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ITALIANO

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.

Premesse

o Il dispositivo ntcranial deve essere i lusi da hirurghi che perfet-
tamente la destinazione d’uso, la tecnica chirurgica, i rischi derivanti da un uso improprio, e lo strumentario
dedicato al dispositivo.

o I dispositivo ntcranial deve essere impiantato in una sala operatoria, in condizioni di ascpsn

Durante I’impianto dei dispositivi ntcranial occorre prestare la massima attenzione nei movimenti.

i sconsiglia I’utilizzo di ntcranial in concomitanza ad altri dispositivi di fissazione cranica. Nel caso
¢i6 accada ¢ responsabilita del chirurgo verificare la stabilita della fissazione

Informazioni sul prodotto
11 dispositivo ntcranial ¢ impiantabile a lungo termine.
11 dispositivo ntcranial ¢ composto da:
e un tensore (la),
e una base GAP (1b) oppure una base HOLE (1c¢)
o un piattello di bloccaggio (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: 1l dispositivo ntcranial ¢ indicato per opercoli ossei con spessori compresi tra 2,5 mm
€20 mm.
La configurazione GAP ¢ indicata per il in tagli i ici di
mm e quella risultante dall’utilizzo di frese standard per craniotomo.
La conﬁ,umﬂone HOLE ¢ indicata per I"utilizzo in fori di diametro compreso tra 9 mm e 14 mm.
Se i dispositivi ntcranial vengono utilizzati in condlzlom dlverse da quelle sopra indicate, la

tra 1,7

o

9) Afferrare nuovamente con due dita il tensore, tirandolo verso I’alto in modo da attivare la componente
clastica sottostante. Contemporancamente, con due dita dell’altra mano, spingere il piattello il pi possibile
verso il basso. Rispetto alla fase il piattello di t scendera ulteriormente, consolidando
la fissazione. Ripetere per tutti i dispositivi ntcranial.
ATTENZIONE: Eseguire le fasi dei punti precedenti
impiegare strumenti (come pinze) che potrebbero danneggiare il dispositivo ntcranial.

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

11) Rimuovere le parti di tensore in eccesso per mezzo del tronchese ntcranial Cutter fornito in dotazione
(Fig. 11). Il taglio del tensore deve essere a filo della superficie superiore del piattello di bloccaggio.
ATTENZIONE: durante il taglio tenere 1’impugnatura del tensore con le dita in modo che non salti via ac-
cidentalmente (Fig. 12).

ATTENZIONE: per la rimozione delle parti del tensore si
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.

vietato

da di utilizzare il tron-

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 e sol-
lecitazioni dirette sulla zona operata, ¢ non deve praticare attivita che potrebbero solloporlo a tali rischi.

e Una volta avvenuta la completa fusione dell’osso (stimabile in 6 mesi dall’intervento), il dispositivo
ntcramal cessa la sua funzione, pur rimanendo impiantato nella volta cranica.
o Nel caso vengar una rottura del dispositivo, si r di sostituire i dispositivi danneggiati
qualora il consolidamento dell’osso non sia ancora completo. I componenti danneggiati potrebbero migrare
dalla loro sede originaria e/o lesionare la dura ¢ il cervello. In ogni caso la decisione finale di sostituire o
meno i dispositivi danneggiati spetta al chirurgo.

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
available in two versions (Gap and Hole), and locked by means of a plate descending from above.

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

e 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:

eatensor (la),

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

e alocking rlate (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.
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

| device (Fig.4) is packaged in double blister packs and supplied sterile.
he 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 containing I device and the user instructions.
I and
2

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

o Tensor, Gap base, locking plate

e 3 traceability labels.
In the Hole version, the box contains the following already bled and k d in

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

Contraindications
Contraindications include, but are not limited to, the following:
o 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 device
o cranioplasty performed manually
e bone infections
e skull thickness of less than 2.5 mm or more than 20 mm
e subtentorial craniotomy

dell’opercolo potrebbe essere con i rispetto alla volta cranica.
11 dispositivo ntcranial ¢ realizzato interamente in materiale plastico PEEK OPTIMA® biocompatibile,
chc non mln.rtc sce con I’esecuzione degli esami TC ¢ RM.

ZION on utilizzare il dispositivo ntcranial su pazienti che abbiano mostrato segni di allergia
al PEEK.
Sterilizzazione
11 dispositivo ntcranlal (Fig.4) ¢ confezionato in doppio b]mcr ucnc fomlto sicnlc
ATTENZIONE: Il itivo ntcranial & Non rister e/ori Il riutilizzo
del dispositivo puo comportare rischi di rottura, i
Contenuto della mnfezmne

o ntcranial ¢ disponibile in due conf ioni: GAP ¢ HOL!

La confezione & costituita da una scatola esterna in cartoncino contenente 1 dlsposmvo e leistruzioni per Tuso.
In configurazione Gap la scatola contiene i seguenti gia iin doppio
blister sterili:

e Tensore, base Gap, piattello di bloccaggio

3 ctichette per la rintracciabilita.
In configurazione Hole la scatola contiene i seguenti igia ie
pioblister sterili:

e Tensore, base Hole, piattello di bloccaggio

o3 eticheite per la rintracciabilita.

i in dop-

Controindicazioni

anche se, non esclusivamente, le s

e ipersensibilita o allergie al PEEK,

e infezioni intracraniche latenti o attive,

. f‘ebbte e leucocitosi,
ossee che

o cranio plastica confezionata manualmente,

e infezioni ossee,

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

e craniotomie sottotentoriali,

 opercoli ossei pluriframmentati post traumatici,

 pazienti minori di 10 anni.

eguenti categorie:

dei dispostivi ntcranial,

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

Tecnica chirurgica

11 dispositivo ntcranial deve essere i d usival lei

senti istruzioni.

La scelta del numero dei dnsposmvn ntcranlal e del]e conf‘gurauom, la scelta della sede di posizio-
e la corretta del chirurgo.

La scelta di pazienti idonei ¢ responsahlllta del chlrurgo.

i riportate nelle pre-

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

2) Verificare integrita delle i: in caso di 0 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) Rimuovere il d y sitl dalla ione senza P! ne la sterilitad. Se qualche componente
appare difette non deve essere utilizzato.

4) Il dispositivo & gm assemblatoin duu configurazioni: GAP (Fig. 5) e HOLE (Fig. 6).

ATTENZIONE: Non alterare I’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. Lalterazione 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 I in sede extradural

la configurazione HOLE nel foro da perforatore in sede extradurale sottotecale(Fig. 7);
ATTENZIONE: assicurarsi di orientare correttamente la configurazione GAP (Fig. 8)
ATTENZION! on 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
impossibile o instabile.

6)Sir di i ntcranial in maniera il piu possibile equidistante lungo
il perimetro della craniotomia: non (ralasclare alcun lato della craniotomia (Fig. 9). Il numero e le con-
figurazioni devono essere compatibili alla geometria ¢ all’arca dell’opercolo. Non utilizzare meno di 3 di-
spositivi per ottenere una fissazione stabile. Per craniotomie standard 3 o 4 dispositivi sono generalmente
sufficienti. Per craniotomie di grandi dimensioni potrebbe essere necessario un numero maggiore di dispo-
sitivi.

7) Dopo aver inserito tutti i dispositivi ntcranial, posizionare I’opercolo osseo nella sede della

le (Fig. 7) e

® post-| multi-f
e patients under 10 years.

d bone flaps

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:
e infections
e brain injury, neurological deficit
© haematomas at the implantation site
e alterations in wound healing.

Surgical technique

The ntcranial device must be i d foll g only the 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 wnh 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 corners and edges of the ntcranial device may pierce any protective barriers (e.g., sur-
geon’s gloves) or camcpaucn( 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 cr cut in the
HOLE version device in the perforator hole in the extradural subthecdl site (Fig. 7);
WARNING: Make sure to correctly posmon 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 impossible 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-
ﬁ;,umﬁnm 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).

ING: 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.

| 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

 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.

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.

DEUTSCH

Verwendlmgszweck
ntcranial |sl ein Produkt aus Kunststoffmaterial, das zur stabilen Fixierung des Kr

wendungszweck, die chirurgische Technik, die von einer 3 dBen Verwendung den Risiken

und die fiir die Vorrichtung vorgesehenen Instrumente perfekt kennen.

e Die ntcranial Vorrichtung muss in einem Operationssaal unter isch di implantiert

werden.

e Wiihrend der der ntcranial Vorr ist hochste A it auf die gung

gefordert. El cirujano elige la
© Von der Verwendung von ntcranial zusammen mit anderen kranialen Fixierungsvorri wird

e una base GAP (1b) o una base HOLE (1c)
e un plato de fijacién (1d)
El dispositivo ntcranial tiene dos configuraciones:
1) configuracién GAP (Fig. 2), que se coloca a lo largo del corte craneotomico.
2)configuracién HOLE (Fig. 3), que se coloca en los orificios efectuados por el perforador;
fi 6n y el nimero de dispositivos después de haber valorado la geometria y las

abgeraten. In einem solchen Fall liegt es in der Verantwortung des Chirurgen, die Stabilitét der Fixierung
zu tiberpriifen.

Informationen zum Produkt
Die ntcranial Vorrichtung ist langfristig implantierbar.
Die ntcranial Vorrichtung besteht aus:
e cinem Spanner (1a),
e ciner GAP-Basis (1b) oder einer HOLE-Basis (1c)
o ciner Befestigungsscheibe (1d)
Das ntcranial Produkt gibt es in zwei Konﬂgurauonen:
1) GAP-Konfiguration (Abb. 2), entlang des K
2) HOLE-Konfiguration (Abb. 3) auf Hohe der durch den Perfura!ot dussef‘u]men 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 K d
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-Standardfréisen ergibt, gecignet.
Die HOLE-Konfiguration ist fiir die Verwendung in Bohrungen mit Durchmesser zwischen 9 mm und 14
mm indiziert.
Wenn die ntcranial Vorri unter anderen als oben i wer-
den, konnte die Fixierung des Deckels unzureichend sein, mit Instabilitit und Versatz in Bezug auf
das Schiideldach.
Die ntcranial Vorrichtung ist ginzlich aus dem biokompatiblen Kunststoffmaterial PEEK OPTIMA® her-
gestellt, das die Durchﬁ'\hrun% von CT- und MRT-Untersuchungen nicht beeintriichtigt.
ACHTUNG: Die ntcranial Vorrichtung nicht an Patienten einsetzen, die Anzeichen einer Allergie auf
PEEK zeigen.

1 mit Stirken zwischen 2,5 mm und 20 mm

Sterilisierung

Die I'ItcranlaIVn)mLhtun;a (Abb.4) ist in Doppelblister verpackt und wird steril geliefert.

ACHTUN ie 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:
@ Spanner, Gap-Basis, Befestigungsscheibe
o 3 Etiketten fiir die Riickverfolgbarkeit.
In der Hole-Konfiguration enthilt der Karton folgende bereits zusammengebaute und in sterilem Dop-
pelblister verpackte Bestandteile:
o Spanner, Hole-Basis, Befestigungsscheibe
o 3 Etiketten fiir die Riickverfolgbarkeit.

Kontraindikationen
Zu den Kontraindikationen gehoren, wenn auch nicht ausschlieflich, folgende Kategorien:
o Uberempfindlichkeit oder Allergien gegen PEEK
o Latente oder aktive intrakranielle Infektionen
. Flcbcr und Lcukozy ose
K die eine A
e manuell erstellte Kranioplastik
© Knocheninfektionen
o Schidelstirke geringer als 2,5 mm oder grofer als 20 mm
nfratentorielle Kraniotomie

der ntcranial Vorrichtungen nicht nahelegen

o Patienten unter 10 ]ahren.

Komplikationen
Eine unsachgemiiBie Verwendung kann den Bl’L\Lh der ntcranlal Vorrichtung oder Instabilitit bei der Fix-
ierung mit moglichem Dura- oder Hirnsct
A perioperative Risiken
o Infektionen
0 Hlmverlelzungen neurologischer Ausfall
an der

0 Wundhellungsslomngen

Chirurgische Technik

Die ntcranial Vorrichtung darf hli h gemiB den At in dieser Anlei implantiert
werden.

Die Entscheidung wie viele ntcranial Vorri und welche Konfigurationen ei werden,

die Auswahl der Positionierungsstelle und die korrekte Applikation der Vorrichtungen liegen 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 Befestigung des Deckels notwendige Menge an verpackten
Vorrichtungen vorbereiten.

2) Die Integritiit der Verpackungen iiberpriifen: Im Fall einer beschidigten Verpackung oder nicht mehr
lesbaren Aufschriften darf der Inhalt nicht verwendet werden. Die Vorrichtung muss vor dem auf der Ver-
packung angegebenen Verfallsdatum implantiert werden. Aulerdem ist die Integritiit des

del opérculo.

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

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

La configuracion HOLE esta indicada para el uso en orificios con un diametro comprendido entre 9 mm y
14 mm.

Si los dispositivos ntcranial se utilizan en condmones distintas de las mdlcadas arriba, la fijacién
del opérculo podria resultar i con y respecto a la hoveda cra-
neal.

El dispositivo ntcranial estd realizado integramente en material plastico PEEK OPTIMA® biocompatible,
que no interfiere con la realizacion 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 il

Contenido del envase_
El disposiiivo ntcranial esta disponible en dos configuraciones: GAPy HOLE.
El envase estd constituido por una caja exterior de carton que contiene 1 dispositivo Yy las mstrucclones de uso.

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

e Tensor, base Gap, plato de fijacion

o 3 etiquetas para la trazabilidad.
En la configuracion Hole, la caja contiene los siguis ya dosy dos en doble

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

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, aunque no exclusivamente, las siguientes categorias:
® hipersensibilidad o alergias al PEEK
e infecciones intracraneales latentes o activas
o Febre y leucocitosis

Oseas que d jan la apli de los dispositivos ntcranial
raneo de plastico envasado manualmente

e infecciones oseas

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

3 craneommlas infratentoriales

los 6seos pluri

o pd(,lcnlLa de menos de 10 afios.
Complicaciones
Un uso impropio puede provocar la rotura del disp ntcranial o bilidad en la fijacién, con un

posible dario dural o cerebral.

Los riesgos perioperatorios generales incluyen:
e infecciones
e lesiones cerebrales, déficit neurologico
e hematomas en el alojamlenm del implante
e alternaciones en la curacion de las heridas.

Técnica quirdrgica

El dispositivo ntcranial debe i iguiend lusi las i
instrucciones.

La eleccién del nimero de dispositivos ntcranial y de las configuraciones, la eleccion del alojamiento
de colocacion y la aplicacion correcta de los dlspnsmvos es rcsponsahllldad del cirujano.

La eleccion de los i aptos es r del cirujano.

en estas

Colocacién 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 algin componente parece de-
fectuoso o danado, el dispositivo no debe utilizarse.

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

ATENC l()N No modifique el montaje del dispositivo durante su uso.

ATENCION: No intente modificar Ia curva de los brazos elsticos del tensor accionindolos 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 unpmpm las aristas y los bordes del dispositivo ntcranial podrian perforar
eventuales barreras de proteccién (ej., guantes del cirujano) o provocar lesiones al paciente. Se recomienda
prestar atencion a cada fase de apllcacmn del dispositivo ntcranial.

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

ATENCI()N. de orientar cor la conf GAP (Fig.
ATENCION: No coloque la configuracion HOLE a lo largo del corte craneutamlca No coloque la
configuracién GAP en el orificio del perforador. En caso de colocacion de la conﬁguraclon del dispositivo

ntcranial Cutter zu priifen.

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

4) Die Vorrichtung ist bereits in zwei Konf' igurationen zusammengebaut: GAP (Abb. 5) und HOLE (Abb. 6).
ACHTUNG: Die Zusammenstellung der Vorrichtung wihrend der Verwendung nicht veriindern.
ACHTUN icht versuchen, die Biegung der elastischen Arme des Spanners durch direktes Ein-
wirken mit den Hiinden oder mit Instrumenten zu éindern. Die Verdnderung der Biegung der elastischen
Arme konnten die korrekte mit den isteilen verhindern,

ACHTUNG: Im Fall einer unsachgemifen Verwendung konnten die Kanten und Réinder der ntcranlal
Vorrichtung etwaige Schutzbarrieren (z. B. Handschuhe des Chlrurgcu) er Ver

incorrecto, la fijacion del dlsposmvo podria resultar imposible o inestal

6)Ser ienda colocar los di positivos ntcranial de la manera mas equidistante pos:hle alo largo
del perimetro de la craneotomia: no omita ningun lado de la craneotomia (Fig. 9). El nimero y las con-
fgumuioms 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 craneotomias estandar, 3 o 4 dispositivos son
generalmente suficientes. Para de grandes podria resultar necesario un nimero
mayor de dispositivos.

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

8) Mamemendo en su posicion el tensor con dos dedos, ponga el plato de fijacion en contacto con el hueso,

Patienten ver h Es wird in jeder Al
aufmerksam zu sein.

5) Die GAP-K. entlang des Krani i itts in 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: Sict llen, dass die GAP-K korrekt ausgerichtet wird (Abb. 8)

ACHTUNG: Die HOLE-Konfiguration nicht entlang des Kramutumleschmtts positionieren. Die GAP-
Konfiguration nicht in der vom Perforator Offnu en. Bei einer etwaigen Po-
sitionierung der Produktkonfiguration an falscher Stelle kénnte dle Befesugung der Vorrichtung unméglich
oder instabil sein.

6) Es wird empfohlen, die ntcranial Vorri ogli in glei 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-K reichen im All 3 oder 4 Vorr Bei grofen Kraniotomien kénnte eine
groBere Anzahl von Vorrichtungen notwendig sein.
7) Nachdem alle ntcranial Vorr

der ntcranlal Vorrichtung sehr

wurden, den Knochendeckel in die Kranis ie ein-
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 wiederholen (Abb. 10).
ACHTUNG: Wiihrend 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 wie mdglich
nach unten schieben. 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 beschiidigen konnte
10) Nachdem alle ntcranial Vurrich(ungen positioniert wurden, den Halt und die Stabilitit des Deckels
iiberpriifen.
11) Die iiberstehenden Teile des Spanners mithilfe des mitgelieferten Seitenschneiders ntcranial Cutter
bes ltigcn (Abb. 11). Der Schnitt des Spanners muss biindig mit der Oberfliche der Befestigungsscheibe
erfolgen.
ACHTUNG: Wiihrend des Schnitts ist der Sticl des Spanners so mit den Fingern zu halten, dass er nicht
zufalllg wegspringt (Abb. 12).

'UNG: Zum Entfernen der Teile des Spanners wird ausschlieflich die Verwendung des Seitenschnei-

ACHTUNG: Uberpriifen, dass die sich ergebende Schmllkonmr glau ist. Bei Bedarf nachschneiden. Bei
diesem Vorgang beachten: Etwaige kleine Grate konnten die F des Chirurgen

Entfernung der Vorrichtungen
Mithilfe des ntcranial Cutters dic E i heit id
ntcranial Vorrichtung wiederholen.

(Abb. 13). Den Vorgang bei jeder

Postoperative Hinweise

o In den auf den Eingriff folgenden zwolf Wochen muss der Patient direkte StoBe, Vibrationen, Druck und
Beanspruchungen auf den operierten Bereich vermeiden. Er darf keine Tatigkeiten austiben, bei denen er
einem solchen Rlslko  ausgesetzt sein konme
@ Nachdem die voll: dige K erfolgt ist (. 6 Monate nach dem Eingriff), verliert die
Vorrichtung ntcranial ihre Funktion, obwohl sie im Schideldach 1mplanuerl blelbl

 Sollte cin Bruch der Vorrichtung festgestellt werden, wird empfohlen, die beschidi orri

sofern die K lidierung des Knochens noch nicht at hl . Die beschidi
Bestandteile konmen aus 1hrem ur%prunghchen Slu wandem bzw. Dura und Gehirn verletzen. In jedem Fall
obliegt die end. b die forr werden oder nicht
dem Chirurgen.

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, esta constituido por un
tensor montado en una base disponible en dos tipos (Gap y Hole) y se bloquea mediante un plato que
desciende desde la parte de arriba.

Introduccién

o El dispositivo ntcranial debe ser implantado exclusivamente por neurocirujanos que conozcan perfec-
tamente el uso previsto, la técnica quirargica, 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

e Durante el implante de los dispositivos ntcranial, es necesario prestar la maxima atencion a los
movimientos.

8) Mantenendo in posizione il tensore con due dita, portare il piattello di bloccaggio a contatto con I"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.

mit glei der durch den Perforator ausgefiihrten Offnungen dient. Es besteht aus
einem Spanner, der mit einer in zwei Typen (Gap und Hole) erhiltli Basis ist
und mittels einer von oben absenkbaren Scheibe befestigt wird.

Vorbemerkungen
e Die ntcranial Vorrichtung darf

ich durch hirurgen i t werden, die den Ver-

e Se ja el uso de ntcranial combinado con otros dispositivos de fijacién craneal. En tal caso, es
bilidad del cirujano probar la d de la fijacion.

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

e un tensor (la),

——

hacia bajo con los dedos de la otra mano (Fig. 9). Repita esta operacion para todos los dispos-
mvos (Fig, 10).

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

9) Agarre nuevamente con dos dedos el tensor, tirando del mismo hacia arriba para activar el componente
clastico situado debajo. Simultineamente, con dos dedos de la otra mano, empuije el plato todo lo posible
hacia abajo. Respecto a la fase anterior, el plato de fijacion bajara mas, consolidando la fijacién. Repita la
operacién para todos los dispositivos ntcranial.

ATENCION: Realice las fases de los puntos anteriores exclusivamente a mano. Estd terminantemente
prohibido emplear herramientas (como alicantes), que podrian dafar 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 corte 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
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.

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

Advertencias postoperatorias

o 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 el hueso (ap 6 meses después de la interven-
cién), termina la funcion del dispositivo ntcranial, aunque se queda implantado en la boveda craneal.

o Si se detecta una rotura del disp 0, se da sustituir los dispositivos daiiados 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 dafados.

FRANCAIS

Utilisation prévue

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

Prémisses

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

e Le dispositif ntcra doit étre implanté dans un bloc en conditions

@ Durant I'implantation des dispositifs ntcranial, il faut faire trés attention aux mouvements.

e Il est déconseillé d’utiliser ntcranial en avec d’autres d de fixation crani Si
cela se produit, le chirurgien a la responsabilité de vérifier la stabilité de la fixation.

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

e un tenseur (la),

e une base GAP (1b) ou une basc HOLE (l¢)

e une plaque de blocage (1d
Le dispositif ntcranial existe cn 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 apres avoir évalué la géométrie et la
taille de I’opercule.
ATTENTION : Le dispositif ntcranial est indiqué pour les opercules osseux d’une épai
entre 2,5 mm et 20 mm.
La configuration GAP est indiquée pour le pmnmnncmum dans des coupes de craniectomie d’une largeur
comprise entre 1,7 mm et celle résultant de I” e fraises d.
La conllgurauon 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 I’opercule pourrait &tre inad: avec é et par rapport a la
voiite crinienne.
Le dispositif ntcranial est entiérement réalisé en matériau plastique PEEK OPTIMA® biocompatible, qui
n’interfére pas avec I’exécution des examens TC et Rl
ATTENTION : Ne pas utiliser le dispositif ntcranial sur des patients ayant montré des signes d’allergie
au PEEK.

eur comprise

Stérilisation
Le dispositif ntcranial (Fig. 4) est emballé en double et fourni stérile.
ATTENTION : Le dispositif ntcranial est a usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser. La réuti-
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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:
@ Tenseur, base Gap, plaque de blocage
e 3 étiquettes pour la tragabilité
En configuration Hole, la boite contient les
blister stériles:
o Tenseur, base Hole, plaque de blocage
o 3 étiquettes pour la tragabilité.

et emballés en double

p suivants déja

Contre-indications
Les controcindicati

mais sans
e hypersensibilité ou allergies au PEEK
e infections intracraniennes latentes ou actives
o fidvre et leucocytoses
. conditio‘ns psseusﬁs‘qui déconseil!‘ent I’application des dispositifs ntcranial
.
e infections osseuses
e épaisseur du créne inférieure a 2,5 mm ou supérieure a 20 mm
. cranicctomic@ sous-tentorielles
les osseux plur ires post-tr:
0 pauems de moms de 10 ans.

les catégories

Complications
isation impropre peut causer la rupture du dispositif ntcranial ou Iinstabilité de la fixation, avec

possibilité de dommage dural ou cérébral.
Les risques périopératoires généraux comprennent :

e infections

e Iésions cérébrales, déficit neurologique

 hématomes sur le site de I'implant

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 Papplication correct des dispositifs relevent de la responsabilité du chirurgien.

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

o

© cyGTeHTOpHAIBHASA TPENAHAIINA Yepena
© HOCTTPABMATHUCCKHE MHOKCCTBCHHBIC KOCTHBIC OTIAOMKH IDH YCPEITHO-MO30BOi TpaBMe
e nauuenTsl Mnaame 10 et

OcaoxHenust
HenpasuibHOE IPUMEHEHIE MOKET TIPHBECTH K ITONOMKe yeTpoiictsa Ntcranial wmn nexocrarounoii
¢ JYpATBHOi MEMOPaHbI HIH TOTOBHOTO MO3ra.
OCHOBHbIC [1EPHOTICPAIIHOHHBIC PHCKH BITIOUAIOT:
o uHpekmn
@ MOBPE’K/ICHHE FOIOBHOTO MO3Ta, HEBPOJIOTHUECKHIl IedHIHT
@ 'CMATOMBbI B MECTC YCTAHOBKH HMILIAHTATA
@ aNIbTePAIN NIPH 3KHBICHHH PaH.

Xupypruueckast TeXHHKA

Yetpoiictso tcranial gomkio MMMIANTHPOBATECS TOMBKO B COOTBETCTBHH © HACTOAIINMH YKA3AHHAMH.
OTBETCTBEHHOCTH 32 BLIGOP KomuecTBa yerpoiicrs ntcranial u ux moxuukaunn, Beidop Mecra
HMMIVIAHTAIHHA H NPABHJILHOCTH YCTAHOBKH JIEKHT HA XHPYpre.

XHpYPr TaK:Kke HECET OTBETCTBEHHOCTH 32 PelleHHe YCTAHOBHTH HMILIAHTAHT NALHENTY.

To3uuHOHHPOBAHHE YCTPOIicTB

1) Pazjoxute 1o ykasaHuio Xupypra Tpedyioleecs KoliuuecTso
KOCTHOTO JIOCKYTa

2) Yoenutecn B HeJ10CTHOCTH €CJIH YTAKOBKA IIC MIIH CCITH ii Ha Hee Teker
Gornee HeunTaem, He JIOTKHO bCsl. VCTPOHCTBO JIOIKHO GBITh HMILTAHTHPOBAHO
JI0 HCTEUYEHHS CPOKA TOHOCTH, YKA3aHHOIO Ha yiakoBKe. Takoke Cle/yeT NPOBEPHTE LEOCTHOCTh Kycauek
ntcranial Cutter.

3) U3BaekuTe YCTPOICTBO W3 YIIAKOBKH, HE Hapymas ero creprabHocTH. Eciin Kakoii-mn6o KoMnoHeHT
HeHCIPABeH WM TOBPEK/IEH, YCTPOICTBO He 0JIZKHO HCIOTb30BATHCS.

4) YerpoiictBo BY y yke B OIHy U3 1ByX Mozmdukammii: GAP (puc. 5)
HOLE (puc. 6).

BHUMAHME: He npitaiitech nepecodupark yCTpoicTBO BO BPEMs €0 HCTIONb30BAHMS.

BHUMAHMU] e NbITaliTeCh H3MEHHTD YT0Jl YIPYTHX I/Ied BePTHKAJILHOTO 31eMeHTa, BO3/IelcTBYs
HENOCPEACTBEHHO HA HHX PYKAMH WM MHCTPYMEHTaMH. VI3MEHCHHME yIia yNpyrux Iied MOXeT
TIPEMATCTBOBATH MPABHIBHOI COOPKE Ha OCHOBAHHH.

BHUMAHME: npu HenpasuibHOM HCHoONb3oBaHun peGpa u kpas ycrpoiicrsa ntcranial moryr
TIPOKOIOTH BO3MOKHEIE JAIILITHBIC OGOTONKI (HATPHMEP, IEPUATKH XHPYPTa) IU1H TPABMHPORATS MAIlICHTa.
HeoGxomiMo GBIT BHEMATEILHBIM Ha BCEX TaNax MMILIAHTALMH KpaHHopukcaropa ntcranial.

5) Veranosute Momuduaio GAP B1ob KpannoTomiieckoro nponuia i Momdukawo HOLE B
OTBEPCTHE B MOMYEPENTHOM IKCTPaLypaTbHOM MPOCTpaHcTBe (puc. 7);

BHHUMAHHE: y6emurecsh, uto BbI upanmmuo LOPMLHIHpOBaJIM kpauuopukcarop GAP (puc. 8)
BHUMAHHME: ne ycr: HOLE B1oanb Kkp 0 nponua. He
yeranasanBaiite otBeperite. [Ipn ycranoske yerpoiictsa b
HENPaBHILHOM MeCTe (uKcarms ychouc'ma MOYKET ObITh HEBO3MOKHOI HITH HEIOCTATOUHO KECTKOH.

YCTPOHCTB jutst

Positionnement des dispositifs 6)P yer ntcranial no nepumerpy kpannoroMuueckoro
1) Préparer, sur recommandation du chirurgien, la quantité de dispositifs emballés nécessaires pour fixer TIPONIILIIA HA PABHOM paccmunuu JIPYT OT YT a' He ocraJisiiiTe Hezaehmccupouanm,m KAKOI-1100
I"opercule Kpaii TpenaHaumoHHoro orseperns (puc.9). K BO TOPOB H HX

2) Vérifier intégrité des : si 'emball d ¢ ou si les mscnpllons ne sont plus JOJIKHBI COOTBCTCTBOBATH ICOMCTPHH M ILIOWIAJAW KOCTHOTO JIOCKyTa. Jlast oﬁecneqenvm KeCTKOI
lisibles, le contenu ne doit pas étre utilisé. Le dispositifs doll étre implant¢ avant la date de p p He 3yiiTe Menee 3 urcaropos. [l 3akpeITHs TP CTI

diquée sur ’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 &tre 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.
11 est recommandé de faire attention durant dans chaque phase de I’application du dlSpOSlllf ntcramal

pasmepa sioctatodno 3w 4 ycrpoiiers. Jiua sakphitis Gonbuimx Tpenauauummux OKOH MOKET
10TPEGOBATHCS GOITBLICE KOMMUECTBO YCTPOICTB.

7) INocne BBenenns Beex ycrpoiicts Ntcranial yeranosuTe KOCTHBII JIOCKYT B TPEMaHaHOHHOE OKHO.
8) ViiepkuBas BEPTHKAJIbHBII YICMEHT HA MECTE BYMS HAIbLAMH, HAJIOKUTE PUKCHPYIOLIMI JUCK HA
|<ocn>, npmxuMax ©€ro manbIamMH Apyroii pyku (puc. 9). [IoBTOPHTE 3Ty ONEPAIHIO /s APYTHX YCTPOHCTR
(puc.

BHI/IMAHI/ID BO BPeMsl ONYCKAHUS IUIACTHH BAKHO CJEIHTH 32 TeM, YTO0bI KOCTHBI JIOCKYT
HAXOWJICS B IPABHJILHOM T0JI0/KEHHH.

9) Bo3bMHTE BePTHKA/IBHBIH IEMEHT CHOBA JIBYMsl MANbUAMH H MOTAHUTE €ro BBEPX, YTOObI MPHIKATE
HIKHHIT 37aCTHUHbBIT KOMITOHeHT. OHOBPEMEHHO HaKMHTE /0 YIIOpa Ha JWCK JBYM TalbIaMH Apyroii
pykit. o cpaBHCHMIO C NPEABIIYIINM WAroM (QHKCHPYIOLIMI CK OMYCTHTCA CIIE HIDKE, yiyHlas

5) Placer la configuration GAP le long de la coupe dans le site (Fig. 7)

et la configuration HOLE dans le trou de perforateur dans 1’empl. dural anien (Fig. 7) ;
ATTENTION: s’assurer d’orienter correctement la configuration GAP (Fig. 8)

ATTENTION: ne pas positionner la configuration HOLE le long de la coupe de craniectomie. Ne pas
positionner la configuration GAP au niveau du trou de perforateur. Dans |’éventualité d’un position-
nement du dl%pasmfau mauvals Lndl‘()l( le blmagu du dlspmmfpuurralt étre impossible ou instable.

6) llestr é d itifs ntcranial de maniére la plus équidistante possible
le long du périmétre de la cramectomle ne négliger aucun coté de la craniectomie (Fig. 9). Le nombre
etles doivent étre avec la géométrie et I'aire de I’opercule. Ne pas utiliser moins
de 3 dispositifs pour obtenir une fixation stable. Pour les cramectomles standard, 3 ou 4 dlsposmfs sont

lloHTopHTe Ty onepanmo Juist Beex yerpoiicte ntcranial.
BHUMAHHUE: iiTe yThie BbIlIe Toabko BpyuHylo. Kareropi
3anpemaercs: UCNno/Ib30BaTh uuclpymemu (Hanpumep, KycaukH), KOTOPbie MOIYT NOBPEIHTH
Kkpannodukcarop ntcranial.

10) Iocie 3aBepuienns ycraHoku Beex yerpoiicrs ntcranial nposepbre mioTHoCTs npuieraHus u
CTabHIBHOCTH KOCTHOTO JIOCKYTa.
11) Vmamure TOpYalIHe KOHLBI
noct BMecTe ¢ (b pamu (puc.
BEPXHEHH MI0BEPXHOCTBIO 3aKPBIBAIOIICTO HCKA.
BHUMAHME: Bo Bpems Pe3Ky JCPKUTE NalblAMH 3aXBaT BEPTHKAILHOTO HIEMEHTA TaK, YTOOB OH

BEPTHKANBHBIX  OIIEMEHTOB Kycaukamu _ntcranial  Cutter,
11). BepTukasHblii 1eMeHT 05pe3aeTes 3anouIHILo ¢

généralement suffisants. Pour les cr de grandes di il pourrait étre dutiliser
un plus grand nombre de dispositifs.

7) Aprés avoir inséré tous les dispositifs ntcranial, positionner I’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 ’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 @ nouveau le tenseur avec deux doigts, en le tirant vers le haut de maniére a 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 da\'amage, consolidant la fixation.
Répéter I’opération pour tous les dispositifs ntcranial.

ATTENTION: Effectuer les phases des points precedems exclusivement 2 la main. Il est strictement
interdit d’utiliser des outils (par ex. pinces) qui pourrment endommager le disposi nial

10) Lorsque tous les dispositifs ntcranial sont positionnés, vérifier la tenue et la stabilité de I’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 coupe, tenir la poignée du tenseur avec les doigts de sorte qu’elle ne soit pas ex-
pulsée accidentellement (Fig. 12).

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

la pince

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

Avertissements post-opératoires

e 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 a

de tels risques.

o Une fois la fusion osseuse compléte (estimée a 6 mois apres I’intervention), le dispositif ntcranial cesse

de fonctionner, bien qu’il reste implanté dans la vodte cranienne.

o Si une rupture du dlsposmf est il est ¢ de les dispositifs endommagés si

I consolidation osseusc n’est pas encore terminée, Les composants endommagés pourraient migrer de leur

d’origine ou des lésions a la dure-meére et au cerveau. Dans tous les cas, la décision
les dispositifs és incombe au chirurgien.

finale de

PYCCKH

Hasnauenue

ntcranial - yerpoiicTBo, m3roToBIeHHOE H3 MOTHMEPHOI0 MATePHAIA H HCIOJIb3YIOUIeeCs ISt
(uKCAUMH KPAHHOTOMHYECKOTO KOCTHOTO JIOCKYTA ¢ OJHOBPEMEHHBIM 3aKPBLITHEM OTBEpPCTHii,
BHITOAHCHHBIX CBEPIOM. OHO COCTOMT H3 BEPTHKANLHOTO CTPE/KHS-HATIKUTEN, YCTAHOBICHHOTO
Ha JIMCK-OCHOBaHMe (MMeloTcsi aBa Tuna, Gap m Hole), u ¢ukcupyercsi ceepxy mocpeacTsom
32KPBIBAIONIET0 /IHCKA.

Tpeauciosue

e Verpoiicteo ntcranial moxer GbITh yCTAHOBIEHO HMCKIKYHTENBHO HEHPOXMPYPraMu, KOTOpbIE
TONHOCTBIO OCBEIOMICHBI O Cr0 HA3HAYCHHH, BIAJCIOT XHPYPIHUCCKOH TEXHUKOH, 3HAIOT, KAKOBBI PHCKH,
BO3HUKAIOIIME H3-3a HETPABHIILHOTO MCTIOTb30BAHMS, M KAKHE PHOOPBI HCTIOB30BATh MPH MILTAHTAIHK
yCTpoiicTBa.

@ Verpoiicrso ntcranial 1omkHo ycTaHaBIMBaTECA B ONEPALIMOHHOM 3aJ1e B ACENTHUECKUX YCIOBUAX.
Bo Bpemst mmmutanTaimn yerpoiictsa Ntcranial ciexyer ObITh OueHb TOUHBIM B JIBHKCHHAX.

@ He pexomenjyercst uenonbsosanue ntcranial ¢ ApyruMu ropamu. Ecim
T0 Bee e MPOMCXOHT, XUPYPT MPHHIMACT Ha Ce0 OTBETCTBEHHOCTD 32 CTABHTHHOCTS (HKCATIIH,

Hudopmanusi 06 npennn

‘./choucTBo ntcranial seisercst MOCTOSHHBIM HMILTAHTAHTOM.

rpoiicteo ntcranial cocrout us:
© BEPTHKAJILHOIO CTATHBAIONIEro Y1emenTa (1a),
o iucKka-ocHosanust GAP (1b) umn HOLE (Ic)
© 3aKpbiBatoniero aucka (1d)

Verpoiicrso ntcranial nveer ase Monndukaumi:
1) mopudpukauust GAP (pric. 2) /u1st yCTaHOBKH BJI0JTb TPENAHAIIMOHHOTO MPOIHIIA.
2) momu¢ukaunss HOLE (prc. 3) u1st yCTaHOBKH B T OTBEPCTHS, Bb
J10M/(pe3oit;

lepypr BHIOMACT MOZTHAKAIIMIO 1 KOTHHECTBO YCTPOHCTS TOCTIE OTEHKH FEOMETpHN H Pasvepa KOCTHOrO

cBep-

BHI/IMAHME YLTpom,TBo ntcranial gukcupyer xocn-xm JIOCKYTBI TOMMHOI OT 2,5 MM 10 20 MM.
GAP ans TponuIax or 1,7 mm

cmHAapmou (pesnl JUIsl KPAHHOTOMHUH.

JUISl yCTAHOBKHM B OTBEPCTHS JIMAMETPOM OT 9 710 14 Mm.

Ecin yerpoiicrsa ntcranial uMmiantupyiores B ye/10BHAX, OTIHYHBIX OT YKA3AHHBIX BhIIe, PHK-

CALMS JIOCKYTA MOKET ObITh HENPABHJILHOIA, T. €. HEIOCTATOYHOI, CO CMEIIeHHEM 0THOCHTEILHO 0CH

cBOJIa uepena.

Verpoiicteo ntcranial nonsoctbio usr u3 HMOTO PEEK OPTIMA®, ko-

TOPBIii He MPEMATCTRYET if 1 MarHHTHO- ii TomMorpacun.

BHUMAHHME: He m.uoubxyme ycnponcmo ntcranial npu Hanmuun B anamuese nauuenta

anneprieckix peaxuwii Ha PEEK.

JI0 IIHPHHBL, 06pa:
M HO!

Crepniamsanus

Verpoiicrso ntcranial (puc. 4) ynakoaro B 1BOIHOM GHCTED H IIOCTABIAETCS CTEPUIBHBIM.
BHUMAHME: Yerpoiictso ntcranial - oanopasosoe. Ero ne:n3s crepuin3osath u / win uenoib-
30BaTh YCTPOICTBA MOKET NPHBECTH K HAPYIIEHHIO ero pa-
ﬁommncnﬁnncm, TOBPEAK/ICHUIO HIIH K PA3BUTHIO HH(EKIHH,

CozepikuMoe yIakoBKH

Verpoiicto ntcranial mocrasnsieres B aByx mondukanmsx: GAP n HOLE.

‘ViakoBKka npezicTasiser coboii kaprorHyio KopodKy, cosepikantyio 1 yeTpoiHCTBO H HHCTPYKIHMH T10 TPH-
MEHEHHIO

JTy4aifHo He OTCKouHII (pHc.12).
BHUMAHHA 51 YAJICHHs! YacTel BEPTHKANLHOTO MIEMEHTA PEKOMEHILYCTCSl HCIIOJIB30BATh TONBKO
Kycauku ntcra L
BHl/IMAHI/lE* yﬁeﬂmecb 41O npodmnb rnanko cpexau Hpu ueono,:lMMocm oGpe;k!;re Kpas. Bo Bpemst
Gynsre MoryT b TICPYATKH

XHpypra.

Vrasenue ycrpoiicts
Mcnonssys kycaukn ntcranial Cutter, orpexste 3akpsiBarowuii suck (puc.13). ITosropute onepaiio
JUTS KQKJI0r0 KpaHHo(pukcatopa ntcranial.

it
® B Teuenue jBeHanuaTH Helenb NMOCIE ONEPAalMH NMALMEHT JOJKEH M30eraTh TOMUKOB, BHOpalmH,

it oGmacTh 1 Ha Ha Hee. OH TakKe HE JI0JKEH 3aHUMAaThCs! KaKofi-
M0 JICHTEILHOCTHIO, : C BHBI PHCKA.

Komplikacje
Ni Sci uiycie moze sp

urzadzenia ntcranial lub niestabilno$¢ mocowania, z

e [locye momHoro cpacTaHm KOCTH (10 OlIeHKaM, qepes 6 MecsIeB mocye ),
yerpoiicrso ntcranial nt nepecraet BHINONHATE CBOIO (DYHKLIIO, XOTS M OCTACTCS MMIUIAHTHPOBAHHBIM B
CBOJL Wepena.

© TIpu OGHApYKEHHH MIOTOMKH pemMelmyeTcu 3aMEHHTH MTOBPE/KICHHBIE YCTPOICTBA, ECITH PereHeparms
KoCTH eme He it ThI MOTYT NIEPEMECTHTECA 13 MECTA YCTAHOBKH WITH
TIOBPE/IUTH TBEPILYIO MO3TOBYIO OOOHO‘{I()’ u MO3T. B mo6om ciyuae, OKOHYATENbHOE PEIEHHE O 3aMEeHe
HOBPEIK/ICHHBIX YCTPOHCTB JIEIKHT HA XUPYPTe..

POLSKI
Przeznaczenie
ntcranial jest urzadzeniem z materialu plastycznego pr do i
wieczka kr y 0tWOrow w perforatorem; sklada
It d 3 w dwéch rodzaj: ch (Gap i Hole), a mblokowanego

si¢z Z P
poprzez plytke opuszczana z gory.

Zalozenia

o Urzadzenie ntcranial musi by¢ ylacznis urgd
przeznaczenie, chirurgiczng 1cchmkc ryzyko wywodzace sl(; z mcwla@clwcgo uzycia, a lakzc nam,d;la
przeznaczone do urzadzenia.

o Urzgdzenie ntcranial musi by¢ wszczepione w sali operacyjnej, w warunkach aseptycznych.

W trakeie wszczepiania urzadzen ntcranial nalezy maksymalnie uwazaé przy wykonywaniu ruchow.

o Nie zaleca sig uzycia ntcranial razem z innymi urzadzeniami mocowania czaszkowego. W przypadku
gdy to si¢ zdarzy, odp §cig chirurga jest mocowania.

Informacje dotyczace 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)

o jednej plytki blokujacej (1d)
Urzadzenie ntcranial jest w dwoch konﬁgurac_]ach

1) konf‘guraqa GAP (Rys. 2) do zdhuz cigeia

2) konfiguracja HOLE (Rys. 3) do umieszczenia przy otworach wykonanych przez perforator.
Chirurg wybiera konfiguracj¢ 1 ilo$¢ urzadzen po ocenie geometrii i wymiaru wieczka.
UWAGA: Urzadzenie ntcranial wskazane jest do wieczek kostnych o grubosci zawartej migdzy 2,5 mm
a20 mm.
K ja GAP jest do przy cigciach i i o
migdzy 1,7 mm a ta wynikla z uzycia h frezow do krani
Kanﬁgurauja HOLE wskazana jest do uzycia przy otworach o $rednicy zawanq migdzy 9 mm a 14 mm.

i zawartej

mozliwym opuny twnrdq lub mézgowe;j.
Ogolne ryzyko okolooperacyjne to:

o infekcje

e uszkodzenia mozgu, deficyt neurologiczny

e krwiaki w miejscu wszczepu

o zmiany w gojeniu sig ran.

Technika chirurgiczna
Urzadzenie ntcranial musi by¢ wszezepione wylacznie zgodnie ze wskazowkami przedstawionymi w
niniejszej instrukcji.

‘Wybor ilosci urzadzen ntcranial i konfiguracji, wybér
ur7qd7u|, jest pod odpowiedzialnoscia chirurga.

‘Wyb ych sie pacj jest pod odp

oraz prawi 3]

chirurga.

jscowienie urzadzei
1) Przygotowac¢, wedtug wskazowek chirurga, ilo$¢ opakowanych urzadzen potrzebnych do umocowania
wieczka.

2) Sprawdzié brak uszkodzei fi: w przypadku uszkodzenia op ia lub niecz;
napisow, zawarto$¢ nie moze by¢ u;yla U musi by¢ przed uply daty waznosci
podanej na opakowaniu. Sprawdzi¢ ponadto brak uszkodzen szczyplec do cigcia ntcranial Cutter.

3) Wyjaé z opakowania urzqdzgmg nie mszuzqu]q,n sterylno$ci. Jezeli jaki§ komponent bedzie wadliwy
lub uszkodzony, urzadzenie to nie moze by¢ uzyte.

4) Urzgdzenie jest juz zmontowane, w dwoch konfiguracjach: GAP (Rys. 5) i HOLE (Rys. 6).

UWAGA: Nie mudyﬁkowac zmontowanego urzgdzenia w trakcie uzyua

UWAGAL: nie starac si¢ modyfikowa¢ ustawienia elastycznych ramion napmacza, poprzez bezposredm
na nie nacisk rekami lub narzgd/mml Zmiana ustawienia ramion moze praw-
idlowe polaczenie z podstawami.

UWAGA: w przypadku niewlasciwego uzycia, krawgdzie i brzegi urzadzenia ntcranial moglyby przebi¢
ewentualne bariery ochronne (np. rekawice chirurga) albo byé powodem obrazen pacjenta, Zaleca si¢ uwage
w kazdej fazie aplikacji urzqdzema ntcranial.

5) Konfiguracje GAP umiesci¢ wzdhuz cigcia W miejscu nadt vym podcza-
szkowym (Rys. 7), a konfiguracj¢ HOLE w otworze wykonanym perforatorem w miejscu nadt-
wardowkowym podczaszkowym (Rys. 7);

UWAGA: upewnic si¢, 7e_konfiguracja GAP jest prawidtowo ustawiona (Rys. 8)
UWAGA konfgurac]l HOLE nie ¢ wzdluz ciecia kr
perforatorem. E

acji GAP nie
ji urzadzenia

Vprzy otworze w

W niewtas

6) Zaleca si

kraniotom . 9).

gcomclnq 1 obszarcm wieczka. Nie uzywaé¢ mniej niz 3 urzqdzema, abv uzyskac stabilne mocowame.
tarczq na ogot 3 lub 4 Do o duzych

Jezeli urzqdzema ntcranial hgdg uzyle w warunkach mmch od pr ych powyze],
nie wieczka moze by¢ nieodp: 3 i ‘brakiem p:
pienia czaszki.

Urzadzenie ntcranial wykonane jest c: z materiatu p

tybilnego, kiéry nie wplywa na wykonanic bada TC i RM.

UWAGA: Nie stosowa¢ urzadzenia ntcranial u pacjentow, u ktérych wystapity oznaki alergii na PEEK.

do skle-

PEEK OPTIMA® biokompa-

Sterylizacja

Urzadzenie ntcranial (Rys.4) opakowane jest w podwojny blister i
UWAGA: Urzadzeme ntcranial jest do ]ednorazowego uzycia.
do ponownego uzycia. Ponowne uzyci moze sp
cia, infekcji.

jest dostarczane sterylne
e |est do ponownej stery| llzac] lub
ryzyko zlego peknie-

Zawarto$¢ opakowania
Urzadzenie ntcranial dostgpne Jest w dwéch konfiguracjach: GAP i HOLE.
Op sklada si¢ z ze tekturowego pudelka zawierajacego 1 urzadzenie oraz instrukcje

obslugn
W konfiguracji Gap, pudetko zawiera
sterylny blister:
 napinacz, podstawe Gap, plytke blokujaca
3 ctykietki do oznaczania.
W konfiguracji Hole, pudetko zawiera j p
dwajny sterylny blister:
 napinacz, podstawg Hole, plytke blokujaca
o 3 etykietki do oznaczania.

k juz i opak w pod:

y juz i op: W po-

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dotycza, nawet gdy nie wylgcznie, nastgpujacych kategorii:
e nadwrazliwos¢ lub alergie na PEE!
o zakazenia wewngtrzczaszkowe utajone lub aktywne
e goraczka i leukocytoza
@ stan kosci niepozwalajacy na zastosowanie urzadzen ntcranial
e plastyka czaszki naktadana rgcznie
® zakazenia kostne
® grubos¢ czaszki mniejsza od 2,5mm lub wigksza od 20 mm
e kraniotomie podnamiotowe
o wicczka kostne wielofragmentowe pourazowe
e pacjenci w wieku ponizej 10 lat.

moe byé potrzebna wigksza ilosé urzadzer.
7) Po zalozeniu wszystkich urzadzen ntcranial, umiesci¢ wieczko kostne w miejscu kraniotomii.
8) Przytrzymujac dwoma palcami napinacz, doprowadzi¢ ptytke blokujaca do styku z koscig, popychajac
jaw ol palcami drugicj reki (Rys. 9). To samo wykonac 7 wszystkimi urzadzeniami (Rys. 10).
UWAGA: w trakcie opuszczama plytek wazne jest upewnienie sie, ze wieczko kostne bedzie przytrzy-
mane na wlasciwej pozycji.
9) Ponownie przylrzymac dwoma palcaml napmacz pociggajac go w gore w taki sposob, aby uruchomié¢
ponizszy el lwoma palcami drugiej re;kl popchna¢ plytke jak najbardziej
mozliwie w dot. W stosunku do poprzedniej fazy, ptytka blokujaca opusci si¢ bardziej, utrwalajac mocow-
anie. To samo wykona¢ z wszyslklml urzadzeniami ntcranlai
UWAGA: Wszystkie fazy opisane w powyiszych punktach, nalezy wykonywaé wylacznie recznie.
Bezwzglednie wzbronione jest stosowanie narzedzi (jak np. szezypiec), ktéore moglyby uszkodzié¢
urzadzenie ntcranial.
10) Po zatozeniu wszystkich urzadzen ntcranial, sprawdzi¢ przytrzymanie i stabilnos¢ wieczka.
11) Usungé zbgdne czedei napinacza szezypeami do clgcia ntcranial Cutter znajdujacymi 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 nie
odskoczyl (Rys. 12).

'WAGA: do usuwania czesci napinacza zaleca si¢ uzycie wylacznie szczypiec do cigeia ntcranial Cut-

UWAGA sprawdzi¢, czy ksztalt cigcia jest gladki. Jezeli trzeba, wygladzi¢. W trakcie tej czynnoéci uwazaé,
gdyz: ewentualne male zadziory moga przebi¢ rekawice ch|mr5

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

Ostrzezenia pooperacyjne
o W ciggu dwunastu tygodni po zabiegu, pacjent musi unikac uderzei, wibracji, bezposrednich naciskow i
naprezen na operowane miejsce oraz nie moze wykonywa¢ czynnosci, ktore moglyby narazié¢ go na to

ryzyko.

ePo calkownym zrosnigeiu sig kosci (ocenianym na 6 miesicy od zabiegu), urzadzenie ntcranial koficzy
swa funkcjg, mimo ze pozosla]e wszczepione do sklepienia czaszki.

o W przypadku gdy zauwazy si¢ pekniceie ur74d7emd zaleca sic wymhms; uszkodzonych urzadzen gdyby
zrosnigcie kosci nie bylo jeszeze catkowite. U mogltyby wydosta¢ si¢ z ich wiasci-
wego miejsca i/lub uszkodzi¢ opong twardg i mozg. W kazdym razlc koncowa decyzja czy wymieni¢ czy
nie uszkodzone urzadzenia, nalezy do chirurga.

Vnaxoska MozuguKanun Gap coaepkuT
CTEPUIIbHbIE JIBOIHbIC GiMCTEPDI:
e BeprikaibHbIii 2eMeHT, ocHoBa Gap, 3aKphIBAIOIIHIT HCK
© 3 MapKHPOBOYHBIC STHKETKH
Vnaxoska momdukarmn Hole conepxnt
CTEpHIILHBIE IBOMHBIE GIHCTEPHI:
o BeprukanbHerii anement, ocHoea Hole, 3akpeisatommit uck
© 3 MapKHPOBOUHBIE STHKETKH

Ty IO THI, YiKe " B

IThI, ykKe coOp u B

TporuBonoKasanusi
TIPOTHBOTIOKA3AHHS BKIIOYAIOT, IOMHMO POUHX, CIICAYIOIIHE:
© CHIICUYBCTBITCIBHOCTS MK aiieprits Ha PEE]
@ BHYTpHUEPETHbIe HH(EKIMH B JIATEHTHOI HIIH aKTHBHOI (opme
® BLICOKAsl TEMIIEPATypa U JICHKOLUHUTO3
® COCTOSIHHSA KOCTHOI TKaHH, IPH KOTOPBIX HE PEKOMEHIyeTCs yCTaHOBKa yeTpoiicts Rtcranial:
® KPAHHOIUIACTHKA C PYYHBIM MOJCIHPOBAHHEM
© KOCTHbIC HH(EKIH
© TOIIHHA Yepena MeHee 2,5 MM uin 6onee 20 My

. Read\he instructions before use o not use if the package is damaget
ggere le istruzioni prima dell'uso

. L\re%es instructions avant 'em

®

Un utilizzare se |a confezione risulta danneggiata
s e i Femalage o endommage

aution: important warnings and precautions
tenzione: importanti awertenze e precauzioni
vearde et précautions importantes

A\

ploi
« \or der Verwendung die Gebrauchsanwelsung durchlesen rodukt nicht verwender

 Leer las instrucciones antes de su uso

« Single use - Do not reuse

« Monouso - Non riutilizzare

« Jetable - Ne pas réutiiser

« Einmalprodukt- Nicht ermeut verwenden
« Desechable - No se puede volver a usar

« Store in a dry place Mz
« Consenvare in un luogo asciuto e
« Conserver dans un endroit s

+ A aiem trackanen Ort aufbowahren
« Conservar en un lugar seco

 Product reference code * Lot numbe

. Nu se debe utilizar, si el Envzse esta danado

* Store vy from suight
 Gonsemarefontang il e solare

‘ * Conservel ri de la lumi
* Vor Snm\enhch( jeschiitzt aufbewahren

« Conservar lejos de la luz solar

rpackung festgestellt wurden chtung: Wichtige Wamhinweise und Vorsichtsmatinahmen

 Atencion: advertencias y precauciones importantes
« Steriized by ethylene oxide

* Sterilizzato tramite ossido di etilene
* Siniseave dc oo ity lene
* Mit Ethylenoxid sterilisiert

. Eslerlhzadn através de oxido de etileno

* Da utilizzare entro

o Autiliser avzml
 Haltbar
*Se dehe ulmzav antes de

a'abri de |a lumiere du soleil
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« Codice di riferimento del prodotto « Numero di lotto
« Code de référence du produit

« Igentifikationscode des Produkts
« C6digo de referencia del producto
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o Chargen-Nr.
« Nimero de lote

* Manufacturer
* Fabbricante
 Fabricant

* Hersteller

* Fabricante

NtPlast s.r.l.
Operative Office

ViaE. Ferrari, 49 Zona Industriale D/3 - 15121 Alessandria - Italy

advanced biomedical solutions e-mail: info@ntplast.com - www.ntplast.com
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