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SYMBOL GLOSSARY

Symbol

Description

Manufacturer/Hersteller/Fabricante/Fabricant/
Fabbricante/Fabricante/Uretici

Authorized representative in the European Community/
European Union/Bevollméchtigter in der Européischen
Gemeinschaft/Europdischen Union/Representante
autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea/
Mandataire dans la Communauté européenne/Union
européenne/Mandatario nella Comunita Europea/
Unione Europea/Mandatéario na Comunidade Europeia/
Uni&o Europeia/Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili
temsilcisi

Date of manufacture/Herstellungsdatum/Fecha de
fabricacién/Date de fabrication/Data di fabbricazione/
Data de fabrico/Uretim tarihi

Use-by date/Haltbarkeitsdatum/Fecha de caducidad/
Date limite d'utilisation/Data di scadenza/Data de
validade/Son kullanma tarihi

Batch code/Chargenbezeichnung/Cédigo de lote/
Code de lot/Codice lotto/Codigo de lote/Parti kodu

Catalog number/Bestellnummer/Numero de catalogo/
Numéro de référence/Numero di catalogo/Numero de
catalogo/Katalog numarasi

Sterilized using ethylene oxide/Sterilisiert mit Ethylenoxid/
Esterilizado con 6xido de etileno/Stérilisé a I'oxyde
d’éthylene/Sterilizzato con ossido di etilene/Esterilizado
por 6xido de etileno/Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

Do not use if the package is damaged and consult
instructions for use/Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschéadigt ist und Gebrauchsanweisung beachten/

No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso/Ne pas utiliser si le conditionnement
est endommagé et consulter la notice d’utilisation/Non
utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso/N&o utilizar se existirem danos na
embalagem e consultar as instru¢des de utilizagao/
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina
basvurun

Do not re-sterilize/Nicht resterilisieren/No reesterilizar/
Ne pas restériliser/Non risterilizzare/N&o reesterilizar/
Tekrar sterilize etmeyin

Do not reuse/Nicht wiederverwenden/No reutilizar/Ne pas
réutiliser/Non riutilizzare/N&o reutilizar/Tekrar kullanmayin

Double sterile barrier system/Doppel-Sterilbarrieresystem/
Sistema de barrera estéril doble/Systéme de double
barriére stérile/Sistema a doppia barriera sterile/Sistema
de barreira estéril dupla/Cift steril bariyer sistemi

Fragile, handle with care/Zerbrechlich, sorgféltig
handhaben/Frégil, manipular con cuidado/Fragile,
manipuler avec soin/Fragile, maneggiare con cura/
Fragil, manusear com cuidado/Kirilgan, dikkatli tagiyin

Keep dry/Trocken aufbewahren/Mantener seco/Tenir au
sec/Mantenere asciutto/Manter seco/Kuru tutun
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Symbol Description Symbol Description

L el campo magnético estatico, los campos magnéticos
Temperature limit de gradiente variable en el tiempo y los campos de
Upper = 30°C, Lower = 15°C radiofrecuencia./Un dispositif médical dont la compatibilité
Temperaturgrenze sQre avec un environnement d’'IRM est démontrée
obere =30 °C, untere = 15 °C dans des conditions définies, telles que des conditions
Limites de temperatura concernant le champ magnétique statique, le gradient
Superior = 30 °C, Inferior = 15 °C de champs magnétiques alternatifs, et les champs de
Limites de température radiofréquence./Un dispositivo medico con sicurezza
Supérieure = 30 °C, inférieure = 15 °C dimostrata in ambiente RM in condizioni definite,
Limite di temperatura comprese le condizioni per il campo magnetico statico,
Superiore = 30 °C, inferiore = 15 °C i campi magnetici a gradiente variabile nel tempo e i
Limite de temperatura campi a radiofrequenza./Um dispositivo médico com
Méaximo = 30 °C, Minimo = 15 °C seguranca demonstrada no ambiente de ressonancia
Sicaklik siniri magnética dentro das condi¢des definidas, incluindo as
Ust=30 °C, Alt=15 °C condicGes para o campo magnético estatico, os campos

magnéticos gradientes variaveis no tempo e os campos

de radiofrequéncia./Statik manyetik alan, zamana gore

Humidity limitation degisen gradyan manyetik alanlar ve radyofrekans

Upper = 60%, Lower = 20% alanlari igin kosullar dahil olmak (izere belirlenen
Feuchtigkeitsbeschrankung kosullar igcinde MRG ortaminda guivenliligi gosterilmis
obere = 60 %, untere = 20 % bir tibbi cihaz.

Limites de humedad

Superior = 60 %, Inferior = 20 %
Limites d’humidité

Supérieure = 60 %, inférieure = 20 %
Limitazione di umidita 2 SCOPE

Superiore = 60%, inferiore = 20%
Limite de humidade

Maximo = 60%, Minimo = 20%
Nem sinirlari . AD-TECH® LSB Series Anchor Bolts
Ust=%60, Alt=%20

These instructions for use apply to the following devices:

Consult instructions for use/Gebrauchsanweisung
3 IMPORTANT NOTES

beachten/Consultar las instrucciones de uso/Consulter

la notice d’utilisation/Consultare le istruzioni per 'uso/

Consultar as instru¢des de utilizagdo/Kullanma talimatina
bagvurun Before using these products, carefully review these
Instructions for Use.

Caution/Vorsicht/Atencion/Mise en garde/Attenzione/

N/VO Keep it readily available for reference.
Atencgéo/Dikkat

. . . o Carefully read all the symbol-marked cautions and
Medical device/Medizinprodukt/Producto sanitario/ & warnings.
Dispositif médical/Dispositivo medico/Dispositivo médico/
Tibbi cihaz Incorrect use of the products may lead to severe patient
harm.
Unique device identifier/Einmalige Produktkennung

(UDI)/1dentificador Unico de dispositivo/ldentifiant unique
du dispositif/Identificativo univoco del dispositivo/

Identificag&o Unica do dispositivo/Benzersiz cihaz 4 DESCRIPTION
tanimlayici
) ) ) The Anchor Bolts are optional accessories to support the placement of the

@ A medlcal dgwce that poses unacceptabl_e I.'ISkS to the following AD-TECH® Depth Electrodes:

patient, medical staff, or other persons within the

MR environment./Ein Medizinprodukt, das inakzeptable . AD-TECH® Spencer Probe Depth Electrodes, Styles LD, RD,

Risiken fir den Patienten, medizinisches Personal oder and SD

andere Personen in der MR-Umgebung darstellt./Un . AD-TECH® Behnke Fried Depth Electrode (BF)

producto sanitario que plantea riesgos inaceptables para . AD-TECH® Macro-Micro Depth Electrode (MM)

el paciente, el personal médico u otras personas dentro

del entorno de RM./Un dispositif médical présentant des Anchor Bolts are secured in the skull to provide an access point and minimize

risques inacceptables pour le patient, le personnel médical, concerns about potential cerebrospinal fluid (CSF) leakage and infection of

ou toute autre personne a l'intérieur de I'environnement de the subdural space while stabilizing the Electrode.

RM./Un dispositivo medico che comporta rischi

inaccettabili per il paziente, gli operatori o qualsiasi altro The Anchor Bolt consists of a tube through which the Depth Electrode can

individuo in ambiente RM./Um dispositivo médico que pass. The proximal end is threaded, allowing the surgeon to screw it into the

represente riscos inaceitaveis para o doente, equipa patient’s skull via an appropriately sized burr hole. The distal end is threaded

médica ou outras pessoas dentro do ambiente de RM./ to accept the Anchor Bolt Cap.

MR ortaminda hasta, saglik ¢alisanlari veya diger kisiler

icin kabul edilemeyecek riskler tagtyan bir tibbi cihaz. The surgeon passes the Anchor Bolt Cap over the distal end of the Depth

Electrode and screws it tight, compressing the internal Gasket against its

outer wall. The compression between the Gasket and the Electrode Body is

A medical device with demonstrated safety in the the primary seal to prevent CSF leakage.

MRI environment within defined conditions, including - » .
conditions for the static magnetic field, the time-varying A Silicone Cap protects the Anchor Bolt Cap and acts as additional strain
gradient magnetic fields, and the radiofrequency fields./ relief for the Depth Electrode tail.

Ein Medizinprodukt mit nachgewiesener Sicherheit in

einer MRT-Umgebung mit definierten Bedingungen, The Anchor Bolts are available in Titanium Grade 2 and Anodized Titanium

einschlieBlich Bedingungen fir ein statisch-magnetisches Grade 2.
Feld, zeitvariablen Gradienten- und Magnetfeldern The color of the Anchor Bolt gasket denotes the compatible Depth Electrodes
sowie Hochfrequenzfeldern./Un producto sanitario as follows:

con seguridad demostrada en el entorno de RM en
condiciones definidas, que incluyen condiciones para

AT10042-LSB-B, Rev. F © AD-TECH ® 2025 Page 3 of 54
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Do not use the Anchor Bolts if the third-party interface
(e.g., stereotactic/head frame) is damaged or flawed.

Discontinue Anchor Bolt placement if you experience
any instrument (e.g., the Placement/Removal Wrench,
Cranial Drill, etc.) bending during the placement
procedure.

Protect the Anchor Bolt from the blunt impact that may
occur if the patient has a seizure. Significant force may
fracture the Anchor Bolt.

Observe the recommended storage conditions.

Failure to observe storage conditions may result in
device failure.

Dispose of the Anchor Bolts following the healthcare
facility’s biohazardous and pathological waste
procedures.

Dispose of any devices/accessories that pose the risk of
needle sticks, cuts, or puncture injuries in a sharps
disposal container.

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

> BB B BB

7 DEVICE APPLICATION

. Spencer Probe Depth Electrode, SD Style = Green

. Spencer Probe Depth Electrode, RD Style = Blue

. Spencer Probe Depth Electrode, LD Style = Clear

. Behnke Fried (BF) and Macro-Micro Depth Electrodes (MM) =

Clear
5 WARNINGS
This product should only be used by a
physician/surgeon experienced in the use of Depth
Electrodes and the associated Placement Accessories.
Incorrect use of this device may result in severe patient
harm.
Placement of the Depth Electrodes without the correct
pre-operative planning may result in severe patient
harm.
Placement of the Depth Electrodes without the correct
stereotactic guidance may result in severe patient harm.
The Anchor Bolt is for surgical use only.
Placement must be in a sterile surgical environment.
Failure to observe surgical asepsis and sterile
techniques may result in infection and severe patient
harm.
j The Anchor Bolts shall be surgically removed.
The Anchor Bolt is for short-term use (<30 days) only.
Failure to observe the use conditions may result in
severe patient harm.
Do not use the Anchor Bolt if the packaging is damaged
or unintentionally opened before use.
Using a device from damaged packing may result in
contamination and severe patient harm.
The Anchor Bolt is for single use only. Do not reuse the
device.
Reuse of the device may result in contamination and
severe patient harm.
Do not re-sterilize the Anchor Bolts.
Re-sterilization may result in device failure.
The Anchor Bolts are MRI unsafe.
Using the Anchor Bolts in an MRI environment may
lead to severe patient harm.
6 PRECAUTIONS

Handle the Anchor Bolts with care to prevent damage.

>

Do not apply excessive torque to the Anchor Bolt during
placement. When using the recommended burr hole

Excess torque may result in a bent or broken anchor
bolt.

diameter, the Anchor Bolt will screw easily into the skull.

7.1 INTENDED USE/PURPOSE

The Anchor Bolts are optional accessories for temporary use (<30 days) with
compatible Depth Electrodes. The Anchor Bolts may be applied when desired
to minimize concerns about potential cerebrospinal fluid (CSF) leakage and
infection of the subdural space while stabilizing the Depth Electrode. The
Anchor Bolts are secured in the skull to provide an access point for Depth
Electrodes.

7.2 INDICATIONS FOR USE

The Ad-Tech Anchor Bolts are optional accessories for use with Depth
Electrodes. The Anchor Bolts may be applied when it is desired to minimize
concerns about potential cerebrospinal fluid (CSF) leakage and infection of the
subdural space while stabilizing the Electrode. Anchor Bolts are secured in the
skull to provide an access point for Depth Electrodes.

7.3 CONTRAINDICATIONS

The Anchor Bolts are not for use on any patient whom
the physician/surgeon considers at risk of infection.

The Anchor Bolts are not for use with patients with low
bone density or softening of the skull.

7.4 PATIENT TARGET GROUP

The Anchor Bolts are used in pediatric and adult populations, regardless of
gender.

7.5 INTENDED USER

The Anchor Bolts are to be used by physicians/surgeons experienced in
Depth Electrodes and the associated Placement Accessories.

AT10042-LSB-B, Rev. F © AD-TECH ® 2025 Page 4 of 54
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7.6 ENVIRONMENT AND FACILITIES

Anchor Bolts are for surgical use only.
Placement and removal must be in a sterile surgical environment.

Anchor Bolts are placed at the target location using an appropriate
stereotactic guidance system and supporting equipment.

The surgeon must use the AD-TECH® LSB Anchor Bolt Wrench to place and
remove the Anchor Bolts.

7.7 EXPECTED CLINICAL BENEFIT

When used, the Anchor Bolts minimize concerns about potential
cerebrospinal fluid (CSF) leakage and infection of the subdural space while
stabilizing the Depth Electrode.

7.8 UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Use of the Depth Electrodes and the Anchor Bolts carries the following clinical
risks:

Abscess

Bleeding

CSF leakage/drainage/pseudomeningocele

Death

Epidural hemorrhage

Intracerebral hemorrhage

Medical complications including deep vein thrombosis, pulmonary
embolisms, allergic reactions, and psychiatric changes
Meningitis

Permanent neurologic deficit

Subarachnoid hemorrhage

Subdural hemorrhage

Superficial wound infection

Transient neurologic deficit

Worsening seizures

For further details, refer to the Summary of Safety and Clinical Performance
(SscpP)

7.9 SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) Unique ID:
SSCP-00002

The SSCP is available from:

. EUDAMED under SRN: US-MF-000004795 and the Unique ID

. Email request to sales@adtechmedical.com, quoting the
SSCP Unique ID

7.10 ELECTRONIC INSTRUCTIONS FOR USE

An electronic copy of this instructions for use is available from:

. Ad-Tech’s website www.adtechmedical.com
. Email request to sales@adtechmedical.com, quoting the
IFU document number AT10042-LSB-B

8 PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Catalog ;
Distal
Number Description Opening POSt(IL(;ngth
(Gasket Color) Diameter (D)
Titanium
LSBK1-AX-05 Use with SD 1.5 mm 21 mm
(Green) Depth Electrodes '
Use with BF, LD,
LSBKI1-AX-06 or MM Depth 1.5mm 21 mm
(Clear)
Electrodes
LSBK1-BX-05 Use with SD 1.5 mm 13 mm
(Green) Depth Electrodes '
Use with BF, LD,
|(_cs|2§r:;_8x_06 or MM Depth 1.5mm 13 mm
Electrodes
LSBK1-CX-05 Use with SD Depth
(Green) Electrodes 1.5mm 26 mm
Use with BF, LD,
kglsgr:;-_cx_% or MM Depth | 1.5 mm 26 mm
Electrodes
LSBK1-CX-04 Use with RD Depth
(Blue) Electrodes 1.5mm 26 mm
Anodized Titanium
LSBK2-AX-04 Use with RD Depth
(Blue) Electrodes 0.99 mm 21 mm
LSBK2-BX-04 Use with RD Depth
(Blue) Electrodes 0.99 mm 13 mm

COMPATIBLE DEVICES/ACCESSORIES

8.1 DEVICE ATTRIBUTES

AD-TECH® designed the Anchor Bolts to fracture if subjected to excessive side
loads such as a blunt impact during a patient’s seizure. Therefore, protecting
the patient’s skull from traumatic injury.

The following AD-TECH® Anchor Bolts are available:

AT10042-LSB-B, Rev. F

© AD-TECH ® 2025

9.1 LSB ANCHOR BOLT WRENCH

Use the AD-TECH® LSB Anchor Bolt Wrench to screw the Anchor Bolt into the
patient’s skull and remove it at the end of the monitoring period.

Supplied
Catalog Shaft Diameter Length Sterile
Number (inches) (inches)
Yes/No

LSB-PWL-2.4- 0.094 (2.4 mm) 6 Yes
6X
LSB-PWL-2.4- 0.094 (2.4 mm) 10 Yes
10X
LSB-PWL-2.4- 0.094 (2.4 mm) 6 No
6N
LSB-PWL-2.4- 0.094 (2.4 mm) 10 No
10N
LSB-PWL-2.4- 0.094 (2.4 mm) 11 No
11N

Page 5 of 54
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9.2 DISPOSABLE DRILL KIT

Use the AD-TECH® Disposable Drill Kit to drill a pilot hole in the patient’s skull
to accept the Anchor Bolt. The following Drill Kits are available:

Drill

Drill ! .

CataLog Descrip- bia Stop W?;:Lh Sterile

Number | tion Quantity Length meter |Quantity Quantity | Yes/No

(YY)
(a.a)

DDK2- | Dis- 2 30cm | 2.4mm 2 2 No
2.4- pos-
30N able
Drill
Kit —
Non-
sterile

DRL- Dis- 1 22cm | 2.4mm 0 0 No
2.4- pos-
22N able
Drill
Bit —
Non-
sterile

DDK2- | Dis- 2 16cm | 2.4mm 2 2 Yes
2.4- pos-
16X able
Drill
Kit —
Sterile

DDK2- | Dis- 2 30cm 2.4mm 2 2 Yes
2.4- pos-
30X able
Drill
Kit —
Sterile

9.3 RULER

The AD-TECH® Ruler is an optional accessory to the Depth Electrodes and
Anchor Bolt. The Ruler is used to make critical measurements when placing
the Depth Electrodes.

Catalog # Description

20cm Channeled Ruler for drill stop & depth electrode

RULER-20N measurement. Non-Sterile, Reusable.

10 INSTRUCTIONS FOR USE

This product should only be used by a physician/surgeon
experienced in the use of Depth Electrodes and the
associated Placement Accessories.

Incorrect use of this device may result in severe patient
harm.

The Anchor Bolt is for surgical use only.
Placement and removal must be in a sterile surgical
environment.

Failure to observe surgical asepsis and sterile techniques
may result in infection and severe patient harm.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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The Anchor Bolt is for short-term use (<30 days) only.

Failure to observe the use conditions may result in severe
patient harm.

Handle the Anchor Bolts with care to prevent damage.

Do not apply excessive torque to the Anchor Bolt during
placement. When using the recommended burr hole
diameter, the Anchor Bolt will screw easily into the skull.

Excess torque may result in a bent or broken anchor bolt.

Do not use the Anchor Bolts if the third-party interface
(e.g., stereotactic/head frame) is damaged or flawed.

Discontinue Anchor Bolt placement if you experience any
instrument (e.g., the LSB Anchor Bolt Wrench, Cranial
Drill, etc.) bending during the placement procedure.

Protect the Anchor Bolt from the blunt impact that may
occur if the patient has a seizure. Significant force may
fracture the Anchor Bolt.

> BB BB

Anchor Bolts are placed at the target location using an appropriate
stereotactic guidance system and supporting equipment.

When used with the compatible stereotactic system, the AD-TECH® Dirill
Sleeve Guide supports the alignment of the Cranial Drill Bit and LSB Anchor
Bolt Wrench. Refer to the Disposable Cranial Drill Bit Kit IFU for details.

Regarding Figure 1, the steps for placing the Anchor Bolt and associated Depth
Electrode are as follows:

Step 1: Using the Cranial Drill Kit and a Drill Bit of the appropriate diameter,
drill a hole in the patient’s skull in the position and trajectory determined by pre-
operative planning.

Step 2: Remove the Anchor Bolt Cap. Place the Anchor Bolt in the pre-drilled
hole and use the LSB Anchor Bolt Wrench in a clockwise direction to screw it
into place. The Anchor Bolt has a tapered thread and will naturally tighten when
rotated. Do not over-tighten.

Step 3: Measure the height of the Anchor Bolt protruding from the skull.
Assuming that the surface of the patient’s head is the zero reference point,
measure from the distal end of the Depth Electrode a distance equal to the
desired insertion depth (from the surface of the head) plus the height of the
Anchor Bolt, marking the Depth Electrode with indelible ink.

Note: The physician may use the optional AD-TECH® Obturator to create a
path through the brain tissue for the Depth Electrode. Refer to the Obturator
instructions for use for details.

Step 4: Insert the Depth Electrode into the Anchor Bolt Cap. Feed the tip of the
Depth Electrode into the Anchor Bolt and push it to the measured depth,
aligning the mark on the Depth Electrode body with the top of the Anchor Bolt
Cap. Partially tighten the Anchor Bolt Cap and remove the Stylet from the Depth
Electrode. Tighten the Anchor Bolt Cap by rotating it clockwise five times.

Step 5: Bending the tail end of the Depth Electrode to one side, position the
Silicone Cap over the Depth Electrode and Anchor Bolt Cap. The Depth
Electrode is now secured.

Step 6: Removal of the Anchor Bolt. Remove the Silicone Cap from the Anchor
Bolt Cap and Depth Electrode. Untwist the Anchor Bolt Cap anticlockwise and
remove it. Slowly withdraw the Depth Electrode from the Anchor Bolt. Use the
LSB Anchor Bolt Wrench to unscrew the Anchor Bolt in an anticlockwise
direction. Dispose of the Anchor Bolt as directed.

In the event of Anchor Bolt breakage:

1. Stop use immediately and monitor the patient.

2. Attemptto remove the remaining Anchor Bolt using the LSB Anchor
Bolt Wrench.

3. Use other surgical equipment, e.g., a clamp, to grip and unscrew
the retained portion.

4. Consider other surgical interventions as necessary.

Page 6 of 54
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Figure 1: Electrode Placement with the Anchor Bolt

@)

@

(©)

®)

(6)
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11 MRI SAFETY INFORMATION

The Anchor Bolts are MRI unsafe.
Using the Anchor Bolts in an MRI environment may lead to

severe patient harm.

AD-TECH® has not verified the safety and performance of the Anchor Bolts in
the MRI environment. AD-TECH® has classified these Anchor Bolts as MRI
Unsafe and labeled them appropriately.

ASTM F2503-20 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other
Items for Safety in The Magnetic Resonance Environment defines MRI Unsafe
as:

A medical device that poses unacceptable risks to the patient, medical staff,
or other persons within the MR environment.

AD-TECH® has labeled the Anchor Bolts as MRI Unsafe using the symbol:

12 PACKAGING, STERILISATION, AND REUSE

Keep dry

Temperature limit

Upper = 30°C, Lower = 15°C

Humidity limitation

Upper = 60%, Lower = 20%

14 DISPOSAL

Observe the following packaging, sterilization, and reuse instructions:

AD-TECH® sterilizes the Anchor Bolts using ethylene
oxide.

Do not use the Anchor Bolts if the packaging is
damaged or unintentionally opened before use.

Using a device from damaged packing may result in
contamination and severe patient harm.

Do not re-sterilize the device.

Re-sterilization may result in device failure.

The Anchor Bolt is for single use only. Do not reuse the
device.

Reuse of the device may result in contamination and
severe patient harm.

The Anchor Bolt is packaged in a double sterile barrier
to support surgical asepsis procedures.

13 STORAGE CONDITIONS

Dispose of the Anchor Bolts following the healthcare
facility’s biohazardous and pathological waste procedures.

of needle sticks, cuts, or puncture injuries in a sharps
disposal container.

é Dispose of any devices/accessories that pose the risk

15 INCIDENT REPORTING

Observe the recommended storage conditions.
Failure to observe storage conditions may result in

device failure.

Store the Anchor Bolts in their outer packaging, observing the handling and
storage conditions detailed below.

Fragile, handle with care.

Keep away from sunlight.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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15.1 EUROPEAN UNION

Any serious incident related to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Serious incident means any incident that directly or indirectly led, might have
led, or might lead to any of the following:

. The death of a patient, user, or other person,

. The temporary or permanent serious deterioration of a patient’s,
user’s, or other person’s state of health,

. A serious public health threat.

15.2 CANADA

A medical device incident (MDI) that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and Health Canada.

A medical device incident (MDI) is defined as an incident related to the failure
of a medical device, deterioration in its effectiveness, or inadequacy in its
labeling or directions that led to the:

. Death of a patient, user or other person

. Serious deterioration in the state of health of a patient, user or
other person

. Potential for death or serious deterioration in health of a patient,
user or other person if the incident were to recur

15.3 UNITED STATES

Report a suspected medical device-related death to both the FDA and the
manufacturer.

Report a medical device-related serious injury to the manufacturer or the FDA
if the medical device manufacturer is unknown.

Serious injury means an injury or illness that is:

. Life-threatening;

. Results in permanent impairment of a body function or permanent
damage to a body structure; or

. Necessitates medical or surgical intervention to preclude
permanent damage or impairment.
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2 ANWENDUNGSBEREICH

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir folgende Produkte:

. AD-TECH® Ankerbolzen der LSB-Serie

3 WICHTIGE HINWEISE

Vor Anwendung dieser Produkte Gebrauchsanweisung
sorgféltig beachten.

Zum Nachschlagen bereit halten.

Sorgfaltig alle symbolmarkierten Vorsichts- und
Warnhinweise durchlesen.

VAN

Eine falsche Verwendung der Produkte kann
maoglicherweise zu schweren Schéaden fur den Patienten
fuhren.

4 BESCHREIBUNG

Die Ankerbolzen sind optionales Zubehor zur Unterstiitzung der Platzierung
der folgenden AD-TECH® Tiefenelektroden:

. AD-TECH® Spencer-Tiefenelektroden, Stil LD, RD und SD
. AD-TECH® Behnke-Fried-Tiefenelektrode (BF)
. AD-TECH® Makro-Mikro-Tiefenelektrode (MM)

Ankerbolzen werden im Schadel befestigt, um einen Zugangspunkt zu
schaffen, und minimieren die Bedenken hinsichtlich einer moglichen Leckage
von Liquor (ZSF) und einer Infektion des Subduralraums bei gleichzeitiger
Stabilisierung der Elektrode.

Der Ankerbolzen besteht aus einem Rohr, durch das die Tiefenelektrode
gefuhrt werden kann. Das proximale Ende ist mit einem Gewinde versehen,
sodass der Chirurg es Uber eine Bohrung geeigneter GroRe in den Schadel
des Patienten schrauben kann. Das distale Ende ist mit einem Gewinde
versehen, um die Ankerbolzenkappe aufzunehmen.

Der Chirurg fuhrt die Ankerbolzenkappe tber das distale Ende der
Tiefenelektrode und schraubt sie fest, sodass die innere Dichtung gegen ihre
AuRenwand gedriickt wird. Die Kompression zwischen der Dichtung und dem
Elektrodenkdrper ist die priméare Abdichtung, um ein Auslaufen von Liquor

zu verhindern.

Eine Silikonkappe schiitzt die Ankerbolzenkappe und dient als zuséatzliche
Zugentlastung fir die Ableitung der Tiefenelektrode.

Die Ankerbolzen sind in Titan Grad 2 und eloxiertem Titan Grad 2 erhaltlich.

Die Farbe der Ankerbolzendichtung gibt die kompatiblen Tiefenelektroden wie
folgt an:

Spencer-Tiefenelektrode, Stil SD = griin
Spencer-Tiefenelektrode, Stil RD = blau
Spencer-Tiefenelektrode, Stil LD = transparent

Behnke-Fried- (BF) und Makro-Mikro-Tiefenelektroden (MM) =
transparent

5 WARNHINWEISE

© AD-TECH ® 2025

Dieses Produkt darf nur von einem Arzt/Chirurg
verwendet werden, der Erfahrung in der Anwendung mit
Tiefenelektroden und den damit assoziierten
Zubehorteilen zur Platzierung hat.

YA

Die unsachgemafe Verwendung dieses Produkts kann
zu schweren Schaden fir den Patienten flihren.

Die Platzierung der Tiefenelektroden ohne die korrekte
préoperative Planung kann zu schweren Schéden fur
den Patienten fuhren.

JAN
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Die Platzierung der Tiefenelektroden ohne die korrekte
Stereotaxiefihrung kann zu schweren Schaden fur den
Patienten fuhren.

Der Ankerbolzen ist nur fir den chirurgischen Gebrauch
bestimmt.

Die Platzierung muss in einem sterilen chirurgischen
Umfeld erfolgen.

Nichtbeachtung der chirurgischen Asepsis und der
sterilen Techniken kann zu Infektionen und schweren
Schaden fir den Patienten fihren.

Die Ankerbolzen mussen chirurgisch entfernt werden.

Der Ankerbolzen ist nur fir den kurzzeitigen Gebrauch
(< 30 Tage) bestimmt.

Nichtbeachtung der Gebrauchsbedingungen kann zu
schweren Schaden flr den Patienten fihren.

Den Ankerbolzen nicht verwenden, wenn die
Verpackung besché&digt oder unbeabsichtigt vor
Gebrauch geoffnet wurde.

Die Verwendung eines Produkts aus einer
beschéadigten Verpackung kann mdglicherweise zu
einer Kontamination und schweren Schéaden fur den
Patienten fuihren.

Den Ankerbolzen vor der stumpfen Schlageinwirkung
schitzen, die bei einem Anfall des Patienten auftreten
kann. Durch erhebliche Krafteinwirkung kann der
Ankerbolzen brechen.

Die empfohlenen Lagerungsbedingungen beachten.

Nichtbeachtung der Lagerungsbedingungen kann
maoglicherweise zu einem Produktversagen fuhren.

Die Ankerbolzen gemaf den Verfahren zur Entsorgung
von biologisch geféhrlichen Materialien und
pathologischem Abfall der Gesundheitseinrichtung
entsorgen.

Produkte/Zubehdrteile, die ein Risiko von Nadelstich-,
Schnitt- oder Punktionsverletzungen bergen, missen in
einem Entsorgungsbehélter fir scharfe Gegenstande
entsorgt werden.

In den USA darf dieses Produkt laut Bundesgesetz nur
durch einen Arzt oder auf &rztliche Verordnung verkauft
werden.

44 d

7 PRODUKTANWENDUNG

Der Ankerbolzen ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.
Produkt nicht wiederverwenden.

Eine Wiederverwendung des Produkts kann
maoglicherweise zu einer Kontamination und schweren
Schéden fiir den Patienten fuhren.

Die Ankerbolzen durfen nicht resterilisiert werden.

Eine erneute Sterilisation kann unter Umstanden zu
einem Versagen des Produkts flihren.

Die Ankerbolzen sind MRT-unsicher.

> B B BB PP

Die Verwendung der Ankerbolzen in einer MRT-
Umgebung kann zu schweren Schaden fur den
Patienten fuhren.

6

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Ankerbolzen sorgsam behandeln, um Schéden zu
verhindern.

>

Bei der Platzierung darf kein tberméaRiges Drehmoment
auf den Ankerbolzen ausgeibt werden. Bei
Verwendung des empfohlenen Bohrlochdurchmessers
lasst sich der Ankerbolzen leicht in den Schadel
schrauben.

UbermaRiges Drehmoment kann zu einem verbogenen
oder gebrochenen Ankerbolzen fiihren.

Die Ankerbolzen nicht verwenden, wenn die
Schnittstelle eines Drittanbieters (z. B. Stereotaxie-
IKopfrahmen) beschéadigt oder fehlerhaft ist.

>

Die Platzierung des Ankerbolzens abbrechen, wenn
Instrumente (z. B. Steck-/Entnahmeschlissel,
Schédelbohrer, etc.) beim Einsetzen verbiegen.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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7.1 ZWECKBESTIMMUNG

Die Ankerbolzen sind optionales Zubehdr zur voriibergehenden Verwendung
(< 30 Tage) mit kompatiblen Tiefenelektroden. Die Ankerbolzen kénnen auf
Wunsch angebracht werden, um die Bedenken hinsichtlich einer méglichen
Leckage von Liquor (ZSF) und einer Infektion des Subduralraums zu
minimieren, bei gleichzeitiger Stabilisierung der Tiefenelektrode. Ankerbolzen
werden im Schédel befestigt, um einen Zugangspunkt fur Tiefenelektroden
zu schaffen.

7.2 INDIKATIONEN

Die Ad-Tech Ankerbolzen sind optionale Zubehdrteile zur Verwendung mit
Tiefenelektroden. Die Ankerbolzen kdnnen auf Wunsch angebracht werden,
um die Bedenken hinsichtlich einer méglichen Leckage von Liquor (ZSF)
und einer Infektion des Subduralraums zu minimieren, bei gleichzeitiger
Stabilisierung der Elektrode. Ankerbolzen werden im Schadel befestigt,

um einen Zugangspunkt fur Tiefenelektroden zu schaffen.

7.3 KONTRAINDIKATIONEN

Die Ankerbolzen durfen nicht bei Patienten verwendet
werden, bei denen nach Ansicht des Arztes/Chirurgen
ein Infektionsrisiko besteht.

Die Ankerbolzen sind nicht zur Verwendung bei
Patienten mit geringer Knochendichte oder Erweichung
des Schadels bestimmt.

VA
VAN

7.4 PATIENTENZIELGRUPPE

Die Ankerbolzen werden unabhangig vom Geschlecht sowohl bei Kindern als
auch Erwachsenen verwendet.

7.5 VORGESEHENER ANWENDER

Die Ankerbolzen diirfen nur von Arzten/Chirurgen verwendet werden, die
Erfahrung in der Anwendung mit Tiefenelektroden und den damit assoziierten
Zubehorteilen zur Platzierung haben.
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7.6 UMGEBUNG UND EINRICHTUNGEN

Ankerbolzen sind nur fur den chirurgischen Gebrauch bestimmt.

Platzierung und Entfernung missen in einem sterilen chirurgischen Umfeld
erfolgen.

Ankerbolzen werden mithilfe eines entsprechenden stereotaktischen
Fihrungssystems und unterstiitzendem Zubehdr am Zielort platziert.

Der Chirurg muss den AD-TECH® LSB Steckschlussel fur den Ankerbolzen
verwenden, um die Ankerbolzen zu platzieren und zu entfernen.

1.7 ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Die Ankerbolzen, sofern verwendet, minimieren die Bedenken hinsichtlich
einer moglichen Leckage von Liquor (ZSF) und einer Infektion des
Subduralraums bei gleichzeitiger Stabilisierung der Tiefenelektrode.

7.8 UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Die Verwendung der Tiefenelektroden und der Ankerbolzen birgt die folgenden
klinischen Risiken:

Abszess

Blutung
Liquoraustritt/-drainage/Pseudomeningozele

Tod

Epidurale Blutung

Intrazerebrale Blutung

Medizinische Komplikationen einschlief3lich tiefer
Venenthrombose, Lungenembolien, allergischer Reaktionen und
psychiatrischer Veranderungen

Meningitis

Permanentes neurologisches Defizit
Subarachnoidalblutung

Subdurale Blutung

Oberflachliche Wundinfektion

Vorubergehendes neurologisches Defizit
Verschlimmerung der Anfélle

Weitere Einzelheiten enthélt der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP).

7.9 KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Eindeutige ID des Kurzberichts tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP):
SSCP-00002

Der SSCP ist erhaltlich von:

. EUDAMED unter SRN: US-MF-000004795 und der eindeutigen ID.

. E-Mail-Anfrage an sales@adtechmedical.com mit Angabe der
eindeutigen ID des SSCP

7.10 ELEKTRONISCHE GEBRAUCHSANWEISUNG

Ein elektronisches Exemplar dieser Gebrauchsanweisung ist erhéltlich von:

. Website von Ad-Tech www.adtechmedical.com
E-Mail-Anfrage an sales@adtechmedical.com mit Angabe der IFU-
Dokumentennummer AT10042-LSB-B

8 LEISTUNGSMERKMALE

8.1 PRODUKTMERKMALE

AD-TECH® hat die Ankerbolzen so ausgelegt, dass sie brechen, wenn sie
UbermafRigen seitlichen Belastungen wie z.B. einer stumpfen
Schlageinwirkung wahrend eines Anfalls des Patienten ausgesetzt werden.
So wird der Schadel des Patienten vor traumatischen Verletzungen geschiitzt.

Die folgenden AD-TECH® Ankerbolzen sind erhéltlich:

AT10042-LSB-B, Rev. F

Durchmess
Bestellnummer Beschreibung er der Pfostenlange
(Dichtungsfarbe) distalen L
Offnung (D)
Titan
Mit SD-
LSBK1-AX-05 Tiefenelektroden 1,5mm 21 mm
(gran)
verwenden
Mit BF-, LD- oder
LSBK1-AX-06 MM-
(transparent) Tiefenelektroden 1.5mm 21 mm
verwenden
Mit SD-
(LSE:]()LBX-OS Tiefenelektroden 1,5mm 13 mm
9 verwenden
Mit BF-, LD- oder
LSBK1-BX-06 MM- 1.5 mm 13 mm
(transparent) Tiefenelektroden '
verwenden
Mit SD-
LSBK1-CX-05 Tiefenelektroden 1,5mm 26 mm
(grun)
verwenden
Mit BF-, LD- oder
LSBK1-CX-06 MM- 1.5 mm 26 mm
(transparent) Tiefenelektroden '
verwenden
Mit RD-
LSBK1-CX-04 Tiefenelektroden 1,5mm 26 mm
(blau)
verwenden
Anodisiertes Titan
Mit RD-
I(_bS|;3u+§2-AX-O4 Tiefenelektroden 0,99 mm 21 mm
verwenden
Mit RD-
I(_bS|;3u+§2-BX-O4 Tiefenelektroden 0,99 mm 13 mm
verwenden

9 KOMPATIBLE PRODUKTE/ZUBEHORTEILE

© AD-TECH ® 2025

9.1 LSB SCHLUSSEL FUR ANKERBOLZEN

Den AD-TECH® LSB Schlissel fiir Ankerbolzen fir das Einschrauben des
Ankerbolzens in den Schadel des Patienten und fir dessen Entfernung am
Ende des Uberwachungszeitraums verwenden.

Steril
Bestellnummer Schaftd(téroclgm €SSET | Lange (zoll) geliefert
Ja/Nein
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 6 Ja
6X
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 10 Ja
10X
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Steril

Bestellnummer Schaftd&r()ﬁll;messer Lange (Zoll) geliefert

Ja/Nein
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 6 Nein
6N
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 10 Nein
10N
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 11 Nein
11N

9.2 EINWEG-BOHRERSATZ

Mit dem AD-TECH® Einweg-Bohrersatz ein Fiihrungsloch in den Schéadel des
Patienten bohren, um den Ankerbolzen aufzunehmen. Die folgenden
Bohrersétze sind erhéltlich:

10 GEBRAUCHSANWEISUNG

Bohrer Boh- steril
Bestelln | Beschrei- burch Srg[fllgé %ﬁg;g:c
u urchm '
ummer bung  |men- LaYane essor Menge ngln
ge (YY) (@a) Menge

DDK2 | Einweg- 2 30cm 2,4 mm 2 2 Nein
-2.4- Bohrers
30N atz —un

steril
DRL- Einweg- 1 22 cm 2,4 mm 0 0 Nein
2.4- Bohrer
22N — unster

il
DDK2 | Einweg- 2 16 cm 2,4 mm 2 2 Ja
-2.4- Bohrers
16X atz — st

eril
DDK2 | Einweg- 2 30cm 2,4 mm 2 2 Ja
-2.4- Bohrers
30X atz — st

eril

9.3 LINEAL

Das AD-TECH® Lineal ist ein optionales Zubehérteil fir die Tiefenelektroden
und den Ankerbolzen. Das Lineal wird verwendet, um kritische Mal3e zu
messen, wenn die Tiefenelektroden platziert werden.

Katalognr. Beschreibung

20-cm-Lineal mit Rinne fur Bohreranschlag- und

RULER-20N Tiefenelektrodenmessung. Unsteril, wiederverwendbar.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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Dieses Produkt darf nur von einem Arzt/Chirurg
verwendet werden, der Erfahrung in der Anwendung mit
Tiefenelektroden und den damit assoziierten
Zubehorteilen zur Platzierung hat.

Die unsachgemafe Verwendung dieses Produkts kann zu
schweren Schaden fir den Patienten fihren.

Der Ankerbolzen ist nur fir den chirurgischen Gebrauch
bestimmt.

Platzierung und Entfernung miissen in einem sterilen
chirurgischen Umfeld erfolgen.

Nichtbeachtung der chirurgischen Asepsis und der
sterilen Techniken kann zu Infektionen und schweren
Schéden fur den Patienten fuhren.

Der Ankerbolzen ist nur fir den kurzzeitigen Gebrauch
(< 30 Tage) bestimmt.

Nichtbeachtung der Gebrauchsbedingungen kann zu
schweren Schaden fir den Patienten fihren.

Die Ankerbolzen sorgsam behandeln, um Schaden zu
verhindern.

I

Bei der Platzierung darf kein berméRiges Drehmoment
auf den Ankerbolzen ausgeuibt werden. Bei Verwendung
des empfohlenen Bohrlochdurchmessers lasst sich der
Ankerbolzen leicht in den Schédel schrauben.

UbermaRiges Drehmoment kann zu einem verbogenen
oder gebrochenen Ankerbolzen fuhren.

Die Ankerbolzen nicht verwenden, wenn die Schnittstelle
eines Drittanbieters (z. B. Stereotaxie-/Kopfrahmen)
beschédigt oder fehlerhaft ist.

Die Platzierung des Ankerbolzens abbrechen, wenn
Instrumente (z. B. LSB Schlissel fur Ankerbolzen,
Schédelbohrer, etc.) beim Einsetzen verbiegen.

>

Den Ankerbolzen vor der stumpfen Schlageinwirkung
schiitzen, die bei einem Anfall des Patienten auftreten
kann. Durch erhebliche Krafteinwirkung kann der
Ankerbolzen brechen.

Ankerbolzen werden mithilfe eines entsprechenden stereotaktischen
Fihrungssystems und unterstitzendem Zubehér am Zielort platziert.

Bei Verwendung zusammen mit einem kompatiblen stereotaktischen System
unterstutzt die AD-TECH® Bohrhilsenfuhrung die Ausrichtung des
Schéadelbohrers und des LSB Schliissels fiir Ankerbolzen.
Gebrauchsanweisung fur Einweg-Schédelbohrersatz beachten.

Die Schritte zur Platzierung des Ankerbolzens und der zugehorigen
Tiefenelektrode sind wie folgt (siehe Figure 1):

Schritt 1: Unter Verwendung des Schédelbohrers und Bohraufsatzes mit dem
passenden Durchmesser ein Loch in den Schéadel des Patienten bohren,
dessen Position und Verlaufsbahn zuvor durch préoperative Planung bestimmt
wurde.

Schritt 2: Entfernung der Ankerbolzenkappe. Den Ankerbolzen in das
vorgebohrte Loch platzieren und den LSB Schlussel fiir Ankerbolzen im
Uhrzeigersinn drehen, um diesen festzuschrauben. Der Ankerbolzen hat ein
konisches Gewinde und befestigt sich von alleine, wenn dieser rotiert wird.
Nicht zu fest anziehen.

Schritt 3: Die aus dem Schéadel herausragende Hohe des Ankerbolzens
messen. Ausgehend davon, dass die Oberflache des Patientenkopfes der Null-
Referenzpunkt ist, vom distalen Ende der Tiefenelektrode aus einen Abstand
messen, der der gewunschten Einflhrtiefe (von der Kopfoberflache) plus der
Hohe des Ankerbolzens entspricht, und die Tiefenelektrode mit einem
permanenten Stift markieren.

Hinweis: Der Arzt kann den optionalen AD-TECH® Obturator verwenden, um

einen Pfad durch das Hirngewebe fir die Tiefenelektrode zu schaffen.
Einzelheiten sind der Gebrauchsanweisung des Obturators zu entnehmen.

Page 12 of 54



Instructions for Use Anchor Bolt

Schritt 4: Die Tiefenelektrode in die Ankerbolzenkappe einfihren. Die Spitze
der Tiefenelektrode in den Ankerbolzen einfiihren und bis zur gemessenen
Tiefe schieben, sodass die Markierung am Korpus der Tiefenelektrode an der
Oberseite der Ankerbolzenkappe liegt. Die Ankerbolzenkappe teilweise
festziehen und den Fihrungsstab aus der Tiefenelektrode entfernen. Die
Ankerbolzenkappe fiinf Umdrehungen im Uhrzeigersinn festziehen.

Schritt 5: Die Ableitung der Tiefenelektrode zur Seite biegen und die
Silikonkappe auf die Tiefenelektrode und die Ankerbolzenkappe setzen. Die
Tiefenelektrode ist nun gesichert.

Schritt 6: Entfernung des Ankerbolzens. Die Silikonkappe von der

Ankerbolzenkappe und der Tiefenelektrode entfernen. Die Ankerbolzenkappe
gegen den Uhrzeigersinn drehen und entfernen. Die Tiefenelektrode langsam

AT10042-LSB-B, Rev. F

© AD-TECH ® 2025

aus dem Ankerbolzen ziehen. Den LSB Schliissel fir Ankerbolzen verwenden,
um den Ankerbolzen gegen den Uhrzeigersinn herauszudrehen. Den
Ankerbolzen vorschriftsgeman entsorgen.

Wenn der Ankerbolzen zerbricht:

1. Stellen Sie die Verwendung unverziglich ein und Gberwachen Sie
den Patienten.

2. Den verbleibenden Ankerbolzen versuchen, mit dem LSB
Schlissel fur Ankerbolzen zu entfernen.

3. Andere chirurgische Instrumente, z. B. eine Klemme, um den
verbleibenden Teil zu fassen und herauszudrehen, verwenden.

4. Falls erforderlich, andere chirurgische Interventionen in Erwagung
ziehen.
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Abbildung 2: Elektrodenplatzierung mit dem Ankerbolzen

@)

@

(©)

(©)

(6)
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11 MRT-SICHERHEITSINFORMATION

Die Ankerbolzen sind MRT-unsicher.
Die Verwendung der Ankerbolzen in einer MRT-Umgebung

kann zu schweren Schéaden fur den Patienten fuhren.

AD-TECH® hat Sicherheit und Leistung der Ankerbolzen in einer MRT-
Umgebung nicht verifiziert. AD-TECH® hat diese Ankerbolzen als MRT-
unsicher klassifiziert und entsprechend gekennzeichnet.

ASTM F2503-20 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other
Items for Safety in The Magnetic Resonance Environment definiert ,MRI
Unsafe” (MRT-unsicher) wie folgt:

Ein Medizinprodukt, das inakzeptable Risiken flr den Patienten,
medizinisches Personal oder andere Personen in der MR-Umgebung
darstellt.

AD-TECH® hat die Ankerbolzen mit folgendem Symbol als MRT-unsicher
gekennzeichnet:

12 VERPACKUNG, STERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Die folgenden Anweisungen fir Verpackung, Sterilisation und
Wiederverwendung beachten:

AD-TECH® sterilisiert die Ankerbolzen mittels
Ethylenoxid.

Die Ankerbolzen nicht verwenden, wenn die
Verpackung besché&digt oder unbeabsichtigt vor
Gebrauch geoffnet wurde.

Die Verwendung eines Produkts aus einer
beschéadigten Verpackung kann méglicherweise zu
einer Kontamination und schweren Schéaden fur den
Patienten fuhren.

Das Produkt nicht resterilisieren.

Eine erneute Sterilisation kann unter Umstanden zu
einem Versagen des Produkts flihren.

Der Ankerbolzen ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.
Produkt nicht wiederverwenden.

Eine Wiederverwendung des Produkts kann
moglicherweise zu einer Kontamination und schweren
Schéaden fiir den Patienten fuhren.

Der Ankerbolzen ist in einem Doppel-
Sterilbarrieresystem verpackt, um aseptische
chirurgische Eingriffe zu gewahrleisten.

13 LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Die empfohlenen Lagerungsbedingungen beachten.
Nichtbeachtung der Lagerungsbedingungen kann

moglicherweise zu einem Produktversagen fiihren.

Die Ankerbolzen in ihrer &uReren Verpackung aufbewahren und die
Handhabungs- und Lagerungsbedingungen wie unten beschrieben beachten.

AT10042-LSB-B, Rev. F

Zerbrechlich, sorgfaltig handhaben.

Vor Sonnenlicht schutzen.

Trocken aufbewahren

Temperaturgrenze

obere = 30° C, untere = 15° C

Feuchtigkeitsbeschrankung

obere = 60 %, untere = 20 %

14 ENTSORGUNG

Die Ankerbolzen gemé&R den Verfahren zur Entsorgung von
biologisch gefahrlichen Materialien und pathologischem

Produkte/Zubehorteile, die ein Risiko von Nadelstich-,
Schnitt- oder Punktionsverletzungen bergen, missen in
einem Entsorgungsbehalter fur scharfe Gegenstande
entsorgt werden.

& Abfall der Gesundheitseinrichtung entsorgen.

15 MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

© AD-TECH ® 2025

15.1 EUROPAISCHE UNION

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist.

Schwerwiegendes Vorkommnis bedeutet jedes Vorkommnis, das direkt oder
indirekt zu einem der folgenden Punkte gefiihrt hat, gefiihrt haben oder filhren
konnte:

. dem Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

. der vorubergehenden oder dauerhaften schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder einer anderen Person,

. einer schwerwiegenden Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit.

15.2 KANADA

Ein Vorkommnis mit einem Medizinprodukt (medical device incident, MDI),
das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller
und Health Canada gemeldet werden.

Ein MDI wird als ein Vorkommnis definiert, das in Bezug zum Versagen eines
Medizinprodukts, Verschlechterung in seiner Effektivitat oder
unangemessener Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung dessen zu
Folgendem fuhrte:

. dem Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person

. der schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person
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Instructions for Use Anchor Bolt

. Todespotenzial oder schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person, wenn das Vorkommnis rezidivieren wirde

15.3 VEREINIGTE STAATEN

Todesfélle, bei denen vermutet wird, dass sie im Zusammenhang mit einem
Medizinprodukt stehen, mussen sowohl der US-Behérde fir Arznei- und
Lebensmittel (FDA) als auch dem Hersteller gemeldet werden.

Schwere Verletzungen, die in Bezug zum Medizinprodukt stehen, miissen
dem Hersteller oder der FDA gemeldet werden, wenn der Hersteller des
Medizinprodukts unbekannt ist.

Eine schwere Verletzung ist eine Verletzung oder Erkrankung, die:

. lebensbedrohlich ist,

. zur dauerhaften Beeintréchtigung einer Korperfunktion oder
dauerhaften Schadigung einer Korperstruktur fihrt oder

. eine medizinische oder chirurgische Intervention erforderlich
macht, um eine dauerhafte Schadigung oder Beeintrachtigung zu
verhindern.

AT10042-LSB-B, Rev. F © AD-TECH ® 2025
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2 AMBITO

Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes dispositivos:

. Pernos de anclaje de la serie LSB AD-TECH®

3 NOTAS IMPORTANTES

Antes de utilizar estos productos, revise atentamente estas
instrucciones de uso.

Tenga a mano las instrucciones de uso para su consulta.

Lea atentamente todas las atenciones y avisos marcados
con simbolos.

VAN

El uso incorrecto de los productos puede provocar dafios
graves al paciente.

4 DESCRIPCION

Los pernos de anclaje son accesorios opcionales para permitir la colocacion
de los siguientes electrodos de profundidad AD-TECH®:

. Electrodos de profundidad de sonda Spencer AD-TECH®, estilos
LD, RDy SD

. Electrodo de profundidad Behnke Fried (BF) AD-TECH®

. Electrodo de profundidad Macro-Micro (MM) AD-TECH®

Los pernos de anclaje se fijan en el craneo para proporcionar un punto de
acceso y reducir al minimo la preocupacion por la posible fuga de liquido
cefalorraquideo (LCR) y la infeccion del espacio subdural mientras se
estabiliza el electrodo.

El perno de anclaje consta de un tubo a través del cual puede pasar el
electrodo de profundidad. El extremo proximal esta roscado, lo que permite al
cirujano atornillarlo en el craneo del paciente a través de un orificio de
trepanacion del tamafio adecuado. El extremo distal esta roscado para
aceptar la tapa del perno de anclaje.

El cirujano pasa la tapa del perno de anclaje sobre el extremo distal del
electrodo de profundidad y la atornilla, comprimiendo la junta interna contra
su pared exterior. La compresion entre la junta y el cuerpo del electrodo es el
sello principal para evitar fugas de LCR.

Una tapa de silicona protege la tapa del perno de anclaje y actta como alivio
de tension adicional para el extremo del electrodo de profundidad.

Los pernos de anclaje estan disponibles en titanio de grado 2 y en titanio
anodizado de grado 2.

El color de la junta del perno de anclaje indica los electrodos de profundidad
compatibles como sigue:

. Electrodo de profundidad de sonda Spencer, estilo SD = verde

. Electrodo de profundidad de sonda Spencer, estilo RD = azul

. Electrodo de profundidad de sonda Spencer, estilo LD =
transparente

. Electrodos de profundidad Behnke Fried (BF) y Macro-Micro (MM) =
transparente

5 AVISOS

© AD-TECH ® 2025

Este producto debe ser utilizado por médicos/cirujanos
con experiencia en electrodos de profundidad y los
accesorios de colocacion asociados.

VAN

El uso incorrecto de este dispositivo puede provocar
dafios graves al paciente.

La colocacion de los electrodos de profundidad sin la
planificacion preoperatoria correcta puede provocar
dafios graves al paciente.

JAN
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La colocacién de los electrodos de profundidad sin la
guia estereotactica correcta puede provocar dafios
graves al paciente.

El perno de anclaje es solo para uso quirlrgico.

La colocacion debe realizarse en un entorno quirdrgico
estéril.

El incumplimiento de las técnicas de asepsia quirdrgica
y estériles puede provocar infecciones y dafios graves
al paciente.

Los pernos de anclaje deberan retirarse
quirdrgicamente.

El perno de anclaje es solo para uso a corto plazo
(<30 dias).

El incumplimiento de las condiciones de uso puede
provocar dafos graves al paciente.

Deseche los pernos de anclaje siguiendo los
procedimientos para residuos patoldgicos y
biopeligrosos del centro sanitario.

Deseche todos los dispositivos/accesorios que
supongan un riesgo de pinchazos, cortes o lesiones por
puncién en un contenedor para eliminacién de objetos
punzocortantes.

La legislacion federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

> BB

7 APLICACION DEL DISPOSITIVO

No utilice el perno de anclaje si el embalaje est4 dafiado
o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.

El uso de un dispositivo procedente de un embalaje
dafiado puede provocar contaminacion y dafios graves
al paciente.

El perno de anclaje es para un solo uso. No reutilice el
dispositivo.

La reutilizacion del dispositivo puede provocar
contaminacion y dafios graves al paciente.

No reesterilice los pernos de anclaje.

La reesterilizaciéon puede provocar el fallo del dispositivo.

Los pernos de anclaje no son seguros para RM.

> B B BB PP

El uso de los pernos de anclaje en un entorno de RM
puede provocar dafios graves al paciente.

6

PRECAUCIONES

Manipule con cuidado los pernos de anclaje para evitar
dafarlos.

>

No aplique una torsién excesiva al perno de anclaje
durante la colocacion. Cuando utilice el diametro
recomendado del orificio de trepanacioén, el perno de
anclaje se atornillara facilmente en el craneo.

Una torsion excesiva puede hacer que el perno de
anclaje se doble o se rompa.

No utilice los pernos de anclaje si la interfaz de otro
fabricante (p. ej., el marco estereotactico o el marco de
la cabeza) esta dafiada o es defectuosa.

Interrumpa la colocacién del perno de anclaje si nota
que algun instrumento (p. €j., la llave de
colocacién/extraccion. la fresa craneal, etc.) se dobla
durante el procedimiento de colocacion.

Proteja el perno de anclaje del impacto romo que puede
producirse si el paciente tiene una convulsién. Una
fuerza significativa puede fracturar el perno de anclaje.

Observe las condiciones de almacenamiento
recomendadas.

> B BB

El incumplimiento de las condiciones de
almacenamiento puede provocar fallos en el dispositivo.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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7.1 USO/FINALIDAD PREVISTA

Los pernos de anclaje son accesorios opcionales para uso temporal

(<30 dias) con electrodos de profundidad compatibles. Los pernos de anclaje
pueden aplicarse cuando se desee para reducir al minimo la preocupacion
sobre la posible fuga de liquido cefalorraquideo (LCR) y la infeccion del
espacio subdural mientras se estabiliza el electrodo de profundidad.

Los pernos de anclaje se fijan en el crdneo para proporcionar un punto

de acceso para los electrodos de profundidad.

7.2 INDICACIONES DE USO

Los pernos de anclaje Ad-Tech son accesorios opcionales para usarse con
electrodos de profundidad. Los pernos de anclaje pueden aplicarse cuando
se desee para minimizar la preocupacién sobre la posible fuga de liquido
cefalorraquideo (LCR) y la infeccion del espacio subdural mientras
se estabiliza el electrodo. Los pernos de anclaje se fijan en el craneo para
proporcionar un punto de acceso para los electrodos de profundidad.

7.3 CONTRAINDICACIONES

Los pernos de anclaje no deben utilizarse en ningn
paciente que el médico/cirujano considere en riesgo de

infeccion.
Los pernos de anclaje no deben utilizarse con

& pacientes con baja densidad 6sea o ablandamiento del
craneo.

7.4 GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Los pernos de anclaje se utilizan en poblaciones pediatricas y adultas,
independientemente del sexo.

7.5 USUARIO PREVISTO

Los pernos de anclaje deben ser utilizados por médicos/cirujanos con
experiencia en electrodos de profundidad y los accesorios de colocacion
asociados.

7.6 ENTORNO E INSTALACIONES

Los pernos de anclaje son solo para uso quirdrgico.
La colocacién y extraccion deben realizarse en un entorno quirtrgico estéril.

Los pernos de anclaje se colocan en la ubicacion diana utilizando un sistema
de guia estereotactica y equipos auxiliares adecuados.

El cirujano debe utilizar la llave de perno de anclaje LSB AD-TECH® para
colocar y retirar los pernos de anclaje.
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7.7 BENEFICIO CLINICO PREVISTO

Cuando se utilizan, los pernos de anclaje reducen al minimo la preocupacion
sobre la posible fuga de liquido cefalorraquideo (LCR) y la infeccion del
espacio subdural, al tiempo que estabilizan el electrodo de profundidad.

7.8 EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

El uso de los electrodos de profundidad y los pernos de anclaje conlleva los
siguientes riesgos clinicos:

Absceso

Hemorragia

Fuga/drenaje/pseudomeningocele del LCR

Muerte

Hemorragia epidural

Hemorragia intracerebral

Complicaciones médicas, como trombosis venosa profunda,
embolias pulmonares, reacciones alérgicas y cambios
psiquiatricos

Meningitis

Déficit neurolégico permanente

Hemorragia subaracnoidea

Hemorragia subdural

Infeccioén superficial de la herida

Déficit neurolégico transitorio

Empeoramiento de las convulsiones

Para obtener mas detalles, consulte el Resumen sobre seguridad
y funcionamiento clinico (SSCP)

7.9 RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO
ID Gnico del Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP):
SSCP-00002

El SSCP esta disponible en:

. EUDAMED bajo SRN: US-MF-000004795 e ID Unico
. Envie la solicitud por correo electrénico a
sales@adtechmedical.com e indique el ID Gnico del SSCP

7.10 INSTRUCCIONES DE USO ELECTRONICAS

Puede obtener una copia electrénica de estas instrucciones de uso en:

. Sitio web de Ad-Tech www.adtechmedical.com

. Envie la solicitud por correo electrénico a
sales@adtechmedical.com e indique el nimero de documento de
las instrucciones de uso AT10042-LSB-B

8 CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

profundidad RD

Numero de » g
catalogo Diametro de .
Descripcion la abertura Longl':udeel
(Color de la distal (D) poste (L)
junta)

profundidad BF,
LD o MM

LSBK1-BX-05 | Jsarcon

(verde) electrodos de 1,5 mm 13 mm
profundidad SD
Usar con

LSBK1-BX-06 electrodos de

(transparente) profundidad BF, 1.5mm 13 mm
LD o MM

LSBK1-CX-05 | Jsarcon

(verde) electrodos de 1,5mm 26 mm
profundidad SD
Usar con

LSBK1-CX-06 electrodos de 15mm 26 mm

(transparente) profundidad BF, '
LD o MM

LSBK1-CX-04 Usar con

(azul) electrodos de 1,5 mm 26 mm
profundidad RD

Titanio anodizado
Usar con

l('aSZEEZ'AX'M electrodos de 0,99 mm 21 mm
profundidad RD

LSBK2-BX-04 Usar con

(azul) electrodos de 0,99 mm 13 mm

9 DISPOSITIVOS/ACCESORIOS COMPATIBLES

8.1 ATRIBUTOS DEL DISPOSITIVO

AD-TECH® ha disefiado los pernos de anclaje para fracturas si se someten a
cargas laterales excesivas, como un impacto romo durante una convulsion del
paciente. Por lo tanto, protege el craneo del paciente de lesiones traumaticas.

Estan disponibles los siguientes pernos de anclaje AD-TECH®:

Namero de Di d
catalogo iametro de i
Descripcion la abertura Lonog;:gtéLt;el
(Color de la distal (D) P
junta)
Titanio
Usar con
I(_vse?dKel)-AX_os electrodos de 15mm 21 mm
profundidad SD
ﬁSBKl’AX'SG Usar con 1,5 mm 21 mm
(transparente) electrodos de

AT10042-LSB-B, Rev. F

9.1 LLAVE DE PERNO DE ANCLAJE LSB

Utilice la llave de perno de anclaje LSB AD-TECH® para atornillar el perno de
anclaje en el craneo del paciente y retirarlo al final del periodo de supervision.

Suministrado

Ndmero de Diametro del Longitud estéril
catalogo eje (pulgadas) (pulgadas)
Si/No

LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 6 Si
6X
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 10 Si
10X
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 6 No
6N
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 10 No
10N
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 11 No
11N

© AD-TECH ® 2025
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9.2 KIT DE FRESAS DESECHABLES

Utilice el kit de fresas desechables AD-TECH® para perforar un orificio piloto
en el craneo del paciente para aceptar el perno de anclaje. Estan disponibles
los siguientes kits de fresas:

Fresa Tope
‘ de Canti- L.
Nu(rjneero Descrip- ] ' o fresa | dad de Estéril
" cion .| Longi- lame- llave de | ¢
catélogo Cda;(tjl tud tro Canti-| fresa SilNo
YY) (a.a) dad
DDK2- | Kitde 2 30cm | 2,4mm 2 2 No
2.4- fresas
30N desecha-
bles -
No estéril
DRL- Fresa 1 22cm | 2,4 mm 0 0 No
2.4- desecha-
22N ble -
No estéril
DDK2- | Kitde 2 16cm | 2,4 mm 2 2 Si
2.4- fresas
16X desecha-
bles -
Estéril
DDK2- | Kitde 2 30cm | 2,4mm 2 2 Si
2.4- fresas
30X desecha-
bles -
Estéril

9.3 REGLA

Laregla AD-TECH® es un accesorio opcional de los electrodos de profundidad
y el perno de anclaje. La regla se utiliza para realizar mediciones criticas al
colocar los electrodos de profundidad.

N.°de .
. Descripcion
catalogo
~ Regla acanalada de 20 cm para medir el tope de fresa
RULER-20N y el electrodo de profundidad. No estéril, reutilizable.

10 INSTRUCCIONES DE USO

Este producto debe ser utilizado por médicos/cirujanos
con experiencia en electrodos de profundidad y los
accesorios de colocacion asociados.

El uso incorrecto de este dispositivo puede provocar
dafios graves al paciente.

El perno de anclaje es solo para uso quirlrgico.

La colocacién y extraccion deben realizarse en un
entorno quirdrgico estéril.
El incumplimiento de las técnicas de asepsia quirlrgica

y estériles puede provocar infecciones y dafios graves al
paciente.

El perno de anclaje es solo para uso a corto plazo
(<30 dias).

El incumplimiento de las condiciones de uso puede
provocar dafos graves al paciente.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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Manipule con cuidado los pernos de anclaje para evitar
dafarlos.

No aplique una torsion excesiva al perno de anclaje
durante la colocacién. Cuando utilice el diametro
recomendado del orificio de trepanacion, el perno de
anclaje se atornillara facilmente en el craneo.

Una torsion excesiva puede hacer que el perno de
anclaje se doble o se rompa.

No utilice los pernos de anclaje si la interfaz de otro
fabricante (p. ej., el marco estereotactico o el marco de la
cabeza) esta dafiada o es defectuosa.

Interrumpa la colocacién del perno de anclaje si nota que
algun instrumento (p. €j., la llave de perno de anclaje
LSB, fresa craneal, etc.) se dobla durante el
procedimiento de colocacion.

Proteja el perno de anclaje del impacto romo que puede
producirse si el paciente tiene una convulsién. Una fuerza
significativa puede fracturar el perno de anclaje.

> BB

Los pernos de anclaje se colocan en la ubicacion diana utilizando un sistema
de guia estereotéctica y equipos auxiliares adecuados.

Cuando se utiliza con el sistema estereotactico compatible, la guia de
manguito para fresas AD-TECH® ayuda a alinear la fresa craneal y la llave
de perno de anclaje LSB. Consulte las instrucciones de uso del kit de fresas
craneales desechables para obtener mas detalles.

Los pasos para colocar el perno de anclaje y el electrodo de profundidad
asociado se indican en la Figure 1:

Paso 1: Utilizando el kit de fresas craneales y una fresa del didmetro
adecuado, taladre un orificio en el craneo del paciente en la posicion
y trayectoria determinadas por la planificacién preoperatoria.

Paso 2: Retire la tapa del perno de anclaje. Coloque el perno de anclaje en el
orificio previamente perforado y utilice la llave de perno de anclaje LSB en el
sentido de las agujas del reloj para atornillarlo en su sitio. El perno de anclaje
tiene una rosca conica que se apretara naturalmente cuando se gire. No lo
apriete demasiado.

Paso 3: Mida la altura del perno de anclaje que sobresale del craneo.
Suponiendo que la superficie de la cabeza del paciente sea el punto de
referencia cero, mida desde el extremo distal del electrodo de profundidad una
distancia igual a la profundidad de insercion deseada (desde la superficie de
la cabeza) mas la altura del perno de anclaje, marcando el electrodo de
profundidad con tinta indeleble.

Nota: El médico puede utilizar el obturador AD-TECH® opcional para crear una
via a través del tejido cerebral para el electrodo de profundidad. Consulte las
instrucciones de uso del obturador para obtener mas detalles.

Paso 4: Inserte el electrodo de profundidad en la tapa del perno de anclaje.
Introduzca la punta del electrodo de profundidad en el perno de anclaje
y empujelo hasta la profundidad medida, alineando la marca del cuerpo del
electrodo de profundidad con la parte superior de la tapa del perno de anclaje.
Apriete parcialmente la tapa del perno de anclaje y retire el estilete del
electrodo de profundidad. Apriete la tapa del perno de anclaje girandola cinco
veces en el sentido de las agujas del reloj.

Paso 5: Doble el extremo del electrodo de profundidad hacia un lado, coloque
la tapa de silicona sobre el electrodo de profundidad y la tapa del perno de
anclaje. El electrodo de profundidad esta ahora asegurado.

Paso 6: Retirada del perno de anclaje. Retire la tapa de silicona de la tapa del
perno de anclaje y del electrodo de profundidad. Desenrosque la tapa del
perno de anclaje en el sentido contrario a las agujas del reloj y retirela. Retire
lentamente el electrodo de profundidad del perno de anclaje. Utilice la llave de
perno de anclaje LSB para desenroscar el perno de anclaje en el sentido
contrario a las agujas del reloj. Deseche el perno de anclaje como se indica.

En caso de rotura del perno de anclaje:

1. Deje de utilizarlo de inmediato y supervise al paciente.

2. Intente quitar el perno de anclaje restante usando la llave de perno
de anclaje LSB.

3. Utilice otro equipo quirlrgico, p. €j., unas pinzas, para agarrar
y desenroscar la porcién retenida.

4. Considere otras intervenciones quirdrgicas segun sea necesario.
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Figura 3: Colocacion del electrodo con el perno de anclaje
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11 INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE RM

provocar dafos graves al paciente.

Los pernos de anclaje no son seguros para RM.
El uso de los pernos de anclaje en un entorno de RM puede

Fragil, manipular con cuidado.

AD-TECH® no ha verificado la seguridad y el funcionamiento de los pernos
de anclaje en el entorno de RM. AD-TECH® ha clasificado los pernos de
anclaje como no seguros con la RM y los ha etiquetado apropiadamente.

La norma ASTM F2503-20 Standard Practice For Marking Medical Devices
and Other Items for Safety In The Magnetic Resonance Environment
(Préactica estandar para marcar productos sanitarios y otros articulos segun
su seguridad en un entorno de resonancia magnética) define «no seguro con
la RM» como:

Un producto sanitario que plantea riesgos inaceptables para el paciente, el
personal médico u otras personas dentro del entorno de RM.

AD-TECH® ha etiquetado los pernos de anclaje como no seguros con la RM
usando el simbolo:

12 EMBALAJE, ESTERILIZACION Y REUTILIZACION

Mantener alejado de la luz solar.

Mantener seco

Limites de temperatura

Superior = 30 °C, Inferior = 15 °C

Limites de humedad

Superior = 60 %, Inferior = 20 %

Cumpla las siguientes instrucciones de embalaje. esterilizacion y
reutilizacion:

14 ELIMINACION

AD-TECH® esteriliza los pernos de anclaje con 6xido
de etileno.

Deseche los pernos de anclaje siguiendo los
procedimientos para residuos patolégicos y biopeligrosos

No utilice los pernos de anclaje si el embalaje esta
dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de su
uso.

El uso de un dispositivo procedente de un embalaje
dafiado puede provocar contaminacién y dafios graves
al paciente.

Deseche todos los dispositivos/accesorios que supongan
un riesgo de pinchazos, cortes o lesiones por puncién en
un contenedor de eliminacién de objetos punzocortantes.

& del centro sanitario.

15 NOTIFICACION DE INCIDENTES

No reesterilice el dispositivo.

La reesterilizacién puede provocar el fallo del
dispositivo.

El perno de anclaje es para un solo uso. No reutilice el
dispositivo.

La reutilizacién del dispositivo puede provocar
contaminacion y dafios graves al paciente.

El perno de anclaje est4 envasado en una barrera
estéril doble para ayudar en los procedimientos
quirdrgicos asépticos.

13 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Observe las condiciones de almacenamiento
recomendadas.
El incumplimiento de las condiciones de

almacenamiento puede provocar fallos en el
dispositivo.

Guarde los pernos de anclaje en su embalaje exterior, respetando las
condiciones de manipulacién y almacenamiento que se detallan a
continuacion.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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151 UNION EUROPEA

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario o paciente.

Incidente grave significa cualquier incidente que condujo directa o
indirectamente, pudo haber conducido o podria conducir a cualquiera de los
siguientes:

. La muerte de un paciente, usuario u otra persona.

. El deterioro grave temporal o permanente de la salud de un
paciente, usuario u otra persona.

. Una amenaza grave para la salud publica.

15.2 CANADA

Un incidente con un producto sanitario que haya ocurrido en relacion con el
dispositivo debe notificarse al fabricante y a Health Canada.

Un incidente con un producto sanitario se define como un incidente
relacionado con el fallo de un producto sanitario, el deterioro de su eficacia o
la inadecuacion de su etiquetado o instrucciones que provocaron:

. La muerte de un paciente, usuario u otra persona

. El deterioro grave de la salud de un paciente, usuario u otra
persona

. La posibilidad de muerte o deterioro grave de la salud de un
paciente, usuario u otra persona si el incidente volviera a
repetirse
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15.3 ESTADOS UNIDOS

Notifique una muerte sospechosa relacionada con un producto sanitario tanto
ala FDA como al fabricante.

Notifique una lesion grave relacionada con un producto sanitario al fabricante
o a la FDA si se desconoce el fabricante del producto sanitario.

Lesion grave significa una lesiéon o enfermedad que es:

. Potencialmente mortal;

. Provoca un deterioro permanente de una funcién corporal o dafio
permanente a una estructura corporal; o

. Requiere intervencion médica o quirargica para evitar dafios
o deterioro permanente.

AT10042-LSB-B, Rev. F © AD-TECH ® 2025
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2 PORTEE

Cette notice d'utilisation s’applique aux dispositifs suivants :

. Tiges d’ancrage série LSB AD-TECH®

3 REMARQUES IMPORTANTES

Avant dutiliser ces produits, lire attentivement cette notice
d’utilisation.

La garder a portée de main pour référence.

Lire attentivement tous les avertissements et mises en
garde indiqués par un symbole.

VAN

Une utilisation incorrecte des dispositifs peut engendrer
des préjudices graves aux patients.

4 DESCRIPTION

Les tiges d’ancrage sont des accessoires en option qui facilitent la mise en
place des électrodes de profondeur AD-TECH® suivantes :

. Electrodes de profondeur de sonde Spencer AD-TECH®, styles
LD, RD et SD

. Electrode de profondeur Behnke Fried (BF) AD-TECH®

. Electrode de profondeur macro-micro AD-TECH® (MM)

Les tiges d’ancrage sont fixées dans le crane pour fournir un point d’accés et
minimisent les risques de fuite de liquide céphalorachidien (LCR) et
d’infection de I'espace sous-dural, tout en stabilisant I'électrode.

La tige d’ancrage se compose d’un tube a travers lequel I'électrode de
profondeur peut passer. L'extrémité proximale est filetée, ce qui permet au
chirurgien de la visser dans le crane du patient via un trou de trépan de taille
appropriée. L'extrémité distale est filetée pour accueillir le capuchon de la tige
d’ancrage.

Le chirurgien passe le capuchon de la tige d’ancrage par-dessus I'extrémité
distale de I'électrode de profondeur et le visse fermement en comprimant le
joint interne contre sa paroi externe. La compression entre le joint et le corps
de I'électrode constitue le joint principal qui permet d’éviter les fuites de LCS.

Un capuchon en silicone protege le capuchon de la tige d’ancrage et sert de
détendeur supplémentaire pour I'extrémité de I'électrode de profondeur.

Les tiges d’ancrage sont disponibles en titane de grade 2 et en titane anodisé
de grade 2.

La couleur du joint de la tige d’ancrage indique les électrodes de profondeur
compatibles, comme suit :

. Electrode de profondeur de sonde Spencer, style SD = vert

. Electrode de profondeur de sonde Spencer, style RD = bleu

. Electrode de profondeur de sonde Spencer, style LD =
transparent

. Electrodes de profondeur Behnke Fried (BF) et macro-micro (MM) =
transparent

5 MISES EN GARDE

© AD-TECH ® 2025

Ce produit ne doit étre utilisé que par un
médecin/chirurgien disposant d’une expérience dans
l'utilisation d’électrodes de profondeur et des
accessoires de placement associés.

YA

Une utilisation incorrecte de ce dispositif peut entrainer
un grave préjudice pour le patient.

La mise en place des électrodes de profondeur sans
planification préopératoire correcte peut entrainer un
grave préjudice pour le patient.

JAN
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La mise en place des électrodes de profondeur sans
guidage stéréotaxique correct peut entrainer un grave
préjudice pour le patient.

La tige d’ancrage est réservée a un usage chirurgical.

La mise en place doit s’effectuer dans un
environnement chirurgical stérile.

Le non-respect de |'asepsie chirurgicale et des
techniques stériles peut entrainer une infection et un
grave préjudice pour le patient.

Les tiges d’ancrage doivent étre retirées
chirurgicalement.

La tige d’ancrage est destinée a une utilisation a court
terme (< 30 jours) uniqguement.

Le non-respect des conditions dutilisation peut
entrainer un grave préjudice pour le patient.

Respecter les conditions de stockage recommandées.

Le non-respect des conditions de stockage peut
entrainer la défaillance du dispositif.

Eliminer les tiges d’ancrage en suivant les procédures
de traitement des déchets biologiques dangereux et
pathologiques de |’établissement de santé.

Eliminer tout dispositif/accessoire présentant un risque
de pigdres d’aiguille, de coupures ou de blessures par
perforation dans un conteneur pour objets pointus et
tranchants.

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce
dispositif par un médecin ou sur ordonnance médicale.

> BB B

7 APPLICATION DU DISPOSITIF

Ne pas utiliser la tige d’ancrage si le conditionnement
est endommagé ou ouvert accidentellement avant
utilisation.

L utilisation d’un dispositif provenant d’un
conditionnement endommagé peut entrainer une
contamination et un préjudice grave au patient.

La tige d’ancrage est a usage unique. Ne pas réutiliser
le dispositif.

Réutiliser le dispositif peut entrainer une contamination
et un préjudice grave au patient.

Ne pas restériliser ni réutiliser les tiges d’ancrage.

La restérilisation peut entrainer la défaillance du
dispositif.

Les tiges d’ancrage ne sont pas compatibles avec I'lRM.

> B B BB PP

Lutilisation des tiges d’ancrage dans un environnement
d’IRM peut engendrer un préjudice grave au patient.

6

PRECAUTIONS

Manipuler les tiges d’ancrage avec soin afin de prévenir
tout dommage.

>

Ne pas exercer de couple excessif sur la tige d’ancrage
pendant le placement. Lorsque le diameétre de trou de
trépan recommandé est utilisé, la tige d’ancrage se
visse facilement dans le crane.

Un couple excessif pourrait provoquer une flexion ou
une fracture de la tige d’ancrage.

Ne pas utiliser les tiges d’ancrage si l'interface tierce
(par ex., cadre stéréotaxique/téte) est endommagée ou
défectueuse.

Cesser le placement de la tige d’ancrage si tout
instrument (la clé de placement/retrait, le foret cranial,
etc.) se tord pendant la procédure de placement.

Protéger la tige d’ancrage contre tout impact émoussé
susceptible se produire si le patient fait une crise
d’épilepsie. Une force importante peut casser la tige
d’ancrage.

> BB

7.1 UTILISATION PREVUE/DESTINATION

Les tiges d’ancrage sont des accessoires en option destinées a une utilisation
temporaire (< 30 jours) avec des électrodes de profondeur compatibles.

Les tiges d’ancrage peuvent étre appliquées lorsque I'on souhaite minimiser
les risques de fuite de liquide céphalorachidien (LCR) et d’infection de
I'espace sous-dural, tout en stabilisant I'électrode de profondeur. Les tiges
d’ancrage sont fixées dans le crane pour fournir un point d’acces aux
électrodes de profondeur.

7.2 INDICATIONS D’UTILISATION

Les tiges d’ancrage Ad-Tech sont des accessoires en option a utiliser avec
I'électrode de profondeur. Les tiges d’ancrage peuvent étre appliquées lorsque
I'on souhaite minimiser les risques de fuite de liquide céphalorachidien (LCR)
et d’infection de I'espace sous-dural, tout en stabilisant I'électrode. Les tiges
d’ancrage sont fixées dans le crane pour fournir un point d’accés aux
électrodes de profondeur.

7.3 CONTRE-INDICATIONS

Les tiges d’ancrage ne sont pas destinées a étre
utilisées sur des patients présentant un risque

& d’infection selon le médecin/chirurgien.

Les tiges d’ancrage ne doivent pas étre utilisés chez
les patients présentant une faible densité osseuse ou
un ramollissement du créane.

7.4 GROUPE DE PATIENTS CIBLE

Les tiges d’ancrage sont utilisées chez les populations de patients
pédiatriques et adultes, tout sexe confondu.

7.5 UTILISATEUR PREVU

Les tiges d’ancrage doivent étre utilisées par des médecins/chirurgiens
familiers a I'utilisation des électrodes de profondeur et des accessoires de
placement associés.

7.6 ENVIRONNEMENT ET ETABLISSEMENTS

Les tiges d’ancrage sont réservées a un usage chirurgical.

Le placement et le retrait doit se produire dans un environnement chirurgica
stérile.
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Les tiges d’ancrage sont placées dans I'emplacement cible a I'aide d’'un
systeme de guidage stéréotaxique approprié et de I'équipement de soutien.

Le chirurgien doit utiliser la clé de placement pour tige d’ancrage LSB AD-
TECH® pour placer et retirer les tiges d’ancrage.

1.7 BENEFICE CLINIQUE ATTENDU

Lorsqu’elles sont utilisées, les tiges d’ancrage minimisent les risques de fuite
de liquide céphalorachidien (LCR) et d’infection de I'espace sous-dural, tout
en stabilisant I'électrode de profondeur.

7.8 EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

L'utilisation des électrodes de profondeur et des tiges d’ancrage comporte les
risques cliniques suivants :

. Abces

. Saignement

. Fuite de LCR/drainage/pseudoméningocele

. Déces

. Hémorragie péridurale

. Hémorragie intracérébrale

. Complications médicales, y compris thrombose veineuse profonde,
embolies pulmonaires, réactions allergiques et changements
psychiatriques

. Méningite

. Déficit neurologique permanent

. Hémorragie sous-arachnoidienne

. Hémorragie sous-durale

. Infection superficielle de la plaie

. Déficit neurologique transitoire

. Aggravation des crises convulsives

Pour plus de détails, consulter le Résumé des caractéristiques de sécurité et
des performances cliniques (RCSPC).

7.9 RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES

ID unique du Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) : SSCP-00002
Le RCSPC est disponible auprés de :

. EUDAMED sous le SRN : US-MF-000004795 avec l'identifiant
unique

. Envoyer la demande par e-mail & sales@adtechmedical.com
en indiquant I'identifiant unique du RCSPC

7.10 NOTICE D’UTILISATION ELECTRONIQUE

Une copie électronique de cette notice d’utilisation est disponible sur :

. Le site Web d’Ad-Tech, www.adtechmedical.com

. Envoyer la demande par e-mail a sales@adtechmedical.com
en indiquant le numéro de document de la notice d’utilisation
AT10042-LSB-B

8 SPECIFICATIONS DE PERFORMANCE

8.1 CARACTERISTIQUES DU DISPOSITIF

AD-TECH® a congu les tiges d’ancrage de maniere a ce qu’elles se fracturent
si elles sont soumises a des charges latérales excessives telles qu’un impact
émoussé pendant une crise d’épilepsie du patient. Elles protégent donc le
crane du patient contre les Iésions traumatiques.

Les tiges d’ancrage AD-TECH® suivantes sont disponibles :

AT10042-LSB-B, Rev. F

profondeur RD

Numéro de o
référence Diamétre de Longueur du
Description I’ouverture tenon (L)
(Couleur du distale (D)
joint)

Titane
Utiliser avec des

(vali};l-AX-OS électrodes de 1,5mm 21 mm
profondeur SD
Utiliser avec des

LSBK1-AX-06 électrodes de

(transparent) profondeur BF, 1.5mm 21 mm
LD ou MM
Utiliser avec des

(vali};l-Bx-OS électrodes de 1,5mm 13 mm
profondeur SD
Utiliser avec des

LSBK1-BX-06 électrodes de 15 mm 13 mm

(transparent) profondeur BF, ’
LD ou MM
Utiliser avec des

I(.\Zi;(l-CX-OS électrodes de 1,5mm 26 mm
profondeur SD
Utiliser avec des

LSBK1-CX-06 électrodes de 15 mm 26 mm

(transparent) profondeur BF, ’
LD ou MM
Utiliser avec des

I(_bslguijl-CX-OA électrodes de 1,5mm 26 mm
profondeur RD

Titane anodisé
Utiliser avec des

I(_bslé3u+§2-AX-O4 électrodes de 0,99 mm 21 mm
profondeur RD
Utiliser avec des

I(_bslé3u+§2-BX-O4 électrodes de 0,99 mm 13 mm

9 DISPOSITIFS/ACCESSOIRES COMPATIBLES

9.1 CLE POUR TIGE D’ANCRAGE LSB

Utiliser la clé pour tige d’ancrage LSB Ad-Tech® pour visser la tige d’ancrage
dans le crane du patient et pour la retirer a la fin de la période de contrdle.

Fourni stérile

Numéro de Diametre de la Longueur

référence tige (pouces) (pouces) Oui/Non
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 6 Oui
6X
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 10 Oui
10X

© AD-TECH ® 2025
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10 NOTICE D’UTILISATION

Numéro de Diamétre de la Longueur Fourni stérile
référence tige (pouces) (pouces) Oui/Non

LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 6 Non

6N

LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 10 Non

10N

LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 11 Non

11N

9.2 KIT DE FORETS JETABLES

Utiliser le kit de forets jetables AD-TECH® pour percer un trou pilote dans le
crane du patient devant accueillir la tige d’ancrage. Les kits de forets suivants
sont disponibles :

Foret Butée
. de uantité | Stérile
Numéro Descripti profon- Qde clés
de on R deur de Oui/
référence Quan-|Longueur | Diamétre
tité (YY) (@a) |Quan-|Percage| Non
tité
DDK2- Kit de 2 30 cm 2,4 mm 2 2 Non
2.4-30N | forets
jetables
—non
stérile
DRL- Foret 1 22 cm 2,4 mm 0 0 Non
2.4-22N | jetable
—non
stérile
DDK2- Kit de 2 16 cm 2,4 mm 2 2 Oui
2.4-16X | forets
jetables
— stérile
DDK2- Kit de 2 30cm 2,4 mm 2 2 Oui
2.4-30X | forets
jetables
— stérile

9.3 REGLE

La régle AD-TECH® est un accessoire facultatif des électrodes de profondeur
et de la tige d’ancrage. La régle sert a prendre des mesures essentielles lors
du placement des électrodes de profondeur.

Numéro de

e s Description
référence

Reégle graduée de 20 cm pour mesurer la butée de
RULER-20N profondeur et I'électrode de profondeur. Non stérile,
réutilisable.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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Ce produit ne doit étre utilisé que par un
médecin/chirurgien disposant d'une expérience dans
|'utilisation d’électrodes de profondeur et des accessoires
de placement associés.

Une utilisation incorrecte de ce dispositif peut entrainer un
grave préjudice pour le patient.

La tige d’ancrage est réservée a un usage chirurgical.

Le placement et le retrait doit se produire dans un
environnement chirurgical stérile.

Le non-respect de I'asepsie chirurgicale et des techniques
stériles peut entrainer une infection et un grave préjudice
pour le patient.

La tige d’ancrage est destinée a une utilisation a court
terme (< 30 jours) uniqguement.

Le non-respect des conditions dutilisation peut entrainer
un grave préjudice pour le patient.

Manipuler les tiges d’ancrage avec soin afin de prévenir
tout dommage.

> B B P

Ne pas exercer de couple excessif sur la tige d’ancrage
pendant le placement. Lorsque le diametre de trou de
trépan recommandé est utilisé, la tige d’ancrage se visse
facilement dans le crane.

Un couple excessif pourrait provoquer une flexion ou une
fracture de la tige d’ancrage.

Ne pas utiliser les tiges d’ancrage si l'interface tierce (par
ex., cadre stéréotaxique/téte) est endommagée ou
défectueuse.

Cesser le placement de la tige d’ancrage si tout
instrument (par ex.la clé de placement/retrait pour tige
d’ancrage LSB, etc.) se tord pendant la procédure de
placement.

Protéger la tige d’ancrage contre tout impact émoussé
susceptible se produire si le patient fait une crise
d’épilepsie. Une force importante peut casser la tige
d’ancrage.

> B>

Les tiges d’ancrage sont placées dans I'emplacement cible a I'aide d’'un
systeme de guidage stéréotaxique approprié et de I'’équipement de soutien.

Lorsqu’il est utilisé en association avec un systéme stéréotaxique compatible,
le guide de manchon pour foret AD-TECH® aide I'alignement du foret cranial
et de la clé pour tige d’ancrage LSB. Consulter la notice d’utilisation du kit de
forets craniaux jetables pour plus de détails.

Concernant la Figure 1, les étapes de mise en place de la tige d’ancrage et de
I'électrode de profondeur associée sont les suivantes :

Etape 1: A l'aide du kit de foret cranial et d’un foret de diamétre approprié,
forer un trou dans le crane du patient a I'emplacement et dans la trajectoire
déterminés lors de la planification préopératoire.

Etape 2 : Retirer le capuchon de la tige d’ancrage. Placer la tige d’ancrage
dans le trou préforé et utiliser la clé pour tige d’ancrage LSB dans le sens
horaire pour la visser en place. La tige d’ancrage posséde un filetage conique
et se serrera naturellement en étant tournée. Ne pas trop serrer.

Etape 3 : Mesurer la hauteur de la tige d’ancrage qui dépasse du crane. En
supposant que la surface de la téte du patient constitue le point de référence
zéro, mesurer, a partir de I'extrémité distale de I'électrode de profondeur, une
distance égale a la profondeur d’insertion souhaitée (a partir de la surface de
la téte) plus la hauteur de la tige d’ancrage, en marquant I'électrode de
profondeur avec de I'encre indélébile.
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Remarque : Le médecin peut utiliser I'obturateur AD-TECH® en option pour
créer un chemin d'accés a travers le tissu cérébral pour [I'électrode
de profondeur. Se reporter a la notice d'utilisation de I'obturateur pour plus

de détails.

Etape 4 : Insérer I'électrode de profondeur dans le capuchon de la tige
d’ancrage. Insérer I'extrémité de I'électrode de profondeur dans la tige
d’ancrage et la pousser a la profondeur mesurée, en alignant le repere situé
sur le corps de I'électrode de profondeur avec le haut du capuchon de la tige
d’ancrage. Serrer partiellement le capuchon de la tige d’ancrage et retirer le
stylet de I'électrode de profondeur. Serrer le capuchon de la tige d’ancrage en
le faisant tourner cing fois dans le sens horaire.

Etape 5: En courbant I'extrémité de I'électrode de profondeur d’un coté,

positionner le capuchon en silicone sur I'électrode de profondeur et le
capuchon de la tige d’ancrage. L’électrode de profondeur est maintenant fixée.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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Etape 6 : Retrait de la tige d’ancrage. Retirer le capuchon en silicone de la tige
d’ancrage et de I'électrode de profondeur. Tourner le capuchon de la tige
d’ancrage dans le sens antihoraire et le retirer. Retirer doucement I'électrode
de profondeur de la tige d’ancrage. Utiliser la clé pour tige d’ancrage LSB pour
dévisser la tige d’ancrage dans le sens antihoraire. Eliminer la tige d’ancrage
comme indiqué.

En cas de rupture de la tige d’ancrage :

1. Cessez immédiatement I'utilisation et surveillez le patient.

2. Tenter de retirer le reste de la tige d’ancrage a l'aide de la clé pour
tige d’ancrage LSB.

3. Utiliser un autre équipement chirurgical, tel qu’'une pince, pour
saisir et dévisser la partie restante.

4. Envisager d’autres interventions chirurgicales, selon le besoin.
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Figure 4 : Positionnement des électrodes a l’aide de la tige d’ancrage
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11 INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L’IRM

Les tiges d’ancrage ne sont pas compatibles avec I'lRM.
L utilisation des tiges d’ancrage dans un environnement

d’IRM peut engendrer un préjudice grave au patient.

AD-TECH® n’a pas vérifié la sécurité et la performance des tiges d’ancrage
dans un environnement d'IRM. AD-TECH® a classé ces tiges d’ancrage
comme incompatibles avec I'IRM et les a étiquetés en conséquence.

La norme ASTM F2503-20 de pratique standard pour le marquage des
dispositifs médicaux et autres articles pour la sécurité dans I’environnement
de résonance magnétique définit 'incompatibilité avec 'IRM comme :

Un dispositif médical présentant des risques inacceptables pour le patient,
le personnel médical, ou toute autre personne a |'intérieur de I’environnement
de RM.

AD-TECH® a étiqueté les tiges d’ancrage comme incompatibles avec I'lRM
avec le symbole suivant :

12 CONDITIONNEMENT, STERILISATION ET REUTILISATION

Suivre les instructions suivantes pour le conditionnement, la stérilisation et la
réutilisation :

AD-TECH® stérilise les tiges d’ancrage a 'oxyde
d’éthylene.

Ne pas utiliser les tiges d’ancrage si le conditionnement
est endommagé ou ouvert accidentellement avant
utilisation.

L utilisation d’un dispositif provenant d’un
conditionnement endommagé peut entrainer une
contamination et un préjudice grave au patient.

Ne pas restériliser le dispositif.

La restérilisation peut entrainer la défaillance du
dispositif.

La tige d’ancrage est a usage unique. Ne pas réutiliser
le dispositif.

Réutiliser le dispositif peut entrainer une contamination
et un préjudice grave au patient.

Les tiges d’ancrage sont conditionnées dans une
double barriere stérile pour permettre le respect des
procédures chirurgicales aseptiques.

13 CONDITIONS DE STOCKAGE

Fragile, manipuler avec soin.

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil.

Tenir au sec

Limites de température

Supérieure = 30 °C, inférieure = 15 °C

Limites d’humidité

Supérieure = 60 %, inférieure = 20 %

14 ELIMINATION

Eliminer les tiges d’ancrage en suivant les procédures de
traitement des déchets biologiques dangereux et

Eliminer tout dispositif/accessoire présentant un risque de
piqdres d’aiguille, de coupures ou de blessures par
perforation dans un conteneur pour objets pointus et
tranchants.

& pathologiques de |’établissement de santé.

15 SIGNALEMENT D’INCIDENTS

Respecter les conditions de stockage recommandées.
Le non-respect des conditions de stockage peut

entrainer la défaillance du dispositif.

Stocker les tiges d’ancrage dans leur conditionnement extérieur, en
respectant les conditions de manipulation et de stockage décrites ci-dessous.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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15.1 UNION EUROPEENNE

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont
établis.

Incident grave désigne tout incident qui a directement ou indirectement
conduit, pourrait avoir conduit ou pourrait entrainer 'un des éléments
suivants :

. Le déces d'un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne,
. La détérioration grave temporaire ou permanente de I'état de

santé d’'un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne,
. Une menace grave pour la santé publique.

15.2 CANADA

Un incident lié & un dispositif médical doit étre signalé au fabricant et a Santé
Canada.

Un incident lié & un dispositif médical est défini comme un indicent lié au
dysfonctionnement d’un dispositif médical, a une dégradation de son
efficacité, ou a I'inadéquation de son étiquetage ou des instructions qui ont
entrainé :

. Le décés d’un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne,

. La détérioration grave de I'état de santé d’un patient, d’'un
utilisateur ou de toute autre personne,

. Le risque de décés ou de détérioration grave de la santé d’un
patient, d’'un utilisateur ou de toute autre personne, dans le cas ou
l'incident se produit.
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15.3 ETATS-UNIS

Signaler tout déces soupgonné d’étre en lien avec un dispositif médical a la
FDA et au fabricant.

Signaler toute blessure grave liée a un dispositif médical au fabricant ou a la
FDA si le fabricant du dispositif médical est inconnu.

Une blessure grave signifie une blessure ou pathologie qui :

. Menace le pronostic vital,

. Entrainer une déficience permanente d’une fonction corporelle ou
une lésion permanente a une structure corporelle, ou

. Nécessite une intervention médicale ou chirurgicale pour prévenir
toute Iésion ou déficience permanente.

AT10042-LSB-B, Rev. F © AD-TECH ® 2025
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2 AMBITO

Le presenti istruzioni per I'uso si applicano ai seguenti dispositivi:

. Perni di ancoraggio serie AD-TECH® LSB

3 NOTE IMPORTANTI

Prima di utilizzare questi prodotti, leggere attentamente le
presenti istruzioni per |'uso.

Si consiglia di tenerle a portata di mano per poterle
consultare.

Leggere attentamente tutte le precauzioni e le avvertenze
contrassegnate dai simboli.

YA

L’'uso non corretto dei prodotti pud causare gravi lesioni al
paziente.

4 DESCRIZIONE

| perni di ancoraggio sono accessori opzionali per supportare il
posizionamento dei seguenti elettrodi di profondita AD-TECH®:

. Elettrodi di profondita a sonda Spencer AD-TECH®, tipi LD,
RD e SD

. Elettrodo di profondita Behnke Fried (BF) AD-TECH®

. Elettrodo di profondita AD-TECH® macro-micro (MM)

| perni di ancoraggio sono fissati al cranio per fornire un punto di accesso

e ridurre al minimo le preoccupazioni di potenziali perdite di liquido
cerebrospinale (LCR) e infezioni dello spazio subdurale mentre stabilizzano
I'elettrodo.

Il perno di ancoraggio & costituito da un tubo attraverso il quale puo passare
I'elettrodo di profondita. L’estremita prossimale € filettata, per permettere al
chirurgo di avvitarla nel cranio del paziente attraverso un foro cranico di
dimensioni appropriate. L’estremita distale € filettata per accogliere il tappo
del perno di ancoraggio.

Il chirurgo fa passare il tappo del perno di ancoraggio sull’estremita distale
dell’elettrodo di profondita e lo avvita saldamente, comprimendo la
guarnizione interna contro la sua parete esterna. La compressione tra la
guarnizione e il corpo dell’elettrodo € il sigillo primario per evitare perdite
di liguido cerebrospinale.

Un tappo in silicone protegge il tappo del perno di ancoraggio e funge
da passacavi aggiuntivo per la coda dell’elettrodo di profondita.

| perni di ancoraggio sono disponibili in titanio di grado 2 e in titanio
anodizzato di grado 2.

Il colore della guarnizione del perno di ancoraggio indica gli elettrodi
di profondita compatibili come segue:

Elettrodo di profondita a sonda Spencer, tipo SD = verde
Elettrodo di profondita a sonda Spencer, tipo RD = blu
Elettrodo di profondita a sonda Spencer, tipo LD = trasparente
Elettrodi di profondita Behnke Fried (BF) e macro-micro (MM) =
trasparenti

5 AVVERTENZE

© AD-TECH ® 2025

Questo prodotto deve essere utilizzato solo da
medici/chirurghi esperti nell’uso di elettrodi di profondita
e dei relativi accessori di posizionamento.

A\

L’uso errato di questo dispositivo pud causare gravi
lesioni al paziente.

Il posizionamento degli elettrodi di profondita senza una
corretta pianificazione preoperatoria pud causare gravi
lesioni al paziente.

YA
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Il posizionamento degli elettrodi di profondita senza la
corretta guida stereotassica puo causare gravi lesioni
al paziente.

Il perno di ancoraggio & esclusivamente per uso
chirurgico.

Il posizionamento deve avvenire in un ambiente
chirurgico sterile.

La mancata osservanza dell’asepsi chirurgica e delle
tecniche sterili pud causare infezioni e gravi lesioni
al paziente.

| perni di ancoraggio devono essere rimossi
chirurgicamente.

Il perno di ancoraggio € destinato esclusivamente
all'uso a breve termine (<30 giorni).

La mancata osservanza delle condizioni d’'uso puo
causare gravi lesioni al paziente.

Osservare le condizioni di conservazione consigliate.

La mancata osservanza delle condizioni di
conservazione puo causare il malfunzionamento del
dispositivo.

Smaltire i perni di ancoraggio seguendo le procedure
per i rifiuti biologici e patologici della struttura sanitaria.

Smaltire i dispositivi/gli accessori che comportano il
rischio di punture, tagli o perforazioni accidentali in un
contenitore per lo smaltimento di oggetti taglienti.

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita
di questo dispositivo a un medico o su prescrizione
di un medico.

> BB B

7 APPLICAZIONE DEL DISPOSITIVO

Non utilizzare il perno di ancoraggio se la confezione
e danneggiata o € stata aperta involontariamente prima
dell'uso.

L’uso di un dispositivo con una confezione danneggiata
puo provocare la contaminazione e gravi lesioni
al paziente.

Il perno di ancoraggio & esclusivamente monouso.
Non riutilizzare il dispositivo.

Il riutilizzo del dispositivo pud comportare la
contaminazione e gravi lesioni al paziente.

Non risterilizzare i perni di ancoraggio.

La risterilizzazione pud comportare il malfunzionamento
del dispositivo.

| perni di ancoraggio sono MR unsafe (non compatibili
con la RM).

> B B B P PP

L'uso dei perni di ancoraggio in ambiente RM pud
causare gravi lesioni al paziente.

6

PRECAUZIONI

Maneggiare con cura i perni di ancoraggio per
evitare danni.

>

Non applicare una coppia eccessiva al perno di
ancoraggio durante il posizionamento. Quando si
utilizza il diametro del foro di trapanazione consigliato,
il perno di ancoraggio si avvita facilmente nel cranio.

Una coppia eccessiva pud causare il piegamento o la
rottura del perno di ancoraggio.

Non utilizzare i perni di ancoraggio se l'interfaccia di
terzi (ad es., stereotassico/telaio) € danneggiata
o difettosa.

Interrompere il posizionamento del perno di ancoraggio
se si nota che uno strumento (ad es., chiave

di posizionamento/rimozione, trapano cranico, ecc.)

si piega durante la procedura di posizionamento.

Proteggere il perno di ancoraggio dagli impatti bruschi
che possono verificarsi in caso di crisi epilettica del
paziente. Una forza significativa pud rompere il perno
di ancoraggio.

> BB
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7.1 USO/SCOPO PREVISTO

| perni di ancoraggio sono accessori opzionali per 'uso temporaneo

(<30 giorni) con elettrodi di profondita compatibili. | perni di ancoraggio
possono essere applicati quando desiderato per ridurre al minimo le

preoccupazioni di potenziali perdite di liquido cerebrospinale (LCR) e infezioni
dello spazio subdurale mentre stabilizzano I'elettrodo di profondita. | perni di
ancoraggio sono fissati nel cranio per fornire un punto di accesso per elettrodi
di profondita.

7.2 INDICAZIONI PER L’USO

| perni di ancoraggio Ad-Tech sono accessori opzionali da utilizzare con gli
elettrodi di profondita. | perni di ancoraggio possono essere applicati quando
desiderato per ridurre al minimo le preoccupazioni di potenziali perdite

di liquido cerebrospinale (LCR) e infezioni dello spazio subdurale mentre
stabilizzano I'elettrodo. | perni di ancoraggio sono fissati nel cranio per fornire
un punto di accesso per elettrodi di profondita.

7.3 CONTROINDICAZIONI

| perni di ancoraggio non devono essere utilizzati su
pazienti che il medico/chirurgo considera a rischio di
infezione.

| perni di ancoraggio non sono indicati per I'uso con
pazienti con bassa densita ossea o0 ammorbidimento
del cranio.

VA
AN\

7.4 GRUPPO DI PAZIENTI TARGET

| perni di ancoraggio sono utilizzati nella popolazione pediatrica e adulta,
indipendentemente dal sesso.

7.5 UTILIZZATORE PREVISTO

| perni di ancoraggio devono essere utilizzati da medici/chirurghi esperti in
elettrodi di profondita e nei relativi accessori di posizionamento.

7.6 AMBIENTE E STRUTTURE
| perni di ancoraggio sono esclusivamente per uso chirurgico.

Il posizionamento e la rimozione devono avvenire in un ambiente chirurgico
sterile.
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| perni di ancoraggio vengono posizionati nella posizione target utilizzando un
sistema di guida stereotassica appropriato e I'attrezzatura di supporto.

Il chirurgo deve utilizzare la chiave per perni di ancoraggio AD-TECH® LSB
per posizionare e rimuovere i perni di ancoraggio.

1.7 BENEFICI CLINICI ATTESI

Quando utilizzati, i perni di ancoraggio possono essere applicati quando
desiderato per ridurre al minimo le preoccupazioni di potenziali perdite di
liquido cerebrospinale (LCR) e infezioni dello spazio subdurale mentre
stabilizzano I'elettrodo di profondita.

7.8 EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

L’uso degli elettrodi di profondita e dei perni di ancoraggio comporta i seguenti
rischi clinici:

Ascesso

Sanguinamento

Perdita/drenaggio/pseudomeningocele del liquido cerebrospinale
Decesso

Emorragia epidurale

Emorragia intracerebrale

Complicanze mediche tra cui trombosi venosa profonda, embolie
polmonari, reazioni allergiche e alterazioni psichiatriche
Meningite

Deficit neurologico permanente

Emorragia subaracnoidea

Emorragia subdurale

Infezione superficiale della ferita

Deficit neurologico temporaneo

Peggioramento delle crisi

Per ulteriori dettagli, consultare la sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (SSCP).

7.9 SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE
CLINICA

ID univoco della sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(SSCP): SSCP-00002
La SSCP é disponibile presso:

. EUDAMED nel’'SRN: US-MF-000004795 e ID univoco
. Inviare una richiesta via e-mail a sales@adtechmedical.com,
citando I'ID univoco dell'SSCP

7.10 ISTRUZIONI PER L’USO ELETTRONICHE

Una copia elettronica delle presenti istruzioni per I'uso & disponibile presso:

. Sito web di Ad-Tech www.adtechmedical.com

. Inviare una richiesta via e-mail a sales@adtechmedical.com,
indicando il numero di documento delle Istruzioni per 'uso
AT10042-LSB-B

8 CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

8.1 ATTRIBUTI DEL DISPOSITIVO

AD-TECH® ha progettato i perni di ancoraggio in modo da rompersi se
sottoposti a carichi laterali eccessivi come un impatto brusco durante la crisi
epilettica del paziente, proteggendo cosi il cranio del paziente da lesioni
traumatiche.

AT10042-LSB-B, Rev. F

Sono disponibili i seguenti perni di ancoraggio AD-TECH®:

Numero di
catalogo Diametro di
Descrizione apertura dl‘ellmg?:(fz(i)
(Colore distale (D) P
guarnizione)

Titanio
Utilizzare con

I(_VSEI?CE;—AX—OS elettrodi di 1,5mm 21 mm
profondita SD
Utilizzare con

LSBK1-AX-06 elettrodi di 1.5 mm 21 mm

(trasparente) profondita BF, '
LD o MM
Utilizzare con

I(_Vse?cﬁlj—BX—OS elettrodi di 1,5 mm 13 mm
profondita SD
Utilizzare con

LSBK1-BX-06 elettrodi di

(trasparente) profondita BF, L5 mm 13 mm
LD o MM
Utilizzare con

I(_VSeI?c:;Jj—CX—OS elettrodi di 1,5 mm 26 mm
profondita SD
Utilizzare con

LSBK1-CX-06 elettrodi di

(trasparente) profondita BF, L5 mm 26 mm
LD o MM
Utilizzare con

(Lbslf)Kl'CX'O“ elettrodi di 1,5mm 26 mm
profondita RD

Titanio anodizzato
Utilizzare con

(LSSKZ'AX'M elettrodi di 0,99 mm 21 mm
profondita RD
Utilizzare con

(Lbslf)Kz'Bx'O“ elettrodi di 0,99 mm 13 mm
profondita RD

© AD-TECH ® 2025
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9 DISPOSITIVI/ACCESSORI COMPATIBILI

Instructions for Use Anchor Bolt

9.1 CHIAVE PER PERNI DI ANCORAGGIO LSB

La chiave per perni di ancoraggio LSB AD-TECH® viene utilizzata per avvitare
il perno di ancoraggio nel cranio del paziente e rimuoverlo al termine del
periodo di monitoraggio.

9.3 RIGHELLO

Il righello AD-TECH® €& un accessorio opzionale per gli elettrodi di profondita e
per il perno di ancoraggio. Il righello viene utilizzato per effettuare misurazioni
critiche durante il posizionamento degli elettrodi di profondita.

N. catalogo Descrizione
Righello canalizzato da 20 cm per la misurazione del
RULER-20N blocca trapano e dell’elettrodo di profondita. Non sterile,

riutilizzabile.

10 ISTRUZIONI PER L’USO

Numero di BZT;S; Lunghezza Fornito sterile
catalogo (pollici) (pollici) Si/No
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 6 Si
6X
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 10 Si
10X
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 6 No
6N
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 10 No
10N
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 11 No
11N

9.2 KIT DI PUNTE PER TRAPANO MONOUSO

Utilizzare la punta per trapano monouso AD-TECH® per praticare un foro
pilota nel cranio del paziente per accogliere il perno di ancoraggio.

Sono disponibili i seguenti kit:

Trapano
Numero . t?zla(p’);%i Chiavi Sterile
di DF_.-scn- Lun . per
zione uan- ) Diame- uan- | rapano | gyng
catalogo Qtita ghezza | 4 o'(a.0) Qtita Quantita
(YY)

DDK2- | Kitdi 2 30cm | 2,4mm 2 2 No
2.4- punte per
30N trapano

monouso

—Non

sterile
DRL- Punta per| 1 22cm | 2,4mm 0 0 No
2.4- trapano
22N monouso

—Non

sterile
DDK2- | Kitdi 2 16cm | 2,4 mm 2 2 Si
2.4- punte per
16X trapano

monouso

— Sterile
DDK2- | Kitdi 2 30cm | 2,4mm 2 2 Si
2.4- punte per
30X trapano

monouso

— Sterile
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Questo prodotto deve essere utilizzato solo da
medici/chirurghi esperti nell’'uso di elettrodi di profondita e
dei relativi accessori di posizionamento.

L’uso errato di questo dispositivo pud causare gravi
lesioni al paziente.

Il perno di ancoraggio € esclusivamente per uso
chirurgico.

Il posizionamento e la rimozione devono avvenire in un
ambiente chirurgico sterile.

La mancata osservanza dell’asepsi chirurgica e delle
tecniche sterili pud causare infezioni e gravi lesioni al
paziente.

Il perno di ancoraggio € destinato esclusivamente all’'uso
a breve termine (<30 giorni).

La mancata osservanza delle condizioni d’uso puo
causare gravi lesioni al paziente.

Maneggiare con cura i perni di ancoraggio per evitare
danni.

> B B P

Non applicare una coppia eccessiva al perno di
ancoraggio durante il posizionamento. Quando si utilizza
il diametro del foro di trapanazione consigliato, il perno di
ancoraggio si avvita facilmente nel cranio.

Una coppia eccessiva puo causare il piegamento o la
rottura del perno di ancoraggio.

Non utilizzare i perni di ancoraggio se l'interfaccia di terzi
(ad es., stereotassicol/telaio) & danneggiata o difettosa.

Interrompere il posizionamento del perno di ancoraggio
se si nota che uno strumento (ad es., chiave per perni di
ancoraggio LSB, trapano cranico, ecc.) si piega durante la
procedura di posizionamento.

Proteggere il perno di ancoraggio dagli impatti bruschi
che possono verificarsi in caso di crisi epilettica del
paziente. Una forza significativa pud rompere il perno di
ancoraggio.

> BB

| perni di ancoraggio vengono posizionati nella posizione target utilizzando
un sistema di guida stereotassica appropriato e I'attrezzatura di supporto.

Se utilizzato con il sistema stereotassico compatibile, il centrapunte AD-
TECH® supporta l'allineamento della punta cranica e la chiave per perno di
ancoraggio LSB. Per i dettagli, consultare le istruzioni per I'uso del kit di punte
craniche monouso.

La procedura di posizionamento del perno di ancoraggio e dell’elettrodo di
profondita associato € la seguente (vedere Figure 1):

Passaggio 1: Utilizzando il kit di punte per trapano cranico e una punta

elicoidale del diametro appropriato, praticare un foro nel cranio del paziente
nella posizione e nella traiettoria determinate dalla pianificazione preoperatoria.
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Passaggio 2: Rimuovere il tappo del perno di ancoraggio. Posizionare il perno
di ancoraggio nel foro preforato e utilizzare la chiave per perno di ancoraggio
LSB in senso orario per avvitarlo in posizione. Il perno di ancoraggio presenta
una filettatura conica e si serra automaticamente quando viene ruotato. Non
serrare eccessivamente.

Passaggio 3: Misurare I'altezza del perno di ancoraggio che sporge dal cranio.
Supponendo che la superficie della testa del paziente sia il punto di riferimento
zero, misurare dall’estremita distale dell’elettrodo di profondita una distanza
uguale alla profondita di inserimento desiderata (dalla superficie della testa) piu
I'altezza del perno di ancoraggio, contrassegnando I'elettrodo di profondita con
inchiostro indelebile.

Nota: Il medico puo utilizzare I'otturatore opzionale AD-TECH® per creare un
percorso attraverso il tessuto cerebrale per I'elettrodo di profondita. Per i
dettagli, consultare le istruzioni per l'uso dell’'otturatore.

Passaggio 4: Inserire lelettrodo di profondita nel tappo del perno di
ancoraggio. Inserire la punta dell’elettrodo di profondita nel perno di ancoraggio
e spingerla alla profondita misurata, allineando il contrassegno sul corpo
dell’elettrodo di profondita con la parte superiore del tappo del perno di
ancoraggio. Serrare parzialmente il tappo del perno di ancoraggio e rimuovere
lo stiletto dall’elettrodo di profondita. Serrare il tappo del perno di ancoraggio
ruotandolo cinque volte in senso orario.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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Passaggio 5: Piegando I'estremita della coda dell’elettrodo di profondita su un
lato, posizionare il cappuccio in silicone sopra I'elettrodo di profondita e il tappo
del perno di ancoraggio. L’elettrodo di profondita e ora fissato.

Passaggio 6: Rimozione del perno di ancoraggio. Rimuovere il cappuccio in
silicone dal cappuccio del perno di ancoraggio e dall’elettrodo di profondita.
Svitare il cappuccio del perno di ancoraggio in senso antiorario e rimuoverlo.
Estrarre lentamente I'elettrodo di profondita dal perno di ancoraggio. Utilizzare
la chiave per perni di ancoraggio LSB per svitare il perno di ancoraggio in senso
antiorario. Smaltire il perno di ancoraggio come indicato.

In caso di rottura del perno di ancoraggio:

1. Interrompere immediatamente I'uso e monitorare il paziente.

2. Tentare di rimuovere il perno di ancoraggio rimanente utilizzando
la chiave per perni di ancoraggio LSB.

3. Utilizzare altri strumenti chirurgici, ad es. una pinza, per afferrare
e svitare la parte trattenuta.

4. Considerare altri interventi chirurgici, se necessario.
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Figura 5: Posizionamento dell’elettrodo con il perno di ancoraggio

@)

@
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(6)
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11 INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

f | perni di ancoraggio sono MR unsafe (non compatibili con
la RM).

L’uso dei perni di ancoraggio in ambiente RM pud causare
gravi lesioni al paziente.

AD-TECH® non ha verificato la sicurezza e le prestazioni dei perni di
ancoraggio in ambiente RM. AD-TECH® ha classificato questi perni di
ancoraggio come MR unsafe (non compatibili con la RM) e li ha etichettati in
modo appropriato.

ASTM F2503-20 Pratica standard per la marcatura di dispositivi medici e altri
articoli per la sicurezza in un ambiente di risonanza magnetica definisce
MR unsafe (non compatibile con la RM):

Un dispositivo medico che comporta rischi inaccettabili per il paziente,
gli operatori o qualsiasi altro individuo in ambiente RM.

AD-TECH® ha etichettato i perni di ancoraggio come MR unsafe (non
compatibili con la RM), utilizzando il simbolo:

12 CONFEZIONAMENTO, STERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

Fragile, maneggiare con cura.

Tenere al riparo dalla luce solare.

Mantenere asciutto

Limite di temperatura

Superiore = 30 °C, inferiore = 15 °C

Limitazione di umidita

Superiore = 60%, inferiore = 20%

Osservare le seguenti istruzioni per il confezionamento, la sterilizzazione e il
riutilizzo:

AD-TECH® sterilizza i perni di ancoraggio con ossido
di etilene.

Non utilizzare i perni di ancoraggio se la confezione &
danneggiata o € stata aperta involontariamente prima
dell’uso.

L’uso di un dispositivo con una confezione danneggiata
puod provocare la contaminazione e gravi lesioni
al paziente.

Non risterilizzare il dispositivo.

La risterilizzazione puo comportare il malfunzionamento
del dispositivo.

Il perno di ancoraggio & esclusivamente monouso. Non
riutilizzare il dispositivo.

Il riutilizzo del dispositivo pud comportare la
contaminazione e gravi lesioni al paziente.

Il perno di ancoraggio €& confezionato in una doppia
barriera sterile per supportare le procedure di asepsi
chirurgica.

13 CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

14 SMALTIMENTO

Smaltire i dispositivi/gli accessori che comportano il rischio
di punture, tagli o perforazioni accidentali in un contenitore
per lo smaltimento di oggetti taglienti.

Smaltire i perni di ancoraggio seguendo le procedure per
i rifiuti biologici e patologici della struttura sanitaria.

15 SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

Osservare le condizioni di conservazione consigliate.

La mancata osservanza delle condizioni di
conservazione pud causare il malfunzionamento del
dispositivo.

Conservare i perni di ancoraggio nella relativa confezione esterna,
rispettando le condizioni di manipolazione e conservazione descritte di
seguito.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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151 UNIONE EUROPEA

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro
in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.

Per incidente grave si intende un incidente che abbia causato, che potrebbe
aver causato o potrebbe causare, direttamente o indirettamente, uno
qualsiasi dei seguenti eventi:

. decesso di un paziente, utilizzatore o altra persona,

. grave deterioramento temporaneo o permanente delle condizioni
di salute di un paziente, utilizzatore o altra persona;

. grave minaccia per la salute pubblica.

15.2 CANADA

Eventuali incidenti con questo dispositivo medico devono essere segnalati al
fabbricante e a Health Canada.

Per incidente con dispositivo medico si intende un incidente legato al
malfunzionamento di un dispositivo medico, al deterioramento della sua
efficacia o all'inadeguatezza della sua etichettatura o delle sue indicazioni,
che ha portato a:

. decesso di un paziente, utilizzatore o altra persona;

. grave deterioramento delle condizioni di salute di un paziente,
utilizzatore o altra persona;

. rischio di decesso o di grave deterioramento della salute di un
paziente, di un utilizzatore o di un’altra persona qualora l'incidente
dovesse ripetersi.
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15.3 STATI UNITI

In caso di sospetto decesso legato a un dispositivo medico, & necessario
segnalarlo sia all’FDA sia al fabbricante.

Segnalare una lesione grave legata a un dispositivo medico al fabbricante
o all’FDA se il fabbricante del dispositivo medico non & noto.

Per lesione grave si intende una lesione o una malattia che:

. comporti un pericolo di vita;

. provochi una compromissione permanente di una funzione
corporea 0 un danno permanente a una struttura corporea;
oppure

. richieda un intervento medico o chirurgico per evitare danni
0 menomazioni permanenti.

AT10042-LSB-B, Rev. F © AD-TECH ® 2025
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2 AMBITO

Estas instrugdes de utilizagéo aplicam-se aos seguintes dispositivos:

. Parafusos de ancoragem da série LSB AD-TECH®

3 NOTAS IMPORTANTES

Antes de utilizar estes produtos, analise cuidadosamente
estas instrugées de utilizac&o.

Mantenha-as facilmente acessiveis para consulta.

Leia cuidadosamente todas as chamadas de atencé@o
e alertas assinalados com simbolos.

VAN

A utilizag¢&o incorreta dos produtos pode originar lesdes
graves no doente.

4 DESCRICAO

Os parafusos de ancoragem s&o acessOrios opcionais para apoiar a
colocagao dos seguintes elétrodos de profundidade AD-TECH®:

. Elétrodos de profundidade com sonda Spencer AD-TECH®,
estilos LD, RD e SD

. Elétrodo de profundidade Behnke Fried (BF) AD-TECH®

. Elétrodo de profundidade Macro-Micro (MM) AD-TECH®

Os parafusos de ancoragem séo fixados no cranio para fornecer um ponto de
acesso e minimizar as preocupagées com potenciais fugas de liquido
cefalorraquidiano (LCR) e infe¢édo do espago subdural durante a
estabilizacéo do elétrodo.

O parafuso de ancoragem consiste num tubo através do qual o elétrodo

de profundidade pode passar. A extremidade proximal é roscada, permitindo
ao cirurgido aparafusa-lo no cranio do doente através de um orificio

de trépano de tamanho adequado. A extremidade distal é roscada para
permitir a colocagdo da tampa do parafuso de ancoragem.

O cirurgido passa a tampa do parafuso de ancoragem sobre a extremidade
distal do elétrodo de profundidade e aperta-a, comprimindo o anel

de vedacdo interno contra a sua parede exterior. A compressdo entre o anel
de vedacéo e o corpo do elétrodo representa a vedagédo primaria contra
fugas de LCR.

Uma tampa de silicone protege a tampa do parafuso de ancoragem e atua
como um alivio de tensdo adicional para a extremidade do elétrodo
de profundidade.

Os parafusos de ancoragem estéo disponiveis em titanio de grau 2 e titanio
anodizado de grau 2.

A cor do anel de vedacéo do parafuso de ancoragem indica os elétrodos
de profundidade compativeis da seguinte forma:

. Elétrodo de profundidade com sonda Spencer, estilo SD = verde

. Elétrodo de profundidade com sonda Spencer, estilo RD = azul

. Elétrodo de profundidade com sonda Spencer, estilo LD =
transparente

. Elétrodos de profundidade Behnke Fried (BF) e Macro-Micro
(MM) = transparentes

5 ALERTAS

© AD-TECH ® 2025

Este produto destina-se a ser utilizado por
médicos/cirurgides com experiéncia na utilizacdo de
elétrodos de profundidade e acessorios de colocagéo
associados.

YA

A utilizago incorreta deste dispositivo pode provocar
lesdes graves no doente.

A colocacéo dos elétrodos de profundidade sem
o planeamento pré-operatério correto pode resultar em
lesdes graves no doente.

YA
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A colocacédo dos elétrodos de profundidade sem
a orientagdo estereotaxica correta pode resultar em
lesBes graves no doente.

O parafuso de ancoragem destina-se apenas
a utilizagbes cirargicas.

A colocacédo deve realizar-se num ambiente cirdrgico
estéril.

O ndo cumprimento da assepsia cirdrgica e das
técnicas estéreis pode resultar em infecéo e lesdes
graves no doente.

Os parafusos de ancoragem devem ser removidos
cirurgicamente.

O parafuso de ancoragem destina-se apenas
a utilizagdes de curta duracao (<30 dias).

O ndo cumprimento das condi¢des de utilizagdo pode
resultar em lesdes graves no doente.

Cumpra as recomendagdes quanto as condicdes de
armazenamento.

O ndo cumprimento das condi¢des de armazenamento
pode provocar a falha do dispositivo.

Elimine os parafusos de ancoragem conforme os
procedimentos para residuos patologicos e biolégicos
perigosos das instalacdes.

Elimine quaisquer dispositivos/acessorios que
representem risco de picadas de agulha, cortes ou
lesBes por perfurag@o num recipiente para objetos
cortantes.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescrigdo médica.

> BB B

7 APLICAGAO DO DISPOSITIVO

Na&o utilize o parafuso de ancoragem caso a respetiva
embalagem se encontre danificada ou tenha sido
involuntariamente aberta antes da utilizacéo.

A utilizag@o de um dispositivo proveniente de uma
embalagem danificada pode resultar em contaminagéo
e lesBes graves no doente.

O parafuso de ancoragem destina-se apenas a uma
Unica utilizagéo. N&o reutilize o dispositivo.

A reutilizag&@o do dispositivo pode resultar em
contaminacdo e lesdes graves no doente.

Na&o reesterilize os parafusos de ancoragem.

A reesterilizagdo pode provocar a falha do dispositivo.

Os parafusos de ancoragem nédo sdo seguros para IRM.

> B B B BB PP

A utilizagé@o dos parafusos de ancoragem no ambiente
de IRM pode provocar les@es graves no doente.

6

PRECAUCOES

Manipule os parafusos de ancoragem com cuidado
para evitar danos.

>

Na&o aplique uma torgcao excessiva no parafuso de
ancoragem durante a colocagao. Ao utilizar o diametro
de orificio de trépano recomendado, o parafuso de
ancoragem enrosca-se facilmente no cranio.

O torque excessivo pode resultar num parafuso de
ancoragem dobrado ou partido.

Na&o utilize os parafusos de ancoragem se a interface
de terceiros (por exemplo, estereotaxia/estrutura da
cabeca) estiver danificada ou com defeito.

Interrompa a colocagao do parafuso de ancoragem
caso algum dos instrumentos (p. ex., chave de
colocagao/remocéo, broca para o cranio, etc.) dobre
no decorrer do procedimento de colocag&o.

Proteja o parafuso de ancoragem do impacto brusco
que pode ocorrer se o doente sofrer uma convulséo.
Uma forga significativa pode fraturar o parafuso de
ancoragem.

> BB

7.1 UTILIZAGAO PREVISTA/FINALIDADE

Os parafusos de ancoragem s&o acessorios opcionais para utilizacédo
temporaéria (<30 dias) com os elétrodos de profundidade compativeis.

Os parafusos de ancoragem podem ser aplicados quando pretendido para
minimizar as preocupag0es relacionadas com uma potencial fuga de liquido
cefalorraquidiano (LCR) e infe¢&@o do espaco subdural, durante

a estabilizagdo do elétrodo de profundidade. Os parafusos de ancoragem sé@o
fixados no cranio para permitir um ponto de acesso para os elétrodos

de profundidade.

7.2 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os parafusos de ancoragem Ad-Tech sdo acessoérios opcionais para utilizagdo
com elétrodos de profundidade. Os parafusos de ancoragem podem ser
aplicados quando se pretender minimizar as preocupacdes relacionadas com
a possibilidade de fuga de liquido cefalorraquidiano (LCR) e infegdo do espago
subdural durante a estabilizacéo do elétrodo. Os parafusos de ancoragem sédo
fixados no cranio para permitir um ponto de acesso para os elétrodos de
profundidade.

7.3 CONTRAINDICACOES

Os parafusos de ancoragem néo se destinam a ser
utilizados em doentes com baixa densidade 6ssea ou

Os parafusos de ancoragem néo se destinam a ser
utilizados em doentes cujo médico/cirurgido considere
estarem em risco de contrair infecéo.
& amolecimento do cranio.

7.4 GRUPO-ALVO DE DOENTES

Os parafusos de ancoragem utilizam-se nas populagfes adulta e pediatrica,
independentemente do género.

7.5 UTILIZADOR PREVISTO

Os parafusos de ancoragem destinam-se a ser utilizados por médicos/
cirurgides com experiéncia em elétrodos de profundidade e acessorios de
colocagéo associados.
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7.6 AMBIENTE E INSTALAGOES

Os parafusos de ancoragem destinam-se apenas a utilizacdes cirdrgicas.

A colocacéo e remocéo dos parafusos deve realizar-se num ambiente
cirargico estéril.

Os parafusos de ancoragem s&o colocados no local pretendido através
de um sistema de orientagéo estereotaxico e equipamento de apoio
apropriados.

O cirurgido deve utilizar a chave para parafusos de ancoragem LSB
AD-TECH® na colocacéo e remocéo dos parafusos de ancoragem.

7.7 BENEFICIO CLINICO ESPERADO

Quando utilizados, os parafusos de ancoragem minimizam as preocupacdes
com a potencial fuga de liquido cefalorraquidiano (LCR) e a infegdo do
espaco subdural enquanto estabilizam o elétrodo de profundidade.

7.8 EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

A utilizag&o dos elétrodos de profundidade e dos parafusos de ancoragem
acarreta os seguintes riscos clinicos:

Abscesso

Hemorragia

Fuga/drenagem/pseudomeningocele de LCR

Morte

Hemorragia epidural

Hemorragia intracerebral

Complicag6es médicas, incluindo trombose venosa profunda,
embolia pulmonar, reacdes alérgicas e alteragdes psiquiatricas
Meningite

Deficiéncia neurolégica permanente

Hemorragia subaracnoideia

Hemorragia subdural

Infecéo superficial da ferida

Deficiéncia neurol6gica temporaria

Agravamento das convulsdes

Para obter mais detalhes, consulte o resumo da seguranca e do desempenho
clinico (SSCP).

7.9 RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO
ID Unico do resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP):
SSCP-00002

O SSCP esté disponivel em:

. EUDAMED sob o NUR: US-MF-000004795 e o ID Unico

. Envie o pedido por e-mail para sales@adtechmedical.com,
com indicacé&o do ID Unico do SSCP

710  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ELETRONICAS

Esta disponivel uma cépia eletronica destas instrugdes de utilizagéo através de:

. Website da Ad-Tech em www.adtechmedical.com

. Pedido por e-mail para sales@adtechmedical.com, com
indicacdo do nimero de documento das instru¢cdes de utilizagéo
AT10042-LSB-B

8 CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

NUmero de N
catalogo - Diametro de Comprimento
Descrigédo abertura do pilar (L
(Cor do anel de distal (D) o pilar (L)
vedacgao)

Titanio
Utilizar com

(L\?eBrng)-AX-OS elétrodos de 1,5mm 21 mm
profundidade SD
Utilizar com

LSBK1-AX-06 elétrodos de

(Transparente) profundidade BF, 1.5mm 21 mm
LD ou MM
Utilizar com

(L\?eBrdK;)-BX-OS elétrodos de 1,5mm 13 mm
profundidade SD
Utilizar com

LSBK1-BX-06 elétrodos de 15 mm 13 mm

(Transparente) profundidade BF, '
LD ou MM
Utilizar com

I(.\?els;g;)-CX-OS elétrodos de 1,5mm 26 mm
profundidade SD
Utilizar com

LSBK1-CX-06 elétrodos de 15 mm 26 mm

(Transparente) profundidade BF, '
LD ou MM
Utilizar com

l(‘ASzliﬁl'CX'OA elétrodos de 1,5mm 26 mm
profundidade RD

Titanio anodizado
Utilizar com

l(‘ASZ}BZ'AX'M elétrodos de 0,99 mm 21 mm
profundidade RD
Utilizar com

l(‘ASZ}BZ'BX'M elétrodos de 0,99 mm 13 mm
profundidade RD

9 DISPOSITIVOS E ACESSORIOS COMPATIVEIS

8.1 ATRIBUTOS DO DISPOSITIVO

A AD-TECH® concebeu os parafusos de ancoragem para fraturar se
submetidos a cargas laterais excessivas, como um impacto brusco durante
uma convulsdo de um doente. Protegendo, dessa forma, o cranio do doente
de lesdes traumaéticas.

Estdo disponiveis os seguintes parafusos de ancoragem AD-TECH®:

AT10042-LSB-B, Rev. F

9.1 CHAVE PARA PARAFUSOS DE ANCORAGEM LSB

Utilize a chave para parafusos de ancoragem LSB AD-TECH® para aparafusar
o parafuso de ancoragem no cranio do doente e para o remover no final do
periodo de monitorizagéo.

A Fornecido
Numero de Dlarr:]aesttrg da Comprimento estéril
catalogo (polegadas)
(polegadas) Sim/Nao
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 6 Sim
6X
LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 10 Sim
10X

© AD-TECH ® 2025
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10  INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

ia Fornecido
Numero de D'aﬂﬂ';sttrg da Comprimento estéril
catalogo (polegadas)
(polegadas) Sim/N&o

LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 6 Né&o
6N

LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 10 Néo
10N

LSB-PWL-2.4- 0,094 (2,4 mm) 11 Néo
11N

9.2 KIT DE BROCAS DESCARTAVEIS

Utilize o kit de brocas descartaveis AD-TECH® para perfurar um orificio-piloto
no créanio do doente, para permitir a colocacdo do parafuso de ancoragem.
Estéo disponiveis os seguintes kits de brocas:

Este produto destina-se a ser utilizado por
médicos/cirurgides com experiéncia na utilizagio de
elétrodos de profundidade e acessorios de colocagao
associados.

A utilizag&o incorreta deste dispositivo pode provocar
lesdes graves no doente.

O parafuso de ancoragem destina-se apenas
a utilizagdes cirdrgicas.

A colocacéo e remocao dos parafusos deve realizar-se
num ambiente cirdrgico estéril.

O ndo cumprimento da assepsia cirlrgica e das técnicas
estéreis pode resultar em infegéo e les6es graves
no doente.

O parafuso de ancoragem destina-se apenas a
utilizagBes de curta duragdo (<30 dias).

O ndo cumprimento das condi¢des de utilizacdo pode
resultar em lesBes graves no doente.

Manipule os parafusos de ancoragem com cuidado para
evitar danos.

I

N&o aplique uma torcdo excessiva no parafuso de
ancoragem durante a colocagao. Ao utilizar o diametro de
orificio de trépano recomendado, o parafuso de
ancoragem enrosca-se facilmente no cranio.

O torque excessivo pode resultar num parafuso de
ancoragem dobrado ou partido.

N&o utilize os parafusos de ancoragem se a interface de
terceiros (por exemplo, estereotaxia/estrutura da cabega)
estiver danificada ou com defeito.

Interrompa a colocagdo do parafuso de ancoragem caso
algum dos instrumentos (p. ex., chave para parafusos de
ancoragem LSB, broca para o cranio, etc.) dobre no
decorrer do procedimento de colocagéo.

Proteja o parafuso de ancoragem do impacto brusco que
pode ocorrer se o doente sofrer uma convulsédo. Uma
for¢a significativa pode fraturar o parafuso de ancoragem.

> BB

Broca Limi- :
NGmero 5 ) tador de (?:dzngé Estéril
de escri- ; broca | chaves .
> céo | Compri- | . Sim/
catalogo Quanti-| "o |Piametro Quanti- de N&o
dade (a.a) brocas
(YY) dade

DDK2- | Kitde 2 30 2,4 2 2 Néo
2.4- brocas cm mm
30N descar-

taveis -

néo

estéril
DRL- Ponta 1 22 2,4 0 0 Né&o
2.4- de cm mm
22N broca

descar-

tavel -

néo

estéril
DDK2- | Kitde 2 16 2,4 2 2 Sim
2.4- brocas cm mm
16X descar-

taveis -

estéril
DDK2- | Kitde 2 30 2,4 2 2 Sim
2.4- brocas cm mm
30X descar-

taveis -

estéril

9.3 REGUA

A régua AD-TECH® é um acessério opcional dos elétrodos de profundidade e
do parafuso de ancoragem. A régua é utlizada para realizar medi¢es
essenciais aquando da colocagao dos elétrodos de profundidade.

N.° de

catélogo Descrigdo

i Régua de 20 cm com ranhura para medi¢&o do limitador
REGUA-20N | de broca e do elétrodo de profundidade. Nao estéril,
reutilizavel.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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Os parafusos de ancoragem séo colocados no local pretendido através
de um sistema de orientagdo estereotaxico e equipamento de apoio
apropriados.

Quando utilizado com o sistema estereotaxico compativel, o guia de manga
de broca AD-TECH® auxilia no alinhamento da ponta de broca para o cranio
e da chave para parafusos de ancoragem LSB. Consulte as IFU do kit de
pontas de broca para o cranio para obter detalhes.

Relativamente a Figure 1, os passos para colocar o parafuso de ancoragem
e o elétrodo de profundidade associado séo os seguintes:

Passo 1: Utilizando o kit de brocas para o cranio e uma ponta de broca no
didmetro apropriado, perfure um orificio no cranio do doente com a posigao
e trajetoria determinadas no planeamento pré-operatorio.

Passo 2: Retire a tampa de parafuso de ancoragem. Coloque o parafuso de
ancoragem no orificio pré-perfurado e utlize a chave para parafusos de
ancoragem LSB na diregao horéria para o aparafusar no lugar. O parafuso de
ancoragem tem uma rosca conica e sera naturalmente apertado ao ser rodado.
N&o aperte demasiado.

Passo 3: Mega a altura do parafuso de ancoragem protruso relativamente ao
cranio. Assumindo que a superficie da cabeca do doente é o ponto de
referéncia zero, meca a partir da extremidade distal do elétrodo de
profundidade uma distancia igual a profundidade de insercdo pretendida
(a partir da superficie da cabeca) mais a altura do parafuso de ancoragem,
marcando o elétrodo de profundidade com tinta indelével.

Nota: O médico pode utilizar o obturador AD-TECH® para criar um trajeto

através do tecido cerebral para o elétrodo de profundidade. Consulte as
instrugGes de utilizacdo do obturador para obter mais pormenores.
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Passo 4: Insira o elétrodo de profundidade na tampa do parafuso de
ancoragem. Introduza a ponta do elétrodo de profundidade no parafuso de
ancoragem e empurre-a até a profundidade medida, alinhando a marca no
corpo do elétrodo de profundidade com o topo da tampa do parafuso de
ancoragem. Aperte parcialmente a tampa do parafuso de ancoragem e retire
o estilete do elétrodo de profundidade. Aperte a tampa do parafuso de
ancoragem rodando-a cinco vezes no sentido dos ponteiros do relégio.

Passo 5: Dobrando a extremidade posterior do elétrodo de profundidade para
um lado, posicione a tampa de silicone sobre o elétrodo de profundidade e a
tampa do parafuso de ancoragem. O elétrodo de profundidade esta agora fixo.

Passo 6: Remocéao do parafuso de ancoragem. Retire a tampa de silicone da
tampa de parafuso de ancoragem e do elétrodo de profundidade. Desaperte a
tampa de parafuso de ancoragem no sentido anti-horério e retire-a. Retire
lentamente o elétrodo de profundidade do parafuso de ancoragem. Utilize

AT10042-LSB-B, Rev. F
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achave para parafusos de ancoragem LSB no sentido anti-horario para
desaparafusar o parafuso de ancoragem. Descarte o parafuso de ancoragem
conforme as instrugées.

Na eventualidade de quebra do parafuso de ancoragem:

1. Interrompa imediatamente a utilizag&o e monitorize o doente.

2. Tente retirar a parte restante do parafuso de ancoragem com
a chave para parafusos de ancoragem LSB.

3. Utilize um equipamento cirrgico diferente, p. ex., uma pinga, para
agarrar e desapertar a parte retida.

4. Considere outras intervengdes cirlrgicas, se necessario.
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Imagem 6: Colocacéo do elétrodo com o parafuso de ancoragem

@)

@

(©)
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11 INFORMAGAO DE SEGURANGCA EM IRM

Os parafusos de ancoragem néo sé@o seguros para IRM.
A utilizag&@o dos parafusos de ancoragem no ambiente de

IRM pode provocar les6es graves no doente.

A AD-TECH® nao verificou a seguranga e o desempenho dos parafusos de
ancoragem no ambiente de IRM. A AD-TECH® classificou estes parafusos
de ancoragem como néo seguros para IRM e identificou-os adequadamente.

A norma ASTM F2503-20 Standard Practice For Marking Medical Devices
and Other Items for Safety In The Magnetic Resonance Environment (pratica
padrédo para considerar dispositivos médicos e outros itens como seguros no
ambiente de ressonancia magnética) define “ndo seguro para IRM” como:

Um dispositivo médico que represente riscos inaceitaveis para o doente,
equipa médica ou outras pessoas dentro do ambiente de RM.

A AD-TECH® identificou os parafusos de ancoragem como ndo seguros para
IRM através da utilizagéo do simbolo:

12 EMBALAGEM, ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Cumpra as seguintes instrucdes de reutilizacao, esterilizagdo e embalagem:

A AD-TECHR® esteriliza os parafusos de ancoragem
com 6xido de etileno.

Na&o utilize os parafusos de ancoragem caso a
respetiva embalagem se encontre danificada ou tenha
sido involuntariamente aberta antes da utilizacao.

A utilizagé@o de um dispositivo proveniente de uma
embalagem danificada pode resultar em contaminagéo
e lesBes graves no doente.

Na&o reesterilize o dispositivo.

A reesterilizag&o pode provocar a falha do dispositivo.

O parafuso de ancoragem destina-se apenas a uma
Unica utilizagéo. N&o reutilize o dispositivo.

A reutilizag&@o do dispositivo pode resultar em
contaminacdo e lesdes graves no doente.

O parafuso de ancoragem é embalado numa bolsa
de barreira estéril dupla para auxiliar nos
procedimentos de assepsia cirlrgica.

13 CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Fragil, manusear com cuidado.

Manter afastado da luz solar.

Manter seco

Limite de temperatura

Méximo = 30 °C, Minimo = 15 °C

Limite de humidade

Méaximo = 60%, Minimo = 20%

14  ELIMINAGAO

Elimine os parafusos de ancoragem conforme os
procedimentos para residuos patolégicos e biolégicos

Elimine quaisquer dispositivos/acessorios que
representem risco de picadas de agulha, cortes ou lesdes
por perfuracdo num recipiente para objetos cortantes.

& perigosos das instalacoes.

15 COMUNICAGAO DE INCIDENTES

Cumpra as recomendacdes quanto as condigdes de
armazenamento.
O ndo cumprimento das condi¢des de armazenamento
pode provocar a falha do dispositivo.

Armazene os parafusos de ancoragem na respetiva embalagem externa,
obedecendo as condi¢des de manuseamento e armazenamento detalhadas
a sequir.

AT10042-LSB-B, Rev. F

© AD-TECH ® 2025

151 UNIAO EUROPEIA

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador
e/ou o doente se encontram.

Incidente grave significa qualquer incidente que, direta ou indiretamente,
tenha conduzido, possa ter conduzido ou possa conduzir a qualquer um dos
seguintes:

. morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

. a deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de
saude de um doente, utilizador ou de outra pessoa;

. uma ameaca grave para a saude publica.

15.2 CANADA

Um incidente com um dispositivo médico (MDI, medical device incident) que
tenha ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado ao
fabricante e a Health Canada.

Um incidente com um dispositivo médico (MDI) é definido como um incidente
relacionado com a falha do dispositivo médico, a deterioragéo da sua eficacia
ou a inadequacéo da rotulagem ou instru¢des que levem a:

. morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

. deterioracéo grave do estado de saude de um doente, utilizador
ou de outra pessoa;

. Potencial para morte ou deterioracdo grave da saude de um
doente, utilizador ou de outra pessoa, caso o incidente ocorra
novamente.
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15.3 ESTADOS UNIDOS

Comunique qualquer morte que se suspeite ter estado relacionada com
o dispositivo médico a FDA e ao fabricante.

Comunique qualquer lesé@o grave relacionada com o dispositivo médico ao
fabricante, ou a FDA caso desconheca o fabricante do dispositivo médico.

Uma leséo grave refere-se a uma lesé@o ou doenca que:

. seja potencialmente fatal;

. resulte no comprometimento de uma fungéo bioldgica ou em
les@o permanente de uma estrutura do organismo; ou

. necessite de intervengdo médica ou cirdrgica para evitar lesdes
ou disfuncéo permanente.

AT10042-LSB-B, Rev. F © AD-TECH ® 2025
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16  IDARI

2 KAPSAM

Bu kullanma talimati agagidaki cihazlar icin gegerlidir:

. AD-TECH® LSB Serisi Ankor Civatalari

3 ONEMLI NOTLAR

Bu dirtinleri kullanmadan 6nce bu Kullanma Talimatini
dikkatle inceleyin.

Referans igin hazir bulundurun.

Sembolle isaretli tim dikkat noktalarini ve uyarilari dikkatle
okuyun.

Uriinlerin yanlis kullanimi hastanin ciddi zarar gérmesine
yol agabilir.

4 ACIKLAMA

Ankor Civatalari asagidaki AD-TECH® Derinlik Elektrotlarinin yerlestiriimesini
destekleyen istege bagl aksesuarlardir:

. AD-TECH® Spencer Probu Derinlik Elektrotlari, Stil LD, RD ve SD
. AD-TECH® Behnke Fried Derinlik Elektrotu (BF)
. AD-TECH® Macro-Micro Derinlik Elektrotu (MM)

Ankor Civatalari, bir erisim noktasi saglamak ve Elektrotu stabilize ederken
subdural boslukta potansiyel serebrospinal sivi (CSF) sizintisi ve enfeksiyonu
hakkindaki endiseleri en aza indirmek icin kafatasina sabitlenir.

Ankor Civatasi, Derinlik Elektrotunun gegebilecegi bir tlipten olusur.
Proksimal ug, cerrahin uygun buyuklikte bir burr deligi araciigiyla hastanin
kafatasina vidalamasini mimkiin kilacak sekilde yivlidir. Distal ug, Ankor
Civatasi Kapagini kabul edecek sekilde yivlidir.

Cerrah, Ankor Civatasi Kapagini Derinlik Elektrotunun distal ucu Gzerinden
gegirir ve i¢c Contayi dis duvarina bastirarak siki bir sekilde vidalar. Conta ile
Elektrot Govdesi arasindaki kompresyon, CSF sizintisini 6nlemek igin
birincil maharddr.

Silikon Kapak, Ankor Civatasi Kapagini korur ve Derinlik Elektrotu kuyrugu
icin ek gerilim azaltici gérevi gorir.

Ankor Civatalari Sinif 2 Titanyum ve Sinif 2 Anodize Titanyum olarak
mevcuttur.

Ankor Civatasi contasinin rengi, uyumlu Derinlik Elektrotlarini su sekilde
gosterir:

Spencer Probu Derinlik Elektrotu, SD Stili=Yesil
Spencer Probu Derinlik Elektrotu, RD Stili=Mavi
Spencer Probu Derinlik Elektrotu, LD Stili=Seffaf
Behnke Fried (BF) ve Macro-Micro Derinlik Elektrotlari
(MM)=Seffaf

5 UYARILAR

Bu (irtin sadece Derinlik Elektrotlari ve iligkili
Yerlestirme Aksesuarlarinin kullaniminda deneyimli
hekimler/cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

Bu cihazin yanlis kullanimi hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotlarinin dogru preoperatif planlama
olmadan yerlestirilmesi hastanin ciddi sekilde zarar
gérmesine neden olabilir.

Derinlik Elektrotlarinin dogru stereotaktik kilavuziuk
olmadan yerlestiriimesi hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine neden olabilir.

> B>
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Ankor Civatasi yalnizca cerrahi kullanim igindir.
Yerlestirme, steril ameliyat ortaminda olmalidir.

Cerrahi asepsi ve steril tekniklere uyulmamasi
enfeksiyona ve hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine
neden olabilir.

Ankor Civatalari cerrahi olarak gikariimalidir.

Ankor Civatasi sadece kisa stireli kullanim igindir
(<30 gun).

Kullanim igin amaclanan kogullara uyulmamasi
hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Igne batmasi, kesik veya ponksiyon yaralanmasi riski
tasiyan cihazlari/aksesuarlari kesici alet atik kabina

atin.

Federal Yasalar (ABD), bu cihazin satisini hekim
tarafindan veya talimatiyla yapilacak sekilde
sinirlamaktadir.

7 CIHAZ UYGULANMASI

Ambalaj hasarliysa veya kullanimdan énce istenmeden
acildiysa Ankor Civatasini kullanmayin.

Hasarli ambalajdan bir cihazin kullaniimasi,
kontaminasyona ve hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine neden olabilir.

Ankor Civatasi sadece tek kullanimliktir. Cihazi tekrar
kullanmayin.

Cihazin tekrar kullaniimasi kontaminasyona ve hastanin
ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Ankor Civatasini tekrar sterilize etmeyin.

Tekrar sterilizasyon, cihaz arizasiyla sonuglanabilir.

Ankor Civatalar MRG giivenli degildir.

> B B BB P

Ankor Civatalarini bir MRG ortaminda kullanmak
hastaya ciddi zarar verebilir.

ONLEMLER

Hasari énlemek icin Ankor Civatalarini dikkatli bir
sekilde kullanin.

Yerlestirme sirasinda Ankor Civatasina agiri tork
uygulamayin. Onerilen burr deligi capini kullanirken,
Ankor Civatasi kafatasina kolayca vidalanir.

Asin tork uygulamak ankor civatasinin bikilmesi veya
kirilmasiyla sonuglanabilir.

Uglincii taraf arayiizii (6rn. stereotaktik/baglik
cercevesi) hasarli veya kusurluysa Ankor Civatalarini
kullanmayin.

Yerlestirme prosediirii sirasinda herhangi bir alet (6rn.
Yerlestirme/Cikarma Anahtari, Kraniyal Matkap, vs.)
biikilmesi yasarsaniz Ankor Civatasi yerlestirmeyi
durdurun.

Ankor Civatasini hastanin nébet gecirmesi durumunda
olusabilecek kiint darbeden koruyun. Onemli élglide
kuvvet Ankor Civatasini kirabilir.

Tavsiye edilen saklama kosullarini izleyin.

Saklama kosullarinin izlenmemesi, cihaz arizasiyla
sonuglanabilir.

Ankor Civatalarini, saglik tesisinin biyolojik olarak
tehlikeli ve patolojik atik prosediirlerini takip ederek
bertaraf edin.

> BB B

7.1 KULLANIM AMACI

Ankor Civatalari, uyumlu Derinlik Elektrotlariyla gegici kullanim (<30 giin) igin
istege bagli aksesuarlardir. Derinlik Elektrotunu stabilize ederken potansiyel
serebrospinal sivi (CSF) sizintisi ve subdural bosluk enfeksiyonu hakkindaki
endiseleri en aza indirmek istendiginde Ankor Civatalari uygulanabilir. Derinlik
Elektrotlari igin bir erisim noktasi saglamak lzere Ankor Civatalari kafatasina
sabitlenmistir.

7.2 KULLANIM ENDIKASYONLARI

Ad-Tech Ankor Civatalari, Derinlik Elektrotlariyla kullanima yonelik istege bagh
aksesuarlardir. Ankor Civatalari, Elektrotu stabilize ederken potansiyel
serebrospinal sivi (CSF) sizintisi ve subdural bosluk enfeksiyonu hakkindaki
endiseleri en aza indiriimek istendiginde uygulanabilir. Derinlik Elektrotlari igin
bir erisim noktasi saglamak lGizere Ankor Civatalari kafatasina sabitlenmigtir.

7.3 KONTRENDIKASYONLAR

Ankor Civatalari, hekimin/cerrahin enfeksiyon riski
altinda oldugunu dislindiigi hastalarda kullanima

& yénelik degildir.

Ankor Civatalari, diisiik kemik yogunlugu veya kafatasi
yumusamasi olan hastalarda kullanim igin degildir.

7.4 HEDEFLENEN HASTA GRUBU

Ankor Civatalari, cinsiyetlerinden bagimsiz olarak pediatrik ve erigkin
populasyonlarinda kullanilir.

7.5 HEDEFLENEN KULLANICI

Ankor Civatalari; Derinlik Elektrotlari ve iligkili Yerlestirme Aksesuarlarinda
deneyimli hekimler/cerrahlar tarafindan kullaniimahdir.

7.6 ORTAM VE TESISLER

Ankor Civatalari yalnizca cerrahi kullanim igindir.
Yerlestirme ve ¢ikarma, steril ameliyat ortaminda olmahdir.

Ankor Civatalari, uygun stereotaktik kilavuz sistemi ve destekleyici ekipman
kullanilarak hedef konuma yerlestirilir.

Cerrah, Ankor Civatalarini yerlestirmek ve ¢ikarmak igin AD-TECH® LSB
Ankor Civatasi Anahtarini kullanmalidir.

7.7 BEKLENEN KLINIK FAYDA

Ankor Civatalari kullanildiginda, Derinlik Elektrotunu stabilize ederken
potansiyel serebrospinal sivi (CSF) sizintisi ve subdural bosluk enfeksiyonu
hakkindaki endiseleri en aza indirir.
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7.8 ISTENMEYEN YAN ETKILER

Derinlik Elektrotlarinin ve Ankor Civatalarinin kullanimi asagidaki klinik
riskleri tasir:

Apse

Kanama

CSF sizintisi/drenaji/psédomeningosel

Olim

Epidural hemoraji

intraserebral hemoraji

Derin ven trombozu, pulmoner emboliler, alerjik reaksiyonlar
ve psikiyatrik degisiklikler dahil tibbi komplikasyonlar
Menenijit

Kalici ndrolojik defisit

Subaraknoid hemoraji

Subdural hemoraji

Yiizeysel yara enfeksiyonu

Gegici norolojik defisit

Nobetlerin kétllesmesi

Daha fazla ayrinti igin bkz. Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

7.9 GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) Benzersiz Kimligi:
SSCP-00002

SSCP asagidaki sekilde temin edilebilir:

. US-MF-000004795 SRN ve Benzersiz Kimlik ile EUDAMED’ten
. SSCP Benzersiz Kimligi belirtilerek sales@adtechmedical.com
adresine yapilacak e-posta istegiyle

7.10 ELEKTRONIK KULLANMA TALIMATI

Bu kullanma talimatinin elektronik bir kopyasi suradan temin edilebilir:

. Ad-Tech web sitesi www.adtechmedical.com Uzerinden
. AT10042-LSB-B sayil IFU belgesi belirtilerek
sales@adtechmedical.com adresine yapilacak e-posta istegiyle

8 PERFORMANS OZELLIKLERI

Katalog
Numarasi Distal Acma Dikme
Agiklama Gapi (D) Uzunlugu (L)
(Gasket Rengi)
BF, LD veya MM
LSBK1-BX-06 Derinlik 1.5 mm 13 mm
(Seffaf) Elektrotlariyla '
Kullanin
SD Derinlik
LSBKI1-CX-05 Elektrotlariyla 1,5 mm 26 mm
(Yesil)
Kullanin
BF, LD veya MM
LSBK1-CX-06 Derinlik 15mm 26 mm
(Seffaf) Elektrotlariyla '
Kullanin
RD Derinlik
LSBK1-CX-04 Elektrotlariyla 1,5mm 26 mm
(Mavi)
Kullanin
Anodize Titanyum
RD Derinlik
I(_aaBVF?)Z—AX—O4 Elektrotlariyla 0,99 mm 21 mm
Kullanin
RD Derinlik
LSBK2-BX-04 Elektrotlariyla 0,99 mm 13 mm
(Mavi)
Kullanin

9 UYUMLU CIHAZLAR/AKSESUARLAR

8.1 CIHAZ NITELIKLERI

AD-TECH®, hastanin nébeti sirasinda kiint bir darbe gibi asiri yan yuklere
maruz kalmasi durumunda Ankor Civatalarini kirlmak lizere tasarlamistir.
Bu nedenle hastanin kafatasini travmatik yaralanmadan korur.

Asagidaki AD-TECH® Ankor Civatalari mevcuttur:

Katalog
Numarasi Distal Acma Dikme
Agiklama Gapi (D) Uzunlugu (L)
(Gasket Rengi)
Titanyum
SD Derinlik
I(_EeBlﬁ)l-AX-Os Elektrotlariyla 1,5mm 21 mm
s Kullanin
BF, LD veya MM
LSBK1-AX-06 Derinlik 1.5 mm 21 mm
(Seffaf) Elektrotlariyla ’
Kullanin
SD Derinlik
L SBK1-BX-05 Elektrotlariyla 1,5mm 13 mm
(Yesil)
Kullanin

AT10042-LSB-B, Rev. F

9.1 LSB ANKOR CIVATASI ANAHTARI

Ankor Civatasini hastanin kafatasina vidalamak ve izleme dénemi sonunda

cikarmak icin AD-TECH® LSB Ankor Civatasi Anahtarini kullanin.

Steril Saglanir
Katalog . )
Saft Gapi (ing) Uzunluk (ing)

Numarasi Evet/Hayir
LSB-PWL-2.4- 0,094 in¢ 6 Evet
6X (2,4 mm)

LSB-PWL-2.4- 0,094 in¢ 10 Evet
10X (2,4 mm)
LSB-PWL-2.4- 0,094 in¢ 6 Hayir
6N (2,4 mm)
LSB-PWL-2.4- 0,094 in¢ 10 Hayir
10N (2,4 mm)
LSB-PWL-2.4- 0,094 in¢ 11 Hayir
11N (2,4 mm)

© AD-TECH ® 2025
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9.2 TEK KULLANIMLIK MATKAP KiTi

Sabitleme Civatasini kabul etmek lizere hastanin kafatasina bir pilot delik
acmak icin AD-TECH® Tek Kullanimlik Matkap Kitini kullanin. Asagidaki
Matkap Kitleri mevcuttur:

Katalo Matkap Matkap | Matkap | Steril
g .
Numa- |Agiklama Stoperi | Anah-
rasi . Uzunluk Gap 4 tan | Evet/
Miktar oY) (@) Miktar | Adeti Hayir
DDK2- | Tek 2 30cm 2,4 mm 2 2 Hayir
2.4- Kullani
30N mhk
Matkap
Kiti —
Steril
Degil
DRL- Tek 1 22 cm 2,4 mm 0 0 Hayir
2.4- Kullani
22N mhk
Matkap
Kiti —
Steril
Degil
DDK2- | Tek 2 16 cm 2,4 mm 2 2 Evet
2.4- Kullani
16X mhk
Matkap
Kiti —
Steril
DDK2- | Tek 2 30cm 2,4 mm 2 2 Evet
2.4- Kullani
30X mhk
Matkap
Kiti —
Steril

9.3 CETVEL

AD-TECH® Cetvel, Derinlik Elektrotlari ve Ankor Civatasinin istege bagdh bir
aksesuaridir. Cetvel, Derinlik Elektrotlarini yerlestirirken kritik élgimler yapmak
icin kullanilir.

Katalog No. Aciklama
~ Matkap stoperi ve derinlik elektrotu 6lcim igin 20 cm
RULER-20N Kanalli Cetvel. Steril Olmayan, Tekrar Kullanilabilir.

10 KULLANMA TALIMATI

Aksesuarlarinin kullaniminda deneyimli hekimler/cerrahlar

f Bu uriin sadece Derinlik Elektrotlari ve iligkili Yerlestirme
tarafindan kullaniimalidir.

Bu cihazin yanhs kullanimi hastanin ciddi sekilde zarar
gérmesine neden olabilir.

Ankor Civatasi yalnizca cerrahi kullanim igindir.
Yerlestirme ve ¢ikarma, steril ameliyat ortaminda olmalidir.
Cerrahi asepsi ve steril tekniklere uyulmamasi

enfeksiyona ve hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine
neden olabilir.

Ankor Civatasi sadece kisa sdireli kullanim igindir
(<30 gun).

Kullanim igin amaclanan kogullara uyulmamasi hastanin
ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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Hasari énlemek igin Ankor Civatalarini dikkatli bir sekilde
kullanin.

Yerlegtirme sirasinda Ankor Civatasina asiri tork
uygulamayin. Onerilen burr deligi capini kullanirken,
Ankor Civatasi kafatasina kolayca vidalanir.

Asiri tork uygulamak ankor civatasinin blikiilmesi veya
kirilmasiyla sonuglanabilir.

Ugtincii taraf arayiizii (6rn. stereotaktik/baglik gergevesi)
hasarli veya kusurluysa Ankor Civatalarini kullanmayin.

Yerlestirme prosediirii sirasinda herhangi bir alet (6rn.
LSB Ankor Civatasi Anahtari, Kraniyal Matkap, vs.)
blkiilmesi yasarsaniz Ankor Civatasi yerlestirmeyi
durdurun.

Ankor Civatasini hastanin ndbet gecirmesi durumunda
olusabilecek kiint darbeden koruyun. Onemli élgiide
kuvvet Ankor Civatasini kirabilir.

> BB P

Ankor Civatalari, uygun stereotaktik kilavuz sistemi ve destekleyici ekipman
kullanilarak hedef konuma yerlestirilir.

Uyumlu stereotaktik sistemle kullanildiginda AD-TECH® Matkap Manson
Kilavuzu, Kraniyal Matkap Ucu ve LSB Ankor Civatasi Anahtarinin
hizalanmasini destekler. Ayrintilar igin bkz. Tek Kullanimlik Kraniyal Matkap
Ucu Kiti IFU.

Figure 1 ile ilgili olarak, Ankor Civatasini ve ilgili Derinlik Elektrotunu yerlestirme
adimlari asagidaki gibidir:

Adim 1: Kraniyal Matkap Kiti ve uygun c¢aptaki bir Matkap Ucunu kullanarak,
hastanin  kafatasinda, preoperatif planlamada belirlenen pozisyon
ve guizergahta bir delik delin.

Adim 2: Ankor Civatasi Kapagini ¢ikarin. Ankor Civatasini énceden delinmis
delige yerlestirin ve yerine vidalamak igin LSB Ankor Civatasi Anahtarini saat
yoniinde kullanin. Ankor Civatasinin konik disi vardir ve dondurildugiinde
kendiliginden sikilacaktir. Asiri sikmayin.

Adim 3: Kafatasindan c¢ikan Ankor Civatasinin yiksekligini élgun. Hastanin
basinin ylzeyinin sifir referans noktasi oldugu varsayilarak, Derinlik
Elektrotunun distal ucundan istenen yerlestirme derinligi (bas yiizeyinden) ile
Ankor Civatasinin yiksekliginin toplamina esit bir mesafe 6l¢iin ve Derinlik
Elektrotunu silinmez murekkeple isaretleyin.

Not: Doktor, Derinlik Elektrotu icin beyin dokusu icinden bir yol olusturmak
Uzere istege bagli AD-TECH® Obtiiratori kullanabilir. Ayrintilar icin Obtulrator
kullanma talimatina bagvurun.

Adim 4: Derinlik Elektrotunu Ankor Civatasi Kapagina yerlestirin. Derinlik
Elektrotunun ucunu Ankor Civatasina sokun ve Derinlik Elektrotu govdesi
Uzerindeki isareti Ankor Civatasi Kapaginin Ust kismiyla hizalayarak olgllen
derinlige itin. Ankor Civatasi Kapagini kismen sikin ve Stileyi Derinlik
Elektrotundan cikarin. Ankor Civatasi Kapagini saat yoninde bes kez
dondurerek sikin.

Adim 5: Derinlik Elektrotunun kuyruk ucunu bir tarafa biikerek Silikon Kapagi
Derinlik Elektrotu ve Ankor Civatasi Kapagi uzerine yerlestirin. Derinlik
Elektrotu artik sabitlenmistir.

Adim 6: Ankor Civatasinin Cikarilmasi. Silikon Kapagi Ankor Civatasi
Kapagindan ve Derinlik Elektrotundan ¢ikarin. Ankor Civatasi Kapagini saat
yoéninin tersine dondirin ve cikarin. Derinlik Elektrotunu yavasga Ankor
Civatasindan ¢ekin. LSB Ankor Civatasi Anahtarini kullanarak Ankor
Civatasini saat yonulnin tersine dogru déndirerek cikarin. Ankor Civatasini
yénlendirmeye gore bertaraf edin.

Ankor Civatasinin kirilmasi durumunda:

1. Derhal kullanimi durdurun ve hastay! izleyin.

2. Kalan Ankor Civatasini, LSB Ankor Civatasi Anahtarini kullanarak
clkarmayi deneyin.

3. Kalan kismi kavramak ve dondurerek cikarmak igin 6érnegin bir
klemp gibi diger cerrahi ekipmani kullanin.

4. Gereken sekilde dider cerrahi midahaleleri gbéz o©nlnde
bulundurun.
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Sekil 7: Ankor Civatasiyla Elektrotun Yerlestirilmesi

@)

@

(©)

(©)

(6)
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11 MRG GUVENLILIK BILGILERI

Ankor Civatalarit MRG giivenli degildir.
Ankor Civatalarini bir MRG ortaminda kullanmak hastaya

ciddi zarar verebilir.

AD-TECH®, Ankor Civatalarinin MRG ortaminda guvenliligini ve performansini
dogrulamamistir. AD-TECH®, bu Ankor Civatalarint MRG Guvenli Degil olarak
siniflandirmis ve uygun sekilde etiketlemisgtir.

ASTM F2503-20 Manyetik Rezonans Ortaminda Glivenlik Igin Tibbi Cihazlari Ve
Diger Ogeleri Isaretlemeye Yonelik Standart Uygulama, MRG Guivenli Degil
ibaresini sdyle tanimlar:

MR ortaminda hasta, sadlik ¢alisanlari veya diger kisiler icin kabul edilemeyecek
riskler tasiyan bir tibbi cihaz.

AD-TECH®, Ankor Civatalarini su semboli kullanarak MRG Guvenli Degil olarak
etiketlemisgtir:

12 PAKETLEME, STERILIZASYON VE TEKRAR KULLANIM

Asagidaki paketleme, sterilizasyon ve tekrar kullanim talimatini izleyin:

AD-TECH®, Ankor Civatalarini etilen oksit kullanarak
sterilize eder.

Ambalaj hasarliysa veya kullanimdan énce istenmeden
acildiysa Ankor Civatalarini kullanmayin.

Hasarli ambalajdan bir cihazin kullaniimasi,
kontaminasyona ve hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine neden olabilir.

Cihazi tekrar sterilize etmeyin.

Tekrar sterilizasyon, cihaz arizasiyla sonuglanabilir.

Ankor Civatasi sadece tek kullanimliktir. Cihazi tekrar
kullanmayin.

Cihazin tekrar kullaniimasi kontaminasyona ve
hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine neden olabilir.

Ankor Civatalari, cerrahi asepsi proseddirlerini
desteklemek igin cift steril bariyer icine
ambalajlanmistir.

13 SAKLAMA KOSULLARI

Kirilgan, dikkatli tagiyin.

Gunes Isigindan uzak tutun.

Kuru tutun

Sicaklik siniri

Ust=30 °C, Alt=15 °C

Nem sinirlari

Ust=%60, Alt=%20

14 BERTARAF

Ankor Civatalarini, saglik tesisinin biyolojik olarak tehlikeli
ve patolojik atik prosediirlerini takip ederek bertaraf edin.

tasiyan cihazlari/aksesuarlari kesici alet atik kabina atin.

f Igne batmasi, kesik veya ponksiyon yaralanmasi riski

15 OLAY RAPORLAMA

Tavsiye edilen saklama kosullarini izleyin.
Saklama kosullarinin izlenmemesi, cihaz arizasiyla

sonuclanabilir.

Ankor Civatalarini dig ambalajlari icinde, asagida ayrintilari verilen muamele ve
saklama kosullarini izleyerek saklayin.

AT10042-LSB-B, Rev. F
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15.1 AVRUPA BIRLIGI

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Ciddi olay, dogrudan veya dolayli olarak asagidakilerden herhangi birine yol
agcmig, agmis olabilecek veya agabilecek herhangi bir olay ifade eder:

. Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin élimu,

. Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun
gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi,

. Ciddi bir kamu saghg tehdidi.

15.2 KANADA

Cihazla iligkili olarak olugan bir tibbi cihaz olayi (MDI) Ureticiye ve Health
Canada’ya bildiriimelidir.

Tibbi cihaz olay! (MDI), asagidakilere yol agacak sekilde bir tibbi cihazin
basarisizigi, etkililiginde bozulma veya etiketi ya da yénlendirmelerinin yetersizligi
ile iligkili bir olay olarak tanimlanir:

. Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kiginin élimu

. Bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saglik durumunda
ciddi bozulma

. Bir olayin tekrarlanmasi durumda bir hastanin, kullanicinin veya
bagka bir kisinin 6lumi veya saghginin ciddi sekilde bozulmasi
potansiyeli
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153  AMERIKA BIRLESIK DEVLETLERI

Siphelenilen tibbi cihazla iligkili 61imi hem FDA hem de ureticiye bildirin.

Tibbi cihazla iligkili ciddi bir yaralanmay: Ureticiye veya tibbi cihaz uUreticisi

bilinmiyorsa FDA'ya bildirin.

Ciddi yaralanma, asagidakilere uyan bir yaralanma veya hastalik anlamina gelir:

. Yasami tehdit eden;
. Bir viicut fonksiyonunun kalici olarak bozulmasi veya bir viicut
yapisina kalici bir hasar ile sonuglanan veya
. Kalici hasar veya bozulmanin énline gegmek igin tibbi veya cerrahi
mudahale gerektiren.
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AD-TECH®® Medical Instrument Corporation

400 West Oakview Parkway

Oak Creek, Wisconsin 53154 USA
Tel: 262.634.1555

Fax: 262.634.5668

Toll Free (USA): 800.776.1555
Web: www.adtechmedical.com

Email: sales@adtechmedical.com

EC REP LIMITED

5 Fitzwilliam Square East
Dublin 2, D02 R744, Ireland
Tel: +353 1 2 544 944

2797

UNIQUE ID/ AT10042-LSB-B
DOCUMENT

NUMBER:

DATE OF ISSUE: 2025-01-27
REVISION: F

AT10042-LSB-B, Rev. F

© AD-TECH ® 2025

Page 54 of 54


http://www.adtechmedical.com/

