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Destinazione d’uso

ntcranial & un dispositivo in materiale plastico destinato alla fissazione stabile dell’opercolo craniotomico
con la contemporanea chiusura dei fori effettuati dal perforatore ed ¢ costituito da un tensore assemblato ad
una base disponibile in due tipologie (Gap e Hole), e bloccato per mezzo di un piattello a discesa dall’alto.
Adatto sia ad osso autologo che a cranioplstiche sintetiche.

Premesse

o Il dispositivo ntcranial deve essere impiantato esclusivamente da neurochirurghi che conoscono perfet-
tamente la destinazione d’uso, la tecnica chirurgica, i rischi derivanti da un uso improprio, ¢ lo strumentario
dedicato al dispositivo.

o Il dispositivo ntcranial deve essere impiantato in una sala operatoria, in condizioni di asepsi.

@ Durante I” 1mp1amo dei dispositivi ntcranial occorre prestare la massima attenzione nei movimenti.

o Si sconsiglia I'utilizzo di ntcranial in concomitanza ad altri dispositivi di fissazione cranica. Nel caso
cio accada ¢ responsabilita del chirurgo verificare la stabilita della fissazione

Informazioni sul prodono
11 dispositivo ntcranial ¢ ile a lungo termine.
11 dispositivo ntcranial ¢ composto da:

e un tensore (1a),

e una base GAP (1b) oppure una base HOLE (1c)

e un piattello di bloccagglo (1d)
11 dispositivo ntcranial ¢ in due configurazioni:

1) configurazione GAP (Fig. 2) da posizionarsi lungo il taglio craniotomico.

2) configurazione HOLE (Fig. 3) da posizionarsi in corrispondenza dei fori effettuati dal perforatore.
11 chirurgo sceglie la configurazione e il numero dei dispositivi dopo aver valutato la geometria e la dimen-
sione dell’opercolo.
ATTENZIONE: 11 dispositivo ntcranial ¢ indicato per opercoli ossei con spessori compresi tra 2,5 mm
€20 mm.
La configurazione GAP ¢ indicata per il pc in tagli
mm e quella risultante dall’utilizzo di frese standard per craniotomo.
La conﬁgurazmne HOLE ¢ indicata per I'utilizzo in fori di diametro compreso tra 9 mm e 14 m
Se i dispositivi ntcranial vengono utlllzzan in condlzlom diverse da quelle sopra indicate, la ﬁssazlone
dell’opercolo potrebbe essere inad: ita e disallis rispetto alla volta cranica.
MATERIALE: 1l dispositivo ntcranial ¢ reallzzalo interamente in materiale plastico PEEK OPTIMA®
biocompatibile, che non interferisce con I’esecuzione degli esami TC ¢ RM.
ATTENZIONE: Non utilizzare il dispositivo ntcranial su pazienti che abbiano mostrato segni di allergia
al PEEK.

idi 7 tra 1,7

Sterilizzazione
11 dispositivo ntcranial (Fxg 4) ¢ confezionato in doppio bester e vxene fomlto stenle
ATTENZIONE: 11 di ntcranial ¢ Non rister elor ile. Il riutilizzo

P
del dispositivo pud comportare rischi dl

rottura, i

Contenuto della confezione
11 dispositivo ntcranial ¢ disponibile in due configurazioni: GAP ¢ HOLE.
La confezione ¢ costituita da una scatola esterna in cartoncino contenente 1 dxsposmvo elei 1slruzmm per Tuso.

In configurazione Gap la scatola contiene i seguenti igia ie doppio
blister sterili:

e Tensore, base Gap, piattello di bloccaggio

3 ctichette per la rintracciabilita.
In configurazione Hole la scatola contiene i seguenti cc igia blati ¢ i in dop-

pioblister sterili:
e Tensore, base Hole, piattello di bloccaggio
o3 ctichette per la rintracciabilita.

Controindicazioni
Te cleaziom

anche se, non es
e ipersensibilita o allergie al PEEK,

e infezioni intracraniche latenti o attive,

e febbre e leucocitosi,

e condizioni ossee che sconsigliano I’applicazione dei dispostivi ntcranial,
e infezioni ossce,

e spessore del cranio inferiore a 2,5mm o superiore a 20 mm,

e craniotomic sottotentoriali,

e opercoli ossei plunfmmmcntau post traumatici,

e pazienti minori di 10 anni.

lusivamente, le seguenti categorie:

Complicanze
Un uso improprio pud causare la rottura del dispositivo ntcranial o instabilita nella fissazione, con possibile
danno durale o cerebrale.
Irischi perioperatori Ecncrah comprendono:
e infezioni, e cmatomi nella sede di impianto,
o lesioni urcbrali, deficit neurologico e alterazioni nella guarigione delle ferite.

Tecnica chirurgica

Ildispositivo ntcranial deve essere impiantato seguendo esclusivamente le indicazioni riportate nelle pre-

senti istruzioni.

La scelta del numero dei dlsposmn ntcranlal e delle conﬁgurazmm, la scelta della sede di posizio-
e la corretta del chirurgo.

La scelta di pazienti idonei ¢ responsablllta del clururgo.

Posizionamento dei dispositivi
1) Predisporre, su indicazione del chirurgo, la quantita di dispositivi confezionati necessari a fissare I’oper-
colo

2) Verificare ’integrita delle i: in caso di o con scritte non piu leggibili
il contenuto non deve essere utilizzato. I dlsposmvo deve essere impiantato prima della data di scadenza
indicata sulla confezione. Verificare inoltre 'integrita del tronchese ntcranial Cutter.

3) Rimuovere il dispositivo dalla confezione senza comprometterne la sterilita. Se qualche componente
appare difettoso o danneggiato, il dispositivo non deve essere utilizzato.
4) 11 dispositivo ¢ gia assemblato in due configurazioni: GAP (Fig. 5) e HOLE (Fig. 6).

ATTENZIONE: Non alterare 'assemblaggio del dispositivo durante I’uso.
ATTENZIONE: non cercare di alterare la curva dei bracci elastici del tensore, agendo direttamente
su di essi con le mani o con strumenti. L’alterazione della curva dei bracci elastici potrebbe impedire il
corretto assemblaggio con le basi.

ATTENZIONE: in caso di utilizzo improprio, gli spigoli ¢ i bordi del dispositivo ntcranial potrebbero
forare eventuali barriere protettive (es. guanti del chirurgo) o essere causa di lesioni al paziente. Si racco-
manda attenzione in ciascuna fase di applicazione del dispositivo ntcranial.

5) Posizionare la configurazione GAP lungo il taglio cr: in sede extradurale
la configurazione HOLE nel foro da perforatore in sede extradurale sottotecale(Fig. 7);
ATTENZIONE: assicurarsi di orientare correttamente la configurazione GAP (Fig. 8
ATTENZIONE: non posizionare la configurazione HOLE lungo il taglio craniotomico. Non posizio-
nare la configurazione GAP in corrispondenza del foro da perforatore. Nell’eventualita di posiziona-
mento della configurazione del dispositivo in sede scorretta il bloccaggio del dispositivo potrebbe risultare
1mposslblle o instabile.

ir di posi; itivi ntcranial in maniera il piu possibile equidistante lungo

il perimetro della craniotomia: non tralasciare alcun lato della craniotomia (Fig. 9). Tl numero ¢ le con-
figurazioni devono essere compatibili alla geometria e all’area dell’opercolo. Non utilizzare meno di 3 di-
spositivi per ottenere una fissazione stabile. Per craniotomie standard 3 o 4 dispositivi sono generalmente
ufficienti. Per ie di grandi di ioni potrebbe essere necessario un numero maggiore di dispo-
sitivi.

7) Dopo aver inserito tutti i dispositivi ntcranial, posizionare I’opercolo osseo nella sede della craniotomia.
8) Mantenendo in posizione il tensore con due dita, portare il piattello di bloccaggio a contatto con 1’osso
spingendolo verso il basso con le dita dell’altra mano (Fig. 9). Ripetere questa operazione per tutti i dispo-
sitivi (Fig. 10).
ATTENZIONE: durante la discesa dei piattelli ¢ importante assicurarsi che ’opercolo osseo venga
mantenuto nella posizione corretta.
9) Afferrare nuovamente con due dita il tensore, tirandolo verso I’alto in modo da attivare la

(Fig. 7) e

—®-

e una base GAP (1b) o una base HOLE (lc)

El dispositivo ntcranial tiene dos configuraciones:
l) cnn("guracmn GAP (Fig. 2), que sc coloca a lo largo del corte crancotémico.

6n HOLE (F‘lg 3), que s coloca en los orificios efectuados por el perforador;

ATTENZIONE: Eseguire le fasi dei punti precedenti amano. E vietato , die chirurgische Technik, die von einer H ‘erwendung henden Risiken

impiegare strumenti (come pinze) che p iare il dispositivo ntcranial. und die fiir die Vormhlung vorgesehenen Instrumente pcrfckl kennen. e un plato de fijacién (1d)
10) Una volta posizionati tutti i dlsposlllvl ntcranlal verificare la tenuta ¢ la stabilita dell’opercolo. o Die ntcranial Vorrichtung muss in einem Operationssaal unter ischen Bedi implantiert

11) Rimuovere le parti di tensore in eccesso per mezzo del tronchese ntcranial Cutter fornito in dotazione werden.

(Fig. 11). Il taglio del tensore deve essere a filo della superficic superiore del piattello di bloccaggio. o Wiihrend der Implantation der ntcranial Vorri ist hochste it auf die By aci
ATTENZIONE: durante il taglio tenere I’impugnatura del tensore con le dita in modo che non salti via ac- gefordert. El cirujano elige la mm

cidentalmente (Fig. 12).

y el namero de dispositivos después de haber valorado la geometria y las

e Von der Verwendung von ntcranial it anderen i Fixierung; wird
In einem solchen Fall liegt es in der Verantwonung des Chirurgen, die Stabilitit der I-lxlerung

ATTENZIONE: per la rimozione delle parti del tensore si da di utili: il tron-
chese ntcranial Cutter.
ATTENZIONE: verificare che il profilo del taglio risultante sia liscio. Se necessario rifilare. In tale opera-

Zione prestare attenzione: eventuali piccole bave potrebbero forare i guanti del chirurgo.

Rimozione dei dispositivi
Utilizzando ntcranial Cutter, tagliare il piattello di bloccaggio (Fig. 13). Ripetere I'operazione per ciascun
dispositivo ntcranial.

Avvertenze postoperatorie

o Nelle dodici settimane successive all’intervento il paziente deve evitare colpi, vibrazioni, pressioni ¢ sol-
lecitazioni dirctte sulla zona operata, ¢ non deve praticare attivita che potrebbero sottoporlo a tali rischi.

e Una volta avvenuta la completa fusione dell’osso (stimabile in 6 mesi dall’intervento), il dispositivo
ntcranial cessa la sua funzione, pur rimanendo impiantato nella volta cranica.

© Nel caso venga ri: una rottura del dispositivo, si di sosmum i dnposllm danneggiati
qualora il consolidamento dell’ 0sso non sia ancora I bbero migrare
dalla loro sede originaria e/o lesionare la dura ¢ il cervello. In ogni caso ]a decisione tma]c di sostituire o
meno i dispositivi danneggiati spetta al chirurgo.

Avvertenze: I: necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi
fornito al fabbricante, all’Organismo Notificato ¢ all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

ENGLISH

Intended use
ntcranial is a device made of plastic material designed to fix the cranial flap in place in a stable
manner, while closing the holes made by the perforator; it consists of a tensor assembled on a base
qavailz:gleti‘n t;;vo versions (Gap and Hole), and locked by means of a plate descending from above.

it: or bo 1 hetic cranioplasti

Introduction

o The ntcranial device should only be implanted by neurosurgeons who are fully aware of the intended
use, surgical technique, risks arising from improper use, and the instruments dedicated to the device.

o The ntcranial device must be implanted in an operating room under aseptic conditions.

@ When implanting ntcranial devices, the utmost attention must be paid to the movements.

o The use of ntcranial combined with other cranial fixing device is not recommended. If this is the case,
it is the surgeon’s responsibility to verify the stability of the fixed flap.

Product information
ntcranial is a long-term implantable device.
The ntcranial device consists of:

e a tensor (la),

e a GAP base (1b) or a HOLE base (1c)

e a locking i)late (1d)
The ntcranial device is available in two versions:

1) GAP version (Fig. 2) to be placed along the craniotomy cut.

2) HOLE version (Fig. 3) to be placed on the holes made by the perforator;
The surgeon chooses the version and number of devices after evaluating the shape and size of the flap.
ATTENTION: ntcranial device is indicated for bone flaps ranging between 2.5 mm and 20 mm in thickness.
The GAP version is suitable for positioning in craniotomy cuts with a width of between 1.7 mm and that re-
sulting from the use of standard craniotome cutters.
The HOLE version is suitable for use in holes with diameters between 9 mm and 14 mm.
If ntcranial devices are used in conditions other than those indicated above, fixing of the flap may
prove to be inadequate, as it may be instable and misaligned with respect to the cranial vault.
MATERIAL: The ntcranial device is made entirely of biocompatible PEEK OPTIMA® plastic, which
does not interfere with CT or MRI exams.
WARNING: Do not use the ntcranial device on patients who have shown signs of allergic reaction to
PEEK.

Sterilisation

The ntcranial device (Fig4) is packaged in double blister packs and supplied sterile.

WARNING: The ntcranial device is for single-use only. Do not sterilise again and/or reuse. Reuse of
the device may entail the risk of malfunction, breakage, or infection.

Package Contents

The ntcranial device is available in two versions: GAP and HOLE.

The package consists of a cardboard outer box conlammg 1 device and the user mslrucuons
and

In the Gap version, the box contains the foll already d in double
sterile blister packs:

 Tensor, Gap base, locking plate

e 3 traceability labels.
In the Hole version, the box contains the following cc already bled and pack i in

double sterile blister packs:
e Tensor, Hole base, locking plate
3 traceability labels.

Contraindications
Contraindications include, but are not limited to, the following:
o hypersensitivity or a]]eryes to PEEK.
e latent or active intracranial infections
o fever and leukocytosis
© bone conditions that are not suitable for the application of ntcranial device
@ bone infections
o skull thickness of less than 2.5 mm or more than 20 mm
e subtentorial craniotomy
® post-traumatic multi-fragmented bone flaps
e patients under 10 years.

Complications
Improper use may cause the breakage of the ntcranial device or instability during fixing, with possible
dural or brain damage.
The general perioperative risks include:
o infections
e brain injury, neurological deficit
© haematomas at the implantation site
e alterations in wound healing.

Surgical technique

The ntcranial device must be 1mp]amed following only the instructions in these instructions.

Choice of the number of ntcranial devices and configurations, choice of the positioning site and cor-
rect application of the devices fall under the sole responsibility of the surgeon.

The selection of eligible patients is the responsibility of the surgeon.

Positioning the devices

1) Prepare, at the surgeon’s request, the number of packaged devices needed to fix the flap.

2) Make sure the packages are intact: In the case of damaged packaging or packaging with labels that are
no longer legible, do not use the contents. The device must be implanted before the expiration date indicated
on the packaging. Check also that the ntcranial Cutter is intact.

3) Remove the device from the packaging without compromising its sterility. If any component appears
to be defective or damaged, do not use the device.

4) The ntcranial device is already assembled in two configurations: GAP (Fig. 5) and HOLE (Fig. 6).
WARNING: Do not alter the assembly of the device during use.

‘WARNING: Do not try to alter the curve of the elastic arms of the tensor by acting directly on it with
your hands or tools. Altering the elastic arm curve may hinder proper assembly with the bases.
WARNING: The comers and edges of the ntcranial device may pierce any protective barriers (¢.g., sur-
geon’s gloves) or cause patient injury if used improperly. Caution is recommended at each step of the ap-
plication of the ntcranial device.

5) Place the GAP version device along the i y cut in the

HOLE version device in the perforator hole in the extradural subthecal site (Fig. 7);
'WARNING: Make sure to correctly position the GAP version device. (Fig. 8)
'WARNING: Do not place the HOLE version device along the craniotomy cut. Do not place the device
in GAP configuration at the perforator hole. If the device is incorrectly positioned for the given config-
uration, locking the device may be xmposslble or unstable.

6) It is recommended that ntcranial devices should be positioned as evenly as possible along the
perimeter of the craniotomy: do not neglect any side of the craniotomy (Fig. 9). The number and con-
figurations must be compatible with the shape and area of the flap. Do not use less than 3 devices to achieve
stable fixing. For standard craniotomies, 3 or 4 devices are generally sufficient. More devices may be re-
quired for large craniotomies.

7) After inserting all the ntcranial devices, place the bone flap in the craniotomy site.

8) While holding the tensor in place with two fingers, bring the locking plate into contact with the bone by
pushing it down with the fingers of your other hand (Fig. 9). Repeat this step for all the devices (Fig. 10).
‘WARNING: When lowering the plates, it is important to make sure that the bone flap is kept in the
correct position.

9) Take the tensor again with two fingers, pulling it upwards to activate the underlying elastic component.
At the same time, push the plate down as far as possible using two fingers of your other hand. Compared to
the previous step, the locking plate will descend further, consolidating the fixing. Repeat this step for all the
ntcranial devices.

ATTENTION: Perform the steps above by hand only. It is absolutely forbidden to use tools (such as
pliers) that could damage the ntcranial device.

10) Once all the ntcranial devices are positioned, check the fit and stability of the flap.

11) Remove excess tensor lengths by means of the supplied ntcranial cutter (Fig. 11). The cutting of the
tensor must be flush with the upper surface of the locking plate.

ATTENTION: During cutting, hold the handle of the tensor with your fingers so that it does not come off
accidentally. (Fig. 12).

WARNING: To remove the tensor parts, it is reccommended to use only the ntcranial Cutter.
WARNING: Check that the resulting cut profile is smooth. If necessary, trim. Be careful when doing this:
small burrs may pierce the surgeon’s gloves.

1 site (Fig. 7) and the

Removing the devices
Using the ntcranial Cutter, cut the locking plate (Fig. 13). Repeat this step for each ntcranial device.

Post-operative warnings

o During the twelve weeks following surgery, the patient should avoid blows, vibrations, pressure and stress
on the surgical site, and should not engage in any activity that could expose him/her to “such risks.

o Once the bone has completely healed (6 months after surgery), the ntcranial device ceases its function,
though remaining implanted in the cranial vault.

e If any of the devices should break, it is recommended that the damaged devices be replaced if bone con-
solidation is not complete yet. Damaged components may migrate from their original location and/or injure
the dura mater and brain. In any case, the final decision on whether to replace damaged devices lies with
the surgeon.

‘Warning: You must report any serious incident that occurs in relation to the medical device supplied by us to the
manufacturer, the Notified Body and the competent authority of the Member State in which you are established.

DEUTSCH

Verwendungszweck
ntcranial ist ein Produkt aus Kunststoffmaterial, das zur stabilen Fixjerung des Kraniotomiedeckels
mit gleichzeitiger SchlieBung der durch den Perforator ausgefiihrten Offnungen dient. Es besteht aus

zu liberpriifen.

Informationen zum Produkt
Die ntcranial Vorrichtung ist langfristig implantierbar.
Dic ntcranial Vorrichtung besteht aus:
e cinem Spanner (la),
o ciner GAP-Basis (1b) oder einer HOLE-Basis (1c)
o ciner Befestigungsscheibe (1d)
Das ntcranial Produkt gibt es in zwei Konfigurationen:
1) GAP-Konfiguration (Abb. 2), entlang des K:
2) HOLE-Konfiguration (Abb. 3) auf Hohe der durch den Perforalor ausgefuhnen Offnungen zu posi-
tionieren.
Der Chirurg wihlt die Konfiguration und die Anzahl der Vorrichtungen, nachdem er Geometrie und Dimen-
sion des Deckels beurteilt hat.
ACHTUNG: Dic ntcranial Vorrichtung ist fiir Knochendeckel mit Stérken
indiziert.
Die GAP-Konfiguration ist fiir die Positionierung in Kraniotomieschnitten mit einer Breite zwischen 1,7
mm und jener, die sich aus der Verwendung von Kraniotom-Standardfrisen ergibt, geeignet.
Die HOLE-Konfiguration ist fiir die Verwendung in Bohrungen mit Durchmesser zwischen 9 mm und 14
mm indiziert.
‘Wenn die ntcrania unter anderen i als oben wer-
den, konnte die Fixierung des Deckels unzureichend sein, mit Instabilitit und Versatz in Bezug auf
das Schiideldach.
MATERIAL: Dic ntcranial Vorrichtung ist géinzlich aus dem biokompatiblen Kunststoffimaterial PEEK
OPTIMA® hergestellt, das dic Durchfiihrung von CT- und MRT-Untersuchungen nicht becintréichtigt.
ACHTUNG: Die ntcranial Vorrichtung nicht an Patienten einsetzen, die Anzeichen einer Allergie auf
PEEK zeigen.

ischen 2,5 mm und 20 mm

Sterilisierung

Dic ntcranlaanmchtung (Abb.4) ist in anpc]b]mcr verpackt und wird steril geliefert.

ACHTUNG: Die ntcranial Vorrichtung ist zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiedersterilisier-
bar und/oder wiederverwendbar. Die Wiederverwendung der Vorrichtung kann die Gefahr von Fehl-
funktion, Bruch, Infektion mit sich bringen.

Inhalt der Verpackung
Das ntcranial Produkt ist in zwei Konfigurationen erhiltlich: GAP und HOLE.
Die Verpackung besteht aus einem Umkarton, der 1 Vorrichtung und die Bedienungsanleitung enthilt.
In der Gap-Konfiguration enthilt der Karton folgende bereits zusammengebaute und in sterilem Dop-
pelblister verpackte Bestandteile:
e Spanner, Gap-Basis, Befestigungsscheibe
o 3 Etiketten firr die Riickverfolgbarkeit.
In der Hole-Konfiguration enthilt der Karton folgende bereits zusammengebaute und in sterilem Dop-
pelblister verpackte Bestandteile:
e Spanner, Hole-Basis, Befestigungsscheibe
3 Etiketten fiir die Riickverfolgbarkeit.

Kontraindikationen

Zu den Kontraindikationen geh6ren, wenn auch nicht ausschlieBlich, folgende Kategorien:
o Ubcrempfindlichkeit oder Allergien gegen PEEK
o Latente oder aktive intrakranielle Infektionen
e Ficber und Leukozytose
© Knochenbedi die eine A
© Knocheninfektionen
o Schédelstirke geringer als 2,5 mm oder groBer als 20 mm
. mfratentone]le Kraniotomie

der ntcranial Vorrichtungen nicht nahelegen

plur dre K 3 kel

o Pdtlenlen unter 10 Jahren.
Komplikationen
Eine unsachgemaﬁe Verwendung kann den Bruch der ntcranial Vorrichtung oder Instabilitit bei der Fix-
ierung mit ichem Dura- oder Hirnschaden verursachen
Allgemeine perioperative Risiken umfassen:

o Infektionen e Hii an der 11

e Hirnver logischer Ausfall o W heil orungen.
Chirurgische Technik
Die ntcranial Vorrichtung darf hlieBlich gemil den As in dieser Anlei implantiert
werden.
Die Entscheidung wie viele ntcranial Vor und welche K ationel werden,

die Auswahl der Positionierungsstelle und die korrekte Applikation der Vorrlchlungen llegen in der
Verantwortung des Chirurgen.
Die Auswahl geeigneter Patienten liegt in der Verantwortung des Chirurgen.

Positionierung der Vorrichtungen

1) Nach Anweisung des Chirurgen die fiir die B
Vorrichtungen vorbereiten.

2) Die Integritiit der Verpackungen iiberpriifen: Im Fall einer beschidigten Verpackung oder nicht mehr
lesbaren Aufschnﬂcn darf dcr In]\a]t nicht verwendet werden. Die Vorrichtung muss vor dem auf dcl Vcr—
packung 1; t werden. AuBerdem ist die Integritit des Sei

des Deckels not

Menge an verpackten

del opéreulo.

ATENCION: El dlsposltlvo ntcranial esta indicado para opérculos 6seos con grosores comprendidos
entre 2,5 mm y 20 mm.

La conﬁguracif’)n GAP esta indicada para la colocacién en cortes craneotomicos de una amplitud compren-
dida entre 1,7 mm y la resultante del uso de fresas estandar para craneotomo.

La conﬁguracién HOLE esté indicada para el uso en orificios con un diametro comprendido entre 9 mm y
14 m

Si lns dlsposltlvos ntcranial se utilizan en condlcmnes dlstmtas de las mdlcadas arriba, la fijacién
del operclllﬂ podria resultar i con i respecto a la lmveda cra-

MAILRIAL El dispositivo ntcranial estd realizado mtcgramcmc cn material plastico PEEK OPTIMA®
biocompatjble, que no interfiere con la realizacién de los examenes TC y RM.

ATENCION: No debe utilizarse el dispositivo ntcranial en pacientes que hayan mostrado signos de
alergia al PEEK

Esterilizacion

El dispositivo ntcranial (Fig. 4) va envasado en un doble blister y se suministra estéril.

ATENCION: El dispositivo ntcranial es monouso. No resterilizable y/o reutilizable. La reutilizacién
del dispositivo puede provocar riesgos de mal rotura e i

Contenido del envase_
El di:positivo ntcranial esta disponible en dos cm|ﬁguracianct GAPy HOLE.
El envase esté constituido por una caja exterior de carton que contiene 1 dispositivo y las instrucciones de uso.

En la configuracion Gap, la caja contiene los si p ya 3 en doble
blister estéril:

o Tensor, base Gap, plato de fijacion

® 3 ctiquetas para la trazabilidad.
En la configuracion Hole, la caja contiene los sigui; ya dosy dos en doble

blister estéril:
e Tensor, base Hole, plato de fijacion
© 3 etiquetas para la trazabilidad.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, aunque no exclusivamente, las siguientes categorias:
hipersensibilidad o alergias al PEEK

e infecciones intracrancales latentes o activas

e ficbre y leucocitosis

e condici oseas que d jan la
nfecciones dseas

e grosor del craneo inferior a 2,5 mm o superior a 20 mm
e crancotomias infratentoriales

© opérculos Oseos pluri

e pacientes de menos de 10 afios.

de los dispositivos ntcranial

Complicaciones
Un uso impropio puede provocar la rotura del dispositivo ntcranial o inestabilidad en la fijacion, con un
posible dario dural o cercbral.

Los riesgos perioperatorios generales incluyen:
infecciones

e lesiones cerebrales, déficit neurologico

e hematomas en el alojamiento del implante
e alternaciones en la curacion de las heridas.

Técnica quirirgica

El dispositivo ntcranial debe implantarse si
instrucciones.

La eleccién del nimero de dispositivos ntcranial y de las configuraciones, la eleccién del alojamiento
de colocacién y la aplicacién correcta de los dispositivos es responsabilidad del cirujano.

La eleccion de los i aptos es del cirujano.

d 1 las indicaci fialadas en estas

Colocacion de los dispositivos

1) Prepare, siguiendo las indicaciones del cirujano, la cantidad de dispositivos envasados necesarios para
fijar ¢l opérculo.

2) Compruebe la integridad de los envases: en caso de envase dafiado o con letras que ya no sean legibles,
su contenido no debe utilizarse. El dispositivo debe implantarse antes de la fecha de caducidad indicada en
el envase. Compruebe también la integridad de los alicates ntcranial Cutter.

3) Retire el dispositivo del envase sin que se vea afectada su esterilidad. Si algin componente parece de-
fectuoso o danado, el dispositivo no debe utilizarse.

4) El dispositivo ya esta montado en dos configuraciones: GAP (Fig. 5) y HOLE (Fig. 6).

ATENCIQN: No modifique ¢l montaje del dispositivo durante su uso.

ATENCION: No intente modificar Ia curva de los brazos elsticos del tensor accionandolos directa-
mente con las manos o con herramientas. La modificacion de la curva de los brazos elasticos podria im-
pedir el montaje correcto con las bases.

ATENCION: En caso de uso impropio, las aristas y los bordes del dispositivo ntcranial podrian perforar
eventuales barreras de proteccion (¢j., guantes del cirujano) o provocar lesiones al paciente. Se recomienda
prestar atencion a cada fase de apllcaclon del dispositivo ntcranial.

5) Coloque la configuracion GAP a lo largo del corte craneotomico en el alojamiento extradural subtecal
(Fig. 7) y la configuracion HOLE en el orificio del perforador en el alojamiento extradural subtecal (Fig.

ATENCION: ese de orientar cor la configuracion GAP (Fig. 8).
ATENCION: No coloque la configuracién HOLE a lo largo del corte craneotémico. No coloque la
confguraclén GAP en el orificio del perforador. En caso de colocacion de la configuracion del dispositivo

ntcranial Cutter zu prufen.

3) Das Produkt aus der Verpackung entnehmen, ohne seine Sterilitit zu t
fehlerhaft oder beschidigt erscheint, darf die Vorrichtung nicht eingesetzt werden.

4) Die Vomclnuns ist bereits in zwei Konfigurationen zusammengebaut: GAP (Abb. 5) und HOLE (Abb. 6).
ACH ie Zusammenstellung der Vorrichtung wihrend der Verwendung nicht veriindern.
ACHTUI\ Nicht versuchen, die Biegung der elastischen Arme des Spanners durch direktes Ein-
wirken mit den Hiinden oder mit Instrumenten zu dndern. Die Verénderung der Biegung der elastischen
Arme konnten die korrekte 1g mit den B: ilen verhindern.

ACHTUNG: Im Fall einer unsachgemifien Verwendung kénnten die Kanten und Réinder der ntcranial

Falls ein

en incorrecto, la fijacion del dispositivo podria resultar 1mposlble 0 inestable.

6) i colocar los di itivos ntcranial de l1a manera més equidistante posible a lo largo
del pcrimem) de la craneotomia: no omita ningtn lado de la craneotomia (Fig. 9). El nimero y las con-
figuraciones deben ser compatibles con la geometria y con el area del opérculo. No utilice menos de 3 dis-
positivos para obtener una fijacién estable. Para crancotomias estindar, 3 o 4 dlprSIlIVOS son
generalmente suficientes. Para ias de grandes d podria resultar necesario un nimero
mayor de dispositivos.

7) Después de haber introducido todos los dispositivos ntcranial, coloque el opérculo 6seo en el alo-
Jjamiento de la craneotomia.

8) Mdntcmcndo en su posicion el tensor con dos dedos, ponga el plato de fijacion en contacto con el hueso,
acia bajo con los dedos de la otra mano (Fig. 9). Repita esta operacion para todos los dispos-

Vorrichtung etwaige Schutzbarrieren (z. B. Handschuhe des Chlrurgen) hbol oder Verl am
Patienten verursacl Es wird hlen, in jeder A der ntcranial Vorrichtung sehr
aufmerksam zu sein.

5) Die GAP-Konfiguration entlang des Kraniotomieschnitts in epiduraler Position unter dem Schideldach
(Abb. 7) und die HOLE-Konfiguration in der vom Perforator erzeugten Offnung in epiduraler Position unter
dem Schédeldach (Abb. 7) positionieren;

ACHTUNG: Sicherstellen, dass dic GAP-Konfiguration korrekt ausgerichtet wird (Abb. 8)

ACHTUNG: Die HOLE-] Konﬁgurauon nicht enllang des Kramolomleschmlts positionieren. Die GAP-
Konfiguration nicht in der vom Perforator Offnung en. Bei einer etwaigen Po-
sitionierung der Produktkonfiguration an falscher Stelle kinnte die Befestigung der Vorrichtung unméglich
oder instabil sein.

6) Es wird empfohlen, die ntcranial Vorri Abstand entlang des Um-
fangs der Kraniotomie zu positionieren: Keine Seite der Kraniotomie vernachlissigen (Abb. 9). Die
Anzahl und die Konfigurationen miissen mit der Geometrie und dem Bereich des Deckels kompatibel sein.
Nicht weniger als 3 Vorrichtungen verwenden, damit eine stabile Fixierung erreicht wird. Fiir Stan-
dard-Krani ien reichen im All 3 oder 4 Vorrict Bei grofien Kraniotomien kénnte eine
gréBere Anzahl von Vorrichtungen notwendig sein.

7) Nachdem alle ntcranial Vorri
setzen.

8) Wiihrend der Spanner mit zwei Fingern in Position gehalten wird, die Befestigungsscheibe mit dem
Knochen in Kontakt bringen. Dazu die Scheibe mit den Fingern der anderen Hand nach unten schieben
(Abb. 9). Diesen Vorgang bei allen Vorrichtungen wicederholen (Abb. 10).

ACHTUNG: Wihrend des Absenkens der Scheiben ist es wichtig, sicherzustellen, dass der Knochen-
deckel in der korrekten Position gehalten wird.

9) Erneut mit zwei Fingern den Spanner ergreifen, nach oben ziehen, sodass der darunterliegende elastische
Bestandteil aktiviert wird. Gleichzeitig mit zwei Fingern der anderen Hand die Scheibe so weit wic mdglich
nach unten schicben. Die Befestigungsscheibe sinkt im Vergleich zur vorhergehenden Phase weiter ab und
konsolidiert die Fixierung. Bei allen ntcranial Vorrichtungen wiederholen.

ACHTUNG: Die unter vorstehenden Punkten beschriebenen Phasen ausschlieSlich mit der Hand aus-
fiihren. Es ist strengstens verboten, Instrumente (wie Zangen) einzusetzen, die die ntcranial Vor-
richtung beschidigen konnten.

lg) Nachdem alle ntcranial Vorrichtungen positioniert wurden, den Halt und die Stabilitdt des Deckels
iiberpriifen.

11) Die iiberstehenden Teile des Spanners mithilfe des mitgelieferten Seitenschneiders ntcranial Cutter
beseitigen (Abb. 11). Der Schnitt des Spanners muss biindig mit der Oberfliche der Befestigungsscheibe
erfolgen.

ACHTUNG: Wiihrend des Schnitts ist der Stiel des Spanners so mit den Fingern zu halten, dass er nicht
zufillig wegspringt (Abb. 12).

ACHTUNG: Zum Entfernen der Teile des Spanners wird ieBlich die Verwendung des

ders ntcranial Cutter empfohlen.

ACHTUNG: Uberpriifen, dass die sich ergebende Schnittkontur “glatt ist. Bei Bedarf nachschneiden. Bei

wurden, den Knochendeckel in die Krani ic ein-

itivos (Fig, 10).

ATENCION: Durante la bajada de los platos, es importante asegurarse de que el opérculo 6seo se
mantenga en la posicién correcta.

9) Agarre nuevamente con dos dedos el tensor, tirando del mismo hacia arriba para activar el componente
elastico situado debajo. Simultaneamente, con dos dedos de la otra mano, empuje el plato todo lo posible
hacia abajo. Respecto a la fase anterior, el plato de fijacion bajard mas, consolidando la fijacion. Repita la
operacion para todos los dispositivos ntcranial.

ATENCION: Realice las fases de los puntos anteriores exclusivamente a mano. Esta terminantemente
prohibido emplear herramientas (como alicantes), que podrian daiiar el dispositivo ntcranial.

10) Una vez colocados todos los dispositivos ntcranial, compruebe la estanqueidad y la estabilidad del
opérculo.

11) Retire las partes sobrantes del tensor por medio de los alicantes ntcranial Cutter suministrados (Fig.
11). El corfe del tensor debe estar enrasado con la superficie superior del plato de fijacion.

ATENCION: Durante el corte, sujete la empufiadura del tensor con los dedos de modo que no salte fuera
accidentalmente (Fig. 12).

ATENCION: Para la extraccion de las partes del tensor, se recomienda utilizar exclusivamente los alicantes
ntcranial Cutter.

ATENCION: Compruebe que el perfil del corte resultante esté liso. Si es necesario, recorte. En dicha op-
eracion, preste atencion: las eventuales pequefias rebabas podrian perforar los guantes del cirujano.

Extraccion de los dispositivos
Utilizando ntcranial Cutter, corte el plato de fijacion (Fig. 13). Repita la operacion para cada dispositivo
ntcranial.

Advertencias postoperatorias

e En las doce semanas posteriores a la intervencion, el paciente debe evitar golpes, vibraciones, presiones
y solicitaciones directas en la zona operada, y no debe practicar actividades que puedan someterlo a dichos
riesgos.

@ Una vez que se haya fundido ¢l hueso (aproxi; 6 meses después de la interven-
cién), termina la funcion del dispositivo ntcranial, aunque se queda implantado en la boveda craneal.

@ Si sc detecta una rotura del dispositivo, se recomienda sustituir los dispositivos dafiados en caso de que la
consolidacion del hueso todavia no se haya completado. Los componentes dafiados podrian migrar desde
su alojamiento original y/o dafiar la duramadre y el cerebro. En cualquier caso, es el cirujano quien debe
tomar la decision final de sustituir o no los dispositivos dafiados.

Advertencias: Debe informar de cualqulel incidente grave que ocurra en relacién con el producto sanitario
do por nosotros al fat do y ala autoridad del Estado miembro
en el que esté establecido.

FRANCAIS

diesem Vorgang beachten: Etwaige kleine Grate kénnten die des Chirurgen

Entfernung der Vorrichtungen
Mithilfe des ntcranial Cutters dic Befesti heibe durchschneid
ntcranial Vorrichtung wiederholen.

(Abb. 13). Den Vorgang bei jeder

Postoperative Hinweise
e In den auf den Eingriff folgenden zw61f Wochen muss der Patient direkte St68e, Vibrationen, Druck und
Beanspruchungen auf den operierten Bereich vermeiden. Er darf keine Tatigkeiten austiben, bei denen er
einem solchen RlSlkO  ausgesetzt sein konnte.
© Nachd

die voll: dige K erfolgt |st( i 6 Monate nach dem Eingriff), verliert die
Vorrichtung ntcranial ihre Funktion, obwohl sie im Schadeldach unplanuen blexbl
@ Sollte ein Bruch der Vorrichtung fustELstulll werden, wird e en, die b di; Vorri

3 sofern die idierung des Knochens noch nicht at hl t. Die besct

Bestandteile konnten am |hrcm ur%pmnv]uhcn Sitz wandern bzw. Dura und Gehim vulclzm In jedem Fall
obliegt die endgiil ob die Vorr werden oder nicht
dem Chirurgen.

Warnhinweise: Sie miissen jeden schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten
Medlzmplodukt dem Hersteller, der Benannten Stelle und der igen Behorde des N in dem
Sie ansissig sind, melden.

ESPANOL

Uso previsto
ntcranial es un dispositivo de material plistico destinado a la fijacién estable del opérculo crane-
otémico con el cierre simultineo de los orificios efectuados por el perforador, esti constituido por un
tensor montado en una base disponible en dos tipos (Gap y Hole) y se bloquea mediante un plato que
desclende desde la parte de arnba.
tanto para cr i

con hueso ol como sintéti

Introduccién

e El dispositivo ntcranial debe ser implantado exclusivamente por neurocirujanos que conozcan perfec-

tamente el uso previsto, la técnica quirtrgica, los riesgos derivados de un uso impropio y el instrumental

dedicado al dispositivo.

o El dispositivo ntcranial debe implantarse en un quiréfano, en condiciones asepucas

o Durante el implante de los dispositivos ntcranial, es necesario prestar la maxima atencién a los

movimientos.

o Se desaconseja el uso de ntcranial u)lmbmado con otros dispositivos de fijacion craneal. En tal caso, es
a

einem Spanner, der mit einer in zwei Typen (Gap und Hole) erhiil Basis ist

del cirujano d de la fijacion.

und mittels einer von oben absenkbaren Scheibe befestigt wird.

clastica sottostante. Contemporaneamente, con due dita dell’altra mano, spingere il piattello il pitt possnbnlc
verso il basso. Rispetto alla fase precedente, il piattello di bloccaggio scendera ulteriormente, consolidando
la fissazione. Ripetere per tutti i dispositivi ntcranial.

ignet sowohl fiir 1 ochen- als auch fiir synthetische Kranioplastiken.

Vorbemerkungen

e Dic ntcranial Vorrichtung darf durch Ne

t werden, die den Ver-

Informacién sobre el producto
El dispositivo ntcranial puede implantarse a largo plazo.
El dispositivo ntcranial se compone de:

e un tensor (la),

@

Utilisati révi

ntcranial est un dispositif en matiére plastique destiné 2 la fixation stable de ’opercule craniotomique
avec la fermeture simultanée des trous réalisés par le perforateur et constitué d’un tenseur assemblé
4 une base disponible en deux types (Gap et Hole), et bloqué au moyen d’une plaque a descente par
le haut.

Convient aussi bien aux cr

gues qu'aux cr

Prémisses

e Le dispositif ntcranial doit étre implanté par des parfaite-
ment I’usage prévu, la technique chirurgicale, les risques liés & une mauvaise utilisation et les instruments
spécifiques au dispositif.

o Le dispositif ntcranial doit étre implanté dans un bloc en conditions asep
 Durant I'implantation des dispositifs ntcranial, il faut faire trés attention aux mouvements
o Il est déconseillé d’utiliser ntcranial en avec d’autres d de fixation
cela se produit, le chirurgien a la responsabilité de vérifier la stabilité de Ia fixation.

ani Si

Informations sur le produit
Le dispositif ntcranial peut étre implanté a long terme.
Le dispositif ntcranial se compose de :

e un tenseur (la),
ne base GAP (1b) ou une base HOLE (1c)

e une plaque de blocage (1d)
Le dispositif ntcranial existe en deux configurations :

1) configuration GAP (Fig. 2) a positionner le long de la coupe de craniectomie.

2) configuration HOLE (Fig. 3) a positionner au niveau des trous effectués par le perforateur ;
Le chirurgien sélectionne la configuration et le nombre de dispositifs aprés avoir é¢valué la géométrie et la
taille de I’opercule.
ATTENTION : Le dispositif ntcranial est indiqué pour les opercules osseux d’une épaisseur comprise
entre 2,5 mm et 20 mm.
La Lonﬁglmtlon GAP est indiquée pour le pommnnc:mm dans des coupes de craniectomie d’une largeur
comprise entre 1,7 mm et celle résultant de I” de fraises pour la
La conﬁgurauon HOLE est indiquée pour I"utilisation dans des trous d’un diamétre compris entre 9 mm et
14 mm.
Si les dispositifs ntcranial sont utilisés dans des condmons dlfferentes de celles indiquées ci- dessus,
la fixation de opercule pourrait étre i et par rapport a la
voiite crinienne.

Le dlsposmf ntcranial est entierement réalis¢ en matériau plastique PEEK OPTIMA®

biocompatible, qui n’interfére pas avec I’exéeution des examens TC et RM.
ATTENTION : Ne pas utiliser le dispositif ntcranial sur des patients ayant montré des signes d’allergie
au PEEK.

Stérilisation
Le dispositif ntcranial (Fig. 4) est emballé en double et fourni stérile.
ATTENTION : Le dispositif ntcranial est 2 usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser. La réuti-



lisation du dispositif peut comporter des risques de dysfonctionnement, rupture et infection.

Contenu de ’emballage
Le dispositif ntcranial est disponible en deux configurations: GAP et HOLE.
L’emballage comprend une boite externe en carton contenant 1 dispositif et le mode d’emploi.
En configuration Gap, la boite contient les suivants déja blés et emballés en double
blister stériles:
o Tenseur, base Gap, plaque de blocage
3 étiquettes pour la tracabilité.
En configuration Hole, la boite contient les
blister stériles:
® Tenseur, base Hole, plaque de blocage
o 3 étiquettes pour la tragabilité.

et emballés en double

suivants déja

Contre-i mdlcsnons

Les contre- ion: mais sans
@ hypersensibilit¢ ou allergies au PEEK.
e infections intracraniennes latentes ou actives
o figvre et leucocytoses
e conditions osseuses qui déconseillent I’application des dispositifs ntcranial
e infections osseuses
o épaisseur du créne inférieure a 2,5 mm ou supérieure a 20 mm
. crdmectumle> sous-tentorielles

osseux plurifi i

.panents de moins de 10 ans.

les catégories

post-

Complications

Une utilisation impropre peut causer la rupture du dispositif ntcranial ou I'instabilité de la fixation, avec
possibilit¢ de dommagc dural ou cérébral.

Les risques périopé généraux comprennent :

nfections e hématomes sur le site de I’implant

o Iésions cérébrales, déficit neurologique e altérations dans la cicatrisation.

Technique chirurgicale

Le dispositif ntcranial doit étre implanté en suivant exclusivement les indications fournies dans de mode
d’emploi.

Le choix du nombre de dispositifs ntcranial et des configurations, le choix du site de positionnement
et ’application correct des dispositifs relevent de la responsabilité du chirurgien.

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

Positionnement des dispositifs

1]) Pr(:palrcr, sur recommandation du chirurgien, la quantit¢ de dispositifs emballés nécessaires pour fixer
opercule

2) Vérifier Pintégrité des emballages si 'emballage est cndommagé ou si les inscriptions ne sont plus

lisibles, le contenu ne doit pas étre utilisé. Le dlsposmfs doit étre implanté avant la date de péremption in-

diquée Sur I’ emballage. Vérifier également 'intégrité de la pince coupante ntcranial Cutter.

3) Retirer le dispositif de 1'emballage sans compromettre sa stérilité. Si un composant semble défectueux

ou endommagg, le dispositif ne doit pas étre utilisé.

4) Le dispositif est déja assemblé selon deux configurations : GAP (Fig. 5) et HOLE (Fig. 6).

ATTENTION: Ne pas altérer I’assemblage du dispositif durant I"utilisation.

ATTENTION: ne pas tenter de modifier la courbe des bras ¢élastiques du tenseur, en agissant directe-

ment sur ces derniers avec les mains ou avec des outils. L’altération de la courbe des bras ¢lastiques pour-

rait empécher un bon assemblage avec les bases.

ATTENTION: en cas d’utilisation impropre, les arétes et les bords du dispositif ntcranial pourraient

percer les éventuelles barriéres de protection (par ex. gants du chirurgien) ou causer des blessures au patient.

1l est recommandé de faire attention durant dans chaque phase de I"application du dispositif ntcranial.

5) Placer la configuration GAP le long de la coupe craniotomique dans le site exlradura] sous- cranien (Flg 7)

Fig

ctla conf'guranon HOLE dans le trou de perforateur dans 1" (Fig. 7
ATTENTION: s’assurer d’orienter correctement la configuration GAP (Fig. 8)
ATTENTION: ne pas positionner la confgurauon HOLE le long de la coupe de crani ie. Ne pas

—®-

® cyOTeHTOpHAlbHAS TPENAHALMS Yepera
© [I0CTTPABMATHYCCKAE MHOXKECTBEHHBIE KOCTHBIC OTIOMKH NPH YEPEIHO-MO3IOBOH TpaBMe
© nanuenTh Miamme 10 ner.

Ocaoxnenust
HenpaBuiibHOE IPHMEHEHHE MOXKET IIPUBECTH K 100MKe yerpoiictsa ntcranial win nenocrarounoit
(HKCAIIH C BO3MOKHBIM MOBPEIKICHHEM JyPalbHOH MeMOpaHbl HIIH TOTOBHOTO MO3ra.
(OCHOBHBbIE NIEPHOTIEPAITHOHHBIE PHCKH BKIIOUAIOT:
® HHpeKIHK
© NIOBPEK/ICHHE TOTOBHOTO MO3ra, HEBPOTOrHUCCKHiT et
© reMarOMbI B MECTE YCTAHOBKH MMILIAHTATA
© IETEPANH TIPH 3aKHBJICHHH PaH.

Xupypruueckasi TeXHHKa

Yerpoiictso ntcranial gomkio MMMIARTHPOBATECS TOMBKO B COOTBETCTBHH C HACTOAIINMH YKA3AHUSAMIL.
OTBETCTBEHHOCTH 32 BLIGOP KomuecTBa yerpoiicrs ntcranial u nx moandurannn, Beidop Mecra
HMIVIAHTAUHH H IPABHIBLHOCT YCTAHOBKH JICKHT Ha XHpYpre.

Xupypr TaKike HeCET OTBETCTBEHHOCTD 32 PellleH e YCTAHOBHTh HMILIAHTAHT NALHEHTY.

Tlo3nunonNpoBanHe yeTpoiicT

1) Pazjoxkute 110 yKa3aHuIo XUpypra TpedyIoleecs KolIuuecTBo

KOCTHOTO JIOCKYTa

2) YéeauTech B HeJOCTHOCTH YIAKOBOK: CCIIH YTAKOBKA MOBPCXK/ICHA UM CCITH HAHCCCHHBII Ha HEE TCKCT

Goree HedHTACM, COICPKHMOE HE JOJIKHO HCTIONb30BAThCA. YCTPOHCTBO IOTUKHO GBITH HMILTAHTHPOBAHO
JI0 HCTEUCHHS CPOKA FOJHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YIakoBke. Takke clie/lyeT MPOBEPHTH LIEIOCTHOCTD KyCaueKk

ntcranial Cutter.

3) U3BIeKHTE YCTPOHCTBO M3 YNaKOBKH, HE Hapymas ero crepuibHocTi. Ecam kaKoii-imbo kommonent

HEHCIPABEH WIH naspemen, YCTPOICTBO He JIOJIZKHO HCTIOJIB30BATHCS.

4) YerpoiictBo y Y yKe Cof B O7HY 13 BYX Momudukanmii: GAP (puc. 5) n

HOLE (puc. 6).

BHUMAHME: He nprraiitecs nepecodupars yCTpoicTBO BO BPEMsi €0 HCIOJIb30BAHMS.

BHUMAHMU e MbITaiiTech H3MEHHTD YTOJI YIPYTHX IUIed BePTHKAJIBHOTO 3IeMEHTA, BO3IeHCTBYS

HENOCPEICTBEHHO HA HHX PYKAMH WJIH WHCTPYMEHTaMH. VI3MCHCHHC yIia YNPYrHX IUICY MOXKCT

TIPEATCTBOBATH MPABHIBHOM COOPKE Ha OCHOBAHHH.

BHUMAHME: npn HenpasHIbHOM HCIOIb30BaHMM peGpa u kpas ycrpoiicrsa mtcranial moryr

TIPOKOIIOTh BO3MOYKHBIC 3AIHTHBIC 0GOOUKH (HAMPHMED, TIEPYATKH XHPYPIra) HITH TPAaBMHPOBAT MATHCHTA.

HeoGxommMo GbITh BHHMATEIBHBIM Ha BCEX TaNax MMILIAHTALMHK KpaHHo(uKcaTopa ntcranial.

5) Veranosute momuduranmio GAP Bions kpannotomuueckoro npormiia u Momupukaumio HOLE B

OTBEPCTHE B MOMEPEITHOM IKCTPalyPaIbHOM NPOCTpancTse (puc. 7);

BHUMAHME: yGejurecs, 4o BbI upaamu,ﬂo copmumpoamm kpannogukcarop GAP (puc. 8)

BHUMAHHUE: ne yer LE B10s1b Kp o mponuaa. He

yeranasanBaiite p otseperite. [pi ycraroske yerpoiicTsa B

HCTIPABHIIEHOM MCCTC (PUKCALIHS ycrpom:-ma MOKCT OBITh HCBO3MOXKHOI HITH HEIOCTATOUHO KECTKOH.

6)P Topei Ntcranial o nepuverpy kpannoTommeckoro

upomua HA PABHOM pacc'rosmuu JIPYT OT IPyra: He oCTaBJIsiiTe

Kpaii TpemaHaumonHoro orseperusi (puc.9). Kommuectso

JIOIKHBI COOTBETCTBOBATH TCOMCTPHH H TLIOMIA/H KOCTHOTO NockyTa. Jlust aﬁecneqemm KECTKOM

duKcanmu He nenob3yiiTe Menee 3 puKcaTopoB. [ 3aKPHITHS TPETAHAIMOHHBIX OTBEPCTHIT 0GHIYHOTO

pasMepa [OCTaTouHO 3 MM 4 yCTpoiicTB. Jl1si 3aKphITHS GONBUIMX TPENAHAIMOHHBIX OKOH MOWKET

10TPeGOBaTLCS GOJIbLIEE KOIMYECTBO YCTPOHCTB.

7) Iocne BBeneHns Beex yeTpoiicts Ntcranial yeraHoBuTe KOCTHBII JIOCKYT B TPEMAHALHOHHOE OKHO.

8) ViiepkuBas BEPTHKAIBHBII YICMCHT Ha MECTC JIBYMS NAJIbIIAMH, HAJIOXKUTC (PUKCHPYIONIHH JHCK Ha

KOCTB, IIPH/KHMAs €ro MatblaMi Apyroii pyku (puc. 9). TIoBTopHTE 9Ty ONEpAIIo /i APYTHX YCTPOHCTR

(puc. 10).

lng/lMAHl/lE' BO BPeMsl ONYCKAHMS IUIACTHH BAKHO CIEAMTDL 32 TeM, YTOGbI KOCTHBIH JI0CKYT

HAXOTHJICSA B IPABHILHOM IOJOKEHHH,

9) Bo3bMHTE BEPTHKAIBHEIH JICMCHT CHOBA JIBYMSI MANbIAMK H MOTSHHTC CrO BBEPX, YTOOBI MPHIKATEH

HIDKHHIT 97aCTHUHbIH KOMITOHEHT. OTHOBPEMEHHO HAKMHTE 10 YIIOpa Ha JIHCK ABYMs TabIaMH APYTOi

pyku. ITo cpasucumo € NPEBUIYIMM WAroM (GUKCHPYIOUMIL JMCK OMYCTHTCS €lle HUKE, yilydluas

yerpoiicTs s

positionner la configuration GAP au niveau du trou de perforateur. Dans I’¢ventualité d’un position-
nement du dispositif au mauv: als endroit, le blocage du dispositif pourrait étre impossible ou instable.
6)Ilestr de les ntcranial de maniére la plus équidistante possible
le long du perlmetre dela craniectomie : ne négliger aucun cole de la craniectomie (Fig. 9). Le nombre
etles doivent étre avec la géométrie et "aire de I’opercule. Ne pas utiliser moins
de 3 dispositifs pour obtenir une fixation stable. Pour les craniectomies standard, 3 ou 4 dispositifs sont
généralement suffisants. Pour les cr e grandes d il pourrait étre dutiliser
un plus grand nombre de dispositifs.

7) Aprés avoir inséré tous les dispositifs ntcranial, positionner ’opercule osseux dans le site de la craniec-
tomie.

8) En tenant le tenseur en place avec deux doigts, amener la plaque de blocage en contact avec I’os en la
poussant vers le bas avec les doigts de I’autre main (Fig. 9). Répéter cette opération pour tous les dispositifs

(Fig. 10).
ATTENTION: durant la descente des plaques, il est important de s’assurer que I’opercule osseux soit
maintenu dans la position correcte.

9) Saisir a nouveau le tenseur avec deux doigts, en le tirant vers le haut de maniére a activer la composante
élastique sous-jacente. En méme temps, avec deux doigts de "autre main, pousser la plaque aussi loin que
possible. Par rapport & la phase précédente, la plaque de blocage descendra davantage, consolidant la fixation.
Répéter I’opération pour tous les dispositifs ntcranial.

ATTENTION: Effectuer les phases des points pretédenis exclusivement 2 la main. Il est strictement
interdit d’utiliser des outils (par ex. pinces) qui pourraient endommager le dispositif ntcranial.

10) Lorsque tous les dispositifs ntcranial sont positionnés, vérifier la tenue et la stabilité de ’opercule.
11) Retirer les parties de tenseur en excés au moyen de la pince coupante ntcranial Cutter fournie (Fig.
11). La coupe du tenseur doit affleurer la surface supérieure de la plaque de blocage.

ATTENTION: durant la wupu, tenir la poignée du tenseur avec les doigts de sorte qu’elle ne soit pas ex-
pulsée accidentellement (Fig. 1

ATTENTION: pour le retrait dca parties du tenseur, il est recommandé d’utiliser exclusivement la pince
coupante ntcranial Cutter.

ATTENTION: vérifier que le profil de la coupe effectuée soit lisse. Le limer si nécessaire. Durant cette
opération, faire attention : les éventuelles petites bavures pourraient percer les gants du chirurgien.

Retrait des dispositifs )
En utilisant la pince coupante ntcranial Cutter, couper la plaque de blocage (Fig. 13). Répéter I'opération
pour chaque dispositif ntcranial.

Avertissements post- opératoires

© Dans les douze semaines qui suivent I"opération, le patient doit éviter les chocs, les vibrations, les pressions
et les contraintes directes sur la zone opérée, et ne doit pas pratiquer d’activités susceptibles de I’exposer
de tels risques.

e Une fois la fusion osseuse compléte (estimée a 6 mois aprés I’intervention), le dispositif ntcranial cesse
de fonctionner, bien qu’il reste implanté dans la voite cramenne

o Si unc rupture du dispositif est ée, il est ¢ de les dispos ndommagé
la consolidation osseuse n’est pas encore terminée. Les composants endommagés pourraient migrer de leur

d’origine ou des Iésions a la dure-mére et au cerveau. Dans tous les cas, la décision
1 les dispositifs incombe au chirurgien.

finale de

Avertissements: Vous devez signaler tout incident grave survenant en relation avec le dispositif médical
que nous vous fournissons au fabricant, 3 I'organisme notifié et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel vous étes établi.

PYCCKHIA
Hazuauenne

ntcranial - yerpoiicTso, H3roToBIeHHOE M3 NOJMMEPHOr0 MATEPHAJIA M MCIOJIL3YIOIIEECs st
¢chaunn KPAaHHOTOMHYECKOI0 KOCTHOIO JIOCKYTA ¢ OJAHOBPEMEHHBLIM 3aKpbITHEM OTBepCTﬂﬁ,

TlosTOpHTE 3Ty OMEpaIMIO 171 BCEX YCTPOHCTB ntcranial
BHUMAHHE: BbinosusiiTe ynoMsiHyThie Bbille y1o. Karerop
3anpemaercsi HCNoIb30BaTh HHCTPYMEHTHI (Hampumep, kycatum), myrapue MOTYT NOBPEXHTH
Kkpannoduxcarop ntcranial.

10) Mocie 3aBepuienus yctaHoBky Beex ycrpoiicts ntcranial nposepsre miothocTs npuieranus u
CTaGHITBHOCTH KOCTHOTO JIOCKYTa.

11) Vaanute TOpuamye KOHIBI  BCPTHKAIBHBIX DJICMCHTOB — KyCauKamH
TOCT BMECTE C () (puc. 11). Bepr HBII H7IEMCHT 00
BepXHCi TIOBEPXHOCTIO 3aKPHIBAIONICTO JIHCKA.

BHUMAHHE: B0 BpeMs PE3KH JICPIKUTE MaTbUAMU 3aXBaT BEPTHKAILHOIO DJIEMEHTA TaK, 4TOObl OH
CITy4aifHo He OTCKOYHI (puc.12).

BHUMAHHI 51 YNATICHHS YacTeHl BEPTHKATLHOTO HICMCHTA PEKOMCHJIYCTCS HCTIOTB30BaTh TONBKO
Kycauku ntcra Cutter.

BHUMAHHUE: yﬁe.um'ecb 910 IPODHITH rnam(o cpesan. Ipu neobxoanmocTi o6peskbTe kpast. Bo Bpems
Bb 9TOH Gynsre P : adke HeOGOJIBbLIME 3ayCEHLBI MOTYT IIPOKOJIOTh HEPUYATKH
XHpypra.

ntcranial  Cutter,
3aM0/UTHII0 C

Vaanenune yerpoiicts
Menons3sys kycauxu ntcranial Cutter, orpexsre sakpeisaroumii ek (puc.13). osropute onepauuio
JUIsL KKJI0T0 Kpanuoukcatopa ntcranial.

T
® B Teuenye JBEHAIUATH HEJEb TOCIE ONEPAHH MALMEHT JO0JDKeH M3Gerarh TOTYKOB, BHOpaumu,

obmactu Ha nee. OH TakKe He J10JIKEH 3aHUMAThCs KaKoH-
JHGO JIeATEBHOCTBIO, BHJIBI PUCKA.

© IIpy 0GHApyKCHHH MOJOMKH PEKOMEH/TYCTCSI 3aMCHUTh TIOBPEK/ICHHBIC YCTPOHCTBA, CCITM PEreHepanust
KOCTH elle He HOBPS)R,ESHIIHC [TBl MOTYT UTHCS U3 MECTA YCTAHOBKH HIIH
TIOBPE/IUTL TBEPAYIO MO3IOBYIO 060}10’-{]{}' 1 Mo3r. B mo6om Cllydae, OKOHYaTeIbHOE PEUICHHE O 3aMEHE
TIOBPEYK/ICHHBIX YCTPOHCTB JICIKHT HA XUPYPTE. .

Mpeaynpexenus: O moObIX CEPLE3HLIX MHLIIEHTAX , CBABAHHBIX ¢ MEAMLMHICKUM W3IEINEM, TIOCTABICHHBIM
HAMM, Bbl OOSI3aHBI COOOIIATH TPOM3BOJNTEMO, YMOTHOMOUCHHOMY ODFaHy H KOMMCTCHTHOMY Opray
FOCY/IPCTBA-HICHA, B KOTOPOM Bbl 3aPErHCTPHPOBAIILL.

POLSKI
Przeznaczenie
ntcranial jest urzadzeniem z materiatu plastycznego pr do i i
w1eczka kr zr otworéw perforatorem; sklada
3 d w dwdch rodzaj. (GapiHole), a

z
poprzez plytke opuszczang z g‘t‘iry.
Nadaje sie zaréwno do autologicznej, jak i syntetycznej plastyki czaszki.

Zalozenia

Kompllkacje
uzycie moze sp

moz]lwym uszkodzeniem opony twardc] lub mézgowej.
Ogolne ryzyko okotooperacyjne to:

e infckeje

e uszkodzenia mozgu, deficyt neurologiczny

e krwiaki w miejscu wszczepu

e zmiany w gojeniu si¢ ran.

ntcranial lub niestabilno$¢ mocowania, z

Technika chirurgiczna
Urzadzenie ntcranial musi byé wszezepione wylgeznie zgodnie ze wskazéwkami przedstawionymi w
niniejszej instrukcj
Wybor ilosci urzadzen ntcranial i konfiguracji, wybor
urzqdzcn, j(,sl pod ﬂdpﬂwncdzlalnoselq chlrurga‘

‘Wybé sie p Jjest pod odpowi

oraz prawi j

chirurga.

Umiejscowienie urzadzen
1) Przygotowa¢, wedhug wskazowek chirurga, ilos¢ opakowanych urzadzen potrzebnych do umocowania
wieczka.
2) Sprawdzlc brak w przypadku lub nieczytelnych
napisow, zawartos¢ nie moze byé uzyta Urzqdzcmc musi byc wszezepione przcd uplywem daty waznoéci
podanej na op ponadito brak uszkodzen szezypiec do cigeia ntcranial Cutter.
3) Wyjac z opakowania urzqd;gmc nie muczqc ]cgo sterylnosci. Jezeli jakis komponent bedzie wadliwy
lub uszkodzony, urzadzenie to nie moze byc uzyte.

d: jest juz , W dwoch k jach: GAP (Rys 5) i HOLE (Rys. 6).

 Urzadzenie ntcranial musi by yla prz urgd:
przeznaczenie, chirurgiczng lechmke ryzyko wywodzqce si¢ z mew%asclwego uzycia, a lakze narzgdzla
przeznaczone do urzadzenia.

o Urzadzenie ntcranial musi by¢ wszczepione w sali operacyjne_] w warunkach aseptycznych.

W trakcie wszczepiania urzadzen ntcranial nalezy uwaza¢ przy wykonywaniu ruchéw.

® Nie zaleca si¢ uzyua ntcranlal razem z innymi urzadzeniami m\)cowam'\ czaszkowego. W przypadku
gdy to si¢ zdarzy, odp Ino$cia chirurga jest sp: mocowania.

Informacje dotyczgce produktu
Urzadzenie ntcranial jest mozliwe do wszczepienia na diuzszy czas.
Urzadzenie ntcranial sklada sig z:

e jednego napinacza (la),

o jednej podstawy GAP (lb) albo jednej podstawy HOLE (1c)

1) konfiguracja GAP (Rys. 2) do wzd%uz cigcia k

2) konfiguracja HOLE (Rys. 3) do umieszczenia przy otworach wykonanych przez perforator.
Chirurg wybiera konfiguracje 1 ilos¢ urzadzen po ocenie geometrii i wymiaru wieczka.
UWAGA: Urzadzenic ntcranial wskazane jest do wieczek kostnych o grubosci zawartej migdzy 2,5 mm
a20 mm.
Konfiguracja GAP jest do przy ci@ciach krani i o
migdzy 1,7 mm a ta wynikla z uzycia ych frezow do krani
Konﬂguracja HOLE wskazana jest do uzycia przy otworach o $rednicy zawanej migdzy 9 mm a 14 mm.

i zawartej

Jezeli urlqdlema ntcranial hgdq uLyte w warunkach mnych od pr powyzej,

nie wieczka moze by¢ nieodp i brakiem dop: iaw do skle-
pienia czaszki.

TWORZYWO: Urzgdzenic ntcranial wy z matcna!u p PEEK OPTIMA®

jest
biokompatybilnego, ktory nie wplywa na wykoname badan TC i
'WAGA: Nie stosowac urzadzenia ntcranial u pacjentow, u kmrych wystapily oznaki alergii na PEEK.

Sterylizacja

Urzadzenie ntcranial (Rys.4) op: jest w p y blister i jest dostarczane sterylne.

UWAGA: Urzqdzeme ntcranlal Jesl do Jednorazowegn nzvcla. Nie Jest do ponownej steryllzac]l i/lub
do ponownego uzycia. Ponowne uzycie ur moze Sp ¢ ryzyko zlego peknie-
cia, infekeji.

Zawarto$¢ opakowania
Ur7qd7cmc ntcranial dostgpne jest w dwéch konfiguracjach: GAP i HOLE.
sklada si¢ z ze tekturowego pudetka zawierajacego 1 urzadzenie oraz instrukcje

obblug

UWAGA: Nie mudyﬁkuwac Lmonlowamgo uuqdzcma w trakcie uzy ia,
UWAGAL nie starac¢ si¢ modyfil kﬂwac ustawienia elastycznych ramion napmaeza, poprzez bczposrcdm
na nie nacisk rekami lub nar i. Zmiana ramion moze praw-
idlowe potaczenie z podstawami.
UWAGA: w przypadku fasci ntcranial moglyby przebi¢
ewentualne bariery ochronne (np. r(;kawwc chlrurga) albo byc powodcm obrazen pacjenta. Zalceca si¢ uwage
w kazdej fazie aplikacji urzqdzema ntcranial.
5) Konfiguracj¢ GAP umiesci¢ wzdhuz cigcia k W miejscu nadt 'm podcza-
szkowym (Rys. 7), a konfiguracjc HOLE w otworze wykonanym perforatorem w micjscu nadt-
wardowkowym podczasﬂ(owym (Rys. 7);

¢ sig, ze konfiguracja GAP jest prawidowo ustawiona (Rys. 8)
UWAGA konfgurac]l HOLE nie

¢ wzdhuz cigcia kr acji GAP nie
przy otworze perforatorem. E k ji urzadzenia
w mcwlasc:wym mlqscu mogloby spowodowac niemozliwos¢ lub mocowania urz

6) Zaleca si¢ umieszezenie urzadzen ntcranial w sposob jak najbardziej rowmmdlegly do obwodu
kraniotomii: nie pomina¢ zadnej strony kraniotomii (Rys. 9). Ilos¢ i konfiguracje musza by¢ Zgodne z
gcomunq i obszarcm wieczka. Nie uzywaé mniej niz 3 urzqdzenla, aby uzyskac stabllne mucowame.
tarczq na ogot 3 lub 4 Do duzych

mazc by¢ patrzcbna wigksza ilo$¢ urzadzen.
7) Po zalozeniu wszystkich urzadzen ntcranial, umiesci¢ wieczko kostne w miejscu kraniotomii.
8) Przytrzymujgc dwoma palcami napinacz, doprowadzi¢ plytke blokujaca do styku z koscia, popychajac
ja w dot palcami drugicj reki (Rys 9). To samo wyknnac z wszytlkum urzadzeniami (Rys. 10).
UWAGA: w trakcie opuszczania plytek wazne jest upewnienie sig, ze wieczko kostne bedzie przytrzy-
mane na wlasciwej pozycji.
9) P(mnwmc przytrzymac dwoma palcaml napinacz, pociggajgc go w gorg w taki sposob, aby uruchomi¢
ponizszy elastyczn $nie dwoma palcami drugiej rgkl popchna¢ plytke jak najbardziej
mozliwie w dot. W stosunku do poprzedniej fazy, ptytka blokuiqca opusci sig bardziej, utrwalajac mocow-
anie. To samo wykonaé z wszystkum urzadzeniami ntcrani:
UWAGA: Wszystkie fazy opisane w powyiszych punktach, nalezy wykonywaé¢ wylacznie recznie.
Bezwzglednie wzbronione jest stosowanie narzedzi (jak np. szezypiec), ktére moglyby uszkodzié¢
urzadzenie ntcranial.
10) Po zatozeniu wszystkich urzadzen ntcranial, sprawdzic¢ przytrzymanie i wieczka.
11) Usung¢ zbgdne czg¢dei napinacza szezypeami do cigeia ntcranial Cutter znajdujqcyml si¢ w wyposaze-
niu (Rys. 11). Cigeie napinacza musi by¢ przy gérnej powierzchni plytki blokujacej.
UWAGA: w trakcie przecinania, trzyma¢ palcami uchwyt napinacza w taki sposob, aby przypadkowo nic
odskoczyl (Rys. 12),

'WAGA: do usuwania czgéci napinacza zaleca si¢ uzycie wylacznie szezypiec do cigeia ntcranial Cut-

UWAGA‘ sprawdzi¢, czy ksztalt cigcia jest gladki. Jezeli trzeba, wygtadzi¢. W trakcie tej czynnoéci uwazaé,
ady:

W konfiguracji Gap, pudetko zawiera j juz i opakowane w podwoji
sterylny blister:
e napinacz, podstawe Gap, plytke blokujaca
o 3 etykietki do oznaczania.
W konfiguracji Hole, pudetko zawiera
dwaojny sterylny blister:
e napinacz, podstawe Hole, plytke blokujaca
o 3 etykietki do oznaczania.

ep p i opakowane w po-

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania dotycza, nawet gdy nie wylacznie, nastgpujacych kategorii:
e nadwrazliwos¢ lub alergie na PEEK.
o zakazenia wewnatizczaszkowe utajone lub aktywne

ukocytoza

e stan koci niepozwalajacy na zastosowanie urzadzen ntcranial

® zakazenia kostne

o grubos¢ czaszki mniejsza od 2,5mm lub wigksza od 20 mm

P
@ [TocIie MONHOIO cpacTanms KOCTH (10 OUEHKaM, qepe3 6 Mecsues mocne ), nee
yerpoiierso tcranial nt nepecracT BBIIOTHATE CBOKO (yHKIHMIO, XOTS H OCTACTCS mmnaumponaﬂumm B
CBOJL epena.

ok
o wicczka kostne w:dofragmcmowc pourazowe
e pacjenci w wieku ponizej 10 lat.

male zadziory mogq przebi¢ rgkawice chirurga.

Usuwanie urzadzen
Uzywajac ntcranial Cutter, przeciaé plytke blokujaca (Rys. 13). To samo wykona¢ przy kazdym urzadze-
niu ntcranial.

Ostrzezenia pooperacyjne

o W ciggu dwunastu tygodni po zabiegu, pacjent musi unika¢ uderzen, wibracji, bezposrednich naciskow i
naprezen na operowane miejsce oraz nie moze wykonywaé czynnoséci, ktore moglyby narazi¢ go na to
ryzyko.

® Po catkowitym sig kosci ( na 6 miesiccy od zabiegu), urzadzenie ntcranial konczy
swa funkcje, mimo ze pozoslaje wszczepione do sklepienia czaszki.

o W przypadku gdy zauwazy si¢ peknigcie urzz;dzcma zalcca si¢ wymlam uszkodzonych urzgdzen gdyby
zroniecie kosei nie bylo jeszeze catkowite. moglyby wydostaé si¢ z ich wiasci-
wego miejsca i/lub uszkodzi¢ opong twarda i l moézg. W kazdym razie, koncowa decyzja czy wymieni¢ czy
nie uszkodzone urzadzenia, nalezy do chirurga.

Ostrzezenia: Kazdy powazny incydent zwigzany z dostarczonym przez nas wyrobem medycznym nalezy
zglosi¢ producentowi, jednostee notyfikowane] oraz wlasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w ktérym
maja Patistwo siedzibe

BBINOJIHEHHBIX CBePi1oM. OHO COCTOMT M3 BEPTHKAILHOIO CTPEKHS-HATSKHTENSL, yYCT

Ha JIHCK-OCHOBaHMe (umeroTest aBa Tuna, Gap u Hole), n pukcupyercsi cBepxy nocper(c-mom
32KPBIBAIOILETO HCKA.

ToaxonuT KaK Isl AyTOJOTHYHOl KOCTH, TAK H VISl CHHTeTHYECKOIH KPAHHOILIACTHKH.

Mpeaucaosue

e Yerpoiicteo ntcranial moxker OBITE YCTAHOBICHO HCKIFOYATEIBHO HEHPOXHPYPraMu, KOTOpBIC
TONHOCTRIO OCBEZIOMICHEI O CTO HA3HAUCHHH, BIAICIOT XHPYPIHUCCKOi TeXHHKOT, 3HAKOT, KaKOBBI PHCKH,
BO3HUKAIOIIHUE H3-32 HEIPABUIILHOTO UCIIOIB30BAHUS, U KAKHC le(l60plxl HUCIIOJIL30BaTh MMPH UMIUIAHTALIMH
yerpoiicTsa,

. yC'l’pOHCTBO ntcranial IlOJ'l)KlIO YCTaHABJIMBATLCS B ONEPALIMOHHOM 3aJI€ B ACENTHYCCKHUX YCIOBHAX.

Bo Bpems nmmmanTanyn yerpoiictea ntcranial cienyer GbITh OucHB TOYHBIM B JBIKCHUAX.

o He pekomentyeres uerionb3osanue htcranial 0 ¢ JIpYruMH ropamu. Ecin
9TO BCE K€ IMPOUCXOJIUT, XUPYPTI IPUHUMACT HA ceOst OTBETCTBEHHOCTB 32 CTAOHIBHOCTH t})HKCauMH.

Hupopmanus 06 uzgenun
VYetporicteo ntcranial sensercst MOCTOSHHBIM HMIUIAHTAHTOM.
Verpoiicto ntcranial cocrout u3:
© BEPTHKAJILHOIO CTSITMBAIOIEro yiementa (la),
o qucka-ocuosannst GAP (1b) umn HOLE (Ic)
@ 3aKpbIBaloiero aucka (1d)
Verpoiictso ntcranial nveer gBe mommdukanmn:
1) mopuduranust GAP (puc. 2) st yCTaHOBKH BJI0Jb TPENAHAIMOHHOTO MPOTTHIIA.

2) mopudpuxamust HOLE (pric. 3) /1151 yCTAHOBKH B T OTBEpCTHS,
J10M/(ppe30it;
Xupypr BHIOHPACT MOXHHKALIMIO H KOTHYECTBO YCTPOHCTB II0CIIE OLIEHKH FEOMETPHH H Pa3Mepa KOCTHOrO
JOCKyTa.
BHI/IMAHI/IE VerpoiicrBo ntcramal Q)chnpyer KOCTHBIE JIOCKYThI TOJIIHHOM OT 2,5 MM 10 20 mm.
GAP BT nponmIax or 1,7 Mm
JI0 WIHPHHBI, 00pasyIOLIelics Ipi ncnonmonmmu CTaHAAPTHO (PPE3BI /I KPAHHOTOMHH.
Mongurarms HOLE npesisasHatcha jus YCTAHOBKH B OTBEPCTHA MAMETPOM 0T 9 10 14 Mv.
Ecam yerpoiicrea ntcranial HMILTAHTHPYIOTCS! B YCJIOBHSIX, OTIHYHBIX OT YKA3AHHBIX BBINIIE, uk-
CauHst JTOCKYTa MOKeT GbITh HeNPABHJILHO, T. . HeOCTATOYHOI, CO CMeIIeHHeM 0THOCHTRITBLHO 0CH
cBOja uepena.
MATEPHAIL: Yetpoiictso ntcranial nosocTeio 13 u3 Ol THMOTO PEEK
OPTIMAR®), KOTOpEIif HE NCTIATCTBYCT BHIMOTHEHHIO KOMITBIOTCDHOI H MarHHTHO-PE30HAHCHO TOMOrpadui.
BHMMAHHE: He HCIoNb3yiiTe  yCTpolicTBo ntcranial npn manmmuun B anampese manucHTa
aiuteprudeckux peaxiuit na PEEK.

cBep-

Crepuausanus

VYerpoiicrso ntcranial (puc. 4) ynakoBaHo B I1BOHHOI GIMCTEp 1 MOCTABISETCS CTCPHIBHBIM.
BHHUMAHHE: YcrpoiicTso ntcramal - Ero nenb3s crepu. b H / WM MCNIOJTb-
30BaTh p YCTPOMCTBA MOKET NPHBECTH K HAPYIICHHIO €ro pa-
GOTOCTIOCOBHOCTH, OBPEATEHHIO HIH K PA3BUTHIO HE(EKIMH,

Coxepikumoe yNakoBKH

Verpoiictso ntcranial nocrasmsercst B asyx momudukammsx: GAP u HOLE.

ViakoBka npeicTaBiIseT codoil KapTOHHYIO KOPOOKY, CoAepskantyio | yCTPOHCTBO i HHCTPYKITMH 1O HPH-
MEHEHHIO

Ynakoska Momdukamti Gap conepkut y ThI, yKe ny B
CTEpHIILHEIC JTBOMHBIC GIHCTEPHI:

© Beprukanbubiit anemMent, ocnosa Gap, 3aKpLIBAIONIHIl THCK

© 3 MapKHPOBOYHBIE HTHKETKH
VrakoBka Monnd)nka.uuu Hole coﬂep»\'m creayomue ITBI, YIKE " i€ B

CTCPHITBHBIC IBOHHBIC GIHCTEPHI:
© BepriKaibHblii d1eMenT, octoa Hole, 3aKPBIBAIONIHIT JINCK
© 3 MapKHPOBOYHbIE HTHKETKH

TIpoTuBonoOKasanmus
TIpOTHBONOKA3AHMS BKIIOYAIOT, IOMUMO MPOUHX, CIETYIONINE:
® 'UIIEPUYBCTBUTEILHOCTE WK ajieprust na PEEK
® BHYTPHUCPEIHBIC HHCKIMM B JIATCHTHO# HIIM aKTHBHOM (opme
@ BHICOKas TEMIICPATYpPa U JICHKOLHTO3
® COCTOSIHHS KOCTHOM TKAHH, IIPH KOTOPBIX HE PEKOMEHIyeTCs yCTaHOBKa yeTpoiicts ntcranial:
® KOCTHBIC HH}CKIMH
® TONIMHA Yeperna Menee 2,5 MM it Gosee 20 MM

La sintesi relativa alla sicurezza e alla ile presso
EUDAMED (https://ec.europa. eu/Tools/eudamed) ldenuﬁcandola attraverso i codici
UDI-DI di base, ¢ finché tale piattaforma non & pienamente operativa pud essere
richiesta inviando una mail all’indirizzo info@ntplast.com).

The summary of safety and clinical performance is available on EUDAMED
(https://ec.europa.eu/Tools/eudamed), identifying it through the basic UDI-DI codes,
and until this platform is fully operational it can be requested by sending an email to
info@ntplast.com).

Le résumé des données de sécurité et des performances cliniques est disponible sur
EUDAMED (https://ec.europa.eu/Tools/eudamed), identifiable grice aux codes
UDI-DI de base, et en attendant que cette pldleforme soit plememem opérationnelle, il
peut étre d dé en yant un courriel a i

El resumen de seguridad y rendimiento clinico estd disponible en EUDAMED
(https://ec europa.eu/Tools/eudamed), identificindolo a través de los codigos basicos
UDI-DI, y hasta que esta plataforma esté completamente operativa se puede solicitar
enviando un correo electrénico a info@ntplast.com).
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« Store in a dry place
« Conservare in un luogo asciutto

« Conserver dans un endroit sec

« An einem trockenen Ort aufbewahren
» Conservar en un lugar seco

« No'se debe utlizar, i el envase est dania
« Single use - Do not reuse =~ '//
* Monouso - Non riutilizzare
 Jetable - Ne pas réutiliser
* Einmalprodukt- Nicht erneut verwenden
* Desechable - No se puede volver a usar

* Medical device
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« Conservare lontano dalla luce solare
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« Conservar lejos de fa luz solar
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Die Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen Leistungsfihigkeit ist auf
EUDAMED (https://ec.europa.eu/Tools/eudamed) verfiighar und kann iiber die
grundlegenden UDI-DI-Codes identifiziert werden. Bis diese Plattform vollstindig
betriebsbereit ist, kann sie per E-Mail an info@ntplast.com angefordert werden.

CaojiHas n Pe3ysbTaTax JOCTYNHA HA
nna’rd:opMe EUDAMED (https://ec. eumpa eu/Tl, » MJIEHT TCs
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info@ntplast.com.

« Product reference code
« Codice di fiferimento del prodotto
« Code de référence du produit

« Identifikationscode des Produkts
* Codigo de referencia del producto

umro du otto

Dispositivo medico
umem de lot

Dispositif medical
o Medisch apparaat
« Dispositivo médico

. Nlimem de lote

* Manufacturer
 Fabbricante
 Fabricant

* Hersteller

* Fabricante

NtPlast,

Via Gaetano Donizetti 20, 00198, Roma.

advanced biomedical solutions info@ntplast.com - www.ntplast.com

@

i klinicznej jest dostgpne na platformie

DAMED (hnps /lec . europa eu/Tﬂols/eudamed) identyfikowane za pomocg
podstawowych kodéw UDI-DI. Do czasu, az platforma bedzie w petni operacyjna,
mozna je zaméwi¢, wysytajac wiadomosé e-mail na adres info@ntplast.com.



