DIRECTIONS FOR USE
ANCHOR BOLT
(LSB Series)

@ECH@

=

c € E.C. REP Ltd

® @ @ 2 9 5 Fitzwilliam Square East

Dublin 2, D02 R744 , Ireland

L 7 7 Tel: +353 1 2 544 944




TABLE OF CONTENTS

English Pages 4 -5
Cestina Pages 6 -7
Dansk Pages 8 -9
Deutsch Pages 10 - 11
Espafiol Pages 12 - 13
EANvIKa Pages 14 - 15
Francais Pages 16 - 17
taiaro.....0..... Pages 18 - 19
Nederlands Pages 20 - 21
Turkish Pages 22 - 23
Portuguese Pages 24 - 25

Please refer to Ad-Tech's Symbols Glossary @ www.adtechmedical.com



DIRECTIONS FOR USE
ANCHOR BOLT (LSB Series)

=sz 2.5mm =1 25mm == £ 2.5 mm

21mm LSB-AX 13mm LSB-BX 6mm LSB-CX
To Insert:
1. 2.

3. (
Place the Depth .
& Electrode to the '(I;Iggtgr:ut:iAnchor Bolt
desired position. (Tighten Partially) T .

TT

To Remove:

3. 4 5

Lot | |
i
] i N T




DIRECTIONS FOR USE
ANCHOR BOLT
(LSB Series)

Purpose: 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 stabalizing the
electrode. Anchor Bolts are secured in the skull to provide an access point for Depth Electrodes.

Contraindications: Anchor Bolts should not be used on any patient whom the physician/
surgeon considers at risk for infection or on whom the use cannot be performed safely.

The Anchor Bolt should not be used with patients that have softening of the skull or low skull
bone density.

Use: The Anchor Bolt (LSB Series) is supplied STERILE. Sterility is guaranteed unless package
is damaged or seal is broken.

This product should only be used by a physician/surgeon trained in the use of Anchor Bolts.

Do not apply excessive torque to the anchor bolt during placement. The anchor bolt should
introduce easily and SHOULD NOT BE FORCED. Excess torque may result in a bent or
broken anchor bolt.

Anchor Bolt is for Single Use Only. Do Not Re-Sterilize or Reuse the Anchor Bolt.

Not Intended for Implantation (21 CFR 860.3(d): = 30 days ). For Surgical Use Only. Do
not use if packaging is damaged.

The LSB Anchor Bolt Placement and Removal Wrench is supplied sterile and may be re-
used. Reference AT10054-B Cleaning and Sterilization Instructions Placement Tools and
Accessories to support re-use.

The Anchor Bolts are compatible with the recommended Styles of Ad-Tech Depth Electrodes
and recommended cranial drill bit diameter hole to support placement.

Anchor Bolt Model Recommended Depth Recommended Cranial Drill Bit Diameter
(Gasket Color) Electrode Style for Anchor Bolt Placement
LSBK1-AX-05 SD 2.4 mm
(Green)
LSBK1-AX-06 BF, LD, MM 2.4mm
(Clear)
LSBK1-BX-04 RD 2.4 mm
(Blue)
LSBK1-BX-05 SD 2.4 mm
(Green)
LSBK1-BX-06 BF, LD, MM 2.4 mm
(Clear)
LSBK1-CX-04 RD 2.4 mm
(Blue)




DIRECTIONS FOR USE

ANCHOR BOLT
(LSB Series)

Anchor Bolt Model Recommended Depth Recommended Cranial Drill Bit Diameter
(Gasket Color) Electrode Style for Anchor Bolt Placement
LSBK1-CX-05 SD 2.4 mm
(Green)
LSBK1-CX-06 BF, LD, MM 2.4 mm
(Clear)
LSBK2-AX-04 RD 2.4 mm
(Blue)
LSBK2-BX-04 RD 2.4 mm
(Blue)
LSBK2-CX-04 RD 2.4 mm
(Blue)

In the event that an anchor bolt failure is experienced (i.e. breakage), proceed with the
following steps:

1.  Stop use immediately and monitor the patient.
2. Attempt to remove the retained portion of the bolt using the LSB Anchor Bolt Wrench.

3. If unable to use the wrench for removal, use other medical equipment available (e.g.
clamp) to remove the retained portion.

4. If still unable to remove the retained portion of the bolt, additional surgical intervention
may be required.

CAUTION: Do not use Ad-Tech Anchor Bolts if third party interface (e.g. frame) is damaged
or flawed in any way.

CAUTION: Discontinue placement of anchor bolt if you experience any instrument (e.g.
wrench, drill, etc.) bending during the placement procedure.

CAUTION: Discontinue use of anchor bolt if you experience bending or breakage of the anchor
bolt during the placement procedure or during use.

CAUTION: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CAUTION: Reuse of this device is prohibited as it may malfunction and cause contamination
and risk to the patient.

CAUTION: Disconnect from monitoring equipment during cardiac defibrillation.

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

STORAGE: LSB Anchor Bolts need to be stored and used within typical hospital/office room
ambient temperature and humidity conditions.



NAVOQ K PpUZlTi
KOTEVNIHO SROUBU
(rada LSB)

Ugel: Kotevni Srouby Ad-Tech jsou volitelnym pfislusenstvim pouzivanym s hloubkovymi
elektrodami. Kotevni Srouby Ize pouzit v pfipadé, kdy je tfeba minimalizovat obavy tykajici se
mozného uniku mozkomisniho moku (CSF) a infekce v subduralnim prostoru pfi stabilizovani
elektrody. Kotevni Srouby se pfipevriuji k lebce tak, aby poskytly pFistupovy bod k hloubkovym
elektrodam.

Kontraindikace: Kotevni Srouby by nemély byt pouzivany u zadného pacienta, u kterého
existuje podle nazoru Iékare/chirurga riziko infekce nebo u kterého neni mozné bezpecné
pouziti tohoto prostfedku.

Kotevni Sroub nepouzivejte u pacientu, ktefi trpi méknutim lebky nebo nizkou hustotou
lebecni kosti.

Pouziti: Kotevni roub (fada LSB) je dodavan STERILNI. Sterilita je zarugena, pokud neni
baleni poskozeno nebo neni narusen uzaver.

Tento produkt by mél byt pouzivan pouze Iékafem/chirurgem, ktery je proskoleny v pouziti
kotevniho Sroubu.

PFi Sroubovani kotviciho Sroubu nepouzivejte pfl’li§ velky utahovaci moment. Kotvici Sroub
by se mél pfi zavadéni pohybovat lehce a NEMEL BY SE UTAHOVAT NASILIM. P¥ilis velky
utahovaci moment mize mit za nasledek ohnuti nebo zlomeni kotviciho Sroubu.

Kotvici Sroub je uréen pouze na jedno pouziti. Kotvici Sroub znovu nesterilizujte ani
nepouzivejte.

Neni uréeno k implantaci (21 CFR 860.3(d): 2 30 dnu). Pouze pro chirurgické pouziti.
Nepouzivejte, pokud je poSkozeny obal.

Kli¢ slouzici k zavedeni a vyjmuti kotevniho Sroubu LSB je dodavan sterilni a Ize jej opétovné
pouzivat. Vice o opétovném pouziti AT10054-B viz v navodu k pouziti, pokynech pro ¢isténi
a sterilizaci, umisténi nastroju a prisluSenstvi.

Kotevni Srouby jsou kompatibilni s doporu¢enymi styly hloubkovych elektrod Ad-Tech a
doporuc¢enou velikosti otvoru kranialniho vrtaku, ¢imz usnadnuji zavedeni.

Model kotevniho Doporuceny styl Doporucena velikost otvoru kranialniho
Sroubu (barva hloubkové elektrody vrtaku pro zavedeni kotevniho Sroubu
tésnéni)
LSBK1-AX-05 SD 2,4 mm
(zelena)
LSBK1-AX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(ira)
LSBK1-BX-04 RD 2,4 mm
(modra)
LSBK1-BX-05 SD 2,4 mm
(zelena)




NAVOD K POUZITI
KOTEVNIHO SROUBU
(rada LSB)

Model kotevniho Doporuceny styl Doporucena velikost otvoru kranialniho
Sroubu (barva hloubkové elektrody vrtaku pro zavedeni kotevniho Sroubu
tésnéni)
LSBK1-BX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Cira)
LSBK1-CX-04 RD 2,4 mm
(modra)
LSBK1-CX-05 SD 2,4 mm
(zelend)
LSBK1-CX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Gira)
LSBK2-AX-04 RD 2,4 mm
(modra)
LSBK2-BX-04 RD 2,4 mm
(modra)
LSBK2-CX-04 RD 2,4 mm
(modra)

V pfipadé, Ze dojde k selhani (tj. zlomeni) kotviciho Sroubu, pokracujte provedenim
nasledujiciho postupu:

Okamzité prestante Sroub pouzivat a sledujte pacienta.
Pokuste se odstranit uvizlou ¢ast Sroubu pomoci kli¢e na kotvici Srouby LSB.

3. Pokud se vam odstranéni klicem nedafi, pouzijte k odstranéni uvizlé ¢asti jiné dostupné
|ékafské vybaveni (napf. pean).

4.  Pokud se uvizlou ¢ast Sroubu stale nedafi odstranit, mize byt nutny dalsi chirurgicky
zakrok.

N =

VYSTRAHA: NepouZivejte kotevni $rouby Ad-Tech, pokud rozhrani treti strany (napt. ram)
je poSkozen nebo jakkoli defektni.

VYSTRAHA: Peruste zavadéni kotevniho $roubu, pokud v prilb&hu zavadéni zaznamenate
ohybani jakéhokoli nastroje (napf. klice, vrtaku, atd.).

VYSTRAHA: Pokud b&hem postupu zavadéni nebo v priib&hu pouZiti dojde k ohnuti nebo
zlomeni kotviciho Sroubu, prestarite jej pouzivat.

VYSTRAHA: Federaini zakon (USA) omezuje pouZiti tohoto zdravotnického prostfedku pro
prodej lékafem nebo na objednavku lékare.

VYSTRAHA: Opakované pouziti tohoto zdravotnického prostfedku je zakazano, protoZe mize
vést k poruse funkce a muze zpUsobit kontaminaci a riziko pro pacienta.

VYSTRAHA: B&hem srdeéni defibrilace pfistroj odpojte z monitorovaciho zafizeni.

VYSTRAHA: Chrafite kotevni Sroub pied tupym narazem, ke kterému by mohlo dojit v pfipadé
zachvatu pacienta. Velka sila muze kotevni Sroub zlomit.

SKLADOVANI: Kotevni $rouby LSB musi byt skladovany a pouzivany pfi typickych teplotach
a vlhkosti v nemocnicich/ordinacich.
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BRUGERVEJLEDNING
ANKERBOLT
(LSB-serien)

Formal: Ad-Techs ankerbolte er valgfrit tilbehgr til brug med dybdeelektroder. Ankerboltene kan
anvendes, nar det gnskes at minimere problemer med potentiel lsekage af cerebrospinalveeske
(cerebrospinal fluid, CSF) og infektion i subduralrummet og samtidig stabilisere elektroden.
Ankerbolte fastgares til kraniet for at tilvejebringe et adgangspunkt for dybdeelektroder.

Kontraindikationer: Ankerbolte ma ikke anvendes pa patienter, som laegen/kirurgen mener,
er i fare for infektion, eller pa hvem brugen ikke kan gennemfgres uden risiko.

Ankerboltene bgr ikke anvendes pa patienter, der har blade kranier eller lav kranieknogletaethed.

Anvendelse: Ankerbolten (LSB-serien) leveres STERIL. Sterilitet er garanteret, medmindre
emballagen er beskadiget, eller forseglingen er brudt.

Dette produkt ma kun anvendes af en laege/kirurg, der er uddannet i brugen af ankerbolte.

Pafer ikke ankerbolten for kraftigt drejningsmoment under anleeggelsen. Ankerbolten skal
kunne indfgres let og MA IKKE FORCERES. For kraftigt drejningsmoment kan fare til, at
ankerbolten bgijer eller knaekker.

Ankerbolten er kun til engangsbrug. Ankerbolten ma ikke resteriliseres eller
genanvendes.

Ikke beregnet til implantation (21 CFR 860.3(d): = 30 dage). Kun til kirurgisk brug. Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

LSB-ankerboltens placerings- og aftagningsnggle leveres steril og kan genbruges. Reference
AT10054-B rengerings- og steriliseringsinstruktioner af placeringsveerktgjer og tilbeher til
understgtning af genbrug.

Ankerboltene er kompatible med de anbefalede stile af Ad-Tech dybdeelektroder og anbefalede
kranieborebits-diameterhul til stgtte af placering.

Ankerboltmodel Anbefalet Anbefalet kranieborebit-diameter til
(pakningsfarve) dybdeelektrodestil ankerboltplacering
LSBK1-AX-05 SD 2,4 mm
(gren)
LSBK1-AX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(klar)
LSBK1-BX-04 RD 2,4 mm
(bla)
LSBK1-BX-05 SD 2,4 mm
(gren)
LSBK1-BX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(klar)
LSBK1-CX-04 RD 2,4 mm
(bla)




BRUGERVEJLEDNING
ANKERBOLT
(LSB-serien)

Ankerboltmodel Anbefalet Anbefalet kranieborebit-diameter til
(pakningsfarve) dybdeelektrodestil ankerboltplacering
LSBK1-CX-05 SD 2,4 mm
(gren)
LSBK1-CX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(klar)
LSBK2-AX-04 RD 2,4 mm
(bla)
LSBK2-BX-04 RD 2,4 mm
(bla)
LSBK2-CX-04 RD 2,4 mm
(bla)

Hvis der skulle opsta svigt af ankerbolten (dvs. brud), fortseettes med falgende trin:

1. Stands straks brugen, og monitorér patienten.
2. Forsgg at fijerne den tilbagevaerende del af bolten med skruengglen til LSB-ankerbolten

3. Hvis skruengglen ikke kan bruges til fiernelse, kan andet tilgaengeligt medicinsk udstyr
(f.eks. klemmen) anvendes til at fierne den tilbagevaerende del.

4. Hvis den tilbageveerende del af bolten stadig ikke kan fjernes, kan yderligere kirurgisk
intervention veere ngdvendig.

ADVARSEL: Brug ikke Ad-Tech ankerbolte, hvis en tredjepartsgraenseflade (f.eks. ramme)
er beskadiget eller pa nogen made har fejl.

ADVARSEL: Afbryd placering af ankerbolten, hvis du oplever, at et instrument (f.eks. nagle,
bor osv.) bgjer under placeringsproceduren.

ADVARSEL: Afbryd brugen af ankerbolten, hvis ankerbolten bgjer eller knaekker under
anleeggelsesproceduren eller under brug.

ADVARSEL: Fgderal lovgivning (USA) begraenser denne anordning til salg af eller pa bestilling
af en laege.

ADVARSEL: Genbrug af denne anordning er ikke tilladt, da der kan opsta funktionsfejl, eller
det kan forarsage kontaminering og helbredsrisici for patienten.

ADVARSEL: Skal kobles fra overvagningsudstyret ved hjertedefibrillering.

ADVARSEL: Beskyt ankerbolten mod stgd eller slag, der kan opsta, hvis patienten far et
krampeanfald. Vaesentlig kraft kan revne ankerbolten.

OPBEVARING: LSB-ankerbolte skal opbevares og anvendes ved almindelige hospitals-/
kontortemperaturer og luftfugtighedsforhold.



BEDIENUNGSANLEITUNG
ANKERSCHRAUBE
(LSB-Serie)

Zweck: Die Ad-Tech-Ankerschrauben sind ein optionales Zubehodr zur Verwendung mit
Tiefenelektroden. Die Ankerschrauben kénnen eingesetzt werden, wenn Bedenken Uber
mogliche CSF-Lecks (Ruckenmarksflissigkeit) und Entziindungen des subduralen Bereichs
wahrend der Stabilisierung der Elektrode verringert werden sollen. Ankerschrauben werden
im Schadel befestigt und ermdglichen einen Zugangspunkt fir Tiefenelektroden.

Kontraindikationen: Die Ankerschrauben dirfen nicht bei Patienten verwendet werden, fur
die nach Einschatzung des Arztes/Chirurgen ein Infektionsrisiko besteht oder bei denen die
Verwendung nicht sicher erfolgen kann.

Ankerschrauben dirfen nicht bei Patienten verwendet werden, bei denen eine
Knochenerweichung des Schadels oder eine geringe Knochendichte am Schéadel vorliegt.

Verwendung: Die Ankerschrauben (LSB-Serie) werden im STERILEN Zustand ausgeliefert.
Die Sterilitdt wird gewabhrleistet, es sei denn, die Verpackung ist beschadigt oder das
Verpackungssiegel aufgebrochen.

Dieses Produkt darf nur von einem Arzt/Chirurgen verwendet werden, der in der Verwendung
von Ankerschrauben geschult ist.

Bei der Platzierung darf kein GbermaRiges Drehmoment auf die Ankerschraube ausgetibt
werden. Die Ankerschraube sollte sich leicht einfihren lassen und DARF NICHT MIT
KRAFTAUFWAND EINGEBRACHT WERDEN. UbermaRiges Drehmoment kann zu einer
verbogenen oder gebrochenen Ankerschraube fiihren.

Die Ankerschraube ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Die Ankerschraube darf
nicht resterilisiert oder wiederverwendet werden.

Nicht zur Implantation bestimmt (21 CFR 860.3(d): = 30 Tage). Nur fiir die chirurgische
Verwendung. Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Der Schraubenschlissel zur Platzierung und Entfernung der LSB-Ankerschrauben wird
steril geliefert und kann wiederverwendet werden. Siehe AT10054-B, Reinigungs- und
Sterilisationsanweisungen flr Platzierungsgerate und Zubehdr fur Informationen zur
Wiederverwendung.

Die Ankerschrauben sind mit den empfohlenen Arten an Ad-Tech Tiefenelektroden und dem
empfohlenen Lochdurchmesser des Schadelbohrers kompatibel, um die Platzierung zu
vereinfachen.

Ankerschraubenmodell Empfohlene Art der Empfohlener Durchmesser des
(Dichtungsfarbe) Tiefenelektrode Schéadelbohrers zur Platzierung der
Ankerschraube
LSBK1-AX-05 SD 2,4 mm
(Griin)
LSBK1-AX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Transparent)
LSBK1-BX-04 RD 2,4 mm
(Blau)
LSBK1-BX-05 SD 2,4 mm
(Griin)
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BEDIENUNGSANLEITUNG
ANKERSCHRAUBE
(LSB-Serie)

Ankerschraubenmodell Empfohlene Art der Empfohlener Durchmesser des
(Dichtungsfarbe) Tiefenelektrode Schéadelbohrers zur Platzierung der
Ankerschraube
LSBK1-BX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Transparent)
LSBK1-CX-04 RD 2,4 mm
(Blau)
LSBK1-CX-05 SD 2,4 mm
(Grilin)
LSBK1-CX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Transparent)
LSBK2-AX-04 RD 2,4 mm
(Blau)
LSBK2-BX-04 RD 2,4 mm
(Blau)
LSBK2-CX-04 RD 2,4 mm
(Blau)

Falls eine Ankerschraube versagen (d. h. brechen) sollte, gehen Sie wie folgt vor:

1. Stellen Sie die Verwendung unverziiglich ein und tberwachen Sie den Patienten.

2. Versuchen Sie, den verbliebenen Anteil der Schraube mit dem Schraubenschlissel fir
LSB-Ankerschrauben zu entfernen.

3. Wenn die Entfernung mit dem Schraubenschlissel nicht gelingt, entfernen Sie den
verbliebenen Anteil mit anderen vorhandenen medizinischen Instrumenten (z. B. mit
einer Klemme).

4.  Wenn die Entfernung des verbliebenen Anteils weiterhin nicht gelingt, kann eine
zusatzliche chirurgische Intervention erforderlich werden.

VORSICHT: Verwenden Sie die Ad-Tech Ankerschrauben nicht, wenn die Dritt-Schnittstelle

(z. B. der Rahmen) beschadigt oder anderweitig beeintrachtigt ist.

VORSICHT: Unterbrechen Sie die Platzierung der Ankerschraube, sollte es beim Platzieren

zu Verbiegungen an einem der Instrumente kommen (z. B. Schraubenschlussel, Bohrer etc.).

VORSICHT: Stellen Sie die Verwendung der Ankerschraube ein, wenn es bei der Platzierung

oder Verwendung zu einem Verbiegen oder Bruch der Ankerschraube kommt.

VORSICHT: Laut Bundesgesetz der Vereinigten Staaten von Amerika (USA) darf dieses

Produkt nur an Arzte oder auf deren Anordnung hin verkauft werden.

VORSICHT: Eine Wiederverwendung dieses Produkts ist untersagt, da es zu Fehlfunktionen

kommen konnte. Dies kann zu einer Kontamination fihren und fir den Patienten ein Risiko

darstellen.

VORSICHT: Bei Verwendung des Defibrillators von medizinischen Uberwachungsgeraten

trennen.

VORSICHT: Schitzen Sie die Ankerschraube vor stumpfen Stof3en, die beispielsweise

auftreten kénnen, wenn der Patient einen Anfall erleidet. Erhebliche Krafteinwirkung kénnte

zum Bruch der Ankerschraube fiihren.

LAGERUNG: LSB-Ankerschrauben mussen bei typischer Krankenhaus-/Raumtemperatur

sowie der Ublichen Luftfeuchtigkeit gelagert und verwendet werden.
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INSTRUCCIONES DE USO
PERNO DE ANCLAJE
(serie LSB)

Finalidad: Los pernos de anclaje Ad-Tech son accesorios opcionales para usar con
electrodos profundos. Los pernos de anclaje se pueden aplicar cuando se desea minimizar
las preocupaciones sobre la posible fuga de liquido cefalorraquideo (CSF) y la infeccion del
espacio subdural mientras se estabiliza el electrodo. Los pernos de anclaje se fijan en el
craneo con el fin de proporcionar un punto de acceso para los electrodos profundos.

Contraindicaciones: Los pernos de anclaje no deben emplearse si el médico o cirujano
consideran que el paciente corre riesgo de infecciéon o cuando no puedan usarse de forma
segura.

El perno de anclaje no debe usarse con pacientes que presenten reblandecimiento del craneo
o baja densidad 6sea del craneo.

Uso: El perno de anclaje (serie LSB) se suministra ESTERILIZADO. La esterilidad esta
garantizada, a menos que el envase se encuentre dafiado o el precinto esté roto.

Este producto deben utilizarlo inicamente médicos o cirujanos con formacién en el uso de
pernos de anclaje.

No aplique una torsién excesiva al perno de anclaje durante la colocacion. El perno de anclaje
debe introducirse faciimente, SIN FORZARLO. Una torsion excesiva puede hacer que el
perno de anclaje se doble o se rompa.

El perno de anclaje es para un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice.

No indicado para implantacién (21 CFR 860.3(d): = 30 dias). Solo para uso quirurgico.
No utilice si el envase esta daiado.

La llave de colocacion y extraccion de pernos de anclaje LSB se suministra estéril y puede
reutilizarse. Referencia AT10054-B Instrucciones de limpieza y esterilizacion Instrumentos
de colocacién y accesorios como ayuda para la reutilizacion.

Los pernos de anclaje son compatibles con los estilos recomendados de electrodos profundos
Ad-Tech y el orificio de diametro de broca de taladro craneal recomendado para ayudar en
la colocacion.

Modelo de perno Estilo recomendado de Diametro de broca de taladro craneal
de anclaje (color de electrodo profundo recomendado para colocacion de perno
junta) de anclaje
LSBK1-AX-05 SD 2,4 mm
(verde)
LSBK1-AX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(transparente)
LSBK1-BX-04 RD 2,4 mm
(azul)
LSBK1-BX-05 SD 2,4 mm
(verde)
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INSTRUCCIONES DE USO
PERNO DE ANCLAJE
(serie LSB)

Modelo de perno Estilo recomendado de Diametro de broca de taladro craneal
de anclaje (color de electrodo profundo recomendado para colocacion de perno
junta) de anclaje
LSBK1-BX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(transparente)
LSBK1-CX-04 RD 2,4 mm
(azul)
LSBK1-CX-05 SD 2,4 mm
(verde)
LSBK1-CX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(transparente)
LSBK2-AX-04 RD 2,4 mm
(azul)
LSBK2-BX-04 RD 2,4 mm
(azul)
LSBK2-CX-04 RD 2,4 mm
(azul)

En caso de fallo de un perno de anclaje (por ejemplo, rotura), siga estos pasos:

1. Deje de utilizarlo de inmediato y monitorice al paciente.
2. Intente extraer la parte retenida del perno, utilizando la llave de pernos de anclaje LSB.

3. Sino puede utilizar la llave para la extraccion, utilice otro equipo médico disponible (p.
€j., unas pinzas) para extraer la parte retenida.

4. Si tampoco asi logra extraer la parte retenida del perno, puede ser necesaria una
intervencion quirurgica adicional.

PRECAUCION: No utilice pernos de anclaje Ad-Tech si la interfaz de un tercero (por ejemplo,
el marco) esta dafiada o tiene algun defecto.

PRECAUCION: Interrumpa la colocacién del perno de anclaje si detecta la flexién de algin
instrumento (por ejemplo, llave, taladro, etc.) durante el procedimiento de colocacion.

PRECAUCION: Si el perno de anclaje se dobla o se rompe durante el procedimiento de
colocacion o durante el uso, deje de utilizarlo.

PRECAUCION: La legislacion federal (EE. UU.) limita la venta de este dispositivo a médicos
o por orden de estos.

PRECAUCION: Se prohibe la reutilizacion de este dispositivo, ya que podria funcionar
incorrectamente, provocar contaminacion y poner en peligro al paciente.

PRECAUCION: Desconéctelo del equipo de monitorizacion durante la desfibrilacién cardiaca.

PRECAUCION: Proteja el perno de anclaje del impacto directo que podria ocurrir si el paciente
tiene una convulsién. Una fuerza significativa podria fracturar el perno de anclaje.

ALMACENAMIENTO: Los pernos de anclaje LSB deben almacenarse y usarse en las
condiciones de temperatura ambiente y humedad habituales de un consultorio u hospital.
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OAHIIEZ XPHZHZ
MIMOYAONI ATKIZTPQZHZ
(Zeipa LSB)

ZKomog: Ta ptrouAdvia aykioTpwaong TnG Ad-Tech gival TTpoaipeTIKG e€apTApaTa yia Xprion
pe Ta HAekTpddia BaBoug. Ta ptrouAdvia aykioTpwong PTTOpoUv va €QAapUoCTOUV OTav
gival €mBupnTté va ghaxioTotTroinBouv oI avnouyieg yia moavrh dlappon £yKEQAAOVWTIAioU
uypou (CSF) kai Aoipwén Tou uttooKANpidlou XWpou evw aTabepoTrolgital To NAekTpddio. Ta
WTTOUAGVIO QYKIOTPWONG OTEPEWVOVTAI GTO KPAVIO yIa va TTApEXOUV £va anueio TTpdofaong
yia Ta HAekTpddia Bdboug.

AvTtevdeieig: Ta TTouAdVIa ayKioTPWaoNG OeV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTaI O€ OTTOIOVOATIOTE
aoBevn TTou diatpéxel Kivouvo Aoipwéng oup@wva Pe TNV Kpion Tou 1aTpou/Xeipoupyoul A yia
TOV OTTOiO N XPron Ogv PTTOPEI va TTPAYMATOTIOINGEI e aT@AAR TPOTTO.

Ta pTrouAdVIa ayKioTpwang Oev TTPETTEI VO XPNOIKOTTOIOUVTAI O€ A0BEVEIG TTOU £XOUV AAGKUVON
TOU KPQviou ] XapnAA TTUKVOTNTO OOTWV KPAviou.

XpnRon: To yrouAdvi aykioTpwong (ocipd LSB) mapéxetar AMIOZTEIPQMENO. H oteipdtnTa
TOU TTPOIOVTOG gival eyyunuévn eKTOG GV N CUOKEUATIa £XEl UTTOOTET CnuIa 1) £X&l dlappnyOei
n o@pdyion Tg.

AuTé TO TTPOIGV TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI HOVOV aTTO 1aTPO/XEIPOUPYO EKTTAIOEUPEVO OTNV
TOTTOBETNON PTTOUAOVIWY AyKioTPWONG.

Mnv e@apuoddete uTTEPBOAIKA OTPEWN OTO PTTOUAGVI ayKioTpwong Katd Tnv TotroBétnon. H
€I0aywyn Tou PTrouAovioU aykioTpwaong TPETTel va yivel ye eukoAia XQPIZ NA AZKHOEI
MIEZH. H utrepBoAiKr oTpEéWn PTTOPED va €XEl WG OTTOTEAEOUA TNV KAPWN 1 TN Bpalon Tou
pTTOUAOVIOU ayKioTPWAONG.

To U1TOUAOVI aYKIOTPWONG TTPOoOPIdeTal VI Hio HOVO XPAON. MNnV €TOVOTTOCTEIPWVETE
KOl MNV ETTOVOXPNCIMOTIOIEITE TO HTTOUAOVI aYKIOTPWONG.

Aev TrpoopideTal yia euputeuon (21 CFR 860.3(d): 2 30 nuépeg). MNa xeipoupyikn XpRon
p6vo. Na pun XpnoIPOTIOIEITAI OV 1) CUCKEUATIa £XEI UTTOOTEI nMId.

To kAe1di TOTT0BETNONG KOl aPaipeong Tou pTTouAoviol aykioTpwaong LSB TrapéxeTal oTeipo Kai
pTropei va xpnoiyotroinBei Eava. Avagopd AT10054-B Odnyieg kaBapiopou Kal aTTooTEipwaong,
EpyaAeia TorroB£tnaong kai MapeAkdueva yia TNV UTTOOTAPIEN ETTAVOANTITIKAG XPAONG.

Ta ptrouAdvia ayKioTpwaong eival cupBaTtd e Ta CUVIOTWHEVA OTUA TwV NAeKTPOdiwV BdBoug
NG Ad-Tech kai TN OUVIOTWHEVN SIGPETPO TWV TPUTTAVWY OTTWV KPAViou yia TNV UTTOGTAPIEN
TNG TOTTOBETNONG.

MovTtéAo ZUVIOTWHEVO OTUA ZUVIOTWHEVN SIGUETPOG PUTNG KpAVIAKOU
HTTOoUAOVIOU HAekTpodiwv BdBoug TPUTTAVOU YIa TNV TOTTOBETNON TWV
aykKioTpwong HTTOUAOVIWV ayKioTpwong

(Xpwpa @AGvTIag)

LSBK1-AX-05 SD 2,4 mm

(Mpdaivo)
LSBK1-AX-06 BF, LD, MM 2,4 mm

(Alagpaveg)
LSBK1-BX-04 RD 2,4 mm

(MTTAE)

LSBK1-BX-05 SD 2,4 mm

(Mpdaivo)
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OAHIIEZ XPHZHZ
MIMOYAONI ATKIZTPQZHZ
(Zeipa LSB)

MovTtéAo ZUVIOTWHEVO OTUA ZUVIOTWHEVN SIGUETPOG HUTNG KPAVIAKOU
p1TouAovioU HAekTpoSiwv Baboug TPUTTAVOU YIO TNV TOTTOBETNON TV
aykKioTpwong HTTOUAOVIWV ayKioTpwong
(XpWua AdvTIag)
LSBK1-BX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Alapavég)
LSBK1-CX-04 RD 2,4 mm
(M1Ag)
LSBK1-CX-05 SD 2,4 mm
(Mpdaivo)
LSBK1-CX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Alapavig)
LSBK2-AX-04 RD 2,4 mm
(MTTAE)
LSBK2-BX-04 RD 2,4 mm
(M1A€)
LSBK2-CX-04 RD 2,4 mm
(MTTAE)

e mepiTwon aoToyiag (dnA. Bpadong) Tou pTTouAOVIOU QYKIOTPWONG, AKOAOUBNOTE Ta
TTAPOAKATW BrApaTa:
1. AlokdyTe apéowg TN Xpron Kal TTapakoAouBnaTe Tov acBevr.

2. EmyxeipnoTte va a@aipéoeTe TO TUAMA TOu PTTOUAOVIOU TTOU Trapapével otn B€on Tou,
XPNOIUOTTOIWVTAG TO KAEIDi uTToUuAovIoU aykioTpwaong LSB.

3. Av Oev gival duvatr n xprAon Tou KA&IBIOU yia TNV a@aipean, XpnOoIKoTToINoTe GAAov
S100£010 1aTPIKO ECOTTAIGHO (TT.X. OCQIYKTAPA) YIa VO apAIPECETE TO OIATNPENHUEVO TUAMA.

4. Av efakohoubBei va eival adlivaTn n a@aipeon Tou TUAPATOG TOU WTTOUAOVIOU TTOU
TTapapével 0Tn BEon Tou, EVOEXETAI VA XPEIOOTEI TIPOCOETN XEIPOUPYIKN ETTEMRAC.

MPOZOXH: Mnv xpnoiyoTrolgite Ta uTrouAdvia aykiotpwong Tng Ad-Tech €dv n diacuvdeon
TPITWV PEPWV (TT.X. TTAQICIO) £XEI UTTOOTEI {NUIG 1) ival akaTt@AANAN Ye OTTOIOVOATTOTE TPOTTO.
MPOZOXH: AiakOyTe TNV TOTTOBETNGN TOU PTTOUAOVIOU QYKIOTPWONG €AV TTOPATNPAOETE OTI
OTT0108ATTOTE £PYOAEIO (TT.X. KAEISI, TPUTTAVO K.ATT.) KGUTITETAI KATA TN S1adikaoia TOTTO0ETNONG.
MPOZOXH: AiakéyTte Tn Xprion Tou pTrouAovioU ayKioTpwong o€ TTEPITITWON KAPWNG A
Bpauvong Tou katd Tn dladikacia TOTToBETNONG 1 KATA TN dIdPKEIa TNG XPAONG.

MPOZOXH: To opooTrovdiakod Sikaio Twv HIMA opilel 6TI auTh N GUCKEUN TTPETTEI VO TTWAEITAI
atroé 1aTpod A KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.

MPOZOXH: AtrayopeUeTal n €TAVAANTITIKF XPAON QUTAG TNG CUCKEUNG ETTEION EVOEXETAI VO
TTapoucidoel BAGRN kal va TTpokaAéoel pdAuvon Kal Kivduvo aTov aoBevh.

MPOZOXH: ATroouvd£oTe aTTo ToV EEOTTAICUG TTAPAKOAOUBNONG KATA TOV KAPSIAKS OTTIVISIOHO.
MPOZOXH: lMpooTareloTe TO PTTOUAOVI ayKioTpwaong ammd ofgia Kpouon TToU PTTOPEI va
oupBei edv 0 aoBevig TTapousIdaEl ETIANTITIKA KPioT. ZNUAvTIKr) dUvapn JTTOpEi va OTTAoEl
TO PTTOUAGVI AyKiOTPWONG.

ATMOOGHKEYZH: Ta pmouAdvia aykioTpwong LSB mpémel va ammobnkevovTal Kal va
XpnoipoTroloUvTal £VvTOG Tou TUTTIKOU €UPOUG TwV TIMWV BEpPOKpaaiag Kal uypaaciag o€ éva
VOOOKoEgio/IaTpEio. 15



MODE D’EMPLOI
TIGE D’ANCRAGE
(Série LSB)

Usage : Les tiges d’'ancrage Ad-Tech sont des accessoires facultatifs a utiliser avec les
électrodes profondes. Les tiges d’ancrage peuvent étre appliquées lorsque I'on souhaite
minimiser les préoccupations associées aux éventuelles fuites de liquide cérébro-spinal
(cerebrospinal fluid, CSF) et a une infection de I'espace sous-dural pendant la stabilisation
de I'électrode. Les tiges d’ancrage sont fixées dans le crane pour fournir un point d’acces
pour les électrodes profondes.

Contre-indications : Les tiges d’ancrage ne devront pas étre utilisées si le médecin ou le
chirurgien considere qu’elles présentent un risque d’infection pour le patient ou qu’elles ne
peuvent pas étre utilisées en toute sécurité.

La tige d’ancrage ne doit pas étre utilisée chez les patients qui présentent une craniomalacie
ou une faible densité osseuse.

Utilisation : La tige d’ancrage (Série LSB) est fournie STERILE. La stérilité est garantie sauf
si le conditionnement est endommagé ou si 'opercule est brisé.

Ce produit doit uniquement étre utilisé par un médecin ou un chirurgien qui a été formé a
I'utilisation des tiges d’ancrage.

Ne pas exercer de couple excessif sur la tige d’ancrage pendant le placement. La tige d’ancrage
doit pénétrer facilement, SANS JAMAIS FORCER. Un couple excessif pourrait provoquer
une flexion ou une fracture de la tige d’ancrage.

La tige d’ancrage est a usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser la tige d’ancrage.

Non destiné a I'implantation (21 CFR 860.3(d) : = 30 jours). A usage chirurgical
exclusivement. Ne pas utiliser si ’'emballage est endommagé.

La clé de placement et de retrait de la tige d’ancrage LSB est fournie stérile et peut étre
réutilisée. Consultez la référence AT10054-B Instructions de nettoyage et stérilisation des
outils et accessoires de placement pour permettre une réutilisation.

Les tiges d’ancrage sont compatibles avec les styles d’électrodes profondes Ad-Tech
recommandés et le diamétre de la méche pour le trou cranien recommandé pour supporter
le placement.

Modéle de tige Style d’électrode Diamétre de la méche cranienne
d’ancrage (couleur profonde recommandée recommandé pour le placement de la tige
du joint) d’ancrage
LSBK1-AX-05 SD 2,4 mm
(Vert)
LSBK1-AX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Transparent)
LSBK1-BX-04 RD 2,4 mm
(Bleu)
LSBK1-BX-05 SD 2,4 mm
(Vert)
LSBK1-BX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Transparent)
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MODE D’EMPLOI
TIGE D’ANCRAGE
(Série LSB)

Modeéle de tige Style d’électrode Diamétre de la méche cranienne
d’ancrage (couleur profonde recommandée recommandé pour le placement de la tige
du joint) d’ancrage
LSBK1-CX-04 RD 2,4 mm
(Bleu)
LSBK1-CX-05 SD 2,4 mm
(Vert)
LSBK1-CX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Transparent)
LSBK2-AX-04 RD 2,4 mm
(Bleu)
LSBK2-BX-04 RD 2,4 mm
(Bleu)
LSBK2-CX-04 RD 2,4 mm
(Bleu)

Si vous rencontrez une défaillance de la tige d’'ancrage (c.-a-d. une rupture), suivez les
étapes ci-dessous :

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

2. EgsBayez de retirer la partie engagée de la tige, a I'aide de la clé pour tige d’ancrage

3. Sivous n'arrivez pas a retirer la tige avec la clé, utiliser un autre équipement médical a
disposition (p. ex. une pince) pour retirer la partle engageée.

4.  Si vous n'arrivez toujours pas a retirer la partie engagée de la tige, une intervention
chirurgicale supplémentaire peut s’avérer nécessaire.

ATTENTION : Ne pas utiliser les tiges d’ancrage Ad-Tech si une interface d’une tierce partie
(p. ex. le cadre) est endommagée ou défectueuse de quel que fagon que ce soit.

ATTENTION : Interrompre le placement de la tige d’ancrage si vous rencontrez une flexion
de I'un des instruments (p. ex. clé, meche, etc.) pendant la procédure de placement.

ATTENTION: Interrompre I'utilisation de la tige d’ancrage si vous rencontrez une flexion ou
une fracture de la tige d’ancrage au cours de la procédure de placement ou de I'utilisation.

ATTENTION : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur ordonnance.

ATTENTION : La réutilisation de ce dispositif est interdite, car son fonctionnement pourrait
étre défectueux et il pourrait alors contaminer le patient ou présenter d’autres risques.

ATTENTION : Débrancher I'équipement de surveillance pendant la défibrillation cardiaque.

ATTENTION : Protéger la tige d’ancrage de I'impact d’'un objet qui pourrait se produire si le
patient a des convulsions. Une force importante peut fracturer la tige d’ancrage.

ENTREPOSAGE : Les tiges d’ancrages LSB doivent étre entreposées et utilisées dans
des conditions d’humidité et de température ambiantes correspondant a celles d’un hopital/
bureau classique.
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ISTRUZIONI PER L’'USO
PERNO DI ANCORAGGIO
(Serie LSB)

Scopo - | perni di ancoraggio Ad-Tech sono accessori opzionali da utilizzare con gli elettrodi
di profondita. L'applicazione dei perni di ancoraggio € indicata per ridurre al minimo i problemi
di potenziale perdita di liquido cerebro-spinale (CSF) e infezione dell’area subdurale quando
viene fissato I'elettrodo. | perni di ancoraggio vengono fissati nel cranio per creare un punto
di accesso per gli elettrodi di profondita.

Controindicazioni — L'uso dei perni di ancoraggio va evitato nei pazienti considerati dal
medico/chirurgo a rischio di infezioni o sui quali non € possibile I'impiego in maniera sicura.

| perni di ancoraggio non devono essere utilizzati nei pazienti che presentano ammorbidimenti
del cranio o una bassa densita ossea del cranio.

Uso — Il perno di ancoraggio (serie LSB) viene fornito STERILE. La sterilita & garantita se la
confezione si presenta integra o se la sigillatura non & stata compromessa.

Questo prodotto va utilizzato esclusivamente da medici/chirurghi specializzati nell’'uso di
perni di ancoraggio.

Non applicare una coppia eccessiva al perno di ancoraggio durante il posizionamento. II
perno di ancoraggio deve entrare facilmente e NON DEVE ESSERE FORZATO. Una coppia
eccessiva puod causare il piegamento o la rottura del perno di ancoraggio.

Il perno di ancoraggio & esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare il
perno di ancoraggio.

Non previsto per I'impianto (21 CFR 860.3(d): 2 30 giorni). Esclusivamente per uso
chirurgico. Non usare se la confezione & danneggiata.

La chiave di posizionamento e rimozione del perno di ancoraggio LSB viene fornita sterile e
pud essere riutilizzata. Per il riutilizzo, fare riferimento alle istruzioni di pulizia e sterilizzazione
per strumenti e accessori di inserimento, AT10054-B.

| perni di ancoraggio sono compatibili con i modelli consigliati di elettrodi di profondita Ad-
Tech e con il foro di diametro per punta per trapano cranico consigliato per il posizionamento.

Modello del perno di Stile elettrodo di Diametro per punta per trapano cranico
ancoraggio (colore profondita consigliato consigliato per il posizionamento del perno
guarnizione) di ancoraggio
LSBK1-AX-05 SD 2,4 mm
(verde)
LSBK1-AX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(trasparente)
LSBK1-BX-04 RD 2,4 mm
(blu)
LSBK1-BX-05 SD 2,4 mm
(verde)
LSBK1-BX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(trasparente)
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ISTRUZIONI PER L’'USO
PERNO DI ANCORAGGIO
(Serie LSB)

Modello del perno di Stile elettrodo di Diametro per punta per trapano cranico
ancoraggio (colore profondita consigliato consigliato per il posizionamento del perno
guarnizione) di ancoraggio
LSBK1-CX-04 RD 2,4 mm
(blu)
LSBK1-CX-05 SD 2,4 mm
(verde)
LSBK1-CX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(trasparente)
LSBK2-AX-04 RD 2,4 mm
(blu)
LSBK2-BX-04 RD 2,4 mm
(blu)
LSBK2-CX-04 RD 2,4 mm
(blu)

Nel caso in cui si verifichi un problema relativo al perno di ancoraggio (ad es. la rottura),
procedere con i seguenti passaggi:

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

2. Tentare di rimuovere la parte trattenuta del perno utilizzando la chiave per perni di
ancoraggio LSB.

3. Senon siriesce a usare la chiave per la rimozione della parte trattenuta, utilizzare altre
attrezzature mediche disponibili (ad es. un morsetto).

4. Se ancora non fosse possibile rimuovere la parte trattenuta del perno, potrebbe essere
necessario un ulteriore intervento chirurgico.

AVVISO - Non utilizzare i perni di ancoraggio Ad-Tech se uno dei componenti di terze parti
(ad esempio, il telaio) risulta danneggiato e in qualche modo difettoso.

AVVISO - Interrompere il posizionamento dei fori di ancoraggio se uno degli strumenti (ad
esempio, la chiave, il trapano, ecc.) si piega durante la procedura di posizionamento.

AVVISO - Interrompere I'uso del perno di ancoraggio in caso di piegamento o rottura del
perno di ancoraggio durante la procedura di posizionamento o durante 'uso.

AVVISO - Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo da parte
di 0 su prescrizione esclusiva di un medico.

AVVISO - E vietato il riutilizzo di questo dispositivo perché potrebbe non essere pill idoneo
all'uso e provocare infezioni e rischi per il paziente.

AVVISO - Scollegare dall'apparecchiatura di monitoraggio durante la defibrillazione cardiaca.

AVVISO - Proteggere il perno di ancoraggio dagli impatti che potrebbe subire durante una
crisi di un paziente. Una forza di entita significativa potrebbe spaccare il perno di ancoraggio.

CONSERVAZIONE - La conservazione e I'uso dei perni di ancoraggio LSB vanno effettuati
in condizioni di temperatura e umidita tipiche dell’ambito ospedaliero e ambulatoriale.
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GEBRUIKSAANWIJZING
VERANKERINGSBOUT
(LSB-serie)

Doel: De Ad-Tech verankeringsbouten zijn optionele accessoires voor gebruik met diepte-
elektroden. De verankeringsbouten kunnen worden toegepast wanneer het wenselijk is om
zorgen over potentiéle lekkage van hersenvocht (CSF) en infectie van de subdurale ruimte tot
een minimum te beperken en tegelijkertijd de elektrode te stabiliseren. Verankeringsbouten
worden in de schedel vastgezet om te voorzien in een toegangspunt voor diepte-elektroden.

Contra-indicaties: Verankeringsbouten mogen niet worden gebruikt bij een patiént waarvan
de arts/chirurg denkt dat deze risico loopt op infectie of bij wie het product niet veilig kan
worden gebruikt.

De verankeringsbout mag niet worden gebruikt bij patiénten met schedelverweking of een
lage botdichtheid van de schedel.

Gebruik: De verankeringsbout (LSB-serie) wordt STERIEL geleverd. Steriliteit is gegarandeerd
tenzij de verpakking is beschadigd of de verzegeling verbroken.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door een arts/chirurg die is opgeleid in het gebruik
van verankeringsbouten.

Oefen tijdens het plaatsen geen overmatige torsie uit op de verankeringsbout. De
verankeringsbout moet gemakkelijk kunnen worden ingebracht en MAG NIET WORDEN
GEFORCEERD. Bovenmatige torsie kan leiden tot een verbogen of gebroken verankeringsbout.

De verankeringsbout is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De verankeringsbout
niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.

Niet bestemd voor implantatie (21 CFR 860.3(d): 2 30 dagen). Uitsluitend voor
chirurgisch gebruik. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

De plaatsings- en verwijderingssleutel voor LSB-verankeringsbouten wordt steriel geleverd en
kan opnieuw worden gebruikt. Raadpleeg AT10054-B, Instructies voor reiniging en sterilisatie
plaatsingsgereedschap en accessoires, voor advies over het hergebruik.

De verankeringsbouten zijn compatibel met Ad-Tech diepte-elektroden met de aanbevolen
stijl en met gaten voor plaatsing die zijn gevormd met een schedelboortje van de aanbevolen
diameter.

Model Aanbevolen stijl Aanbevolen diameter schedelboortje voor
verankeringsbout diepte-elektrode plaatsing verankeringsbout
(kleur pakking)
LSBK1-AX-05 SD 2,4 mm
(groen)
LSBK1-AX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(doorzichtig)
LSBK1-BX-04 RD 2,4 mm
(blauw)
LSBK1-BX-05 SD 2,4 mm
(groen)
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GEBRUIKSAANWIJZING
VERANKERINGSBOUT
(LSB-serie)

Model Aanbevolen stijl Aanbevolen diameter schedelboortje voor
verankeringsbout diepte-elektrode plaatsing verankeringsbout
(kleur pakking)
LSBK1-BX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(doorzichtig)
LSBK1-CX-04 RD 2,4 mm
(blauw)
LSBK1-CX-05 SD 2,4 mm
(groen)
LSBK1-CX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(doorzichtig)
LSBK2-AX-04 RD 2,4 mm
(blauw)
LSBK2-BX-04 RD 2,4 mm
(blauw)
LSBK2-CX-04 RD 2,4 mm
(blauw)

Als de verankeringsbout faalt (bv. breekt), gaat u door met de volgende stappen:

1. Staak onmiddellijk het gebruik en monitor de patiént.

2. Probeer het vastzittende deel van de bout te verwijderen met behulp van de sleutel voor
LSB-verankeringsbouten.

3. Als u de sleutel niet kunt gebruiken voor verwijdering, gebruik dan een ander
beschikbaar medisch instrument (bv. een klem) om het vastzittende deel te verwijderen.

4. Als u het vastzittende deel van de bout nog steeds niet kunt verwijderen, kan een
aanvullende chirurgische ingreep nodig zijn.

OPGELET: Gebruik Ad-Tech verankeringsbouten niet als de interface van een andere
leverancier (bijv. het frame) op welke wijze dan ook beschadigd is of gebreken vertoont.

OPGELET: Staak het plaatsen van de verankeringsbout als u verbuiging van een van de
instrumenten (bijv. sleutel, boor, enz.) ondervindt tijdens de plaatsingsprocedure.

OPGELET: Staak het gebruik van de verankeringsbout als deze verbuigt of breekt tijdens
het plaatsen of gebruik.

OPGELET: Volgens de federale wetgeving (V.S.) mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

OPGELET: Hergebruik van dit hulpmiddel is verboden, omdat het defect zou kunnen zijn en
besmetting van en risico voor de patiént kan veroorzaken.

OPGELET: Ontkoppelen van de bewakingsapparatuur tijdens hartdefibrillatie.

OPGELET: Bescherm de verankeringsbout tegen stompe impact die kan optreden als de
patiént een aanval krijgt. Door significante krachtuitoefening kan de verankeringsbout breken.

BEWAREN: LSB-verankeringsbouten moeten worden bewaard en gebruikt bij de kenmerkende
omgevingstemperatuur- en luchtvochtigheidsomstandigheden in ziekenhuis-/praktijkruimten.
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KULLANMA TALIMATLARI
TESPIT CIVATASI
(LSB Serisi)

Amagc: Ad-Tech Tespit Civatalari, Derinlik Elektrotlari ile kullanim igin istege bagh
aksesuarlardir. Tespit Civatalari, potansiyel beyin-omurilik sivisi (CSF) sizintisi ve elektrodun
stabilize edilmesi sirasinda subdural boslugun enfeksiyonu ile ilgili endiseleri en aza indirgemek
istendiginde uygulanabilir. Derinlik Elektrodlarina bir erisim noktasi saglamak icin kafatasinda
Tespit Civatalari sabitlenmistir.

Kontraendikasyonlar: Tespit Civatalari, hekimin/cerrahin enfeksiyon riski tagidigini distindigu
ya da uzerinde kullaniimasinin glivenli olmadigr hicbir hasta Gzerinde kullaniimamalidir.

Tespit Civatasi, yumusak kafatasi veya dusuk kafatasi kemik yodunlugu olan hastalarla
kullaniimamahdir.

Kullanilmasi: Tespit Civatasi (LSB Serisi) STERIL temin edilmektedir. Ambalajin hasarl
olmamasi ve mihrinin agilmis olmamasi kosuluyla sterilite garanti edilmektedir.

Bu Uriin, yalnizca Tespit Civatalarinin kullaniminda egitimli bir hekim/cerrah tarafindan
kullaniimalidir.

Yerlestirme sirasinda tespit civatasina asin tork uygulamayin. Tespit civatasi kolaylikla
yerlestirilmelidir ve KUVVET UYGULANMAMALIDIR. Asiri tork uygulamak tespit civatasinin
bikilmesi veya kirilmasiyla sonuglanabilir.

Tespit Civatasi Sadece Tek Kullanimliktir. Tespit Civatasini Tekrar Sterilize Etmeyin
veya Tekrar Kullanmayin.

implantas_yon icin Amaglanmamigtir (21 CFR 860.3(d): 2 30 giin). Yalnizca Cerrahi
Kullanim Igin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

LSB Tespit Civatasi Yerlestirme ve Cikarma Anahtari, steril temin edilir ve yeniden kullanilabilir.
Yeniden kullanimi desteklemek icin, Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlari Yerlestirme Aletleri
ve Aksesuarlari, AT10054-B’e bakin.

Tespit Civatalari, Ad-Tech Derinlik Elektrotlarinin tavsiye edilen Stilleri ve yerlestirmeyi
desteklemek igin 6nerilen kraniyal matkap ucunun c¢api delidi ile uyumludur.

Tespit Civatasi Onerilen Derinlik Tespit Civatasi Yerlestirme igin Onerilen
Modeli (Conta Elektrodu Stili Kraniyal Matkap Ucunun Capi
Rengi)
LSBK1-AX-05 SD 2,4 mm
(Yesil)
LSBK1-AX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Saydam)
LSBK1-BX-04 RD 2,4 mm
(Mavi)
LSBK1-BX-05 SD 2,4 mm
(Yesil)
LSBK1-BX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Saydam)
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KULLANMA TALIMATLARI
TESPIT CIVATASI
(LSB Serisi)

Tespit Civatasi Onerilen Derinlik Tespit Civatasi Yerlestirme igin Onerilen
Modeli (Conta Elektrodu Stili Kraniyal Matkap Ucunun Capi
Rengi)
LSBK1-CX-04 RD 2,4 mm
(Mavi)
LSBK1-CX-05 SD 2,4 mm
(Yesil)
LSBK1-CX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Saydam)
LSBK2-AX-04 RD 2,4 mm
(Mavi)
LSBK2-BX-04 RD 2,4 mm
(Mavi)
LSBK2-CX-04 RD 2,4 mm
(Mavi)

Tespit civatasinin arizalanmasi (yani, kirilmasi) ile karsilagilmasi durumunda asagidaki
adimlarla devam edin:

1. Derhal kullanimi durdurun ve hastay izleyin.

2. C|\I/atan|n kalan kismini LSB Tespit Civatasi Somun Anahtari kullanarak gikarmaya
calisin.

3. Cikarma iglemi icin somun anahtari kullanilamiyorsa, kalan kismi ¢gikarmak icin mevcut
baska bir tibbi alet (6rn., klemp) kullanin.

4. Civatanin kalan kismi halen ¢ikarilamiyorsa ilave cerrahi girisim gerekebilir.

DIKKAT: Ugiincii taraf arayiizii (6rn., cergeve) herhangi bir sekilde hasar gérmiisse veya
hataliysa Ad-Tech Tespit Civatalarini kullanmayin.

DIKKAT: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir enstriman (érn., anahtar, matkap vb.)
bukillrse, tespit civatasinin yerlestiriimesini durdurun.

DIKKAT: Yerlestirme islemi veya kullanim sirasinda tespit civatasinin biikiilmesi veya kirilmasi
ile karsilagirsaniz tespit civatasini kullanmaya son verin.

DIKKAT: Federal Kanunlar (ABD) bu cihazin hekim tarafindan veya hekim emriyle satisini
kisitlar.

DIKKAT: Bu cihazin tekrar kullanimi, arizaya yol agabilecegi ve hastada kontaminasyon ve
risk olusturabilecegi icin yasaklanmistir.

DIKKAT: Kardiyak defibrilasyon sirasinda izleme ekipmani ile baglantisini kesin.

DIKKAT: Tespit Civatasini, hastanin nébet gegirmesi halinde olusabilecek kiint darbelerden
koruyun. Belirgin kuvvet, Tespit Civatasini kirabilir.

SAKLAMA: LSB Tespit Civatalar tipik hastane/ofis ortam sicakhgi ve nem kosullarinda
saklanmali ve kullaniimalidir.

23



INSTRUGCOES DE USO
PARAFUSO DE ANCORAGEM
(Série LSB)

Finalidade: Os parafusos de ancoragem Ad-Tech sdo acessorios opcionais ao usar eletrodos
de profundidade. Os parafusos de ancoragem podem ser aplicados quando se deseja
minimizar as preocupagdes com possiveis extravasamento de liquido cerebroespinhal (LCE)
e com infecgdo do espaco subdural enquanto se estabiliza o eletrodo. Os parafusos de
ancoragem sao fixados no cranio para proporcionar um ponto de acesso para os eletrodos
de profundidade.

Contraindicagdes: Os parafusos de ancoragem nao devem ser usados em pacientes que o
médico ou o cirurgido considere em risco de infecgdo ou naqueles em que 0 uso ndo possa
ser realizado com seguranga.

O parafuso de ancoragem nao deve ser usado em pacientes com amolecimento do cranio
ou baixa densidade 6ssea no créanio.

Uso: O parafuso de ancoragem (Série LSB) é fornecido ESTERIL. A esterilidade é garantida
a menos que o pacote esteja danificado ou a vedacao esteja rompida.

Este produto sé deve ser usado por médicos ou cirurgides treinados no uso de parafusos
de ancoragem.

Nao aplique torque excessivo ao parafuso de ancoragem durante a colocagdo. O parafuso
de ancoragem deve ser introduzido com facilidade e NAO DEVE SER FORCADO. O torque
excessivo pode resultar em um parafuso de ancoragem curvado ou quebrado.

O parafuso de ancoragem destina-se a um sé uso. Nao reesterilize nem reutilize os
parafusos de ancoragem.

Nao deve ser usado para implantacao (21 CFR 860.3(d): = 30 dias). Apenas para uso
cirargico. Nao use se a embalagem estiver danificada.

Achave para colocagao e remocéo do parafuso de ancoragem LSB é fornecida estéril e pode
ser reutilizada. Referéncia AT10054-B: Instrugdes de limpeza e esterilizagao; Ferramentas
de colocagéo e Acessorios para auxiliar a reutilizagao.

Os parafusos de ancoragem sédo compativeis com os modelos recomendados de eletrodos
de profundidade Ad-Tech e com o orificio com didmetro das brocas cranianas recomendadas
para auxiliar a colocagao.

Modelo de parafuso | Modelo recomendado de Diametro recomendado da broca
de ancoragem (Cor | eletrodo de profundidade | craniana para a colocagao do parafuso de
da gaxeta) ancoragem
LSBK1-AX-05 SD 2,4 mm
(Verde)
LSBK1-AX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Transparente)
LSBK1-BX-04 RD 2,4 mm
(Azul)
LSBK1-BX-05 SD 2,4 mm
(Verde)
LSBK1-BX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Transparente)
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INSTRUGOES DE USO
PARAFUSO DE ANCORAGEM
(Série LSB)

Modelo de parafuso | Modelo recomendado de Diametro recomendado da broca
de ancoragem (Cor | eletrodo de profundidade | craniana para a colocagao do parafuso de
da gaxeta) ancoragem
LSBK1-CX-04 RD 2,4 mm
(Azul)
LSBK1-CX-05 SD 2,4 mm
(Verde)
LSBK1-CX-06 BF, LD, MM 2,4 mm
(Transparente)
LSBK2-AX-04 RD 2,4 mm
(Azul)
LSBK2-BX-04 RD 2,4 mm
(Azul)
LSBK2-CX-04 RD 2,4 mm
(Azul)

No caso de falha em um parafuso de ancoragem (ou seja, quebra), va para as seguintes

etapas:

1. Pare de usar imediatamente e monitore o paciente.

2. Tesnte remover a parte retida do parafuso usando a chave de parafuso de ancoragem
LSB.

3. Se n&o conseguir usar a chave para remog&o, use outros equipamentos medicos
disponiveis (por exemplo, pinga) para remover a parte retida.

4. Se ainda ndo conseguir remover a parte retida do parafuso, intervengao cirurgica
adicional pode ser necessaria.

CUIDADO: N&o use os parafusos de ancoragem Ad-Tech se a interface de terceiros (por
exemplo, moldura) estiver danificada ou com defeito.

CUIDADO: Interrompa a colocagao do parafuso de ancoragem se sentir algum instrumento
(por exemplo, chave, furadeira, etc.) se curvar durante o procedimento de colocagao.

CUIDADO: Interrompa o uso do parafuso de ancoragem se perceber curvatura ou quebra do
parafuso de ancoragem durante o procedimento de colocagéo ou durante o uso.

CUIDADO: Alegislacéo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo aos médicos ou
mediante prescrigdo de um médico.

CUIDADO: Areutilizagéo deste dispositivo € proibida, porque ele pode funcionar incorretamente
e causar contaminagao e riscos para o paciente.

CUIDADO: Durante a desfibrilagao cardiaca, desconecte do equipamento de monitoramento.

CUIDADO: Proteja o parafuso de ancoragem contra impactos contundentes que podem
ocorrer se o paciente tiver uma convulsdo. Uma forga significativa pode causar fratura no
parafuso de ancoragem.

ARMAZENAMENTO: Os parafusos de ancoragem LSB devem ser armazenados e usados
em condigdes normais de temperatura e umidade de ambientes hospitalares e consultérios.
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