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l. Intended Purpose
The SmartFlow Neuro Cannula is intended for injection of Cytarabine or removal of CSF (14 ga
cannulas only) from the ventricles as well as delivery of approved fluids into the brain during
intracranial procedures.

Contraindications

Contraindications for the use of the SmartFlow Neuro Cannula are those contraindications generally
accepted for intracranial surgery, including, but not limited to, severe, uncorrected bleeding disorder,
local or systemic infection, bone or scalp defects, and/or patient inability to tolerate

general anesthesia.

Intended Users
The intended users are neurosurgeons who are trained in the use of the SmartFlow Neuro Cannula
by ClearPoint personnel.

Indications

The indications for the SmartFlow Neuro Cannula include any procedure that involves or requires
the precise and accurate intracranial administration of a drug or removal of intracranial fluid using
a catheter.

Intended Patient Population
Target populations for the SmartFlow Neuro Cannula include any patient who is a candidate for
precise and accurate intracranial administration of a drug or removal of intracranial fluid.

Il Device Description

Package Contents:

NGS-NC-01-E 16 ga SmartFlow Neuro Cannula, .008” ID x 4 ft, 18mm tip

NGS-NC-02-E 16 ga SmartFlow Neuro Cannula, .008” ID x 10 ft, 18mm tip
NGS-NC-03-E 14 ga SmartFlow Neuro Cannula, .021” ID x 4 ft, 18mm tip

NGS-NC-04-E 14 ga SmartFlow Neuro Cannula, .021” ID x 10 ft, 18mm tip
NGS-NC-05-E 16 ga SmartFlow Neuro Cannula, .008” ID x 10 ft, 15mm tip
NGS-NC-06-E 16 ga SmartFlow Neuro Cannula, .008” ID x 10 ft, 13mm tip
NGS-NC-07-E 14 ga SmartFlow Neuro Cannula, .021” ID x 10 ft, 13mm tip
NGS-NC-08-E 14 ga SmartFlow Neuro Cannula, .021” ID x 10 ft, 13mm tip

(short cannula body)

The Cannula has a stepped distal tip with a rigid ceramic cannula body protecting the fluid lumen
while providing rigidity to the distal portion of the device. Soft tubing protects the lumen in the center
portion and at the proximal end where it terminates at a female luer fitting. The Cannula must be
used with a supporting structure (e.g. stereotactic guide tube and frame) to provide support and
control during insertion. A 16 ga Guide Tube is provided with the 16 ga device for this purpose. The
fluid carrying central lumen is manufactured from non-reactive silica.

lil. General Warnings and Precautions

Indicates information regarding possible injury, death, or other
serious consequences which could occur with use of the device.
Indicates information regarding possible minor harm or damage
which could occur with use of the device.

Warning statement

Caution statement

Warning: The device is not intended for implant.
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Warning:

Caution:

Warning:

Warning:
Warning:

Warning:

Warning:
Warning:
Warning:

Warning:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

Caution:

This device is intended for “single patient use only”. Contents of unopened,
undamaged package are sterile and non-pyrogenic. Do not re-sterilize. Re-use could
cause infection.

The 16 ga cannulas should not be used for removal of CSF as aspiration time may
be higher than clinically acceptable.

The device is intended for single patient use only and is provided sterile and non-
pyrogenic. Do not resterilize. All components of the cannula are MR safe.

Do not apply a lateral pressure to the Cannula body or tip as damage may occur.

Avoid inadvertent lateral pressure to the cannula caused by pulling on the flexible
extension of the device.

The Cannula must be supported at all times during and while inserted into the brain.
Failure to do so could cause inadvertent movement of the Cannula. Inadvertent
movement could cause harm to the patient and / or damage to the device.

Handle with care while removing from packaging and preparing for insertion.
Do not use if any of the parts of the device are damaged.

All tools, ancillary equipment and devices must be MR compatible when the Cannula
is being used in a MR scanner. When labeling is unclear, assume the device is not
compatible. Always follow the manufacturer’s instructions.

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.

The compatibility of instruments and devices with the Cannula should be evaluated
before use.

The Cannula does not have graduated markings on the Cannula body and should be
used with a stereotactic frame to gauge insertion depth.

The Cannula should be held from the point of insertion into a stereotactic frame until
the device contacts the brain to prevent the device from advancing in an
uncontrolled manner that could result in injury.

During set-up of the procedure, route the flexible line in such a manner that it will not
be inadvertently moved or disturbed by personnel or equipment during
the procedure.

Do not use the device with a power injector.

General Precautions
o Handle all components using standard hospital sterile practices.
¢ Do not bend or kink the Cannula.
e Handle the distal portion (last 30 cm and tip) carefully to avoid breaking.
¢ Minimize any forces applied directly to the Cannula.

Note: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

V. Use Instructions

A. Preparation
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Select the appropriate Cannula. Cannula dimensions and flow rates can be found in
Section D, Storage and Technical Specifications.

Remove the device from the package. The Cannula is packaged in a double sterile
barrier; a tray with a sealed Tyvek lid is placed inside a sealed mylar/Tyvek pouch.

Warning: Do not use the Cannula or any of the contents if the packaging is damaged.

The patient’s head should be placed in an appropriate head fixation frame to
immobilize the patient’s head to prevent damage to the device due to unintended
movement of the patient during preparation.

After creating the entry hole, a small incision shall be made in the dura to allow the
Cannula to enter the brain. This will prevent possible damage to the distal tip due to
excessive pressure or misalignment during entry.

Warning: The cannula is not intended to pass through intact bone or dura. Damage to
the device could occur if the device is passed through either material without creating
an appropriate opening.

For injection, prime Cannula with injection solution. Verify that fluid exits the distal tip
before proceeding.

Warning: Do not proceed with an injection procedure if priming is unsuccessful.

B. Perform the Procedure

1.

2.

3.

Carefully insert the Cannula into the brain. The Cannula shall be supported at all times
once it has entered the brain.

Insert and lock a male locking luer into the proximal connector if not

previously connected.

Perform injection or aspiration.

C. Procedure Completion

1.
2.

Remove the Cannula from the brain.
Appropriately dispose of the Cannula.

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

D. Storage and Technical Specifications

1.

2.

Storage
e Store in a cool dry place.

Technical Specifications
o Dimensions and Priming Volume

The lumen volume for each device was calculated with a male luer inserted into the
female luer on the proximal end.
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SmartFlow Neuro Cannula Dimensions and Priming Volume

Usable
. . Length Priming Tip Cannula Bore
Catalog Outside Dia. D. 1D. Overall Volume Length Body Length
Number Length
(ga) (in.) | (mm) | (in.) (um) (ft) (cc) (mm) (cm) (cm)
NGS-NC-01-E 16 4 ft 0.04 18 26.8 30.0
.065 | 1.65 | .008” 200
NGS-NC-02-E 16 10 ft 0.10 18 26.8 30.0
NGS-NC-03-E 14 4 ft 0.27 18 26.8 30.0
.083 | 211 | .021” 536
NGS-NC-04-E 14 10 ft 0.68 18 26.8 30.0
NGS-NC-05-E 16 0.10 15 26.5 29.7
.065 | 1.65 | .008” 200 10 ft
NGS-NC-06-E 16 0.10 13 26.3 295
NGS-NC-07-E 14 0.68 13 26.3 29.5
.083 | 211 | .021” 536 10 ft
NGS-NC-08-E 14 0.68 13 17.9 21.1
CANNULA BODY
’_ Cannula Body Length

-~ trrrrrrrrrrr7r7,

TIP LENGTH

(_Tip Length )

Cannula lengths (referring to the rigid distal section)

“Usable Length”: The length that can be passed into an introducer or other device.

“Bore Length”: The length used when providing bore collision dimensions required by certain
neuro procedure planning software programs.

Note: The bore length is the value that would be entered into the ClearPoint software start-up
screen (if necessary).

o Aspiration Flow Rates

Note: Due to various Cannula configuration / product codes, there is a range of aspiration flow
rates. Select the device that is best suited for the procedure.

Caution: The 16 ga cannulas should not be used for removal of CSF as aspiration time may be
higher than clinically acceptable. Flow rates for the 16 ga (.008” ID) are provide for reference only.
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Product Code Configuration ml/min
NGS-NC-01-E .008” ID x 4 ft, 18mm tip 0.2
NGS-NC-02-E .008” ID x 10 ft, 18mm tip 0.1
NGS-NC-03-E .021” ID x 4 ft, 18mm tip 8.7
NGS-NC-04-E .021” ID x 10 ft, 18mm tip 3.2
NGS-NC-05-E .008” ID x 10 ft, 15mm tip 0.1
NGS-NC-06-E .008” ID x 10 ft, 13mm tip 0.1
NGS-NC-07-E .021” ID x 10 ft, 13mm tip 3.2
NGS-NC-08-E .021” 1D x 10 ft, 13mm tip (short cannula body) 3.2

The above aspiration flow rates were a result of bench testing using normal primate CSF at body
temperature (37°C) and a 5 cc BD disposable syringe.

¢ Injection Flow Rates

Note: Due to various Cannula configuration / product codes, there is a range of injection flow rates.
Select the device that is best suited for the procedure.

Product Code Configuration ml/min
NGS-NC-01-E .008” ID x 4 ft, 18mm tip 0.9
NGS-NC-02-E .008” ID x 10 ft, 18mm tip 0.6
NGS-NC-03-E .021” ID x 4 ft, 18mm tip 24.9
NGS-NC-04-E .021” ID x 10 ft, 18mm tip 14.2
NGS-NC-05-E .008” ID x 10 ft, 15mm tip 0.6
NGS-NC-06-E .008” ID x 10 ft, 13mm tip 0.6
NGS-NC-07-E .021” ID x 10 ft, 13mm tip 14.2
NGS-NC-08-E .021” 1D x 10 ft, 13mm tip (short cannula body) 14.2

The above injection flow rates were a result of bench testing at room temperature, using a 120
mg/ml solution of Cytarabine and a 5 cc BD disposable syringe.

V. Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) Information
The SSCP will be made available on EUDAMED. https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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1. Proposito
La SmartFlow Neurocanula apta para MR esta disefiada para inyectar citarabina o para extraer
CSF (canulas de 14 ga unicamente) de los ventriculos, asi como para administrar liquidos
aprobados en el cerebro durante los procedimientos intracraneales.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones sobre el uso de la canula para neurocirugia SmartFlow 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, defectos éseos o del cuero cabelludo
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.

Indicaciones

Las indicaciones para la SmartFlow Neurocanula incluyen cualquier procedimiento que implique o
requiera la administracion intracraneal precisa y exacta de un farmaco o la extraccion de liquido
cefalorraquideo mediante un catéter.

Poblacion prevista de pacientes
Las poblaciones objetivo para la Neurocanula SmartFlow incluyen a cualquier paciente que sea
candidato para la administracion intracraneal precisa y exacta de un farmaco o la extraccion de
liquido cefalorraquideo.

1. Descripcion del dispositivo

Contenido del empaque::

NGS-NC-01-E SmartFlow Neurocanula de 16 ga, .008” de D. I. x 4 pies, con punta

de 18 mm

NGS-NC-02-E SmartFlow Neurocanula de 16 ga, .008” de D. I. x 10 pies, con punta
de 18 mm

NGS-NC-03-E SmartFlow Neurocanula de 14 ga, .021” de D. I. x 4 pies, con punta
de 18 mm

NGS-NC-04-E SmartFlow Neurocanula de 14 ga, .021” de D. I. x 10 pies, con punta
de 18 mm

NGS-NC-05-E SmartFlow Neurocanula de 16 ga, .008” de D. I. x 10 pies, con punta
de 15 mm

NGS-NC-06-E SmartFlow Neurocanula de 16 ga, .008” de D. I. x 10 pies, con punta
de 13 mm

NGS-NC-07-E SmartFlow Neurocanula de 14 ga, .021” de D. I. x 10 pies, con punta
de 13 mm

NGS-NC-08-E SmartFlow Neurocanula de 14 ga, .021” de D. I. x 10 pies, con punta
de 13 mm. (cuerpo corto de canulas)

La canula tiene una punta distal escalonada con un cuerpo de ceramica rigido que protege la via
de liquido y al mismo tiempo proporciona rigidez a la parte distal del dispositivo. Los tubos suaves
protegen la via en la parte central y en el extremo proximal, donde termina con un aditamento luer
hembra. La canula debe usarse con una estructura de soporte (por ejemplo, un tubo de guia
estereotactica y marco) para proporcionar soporte y control durante la insercion. Se incluye un tubo
guia de 16 ga con el dispositivo de 16 ga para este fin. La via central de transporte de liquido esta
compuesta de silice no reactivo.
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Advertencias y precauciones generals

Declaracion

de advertencia

Indica informacion sobre posibles lesiones, muerte u otras
consecuencias graves que podrian ocurrir por el uso
del dispositivo.

Declaracion

de precaucién

Indica informacion sobre posibles lesiones o daios leves que
podrian ocurrir por el uso del dispositivo.

Advertencia:

Advertencia:

Precaucion:

Advertencia:

Advertencia:

Advertencia:

Advertencia:

Advertencia:

Advertencia:
Advertencia:

Advertencia:

Precaucion:

Precaucion:

Precaucion:

Precaucion:

Precaucion:

El dispositivo no esta disefiado para ser implantado

Este dispositivo esta disefiado para“usarse en sélo un paciente”. El contenido de los
empaques cerrados y sin dafios son estériles y apirogenos. No volver a esterilizar. El
reuso podria producir una infeccion.

Las canulas de 16 ga no deben usarse para extraer CSF, ya que el tiempo de
aspiracion puede ser mayor al aceptable desde el punto de vista clinico.

El dispositivo esta disefiado para usarse en un solo un paciente y se proporciona
esterilizado y apirégeno. No volver a esterilizar. Todos los componentes de la canula
son aptos para MR.

No aplique presion lateral al cuerpo de la canula ni en la punta, ya que se
puede dafar.

Evite la presion lateral involuntaria a la canula que se produce al jalar la extension
flexible del dispositivo.

La canula debe sujetarse en todo momento durante la insercion en el cerebro, de lo
contrario, la canula podria moverse involuntariamente y causarle dafio al paciente
y/o al dispositivo.

Manipule la canula con cuidado al retirarla del empaque y prepararla para
la insercion.

No use el dispositivo si alguna de sus partes esta dafiada.

Todas las herramientas, equipo auxiliar y dispositivos deben ser aptos para MR
cuando la canula se use en un explorador de MR. Cuando las indicaciones de uso
no sean claras, dé por sentado que el dispositivo no es compatible. Siempre siga las
instrucciones del fabricante.

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 reuso.

Se debe evaluar la compatibilidad de los instrumentos y dispositivos con la canula
antes de su uso.

La canula no cuenta con marcas de graduacion en el cuerpo y se debe usar con un
marco estereotactico que mida la profundidad de insercion.

La canula debe sostenerse del punto de insercién en un marco estereotactico hasta
que el dispositivo entre en contacto con el cerebro para evitar que el dispositivo se
mueva de manera descontrolada y pueda provocar una lesion.

Durante la preparacién del procedimiento, dirija la via flexible de manera que no se
mueva accidentalmente o que el personal o el equipo la muevan durante el
procedimiento.

No use el dispositivo con un sistema de inyeccidn por presion.
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Precauciones generales

Manipule todos los componentes segun las practicas de esterilizacion estandar del hospital.
No doble ni retuerza la canula.

Manipule la parte distal (los ultimos 30 cm y la punta) con cuidado para evitar que

se rompa.

Reduzca al minimo la fuerza que se aplique directamente a la canula.

Nota:

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo se debe
comunicar al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que
se encuentren el usuario y/o paciente.

Iv. Instrucciones de uso
A. Preparacion

1.

2.

Seleccione la canula adecuada. Las dimensiones y velocidades de flujo de las canulas
se pueden encontrar en la seccion D “Almacenamiento y especificaciones técnicas”.
Saque el dispositivo del empaque. La canula esta empacada en una barrera estéril
doble: una bandeja con una tapa Tyvek sellada y colocada dentro de una bolsa
sellada mylar/Tyvek.

Advertencia: No use la canula ni nada del contenido si el empaque esta dafado.

La cabeza del paciente debe estar colocada en una estructura de inmovilizacién
adecuada para la cabeza del paciente con el fin de evitar dafios al dispositivo debido a
movimientos accidentales del paciente durante la preparacion.

Después de crear un orificio de entrada, se debe hacer una incision pequefia en la
duramadre para permitir que la canula ingrese al cerebro. Esto evitara dafios posibles
a la punta distal debido a la presion excesiva o a la mala alineacion durante el ingreso.

Advertencia: La canula no esta disefiada para pasar a través de hueso integro ni de
la duramadre. El dispositivo podria dafarse si pasa a través de cualquiera de estos
materiales sin crear una abertura adecuada.

Para la inyeccion, prepare la canula con la solucioén para inyeccion. Verifique que el
liquido salga por la punta distal antes de continuar.

Advertencia: No continue con un procedimiento de inyeccién si el cebado
no es exitoso.

B. Realizacion del procedimiento

1.

2.

3.

Inserte la canula con cuidado en el cerebro. La canula debe sujetarse en todo
momento una vez que haya ingresado en el cerebro.

Inserte y fije una conexién macho tipo luer en el conector proximal si no lo habia
conectado previamente.

Lleve a cabo la inyeccion o aspiracion.

C. Finalizacion del procedimiento

1.
2.

Retire la canula del cerebro.
Deseche la canula de manera adecuada.

Nota: Eliminacion segura del dispositivo: El dispositivo se tratara como materiales
biopeligrosos y se eliminara en consecuencia segun la politica del hospital.

D. Almacenamiento y especificaciones técnicas

1.

Almacenamiento
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e Guardar en un lugar fresco y seco.

2. Especificaciones técnicas

e Dimensiones y volumen de cebado

El volumen de la via para cada dispositivo se calculé con una conexién macho tipo

luer insertada en la hembra, en el extremo proximal.

Dimensiones y volumen de cebado de la SmartFlow Neurocanula

] S 3 - so0lwm E
23 58 SE | 2502 | T8
) Diametro externo D.l. D.L 2% €3 £3 o5 2§ 22
Numero de Che 238 2w 68 % g 28
catalogo - >° S =507 §
(ga) | (in.) | (mm) | (in.) | (um) (ft) (cc) (mm) (cm) (cm)
NGS-NC-01-E | 16 4 0,04 18 26,8 30,0
0,065 | 1,65 0,008” | 200
NGS-NC-02-E 16 10 0,10 18 26,8 30,0
NGS-NC-03-E 14 4 0,27 18 26,8 30,0
0,083 | 2,11 0,021” | 536
NGS-NC-04-E 14 10 0,68 18 26,8 30,0
NGS-NC-05-E 16 0,10 15 26,5 29,7
0,065 | 1,65 0,008” | 200 10
NGS-NC-06-E 16 0,10 13 26,3 29,5
NGS-NC-07-E 14 0,68 13 26,3 29,5
0,083 | 2,11 0,021” | 536 10
NGS-NC-08-E 14 0,68 13 17,9 21,1

CUERPO DE LA CANULA

Longitud del cuerpo de la canula

LONGITUD DE LA PUNTA

{__Longitud de la punta )

3mm
Longitudes de canula (refiriéndose a la seccion distal rigida)
“Longitud usable”: Longitud que puede ingresar en un introductor u otro dispositivo.
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“Longitud del calibre”: Longitud que se usa cuando se determinan las dimensiones de colision
del calibre requeridas por algunos programas de software de planeacion de
procedimientos neurologicos.

Nota: La longitud del calibre es el valor que se ingresaria en la pantalla de inicio del software de
ClearPoint (si es necesario).

¢ Velocidades de flujo de aspiracion

Nota: Debido a que hay distintas configuraciones/codigos de producto de la canula, existe un
rango de velocidades de flujo de aspiracién. Seleccione el dispositivo que se adapte mejor
al procedimiento.

Precaucion: Las canulas de 16 ga no deben usarse para extraer CSF, ya que el tiempo de
aspiracion puede ser mayor al aceptable desde el punto de vista clinico. Las velocidades de flujo
para 16 ga (.008” de D. |.) se proporcionan unicamente como referencia.

Caodigo del Configuraciéon ml/min
producto
NGS-NC-01-E .008” de D. I. x 4 ft, con punta de 18 mm 0.2
NGS-NC-02-E .008” de D. I. x 10 ft, con punta de 18 mm 0.1
NGS-NC-03-E .021” de D. I. x 4 ft, con punta de 18 mm 8.7
NGS-NC-04-E .021” de D. I. x 10 ft, con punta de 18 mm 3.2
NGS-NC-05-E .008” de D. I. x 10 ft, con punta de 15 mm 0.1
NGS-NC-06-E .008” de D. I. x 10 ft, con punta de 13 mm 0.1
NGS-NC-07-E .021” de D. I. x 10 ft, con punta de 13 mm 3.2
NGS-NC-08-E .021” de D. I. x 10 ft, con punta de 13 mm 3.2
(cuerpo corto de canulas)

Las velocidades de flujo de aspiracion anteriores fueron resultado de pruebas de banco con CSF

normal de primate a temperatura corporal (37 °C) y una jeringa desechable BD de 5 cc.

¢ Velocidades de flujo de inyeccion

Nota: Debido a que hay distintas configuraciones/codigos de producto de la canula, existe un

rango de velocidades de flujo de inyeccidn. Seleccione el dispositivo que se adapte mejor

al procedimiento.

Caodigo del Configuraciéon ml/min
producto
NGS-NC-01-E .008” de D. I. x 4 ft, con punta de 18 mm 0.9
NGS-NC-02-E .008” de D. I. x 10 ft, con punta de 18 mm 0.6
NGS-NC-03-E .021” de D. I. x 4 ft, con punta de 18 mm 24.9
NGS-NC-04-E .021” de D. I. x 10 ft, con punta de 18 mm 14.2
NGS-NC-05-E .008” de D. I. x 10 ft, con punta de 15 mm 0.6
NGS-NC-06-E .008” de D. I. x 10 ft, con punta de 13 mm 0.6
NGS-NC-07-E .021” de D. I. x 10 ft, con punta de 13 mm 14.2
NGS-NC-08-E .021” de D. I. x 10 ft, con punta de 13 mm 14.2
(cuerpo corto de canulas)

Las velocidades de flujo de inyeccion anteriores fueron resultado de pruebas de banco a
temperature ambiente con una solucioén de citarabina de 120 mg/ml y una jeringa desechable BD
de 5 cc..
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V. Informacion del resumen de seguridad y desempeiio clinico (SSCP, por su sigla en inglés)
El SSCP estara disponible en EUDAMED. https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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. Prévue
La SmartFlow canule neuro est destinée a l'injection de cytarabine ou a I'extraction de LCR
(canules de 14 G [1,63 mm] uniquement) dans les ventricules, ainsi qu’a I'administration de fluides
approuvés dans le cerveau lors d’interventions intracraniennes.

Contre-indications

Les contre-indications a I'utilisation de la canule SmartFlow Neuro sont les contre-indications
géneéralement acceptées pour la chirurgie intracranienne, y compris, mais sans s’y limiter, les
troubles hémorragiques graves non corrigés, les infections locales ou systémiques, les défauts
osseux ou du cuir chevelu, et/ou I'incapacité du patient a tolérer 'anesthésie générale.

Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus sont des neurochirurgiens formés a l'utilisation de ces dispositifs par le
personnel de ClearPoint.

Indications

Les indications de la canule SmartFlow Neuro englobent toute intervention impliquant ou
nécessitant une procédure précise et rigoureuse d’administration intracranienne d’'un médicament
ou d’évacuation d’un fluide intracranien a I'aide d’'un cathéter.

Population de patients concernée
La population ciblée par la canule SmartFlow Neuro englobe tout patient candidat a une procédure
précise et rigoureuse d’administration intracranienne d’'un médicament ou d’évacuation d’'un
fluide intracranien.
Il Description du dispositif

Contenu du carton:

NGS-NC-01-E SmartFlow Canule Neuro 16 G (1,29 mm), DI 0,2 mm x 121,92 cm,
pointe 18 mm

NGS-NC-02-E SmartFlow Canule Neuro 16 G (1,29 mm), DI 0,2 mm x 304,8 cm,
pointe 18 mm

NGS-NC-03-E SmartFlow Canule Neuro 14 G (1,63 mm), DI 0,53 mm x 121,92 cm,
pointe 18 mm

NGS-NC-04-E SmartFlow Canule Neuro 14 G (1,63 mm), DI 0,53 mm x 304,8 cm,
pointe 18 mm

NGS-NC-05-E SmartFlow Canule Neuro 16 G (1,29 mm), DI 0,2 mm x 304,8 cm,
pointe 15 mm

NGS-NC-06-E SmartFlow Canule Neuro 16 G (1,29 mm), DI 0,2 mm x 304,8 cm,
pointe 13 mm

NGS-NC-07-E SmartFlow Canule Neuro 14 G (1,63 mm), DI 0,53 mm x 304,8 cm,
pointe 13 mm

NGS-NC-08-E SmartFlow Canule Neuro 14 G (1,63 mm), DI 0,53 mm x 304,8 cm,
pointe 13 mm (corps court de canule)

La canule posséde une pointe distale a déclivité progressive, avec un corps en céramique rigide qui
proteége la lumiére de passage des fluides tout en apportant une rigidité a la partie distale du
dispositif. La tubulure souple protége la lumiére au niveau de la partie centrale et a I'extrémité
proximale ou elle se termine par un raccord luer femelle. La canule doit étre utilisée avec une
structure de support (par exemple, un tube de guidage stéréotaxique et un cadre) pour la soutenir
et la contréler lors de l'insertion. Un tube guide 16 G est fourni a cette fin avec le dispositif 16 G. La
lumiere centrale de passage des fluides est fabriquée a partir de silice non réactive.
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Avertissements généraux et mises en garde

Déclaration

d'Avertissement

Indique des informations concernant des blessures possibles, la
mort ou d'autres conséquences graves qui pourraient survenir
lors de l'utilisation du dispositif.

Déclaration de
Mise en garde

Indique des informations concernant des Iésions ou des
dommages mineurs qui pourraient survenir lors de l'utilisation
du dispositif.

Avertissement :

Avertissement :

Mise en garde :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :

Avertissement :
Avertissement :

Avertissement :

Attention :

Attention :

Attention :

Le dispositif n’est pas destiné a étre implanté.

Ce dispositif ne doit étre «utilisé que par un seul patient » Le contenu de
'emballage est stérile et apyrogéne si 'emballage n’a pas été ouvert ni
endommagé. Ne pas restériliser. Une reutilization pourrait entrainer

une infection.

Les canules 16 G (1,29 mm) ne doivent pas étre utilisées pour I'extraction de
LCR car le temps d’aspiration pourrait excéder le délai cliniquement acceptable.

Le dispositif livré stérile et apyrogene est réservé utilisé que par un seul patient.
Ne pas restériliser. Tous les composants de la canule sont qualifiés « MR safe »
(sans danger dans I'environnement d’IRM).

Ne pas exercer de pression latérale sur le corps ou la pointe de la canule, sous
peine d’occasionner des dommages.

Eviter d’exercer une pression latérale involontaire sur la canule en tirant sur
I'extension flexible du dispositif.

La canule doit étre soutenue sans interruption pendant l'insertion dans le
cerveau et alors qu’elle est en place. Tout manquement a cette consigne pourrait
donner lieu a un déplacement involontaire de la canule. Les déplacements
provoqués par inadvertance peuvent entrainer un traumatisme chez le patient
et/ou un endommagement du dispositif.

Manipuler avec précaution pendant le retrait de 'emballage et la préparation a
linsertion.

Ne pas utiliser si 'une ou 'autre des piéces du dispositif est abimée.

Tous les outils, équipements auxiliaires et dispositifs doivent impérativement étre
compatibles avec I'lRM lorsque la canule est utilisée dans un scanner IRM. Si la
compatibilité n’est pas explicitement mentionnée sur I'étiquetage, considérer que
le dispositif n’est pas compatible. Respecter systématiquement les instructions
du fabricant.

Il existe des méthodes connues et fiables de nettoyage, désinfection, réparation
et stérilisation de ces dispositifs qui permettent de leur redonner leurs
caractéristiques d’origine et d’assurer leur sécurité et leur efficacité pour
d’autres utilisations.

Déterminer avant utilisation la compatibilité de la canule avec d’autres
instruments et dispositifs.

Le corps de la canule ne posséde pas de marques de graduation ; elle doit étre
utilisée avec un cadre de stéréotaxie pour évaluer la profondeur d’insertion.

La canule doit étre maintenue dans un cadre de stéréotaxie depuis le point
d’insertion jusqu’a ce que le dispositif entre en contact avec le cerveau, ce afin
d’éviter toute progression incontrélée du dispositif qui risquerait d’'occasionner
des lésions.
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Attention : Pendant la phase préparatoire de l'intervention, veiller a acheminer la ligne
flexible de telle sorte qu’elle ne puisse pas étre involontairement déplacée ni
dérangée par le personnel ou I'équipement pendant I'intervention.

Attention : Ne pas utiliser le dispositif avec un injecteur électrique.

Mises en garde générales
¢ Manipuler tous les composants conformément aux pratiques hospitaliéres standard en
matiére de stérilité.
Ne pas plier ni entortiller la canule.
e Manipuler la partie distale (les 30 derniers cm et la pointe) avec précaution pour éviter
toute cassure.
e Limiter les forces exercées directement sur la canule.

Remarque : Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente appropriée de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

V. Instructions d’utilisation
A. Préparation
1. Sélectionner la canule appropriée. Les dimensions et débits des canules sont
récapitulés dans la rubrique D : « Stockage et caractéristiques techniques ».
2. Extraire le dispositif de 'emballage. L'emballage de la canule comporte une double
barriére stérile : un plateau muni d’'un couvercle Tyvek étanche, lui-méme placé dans
un sachet Mylar/Tyvek également étanche.

Avertissement : Ne pas utiliser la canule ni aucun des éléments du carton si
'emballage est endommage.

3. La téte du patient doit étre immobilisée dans une tétiere appropriée afin d’éviter qu’un
mouvement involontaire du patient pendant la préparation n’occasionne des
dommages au dispositif.

4. Une fois la voie d’abord créée, pratiquer une petite incision dans la dure-mére pour
permettre a la canule de pénétrer dans le cerveau. Ce geste évitera un éventuel
endommagement de la pointe qui serait di a une pression excessive ou a un mauvais
alignement pendant la pénétration.

Avertissement : La canule n’est pas prévue pour traverser un os ou la dure-mére
laissés intacts. Le dispositif pourrait subir des dommages s’il est introduit dans I'un ou
l'autre de ces éléments sans qu’une ouverture appropriée n’ait été pratiquée.

5. Pour l'injection, amorcer la canule avec la solution pour injection. Vérifier que le liquide
sorte bien de I'extrémité distale avant de continuer.

Avertissement : Ne pas poursuivre une procédure d'injection en cas d'échec
de I'amorgage.

B. Réalisation de la procédure
1. Insérer avec précaution la canule dans le cerveau. La canule doit bénéficier d’'un
support sans interruption dés lors qu’elle a pénétré dans le cerveau.
2. Insérer et verrouiller un luer de verrouillage méle dans le connecteur proximal s’il n’a
pas été connecté préalablement.
3. Effectuer l'injection ou I'aspiration.
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C. Fin de la procédure

1. Extraire la canule du cerveau.

2. Mettre la canule au rebut de fagon appropriée.

Remarque: Elimination sécuritaire de l'instrument : L'instrument doit étre traité comme
des matiéres a risque biologique et doit étre éliminé en conséquence conformément a

la politique de I'hopital.

D. Stockage et caractéristiques techniques
1. Stockage
e Stocker la canule dans un endroit frais et sec.

2. Caractéristiques techniques
o Dimensions et volume d’amorgage

Pour chaque dispositif, le volume de la lumiére a été calculé dans la configuration ou

un luer male est inséré dans le luer femelle a I'extrémité proximale.

Dimensions et volume d’amorcgage de la SmartFlow canule neuro

50 % 3 (o) 8 9 2 58
g 2z | ES | 8% | 3u3§ | %
Q & Diamétre externe 1.D. 1.D. >3 28 59 S EN >0
3 80 S® 2 2QoE 5"
@ 2 - (o] o | o)
9 a © - -
2
(G[mm]) | (po.) | (mm) | (po.) | (pm) (cm) (cc) (mm) (cm) (cm)
NGS-NC- 16
01-E (1.29 121,92 0,04 18 26,8 30,0
mm) | 0065| 1,65 | 0,008 | 200
NGS-NC- 16
02-E (1.29 304,8 0,10 18 26,8 30,0
mm)
NGS-NC- 14
03-E (1,63 121,92 0,27 18 26,8 30,0
mm) 0,083 | 2,11 | 0,021” | 536
NGS-NC- 14
04-E (1,63 304.,8 0,68 18 26,8 30,0
mm)
NGS-NC- 16
05-E (1,29 0.10 15 26,5 29,7
mm) 0,065| 1,65 | 0,008"| 200 304,8
NGS-NC- 16
06-E (1,29 0,10 13 26,3 29,5
mm)
NGS-NC- 14
07-E (1,63 0,68 13 26,3 29,5
mm) 0,083 | 2,11 | 0,021” | 536 304,8
NGS-NC- 14
08-E (1,63 0,68 13 17,9 21,1
mm)
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CORPS DE LA CANULE

’- Cannula Body Length
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LONGUEUR DE LA POINTE

(_Tip Length )

Longueurs de la canule (en référence a la partie distale rigide)

« Longueur utilisable »: partie pouvant étre passée a travers un introducteur ou un autre
dispositif.

« Longueur d’alésage »: partie utilisée pour fournir les dimensions de collision avec I'alésage
exigées par certains programmes logiciels de planification d’interventions neurologiques.

Remarque : La longueur d’alésage est la valeur a saisir sur I'’écran de démarrage du logiciel
ClearPoint (si nécessaire).

o Débits d’aspiration

Remarque : La canule étant proposée sous différents codes produit/configurations, il existe toute
une gamme de débits d’aspiration. Sélectionner le dispositif le mieux adapté a l'intervention.

Attention : Les canules 16 G (1,29 mm) ne doivent pas étre utilisées pour I'extraction de LCR car
le temps d’aspiration pourrait excéder le délai cliniquement acceptable. Les débits correspondant
aux canules 16 G (DI de 0,20 mm) sont fournis a titre informatif uniquement.

Code produit Configuration ml/min
NGS-NC-01-E DI 0,20 mm x 121,92 cm, pointe 18 mm 0,2
NGS-NC-02-E DI 0,20 mm x 304,8 cm, pointe 18 mm 0,1
NGS-NC-03-E DI 0,53 mm x 121,92 cm, pointe 18 mm 8,7
NGS-NC-04-E DI 0,53 mm x 304,8 cm, pointe 18 mm 3,2
NGS-NC-05-E DI 0,20 mm x 304,8 cm, pointe 15 mm 0,1
NGS-NC-06-E DI 0,20 mm x 304,8 cm, pointe 13 mm 0,1
NGS-NC-07-E DI 0,53 mm x 304,8 cm, pointe 13 mm 3,2
NGS-NC-08-E DI 0,53 mm x 304,8 cm, pointe 13 mm (corps 3,2
court de canule)

Les débits d’aspiration mentionnés ci-dessus sont le résultat d’essais au banc menés sur du LCR
de primate normal a température corporelle (37 °C), avec une seringue BD jetable de 5 cc.

o Débits d’injection

Remarque : La canule étant proposée sous différents codes produit/configurations, il existe toute
une gamme de débits d’injection. Sélectionner le dispositif le mieux adapté a l'intervention.
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Code produit Configuration ml/min
NGS-NC-01-E DI 0,20 mm x 121,92 cm, pointe 18 mm 0,9
NGS-NC-02-E DI 0,20 mm x 304,8 cm, pointe 18 mm 0,6
NGS-NC-03-E DI 0,53 mm x 121,92 cm, pointe 18 mm 249
NGS-NC-04-E DI 0,53 mm x 304,8 cm, pointe 18 mm 14,2
NGS-NC-05-E DI 0,20 mm x 304,8 cm, pointe 15 mm 0,6
NGS-NC-06-E DI 0,20 mm x 304,8 cm, pointe 13 mm 0,6
NGS-NC-07-E DI 0,53 mm x 304,8 cm, pointe 13 mm 14,2
NGS-NC-08-E DI 0,53 mm x 304,8 cm, pointe 13 mm (corps 14,2
court de canule)

Les débits d’injection mentionnés ci-dessus sont le résultat d’essais au banc menés a temperature
ambiante, en utilisant une solution de cytarabine de 120 mg/ml et une seringue BD jetable de 5 cc.

V. Récumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC)

Le RCSPC sera disponible sur EUDAMED. https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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. Scopo
La SmartFlow Cannula neurologica €& destinata all’'iniezione di Citarabina o alla rimozione di liquido
cerebrospinale (solo cannule da 14 ga) dai ventricoli, nonché alla somministrazione di liquidi
approvati nel cervello durante le procedure intracraniche.

Controindicazioni

Le controindicazioni all’'uso della cannula SmartFlow Neuro sono quelle generalmente accettate per
la chirurgia intracranica, tra cui, in via non esclusiva, gravi disturbi di sanguinamento non corretti,
infezioni locali o sistemiche, difetti ossei o del cuoio capelluto e/o incapacita del paziente di tollerare
'anestesia generale.

Utilizzatori previsti
Gli utenti previsti sono neurochirurghi formati all’'uso di questi dispositivi dal personale ClearPoint.

Indicazioni

Le indicazioni per la cannula SmartFlow Neuro includono qualsiasi procedura che comporti o
richieda la somministrazione intracranica precisa e accurata di un farmaco o la rimozione di fluido
intracranico mediante un catetere.

Popolazione di pazienti prevista
Le popolazioni target per la cannula SmartFlow Neuro includono qualsiasi paziente che sia un
candidato per la somministrazione intracranica precisa e accurata di un farmaco o per la rimozione
di fluido intracranico.

Il Descrizione del dispositivo

Contenuto della confezione:

NGS-NC-01-E SmartFlow Cannula neurologica da 16 ga, DI 0,008” x 4 piedi,
punta da 18 mm

NGS-NC-02-E SmartFlow Cannula neurologica da 16 ga, DI 0,008” x 10
piedi, punta da 18 mm

NGS-NC-03-E SmartFlow Cannula neurologica da 14 ga, DI 0,021” x 4 piedi,
punta da 18 mm

NGS-NC-04-E SmartFlow Cannula neurologica da 14 ga, DI 0,021” x 10
piedi, punta da 18 mm

NGS-NC-05-E SmartFlow Cannula neurologica da 16 ga, DI 0,008” x 10
piedi, punta da 15 mm

NGS-NC-06-E SmartFlow Cannula neurologica da 16 ga, DI 0,008” x 10
piedi, punta da 13 mm

NGS-NC-07-E SmartFlow Cannula neurologica da 14 ga, DI 0,021” x 10
piedi, punta da 13 mm

NGS-NC-08-E SmartFlow Cannula neurologica da 14 ga, DI 0,021” x 10
piedi, punta da 13 mm (corpo corto cannula)

La cannula ha una punta distale a gradini con un corpo della cannula in ceramica rigida, che
protegge il lume del liquido assicurando rigidita alla sezione distale del dispositivo. Il tubo morbido
protegge il lume nella sezione centrale e all’estremita prossimale, dove termina in un raccordo Luer
femmina. La cannula deve essere utilizzata con una struttura di supporto (ad esempio tubo guida
stereotassico e telaio) per ottenere supporto e controllo durante I'inserimento. A tale scopo, con il
dispositivo da 16 ga é fornito un tubo guida da 16 ga. Il lume centrale di trasporto del liquido &
realizzato in silice non reattiva.
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Avvertenze e precauzioni generali

Dichiarazione
di avvertenza

Indica informazioni relative a possibili lesioni, morte o altre gravi
conseguenze che potrebbero verificarsi con I’'uso del dispositivo.

Dichiarazione
di attenzione

Indica informazioni relative a possibili danni di lieve entita che
potrebbero verificarsi con I'uso del dispositivo.

Avvertenza:

Avvertenza:

Attenzione:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Avvertenza:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

Il dispositivo non & destinato all'impianto.

il presente dispositivo & “esclusivamente monouso”. Il contenuto della confezione
chiusa e integra é sterile e apirogeno. Non risterilizzare. Il riutilizzo potrebbe
causare infezioni.

le cannule da 16 ga non devono essere utilizzate per la rimozione di liquido
cerebrospinale, in quanto il tempo di aspirazione potrebbe essere superiore al limite
clinicamente accettabile.

il dispositivo & esclusivamente monouso ed é fornito sterile e apirogeno.
Non risterilizzare. Tutti i componenti della cannula sono compatibili con la RM.

non esercitare una pressione laterale sul corpo della cannula o sulla punta, in quanto
potrebbero verificarsi danni.

evitare un’involontaria pressione laterale sulla cannula dovuta alla trazione
sull’estensione flessibile del dispositivo.

la cannula deve essere sostenuta in ogni momento durante I'inserimento e mentre &
inserita nel cervello. Diversamente potrebbe verificarsi un movimento involontario
della cannula. Il movimento involontario potrebbe causare danni al paziente e/o

al dispositivo.

maneggiare con cura durante la rimozione dalla confezione e la preparazione
allinserimento.

non utilizzare se alcune parti del dispositivo sono danneggiate.

tutti gli strumenti, le attrezzature ausiliarie e i dispositivi devono essere compatibili
con la RM se la cannula viene utilizzata in uno scanner RM. Se l'etichetta non &
chiara, presumere che il dispositivo non sia compatibile. Seguire sempre le istruzioni
del produttore.

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.

la compatibilita di strumenti e dispositivi con la cannula deve essere valutata prima
dell’'uso.

la cannula non presenta marcature graduate sul corpo e deve essere utilizzata con
un telaio stereotassico per misurare la profondita di inserimento.

la cannula deve essere tenuta dal punto di inserimento in un telaio stereotassico
finché il dispositivo non entra a contatto con il cervello, in modo da evitare che il
dispositivo avanzi in maniera incontrollata provocando lesioni.

durante la predisposizione dell’'intervento, disporre la linea flessibile in modo tale che
non possa essere inavvertitamente spostata o disturbata dal personale o dalle
attrezzature durante la procedura.

non utilizzare il dispositivo con un iniettore alimentato.
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Precauzioni generali

e Maneggiare tutti i componenti rispettando le pratiche sterili standard dell’ospedale.

o Non piegare né attorcigliare la cannula.

e Maneggiare con cautela la sezione distale (gli ultimi 30 cm e la punta) onde evitare di
romperla.

¢ Ridurre al minimo le forze esercitate direttamente sulla cannula.

Nota: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui risiede
I'utilizzatore e/o il paziente

Iv. Istruzioni per 'uso
A. Preparazione
1. Scegliere la cannula appropriata. La dimensione e la portata delle cannule sono
indicate nella Sezione D, Conservazione e specifiche tecniche.
2. Estrarre il dispositivo dalla confezione. La cannula € confezionato in una doppia
barriera sterile: un vassoio con coperchio in Tyvek sigillato € inserito in un sacchetto in
mylar/Tyvek sigillato.

Avvertenza: non usare la cannula o i suoi contenuti se la confezione &€ danneggiata.

3. La testa del paziente deve essere inserita in un apposito telaio di fissaggio della testa
per immobilizzarla ed evitare danni al dispositivo dovuti al movimento involontario del
paziente durante la preparazione.

4. Dopo la creazione del foro di ingresso, € necessario praticare una piccola incisione
nella dura madre per consentire alla cannula di penetrare nel cervello. Questa
procedura evita i possibili danni alla punta distale dovuti alla pressione eccessiva o al
disallineamento durante l'inserimento.

Avvertenza: la cannula non & pensata per attraversare 'osso intatto o la dura madre.
Possono verificarsi danni al dispositivo se quest’ultimo viene fatto passare attraverso
questi materiali senza creare un’apertura appropriata.

5. Perl'iniezione, adescare la cannula con la soluzione di iniezione. Verificare che il
fluido esca dalla punta distale prima di procedere.

Avvertenza: Non procedere con una procedura di iniezione se I'adescamento non ha
esito positivo.

B. Esecuzione della procedura
1. Inserire con cautela la cannula nel cervello. La cannula deve essere sostenuta in ogni
momento dopo essere stata inserita nel cervello.
2. Inserire e bloccare un Luer di bloccaggio maschio nel connettore prossimale, se non
era stato collegato in precedenza.
3. Eseguire I'iniezione o I'aspirazione.

C. Completamento della procedura
1. Estrarre la cannula dal cervello.
2. Smaltire la cannula in modo appropriato.
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Nota: Smaltimento sicuro del dispositivo: Il dispositivo deve essere trattato come
materiale a rischio biologico e deve essere smaltito di conseguenza secondo la
politica ospedaliera.

D. Conservazione e specifiche tecniche
1. Conservazione
e Conservare in un luogo fresco e asciutto.

2. Specifiche tecniche
e Dimensioni e volume di adescamento

Il volume del lume per ogni dispositivo & stato calcolato con un Luer maschio inserito
nel Luer femmina all’'estremita prossimale.

Dimensioni e volume di adescamento della cannula neurologica

© [e]
© > =B © ©
N = S5 N N = 8
3 & o Bog 338 N2
Diam. Esterno ID. | 1D 53 Esg 5% S Se5 £
Numero SE R s°ea §5° €3
di catalogo =8 > 2 - - 3°
(ga) | (poll.) | (mm) | (poll.) | (um) | (piedi) (cc) (mm) (cm) (cm)
NGS-NC-01-E 16 4 0,04 18 26,8 30,0
0,065| 1,65 | 0,008 | 200
NGS-NC-02-E 16 10 0,10 18 26,8 30,0
NGS-NC-03-E 14 4 0,27 18 26,8 30,0
0,083 | 2,11 0,021” | 536
NGS-NC-04-E 14 10 0,68 18 26,8 30,0
NGS-NC-05-E 16 0,10 15 26,5 29,7
0,065 | 1,65 | 0,008" | 200 10
NGS-NC-06-E 16 0,10 13 26,3 29,5
NGS-NC-07-E 14 0,68 13 26,3 29,5
0,083 | 2,11 0,021” | 536 10
NGS-NC-08-E 14 0,68 13 17,9 21,1

CORPO DELLA CANNULA

[— Cannula Body Length
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LUNGHEZZA DELLA PUNTA

(_Tip Length _

Lunghezze delle cannule (riferite alla sezione distale rigida)
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“Lunghezza utile”: la lunghezza che puo passare in un introduttore o in un altro dispositivo.
“Lunghezza del foro”: la lunghezza utilizzata nel fornire le dimensioni di collisione del foro
richieste da determinati programmi software di pianificazione delle procedure neurologiche.

Nota: la lunghezza del foro ¢ il valore da inserire nella schermata di avvio del software ClearPoint
(se del caso).

o Portate di aspirazione

Nota: le portate di aspirazione variano in base alle configurazioni delle cannule e ai codici dei
prodotti. Scegliere il dispositivo pitu adatto per la procedura da eseguire.

Attenzione: le cannule da 16 ga non devono essere utilizzate per la rimozione di liquido
cerebrospinale, in quanto il tempo di aspirazione potrebbe essere superiore al limite clinicamente
accettabile. Le portate per 16 ga (DI 0,008”) sono fornite unicamente a scopo di riferimento.

Codice prodotto Configurazione ml/min
NGS-NC-01-E DI 0,008" x 4 piedi, punta da 18 mm 0,2
NGS-NC-02-E DI 0,008" x 10 piedi, punta da 18 mm 0,1
NGS-NC-03-E DI 0,021" x 4 piedi, punta da 18 mm 8,7
NGS-NC-04-E DI 0,021" x 10 piedi, punta da 18 mm 3,2
NGS-NC-05-E DI 0,008" x 10 piedi, punta da 15 mm 0,1
NGS-NC-06-E DI 0,008" x 10 piedi, punta da 13 mm 0,1
NGS-NC-07-E DI 0,021" x 10 piedi, punta da 13 mm 3,2
NGS-NC-08-E DI 0,021" x 10 piedi, punta da 13 mm (corpo 3,2

corto cannula)

Le portate di aspirazione sopra indicate sono il risultato di una prova al banco eseguita con liquid
cerebrospinale normale di primate alla temperatura corporea (37 °C) e con una siringa monouso
BD da 5 cc.

e Portate di iniezione

Nota: le portate di iniezione variano in base alle configurazioni delle cannule e ai codici dei prodotti.
Scegliere il dispositivo piu adatto per la procedura da eseguire.

Codice prodotto Configurazione ml/min
NGS-NC-01-E DI 0,008" x 4 piedi, punta da 18 mm 0,9
NGS-NC-02-E DI 0,008" x 10 piedi, punta da 18 mm 0,6
NGS-NC-03-E DI 0,021" x 4 piedi, punta da 18 mm 249
NGS-NC-04-E DI 0,021" x 10 piedi, punta da 18 mm 14,2
NGS-NC-05-E DI 0,008" x 10 piedi, punta da 15 mm 0,6
NGS-NC-06-E DI 0,008" x 10 piedi, punta da 13 mm 0,6
NGS-NC-07-E DI 0,021" x 10 piedi, punta da 13 mm 14,2
NGS-NC-08-E DI 0,021" x 10 piedi, punta da 13 mm (corpo 14,2

corto cannula)

Le portate di iniezione sopra indicate sono il risultato di una prova al banco eseguita a temperatura
ambiente con una soluzione di 120 mg/ml di Citarabina e un siringa monouso BD da 5 cc.

V. Informazioni sul riassunto delle prestazioni cliniche e di sicurezza (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP)
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Lo SSCP sara reso disponibile su EUDAMED. https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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. Verwendungszweck
Die SmartFlow Neurokantile dient der Injektion von Cytarabin oder der Entfernung von Liquor (nur
14-ga-Kanilen) aus den Ventrikeln und der Zuflihrung zugelassener Flussigkeiten in das Gehirn bei
intrakraniellen Eingriffen.

Kontraindikationen

Kontraindikationen fur die Verwendung der SmartFlow Neurokanule sind alle Kontraindikationen,
die allgemein fur intrakraniale Operationen gelten, unter anderem einschlie3lich schwerer nicht
korrigierter Blutungsstérungen, ortlicher oder systemischer Infektionen, Knochen- oder
Kopfhautdefekte und/oder die Unfahigkeit des Patienten, eine Vollnarkose zu tolerieren.

Vorgesehene Benutzer
Die vorgesehenen Benutzer sind Neurochirurgen, die durch Personal von ClearPoint in der
Nutzung dieser Gerate geschult wurden.

Indikationen

Die Indikationen flr die SmartFlow Neurokaniile umfassen alle Verfahren, die eine prazise und
genaue intrakranielle Verabreichung eines Medikaments oder die Entnahme von intrakranialer
Flussigkeit mittels eines Katheters beinhalten oder erfordern.

Vorgesehene Patientenpopulation
Die Zielpopulation fir die SmartFlow Neurokanule umfasst alle Patienten, die flr eine prazise und
genaue intrakranielle Verabreichung eines Medikaments oder die Entnahme von intrakranialer
Flussigkeit in Frage kommen.

Il. Geratebeschreibung

Packungsinhalt:

NGS-NC-01-E 16 ga SmartFlow Neurokaniile, 0,008” ID x 4 ft, 18 mm Spitze

NGS-NC-02-E 16 ga SmartFlow Neurokaniile, 0,008” ID x 10 ft, 18 mm Spitze
NGS-NC-03-E 14 ga SmartFlow Neurokaniile, 0,021” ID x 4 ft, 18 mm Spitze

NGS-NC-04-E 14 ga SmartFlow Neurokaniile, 0,021” ID x 10 ft, 18 mm Spitze
NGS-NC-05-E 16 ga SmartFlow Neurokaniile, 0,008” ID x 10 ft, 15 mm Spitze
NGS-NC-06-E 16 ga SmartFlow Neurokaniile, 0,008” ID x 10 ft, 13 mm Spitze
NGS-NC-07-E 14 ga SmartFlow Neurokaniile, 0,021” ID x 10 ft, 13 mm Spitze
NGS-NC-08-E 14 ga SmartFlow Neurokaniile, 0,021” ID x 10 ft, 13 mm Spitze

(kurzer Kaniilenkorper)

Die Kanule hat eine abgestufte distale Spitze mit einem starren Keramikkanulenkorper, der das
Flussigkeitslumen schitzt und dabei den distalen Teil der Vorrichtung versteift. Weiche Schlauche
schitzen das Lumen im Mittelteil und am proximalen Ende, das in einem weiblichen Luer-
Anschluss endet. Die Kaniile ist mit einer Tragerstruktur (z. B. stereotaktisches Fihrungsréhrchen
und Rahmen) zu verwenden, um Unterstiitzung und Kontrolle wahrend der Einfihrung zu
gewahrleisten. Zu diesem Zweck wird ein 16 ga-Fuhrungsrohr mit dem 16 ga-Gerat mitgeliefert.
Das flissigkeitsfuhrende zentrale Lumen ist aus nicht reaktivem Siliziumdioxid hergestellt.

M. Allgemeine Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

Gibt Informationen zu méglichen Verletzungen, Tod oder andere
Warnhinweis schwerwiegende Folgen, die bei der Verwendung des Gerits
auftreten konnen.

Weist auf mogliche geringfiigige Schaden hin, die bei der
Verwendung des Geréts auftreten konnen.

Vorsichtshinweis
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Warnung:
Warnung:

Vorsicht:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Warnung:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Das Gerat ist nicht zur Implantation vorgesehen.

Dieses Gerat ist fur den ,Ein-Patienten-Gebrauch® vorgesehen. Der Inhalt der
ungedffneten, unbeschadigten Verpackung ist steril und nicht pyrogen. Nicht erneut
sterilisieren. Wiederverwendung kann zu Infektionen fuhren.

Die 16-ga-Kanulen sollten nicht zur Entfernung von Liquor verwendet werden, da die
Aspirationszeit den klinisch zulassigen Zeitraum Ubersteigen kann.

Das Gerat ist nur fir den Gebrauch an einem einzigen Patienten vorgesehen und
wird steril und nichtpyrogen geliefert. Nicht erneut sterilisieren. Alle Komponenten
der Kanule sind MR-sicher.

Uben Sie keinen seitlichen Druck auf den Kaniilenkdrper oder die -spitze aus, da
diese dadurch beschadigt werden kdnnen.

Vermeiden Sie unbeabsichtigten seitlichen Druck auf die Kanile durch Ziehen an der
flexiblenVerlangerung der Vorrichtung.

Die Kanlle muss beim und wahrend der Einfihrung in das Gehirn durchgehend
unterstitzt werden. Andernfalls kann es zu einer unbeabsichtigten Bewegung der
Kanulle kommen. Eine unbeabsichtigte Bewegung kdnnte dem Patienten schaden
und/oder das Gerat beschadigen.

Gehen Sie beim Entnehmen aus der Verpackung und bei der Vorbereitung zum
Einfihren vorsichtig vor.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Teile davon beschadigt sind.

Alle Werkzeuge, Zusatzgerate und Vorrichtungen mussen MR-kompatibel sein, wenn
die Kandule in einem MR-Scanner verwendet wird. 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.

Es gibt keine bekannten und zuverlassigen Mittel zur Reinigung, Desinfektion,
Reparatur und Sterilisation solcher Gerate, die die urspriinglichen Spezifikationen
wiederherstellt und sie fur die Wiederverwendung sicher und wirksam macht.

Die Kompatibilitdt von Instrumenten und Geraten mit der Kantle sollte vor der
Verwendung gepruft werden.

Die Kanule hat keine Skalenmarkierungen auf dem Kanulenkdrper und sollte mit
einem stereotaktischen Rahmen verwendet werden, um die Einfihrungstiefe zu
messen.

Die Kanule sollte von der Einfuhrungsstelle in einen stereotaktischen Rahmen
gehalten werden, bis das Gerat mit dem Gehirn in Kontakt kommt, um ein
unkontrolliertes Vorschieben des Gerats zu verhindern, das zu Verletzungen fihren
konnte.

Platzieren Sie die flexible Leitung beim Aufbau des Verfahrens so, dass sie wahrend
des Verfahrens nicht versehentlich durch Personal oder Ausristung bewegt oder
gestort wird.

Verwenden Sie das Gerat nicht mit einem Strominjektor.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

e Handhaben Sie alle Komponenten unter Verwendung von krankenhausublichen sterilen
Verfahren.
e Biegen oder knicken Sie die Kanile nicht.
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e Behandeln Sie den distalen Teil (letzte 30 cm und Spitze) vorsichtig, um einen Bruch zu
vermeiden.
¢ Minimieren Sie alle direkt auf die Kaniile einwirkenden Kréafte.

Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

V. Gebrauchsanweisungen
A. Vorbereitung
1. Wahlen Sie die geeignete Kanlle aus. Kanulenabmessungen und Durchflussraten
finden sich in Abschnitt D, Lagerung und technische Daten.
2. Nehmen Sie das Gerat aus der Verpackung. Die Kantile ist in einer doppelten
Sterilbarriere verpackt; eine Schale mit einem versiegelten Tyvek-Deckel wird in einen
versiegelten Mylar/Tyvek-Beutel gelegt.

WARNUNG: Verwenden Sie die Kantle oder den Inhalt nur, wenn die Verpackung
unbeschadigt ist.

3. Der Kopf des Patienten sollte in einen geeigneten Kopffixierungsrahmen gelegt
werden, um den Kopf des Patienten zu immobilisieren und eine Beschadigung des
Gerats durch unbeabsichtigte Bewegungen des Patienten wahrend der Vorbereitung
zu verhindern.

4. Nachdem das Eintrittsloch geschaffen wurde, erfolgt ein kleiner Einschnitt in der Dura,
durch den die Kanule in das Gehirn eingefihrt wird. Dies verhindert eine mogliche
Beschadigung der distalen Spitze durch UbermafRigen Druck oder Ausrichtungsfehler
beim Einflhren.

WARNUNG: Die Kantle ist nicht fur die Einfiihrung durch intakten Knochen oder Dura
vorgesehen. Die Vorrichtung kann beschadigt werden, wenn sie ohne vorherige
Offnung durch eines der beiden Materialien gefihrt wird.

5. Zur Injektion die Kaniile mit Injektionsldsung fillen. Uberpriifen Sie, dass Flissigkeit
an der distalen Spitze austritt, bevor Sie fortfahren.

WARNUNG: Sie das Injektionsverfahren nicht fort, wenn das Fllen nicht erfolgreich
war.

B. Durchfiihrung des Verfahrens
1. Fuhren Sie die Kanlle vorsichtig in das Gehirn ein. Die Kanile muss, nachdem sie in
das Gehirn eingedrungen ist, jederzeit unterstitzt werden.
2. Fuhren Sie einen mannlichen Luer-Lock in den proximalen Anschluss ein und
verriegeln Sie ihn, falls er noch nicht angeschlossen ist.
3. Fuhren Sie eine Injektion oder Aspiration durch.

C. Abschluss des Verfahrens
1. Entfernen Sie die Kanule aus dem Gehirn.
2. Entsorgen Sie die Kanile auf geeignete Weise

Hinweis: Sichere Entsorgung des Produkts: Das Produkt ist als biogefahrliche Stoffe
zu behandeln und gemaf Krankenhauspolitik entsprechend zu entsorgen.

D. Lagerung und technische Daten
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Lagerung
¢ An einem kihlen, trockenen Ort lagern.

2. Technische Spezifikationen
e Abmessungen und Ansaugvolumen
Das Lumenvolumen fiir jedes Gerat wurde mit einem mannlichen Luer berechnet, der
am proximalen Ende in den weiblichen Luer eingefiihrt wurde.
Abmessungen und Ansaugvolumen der SmartFlow Neurokaniile
E . . £
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(ga) | (in.) | (mm) | (in.) | (um) (ft) (cc) (mm) (cm) (cm)
NGS-NC-01-E | 16 4 0,04 18 26,8 30,0
0,065 | 1,65 0,008” | 200
NGS-NC-02-E | 16 10 0,10 18 26,8 30,0
NGS-NC-03-E 14 4 0,27 18 26,8 30,0
0,083 | 2,11 0,021 | 536
NGS-NC-04-E | 14 10 0,68 18 26,8 30,0
NGS-NC-05-E | 16 0,10 15 26,5 29,7
0,065 | 1,65 0,008” | 200 10
NGS-NC-06-E | 16 0,10 13 26,3 29,5
NGS-NC-07-E | 14 0,68 13 26,3 29,5
0,083 | 2,11 0,021 | 536 10
NGS-NC-08-E 14 0,68 13 17,9 21,1
KANULENKORPER
le Kanilenkorperlange -
po2teraczzamy LI B L D
T T ——
TIP LENGTH

Kaniilenlangen (bezogen auf den steifen distalen Abschnitt)
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»Nutzbare Lange*“: Die Lange, die in eine Einfuhrhilfe oder ein anderes Gerat eingeflhrt werden

kann.

~Lange der Offnung“: Die Lénge, die bei der Bereitstellung von Offnungskollisionsabmessungen
verwendet wird, die von bestimmten Neuroverfahrensplanungssoftwareprogrammen bendétigt

werden.

Anmerkung: Die Offnungslange ist der Wert, der in den Startbildschirm der ClearPoint-Software
eingegeben wirde (falls erforderlich).

e Aspirationsdurchflussraten

Anmerkung: Aufgrund der verschiedenen Kanulenkonfigurationen/Produktcodes gibt es eine Reihe
von Aspirationsdurchflussraten. Wahlen Sie das Gerat, das fiir das Verfahren am besten geeignet

ist.

Vorsicht: Die 16-ga-Kanulen sollten nicht zur Entfernung von Liquor verwendet werden, da die

Aspirationszeit den klinisch zulassigen Zeitraum Ubersteigen kann.

Produktcode Konfiguration ml/min
NGS-NC-01-E 0,008" ID x 4 ft, 18 mm Spitze 0,2
NGS-NC-02-E 0,008" ID x 10 ft, 18 mm Spitze 0,1
NGS-NC-03-E 0,021" ID x 4 ft, 18 mm Spitze 8,7
NGS-NC-04-E 0,021" ID x 10 ft, 18 mm Spitze 3,2
NGS-NC-05-E 0,008" ID x 10 ft, 15 mm Spitze 0,1
NGS-NC-06-E 0,008" ID x 10 ft, 13 mm Spitze 0,1
NGS-NC-07-E 0,021" ID x 10 ft, 13 mm Spitze 3,2
NGS-NC-08-E 0,021" ID x 10 ft, 13 mm Spitze (kurzer 3,2
Kanulenkdrper)

Die obigen Aspirationsdurchflussraten waren das Ergebnis eines Prifstandversuchs mit normalem
Primaten-CSF bei Kérpertemperatur (37°C) und einer 5 cc BD-Einmalspritze.

¢ Injektionsdurchflussraten

Anmerkung: Aufgrund der verschiedenen Kanulenkonfigurationen/Produktcodes gibt es eine
Reihe von Injektionsdurchflussraten. Wahlen Sie das Gerat, das fur das Verfahren am besten

geeignet ist.
Produktcode Konfiguration ml/min
NGS-NC-01-E 0,008" ID x 4 ft, 18 mm Spitze 0,9
NGS-NC-02-E 0,008" ID x 10 ft, 18 mm Spitze 0,6
NGS-NC-03-E 0,021" ID x 4 ft, 18 mm Spitze 249
NGS-NC-04-E 0,021" ID x 10 ft, 18 mm Spitze 14,2
NGS-NC-05-E 0,008" ID x 10 ft, 15 mm Spitze 0,6
NGS-NC-06-E 0,008" ID x 10 ft, 13 mm Spitze 0,6
NGS-NC-07-E 0,021" ID x 10 ft, 13 mm Spitze 14,2
NGS-NC-08-E 0,021" ID x 10 ft, 13 mm Spitze (kurzer 14,2
Kanulenkdrper)

Die obigen Injektionsdurchflussraten waren das Ergebnis eines Prifstandversuchs bei
Raumtemperatur unter Verwendung einer 120 mg/ml Cytarabinlésung und einer 5 cc BD-
Einmalspritze.
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V. Zusammenfassung der Informationen zu Sicherheit und klinischer Leistung (SSCP)
Das SSCP wird auf EUDAMED zur Verfiigung gestellt. https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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. Formal
Den SmartFlow neuro-kanyle er beregnet til injektion af Cytarabin eller fiernelse af CSF (kun 14 ga-
kanyler) fra ventriklerne samt til levering af godkendte veesker ind i hjernen under intrakraniale
procedurer.

Kontraindikationer

Kontraindikationer for brug af SmartFlow Neuro Cannula er de kontraindikationer, der generelt
accepteres for intrakraniel kirurgi, herunder, men ikke begreenset til, alvorlig, ukorrigeret
bladningsforstyrrelse, lokal eller systemisk infektion, knogle- eller hovedbundsdefekter og/eller
patientens manglende evne til at tolerere generel anaestesi.

Tilsigtede brugere
De tiltaenkte brugere er neurokirurger, som er uddannet i brugen af disse enheder af ClearPoints
personale.

Indikationer

Indikationerne for SmartFlow Neuro Cannula inkluderer enhver procedure der involverer eller
kraever praecis og ngjagtig intrakranial administration af en medicin eller fiernelse af intrakranial
vaeske ved hjeelp af et kateter.

Tilsigtet patientpopulation
Malpopulationen for SmartFlow Neuro Cannula inkluderer enhver patient der er kandidat til preecis
og ngjagtig intrakranial administration af en medicin eller fijernelse af intrakranial vaeske.

1. Beskrivelse af enheden

Indhold i pakken:

NGS-NC-01-E SmartFlow 16 ga neuro-kanyle , 0,008” ID x 4 fod, 18 mm spids
NGS-NC-02-E SmartFlow 16 ga neuro-kanyle, 0,008” ID x 10 fod, 18 mm spids
NGS-NC-03-E SmartFlow 14 ga neuro-kanyle, 0,021” ID x 4 fod, 18 mm spids

NGS-NC-04-E SmartFlow 14 ga neuro-kanyle, 0,021” ID x 10 fod, 18 mm spids
NGS-NC-05-E SmartFlow 16 ga neuro-kanyle, 0,008” ID x 10 fod, 15 mm spids
NGS-NC-06-E SmartFlow 16 ga neuro-kanyle, 0,008” ID x 10 fod, 13 mm spids
NGS-NC-07-E SmartFlow 14 ga neuro-kanyle, 0,021” ID x 10 fod, 13 mm spids
NGS-NC-08-E SmartFlow 14 ga neuro-kanyle, 0,021” ID x 10 fod, 13 mm spids

(kort kanyle krop)

Kanylens distale spids er trindelt med et stift, keramisk kanylehus, som beskytter vaeskelumenet og
giver stivhed til den distale del af enheden. Et bladt rar beskytter lumenet i den midterste del og ved
den proksimale ende, hvor det slutter ved en hunluer-las. Kanylen skal bruges sammen med en
stattestruktur (f.eks. et stereotaktisk guide-rgr og ramme) til at yde statte og kontrol under indfgring.
Et 16 ga farerar leveres sammen med 16 ga-enheden til dette formal. Det vaeskefgrende centrale
lumen er fremstillet af ikke-reaktiv silika.

lil. Generelle advarsler og forholdsregler

Angiver information om mulig personskade, dad eller andre
alvorlige fglger, som kunne opstd med brugen af enheden.
Angiver information om mulig mindre personskade eller skader,
som kunne opsta med brugen af enheden.

Advarselserklaering

Forsigtighedserklaering

Advarsel: Enheden er ikke beregnet til implantering.
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Advarsel: Denne enhed er kun til brug pa én patient. Indholdet i den udbnede, ubeskadigede
pakke er sterilt og ikkepyrogent. Ma ikke gensteriliseres. Genbrug kan resultere i

infektion.

Forsigtig: 16 ga-kanylerne ma ikke benyttes til fiernelse af CSF, da aspirationstiden kan veere
leengere, end det er klinisk acceptabelt.

Advarsel: Enheden er kun beregnet til brug pa en enkelt patient og leveres steril og ikke-
pyrogen. Ma ikke gensteriliseres. Alle kanylens komponenter er MR-sikre.

Advarsel: Tryk ikke sidelaens pa kanylehuset eller spidsen, da det kan beskadige dem.

Advarsel: Undga uforvarende sidelaens tryk pa kanylen ved at traekke i enhedens fleksible
forlaengelse.

Advarsel: Kanylen skal altid understattes under indfgringen og mens den er indfgrt i hjernen.

Hvis dette undlades, kan det medfgre uforvarende bevaegelse af kanylen.
Uforvarende bevaegelse kan skade patienten og/eller beskadige enheden.

Advarsel: Handter med forsigtighed ved udtagning af pakken og klarggring til indfgring.
Advarsel: Ma ikke anvendes, hvis nogen af enhedens dele er beskadigede.

Advarsel: Alt veerktej og hjeelpeudstyr og alle enheder skal veere MR-kompatible, nar kanylen
bruges i en MR-scanner. Hvis meerkningen er uklar, ma det antages, at enheden ikke
er kompatibel. Fglg altid producentens anvisninger.

Advarsel: Der er ingen kendte og palidelige metoder til at rengere, desinficere, reparere og
sterilisere disse enheder, som ville bringe dem tilbage til de oprindelige
specifikationer og gere dem sikre og effektive til genbrug.

Forsigtig: Instrumenters og enheders kompatibilitet med kanylen skal evalueres fgr brug.

Forsigtig: Der er ingen graduerede meerker pa kanylehuset, og det skal anvendes med en
stereotaktisk ramme for at male indfgringsdybden.

Forsigtig: Kanylen skal holdes fra indferingsstedet ind i en stereotaktisk ramme, indtil enheden
kommer i kontakt med hjernen, for at forhindre den i at blive fremfert pa ukontrolleret
vis, som kunne resultere i skade.

Forsigtig: Under opseetning af proceduren skal den fleksible ledning feres pa en sadan made,
at den ikke uforvarende kan bevaeges eller forstyrres af personale eller udstyr under
proceduren.

Forsigtig: Enheden ma ikke benyttes sammen med en trykspragite.

Generelle forholdsregler

e Handter alle komponenter med hospitalets sterile standardfremgangsmader.

e Kanylen ma ikke bgjes eller have knzaek.

e Handter den distale del (de sidste 30 cm og spidsen) forsigtigt for at undga, at de gar i
stykker.

¢ Minimer enhver kraft, der anvendes direkte pa kanylen

Bemaerk: Alle alvorlige haendelser, som matte opsta i forbindelse med enheden, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosat.

V. Brugsanvisning
A. Klargering
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1. Veelg en passende kanyle. Mal og gennemlgbshastigheder for kanyler findes i Afsnit
D, Opbevaring og tekniske specifikationer.

2. Tag enheden ud af emballagen. Kanylen er pakket i en dobbelt, steril barriere; en
bakke med et forseglet Tyvek-lag er placeret inden i en forseglet mylar-/Tyvek-pose.

Advarsel: Brug ikke kanylen eller noget af indholdet, hvis emballagen er beskadiget.

3. Patientens hoved skal placeres i en passende hovedfastgarelsesanordning for at
immobilisere patientens hoved og forhindre beskadigelse af enheden pa grund af
utilsigtet bevaegelse af patienten under klarggringen.

4. Narindgangshullet er blevet lavet, skal der foretages et lille indsnit i dura for at
muliggere indfgring af kanylen i hjernen. Dette vil forhindre mulige skader pa den
distale spids pa grund af overdrevent tryk eller forkert placering under indfaringen.

Advarsel: Kanylen er ikke beregnet til at passere gennem intakt knogle eller dura.
Enheden kan blive beskadiget, hvis den feres gennem et af disse materialer uden at
lave en passende abning.

5. Farinjektion skal kanylen primes med injektionsvaeske. Kontroller at der er vaeske i
distale spids inden der fortsaettes.

Advarsel: Udfgr ikke injektionsproceduren hvis priming ikke er gennemfart.

B. Udfgrelse af proceduren
1. Indfer forsigtigt kanylen i hjernen. Kanylen skal altid veere understgttet, nar den er
blevet indfert i hjernen.
2. Indfer og las en hanluer-las i den proksimale konnektor, hvis den ikke tidligere var
blevet tilsluttet.
3. Udfer injektion eller aspiration.

C. Afslutning af proceduren
1. Fjern kanylen fra hjernen.
2. Bortskaf kanylen pa passende vis.

Bemaerk: Sikker bortskaffelse af udstyret: Udstyret skal behandles som biologisk
farlige materialer og skal bortskaffes i overensstemmelse hermed i henhold til
hospitalspolitikken.

D. Opbevaring og tekniske specifikationer
1. Opbevaring
e Skal opbevares tort og keligt.

2. Tekniske specifikationer
¢ Mal og primingvolumen

Lumenvolumenet for hver enhed blev beregnet med en hanluer indsat i hunlueren i
den proksimale ende.
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Mal og primingvolumen for SmartFlow neuro-kanyle
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(ga) | (in.) | (mm) | (in.) | (um) (fod) (cc) (mm) (cm) (cm)
NGS-NC-01-E 16 4 0,04 18 26,8 30,0
0,065 | 1,65 0,008” | 200
NGS-NC-02-E 16 10 0,10 18 26,8 30,0
NGS-NC-03-E 14 4 0,27 18 26,8 30,0
0,083 | 2,11 0,021” | 536
NGS-NC-04-E 14 10 0,68 18 26,8 30,0
NGS-NC-05-E 16 0,10 15 26,5 29,7
0,065 | 1,65 0,008” | 200 10
NGS-NC-06-E 16 0,10 13 26,3 29,5
NGS-NC-07-E 14 0,68 13 26,3 29,5
0,083 | 2,11 0,021” | 536 10
NGS-NC-08-E 14 0,68 13 17,9 211
KANYLEHUS
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SPIDSLANGDE

(_Tip Length _

Kanylelangder (henviser til den stive distale del)

“Brugbar leengde”: Den laengde, som kan indfgres i en indfgringsanordning eller anden enhed.
“Abningslangde”: Den laengde, som anvendes, nar der angives mal for abningskollision, som
kraeves af visse softwareprogrammer til planlaegning af neuroprocedurer.

Bemaerk: Abningslaengden er den veerdi, som skal indtastes péa opstartsskaermen i ClearPoint-
softwaren (hvis det er ngdvendigt).

Bemaerk: P& grund af forskellige kanylekonfigurationer/produktkoder findes der en reekke

o Aspirationsgennemlgbshastighed

forskellige aspirationsgennemlgbshastigheder. Vaelg den enhed, som er mest velegnet
til proceduren.
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Forsigtig: 16 ga-kanylerne ma ikke benyttes til fiernelse af CSF, da aspirationstiden kan vaere
lzengere, end det er klinisk acceptabelt. Gennemlgbshastigheder for 16 ga (0,008” ID) er kun

angivet som reference.

Produktkode Konfiguration ml/min
NGS-NC-01-E 0,008” ID x 4 fod, 18 mm spids 0,2
NGS-NC-02-E 0,008” ID x 10 fod, 18 mm spids 0,1
NGS-NC-03-E 0,021” ID x 4 fod, 18 mm spids 8,7
NGS-NC-04-E 0,021” ID x 10 fod, 18 mm spids 3,2
NGS-NC-05-E 0,008” ID x 10 fod, 15 mm spids 0,1
NGS-NC-06-E 0,008” ID x 10 fod, 13 mm spids 0,1
NGS-NC-07-E 0,021” ID x 10 fod, 13 mm spids 3,2
NGS-NC-08-E 0,021” ID x 10 fod, 13 mm spids (kort kanyle 3,2
krop)

De ovenstaende aspirationsgennemlgbshastigheder blev fastslaet via baenkprgvning med brug af
normal primat CSF ved kropstemperatur (37 °C) og en 5 cc BD engangssprgijte.

¢ Injektionsgennemlgbshastighed

Bemaerk: Pa grund af forskellige kanylekonfigurationer/produktkoder findes der en reekke
forskellige injektionsgennemlgbshastigheder. Vaelg den enhed, som er mest velegnet

til proceduren.

Produktkode Konfiguration ml/min
NGS-NC-01-E 0,008” ID x 4 fod, 18 mm spids 0,9
NGS-NC-02-E 0,008” ID x 10 fod, 18 mm spids 0,6
NGS-NC-03-E 0,021” ID x 4 fod, 18 mm spids 249
NGS-NC-04-E 0,021” ID x 10 fod, 18 mm spids 14,2
NGS-NC-05-E 0,008” ID x 10 fod, 15 mm spids 0,6
NGS-NC-06-E 0,008” ID x 10 fod, 13 mm spids 0,6
NGS-NC-07-E 0,021” ID x 10 fod, 13 mm spids 14,2
NGS-NC-08-E 0,021” ID x 10 fod, 13 mm spids (kort kanyle 14,2
krop)

De ovenstaende injektionsgennemlgbshastigheder blev fastslaet via beenkpregvning ved
rumtemperatur med brug af en oplgsning pa 120 mg/ml Cytarabin og en 5 cc BD engangssprgijte.

Information om sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
SSCP’en vil blive gjort tilgeengelig pa EUDAMED. https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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. Avsett syfte
Den SmartFlow neurokanylen ar avsedd for injicering av CSF (endast 14 ga-kanyler) fran
ventriklarna samt férsorjning av godkanda vatskor in i hjarnan under intrakraniella ingrepp.

Kontraindikationer

De kontraindikationer som galler for SmartFlow Neuro-kanylen ar sddana som i allmanhet ar
godkanda for intrakraniell kirurgi, inklusive, men inte begransade till, allvarlig, icke behandlad
blodsjukdom, lokal eller systemisk infektion, missbildning av ben eller skalp och/eller patients
intolerans mot narkos.

Avsedda anvéandare
De avsedda anvandarna ar neurokirurger som har fatt utbildning av ClearPoint-personal i att
anvanda dessa enheter.

Indikationer

Indikationerna foér SmartFlow Neuro-kanylen inkluderar alla procedurer som involverar eller kraver
exakt och noggrann intrakraniell administration av nagot lakemedel eller avlagsnande av
intrakraniell vatska med hjalp av en kateter.

Avsedd patientpopulation
Avsedd patientpopulation for SmartFlow Neuro-kanylen inkluderar alla patienter som ar kandidater
for exakt och noggrann intrakraniell administration av nagot lakemedel eller avidgsnande av
intrakraniell vatska med hjalp av en kateter.

Il Beskrivning av utrustningen

Forpackningens innehall:

NGS-NC-01-E 16 ga SmartFlow neuro kanyl, 0,008” ID x 1,2 m, 18 mm spets
NGS-NC-02-E 16 ga SmartFlow neuro kanyl, 0,008” ID x 3 m, 18 mm spets
NGS-NC-03-E 14 ga SmartFlow neuro kanyl, 0,021” ID x 1,2 m, 18 mm spets
NGS-NC-04-E 14 ga SmartFlow neuro kanyl, 0,021” ID x 3 m, 18 mm spets
NGS-NC-05-E 16 ga SmartFlow neuro kanyl, 0,008” ID x 3 m, 15 mm spets
NGS-NC-06-E 16 ga SmartFlow neuro kanyl, 0,008” ID x 3 m, 13 mm spets
NGS-NC-07-E 14 ga SmartFlow neuro kanyl, 0,021” ID x 3 m, 13 mm spets
NGS-NC-08-E 14 ga SmartFlow neuro kanyl, 0,021” ID x 3 m, 13 mm spets

(kort kanylkropp)

Kanylen har en trappformad distal spets med en styv keramisk stomme sa att vatskehalrummet
skyddas medan utrustningens distala del far stéd. De mjuka slangarna skyddar halrummets mitt
och pa den proximala anden dar den avslutas i form av en hon-luer-koppling. Kanylen ska
anvandas tillsammans med en stédjande konstruktion (t.ex.stereostatisk spruthallare och ram) sa
att man far stdéd och kontroll under inférandet. Av den har anledningen medféljer ett 16 ga styrror
tillsammans med 16 ga utrustningen. Det centrala halrummet for vatska tillverkas av icke-reaktiv
kisel.

lil. Allmanna varningar och forsiktighetsatgarder

Indikerar information om potentiell skada, dodsfall eller andra
Varningsmeddelande allvarliga konsekvenser som kan uppsta vid anvdandning av
enheten.

Indikerar information om potentiella mindre skador som kan
uppsté vid anvindning av enheten.

Forsiktighetsmeddelande
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Varning:
Varning:
laktta forsiktighet:
Varning:
Varning:
Varning:

Varning:

Varning:

Varning:
Varning:

Varning:

laktta forsiktighet:
laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

laktta forsiktighet:

Utrustningen ar inte avsedd for implantation.

Utrustningen ar endast avsedd att anvandas av "en patient”. O6ppnat innehall
och en oskadd férpackning ar sterila och inte pyrogena. Sterilisera inte om.
Ateranvandning kan ge upphouv till infektion.

16 ga ska inte anvandas for borttagning av CSF eftersom insugningstiden kan
bli lAngre an vad som ar godtagbart ur kliniskt hanseende.

Utrustningen far endast anvandas av en patient och levereras steril och icke-
pyrogen. Sterilisera inte om. Alla komponenter tillhérande kanylen ar MR-sakra.

Utdva inte lateralt tryck pa kanylens stomme eller spets eftersom det kan
uppsta skada.

Forhindra ofrivilligt lateralt tryck pa kanylen vilket kan uppsta nar utrustningens
flexibla férlangning dras pa.

Kanylen maste alltid ha stéd i samband med att den fors in i hjarnan. Om man
inte ger ratt stdd kan kanylen forflyttas ofrivilligt. Vid ofrivillig forflyttning kan
konsekvensen bli att patienten och/eller utrustningen asamkas skada.

Hantera varsamt medan férpackningen tas bort och vid forberedelse for
insattning.

Anvand inte om nagon del av eller utrustningen ar skadad.

Samtliga verktyg, hjalputrustningar och andra utrustningar maste vara MR-
kompatibla nar kanylen anvands tillsammans med en MR-skanner. Om det inte
gar att utlasa informationen pa etiketten ska man utga fran att utrustningen inte
ar kompatibel. Folj alltid tillverkaranvisningarna.

Det finns inga kanda eller palitliga metoder som kan tillampas i form av
rengdring, desinficering, reparation eller sterilisering varigenom man kan
aterstalla utrustningarna till det ursprungliga skicket och som goér att man kan
ateranvanda dem pa ett sakert och effektivt satt.

Fore anvandningen ska man beddéma om instrumenten och utrustningarna som
anvands tillsammans med kanylen ar kompatibla.

Det finns inga gradmarkeringar pa kanylens stomme och den ska anvandas
med en stereotaktisk ram sa att man kan mata inféringsdjupet.

Fran den punkt dar kanylen fors in tills den kommer i kontakt med hjarnan ska
kanylen hallas i en stereotaktisk ram for att férhindra att utrustningen avancerar
pa ett okontrollerat satt, nagot som skulle kunna leda till skada.

Nar man forbereder for ingreppet ska man dra den bdjliga ledningen sa att den
inte forflyttas av misstag eller hindras av personal eller utrustningar i samband
med ingreppet.

Anvand inte utrustningen med en motordriven injektor.

Allmanna forsiktighetsatgarder

Hantera alla komponenter enligt standardrutiner for sterila produkter i sjukhusmiljo.
Bgj eller trassla inte in kanylen.

Hantera den distala delen (de sista 30 cm och spetsen) varsamt sa att den inte bryts.
Utdva sa lite kraft som mgjligt direkt pa kanylen.
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Obs: Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

V. Anvandaranvisningar
A. Forberedelse
1. Valj korrekt kanyl. Uppgifter om kanylens dimensioner och flédeshastigheter finns i
avsnitt D, lagring och tekniska specifikationer.
2. Ta ut utrustningen ur férpackningen. Kanylen ar férpackad i ett dubbelt och sterilt
skydd och en bricka med ett férseglat Tyvek-lock ar placerat inuti en férsluten
mylar/Tyvek-pase.

Varning: Anvand inte kanylen eller nagon del av innehéllet om férpackningen ar
skadad.

3. Patientens huvud ska placeras i en lamplig huvudfixeringskonstruktion sa att
patientens huvud inte kan réra sig och utrustningen inte kan tillfogas skada pa grund
av ofrivilliga patientrérelser under férberedelserna.

4. Nar man har skapat ett ingangshal ska man skara ett litet snitt i den harda hjarnhinnan
sa att kanylen kan foras in i hjarnan. Detta férhindrar risken att den distala spetsen
skadas pa grund av for mycket tryck eller felaktig riktning vid inférandet.

Varning: Kanylen ska inte féras igenom intakt ben eller den harda hjarnhinnan. Om
man inte skapar en lamplig 6ppning och utrustningen férs genom nagotdera av
materialen kan den skadas.

5. Fyll kanylen med injektionsldsning for injiceringen. Kontrollera att I16sningen kommer ut
ur den distala spetsen innan du fortsatter.

Varning: Fortsatt inte med injektionsproceduren om fyliningen inte ar framgangsrik.

B. Genomfora ingreppet
1. For forsiktigt in kanylen i hjarnan. Kanylen maste alltid ha stéd nar den har forts in i
hjarnan.
2. Sattin och las ett han-luer-las i den proximala kopplingen om det inte redan finns en
sadan.
3. Injicera eller sug in.

C. Slutfora ingreppet
1. Ta bort kanylen fran hjarnan.
2. Kassera kanylen pa ett lampligt satt.

Obs: Sakert bortskaffande av enheten: Enheten ska behandlas som biofarliga material
och ska kasseras i enlighet darmed enligt sjukhuspolicyn.

D. Lagring och tekniska specifikationer
1. Lagring
e Lagra pa en sval och torr plats.

2. Tekniska specifikationer
e Dimensioner och fyllvolym
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Halrummets volym for vardera utrustning har beréknats medan en han-luer varit
placerad i hon-luern pa den proximala anden.
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Dimensioner och fyllvolym fér den SmartFlow neuro kanylen
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(ga) | (tum) | (mm) | (tum) | (um) (ft) (cc) (mm) (cm) (cm)
NGS-NC-01-E 16 4 0,04 18 26,8 30,0
0,065| 1,65 | 0,008" | 200
NGS-NC-02-E 16 10 0,10 18 26,8 30,0
NGS-NC-03-E 14 4 0,27 18 26,8 30,0
0,083 | 2,11 | 0,021” | 536
NGS-NC-04-E 14 10 0,68 18 26,8 30,0
NGS-NC-05-E 16 0,10 15 26,5 29,7
0,065| 1,65 | 0,008" | 200 10
NGS-NC-06-E 16 0,10 13 26,3 29,5
NGS-NC-07-E 14 0,68 13 26,3 29,5
0,083 | 2,11 | 0,021”| 536 10
NGS-NC-08-E 14 0,68 13 17,9 21,1
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Cannula Body Length

KANYLENS STOMME

SPETSENS LANGD

(_Tip Length

Kanyllangder (avser den styva, distala delen)

”Anvandningsbar langd”: Den langd som kan féras in i ett inféringsinstrument eller nagon annan
utrustning.

”Halets langd”: Den langd som anvands vid hallkollisonsmatt, nagot som kravs for vissa

mjukvaruprogram for planering av vissa neurologiska ingrepp.

Obs: Hallangden ar det varde som man ska ange pa programvaran ClearPoint-startskarm (om

nodvandigt).

Flodeshastigheter vid insugning

Obs: Pa grund av olika konfigurationer for kanylerna/flera olika produktkoder finns en rad olika
flodeshastigheter vid insugning. Valj den utrustning som passar bést for ingreppet.
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laktta forsiktighet: 16 ga ska inte anvandas for borttagning av CSF eftersom insugningstiden kan
bli langre an vad som ar godtagbart ur kliniskt hdnseende. Flédeshastigheterna fér 16 ga (0,008”

ID) ar endast referensvarden.

Produktkod Konfiguration ml/min
NGS-NC-01-E 0,008" ID x 4 ft, 18 mm spets 0,2
NGS-NC-02-E 0,008" ID x 10 ft, 18 mm spets 0,1
NGS-NC-03-E 0,021" ID x 4 ft, 18 mm spets 8,7
NGS-NC-04-E 0,021" ID x 10 ft, 18 mm spets 3,2
NGS-NC-05-E 0,008" ID x 10 ft, 15 mm spets 0,1
NGS-NC-06-E 0,008" ID x 10 ft, 13 mm spets 0,1
NGS-NC-07-E 0,021" ID x 10 ft, 13 mm spets 3,2
NGS-NC-08-E 0,021" 1D x 10 ft, 13 mm spets (kort kanylkropp) 3,2

De ovanstande insugsflédeshastigheterna har tagits fram med hjalp av jamférande tester vid
anvandning av normal CSF fran primater och kroppstemperatur (37 °C) och med en 5 cc BD spruta

for engangsbruk.

o Flodeshastigheter vid injicering

Obs: Pa grund av olika konfigurationer for kanylerna/flera olika produktkoder finns en rad olika
flodeshastigheter vid injicering. Valj den utrustning som passar bast for ingreppet.

Produktkod Konfiguration ml/min
NGS-NC-01-E 0,008" ID x 4 ft, 18 mm spets 0,9
NGS-NC-02-E 0,008" ID x 10 ft, 18 mm spets 0,6
NGS-NC-03-E 0,021" ID x 4 ft, 18 mm spets 249
NGS-NC-04-E 0,021" ID x 10 ft, 18 mm spets 14,2
NGS-NC-05-E 0,008" ID x 10 ft, 15 mm spets 0,6
NGS-NC-06-E 0,008" ID x 10 ft, 13 mm spets 0,6
NGS-NC-07-E 0,021" ID x 10 ft, 13 mm spets 14,2
NGS-NC-08-E 0,021" 1D x 10 ft, 13 mm spets (kort kanylkropp) 14,2

De ovanstande flodeshastigheterna for injicering har tagits fram med hjalp av jamférande tester i
rumstemperatur med en 120 mg/ml I6sning av cytarabin och en 5 cc BD spruta for engangsbruk.

Sammanfattning av information om sédkerhet och kliniska prestanda (SSCP — Safety and

Clinical Performance)
SSCP-sammanfattningen kommer att goéras tillganglig pa EUDAMED.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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l. Fim a que se destina
A SmartFlow Canula Neuro destina-se a inje¢cao de Citarabina ou remogéo de LCR (apenas
canulas 14 G) dos ventriculos cerebrais, assim como ao aporte de fluidos aprovados ao cérebro
durante procedimentos intracranianos.

Contraindicagoes

As contraindicagdes para a utilizagdo da canula SmartFlow Neuro sédo as contraindicagdes
geralmente aceites para a cirurgia intracraniana, incluindo, entre outras, disturbios hemorragicos
graves nao corrigidos, infegéo local ou sistémica, defeitos 6sseos ou do couro cabeludo e/ou
incapacidade do doente para tolerar a anestesia geral.

Utilizadores
Os utilizadores a que se destina sdo neurocirurgides que recebem formagéao sobre a utilizagéo
destes dispositivos por parte de por profissionais qualificados da ClearPoint.

Indicagoes

As indicagdes para a SmartFlow Canula Neuro incluem qualquer procedimento que envolva ou
exija a administragéo intracraniana precisa e exata de um medicamento ou a remogao de fluido
intracraniano utilizando um cateter.

Populagao de doentes prevista
As populagdes-alvo da SmartFlow Canula Neuro incluem qualquer doente que seja candidato a
administracdo intracraniana precisa e exata de um medicamento ou a remocgao de
fluido intracraniano.
1. Descri¢ao do Dispositivo

Conteudo da Embalagem:

NGS-NC-01-E  SmartFlow Canula Neuro 16 G; DI 0,008 pol. x 4 pés (0,20 mm x 1,22 m),
ponta de 18 mm

NGS-NC-02-E SmartFlow Canula Neuro 16 G; DI 0,008 pol. x 10 pés (0,20 mm x 3,05 m),
ponta de 18 mm

NGS-NC-03-E = SmartFlow Canula Neuro 14 G; DI 0,021 pol. x 4 pés (0,53 mm x 1,22 m),
ponta de 18 mm

NGS-NC-04-E SmartFlow Canula Neuro 14 G; DI 0,021 pol. x 10 pés (0,53 mm x 3,05 m),
ponta de 18 mm

NGS-NC-05-E  SmartFlow Canula Neuro 16 G; DI 0,008 pol. x 10 pés (0,20 mm x 3,05 m),
ponta de 15 mm

NGS-NC-06-E SmartFlow Canula Neuro 16 G; DI 0,008 pol. x 10 pés (0,20 mm x 3,05 m),
ponta de 13 mm

NGS-NC-07-E  SmartFlow Canula Neuro 14 G; DI 0,021 pol. x 10 pés (0,53 mm x 3,05 m),
ponta de 13 mm

NGS-NC-08-E SmartFlow Canula Neuro 14 G; DI 0,021 pol. x 10 pés (0,53 mm x 3,05 m),
ponta de 13 mm (corpo de canula curta)

A Céanula apresenta uma ponta distal afunilada, com um corpo em ceramica rigida que protege o
limen de circulagao de fluidos e confere rigidez a secgao distal do dispositivo. A tubagem flexivel
protege o lumen na sec¢ao central e na extremidade proximal, que termina num conector Luer
fémea. A A Canula devera ser utilizada com uma estrutura de apoio (por exemplo, tubo guia
estereotaxico e moldura) de forma a garantir o apoio e controlo adequados durante a insergéo. E
fornecido um Tubo Guia 16 G com o dispositivo 16 G para esta finalidade. O [Umen central de
circulagao de fluidos é fabricado a partir de silica nao reativa.
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1. Avisos Gerais e Cuidados

Adverténcia

Informacgao relativa a possiveis les6es, morte ou outras
consequéncias graves resultantes da utilizagao do dispositivo.

Precaucgao

Informacao relativa a possiveis lesoes ou danos ligeiros
resultantes da utilizagdo do dispositivo.

Aviso:
Aviso:

Cuidado:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Cuidado:

Cuidado:

Cuidado:

Cuidado:

O dispositivo néo se destina a implantagao.

Este dispositivo destina-se a “utilizagdo num unico doente”. O conteudo da
embalagem apresenta-se esterilizado e ndo pirogénico, caso a embalagem se
encontre fechada e ndo danificada. Nao reesterilizar. A reutilizacao podera
causar infegao.

As canulas 16 G nao deverao ser utilizadas para a remocao de LCR, dado que o
tempo de aspiragao podera exceder o intervalo clinicamente aceitavel.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num unico doente, sendo fornecido esterilizado
e nao pirogénico. Nao reesterilizar. Todos os componentes da canula sdo seguros
para utilizagcdo com IRM.

Evite exercer pressao lateral no corpo ou ponta da Canula, uma vez que isto podera
causar danos.

Evite puxar a extensao flexivel do dispositivo, de forma a nao exercer pressao lateral
sobre a canula.

Canula devera encontrar-se sempre apoiada durante a insergdo e permanéncia no
cérebro. A ndo observancia desta instrugado podera causar o movimento acidental da
Canula. A deslocacao acidental podera causar lesdo ao doente e/ou danificar o
dispositivo.

Manuseie o dispositivo com precaugado durante a remocéo da embalagem e
preparacao para insergao.

Nao utilize o dispositivo caso qualquer dos componentes se encontre danificado.

Todas as ferramentas, equipamento auxiliar e dispositivos utilizados deverao ser
compativeis com IRM sempre que a Canula seja utilizada com equipamento de IRM.
Caso a compatibilidade ndo se encontre explicitamente indicada no rétulo, devera
considerar que o dispositivo ndo é compativel. Siga sempre as instru¢des

do fabricante.

Nao existem formas conhecidas e fiaveis de limpar, desinfetar, reparar e esterilizar
estes dispositivos que permitam restabelecer as especificagdes e assegurar a
seguranga e eficacia originais.

A compatibilidade de quaisquer instrumentos e dispositivos utilizados com a Canula
devera ser avaliada anteriormente a respetiva utilizago.

O corpo da Canula nao apresenta graduagéao, pelo que a Canula devera ser
utilizada com uma moldura estereotaxica, de forma a monitorizar a profundidade
de insercao.

A Canula devera permanecer apoiada numa moldura estereotaxica sobre o ponto de
insercao até que o dispositivo contacte o cérebro, de forma a prevenir o avanco
descontrolado do mesmo, o que poderia resultar em lesao.

Durante a preparagao do procedimento, oriente a linha flexivel de forma a evitar o
movimento acidental ou qualquer deslocacéo provocada por técnicos ou
equipamento durante o procedimento.
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Cuidado:

Nao utilize o dispositivo com uma bomba injetora.

Precaug¢oes gerais

Nota:

Manuseie todos os componentes de acordo com as praticas padrao hospitalares

de assepsia.

Evite dobrar ou torcer a Canula.

Manuseie cuidadosamente a secgao distal (ultimos 30 cm e ponta), de forma a evitar
a quebra.

Minimize a aplicacao direta de forgas sobre a Canula.

Quaisquer incidentes graves resultantes da utilizagdo do dispositivo devem ser
comunicados ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde
resida o utilizador e/ou o doente.

V. Instrugoes de Utilizagao
A. Preparagao

1.

Selecione a Canula adequada. As dimensoes e taxas de fluxo das Canulas
encontram-se apresentadas na Secgido D — Armazenamento e Especificagbes
Técnicas.

Retirar o dispositivo da embalagem. A embalagem da Canula assegura uma barreira
esterilizada dupla, consistindo num tabuleiro com tampa selada em Tyvek colocado no
interior de uma bolsa selada em Mylar/Tyvek.

Aviso: Nao utilize a Canula nem qualquer dos elementos do conteudo da embalagem
caso a mesma se encontre danificada.

A cabeca do doente devera ser imobilizada através de um suporte adequado, de
forma a evitar danos ao dispositivo causados por qualquer movimento n&o intencional
do doente durante a preparagao.

Apos a abertura do orificio de insergao, devera ser feita uma pequena incisdo na dura-
mater para permitir a inser¢cdo da Canula no cérebro. Este procedimento permite
prevenir possiveis danos a ponta distal causados pela aplicacdo de pressao excessiva
ou alinhamento incorreto durante a insergéo.

Aviso: A canula ndo se destina a ser inserida através de 0sso ou dura-mater intactos.
O dispositivo podera sofrer danos caso seja inserido através de qualquer destes
tecidos anteriormente a criagdo de uma abertura adequada.

Para realizar uma injecao, prepare a Canula com a solugao injetavel. Verifique se sai
fluido pela ponta distal antes de prosseguir.

Aviso: Nao prossiga com o procedimento de inje¢cao caso a preparagao da Canula
nao seja bem-sucedida.

B. Realizagdao do Procedimento

1.
2.
3.

C. Conclusao do Procedimento

ED-201546 Rev 10

Insira cuidadosamente a Canula no cérebro. A Canula devera permanecer sempre
apoiada apods a inser¢ao no cérebro.

Insira e feche um conector Luer macho no conector proximal, caso tal ndo tenha sido
realizado previamente.

Proceda a injecdo ou aspiragao.
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Retire a Canula do cérebro.
2. Elimine a Canula de forma adequada.

Nota: Quaisquer incidentes graves resultantes da utilizagéo do dispositivo devem ser
comunicados ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde
resida o utilizador e/ou o doente.

D. Armazenamento e Especificagcoes Técnicas
1. Armazenamento
e Armazene a Canula num local fresco e seco.

2. Especificagoes técnicas
¢ Dimensoées e Volume de Preparagao

O volume do lumen de cada dispositivo foi calculado com um conector Luer macho
inserido no conector Luer fémea na extremidade proximal.

Dimensodes e Volume de Preparagao da SmartFlow Canula Neuro

o
[e] [e] [*] T
< ) = e S 2
§ - Rl o 8 $§22 255
. €Eg 2w £ £ EsS3 3G E
] Diametro Externo DI DI 50 Ew oS Tow® S EET
Ndmero de g0 —3 & o g- §°ZE° 55 %
Catalogo S >a 8 8 °35 E g
(&)
(G) (pol.) | (mm) | (pol.) | (um) (pés) (cc) (mm) (cm) (cm)
NGS-NC-01-E | 16 4 pés
0,04 18 26,8 30,0
0,065| 1,65 | 0008 | 200 |—(1.22m)
NGS-NC-02-E | 16 10 pés
0,10 18 26,8 30,0
(3,05 m)
NGS-NC-03-E | 14 4 pés
0,27 18 26,8 30,0
0083| 211 | 0021 | 536 |—(122m)
NGS-NC-04-E | 14 10 pés
0,68 18 26,8 30,0
(3,05 m)
NGS-NC-05-E | 16 ] 0,10 15 26,5 29,7
0,065| 1,65 | 0,008 | 200 ;Ooges
NGS-NC-06-E | 16 (3,05 m) 0,10 13 26,3 29,5
NGS-NC-07-E | 14 ] 0,68 13 26,3 29,5
0,083 | 2,11 | 0,021 | 536 ;Ooges
NGS-NC-08-E | 14 (3,05 m) 0,68 13 17.9 21,1

CORPO DA CANULA

[‘ Cannula Body Length A -l
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COMPRIMENTO DA PONTA

(_Tip Length _

Comprimentos da Canula (seccgao distal rigida)

“Comprimento Utilizavel”: Comprimento que pode ser inserido num introdutor ou noutro
dispositivo.

“Comprimento do Orificio”: Valor utilizado no calculo de dimensdes de colisdo requerido por
determinados programas informaticos de planeamento de procedimentos neuroldgicos.

Nota: O comprimento do orificio corresponde ao valor introduzido no ecra inicial do software
ClearPoint (se necessario).

e Taxas de Aspiragcao

Nota: Dadas as varias configuragbes/codigos de produto disponiveis, sdo possiveis varias taxas
de aspiracao. Selecione o dispositivo mais adequado ao procedimento.

Cuidado: As canulas 16 G nao deverao ser utilizadas para a remogéo de LCR, dado que o tempo
de aspiracao podera exceder o intervalo clinicamente aceitavel. As taxas de aspiragdo das Canulas
16 G (DI 0,008 pol.) séo apresentadas a titulo meramente informativo.

Cdédigo do Configuragao ml/min
Produto
NGS-NC-01-E DI 0,008 pol. x 4 pés (0,20 mm x 1,22 m), ponta 0,2
de 18 mm
NGS-NC-02-E DI 0,008 pol. x 10 pés (0,20 mm x 3,05 m), 0,1
ponta de 18 mm
NGS-NC-03-E DI 0,021 pol. x 4 pés (0,53 mm x 1,22 m), ponta 8,7
de 18 mm
NGS-NC-04-E DI 0,021 pol. x 10 pés (0,53 mm x 3,05 m), 3,2
ponta de 18 mm
NGS-NC-05-E DI 0,008 pol. x 10 pés (0,20 mm x 3,05 m), 0,1
ponta de 15 mm
NGS-NC-06-E DI 0,008 pol. x 10 pés (0,20 mm x 3,05 m), 0,1
ponta de 13 mm
NGS-NC-07-E DI 0,021 pol. x 10 pés (0,53 mm x 3,05 m), 3,2
ponta de 13 mm
NGS-NC-08-E DI 0,021 pol. x 10 pés (0,53 mm x 3,05 m), 3,2
ponta de 13 mm (corpo de canula curta)

As taxas de aspiragao acima apresentadas foram calculadas através de testes laboratoriais
utilizando LCR normal de primatas a temperatura corporal (37°C) e uma seringa BD descartavel de
5 cc.

o Taxas de Injecao

Nota: Dadas as varias configuragbes/codigos de produto disponiveis, sdo possiveis varias taxas
de injegcéo. Selecione o dispositivo mais adequado ao procedimento.

ED-201546 Rev 10 04/2026



Cdédigo do Configuragao ml/min
Produto
NGS-NC-01-E DI 0,008 pol. x 4 pés (0,20 mm x 1,22 m), ponta 0,9
de 18 mm
NGS-NC-02-E DI 0,008 pol. x 10 pés (0,20 mm x 3,05 m), 0,6
ponta de 18 mm
NGS-NC-03-E DI 0,021 pol. x 4 pés (0,53 mm x 1,22 m), ponta 249
de 18 mm
NGS-NC-04-E DI 0,021 pol. x 10 pés (0,53 mm x 3,05 m), 14,2
ponta de 18 mm
NGS-NC-05-E DI 0,008 pol. x 10 pés (0,20 mm x 3,05 m), 0,6
ponta de 15 mm
NGS-NC-06-E DI 0,008 pol. x 10 pés (0,20 mm x 3,05 m), 0,6
ponta de 13 mm
NGS-NC-07-E DI 0,021 pol. x 10 pés (0,53 mm x 3,05 m), 14,2
ponta de 13 mm
NGS-NC-08-E DI 0,021 pol. x 10 pés (0,53 mm x 3,05 m), 14,2
ponta de 13 mm (corpo de canula curta)

As taxas de injegdo acima apresentadas foram calculadas através de testes laboratoriais utilizando
uma solugao de Citarabina 120 mg/ml a temperatura ambiente e uma seringa BD descartavel de 5

CC.

V. Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (RSDC)
O RSDC ira ser disponibilizado em EUDAMED. https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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. Kullanim Amaci
SmartFlow Néro Kanl, ventrikillerden Sitarabin enjeksiyonu veya beyin omurilik sivisinin (yalnizca
14 ga kandller) ¢ikariimasi ve ayrica intrakraniyal prosedurler sirasinda onaylanmis sivilarin beyne
verilmesi igin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

SmartFlow Néro Kanulun kullanimiyla ilgili kontrendikasyonlar, siddetli, diizeltimemis kanama
bozuklugu, lokal veya sistemik enfeksiyon, kemik veya kafa derisi defektleri ve/veya hastanin genel
anesteziyi tolere edememesi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tzere intrakraniyal cerrahi
hususunda genel olarak kabul edilen kontrendikasyonlardir.

Hedeflenen Kullanicilar
Hedeflenen kullanicilar, ClearPoint personeli tarafindan SmartFlow Néro Kaniliin kullanimi
konusunda egitim almig beyin cerrahlaridir.

Endikasyonlar

SmartFlow Néro Kanulin endikasyonlari arasinda, bir ilacin kesin ve dogru bir sekilde intrakraniyal
olarak uygulanmasini veya bir kateter kullanilarak intrakraniyal sivinin ¢ikarilmasini igeren veya
gerektiren herhangi bir prosedur yer alir.

Hedeflenen Hasta Popiilasyonu
SmartFlow N6ro Kanll igin hedeflenen populasyonlar arasinda, bir ilacin kesin ve dogru bir sekilde
intrakraniyal olarak uygulanmasi veya intrakraniyal sivinin ¢ikarilmasi konusunda aday olan
herhangi bir hasta yer alir..

1. Cihaz Tanimi

Paketin icerigi:

NGS-NC-01-E 16 ga SmartFlow Noro Kaniil, 0,008 ing i¢ Cap x 4 ft, 18 mm ug

NGS-NC-02-E 16 ga SmartFlow Noro Kaniil, 0,008 ing i¢ Cap x 10 ft, 18 mm ug
NGS-NC-03-E 14 ga SmartFlow Noéro Kaniil, 0,021 ing i¢ Cap x 4 ft, 18 mm ug

NGS-NC-04-E 14 ga SmartFlow Noéro Kaniil, 0,021 ing i¢ Cap x 10 ft, 18 mm ug
NGS-NC-05-E 16 ga SmartFlow Noéro Kaniil, 0,008 ing i¢ Cap x 10 ft, 15 mm ug
NGS-NC-06-E 16 ga SmartFlow Noro Kaniil, 0,008 ing i¢ Cap x 10 ft, 13 mm ug
NGS-NC-07-E 14 ga SmartFlow Noéro Kaniil, 0,021 ing i¢ Cap x 10 ft, 13 mm ug
NGS-NC-08-E 14 ga SmartFlow Noéro Kaniil, 0,021 ing i¢ Cap x 10 ft, 13 mm ug

(kisa kanul govdesi)

Kanul, cihazin distal kismina rijidite saglarken sivi lUmenini koruyan rijit bir seramik kanul gévdesi
ile birlikte kademeli bir distal uca sahiptir. Yumusak boru, orta kisimdaki ve disi luer baglanti
parcasinda sona erdigi proksimal ugtaki Iimeni korur. Kanul, yerlestirme sirasinda destek ve kontrol
saglanabilmesi igin destekleyici bir yapi (6r.stereotaktik kilavuz tip ve gergeve) ile kullaniimalidir.

Bu amagla 16 ga cihazla birlikte 16 ga Kilavuz Tlp verilmektedir. Sivi tagiyan merkezi limen, reaktif
olmayan silikadan dretilmistir.

M. Genel Uyarilar ve Onlemler

Cihazin kullanimindan dolay1 meydana gelebilecek olasi

Uyan ifadesi yaralanma, 6lim veya diger ciddi sonuglarla ilgili bilgileri
gosterir.

Cihazin kullanimindan dolay1 meydana gelebilecek olasi kiigiik
zarar veya hasarlarla ilgili bilgileri gosterir.

Dikkat ifadesi
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Uyari:

Uyari:

Dikkat:

Uyari:

Uyari:

Uyari:

Uyari:

Uyari:

Uyari:
Uyari:

Uyari:

Dikkat:

Dikkat:
Dikkat:

Dikkat:

Dikkat:

Cihaz, implant igin tasarlanmamigtir.

Bu cihaz “yalnizca tek hastada kullanim” igindir. Agilmamig, hasar gérmemis paket
icerikleri sterildir ve pirojenik degildir. Yeniden sterilize etmeyin. Tekrar kullaniimasi
enfeksiyona neden olabilir. Aspirasyon

suresi klinik olarak kabul edilebilir olandan daha yuksek olabileceginden, beyin
omurilik sivisinin (BOS) gikariimasi igin 16 ga kanuller kullaniimamahdir

Cihaz yalnizca tek hastada kullaniimak Gizere tasarlanmigtir ve steril bir sekilde ve
pirojenik olmayarak saglanir. Yeniden sterilize etmeyin. Kanulin tim bilegenleri MR
guvenlidir.

Hasar meydana gelebileceginden Kanul gévdesine veya ucuna yanal baski
uygulamayin.

Kandlle, cihazin esnek uzantisinin gekilmesinden kaynaklanan yanliglikla yanal baski
uygulamaktan kaginin.

Kanul, beyne yerlestirilirken her zaman desteklenmis olmalidir. Bunun yapiimamasi,
Kanulun istemsizce hareket etmesine neden olabilir. Istem disi hareket hastaya zarar
verebilir ve/veya cihazin zarar gérmesine yol acabilir.

Ambalajindan gikarirken ve yerlestirmeye hazirlanirken dikkatli olun.
Cihazin herhangi bir parcasi hasar gérmisse kullanmayin.

Kandl bir MR tarayicida kullanilirken tim aletler, yardimci ekipman ve cihazlar MR
uyumlu olmalidir. Etiketleme net olmadiginda, cihazin uyumlu olmadigini varsayin.
Ureticinin talimatlarina her zaman uyun.

Bu cihazlar temizlemenin, dezenfekte etmenin, onarmanin ve sterilize etmenin onlari
orijinal 6zelliklerine dondiren ve yeniden kullanim igin guvenli ve etkili hale getiren
bilinen ve guvenilir bir yolu yoktur. Aletlerin ve cihazlarin Kanul ile uyumlulugu
kullanimdan 6nce degerlendirilmelidir

Kanulun govdesi Uzerinde dereceli isaretler yoktur ve yerlestirme derinligini dlgmek
icin stereotaktik bir.

cerceve ile kullaniimalidir.

Cihazin yaralanmaya neden olabilecek kontrolsiz bir sekilde ilerlemesini 6nlemek
icin cihaz beyne temas edene kadar Kanll, stereotaktik bir cerceveye yerlestirildigi
noktadan tutulmahdir.

Proseduru ayarlarken esnek hatti, prosedur sirasinda personel veya ekipman
tarafindan yanlislikla hareket ettiriimeyecek veya bozulmayacak sekilde yonlendirin.

Cihazi gug enjektord ile kullanmayin.

Genel Onlemler

Not:

Tum bilesenleri standart hastane steril uygulamalarindan yararlanarak kullanin.

Kanult bukmeyin veya kivirmayin.

Kirllmayi 6énlemek igin distal kisma (son 30 cm’e ve uca) dikkatli davranin. Dogrudan Kantile
uygulanan

kuvveti en aza indirin.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin
ve/veva hastanin mukim oldudu Uve Devletin vetkili makamina bildirilmelidir

ED-201546 Rev 10 04/2026



V. Kullanim Talimatlari
A. Hazirhik
1. Uygun Kanull segin. Kanul boyutlarini ve akis hizlarini Blim D, Depolama ve Teknik
Ozellikler kisminda bulabilirsiniz.
2. Cihazi ambalajdan gikarin. Kantil, ¢ift steril bir bariyer icinde paketlenmistir; kapali bir
Tyvek kapagina sahip bir tepsi, kapali bir Mylar/Tyvek posetinin igine yerlestirilir.

Uyari: Ambalaj hasar gérmus ise Kanull veya igindekileri kullanmayin.

3. Hazirhik islemi sirasinda hastanin istenmeyen hareketi nedeniyle cihazin hasar
gormesini 6nlemek amaciyla hastanin kafasini hareketsiz hale getirmek igin hastanin
kafasi uygun bir kafa sabitleme gergevesine yerlestiriimelidir.

4. Girig deligi olusturulduktan sonra, kanlliin beyne girmesine izin vermek igin dura
bolgesinde kiguk bir insizyon yapilacaktir. Bu, giris sirasinda agiri basing veya yanlis
hizalama nedeniyle distal ucta olasi hasari 6nleyecektir.

Uyari: Kanulin saglam kemik veya dura bélgesinden gegmesi amacglanmamistir.
Cihaz, uygun bir agikhk olusturulmadan herhangi bir materyal kanalyla gecirilirse
cihazda hasar meydana gelebilir.

5. Enjeksiyon icin, Kanull enjeksiyon solusyonu ile hazirlayin. Devam etmeden 6nce
sivinin distal ugtan disari ¢ikip gikmadigini kontrol edin.

Uyari: Hazirlama iglemi basarisiz olursa enjeksiyon prosedurine devam etmeyin.

B. Prosediiriin Gergeklestirilmesi
1. Kanuli dikkatlice beyne sokun. Kanul beyne girdikten sonra her zaman
desteklenmelidir.
2. Daha 6nce baglanmamissa, bir erkek kilitleme luerini proksimal konektére takin ve
kilitleyin.
3. Enjeksiyon veya aspirasyon uygulayin.

C. Prosediirin Tamamlanmasi
1. Kanulu beyinden ¢ikarin.
2. Kanulu uygun sekilde bertaraf edin.

Not: Cihazin glvenli bir sekilde bertaraf edilmesi: Cihaz, biyolojik agidan tehlikeli
maddeler olarak muamele gbrecek ve hastane politikasina goére uygun sekilde bertaraf
edilecektir.

D. Depolama ve Teknik Ozellikler
1. Depolama
e Serin kuru bir yerde saklayin.

2. Teknik Ozellikler
o Boyutlar ve Hazirlama Hacmi

Her cihaz i¢in lGmen hacmi, proksimal u¢ Uzerindeki disi luere yerlestirilen bir erkek
luer ile hesaplanmistir.
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SmartFlow N6ro Kaniil Boyutlari ve Hazirlama Hacmi

=
x © = - -3 =
s | g | EE | E | <2 | B35% | .3
Dis Gap () o 2 5 =9 oS ES3E D CE
Katalog o L 2N 3T 2N SxX 3R o
Numarasi = = o 3 0> S
(ga) | (ing) | (mm) | (ing) | (um) (ft) (cc) (mm) (cm) (cm)
NGS-NC-01-E 16 4 0,04 18 26,8 30,0
0,065| 1,65 | 0,008 | 200
NGS-NC-02-E 16 10 0,10 18 26,8 30,0
NGS-NC-03-E 14 4 0,27 18 26,8 30,0
0,083 | 2,11 0,021” | 536
NGS-NC-04-E 14 10 0,68 18 26,8 30,0
NGS-NC-05-E 16 0,10 15 26,5 29,7
0,065| 1,65 | 0,008” | 200 10
NGS-NC-06-E 16 0,10 13 26,3 29,5
NGS-NC-07-E 14 0,68 13 26,3 29,5
0,083 | 2,11 0,021” | 536 10
NGS-NC-08-E 14 0,68 13 17,9 21,1
KANUL GOVDESI
le Kanul Govdesinin -

Uzunlugu

UCUN UZUNLUGU

-
-

Kaniil uzunluklar (rijit distal boéliime istinaden)

“Kullanilabilir Uzunluk”: Bir introdUsere veya bagka bir cihaza gegirilebilecek uzunluk.
“Delik Uzunlugu”: Belirli néro prosedur planlama yazilim programlarinin gerektirdigi delik
carpisma boyutlarini saglarken kullanilan uzunluk.

Not: Delik uzunlugu, ClearPoint yazimi baslangi¢ ekranina (gerekirse) girilecek degerdir.

o Aspirasyon Akis Hizlar

Not: Cesitli Kanul konfigirasyonu/Urin kodlari nedeniyle, bir dizi aspirasyon akis hizi vardir.
Prosedur igin en uygun cihazi segin.
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Dikkat: Aspirasyon suresi klinik olarak kabul edilebilir olandan daha ylksek olabileceginden, beyin
omurilik sivisinin (BOS) gikariimasi igin 16 ga kanuller kullaniimamahdir. 16 ga (0,008 ing i¢ ¢ap)

icin akis hizlari yalnizca referans amaglhidir.

govdesi)

Uriin Kodu Konfigiirasyon ml/dk.
NGS-NC-01-E 0,008 in¢ i¢c cap x4 ft, 18 mm ug 0,2
NGS-NC-02-E 0,008 in¢ i¢ ¢ap x 10 ft, 18 mm ug 0,1
NGS-NC-03-E 0,021 ingi¢c cap x 4 ft, 18 mm ug¢ 8,7
NGS-NC-04-E 0,021 in¢ i¢ gap x 10 ft, 18 mm ug 3,2
NGS-NC-05-E 0,008 in¢ i¢ ¢ap x 10 ft, 15 mm ug 0,1
NGS-NC-06-E 0,008 in¢ i¢ ¢ap x 10 ft, 13 mm ug 0,1
NGS-NC-07-E 0,021 in¢ i¢ gap x 10 ft, 13 mm ug 3,2
NGS-NC-08-E 0,021 ing i¢ gap x 10 ft, 13 mm ug (kisa kanul 3,2

Yukaridaki aspirasyon akis hizlari, viicut sicakhginda (37°C) normal primat BOS (CSF) ve 5 cc BD
tek kullanimlik enjektor kullanilarak yapilan bir deney tezgahi sonucudur.

o Enjeksiyon Akig Hizlar

Not: Cesitli Kanul konfigirasyonu/trun kodlari nedeniyle, bir dizi enjeksiyon akis hizi vardir.

Proseddur icin en uygun cihazi segin.

govdesi)

Uriin Kodu Konfigiirasyon ml/dk.
NGS-NC-01-E 0,008 ing i¢c cap x 4 ft, 18 mm ug 0,9
NGS-NC-02-E 0,008 in¢ i¢ ¢ap x 10 ft, 18 mm ug 0,6
NGS-NC-03-E 0,021 ing i¢ cap x 4 ft, 18 mm ug¢ 249
NGS-NC-04-E 0,021 in¢ i¢ gap x 10 ft, 18 mm ug 14,2
NGS-NC-05-E 0,008 in¢ i¢ ¢ap x 10 ft, 15 mm ug 0,6
NGS-NC-06-E 0,008 in¢ i¢ ¢ap x 10 ft, 13 mm ug 0,6
NGS-NC-07-E 0,021 in¢ i¢ gap x 10 ft, 13 mm ug 14,2
NGS-NC-08-E 0,021 ing i¢ gap x 10 ft, 13 mm ug (kisa kanul 14,2

Yukaridaki enjeksiyon akis hizlari, 120 mg/ml Sitarabin sollisyonu ve 5 cc BD tek kullanimlik
enjektdr kullanilarak oda sicakliginda yapilan bir deney tezgahi sonucudur.

Giivenlik ve Klinik Performans (SSCP) Bilgilerinin Ozeti
SSCP, EUDAMED'de kullanima sunulacaktir. https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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SYMBOL

DEFINITION

SYMBOL

DEFINITION

MR

MR Safe

Compatible con MR
Compatible avec I'IRM
Sicuro per RM
MR-sicher

MR-sikker

MR-saker

Seguro em RM

MR Givenli

Sterilized through irradiation
Esterilizado mediante irradiacion
Stérilisé par irradiation
Sterilizzato per irradiazione
Strahlen sterilisiert

Steriliseret vha. bestraling
Steriliserad med stralning
Esterilizado por irradiagao
Isinlama yoluyla sterilize edilmigtir

Consult instructions for use

Consulte las instrucciones de uso
Consulter le mode d'emploi
Consultare le istruzioni per l'uso
Gebrauchsanweisung beachten

Se brugsvejledningen

Se bruksanvisningar

Consultar as instrugdes de utilizagao
Kullanim talimatlarina bakin

Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Produttore
Hersteller
Producent
Tillverkare
Fabricante
Uretici

Catalogue number
Numero de catalogo
Numéro de référence
Numero di catalogo

Date of Manufacture
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data di produzione

REF Artikelnummer Herstellungsdatum
Katalognummer Produktionsdato
Katalognummer Tillverkningsdatum
Numero de encomenda Data de Fabrico
Katalog numarasi Uretim Tarihi
Batch code Keep dry
Cadigo de lote Mantenga el producto seco
Code du lot , Garder au sec
Codice del lotto g Conservare in luogo asciutto

LOT Fertigungslosnummer I Trocken aufbewahren

=z

Batch-kode Skal holdes ter

Satskod Hall torrt

Designagéo do lote Manter seco

Seri kodu Kuru tutun

Use by date Keep away from sunlight

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Data di scadenza
Verwendbar bis
Holdbarhedsdato

Sista férbrukningsdatum
Prazo de validade

Son kullanim tarihi

)/
2

Mantenga el producto lejos de la luz
solar

Tenir a I'abri de la lumiére

Tenere al riparo dalla luce solare
Vor Sonnenlicht schiitzen

Ma ikke udseettes for sollys

Skydda mot solljus

Manter fora do alcance da luz solar
Gulnes 1s1gindan uzak tutun
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Ikke-pyrogen
Icke pyrogen
Nao pirogénico
Pirojenik degildir

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Non-pyrogenic Single use
Apirégeno Un solo uso
Apyrogéne A usage unique
Non pirogeno Monouso
M Pyrogenfrei @ Nicht wiederverwenden

Til engangsbrug
Engangsbruk
Utilizag&o unica
Tek kullanimhk

Double sterile barrier system
Sistema de barrera estéril doble
Systéme de barriére stérile double
Sistema a doppia barriera sterile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Dobbelt sterilt barrieresystem
Dubbelt sterilt barriarsystem
Sistema de barreira estéril duplo
Cift steril bariyer sistemi

MD

Medical Device
Dispositivo médico
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Medicinsk anordning
Medicinsk utrustning
Dispositivo medico
Tibbi Cihaz

Do not resterilize

No volver a esterilizar
Ne pas restériliser

Non risterilizzare

Nicht erneut sterilisieren
Ma ikke gensteriliseres
Sterilisera inte om

Nao reesterilizar

Tekrar sterilize etmeyin

Authorized Representative
Representante autorizado
Représentant agréé
Rappresentante autorizzato
Bevollmachtigter Vertreter
Autoriseret repraesentant
Auktoriserade representant
Representante autorizado
Yetkili temsilci

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

Dogal kauguk lateksten Uretiimemigtir

®

Do not use if the product sterilization barrier or its packaging is compromised

No usar si la barrera de esterilizacién del producto o el empaque estan dafados
Ne pas utiliser si la barriére stérile du produit ou son emballage est compromis
Non utilizzare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o il suo imballaggio sono

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

Nao utilizar caso a barreira de esterilizagdo se encontre comprometida ou a embalagem se

apresente danificada
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Uriiniin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji zarar gérmiigse kullanmayin

EC |REP
Manufactured by:
ClearPoint Neuro, Inc. Emergo Europe
6349 Paseo Del Lago Westervoortsedijk 60
Carlsbad, CA 92011 6827 AT Arnhem
USA The Netherlands

[j:i_] http://www.clearpointneuro.com/eifus/

ED-201546 Rev 10 04/2026


http://www.clearpointneuro.com/eifus/

