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ISTRUZIONI PER L'USO
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DESTINAZIONE D’USO

1IKit NtDrain & un kit dedicatoal bloccaggio diun
catetere per il drenaggio ventricolare composto
dadispositivo, impiantato nel foroditrapanazio-
ne praticato nell’osso cranico, e strumentario
monouso dedicato. Il dispositivo previene lo
spostamento indesiderato del catetere dalla sua
posizione. Dopolarimozione del catetere, sfilato
a cielo chiuso, I'NtDrain rimarra, permanente-
mente, impiantato nella volta cranica chiudendo
il foro, a suo tempo, praticato, evitando
I'avvallamento della cute con un evidente effetto
estetico positivo. Il dispositivo NtDrain &
dedicatoal bloccaggio di cateteridi diametro
esternomm 3,3 e3,0.

PREMESSE

¢ |l dispositivo NtDrain non deve essere
impiantatosupazienticonetainferioreal6anni.
o |l dispositivo NtDrain deve essere impiantato
esclusivamente da  neurochirurghi  che
conoscono perfettamente la destinazione d’uso,
la tecnica chirurgica, lo strumentario dedicato e i
rischiderivanti daunusoimproprio.

o |l dispositivo penetra nella scatola cranica per
3,5 mm. Il neurochirurgo verifichi, nei casi di teca
cranica particolarmente sottile, che NtDrain
mantenga le necessarie distanze dalla superficie
della duramadre.

o || dispositivo NtDrain deve essere impiantato in
unasalaoperatoria,incondizionidiasepsi.

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Il kit NtDrain si compone di:
 NtDrain formato da:

- una corona (fig.1) che all’'esterno & dotata di
dentiniattiad aggrapparsisul forocraniotomicoe
all'interno é dotata di alette elastiche atte a
bloccare il catetere.

- un inserto (fig.2) interno centrale atto ad
allargare le alette elastiche, per liberare il
catetere.
¢ Un applicatore NtApplier (fig.3) in materiale
polimericomonouso perl'impianto diNtDrain.
* Un attivatore NtActivator (fig.4) in materiale
polimerico monouso per lo sfilamento, sotto
cute, del catetere del NtDrain.
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Fig.1 Fig.2 Fig. 3 Fig. 4

Il dispositivo, inserito nel foro della volta cranica,
hala capacitadibloccare omenoil catetere, nella
sua fase di inserimento, mediante NtApplier.
Quando non sara pit necessario, il catetere potra
essere sfilato, a mezzo di NtActivator che agisce
dall’esterno, sulla cute, premendo sull’inserto
posizionato nellacorona.

I kit NtDrain & confezionato con 2 doppi blister
rigidi, sterili, inseriti in scatola in cartoncino a due
zoneindipendenti, che conterra:

* NtDrainpreassemblatosuNtApplier (zona1)

* NtActivator (zona2)

* Leistruzioniperl’uso.

* Leetichette adesive perla
rintracciabilita(zona1).

7 NV A

j y
ZONA2

ZONA1

ATTENZIONE: il NtDrain, realizzato con Peek
OPTIMA radiotrasparente, non interferisce con
I'esecuzione degli esami TC e RM

ATTENZIONE: Il dispositivo € monouso. Non
risterilizzabile e/o riutilizzabile. Il riutilizzo del
dispositivo pud comportare rischi di
malfunzionamento, rottura, infezione. Il
dispositivo & idoneo ad un impianto a lungo
termine.

ATTENZIONE: Non utilizzare il dispositivo NtDrain
supazientiche abbiano mostratosegnidiallergia
al PEEK.

ATTENZIONE: il dispositivo NtDrain & disponibile
in due varianti dedicate a cateteridimm 3,3 e
3,0. Il foro sul cranio dovra essere realizzato con
fresa di diametro mm 14.

INFORMAZIONI SULLO STRUMENTARIO

I dispositivo NtDrain & dotato dei seguenti
strumenti dedicati:

* PINZA (NtApplier)fig.3

* ATTIVATORE (NtActivator)fig.4

o

Fig. 3 Fig. 4
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La pinza, NtApplier, su cui & gia premontato
I’NtDrain, & dedicata allo scorrimento del
dispositivo lungo il catetere e ad agevolare
I'inserimento nel foro craniotomico. Nel manico
dellapinzaépresenteunageometriadedicataad
attivare, a mezzo di una compressione
sull'inserto, I'aperturadelle alette della corona.
L'attivatore, NtActivator, édedicatoallosblocco
del dispositivo dal catetere mediante I'apertura
delle alette interne della corona ottenuta dalla
compressione, sottocute, dell’inserto.

TECNICA CHIRURGICA
Impianto del dispositivo NtDrain

Il dispositivo NtDrain deve essere impiantato su
unforocraniotomicoutilizzandoconunafresada
mm 14,

Le decisioni riguardanti la tecnica di inserimento,
la verifica del posizionamento adeguato e la
scelta del tipo di catetere per il drenaggio
intracranico devono essere prese dal chirurgo
caso percaso.

La scelta di pazienti idonei € responsabilita del
chirurgo.

ATTENZIONE: Non utilizzare il dispositivo NtDrain
supazientiche abbianomostratosegnidiallergia
al PEEK.

ATTENZIONE: il dispositivo NtDrain & disponibile
induevariantidedicateacateteridimm3,3e3,0. Il
forosul craniodovra essere realizzato con fresa di
diametromm 14.

ATTENZIONE:

« Verificare l'integrita della confezione. In caso di
confezione danneggiata o con scritte non piu
leggibiliil contenutonon deve essere utilizzato.

o |l dispositivo NtDrain deve essere impiegato
prima della data di scadenza indicata sulla
confezione.

o Verificare, aperti i 2 blisters secondari, che il
NtDrain non sia difettoso o danneggiato, in tal
caso non dovra essere utilizzato e segnalato al
fabbricante.

Fase di inserimento:

Il chirurgo

 dovra realizzare un lembo cutaneo atto alla
perforazione cranica utilizzando unafresa dimm
14, facendo attenzione che la linea diincisione
non vada a coincidere/non si sovrapponga
neanche parzialmente al foro.

* dovra controllare il diametro esterno del
catetere che vorra utilizzare considerando che il
kit NtDrain e disponibile nelle versioni:

codice mm
0202-043.0 30
0202-043.3 33

CATHETER PLACEMENT
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* (zona 1) Conlapinza, NtApplier, su cui & gia
premontato NtDrain, il chirurgo potra
comprimere l'inserto e aprire le alette della
corona, favorendo I'inserimento del catetere,
con il suo stiletto montato, nell'inserto di
NtDrain.

* Inserito il catetere con il suo stiletto per
raggiungere il ventricolo alla profondita dovuta,
potra fissarlo con una pinza chirurgica non
dedicata, facendo poi scorrere NtDrain lungo il
catetere, comprimendo I'inserto che apre le
alette.

e Potraquindifarloscorrerefinoadinserirela
corona del dispositivo nel foro osseo, rimuovere
la pinza dedicata e con la pressione delle dita su
NtDrain inserirlo nel foro cranico. Il dispositivo si
stabilizzera grazie a dei dentini presentisulla sua
corona.

¢ Sempre con il manico della pinza, NtApplier,
potra variare la profondita del catetere,
premendo o meno sull’inserto del dispositivo
cheapreochiudelealetteelastiche cheliberano
oserrano il catetere.

e Infine con il catetere bloccato dalle alette
elastiche si potra rimuovere lo stiletto e
procedere alla tunnellizzazione sotto cute e alla
sutura del lembo cutaneo.

LOCKING MECHANISM

ATTENZIONE: Prima di effettuare la tunnellizzazi-
one del catetere verificare che il catetere stesso
sia posizionato nell'incavo presente sull'inserto
del NtDrain.
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(Step 1)

Il NtDrain potra essere rimosso in caso di
difficolta, sfilando il catetere comprimendo
I'inserto del dispositivo con il manico della pinza
che aprira le alette elastiche. Per rimuovereil
dispositivo utilizzare quindi un dissettore
facendolevasullacorona.

Fasedirimozionedel catetere:(zona2)

Il chirurgo

 Dovra palpare il lembo cutaneo individuando la
posizione sotto cute del catetere.

e Utilizzando lo strumento attivatore,
NtActivator, posizionandolo sul gonfiore che
evidenzia la fuoriuscita del catetere dal foro,
dovra comprimere la cute in direzione
perpendicolare al sottostante inserto; cid
permettera di aprire le alette elastiche che
libererannoil catetere (Step 2).

* Mantenendo la compressione sull’inserto, che
mantiene le alette elastiche aperte, potra sfilare
agevolmenteil catetere (Step 2).

CATHETER REMOVAL

STEP1

o

STEP2

or-

NtDrain rimanendosotto cute, fibrointegrando-
si, assolveralasuafunzione estetica.
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MODE D'EMPLOI
Partiedetexte

UTILISATION PREVUE

LeKit NtDrain est unkit dédiéal'immobilisation
d'un cathéter pour le drainage ventriculaire
composé d'un dispositif, implanté dans le trou de
trépanation réalisé dans la boite cranienne, et
d'un instrument mono-usage spécifique. Le
dispositif empéche le déplacement indésirable
du cathéter de sa position. Aprés enlevement du
cathéter, extrait a ciel fermé, le NtDrain restera
définitivement implanté dans la boite cranienne,
refermant ainsi |'orifice réalisé auparavant, en
évitant |'affaissement de la peau, et donc I'effet
inesthétique évident qui s'ensuivrait. Le dispositif
NtDrain est dédié a l'immobilisation de
cathéters d'un diamétre externe de 3,3 mmet
de 3,0mm.

PREMISSES

o Ledispositif NtDrain ne doit pas étreimplanté
surdes patientsdemoinsde16ans.

¢ Le dispositif NtDrain doit étre implanté
exclusivement par des neurochirurgiens
connaissant parfaitement I'usage prévu, la
technique chirurgicale, les risques liés a une
mauvaise utilisation et les instruments
spécifiques audispositif.

* L'appareil pénetredanslecranede 3,5mm. Le
neurochirurgien vérifie, en cas de theque
cranienne particulierement fine, que NtDrain
maintient les distances nécessaires par rapport a
lasurfacedeladure-mere.

* Le dispositif NtDrain doit étre implanté dans un
blocopératoire,enconditionsaseptiques.

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Le kit NtDrain est composé comme suit:
¢ Le NtDrain est composé de:

- une couronne (fig.1) qui, a l'extérieur, est
muniede petites dents qui s’agrippentautrou
réalisé dans le crane et, a l'intérieur, d'ailettes
élastiquesquiimmobilisentle cathéter.

—un insert (fig.2) interne central qui sert a élargir
lesailettesélastiques pourlibérerle cathéter.

- Unapplicateur NtApplier (fig.3) en polymere
mono-usage pour l'implantation du NtDrain
- Un activateur NtActivator (fig.4) en polymére
mono-usage pourl'extraction, souslapeau, du
cathéter duNtDrain.
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Fig.1  Fig.2 Fig.3 Fig.4

Le dispositif, une fois inséré dans trou pratiqué
dans |a boite crénienne, a la capacité d'immobili-
serou non le cathéter, lors de son insertion, a
I'aide du NtApplier. Lorsqu'il n'est plus
nécessaire, le cathéter peut étre retiré grace au
NtActivator qui agit de |'extérieur, sur la peau, en
exercant une pression sur l'insert positionné
dans lacouronne.

Le kit NtDrain est composé de 2 doubles blisters
rigides, stériles, rangés dans une boite en carton
subdivisée en deux compartiments
indépendants, quicontiendra:

e NtDrain préasemblé sur le NtApplier
(compartiment 1)

* NtActivator (compartiment 2)

* Le moded'emploi.

o Les étiquettesautocollantes pour latragabilité
(compartiment 1).
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COMPARTIMENT1 COMPARTIMENT2

ATTENTION: le NtDrain, réalisé avec du Peek
OPTIMA radiotransparent, ne génére pas
d'interférencesaveclesexamensTCetRM

ATTENTION: Le dispositif est mono-usage. Ne
pas restériliser ou réutiliser. La réutilisation du
dispositif peut comporter des risques de
dysfonctionnement, rupture et infection. Le
dispositif est adapté a un implant de longue
durée.

ATTENTION: Ne pas utiliser le dispositif NtDrain
sur des patients ayant montré des signes
d'allergie auPEEK.

ATTENTION: le dispositif NtDrain est disponible

en deux variantes dédiées aux cathéters de 3,3
mm etde 3,0 mm. L'orifice percé dansle crane
devraétreréaliséavecuntrépande 14 mm.
INFORMATIONS SUR LES INSTRUMENTS

Le dispositif NtDrain est livré avec les
instruments spécifiques suivants :

¢ PINCE (NtApplier)fig.3

© ACTIVATEUR (NtActivator)fig.4

e

Fig.3 Fig. 4
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La pince, NtApplier, sur laquelle est déja
préassemblée le NtDrain, sert a faire glisser le
dispositif le long du cathéter et a faciliter
l'insertiondansletrouréalisé danslecrane. Le
manchedelapinceestcaractériséparuneforme
spéciale servant a activer, par compression de
l'insert, 'ouverturedes ailettes delacouronne.
L’activateur, NtActivator, sert a libérer le
dispositif du cathéter au moyen de I'ouverture
desailettesinternesdelacouronneobtenueen
comprimant, souslapeau, I'insert.

TECHNIQUE CHIRURGICALE
Implantation du dispositif NtDrain

Le dispositif NtDrain doit étreimplanté a travers
untrou réalisé dans le crane, avec un trépan de
14mm.

Les décisions concernant le choix de la technique
d'insertion, le controle du positionnement
appropriéetdutype de cathéterpourledrainage
intracranien doivent étre prises par le chirurgien
au cas parcas.

Le choix des patients idoines releve de la
responsabilité du chirurgien.

ATTENTION: Ne pas utiliser le dispositif NtDrain
sur des patients ayant montré des signes
d'allergie auPEEK.
ATTENTION: le dispositif NtDrain est disponible
en deux variantes dédiées aux cathéters de 3,3
mm et de 3,0 mm. L'orifice percé dans le crane
devraétreréaliséavecuntrépande14mm.

ATTENTION:

o Vérifier l'intégrité de I'emballage. Si I'emballage
est endommagé oussi les inscriptions ne sont plus
lisibles, lecontenunedoitpasétreutilisé.

o Le dispositif NtDrain doit étre implanté avant la
date de péremptionindiquéesurl'emballage.

¢ Une fois les 2 blisters secondaires ouverts,
vérifier que le NtDrain n'est pas défectueux ni
endommagé. Le cas échéant, il ne doit pas étre
utiliséetlefaitdoitétresignaléaufabricant.

Phase d'insertion:

Le chirurgien

e devra réaliser un lambeau cutané afin de
pouvoir faire un trou dans le crane a l'aide d'un
trépan de 14 mm, en faisant attention que la
ligne d'incision ne coincide/ne se superpose pas,
niméme partiellement, autrou.

¢ devra contréler le diamétre externe du
cathéter qu'ilvoudra utiliser, ensachant que le kit
NtDrain est disponible dans les versions
suivantes:

référence mm
0202-043.0 3,0
0202-043.3 33

CATHETER PLACEMENT
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* (compartiment 1) Avec la pince, NtApplier, sur
I lle est déja pré blé le NtDrain, le
chirurgien pourra comprimer l'insert et ouvrir les
ailettes de la couronne, favorisant ainsi
I'insertion du cathéter, avec son stylet monté,
dans'insert du NtDrain.

 Unefois le cathéter inséré avec son stylet pour
atteindre le ventricule a la profondeur voulue, il
pourra le fixer avec une pince chirurgicale non
spécifique, en faisant glisser le NtDrain le long du
cathéter, comprimant ainsil'insert qui ouvre les
ailettes.

e |l pourra ensuite le faire glisser jusqu'a
introduire la couronne du dispositif dans le trou
osseux, retirer la pince spécifique et, en exercant
une pression des doigts sur le NtDrain,
l'introduire dans I'trou réalisé dans le crane. Le
dispositif se stabilisera grace aux petites dents
présentes sur sa couronne.

¢ Toujours a I'aide du manche de la pince,
NtApplier, il pourra modifier la profondeur du
cathéter, en appuyant ou non sur l'insert du
dispositif qui ouvre et referme les ailettes
élastiques quilibérentouresserrentle cathéter.
¢ Enfin, avec le cathéter immobilisé par les
ailettes élastiques, il pourra retirer le stylet et
procéder a la tunnélisation sous la peau et a
suturer le lambeau cutané.

LOCKING MECHANISM

AVERTISSEMENT: avant d'effectuer le tunneling
du cathéter, vérifiez que le cathéter lui-méme est
positionné dans I'évidement de I'insert NtDrain.

i

(Etapel)

LeNtDrain pourraétreretiréen cas de difficulté,
en extrayant le cathéter, en comprimant I'insert
du dispositif avec le manche de la pince qui
ouvrira les ailettes élastiques. Pour retirer le
dispositif, utiliser ensuite un dissecteur, en
faisant levier surla couronne.

Phasederetrait du cathéter: (compartiment 2)

Le chirurgien

* Devra palperlelambeau cutané alarecherche
delapositionducathéteren-dessous.

¢ Al'aide de I'instrument activateur, NtActivator,
et en le positionnant sur I'enflure qui met en
évidencelasortie du cathéterdutrou, il devra
appuyer sur la peau dans le sens perpendiculaire
a l'insert sous-jacent; ce qui permettra
l'ouverture des ailettes élastiques quilibéreront
le cathéter (Etape2).

¢ Touten maintenantla pression surl'insert, qui
maintient les ailettes élastiques ouvertes, il
pourraextrairefacilementle cathéter (Etape2).

CATHETER REMOVAL

Etape1

Le NtDrain, tout en restant sous la peau, en s'y
fibro-intégrant, assouvira safonction esthétique.
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UHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUIO

HA3HAYEHUE

NtDrain - ¢uKcupylowmii  KOMNAEKTTANA
BEHTPUKYNIAPHOTO APEHAXKa, COCTOALMI U3
YCTPOIACTBA, MMNNGHTUPOBAHHOTO B TpenaHaLy-
OHHOE OTBEpCTMEe B YepernHoi KocTu, W
cneuuanbHbIX OfHOPA30BbIX UHCTPYMEHTOB.
YCTPOViCTBO NPe/IoTBPALLAET HeXenatebHoe
CMeLLEHMe KaTeTepa U3 MONOXKEHUA YCTAHOBKM.
Mocne yaaneHua kateTepa U3 3aKpbITOro cBOAA
yepena NtDrain octaHetca B obnacm
TPenaHaLuy B Ka4eCTBe NOCTOAHHOTO MMNNAHTa,
33KPbIBAIOLLEro OTBEPCTHE U MpeaoTBpaLLaloLLe-
rO MPOBMCAHWE KOXM, BbIMNOMHAA, TaKUM
06pa3som, TaKke 3CTeTUYecKylo $yHKUMIO.
Ycrpoiicteo NtDrain aBnsetca ¢pukcaropom
KaTeTepoB Hapy»Hbim aAnamerpom 3,3 1 3,0.

NPEAUCNOBUE

* YcrpoiictBo NtDrain He cieayeT UMMAaHTUPO-
BaTbNaLMeHTamMBBO3pacTe 40 16.1eT.
 YctpoiicTBo NtDrain moskeT 6biTb yCTaHOBAEHO
MCK/IKOYMTENIbHO HEMPOXVUPYPrami, KoTopble
MO/HOCTBIO OCBEAOM/IEHbI O €70 HA3HAYeHMH,
BNIAACIOT XMPYPTUYECKOM TEXHWKOM U 3HAIOT,
KaKOBbI PUCKM, BO3HUKAOLLME U3-33 HENPaBU/Ib-
HOTO UCMO/Ib30BaHUA.

* YCTPOIACTBO MPOHMKaET B Yepen Ha 3,5 mm. B
CNy4anx OCOBEHHO TOHKO YepenHo Teku
Helipoxupypr nposepseT, u4to NtDrain
noAJepsK1BaeT HeobXoauMble PaccTOAHUA
OT NOBEPXHOCTU TBEPAOI MO3rOBOW 060/104KM.
 Yetpoiictso NtDrain cneayet ycraHagausath B
OnepaLMOHHOM 3a/1e B aCenTUYECKMX YCN0BUAX.

WHO®OPMALMA OB U3LAENUN

Coctas KomnnekTa NtDrain

* NtDrainBKkAtOYaeTCaeAyOLMeIIEMEHTbI:
- auck  (puc. 1) ¢ 3nacTMuHbBIMK
KpbinbilwKamu 4ns 610KMpOBaHMA KaTeTepa u
HapyXHbIMM  3y6uamn  ana  duKcaumm Ha
TpenaHaLuMoHHOM OTBEPCTUN.

— LieHTPa/bHaA BHYTPEHHAA BCTaBKa (puc.2) ,
OTBOAALLAA KPbIIBILWKK AR OCBOBOXKAEHWA
KaTeTepa.

- OpHopasosbii annankatop NtApplier (puc. 3)
13 NO/IMMEPHOTO MaTepuana AN yCTaHOBKM
umnnanTata NtDrain

- OpHopasosbiitakTueatop NtActivator (puc. 4)
M3 NOAMMEpPHOrO  matepuana  Aia
NOAKOXHOTO yjaneHus katetepaNtDrain.
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Puc.1  Puc.2 Puc.3 Puc.4

YCTpOiicTBO, BBEAEHHOE B TPenaHaLMOHHOe
0TBEPCTUE, MOXET 6/10KMPOBATL UK CBOBOAHO
nponycKatb KaTeTep NpW ero BBeAEHUM Yepes
NtApplier. Koraa katetep 6obLue He Hy¥KeH, OH
MOXKeT bbiTb yaaneH nocpeactsom NtActivator,
KOTOPbIiA, Ol KOXy, Np!

BCTaBKY B AMCKOBOM 3/leMeHTe.

Komnnekt NtDrain ynakoBaH B 2 CABOEHHbIX
MKECTKMX CTEPWIbHBIX BNCTEPa, YNIOMEHHDBIX B
KapTOHHYIO KOPOBKYy C ABYMA THe3damu, u
COAEPHUT:

* NtDrain, npeaBapuTenbHO COBpaHHbIA Ha
NtApplier(rHe3go1)
 NtActivator(rHe302)
 VIHCTPYKLMMNO UCNIONIb30BaHMIO.
o Kneit OB

He3n01).
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THE3002

FHE3O01

BHUMAHMUE: NtDrain, W3roToBNEHHbIA U3
HepeHTTEHOKOHTPACTHOroNoNMMepHOroMaTepuana
Peek OPTIMA, He npensaTcTeyeT nposeseHuto KT u
MPT

BHUMAHME: YCTpoiicTBO ABASETCA OAHOPA30BbIM.
Ero He/b3A CTepuM30BaTh 1 / MM UCMO/b30BATL
OBTOPHO. MOBTOPHOE WUCIONb30BaHMe YCTPOiiCTBa
MOET NPUBECTY K HapyLLEHMIO ero paBoTocnocob-
HOCTY, MOBPEKAEHMIO WM K PassuTUiO
BOCMA/NTENLHOTO  NPOLIECca  MHPEKLIMOHHOTO
XapaKTepa. YCTPOMCTBO MOXET MCMO/Ib30BATLCA 1A
[/WTENbHOMYCTaHOBKN.

BHUMAHME: He wcnonb3yiite ycTpoicTBo
NtDrain npu HaaMuMM B aHamMHe3se nauueHTa
annepruyeckux peakumin Ha PEEK.

BHUMAHME: yctpoiicteo NtDrain nocrasnsercs
B ABYX MoaudMKaLmaAX - AnA Katetepos 3,3 1 3,0
MM, TpenaHaLMoHHOE OTBEPCTHUE BbINONHAETCA
dpesoii guamerpom 14 mm.
WHOOPMALUA OB UHCTPYMEHTAX

YcrpoiictBo  NtDrain  yKomnneKkToBaHo
CeflyloWMMM CNeLManbHbIMU MHCTPYMEHTaMM:
* 3AMUM (NtApplier), puc. 3

* AKTUBATOP (NtActivator), puc. 4

¢ (3oHa 1) Ucnonb3ys 3axkum NtApplier, Ha
KoTopom npepBaputenbHo cobpad NtDrain,
XVMPYPr CXKMMaeT BCTaBKYy W OTKpbiBaeT
KPbINbIWKNM JMCKa ANA CBOBOAHOTO Npoxoxae-
HUA KaTeTepa, WUCMOMb3ys CTUNET BCTaBKU
NtDrain.

¢ locne BBeAEHMA KaTeTepa Co CTUNIETOM B
KENyZIoYeK Ha HYXKHYI  [yBuHY Xxupypr
bUKCMPYET €ro € NOMOLLBIO XMPYPrUHECKUX
wMnuoB, 3atem nponyckaeT NtDrain sgonb
KaTeTepa, CKMMasA BCTaBKy, KOTOPas OTKpbIBaeT

e KPbIbILIKM.
* KateTep cnesiyet cBurath 10 Tex nop, Noka
[IMCKOBbIM 3/1€MEHT YCTPOIACTBA He OKaeTCs B
TPENaHaLWOHHOM OTBEPCTMUH, MOC/E YETO HYKHO
Puc.3 Puc. 4 CHATb 3a%MM W HaxaTb nasbuamu NtDrain,
N BBOZA €10 B OTBEPCTHE. YCTPOICTBO HUKCUpyeT-
cA 3ybuammamcka.

[ *C nomouwpbio py4kn 3axuma NtApplier
3aum, NtApplier, Ha KOTOpom NpesBapuTenb-  MOXHO U3MEHATb ry6uHy KaTeTepa, HaxuMan
HO cobpaH NTDrain, no3sosifeT ycTpoicTey WM He Ha BCTaBKy YCTPOIACTBa,
CKO/Ib3WUTb BAO/Mb Katetepa M obseryaer KOTOPAaA  OTKPbIBAET — WAM  3aKpbIBaeT

BBEAEHME MNOCAeAHEro B TpenaHauMoHHOoe
oTBepcTye. B pyyke 3a)KiMMa MMEETCA Y4acToK, Ha
KOTOpbI/A CNefyeT HaAaBuTb, YTOBbI CxaTb
BCTaBKY A/1A OTBOAA KPbI/bILIEK AWUCKOBOTO
anemeHTa.

Axtusatop NtActivator npeaHasHauyeH ana
0CcBOBOX/AEHUA YCTPOIACTBA OT KaTeTepa nocne
NPUXaTUA BHYTPEHHMX KPbIbIlIEK AMUCKa
MOAKOXKHOW BCTaBKOW.

XUPYPTMYECKAA TEXHUKA
YcraHoBKa ycTpoiictea NtDrain

Ycrpoiicto NtDrain cnesyet ycTaHaBauBaTh B
TpenaHauMoHHOe OTBEPCTUE, BbINOAHEHHOE
dpe3oii 14 mm.

Bbl6Op TEXHWKM BBEAEHUA, NPOBEPKM
NPaBUNbHOCTY NONIOXKEHMA U TUNa KaTeTepa
[ANA BHYTPUYEPENHOTO ApPEHaka, AO/KHbI
NPMHAMATLCA  XMPYPTOM B Ka/oMm
OTAENbHOM CAyyae.

XUpYpr TaKKe HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
pelueHye yCTaHOBUTb UMNNAHTaHT NauueHTy.

BHUMAHME: He vcnonb3yiiTe ycTpoicTBO
NtDrain npu HanMuMu B aHamHese nauueHTa
annepruyeckux peakumin Ha PEEK.
BHUMAHME: yctpoiicteo NtDrain noctasnsercsa
B ABYX MoAudMKaLmAX - AnA Katetepos 3,3 1 3,0
MM. TpenaHauMoHHOe OTBEPCTUE BbINONHAETCA
¢pe3oii guamerpom 14 mm.

BHUMAHMUE:

* [posepbTe LENOCTHOCTL ynaKkosku. Ecan
YNaKoBKa NOBPEX/AEHA NN €C/IM HaHECEHHbIN
Ha Hee TEKCT CTa/ HeYnTaemblM, CoAepPXMMOoe
He/b3A UCMONb30BaTb.

* VYcrpoiicteo NtDrain  aomkHo 6biTh
MMNNAHTUPOBAHO [0 WCTEYEHUA CPOKa
rOAIHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yMaKoBKe.

e Ybeautecb, OTKPbIB 2 0BONOYEUHBIX
6u1cTepa, yto NtDrain He umeeT AepeKToB U
noBpexaeHuit. B npotMBHOM cnydyae ero
HeNb3A UCMONb30BaTb U CNeflyeT YBeAOMUTL
NPOMU3BOANTENA O HEKAYECTBEHHOM U3AENMUM.

HauanbHas ¢asa:

Xupypr

® [O/MKEH BbIPe3aTb KOMHbIA NOCKYT Ans
nocneaytolero $opmM1MpoBaHusa TpenaHaLMoH-
HOro OTBEPCTUA, UCMONb3yA dpesy 14 mm n
cneas 3a Tem, YTOBbI IMHUA paspesa Aaxe
YacTUYHO He NepeceKanaoTeepcTue.

OA HET

® [lO/IKEH NPOBEPUTb HAPYKHbIN AUameTp
MCMO/b3yeMOro  KaTeTepa, y4WTbiBas, 4TO
komnnekt NtDrain noctasnsetca B [AByx

moandUKaumax:
Kop MM
0202-043.0 30
0202-043.3 33

CATHETER PLACEMENT ()

3M1aCTUYHbBIE KPbI/IbILKM A1 0CBOBOXAEHUA
1 pUKcaumm KateTepa.

* TMocne duKcaunmn KateTepa sNacTUHHBIMM
KPbIIbILUKAMU MOXHO M3B/IeYb CTUAET W
BbIMONHUTL MOJKOXHOE LYHTUPOBaHWe C
Ha/IOXEHMEM LBOB Ha KOXHBIA JIOCKYT.

LOCKING MECHANISM

BHUMAHME: Mepes nposeseHnem TyHHENMpo-
BaHMA KaTeTepa ybeanTech, YTo cam KaTeTep
HaxoauTcABYry6eHnHa BcTaske NtDrain.

(LWar 1)

NtDrain MOXHO yAanuTh, B Cy4ae Heobxoau-
MOCTM U3B/IEKasn KateTtep. 1A 3Toro cneayet
HaaTb Ha BCTaBKY YCTPOICTBA PYUKOM 3aXuMa,
OTKPbIBAIOLLETO INACTUUHDBIE KPbIAbIWKK. [115
CHATWUA YCTPOWCTBA WCMONb3YITE AMCCEKTOP,
Ha)XMmana HagUCK.

UsBneyeHue Katetepa: (30Ha 2)

Xupypr

® JIoMKeH BbINONHWTL NanbnNaLyi KOXHOO
NIOCKyTa, onpeaenan NoNoXKeHue Katetepa nog,
KOXel.

¢ C NOMOLBI UHCTPYMEHTa-aKTMBaTopa
NtActivator Ha npunyxaoctm B mecTe
BBE/IEHMA KaTeTepa, BbICTYNalOWEro W3
OTBEPCTUA, HAKMMAET Ha KOXY NepneHAmnKy-
NAPHO NOAKOXHOIA BCTaBKe; 3TO N03BONAET
OTKPbITb 3M1ACTUYHbIE KPbI/bIWKKM, KOTOpble
ocsoboxaatoT KateTep (war 2).

o Mpofo/mKan HaXWMMaTb Ha BCTaBKy M
YAEPKMBAsA KPbINbILWKK, U3BNEKAET KaTeTep
(war2).

CATHETER REMOVAL

warl

o

i war2

&r-

NtDrain, ocTaBwwuiica noa Kowen, Gyaer
WHTErpupoBaThcA B TKaHb, 06pasys GpubposHyto
NPOCNONKY U YNY4LIAA BHELWHWI BUA, 30HbI
TpenaHauuu.



®

INSTRUCCIONES DE USO
Parte de texto

USO PREVISTO

ElKitNtDrain esun kit especifico paralafijacion
de un catéter destinado al drenaje ventricular,
que se compone de dispositivo, implantado en el
orificio de trepanacion realizado en el hueso del
craneo, e instrumental desechable especifico. El
dispositivo evita que el catéter se mueva
accidentalmente de su posicién. Tras la
extraccion del catéter, con intervenciéna cielo
cerrado, el NtDrain permanecerd implantado, de
forma permanente, en la béveda craneal
cerrando el orificio (realizado con anterioridad) y
evitando quela piel se hunda con el consiguiente
efecto estético positivo. El dispositivo NtDrain
sirve para fijar catéteres con un diametro
exteriorde 3,3y 3,0 mm.

INTRODUCCION

o El dispositivo NtDrain no debe implantarse en
pacientes menores de 16 afios.

o El dispositivo NtDrain debe ser implantado
exclusivamente por neurocirujanos que conozcan
perfectamente el uso previsto, la técnica
quirdrgica, elinstrumental especifico ylos riesgos
derivadosde unusoinadecuado.

¢ El dispositivo penetra en el crdneo 3,5 mm. El
neurocirujano verifica, en casos de teca craneal
particularmente fina, que NtDrain mantiene las
distancias necesarias desde la superficie de la
duramadre.

o El dispositivo NtDrain debe implantarse en un
quiréfano,en condicionesasépticas.

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

El kit NtDrain se compone de:
¢ NtDrain compuestopor:

- una corona (fig.1) que, enla parte exterior,
estd provista de pequefios dientes que se
adhieren al orificio de la craneotomiay, en la
parte interior, de aletas eldsticas que sirven para
fijar elcatéter.

- un inserto (fig.2) interior central que sirve para
ensanchar las aletas elasticas y poder liberar el
catéter.

— Un aplicador NtApplier (fig.3) de material
polimérico desechable para el implante del
NtDrain

—Un activador NtActivator (fig.4) de material
polimérico desechable para la extraccion, bajo la
piel, del catéter del NtDrain.

fa

L

Fig. 1

Fig.2 Fig.3 Fig.4
El dispositivo, insertado en el orificio de la
béveda craneal, tiene la capacidad de fijar o no
fijar el catéter, en sufase deinsercion, mediante
el NtApplier. Cuando ya no sea necesario, el
catéter se puede extraer, mediante el
NtActivator que actta desde el exterior, sobre la
piel, presionando en el inserto situado en la
corona.

El kit NtDrain incluye 2 blisteres rigidos dobles y
estériles, colocados en una caja de carton con
doszonasindependientes,quecontendra:

* NtDrain preensamblado en el NtApplier (zona 1)
* NtActivator (zona2)

* Lasinstrucciones de uso.

e Las etiquetas adhesivas para su trazabilidad
(zona 1).

r N[ N

J i
Z0NA2

ZONA1

ATENCION: el NtDrain, realizado con Peek
OPTIMA radiotransparente, no interfiere a la
horaderealizarlosexdmenesde TCyRM

ATENCION: El dispositivo es desechable. No
reesterilizable y/o reutilizable. La reutilizacion del
dispositivo puede provocar riesgos de mal
funcionamiento, rotura e infeccidn. El dispositivo
esideal paraimplantesalargoplazo.

ATENCION: No debe utilizarse el dispositivo
NtDrain en pacientes que hayan mostrado signos
dealergiaal PEEK.

ATENCION: el dispositivo NtDrain esté disponible
en dos variantes especificas para los catéteres de

3,3 y 3,0 mm. El orificio en el créneo debe
realizarse con unafresa de 14 mm de didmetro.
INFORMACION SOBREELINSTRUMENTAL

El dispositivo NtDrain esta provisto de los
siguientes instrumentos especificos:

* PINZA (NtApplier)fig.3

* ACTIVADOR (NtActivator)fig.4

o

Fig. 3 Fig. 4

[

La pinza, NtApplier, donde esta preinstalado el
NtDrain, sirve para el deslizamiento del
dispositivo alo largo dl catéter y para facilitar la
introduccion en el orificio de la craneotomia. En
el mango de las pinzas hay una geometria
especial para activar, presionando el inserto, la
apertura de las aletas de la corona.

El activador, NtActivator, sirve para desbloquear
el dispositivo del catéter mediante la apertura de
las aletas internas de |la corona, que se obtiene
comprimiendo el inserto bajolapiel.

TECNICA QUIRURGICA
Implante del dispositivo NtDrain

El dispositivo NtDrain debe implantarse en un
orificiodelacraneotomiautilizandounafresade
14mm.

El cirujano debera tomar las decisiones
referentes a la técnica de insercion, la verificacion
delaposicion adecuadaylaeleccion del tipode
catéter para el drenajeintracraneal deben segin
cada caso.

La eleccion de la idoneidad de los pacientes es
responsabilidad delcirujano.

ATENCION: No debe utilizarse el dispositivo
NtDrain en pacientes que hayan mostrado signos
dealergiaal PEEK.

ATENCION: el dispositivo NtDrain esta disponible
en dos variantes especificas para los catéteres de
3,3 y 3,0 mm. El orificio en el craneo debe
realizarseconunafresade 14 mmdediametro.

ATENCION:

o Compruebe la integridad del envase. En caso de
envase dafiado o con letras que ya no sean
legibles, sucontenidonodebe utilizarse.

« Eldispositivo NtDrain debe implantarse antes
delafechadecaducidadindicadaenelenvase.

* Una vez abiertos los 2 blisteres secundarios, hay
que comprobar que el NtDrain no esté

defectuoso ni dafiado. Si lo estuviera, no debera
utilizarse y deberd comunicarse dicha incidencia
al fabricante.

Fase de introduccién:

El cirujano

* debe hacer un colgajocutdneo adecuado para
la perforacion craneal con una fresa de 14 mm,
asegurandose de que la linea de incisién no
coincida ni solape, ni siquiera parcialmente, el
orificio.

o debera comprobar el didmetro exterior del
catéter que desea utilizar, teniendo en cuenta
que el kit NtDrain esta disponible en las
siguientes versiones:

codigo mm
0202-043.0 30
0202-043.3 33

CATHETER PLACEMENT

)
T
|

¢ (zona1) Conlapinza, NtApplier,dondeyaestd
preinstalado el NtDrain, el cirujano podra
comprimir el inserto y abrir las aletas de la
corona, facilitando la introduccion del catéter,
con el estilete montado, en el inserto de
NtDrain.

 Una vez introducido el catéter con su estilete
para llegar a la profundidad requerida del
ventriculo, se puede fijar con una pinza
quirtrgica no especifica, deslizando el NtDrain a
lolargodel catétery comprimiendo el inserto
queabrelasaletas.

A continuacion, puede deslizarlo hasta insertar
la corona del dispositivo en el orificio dseo,
retirar la pinza especifica y, haciendo presién con
los dedos enel NtDrain, introducirloenelorificio
craneal. El dispositivo se estabilizard gracias a los
dientesquellevaenla corona.

o Utilizando el mango de lapinza, NtApplier, se
puede variar la profundidad del catéter,
presionando o dejando de presionar el inserto
del dispositivo que abre o cierra las aletas
elasticasqueliberanoaprietanelcatéter.
 Porultimo, con el catéterbloqueado porlas
aletas eldsticas, se puede extraer el estilete y
proceder alatunelizacion por debajo dela piely
alasutura del colgajode piel.

LOCKING MECHANISM

ATENCION: Antes de realizar la tunelizacién del
catéter, compruebe que el propio catéteresté
colocadoenelhuecodelinsertoNtDrain.

(Paso 1)

EI NtDrain se puede quitar en caso de dificultad,
extrayendo el catéter; para ello hay que
comprimir el inserto del dispositivo con el
mango de la pinza que abrira las aletas eldsticas.
Para extraer el dispositivo utilice un disector y
haga palanca en la corona.

Fase de extraccion del catéter: (zona 2)

El cirujano

* Deberapalparel colgajode piel paradetectarla
posiciondel catéterdebajode lapiel.

e Utilizando el instrumento activador,
NtActivator, y colocandolo sobre la hinchazén
queindicaqueel catéterse hasalidodel orificio,
deberd comprimir la piel en direccién
perpendicular a la insercidn que esta debajo.
Esto permitira abrir las aletas elasticas que
liberan el catéter (Paso 2).

* Manteniendo presionado el inserto , que
mantiene las aletas elasticas abiertas, podra
extraerfacilmente el catéter (Paso 2).

CATHETER REMOVAL

Pasol

& Saso2

o

NtDrain permanece bajo la piel, se fibrointegra, y
desempefia su funcion estética.

@

USER INSTRUCTIONS
Text

INTENDED USE

IIKitNtDrainisakitusedtoclampaventricular
drain catheter comprising adeviceimplantedin
the hole drilled in the cranial bone and specific
disposable instruments. The device prevents
unwanted movement of the catheter from its
position. After the catheteris removed, sliding it
out as a closed procedure, the NtDrain device
willremainpermanentlyimplantedinthe cranial
vault to close the drilled hole, thereby avoiding
theformationofahollowintheskinwithevident
aesthetic benefits. The NtDrain device is used to
lock catheters having external diameters of 3.3
and 3.0mm.

INTRODUCTION

¢ The NtDrain device must not be implanted if
patientsareundertheageof 16years.

¢ The NtDrain device should only be implanted
by neurosurgeons who are fully aware of the
intended purpose, surgical technique, the
specific instruments and the risks arising from
improper use.

* The device penetrates the skull by 3.5 mm. The
neurosurgeon verifies, in cases of particularly
thin cranial theca, that NtDrain maintains the
necessary distances from the surface of the dura
mater.

¢ The NtDrain device must be implanted in an
operatingroomunderasepticconditions.

PRODUCT INFORMATION

The NtDrain kit comprises:

¢ NtDrain made up of:

—acrown (fig.1) with externalteeth designed to
grip the craniotomy hole and internal flexible
tabs used to clamp the catheter

—acentral, internal insert (fig.2) designed to
widen the flexible tabs so that the catheter can
be released.

e A disposable polymer applicator NtApplier
(fig.3) forthe NtDrainimplant

¢ A disposable polymer activator NtActivator
(fig.4) forextraction, from under the skin, of the
NtDrain catheter.

4
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Fig.1 Fig.2 Fig.3 Fig.4

Thedeviceisinsertedinthe hole drilledintothe
cranial vault, It can block/release the catheter
during the insertion stage using NtApplier. When
nolonger needed, the catheter can be removed
using NtActivator acting externally on the skin by
pressingtheinsertpositionedinthecrown.
The NtDrain kit is packaged in 2 rigid, sterile
double blisters in a cardboard box with two
independentzones, containing:

 NtDrain pre-assembled on NtApplier (zone 1)

* NtActivator (zone2)

 Userinstructions

* Adhesivetraceabilitylabels.(Zone 1)

@ NI )

ZONA1 ZONA2

WARNING: NtDrain, is made with radiolucent
Peek OPTIMA and does notinterfere with CTand
MRI examinations.

WARNING: This is a single-use disposable device.
Do not sterilise again and/or reuse. Reuse of the
device may entail the risk of malfunction,
breakage, or infection. The device is suitable for
long-terminsertion.

WARNING: Do not use the NtDrain device with
patients who have shown signs of allergic
reaction toPEEK.

WARNING: The NtDrain device is available as two
variants specifically for 3.3 and 3.0 mm
catheters. The hole drilled in the skull must be
made using a 14 mm diameter drill.

INFORMATION ABOUT INSTRUMENTATION

The NtDrain device is equipped with the
following dedicated instruments:

« APPLIERFORCEPS (NtApplier)fig.3

¢ ACTIVATOR (NtActivator)fig.4

e

Fig. 3 Fig. 4

[ 4

NtApplier is pre-fitted with NtDrain and is used
to slide the device along the catheter and
facilitate insertion into the craniotomy hole. The
handle of the forceps has dedicated geometry to
open, by meansof compressionontheinsert, the
tabs of the crown.

NtActivator is used to release the device from
the catheter by opening the internal tabs of the
crownbycompressingtheinsertundertheskin.

SURGICAL TECHNIQUE
NtDrain device implantation

The NtDrain device must be implanted in a
craniotomy hole made using a 14 mm drill.
Decisions concerning insertion technique,
verification of correct positioning and the choice
of catheter type forintracranial drainage must be
takenby the surgeononacase by case basis.
The selection of eligible patients is the
responsibility of the surgeon.

WARNING: Do not use the NtDrain device with
patients who have shown signs of allergic
reaction toPEEK.

WARNING: The NtDrain device is available as two
variants specifically for 3.3 and 3.0 mm
catheters. The hole drilled in the skull must be
made using a 14 mm diameter drill.

ATTENTION:

* Make sure the packageisin good condition. In
the case of damaged packaging or packaging with
labels that are no longer legible, do not use the
contents.

e The NtDrain device must be used before the
expirydateindicatedonthe packaging.

o After opening the 2 secondary blisters, make
surethatthe 2 NtDrain deviceis not defective or
damaged, in which case it must not be used: the
manufacturer must be notified.

Insertion stage:

The surgeon

* must prepare a skin flap suitable for cranial
perforation using a 14 mm drill, making sure that
theincision line does not coincide/does overlap
the hole even partially.

e must check the external diameter of the
catheter to be used, bearing in mind that the
following versions of the NtDrain kit are
available:

code mm
0202-043.0 30
0202-043.3 33

CATHETER PLACEMENT

* (zone 1) Using NtApplier, already pre-assem-
bled with NtDrain, the surgeon can compress
the insert and open the tabs of the crown to
facilitateinsertion ofthe catheter, withitsstiletto
fitted, into the NtDrain insert.

* Once the catheter has been inserted with its
stiletto reaching the ventricle at the required
depth, the surgeon can secure it with ordinary
surgicalforcepsand thensslide NtDrain along the
catheter to compress the insert and open the
tabs.

¢ Thesurgeon will then be able toslide it sothat
the crown of the deviceisinserted into the hole
drilledithe bone, remove the dedicated forceps
and, with finger pressure on NtDrain, insert it
into the cranial hole. The device will stabilize
thanks tothe teeth onits crown.

¢ The handle of NtApplier can also be used to
varythedepthofthe catheterbypressingmore
orless on the insert of the device that opens or
closes the flexible tabs that release or tighten the
catheter.

o Lastly, the catheteris locked by the flexible tabs
and it is possible to remove the stiletto and
proceed with the tunnelling under the skin and
suturing the skin flap.

LOCKING MECHANISM

ATTENTION: Before carrying out the tunneling of
the catheter, check that the catheter itself is
positionedintherecessonthe NtDraininsert.

(Step 1)

/

NtDrain can be removed in the event of
difficulty, by removing the catheter by
compressing the device's insert using its handle
to open the flexible tabs. Remove the device
usingadissectorand bylevering onthe crown.

Catheter removal stage: (zone 2)

The surgeon

¢ must palpate the skin flap to identify the
positionofthe catheterunderthe skin.

* Using NtActivator positioned on the swelling
indicating the catheter emerging from the hole,
compresstheskininadirectionatrightanglesto
the underlying insert; this will allow the flexible
finstoopenandreleasethecatheter(Step2).

 Maintaining compressionontheinserttokeep
theflexible tabs open, the cathetercan be easily
removed (Step2).

CATHETER REMOVAL

STEP1

i STEP2

er

NtDrain remains under the skin and, after
fibro-integration, will perform its aesthetic
function.
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