mas imediatamente acima da posigéo pretendida
no campo cirdrgico. Desaperte o limitador de profundidade e empurre-o para baixo até que o limitador de profundidade fique nivelado
com a tampa amovivel da Canula Direcional e volte a apertar para manter a posigéo do estilete para a aquisicdo de imagens.

Proceda a aquisigdo de imagens de TC da totalidade da cabega do doente, garantindo que o campo de visao inclui a SmartFrame XG e
a Canula Direcional, para iniciar o passo Ajustar do procedimento.

Os botdes rotativos tém um cddigo de cor: A Inclinagéo é Azul, a Rotagédo é Laranja, o X € Amarelo e o Y é Verde. Ver Figura 12.

Nao ajuste a SMARTFrame XG enquanto o Conjunto do Estilete estiver inserido. Se a trajetéria precisar de ser alterada, remova por
completo o Conjunto do Estilete antes de ajustar a SMARTFrame XG.

Utilizando a informagéo de AJUSTES DA MOLDURA da Estagao de Trabalho ClearPoint, ajuste a SMARTFrame XG para a trajetéria
desejada. A trajetéria da SMARTFrame XG é ajustada girando os quatro seletores rotativos diretamente na Torre.

Os ajustes iniciais sao efetuados com os botdes rotativos de Inclinagdo e Rotagéo que irdo guiar o ponto pivd central da SMARTFrame
XG em diregéo ao alvo.

O Parafuso de Bloqueio da Rotagado com arruela tem de ser apertado ap6s ter sido efetuado o ajuste final de Rotacéo. Ver Figura 6. O
Parafuso de Bloqueio da Rotagdo com arruela tem de ser desapertado para fazer ajustes subsequentes de Rotagao.

Os ajustes finais séo efetuados nas dire¢cdes X ou Y utilizando os botdes rotativos correspondentes, ou nas dire¢des Inclinagéo e
Rotagao utilizando os botdes rotativos correspondentes.

Ajustes na direcdo X e Y irdo resultar numa mudanca do pivd/ponto de entrada.

Os movimentos da Torre estéo limitados a +/- 26 graus e +/- 33 graus nas diregdes de rotacéo e de inclinagdo, respetivamente.
Os movimentos da Torre estéo limitados a +/- 2,5 mm nas diregbes X e Y.

ApOs a trajetoria estar definida, certifique-se de que os Seletores Rotativos ndo se movem mais.

Deve ter-se o cuidado de nao induzir carga lateral no Conjunto da Torre durante a insergéo do dispositivo.

A Canula Direcional da SMARTFrame XG esta agora alinhada com o Alvo.

G. Troca da Canula e dos Guias para Dispositivo e insergao de instrumentos

1.
Precaucgao:

Aviso:

Apos a trajetéria estar definida, utilize o Parafuso de Bloqueio da Rotagéo para fixar a posigao da Moldura na diregéo inclinagédo-rotagao.
Evite exercer qualquer carga lateral sobre a Torre durante este processo para evitar deslocar involuntariamente a trajetéria da Torre.

Confirme SEMPRE o ponto de entrada e a trajetdria utilizando imagens adquiridas por IRM ou TC em tempo real com o software
ClearPoint antes de inserir um dispositivo no cérebro. O pré-alinhamento realizado utilizando um Sistema de Navegagéo Cirurgico néo
foi concebido para produzir uma colocagéao estereotaxica precisa.

Se utilizar uma Broca para RM, a Canula Direcional tem de ser removida e deve ser inserido na Torre um Guia para Dispositivo do
tamanho adequado. Consulte as Especificagdes Técnicas (Secgao K) para obter uma lista das diferentes Brocas para RM e dos Guias
para Dispositivo de tamanho adequado para cada.

Rode a Tampa Removivel para que as Abas desengatem das ranhuras do Suporte da CD. Ver Figura 13. De seguida, retire a Tampa do
Suporte da CD.

Repita o procedimento para remover a Canula Direcional.

Insira o Guia para Dispositivo desejado ou a Canula Direcional de substituigdo no Suporte da CD de forma que as abas no Guia para
Dispositivo ou a Canula Direcional de substituicdo encaixem na ranhura vertical comprida no Suporte da CD. De seguida, rode o
Guia para Dispositivo ou a Canula Direcional de substituicdo para que as abas engatem nas ranhuras e se fixem na posigao correta.
Ver Figura 14.

Coloque a Tampa Removivel, alinhando as abas da Tampa com as ranhuras do Suporte da CD, fazendo for¢ga na tampa para baixo e em
seguida rodando para prender as abas nas ranhuras horizontais. Ver Figura 15.

Se estiver a utilizar uma Broca SmartTip e um Perfurador Manual para RM SmartTwist para criar o orificio de acesso, consulte as
Instrugdes de Utilizagao do Perfurador Manual para RM.
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8. Uma vez criado o orificio de acesso, selecione o Guia para Dispositivo do tamanho apropriado e insira-o no Suporte da CD conforme
descrito nos passos acima.

9. O sistema de Ancoragem e Bloqueio fornecido com a Moldura de Trajetéria SmartFrame XG pode ser utilizado com a Tampa Removivel.
A pega de Ancoragem fornecida com a Base de Montagem no Couro Cabeludo pode ser utilizada com a Tampa Removivel. Certifique-se
de que a Tampa Removivel esta presa na torre da SmartFrame XG antes de montar a peca de Ancoragem na Tampa.

10. Em caso de insercao da Bainha Peel-Away e do Estilete Ceramico: Certifique-se de que troca o guia para dispositivo pela
Canula Direcional antes de inserir a Bainha Peel-Away e o Estilete ceramico.

1. O instrumento pode ser inserido no guia apropriado e avangado até ao alvo. Durante a insercéo, observe o avanco do instrumento
utilizando imagens adquiridas e visualizadas na estagao de trabalho ClearPoint, conforme apropriado.

Nota: A Canula Direcional é visivel em RM e TC. O sistema ClearPoint pode exibir automaticamente a trajetéria do instrumento durante a
insergcdo quando se utiliza uma Canula Direcional. Os Guias para Dispositivo ndo séo visiveis em RM. Ainda assim, é possivel ver o
instrumento durante a insergcdo nas imagens adquiridas e manualmente verificar a trajetéria.

OPGCOES DO PROCEDIMENTO

As restantes instrugdes estéo divididas de acordo com as diferentes opgdes do procedimento. Siga as instrugdes aplicaveis ao dispositivo a ser

utilizado com a SMARTFrame.
Procedimentos utilizando o Estilete e a Bainha Peel-Away da ClearPoint Neuro:

Tratam-se de procedimentos que requerem uma Bainha Peel-Away com Estilete para confirmar a posigao por aquisicdo de imagens e/ou para criar

um caminho até ao alvo. Consulte a Secgao H.
Procedimentos de insergao direta:

Tratam-se de procedimentos que ndo requerem a colocacédo da Bainha Peel-Away com Estilete. Consulte a Secgao I.

Precaugao: A compatibilidade dos instrumentos e dos dispositivos neurolégicos deve ser avaliada antes da utilizagdo com o Sistema SMARTFrame
e Acessorios SMARTFrame da ClearPoint Neuro.

H. Procedimentos utilizando o Estilete e a Bainha Peel-Away da ClearPoint Neuro
O seguinte cobre os procedimentos em que ¢é utilizada a Bainha Peel-Away com Estilete (encontrados no Kit de Acessérios SMARTFrame) para criar
um caminho até ao alvo e/ou na obtengao de imagens para confirmar a aquisigéo do alvo.
Aviso: Nao utilize o Kit de Acessdrios se a embalagem se encontrar danificada.

Nota: O Kit de Acessdrios SMARTFrame é fornecido embalado com uma barreira dupla estéril: um tabuleiro com uma tampa Tyvek selada
dentro de uma bolsa mylar/Tyvek selada. Identifique o Estilete e a Lanceta no tabuleiro antes de os retirar. O Estilete tem uma ponta
arredondada e a Lanceta uma ponta pontiaguda. O Estilete deve ser removido primeiro.

Nota: A Lanceta ndo esta disponivel na Europa.
Nota: A Lanceta de 5 Fr/ 7 Fr tem uma cobertura protetora na ponta pontiaguda. Esta devera ser retirada antes da utilizagéo.

Preparacao e Insergao da Bainha Peel-Away/Estilete

1. Remova a Pega de Ancoragem e o Bloqueio para Dispositivo da embalagem da SMARTFrame. Ver Figura 16.

2. Retire uma Bainha Peel-Away, o Estilete e um Limitador de Profundidade da embalagem de Acessorios. Confirme que o Estilete tem
uma ponta arredondada.

Nota: A extremidade distal do Estilete tem uma ponta arredondada e a extremidade proximal é identificada por uma marcagéo azu

Nota: Quando a insergéo da Bainha/Estilete é utilizada apenas para confirmagéo da trajetéria e da posigéo, podera ser preferivel parar a
alguma distancia do alvo, sem que ocorra perturbagao dos tecidos para o dispositivo final. Subtraia esta compensagao da distancia ao
valor de profundidade indicado pela Estacéo de Trabalho ClearPoint.

3. Marque a profundidade do alvo no Estilete utilizando a Régua e a Caneta Marcadora com o valor de profundidade indicado na Estagao
de Trabalho ClearPoint.

4. Posicione o Bloqueio para Dispositivo na marca da profundidade no Estilete e aperte o parafuso borboleta branco. A profundidade de
insercao do Estilete é definida pela face lateral proximal do Bloqueio para Dispositivo em relagéo a extremidade distal do Estilete.
Confirme o comprimento utilizando a Régua. Ver Figura 17.
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Opcional: Coloque um Limitador de Profundidade no Estilete; a profundidade de insergéo do Estilete é definida pela face lateral distal do
Limitador de Profundidade em relagéo a extremidade distal do Estilete. Introduza o Estilete no Bloqueio para Dispositivo até o Limitador
de Profundidade estar em cima do Bloqueio para Dispositivo. Em seguida, aperte o parafuso borboleta vermelho do Limitador de
Profundidade. Confirme o comprimento utilizando a Régua. Ver Figura 18.

Nao aperte com demasiada forga o parafuso vermelho do Limitador de Profundidade ou o parafuso branco do Bloqueio para Dispositivo
para evitar danificar ou partir o Estilete.

Nao utilize um Estilete ClearPoint Neuro que aparente estar danificado.

E fornecida uma Lanceta como um método alternativo para a criagdo de um ponto de insergéo na dura e/ou pia. Se utilizar a Lanceta,
avance para o passo 7. Se ndo utilizar a Lanceta, avance para o passo 14.

Retire a Lanceta da embalagem de Acessoérios.

A extremidade distal da Lanceta tem uma ponta pontiaguda e a extremidade proximal romba é identificada por uma marcacao verde.
Manipule a Lanceta junto da extremidade proximal. Evite o contacto com a extremidade distal.

Coloque um Limitador de Profundidade na Lanceta, de forma que a distancia entre o ponto distal da Lanceta e o Limitador de
Profundidade seja aproximadamente 2,5 cm superior a distancia entre o interior da dura-mater ou pia-mater e a parte superior da torre
SmartFrame XG.

Retire uma das Bainhas Peel-Away do Kit de Acessérios.
Separe o conector e descole aproximadamente 4 pol. (10,16 cm) da Bainha.

Insira a Lanceta na Bainha Peel-Away até que a extremidade ultrapasse a bainha em cerca de um (1) a oito (8) milimetros. Deve ser
sentida uma ligeira resisténcia. Se o Limitador de Profundidade interferir com a Bainha antes da Lanceta ser totalmente inserida, descole
um pouco mais a bainha até a Lanceta poder ser completamente inserida.

Segurando na ponta proximal exposta da Lanceta, insira-a através da Canula Direcional e do orificio de perfuragdo até entrar em
contacto com a dura-mater ou pia- mater. Empurre suavemente a Lanceta até a dura-mater e/ou pia-mater ser penetrada.

Apos penetrar na dura-mater e/ou pia-mater, retire o conjunto Lanceta-Bainha da Canula Direcional.

Coloque de lado o Estilete medido. Retire uma Bainha Peel-Away do Kit de Acessorios, separe o conector e descole aproximadamente
2,5 cm da Bainha. Passe a Bainha Peel-Away através da Peca de Ancoragem.

Insira os lados descolados da Bainha nos sulcos da Peca de Ancoragem. Ver Figura 19.

Insira o Estilete na Bainha. A extremidade distal do Estilete deve sobressair entre um (1) e cinco (5) mm da extremidade da Bainha. Se
néo sair para fora, puxe as duas extremidades do conector e descole a Bainha até a extremidade distal do Estilete sobressair entre um
(1) e cinco (5) mm. Deve ser sentida uma ligeira resisténcia.

Verifique se o Estilete sobressai da Bainha Peel-Away antes da insercéo.

Introduza o Estilete na Pega de Ancoragem até o Bloqueio para Dispositivo se encaixar e ficar bloqueado na Peca de Ancoragem,
certificando-se de que o Bloqueio para Dispositivo esta orientado de forma que o parafuso branco figue numa posicédo oposta a peca de
extenséo da placa de apoio da ancoragem. Ver Figura 20.

Ao descolar a Bainha para expor a ponta do Estilete, aplique uma forga firme e descole com suavidade.

Nao aperte com demasiada forga o parafuso borboleta no Bloqueio para Dispositivo ou no Limitador de Profundidade para evitar
danificar o Estilete.

Com o doente posicionado no scanner, insira a ponta do Conjunto do Estilete na extremidade proximal da Canula Direcional.

Assim que o utilizador e o doente estiverem prontos para a intervengao, observe a progressdo do Conjunto do Estilete utilizando as
imagens adquiridas e visualizadas na Estagao de Trabalho ClearPoint, conforme adequado.

A medida que a insergdo se aproxima da profundidade-alvo total medida, oriente a Pega de Ancoragem de modo que as linhas brancas
coincidam com as linhas brancas dos componentes planos da Tampa do Guia para Dispositivo. Consulte a Figura 21 para ver o
Conjunto do Estilete inserido na SMARTFrame XG.

Para facilitar a fixagdo na Tampa, podera ser necessario apertar o centro do conjunto de Bloqueio e Ancoragem para alargar os

elementos da Peca de Ancoragem marcados a branco. Ver Figura 27.

O Conjunto de Bainha Peel-Away e Estilete é inserido até a profundidade total do alvo quando n&o é possivel avangar mais e encaixa
firmemente sobre a Tampa do Guia para Dispositivo.

Utilize a informagéo da Estagéo de Trabalho ClearPoint para confirmar a aceitabilidade da trajetdria.
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Aviso: Nao ajuste a SMARTFrame XG enquanto o Conjunto do Estilete estiver inserido. Se a trajetéria precisar de ser alterada, remova por
completo o Conjunto do Estilete antes de ajustar a SMARTFrame XG.

Precaugao: N&o aperte com demasiada forga o parafuso borboleta no Blogueio para Dispositivo ou no Limitador de Profundidade para evitar
danificar o Estilete.

Nota: No caso de dispositivos que ndo necessitam da Bainha Peel-Away para a insergéo, devera ignorar os passos seguintes e avangar para a
Secgao I.

Insergao de Dispositivo através da Bainha Peel-Away com diametro interior de 17 GA (0,057 pol.).

Precaucao: Se ndo pretender adquirir imagens do dispositivo a inserir, afaste o doente do scanner.
1. Desaperte o parafuso borboleta branco do Bloqueio para Dispositivo e retire o Estilete da Bainha Peel-Away.

Utilize o Limitador de Profundidade ou a Caneta Marcadora para assinalar a profundidade da insercéo do dispositivo.

Precaugao: N&o aperte demasiado o Limitador de Profundidade para nao danificar o dispositivo.
2. Insira o dispositivo pela parte de cima da Bainha Peel-Away através do Blogueio para Dispositivo.

Precaugado: N&o avance um dispositivo através da Canula Direcional ou da Bainha Peel-Away que ndo seja resistente a compressao e que possa
mudar de comprimento com a insergéo. Tal podera impedir a obtengdo de um posicionamento preciso em relagéo ao alvo desejado.

3. Avance o dispositivo até o Limitador de Profundidade ou a marca se situar por cima do Bloqueio para Dispositivo.
4. Aperte o Parafuso Borboleta branco do Blogueio para Dispositivo no dispositivo.
Precaucado: N&ao aperte demasiado o Bloqueio para Dispositivo para ndo danificar o dispositivo.

5. Se apropriado, remova a Bainha Peel-Away puxando ambas as extremidades em simultaneo do conector vermelho até a Bainha ser
removida por completo em duas partes.

Nota: Puxe as pegas da Bainha Peel-Away a direito durante a extracdo. Rodar a bainha na diregao dos ponteiros do relégio podera soltar a
Tampa. Se necessitar de rodar a bainha durante a extragdo, devera fazé-lo apenas na diregao contraria a dos ponteiros do relégio.
Ver Figuras 22A, 22B e 22C.

6. Retraia a Canula Direcional para a posigéo de bloqueio intermédio da canula. Ver Figura 23.

Concluir o Procedimento

Se ainda néo o tiver feito, conclua o procedimento de acordo com as Instrugdes de Utilizagéo do fabricante do dispositivo e com as praticas
cirdrgicas convencionais.
L. Procedimentos de insercéao direta

Nota: Esta secgdo cobre a preparacéo e a insercgao direta de dispositivos com tamanho entre 1,24 mm e 2,34 mm
Preparacéao e insergao

Nota: Os Tubos Guia SMARTFrame sao utilizados para fins de compatibilidade com dispositivos de varios didmetros. Consulte a tabela abaixo
determinar quais os Tubos Guia necessarios para o diametro especifico do dispositivo a ser utilizado. Os Tubos Guia sao identificados
por um cédigo de cor.

Nota: O Bloqueio para Dispositivo Standard é fornecido no Tabuleiro com a SmartFrame XG. Os Bloqueios para Dispositivo 5 Fr e 7 Fr sdo
fornecidos no Tabuleiro com a SmartFrame XG-5 Fr e SmartFrame XG-7 Fr, respetivamente.

Diametros do Dispositivo Tubo Guia Bloqueio para Dispositivo
0,050 pol. 1,24 mm 18 GA Tubo Guia de 0,052 pol. Padro
(azul)
0,058 pol 1,47 mm 17 GA Tubo Guia de 0,060 pol. Padro
(preto)
0,061 pol. Estilete ClearPoint Tubo Guia de 0,064 pol. Padrio
(verde)
0,070 pol. Estilete ClearPoint 5 Fr Tubo Guia de 0,074 pol. 5 Fr
(branco)
0,065 pol. 1,65 mm 16 GA Tubo Guia de 0,068 pol. Padrio
(laranja)
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Diametros do Dispositivo Tubo Guia Bloqueio para Dispositivo
0,072 pol. 1,80 mm 15 GA Tubo Guia de 0,074 pol. Grande (amarelo)
(branco)
0,083 pol. 2,11 mm 14 GA Nao necessario Grande (amarelo)
0,092 pol. 2,34 mm N/A Nao necessario Grande (amarelo)
0,098 pol. Estilete ClearPoint 7 Fr Nao necessario 7Fr

Os Tubos Guia podem ser encontrados no Kit de Tubos Guia SMARTFrame em 5 embalagens, podendo ser distinguidos pelas bandas
coloridas (azul, laranja, etc.) na ponta do conector. Ver Figura 25.

Os Bloqueios para Dispositivo podem ser encontrados no Tabuleiro da SMARTFrame. O Bloqueio para Dispositivo grande possui
uma bolsa prépria com uma marcagao amarela no topo para identificagado. Ver Figura 24.

Nota: Para dispositivos com diametros entre 0,084 pol. e 0,098 pol., a Canula Direcional tem de ser retirada e substituida por um Guia para
Dispositivo com tamanho apropriado da referéncia NGS-XG-01-E ou NGS-XG-03-E. De seguida, deve ser utilizado o Bloqueio para
Dispositivo 7 Fr ou o Blogueio para Dispositivo Grande (amarelo).

1. Se néo pretender adquirir imagens do dispositivo a inserir, afaste o doente do scanner.

2. Se o Conjunto do Estilete tiver sido utilizado previamente, retire o Conjunto do Estilete incluindo a Bainha Peel-Away, o Bloqueio para
Dispositivo, o Estilete e o Limitador de Profundidade (se utilizado) da SMARTFrame e separe estes componentes uns dos outros.

3. Se necessario, selecione o Tubo Guia apropriado (apenas para dispositivos 15 GA, 16 GA e 18 GA) do Kit de
Tubos Guia SMARTFrame.
3.1 Insira o Tubo Guia de tamanho apropriado na Canula Direcional tanto quanto possivel.
3.2 Insira e encaixe a Pega de Ancoragem na posicéo correta. Ver Figura 26.
4. Insira o dispositivo na parte superior do Bloqueio para Dispositivo.
5. Estabeleca a profundidade de insergao no dispositivo a partir da extremidade distal do mesmo até ao topo do Bloqueio para Dispositivo

utilizando a Régua. Trave o dispositivo no Bloqueio para Dispositivo utilizando o parafuso borboleta branco. Verifique a profundidade de
insercdo medida. Em alternativa, a parte inferior do Limitador de Profundidade pode ser colocada e encaixada na posigéo correta no
dispositivo utilizando o parafuso borboleta vermelho antes da insergao do dispositivo no Bloqueio para Dispositivo. Consulte as Figuras
17 e 18 para ver uma colocagao semelhante do Limitador de Profundidade ou do Bloqueio para Dispositivo no Estilete.

Precaucgao: N&o aperte demasiado o parafuso borboleta para nao danificar o dispositivo.

Insergéo

1. Insira o dispositivo na Pega de Ancoragem através da Canula Direcional ou do Guia para Dispositivo até o Bloqueio para Dispositivo
encaixar e bloquear na Peca de Ancoragem.

Precaugao: Nao avance um dispositivo através da Canula Direcional ou do Guia para Dispositivo que néo seja resistente a compressao e que possa

mudar de comprimento com a insergéo. Tal podera impedir a obtengdo de um posicionamento preciso em relagéo ao alvo desejado.

2. Se apropriado, retraia a Canula Direcional ou o Guia para Dispositivo e fixe o dispositivo de acordo com as recomendagdes do
fabricante.

3. Realize o procedimento conforme pretendido.

4. Se apropriado, retraia a Canula Direcional ou o Guia para Dispositivo para a posigéo de bloqueio intermédio da canula e fixe o

dispositivo de acordo com as recomendagdes do fabricante.

5. Realize o procedimento conforme pretendido.

Concluir o Procedimento

Se ainda néo o tiver feito, conclua o procedimento de acordo com as Instru¢des de Utilizacdo do fabricante do dispositivo e com as

praticas médicas convencionais.

Remocgéao do sistema

Nota: Recomenda-se que a remocgao do sistema seja efetuada com o doente afastado do scanner.

Aviso: Assegure-se de que o dispositivo (se presente) se encontra fixo de acordo com as instrugdes do fabricante antes de remover os

componentes da SMARTFrame, pois caso contrario podera ocorrer deslocacédo do dispositivo.
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1. Remova o Conjunto de Extenséo dos Seletores Rotativos (se utilizado), segurando no Seletor Rotativo apropriado na SMARTFrame e
puxando suavemente a aba da Extensao do Seletor Rotativo correspondente.

2. Desaperte e remova o Limitador de Profundidade, se utilizado.
3. Desaperte o parafuso borboleta branco no Bloqueio para Dispositivo.
4. Remova o Conjunto da Pega de Ancoragem e do Bloqueio para Dispositivo apertando os clipes para o separar da SMARTFrame.

Ver Figura 27.

5. Faca deslizar e retire por completo o Conjunto da Pega de Ancoragem e do Bloqueio para Dispositivo.

6. Remova o Parafuso de Bloqueio da Rotagéo com arruela.

7. Desaperte os Parafusos de Montagem da Torre e separe a Torre da Base.

8. Remova a Base do cranio desapertando os parafusos para osso em titanio. Se estiver a utilizar a Base de Montagem no Couro

Cabeludo, desaperte primeiro os pinos espagadores e, em seguida, desaperte os parafusos para osso de titanio.
Precaucgao: Evite a aplicacdo de rotagdo na base durante a remogao da mesma, dado que tal podera partir os restantes parafusos.

Precaugado: N&o aperte demasiado os Parafusos para Osso ao retira-los do cranio. O aperto excessivo dos Parafusos para Osso podera resultar na
quebra dos parafusos.

K. Armazenamento e especificagdes técnicas

Armazenamento

. Armazene num local fresco e seco

Especificagoes Técnicas

. Precisao da Navegacao

Em procedimentos guiados por IRM, os resultados dos testes laboratoriais de preciséo realizados pela empresa demonstraram que o
erro radial médio para as varias configuracdes do dispositivo ¢ inferior a 1 mm, sendo o valor maximo do desvio padrdo de 0,33 mm e o
limite superior do intervalo de confianga de 99% de 0,87 mm. Todos os erros angulares foram inferiores a 1°, sendo o valor maximo do
desvio padréo de 0,17° e o limite superior do intervalo de confianga de 99% de 0,46°. Todos os valores observados s&o inferiores aos
limites de precisdao de 2 mm e 2° definidos para dispositivos estereotaxicos destinados a utilizacdo geral em procedimentos neuroldgicos.
As especificagdes completas de erro posicional e angular sdo resumidas na tabela abaixo.

Validagao do -
Desempenho Erro Posicional (mm) Erro Angular (graus)
Média (X,Y,Z) |Desvio padrdao 1C 99% Média Desvio padréao 1C 99%
Sistema ClearPoint 0,14 0,37 0,44
(Orientagéo por IRM) 0,16 0,54 0,60 0,32° 0,17° 0,46°
0,56 0,57 0,10

*IC = Intervalo de confianca

Em procedimentos guiados por TC, os resultados dos testes laboratoriais de preciséo realizados pela empresa demonstraram que o erro
posicional médio, em termos da distancia euclidiana entre o ponto-alvo pretendido e a ponta de um dispositivo inserido, foi inferior a

1 mm. Os erros angulares da trajetéria foram todos inferiores a 1°. Todos os valores observados séo inferiores aos limites de precisédo de
2 mm e 2° definidos para dispositivos estereotaxicos destinados a utilizagéo geral em procedimentos neuroldgicos. As especificacdes
completas de erro posicional e angular séo resumidas na tabela abaixo.

;:::;g::n:oo Erro Posicional (mm) Erro Angular (graus)
Sistema ClearPoint Média Desvio padréo IC 99% Média Desvio padréo|  1C 99%
(Orientago por TC) 0,81 0,49 0,93 0,31 0,23 0,37
*IC = Intervalo de confianca
. Altura total (topo do Bloqueio para Dispositivo) — 152,4 mm (6,00 pol.)

. Tamanhos dos Instrumentos e Dispositivos ou Guias de Broca Apropriados
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Tamanho do Instrumento (mm) Diametro Interior do Guia (mm) Numero de Catalogo
<21 N/A N/A**

21-23 2,38 (Laranja) NGS-XG-01-E

2,35-2,45 2,48 (Azul) NGS-XG-03-E
2,8-32 3,25 (Preto) NGS-XG-04
30-34 3,58 (Branco) NGS-XG-01-E
35-45 4,65 (Verde) NGS-XG-02-E
52-54 5,56 NGS-XG-06

**Para dispositivos com diametro externo de 2,1 mm ou inferior, a Canula Direcional pode ser utilizada sozinha ou com o Tubo Guia
apropriado. Consulte a Seccao | para a utilizagao apropriada dos Tubos Guia com a SMARTFrame XG

Amplitude de Movimento

Deslocacao por 1 Rotagao
Orientacao Deslocacao Completa do Botao Cor do Botao Rotativo
Rotativo
Rotacao +26° 4° Laranja
Inclinagao + 33° 4° Azul
X +25mm 1 mm Amarelo
Y +25mm 1 mm Verde
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Informagdes de seguranga em RM: Condicional para RM

Um doente pode ser examinado em seguranga nas seguintes condigdes.” A ndo observancia destas condigdes pode resultar em
lesGes. Informagdes adicionais sobre seguranga em ressonancia magnética podem ser consultadas em
https://www.clearpointneuro.com/eifus/ ou por telefone através do nimero 888-287-9109.

Pardmetro Condigoes de utilizagao / Informagéo

Intensidade do campo magnético estatico (Bo) 1.5T, 3T

Gradiente espacial maximo do campo magnético (SPG) 22 T/m e 2,200 gauss/cm

Polarizagédo de RF Polarizagéo circular (CP)

Tipo de bobina de transmisséo de RF Pode ser utilizada qualquer bobina de transmissao de RF.

Modos de funcionamento ou restrigdes do sistema de Modo Normal

RM (RF)

SAR média de corpo inteiro SAR média de corpo inteiro < 1.8 W/kg

Duragéo do exame e tempo de espera Efetue um exame durante 15 minutos de exposi¢gao continua a RF, com

uma ou mais sequéncias de impulsos de imagiologia por RM (exames ou
séries), seguido de um periodo de arrefecimento de 30 minutos.
Artefactos A presenga do implante pode originar um artefacto naimagem.
Informagéao adicional O estado de saude do doente ou a presenga de outros implantes pode
exigir a redugao dos limites de RM.

Componentes aplicaveis:

. Grelha de Planeamento SMARTGrid (Grelha de marcacgao)

. SmartFrame XG

. Base de Montagem no Couro Cabeludo da SmartFrame

. Base de Montagem no Cranio da SmartFrame

. Extenséo de Botédo Rotativo da SmartFrame

. Marcadores Fiduciais
Nota: Podem ser utilizados um maximo de seis parafusos para osso e
quatro pinos espagadores com o SmartFrame, desde que ndo estejam
em contacto elétrico entre si.
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Informagdes de seguranga em RM: Condicional para RM

O dispositivo pode ser utilizado em seguranga no ambiente de RM, nas seguintes condigdes. A ndo observancia destas condigoes
pode resultar em lesdes. Informagdes adicionais sobre seguranga em ressonancia magnética podem ser consultadas em
https://www.clearpointneuro.com/eifus/ ou por telefone através do nimero 888-287-9109.

Pardmetro

Condigoes de utilizagao / Informagéo

Intensidade do campo magnético estatico (Bo)

1.5T, 3T

Campo magnético estatico maximo [mT] e [Gauss]

Né&o exceder 158 mT (ou 1580 Gauss)
Isto corresponde a uma distancia de 639 mm do tunel do scanner de
RM.

Informagéao adicional

O estado de saude do doente ou a presenga de outros implantes pode
exigir a reducao dos limites de RM.

Componentes aplicaveis:
. Guia Centralizador Wharen
. Grelha de Planeamento SMARTGrid (Ferramenta de
marcagao)
. Chave de parafusos

Perigo de efeito projétil
O funcionamento do equipamento pode ser afetado

Néao exceder 158 mT (1580 Gauss)

MR

Informagdes de seguranga em RM: Seguro em RM

Os dispositivos listados abaixo séo classificados como seguros para utilizagdo em RM. Informacgdes adicionais sobre seguranga em
ressonancia magnética podem ser consultadas em https://www.clearpointneuro.com/eifus/ ou por telefone através do nimero

888-287-9109.

Nome do Dispositivo . Kits de Acessoérios SmartFrame

. Guias para Dispositivo Permutaveis SmartFrame XG
. Tubos Guia SmartFrame

. Canula de Direcionamento SmartFrame XG

. Limitador de Profundidade

ED-201719 Rev 4
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SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
MR Conditional
MR Safe Compatible con MR en
Compatible con MR determinadas condiciones
Compatible avec I'lRM Compatible avec I'IRM sous
M R Sicuro per RM certaines conditions
MR-sicher A compatibilita RM condizionata
MR-sikker Bedingt MR-sicher
MR-saker MR-betinget
Seguro em RM MR med villkor
RM condicionada
Fragile, handle with care
MR Unsafe Fragil. Manéjese con cuidado
No apto para MR . d .
. , Fragile, manipuler avec soin
- Non compatible avec I'|RM . ;
) Fragile, maneggiare con cura
Non sicuro per RM . ?
) / Zerbrechlich, mit Sorgfalt
Nicht MR-sicher
MR-usikker handhaben -
A - Skrgbelig, handter med forsigtighed
Ej saker for MR 2 o)
- Omtaligt, hanteras varsamt
N&do em RM

Fragil, manusear com cuidado

Consult instructions for use
e e e ('l o
. S , A usage unique
Consultare le istruzioni per 'uso
Gebrauchsanweisung beachten M_onous_,o
Se bruasveiledninaen Nicht wiederverwenden
gsvel 9 Til engangsbrug

Se bruksanvisningar .
; ~ Engangsbruk
Consultar as instrugdes de Utilizagdo Gnica

Single use

utilizacao

Do not resterilize Non sterile

No volver a esterilizar No estéril

Ne pas restériliser Non stérile

Non risterilizzare Non sterile

Nicht erneut sterilisieren AT"E?\'I.LE Nicht steril

Ma ikke gensteriliseres Ikke-steril
Sterilisera inte om Inte steril

Nao reesterilizar Nao esterilizado
Use by date Batch code

Fecha de caducidad Cadigo de lote
Date limite d’utilisation Code du lot

Data di scadenza LOT Codice del lotto
Verwendbar bis Fertigungslosnummer
Holdbarhedsdato Batch-kode

Sista férbrukningsdatum Satskod

Prazo de validade Designacéo do lote
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SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Catalogue number Sterilized using ethylene oxide
Numero de catélogo Esterilizado con 6xido de etileno
Numeéro de référence Stérilisé a 'oxyde d’éthylene
REF Numero di catalogo STERLEEO) Sterilizzato con ossido di etilene
Artikelnummer Sterilisiert mit Ethylenoxid

Katalognummer
Katalognummer
Numero de encomenda

Steriliseret vha. etylenoxid
Steriliserad med etylenoxid
Esterilizado por 6xido de etileno

MD

Medical Device
Dispositivo médico
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Medicinsk anordning
Medicinsk utrustning
Dispositivo medico

Sterilized through irradiation
Esterilizado mediante irradiacion
Stérilisé par irradiation
Sterilizzato per irradiazione
Strahlen sterilisiert

Steriliseret vha. bestraling
Steriliserad med stralning
Esterilizado por irradiagao

\l/

/

3
N

Keep away from sunlight
Mantenga el producto lejos de la
luz solar

Tenir a I'abri de la lumiére

Tenere al riparo dalla luce solare
Vor Sonnenlicht schiitzen

Swiatta stonecznego

Ma ikke udseettes for sollys

Skydda mot solljus

Manter fora do alcance da luz solar

Keep dry

Mantenga el producto seco
Garder au sec

Conservare in luogo asciutto
Trocken aufbewahren

Skal holdes tar

Hall torrt

Manter seco

Date of Manufacture
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data di produzione
Herstellungsdatum
Produktionsdato
Tillverkningsdatum
Data de Fabrico

Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Produttore
Hersteller
Producent
Tillverkare
Fabricante

Not made with natural rubber latex
No ha sido fabricado con latex de
caucho natural

N’est pas fabriqué en latex de
caoutchouc natural

Non realizzato con lattice di gomma
naturale

Frei von Naturkautschuklatex

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Ej tillverkade i naturligt gummilatex
Nao é fabricado com latex de
borracha natural

Double sterile barrier system
Sistema de barrera estéril doble
Systeme de barriére stérile double
Sistema a doppia barriera sterile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Dobbelt sterilt barrieresystem
Dubbelt sterilt barridrsystem
Sistema de barreira estéril duplo
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SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Non-pyrogenic Authorized Representative
Apirégeno Representante autorizado
Apyrogéne Représentant agréé
Non pirogeno EC [REP Rappresentante autorizzato
Pyrogenfrei Bevollmachtigter Vertreter

Ikke-pyrogen
Icke pyrogen
N&o pirogénico

Autoriseret repraesentant
Auktoriserade representant
Representante autorizado

®

Do not use if the product sterilization barrier or its packaging is compromised

No usar si la barrera de esterilizacion del producto o el empaque estan dafados
Ne pas utiliser si la barriere stérile du produit ou son emballage est compromis
Non utilizzare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o il suo imballaggio

SoOno compromessi

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Ma ikke benyttes, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballage er brudt

Anvand inte om produktens steriliseringsskydd eller férpackningen ar skadad

N&o utilizar caso a barreira de esterilizagdo se encontre comprometida ou a embalagem se

apresente danificada
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Manufactured by:

ClearPoint Neuro, Inc.

6349 Paseo Del Lago
Carlsbad, CA 92011
USA

949-900-6833

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
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