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Destinazione d’uso

ntcranial small ¢ un dispositivo in materiale plastico destinato alla fissazione stabile dell’opercolo cra-
niotomico (variante del ntcranial) da posizionarsi esclusivamente lungo il taglio craniotomico. E costi-
tuito da un tensore ¢ da un piattello.

Adatto sia ad osso autologo che a cranioplstiche sintetiche.

Premesse

—®-

10) Rimuovere le parti di tensore in eccesso per mezzo del tronchese ntcranial Cutter fornito in dotazione
(Fig. 8). 1l taglio del tensore deve essere a filo della superficie superiore del piattello di bloccaggio.
ATTENZIONE: durante il taglio tenere I’impugnatura del tensore con le dita in modo che non salti via ac-
cidentalmente (Fig.

ATTENZIONE: per la rimozione delle parti del tensore si rac da di utili. sclusi
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.

il tron-

Rimozione dei dispositivi
Utilizzando ntcranial Cutter, tagliare il glanello di bloccaggio (Fig. 10). Ripetere I’operazione per ciascun
dispositivo ntcranial e ntcranial small

Avvertenze postoperatorie

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

@ Nel caso venga riscontrata una rottura del dispositivo, si raccomanda di sostituire i dispositivi danneggiati
qualora il consolidamento dell’0sso non sia ancora completo. I componenti danneggiati potrebbero migrare
dalla loro sede originaria e/o lesionare la dura e il cervello. In ogni caso la decisione finale di sostituire o
meno i dispositivi danneggiati spetta al chirurgo.

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

ENGLISH

Intended use
ntcranial small is a plastic device intended for the stable fixing of the craniotomy flap (variant of
ntcranlal) to be only along the cr cut. It consists of a tensor and a plate.

itable for both bone and

Introduction

e The ntcranial small device should only be implanted by neurosurgeons who are fully aware of the in-
tended use, surgical technique, risks arising from improper use, and the instruments dedicated to the device.
o The ntcranial small device must be implanted in an operating room under aseptic conditions.

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

o The use of ntcranial small devices combined with other cranial fi ixing devices of competitors is not
recommended. If this is the case, it is the surgeon's responsibility to verify the stability of the fixed flap.

Product information

The ntcranial small (variant of ntcranial) is a long-term implantable device.

The ntcranial small device consists of a tensor a locking plate (fig. 1).

The lower part of the tensor will have bare clastic arms with a new design. The transverse arms are no longer
cylindrical but oval, slightly thinner, with rounded ends and a shape that helps slide them into the epidural
space.

The cylindrical plate, assembled on the upper part of the tensor, will be equipped with elastic hooks that
can descend along the tecth of the tensor.

Die Geometrie der Vorrichtung gestattet den vélligen Kontakt der Scheibe mit den Querarmen, wodurch
sich eine Einspannung der Vorrichtung am Knochen von minimaler GroBe ergibt.
Der Chirurg kann, nachdem er Geometrie und Dimension des Deckels beunelll hat, die Anzahl der Vomch-

e condici oseas que d jan la
e infecciones oseas
o crancotomias infratentoriales

de los dispositivos ntcranial small

tungen bestimmen und zwischen den beiden Konfigurationen ntcranlal und ntcranial sma
ACHTUNG: Die ntcranial small Vorrichtung ist fiir Knochendeckel mit Stérken T
20 mm indiziert.

ntcranial small 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.

0,5 mm und

6seos plur
. paclenles de menos de 10 afios.

Complicaciones

Un uso impropio puede provocar la rotura del dispositivo ntcranial small o inestabilidad en la fijacion,
con un posible dafio dural o cerebral.

Los riesgos perioperatorios generales incluyen:

‘Wenn die ntcranial small Vorri

werden, konnte die Fixierung des Deckels
auf das Schiideldach.

MATERIAL: Dientcranial small Vorrichtung ist géinzlich aus dem biokompatiblen Kunststoffmaterial
PEEK OPTIMA® hergestellt, das die Durchfiihrung von CT- und MRT-Untersuchungen nicht beeintréchtigt.
ACHTUNG: Dic ntcranial small Vorrichtung nicht an Patienten cinsetzen, die Anzeichen ciner Allergie
auf PEEK zeigen.

Sterilisicrung

Die Vorrichtung (Abb.2) ist in Doppelblister verpackt und wird steril geliefert.

ACHTUNG: Die ntcranial small Vorrichtung ist zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederste-
rilisierbar und/oder wiederverwendbar. Die Wiederverwendung der Vorrichtung kann die Gefahr
von Fehlfunktion, Bruch, Infektion mit sich bringen.

als oben

unter anderen i
i ilitit und Versatz in Bezug

sein, mit

Inhalt der Verpackun:

Die Verpackung der ntcranlal small Vorrichtung bmgh! aus einem Umkarton, der 1 sterile Vorrichtung,
bereits in halbstarrem D Papier mit FITFORM 200 F. 321
mm Folie enthalt. Der Umkarton enthiilt auch die Bedlenungsanlelmng und 3 Etiketten fiir die Riickver-
folgbarkeit, dic mit Doppelklebeband auf jedem Doppelblister haften.

Kontraindikationen
Zu den Kontraindikationen geh6ren, wenn auch nicht ausschlieBlich, folgende Kategorien:
o Uberempfindlichkeit oder Allergien gegen PEEK
e Latente oder aktive intrakraniclle Infektionen
o Fieber und Leukozytose
oK die eine
Knocheninfektionen
nfratentorielle Kraniotomie
. ische, pluri dire K hendeckel
o Patienten unter 10 Jahren.

der ntcranial small Vorrichtungen nicht nahelegen

Komplikationen
Eine unsachgemiBe Verwendung kann den Bruch der ntcranial small Vorrichtung oder Instabilitit bei
der Fixierung mit mdglichem Dura- oder Hirnschaden verursachen.
Allgemeine perioperative Risiken umfassen:
o Infektionen
irverletzungen, neurologischer Ausfall

The shape of the device affords total contact of the plate with the transverse arms thus allowing ti;
of the device on bones of minimum size.

After assessing the shape and size of the flap, a surgeon can decide the number of devices and choose be-
tween the two formats, i.e., ntcranial and ntcranial small.

ATTENTION: the ntcranial small device is indicated for bone flaps ranging between 0.5 mm and 20 mm
in thickness.

ntcranial small is suitable for positioning in craniotomy cuts with a width of between 1.7 mm and that
resulting from the use of standard craniotome cutters.

If ntcranial small 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 small device is made entirely of biocompatible PEEK OPTIMA® plastic,
which does not interfere with CT or MRI exams.

'WARNING: Do not use the ntcranial small device on patients who have shown signs of allergic reaction
to PEEK.

Sterilisation

The device (Fig. 2) is packaged in double blister packs and supplied sterile.

WARNING: The ntcranial small 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.

o Il dispositivo ntcranial small deve essere i Tusi da hirurghi che

Package Contents
The packaging of the ntcranial small device consists of an outer cardboard box containing 1 sterile device,
already bled in double semi-rigid medical paper blister with 321 mm FITFORM 200 F film. The card-

perfettamente la destinazione d’uso, la tecnica chirurgica, i rischi derivanti da un uso improprio e lo stru-
mentario dedicato al dispositivo.

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

board box also contains the user instructions and 3 labels for traceability, attached with double-sided ad-
hesive, to cach double blister.

e Durante I'impianto dei dispositivi ntcranial small occorre prestare la massima nei
e Si sconsiglia I"utilizzo di ntcranial small in concomitanza ad altri dispositivi di fissazione cranica della
concorrenza. Nel caso cio accada ¢ responsabilita del chirurgo verificare la stabilita della fissazione.

Informazioni sul prodotto

Il dispositivo ntcranial small (variante del ntcranial) ¢ impiantabile a lungo termine.

11 dispositivo ntcranial small ¢ composto di un tensore e di un piattello di bloccaggio (fig. 1).

11 tensore avra, nella parte inferiore, bracci elastici nudi e di nuova geometria. Saranno anche di nuova con-
cezione i suoi braceetti trasversi non pit cilindrici ma ovali, leggermente piu sottili, con le estremita arro-
tondate con geometria che aiutera a farli scivolare nell’inserimento nello spazio epidurale.

11 piattello di forma cilindrica, assemblato alla parte superiore del tensore, sara dotato di gancetti elastici
che potranno scendere lungo i dentini del tensore.

La geometria del dispositivo consente il totale contatto del piattello con i braccetti trasversi con il conse-
guente serraggio del dispositivo su osso di dimensione minima.

Tl chirurgo, dopo aver valutato la geometria ¢ la dimensione dell’opercolo, potra decidere il numero dei di-
spositivi e scegliere tra le due configurazioni ntcranial e ntcranial smal

ATTENZIONE: 11 dispositivo ntcranial small ¢ indicato per opercoli ossei con spessori compresi tra
0,5 mm e 20 mm.

ntcranial ¢ indicato perilp in tagli crani ici di
risultante dall’utilizzo di frese standard per craniotomo.

La configurazione HOLE ¢ indicata per T"utilizzo in fori di diametro compreso tra 9 mm e 14 mm.

Se il dispositivo ntcranial small viene utilizzato in condizioni dwerse da quelle sopra indicate, la fis-
sazione dell’op: potrebbe essere i con rispetto alla volta
cranica.

MATERIALE: Il dispositivo ntcranial small ¢ realizzato interamente in ma[cnalc plastico
PEEK OPTIMA® t ibile, che non interferisce con I’ degli esami TC e
ATTENZIONE: Non utilizzare il dispositivo ntcranial small su pazienti che abbiano mostrato segni di
allergia al PEEK.

tra 1,7 mm e quella

Sterilizzazione
11 dispositivo ntcranial small (Fig.2) ¢ confezionato in doppio blister ¢ viene fornito stcnk
ATTENZIONE: 1l dispositivo ntcranial small & Non rister elo i ile. 11

Contrai i
Contraindications include, but are not limited to, the following:
® hypersensitivity or allergies to PEEK
e latent or active intracranial infections
o fever and leukocytosis
 bone conditions that are not suitable for the application of ntcranial small device
 bone infections
e subtentorial craniotomy
@ post-traumatic multi-fragmented bone flaps
e patients under 10 years.

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

Surgical technique

The ntcranial small device must be implanted following only the instructions in these instructions.

The identification of the number of ntcranial devices and their configurations together with the use
of the ntcranial small falls under the sole responsibility of the surgeon, as does the choice of the location
and the correct application of the devices.

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

riutilizzo del dispositivo pud comportare rischi di

rottura, i

Contenuto della confezione

1l confezionamento del dispositivo ntcranial small ¢ costituito da una scatola esterna in cartoncino con-

tenente 1 dispositivo, gid assemblato in doppio blister semirigido in carta medicale con film FITFORM 200
21 mm, ¢ sterile. Nella scatola in cartoncino vi sono anche le istruzioni per I’uso ¢ 3 etichette per la

rintracciabilita, attaccate con biadesivo, a ogni doppio blister.

Controindicazioni

Le indicazioni includ. anche se, non escl

e ipersensibilita o allergic al PEEK,

e infezioni intracraniche latenti o attive,

 febbre e leucocitosi,

o condi ossee che sconsigliano I

e infezioni ossee,

e craniotomie sottotentoriali,

e opercoli ossei pluriframmentati post traumatici,

e pazienti minori di 10 anni.

, le seguenti categorie:

dei dispostivi I small,

Complicanze
Un uso improprio pud causare la rottura del dispositivo ntcranial small o instabilita nella fissazione, con
possibile danno durale o cerebrale.
I rischi perioperatori generali comprendono:

e infezioni,

e lesioni cerebrali, deficit neurologico
o cmatomi nella sede di impianto,
e alterazioni nella guarigione delle ferite.

Tecnica chirurgica

. 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) ntcranial small is already assembled (fig. 3).

‘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 (e.g., pliers). Altering the elastic arm curve may hinder proper assembly with the bases.

WARNING: Place ntcranial small alon% the craniotomy cut in the exlradural, subthecal site (Fig. 4).

'WARNING: Make sure that the ntcranial small is correctly oriented (Fig. 5

'WARNING: Do not place the ntcranial small at the perforator hole. ]fthc device is incorrectly posi-

lloned lockmg the devxce may be 1mposslble or unslable

5) It d that | small devices should be positioned as evenly as

posslble along the perimeter of the cramotomy. do not neglect any side of the craniotomy (Fig. 4). The

number and type of devices 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 required for large craniotomies.

6) After inserting all the ntcranial and ntcranial small devices, place the bone flap in the craniotomy site.

7) While holding the tensor in place with two fingers, bring the lockmg plate into contact with the bone by

pushing it down with the fingers of your other hand (Fig. 6). Repeat this step for all the devices (Fig. 7).

'WARNING: When lowering the plates, it is important to make sure that the bone flap is kept in the

correct position.

8) 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 and ntcranial small devices.

ATTENTION: Perform the steps above by hand only. It is absolutely forbidden to use tools (such as

pliers) that could damage the ntcranial and ntcranial small devices.

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

10) Remove excess tensor lengths by means of the supplied ntcranial cutter (Fig. 8). 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’
lly (Fig. 8

11 dispositivo ntcranial small deve essere impiantato seguendo esclusivamente le i
nelle presenti istruzioni.

L’individuazione del numero dei dispositivi ntcranial small e sue configurazioni unitamente all’uti-
lizzo del nteranial small & responsabilita del chirurgo, come sua ¢ la scelta della sede di posizionamento
e la corretta appllcazmne dei dispositivi.
La scelta di pazienti idonei ¢ responsabilita del chirurgo.

i riportate

Posizionamento dei dispositivi

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

2) Verificare 'integrita delle confezioni: in caso di confezione danneggiata o con scritte non pit leggibili
il contenuto non deve essere utilizzato. Il dispositivo deve essere impiantato prima della data di scadenza
indicata sulla confezione. Verificare inoltre I"integrita del tronchese ntcranial Cutter.

3) Rm|uovcrc il dmposmvo dalla confczmnc senza comprometterne la sterilitd. Se qualche componente
appare di non deve essere utilizzato.

4) I dispositivo ¢ Ela assemblato (Fig. 3)

ATTENZIONE: non cercare di alterare la curva dei bracci elastici del tensore, agendo direttamente
su di essi con le mani o con strumenti (ad esempio pinze). L’alterazione della curva dei bracci elastici
potrebbe impedire il corretto assemblaggio con le basi.

ATTENZIONE: posizionare ntcramatfsmall lungo il taglio craniotomico in sede extradurale, sottotecale
(fig. 4).

ATTENZIONE: assicurarsi di orientare correttamente il ntcranial small (fig. 5).

ATTENZIONE: non posizionare il ntcranial small in corrispondenza del foro da perforatore. Nel-
I’eventualita di posizionamento del dispositivo in sede scorretta il bloccaggio del dispositivo potrebbe ri-
sultare impossibile o instabile.

5) Si raccomanda di posizionare i dispositivi ntcranial e ntcranial small in maniera il piu possibile
equidistante lungo il perimetro della craniotomia: non tralasciare alcun lato della craniotomia (Fig.
4). Il numero e il tipo dei dispositivi devono essere compatibili alla geometria ¢ all’area dell’opercolo. Non
utilizzare meno di 3 dispositivi per ottenere una fissazione stabile. Per craniotomie standard 3 o 4 di-
spositivi sono generalmente uffcleml Per craniotomie di grandi dimensioni potrebbe essere necessario un
numero maggiore di disp:
6) Dopo aver inserito tutti i dlsposn.m ntcranial e ntcranial small, posizionare 1’opercolo osseo nella
sede della craniotomia.

7) Mantenendo in posizione il tensore con due dita, portare il piattello di bloccaggio a contatto con I’0sso spin-
Eundolo verso il basso con le dita dell’altra mano (Fig. 6). Ripetere questa operazione per tutti i dispositivi
(Fig. 7).

ATTENZIONE: durante la discesa dei piattelli ¢ importante assicurarsi che ’opercolo osseo venga
mantenuto nella posizione corretta.

8) Afferrare nuovamente con due dita il tensore, tirandolo verso I’alto in modo da attivare la componente
elastica sottostante. Contemporaneamente, con due dita dell’altra mano, spingere il piattello il piti possibile
verso il basso. Rispetto alla fase p il piattello di scendera ulteriormente, consolidando
la fissazione. Ripetere per tutti xdlsposmvx ntcranial e ntcranial small.

ATTENZIONE: eseguire le fasi dei punti precedenu ¢ a mano . E vietato
1mpleFare strumenti (come pinze) che jare il itivo ntcranial e ntcranial
smal

9) Una volta posizionati tutti i dispositivi ntcranial e ntcranial small, verificare la tenuta e la stabilita
dell’opercolo.

‘WARNING: To ren;ove the tensor parts, it is recommended 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.

Removing the devices .
Using the ntcranial Cutter, cut the locking plate (Fig. 10). Repeat this step for each ntcranial and ntcra-
nial small devices.

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 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 small ist eine Vorrichtung aus Kunststoffmaterial, die zur stabilen Fixierung des kran-
iotomierten Knochendeckels (Variante des ntcranial) bestimmt und ausschliefilich entlang des Kran-
iotomieschnitts zu positionieren ist. Sie besteht aus einem Spanner und einer Scheibe.

Geeignet sowohl fiir autologe Knochen- als auch fiir synthetische Kranioplastiken.

Vorbemerkungen

e Dic ntcranial small Vorrichtung darf hlieBlich durch N hirurgen i
Verwendungszweck, die chirurgische Technik, die von einer 3 il
Risiken und die fiir die Vorrichtung vorgesehenen Instrumente perfekt kennen.
e Die ntcranial small Vorrichtung muss in einem Operationssaal unter aseptischen Bedingungen im-
plantiert werden.

e Wihrend der Implantation der ntcranial small Vorrichtungen ist hichste Aufmerksamkeit auf die Be-
wegungen gefordert.

@ Von der Verwendung von ntcranial small zusammen mit anderen kranialen Fixierungsvorrichtungen
der Mitbewerber wird abgeraten. In einem solchen Fall liegt es in der Verantwortung des Chirurgen, die
Stabilitit der Fixierung zu tiberpriifen.

t werden, dlC dcn
Verwendung

Informationen zum Produkt

Die ntcranial small (Variante des ntcranial) ist langfristig implantierbar.

Die ntcranial smal Vorrichtung besteht aus einem Spanner und einer Befestigungsscheibe. (Abb.1)

Der Spanner hat im unteren Teil blanke, elastische Arme mit neuer Geometrie. Eine neue Konzeption weisen
auch seine Querarme auf, die nicht mehr zylindrisch, sondern oval sind. Sie sind etwas diinner, mit abge-
rundeten Enden, deren Geometrie dabei hilft, sie beim Einsetzen in den Epiduralraum gleiten zu lassen.
Die Scheibe mit zylindrischer Form, die mit dem oberen Teil des Spanners zusammengebaut ist, wird mit
elastischen Hikchen ausgestattet, die entlang der Verzahnung des Spanners sinken kénnen.

me an der
e Wundheilungsstorungen.

Chirurgische Technik

e Iesiones cercbrales, déficit neurologico
® hematomas en el alojamiento del implante
e alternaciones en la curacion de las heridas.

Técnica quirirgica

El dispositivo ntcranial small debe i
estas Instrucciones.

La eleccion del namero de dispositivos y de las confi; la eleccion del alojamiento de
colocacion y la aplicacion correcta de los dlsposmvos es respomabllldad del cirujano.

La eleccion de los paci aptos es d del cirujano.

las i en

Colocacion de los dispositivos
1) Prepare, siguiendo las indicaciones del cirujano, la cantidad de dispositivos envasados necesarios para
fijar el 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 algiin componente parece de-
fectuoso o danado, el dispositivo no debe utilizarse.
4) ntcranial small esta ya ensamblado (fig. 3):
ATENCION: No intente modificar la curva de los brazos eldsticos del tensor doblindolos directamente
con las manos o con herramientas (por ejemplo alicates). La modificacion de la curva de los brazos elas-
ticos podria impedir el montaje correcto con las bases.
ATENCION: Coloque el ntcranial small a lo largo de la incision craneotémica en la zona extradural,
sublecal (fig. 4)
NCION: A de orientar cor el ntcranial small (Fig. 5)

ATENCION No posicione el ntcranial small en el orificio del perforador. Si se posicionara el dis-
positivo en un lugar incorrecto, la fijacion podria resultar imposible o inestable,
ATENCION: No coloque la configuraciéon HOLE a lo largo del corte craneotémico. No coloque la
configuracién GAP en el orificio del perforador. En caso de colocacion de la configuracion del dispositivo
en un alojamiento incorrecto, la fijacion del dispositivo podria resultar imposible o inestable.
5)Ser i colocar los dispositivos ntcranial y ntcranial small de la manera més equidistante
posnhle alo largo del perimetro de la craneotomia: no omita ningiin lado de la craneotomia (Fig. 4).
El namero y el tipo de los dispositivos deben ser compatibles con la geometria y con el drea del opérculo.
No utilice menos de 3 dnsposmvos para obtener una f]acmn estable. Para crancotomias estandar, 3 0 4
dlsposmvos son Para de grandes dii podria resultar nece-
sario un niimero mayor de dispositivos.
6) Después de haber introducido todos los dispositivos ntcranial y ntcranial small, coloque el opérculo
6seo en el alojamiento de la craneotomia.

M iendo en su posicion el tensor con dos dedos, ponga el plato de fijacion en contacto con el hueso,

Die ntcranial small Vorrichtung darf ausschlieBlich geméf den in dieser Anleitung im-
plantiert werden.

Die Festlegung wie viele ntcranial Vorrichtungen eingesetzt werden und ihre Konfigurationen im Zusam-
menhang mit der Verwendung des ntcranial small liegen in der Verantwortung des Chirurgen, wie auch die
Auswahl der Positionierungsstelle und die korrekte Applikation der Vorrichtungen.

Die Auswahl gecigneter Patienten liegt in der Verantwortung des Chirurgen.

Positionierung der Vorrichtungen
1) Nach Anweisung des Chirurgen die fiir die Befestigung des Deckels notwendige Menge an verpackten
Vorrichtungen vorbereiten.
2) Die Integritiit der Verpackungen iiberpriifen: Im Fall ciner beschddigten Verpackung oder nicht mehr
lesbaren Aufschriften darf der Inhalt nicht verwendet werden. Die Vorrichtung muss vor dem auf der Ver-
ackung 2 t werden. Auflerdem ist die Integritiit des Seitenschneiders
ntcranial Cutter zu prufen
3) Das Produkt aus der Verpackung entnehmen, ohne seine Sterilitit zu Falls ein
fehlerhaft oder beschédigt erscheint, darf die Vorrichtung nicht emgeietzt werden.
4) ntcranial small ist bereits zusammengebaut (Abb. 3):
ACHTUNG: Nicht versuchen, die Biegung der elastischen Arme des Spanners durch direktes Ein-
wirken mit den Hénden oder mit Instrumenten (beispielsweise Zangen) zu éindern. Dle Verdnderung
der Bicgung der clastischen Arme kénnten die korrekte tigung mit den verhindern.
ACHTUNG: ntcranial small entlang des Kraniotomieschnitts in epiduraler Position unter dem Schiidel-
dach positionieren (Abb. 4).
ACHTUNG: Sicherstellen, dass ntcranial small korrekt ausgerichtet wird (Abb, 5).
ACHTUNG: Den ntcranial small nicht in der vom Perforator Offnung i
Bei ciner etwaigen Positionierung der Vorrichtung an falscher Stelle kénnte die Bctc:ngung der Vamchtung
unmdglich oder instabil sein.
5) Es wird empfohlen, die ntcranial und ntcranial small Vorri in glei Ab-
stand entlang des Umfangs der Kraniotomie zu positionieren: Keine Seite der Kraniotomie vernach-
lassigen (Abb. 4). Die Anzahl und die Art der Vorrichtungen miissen mit der Geometrie und dem Bereich
des Deckels kompatibel scin. Nicht weniger als 3 Vnrnch(ungen verwenden, damit eine stabile Fixierung
erreicht wird. Fiir Standard-Kraniotomien reichen im All 3 oder 4 Vorrict Bei grofien
Kraniotomien kénnte eine gréfiere Anzahl von Vornchtung,cn notwendig sein.
6) Nachdem alle ntcranial und ntcranial small Vorri
in die Kraniotomie einsetzen.
7) Wiihrend der Spanner mit zwei Fingern in Position gehalten wird, dic Befestigungsscheibe mit dem
Knochen in Kontakt bringen. Dazu die Scheibe mit den Fingern der anderen Hand nach unten schieben
(Abb. 6). Diesen Vorgang bei allen Vorrichtungen wiederholen (Abb. 7).
ACHTUNG: Wiihrend des Absenkens der Scheiben ist es wichtig, sicherzustellen, dass der Knochen-
deckel in der korrekten Position gehalten wird.
8) Erncut mit zwei Fingern den Spanner ergreifen, nach oben zichen, sodass der darunterliegende clastische
Bestandteil aktiviert wird. Gleichzeitig mit zwei Fingern der anderen Hand die Scheibe so weit wie moglich
nach unten schieben. Die Befestigungsscheibe sinkt im Vergleich zur vorhergehenden Phase weiter ab und
konsolidiert die Fixierung. Bei allen ntcranial und ntcranial small Vorrichtungen wiederholen.
ACHTUNG: Die unter vorstehenden Punkten beschriebenen Phasen ausschlieBlich mit der Hand aus-
fiihren. Es ist strengstens verboten, Instrumente (wie Zangen) einzusetzen, die die ntcranial und
ntcranial small Vorrichtung beschiidigen kénnten.
9) Nachdem alle ntcranial und ntcranial small Vorrichtungen positioniert wurden, den Halt und die
Stabilitit des Deckels tiberpriifen.
10) Die iiberstehenden Teile des Spanners mithilfe des mitgelieferten Seitenschneiders ntcranial Cutter be-
seitigen (Abb. 8). Der Schnitt des Spanners muss biindig mit der Oberfléche der Befestigungsscheibe erfolgen.
'HTUNG: Wihrend des Schnitts ist der Stiel des Spanners so mit den Fingern zu halten, dass er nicht
zuf‘alh& wegspringt (Abb. 8).
UN 'um Entfernen der Teile des Spanners wird ausschlieBlich die Verwendung des

‘wurden, den K

empujandolo hacia bajo con los dedos de la otra mano (Fig. 6). Repita esta operacion para todos los dispos-
itivos (Fig, 7).

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

8) Agarre nuevamente con dos dedos ¢l 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 de la fase anterior, el plato de fijacion bajard mds, consolidando la fijacion. Repita
para todos los dispositivos ntcranial y ntcranial small.

ATENCION: Realice las fases de los puntos anteriores exclusivamente a mano. Esta terminantemente
p[olllibidolfmplenr herramientas (como alicates), que podrian daiiar el dispositivo ntcranial y ntcra-
nial small.

9) Una vez colocados todos los dispositivos ntcranial y ntcranial small, compruebe la resistencia y la
estabilidad del opérculo.

10) Retire las partes sobrantes del tensor por medio de los alicates ntcranial Cutter suministrados (Fig.
8). El corte del tensor debe estar enrasado con la superficie superior del plato de fijacion.

ATENCION: Durante el corte, sujete la empuiiadura del tensor con los dedos de modo que no salte fuera
accidentalmente (Fig. 8).

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

Extraccién de los dispositivos
Utilizando ntcranial Cutter, corte el plato de fijacion (Fig. 10). Repita la operacion para cada dispositivo
ntcranial y ntcranial small.

Advertencias postoperatorias

@ En las doce semanas posteriores a la intervencion, el paciente debe evitar golpes, vibraciones, presiones y so-
licitaciones directas en la zona operada, y no debe practicar actividades que puedan someterlo a dichos riesgos.
© 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 dafar 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 cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el producto sanitario
suministrado por nosotros al fabricante, al organismo notificado y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté establecido.

FRANCAIS

Utilisation prévue

ntcranial small est un dispositif en matiére plastique destiné a la fixation stable de 1'opercule cran-
iotomique (varlante du ntcranial) A positionner exclusivement le long de la coupe de craniectomie.
11 se composé d'un tenseur et d'une plaqne.

Convient aussi bien aux cr qu'aux cr q
Prémisses . . . o
o Le dispositif ntcranial small doit étre implanté par des hirurgiens

parfaitement I'usage prévu, la technique chirurgicale, les risques liés a une mauvaise utilisation et les in-
struments spécifiques au dispositif.
o Le dispositif ntcranial small doit étre implanté dans un bloc opératoire, en c

: Uberpriifen, dass die sich ergebende Schmllkonlur glan ist. Bei Bedarf nachschneiden. Bei
diesem Vor5an5 beachten: Etwaige kleine Grate konnten die H: des Chirurgen

Entfernung der Vorrichtungen
Mithilfe des ntcranial Cutters dic B
ntcranial und ntcranial small Vomchlung wiederholen.

(Abb. 10). Den Vorgang bei jeder

Postoperative Hinweise

e In den auf den Eingriff folgenden zw6lf Wochen muss der Patient direkte StoBe, Vibrationen, Druck und

Beanspruchungen auf den operierten Bereich vermeiden. Er darf keine Tétigkeiten ausiiben, bei denen er

cinem solchen Risiko ausgesetzt sein konnte.

e Sollte cin Bruch der Vorrichtung festgestellt werden, wird i forr
sofern die dierung des Knochens noch nicht at hl t. Die beschidi

Bestandteile konmcn aus lhrCm ursprungl!chcn S|t7 wdndcrn bzw. Dura und Gehimn vcr]ct7cn In jedem Fall

obliegt die end, ob die orrict werden oder nicht

dem Chirurgen.

Warnhinweise: Sie miissen jeden schy Vorfall im
Medmuprodukl dem Hersteller, der Benannlen Stelle und der
Sie anséssig sind, melden.

mit dem von uns gelieferten
Behorde des M in dem

ESPANOL

Uso previsto
ntcranial small es un dispositivo de material plastico para fijar de forma estable el opérculo crane-
otémico (variante del ntcranial) que se coloca exclusivamente a lo largo del corte de la craneotomia.
Esta formado por un tensor y un plato‘

do tanto para cr

con hueso o1 como sintéti

Introduccién
o El dispositivo ntcranial small debe ser i por que per-
fectamente el uso previsto, la técnica quirtrgica, los riesgos derivados de un uso impropio y el mslmmenlal
especifico para el dispositivo.
o El dispositivo ntcranial small debe 1mplanlarse enun qulrofano en condiciones asépticas.

e Al los dispositivos I small, prestar la méxima atencion a los movimientos.
® Se desaconseja usar el ntcranial small junto con otros dxsposmvos de fijacion craneal de otras marcas.
En tal caso, es bilidad del cirujano la d de la fijacion.

Informacién sobre el producto

El dispositivo ntcranial small (variante de ntcranial) puede ser implantado en forma permanente.

El dispositivo ntcranial small estd compuesto por un tensor y un plato de bloqueo.

La parte inferior del tensor tiene brazos elasticos descubiertos y una nueva geometria. También los brazos
transversales son nuevos, ya no son cilindricos sino ovales y levemente mas delgados, y sus extremos re-
dondeados facilitaran la insercion dentro del espacio epidural.

El plato de forma cilindrica, ensamblado a la parte superior del tensor, tiene pequefios ganchos elasticos
que se deslizan en los dientes del tensor (Fig. 1).

La geometria del dispositivo permite el pleno contacto del plato con los brazos transversales y el consiguiente
cierre del dispositivo sobre un hueso de dimensiones minimas.

Después de haber evaluado la forma y las dimensiones del opérculo, el cirujano podréa decidir la cantidad
de dispositivos y elegir entre las dos configuraciones posibles ntcranial y ntcranial small.
ATENCION: El dispositivo ntcranial small esté indicado para opérculos dseos con grosores compren-
didos entre 0,5 mm y 20 mm.

ntcranial small se indica para incisiones craneotémicas cuya anchura esté comprendida entre los 1,7 mm
y la que resulta del uso de fresas estandar para cranedtomo.

Si el dispositivos ntcranial small se utn]ua en distintas de las i arriba, la fijacion
del opérculo podria resultar i [ respecto de la boveda craneal.
MATERIAL: El dispositivo ntcranial small esta reallzado integramente en malenal pléstico PEEK.
OPTIMA® biocompatible, que no interfiere con la realizacién de los exdmenes TC y R

ATENCION: No debe utilizarse el dispositivo ntcranial small en pacientes que ]\ayan mostrado signos
de alergia al PEEK.

Esterilizacion

El dispositivo (Fig. 2) se embala en un doble blister y se suministra estéril.

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

Contenido del envase

El dispositivo ntcranial small se comercializa embalado en una caja de cartén que contiene 1 dispositivo,
ya ensamblado en un doble blister semirrigido de papel médico con film FITFORM 200 F. 321 mm, y estéril.
La caja de carton también contiene las instrucciones de uso y 3 etiquetas para la trazabilidad, adheridas
con bioadhesivo a cada doble blister.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, aunque no i , las si
® hipersensibilidad o alergias al PEEK
e infecciones intracraneales latentes o activas
o ficbre y leucocitosis

categorias:

@

 Durant I'implantation des dispositifs ntcranial small, il faut faire trés attention aux mouvements.
Il est déconseillé d'utiliser ntcranial small en concomitance avee d'autres dispositifs de fixation crani-
enne concurrents. Si cela se produit, le chirurgien a la responsabilité de vérifier la stabilit¢ de la fixation.

Informations sur le produit

Le dispositif ntcranial small (variante du ntcranial) peut étre implanté & long terme.

Le dispositif ntcranial small se compose d'un tenseur et d'une plaque de blocage.

Le tenseur aura, dans la partie inférieure, des bras ¢lastiques nus avec une nouvelle géométrie. Ses bras
transversaux ne seront plus cylindriques mais ovales, légérement plus fins, avec les extrémités arrondies et
une géométrie qui favorisera leur lors de l'ntroduc dans ]'LSpaLL ¢épidural.

La plaque de forme cylindrique, assemblée sur la partie supérieure du tenseur, sera dotée de crochets ¢las-
tiques qui pourront descendre le long des dents du tenseur (fig. 1).

La géométrie du dispositif permet le contact total de la plaque avec les bras transversaux et le serrage con-
séquent du dispositif sur un os de dimension minimale.

Le chirurgien, aprés avoir évalu¢ la géométrie et la dimension de l'opercule, pourr'\ décider le nombre des
dispositifs et choisir parmi les deux configurations ntcranial et ntcranial small

ATTENTION : Le dispositif ntcranial small est indiqué pour les opercules osseux d’une épaisseur com-
prise entre 2,5 mm et 20 mm.

ntcranial small est indiqué pour le positionnement dans les coupes de craniectomie d'une taille comprise
entre 1,7 mm et celle résultant de l'utilisation de fraises pour craniectomie.

Sile dlsstl[lf ntcranial small est utilisé dans des conditions dlfferentes de celles indiquées ci-dessus,
la fixation de I'opercule pourrait étre i ée, avec par rapport a la
voiite crinienne.

MATERIEL: Le dispositif ntcranial small est entiérement réalisé en matériau plastique PEEK OPTIMA®
biocompatible, qui n'interfére pas avec I'exécution des examens TC et RM.

ATTENTION : Ne pas utiliser le dispositif ntcranial small sur des patients ayant montré des signes d’al-
lergie au PEEK.

Stérilisation

Le dispositif est emballé en double et fourni stérile (ﬂg 2).

ATTENTION : Le dispositif ntcranial small est & usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser. La
réutilisation du dispositif peut comporter des risques de dysfonctionnement, rupture et infection.

Contenu de ’emballage
L'emballage du dispositif ntcranial small se compose d'une boite externe en carton contenant 1 dispositif,
déja assemblé en double blister semi-rigide en papier médical avec film FITFORM 200 F. 321 mm, et stérile.
La boite en carton contient également [e mode d'emploi et 3 étiquettes pour la tragabilité, fixées avec un
adhésif double face, a chaque double blister.

Contre-indications
Les contre-indication: mais sans
® hypersensibilité ou allergles au PEEK
e infections intracraniennes latentes ou actives
e fievre et leucocytoses
e conditions osscuses qui
o infections osseuses
raniectomies sous-tentorielles

les osseux pluri ires post:
. pauenls de moins de 10 ans.

les catégorie:

des dispositifs ntcranial small

illent "appli

Complications
Une utilisation impropre peut causer la rupture du dispositif ntcranial small ou I'instabilité de la fixation,
avec possibilité de dommage dural ou cérébral.
Les risques périopératoires généraux comp
e infections
e Iésions cérébrales, déficit neurologique
¢matomes sur le site de I'implant
e altérations dans la cicatrisation.

chirurgicale
Le aisposttif ntcranial small doit étre implanté en suivant exclusivement les indications fournies dans de
mode d'emploi.
L'identification du nombre de dispositifs ntcranial et de leurs confi.
du nteranial small relévent de la responsabilité du chirurgien, tout comme le c]|0|x du site de positionnement
et l'application correcte des dispositifs.
Le choix des patients idoines reléve de la responsabilité du chirurgien.

a l'utili

Positionnement des dispositifs

1) Préparer, sur recommandation du chirurgien, la quantité de dispositifs emballés nécessaires pour fixer
T'opercule

2) Vérifier Pintégrité des ¢ ou si les inscriptions ne sont plus lis-
ibles, le contenu ne doit pas étre utilis¢. Le dispositifs dml étre implanté avant la date de péremption indiquée
sur I emballage Vérifier également I'intégrité de la pince coupante ntcranial Cutter.

3) Retirer le dispositif de I'emballage sans compromettre sa stérilité. Si un composant semble défectueux
ou endommagg, le dispositif ne doit pas étre utilisé.

4) ntcranial small est déja assemblé (fig. 3):

ATTENTION: ne pas tenter de modifier la courbe des bras ¢lastiques du tenseur, en agissant directe-
ment sur ces derniers avec les mains ou avec des outils (par ex. pinces). L'altération de la courbe des
bras ¢élastiques pourrait empécher un bon assemblage avec les bases.

ball si l'emball st end




ATTENTION: Positionner ntcranial small le long de la coupe
sous-cranien (Fig

ATTENTION: s'assurer d'orienter correctement le ntcranial small (Fig. 5).

ATTENTION: Ne pas positionner le ntcranial small au niveau du trou de perforateur. Dans I'éven-
tualité d'un positionnement de la configuration du dispositif au mauvais endroit, le blocage du dispositif
pourralt étre 1mposslble ou mstable

5) Il est ntcranial et ntcranial small de maniére la plus
équidistante possible le long du penmelre de la cranicctomie : ne négliger aucun coté de la craniectomie
(Fig. 4). Le nombre et le type des dispositifs doivent étre compatibles avec la géométrie et I'aire de l'opercule.
Ne pas utiliser moins de 3 dispositifs pour obtenir une fixation stable. Pour les cranicctomics standard, 3
ou 4 dispositifs sont généralement suffisants. Pour les de grandes dis il pourrait étre
nécessaire d'utiliser un plus grand nombre de dispositifs.

6) Aprés avoir inséré tous les dispositifs ntcranial et ntcranial small, positionner I'opercule osseux
dans le site de la craniectomie.

7) En tenant le tenseur en place avee 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. 6). Répéter cette opération pour tous les dispositifs

dans le site

(Fig. 7).

ATTENTION: durant la descente des plaques, il est important de s'assurer que 1'opercule osseux soit
maintenu dans la position correcte.

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

ATTENTION: Effectuer les phases des points précédents exclusivement 4 la main. Il est strictement
interdit d'utiliser des outils (par ex. pinces) qui pourraient endommager le dispositif ntcranial ct
ntcranial small.

9) Lorsque tous les dispositifs ntcranial et ntcranial small sont positionnés, vérifier la tenue et la stabilité
de I'opercule.

10) Retirer les partics de tenseur en excés au moyen de la pince coupante ntcranial Cutter fournie (Fig.
8). La coupe du tenseur doit affleurer la surface supérieure de la plaque de blocage.

ATTENTION: durant la coupe, tenir la poignée du tenseur avec les doigts de sorte qu'elle ne soit pas ex-
pulsée accidentellement (Fig. 8).

ATTENTION: pour le retrait des parties du tenseur, il est
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.

dé d'utiliser exclusivement la pince

Retrait des dispositifs )
En utilisant la pince coupante ntcranial Cutter, couper la plaque de blocage (Fig. 10). Répéter I’opération
pour chaque dispositif ntcranial et ntcranial small.

Avertissements post-opératoires
@ Dans les douze semaines qui suivent I' opcrauon le patient doit éviter les chocs, les vibrations, les prcssmns
et les contraintes directes sur la zone opérée, et ne doit pas pratiquer dactivités susceptibles de I" ‘exposer
de tels risques.
e Si une rupture du disposilif est ée, il est les dispositifs endommagés si
la consolidation osseuse n'est pas encore terminée. Les composants endommagés pourraient migrer de leur
dlorigine ou ionner des Iésions & la dure-mére et au cerveau. Dans tous les cas, la décision
1 les incombe au chirurgien
Avertissements: Vous devez signaler tout incident grave survenant en relation avec le dispositif médical
que nous vous fournissons au fabricant, a 1or0amcmL notifié¢ et a l'autorité compétente de 1'Etat membre
dans lequel vous étes établi.

finale de

PYCCKHI

Hasuauenne
ntcranial small - yerpoiicTBo, H3roTOBIEHHOE M3 IOIMMEPHOT0 MATEPHAJIA H HCTIOJIB3YIOMIeecst UIs
(uKCALHH KPAHHOTOMHYECKOr0 KOCTHOTO JIOCKYTA ntcranial), yer

TeITbHO B0 nponua. OH COCTONT H3 BEPTHKAIBLHOTO JIeMenTa (Ha-
TSGKHTEIS1) M IMCKA,
TIoaXOMUT KAK /ISt Ay TOIOTHIHOI KOCTH, TAK N LISt CHHTETHYECKOIl KPANHOIIACTHKIL

Tpexuciosue
 Yerpoiierso ntcranial small mosiet GbITh YCTAHOBIEHO HCKIIOYHTENBHO HEHPOXMPYpraMi, KoTopbie
TIOJTHOCTBIO OCBEIOMIICHBI O €T0 HA3HAYCHHH, BIIA/ICIOT XMPYPrHYCCKOH TEXHHUKOI, 3HAIOT, KAKOBBI PHCKH,
BOSHHKAIONIIE m 32 HETPABHJTLHOTO MCTIONTB30BAHHS, H KAKHE HHCTPYMEHTBI HCTIONB30BATh TPH HMILIAH-
TAIWH yCTPOHCTB:

© YeTpoiieTeo ntcranlal small gomkio yer ThCSL B 3a71¢ B ACCMTHUCCKUX yCIIO-
BHAX.

@ Bo Bpems mmmnanTanun yerpoiicrea htcranial small cienyer Gbith oueHb TouHBIM B JBIKCHUSX.

e He pexomertyerest nenonb3osanne ntcranial small € IPyTUMH

Ecmit 5T0 Bee e MPOMCXOINT, XHPYPT MPHHAMAET Ha ceOst OTBETCTBEHHOCTD 3a CTAOMIILHOCTh (PHKCAIIHH,

Hupopmanust 06 usgenun

VYerpoiicrso ntcranial small ((moandukaun\ ntcranial) siensieres MOCTOSHHBIM HMIUTAHTATOM.
Yerpoiicrso ntcranial small coctont s BepTuKanbHOro SneMenTa 1 prKcHpyIomIero micka (puc. 1) .
Hinkusis 4acTh BEPTHKATBHOTO HICMEHTA 3aKaHUMBACTCS! YIPYTHMH TLICYaMHU HOBO#H reomeTprn. Konerpyxk-
LA TONEPEYHBIX TUIeY - TAKKE HOBas. ILiedn Teneph He WHIMHAPHYECKHE, & OBAILHLIE, O0JICe TOHKHE, C
3aKpYIIICHHBIMH KOHLaMH. FIX [eOMETpHS! 03BOIACT HM JeTe COCKATb3bIBATE B HIHTYPATbHOC TPOCTPaH-

LunuuapryecKuii IMCK, yCTAaHOBICHHBIH B BEPXHEH 4acTH BEPTHKAILHOTO JIEMEHTA (HATSKUTEIS) HMEET
MACTHUHBIC KPIOYKH, KOTOPBIC MOTYT OITYCKaThCsI 110 3y6IiaM HATSKHTEIIS.

KoHCTpyKIms yCTpoiicTBa 06CCTICUHBACT MOMHbII KOHTAKT THCKA C TONEPEUHBIMH [LICYaMH H IIOCIEYI0-
IO 3aTSHKKY YCTPOHCTBA HA KOCTH MHHHMATBHOM TOJIIMHBI.

XHUpYPT, OLICHHB TCOMETPHIO | pasvep KOCTHOI'O nocxy’ra PeIIACT, KAKOE KOHUCCTBO YCTPOHCTB IOIKHO
YCTaHABIMBATHCS M KAKYIO b - Ntcranial wm ntcranial small.
BHUMAHME: Yerpoiicteo ntcranial smaII q;uxcupyc-r KOCTHBIE I0CKYThI TOMMIHHOI T 0,5 MM 10 20 Mm.
Moauukauus ntcranial small npeanasnayena uis yCTaHOBKH BT NpommIax

ot 1,7 MM 10 WHpHHBIL, 06pasyiomieHes MpH HCOb30BAHH CTAHAAPTHOH (PE3bl /U1 KDAHHOTOMHUH.
Ecan yerpoiictso ntcranial small MMIUIAHTHPYETCS! B YCTOBHSX, OTIMTHBIX OT YKA3AHHBIX BHIIIE, (k-
caus JIOCKyTa MOYKET ObITh HCPABHITBHOI, T. €. HEIOCTATOYHOM, CO CMEIICHHEM OTHOCHTEIILHO OCH CBOA

ueperna,
MATEPHUAIL: Yerpoiierso ntcranial small momoctbio nsrotosiero 13 Giocosyectimoro nomivepa PEEK
OPTIMA®, koTopsii He npemsTCTayer W MarHHT Tomorpadu.

BHUMAHHME: He Mcnonmyme yerpoiictso ntcranial small TIPH HAJMYHH B AHAMHE3E MAllMeHTa ajl-
nepruvcckux peakiwmii Ha PEEK.

Crepuansanus

YeTpoiieTBo (puc. 2) ynakoBaHO B ABOIHOM O1MCTEP M MOCTABIACTCS CTCPHIBHBIM.

BHUMAHME: Yerpoiicrso ntcranial small - oanopasosoe. Ero neiibss cTepuinsosars u / wim ue-
H TlosTop YCTPOIiCTBA MOKET MPHBECTH K HAPYIICHHIO ero

WM K PA3BUTHIO HHDEKIHH.

P H, OBP

Copepkumoe ynakoBKH

Verpoiterso ntcranial small npencrasiser co6oii kapTomHyr0 KOpOOKy, conepiantyio | yerpoiicTso, yike

COOpaHHOE M TIOMEIICHHOE B JIBOMHO} CTEPHITBHBIH TOMY/KECTKHI GIHCTep 3 MEHIIMHCKOH GymarH, 1o-

kpbiToif miekKoii FITFORM 200 F. 321. B kapTonHy10 KOPOOKY TaksKe BIOKCHBI HHCTPYKIHHU [0 HCTIO/Tb-
nou3 ITHKETKH, NPHKPEIIICHHBIC ABYXCTOPOHHHM CKOTYEM K KaXIOMY

JIBOHHOMY GimcTepy.

Tporusonokazaunus
TIpOTHBONOKA3AHUS BKITIOYAIOT, TOMHMO TIPOUHX, CIIC/yOIIHE:
‘® THIIEPUYBCTBHTEIbHOCT MK aneprus Ha PEEK
© BHYTPHYCPEIHBIC HH(CKIMM B JIATCHTHO# MM aKTHBHOH (opme
@ BHICOKas TEMTIEPATYpPa M JICHKOIIHTO3
® COCTOSIHNSL KOCTHOM TKAHH, IPH KOTOPBIX HE PEKOMEH/CTCs yCTaHOBKa yeTpoiicts ntcranial:
® KOCTHBIE HH(SKIHH
® cyGTeHTOpHAbHAS TPENAHAIMS uepera
@ [IOCTTPABMATHYCCKHE MHOKECTBEHHBIC KOCTHBIC OTIOMKH IIPH 4ePEIHO-MO3TOBOii TpaBMe
® nauueHTh Mitajuie 10 set.

Ocioxuenust
HenpaiisHOE NPHMEHEHHE MOKCT IPHBECTH K NI0NIoMKe yerpoiictsa Atcranial small wi nexocrarou-
HOi (PHKCAIIH C BO3MOXKHBIM TIOB[ M ITyp: WITH TOTOBHOTO MO3ra.
OCHOBHBIC NEPHOTICPALIMOHHEIC PHCKH BKIOUAIOT:
© uH(eKIHI
© IIOBPCIK/ICHUE FOJIOBHOTO MO3Ta, HEBPOJIOrHUCCKHUit neduint
@ ICMATOMBI B MECTC YCTAHOBKH HMILTAHTATA
® TETCPAIHH TIPH 3a/KHBICHHH PaH.

Xupypruueckasi TeXHHKA

Verpolicteo ntcranial small 10/mkH0 MMIAHTHPOBATECS TOIBKO B COOTBETCTBHH ¢ HACTOSILIMMH YKa3a-
HUAMU.

OTBETCTBCHHOCTD 3a ONPC/CICHHE KOIMUECTBA YCTpoiicTs ntcranial small u BeiOop ux Moudukanum, a
TAIOKE BBIOOP MECTA MMIUIAHTALMH H NPABUIILHOCTh YCTAHOBKHU JICKHUT HA XUPYPre.

Xupypr TAK/Ke HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 33 PelleHHe YCTAHOBHTh HMILIAHTAHT NMALHEHTY.

To3unnoHHpoBaHHe YCTPOiicTB

1) PasiioxuTe 10 yKa3aHHIO XUpypra TpeOyromeecs KOIMIECTBO yIaKkoBaHHBIX YCTPOHCTB s ukcaium
KOCTHOTO JIOCKYTA.

2) Voeautech B MeI0CTHOCTH YIAKOBOK: CC/TH YIIAKOBKA IOBPC/KICHA HIIH CCIIH HAHECCHHBII Ha HEE TEKCT
Gornee HeunTaeMm HE JIOJDKHO ThCs. YCTPOHCTBO JIOJKHO OBITh MMILIAHTHPOBAHO
10 HCTCHCHII CPOKa TOTHOCTH, YKA3AHHOTO Ha yTaKoBke. Takke CCTYCT MPOBEpHTS He0CTHOCT KyCauek
ntcranial Cutter.

3) MspieknTe yCTPOICTBO U3 YNAKOBKIL, HE Hapywas ero crepibHocTH. Ecan kakoi
HEHCIIPABCH WIIH MOBPEAICH, YCTPOIICTBO HE 0JKHO HCNOIB30BATHCS.

4) ntcranial small yxe cobpa (puc. 3):

BHHUMAHHUE: He nbiTaiiTech H3MEHHTD YT0J1 YIPYTHX IJIed BePTHKAILHOTO JIEMeHTa, BO3eicTBYSI
HA HHX HENOCPEICTBEHHO PYKAMHU WM HHCTPYMEHTAMH (: ). U yroa
YOPYTHX IUIEd MOYKET IPETIATCTBOBATD TPABHIIBHOI COOPKE Ha OCHOBAHMH.
BHUMAHME: Yeranosute ntcranial small xons kp 0 IPOTIHIIA B
TPajlypaIbHOM NPOCTPAHCTBE (puC. 4).

BHUMAHMUE: y6ezurecs, 1To BBl MPABHIIbHO copHeHTHpOBAH KpanHogikeatop htcranial small (puc. 5).
BHUMAHME: He ycranasamsaiite ntcranial smaﬂ B npocsep.Iénnoe orBeperHe. [pu yeTanoske B
HENPABH/ILHOM MeCTe (PHKCALHs yCTPOICTBA MOKET OBITh HEBO3MOYKHOM HITH HEOCTATOUHO KECTKOM.

5) Pexomenjyeresi yeraHaBamBarh Kpannopukcaropsr ntcranial wim ntcranial small no nepn-
MeTpy KpaHHOTOMIIecKoro npomma HA PABHOM PACCTOSIHHM JPYT OT APYra: He OCTABIsITE He3a-
0 orBeperHst (puc.d). Komnuectso d)nkcaropos
JIOJKHO COOTBETCTBOBATH ru)mc-rpym u nnou.la;m KOCTHOTO JI0CKyTa. Jliist oGecrieueHust )ecTko pukcamu
HE HCTIONB3yiiTe MeHee 3 (ukcaTopos. JIst 3aKpbITHS oTBepcTHil 00! pasmepa
joeTaTouno 3 win 4 yerpoiiers. [l 3akpbIThst G0N TPEMAHAIMOHHBIX OKOH MOKET MOTPEOOBATHCS
Gobliiee KOTHYCCTBO YCTPOCTB.

6) Mocne BBeAeHus Beex yerpoiicre ntcranial win ntcranial small yeranosute koctubiil n0ckyT B
TPENAHALMOHHOE OKHO.

7) Yaepkupasi BepTHKAIbHBIH IEMEHT HA MECTE JIBYMs Ma/bLaMH, HANOKHTE (QUKCHPYIOUIHil IHCK Ha
KOCTb, MPHKMMAs Cro MablaMi APYToit pyku (puc. 6). [ToBTOpHTE 3Ty OMEparuio Utst IPYrux yCTpoHcTs

-I100 KOMIIOHEHT

IKC-

(puc. 7).

BHUMAHME: Bo BpeMsi OIyCKAHUS IHCKOB BAXKHO CIIEUTDH 32 TeM, 4T00bI KOCTHDIH JIOCKYT HAX0-
JIICS B NIPABHIBHOM IOJI0/KCHHH.

8) Bo3bMHTE BePTHKATBHBII HICMEHT CHOBA ABYMs IIAIbLIAMH U IIOTSHHTE €TI0 BBEPX, UTO0bI MPHIKATH HHIK-
HUH 21aCTHYHBIH KOMITOHCHT. OJTHOBPEMCHHO HAXMHTE JI0 YTOPA Ha JIMCK JBYMsI NIJbLAMHU JIPYTOif PyKH.
DHKCHPYIOUIHiT UCK OMYCTHTCA CIIC HHJKE, B CDABHCHHH C MPE/IBLTYIINM [IATOM, YIIydIlias (HKCAIHIO.
Tlosropute o1y ONEPALMIO L1 BCEX yerpoiicrs ntcranial win ntcranial smal

BHUMAHHUE: Tey yThbIe BbllIe TOJbKO pr'mylo. Kareropuyeckn 3a-
TPEIAETCs! HCNO0/Ib30BATH HHCTPYMEHTBI (HAIPHMED, KYCAUKH), KOTOPbIE MOTYT NOBPEINTH KPAHHO-
¢uxcaropsr ntcranial wmn ntcranial smal

9) Iocite 3aBepIIeHNs yCTAHOBKH BCEX yCTpOMCTB ntcranial wm ntcranial small nposepsre miotHoCTH
HPUJICTaHHs! H CTAOMIILHOCTB KOCTHOTO JIOCKYTa.

10) Vamite Topyanmie KOHIbI BEPTHKATBHEIX 2IeMeHTOB Kycadkamu tcranial Cutter, mocrasonum-
Mucs BMecTe ¢ rkcatopamu (puc. 8). BepTHKaIbHBIH 2MCMEHT 06pE3acTces 3aM0/UTHIIO ¢ BEPXHEH MOBEPX-
HOCTBIO 3aKPHIBAIOIICTO JIMCKA.

—®-

BHUMAHME: B0 BpeMst pe3Ku JICPIKUTE MabIAMHU 3aXBaT BEPTUKAILHOIO HIEMEHTA TAK, YTO0bI OH CIy-

uaitHo He oTCKoumI (pHc.8).

BHUMAHU 1151 y/TaleHHs YacTel BepTUKAIBbHOTO 2IEMEHTa PEKOMEHIYETCsl HCTIONb30BaTh TOBKO Ky~

cauxu ntcranial Cutter.

BHUMAHME: y6emureck, uto mpodmib riajko cpesan. IIpu HeobxonumocTu oOpexsTe kpas. Bo Bpems
9TOH Gybre 1 ftaske HeGOIbIIME 3aYCEHIIbI MOTY T IIPOKOJIOT EPYaTKI

XHpypra.

Vaajenue yerpoiicrs

Hcnone3ys kycauku ntcranial Cutter, otpexsre 3a|<pmaa|0u.mn jwck (puc.10). Tlosropute ornepario
JUIsSl KaXJI0TO KpaHHo(puKcaTopa ntcranial wm ntcranial smal

I
o B Teuenne M HEJIeNb 1nocie TIALMEHT J0JIKEH u3berarb "TOJTYKOB, BnSpauuM, ClaBiau-
BaHUs it obacTn u Hae Ha Hee. OH TAIOKe HE JI0/DKEH 3aHUMATBCS KaKOH-1n00

JIeATENbHOCTBIO, IPElyCMaTPHBAIOIICH TePEUHCICHHBIC BUBI PUCKA.

© [Ipu 0GHAPYKCHHH TOIOMKH pemmeﬂnyercﬂ 3aMEHHTh. nonpe)k,ueﬂﬂue yCTpoifcTBa, ecin pereﬂepaum
KOCTH ClIIC He TI ThI MO! UTBCS U3 MECTa

TIOBPE/IHTH TBEPIYIO MOTOBYIO o6oﬂoq|<y 1 Mot B oGom cnyqae oKomvaTenbHoe pEnIeHne O 3aMeHe Mmo-
BPEK/ICHHBIX YCTPOICTB JICHKUT HA XUPYpPIe.

: O moGbIx VHIMJICHTAX,, CBSI3a c noc
Ha\m BbI 00SI3aHBI COOOIIATH TPOM3BOJNTENIO, YMOJTHOMOYEHHOMY OpraHy M KOMIIETEHTHOMY OpraHy
TOCY/IAPCTBA-1WIEHa, B KOTOPOM BbI 3aPErMCTPHPOBAHDL.

POLSKI

Przeznaczenie

ntcranial small jest urzadzeniem z materialu plastycznego pr do

wieczka kraniotomicznego (wariant ntcranlal) do umieszczenia wylacznie wzdhuz cigeia kran-
iotomicznego. Sklada si¢ z jednego napinacza i jednej plytki.

Nadaje si¢ zar6wno do autologicznej, jak i syntetycznej plastyki czaszki.

Zalozenia

® Urzadzenie ntcranial small musi by¢ nie przez hirur doskonale znaja-
cych przeznaczenie, chirurgiczng technike, ryzyko wywodz')u, si¢ z niewlasciwego uzyud atakze narzedzia
przeznaczone do urzadzenia.

o Urzadzenie ntcranial small musi by¢ wszezepione w sali operacyjnej, w warunkach aseptycznych.

o W trakcic wszczepiania urzadzen ntcranial small nalezy maksymalnic uwaza¢ przy wykonywaniu

migdzy 1,7 mm a lq wymqu z uzyua
Konﬁgumc_]a GAl przy mguach krani i o
migdzy 1,7 mma lq wyniklg z uzycla h frezow do krani

Jezeli urzqdzeme ntcranial small bgdzle uzﬁe w warunkach lnnych od przedstawmnych pawyze],
mocowanie wieczka moze by¢ ni i brakiem d

czaszki.

TWORZYWO: Urzadzenic nteranial small wykonane jest catkowicie z materiatu plastycznego PEEK
OPTIMA® biokompatybilnego, ktory nie wpltywa na wykonanie badan TC i RM.

UWAGA: Nic stosowaé urzadzenia ntcranial small u pacjentéw, u ktorych wystapily oznaki alergii na
PEEK

ryeh frezow do ki

Sci zawartej

Sterylizacja
Urzadzenie (Rys.2) opakowane jest w podwojny blister i jest dostarczane sterylne.

'WAGA: Urzadzenie ntcranial small jest do jednorazowego uzycia. Nie jest do ponownej steryli-
zacji i/lub do ponownego uzycia. Ponowne uzycie urzadzenia moze spowodowa¢ ryzyko zlego dziala-
nia, peknigcia, infekeji.

Zawarto§¢ opakowania
Opakowame urzqdzema ntcranlal small sk{ada sl¢ z zewnetrznego tekturowego pudelka zawierajgcego
1 twardy blister z papieru z folig

3) Wyja¢ z opakowania urzqdzeme nie mszczqc jego sterylnosci. Jezeli jaki§ komponent bedzie wadliwy

lub uszkodzony, urzadzenie to nie moze by¢ uzyte.

4) ntcranial small jest juz zmontowany (Rys. 3):

UWAGAL: nie stara¢ si¢ yezny

na nie nacisk r(;kaml lub nanedzlaml (na przyklad Zyp

moze

UWAGA: nie smrac si¢ modyfi kowac ustawienia elastycznych ramion napmncm, poprzez bezposredm

na nie nacisk r¢kami lub nar miana ramion moze praw-

idlowe potaczenie z podstawami.

UWAGA: Umiesci¢ ntcranial small wzdluz cigeia kraniotomicznego w miejscu nadtwardowkowym

podczaszkowym (Rys 4).

UWAGA: upewnic si¢, ze ntcranial small jest prawidiowo ustawiony (Rys. 5).

UWAGA: Nie umieszeza¢ ntcranial small small przy otworze wykonanym perforatorem. Ewentualne
urzadzenia w iwym miejscu mogloby sp lub

umocowania ur7qd7cma

5) Zaleca sle umieszczenie nrzadzen ntcranial i ntcranial small w sposéb jak najbardziej

nie pomina¢ zadnej strony kraniotomii (Rys. 4). 1lo§¢ i typ

uﬂa}d7cn muszg byc zgodnc z gcomcmq i obs7arcm wicczka. Nie uzywaé mniej niz 3 urzadzenia, aby

uzyskac stabilne tarczg na ogot 3 lub 4 urzadzenia. Do

ramion poprzez bezpoéredni
i). Zmiana ieni. mion

p
FITFORM 200 F 321 mm; ]es[ s[erylne W teklumwym pudetku takze znajduje si¢ mstrukc]a obslugi i3

o duzych ‘ moze by¢ polrzubm wigksza ilo$¢ urzgdzen
() Po zalozeniu W97yslk|c]| urzgdzen ntcranial i ntcranial small, umieéci¢ wicezko kostne w miejscu

etykietki do przyczepione waniem do kazdego p ) blistra.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dotycza, nawet gdy nie wylgcznie, nastgpujacych kategorii:
e nadwrazliwos¢ lub alergie na PEEK.
o zakazenia wewnatrzczaszkowe utajone lub aktywne
o goraczka i leukocytoza
e stan kosci niepozwalajacy na zastosowanie urzadzen ntcranial small
o zakazenia kostne
o kraniotomie podnamiotowe
o wicczka kostne wiclofragmentowe pourazowe
e pacjenci w wieku ponizej 10 lat.

Komphkac je

uzycie moze ¢ peknigeie urzadzenia ntcranial small lub niestabilno$¢ mocow-
a.ma, z mozliwym uszkodzemem opony twardej lub mézgowej.
Ogolne ryzyko okotooperacyjne to:

ruchow. . infckcjc
o Nie zaleca si¢ uzycia ntcranial small razem z innymi, konkurencyjnymi dzeniami ia cza- o d
szkowego. W przypadku gdy to si¢ zdarzy, odpo? chirurga jest sprawdzeni bilnosci mo-

cowania.

Informacje dotyczace produktu
Urzadzenie ntcranial small (wariant ntcranial) jest mozliwe do wszczepienia na dluzszy czas.
Urzgdzenie ntcranial small sklada si¢ z jednego napinacza i jednej plytki blokujacej.

moézgu, deficyt neurologiczny
o krwiaki w micjscu wszezepu
© zmiany W gojeniu si¢ ran.

Technika chirurgiczna
Urzgdzenie ntcranial small musi by¢

tacznie zgodnie ze o ipr ionymi

Napinacz ma w dolnej czgsci elastyczne meos%ome;le ramiona oraz nowa geomelrl§ Nowej k ji s

w
Okresl llOSCl ~urzadzen nteranial i ich konfiguracji facznie z uzyciem nteranial small, jest pod

takZe poprzeezne ramionka, ktore nie sg juz cy]mdrycznc lecz owalne, trochg ciefisze, z ikon-

cowkami, z geometrig je przy wpro miejsca nadtwardo

Plytka o Lylmdryunq formie, polaczona z gérna czescia napinacza, jest wyposazona w elastyczne haczykl
ktore mogg by¢ przesuwane wzdhuz zabkow napinacza (Rys. 1).

Geometria urzadzenia pozwala na catkowity kontakt plytki z i ionkami, z
umocowaniem urzadzenia na kosci o minimalnych rozmiarach.

Chirurg, po ocenie geometrii i rozmiaru wieczka, moze zdecydowac o ilosci urzadzen i wybra¢ sposrod
dwoch konfiguracji ntcranial i ntcranial small.

UWAGA: Urzadzenie ntcranial small wskazane jest do wieczek kostnych o grubosci zawartej migdzy
0,5 mm a 20 mm.

ntcranial small wskazane jest do umieszezenia przy cigeiach kraniotomicznych o szerokodci zawartej

odp chirurga, tak samo jak odpowicdzialnoscig chirurga jest wybor umicjscowienia oraz
prawtdh)wq ap]lkac]: urzqdzcn
Wybé! si¢ pacj

jest pod odp chirurga.

Umiejscowienie urzadzen

1) Przygotowaé, wedlug wskazowek chirurga, ilos¢ opakowanych urzadzen potrzebnych do umocowania
wieczka.

2) Sprawdzi¢ brak uszkodzen opakowan: w przypadku uszkodzenia opakowania lub nicczytelnych
napisow, zawarto$¢ nie moze by¢ uzyta. Urzadzenie musi by¢ wszczepione przed uptywem daty waznosci
podanej na opakowaniu. Sprawdzi¢ ponadto brak uszkodzen szczypiec do cigeia ntcranial Cutter.

7) Przytrzymujge dwoma palcami napinacz, doprowadzi¢ plytke blokujaca do styku z koscia, popychajac

Jja w dot palcami drugiej reki (Rys 6). To samo wykona¢ z wszystklml urzadzeniami (Rys. 7).

UWAGA: w trakcie opuszczama plytek wazne jest upewnienie sig, ze wieczko kostne bedzie przytrzy-

mane na wlasciwej potyq

8) Poncwme przytrzymacé dwoma palcaml napmacz pociagajac go w gorg w taki sposob, aby uruchomi¢

poniz ma palcami drugicj l‘QkI popchnac plytke jak najbardziej

mozliwie w dol. W stosunku do poprzv,dm fazy, plytkd blokujaca opusci si¢ bardziej, utrwalajac mocow-

anie. To samo wykona¢ z wszystkimi urzadzeniami ntcranlaﬂn ntcranlal small.

UWAGA: Wszystkie fazy opisane w powyzszych punktach, nalezy wykonywaé wylacznie recznie.

Bezwzglednie wzbronione jest stosowanie narzedzi (jak np. szczypiec), ktére moglyby uszkodzi¢

urzadzenie ntcranial i ntcranial small.

9) Po zalozeniu wszystkich urzadzen ntcranial i ntcranial small, sp

wieczka.

10) Usung¢ zbedne czgsei napinacza szczypeami do cige ntcranial Cutter znajdujacymi si¢ w wyposaze-

niu (Rys. 8). Cigcic napinacza musi by¢ przy gornej powierzehni plytki blokujgce;.

UWAGA: w trakcie przecinania, trzyma¢ palcami uchwyt napinacza w taki sposob, aby przypadkowo nie

odskoczyt (Rys. 8).
'WAGA: do usuwania cz¢sci napinacza zaleca si¢ uzycie wylacznie szczypiec do cigeia ntcranial Cutter.

UWAGA: sprawdzi¢, czy ksztalt cigeia jest gladki. Jezeli trzeba, wygladzi¢. W trakcie tej czynnosci uwazaé:

ewentualne mate zadziorv moga orzebi¢ rekawice chirurea.

przytrzymanic i

Usuwanie urzadzen

Uzywajac ntcranial Cutter, przecia¢ plytke blokujaca (Rys. 10). To samo wykona¢ przy kazdym urzadze-
niu ntcranial i ntcranial small.

Ostrzezenia pooperacyjne

oW clqgu dwunastu tygodni po zabiegu, pacjent musi unikaé uderzefi, wibracji, bezposrednich naciskéw i
naprezef na operowanc miejsce oraz nic moze wykonywaé czynnosci, ktore moglyby narazi¢ go na to
ryzyko.

o W przypadku gdy zauwazy si¢ peknigcie ur7qd7cma, 7alcca si¢ wymiang uszkodzonych urzadzen gdyby
zro$nigeic kosci nie bylo jeszeze . U moglyby wydostac si¢ z ich whadci-
wego miejsca i/lub uszkodzi¢ opong lwardq i mozg 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, jednostce notyfikowanej oraz wiasciwemu organowi pafstwa cztonkowskiego, w ktérym
maja Pafstwo siedzibe.

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica &
consultabile presso EUDAMED (https://ec.europa.eu/Tools/eu-
damed), identificandola attraverso i codici UDI-DI di base, e
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), ldenufymg 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/euda-
med), identifiable grice aux codes UDI-DI de base, et en
attendant que cette plateforme soit pleinement opérationnelle, il
peut étre demandé en envoyant un courriel 4 info@ntplast.com.

El resumen de seguridad y clinico estd

EUDAMED (https://ec.europa. eu/Tools/eudamed), 1denuflcand-
olo a través de los cédigos bdsicos UDI-DI, y hasta que esta
plataforma esté completamente operativa se puede solicitar
enviando un correo electrénico a info@ntplast.com).

Die Zusammenfassung der Sicherheits- und Klinischen
Leistungsfihigkeit ist auf EUDAMED (https://ec.europa.eu/Tool-
s/feudamed) verfiigbar 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 t werden.
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« Vor der Verwendung die Gebrauchsanwelsung durchlesen  Das Produkt nicht verwenden, wenn eemmgungen der Verpackung festgestellt wurden « Achtung: Wichtige Warnhinweise und VarsichtsmaRnahmen ropa.eu; WIeHT

* Leer las instrucciones antes de su uso

« Store in a dry place
« Conservare in un luogo asciutio

 Conserver dans un endroit sec

« Aneinem trockenen Ort aufbewahren

« Conservar en un lugar seco
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/J.\

* Medical device

« Dispositivo medico

[MD] pisfositf mécicel
« Medisch apparaat
« Dispositivo médico

v
«
PR

T

ingle use - Do not reuse
onouso - Non riutiizzare
« Jetable - Ne pas réutliser
* Einmalprodukt- Nicht emneut verwenden
« Desechable - No se puede volver a usar

* Product reference code
ot riermento el podoto
e de référence du produit
 amiktionseoge deb Prodits
« Cadigo de referencia del producto

o Lot numi
oo
« Numéro de lot
o Chargen-Nr.

« Namero de lote

E@E

* No se debe utilizar, si el envase esta dafiado

 Atencion: advertencias y precauciones importantes
* Slore away from sungnt « Sterilized by ethylene oxide
« Conservare lontano dalla luce solare

» Conserver a |'abri de la lumiére du soleil
« Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahen
« Conservar lejos de Ia luz solar

se b‘f
« Da utilizzare entro
« A utiliser vt le
* Haltbar
*Se debe uﬂllzar antes de

&

Sterilizzato tramite ossido di etilene
Sienlscavec o lonyde g cthiene
« Wit Ethylenoxid seriisert

 Esterilizado a través de oxido de etileno

kostam UDI-DI. JTo nosHoro BBojia nuatgopmbl B 3Kcnnya-raumo
3aMPOCHTH 9Ty HH(MOPMALUIO MOXKHO, OTNPABUB 3JICKTPOHHOE
mickbMo 1o ajpecy info@ntplast.com.

373 q I i sk klinicznej jest

doalgpne na pldtformle EUDAMED (https://ec.europa.eu/Tool-
s/eudamed), identyfikowane za pomocy podstawowych kodow

* Manufacturer
 Fabbricante
« Fabricant

* Hersteller

* Fabricante

NtPlast,

advanced biomedical solutions

@

UDI-DI. Do czasu, az platforma bedzie w petni operacyjna,
mozna je zam6wi¢, wysylajac wiadomo§¢ e-mail na adres
info@ntplast.com.

Via Gaetano Donizetti 20, 00198, Roma.
info@ntplast.com - www.ntplast.com



