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System ClearPoint ma na celu zapewnienie stereotaktycznych wskazéwek dotyczacych umieszczania i obstugi narzedzi lub urzadzen podczas planowania i wykonywania
procedur neurologicznych w srodowisku RM oraz w potgczeniu z obrazowaniem RM. System ClearPoint ma stanowi¢ integralna czes¢ procedur, w ktdrych tradycyjnie
stosowana byta metodologia stereotaktyczna. Do tych procedur naleza: biopsje oraz wprowadzanie cewnikéw i elektrod. System jest przeznaczony wytacznie do
stosowania ze skanerami RM 1,5T oraz3,0T.
Ostrzezenie: SAM system ClearPoint Neuro ClearPoint nie powinien by¢ stosowany do wprowadzania elektrody do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS) do konkretnego
miejsca docelowego w mézgu, np. jadra podwzgorza. Ostateczne umieszczenie elektrod DBS wymaga wykonania zapisu funkgji fizjologicznych w celu potwierdzenia, ze
s3 one zlokalizowane we wiasciwym miejscu docelowym w moézgu i dziatajg zgodnie z przeznaczeniem. System ClearPoint Neuro ClearPoint nie jest zaprojektowany ani
przeznaczony do stosowania do fizjologicznego zapisu aktywnos$ci moézgu. Bezpieczenstwo i skuteczno$c¢ korzystania z SAMEGO systemu ClearPoint Neuro ClearPoint do
ostatecznego umieszczenia elektrod DBS nie byty badane.
Ostrzezenie: Urzadzenie to przeznaczone jest tylko do jednorazowego uzytku. Zawarto$¢ nieotwartego, nieuszkodzonego opakowania jest sterylna. Nie sterylizowac

ponownie.

Uwaga: Petny opis procedury mozna znalez¢ w Podreczniku uzytkownika ClearPoint.

Il.  Opis urzadzenia

Zawartos¢ opakowania (jedno z ponizszych):

NGS-SF-02-11-E Rama przeznaczona do wyznaczania trajektorii pod NGS-SF-02-11-5-E  Rama przeznaczona do wyznaczania trajektorii pod
kontrolag RM SMARTFrame XG - Europa kontrolag RM SMARTFrame XG, 5 Fr - Europa
Rama stereotaktyczna, podstawa do mocowania na czaszce, Rama stereotaktyczna, pierscier centrujacy, stacja dokujaca,
pierécien centrujacy, stacja dokujaca, standardowa blokada blokada urzadzenia 5 Fr, duza blokada urzadzenia, Srubokret,
urzadzenia, duza blokada urzadzenia, $rubokret, $ruba $ruba blokujaca rolke
blokujaca rolke z podktadka, sruba ratownicza (3) z podktadka
Powiazane urzadzenia:
NGS-TE-01 Zestaw przedtuzenia z pokrettem radetkowanym NGS-PD-02-L-E Chusta zwezana do zabiegéw neurologicznych RM — diuga
SMARTFrame. Chusta zwezana do zabiegdw neurologicznych RM, marker,
Lekki kontroler reczny ostona manipulatora kulkowego
NGS-AK-01-11-4-E Zestaw akcesoriow SMARTFrame - Europa NGS-PD-03-L-E Chusta zwezana do zabiegéw neurologicznych RM z
Mandryn 4 Fr, usuwalna ostona o $rednicy wewnetrznej 4 Fr przediuzeniem — dluga
(2), linijka, ogranicznik gtebokosci (2) Chusta zwezana do zabiegéw neurologicznych RM z
przedtuzeniem, marker, ostona manipulatora kulkowego
NGS-AK-01-11-5-E Zestaw akcesoriow SMARTFrame — 5 Fr - Europa NGS-PD-04-E Chusta z otworem do aparatu neurologicznego RM z
Mandryn 5 Fr, usuwalna ostona o $rednicy wewnetrznej 5 Fr przedtuzeniem
(2), linijka, ogranicznik gtebokosci (2) Chusta z otworem do aparatu neurologicznego RM z
przedtuzeniem
NGS-AK-01-11-7-E  Zestaw akcesoriow SMARTFrame — 7 Fr - Europa NGS-PD-05-E Chusta pacjenta do zabiegéw neurologicznych RM
Mandryn 7 Fr,, usuwalna ostona o $rednicy wewnetrznej 7 Fr Chusta pacjenta do zabiegdw neurologicznych RM, marker,
(2), linijka, ogranicznik gtebokosci (2) ostona manipulatora kulkowego, ostona kabla
NGS-SG-01-11 Siatka planowania RM SMARTGrid NGS-XG-01-E Pr dnice wymiennych ur " SMARTFrame XG
Siatka do znakowania i narzedzie do znakowania Prowadnica urzadzenia, 3,4 mm, Prowadnica urzadzenia,
14 GA
NGS-SM-01-E Podstawa do mocowania na skorze glowy - Europa NGS-XG-03-E Pr dnice wy ych urzadzern SMARTFrame XG,
Podstawa do mocowania na skérze gtowy i narzedzie do 2,5mm
centrowania sruba ratownicza (3) Prowadnica urzadzenia 2,5 mm
NGS-XG-02-E Pr dnice wy ych urzadzernn SMARTFrame XG, NGS-TC-01 Kaniula skierowana do miejsca docelowego
4,5 mm SMARTFrame XG
Prowadnica urzadzenia 4,5 mm Kaniula skierowana do miejsca docelowego
NGS-GT-01 Rurki prowadzace SMARTFrame
Rurka prowadzaca 15 GA, rurka prowadzaca 18 GA i rurka
prowadzaca 16 GA

Uwaga: W przypadku korzystania z urzadzen innych niz dostarczone przez ClearPoint Neuro przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie pasuje do rurki
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Wieza SMARTFrame XG (wymienna prowadnica) jest przeznaczona do uzytku z podstawa do mocowania na skérze gtowy lub standardowg podstawg SMARTFrame, wykonanymi
w catosci z tworzywa sztucznego, z wyjatkiem srub do kosci i kotkéw dystansowych. Wieze (patrz rysunek 1) mocuje si¢ do podstawy. Wieza, réwniez w catosci wykonana z
tworzywa sztucznego, zostata zaprojektowana w celu zapewnienia wielokierunkowej regulacji orientacji kaniuli skierowanej do miejsca docelowego, ktéra jest umieszczona
w $rodku wiezy. Kaniula skierowana do miejsca docelowego zawiera dystalng kule wypetniong ptynem i proksymalng kolumne wypetniong ptynem, ktére sa widoczne w
rezonansie magnetycznym. Kaniula skierowana do miejsca docelowego zawiera réwniez centralny kanat, przez ktéry mozna umiescic i ustawi¢ usuwalng ostone i mandryn lub
inne odpowiednie urzadzenia. Wieza, po przymocowaniu do podstawy do mocowania na skérze gtowy, zapewnia regulacje w kierunkach przechylenia, nachylenia, X i Y poprzez
obrdcenie odpowiednich pokretet radetkowanych. Wieza XG wyposazona jest w nasadke, ktdrg mozna zdja¢, aby kaniula skierowana do miejsca docelowego mogta zosta¢
zastgpiona prowadnicami wymiennych urzadzert SMARTFrame XG, do ktérych pasuja instrumenty o réznych rozmiarach po uzyskaniu i zablokowaniu trajektorii do miejsca
docelowego. Patrz rysunek 2.
- - - -Regulagji-moezna dekonaé, ebracajac-bezposrednio-pokretta radetkowaneJub-uzywajae zestawu przedhuzenia-z-pokrettem-radetkowanym ClearPoint Neuro - Zestaw-przediuzenia
z pokrettem radetkowanym to mechanizm o dtugosci okoto 60 cm, ktéry mozna przymocowac do ramy SMARTFrame XG i ktory stuzy do obracania pokretet radetkowanych, gdy
pacjent znajduje sie w otworze aparatu RM.

Il. Ogélne ostr

ia i Srodki ostroznosci

Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku i dostarczane jest w stanie sterylnym. Nie sterylizowac¢ ponownie.

Ostrzezenie:

zostata zweryfikowana.

Ostrzezenie:

wigkszej dtugosci niz podana.

Ostrzezenie:

mocowac tylko do stabilnej kosci, aby zapewni¢ solidng platforme.

Ostrzezenie:

bezpiecznie przymocowac do czaszki.

Ostrzezenie:

szwie czaszkowym.

Ostrzezenie:
Ostrzezenie:
Ostrzezenie:

Przed skanowaniem nalezy sprawdzi¢, czy aparat jest odpowiednio skalibrowany.
Nie wolno uzywac uszkodzonego mandrynu lub lancetu ClearPoint Neuro.
Podczas wykonywania skanowania wszystkie narzedzia i sprzet pomocniczy oraz urzadzenia muszg by¢ zgodne ze srodowiskiem MR. Gdy tres¢ etykiet jest

Nie nalezy celowac w struktury potozone dalej niz 125 mm od punktu wprowadzania, poniewaz doktadnos¢ umieszczenia w odlegtosci wigkszej niz 125 mm nie
Nie wolno uzywac systemu ClearPoint z instrumentami dtuzszymi niz 30 cm, poniewaz doktadnos¢ systemu nie zostata zweryfikowana z instrumentami o

Nie wolno mocowac podstawy do mocowania na skérze gtowy ani zespotu podstawy do mocowania na czaszce do uszkodzonej lub chorej kosci. Nalezy

Przed uzyciem systemu u pacjentéw w wieku ponizej 16 lat nalezy zmierzy¢ grubos$c czaszki w tomografii komputerowej, aby upewnic sig, ze system mozna

W przypadku stosowania u dzieci i mfodziezy z otwartymi szwami czaszkowymi nalezy przedsiewzig¢ srodki ostroznosci, aby unikna¢ umieszczenia sruby w

niewyrazna, nalezy zatozy¢, ze urzadzenie nie jest zgodne. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta.

Ostrzezenie:

zostanie stwierdzony wyciek, nie wolno uzywac zadnego urzadzenia.

Ostrzezenie:

zapewniaja ich bezpieczenstwo i skuteczno$¢ przy ponownym uzyciu.

Przestroga:

Przed otwarciem lub po otwarciu opakowania SMARTFrame XG nalezy sprawdzi¢, czy nie ma widocznego wycieku (ptynu) na wiezy lub opakowaniu. Jesli
Nie ma znanych i niezawodnych sposobéw czyszczenia, dezynfekcji, naprawy i sterylizacji tych urzadzen, ktére przywracajq je do oryginalnych specyfikacji i

Przed lub po otwarciu opakowania SMARTFrame XG nalezy sprawdzi¢, czy w kuli wypetnionej ptynem na dalszym koricu kaniuli skierowanej do miejsca

docelowego nie ma pecherzykdw. Jesli zostang wykryte takie pecherzyki, nie wolno uzywac zadnego urzadzenia.

Przestroga:
Przestroga:

Zaleca sig, aby do uzytku byt dostepny dodatkowy sterylny produkt.
Planowana trajektoria musi umozliwia¢ umieszczenie urzadzenia o dtugosci 30 cm w gérnej czesci zmontowanej ramy SMARTFrame XG bez ingerencji w otwor

aparatu RM.

Przestroga:
Przestroga:

To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych przez personel ClearPoint Neuro.
Podczas wykonywania otwordw trepanacyjnych wymagany jest otwér 14 mm dla systemu ClearPoint Neuro SMARTFrame zapewniajgcy optymalny zakres

ruchu do akwizycji trajektorii. Zmniejszenie srednicy otworu trepanacyjnego uniemozliwi uzycie narzedzia centrujacego i moze zaktécac zakres ruchu podczas
ustawiania wiezy.

Przestroga:
Przestroga:
Przestroga:
Przestroga:

Nie wolno umieszczac $rub mocujgcych kosci do zestawu podstawy mocowania na skorze gtowy lub czaszce w okolicy szwu czaszkowego.

Zgodnos¢ instrumentdw i urzadzer neurologicznych nalezy ocenic¢ przed uzyciem z systemem ClearPoint Neuro SMARTFrame XG.

Nigdy nie wolno wprowadzac ostony ClearPoint Neuro do mézgu bez wspierajagcego mandrynu ClearPoint Neuro.

Nie nalezy wprowadzac urzadzenia przez kaniule skierowana do miejsca docelowego lub usuwalng ostong, ktére nie sg odporne na $ciskanie i ktére moga

zmieniac dtugos¢ po wprowadzeniu. Moze to uniemozliwi¢ doktadne umieszczenie w stosunku do pozadanego miejsca docelowego.

Przestroga:

Urzadzenia, ktére sa wprowadzane przez kaniule skierowang do miejsca docelowego (bez usuwalnej ostony lub jednej z prowadnic urzadzenia), musza by¢

trzymane od punktu wprowadzenia do SMARTFrame XG, az urzadzenie zetknie sie z mdzgiem, aby zapobiec niekontrolowanemu przemieszczaniu si¢ urzadzenia
i mozliwemu uszkodzeniu mézgu w wyniku kontaktu.

Przestroga:

Podczas korzystania z systemu SMARTFrame XG nie nalezy przyktadac sity wigkszej niz 0,5 Ibf do urzadzenia lub jakiegokolwiek elementu. Przyktadem jest sita

wywierana na SMARTFrame XG po przymocowaniu do pacjenta lub uzycie sity, aby wprowadzi¢ mandryn lub lancet do usuwanej ostony.

Przestroga:
Przestroga:
Przestroga:

Nalezy ustawi¢ rame SMARTFrame na czaszce pacjenta w taki sposéb, aby zapobiec kolizji zestawu przedtuzenia z pokrettem radetkowanym z otworem aparatu.
Zachowac szczeg6lng ostroznos¢ podczas przesuwania otworu aparatu nad pacjentem.
W przypadku stosowania w systemie IMRIS nalezy sprawdzi¢, czy zestawy przedtuzenia z pokrettem radetkowanym maja przeswit i czy kabel cewki gtowicy jest

wolny, aby aparat IMRIS mégt sie swobodnie poruszac bez zranienia pacjenta, uszkodzenia kabla cewki gtowicy lub zablokowania jatowego pola utworzonego
przez otwor i chusty pacjenta.

Przestroga:

uniknac ztamania $rub kostnych.

Uwaga:

doszto do zdarzenia.

Uwaga:

obowiazujacymi w szpitalu.
0Ogolne srodki ostroznosci

- Ze wszystkimi elementami nalezy obchodzi¢ sie zgodnie ze standardowymi szpitalnymi praktykami sterylnymi.

- Nie zginac ani nie skrecac¢ usuwalnej ostony ClearPoint Neuro.
- Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie zmandrynem i lancetem ClearPoint Neuro, aby unikna¢ pekniecia.
- Nalezy zminimalizowac wszelkie sity dziatajace bezposrednio na SMARTFrame.
- Nastepujace elementy jednorazowego uzytku sg warunkowo bezpieczne w $rodowisku RM: SmartGrid, podstawa do mocowana na czaszce, podstawa do mocowania na

skorze gtowy, zestaw przedtuzenia z pokrettem radetkowanym SMARTFrame XG i SMARTFrame.
Zgodnos¢ ze srodowiskiem 1.5T i 3T:

Jesli do mocowania srub kostnych podstawy SmartFrame uzywana jest wkretarka z regulowang predkoscia, nalezy uzy¢ ustawienia niskiej predkosci, aby
Wszelkie powazne zdarzenia zaistniate w zwiazku z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ do producenta oraz organu wiasciwego panstwa cztonkowskiego, w ktérym

Bezpieczna utylizacja urzadzenia: urzadzenie nalezy traktowac jak substancje stanowiaca zagrozenie biologiczne i utylizowac zgodnie z zasadami

Badania niekliniczne wykazaty, ze system ClearPoint jest warunkowo bezpieczny w srodowisku RM. Mozna go bezpiecznie skanowa¢ pod nastepujacymi warunkami:
Statyczne pole magnetyczne o wartosci 1,5 lub 3 Tesli
Przestrzenne pole gradientu 5 000 Gauss/cm
Maksymalny uéredniony wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg przez 15 minut skanowania.

W badaniach nieklinicznych system ClearPoint powodowat wzrost temperatury o mniej niz 1 °C przy maksymalnym usrednionym dla catego ciata wspétczynniku absorpcji

swoistej (SAR) wynoszacym 2,0 W/kg przez 15 minut skanowania RM w aparacie 1,5T GE Signa MR z oprogramowaniem Excite w wersji 11.0 oraz w aparacie 3T Siemens

Magnetom Trio MR z oprogramowaniem w wersji VB17.

IV. Instrukcja uzytkowania

A. Przygotowanie

Urzadzenie SMARTFrame XG jest pakowane z podwajna sterylng bariera; tace z uszczelniona pokrywka Tyvek umieszcza sie w szczelnie zamknietej torebce z mylaru/Tyvek.

Kazdy pakiet SMARTFrame XG zawiera urzadzenia niezbedne do zabiegu jednostronnego. Procedura dwustronna wymaga otwarcia dwoéch pakietéw (2) SMARTFrame .

Ostrzezenie: Nie wolno uzywa¢ SMARTFrame XG lub ktéregokolwiek z elementoéw, jesli opakowanie jest uszkodzone.

1. Glowe pacjenta nalezy przygotowac tuz przed zabiegiem chirurgicznym, golac catg gtowe i przyklejajac tasme lub golac obszar, ktéry zostanie pokryty siatkami
znakujgcymi oraz obszar wokot nich.

2. Glowa pacjenta jest umieszczana na zewnatrz aparatu, na koricu gtowicy aparatu.

3. Utozy¢izabezpieczy¢ pacjenta w odpowiedniej ramie mocujacej gtowe, aby unieruchomic gtowe pacjenta i wybra¢ odpowiednia cewke (cewki) obrazowania, aby
uzyskac zadang jako$¢ obrazu i zapewnic¢ dostep do miejsca zabiegu.
Przestroga: Gltowa pacjenta musi pozosta¢ nieruchoma przez caty czas trwania zabiegu.

4.  Zainstalowac chuste do zabiegéw RM ClearPoint Neuro RM Neuro zgodnie z instrukcja uzytkowania (IFU).

5. Okresli¢ i oznaczy¢ lokalizacje otworu trepanacyjnego zgodnie z instrukcja uzytkowania SmartGrid.

6.  Jesli potrzebne jest zidentyfikowanie punktéw na skérze gtowy za pomoca znacznika odniesienia RM, uzy¢ znacznika odniesienia RM SMARTFrame IFU.

Uwaga: Jesli uzywana jest podstawa do mocowania na czaszce, nalezy pominac rozdziat C (Mocowanie podstawy do mocowania na skérze gtowy). Jesli uzywana

jest podstawa do montazu na skérze glowy, nalezy pominacr

iziat B (Moc

z pod y do moc

ia na czaszce i wiezy SMARTFrame XG

y do moc

ia na czaszce).

1. Umiesci¢ narzedzie do centrowania w otworze trepanacyjnym (nie dotyczy otworéw mniejszych niz 14 mm). Jesli otwor jest mniejszy niz 14 mm, narzedzie do

centrowania nhie jest uzywane.
2. Umiesci¢ podstawe nad narzedziem do centrowania lub wzrokowo wysrodkowaé podstawe nad otworem trepanacyjnym, tak aby pojedynczy zétty znacznik
odniesienia znajdowat sie w gérnej pozycji. Patrz rysunek 3.
3. Zapomoca dotaczonego srubokreta przymocowac podstawe za pomoca trzech (3) wstepnie zamontowanych $rub samogwintujacych do czaszki.

Uwaga: Jesli do zamoc

jestwy

q
P ywy

$ruby, mozna zastosowa¢ dodatkowe $ruby do mocowania na czaszce (3).

Uwaga: Drugi zestaw otworéw montazowych na sruby znajduje sie w podstawie, obok otworéw na wstepnie obcigzone $ruby.

Przestroga: Do mocowania podstawy nalezy uzywac wytacznie srub dostarczonych przez ClearPoint Neuro.

Uwaga: Nalezy sprawdzi¢, czy podstawa jest zabezpieczona i nie porusza sie. Potwierdzi¢, czy podczas préby wprawienia podstawy w ruch kotyszacy po
zamontowaniu na czaszce wyczuwa sie lub widac jakikolwiek ruch.

© N OV

Usuna¢ narzedzie do centrowania, jesli jest uzywane.
Powtdrzy¢ procedure dla drugiej podstawy, jesli jest to wymagane w przypadku procedury dwustronnej.

Po zamocowaniu podstaw do czaszki wieza SMARTFrame XG jest gotowa do zatoZenia kaniuli skierowanej do miejsca docelowego.

Przekreci¢ zdejmowana nasadke, aby wypustki wysunety sie z gniazd podtrzymujacych TC, a nastepnie wyciggna¢ nasadke ze wspornika TC.

Wprowadzi¢ kaniule skierowang do miejsca docelowego TC w taki sposob, aby wypustki kaniuli skierowanej do miejsca docelowego pasowaty do dtugiej pionowe;j

szczeliny wspornika TC. Nastepnie przekrecic¢ kaniule skierowana do miejsca docelowego, aby wypustki weszty w szczeliny i zablokowaty jg na miejscu.
9.  Ponownie zatozy¢ zdejmowang nasadke, dopasowujac wypustki nasadki do szczelin we wsporniku TC, dociskajac nasadke, a nastepnie przekrecajac ja w celu
zablokowania wypustek w poziomych szczelinach.

10. Po zablokowaniu kaniuli skierowanej do miejsca docelowego i zdejmowanej nasadki wieza SmartFrame XG jest gotowa do montazu.

11.

15.

Zorientowac wieze wzgledem podstawy, umieszczajac pokretta radetkowane wiezy w kierunku dwéch znacznikéw odniesienia po stronie podstawy. Patrz Rysunek 4.
Upewnic sig, ze kazde z czterech pokretet radetkowanych znajduje sie w poblizu $rodka ich zakresdw, patrzac na znacznik zasiegu powiazany z kazdym pokrettem.
Zamontowac wieze na podstawie, najpierw poluzowujac, a nastepnie chwytajac Sruby mocujace wieze. Chwycic wieze za gérna prostokatng obudowe przektadni.
Dopasowac kazda $rube do pasujacych rowkéw w podstawie. Patrz Rysunek 5a. Wsunac wieze na miejsce i upewnic sig, ze $ruby sg osadzone w otworach
montazowych w podstawie.

Przestroga: Unika¢ wywierania nacisku na pokretta radetkowane wiezy podczas chwytania wiezy. Patrz Rysunek 5b.

Przestroga: Aby zapewni¢ wiasciwg orientacje wiezy w stosunku do podstawy, nalezy upewni¢ sig, ze pomarariczowe pokretto wiezy znajduje sie z boku podstawy z
dwoma z6ttymi znacznikami odniesienia.

Dokreci¢ dwie $ruby do montazu wiezy i upewni¢ sig, ze s one catkowicie osadzone w podstawie.

Ostrzezenie: Sprawdzic¢ stabilnos¢ SMARTFrame XG przed przystapieniem do dalszych czynnosci. Niestabilne mocowanie SMARTFrame XG moze spowodowac
nieprawidtowe ustawienie wzgledem miejsca docelowego lub przemieszczanie sie wprowadzonego urzadzenia.

Przestroga: Wieza zostanie bezpiecznie zamontowana do podstawy. Jesli wieza porusza sie wzgledem podstawy, nie jest prawidtowo zamontowana.

Wykrecic $rube blokujaca rolke z podktadka z pakietu SMARTFrame XG w celu wstepnego montazu w SMARTFrame XG. Wkreci¢ czesciowo w odpowiednie miejsce
na urzadzeniu SMARTFrame XG. Patrz rysunek 6. Upewnic sig, ze Sruba blokujaca rolke z podktadka nie jest dokrecona. Ta $ruba zostanie dokrecona w dalszej czesci
procedury.

Przestroga: Nie nalezy dokrecac $ruby blokujacej rolke z podktadka, dopdki nie zostanie wybrane ostateczne potozenie. Jesli podczas regulacji rolki $sruba blokujaca
rolke z podkfadka jest mocno dokrecona, bedzie to miato wptyw na regulacje i moze skutkowa¢ nieprawidtowym wyréwnaniem.

Aby rozpoczac procedure, upewnic sig, ze kaniula skierowana do miejsca docelowego jest w potozeniu przednim. Patrz rysunek 7.

Przestroga: Nie dokrecac zbyt mocno srub mocujacych.

C. M

Uwaga: Podstawa do mocowania na skérze glowy jest przeznaczona do

y do moc ia na skorze glowy

P

ia przy maksy j grubosci skory glowy wynoszacej 9 mm przy uzyciu

wstepnie obcigzonych srub i 11 mm przy uzyciu dtugich srub ratowniczych. Uzycie w przypadku grubszej skéry gtowy moze uniemozliwi¢ prawidtowa
stabilizacje podstawy do mocowania na skorze gtowy.

Uwaga: Aby uzy¢ podstawy do mocowania na skorze gltowy do skory glowy o grubosci od 9 do 11 mm, nalezy upewnic sig, ze uzywane sg wytacznie dtugie sruby
ratownicze.

1.

2.

3.

5.

7.

Podstawa do montazu na skorze glowy wyposazona jest w cztery kotki podpierajgce o regulowanej wysokosci i trzy sruby samogwintujace do kosci. Patrz rysunek 8.
Kotki podpierajace maja ostre koricowki. Patrz rysunek 9. Wyposazone sa w przykrywajace je mate rurki ochronne. Nalezy zdja¢ rurki przed kontynuowaniem.
Aby wycentrowac podstawe do mocowania na skérze gtowy nad wybranym punktem wejscia, uzy¢ jednej z trzech metod

«  Wzrokowo wysrodkowac¢ podstawe nad punktem wejscia

« Uzy¢ znacznika odniesienia RM (REF NGS-BM-05), aby wysrodkowac podstawe nad punktem wejscia

«  Skorzystac¢ z prowadnicy srodkujacej Wharen (REF NGS-CG-01)
Gdy podstawa jest na miejscu, przystapi¢ do mocowania $ruby do kosci do czaszki przez skére gtowy. Uzywajac Srubokreta dostarczonego w zestawie SMARTFrame,
zamontowac podstawe do mocowania na skorze glowy za pomoca trzech (3) wstepnie zamontowanych $rub samogwintujacych do czaszki.
Uwaga: W przypadku, gdy do zamoc ia pod: y do moc ia na skorze glowy wy Sruby, i
dodatkowych srub do mocowania na skérze glowy (3).
Uwaga: Drugi zestaw otworéw montazowych na sruby znajduje sie w podstawie do mocowania na skérze gtowy, w sgsiedztwie wstepnie obcigzonych otworéw na
Sruby.
Prze);troga: Do mocowania podstawy do mocowania na skérze gtowy nalezy uzywac wytgcznie Srub dostarczonych przez ClearPoint Neuro.

$¢ dostarczenia

jestwy

Przykrecic trzy Sruby do kosci do czaszki. Podczas wkrecania srub do kosci, sprawdzi¢ kilka razy bezpieczenstwo podstawy i czy podstawa moze unies¢ sie ze skory
gtowy, gdy zostanie zamocowana w czaszce.

Po zamocowaniu $rub do kosci w czaszce zamontowac cztery kotki podpierajace, przykrecajac je. Kotki podpierajace przejda przez skore gtowy i zatrzymaja sie na
czaszce. Im dalej zostang zamontowane, tym bardziej podstawa bedzie uniesiona nad skoéra gtowy.

Wielokrotnie sprawdzac bezpieczenstwo podstawy podczas tej operacji. Po zamocowaniu podstawy przejs¢ do nastepnego kroku.

Uwaga: Nalezy sprawdzi¢, czy podstawa do mocowania na skorze gtowy jest zabezpieczona i nie porusza sie. Potwierdzi¢, czy podczas proby wprawienia podstawy
do mocowania na skérze gtowy w ruch kotyszacy po zamontowaniu na czaszce odczuwa sie lub widac jakikolwiek ruch

Urzadzenie SMARTFrame XG jest gotowe do zamontowania na podstawie. Postepowac zgodnie z instrukcjami w rozdziale B, krok 7 do krok 11, aby zamontowac wieze
do podstawy.

Uwaga: W przypadku tworzenia otworu dostepowego za pomoca wiertta/koricowki wiertta, przed utworzeniem otworu dostepowego nalezy dokonac regulacji
przechytu i osi XY. NIE wykonywac otworu dostepowego przed wykonaniem regulacji przechytu i osi XY.

Przestroga: Podczas wykonywania skanowania i sprawdzania wyréwnania upewnic sie, ze przed skanowaniem zadne metalowe urzadzenia nie sa wtozone do kaniuli
skierowanej do miejsca docelowego SMARTFrame XG.

D. Mocowanie zestawu przedtuzenia z pokrettem radetkowanym

1.
2.

Wyjac zestaw przedtuzenia z pokrettem radetkowanym ze sterylnego opakowania ochronnego. Patrz rysunek 10.

Przymocowac dystalne korice (skrzydetka) zestawu przedtuzenia z pokrettem radetkowanym do pasujacych kolorowych pokretet na urzadzeniu SMARTFrame XG.
Patrz rysunek 11. Moze zajs¢ potrzeba obrdcenia pokretet radetkowanych zestawu przedtuzenia z pokrettem radetkowanym, aby odpowiednio ustawic¢ skrzydetka w
pokrettach radetkowanych urzadzenia SMARTFrame. Skrzydetka powinny wsuna¢ sie do dolnej czesci pokretet radetkowanych i osadzi¢ na miejscu.

E. Ustawianie trajektorii
Uwaga: Do wykonania ponizszych krokéw wymagane jest doktadne zrozumienie i przeszkolenie w zakresie Podrecznika uzytkownika ClearPoint.
Uwaga: Jesli oprogramowanie ClearPoint nie moze rozpoznac kaniuli kierowanej do miejsca docelowego z powodu niskiego poziomu ptynu w tej kaniuli, wymier kaniule
kierowana do miejsca docelowego, postepujac zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie F od kroku 3 do kroku 6.

1.
2.
3.

Przesunac gtowe pacjenta do izocentrum aparatu RM i wykonac¢ odpowiednie skany, aby uzyskac informacje niezbedne do rozpoczecia procedury ,Nawigacja”.
Pokretta radetkowane sg oznaczone kolorami: Przechyt jest koloru niebieskiego, rolka jest koloru pomarariczowego, X jest zotty, a Y zielony. Patrz rysunek 12.
Korzystajac z informacji,Wymagana regulacja” ze stacji roboczej ClearPoint, ustawi¢ urzadzenie SMARTFrame XG na zadanej trajektorii. Trajektoria urzadzenia

Przestroga: Doktadnos¢ ptaszczyzny Z lub gtebokosci moze by¢ zweryfikowana tylko przez uzytk podczas srédop yjnego obr ia RM w czasie Advarsel: Strukturer, der er stgrre end 125 mm fra indgangsstedet, bor ikke méalrettes, da placeringsngjagtighed ud over 125 mm ikke er verificeret.
rzeczywistym podczas umieszczania instrumentu. Advarsel: Brug ikke ClearPoint-systemet med instrumenter, der er lzengere end 30 cm, da systemets ngjagtighed ikke er verificeret med instrumenter, der er
Procedury z wykorzystaniem mandrynu ClearPoint Neuro i usuwalnej ostony: lzengere end denne lzengde. . ) . ) . )
Ponizej opisano procedury, w ktorych usuwalna ostona z mandrynem (znajdujaca sie w zestawie akcesoriow SmartFrame) jest uzywana do utworzenia ciezki do miejsca Advarsel: Fastggr ikke den hovedbundmonterede base eller den kraniemonterede base til beskadiget eller syg knogle. Fastger kun til stabil knogle for at sikre
docelowego i/lub skanowania w celu potwierdzenia akwizycji miejsca docelowego. en solid platform. L A ) ) A ) . A
P N . AP L Advarsel: Inden systemet benyttes pa patienter under 16 ar, skal kranietykkelsen ved en CT-scanning males for at sikre, at systemet kan fastgeres sikkert pa
Ostrzezenie: Nie uzywac zestawu akcesoriow, jesli jego opakowanie jest uszkodzone. Kraniet
Uwaga: Zestaw a_kcesoriéw SmartFramejgst zapakowany z podyvéjnq .ste_rylnq bariera: taca ze szczelng pok[’y\l/vkq Tyvek jest umieszczonaw sz_czelnie Za!'nlfnietej torebc.el z Advarsel: Ved brug med paediatriske patienter med abne kraniale suturer, skal der tages forholdsregler for at undga en placering, der kan resultere i at en
mylaru/Tyveku. Zidentyfikowa¢ mandryn i lancet w tacce przed ich wyjeciem. Mandryn ma zaokraglona koricéwke, podczas gdy lancet ma spiczasta koricowke. Upewnic¢ skrue placeres i en kranial sutur.
sie, ze mandryn zostat Wyjetyjako pierwszy. UWAGA: Lancet niejes.t do’stelpn){ w Eur_op_ie - e Advarsel: Kontrollér, at scanneren er inden for kalibreringen inden scanning.
Ewaga: Lance.t 5. Fr/7 FrJert wyposazony w.oslone ochronng ostrej koricowki. Nalezy ja zdja¢ przed uzyciem. Advarsel: En defekt ClearPoint Neuro stilet eller lancet mé ikke benyttes.
wreyg o " e J o#ony/mandr)fnu Advarsel: Alt veerktgj og ekstraudstyr og enheder skal vaere MR-kompatible, nér der udferes en scanning. Nar etiketteringen ikke er tydelig, skal det antages,
1. Wyjac stacje dokujaca i blokade urzadzenia z opakowania SMARTFrame. Patrz Rysunek 16. at enheden ikke er kompatibel. Folg altid producentens anvisninger.
2. Wyjac usuwalng ostong, mandryn i ogranicznik gtebokosci z opakowania z akcesoriami. Upewnic sig, ze mandryn ma zaokraglony koniec. Advarsel: For eller efter abning af SMARTFrame XG-pakken skal det kontrolleres, at der ikke er nogen laekage (veeske) synlig pa tarnet eller emballagen
Uwaga: Dalszy koniec mandrynu ma zaokraglong kornicéwke, a blizszy koniec mandrynu jest oznaczony na niebiesko. Enheden ma ikke bruges, hvis der identificeres en laekage.
Uwaga: Jezeli wprowadzanie ostony/mandrynu jest stosowane wytacznie w celu okreslenia trajektorii i pozycji, moze by¢ pozadane zatrzymanie sie przed miejscem Advarsel: Der er ingen kendte og palidelige midler til rengering, desinficering, reparation og sterilisering af disse enheder, der returnerer dem til originale
docelowym z pozostawieniem nienaruszonej tkanki dla koricowego urzadzenia. Odja¢ to ,przesuniecie” odlegtosci od wartosci gtebokosci podanej przez stacje specifikationer og ger dem sikre og effektive til genbrug.
robocza ClearPoint. Forsigtig: For eller efter dbning af SMARTFrame XG-pakken skal det kontrolleres, at der ikke er bobler i den vaeskefyldte sfaere i den distale ende af
3. Zaznaczy¢ gteboko$¢ miejsca docelowego na mandrynie za pomoca linijki i markera przy uzyciu wartoéci gtebokosci ze stacji roboczej ClearPoint. malretningskanylen. Enheden ma ikke bruges, hvis sédanne bobler er identificeret.
4. Umiesci¢ blokade urzadzenia na znaczniku gtebokosci na mandrynie i dokreci¢ biata $rube skrzydetkowa. Gtebokos¢ wprowadzenia mandrynu jest okreslona przez F°"5[9tf9: Det anbefales, at der findes ){derllgere sterile produkter klar til brug. )
blizsza powierzchnig boczna blokady urzadzenia do dystalnej koricéwki mandrynu. Potwierdzi¢ dtugoéé za pomoca linijki. Patrz rysunek 17. Forsigtig: Den planlagte !sane skal muliggere, at en 30 cm lang enhed kan placeres i toppen af den samlede SMARTFrame XG uden at forstyrre MRI
5. Opcjonalnie: Umiesci¢ ogranicznik gtebokosci na mandrynie; gtebokos¢ wprowadzenia mandrynu jest okreslona przez dystalng powierzchnie boczng ogranicznika Forsigtia: gasklnenshbgrlngi( b fl d ad f ClearPoint N |
gtebokosci wzgledem dystalnej koricdwki mandrynu. Wsuwa¢ mandryn w blokade urzadzenia, az ogranicznik gtebokosci spocznie na gérze blokady urzadzenia. Fors!gtlg: N?nze endfe ma En Lu(_l;es a a(ejger, ker er ud annet a ebar Ohmlt llecliro»p;ersor’\\‘a e SMARTF P fd imal
Nastepnie dokreci¢ czerwonga srube skrzydetkowg ogranicznika gtebokosci. Potwierdzi¢ dtugos¢ za pomoca linijki. Patrz rysunek 18. orsigtig: ar der udtores ?n urrhuisprocedure, kraeves der et14mm urrhu G earl oint Neuro rarT\e--system(-}*t or atfd det optimale
. . . . . . . . . o bevaegelsesomrade til banetilegnelse. Reduktion i burrhullets diameter forhindrer brugen af centreringsveerktgjet og kan forstyrre
Przestroga: Nie dokrecac zbyt mocno czerwonej sruby skrzydetkowej na ograniczniku gtebokosci ani biatej sruby skrzydetkowej na blokadzie urzadzenia, aby unikng¢ N . e 2
Kodzenia lub 2k X d bevaegelsesomradet under indstilling af tarnet.
uszko ?enl.a u . z almam? mandrynd. . Forsigtig: Anbring ikke monteringsknogleskruerne til hovedbund- eller kraniemonterede base i kraniesuturomradet.
Ostrzezenie: Nie uzywac uszkodzonego mandrynu ClearPoint Neuro. Forsigtig: Kompatibiliteten af neurologiske instrumenter og enheder ber evalueres inden brug med ClearPoint Neuro SMARTFrame XG-systemet.
6.  Lancet zostat dostarczony jako alternatywna metoda tworzenia punktu wstawiania w oponie twardej i/lub miekkiej. W przypadku uzywania lancetu, przejs¢ do kroku Forsigtig: For aldrig ClearPoint Neuro Peel-Away-kappen ind i hjernen uden den understettende ClearPoint Neuro Stilet.
7.W przypadku nieuzywania lancetu, przejs¢ do kroku 14. Forsigtig: For ikke en enhed gennem malretningskanylen eller Peel-Away-kappen, der ikke er modstandsdygtig over for kompression, og som kan aendre sig i
7. Wyjac lancet z opakowania z akcesoriami. lzengden ved indszettelse. Dette kan forhindre ngjagtig placering i forhold til det gnskede mal.
Przestroga: Dalszy koniec lancetu ma spiczasta koricéwke, a tepy proksymalny koniec jest oznaczony na zielono. Chwycic lancet blisko blizszego korica. Unika¢ Forsigtig: Enheder, der indsaettes gennem malretningskanylen (uden Peel-Away-kappe eller en af enhedsguiderne), skal holdes vaek fra indszttelsespunktet i
************* KOMEAKEA 2 By Sty RORCEIM,™ = = = = = == = = = == == = ST TS o S S S soooosososoooososoooooo-opo-------o------- - - - - SMARTFrame XG,indtit enheden far kontakt tilhjernenrfor-at forhindre-enheden 1 atbeveege sig ukontroltabelt og eventuettskade-hjernenved - - - - - - - - - - - - - - - -
8. Umiesci¢ ogranicznik gtebokosci na lancecie w taki sposéb, aby odlegtos¢ od dystalnego punktu lancetu do ogranicznika gtebokosci byta o okoto 1 cal wigksza niz kontakt.
odlegtos¢ od wewnetrznej strony opony twardej lub miekkiej do gérnej czesci wiezy ATF. Forsigtig: Pafor ikke mere end 0,5 Ibf p& enheden eller nogen komponent, mens SMARTFrame XG-systemet bruges. Eksempler er tryk mod SMARTFrame XG,
9. Zdjac jedna z usuwanych oston z zestawu akcesoriow. - nér den er fastgjort til patienten, eller trykket for at indszette stiletten eller lancetten i Peel-Away-kappen.
e . . Forsigtig: Orientér SMARTFrame pa patientens kranium pa en sadan made, at det hindrer interferens mellem fingerhjulets forleengerszet og scannerboret.
10. Oddzieli¢ piaste i oderwac okoto 4 cale ostony. N L .
Wihozy¢ lancet do usuwanej ostony, az ostry koniec wystawac bedzie na okoto jeden (1) do osiem (8) milimetréw. Powinien by¢ wyczuwalny lekki opor. Jesli Forsigtig: Veer yderst forsigtig, nar scannerboret bevages over patienten.
mn. ozyc ik atebokodci k IJ'd ony, ’ Y d el 4 to3 < | JI v odei ¢ ostone dalei, a2 | . bedzi YWy toiye z Yo por. Forsigtig: Ved brug i en IMRIS-suite, skal det bekraeftes, at fingerhjulforleengelsesszettene har frirum, og at hovedspolekablet er fritlagt, s& IMRIS-scanneren kan
ogranlc_znl gte O_ oscikoliduje z os on_q przed pefnym w ozel.wrlem ancetu, na e%y o c!qgnqc ostong .a_eJ, az lancet be: Z_'e mozna'w ozyc do on?a. . o bevaege sig frit uden at skade patienten, beskadige hovedspolekablet eller bryde det sterile felt, der er skabt af boet og patientdraperingerne.
12. Trzymajac odstoniety proksymalny koniec lancetu, wprowadzi¢ lancet przez kaniule skierowang do miejsca docelowego i przez dziurkowany otwdr, az zetknie sie z Forsigtig: Hvis der anvendes en eldreven skruetraekker med justerbar hastighedsindstilling til at fastgere SmartFrame baseknogleskruerne, skal der anvendes
opona twarda lub migkka. Delikatnie naciskac na lancet, az do przektucia opony twardej i/lub migkkiej. lave hastighedsindstillinger for at undgs, at knogleskruerne gar itu.
13.  Po przektuciu opony twardej i/lub opony miekkiej, wyja¢ zesp6t lancet-ostonka z kaniuli skierowanej do miejsca docelowego. Bemaerk: Alle alvorlige haendelser, som matte opsta i forbindelse med enheden, skal indberettes til producenten og den relevante kompetente myndighed i
14. Odtozy¢ zmierzony mandryn. Wyja¢ usuwalng ostone z zestawu akcesoriéw, oddzieli¢ obsadke i oderwac okoto jednego (1) cala ostony. Przetozy¢ usuwalng ostone den medlemsstat, hvor haendelsen opstod.
przez stacje dokujaca. Bemaerk: Sikker bortskaffelse af enheden: enheden skal behandles som biologisk farligt materiale og skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets

SMARTFrame XG jest regulowana przez obracanie czterech pokretet radetkowanych bezposrednio na wiezy lub przez obracanie powigzanych pokretet radetkowanych
na zestawie przedtuzenia z pokrettem radetkowanym.

4. Pierwsza/poczatkowa regulacje wykonuje sie za pomoca pokretet radetkowanych Przechyt i Rolka, ktére ustawiaja urzadzenie SMARTFrame XG wokét tego samego
punktu obrotu i punktu wejscia.

5. Srube blokujaca rolke z podktadka nalezy dokreci¢ po zakoriczeniu ostatecznej regulacji rolki. Patrz rysunek 6. Srube blokujaca rolke z podkfadka nalezy poluzowaé
w celu pdzniejszej regulacji rolki.

Ostateczne korekty sa dokonywane w kierunkach X lub Y.

Uwaga: Korekty w kierunku X i Y spowodujg zmiane punktu obrotu/wejscia.

Przestroga: Wszelkie pdzniejsze regulacje, ktore obejmuja uzycie pokretet radetkowanych Przechyt i Rolka bedg wymagaty powrotu do czesci,Nawiguj” procedury/
oprogramowania.

Uwaga: Przemieszczenia wiezy sg ograniczone do +/- 26 stopni w przechyle i +/- 33 stopni w kierunkach pochylenia.

Uwaga: Przemieszczenia wiezy sg ograniczone do +/- 2,5 mm w kierunkach Xi Y.

Przestroga: Po leniu trajektorii up: i¢ sie, ze pokretta radetkowane nie poruszaja sie.

Przestroga: Nalezy uwazac, aby nie wywotaé bocznego obcigzenia zespotu wiezy podczas wktadania urzadzenia.

Kaniula skierowana do miejsca docelowego SMARTFrame XG jest teraz wyréwnana z miejscem docelowym.

Wymi. kaniuli i pr ia oraz wpr ie narzedzi

1. Po ustawieniu trajektorii uzyc¢ sruby blokujacej rolke, aby zabezpieczyc¢ pozycje ramy w kierunku przechytu-rolki.

Przestroga: Podczas tego procesu nalezy unika¢ wywierania obciazen bocznych na wiezeg, aby uniknaé niezamierzonej zmiany trajektorii wiezy.

2. W przypadku stosowania wiertta RM kaniula skierowana do miejsca docelowego musi zosta¢ usunieta, a prowadnica urzadzenia o odpowiednim rozmiarze musi
zosta¢ wtozona do wiezy. Wiecej informacji na temat réznych wiertet RM i instrukgji dotyczacych odpowiednich rozmiaréw dla kazdego z nich mozna znalez¢ w
rozdziale dotyczacym specyfikacji technicznych.

3. Przekreci¢ zdejmowana nasadke, aby wypustki wysunety sie z gniazd podtrzymujacych TC. Patrz rysunek 13. Nastepnie wyciagna¢ nasadke ze wspornika TC.

4. Powtérzy¢ procedure, aby wyjac kaniule skierowana do miejsca docelowego.

5. Wiozy¢ odpowiednia prowadnice urzadzenia do wspornika TC, tak aby wypustki prowadnicy urzadzenia pasowaty do dtugiej pionowej szczeliny wspornika TC.
Nastepnie przekreci¢ prowadnice urzadzenia, aby wypustki zaczepity sie o szczeliny w celu zablokowania urzadzenia. Patrz rysunek 14.

6.  Zamocowac zdejmowana nasadke, dopasowujac wypustki nasadki do szczelin we wsporniku TC, naciskajac nasadke, a nastepnie przekrecajac, aby zablokowac
wypustki w poziomych szczelinach. Patrz Rysunek 15.

7. W przypadku stosowania wiertta SmartTip™ i wiertta recznego RM SmartTwist™ do wykonania otworu dostepowego zapoznac sie z trescig instrukcji obstugi wiertta
recznego RM.

8. Po utworzeniu otworu dostepowego wybra¢ prowadnice urzadzenia o odpowiednim rozmiarze i wtozy¢ jg do wspornika TC, jak opisano w powyzszych krokach.

9.  Stacja dokujaca i blokada dostarczone wraz z ATF mogg by¢ uzywane ze zdejmowana nasadka. Stacja dokujaca dostarczona z podstawg do mocowania na skorze
gtowy moze by¢ uzywana ze zdejmowang nasadka. Upewnic sie, ze zdejmowana nasadka jest przymocowana do ATF przed przymocowaniem stacji dokujgcej do
nasadki.

10. W przypadku wktadania usuwanej ostony i ceramicznego mandrynu. Przed wlozeniem usuwanej ostony i ceramicznego mandrynu nalezy wymieni¢
prowadnice urzadzenia do kaniuli skierowanej do miejsca docelowego.

11.  Instrument mozna wiozy¢ do odpowiedniej prowadnicy i przesuwa¢ do miejsca docelowego. Podczas wprowadzania nalezy odpowiednio sprawdzi¢ postep
przemieszczania sie instrumentu na stacji roboczej ClearPoint. To wprowadzanie i wizualizacja moga by¢ wykonywane stopniowo w krokach co 1/3.

Uwaga: Kaniula skierowana do miejsca docelowego jest widoczna w rezonansie magnetycznym. System ClearPoint moze automatycznie wyswietlac trajektorie
instrumentu podczas wprowadzania w trakcie korzystania z kaniuli skierowanej do miejsca docelowego. Prowadnice urzadzenia nie sa widoczne w RM. Nadal mozna
zobaczy¢ instrument podczas wktadania jako puste miejsce i recznie sprawdzic trajektorie.

OPCJE PROCEDURY
Pozostate instrukcje sa podzielone na $ciezki proceduralne. Postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi urzadzenia uzywanego z urzagdzeniem SMARTFrame.
Procedury z wykorzystaniem mandrynu ClearPoint Neuro i usuwalnej ostony:
Procedury wymagajace usuwalnej ostony z mandrynem w celu potwierdzenia pozycji poprzez skanowanie i/lub utworzenie sciezki do miejsca docelowego.
Patrz rozdziat H.
Procedury b Sredni wpr i
Procedury, ktére nie wymagaja zaktadania usuwanej ostony z mandrynem. Patrz rozdziat I.
Przestroga: Zgodnos¢ instrumentéw i urzadzen neurologicznych nalezy ocenic¢ przed uzyciem z systemem ClearPoint Neuro SMARTFrame i akcesoriami SMARTFrame.
Doktadnos¢ nawigacji
Urzadzenie moze zapewnic trajektorie umieszczania narzedzi w miejscach docelowych w moézgu. Btad trajektorii ptaszczyzny promieniowej (XY) wynosi <1,5 mm przy 95%
przedziale ufnosci.
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15.  Wiozy¢ oderwane boki ostony do rowkoéw stacji dokujacej. Patrz rysunek 19.

16.  Wprowadzi¢ mandryn do ostony. Dalszy koniec mandrynu powinien wystawac na odlegtos¢ od jednego (1) do pieciu (5) mm od korica ostony. Jesli nie wystaje,
pociagnac za oba korice piasty, zdja¢ ostong, az dystalny koniec mandrynu bedzie wystawat od jednego (1) do pieciu (5) mm. Powinien by¢ wyczuwalny lekki opor.
Ostrzezenie: Przed wprowadzeniem sprawdzi¢, czy mandryn wystaje z usuwalnej ostony.

17.  Wprowadza¢ mandryn do stacji dokujacej, az blokada urzadzenia potaczy sie i zatrzasnie w stacji dokujacej. Jednoczesnie nalezy sie upewnic, ze blokada urzadzenia
jest ustawiona w taki sposob, aby biata sruba skrzydetkowa znajdowata sie naprzeciwko przedtuzenia tylnej ptyty stacji dokujacej. Patrz rysunek 20.

Uwaga: Podczas zdejmowania ostony, aby odstoni¢ koricowke mandrynu, nalezy stosowac stata, rownomierng site.
Przestroga: Nie dokrecac zbyt mocno sruby skrzydetkowej na blokadzie urzadzenia lub ograniczniku gtebokosci, aby uniknaé¢ uszkodzenia mandrynu.

18. Gdy pacjent znajduje sie w aparacie, wtozy¢ koricdwke zespotu mandrynu do proksymalnego korica kaniuli skierowanej do miejsca docelowego.

19. Podczas wprowadzania nalezy odpowiednio obserwowac postep zespotu mandrynu na stacji roboczej ClearPoint. To wprowadzanie i wizualizacja mogg by¢
wykonywane stopniowo w krokach co 1/3. Rysunek 20 przedstawia zesp6t mandrynu wiozony do urzadzenia SMARTFrame XG.

20. Gdy wprowadzanie zbliza si¢ do petnej zmierzonej gtebokosci docelowej, stacje dokujaca nalezy ustawi¢ w taki sposéb, aby biate linie stacji dokujacej pokrywaty sie z
biatymi liniami ptaskich czesci nasadki prowadnicy urzadzenia. Patrz Rysunek 21 przedstawiajacy zespot mandrynu wprowadzony do SMARTFrame XG.

Uwaga: Aby utatwi¢ mocowanie do nasadki, moze zajs¢ koniecznos¢ scisniecia srodka zespotu blokady i stacji dokujacej w celu zréwnania elementéw stacji
dokujacej z biatg farba. Patrz Rysunek 27.

Zespot usuwalnej ostony i mandrynu wprowadza sie na petng gtebokos¢ docelowa, gdy nie mozna go wsuna¢ dalej i kiedy przylega dobrze do nasadki prowadnicy
urzadzenia.

21. Skorzysta¢ z informacji ze stacji roboczej ClearPoint, aby potwierdzi¢ akceptowalno$¢ trajektorii.

Ostrzezenie: Nie regulowac urzadzenia SMARTFrame XG po wtozeniu zespotu mandrynu. Jesli trajektoria wymaga modyfikacji, catkowicie usuna¢ zespot
mandrynu przed dopasowaniem urzadzenia SMARTFrame XG.

Przestroga: Nie dokrecac zbyt mocno $ruby skrzydetkowej na blokadzie urzadzenia lub ograniczniku gtebokosci, aby unikna¢ uszkodzenia mandrynu.
Uwaga: W przypadku urzadzen, ktére nie wymagaja odrywania ostony do wprowadzania, nalezy pomina¢ ponizsze kroki i przejs¢ do rozdziatu I.

Wpr dzanie urzadzenia przez Ina ostone o Srednicy wewnetrznej 17 GA (0,057”).

Przestroga: Jesli urzadzenie, ktére ma by¢ wtozone, nie ma by¢ obrazowane, nalezy umiesci¢ gtowe pacjenta na zewnatrz aparatu, po stronie gtowicy aparatu.

1. Poluzowac biata srube skrzydetkowg blokady urzadzenia i wyja¢ mandryn z usuwalnej ostony.

2. Uzyc ogranicznika gtebokosci lub markera, aby zaznaczy¢ wprowadzong gtebokos¢ na urzadzeniu.

Przestroga: Nie dokrecac zbyt mocno ogranicznika gtebokosci, co mogtoby uszkodzi¢ urzadzenie.

3. Wiozyc urzadzenie do gornej czeéci usuwalnej ostony przez blokade urzadzenia.

Przestroga: Nie nalezy wprowadzac urzadzenia przez kaniule skierowang do miejsca docelowego lub usuwalng ostone, ktdre nie sg odporne na $ciskanie i ktére
mogg zmienia¢ dtugos¢ po wprowadzeniu. Moze to uniemozliwi¢ doktadne umieszczenie w stosunku do pozadanego miejsca docelowego.

4. Przesuwac urzadzenie, az ogranicznik gtebokosci lub oznaczenie znajdzie sie na gérze blokady urzadzenia.

5. Dokreci¢ biatg $rube skrzydetkowa blokady urzadzenia do urzadzenia.

Przestroga: Nie dokrecac zbyt mocno blokady urzadzenia, co mogtoby spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

6. W razie potrzeby zdja¢ usuwalna ostone, pociagajac jednoczesnie oba korice podzielonej czerwonej piasty, az ostona zostanie catkowicie usunieta w dwoch czesciach.
Uwaga: Wyciagna¢ uchwyty usuwalnej ostony prosto podczas ekstrakgji. Skrecenie ostony w prawo moze spowodowac poluzowanie nasadki. Jesli ostona musi zostac¢
skrecona podczas wyciggania, nalezy ja przekrecac tylko w lewo. Patrz Rys. 22A, 22B i 22C.

7. Wycofac kaniule skierowang do miejsca docelowego do srodkowej pozycji blokujacej TC. Patrz rysunek 23.

Konczenie procedury

Jedli nie zostata jeszcze zakoriczona, wykonac procedure zgodnie z instrukcja obstugi producenta urzadzenia i standardowymi praktykami chirurgicznymi.

Procedury b wpr
Uwaga: W tej czesci oméwiono przygotowanie i bezposrednie wprowadzanie urzadzen o srednicy od 1,24 mm do 2,34 mm

d

Przyg ie i wpr
Uwaga: Rurki prowadzace SMARTFrame sa stosowane w celu zapewnienia kompatybilnosci z urzadzeniami o réznych $rednicach. Ponizsza tabela przedstawia rurki
prowadzace wymagane dla uzywanego urzadzenia o okreslonej $rednicy. Rurki prowadzace sa oznaczone kolorami w celu identyfikacji.

Uwaga: Standardowa blokada urzadzenia znajduje sie w zasobniku wraz z urzadzeniem SmartFrame XG. Blokady urzadzen 5 Fr i 7 Fr sg dostarczane w zasobniku
odpowiednio z urzadzeniami SmartFrame XG-5 Fr i SmartFrame XG-7 Fr.

Srednice urzadzen Rurka prowadzaca Blokada urzadzenia

0,050” 1,24 mm 18 GA Rurka prowadzaca 0,052" (niebieska) Standardowa
0,058" 1,47 mm 17 GA Rurka prowadzaca 0,060 (czarna) Standardowa
0,061 Mandryn ClearPoint Rurka prowadzaca 0,064" (zielona) Standardowa
0,070" Mandryn ClearPoint 5 Fr Rurka prowadzaca 0,074” (biata) S5Fr

0,065" 1,65 mm 16 GA Rurka prowadzaca 0,068" (pomarariczowa) Standardowa
0,072" 1,80 mm 15GA Rurka prowadzaca 0,074" (biata) Duzy (z6tty)
0,083" 2,11 mm 14 GA Nie wymagane Duzy (z6tty)
0,092" 2,34 mm nd. Nie wymagane Duzy (z6tty)
0.098” Estilete ClearPoint de 7 Fr No se requiere ninguno 7Fr

Rurki prowadzace mozna znalez¢ w zestawie rurek prowadzacych SMARTFrame Guide Tubes i w 5 pakietach i mozna je rozr6zni¢ po kolorowych paskach (niebieski,
pomaranczowy itp.) na koncu piasty. Patrz Rysunek 25.
Blokady urzadzert mozna znalez¢ w zasobniku urzadzenia SMARTFrame. Duza blokada urzad
oznaczeniem na gorze w celu identyfikacji. Patrz Rysunek 24.
Uwaga: W przypadku urzadzen o srednicach od 0,084” do 0,098" kaniule skierowang do miejsca docelowego nalezy wyjac i zastgpi¢ prowadnica o odpowiedniej
wielko$ci urzagdzenia NGS-XG-01 lub NGS-XG-03. Nastepnie zostanie uzyta blokada urzadzenia 7 Fr lub duza blokada urzadzenia (zétta).

1. Jedliurzadzenie, ktére ma zosta¢ wprowadzone, nie ma by¢ obrazowane, nalezy umiesci¢ gtowe pacjenta na zewnatrz aparatu, po stronie gtowicy aparatu.

2. Jeslizespot mandrynu byt uzywany wczes$niej, wyjac zespét mandrynu, w tym usuwang ostone, blokade urzadzenia, mandryn i ogranicznik gtebokosci (jesli jest
uzywany) z urzadzenia SMARTFrame i oddzieli¢ te elementy od siebie.

3. Wrazie potrzeby wybra¢ odpowiednia rurke prowadzaca (tylko urzadzenia 15 GA, 16GA i 18 GA) z zestawu rurek prowadzacych SMARTFrame Guide Tubes.
3.1 Wprowadzic rurke prowadzacg o odpowiednim rozmiarze do kaniuli skierowanej do miejsca docelowego tak gteboko, jak to mozliwe.
3.2 Wprowadzi¢ i zatrzasnac¢ stacje dokujaca na miejscu. Patrz rysunek 26.

4. Wprowadzi¢ urzadzenie do gérnej czesci blokady urzadzenia.
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blokadzie urzadzenia za pomoca biatej Sruby skrzydetkowej. Sprawdzi¢ zmierzong gteboko$¢ wprowadzania. Alternatywnie, dolna czes¢ ogranicznika gtebokosci
mozna umiesci¢ w odpowiednim potozeniu i zablokowaé na urzadzeniu za pomoca czerwonej sruby skrzydetkowej przed wtozeniem urzadzenia do blokady
urzadzenia. Na rysunkach 17 i 18 przedstawiono podobne umieszczenie ogranicznika gtebokosci lub blokady urzadzenia na mandrynie.

Przestroga: Nie dokrecac zbyt mocno sruby skrzydetkowej, ktéra moze uszkodzic urzadzenie.

Wprowadzanie

1. Wiozy¢ urzadzenie do stacji dokujacej przez kaniule skierowang do miejsca docelowego lub prowadnice urzadzenia, az blokada urzadzenia zaskoczy i zablokuje sie na
stacji dokujacej.
Przestroga: Nie nalezy wprowadzac urzadzenia przez kaniule skierowang do miejsca docelowego lub prowadnice urzadzenia, ktére nie sa odporne na sciskanie i
ktore moga zmieni¢ dtugo$¢ po wprowadzeniu. Moze to uniemozliwi¢ doktadne umieszczenie w stosunku do pozadanego miejsca docelowego.

2. Woprazie potrzeby wycofac kaniule kierujacg lub prowadnice urzadzenia i zabezpieczy¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami producenta.
Wykonac zamierzang procedure.

4. W razie potrzeby wycofac kaniule kierujacg lub prowadnice urzadzenia do $rodkowej pozycji blokujacej TC i zabezpieczy¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami
producenta.

5. Wykonac¢ zamierzang procedure.

Konczenie procedury

Jedli nie zostata jeszcze zakoriczona, wykonac procedure zgodnie z instrukcja obstugi producenta urzadzenia i standardowymi praktykami medycznymi.

J.  Usuwanie systemu
Uwaga: Zaleca sig, aby demontowanie systemu byto przeprowadzane, gdy gtowa pacjenta znajduje si¢ na zewnatrz otworu aparatu ha koricu gtowicy aparatu.
Ostrzezenie: Upewnic sig, ze urzadzenie (jesli jest obecne) jest zabezpieczone zgodnie z instrukcjami producenta przed wyjeciem elementéw SMARTFrame lub
przemieszczeniem urzadzenia.
1. Zdemontowac zestaw przedtuzenia z pokrettem radetkowanym przytrzymujac odpowiednie pokretto radetkowane na urzadzeniu SMARTFrame, delikatnie pociggajac
za odpowiednie skrzydetko przedtuzenia z pokrettem radetkowanym.
2. Poluzowac i zdja¢ ogranicznik gtebokosci, jesli jest uzywany.
3. Poluzowac biatg $rube skrzydetkowa na blokadzie urzadzenia.
4. Zdemontowac stacje dokujaca i zesp6t blokady urzadzenia, $ciskajac zaciski, aby oddzieli¢ go od urzadzenia SMARTFrame. Patrz rysunek 27.
5.  Catkowicie wysunac stacje dokujaca i blokade urzadzenia.
6.  Odkrecic¢ srube blokujaca rolke z podktadka.
7. Poluzowac $ruby mocujace wieze i oddzieli¢ wieze od podstawy.
8.  Zdjac podstawe z czaszki, odkrecajac tytanowe sruby do kosci.
Przestroga: Nalezy unika¢ dokrecania podstawy podczas jej wyjmowania, poniewaz moze to spowodowac pekniecie pozostatych $rub.
K. Przechowywanie i specyfikacje techniczne
Przechowywanie
«  Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu
Dane techniczne
+  SMARTFrame
o  Doktadnos¢ urzadzenia
Urzadzenie moze prowadzi¢ sztywne narzedzie do zamierzonego miejsca docelowego w mézgu z btedem mniejszym niz 1,5 mm.
o Catkowita wysokos¢ (gérna czes¢ blokady urzadzenia) — 152,4 mm (6,00")
o iary instr 6w i odpowiednie urzadzenia lub pr dnice wiertet
R instrumentu (mm) Srednica wewnetrzna prowadnicy (mm) Numer katalogowy prowadnicy
<21 nd. nd.**
2,1-23 2,38 (pomarariczowy) NGS-XG-01
2,35-2,45 2,48 (niebieski) NGS-XG-03
2,8-3.2 3,25 (czarny) NGS-XG-04
30-34 3,58 (biaty) NGS-XG-01
35-45 4,65 (zielony) NGS-XG-02
52-54 5,56 NGS-XG-06
**W przypadku urzadzen o $rednicy zewnetrznej 2,1 mm lub mniejszej kaniula skierowana do miejsca docelowego moze by¢ uzywana samodzielnie lub z odpowiednig
rurka prowadzaca. Informacje na temat wtasciwego stosowania rurek prowadzacych z urzadzeniem SMARTFrame XG znajduja sie w rozdziale |
o  Zakresruchu
Orientacja Przesuw Przesuw na 1 obrét pokretta radetkowanego Kolor pokretta radetkowanego
Rolka +26° 4° Pomarariczowy
Przechyt +33° 4° Niebieski
X" +2,5mm 1mm Zotty
N +2,5mm Tmm Zielony
- CLEARPOINT SMARTFrame XG MR-styret trajektorisk ramme, DA
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I Procedurer for direkte indseettelse

J. Fjernelse af systemet

K. Opbevaring og tekniske specifikationer

I. Tilsigtet anvendelse
ClearPoint™ systemet er beregnet til at give stereotaktisk vejledning ved placering og betjening af instrumenter eller udstyr under planlaegning og udferelse af neurologiske
procedurer i MR-miljget og i forbindelse med MR-billeddannelse. ClearPoint™ systemet er beregnet til at vaere en integreret del af procedurer, som traditionelt har benyttet
stereotaktisk metodologi. Disse procedurer omfatter biopsier, kateter- og elektrodeindszettelse. Systemet er kun beregnet til brug med 1,5 og 3,0 Tesla MR-scannere.
Advarsel: MRl Interventions ClearPoint systemet ALENE ma ikke bruges til at fore en elektrode til dyb hjernestimulation (DBS-elektrode) ind i et specifikt hjernemal som
f.eks. subthalamisk nucleus. Endelig placering af DBS-elektroder kreaever fysiologiske optagelser for at bekraefte, at de er placeret i det korrekte hjernemal og fungerer efter
hensigten. MRI Interventions ClearPoint systemet er ikke designet eller beregnet til at blive anvendt til fysiologiske optagelser af hjerneaktivitet. Sikkerhed og effektivitet
ved brugen af MRI Interventions ClearPoint systemet ALENE til endelig placering af DBS-elektroder er ikke blevet undersagt.
Advarsel: Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Indholdet af udbnet, ubeskadiget emballage er sterilt. Ma ikke gensteriliseres.
Bemaerk: Der henvises til en komplet procedurebeskrivelse i brugervejledningen til ClearPoint systemet.

Il.  Enhedsbeskrivelse

Pakkeindhold (en af folgende):

NGS-SF-02-11-E SMARTFrame XG MR-styret trajektorisk ramme - Europa NGS-SF-02-11-5-E  SMARTFrame XG MR-styret trajektorisk ramme, 5 Fr
Stereotaktisk ramme, kraniemonteret base, centreringsring, Stereotaktisk ramme, centreringsring, dock, 5 Fr enhedslas,
dock, standard enhedslas, stor enhedslas, skruetraekker, stor enhedslas, skruetraekker, rulleldsskrue
rulleldsskrue m/skive, redningsknogleskruer (3) m/skive

Tilknyttede enheder:

NGS-TE-01 SMARTFrame fingerhjuls forleengersaet. NGS-PD-02-L-E MR Neuro Procedure Drape tilspidset - Lang
Let handcontroller MR Neuro Procedure Drape tilspidset, markerpen, track ball

cover

NGS-AK-01-11-4-E  SMARTFrame tilbehgrssaet - Europa NGS-PD-03-L-E MR Neuro Procedure Drape tilspidset m/forleengelse - Lang
4 Fr Stilet, 4 Fr ID Peel-Away-kappe (2), Dybdestop (2) MR Neuro Procedure Drape tilspidset m/forleengelse,

markerpen, track ball cover

NGS-AK-01-11-5-E 1 SMARTFrame tilbehorssaet — 5 Fr - Europa NGS-PD-04-E MR Neuro scanner bor drape m/forlengelse
5 Fr Stilet, 5 Fr ID Peel-Away-kappe (2), Dybdestop (2) MR Neuro scanner bor drape m/forleengelse

NGS-AK-01-11-7-E 1 SMARTFrame tilbehgrssset — 7 Fr - Europa NGS-PD-05-E MR Neuro patient drape
7 Fr Stilet, 7 Fr ID Peel-Away-kappe (2), Dybdestop (2) MR Neuro patient drape, markerpen, track ball cover,

kabelafdaekning

NGS-SG-01-11 SMARTGrid MR Planlaegningsgitter NGS-XG-01-E SMARTFrame XG Udskiftelige enhedsguider
Maerkningsgitter og markeringsvaerktgj Enhedsguide, 3,4 mm, Enhedsguide, 14 GA

NGS-SM-01-E Hovedbund et base 0 Europ: NGS-XG-03-E SMARTFrame XG Udskiftelige enhedsguider,
Hovedbundmonteret base og centreringsvaerktej, 2,5mm
redningsknogleskruer (3) Enhedsguide, 2,5 mm

NGS-XG-02-E SMARTFrame XG Udskiftelige enhedsguider, 4,5 mm NGS-TC-01 SMARTFrame XG-malretningskanyle
Enhedsguide, 4,5 mm Malretningskanyle

NGS-GT-01 SMARTFrame guidergr
15 GA guidergr, 18 GA guiderar og 16GA guidergr

Bemeaerk: Hvis der benyttes andre enheder end dem, der leveres af ClearPoint Neuro, skal enhedens pasform i guidergret, enhedsguiden eller boreguid

kontrolleres og producentens anbefalinger vedrerende MR-kompatibilitet skal folges inden brug.

SMARTFrame XG (udskifteligt guide) tarn er designet til at blive brugt med hovedbundmonteret base eller standard SMARTFrame base, som begge er fremstillet af plast, bortset
fra knogleskruer og stand-off stifter. Tarnet (se Figur 1) fastgeres til basen. Tarnet, som ogsa er fremstillet af plast, er designet til at give justeringer af orientering i flere retninger
for malretningskanylen, som er anbragt i midten af tarnet. Malretningskanylen har en distal vaeskefyldt sfeere og en proksimal veeskefyldt sojle, der begge er MRI-synlige.
Malretningskanylen har ogsa en central lumen, hvorigennem en peel-away-kappe og stilet eller andre egnede enheder kan placeres og orienteres. Nar tarnet er fastgjort til

den hovedbundmonterede base, giver det justeringer i rulle-, haeldnings-, X- og Y-retningen ved at dreje de relevante fingerhjul. XG-tarnet har en haette, der kan fjernes, sa
malretningskanylen kan udskiftes med SMARTFrame XG udskiftelige enhedsguider, der accepterer instrumenter af forskellig sterrelse, efter at banen til mal er opnaet og last.

Se Figur 2.

Justeringerne kan foretages ved at dreje fingerhjulene direkte eller ved hjaelp af ClearPoint Neuro fingerhjuls forleengerszet. Fingerhjuls forleengersaet er en ca. 60 cm lang
mekanisme, der kan fastgeres til SMARTFrame XG og bruges til at dreje fingerhjulene, mens patienten er inde i MR-scannerboret.

lll.  Generelle advarsler og forholdsregler
Enheden er beregnet til engangsbrug og leveres steril. Ma ikke gensteriliseres.

politik.
Generelle forholdsregler
- Handtér alle komponenter i henhold til almindelig hospitalssteril praksis.
- Bojeller knaek ikke ClearPoint Neuro Peel-Away-kappen.
- Handtér ClearPoint Neuro stiletten og lancetten forsigtigt for at undga brud.
- Minimér eventuelle kreefter, der paferes direkte pa SMARTFrame.
- Felgende engangskomponenter er MR-Conditional: SmartGrid, kraniemonteret base, hovedbundmonteret base, SMARTFrame XG og SMARTFrame fingerhjuls forleengersaet.
1.5T og 3T miljokompatibilitet:
Ikke-klinisk test har vist, at ClearPoint-systemet er MR-betinget. Det kan scannes sikkert under falgende forhold:
Statisk magnetfelt pa 1,5 eller 3 Tesla
Rumligt gradientfelt pa 5000 Gauss/cm
Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg i 15 minutters scanning.
I en ikke-klinisk test producerede ClearPoint-systemet en temperaturstigning pa mindre end 1 °C ved en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) pa 2,0 W/
kg i 15 minutter med MR-scanning i en 1,5 T GE Signa MR scanner med Excite ver. 11.0 software og i en 3T Siemens Magnetom Trio MR-scanner med ver. VB17 software.
IV. Brugsinstruktioner
A. Forberedelse
SMARTFrame XG er pakket med en dobbelt steril barriere: en bakke med et forseglet Tyvek-lag er placeret i en forseglet mylar/Tyvek-pose. Hver SMARTFrame XG-pakke
indeholder de ngdvendige enheder til en ensidig procedure. En bi-lateral procedure kraever abning af to (2) SMARTFrame -pakker.
Advarsel: Brug ikke SMARTFrame XG eller nogen af komponenterne, hvis emballagen er beskadiget.
1. Patientens hoved skal forberedes lige for operationen ved enten at barbere hele hovedet og péfere inciseband eller ved at barbere det omrade, der vil vaere daekket af
markeringsgitrene og omradet omkring dem.
2. Patientens hoved er placeret uden for scanneren ved scannerens hovedende.
3. Placér og fastger patienten i en passende ramme med hovedfiksering for at immobilisere patientens hoved og veelg passende billedspole(r) for at opné den enskede
billedkvalitet og give adgang til procedurestedet.
Forsigtig: Patientens hoved skal forblive ubevaegeligt under hele proceduren.
4. Installér ClearPoint Neuro MR Neuro Procedure Drape i henhold til brugervejledningen (IFU).
5. Bestem og markér placeringen af burrhul ifelge SmartGrid IFU.
6. Hvis der enskes identificering af punkter pa hovedbunden med en MR Fiducial, folg SMARTFrame MR Fiducial IFU.
Bemeerk: Ved brug af kraniemonteret base, kan afsnit C (; ing med hovedbund base) springes over. Ved brug af hovedbundmonteret base, kan
afsnit B ( ing med | base) springes over.

B. Montering af kraniemonteret base og SMARTFrame XG-tarn
1. Placér centreringsveerktojet i burrhullet (ikke til burrhuller mindre end 14 mm). Hvis burrhullet er mindre end 14 mm, kan centreringsveerktojet ikke bruges.
2. Placér basen over centreringsveerktgjet eller centrér basen visuelt over burrhullet med den enkelte gule fiduciale marker i op-position. Se Figur 3.
3. Brug den medfalgende skruetraekker til at montere basen med de tre (3) formonterede selvskaerende skruer pé kraniet.
Bemeaerk: Hvis der kraeves en udskiftningsskrue til fastgorelse af basen, kan der bruges yderligere kraniemonteringsskruer (3).
Bemaerk: Et ekstra saet skruemonteringshuller er placeret i basen ved siden af de forudindstillede skruehuller.
Forsigtig: Kun de medfglgende ClearPoint Neuro-skruer ma bruges til fastgorelse af basen
Bemeaerk: Kontrollér, at basen er sikret og ikke bevaeger sig. Bekreeft ved at fole og tjekke for enhver bevaegelse ved at forsege at igangsaette en gyngende bevaegelse
pa basen efter montering pa kraniet.
Fjern centreringsvaerktgjet, hvis det bruges.
Gentag proceduren for nummer to base, hvis det kraeves for en bi-lateral procedure.
Nar basen/baserne er fastgjort til kraniet, er SMARTFrame XG-tarnet klar til at indseette malretningskanylen.
Drej pé den aftagelige haette, saledes at tapperne frakobles fra kaervene i bundstykket, og fiern derefter haetten fra bundstykket.
Indseet malretningskanylen i bundstykket, saledes at tapperne pa malretningskanylen passer ind i den lange, lodrette kaerv pa bundstykket. Drej derefter pa
malretningskanylen, séledes at tapperne fores ind i kaervene og lases pa plads.
9.  Fastger den aftagelige heette igen ved at ligestille haettens tapper med kaervene i bundstykket, trykke ned pé heetten og derefter lase tapperne pé plads i de
vandrette keerve.
10. Nar malretningskanylen og den aftagelige haette er last pa plads, er SmartFrame XG-tarnet klar til at blive monteret.
11. Orientér térnet i forhold til basen ved at placere dets fingerhjul mod basens to fiduciale markersider. Se Figur 4. Serg for, at hvert af de fire fingerhjul er teet p4 midten
af deres spaendvidde ved at se pa afstandsmarkeren, der er knyttet til hvert hjul.
12.  Montér tarnet pa basen ved forst at lesne og derefter gribe fat i monteringsskruerne til tarnet. Tag fat i tadrnet ved det overste rektanguleere gearhus. Justér hver skrue
med de parrede riller pa basen. Se Figur 5a. Skub tarnet pa plads, og serg for, at skruerne sidder pa plads i monteringshullerne pa basen.
Forsigtig: Undga at leegge pres pé tarnets fingerhjul, mens der holdes fast i tarnet. Se Figur 5b.
Forsigtig: For at orientere tarnet korrekt til basen skal det sikres, at térnets orange fingerhjul er placeret pa siden af basen med de to gule fiduciale markerer.
13.  Stram tarnets to monteringsskruer, og serg for, at skruerne sidder helt i bund.
Advarsel: Stabiliteten af SMARTFrame XG ber kontrolleres inden der fortszettes. En ustabil fastgerelse af SMARTFrame XG kan resultere i en forkert justering af mal
eller bevaegelse af den indsatte enhed.
Forsigtig: Tarnet monteres sikkert pa basen. Hvis tarnet bevaeger sig i forhold til basen, er det ikke monteret korrekt.
14.  Fjern rullelasskruen m/skive fra SMARTFrame XG-pakken for at formontere i SMARTFrame XG. Skru delvist ind pé det rette sted pa SMARTFrame XG. Se Figur 6. Serg
for, at rulleldsskruen m/skive ikke er for stram. Denne skrue strammes senere i proceduren.
Forsigtig: Rullelasskruen m/skive skal ikke strammes, for den endelige positionering er valgt. Hvis rullelasskruen m/skiven er for stram under rullejusteringer,
pévirkes justeringerne og kan resultere i en upassende justering.
15.  Bekreeft, at malretningskanylen er i fremadgaende position for at starte proceduren. Se Figur 7.
Forsigtig: Stram ikke monteringsskruerne for meget.
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C. ing af hovedbund et base
Bemeerk: Den hovedbundmonterede base er beregnet til brug med en maksimal hovedbundstykkelse pa 9 mm ved brug af de forudindstillede skruer og 11 mm
ved brug af de lange redni kruer. A delse med tykkere hovedbund kan forhindre, at den hovedbundmonterede base stabiliseres korrekt.

dt d

Bemaerk: For at kunne bruge den h ede base til h fra 9 til 11 mm skal det sikres, at der kun bruges lange redningsskruer.

1. Den hovedbundmonterede base har fire justérbare hojdestattestifter og tre selvskaerende knogleskruer. Se Figur 8. Stattestifterne har skarpe spidser. Se Figur 9.
De har smé beskyttelsesrar, der daekker dem. Fjern rerene, inden der fortszettes.

2. Brug en af tre metoder for at centrere den hovedbundmonterede base over det gnskede indgangspunkt
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Y

«  Brug MR Fiducial (REF NGS-BM-05) til at centrere basen over indgangsstedet
«  Brug Wharen Centrering Guide (REF NGS-CG-01)

3. Narbasen er pé plads, begynd at fastgere knogleskruerne til kraniet gennem hovedbunden. Brug skruetraekkeren, der leveres i SMARTFrame-saettet, og montér den
hovedbundmonterede base med de tre (3) formonterede selvskaerende skruer pa kraniet.
Bemeaerk: Hvis der kraeves en udskiftningsskrue til f: Ise af den hovedbund
hovedbunden.

Bemaerk: Et andet seet skruemonteringshuller er placeret i den hovedbundsmonterede base ved siden af de forudindstillede skruehuller.
Forsigtig: Kun de medfglgende ClearPoint Neuro-skruer mé bruges til fastgorelse af den hovedbundmonterede base.

4. Fastger de tre knogleskruer i kraniet. Mens knogleskruerne skrues i, kontrolleres basens stabilitet gentagne gange og kontrollér, at basen kan lofte vaek fra
hovedbunden, nar den bliver fastgjort i kraniet.

5. Narknogleskruerne er fastgjort i kraniet, skal de fire stgtteben indseettes ved at skrue dem ned. Stottestifterne traenger ind i hovedbunden og stopper mod kraniet. Jo
lzengere de indsaettes, jo mere vil basen lofte sig veek fra hovedbunden.

6.  Kontrollér gentagne gange, at basen sidder godt fast under denne operation. Nar basen er sikret, fortsaet til naeste trin.

Bemeaerk: Kontrollér, at den hovedbundmonterede base sidder fast og ikke bevaeger sig. Bekreeft ved at fole og tjekke for enhver bevaegelse ved at forsage at
igangseette en gyngende bevaegelse pa den hovedbundmonterede base efter montering pa kraniet

7. SMARTFrame XG er klar til montering pa basen. Felg instruktionerne fra afsnit B trin 7 til trin 11 for montering af tarnet pa basen.

Bemaerk: Hvis der oprettes et adgangshul ved hjeelp af et bor/borekrone, skal pitch-roll- og X-Y-justeringer foretages inden adgangshullet oprettes. Opret IKKE

ede base, kan der bruges yderligere monteringsskruer (3) til

adgangshullet inden pitch-roll- og X-Y-justeringer foretages.
Forsigtig: Nar scanningen og justeringskontrollen udferes, skal det sikres, at der ikke er indsat nogen metalenheder i SMARTFrame XG-malretningskanylen inden
scanning.

D. Fastgerelse af fingerhjuls forleengersaet

1. Fjernfingerhjuls forleengerszet fra dets sterile barrierepakke. Se Figur 10.

2. Fastger de distale ender (vinger) pa fingerhjuls forleengersaet til de matchende farvede fingerhjul p4 SMARTFrame XG. Se Figur 11. Det kan veere ngdvendigt at
dreje fingerhjuls forleengerszettets fingerhjul for at orientere vingerne korrekt ind i SMARTFrame fingerhjulene. Vingerne skal glide til bunden af fingerhjulene og sidde
pé plads.

E. Indstil bane

Bemeerk: En klar forstaelse af og traening ifelge ClearPoint-brugervejledningen er ngdvendig for at gennemfare fglgende trin.

Bemeerk: Hvis ClearPoint-softwaren ikke kan genkende mélretningskanylen pa grund af lave vaeskeniveauer i mélretningskanylen, skal den udskiftes ved at falge

instruktionerne i afsnit F fra trin 3 til trin 6.

1. Flyt patientens hoved til isocentret pa MR-scanneren, og udfer de relevante scanninger for at fa de nedvendige oplysninger til at begynde “Naviger”-delen af
proceduren.

2. Fingerhjulene er farvekodede: Pitch er bl, Roll er orange, X er gul og Y er gren. Se Figur 12.

3 Brug oplysningerne ‘Pdkraevet justering’ fra ClearPoint-arbejdsstationen til at justere SMARTFrame XG til den enskede bane. SMARTFrame XG-banen justeres ved at
dreje de fire fingerhjul direkte p& tarnet eller ved at dreje de tilhgrende fingerhjul pa fingerhjuls forleengersaettet.

4.  Deforste/indledende justeringer foretages med Pitch and Roll fingerhjul, som vil orientere SMARTFrame XG omkring det samme drejnings- og indgangspunkt.

5. Rullelasskruen m/skive skal strammes, nar den endelige justering af rullen er afsluttet. Se Figur 6. Rullelasskruen m/skive skal losnes for efterfalgende justering af
rullen.

6.  De endelige justeringer foretages i X- eller Y-retningen.

Bemaerk: Justeringer i X- og Y-retning vil resultere i en aendring af omdrejningspunktet/indgangspunktet.
Forsigtig: Eventuelle efterfelgende justeringer, der inkluderer brugen af Pitch and Roll fingerhjul, skal vende tilbage til “Naviger”-delen af proceduren/softwaren.
Bemaerk: Tarnets bevaegelser er begraenset til +/- 26 grader i rulle- og +/- 33 grader i haeldningsretninger.
Bemeaerk: Tarnbevaegelserne er begraenset til +/- 2,5 mm i X- og Y-retningen.
Forsigtig: Nar banen er etableret, skal det sikres, at fingerhjulene ikke bevager sig.
Forsigtig: Veer omhyggelig med ikke at fremkalde sidebelastning af tarnk uktionen under isatning af enheden.
Malretningskanylen i SMARTFrame XG er nu tilpasset méalet.

F.  Udskiftning af kanyle enhedsguider og i ing af instr

1. Narbanen sporet er indstillet, brug rulleldseskruen til at sikre rammens position i pitch-roll-retningen.

Forsigtig: Undga at udeve nogen form for sidelaens belastning pa tarnet under denne proces for at undgé at komme til at forskyde tarnets bane.

2. Hvis der bruges MR-bor, skal mélretningskanylen fiernes, og den passende storrelse enhedsguide skal indszettes i tarnet. Der henvises til afsnittet om tekniske
specifikationer for en liste over de forskellige MR-borebits og de relevante storrelser enhedsguider til hver.

3. Drej det aftagelige lag, sé fanerne l@snes fra TC Support-slots. Se Figur 13. Traek derefter haetten vaek fra TC Support.

4. Gentag proceduren for at flerne malretningskanylen.

5. Indsaet den enskede enhedsguide i TC-support, sa tappene pa enhedsguiden passer ind i den lange lodrette abning pa TC-supporten. Drej derefter enhedsguiden, s&
tappene griber ind i dbningerne for at lase den pa plads. Se Figur 14.

6.  Fastger den aftagelige heette ved at justere heettens tapper med slidserne i TC Support, tryk ned pa haetten og drej derefter for at lase tappene i de vandrette slots.
Se Figur 15.

7. Hvis der bruges en SmartTip™ Drill Bit og SmartTwist™ MR handbor til at oprette adgangshullet, henvises til brugsanvisningen til MR-handboring IFU.

8. Naradgangshullet er oprettet, skal der vaelges en enhedsguide i passende storrelse, og denne indsaettes i TC Support som beskrevet i ovenstaende trin.

9. Dock og las, der felger med ATF, kan bruges med den aftagelige hzette. Docken, der falger med den hovedbundmonterede base, kan bruges med den aftagelige
haette. Sorg for, at den aftagelige haette er fastgjort til ATF, for docken fastgeres til haetten.

10. Hvis Peel-Away-kappen og den ker stilet indsaeettes. Serg for at udskifte enhedsquiden til malretningskanylen inden Peel-Away-kappen og den
keramiske stilet indsaettes.

11.  Instrumentet kan indsaettes i den relevante guide og avanceres til mal. lagttag, under iseetning, instrumentets avancering pa ClearPoint-Workstation som relevant.
Denne indszettelse og visualisering kan udferes i 1/3 intervaller.

Bemaerk: Malretningskanylen er MRI-synlig. ClearPoint-systemet kan automatisk vise instrumentets bane under indszettelse, nar malretningskanylen bruges.
Enhedsguiderne er ikke MRI-synlige. Det er stadig muligt at se instrumentet under indsattelse som et tomrum og manuelt kontrollere banen.
PROCEDUREMULIGHEDER
De resterende instruktioner er opdelt i proceduremaessige stier. Folg instruktionerne for den enhed, der bruges sammen med SMARTFrame.
Procedurer ved brug af ClearPoint Neuro Stilet og Peel-Away-kappe:
Procedurer, der kraever en Peel-Away-kappe med stilet for at bekraefte position ved scanning og/eller skabe en bane til malet. Se Afsnit H.
Procedurer for direkte indszettelse:
Procedurer, der ikke kraever placering af Peel-Away-kappe med stilet. Se Afsnit I.
Forsigtig: Kompatibiliteten af neurologiske instrumenter og enheder bor evalueres inden brug med ClearPoint Neuro SMARTFrame XG-systemet.
G. Navigationsngjagtighed

Enheden kan angive en bane til placering af vaerktgjer til mal inde i hjernen. Den radiale (X-Y) plan baneafvigelse er <1,5 mm ved et 95 % konfidensinterval.

Forsigtig: Z-planet eller dybdens ngjagtighed kan kun verificeres af brugeren under realtids MR intraop iv billedd. Ise under placering af instrumentet.
H. Procedurer ved brug af ClearPoint Neuro Stilet og Peel-Away-Kappe

Det folgende daekker procedurer, hvor aftraekningshylsteret med stilet (i SmartFrame tilbeheorskittet) bruges til at oprette en bane til mélet og/eller scanningen for at
bekraefte maloptagelse.

Advarsel: Brug ikke tilbeharskittet, hvis emballagen er beskadiget.

Bemeaerk: SmartFrame tilbehorskittet er pakket i en dobbelt, steril barriere: en bakke med et forseglet Tyvek-lag er placeret inden i en forseglet mylar-/Tyvek-pose.
Identificér stilet og lancet i bakken, for de flernes. Stiletten har en afrundet spids, mens lancetten har en skarp spids. Serg for, at stiletten fjernes forst.

Bemaerk: Lancetten er ikke tilgaengelig i Europa

Bemeaerk: 5 Fr/ 7 Fr lancetten har et beskyttelseshylster pa den skarpe spids. Dette skal fiernes for brug.

Forberedelse og indsattelse af Peel-Away-kappe/stilet

1.

Tag docken og enhedslasen ud af SMARTFrame-pakken. Se Figur 16.

2. Tag etaftraekningshylster, stiletten og dybdestoppet ud af tilbeharspakken. Bekrzeft, at stiletten har en afrundet spids.
Bemeaerk: Den distale ende af stiletten har en afrundet spids, og den proksimale ende af stiletten er synlig med en bl markering.
Bemaerk: Nar indseettelse af hylster/stilet kun bruges til bane og position, kan det vaere gnskeligt at stoppe lige for malet, s der er uberert veev til den endelige
enhed. Treek denne afstand “offset” fra dybdevaerdien, som ClearPoint Workstation angiver.

3. Markér méldybden pa stiletten ved hjeelp af en lineal og markeringspen med dybdevaerdien fra ClearPoint Workstation.

4. Placer enhedslasen pa dybdemaerket pa stiletten, og spaend den hvide vingeskrue. Stilettens indsatte dybde er defineret ved enhedslasens proksimale sideflade til
stilettens distale spids. Bekraeft leengden ved hjeelp af linealen. Se Figur 17.

5. Valgfrit: Placer et dybdestop pé stiletten; stilettens indsaettelsesdybde defineres af den distale sideflade af dybdestoppet til den distale spids pa stiletten. Skub stiletten
ind i enhedslasen, indtil dybdestoppet hviler oven pé enhedslasen. Spaend derpa den rade vingeskrue pa dybdestoppet. Bekreeft laengden ved hjelp af linealen.
Se Figur 18.
Forsigtig: Overspaend ikke den rede vingeskrue pa dybdestoppet eller den hvide vingeskrue pa enhedslasen for at undga at beskadige eller knaekke stiletten.
Advarsel: Brug ikke ClearPoint Neuro-stiletten, hvis den er knaekket.

6.  Enlancet er leveret som en alternativ metode til at skabe et indszettelsespunkt i dura og/eller pia. Fortszet til trin 7, hvis der bruges lancet. Fortszet, hvis der ikke
brugers lancet, til trin 14.

7. Fjern lancet fra tilbehorspakken.
Forsigtig: Den distale ende af lancetten har en skarp spids, og den stumpe proksimale ende er synlig med en grgn markering. Handtér lancetten nar den proksimale
ende. Undga kontakt med den distale ende.

8. Placér et dybdestop pa lancetten, séledes at afstanden fra lancettens distale punkt til dybdestoppet er ca. 1 tomme storre end afstanden fra indersiden af dura eller pia
til toppen af ATF-tarnet.

9. Tag en af Peel-Away-kapperne ud af tilbehgrssattet.

10. Adskil navet og skreel ca. 10 cm af kappen vaek.

11.  Indset lancetten i Peel-Away-kappen, indtil den spidse ende rager ca. en (1) til otte (8) millimeter ud. En let modstand skal maerkes. Hvis dybdestoppet forstyrrer
kappen, for lancetten kan indsaettes fuldstaendigt, skal der yderligere flernes af kappen, indtil lancetten kan indszettes helt.

12. Hold i den eksponerede proksximale ende af lancetten og indszet lancetten gennem malretningskanylen og gennem burrhullet, indtil den kommer i kontakt med dura
eller pia. Skub forsigtigt lancetten ind, indtil dura og/eller pia er gennemboret.

13.  Efter gennemtraengning af dura og/eller pia skal lancet-kappe-samlingen traekkes tilbage fra mélkanylen.

14. Leeg den malte stilet til side. Tag et aftreekningshylster ud af tilbeherskittet, adskil navet, og traek cirka én (1) tomme af hylsteret af. For Peel-Away-kappen gennem
docken.

15.  Indseet de skreellede kappesider i rillerne pa docken. Se Figur 19.

16. Sat stiletten i kappen. Stilettens distale ende skal stikke ud mellem en (1) og fem (5) mm fra enden af kappen. Hvis den ikke stikker ud, skal der treekkes i begge ender
af navet, skreel kappen, indtil den distale ende af stiletten stikker ud med mellem en (1) og fem (5) mm. En let modstand skal maerkes.
Advarsel: Kontrollér, at stiletten rager ud fra aftreekningshylsteret, for den indsaettes.

17. Indsaet stiletten i docken, indtil enhedslasen gar i indgreb og klikker fast pa docken, idet enhedslasen vendes séledes, at den hvide vingeskrue er over for
forleengerstykket bag pa docken. Se Figur 20.
Bemeaerk: Mens kappen skrzlles for at frigere stilet-spidsen, skal kraften veere stabil og skraelningen glat.
Forsigtig: Stram ikke fingerskruen p& enhedslasen eller dybdestoppet for meget for at undga at beskadige stiletten.

18.  Mens patienten er i scanneren, skal spidsen af stiletkonstruktionen indsaettes i den proksimale ende af malretningskanylen.

19. lagttag, under iszetning, stiletsamlingens avancering pa ClearPoint-Workstation som relevant. Denne indsattelse og visualisering kan udferes i 1/3 intervaller. Se
Figur 20 med stiletsamlingen indsat i SMARTFrame XG.

20. Efterhanden som indsaettelsen naermer sig den fulde malte méaldybde, orienteres docken, sa de hvide linjer pa docken matcher med de hvide linjer pé de flade sider af
heetten pa enhedsstyret. Se Figur 21 for stiletsamling indsat i SMARTFrame XG.
Bemaerk: For at gore det lettere at fastgore til haetten kan det vaere ngdvendigt at klemme midten af lase- og dock-samlingen sammen, sa dock-elementerne med
hvid maling buer udad. Se Figur 27.
Samlingen af aftraekningshylster og stilet indszettes i den fulde maldybde, indtil den ikke kan komme laengere og passer sikkert over enhedsstyrets haette.

21. Brug oplysningerne fra ClearPoint Workstation til at bekraefte, at banen kan accepteres.
Advarsel: Justér ikke SMARTFrame XG, mens stiletsamlingen er isat. Hvis banen skal @ndres, skal stilet-enheden fiernes helt, inden SMARTFrame XG justeres.
Forsigtig: Stram ikke fingerskruen p& enhedslasen eller dybdestoppet for meget for at undga at beskadige stiletten.
Bemeaerk: Enheder, der ikke kraever Peel-Away-kappen til indszettelse, skal springe nedenstaende trin over og ga direkte til afsnit I.

Enhedsindsaettelse g Peel-Away-kappe med 17 GA (,057 ”) indvendig diameter.
Forsigtig: Hvis enheden, der skal indsaettes, ikke skal afbildes, skal patientens hoved placeres uden for scanneren ved hovedenden af scanneren.

1. Lesn den hvide vingeskrue pa enhedslasen, og flern stiletten fra aftreekningshylsteret.

2. Brug dybdestop eller markeringspen til at markere den indsatte dybde pa enheden.
Forsigtig: Stram ikke dybdestoppet for meget, hvilket kan beskadige enheden.

3. Indseet enheden i toppen af Peel-Away-kappen gennem enhedslasen.
Forsigtig: For ikke en enhed gennem malretningskanylen eller Peel-Away-kappen, der ikke er modstandsdygtig over for kompression, og som kan andre sig i
leengden ved indsaettelse. Dette kan forhindre ngjagtig placering i forhold til det enskede mal.

4. Forenheden frem, indtil dybdestoppet, eller maerket hviler oven p& enhedslasen.

5. Spaend den hvide vingeskrue pa enhedslasen fast pd enheden.
Forsigtig: Stram ikke enhedslasen for meget, hvilket kan beskadige enheden.

6.  Fjern om nedvendigt Peel-Away-kappen ved samtidig at traekke i begge ender af det splittede rade nav, indtil kappen er helt fiernet i to stykker.
Bemeaerk: Traek hdndtagene til Peel-Away-kappen lige under udtraekningen. Drejning af kappen med uret kan medfere, at hzetten lgsnes. Hvis kappen skal vrides
under udtraekningen, ma der kun drejes mod uret. Se Figur 22A, 22B og 22C.

7. Treek malretningskanylen tilbage til den midterste TC-laseposition. Se Figur 23.

Gennemfor proceduren
Hvis den ikke allerede er afsluttet, skal proceduren afsluttes i henhold til enhedsproducentens IFU og standard kirurgisk praksis.

I.  Procedurer for direkte indszettelse

Bemaerk: Dette afsnit deekker forberedelse og direkte indsaettelse af enheder, der er 1,24 mm til 2,34 mm

Forberedelse og indsaettelse

Bemeaerk: SMARTFrame Guide Tubes vil blive brugt til at give kompatibilitet med enheder med forskellig diameter. Se diagrammet nedenfor for de guide-rer, der kraeves til
den enhed, der anvendes med en bestemt diameter. Guide-ror er farvekodede til identifikation.

Bemeerk: Standard enhedslas findes i bakken med SmartFrame XG. Enhedslése med 5 Fr og 7 Fr leveres i bakken med henholdsvis SmartFrame XG-5 Fr og SmartFrame XG-7

Fribakken.

Enhedens diameter Guide-ror Enhedslas

,050” 1,24 mm 18 GA ,052" Guide-rer (bla) Standard
””” 058" T T T A7mm T T T Ti7GAT T T T 0607Guiderer(sorty ~ T T T T T T T T T T T T " Standard. T T T

,061” ClearPoint stilet ,064" Guide-ror (gren) Standard
,070" ClearPoint 5 Fr stilet ,074” Guide-rer (hvid) 5Fr
,065" 1,65 mm 16 GA ,068" Guide-ror (orange) Standard
,072" 1,80 mm 15GA ,074" Guide-rer (hvid) Large (gul)
,083" 2,71 mm 14 GA Ingen pakraevet Large (gul)
,092" 2,34 mm N/A Ingen pakraevet Large (gul)
,098" ClearPoint 7 Fr stilet Ingen pakraevet 7Fr

Guide-ror findes i SMARTFrame Guide Tubes szt i 5-pakker og kan skelnes ved de farvede bénd (bl4, orange osv.) pa navenden. Se Figur 25.

Enhedslasen findes i SMARTFrame bakken. Den store enhedslas vil vaere i sin egen pose med en gul markering overst til identifikation. Se Figur 24.

Bemeaerk: For enhedsdiametre fra 084 "til 098" skal malretningskanylen fiernes og udskiftes med en passende storrelse enhedsguide fra NGS-XG-01 eller NGS-XG-03.
Derefter ville 7 fr enhedslés eller stor enhedslas (gul) blive brugt.

Hvis enheden, der skal indseettes, ikke skal afbildes, skal patientens hoved placeres uden for scanneren ved hovedenden af scanneren.

2. Huvis stiletsamlingen blev brugt tidligere, fiern stiletsamlingen inklusive Peel-Away-kappe, enhedslas, stilet og dybdestop (hvis brugt) fra SMARTFrame og adskil disse
komponenter fra hinanden.

3. Veelg om nedvendigt det relevante guide-rer (kun 15 GA, 16 GA og 18 GA-enheder) fra SMARTFrame Guide Tubes sattet.

3.1 Indseet det passende guide-ror i mélretningskanylen sa dybt som muligt.
3.2 Indseet og snaplas docken pa plads. Se Figur 26.

4. Indset enheden i toppen af enhedslasen.

5. Indstil den indsatte dybde pa enheden fra enhedens distale ende til toppen af enhedslasen ved hjeelp af linealen. Las enheden fast til enhedsldsen med den hvide
vingeskrue. Kontrollér den malte indsatte dybde. Alternativt kan bunden af dybdestoppet placeres i den passende position og lases pa plads pa enheden med den
rede vingeskrue, inden enheden indszettes i enhedslasen. Se Figur 17 og 18 for lignende placering af dybdestop eller enhedslas pa stilet.

Forsigtig: Stram ikke fingerskruen for meget, hvilket kan beskadige enheden.

Indsazettelse

1. Indsat enheden i docken gennem mélretningskanylen eller enhedsguiden, indtil enhedslasen klikker og lases fast pa docken.

Forsigtig: For ikke en enhed gennem malretningskanylen eller enheds-guiden, der ikke er modstandsdygtig over for kompression, og som kan andre sig i l&engden
ved indszettelse. Dette kan forhindre ngjagtig placering i forhold til det enskede mal.

2. Hvis det er relevant, skal malretningskanylen eller enhedsguiden traekkes tilbage, og enheden sikres baseret pa producentens anbefalinger.

3. Udfer proceduren som beregnet.

4. Hvis det er relevant, skal malretningskanylen eller enhedsguiden traekkes tilbage til den midterste TC-ldseposition, og enheden sikres baseret pa producentens
anbefalinger.

5. Udfer proceduren som beregnet.

Afslutning af proceduren

Hvis den ikke allerede er afsluttet, skal proceduren afsluttes i henhold til enhedsproducentens IFU og standard medicinsk praksis.

J.  Fjernelse af systemet

© NS W=

Bemeaerk: Det anbefales, at flernelsen af systemet udfagres med patientens hoved uden for scannerboret i hovedenden af scanneren.

Advarsel: Sorg for, at enheden (hvis den findes) er sikret i henhold til producentens instruktioner, for SMARTFrame komponenterne fiernes ellers kan enheden
bevaege sig.

Fjern fiingerforlengersattetved at holde i det passende fingerhjul pa SMARTFrame, mens der forsigtigt traekkes i den tilsvarende fingerforleengelsesvinge.
Lasn og flern dybdestoppet, hvis det bruges.

Lasn den hvide vingeskrue p& enhedslasen.

Fjern dock- og enhedslasenheden ved at klemme clipsene for at adskille den fra SMARTFrame. Se Figur 27.

Skub dock- og enhedslasenheden helt af.

Fjern rulleldsskruen m/skive.

Lasn tdrnmonteringsskruerne, og friger térnet fra basen.

Fjern basen fra kraniet ved at skrue titaniumknogleskruerne ud.

Forsigtig: Undga at vride pa basen under fiernelse af basen, da dette kan knaekke de resterende skruer.

K. Opbevaring og tekniske specifikationer

Opbevaring
«  Opbevares pa et keligt, tort sted
Tekniske specifikationer
«  SMARTFrame
o  Enheds ngjagtighed
Enheden kan styre et stift veerktgj til det tilsigtede mal i hjernen med en afvigelse pa mindre end 1,5 mm.
o Samlet hojde (toppen af enhedslasen) - 152,4 mm (6,00 ")

o Instr relser og ¢ de udstyrs- eller borguider
Instrumentstgrrelse (mm) Guide indvendig diameter (mm) Guide katalognummer
<21 N/A N/A**
21-23 2,38 (Orange) NGS-XG-01
2,35-2,45 2,48 (Bla) NGS-XG-03
28-3.2 3,25 (Sort) NGS-XG-04
30-34 3,58 (Hvid) NGS-XG-01
3,5-4,5 4,65 (Grgn) NGS-XG-02
52-54 5,56 NGS-XG-06

**For enheder, der er 2,1 mm eller derunder i ydre diameter, kan malretningskanylen bruges alene eller med det relevante guide-ror. Se afsnit | for passende brug af

guide-rer med SMARTFrame XG

o  Bevagelsesomrade

Orientering Vandring Vandring pr. 1 drejning af fingerhjul Fingerhjul farve
Roll + 26° 4° Orange
Pitch + 33° 4° Bla
“X" + 2,5mm 1mm Gul
“Y” + 2,5mm Tmm Gren

CLEARPOINT

SMARTFrame XG MRI-geleid trajectframe
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I.  Beoogd gebruik

Het ClearPoint-systeem is bedoeld om stereotactische geleiding te bieden voor de plaatsing en bediening van instrumenten of hulpmiddelen tijdens de planning en

uitvoering van neurologische procedures binnen de MRI-omgeving en in combinatie met MR-beeldvorming. Het ClearPoint-systeem is bedoeld als integraal onderdeel van
procedures waarbij van oudsher stereotactische methodes worden gebruikt. Deze procedures omvatten biopsieén, het inbrengen van katheters en elektroden. Het systeem
is uitsluitend bestemd voor gebruik met 1,5 en 3,0 Tesla MRI-scanners.

Waarschuwing: Het ClearPoint Neuro ClearPoint-systeem ALONE moet niet worden gebruikt voor het geleiden van een diepe hersenstimulatie (DBS)-elektrode in een
specifiek hersengebied als de subthalamische kern. De uiteindelijke plaatsing van DBS-elektroden vereist fysiologische registratie om te bevestigen dat ze zich in het

juiste hersendoel bevinden en functioneren zoals bedoeld. Het ClearPoint Neuro ClearPoint-systeem is niet ontworpen of bedoeld voor het fysiologisch registreren van
hersenactiviteit. De veiligheid en effectiviteit van het gebruik van het ClearPoint Neuro ClearPoint-systeem ALONE voor de uiteindelijke plaatsing van DBS-elektroden zijn
niet onderzocht.

Waarschuwing: Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. De inhoud van de ongeopende, onbeschadigde verpakking is steriel. Niet hersteriliseren.
Waarschuwing: Volgens de (Amerikaanse) wetgeving is verkoop van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of op bestelling van een arts.

Opmerking: Raadpleeg de gebruikershandleiding van het ClearPoint systeem voor een volledige beschrijving van de procedure.

Il.  Beschrijving hulpmidde

Inhoud verpakking (een van de volgende):

NGS-SF-02-11-E SMARTFrame XG MRI-geleid trajectframe - Europa NGS-SF-02-11-5-E  SMARTFrame XG MRI-geleid trajectframe, 5 Fr -Europa
Stereotactisch frame, schedelsteun, centreerring, Stereotactisch frame, centreerring, station, 5 Fr
station, standaard instrumentvergrendeling, grote instrumentvergrendeling, grote instrumentvergrendeling,
instrumentvergrendeling, schroevendraaier, roll-lockschroef schroevendraaier, roll-lockschroef met sluitring
met sluitring, veiligheidsschroef (3)
Gerelateerde hulpmiddelen:
NGS-TE-01 SMARTFrame draaiknopverlengset NGS-PD-02-L-E MR Neuro laken - taps toelopend - Lang
Eenvoudigere handbediening MR Neuro laken - taps toelopend, markeerpen, dopje
trackerbal
NGS-AK-01-11-4-E  SMARTFrame accessoireset - Europa NGS-PD-03-L-E MR Neuro laken - taps toel d met verl k - Lang
4 Fr mandrijn, 4 Fr ID verwijderbare mantel (2), liniaal, MR Neuro laken - taps toelopend met verlengstuk,
diepteaanslag (2) markeerpen, dopje trackerbal
NGS-AK-01-11-5-E  SMARTFrame accessoireset - 5 Fr - Europa NGS-PD-04-E MR Neuro scopielaken met verlengstuk
5 Fr mandrijn, 5Fr ID verwijderbare mantel (2), liniaal, MR Neuro scopielaken met verlengstuk
diepteaanslag (2)
NGS-AK-01-11-7-E  SMARTFrame accessoireset - 7 Fr - Europa NGS-PD-05-E MR Neuro patiéntlaken
7 Fr Mandrijn, 7 Fr ID verwijderbare mantel (2), liniaal, MR Neuro patiéntlaken, markeerpen, dopje trackerbal,
diepteaanslag (2) kabeldopje
NGS-SG-01-11 SMARTGrid MR planningsraster NGS-XG-01-E SMARTFrame XG ver e instr leiders
Markeerraster en markeergereedschap Instrumentgeleider, 3,4 mm, instrumentgeleider, 14 GA
NGS-SM-01-E Hoofdhuidsteun - Europa NGS-XG-03-E SMARTFrame XG verwisselbare instr geleider, 2,5
Hoofdhuidsteun en centreergereedschap, veiligheidsschroef mm
3) Instrumentgeleider, 2,5 mm
NGS-XG-02-E SMARTFrame XG verwisselk instr geleider, 4,5 NGS-TC-01 SMARTFrame XG-richtcanule
mm Richtcanule
Instrumentgeleider, 4,5 mm
NGS-GT-01 SMARTFrame geleidingsbuisjes
15 GA geleidingsbuisje, 18 GA geleidingsbuisje en 16GA
geleidingsbuisje
Opmerking: Als u 2ndere hulpmiddelen gebruikt d2n die v2n Cle2rP°int Neur® c°ntreleer d2n vo°r gebruik °f het hulpmiddel in het geleidingsbuisje’ de

laid

of boorgeleid.

past en volg de 22nbevelingen van de fabrik?nt met betrekking t°t MRI'compatibiliteit °p*

De SMARTFrame XG (verwisselbare geleider)-toren is ontworpen voor gebruik met de hoofdhuidsteun of de standaard SMARTFrame-steun, die beide volledig van kunststof zijn,
met uitzondering van de botschroeven en afstandspinnen. De toren (zie afbeelding 1) wordt aan de steun bevestigd. De toren, die ook volledig van kunststof is, is ontworpen
om de richtcanule, die zich in het midden van de toren bevindt, in meerdere richtingen te kunnen bewegen. De richtcanule heeft een distale met vloeistof gevulde bol en een
proximale met vloeistof gevulde kolom die beide zichtbaar zijn op MRI. De richtcanule heeft ook een centraal lumen waardoor een verwijderbare mantel en mandrijn of andere
geschikte instrumenten kunnen worden geplaatst en gesitueerd. Als de toren op de hoofdhuidsteun is bevestigd, kunnen de roll-, pitch-, X- en Y-richting worden afgesteld

met de betreffende draaiknoppen. Op de XG-toren zit een dopje dat kan worden verwijderd zodat de richtcanule kan worden vervangen door SMARTFrame XG verwisselbare
instrumentgeleiders die instrumenten van verschillende maten accepteren nadat het traject naar het doel is gerealiseerd en vergrendeld. Zie afbeelding 2.

De afstellingen kunnen worden gemaakt met de betreffende draaiknoppen of door de ClearPoint Neuro draaiknopverlengset te gebruiken. De draaiknopverlengset is een
ongeveer 60 cm lang mechanisme dat kan worden bevestigd aan het SMARTFrame XG en kan worden gebruikt om de draaiknoppen af te stellen terwijl de patiént zich in de
MR-scanner bevindt.

lll. Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en wordt steriel geleverd. Niet hersteriliseren.

Waarschuwing:
Waarschuwing:

Waarschuwing:

Structuren op meer dan 125 mm van het invoerpunt mogen niet als doel worden gekozen, aangezien de nauwkeurigheid van de plaatsing op meer dan
125 mm niet is gevalideerd.

Gebruik het ClearPoint-systeem niet met instrumenten die langer zijn dan 30 cm, omdat de nauwkeurigheid van het systeem niet is geverifieerd met
instrumenten die langer zijn dan deze lengte.

Bevestig de hoofdhuidsteun of schedelsteun niet op beschadigd of aangetast bot. Bevestig de steun alleen op stabiel bot om een stevig werkgebied te
garanderen.

Waarschuwing:
Waarschuwing:
Waarschuwing:
Waarschuwing:
Waarschuwing:

Waarschuwing:

Waarschuwing:

Voordat het systeem wordt gebruikt bij patiénten jonger dan 16 jaar, moet de schedeldikte worden gemeten op een CT-scan om er zeker van te zijn dat het
systeem veilig op de schedel kan worden bevestigd.

Bij gebruik bij pediatrische patiénten met open schedelnaden, moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om te voorkomen dat een schroef in een
schedelnaad wordt geplaatst.

Controleer of de scanner gekalibreerd is voordat u gaat scannen.

Gebruik geen gebroken ClearPoint Neuro mandrijn of lancet.

Bij het scannen moeten alle gereedschappen en hulpmiddelen MR-compatibel zijn. Als het etiket onduidelijk is, ga er dan van uit dat het hulpmiddel niet
compatibel is. Volg altijd de instructies van de fabrikant.

Controleer voor of na het openen van de SMARTFrame XG verpakking of er geen lekkage (vloeistof) zichtbaar is op de toren, of de verpakking. Gebruik
geen enkel hulpmiddel als er lekkage wordt vastgesteld.

Er zijn geen betrouwbare methoden bekend om deze hulpmiddelen zodanig te reinigen, te ontsmetten, te herstellen en te steriliseren dat zij weer aan de
oorspronkelijke specificaties voldoen en veilig en doeltreffend kunnen worden hergebruikt.

Let op: Controleer voor of na het openen van de verpakking van het SMARTFrame XG verpakking of er geen bellen zitten in de met vloeistof gevulde bol aan het
distale uiteinde van de richtcanule. Gebruik geen enkel hulpmiddel als dergelijke bubbels te zien zijn.

Let op: Het wordt aanbevolen om extra steriel product voor gebruik beschikbaar te hebben.

Let op: Het geplande traject moet het mogelijk maken een 30 cm lang instrument in de bovenkant van het gemonteerde SMARTFrame XG te plaatsen zonder het
boorgat van het MRI-apparaat te belemmeren.

Let op: Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid door personeel van ClearPoint Neuro.

Let op: Bij het uitvoeren van een boorprocedure is een boorgat van 14 mm vereist voor het ClearPoint Neuro SMARTFrame systeem voor een optimaal
bewegingsbereik voor trajectrealisatie. Een kleinere diameter van het boorgat verhindert het gebruik van het centreergereedschap en kan het
bewegingsbereik tijdens het uitlijnen van de toren belemmeren.

Let op: Plaats de botbevestigingsschroeven van de hoofdhuid- of schedelsteun niet in de buurt van de schedelnaden.

Let op: De compatibiliteit van neurologische instrumenten en hulpmiddelen met het ClearPoint Neuro SMARTFrame XG systeem moet voo6r gebruik worden
geévalueerd.

Let op: Breng de ClearPoint Neuro verwijderbare mantel nooit in de hersenen in zonder de ondersteunende ClearPoint neurologische mandrijn.

Let op: Breng geen instrument in door de richtcanule of de verwijderbare mantel dat niet bestand is tegen compressie en dat bij het inbrengen in lengte kan
veranderen. Dit kan een nauwkeurige plaatsing ten opzichte van het gewenste doel verhinderen.

Let op: Instrumenten die via de richtcanule (zonder de verwijderbare mantel of een van de geleiders) worden ingebracht, moeten vanaf het invoerpunt in het
SMARTFrame XG worden vastgehouden totdat het instrument in contact komt met de hersenen, om te voorkomen dat het instrument ongecontroleerd
wordt ingevoerd en mogelijk bij contact de hersenen beschadigt.

Let op: Oefen niet meer dan 0,5 Ibf uit op het instrumenten of een onderdeel tijdens het gebruik van het SMARTFrame XG-systeem. Voorbeelden zijn de kracht op
het SMARTFrame XG wanneer het op de patiént is bevestigd of de kracht om de mandrijn of het lancet in de verwijderbare mantel te plaatsen.

Let op: Plaats het SMARTFrame zodanig op de schedel van de patiént dat de draaiknopverlengset het boorgat van de scanner niet belemmert.

Let op: Wees uiterst voorzichtig wanneer u de scannerboor over de patiént beweegt.

Let op: Bij gebruik in een IMRIS-suite moet worden gecontroleerd of de draaiknopverlengsets vrij zijn en of de hoofdspoelkabel vrij ligt, zodat de IMRIS-scanner vrij
kan bewegen zonder de patiént te verwonden, de hoofdspoelkabel te beschadigen of het steriele veld dat door de boorgat- en patiéntafdekkingen wordt
gecreéerd, te doorbreken.

Let op: Als u een elektrische schroevendraaier met een instelbare snelheidsinstelling gebruikt om de botschroeven van de SmartFrame-steun vast te zetten, zet
deze dan op een lage snelheid om te voorkomen dat de botschroeven breken.

Opmerking: Ernstige incidenten die optreden met betrekking tot het apparaat, worden gemeld bij de fabrikant en geschikte bevoegde autoriteit of de lidstaat waarin
het incident is opgetreden.

Opmerking: Veilige afvoer van het apparaat: het apparaat wordt behandeld als biologisch gevaarlijk afval en dient dienovereenkomstig te worden afgevoerd volgens

Al

het beleid van het ziekenhuis.

" I
voor egelen

- Volg bij het gebruik van alle onderdelen de standaard steriliteitsprocedures van het ziekenhuis.

- Buig of knik de ClearPoint Neuro verwijderbare mantel niet.

- Behandel de ClearPoint Neuro mandrijn en lancet voorzichtig, om breken te voorkomen.

- Minimaliseer de krachten die rechtstreeks op het SMARTFrame worden uitgeoefend.

- De volgende onderdelen voor eenmalig gebruik zijn MR-voorwaardelijk: het SmartGrid, de schedelsteun, de hoofdhuidsteun, het SMARTFrame XG, en de SMARTFrame
draaiknopverlengset.

1.5T & 3T Compatibiliteit met de omgeving:

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het ClearPoint-systeem MR-voorwaardelijk is. Het kan veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden:

Statisch magnetisch veld van 1,5 of 3 Tesla

Gradiént ruimtelijk veld van 5000 Gauss/cm

Maximale gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam van 2,0 W/kg gedurende een scanperiode van 15 minuten.
Bij niet-klinische tests veroorzaakte het ClearPoint-systeem een temperatuurstijging van minder dan 1 °C bij een maximale gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor
het hele lichaam van 2,0 W/kg gedurende een scanperiode van 15 minuten in een 1,5T GE Signa MR-scanner met Excite-software Versie 11.0 en in een 3T Siemens Magnetom Trio
MR scanner met Software versie VB17.

IV.  Gebruiksinstructies

A. Voorbereiding
De SMARTFrame XG zit in een verpakking met een dubbele steriele barriére: een tray met een verzegeld Tyvek-deksel in een verzegeld Mylar/Tyvek-zakje. Elke SMARTFrame
XG verpakking bevat de hulpmiddelen die nodig zijn voor een unilaterale procedure. Voor een bilaterale procedure moeten twee (2) SMARTFrame verpakkingen worden
geopend.
Let op: Gebruik het SMARTFrame XG of de onderdelen ervan niet als de verpakking beschadigd is.

1.

Het hoofd van de patiént moet vlak voor de operatie worden geprepareerd door ofwel het gehele hoofd te scheren en incisietape aan te brengen, ofwel door het
gebied dat met de markeerraster zal worden bedekt en het gebied daaromheen te scheren.

2. De patiént wordt buiten de scanner met het hoofd aan het hoofdeinde van de scanner gesitueerd.

3. Plaats en bevestig de patiént in een geschikt hoofdfixatieframe om het hoofd van de patiént te immobiliseren en selecteer een of meer geschikte
beeldvormingsspoelen om de gewenste beeldkwaliteit te bereiken en toegang te verschaffen tot de plaats van de procedure.
Waarschuwing: Het hoofd van de patiént moet tijdens de procedure niet bewegen.

4. Leg het ClearPoint Neuro MR laken volgens de gebruiksaanwijzing (of handleiding).

5. Bepaal en markeer de plaats voor het boorgat volgens de SmartGrid-handleiding.

6. Als het identificeren van punten op de hoofdhuid met een MR-referentie gewenst is, volg dan de handleiding van de SMARTFrame MR-referentie.

Opmerking: Als u de schedelsteun gebruikt, sla dan Deel C over (Montag

PRI

vande h

) over. Als u de hoofdhuidsteun gebruikt, sla dan Deel B over

Opmerking: Controleer of de steun stevig vastzit en niet beweegt. Bevestig dit door te voelen en te kijken of er beweging is terwijLu probeert de steun heenenweer _ _ _ 1. _ __ __ ___ _Y'aarschuwing: Lraal ce cquimschroe€r niet te vast aan, want cat kan het instrument beschadigen. .

(M ge van de schedel ) over.

B. M ge van de schedel en SMARTFrame XG-toren

1. Plaats het centreergereedschap in het boorgat (niet bij boorgaten kleiner dan 14 mm). Als het boorgat kleiner is dan 14 mm, wordt het centreergereedschap niet
gebruikt.

2. Plaats de steun op het centreergereedschap of centreer de steun visueel op het boorgat met de enkele gele referentiemarker in de bovenste positie. Zie afbeelding 3.

3. Gebruik de bijgeleverde schroevendraaier om de steun met de drie (3) voorgemonteerde zelftappende schroeven op de schedel te monteren.

Opmerking: Indien een vervangende schroef nodig is om de steun vast te zetten, k extra schedelb igi | (3) worden gebruikt.
Opmerking: Een tweede set schroefgaten bevindt zich in de steun naast de gaten met voorgemonteerde schroeven.

Let op: Alleen de door ClearPoint Neuro meegeleverde schroeven mogen worden gebruikt om de steun vast te zetten.

te bewegen nadat hij op de schedel is bevestigd.

4. Verwijder het centreergereedschap indien gebruikt.

5. Herhaal de procedure voor een tweede steun, indien dit voor een bilaterale procedure nodig is.

6.  Zodra de steun(en) op de schedel is (of zijn) bevestigd, kan de SMARTFrame XG-toren worden gemonteerd om de richtcanule in te brengen.

7.  Draai het afneembare dopje zodanig dat de lipjes loskomen van de steunsleuven van de richtcanule. Verwijder dan het dopje van de steun van de richtcanule.

8. Plaats de richtcanule in de canulesteun, zodat de lipjes op de richtcanule in de lange verticale gleuf van de canulesteun passen. Draai vervolgens de richtcanule
zodanig dat de lipjes in de sleuven grijpen en de canule wordt vergrendeld.

9.  Bevestig het afneembare dopje door de lipjes van het dopje uit te lijnen met de gleuven in de canulesteun, het dopje naar beneden te drukken en vervolgens te
draaien om de lipjes in de horizontale gleuven te vergrendelen.

10. Zodra de richtcanule en het afneembare dopje zijn vergrendeld, kan de SmartFrame XG-toren worden geplaatst.

11.  Plaats de toren ten opzichte van de steun door de draaiknoppen van de toren in de richting van de twee referentiemarkeringen op de steun te plaatsen.

Zie afbeelding 4. Zorg ervoor dat elk van de vier draaiknoppen zich bijna in het midden van hun bereik bevindt door te kijken naar de bereikmarkeerder voor
elke knop.

12.  Monteer de toren op de steun door eerst de bevestigingsschroeven van de toren los te draaien en vervolgens vast te pakken. Pak de toren vast bij de bovenste
rechthoekige tandwielbehuizing. Lijn elke schroef uit met de groeven in de steun. Zie afbeelding 5a. Schuif de toren op zijn plaats en zorg ervoor dat de schroeven in
de bevestigingsgaten van de steun zitten.

Let op: Oefen geen druk uit op de draaiknoppen van de toren terwijl u de toren vasthoudt. Zie afbeelding 5b.
Let op: Voor de juiste plaatsing van de toren op de steun moet u ervoor zorgen dat de oranje draaiknop van de toren zich aan de kant van de steun bij de twee gele
referentiemarkeringen bevindt.

13. Draai de twee bevestigingsschroeven van de toren vast en controleer of de schroeven goed in de steun zitten.

Waarschuwing: Controleer de stabiliteit van het SMARTFrame XG voordat u verder gaat. Een onstabiele bevestiging van het SMARTFrame XG kan resulteren in een
onjuiste uitlijning op het doel of beweging van het ingebrachte instrument.
Let op: De toren wordt stevig op de steun bevestigd. Als de toren ten opzichte van de steun kan bewegen, is hij niet correct gemonteerd.

14.  Haal de roll-lockschroef met sluitring uit de SMARTFrame XG verpakking om deze voor te monteren in het SMARTFrame XG. Schroef hem gedeeltelijk vast op de juiste
plaats op het SMARTFrame XG. Zie afbeelding 6. Zorg ervoor dat de roll-lockschroef met sluitring niet te vast zit. Deze schroef wordt later in de procedure verder
aangedraaid.

Let op: De roll-lockschroef met sluitring mag pas worden vastgedraaid wanneer de definitieve positie is bepaald. Als de roll-lockschroef met sluitring voor de roll-
afstelling te vast zit, worden de afstellingen beinvloed en kan dit leiden tot een onjuiste uitlijning.

15. Bevestig dat de richtcanule in de voorwaartse positie staat om de procedure te beginnen. Zie afbeelding 7.

Let op: Draai de bevestigingsschroeven niet te vast aan.
C M van de hoofdhuid:

Opmerking: De hoofdhuidsteun is bedoeld voor gebruik met een maximale hoofdhuiddikte van 9 mm bij gebruik van de voorgemonteerde schroeven, en 11 mm

bij gebruik van de lange veiligheidsschroeven. Bij een dikkere hoofdhuid kan het zijn dat de h

biliseerd is.

nietgoed g

Opmerking: Om de hoofdhuidsteun te gebruiken voor hoofdhuiddiktes van 9 tot 11 mm, moet u ervoor zorgen dat alleen lange veiligheidsschroeven worden
gebruikt.

1.

De hoofdhuidsteun heeft vier in hoogte verstelbare steunpinnen en drie zelftappende botschroeven. Zie afbeelding 8. De steunpinnen hebben scherpe punten. Zie
afbeelding 9. Ze zijn omhuld met kleine beschermende buisjes. Verwijder de buisjes alvorens verder te gaan.
Om de hoofdhuidsteun op het gewenste invoerpunt te centreren, gebruikt u een van de volgende drie methoden

« Visueel centreren van de steun boven het invoerpunt

« De MR-referenties (REF NGS-BM-05) gebruiken om de steun op het invoerpunt te centreren

« DeWharen-centreergeleider (REF NGS-CG-01) gebruiken
Als de steun op zijn plaats zit, zet u de botschroeven via de hoofdhuid vast op de schedel. Gebruik de bijgeleverde schroevendraaier in de SMARTFrame verpakking
om de hoofdhuidsteun met de drie (3) voorgemonteerde zelftappende schroeven op de schedel te monteren.
Opmerking: Indien een vervangende schroef nodig is om de hoofdhuidsteun vast te zetten, | extrah
gebruikt.
Opmerking: Een tweede set schroefgaten bevindt zich in de hoofdhuidsteun naast de gaten met voorgemonteerde schroeven.
Let op: Alleen de door ClearPoint Neuro meegeleverde schroeven mogen worden gebruikt om de hoofdhuidsteun vast te zetten.
Schroef de drie botschroeven vast in de schedel. Controleer tijdens het vastschroeven van de botschroeven herhaaldelijk of de steun veilig vast zit, en controleer
tijdens het vastschroeven in de schedel of de steun van de hoofdhuid kan worden gelicht.
Zodra de botschroeven stevig in de schedel zitten, plaatst u de vier steunpinnen door ze vast te schroeven. De steunpinnen zullen de hoofdhuid binnendringen en
tegen de schedel stoppen. Hoe verder ze naar beneden liggen, hoe meer de steun van de hoofdhuid af komt te staan.
Controleer ondertussen herhaaldelijk of de steun stevig vast zit. Als de steun stevig vast zit, gaat u verder met de volgende stap.
Opmerking: Controleer of de hoofdhuidsteun stevig vastzit en niet beweegt. Bevestig dit door te voelen en te kijken of er beweging is terwijl u probeert de
hoofdhuidsteun heen en weer te bewegen nadat hij op de schedel is bevestigd
Het SMARTFrame XG is klaar om op de steun te worden gemonteerd. Volg de instructies in Deel B bij stap 7 tot en met stap 11 voor het monteren van de toren op de
steun.
Opmerking: Als een invoergat wordt gemaakt met een boor/boortje, moeten de aanpassingen voor de pitch-roll en X-Y worden gemaakt véérdat het invoergat wordt
geboord. Maak het invoergat NIET v&or het afstellen van de pitch-roll en X-Y.
Waarschuwing: Wanneer u de scan- en uitlijningscontrole uitvoert, moet u er véor het scannen voor zorgen dat er geen metalen voorwerpen in de SMARTFrame XG
richtcanule zijn geplaatst.
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hroeven (3) worden

iging van de dr
Haal de draaiknopverlengset uit de steriele verpakking. Zie afbeelding 10.
Bevestig de distale uiteinden (vleugels) van de draaiknopverlengset aan de bijpassende gekleurde draaiknoppen op het SMARTFrame XG. Zie afbeelding 11. Het kan
nodig zijn de draaiknoppen van de draaiknopverlengset iets te draaien om de vleugels goed in de SMARTFrame draaiknoppen te plaatsen. De vleugels moeten naar
de onderkant van de draaiknoppen glijden en op hun plaats blijven.

E. Traject bepalen
Opmerking: Een goed begrip van de ClearPoint Gebruikershandleiding en training zijn vereist om de volgende stappen uit te voeren.

Opmerkin

: Als de ClearPoint-software de richtcanule niet herkent door een te laag vloeistofniveau in de richtcanule, vervang dan de canule volgens de instructies in deel

F, bij stappen 3 tot en met 6.

1.

Breng het hoofd van de patiént naar het isocentrum van de MR-scanner en voer de juiste scans uit om de informatie te verkrijgen die nodig is om met het
navigatiegedeelte van de procedure te beginnen.

2. Dedraaiknoppen hebben een kleurcode: Pitch is blauw, Roll is oranje, X is geel, en Y is groen. Zie afbeelding 12.

3. Gebruik de informatie bij‘Vereiste aanpassing’ van het ClearPoint-werkstation om het SMARTFrame XG op het gewenste traject af te stellen. Het SMARTFrame XG
traject kan worden afgesteld met de vier draaiknoppen op de toren of de bijbehorende draaiknoppen op de draaiknopverlengset.

4.  De eerste afstellingen worden gemaakt met de pitch- en roll-draaiknoppen die het SMARTFrame XG rond hetzelfde kantel- en invoerpunt oriénteren.

5. Deroll-lockschroef met sluitring moet worden vastgedraaid nadat de laatste roll-afstelling is voltooid. Zie afbeelding 6. De roll-lockschroef met sluitring moet worden
losgedraaid voor verdere roll-afstellingen.

6.  Als laatste worden de X- of Y-richting afgesteld.

F.  De canule instrument geleid

1.

Opmerking: Afstellingen in de X- en Y-richting zullen resulteren in een wijziging van het kantelpunt/invoerpunt.

Let op: Voor alle volgende afstellingen, waarbij de pitch- en roll-draaiknoppen worden gebruikt, moet worden teruggekeerd naar het navigatiegedeelte van de
procedure/software.

Opmerking: De bewegingen van de toren zijn beperkt tot +/- 26 graden in roll- en +/- 33 graden in pitch-richting.

Opmerking: De bewegingen van de toren zijn beperkt tot +/- 2,5 mm in de X- en Y-richting.

Waarschuwing: Er moet op worden gelet dat de toren tijdens het inbrengen van het instrument niet zijdelings wordt belast.

De richtcanule van het SMARTFrame XG is nu uitgelijnd met het doel.

en instr inbrengen

Zodra het traject is ingesteld, gebruikt u de roll-lockschroef om de positie van het frame in de pitch-roll-richting vast te zetten.

Let op: Voorkom dat er tijdens dit proces zijdelingse druk op de toren wordt uitgeoefend, wat het traject van de toren onbedoeld kan doen verschuiven.

s ver

2. Bijgebruik van het MR-boortje moet de richtcanule worden verwijderd en moet de juiste maat instrumentgeleider in de toren worden ingevoerd. Zie het deel
Technische specificaties voor een lijst van de verschillende MR-boortjes en de bijbehorende juiste maat instrumentgeleiders.

3. Draai het afneembare dopje zo dat de lipjes loskomen van de steunsleuven van de richtcanule. Zie afbeelding 13. Trek vervolgens het dopje weg van de steun van de
richtcanule.

4. Herhaal de procedure om de richtcanule te verwijderen.

5. Plaats de gewenste instrumentgeleider in de steun van de canule, zodat de lipjes op de instrumentgeleider in de lange verticale gleuf van de steun van de canule
passen. Draai vervolgens de instrumentgeleider zodat de lipjes in de sleuven grijpen om hem te vergrendelen. Zie afbeelding 14.

6.  Bevestig het afneembare dopje door de lipjes van het dopje uit te lijnen met de gleuven in de steun van de canule, het dopje naar beneden te drukken en vervolgens
te draaien om de lipjes in de horizontale gleuven te vergrendelen. Zie afbeelding 15.

7.  Raadpleeg bij gebruik van een SmartTip™-boortje en SmartTwist™ MR-handboor om het invoergat te maken de handleiding van de MR-handboor.

8.  Zodra het invoergat is gemaakt, kiest u de juiste maat instrumentgeleider, en plaatst u deze in de steun van de canule zoals beschreven in de stappen hierboven.

9. Het station en vergrendeling die bij de ATF worden geleverd, kunnen worden gebruikt met het afneembare dopje. Het station dat bij de hoofdhuidsteun wordt

geleverd, kan met het afneembare dopje worden gebruikt. Zorg ervoor dat het afneembare dopje goed is vastgemaakt aan de ATF alvorens het station aan het dopje

te bevestigen.
10. Bijinbrengen van de verwijderbare mantel en keramische mandrijn: Zorg ervoor dat u de instrumentgeleider voor de richtcanule verwisselt voérdat u de
verwijderbare mantel en keramische mandrijn inbrengt.
11.  Hetinstrument kan in de juiste geleider worden ingevoerd en naar het doel worden gebracht. Bekijk indien nodig tijdens het inbrengen de voortgang van het
instrument op het ClearPoint werkstation. Dit inbrengen en visualiseren kan in 1/3-stappen worden uitgevoerd.
Opmerking: De richtcanule is zichtbaar op MRI. Het ClearPoint systeem kan automatisch het traject van het instrument weergeven tijdens het inbrengen wanneer de
richtcanule wordt gebruikt. De instrumentgeleiders zijn niet zichtbaar op MRI. Het is nog steeds mogelijk om het instrument tijdens het inbrengen als een leegte te
zien en het traject handmatig te controleren.
OPTIES VOOR DE PROCEDURE
De resterende instructies zijn opgedeeld in procedurele paden. Volg de instructies die gelden voor het instrument dat met het SMARTFrame wordt gebruikt.
Procedures met gebruik van de ClearPoint Neuro-mandrijn en verwijderbare mantel:
Procedures waarvoor een verwijderbare mantel met mandrijn nodig is om de positie te bevestigen door scannen en/of om een pad naar het doel te realiseren. Zie Deel H.
Procedures voor directe inbrenging:
Procedures die geen plaatsing van de verwijderbare mantel met mandrijn vereisen. Zie Deel I.
Waarschuwing: De compatibiliteit van neurologische instrumenten en hulpmiddelen met het ClearPoint Neuro SMARTFrame XG systeem en SMARTFrame accessoires
moet voor gebruik worden geévalueerd.

G. Nauwkeurigheid van de navigatie
Het hulpmiddel kan een traject leveren voor het inbrengen van instrumenten richting doelen in de hersenen. De trajectfoutmarge in het radiale (X-Y) vlak is < 1,5 mm bij
een betrouwbaarheidsinterval van 95%.

Waarschuwing: De nauwkeurigheid van het Z-vlak of de diepte kan alleen door de gebruiker worden geverifieerd tijdens real-time MR-beeldvorming tijdens de
plaatsing van het instrument.

H. Procedures met gebruik van de ClearPoint Neuro-mandrijn en verwijderbare mantel

Hieronder worden procedures behandeld waarbij de verwijderbare mantel met mandrijn (te vinden in de SmartFrame-accessoireset) wordt gebruikt om een pad naar het

doel te realiseren en/of om te scannen ter bevestiging van de doelrealisatie.

Waarschuwing: De accessoireset niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

Opmerking: De SmartFrame-accessoireset zit in een verpakking met een dubbele steriele barriere: een tray met een verzegeld Tyvek-deksel in een verzegeld Mylar/Tyvek-

zakje. Identificeer de mandrijn en het lancet in de tray alvorens ze te verwijderen. De mandrijn heeft een stompe punt, terwijl het lancet een puntig uiteinde heeft. Zorg

ervoor dat de mandrijn als eerste wordt verwijderd. OPMERKING: Het lancet is niet verkrijgbaar in Europa.

Opmerking: Het 5 Fr/7 Fr-lancet heeft een beschermhuls om de spitse punt. Deze moet voor gebruik worden verwijderd.

g en inbrengen verwijderbare mantel/mandrijn

1. Verwijder het station en de instrumentvergrendeling uit de SMARTFrame-verpakking. Zie afbeelding 16.

2. Haal de verwijderbare mantel, de mandrijn en de diepteaanslag uit de accessoireset. Bevestig dat de mandrijn een stompe punt heeft.

Opmerking: Het distale uiteinde van de mandrijn heeft een stompe punt en het proximale uiteinde van de mandrijn wordt aangeduid met een blauwe markering.
Opmerking: Wanneer het inbrengen van de mantel/mandrijn alleen wordt gebruikt voor het traject en de positie, kan het gewenst zijn om kort voor het doel te
stoppen, zodat onaangeroerd weefsel overblijft voor het uiteindelijke instrument.Trek deze afstand excentrisch af van de dieptewaarde die door het ClearPoint
werkstation wordt aangegeven.

3. Markeer met de liniaal en markeerpen de diepte van het doel op de mandrijn op basis van de dieptewaarde van het ClearPoint werkstation.

4. Plaats de instrumentvergrendeling op de dieptemarkering op de mandrijn en draai de witte duimschroef vast. De invoerdiepte van de mandrijn wordt bepaald door
de proximale zijde van de instrumentvergrendeling tot de distale tip van de mandrijn. Bevestig de lengte met behulp van de liniaal. Zie afbeelding 17.

5. Optioneel: Bij gebruik van de diepteaanslag op de mandrijn wordt de invoerdiepte van de mandrijn bepaald door de distale zijde van de diepteaanslag tot aan de
distale punt van de mandrijn. Schuif de mandrijn in de instrumentvergrendeling totdat de diepteaanslag boven op de instrumentvergrendeling rust. Draai vervolgens
de rode duimschroef van de diepteaanslag vast. Bevestig de lengte met behulp van de liniaal. Zie afbeelding 18.

Let op: Draai de rode duimschroef op de diepteaanslag of de witte duimschroef op de apparaatvergrendeling niet te vast om beschadiging of breuk van de mandrijn
te voorkomen.
Waarschuwing: Gebruik geen gebroken ClearPoint Neuro-mandrijn.

6. Een mandrijn is bijgeleverd als alternatieve methode om een invoerpunt in de dura en/of pia te maken. Als u het lancet gebruikt, ga dan verder met stap 7. Als u het
lancet niet gebruikt, ga dan verder met stap 14.

7. Haal het lancet uit de verpakking met accessoires.

Let op: Het distale uiteinde van het lancet heeft een spitse punt en het stompe proximale uiteinde wordt aangeduid met een groene markering. Pak het lancet bij het
proximale uiteinde vast. Vermijd contact met het distale uiteinde.

8.  Plaats een diepteaanslag op het lancet zodanig dat de afstand van het distale punt van het lancet tot de diepteaanslag ongeveer 2,54 cm groter is dan de afstand van
de binnenkant van de dura of pia tot de bovenkant van de ATF-toren.

9. Haal een van de verwijderbare mantels uit de accessoireset.

10. Scheid de hub en pel de mantel over een afstand van ongeveer 10 cm los.

11.  Steek het lancet in de verwijderbare mantel totdat het spitse uiteinde ongeveer één (1) tot acht (8) millimeter uitsteekt. Er moet een lichte weerstand voelbaar zijn.
Als de diepteaanslag de mantel raakt voordat het lancet volledig kan worden ingebracht, trekt u de schede verder uiteen tot het lancet volledig kan worden
ingebracht.

12. Houd het blootliggende proximale uiteinde van het lancet vast en steek het lancet door de richtcanule en door het boorgat totdat het de dura of pia raakt. Duw
zachtjes op het lancet tot de dura en/of pia doorboord is.

13.  Na het doorboren van de dura en/of pia, trekt u het lancet met de mantel van de richtcanule.

14. Leg de gemeten mandrijn opzij. Haal een nieuwe verwijderbare mantel uit de accessoireset, scheid de hub en pel de mantel over een afstand van ongeveer 2,5 cm (1
inch) los. Plaats de verwijderbare mantel door het station.

15.  Steek de losgepelde zijden van de mantel in de groeven van het station. Zie afbeelding 19.

16. Plaats de mandrijn in de mantel. Het distale uiteinde van de mandrijn moet tussen één (1) en vijf (5) mm uitsteken vanaf het uiteinde van de mantel. Als hij niet
uitsteekt, trek dan aan beide uiteinden van de hub, pel de mantel los totdat het distale uiteinde van de mandrijn tussen één (1) en vijf (5) mm uitsteekt. Er moet een
lichte weerstand voelbaar zijn.

Waarschuwing: Controleer voér het inbrengen of de mandrijn uit de verwijderbare mantel steekt.

17.  Plaats de mandrijn in het station tot de instrumentvergrendeling op zijn plaats zit en vastklikt aan het station. Zorg ervoor dat u de instrumentvergrendeling zo draait
dat de witte duimschroef zich tegenover het verlengstuk van de achterplaat van het station bevindt. Zie afbeelding 20.

Opmerking: Bij het afpellen van de mantel om het uiteinde van de mandrijn bloot te leggen, moet de kracht gelijkmatig worden uitgeoefend en de mantel
soepel worden afgepeld.
Let op: Draai de duimschroef op de instrumentvergrendeling of de diepteaanslag niet te vast aan om beschadiging van de mandrijn te voorkomen.

18. Plaats, terwijl de patiént in de scanner ligt, u de punt van de mandrijn in het proximale uiteinde van de richtcanule.

19. Bekijk, indien van toepassing, tijdens het inbrengen de voortgang van de mandrijn op het ClearPoint werkstation. Dit inbrengen en visualiseren kan in 1/3-stappen
worden uitgevoerd. Zie afbeelding 20 voor ingebrachte mandrijn in het SMARTFrame XG.

20. Wanneer bij het inbrengen de volledige gemeten doeldiepte wordt benaderd, draait u het station zo dat de witte lijnen van het station uitlijnen met de witte lijnen
van de vlakke delen van de dop van de instrumentgeleider. Zie afbeelding 21 voor ingebrachte mandrijn in het SMARTFrame XG.

Opmerking: Om de bevestiging aan de dop gemakkelijker te maken, kan het nodig zijn om in het midden van de vergrendeling/station-constructie te knijpen zodat
de witte delen van het station iets naar buiten wijken. Zie afbeelding 27.

De verwijderbare mantel/mandrijn-constructie wordt tot de volledige doeldiepte ingebracht tot deze niet verder kan en past goed aansluitend over de dop van de
instrumentgeleider.

21.  Gebruik de informatie van het ClearPoint werkstation om de aanvaardbaarheid van het traject te bevestigen.

Waarschuwing: Stel het SMARTFrame XG niet bij als de mandrijn is geplaatst. Als het traject moet worden aangepast, moet de mandrijn volledig worden verwijderd
voordat u het SMARTFrame XG aanpast.

Let op: Draai de duimschroef op de instrumentvergrendeling of de diepteaanslag niet te vast aan om beschadiging van de mandrijn te voorkomen.

Opmerking: Voor instrumenten waarvoor geen verwijderbare mantel nodig is voor het inbrengen, moeten de onderstaande stappen worden overgeslagen. Ga
direct naar Deel I.

Inbrengen van het instrument via een verwijderbare mantel met 17 GA (0,057”) binnendiameter.

Let op: Positioneer het hoofd van de patiént buiten de scanner bij het hoofdeinde van de scanner, indien het in te brengen instrument niet in beeld hoeft te worden
gebracht.

1. Draai de witte duimschroef van de instrumentvergrendeling los en verwijder de mandrijn uit de verwijderbare mantel.

2. Gebruik de diepteaanslag of een markeerpen om de invoerdiepte op het instrument te markeren.

Let op: Draai de diepteaanslag niet te vast aan, dat kan het instrument beschadigen.

3. Steek het instrument boven in de verwijderbare mantel door de instrumentvergrendeling.

Let op: Breng geen instrumenten in door de richtcanule of de verwijderbare mantel dat niet bestand is tegen compressie en dat bij het inbrengen in lengte kan
veranderen. Dit kan een nauwkeurige plaatsing ten opzichte van het gewenste doel verhinderen.

4. Schuif het instrument verder tot de diepteaanslag of de markering boven op de instrumentvergrendeling rust.

5. Draai de witte duimschroef van de instrumentvergrendeling vast op het instrument.

Let op: Draai de instrumentvergrendeling niet te strak aan, omdat dat kan het instrument kan beschadigen.

6.  Verwijder, indien nodig, de verwijderbare mantel door gelijktijdig aan beide uiteinden van de gespleten rode hub te trekken totdat de mantel in zijn geheel in twee
stukken kan worden verwijderd.

Opmerking: Trek de verwijderbare mantelgrepen tijdens de extractie recht naar buiten. Door de mantel met de wijzers van de klok mee te draaien, kan het dopje
losraken. Als de mantel tijdens de extractie moet worden gedraaid, mag dit alleen tegen de wijzers van de klok in. Zie afbeeldingen 22A, 22B en 22C.

7. Trek de richtcanule terug tot de middelste vergrendelpositie. Zie afbeelding 23.

De procedure voltooien
Voltooi de procedure, indien nog niet voltooid, volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het instrument en de standaard chirurgische praktijken.

I.  Procedures voor directe inbrenging
Opmerking: Dit deel behandelt de voorbereiding en het rechtstreeks inbrengen van instrumenten van 1,24 mm tot 2,34 mm
Voorbereiding en inbrengen
Opmerking: SMARTFrame geleidingsbuisjes maken het gebruik van instrumenten met verschillende diameters mogelijk. Zie de onderstaande tabel voor de
geleidingsbuisjes die nodig zijn voor een instrument met een specifieke diameter. De geleidingsbuisjes zijn kleurgecodeerd.
Opmerking: De standaard instrumentvergrendeling wordt geleverd in de tray bij het SmartFrame XG. De 5 Fr en 7 Fr instrumentvergrendelingen worden geleverd in de
tray met respectievelijk het SmartFrame XG-5 Fr en het SmartFrame XG-7 Fr.

Diameters instrumenten leidingsbuisj Instrumentvergrendeling

0,050" 1,24 mm 18 GA 0,052" geleidingsbuisje (blauw) Standaard

0,058" 1,47 mm 17 GA 0,060" geleidingsbuisje (zwart) Standaard

0,061" ClearPoint mandrijn 0,064" geleidingsbuisje (groen) Standaard

0,070" ClearPoint 5 Fr mandrijn 0,074" geleidingsbuisje (wit) 5Fr

0,065" 1,65 mm 16 GA 0,068" geleidingsbuisje (oranje) Standaard

0,072" 1,80 mm 15GA 0,074" geleidingsbuisje (wit) Groot (geel)

0,083" 2,11 mm 14 GA Geen buisjes vereist Groot (geel)

0,092" 2,34 mm N.v.t. Geen buisje vereist Groot (geel)

0,098” ClearPoint 7 Fr mandrijn Geen buisje vereist 7 Fr

De geleidingsbuisjes zijn te vinden in de SMARTFrame geleidingsbuisjes-kit (5 verpakkingen) en zijn van elkaar te onderscheiden aan de gekleurde banden (blauw,
oranje, enz.) op het uiteinde van de hub. Zie afbeelding 25.

De instrumentvergrendelingen bevinden zich in de SMARTFrame tray. De grote instrumentvergrendeling zit in een apart zakje met een gele markering erop.
Zie afbeelding 24.

Opmerking: Voor instrumenten met een diameter van 0,084" tot 0,098” moet de richtcanule worden verwijderd en vervangen door een instrumentgeleider met de juiste
afmeting van NGS-XG-01 of NGS-XG-03. Dan wordt de 7 Fr instrumentvergrendeling of de grote instrumentvergrendeling (geel) gebruikt.

1. Positioneer het hoofd van de patiént buiten de scanner bij het hoofdeinde van de scanner, indien het in te brengen instrument niet in beeld hoeft te worden
gebracht.

2. Alsde mandrijn eerder is gebruikt, verwijdert u de mandrijn inclusief de verwijderbare mantel, instrumentvergrendeling, mandrijn, en diepteaanslag (indien gebruikt)
uit het SMARTFrame en haalt u deze onderdelen uit elkaar.

3. Indien nodig, selecteert u het juiste geleidingsbuisje (alleen 15 GA, 16GA en 18 GA apparaten) uit de SMARTFrame geleidingsbuisjes-kit.

3.1 Steek het geleidingsbuisje met de juiste maat zo ver mogelijk in de richtcanule.
3.2 Plaats het station en klik het vast. Zie afbeelding 26.

4.  Steek het instrument boven in de instrumentvergrendeling.

5. Stel met behulp van de liniaal de invoerdiepte op het instrument in vanaf het distale uiteinde van het instrument tot de bovenkant van de instrumentvergrendeling.
Vergrendel het instrument met de witte duimschroef aan het instrumentvergrendeling. Controleer de gemeten invoerdiepte. Als alternatief kan de onderkant van
de diepteaanslag op de juiste positie worden geplaatst en met de rode duimschroef op zijn plaats op het instrument worden vergrendeld voordat het instrument in
de instrumentvergrendeling wordt geplaatst. Zie afbeeldingen 17 en 18 voor vergelijkbare plaatsing van de diepteaanslag of de instrumentvergrendeling op de
mandrijn.

Waarschuwing: Draai de duimschroef niet te vast aan, want dat kan het instrument beschadigen.

Inbrengen

1. Plaats het instrument via de richtcanule of de instrumentgeleider in het station totdat de instrumentvergrendeling vastklikt en vergrendelt op het station.

Let op: Breng geen instrument in door de richtcanule of de instrumentgeleider dat niet bestand is tegen compressie en dat bij het inbrengen in lengte kan
veranderen. Dit kan een nauwkeurige plaatsing ten opzichte van het gewenste doel verhinderen.

2. Trek, indien van toepassing, de richtcanule of instrumentgeleider terug en zet het instrument vast volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

3. Voer de procedure uit zoals bedoeld.

4. Trek, indien van toepassing, de richtcanule of instrumentgeleider terug tot de middelste vergrendelingspositie van de canule en zet het instrument vast volgens de
aanbevelingen van de fabrikant.

5. Voer de procedure uit zoals bedoeld.

De procedure voltooien

Voltooi de procedure, indien nog niet voltooid, volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het instrument en de standaard chirurgische praktijken.

J.  Verwijdering van het systeem
Opmerking: Aanbevolen wordt het systeem te verwijderen terwijl het hoofd van de patiént zich buiten bereik van de scannerboor bij het hoofdeinde van de scanner
bevindt.
Waarschuwing: Zorg ervoor dat het instrument (indien aanwezig) is bevestigd volgens de instructies van de fabrikant voordat u SMARTFrame onderdelen verwijdert,
anders kan het instrument verschuiven.
Verwijder de draaiknopverlengset door de betreffende draaiknop op het SMARTFrame vast te houden en tegelijkertijd voorzichtig aan de bijbehorende
verlengvleugel voor de draaiknop te trekken.
Maak, indien gebruikt, de diepteaanslag los en verwijder deze.
Draai de witte duimschroef van de instrumentvergrendeling los.
Verwijder het station en de instrumentvergrendeling door in de clips te knijpen om deze van het SMARTFrame los te halen. Zie afbeelding 27.
Schuif het station en de instrumentvergrendeling er volledig af.
Verwijder de roll-lockschroef met sluitring.
Draai de bevestigingsschroeven van de toren los en maak de toren los van de steun.
Verwijder de steun uit de schedel door de titanium botschroeven los te draaien.
Let op: Voorkom dat de steun tijdens het verwijderen van de steun gaat draaien of bewegen, aangezien hierdoor de nog bevestigde schroeven kunnen breken.
K. Opslag en technische specificaties

Opslag

« Het hulpmiddel moet koel en droog worden bewaard.

Technische specificaties

«  SMARTFrame

o  Nauwkeurigheid hulpmiddel
Het hulpmiddel kan een stijf instrument naar het beoogde hersendoel geleiden, met een foutmarge van minder dan 1,5 mm.
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o Totale hoogte (b k van instri ergrendeling) - 152,4 mm (6,00")
o Instrumentmaten en passende instrument- of boorgeleiders
Instrumentgrootte (mm) Bil di leider (mm) Catalog geleid:
<21 N.v.t. N.v.t.**
2,1-23 2,38 (Oranje) NGS-XG-01
2,35-2,45 2,48 (Blauw) NGS-XG-03
2,8-3.2 3,25 (Zwart) NGS-XG-04
30-34 3,58 (Wit) NGS-XG-01
3,5-45 4,65 (Groen) NGS-XG-02
52-54 5,56 NGS-XG-06

**\Joor instrumenten met een buitendiameter van 2,1 mm of minder kan de richtcanule alleen worden gebruikt, of met het bijpassende geleidingsbuisje.
Zie Deel I voor het juiste gebruik van geleidingsbuisjes in combinatie met het SMARTFrame XG.

o  Bewegingsbereik

Positionering Voortbeweging Voortbeweging per 1 Kleur draaiknop
ling van de draaiknop
Roll +26° 4° Oranje
Pitch +33° 4° Blauw
uy +2,5mm 1 mm Geel
wyn +2,5mm 1Tmm Groen

SMARTFrame XG MR-bildstyrd bana
BRUKSANVISNINGAR

- CLEARPOINT '

Innehall
I Avsedd anviandning
[8 Beskrivning av utrustningen
. Allménna varningar och forsiktighetsatgarder
[\'A Anviandaranvisningar
A. Forberedelse
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I Ingrepp med direkt inférande
J. Ta bort systemet

K. Forvaring och tekniska specifikationer

I Avsedd anvandning
ClearPoint-systemet &r avsett att ge stereotaktisk vagledning avseende placering och anvandning av instrument eller enheter under planering och genomférande av
neurologiska ingrepp i MRI-miljé och i anknytning till MR-avbildning. ClearPoint-systemet &r avsett som en integrerad del av férfaranden dér man traditionellt har anvant
stereotaktisk metodik. Dessa ingrepp innefattar biopsier, inférande av kateter eller elektroder. Systemet ar endast avsett for 1.5 och 3.0 Tesla MRI-skannrar.
Varning! ClearPoint Neuro ClearPoint-systemet ALONE &r inte avsett for att fora in en elektrod for djup hjarnstimulering (DBS) i ett specifikt mal i hjarnan som exempelvis

ennietmeerbewegen. __ _____________________________o._____] nucleus subthalamicus. Vid den slutgiltiga placeringen av DBS-elektroderna krévs fysiologiska inspelningar for att bekréfta att de r placerade i korrekt mal i hjarnanoch

fungerar som avsett. ClearPoint Neuro ClearPoint-systemet &r inte utformat for eller avsett for fysiologisk inspelning av hjarnaktivitet. Graden av sakerhet och effekt vid
anvéandning av ClearPoint Neuro ClearPoint-systemet ALONE for slutgiltig placering av DBS-elektroder har inte undersokts.

Varning: Utrustningen &r endast avsedd att anvandas en gdng. O6ppnat innehéll med oskadd férpackning &r sterilt. Sterilisera inte om.

Obs! En fullsténdig beskrivning av forfarandet finns i anvandarhandboken for ClearPoint-systemet.

Il.  Enhetsbeskrivning

NGS-SF-02-11-E SMARTFrame XG MR-bildstyrd bana - Europa NGS-SF-02-11-5-E  SMARTFrame XG MR-bildstyrd bana, 5 fr - Europa
Stereotaktisk ram, skallmonterad bas, centreringsring, docka, Stereotaktisk ram, centreringsring, docka, 5 fr enhetslas, stort
standard enhetslas, stort enhetslas, skruvmejsel, lasskruv enhetslas, skruvmejsel, lasskruv med bricka
med bricka, raddningsskruv (3)

Tillh6rande enheter:

NGS-TE-01 SMARTFrame forlangningssats for tumhjul NGS-PD-02-L-E Avsmalnande lakan (langt) for neuroingrepp med MR
Latt handkontroll Avsmalnande lakan fér neuroingrepp med MR, markérpenna,

skydd styrkula

NGS-AK-01-11-4-E  SMARTFrame tillbehorssats - Europa NGS-PD-03-L-E Avsmalnande lakan med férlangning (langt) for
4fr mandrang, 4 fr ID skalningsbara skydd (2), linjal, neuroingrepp med MR
djupankare (2) Avsmalnande lakan med férldngning for neuroingrepp med

MR, markorpenna, skydd styrkula

NGS-AK-01-11-5-E  SMARTFrame tillbehérssats, 5 fr - Europa NGS-PD-04-E Cylinderlakan med férlangning vid neuroingrepp med MR
5 fr mandréng, 5 fr ID skalningsbara skydd (2), linjal, Cylinderlakan med forlangning vid neuroingrepp med MR
djupankare (2)

NGS-AK-01-11-7-E  SMARTFrame tillbehérssats, 7 fr - Europa NGS-PD-05-E Operationslakan for neuroingrepp med MR
7 fr mandréng, 7 fr ID skalningsbara skydd (2), linjal, Operationslakan for neuroingrepp med MR, markdrpenna,
djupankare (2) skydd styrkula, kabelskydd

NGS-SG-01-11 SMARTGrid MR-planeringsnat NGS-XG-01-E SMARTFrame XG utbytbara styranordningar
Markeringsnat och markeringsverktyg Styranordning, 3,4 mm, styranordning, 14 GA

NGS-SM-01-E Skalpmonterad bas - Europa NGS-XG-03-E SMARTFrame XG utbytbara styranordningar, 2,5 mm
Skalpmonterad bas och centreringsverktyg, raddningsskruv Styranordning, 2,5 mm
(3)

NGS-XG-02-E SMARTFrame XG utbytbara styranordningar, 4,5 mm NGS-TC-01 Malstyrd SMARTFrame XG-kanyl
Styranordning, 4,5 mm Malstyrd kanyl

NGS-GT-01 SMARTFrame styrror
15 GA styrror, 18 GA styrror och 16GA styrror

Obs! Om andra enheter anvinds dn de som tillhandahalls av ClearPoint Neuro, kontrollera enhetens passform i styrror, enhetsstyrning eller borrstyrning och folj

tillverkarens r

L d

de MR-k

ibilitet fore anvandning.

SMARTFrame XG (utbytbar styrning) torn har konstruerats for att anvandas tillsammans med skalpmonterad bas eller med standard SMARTFrame-bas, som bada ar
helt tillverkade av plast, med undantag for benskruvar och stodstift. Tornet - (se bild 1) ansluts till basen. Tornet, som ocksa &r helt tillverkat av plast, ar utformat for att
riktningsjusteringar at flera hall ska kunna goras pa den malstyrda kanylen, vilken &r beldgen i tornets centrum. Den mélstyrda kanylen har en distal vatskefylld sfar och en

proximal
lampliga

véatskefylld kolumn som bada &r MR-synliga. Den malstyrda kanylen har &ven en central lumen genom vilken ett skalningsbart skydd och en mandréng eller andra
enheter kan placeras och riktas. Nar tornet &r fast pa den skalpmonterade basen kan det justeras i riktningarna lutning, stigning, X och Y genom att vrida pa tillampliga

tumhjul. XG tornet &r utrustat med ett lock som kan tas av for att byta ut den malstyrda kanylen mot SMARTFrame XG utbytbara styranordningar som accepterar instrument av
olika storlek efter det att banan till malet har lokaliserats och lasts. Se bild 2.

Justering

arna kan géras genom att vrida tumhjulen direkt eller med hjélp av ClearPoint Neuro forlangningssats for tumhjul. Férlangningssats for tumhjul ar en cirka 60 cm lang

mekanism som kan fastas pa SMARTFrame XG och anvéndas for att rotera tumhjulen medan patienten ar inne i magnetrontgentunneln.

Il Allméanna varningar och forsiktighetsatgarder
Enheten ar avsedd for engangsbruk och tillhandahalls steril. Sterilisera inte om.

Varning: Strukturer som &r storre an 125 mm fran ingangspunkten bor inte malstyras eftersom placeringsnoggrannhet éver 125 mm inte har validerats.

Varning: Anvénd inte ClearPoint-systemet med instrument som &r langre &n 30 cm eftersom systemets noggrannhet inte har verifierats med instrument som &r
storre an denna langd.

Varning: Fast inte den skalpmonterade basen eller den skallmonterade basen mot skadad eller sjuk benvévnad. Fést pa stabil benvévnad for att sékerstélla en solid
plattform.

Varning: Innan systemet anvéands pa patienter som &r yngre @n 16 ar sa maste skallens tjocklek matas med en CT-undersokning for att sakerstalla att systemet kan
fastas sékert pa skallen.

Varning: Vid anvdndning pa pediatriska patienter med 6ppna kranialsuturer, vidta forsiktighetsatgarder for att undvika placering som kan leda till att en skruv
placeras i en kranialsutur.

Varning: Kontrollera att magnetrontgen ar inom kalibrering fére undersokningen.

Varning: Anvénd inte nagon trasig ClearPoint Neuro mandrang eller lancett.

Varning: Alla verktyg och tillhérande utrustning och enheter maste vara MR-kompatibla nar undersékningen gérs. Om det inte gar att utldsa informationen pa
etiketten ska man utga fran att utrustningen inte & kompatibel. Folj alltid tillverkaranvisningarna.

Varning: Kontrollera innan eller efter det att SMARTFrame XG-férpackningen 6ppnas att det inte finns nagot lackage (nagon vétska) synligt pa tornet eller
férpackningen. Anvénd inte nagon enhet om lackage har upptackts.

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

laktta forsiktighet: Kontrollera innan eller efter det att SMARTFrame XG-férpackningen 6ppnas att det inte finns nagra bubblor i den vétskefyllda sfaren vid den distala &nden

laktta foi
laktta foi
laktta foi
laktta foi

av den malstyrda kanylen. Anvand inte ndgon enhet om bubblor upptéacks.

Det rekommenderas att ha ytterligare steril produkt tillganglig fér anvéandning.

Planerad bana maste majliggora att en 30 cm lang enhet kan placeras pa monterad SMARTFrame XG utan att det krockar med magnetréntgentunneln.
Enheten ska endast anvéndas av lakare som utbildats av ClearPoint Neuro-personal.

Vid ingrepp med borrat hal kravs ett hal pa 14 mm for att ClearPoint Neuro SMARTFrame-systemet ska ha optimalt rorelseomrade for faststéllande av bana.
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En mindre diameter pé det borrade halet férhindrar anvandning av centreringsverktyget och kan stora rorelseomradet nér tornet ska riktas in.

laktta forsiktighet: Placera inte benféstskruvarna for skall- eller skalpmonterad bas i kranialsuturomradet.

laktta forsiktighet: Kompatibiliteten hos neurologiska instrument och utrustning bor utvarderas fére anvandning med ClearPoint Neuro SMARTFrame XG-systemet.

laktta forsiktighet: For aldrig fram ClearPoint Neuro skalningsbart skydd in i hjarnan utan den stodjande ClearPoint Neuro mandrangen.

laktta forsiktighet: For inte en enhet genom den malstyrda kanylen eller det skalningsbara skyddet som inte ar motstandskraftig mot kompression och som kan férandras i

ldngd vid inférande. Detta kan forhindra korrekt placering i forhallande till 5nskat mal.

laktta forsiktighet: Enheter som fors in genom den malstyrda kanylen (utan skalningsbart skydd eller nagon av enhetsstyrningarna) maste hallas fran den punkt dar den férs in

i SMARTFrame XG tills den kommer i kontakt med hjarnan for att férhindra att utrustningen avancerar pa ett okontrollerat satt, och méjligen skadar hjarnan
vid kontakt.

laktta forsiktighet: Tillampa maximalt 0,5 Ibf pa enheten eller nagon komponent nar du anvander SMARTFrame XG-systemet. Exempel kan vara kraft mot SMARTFrame XG nar

den dr fast vid patienten, eller kraft for att satta in mandrangen eller lancetten i det skalningsbara skyddet.

laktta forsiktighet: Rikta SMARTFrame pd patientens huvud pa sa vis att inte forlangningssatsen for tumhjul krockar med réntgentunneln.
laktta forsiktighet: Var ytterst forsiktig ndr patienten flyttas i tunneln.
laktta forsiktighet: Vid anvandning med IMRIS-system ska det kontrolleras att forlangningssatsen for tumhjul har fritt utrymme och att kabeln till huvudspolen gar fri sa

att IMRIS-systemet kan rdra sig fritt utan att patienten kommer till skada, att kabeln till huvudspolen skadas eller att det sterila féltet som skapats med
operationslakan bryts.

laktta forsiktighet: Om en elskruvmejsel med justerbar hastighet anvands for att lasa fast SmartFrame Base-benskruvarna ska lag hastighet tillampas sé att benskruvarna inte

bryts.

Obs! Eventuella allvarliga handelser som har intréffat i samband med anvandning av eller pa grund av produkten ska rapporteras till tillverkaren och en lamplig
behorig myndighet i det land dar handelsen intraffade.

Obs! Séker avfallshantering av produkten: produkten ska hanteras som biologiskt farligt material och avfallshanteras enligt sjukhusets riktlinjer

All forsiktigh gard

- Hantera alla komponenter enligt standardrutiner for sterila produkter i sjukhusmiljé.
- Vikeller bgj inte ClearPoint Neuro skalningsbart skydd.
- Hantera ClearPoint Neuro-mandrangen och lancetten forsiktigt sa att de inte gar sonder.
- Minimera all kraft som anvdands pd SMARTFrame.
- Foljande delar for engangsbruk & MR-villkorade: SmartGrid, skallmonterad bas, skalpmonterad bas, SMARTFrame XG och SMARTFrame férlangningssats for tumhjul.
Miljokompatibilitet vid 1,5 tesla och 3 tesla:
Icke-klinisk testning har visat att ClearPoint-systemet & MR-villkorat. Det kan MR-undersokas sakert under féljande forhéllanden:
Statiskt magnetfdlt pa 1,5 tesla eller 3 tesla
Rumsligt gradientfélt pa 5000 Gauss/cm
Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pé 2,0 W/kg under 15 minuters réntgenundersokning.
I icke-klinisk testning producerade ClearPoint-systemet en temperaturdkning p& mindre &n 1 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) fér hela kroppen pé
2,0 W/kg under 15 minuter med magnetréntgen i en 1,5 tesla GE Signa magnetréntgen med Excite ver. 11.0 programvara och i en 3 tesla Siemens Magnetom Trio magnetréntgen
med ver.VB17 programvara.

IV. Anvéndaranvisningar

A. Forberedelse
SMARTFrame XG &r forpackad med dubbelt steril barriar: en bricka med ett forseglat Tyvek-lock &r placerat inuti en forsluten mylar/Tyvek-pése. Varje SMARTFrame XG-
forpackningen innehaller de enheter som behovs for ett unilateralt ingrepp. Ett bilateralt ingrepp kraver tva (2) SMARTFrame-forpackningar.
Varning: Anvéand inte SMARTFrame XG eller ndgon del av innehéllet om férpackningen &r skadad.

1.

4.
5.
6.

Patientens huvud férbereds precis innan operationen genom att antingen raka hela huvudet och applicera incisionsfilm eller genom att raka omradet som kommer
att tackas med markeringsnat och omradet runt dem.

Patientens huvud ar placerat utanfér maskinen vid maskinens huvudande.

Placera och sékra patienten i en lamplig huvudfixeringsram for att immobilisera patientens huvud och vélj lamplig spole(spolar) for att uppna 6nskad bildkvalitet och
ge tillgéng till operationsstallet.

laktta Forsiktighet: Patientens huvud maste forbli or6rligt under hela ingreppet.

Placera ClearPoint Neuro operationslakan vid neuroingrepp med MR enligt bruksanvisningen.

Bestam och markera stéllet for borrhal enligt bruksanvisningen fér SmartGrid.

Om du vill identifiera punkter pa skalpen med en MR fiducialmarkér, folj bruksanvisningen for SMARTFrame MR Fiducial.

Obs! Om du anviander skallmonterad bas, hoppa 6ver avsnitt C (montera skalpmonterad bas). Om du anvéander skalpmonterad bas, hoppa 6ver avsnitt B
(montera skallmonterad bas).

B. Montera skallmonterad bas och SMARTFrame XG torn

1.
2.
3.
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10.
1.

15.

Placera centreringsverktyget i borrhalet (inte fér borrhal som &r mindre &n 14 mm). Om borrhalet &r mindre an 14 mm anvands inte centreringsverktyget.

Placera basen 6ver centreringsverktyget eller centrera basen visuellt 6ver borrhélet med den enda gula fiducialmarkéren uppat. Se bild 3.

Montera basen med de tre (3) férmonterade sjalvgdangande skruvarna pa skallen med hjélp av skruvmejseln.

Obs! Om en ersittningsskruv krévs for att sikra basen kan ytterligare skall i kruvar (3) anvéand

Obs! En andra uppsattning skruvmonteringshal finns i basen intill de formonterade skruvhalen.

laktta forsiktighet: Endast skruvar fran ClearPoint Neuro ska anvdndas for att fasta basen.

Obs! Kontrollera att basen sitter sékert och inte ror sig. Kontrollera detta genom att kdnna och observera om rérelse uppstar nar du forsdker gunga basen nagot efter
att den har monterats pa skallen.

Ta bort centreringsverktyget om det har anvants.

Upprepa proceduren for en andra bas, om det behdvs for ett bilateralt ingrepp.

Nér baserna har fasts pa skallen & SMARTFrame XG-tornet redo att foras in i den malstyrda kanylen

Vrid det avtagbara locket sa att flikarna lossnar frén sparet i stodet till den mélstyrda kanylen och ta sedan bort locket fran kanylstédet.

For in den malstyrda kanylen i kanylstodet sa att flikarna pa den malstyrda kanylen passar in i det ldnga vertikala sparet pa kanylstodet. Vrid sedan den malstyrda
kanylen sd att flikarna griper in i sparen och laser den pa plats.

Fast det avtagbara locket genom att rikta in lockets flikar med spéren i stodet for den malstyrda kanylen. Tryck ned locket och vrid sedan sa att flikarna lases i de
horisontella sparen.

N&r den malstyrda kanylen och det avtagbara locket har lasts pa plats & SmartFrame XG-tornet redo for montering.

Rikta in tornet i relation till basen genom att placera tornets tumhjul mot basens sida med de tva fiducialmarkorerna. Se bild 4. Se till att vart och ett av de fyra
tumhjulen &r beldgna mitt i deras respektive omraden genom att titta pa avstédndsmarkéren som hor till varje hjul.

Montera tornet pa basen genom att forst lossa och sedan ta tag i tornets monteringsskruvar. Ta tag i tornet i den 6vre rektanguldra kapan. Rikta in varje skruv med de
passande sparen pa basen. Se bild 5a. Skjut tornet pa plats och se till att skruvarna sitter i monteringshalen pa basen.

laktta forsiktighet: Undvik att trycka pa tornets tumhjul nér du tar tag i tornet. Se bild 5b.

laktta forsiktighet: Se till att tornets orange tumhjul ar placerat pa basens sida med de tva fiducialmarkarerna, for korrekt riktning av tornet mot basen.

Dra 4t de tva tornmonteringsskruvarna och kontrollera att skruvarna sitter helt i basen.

Varning: Stabiliteten hos SMARTFrame XG bor kontrolleras innan du fortsatter. En instabil fastsattning av SMARTFrame XG kan resultera i felaktig inriktning mot malet
eller i att den insatta enheten ror sig.

laktta forsiktighet: Tornet monteras sakert pa basen. Om tornet ror sig i relation till basen ar det inte monterat korrekt.

Ta bort lasskruv med bricka fran SMARTFrame XG-forpackningen for att formontera i SMARTFrame XG. Skruva in delvis till rétt plats pd SMARTFrame XG. Se bild 6. Se
till att 1dsskruven med bricka inte @r atdragen. Denna skruv dras &t senare i proceduren.

laktta forsiktighet: Lasskruven med bricka ska inte dras at forréan slutlig position har valts. Om lasskruven med bricka &r atdragen under tiden lutning justeras sa
péverkas justeringarna och inriktningen kanske blir olamplig.

Kontrollera att den malstyrda kanylen &r i framatlage for att pabérja proceduren. Se bild 7.

laktta forsiktighet: Dra inte at fastskruvarna for hart.

C. Montera skalpmonterad bas

Obs! Den skalg de basen ar
langar
Obs! For att

1.

dd att anviandas med en I tjocklek pa skalp pa 9 mm med de formonterade skruvarna och pa 11 mm med de
kruvarna. A med tjockare skalp kan férhindra korrekt stabilitet for den skalpmonterade basen.

inda den I de basen med tjocklek pa skalp fran 9 mm till 11 mm, se till att enbart de langa raddni kruvarna and
Den skalpmonterade basen har fyra justerbara hojdstodstift och tre sjdlvgangande benskruvar. Se bild 8. Stdstiften har vassa spetsar. Se bild 9. De har sma
skyddshylsor som técker dem. Ta bort hylsorna innan du fortsatter.
Anvénd en av tre metoder for att centrera den skalpmonterade basen 6ver 6nskad ingangspunkt

«  Centrera basen visuellt 6ver ingdngspunkten

« Anvand MR Fiducial (REF NGS-BM-05) for att centrera basen 6ver ingangspunkten

« Anvand Wharen centrerings styrningen (REF NGS-CG-01)
Nér basen &r pa plats, borja sakra benskruvarna till skallen genom skalpen. Montera den skalpmonterade basen med de tre (3) férmonterade sjalvgangande skruvarna
pa skallen med hjalp av skruvmejseln som medfoljer SMARTFrame-satsen.
Obs! Om en ersattningsskruv kravs for att sdkra den skalpmonterade basen kan ytterligare sk
Obs! En andra uppsattning skruvmonteringshal finns i den skalpmonterade basen intill de formonterade skruvhalen.
laktta forsiktighet: Endast skruvar fran ClearPoint Neuro ska anvéandas for att fasta den skalpmonterade basen.
Fést de tre benskruvarna i skallen. Nar benskruvarna skruvas i ska basens siakerhet kontrolleras upprepade ganger, och kontrolleras att basen kan lyftas av skalpen nar
den sékras i skallen.
Na&r benskruvarna sitter fast i skallen, anvand de fyra stodstiften genom att skruva ner dem. Stodstiften tranger in i skalpen och stannar mot skallen. Ju léngre ner man
tillampar dem, desto hdgre stiger basen fran skalpen.
Kontrollera upprepade ganger att basen sitter ordentligt under detta férfarande. Fortsatt till ndsta steg nar basen sitter sékert.
Obs! Kontrollera att den skalpmonterade basen sitter sakert och inte ror sig. Kontrollera detta genom att kdanna och observera om rérelse uppstar nér du férsoker
gunga den skalpmonterade basen nagot efter att den har monterats pa skallen.
SMARTFrame XG &r redo att monteras pa basen. Folj instruktionerna fran avsnitt B steg 7 till steg 11 for att montera tornet pa basen.
Obs! Om ett ingangshél ska goras med en borr méste forst justering av lutning, stigning, X och Y géras innan ingéngshalet skapas. GOR INTE ingdngshalet innan du
justerar lutning, stigning, X och Y.
laktta forsiktighet: Nar du genomfor kontroll av skanning och riktning, sdkerstall att inget av metall fors in i SMARTFrame XG malstyrda kanyl fore
rontgenundersokning.

Y s 4

kruvar (3) tillhandahall

D. Fastaforlangningssats fér tumhjul

1.
2.

Ta bort forlangningssats for tumhjul frén dess sterila barridrpaket. Se bild 10.

Fést de distala andarna (vingarna) pa forlangningssatsen for tumhjul till respektive fargkodade tumhjul pd SMARTFrame XG. Se bild 11. Du kan behéva rotera
tumbhjulen pa forlangningssatsen for att rikta in vingarna ordentligt till motsvarande tumhjul pa SMARTFrame tumhjul. Vingarna ska glida ner pa tumhjulen och
placeras pa plats.

E. Stillainbana

Obs! For att genomfora foljande steg kravs att man har en tydlig forstaelse av och utbildning i ClearPoint anvandarhandbok.

Obs: Om ClearPoint-programmet inte kan kdnna av den malstyrda kanylen pa grund av laga vétskenivaer i den mélstyrda kanylen ska kanylen bytas ut enligt
anvisningarna fran avsnitt F steg 3 till steg 6.

Flytta patientens huvud till magnetrontgen och genomfor tillampliga rontgenundersckningar for att erhalla den information som kravs for att paborja delen
“Navigera”i forfarandet.

Tumhjulen &r fargkodade: Stigning ar bla, lutning &r orange, X &r gul och Y &r grén. Se bild 12.

Justera SMARTFrame XG till onskad bana med hjélp av informationen “N6dvéndig justering” fran ClearPoint Workstation. SMARTFrame XG-banan justeras genom att
vrida de fyra tumhjulen direkt pa tornet eller genom att vrida de tillhérande tumhjulen pa férlangningssatsen for tumhjul.

De férsta/initiala justeringarna gérs med tumhjulen stigning och lutning, som riktar in SMARTFrame XG runt samma referens och ingangspunkt.

Lasskruven med bricka maste dras at efter att den slutliga lutningsjusteringen ar klar. Se bild 6. Lasskruven med bricka maste lossas for efterféljande
lutningsjusteringar.

De slutliga justeringarna gors i X- eller Y-riktning.

Obs! Justeringar i X- och Y-riktning resulterar i en forandring av referens-/ingangspunkten.

laktta forsiktighet: Eventuella efterféljande justeringar som inkluderar anvandning av tumhjulen stigning och lutning kraver att man gar tillbaka till delen “Navigera”
i forfarandet/programvaran.

Obs! Tornrérelserna ar begransade till +/- 26 grader i lutningsriktning och +/- 33 grader i stigningsriktning.

Obs! Tornrérelserna ar begransade till +/- 2,5 mm i X- och Y-riktningar.

ighet: Nar banan ar faststalld, sakerstall att tumhjulen inte ror sig.

laktta forsiktighet: Forsiktighet bor iakttas sa att inte tornenheten kommer snett nar enheten sitts i.

Den malstyrda kanylen pa SMARTFrame XG ar nu i linje med malet.

F.  Byta styranordningar for kanyl, enhet och styrningar samt fora in instrument

1.

11

Na&r banan &r instélld anvander du lasskruven for att sékra ramens position i stignings-lutningsriktningen.
laktta forsiktighet: Ut6va inte laterala belastningar pa tornet under processen sa att tornets bana inte andras av misstag.
Om du anvander MR-borrskér maste den mélstyrda kanylen tas bort och enhetsstyrning av lamplig storlek méste sattas in i tornet. Se avsnittet med tekniska
specifikationer for en lista 6ver de olika MR-borrskdren och enhetsstyrning av Iamplig storlek for vart och ett.
Vrid det avtagbara locket sd att flikarna lossnar fran sparet i stodet till malstyrd kanyl. Se bild 13. Dra sedan bort locket fran stodet till malstyrd kanyl.
Upprepa proceduren for att ta bort mélstyrd kanyl.
Satt i onskad enhetsstyrning i stodet till malstyrd kanyl sa att flikarna pa enhetsstyrningen passar in i det Ianga vertikala spéret pa stodet till malstyrd kanyl. Vrid sedan
enhetsstyrningen sa att flikarna griper in i sparen for att Iasa den pa plats. Se bild 14.
Fast det avtagbara locket genom att rikta in lockets flikar med spéren i stodet till mélstyrd kanyl, tryck ner locket och vrid sedan fér att Iasa flikarna i de horisontella
sparen. Se bild 15.
Om ett SmartTip™ -borrskar och SmartTwist™ MR-handborr anvédnds for att skapa ingangshalet, se bruksanvisning for MR-handborr.
Nar ingéngshalet har skapats, valj lamplig storlek pa enhetsstyrning och satt in den i stédet till malstyrd kanyl enligt beskrivningen i stegen ovan.
Docka och |as som medfoljer ATF kan anvandas med det avtagbara locket. Dockan som medféljer den skalpmonterade basen kan anvdndas med det avtagbara locket.
Se till att det avtagbara locket sitter sdkert pa ATF innan du faster dockan till locket.
Om du sétter i det skalningsb kyddet och den keramisk dra Se till att byta enhetsstyrning mot den malstyrda kanylen innan du sétter i det
skalningsbara skyddet och den keramiska mandréngen.
Instrumentet kan sattas in i lamplig styrning och avancera till malet. Vid inférandet, se hur instrumentet avancerar pa ClearPoint Workstation som lampligt. Inséttning
och visualisering kan ske i steg om 1/3.
Obs! Malstyrd kanyl ar MR-synlig. ClearPoint-systemet kan automatiskt visa instrumentets bana under insattning nar du anvander malstyrd kanyl. Enhetsstyrningarna
arinte MR-synliga. Det ar fortfarande majligt att se instrumentet under inséattningen som ett tomrum och manuellt kontrollera banan.

FORFARANDEALTERNATIV

Aterstaende instruktioner delas in i procedurvégar. Folj de instruktioner som ér tillimpliga for den enhet som anvands med SMARTFrame.

Ingrepp med ClearPoint neur

-

g och skalningsbart skydd:

Procedurer som anvander ClearPoint skalningsbart skydd med mandréng for att bekréfta position genom att skanna och/eller skapa en vég till malet. Se avsnitt H.
Ingrepp med direkt inférande:
Procedurer som inte behover placering av skalningsbart skydd med mandrang. Se avsnitt I.

laktta forsiktighet: Kompatibiliteten hos neurologiska instrument och utrustning bér utva

1 s dni

fore

med ClearPoint Neuro SMARTFrame-systemet

och SMARTFrame-tillbehor.
G. Navigationsnoggrannhet
Enheten kan tillhandahalla en bana for placering av verktyg till mal i hjarnan. Det radiella (X-Y) planets banfel &r <1,5 mm vid ett 95 % konfidensintervall.

laktta forsiktighet: Z-planet eller djupnoggrannheten kan endast verifieras av anvandaren under MR-intraoperativ avbildning i realtid under placering av
instrumentet.

H. Ingrepp med ClearPoint neur dra

g och skalningsbart skydd

Foljande tacker procedurer dér skalningsbart skydd med mandréng (finns i SmartFrame-tillbehdrssatsen) anvands for att skapa en vég till mélet och/eller skanning for att
bekrafta malforvarvet.

Varning: Anvénd inte tillbehérssatsen om forpackningen ér skadad.

Obs! SmartFrame-tillbehorssatsen &r forpackad med dubbelt steril barridr och en bricka med ett férseglat Tyvek-lock &r placerat inuti en forsluten mylar/Tyvek-pase.
Identifiera mandréngen och lancetten i facket innan du tar bort dem. Mandréngen har en rundfasad spets, medan lancetten har en spetsig spets. Se till att mandréngen tas
bort forst.

Obs! Lancetten &r inte tillgdnglig i Europa.

Obs! Lansetten 5 Fr/7 Fr har ett skyddséverdrag pa spetsen. Detta ska tas bort fére anvandning.

Forberedelse och inférande av skalningsbart skydd/mandréng

1.
2.

10.
1.

13.
14.

15.
16.

18.
19.

20.

21.

Ta bort dockan och enhetslaset fran SMARTFrame-forpackningen. Se bild 16.

Ta ut ett skalningsbart skydd, mandrangen och djupankaret fran tillbehorsférpackningen. Kontrollera att mandrangen har en rundfasad spets.

Obs! Mandréngens distala @ande har en rundfasad spets och den proximala é@nden av mandréangen anges med en blé markering.

Obs! Nér inférande av skydd/mandréng endast anvénds for bana och position kan det vara énskvart att stanna kort utanfér malet och ldmna ostord vévnad till den
slutliga enheten. Dra ifran detta avstand “offset” fran det djupvarde som tillhandahalls av ClearPoint Workstation.

Markera malets djup pa mandrangen med hjalp av linjal och markérpenna med djupvérdet fran ClearPoint Workstation.

Placera enhetslaset pa djupmarkeringen pa mandrangen och dra at den vita tumskruven. Mandrangens inférda djup definieras av enhetslasets proximala sidoyta mot
mandréangens distala spets. Bekrafta Iingden med linjalen. Se bild 17.

Tillval: Placera ett djupankare pa mandrangen; mandrangens inforda djup definieras av djupankarets distala sidoyta mot mandrangens distala spets. Skjut in
mandréngen i enhetslaset tills djupankaret vilar ovanpa enhetslaset. Dra sedan at den réda tumskruven for djupankaret. Bekréfta lingden med linjalen. Se bild 18.
Laktta forsiktighet: Dra inte at den réda tumskruven for mycket pa djupankaret eller den vita tumskruven pa enhetslaset sa att mandrangen inte skadas eller gar
sonder.

Varning: Anvénd inte nagon trasig ClearPoint Neuro-mandrang.

En lancett har tillhandahallits som en alternativ metod for att skapa en inforingspunkt i den harda hjarnhinnan och/eller mjuka hjarnhinnan. Fortsétt till steg 7 om du
anvander lancett. Fortstt till steg 14 om du inte anvander lancett.

Ta ut lancetten fran tillbehorsférpackningen.

laktta forsiktighet: Lancettens distala ande har en spetsig spets och den trubbiga proximala @nden anges med en gron markering. Hantera lancetten néra den
proximala @nden. Undvik kontakt med den distala anden.

Placera ett djupankare pa lancetten sa att avstandet fran lancettens distala punkt till djupankaret &r ungefar 1 tum storre &n avstandet fran insidan av den harda
hjarnhinnan eller mjuka hjarnhinnan till toppen av ATF-tornet.

Ta ut ett av de skalningsbara skydden fran tillbehorssatsen.

Separera navet och dra bort ca 4 tum av skyddet.

For in lancetten i det skalningsbara skyddet tills den spetsiga anden sticker ut ungefar en (1) till atta (8) millimeter. Ett litet motstand bor kdnnas. Om djupankaret stor
skyddet innan lancetten kan sattas in helt, skalar du bort ytterligare av skyddet tills lancetten kan s&ttas in helt.

Genom att hélla den exponerade proximala @nden av lancetten, for in lancetten genom den malstyrda kanylen och genom borrhalet tills den kommer i kontakt med
den hérda eller mjuka hjarnhinnan. Tryck forsiktigt pa lancetten tills den harda och/eller mjuka hjarnhinnan & genomborrad.

Efter att ha genomborrat den héarda och/eller mjuka hjérnhinnan, dra ut lancett och skydd tillsammans fran den malstyrda kanylen.

Lagg den uppmétta mandrangen &t sidan. Ta ut ett skalningsbart skydd fran tillbehorssatsen och separera navet och dra bort ungefér en (1) tum av skyddet. Placera
det skalningsbara skyddet genom dockan.

For in de skalade sidorna i sparen pa dockan. Se bild 19.

For in mandrangen i skyddet. Mandrangens distala dnde ska skjuta ut mellan en (1) och fem (5) mm fran anden pa skyddet. Om den inte skjuter ut, dra i bada andarna
av navet, skala av skyddet tills mandrangens distala énde skjuter ut mellan en (1) och fem (5) mm. Ett litet motstand bor kénnas.

Varning: Kontrollera att mandrangen skjuter ut fran det skalningsbara skyddet fére inférandet.

For in mandrangen i dockan tills enhetslaset passar ihop och snépplases pa dockan, sa att enhetslaset riktas in pa sa satt att den vita tumskruven sitter emot dockans
forlangning for bakskivan. Se bild 20.

Obs! Nér du skalar skyddet for att exponera mandrangens spets ska du anvanda stabil kraft och skala mjukt.

laktta forsiktighet: Dra inte at tumskruven pa enhetslaset eller djupankaret for att undvika att skada mandrangen.

Medan patienten befinner sig i maskinen, for in spetsen pa mandréngen i den proximala énden av den malstyrda kanylen.

Vid inférandet, se hur mandrangen avancerar pa ClearPoint Workstation som ldmpligt. Insattning och visualisering kan ske i steg om 1/3. Se bild 20 fér mandring
inford i SMARTFrame XG.

Rikta in dockan sé att dockans vita linjer passar till de vita linjerna pa lockets plana delar pa enhetsstyrningen i takt med att inférandet narmar sig det fullstéandigt
uppmatta maldjupet. Se bild 21 for mandréng inférd i SMARTFrame XG.

Obs! Det kan vara lattare att sétta fast locket om mitten pa laset och dockaggregatet klams ihop sa att dockelementen flansas ut med den vita fargen. Se bild 27.
Det skalningsbara skyddet och mandréngaggregatet fors in hela maldjupet tills det inte kan foras in langre och satts fast sékert via enhetsstyrningens lock.

Anvénd informationen fran ClearPoint Workstation for att bekrafta att banan ar godtagbar.

Varning: Justera inte SMARTFrame XG medan mandréangen ar insatt. Om banan behover modifieras, ta bort mandrangenheten helt innan du justerar SMARTFrame
XG.

laktta forsiktighet: Dra inte 4t tumskruven pa enhetslaset eller djupankaret for att undvika att skada mandrangen.

Obs! Vid enheter som inte kréver skalningsbart skydd for inforandet, hoppa 6ver stegen nedan och ga till avsnitt I.

Enhetsinséttning genom skalningsbart skydd med 17 GA (0,057 tum) innerdiameter.

laktta forsiktighet: Om enheten som ska sattas in inte ska avbildas, placera patientens huvud utanfér maskinen vid maskinens huvudande.

Lossa enhetslasets vita tumskruv och ta bort mandrangen fran det skalningsbara skyddet.

Anvénd djupankaret eller markérpennan for att markera det inférda djupet pa enheten.

laktta forsiktighet: Dra inte at djupankaret for hart, det kan skada enheten.

For in enheten i Gverst i det skalningsbara skyddet genom enhetslaset.

laktta forsiktighet: For inte en enhet genom den malstyrda kanylen eller det skalningsbara skyddet som inte ar motstandskraftig mot kompression och som kan
forandras i langd vid inséttning. Detta kan forhindra korrekt placering i forhallande till 6nskat mal.

Flytta enheten tills djupankaret eller méarket vilar ovanpa enhetslaset.

Dra &t den vita tumskruven pa enhetslaset pa enheten.

laktta forsiktighet: Dra inte at enhetslaset for hart, det kan skada enheten.

Om det ar lampligt, ta bort det skalningsbara skyddet genom att dra i bada @ndarna pa det delade réda navet samtidigt tills skyddet tas bort helt i tva delar.
Obs! Dra i handtagen pé det skalningsbara skyddet rakt nar det ska dras bort. Att vrida skyddet medurs kan fa locket att lossna. Om skyddet maste vridas under
extraktionen, vrid endast moturs. Se bilder 21A, 21B och 21C.

Dra tillbaka den malstyrda kanylen till mitten av den malstyrda kanylens lasposition. Se bild 23.

Slutfor proceduren

Om inte redan klar, slutfér proceduren enligt enhetstillverkarens bruksanvisning och standardrutiner for kirurgi.

I.  Ingrepp med direkt inférande

Obs! | detta avsnitt behandlas forberedelse och direktinséattning av enheter som &r 1,24 mm till 2,34 mm

Forberedelse och inséttning

Obs! SMARTFrame styrror anvands for att tillhandahélla kompatibilitet med enheter med olika diameter. Se diagrammet nedan for de styrror som krévs for den specifika

diametern som anvdnds. Styrroren &r fargkodade for identifiering.

Obs! Standardenhetslaset finns i facket med SmartFrame XG. Enhetslasen for 5 fr och 7 fr finns i facket med SmartFrame XG-5 fr respektive SmartFrame XG-7 fr.

Enhetsdi rar Styrror Enhetslock

0,050 tum 1,24 mm 18 GA 0,052 tum styrror (bla) Standard
0,058 tum 1,47 mm 17 GA 0,060 tum styrror (svart) Standard
0,061 tum ClearPoint mandréng 0,064 tum styrror (grén) Standard
0,070 tum ClearPoint 5 fr mandrang 0,074 tum styrror (vit) 5fr

0,065 tum 1,65 mm 16 GA 0,068 tum styrror (orange) Standard
0,072 tum 1,80 mm 15GA 0,074 tum styrror (vit) Stort (gul)
0,083 tum 2,11 mm 14 GA Ingen kravs Stort (gul)
0,092 tum 2,34 mm Ej tillampligt Ingen kravs Stort (gul)
0,098 tum ClearPoint 7 fr mandréng Ingen krévs 7 fr

Styrréren finns i SMARTFrame styrror-sats och i forpackningar om 5 och kan sarskiljas av de fargade banden (bla, orange osv.) pa navanden. Se bild 25.
Enhetslasen finns i SMARTFrame-facket. Det stora enhetslaset finns i sin egen pase med en gul markering ovanpa som identifiering. Se bild 24.
Obs! For enhetsdiametrar fran 0,084 tum till 0,098 tum maste den malstyrda kanylen tas bort och ersattas med en enhetsstyrning av lamplig storlek fran NGS-XG-01 eller

NGS-XG-03. D4 skulle 7 fr enhetslas eller stort enhetslas (gul) anvéndas.

1. Om enheten som ska sattas in inte ska avbildas, placera patientens huvud utanfér maskinen vid maskinens huvudénde.
2. Om mandréngenhet anvéndes tidigare, ta bort mandrangenheten inklusive det skalningsbara skyddet, enhetslaset, mandréng och djupankare (om sadant anvénds)

fran SMARTFrame och separera dessa delar fran varandra.

3. Valjvid behov lampligt styrror (endast 15 GA, 16GA och 18 GA enheter) fran SMARTFramestyrror-satsen.
3.1 Sattistyrrér av ldmplig storlek i den mélstyrda kanylen sé langt som majligt.

3.2 Sattioch las dockan pad plats. Se bild 26.
4. Forinenheten i dverst i enhetslaset.

5. Stéllin det insatta djupet pa enheten frdn enhetens distala ande till toppen av enhetslaset med hjalp av linjalen. Las enheten till enhetslaset med den vita tumskruven.
Kontrollera det uppmatta insatta djupet. Alternativt kan djupankarets botten placeras i lamplig position och lasas pa plats pa enheten med den réda tumskruven
innan enheten fors in i enhetslaset. Se bild 17 och 18 for liknande placering av djupankaret eller enhetslaset pa mandrangen.
laktta forsiktighet: Dra inte at tumskruven for hart, det kan skada enheten.

Insdttning

1. Forin enheten i dockan genom den maélstyrda kanylen eller enhetsstyrningen tills enhetslaset snapper fast och lases pa dockan.
laktta forsiktighet: For inte en enhet genom den malstyrda kanylen eller enhetsstyrningen som inte dr motstandskraftig mot kompression och som kan fordndras i
langd vid inférande. Detta kan forhindra korrekt placering i forhéllande till 6nskat mal.
2. Omdet drlampligt, dra tillbaka den malstyrda kanylen eller enhetsstyrningen och sakra enheten baserat pa tillverkarens rekommendationer.

3. Utfér proceduren som avsett.

4. Omdet ar lampligt, dra tillbaka den malstyrda kanylen eller enhetsstyrningen till mitten av den mélstyrda kanylens Iasposition och sakra enheten baserat pa

tillverkarens rekommendationer.
5. Utfér proceduren som avsett.
Slutfor proceduren

Om inte redan klar, slutfér proceduren enligt enhetstillverkarens bruksanvisning och standardrutiner i sjukhusmiljé.

J.  Tabort systemet

Obs! Det rekommenderas att systemet tas av nar patientens huvud ar utanfér maskinen vid maskinens huvudénde.
Varning: Se till att enheten (om sadan finns) ar saker enligt tillverkarens anvisningar innan du tar bort SMARTFrame-delar, annars kan enheten rora sig.

Lossa och ta bort djupankaret om sadant anvands.
Lossa den vita tumskruven pa enhetslaset.

For av enheten docka och enhetslas helt.

Ta bort lasskruv med bricka.

Lossa tornmonteringsskruvarna och separera tornet fran basen.

Ta bort basen fran skallen genom att skruva loss titanbenskruvarna.

© N WN =

Ta bort forlangningssatsen fér tumhjul genom att halla i Iampligt tumhjul pa SMARTFrame samtidigt som du férsiktigt drar i motsvarande tumhjulférlangningsvinge.

Ta bort docka och enhetslds genom att trycka pa sndpplasets bada flikar for att separera enheten fran SMARTFrame. Se bild 27.

laktta forsiktighet: Undvik att vrida basen nar du tar av den eftersom det kan leda till att aterstaende skruvar bryts av.

K. Forvaring och tekniska specifikationer
Lagring
+ Lagra pé en sval och torr plats
Tekniska specifikationer
+  SMARTFrame
o  Enhetsnoggrannhet

Enheten kan styra ett styvt instrument till avsett mal i hjarnan med en felmarginal pa maximalt 1,5 mm.

o Total hojd (enhetslasets ovansida) - 152,4 mm (6,00 tum)

o Instrumentstorlekar och lampliga enhets- eller borrstyrningar

Instrumentstorlek (mm) Innerdiameter pa styrning (mm) Katalognummer pa styrning
<2,1 Ej tillampligt Ej tillampligt*™
21-23 2,38 (Orange) NGS-XG-01
2,35-2,45 2,48 (Bla) NGS-XG-03
2,8-3,2 3,25 (Svart) NGS-XG-04
30-34 3,58 (Vit) NGS-XG-01
35-4,5 4,65 (Gron) NGS-XG-02
52-54 5,56 NGS-XG-06

o  Rorelseomfang

**FOr enheter med en ytterdiameter pa 2,1 mm eller mindre kan den malstyrda kanylen anvandas ensam eller tillsammans med ldmpligt styrror.
Se avsnitt | for lamplig anvandning av styrrér med SMARTFrame XG

Riktning Fardvag Fardvéag per varv med tumhjul Tumbhjulfirg
Lutning +26° 4° Orange
Stigning +33° 4° Bla

X" +2,5mm 1Tmm Gul

"y +2,5mm Tmm grén
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I Utilizagao prevista

O Sistema ClearPoint destina-se a fornecer uma orientagdo estereotéxica para a colocagao e operagao de instrumentos ou dispositivos durante a planificagdo e operacao
de procedimentos neuroldgicos em ambiente de RM e em associagdo com imagiologia por RM. O Sistema ClearPoint esta concebido para fazer parte integrante dos
procedimentos que usam tradicionalmente a metodologia estereotéxica. Estes procedimentos incluem bidpsias e a insercao de cateteres e elétrodos. O Sistema destina-se

apenas a utilizagdo com scanners de IRM de 1,5 e 3,0 Tesla.

Adverténcia: O Sistema ClearPoint da ClearPoint Neuro ndo devera ser usado ISOLADAMENTE para guiar um elétrodo de estimulagéo cerebral profunda (ECP) para um
ponto alvo especifico no cérebro, tal como o nuicleo subtalamico. A colocagao final de elétrodos de ECP requer a obtengéo de registos fisiologicos, de forma a confirmar que
os elétrodos se encontram localizados na zona alvo correta do cérebro e funcionam conforme pretendido. O Sistema ClearPoint da ClearPoint Neuro nao foi concebido nem
se destina a ser utilizado para registar a atividade fisiolgica do cérebro. A seguranca e a eficacia da utilizagao do Sistema ClearPoint da ClearPoint Neuro ISOLADAMENTE

para a colocacdo final de elétrodos de ECP nao foram estudadas até a data.

Nota: Para uma descricdo completa do procedimento, consulte o Guia do Utilizador do Sistema ClearPoint.

Il. Descri¢ao do Dispositivo

Conteudo da Embalagem:

NGS-SF-02-11-E SMARTFrame XG Estrutura com Trajetéria Guiada por NGS-SF-02-11-5-E  SMARTFrame XG Estrutura com Trajetéria Guiada por RM,
RM - Europa 5 Fr - Europa
Estrutura Estereotaxica, Base da Armagao Craniana, Anel Estrutura Estereotaxica, Anel Centralizador, Peca de
Centralizador, Peca de Ancoragem, Bloqueio para Dispositivo Ancoragem, Bloqueio de Dispositivo 5 Fr, Bloqueio para
Standard, Bloqueio para Dispositivo Grande, Chave de Dispositivo Grande, Chave de Parafusos, Parafuso de Bloqueio
Parafusos, Parafuso de Bloqueio de Rolo com arruela, de Rolo com arruela
parafuso de Resgaste (3)
Dispositivos Associados:
NGS-TE-01 SMARTFrame Set de Extensao de Botoes Rotativos. NGS-PD-02-L-E Campo Conico para Procedimento de RM Neuro -
Controlador Manual Leve Comprido
Campo Cénico para Procedimento de RM Neuro, Caneta
Marcadora, Cobertura para Track Ball
NGS-AK-01-11-4-E  SMARTFrame Kit de Acessorios - Europa NGS-PD-03-L-E Campo Conico para Procedimento de RM Neuro com
Estilete 4 Fr, Bainha Peel-Away 4 Fr ID (2), Régua, Limitador de Extenséo - Comprido
Profundidade (2) Campo Coénico para Procedimento de RM Neuro com
Extensao, Caneta Marcadora, Cobertura para Track Ball
NGS-AK-01-11-5-E  SMARTFrame Kit de Acessérios. 5 Fr - Europa NGS-PD-04-E Campo Para Tunel de Scanner de RM Neuro com Extensao
Estilete 5 Fr, Bainha Peel-Away 5 Fr ID (2), Régua, Limitador de Campo Para Tunel de Scanner de RM Neuro com Extensao
Profundidade (2)
NGS-AK-01-11-7-E  SMARTFrame Kit de Acessérios. 7 Fr - Europa NGS-PD-05-E Campo para Dente para RM Neuro
Estilete 7 Fr, Bainha Peel-Away 7 Fr ID (2), Régua, Limitador de Campo para Doente para RM Neuro, Caneta Marcadora,
Profundidade (2) Cobertura para Track Ball, Cobertura de Cabos
NGS-SG-01-11 SMARTGrid Grelha de Planificacdo para RM NGS-XG-01-E Guias para Dispositivo Permutaveis para SMARTFrame XG
Grelha de Marcagéo e Ferramenta de Marcagao Guia para Dispositivo, 3,4 mm, Guia para Dispositivo, 14 GA
NGS-SM-01-E Base da Armacéo para Escalpe - Europa NGS-XG-03-E Guias para Dispositivo Permutaveis para SMARTFrame
Base da Armacao para Escalpe e Centralizador, parafuso de XG, 2,5mm
Resgaste (3) Guia para Dispositivo, 2,5 mm
NGS-XG-02-E Guias para Dispositivo Permutaveis para SMARTFrame NGS-TC-01 Canula de Direcionamento SMARTFrame XG
XG, 4,5 mm Canula Direcional
Guia para Dispositivo, 4,5 mm
NGS-GT-01 Tubos Guia para SMARTFrame
Tubo Guia 15 GA, Tubo Guia 18 GA e Tubo Guia 16 GA

Nota: Se utilizar dispositivos diferentes dos fornecidos pela ClearPoint Neuro, verifique que o dispositivo se adapta ao Tubo Guia, ao Guia para Dispositivo ou ao
Guia de Broca, e siga as recomendacdes do fabricante relativamente a compatibilidade para RM antes da utilizagao.

ATorre SMARTFrame XG (Guia Permutavel) destina-se a ser utilizada com a Base da Armacao para Escalpe ou com a Base SMARTFrame, ambas completamente fabricadas em
plastico, exceto os parafusos para osso e pinos espagadores. A Torre - (ver Figura 1) fixa-se a Base. A Torre, também completamente fabricada em plastico, destina-se a fornecer
ajustes de orienta¢ao multidirecionais a Canula Direcional, alojada no centro da Torre. A Canula Direcional tem uma esfera distal cheia de liquido e uma coluna proximal cheia de
liquido, sendo ambas visiveis em RM. A Canula Direcional possui também um limen central através do qual pode ser colocada e orientada uma Bainha Peel-Away e Estilete. A
Torre, quando fixada a Base da Armacao para Escalpe, permite ajustes no rolo, passo, dire¢des X e Y, girando os apropriados botoes rotativos. A Torre XG possui uma Tampa que
pode ser retirada para que a Canula Direcional possa ser substituida por Guias para Dispositivo Permutaveis SMARTFrame XG que aceita instrumentos de diferentes tamanhos

depois de obtida e bloqueada a trajetéria para o alvo. Consulte a Figura 2.

Os ajustes podem ser feitos girando diretamente os botoes rotativos ou utilizando o Set de Extensao de Botdes Rotativos da ClearPoint Neuro. O Set de Extensdo de Botoes
Rotativos € um mecanismo com aproximadamente 60 cm de comprimento que pode ser fixado a SMARTFrame XG e utilizado para girar os botdes rotativos enquanto o doente

se encontra no interior do tunel do scanner de RM.
Ill.  Avisos Gerais e Cuidados

O dispositivo destina-se a utilizacao Unica e é fornecido estéril. Nao reesterilizar.
Aviso:

N&o devem ser direcionadas estruturas superiores a 125 mm a partir do ponto de entrada uma vez que nao foi validada a precisao da colocagao acima de 125

mm.

Aviso: Néo utilize o Sistema ClearPoint com instrumentos com comprimento superior a 30 cm dado que nao foi verificada a precisao do sistema com instrumentos
maiores do que este comprimento.

Aviso: Néo fixar o Conjunto da Base da Armagao para Escalpe ou da Base da Armagao Craniana em osso com lesao ou doenca. Fixe apenas em osso estavel para
assegurar uma plataforma solida.

Aviso: Antes de utilizar o Sistema em doentes com idade inferior a 16 anos, meca a espessura do cranio por TC para assegurar que o sistema pode ser fixado com
seguranga no cranio.

Aviso: Quando utilizado em doentes pediatricos com suturas cranianas abertas, devera haver precaugdo para evitar uma colocagao que possa resultar no
posicionamento de um parafuso na sutura craniana.

Aviso: Antes da aquisicao de imagens por RM, verifique que o equipamento se encontra dentro dos limites de calibragdo.

Aviso: Nao utilize um Estilete ou Lanceta ClearPoint Neuro que apresente danos.

Aviso: Todas as ferramentas, equipamento auxiliar e dispositivos tém de ser compativeis com RM ao ser feita a aquisi¢do de imagens. Se a rotulagem nao for clara,
assuma que o dispositivo ndo é compativel. Siga sempre as instrugoes do fabricante.

Aviso: Antes ou depois de abrir a embalagem da SMARTFrame XG, verifique que ndo ha fuga (liquido) visivel na Torre, ou no material de embalagem. Nao utilize
nenhum dispositivo se identificar uma fuga.

Aviso: Né&o existem formas conhecidas e fiaveis de limpar, desinfetar, reparar e esterilizar estes dispositivos que permitam restabelecer as especificagoes e assegurar a
seguranca e eficacia originais.

Cuidado: Antes ou depois de abrir a embalagem da SMARTFrame XG, verifique que nao ha bolhas na esfera cheia de liquido na extremidade distal da Canula Direcional.
Nao utilize nenhum dispositivo se identificar bolhas.

Cuidado: Recomenda-se que produto estéril adicional esteja disponivel para utilizagao.

Cuidado: A trajetoria planeada tem de permitir a colocagao de um dispositivo com comprimento de 30 cm na parte superior da SMARTFrame XG montada sem interferir
com o tunel do equipamento de RM.

Cuidado: Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos treinados por equipas da ClearPoint Neuro.

Cuidado: Ao ser realizado um procedimento de trepanagéo, é necessario um buraco de 14 mm para o Sistema SMARTFrame da ClearPoint Neuro para uma amplitude de
movimento étima para a aquisi¢ao de trajetoria. A redugdo do diametro do buraco de trépano evitara a utilizagao do Centralizador, e podera interferir com a
amplitude de movimento durante o alinhamento da Torre.

Cuidado: Né&o coloque os parafusos de fixagao 6ssea do Conjunto da Base da Armagéao Craniana ou do Escalpe na zona de sutura craniana.

Cuidado: Deve ser avaliada a compatibilidade dos instrumentos e dos dispositivos neurolégicos antes da utilizagdo do Sistema SMARTFrame XG da ClearPoint Neuro.

Cuidado: Nunca avance a Bainha Peel-Away da ClearPoint Neuro para o cérebro sem o apoio do Estilete da ClearPoint Neuro.

Cuidado: N&o avance um dispositivo através da Canula Direcional ou Bainha Peel-Away que néo seja resistente a compressao e que possa mudar de comprimento com a
insercao. Isto poderd impedir um posicionamento rigoroso relativamente ao alvo desejado.

Cuidado: Os dispositivos que séo inseridos através da Canula Direcional (sem a Bainha Peel-Away ou um dos Guias do Dispositivo) tém de ser suportados no ponto de
insercao na SMARTFrame XG até o dispositivo contactar o cérebro para impedir que o dispositivo avance de forma nao controlada e, possivelmente, causar lesdo
cerebral apds o contacto.

Cuidado: Né&o aplique mais de 0,5 Ibf ao dispositivo ou a qualquer componente quando utiliza o Sistema SMARTFrame XG. Como exemplos, aplicar forca na SMARTFrame
XG quando esta se encontra fixada no doente ou aplicar forga para inserir o Estilete ou a Lanceta na Bainha Peel-Away.

Cuidado: Oriente a SMARTFrame no cranio do doente de modo a impedir a interferéncia do Set de Extensao de Botdes Rotativos com o tunel do scanner.

Cuidado: Devera haver extrema precaucdo ao deslocar o tinel do scanner sobre o doente.

Cuidado: Quando utilizado num equipamento IMRIS, confirme que o Set de Extenséo de Botoes Rotativos possui folga e que o cabo da Bobina de Cabeca se encontra livre
para que o scanner IMRIS se possa mover livremente sem ferir o doente, danificar o cabo da Bobina de Cabega ou prejudicar o campo estéril criado pelo tinel e
campos do doente.

Cuidado: Se utilizar um aparafusador elétrico com uma definigao de velocidade ajustavel para fixar os parafusos para osso da Base da SmartFrame, utilize definigoes de
velocidade baixa para evitar partir os parafusos para osso.

Nota: Qualquer incidente sério que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro
no qual o incidente ocorreu

Nota: Eliminagao segura do dispositivo: O dispositivo devera ser tratado como materiais que constituem perigo biolégico e devera ser eliminado em conformidade

com a politica hospitalar.
Precaugdes gerais

- Manipule todos os componentes utilizando praticas estéreis hospitalares convencionais.

- Nao dobre nem vinque a Bainha Peel-Away da ClearPoint Neuro.

- Manipule com cuidado o Estilete e a Lanceta da ClearPoint Neuro para evitar que se parta.

- Minimize a forca aplicada diretamente a SMARTFrame.

- Os seguintes componentes descartaveis séo Condicionais para RM: o SmartGrid, a Base da Armagédo Craniana, a Base da Armacao para Escalpe, a SMARTFrame XG e o Set de

Extensdo de Botoes Rotativos para SMARTFrame.
Compatibilidade Ambiental 1.5T & 3T:

Testes nao clinicos demonstraram que o Sistema ClearPoint é Condicional para RM. Pode ser scaneado em seguranga nas seguintes condigoes:

Campo magnético estatico de 1.5 ou 3 Tesla
Gradiente espacial de campo magnético de 5000 Gauss/cm

Taxa de absorgao especifica (SAR) maxima média de corpo inteiro de 2,0 W/kg por 15 minutos de aquisi¢do de imagem.
Em testes nao clinicos, o Sistema ClearPoint produziu um aumento de temperatura inferior a 1°C numa taxa de absorg¢do especifica (SAR) maxima média de corpo inteiro de
2,0 W/kg por 15 minutos de aquisicao de imagem por RM num equipamento de RM 1.5T GE Signa com Excite verséo de software 11.0 e num equipamento de RM 3T Siemens

Magnetom Trio com versao de software VB17.
IV. Instrugoes de Utilizacao
A. Preparagao

A SMARTFrame XG vem embalada com uma barreira dupla estéril: um tabuleiro com uma tampa Tyvek selada encontra-se colocado dentro de uma bolsa mylar/Tyvek
selada. Cada embalagem da SMARTFrame XG contém os dispositivos necessérios para um procedimento unilateral. Um procedimento bilateral ird necessitar da abertura

de duas (2) embalagens de SMARTFrame .

Aviso: Nao utilize a SMARTFrame XG ou qualquer dos componentes se a embalagem estiver danificada.
1. Acabeca do doente devera ser preparada logo antes da cirurgia rapando toda a cabeca e aplicando fita de incisao ou rapando a zona que sera coberta com as Grelhas

de Marcagdo e a area adjacente.

2. Acabeca do doente é posicionada fora do scanner na zona da cabeceira da cama do scanner.

3. Posicione e fixe o doente numa estrutura de fixagéo de cabeca apropriada para imobilizar a cabega do doente e selecione uma bobine de imagem apropriada para
obter a qualidade de imagem desejada e facultar acesso ao local do procedimento.
Cuidado: A cabeca do doente deve permanecer imével durante todo o procedimento.

4. Instale o Campo para Procedimento de RM Neuro da ClearPoint Neuro seguindo as Instru¢oes de Utilizagao.

w

Determine e marque a localizagdo do furo da trepanagao seguindo as Instrugdes de Utilizacao da SmartGrid .

6.  Sedesejar que sejam identificados pontos no Escalpe com marcadores fiduciais para RM, siga as Instru¢des de Utilizagao de marcadores fiduciais para RM da

SMARTFrame.

Nota: Se estiver a utilizar a Base da Armacao Craniana, ignore a Sec¢ao C (Montagem da Base da Armacéao para Escalpe). Se estiver a utilizar a Base da Armacao

para Escalpe, ignore a Seccao B (Montagem da Base da Armagao Craniana).

Montagem da Base da Armacao Craniana e da Torre SMARTFrame XG

1. Posicione o Centralizador no buraco de trépano (nao aplicavel a buracos de trépano com dimensao inferior a 14 mm). Se o buraco de trépano tiver uma dimensao
inferior a 14 mm, o Centralizador nao € utilizado.

2. Posicione a Base sobre o Centralizador ou centre visualmente a Base sobre o buraco de trépano com o marcador fiducial individual amarelo em posicao para cima.
Consulte a Figura 3.

3. Utilizando a chave de parafusos fornecida, monte no cranio a Base com os trés (3) parafusos auto-roscantes pré-montados.

Nota: Na eventualidade de ser necessario um parafuso de substitui¢ao para fixar a Base, podem ser utilizados Parafusos para Armagao Craniana (3)

adicionais.

Nota: Um segundo conjunto de furos para montagem de parafusos estd localizado na Base adjacente aos furos de parafusos pré-carregados.

Cuidado: Apenas devem ser utilizados os parafusos da ClearPoint Neuro fornecidos para fixar a Base.

Nota: Verifique que a Base esta fixa e que ndo se move. Confirme ao toque e por observagao qualquer movimento enquanto tenta aplicar um movimento oscilante a

Base ap6s monta-la no cranio.

Remova o Centralizador, se utilizado.

Repita o procedimento para a segunda Base, se necesséria para um procedimento bilateral.

Depois de a(s) Base(s) estar(em) fixa(s) no cranio, a Torre SMARTFrame XG esta pronta para inser¢do da Canula de Direcionamento

Rode a Tampa Removivel de modo a que as abas se soltem das ranhuras de Suporte da CD e, em seguida, retire a tampa do suporte da CD.

Insira a Canula de Direcionamento desejada no Suporte da CD de forma que as abas na Canula de Direcionamento encaixem na ranhura vertical comprida no Suporte

da CD. De seguida, gire a Canula de Direcionamento para que as abas engatem nas ranhuras para fixarem fixas na posicao correta.

9. Monte novamente a Tampa Removivel alinhando as abas da Tampa com as ranhuras do Suporte da Canula de Direcionamento, pressionando a tampa para baixo,
girando depois para bloquear as abas nas ranhuras horizontais.

10. Assim que a Canula de Direcionamento e a Tampa Removivel estiverem bloqueadas na posi¢ao correta, a torre SmartFrame XG esta pronta a ser montada.

11.  Oriente a Torre, em relagéo a Base, colocando os botdes rotativos da Torre na dire¢do dos dois marcadores fiduciais na zona lateral da Base. Consulte a Figura 4.
Assegure que cada um dos quatro botdes rotativos se encontra préximo do centro do seu alcance observando o marcador de alcance associado a cada botéo.

12.  Monte a Torre na Base desapertando primeiro e depois agarrando os Parafusos de Montagem da Torre. Segure na Torre pelo cérter retangular superior. Alinhe
cada parafuso com as ranhuras correspondentes na Base. Consulte a Figura 5a. Faca deslizar a Torre para o local apropriado e assegure que os parafusos estao
posicionados nos furos de montagem na Base.

Cuidado: Evite aplicar pressao nos Botdes Rotativos da Torre enquanto segura a Torre. Consulte a Figura 5b.
Cuidado: Para a orientacdo adequada da Torre em relagéo a Base, assegure que o botdo rotativo laranja da torre esta localizado na zona lateral da Base com os dois
marcadores fiduciais amarelos.

13.  Aperte os dois Parafusos de Montagem da Torre e confirme que os parafusos estao completamente assentes na Base.

Aviso: Antes de prosseguir, deve ser verificada aestabilidade da SMARTFrame XG. Uma fixacao instavel da SMARTFrame XG pode resultar num alinhamento incorreto
em relagdo ao alvo ou no movimento do dispositivo inserido.
Cuidado: ATorre fica fixamente segura a Base. Se a Torre se deslocar em relagao a Base, ndo estd montada corretamente.

14. Remova o Parafuso de Bloqueio de Rolo com arruela da embalagem da SMARTFrame XG para a pré-montagem na SMARTFrame XG. Aparafuse parcialmente no local
apropriado na SMARTFrame XG. Consulte a Figura 6. Assegure que o Parafuso de Bloqueio de Rolo com arruela ndo esté apertado. Este parafuso sera apertado mais
tarde no decorrer do procedimento.
Cuidado: O Parafuso de Blogueio de Rolo com arruela s6 deve ser apertado depois de ter sido selecionado o posicionamento final. Se o Parafuso de Bloqueio de
Rolo com arruela for apertado durante os ajustes do Rolo, os ajustes serdo afetados e podera ocorrer um alinhamento inadequado.

15.  Confirme que a Canula Direcional estd em posicao de avango para iniciar o procedimento. Consulte a Figura 7.
Cuidado: Néo aperte demasiado os parafusos de montagem.

Montagem da Base da Armacéo para Escalpe
Nota: A Base da Armacdo para Escalpe destina-se a ser utilizada numa espessura maxima de escalpe de 9 mm utilizando os parafusos pré-carregados, e de 11 mm
utilizando os Parafusos de Resgaste Compridos. A utilizacdo em escalpes mais espessos podera impedir a estabilizacdo adequada da Base da Armacao para Escalpe.
Nota: Para utilizar a Base da Armacao para Escalpe em couros cabeludos com espessura entre os 9 e os 11 mm, assegure que apenas sao utilizados Parafusos de Resgaste
Compridos.
1. ABase da Armacao para Escalpe tem quatro pinos de suporte de altura ajustavel e trés parafusos auto-roscantes para osso. Consulte a Figura 8. Os pinos de suporte
tém extremidades pontiagudas. Consulte a Figura 9. Sao cobertos por pequenos tubos protetores. Remova os tubos antes de avancar.
2. Paracentrar a Base da Armacéo para Escalpe no ponto de entrada desejado, recorra a um de trés métodos
«  Centre visualmente a Base no ponto de entrada
«  Utilize os Marcadores Fiduciais para RM (REF NGS-BM-05) para centrar a Base no ponto de entrada
«  Utilize o Guia de centragem Wharen (REF NGS-CG-01)
3. Quando a Base estiver em posicao, comece a fixar os Parafusos para Osso ao cranio através do escalpe. Utilizando a chave de parafusos fornecida no Kit SMARTFrame,
monte no cranio a Base da Armacao para Escalpe com os trés (3) parafusos auto-roscantes pré-montados.
Nota: Na eventualidade de ser necessario um parafuso de substituicao para fixar a Base da Armacao para Escalpe podem ser utilizados Parafusos para
Armacao para Escalpe (3) adicionais.
Nota: Um segundo conjunto de furos para montagem de parafusos estd localizado na Base da Armacao para Escalpe adjacente aos furos de parafusos pré-
carregados.
Cuidado: Apenas devem ser utilizados os parafusos da ClearPoint Neuro fornecidos para fixar a Base da Armagdo para Escalpe.
4.  Fixe os trés parafusos para 0sso no cranio. Ao apertar os parafusos para o0sso, verifique constantemente a seguranca da Base e assegure que a Base pode levantar o
escalpe a medida que esta vai ficando fixa no cranio.
5. Quando os parafusos para osso estiverem fixos no cranio, aparafuse os quatro pinos de suporte. Os pinos de suporte irao penetrar no escalpe e a insergao sera
interrompida junto ao cranio. Quanto mais profunda a insercao, mais a Base se ira erguer do escalpe.
6.  Durante esta operagdo, vigie constantemente a seguranga da Base. Quando a Base estiver fixa, avance para o passo seguinte.
Nota: Assegure que a Base da Armacao para Escalpe esta bem fixa e que ndo se move. Confirme ao toque e por observagao qualquer movimento enquanto tenta
aplicar um movimento oscilante a Base da Armagéo para Escalpe ap6s monta-la no cranio.
7. A SMARTFrame XG esta pronta para ser montada na Base. Siga as instru¢des na Seccao B, do passo 7 ao passo 11, para montar a Torre na Base.
Nota: Se pretender criar um furo de acesso utilizando uma broca, os ajustes no passo-rolo e X-Y tém de ser realizados antes da criagao do furo de acesso. NAO crie o
furo de acesso antes de efetuar os ajustes no passo-Rolo e X-Y.
Cuidado: Quando efetuar a aquisicao de imagem e a verificagdo do alinhamento, assegure que nao estao inseridos dispositivos metélicos na Canula Direcional da
SMARTFrame XG antes da aquisicao de imagens.
Fixacao do Set de Extensao de Botdes Rotativos
1. Retire o Set de Extensdo de Botoes Rotativos da embalagem com barreira estéril. Consulte a Figura 10.
2. Monte as extremidades distais (abas) do Set de Extensao de Botdes Rotativos nos botdes rotativos com as cores correspondentes na SMARTFrame XG. Consulte
aFigura 11. Poderd ter de girar os botdes rotativos do Set de Extensao de Botdes Rotativos para orientar adequadamente as abas para os botoes rotativos da
SMARTFrame. As abas devem deslizar para o fundo dos botdes rotativos e ficarem em posicao.
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Estabelecimento da Trajetdria
Nota: E necessario um total entendimento e treino do Guia do Utilizador do ClearPoint para a realizacdo dos passos seguintes.
Nota: Se o Software ClearPoint nao conseguir reconhecer a Canula de Direcionamento devido a baixos niveis de fluido na Canula de Direcionamento, substitua a Canula de
Direcionamento seguindo as instrugdes da Seccao F, passos 3 a 6.
1. Mova a cabeca do doente para o isocentro do scanner de RM e faga a aquisicao de imagens apropriada para obter a informacao necessaria para iniciar a parte de
“Navegacao” do procedimento.
2. Os botdes rotativos tém um cédigo de cor: O Passo é Azul, o Rolo é Laranja, 0 X é Amarelo e oY é Verde. Consulte a Figura 12.
3. Utilizando a informagao “Ajuste Necessario” da Estacdo de Trabalho ClearPoint, ajuste a SMARTFrame XG para a trajetoria desejada. A trajetdria da SMARTFrame XG é
ajustada girando os quatro botdes rotativos diretamente na Torre ou girando os botdes rotativos associados no Set de Extensao de Botdes Rotativos.
4. Os primeiros/iniciais ajustes sao efetuados com os botdes rotativos do Passo e Rolo que irdo orientar a SMARTFrame XG em torno do mesmo pivo e ponto de entrada.
5. O Parafuso de Bloqueio de Rolo com arruela tem de ser apertado ap6s ter sido efetuado o ajuste final do Rolo. Consulte a Figura 6. O Parafuso de Bloqueio de Rolo
com arruela tem de ser desapertado para subsequentes ajustes do Rolo.
6.  Os ajustes finais sao realizados nas direcdes X ou Y.
Nota: Os ajustes na diregao X e Y irdo resultar numa mudanga do pivé/ponto de entrada.
Cuidado: Quaisquer ajustes subsequentes que incluam a utilizacdo dos botdes rotativos do Passo e Rolo necessitardo do retorno a parte de “Navegag¢ao” do
procedimento/software.
Nota: Os movimentos da Torre estéo limitados a +/- 26 graus nas dire¢es do rolo e +/- 33 graus no passo.
Nota: Os movimentos da Torre estao limitados a +/- 2,5 mm nas direcées X e Y.
Cuidado: Depois da trajetdria estabelecida, assegure que os Botoes Rotativos nao se movem.
Cuidado: Devera haver a precaucao de nao induzir carga lateral no Conjunto da Torre durante a insercao do dispositivo.
A Canula Direcional da SMARTFrame XG esta agora alinhada com o Alvo.

Troca dos Guias do Dispositivo da Canula e Insercao de Instrumentos

1. Depois de estabelecida a trajetdria, utilize o Parafuso de Bloqueio de Rolo para fixar a posi¢do da Armacéo na diregao passo-rolo.
Cuidado: Evite exercer quaisquer cargas laterais sobre a Torre durante este processo para evitar deslocar involuntariamente a trajetéria da Torre.

2. Seestiver a utilizar a Broca para RM, a Canula Direcional tem de ser removida e o Guia para Dispositivo do tamanho adequado tem de ser inserido na Torre. Consulte a
seccao de especificagdes técnicas para uma lista de diferentes Brocas para RM e dos Guias para Dispositivo do tamanho adequado para cada.

3. Rode aTampa Removivel para que as abas desengatem das ranhuras do Suporte da Canula Direcional. Consulte a Figura 13. De seguida, retire a Tampa do Suporte
da Céanula Direcional.

4.  Repita o procedimento para remover a Canula Direcional.

5. Insira o Guia para Dispositivo desejado no Suporte da Canula Direcional de forma que as abas no Guia para Dispositivo encaixem na ranhura vertical comprida no
Suporte da Canula Direcional. De seguida, gire o Guia para Dispositivo para que as abas engatem nas ranhuras para fixarem fixas. Consulte a Figura 14.

6. Monte a Tampa Removivel alinhando as abas da Tampa com as ranhuras do Suporte da Canula Direcional, pressionando a tampa para baixo, girando depois para
bloquear as abas nas ranhuras horizontais. Consulte a Figura 15.

7. Seestiver a utilizar uma Broca SmartTip™ e um Perfurador Manual para RM SmartTwist™ para criar o furo de acesso, consulte as Instru¢oes de Utilizacao do Perfurador
Manual para RM.

8. Depois do furo de acesso ter sido criado, selecione o Guia para Dispositivo do tamanho apropriado e insira-o no Suporte da Canula Direcional conforme descrito nos
passos acima.

9. A Ancoragem e Bloqueio fornecida com a ATF pode ser utilizada com a Tampa Removivel. A Peca de Ancoragem fornecida com a Base da Armagdo para Escalpe pode
ser utilizada com a Tampa Removivel. Assegure que a Tampa Removivel esta fixa na ATF antes de montar a Pega de Ancoragem na Tampa.

10. No caso de insercao da Bainha Peel-Away e do Estilete Ceramico: Assegure que troca o Guia para Dispositivo pela Canula Direcional antes de inserir a Bainha
Peel-Away e Estilete cera X

11.  Oinstrumento pode ser inserido no guia apropriado e avangado para o alvo. Durante a inser¢ao, visualize o avango do instrumento na Estacao de Trabalho ClearPoint
conforme apropriado. Esta insercéo e visualizacao podem ser efetuadas em incrementos de 1/3.
Nota: A Canula Direcional é visivel em RM. O sistema ClearPoint pode exibir automaticamente a trajetéria do instrumento durante a inser¢do com a utilizagdo da
Canula Direcional. Os Guias para Dispositivonao séo visiveis em RM. E possivel visualizar o instrumento durante a insercdo como “void” e verificar manualmente a
trajetoria.

OPGCOES DO PROCEDIMENTO

As restantes instrugoes estao divididas em caminhos processuais. Siga as instrugoes aplicaveis ao dispositivo a ser utilizado com a SMARTFrame.

Procedimentos utilizando o Estilete e a Bainha Peel-Away da ClearPoint Neuro:

Procedimentos que requerem uma Bainha Peel-Away com Estilete para confirmar a posi¢ao por aquisicdo de imagem e/ou para criar um caminho para o alvo.

Consulte a Secgao H.

Procedimentos de insercao direta:

Procedimentos que nao requerem a colocagdo da Bainha Peel-Away com Estilete. Consulte a Secgéo I.

Cuidado: Deve ser avaliada a compatibilidade dos instrumentos e dos dispositivos neuroldgicos antes da utilizagdo do Sistema SMARTFrame e Acessérios SMARTFrame

da ClearPoint Neuro.

Precisao da Navegacao

O dispositivo pode facultar uma trajetdria para a colocagao de ferramentas até ao alvo no cérebro. O erro radial no plano da trajetéria (X-Y) é < 1,5 mm com um intervalo de

confianga de 95%.

Cuidado: O plano Z, ou precisao da profundidade, apenas pode ser verificado pelo utilizador por imagiologia intraoperatério por RM em tempo real durante a

colocagao do instrumento.

Procedimentos utilizando o Estilete e a Bainha Peel-Away da ClearPoint Neuro

O seguinte cobre os procedimentos em que é utilizada a Bainha Peel-Away com Estilete (localizado no Conjunto de Acessérios da SmartFrame) do para criar um caminho

para o alvo e/ou aquisi¢do de imagem para confirmar a aquisi¢édo do alvo.

Adverténcia: Nao utilize o Conjunto de Acessorios se a respetiva embalagem estiver danificada.

Nota: O Conjunto de Acessérios da SmartFrame vem embalado com uma barreira dupla estéril: um tabuleiro com uma tampa Tyvek selada encontra-se colocado dentro

de uma bolsa mylar/Tyvek selada. Identifique o Estilete e a Lanceta no tabuleiro antes de os retirar. O Estilete tem uma ponta bullnose e a Lanceta uma ponta pontiaguda.

Assegure que o Estilete é removido primeiro.

Nota: A Lanceta ndo esté disponivel na Europa

Nota: A Lanceta de 5 Fr/ 7 Fr tem uma cobertura protetora na ponta pontiaguda. Esta devera ser retirada antes da utilizagéo.

Bainha Peel-Away/Estilete - Preparacao e Inser¢ao

1. Retire a Peca de Ancoragem e o Bloqueio para Dispositivo da embalagem da SMARTFrame. Ver Figura 16.

2. Retire uma Bainha Peel-Away, o Estilete e o Limitador de Profundidade da embalagem de Acessérios. Confirme que o Estilete tem uma ponta bullnose.

Nota: A extremidade distal do Estilete tem uma ponta bullnose e a extremidade proximal apresenta uma marcagéo azul.
Nota: Quando é utilizada a insercao da Bainha/Estilete apenas para trajetdria e posicao, podera ser desejado parar a alguma distancia do alvo, sem que ocorra
perturbacao tecidular para o dispositivo final. Subtraia esta “compensagao” da distancia do valor de profundidade indicado pela Estagao de Trabalho ClearPoint.

3. Marque a profundidade do alvo no Estilete utilizando a Régua e a Caneta de Marcagao com o valor de profundidade indicado na Estacao de Trabalho ClearPoint.

4.  Posicione o Bloqueio para Dispositivo na marca da profundidade no Estilete e aperte o parafuso borboleta branco. A profundidade de inser¢ao do Estilete é definida
pela face lateral proximal do Bloqueio para Dispositivo a extremidade distal do Estilete. Confirme o comprimento utilizando a Régua. Consulte a Figura 17.

5. Opcional: Posicione um Limitador de Profundidade no Estilete; a profundidade de insercao do Estilete é definida pela face lateral distal do Limitador de Profundidade
a extremidade distal do Estilete. Deslize o Estilete no Bloqueio para Dispositivo até o Limitador de Profundidade permanecer em cima do Bloqueio para Dispositivo.
Em seguida, aperte o parafuso borboleta vermelho do Limitador de Profundidade. Confirme o comprimento utilizando a Régua. Consulte a Figura 18.

Cuidado: Nao aperte demasiado o parafuso borboleta no Limitador ou o parafuso borboleta branco no Bloqueio para Dispositivo para ndo danificar nem partir
o Estilete.
Adverténcia: Nao utilize um Estilete ClearPoint Neuro que apresente danos.

6.  Efornecida uma Lanceta como um método alternativo para a criacdo de um ponto de insercéo na dura e/ou pia. Se utilizar a Lanceta, avance para o passo 7. Se ndo
utilizar a Lanceta, avance para o passo 14.

7. Retire a Lanceta da embalagem de Acessorios.

Cuidado: A extremidade distal da Lanceta é pontiaguda e a extremidade romba proximal apresenta uma marcacao verde. Manipule a Lanceta junto da extremidade
proximal. Evite o contacto com a ponta distal.

8.  Coloque um Limitador de Profundidade na Lanceta de forma que a distancia do ponto distal da Lanceta ao Limitador de Profundidade seja aproximadamente 2,5 cm
maior desde o interior da dura ou pia a parte superior da torre ATF.

9. Retire uma das Bainhas Peel-Away do Kit de Acessorios.

10. Separe o conector e descole aproximadamente 10 cm da Bainha.

11. Insira a Lanceta na Bainha Peel-Away até a extremidade pontiaguda ficar projetada cerca de um (1) a oito (8) milimetros. Deve ser sentida uma ligeira resisténcia.

Se o Limitador de Profundidade interferir com a Bainha antes da Lanceta ser totalmente inserida, descole um pouco mais a bainha até a Lanceta poder ser
completamente inserida.

12.  Segurando na ponta proximal exposta da Lanceta, insira-a através da Canula Direcional e do buraco de trépano até entrar em contacto com a dura ou pia. Empurre
suavemente a Lanceta até a dura e/ou pia ser penetrada.

13.  Apos penetrar na dura e/ou pia, retire o conjunto Lanceta-Bainha da Canula Direcional.

14. Coloque de lado o Estilete medido. Retire uma Bainha Peel Away do Kit de Acessdrios, separe o conector e descole aproximadamente 2,5 cm da Bainha. Passe a Bainha
Peel-Away através da Peca de Ancoragem.

15. Insira os lados descolados da Bainha nos sulcos da Peca de Ancoragem. Consulte a Figura 19.

16. Insira o Estilete na Bainha. A ponta distal do Estilete deve projetar-se entre um (1) e cinco (5) mm da ponta da Bainha. Se ndo ficar projetada, puxe as duas
extremidades do conector, descole a Bainha até a ponta distal do Estilete ficar projetada entre um (1) e cinco (5) mm. Deve ser sentida uma ligeira resisténcia.
Adverténcia: Verifique se o Estilete esta a sobressair da Bainha Peel-Away antes da insercao.

17. Insira o Estilete na Peca de Ancoragem até o Bloqueio para Dispositivo se encaixar e ficar bloqueado na Peca de Ancoragem, certificando-se de que o Bloqueio para
Dispositivo esta orientado de forma a que o parafuso borboleta branco fique oposto a peca de extensao da Peca de Ancoragem. Consulte a Figura 20.

Nota: Para descolar a Bainha para expor a ponta do Estilete, aplique uma forca firme e descole com suavidade.
Cuidado: Nao aperte com demasiada forca o Parafuso Borboleta no Bloqueio para Dispositivo ou no Limitador de Profundidade para nao danificar o Estilete.

18. Com o doente no scanner de RM, insira a ponta do Conjunto do Estilete na extremidade proximal da Canula Direcional.

19. Durante a insercao, visualize o avanco do instrumento na Estacao de Trabalho ClearPoint conforme apropriado. Esta inser¢do e visualizagdo podem ser efetuadas em
incrementos de 1/3. Consulte a Figura 20 para ver o Conjunto do Estilete inserido na SMARTFrame XG.

20. A medida que a insercao se aproxima da profundidade total medida do alvo, oriente a Pega de Ancoragem de modo a que as linhas brancas da Peca de Ancoragem
coincidam com as linhas brancas dos aspetos planos da Tampa do Guia para Dispositivo. Consulte a Figura 21 para ver o Conjunto do Estilete inserido na
SMARTFrame XG.

Nota: Para facilitar a fixagdo na Tampa, pode ser necessario apertar o centro do Conjunto do Bloqueio para Dispositivo e da Peca de Ancoragem para destacar os
elementos da Peca de Ancoragem com tinta branca. Ver Figura 27.

A Bainha Peel-Away e o Conjunto do Estilete sao inseridos até a profundidade total do alvo quando nao podem ser avangados mais e encaixam firmemente sobre a
Tampa do Guia para Dispositivo.

21. Utilize a informacao da Estacao de Trabalho ClearPoint para confirmar a aceitabilidade da trajetéria.

Aviso: Nao ajuste a SMARTFrame XG enquanto o Conjunto do Estilete estiver inserido. Se a trajetéria precisar de ser modificada, remova por completo o Conjunto do
Estilete antes de ajustar a SMARTFrame XG.
Cuidado: Nao aperte demasiado o Parafuso Borboleta no Bloqueio para Dispositivo ou no Limitador de Profundidade para nao danificar o Estilete.
Nota: No caso de dispositivos que nao necessitam da Bainha Peel-Away para a inser¢ao, devera ignorar os passos seguintes e avangar para a Seccao |.
Insercéo de Dispositivo através da Bainha Peel-Away com diametro interior de 17 GA (0,057 pol.).
Cuidado: Se nao pretender obter imagem do dispositivo a inserir, posicione a cabeca do doente fora do scanner na cabeceira da cama do scanner.
1. Desaperte o parafuso borboleta branco do Bloqueio para Dispositivo e retire o Estilete da Bainha Peel-Away.
2. Utilize o Limitador de Profundidade ou a Caneta de Marcagao para assinalar a profundidade da inser¢ao do dispositivo.
Cuidado: N&o aperte demasiado o Limitador de Profundidade para ndo danificar o dispositivo.

3. Insira o dispositivo pela parte de cima da Bainha Peel-Away através do Bloqueio para Dispositivo.

Cuidado: Nao avance um dispositivo através da Canula Direcional ou Bainha Peel-Away que nao seja resistente a compressao e que possa mudar de comprimento
com a insergao. Isto podera impedir um posicionamento rigoroso relativamente ao alvo desejado.

4. Avance o dispositivo até o Limitador de Profundidade ou a marca se situar por cima do Bloqueio para Dispositivo.

5. Aperte o parafuso borboleta branco do Bloqueio para Dispositivo no dispositivo.

Cuidado: Nao aperte demasiado o Bloqueio para Dispositivo para nao danificar o dispositivo.

6.  Seapropriado, remova a Bainha Peel-Away puxando ambas as extremidades em simultaneo do conector vermelho separado até a Bainha ser removida por completo
em duas partes.

Nota: Puxe em linha reta as pegas da Bainha Peel-Away durante a extracao. Girar a bainha na direcao dos ponteiros do relégio podera soltar a Tampa. Se necessitar de
girar a bainha durante a extracao, devera fazé-lo apenas na diregao contraria a dos ponteiros do relégio. Consulte as Figuras 25A, 25B e 25C.

7. Recolha a Canula Direcional para a posi¢do de bloqueio intermédia da Canula Direcional. Consulte a Figura 23.

Conclua o Procedimento

Se ja ndo o tiver feito, conclua o procedimento de acordo com as Instrugdes de Utilizagao do fabricante do dispositivo e com as praticas cirdrgicas convencionais.

Procedimentos para a Insercao Direta

Nota: Esta seccao cobre a preparacgao e insercao direta de dispositivos com tamanho entre 1,24 mm e 2,34 mm

Preparacao e insergao

Nota: Os Tubos Guia para SMARTFrame s&o utilizados para fornecer compatibilidade com dispositivos de vérios didgmetros. Consulte a tabela abaixo em relagdo aos Tubos
Guia necessarios para o didmetro especifico do dispositivo a ser utilizado. Os Tubos Guia séo identificados por um cédigo de cor.

Nota: O Bloqueio para Dispositivo Standard é fornecido no Tabuleiro com a SmartFrame XG. Os Bloqueio para Dispositivo 5 Fr e 7 Fr sdo fornecidos no Tabuleiro com a
SmartFrame XG-5 Fr e SmartFrame XG-7 Fr, respetivamente.

Diametros do Dispositivo Tubo Guia Bloqueio para Dispositivo

0,050 pol. 1,24 mm 18 GA 0,052 pol. Tubo Guia (azul) Standard

0,058 pol. 1,47 mm 17 GA 0,060 pol. Tubo Guia (preto) Standard

0,061 pol. Estilete ClearPoint 0,064 pol. Tubo Guia (verde) Standard

0,070 pol. Estilete ClearPoint 5 Fr 0,074 pol. Tubo Guia (branco) 5Fr

0,065 pol. 1,65 mm 16 GA 0,068 pol. Tubo Guia (laranja) Standard

0,072 pol. 1,80 mm 15GA 0,074 pol. Tubo Guia (branco) Grande (amarelo)
0,083 pol. 2,11 mm 14GA Nao necessario Grande (amarelo)
0,092 pol. 2,34mm N/A N&o necessario Grande (amarelo)
0,098 pol. Estilete ClearPoint 7 Fr Nao necessario 7 Fr

Os Tubos Guia podem ser encontrados no Kit de Tubos Guia da SMARTFrame em 5 embalagens, podendo ser distinguidos pelas bandas de cor (azul, laranja, etc.)
na ponta do conector. Consulte a Figura 25.
Os Bloqueios para Dispositivo podem ser encontrados no Tabuleiro da SMARTFrame. O Bloqueio para Dispositivo grande possui uma bolsa prépria com uma
marcagao amarela no topo para identificacdo. Ver Figura 24.
Nota: Para dispositivos com diametros entre 0,084 pol. e 0,098 pol., a Canula Direcional tem de ser retirada e substituida por um Guia para Dispositivo com tamanho
apropriado da referéncia NGS-XG-01 ou NGS-XG-03. De seguida, deve ser utilizado o Bloqueio para Dispositivo 7 Fr ou o Bloqueio para Dispositivo Grande (amarelo).
1. Senao pretender obter imagem do dispositivo a inserir, posicione a cabega do doente fora do scanner na cabeceira da cama do scanner.
2. Setiver sido utilizado previamente o Conjunto do Estilete, retire o Conjunto do Estilete incluindo a Bainha Peel- Away, o Bloqueio para Dispositivo, o Estilete e o
Limitador de Profundidade (se utilizado) da SMARTFrame e separe estes componentes uns dos outros.
3. Senecessario, selecione o Tubo Guia apropriado (apenas para dispositivos 15 GA, 16GA e 18 GA) do Kit de Tubos Guia da SMARTFrame .

3.1 Insira o Tubo Guia de tamanho apropriado na Canula Direcional tanto quanto possivel.
3.2 Insira e bloqueie a Peca de Ancoragem em posicao. Consulte a Figura 26.

4. Insira o dispositivo na parte superior do Bloqueio para Dispositivo.

5.  Estabeleca a profundidade de insercao no dispositivo a partir da extremidade distal do mesmo até ao topo do Bloqueio para Dispositivo utilizando a Régua. Trave o
dispositivo no Bloqueio para Dispositivo com o parafuso borboleta branco. Verifique a profundidade de inser¢ao medida. Em alternativa, a parte inferior do Limitador
de Profundidade pode ficar localizado na posicéo apropriada e bloqueado em posicdo no dispositivo com o parafuso borboleta vermelho antes da insercao do
dispositivo no Bloqueio para Dispositivo. Consulte as Figuras 17 e 18 para uma colocacao semelhante do Limitador de Profundidade ou do Bloqueio para Dispositivo
no Estilete.

Cuidado: Nao aperte demasiado o Parafuso Borboleta para nao danificar o dispositivo.

Insergao

1. Insira o dispositivo na Peca de Ancoragem através da Canula Direcional ou do Guia para Dispositivo até o Bloqueio para Dispositivo encaixar e bloquear na Peca de
Ancoragem.

Cuidado: Nao avance um dispositivo através da Canula Direcional ou Guia para Dispositivo que nao seja resistente a compressao e que possa mudar de comprimento
com a inserc¢do. Isto poderd impedir um posicionamento rigoroso relativamente ao alvo desejado.

2. Seapropriado, recolha a Canula Direcional ou o Guia para Dispositivo e fixe o dispositivo de acordo com as recomendagdes do fabricante.

3. Realize o procedimento conforme pretendido.

4. Se apropriado, recolha a Canula Direcional ou o Guia para Dispositivo para a posi¢ao de bloqueio Intermédio da CD e fixe o dispositivo de acordo com as
recomendagbes do fabricante.

5. Realize o procedimento conforme pretendido.

Conclua o Procedimento

Se ja ndo o tiver feito, conclua o procedimento de acordo com as Instrugées de Utilizagao do fabricante do dispositivo e com as praticas cirdrgicas convencionais.

J.  Remocgao do Sistema
Nota: Recomenda-se que o sistema seja removido com a cabega do doente fora do tinel do scanner na cabeceira da cama do scanner.
Aviso: Assegure que o dispositivo (se presente) se encontra fixo de acordo com as instrugdes do fabricante antes de remover os componentes da SMARTFrame porque
pode ocorrer movimento do dispositivo.

1.
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Remova o Set de Extensao de Botdes Rotativos segurando no Botao Rotativo apropriado na SMARTFrame, puxando suavemente a aba da Extensdo do Botao Rotativo
correspondente.

Desaperte e remova o Limitador de Profundidade, se utilizado.

Desaperte o parafuso borboleta branco no Bloqueio para Dispositivo.

Remova o Conjunto da Peca de Ancoragem e do Bloqueio para Dispositivo apertando os clipes para o separar da SMARTFrame. Consulte a Figura 27.

Faca deslizar e retire por completo o Conjunto da Peca de Ancoragem e do Bloqueio para Dispositivo.

Remova o Parafuso de Bloqueio de Rolo com arruela.

Desaperte os Parafusos de Montagem da Torre e separe a Torre da Base.

Remova a Base do cranio desapertando os parafusos para osso em titanio.

Cuidado: Evite a aplicagdo de torque na base durante a remocao da base dado que pode ocorrer quebra dos restantes parafusos.

K. Armazenamento e Especificagbes Técnicas

Armazenamento
«  Armazene a Canula num local fresco e seco
Especificacoes Técnicas
«  SMARTFrame
o Precisao do Dispositivo
O dispositivo pode orientar uma ferramenta rigida para o alvo cerebral pretendido com um erro inferior a 1,5 mm.
o Altura global (parte superior do Bloqueio para Dispositivo) - 152,4 mm (6,00 pol.)
o  Tamanhos do Instrumento e Dispositivo ou Guias de Broca Apropriados

Tamanho do Instrumento (mm) Diametro Interior do Guia (mm) Numero de Catélogo do Guia
<21 k.A. N/A**
21-23 2,38 (Cor de laranja) NGS-XG-01
2,35-2,45 2,48 (Azul) NGS-XG-03
2,8-3.2 3,25 (Preto) NGS-XG-04
30-34 3,58 (Branco) NGS-XG-01
35-4,5 4,65 (Verde) NGS-XG-02
52-54 5,56 NGS-XG-06

**Para dispositivos com diametro externo de 2,1 mm ou inferior, a Canula Direcional pode ser utilizada sozinha ou com o Tubo Guia apropriado. Consulte a Seccao | para a
utilizacao apropriada dos Tubos Guia com a SMARTFrame XG

o Amplitude de Movimento

Orientagao Deslocagao Deslocagao por 1 Rotagao do Cor do Botao Rotativo
Botéo Rotativo
Rolo + 26° 4° Laranja
Passo + 33° 4° Azul
“X" + 2,5mm 1T mm Amarelo
“yr + 2,5mm 1Tmm Verde
SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
MR Safe Do not resterilize
Compatible con MR No volver a esterilizar
Compatible avec I'lRM Ne pas restériliser
Sicuro per RM Non risterilizzare
or MR-sicher @ Nicht erneut sterilisieren
Bezpieczny w Srodowisku RM Nie sterylizowac ponownie
MR MR-sikker Ma ikke gensteriliseres
MR-veilig Niet hersteriliseren
MR-saker Sterilisera inte om
Sequro em RM Néo reesterilizar
MR Conditional Fragile, handle with care

Compatible con MR en determinadas condiciones
Compatible avec I'IRM sous certaines conditions
A compatibilita RM condizionata

Frégil. Manéjese con cuidado
Fragile, manipuler avec soin
Fragile, maneggiare con cura

. Bedingt MR-sicher Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
A Warunkowo bezpieczny w $rodowisku RM Ostroznie, produkt delikatny

MR-betinget Skrabelig, handter med forsigtighed

MR-conditioneel Breekbaar, voorzichtig behandelen

MR med villkor Omtaligt, hanteras varsamt

RM condicionada Frégil, manusear com cuidado

MR Unsafe Temperature limits

No apto para MR Limites de temperatura

Non compatible avec I'lRM Limites de température

Non sicuro per RM Limiti di temperatura

Nicht MR-sicher Temperaturgrenzen

Niebezpieczny w $rodowisku RM Temperatury graniczne

MR-usikker Temperaturgraenser

MR-onveilig Temperatuurlimieten

Ej saker for MR Temperaturgranser

Néo em RM Limites de temperatura

Consult instructions for use Date of Manufacture

Consulte las instrucciones de uso Fecha de fabricacion

Consulter le mode d'emploi Date de fabrication

Consultare le istruzioni per I'uso
Gebrauchsanweisung beachten

Data di produzione
Herstellungsdatum

Zapoznac sie w instrukgji uzytkowania Data produkdji
Se brugsvejledningen Produktionsdato
Zie de gebruiksaanwijzing Fabricagedatum
Se bruksanvisningar Tillverkningsdatum
Consultar as instrugdes de utilizacdo Data de Fabrico
Kee, i .
p away from sunllghl' Non sterile
Mantenga el producto lejos de la luz solar .
e " No estéril
Tenir a I'abri de la lumiére .,
X Non stérile
Tenere al riparo dalla luce solare .
) - Non sterile
Vor Sonnenlicht schiitzen . -
S Przechowywac w miejscu nienarazonym na dziatanie Nicht stril
//IT FIZeciowy 4 y Wyréb niesterylny
a $wiatta stonecznego N
o Ikke-steril
Ma ikke udszettes for sollys ) .
- . Niet-steriel
Buiten direct zonlicht bewaren .
Inte steril

Skydda mot solljus

Néo esterilizado
Manter fora do alcance da luz solar

Caution, consult instructions for use Manufacturer
Precaucion Consulte las instrucciones de uso Fabricante
Attention, consulter le mode d'emploi Fabricant
Attenzione, consultare le istruzioni per I'uso Produttore
Vorsicht, Gebrauchsanweisung lessen Hersteller
Przestroga, zapoznaj sie z instrukcj uzytkowania Producent
Forsigtig, se brugsvejledningen Producent
Voorzichtig, zie de gebruiksaanwijzing Fabrikant
0Obs, se bruksanvisningarna Tillverkare
Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagao Fabricante

Single use Authorized Representative
Un solo uso Representante autorizado
A usage unique Représentant agréé
Monouso Rappresentante autorizzato

Nicht wiederverwenden
Do jednorazowego uzytku
Til engangsbrug

Voor éénmalig gebruik

Bevollméchtigter Vertreter
Autoryzowany przedstawiciel
Autoriseret repraesentant
Vertegenwoordiger

Engéngshruk Auktoriserade representant

Utilizacdo Unica Representante autorizado

Use by date Not made with natural rubber latex

Fecha de caducidad No ha sido fabricado con létex de caucho natural

Date limite dutilisation
Data di scadenza

N'est pas fabriqué en latex de caoutchouc natural
Non realizzato con lattice di gomma naturale

Verwendbar bis Frei von Naturkautschuklatex

Data przydatnosci do uzycia Wyrdb nie jest wykonany z lateksu naturalnego
Holdbarhedsdato Ikke fremstillet med naturgummilatex
Houdbaarheidsdatum Niet gemaakt met natuurrubber/latex

Sista forbrukningsdatum
Prazo de validade

Ej tillverkade i naturligt gummilatex
Nao é fabricado com latex de borracha natural

Batch code Non-pyrogenic

Codigo de lote Apirdgeno

Code du lot Apyrogeéne

Codice del lotto Non pirogeno

Fertigungs! Pyrogenfrei
LOT Kod partii K Wyrdb niepirogenny

Batch-kode Ikke-pyrogen

Partijnummer Niet-pyrogeen

Satskod Icke pyrogen

Designacdo do lote Nao pirogénico

Medical Device
Dispositivo médico
Dispositif médical
Dispositivo medico

Catalogue number
Namero de catélogo
Numéro de référence
Numero di catalogo

Artikelnummer - Medizinprodukt
Numer katalogowy m Wyréb medyczny
Katalognummer Medicinsk anordning
Catalogusnummer Medisch hulpmiddel

Katalognummer
Nimero de encomenda

Medicinsk utrustning
Dispositivo medico

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

Double sterile barrier system
Sistema de barrera estéril doble
Systéme de barriere stérile double
Sistema a doppia barriera sterile
Doppeltes Sterilbarrieresystem

STERILE[R] ) T . '
Sterylizowano przez napromieniowanie System podwajnej bariery sterylnej
Steriliseret vha. bestraling Dobbelt sterilt barrieresystem
Gesteriliseerd met straling Dubbel steriel barrieresysteem
Steriliserad med stralning Dubbelt sterilt barridrsystem
Esterilizado por irradiacdo Sistema de barreira estéril duplo
- . . Do not use if the product sterilization barrier or its packaging is compromised
Sterilized using ethylene oxide R P S paciaging p -
0 L ¥ No usar si la barrera de esterilizacién del producto o el empaque estan dafiados
Esterilizado con dxido de etileno I N ) )
P, s Ne pas utiliser si la barriére stérile du produit ou son emballage est compromis
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene - PP IR . .
L N Non utilizzare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o il suo imballaggio sono compromessi
Sterilizzato con ossido di etilene . . .
Sterilsert mit Ethylenorid Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden
STERILE [EO] : ) Nie uzywac, jesli bariera sterylizacyjna produktu lub jej opakowanie jest uszkodzone
Sterylizowano tlenkiem etylenu

M ikke benyttes, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballage er brudt

Niet gebruiken als de sterilisatiebarriére of de verpakking van het product aangetast is

Anvénd inte om produktens steriliseringsskydd eller forpackningen &r skadad

Néo utilizar caso a barreira de esterilizagdo se encontre comprometida ou a embalagem se apresente
danificada

Steriliseret vha. etylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid
Esterilizado por dxido de etileno

Keep dry

Mantenga el producto seco
Garder au sec

Conservare in luogo asciutto
Trocken aufbewahren
Przechowywac¢ w suchym miejscu
Skal holdes tor

Droog bewaren

Hall torrt

Manter seco






