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Intended Use: The SMARTGrid is an accessory to the ClearPoint System to assist in providing stereotactic planning,
guidance and delivery of devices within the brain under Magnetic Resonance Imaging (MRI).

1. Device Description:

Package Contents:

NGS-SG-01-11-BR: SMARTGrid MR Planning Grid

Marking Grid (1)

Marking Tool (1)

This is a MR visible planning tool for surgical point of entry. The SMARTGrid Marking Tool is MR Conditional.

SMARTGrid Marking Tool
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II. General Warnings and Precautions

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

b. Warning: 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.

c. Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

V. Use Instructions:
A. Preparation

1. Position and secure patient in an appropriate head fixation frame and appropriate imaging coils to achieve desired
image quality and provide access to the procedure site.

2. Install a sterile field MR Neuro Procedure Drape and attach the incise tape portion of the drape to the patient’s head.
B. Marking Burr Hole Location
1. Remove paper back from Marking Grid.

2. Affix sticky side of Marking Grid onto the patient’'s head (over the incise tape portion of the drape), centered at the
approximate location for the burr-hole.

3. Determine location on SmartGrid to mark skull per instructions from CLEARPOINT workstation (alpha-numeric
coordinates).

4. Peel off top fluid filled layer of SmartGrid while firmly holding the lower layer in position.

Using Marking Tool and the coordinates, mark location on skull, entering through one of the holes provided on the
Grid. The Marking Tool should be twisted/rotated several times using sufficient pressure to get a recognizable mark
on the skull.

Caution: Only use minimum force required to leave a reference mark on the skull. This is only meant to provide
surgeon a landmark, not to penetrate patient’s skull.

Peel off remaining bottom layer of SMARTGrid.
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SMARTGrid Grelha de planejamento para RM - BR

INSTRUCOES DE USO
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. Uso pretendido: A SMARTGrid é um acessorio do Sistema ClearPoint para auxiliar no planejamento, orientagdo e aplicacéo
estereotaxicas de dispositivos no interior do cérebro sob Imagem por Ressonancia Magnética (IRM).

II. Descri¢do do dispositivo:

Conteudo da embalagem:

NGS-SG-01-11-BR: SMARTGrid Grelha de planejamento para RM
Grelha de marcagéo (1)
Ferramenta de marcagéo (1)

Esta é uma ferramenta de planejamento visivel em RM para o ponto de entrada cirtrgico. A Ferramenta de Marcag&o
SMARTGrid é Condicional para RM.

SMARTGrid Ferramenta de marcacéo
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II. Adverténcias e precaucgdes gerais

a. Aviso: Este dispositivo destina-se a utilizagdo em um Unico paciente. O contelido da embalagem néo aberta e ndo
danificada é estéril. N&o reesterilize.

b. Aviso: Ndo h& meios conhecidos e confiaveis de limpeza, desinfecgdo, reparo e esterilizacéo desses dispositivos que 0s
retornem as especificagfes originais e os tornem seguros e eficazes para reutilizagao.

c. Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.

V. Instrucdes de uso:
A. Preparacéo

1. Posicione e fixe o paciente em uma estrutura de fixacdo de cabeca apropriada para imobilizar a cabec¢a do paciente
e selecione uma bobina de imagem apropriada para obter a qualidade de imagem desejada e fornecer acesso ao
local do procedimento.

2. Instale um Campo para Procedimento de RM Neuro estéril e coloque a parte da fita de inciséo do campo na cabeca
do paciente.

B. Marcacédo do Local do Orificio de Perfuracéo
1. Remova o papel por tras da Grelha de Marcagéo.

2. Afixe o lado adesivo da Grelha de Marcagdo na cabeca do paciente (sobre a parte da fita de incisdo do campo),
centrado no orificio de perfuracéo.

3. Determine a localizagdo na SmartGrid para marcar o cranio de acordo com as instru¢fes da estagéo de trabalho
CLEARPOINT (coordenadas alfanuméricas).

4. Descole a camada com liquido superior da SmartGrid enquanto segura firmemente na posicdo a camada inferior.

5. Usando a Ferramenta de Marcacéo e as coordenadas, marque o local no cranio, inserindo por um dos orificios
fornecidos na Grelha. A Ferramenta de Marcacéo deve ser girada/rodada diversas vezes recorrendo a pressao
suficiente para obter uma marca reconhecivel no cranio.

Cuidado: Use apenas a forga minima necesséria para deixar uma marca de referéncia no cranio. O objetivo é
apenas fornecer um ponto de referéncia e ndo penetrar no cranio do paciente.

Descole a restante camada inferior da SMARTGrid.
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SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
SIMBOLO DEFINICAO SIMBOLO DEFINICAO
MR Conditional eTERN £ Sterilized using ethylene oxide
MR Condicional para RM M@ Esterilizado por 6xido de etileno

]3]

Consult instructions for use
Consulte as instructes de uso

Manufacturer
Fabricante

ENR(N 1

REF Catalogue number Not made with natural rubber latex
NuUmero de catalogo N&o contém latex de borracha natural
LOT Batch code Keep dry
Cadigo do lote Mantenha seco

Use by date
Prazo de validade

P
~

Q/
2

Keep away from sunlight
Mantenha longe da luz solar

Double sterile barrier system
Sistema duplo de barreira
estéril

&9

Single use
Uso Unico

u
O
®

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

N&o utilizar caso a barreira de esterilizagdo se encontre comprometida ou a embalagem

se apresente danificada
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Registro Anvisa: 80117581023
Nome Técnico: Sistema De Navegacéao Cirlrgica

Composicéo do produto: polietileno, polietileno

Detentor do registro:

Emergo Brazil Import Importacéo e Distribuigcdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1.752,

Salas 502/503, Agua Branca,

Séo Paulo-SP, CEP — 05001-200

CNPJ: 04.967.408/0001-98

email: brazilvigilance@ul.com

Marking Grid Manufactured by / Manufactured for / Fabricada por:
Grelha de marcacéo fabricada por: ClearPoint Neuro, Inc.

Beekley Corporation 6349 Paseo Del Lago

One Prestige Lane Carlsbad, CA 92011

Bristol, CT 06010 EUA

EUA 949-900-6833
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