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ENGLISH

ENDOTINE Forehead-mini™ Device
Instructions for Use

Available Models
REF CFD-010-0167

DESCRIPTION

The ENDOTINE Forehead-mini™ device is a bioabsorbable fixation
implant. This device is SINGLE USE ONLY and is supplied sterile.
The device and its insertion tools are for SINGLE USE ONLY and
are supplied sterile.

INDICATIONS

The ENDOTINE Forehead-mini™ is intended for use in
subperiosteal browplasty surgery to fixate the sub-dermis to the
cranial bone and to maintain fixation until healing has occurred.

CONTRAINDICATIONS

1. Patients appearing to have very thin bones which might
imply an inadequate cranial thickness for the ENDOTINE
Forehead-mini™ device; the correctly drilled hole extends to
adepth of 2.975 - 3.05mm.

2. Situations where internal fixation is otherwise
contraindicated (e.g. infection).

3. Thin, atrophic scalp.

4. Any known allergy or foreign-body sensitivities to plastic
biomaterial.

LABELING, PACKAGING and STERILIZATION

The ENDOTINE Forehead-mini™ device and insertion tools

are sterilized by gamma irradiation. Do NOT re-sterilize. The
device should be accepted only if the factory packaging and
labeling arrive intact. Do not use if packaging shows evidence of
punctures, tampering, water contamination or other damage.

STORAGE INSTRUCTIONS

Store at room temperature (15 to 24°Cor 60 to 75°F) in a dry
place out of direct sunlight. Do not use beyond the expiration

date listed on the label. Do not use if the temperature
indication dot has turned black; the indicator changes color
if the device is subject to temperatures that could damage
it, even if the exposure is of short duration, as might occur
during transportation.

INSTRUCTIONS FOR USE

(For endoscopic or open techniques)

1. Prior to implant usage, verify intraoperatively that the scalp
thickness is appropriate for the ENDOTINE Forehead-min/™
devices.

2. Perform the dissection in the usual fashion, making sure to
achieve adequate release.
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. To minimize the risk of creating a full thickness cranial hole

with the ENDOTINE Forehead-mini™ drill bit, verify that the
hole’s position is medial to the temporal fusion line and
anterior to the coronal suture (Figure 1). Avoid the sagittal
midline.

If possible, plan the cranial hole placement such that

the implant will ultimately lie under hair bearing tissue.

Typically, for sagittal, paramedian incisions, the implant lies
somewhat lateral and/or anterior to the incision. For coronal
or transverse incisions, the implant lies anterior to the
incision.

Prepare the cranial bone hole using the enclosed drill bit
Figure 2) applied perpendicular to the bone. After drilling,
check that no residual loose bone material is present in the
drill hole.

Remove the ENDOTINE Forehead-mini™ device and insertion

tool from the package.

Carefully place the device through the scalp incisions to avoid

dislodgement from the insertion tool. Then place the device

post into the pre-drilled cranial hole with moderate pressure

until the device platform is resting on the cranium. This

should be verified by visual inspection (Figure 3).

Release the insertion tool from the implant by rotating the

insertion tool in a counterclockwise direction (Figure 4). The

platform of the ENDOTINE Forehead-mini™ device should

remain flush against the cranium.

Perform the brow elevation and apply manual pressure to

the scalp to ensure penetration of the tissue by the device
(Figure 5).

If a drain is used, manipulate the subcutaneous portion such

that it is maximal distance from the implant.

. Use caution during skin closure to avoid elevating the scalp

tissue off the implant.

. A gentle pressure dressing may be appropriate upon

completion of the case.

PRECAUTIONS

1

2.

If possible, the implant should lie under hair bearing scalp at
the conclusion of the procedure. Placement under forehead
or alopetic skin may lead to unacceptable visibility of the
device prior to absorption.

The patient s to be informed of possible adverse effects
including palpability of the device prior to resorption,
discomfort, and surgical risks. Tenderness and visible fullness
over the device for several months has been noted, especially
in patients with thin scalps. These symptoms and/or wound
problems may lead to a decision to surgically remove the
device prior to its full resorption.

Local cyst and/or sinus formation may occur and may be
treated by aspiration or device removal.

High speed drilling (approximately 1000 rpm and greater)
and repeat drilling may create holes that are wider than
intended for a tight grip of the ENDOTINE Forehead-mini™
device. Single pass, low speed drilling reduces the occurrence
of this issue.



5. Avoid any movement of the scalp, which may dislodge the
tissue from the tines.
6. Support the head when turning or moving the patient.

WARNINGS

1. Adrill bit is supplied for use in full size adult patients to
create a hole in the cranium above (medial to) the temporal
fusion line and anterior to the coronal suture. However, the
surgeon should note any penetration beyond the inner table
of the cranium and, if observed, should seek follow-up and
neurosurgical consultation as appropriate.

2. DO NOT RESTERILIZE the ENDOTINE Forehead-mini™ device or

its insertion tools.

3. Do not use if storage temperature exceeds 110°F (43°C) or
the temperature indicator has turned black.

4. Do not cut or reconfigure the ENDOTINE Forehead-min™
device.

5. Discard open, unused devices.

6. This device and its insertion tools are for SINGLE USE ONLY
and MUST NEVER BE RE-USED. Resterilization may cause
loss of function or failure of the device. Risks of re-use may
include patient infection due to lack of sterility.

7. Inspect all components for damage before use. Do not
attempt to repair damaged components or sharpen the drill
bit.

8. Incomplete insertion of the device in the cranial bone may
result in inadequate anchoring.

9. Patients should be instructed to avoid contact sports or
trauma to the head during healing.

=)

bearing areas.

ADVERSE EFFECTS

Material sensitivity/allergic reactions in patients following
surgery should be reported. Implantation of foreign materials in
tissues can result in histological reactions.

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale,
distribution, or use by or on the order of a physician.

ENDOTINE Forehead-mini™
anordningen

Brugsanvisning

Tilgengelige modeller
REF CFD-010-0167

. Contour irregularities of the skin may be noticeable overlying
the ENDOTINE Forehead-mini™ device, especially in non hair-

BESKRIVELSE

ENDOTINE Forehead-mini™ anordningen er et biologisk
resorberbart fikseringsimplantat. Anordningen er KUN BEREGNET
TIL ENGANGSBRUG og leveres steril. Denne anordning og dets
indfaringsvaerktojer er KUN TIL ENGANGSBRUG og leveres sterile.

INDIKATIONER

ENDOTINE Forehead-mini™ er beregnet til brug ved subperiostal
pandeloft til fiksering af subdermis til kranieknoglen og til at
opretholde fiksering indtil efter opheling.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter, der ser ud til at have meget tynde knogler,
hvilket kan antyde, at der er utilstraekkelig kranietykkelse til
ENDOTINE Forehead-mini™ anordningen; det korrekt borede
hul maler i dybde 2.975 - 3.05mm.

2. Situationer, hvor intern fiksation er kontraindiceret af anden
grund (f.eks. infektion).

3. Tynd, atrofisk skalp.

4. AIIe kendte allergier eller overfglsomhed over for

i af biologisk plastic jal

ETIKETTERING, EMBALLAGE og STERILISERING

ENDOTINE Forehead- mini™ anordningen og indfaringsvaerktajer
er steriliseret med gammabestraling. Ma IKKE resteriliseres.
Anordningen br kun godkendes, hvis fabriksemballagen

og dokumentationen ankommer intakt. Anordningen ma

ikke anvendes, hvis emballagen har tegn pa punktur(er),
manipulering, vandforurening eller anden beskadigelse.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER

1. Opbevares tort ved stuetemperatur (15 til 24 °Ceeller
60 til 75 °F) og vaek fra direkte sollys. Ma ikke anvendes
efter udlghsdatoen pa etiketten. Mé ikke anvendes, hvis
temperaturindikator-prikken er blevet sort. Indikatoren
skifter farve, hvis anordningen udszttes for temperaturer,
der kunne beskadige den, ogsa selvom eksponeringen
kun var kortvarig, som f.eks. tilfaeldet kunne vere under
transport.

BRUGSANVISNING

(til endoskopisk eller aben teknik)

1. Inden brug til implantation skal man bekrafte peroperativt,
at skalpens tykkelse er passende til ENDOTINE Forehead-
min™ anordninger.

2. Udfor dissektionen pé saedvanlig made, idet man sorger for
at opna tilstraekkelig udlosning.

3. Bekreeft, at hullet ligger medialt for den temporale
fusionslinje og anteriort for koronalsuturen (Figur 1)
for at minimere risikoen for at lave et hul igennem hele
kranietykkelsen med ENDOTINE Forehead-mini™ boret.
Undga den sagittale midterlinje.

4. Hvis det er muligt, planlaegges placeringen af kraniehullet
saledes, at implantatets endelige position vil véere under det
harbarende vav. Det er typisk for sagittale, paramediane
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incisioner, at implantatet ligger en smule lateralt og/eller
anteriort for incisuren. Ved koronale eller transversale
incisioner ligger implantatet anteriort for incisuren.

5. Forbered hullet i kranieknoglen med det medfalgende bor

Figur 2) pafert vinkelret pa knoglen. Kontrollér efter boring,

at der ikke er lgst residualknoglemateriale i borehullet.

6. Tag ENDOTINE Forehead-mini™ anordningen og
indfaringsvaerktejet ud af emballagen.

7. Anbring forsigtigt anordningen gennem incisionerne i

ADVARSLER

1. Der medfglger et bor til brug pa voksne patienter i fuld
storrelse til at danne et hul i kraniet over (medialt for) den
temporale fusionslinie og anteriort for koronalsuturen.
Kirurgen bor dog bemaerke enhver gennemtrangning
forbi kraniets indvendige flade og, hvis dette bemaerkes,
skal det opfalges med en hensigtsmzessig neurokirurgisk
konsultation.

2. ENDOTINE Forehead-mini™ anordningen eller dets

skalpen for at undgd, at den lgsrives fra indferings
Anbring dernaest anordningens stang i det forudbored
kraniehul med moderat tryk, indtil anordningens platform
hviler pa kraniet. Dette bar verificeres ved visuel inspektion
(Figur 3).

8. Frigor indforingsvaerktojet fra implantatet ved at dreje
indforingsveerktojet i retning mod uret (Figur 4). ENDOTINE
Forehead-mini™ anordningens platform skal blive ved med
at flugte med kraniet.

9. Foretag loftningen af panden, og anvend manuelt tryk pa
skalpen for at sikre, at anordningen traenger igennem vaevet
(Figur 5).

. Hvis der anvendes draenage, skal den subkutane del
manipuleres saledes, at den ligger sa langt som muligt fra
implantatet.

. Veer forsigtig, mens huden lukkes, for at undga at komme til
atlgfte skalpens vaev af implantatet.

12. Enlet trykforbinding kan vaere hensig ig ved

afslutningen af indgrebet.

=

FORHOLDSREGLER

1. Huis det er muligt, skal implantatet ligge under den
harbarende del af hovedbunden ved indgrebets afs|
Hvis anordningen anbringes under panden eller skaldet
hovedhud, kan det bevirke, at den bliver uacceptabelt synlig
inden absorberingen.

2. Patienten skal oplyses om mulige bivirkninger, bl.a. at
anordningen kan fales, inden den absorberes, ubehag og
kirurgiske risici. Der er blevet bemarket smhed og synlig
opfyldthed i omradet over anordningen i flere maneder, iszer
hos patienter med tynd skalp. Disse symptomer og/eller
problemer med saret kan fare il en beslutning om at fiemne
anordningen kirurgisk, inden den er fuldstaendig absorberet.

3. Derkan forekomme dannelse af en lokal cyste og/eller
sinus, som kan behandles vha. aspiration eller fiernelse af
anordningen.

4. Boring ved hgj hastighed (ca. 1000 o/m og derover) og
gentagen boring kan danne huller, som er bredere end
det var meningen, for at holde ENDOTINE Forehead-min/™
anordningen i et stramt greb. En enkelt boring ved lav
hastighed reducerer forekomsten af dette problem.

5. Undgd enhver bevzegelse af skalpen, der kan lgsne vaevet fra
grenene.

6. Stgt hovedet, ndr patienten vendes eller bevaeges.
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indfaringsvaerktajer ma IKKE RESTERILISERES.

3. Maikke jes, hvis opk peraturen overstiger
43°C(110 °F) eller temperaturindikatoren er blevet sort.

4. ENDOTINE Forehead-mini™ anordningen ma ikke klippes til
eller omdannes.

5. Rbnede, ubrugte anordninger skal kasseres.

6. Denne anordning og dets indfaringsvaerktgjer er KUNTIL
ENGANGSBRUG og MA ALDRIG GENBRUGES. Resterilisering
kan forarsage funktionstab eller svigt af anordningen.
Risici ved genbrug kan inkludere patientinfektion grundet
manglende sterilitet.

7. Inspicer alle komponenter for beskadigelse far brug. Forsag
ikke at reparere beskadigede komponenter eller at slibe
boret.

8. Hvis anordningen ikke szttes fuldstzndig ind i
kranieknoglen, er der risiko for utilstrakkelig forankring.

9. Patienterne bor instrueres i at undga kontaktsport eller

hovedtraume under opheling.

. Uregelmassigheder i hudens konturer vil méske kunne ses

over ENDOTINE Forehead-mini™ anordningen, iseer i omrader
uden har.

=

BIVIRKNINGER

Der skal tilbagemeldes om overfalsomhed/allergiske reaktioner
over for materialer hos patienter efter det kirurgiske indgreb.
Implantation af fremmedmaterialer i vaev kan medfore
histologiske reaktioner.

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma denne anordning

kun szlges, distribueres eller anvendes af eller pa ordination
afen laege.

DEUTSCH

ENDOTINE Forehead-mini™ Implantat
Gebrauchsanweisung

Erhiltliche Modelle
REF CFD-010-0167

BESCHREIBUNG

Bei dem ENDOTINE Forehead-mini™ Implantat handelt es sich um

ein bioabsorbierbares Fixationsimpl, Das Impl ist NUR
3



ZUM EINMALGEBRAUCH vorgesehen und wird steril geliefert. Das
Implantat und die zugehdrigen Einsetzvorrichtungen sind NUR
ZUM EINMALGEBRAUCH vorgesehen und werden steril geliefert.

ANWENDUNGSBEREICH
Das ENDOTINE Forehead mini™ ist fiir den Einsatz bei
b lastik gesehen. Es fixiert die

Subkutls am S(hadelknochen und hélt diese Fixierung aufrecht,
bis die Heilung abgeschlossen ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Patienten mit offensichtlich sehr diinnen Knochen,
deren Schadeldicke fiir das ENDOTINE Forehead-mini™
Implantat nicht auszureichen scheint; die ordnungsgemage
planmaBige Tiefe des Bohrlochs betrégt 2.975 - 3.05mm.

2. Situationen, in denen eine interne Fixierung aus anderem
Grund kontraindiziert ist (z.B. bei Infektionen).

3. Diinner, atropher Skalp.

4. Bekannte Allergie bzw. Fremdkdrperempfindlichkeit auf
Biomaterial aus Kunststoff.

BESCHRIFTUNG, VERPACKUNG und STERILISATION

Das ENDOTINE Forehead-min™ Implantat und die
Einsetzvorrichtungen sind mit Gammabestrahlung sterilisiert.
NICHT resterilisieren. Das Instrument nur verwenden, wenn
Originalverpackung und -etikettierung unversehrt sind. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung Anzeichen von Einstichen,
Manipulierung, Wassereintritt oder sonstigen Schaden aufweist.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG

1. Bei Raumtemperatur (15 bis 24 °Chzw. 60 bis 75 °F)
an einem trockenen, vor Sonnenlicht geschiitzten Ort
aufbewahren. Nicht nach dem Verfallsdatum auf dem
Etikett verwenden. Nicht verwenden, wenn sich der
Temperaturindikator schwarz verfarbt hat; der Indikator
wechselt die Farbe, wenn das Implantat Temperaturen
ausgesetzt wurde, die zu seiner Beschadigung fiihren

konnten (auch wenn dieser Kontakt nur kurzfristig stattfand,

wie z.B. wahrend des Transports).

GEBRAUCHSANWEISUNG

(fiir die endoskopische und die offen-chirurgische Methode)

1. Vor der Ver g des Implantats i
sicherstellen, dass der Skalp fiir die Implantation des
ENDOTINE Forehead-min™ Implantats dick genug ist.

2. Die Dissektion wie iiblich durchfiihren und darauf achten,
dass die Hautrander nicht aneinander liegen.

3. Um die Gefahr des Durchbohrens des Schadelknochens mit
dem ENDOTINE Forehead-min/™ Bohrer zu minimieren,
ist sicherzustellen, dass das Bohrloch medial der Linea
temporalis und ventral der Sutura coronalis angelegt wird
(Abbildung 1). Die sagittale Mittellinie vermeiden.

4. Das Bohrloch im Schadelknochen ist mdglichst so
anzubringen, dass sich das Implantat letztendlich unter
haartragendem Gewebe befindet. Typischerweise liegt das

=

~
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bei sagittal-par Inzisionen lateral
und/oder ventral von der Inzision. Bei koronalen und
transversalen Inzisionen liegt das Implantat ventral von

der Inzision.

Den im Lieferumfang enthaltenen Bohrer (Abbildung 2
senkrecht zum Knochen ansetzen, um das Bohrloch in den
Schadelknochen zu bohren. Nach dem Bohren sicherstellen,
dass sich keine losen Knochenmaterialreste im Bohrloch
befinden.

Das ENDOTINE Forehead-mini™ Implantat und die
Einsetzvorrichtung aus der Packung nehmen.

Das Implantat vorsichtig, damit es nicht von der
Einsetzvorrichtung rutscht, durch die Skalpinzisionen fiihren.
AnschlieBend den Pfosten des Implantats mit maBigem
Druck in das Bohrloch im Schadel einsetzen, bis die Plattform
auf dem Schadelknochen aufliegt. Diese Einpassung ist
visuell zu iiberpriifen (Abbildung 3).

Die Einsetzvorrichtung durch Drehen gegen den
Uhrzeigersinn vom Implantat [6sen (Abbildung 4). Die
Plattform des ENDOTINE Forehead-min/™ Implantats sollte
flach gegen den Schadelknochen liegen bleiben.

Das Brauengewebe anheben und dabei manuellen Druck
auf den Skalp ausiiben, damit das Implantat in das Gewebe
eindringt (Abbildung 5).

. Wenn ein Drain verwendet wird, sollte der subkutane Teil so

manipuliert werden, dass er sich so weit wie mgglich vom
Implantat entfernt befindet.

. Bei der Hautnaht darauf achten, dass das Skalpgewebe nicht

vom Implantat abgehoben wird.

. Nach Beendigung des Vorgangs ist evtl. ein leichter

Druckverband angebracht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1

Das Implantat sollte sich nach Abschluss des Verfahrens
maglichst unter dem haartragenden Skalp befinden. Bei
einer Platzierung im Stirnbereich oder unter einer Glatze
wird das Aussehen des Patienten vor der Resorption durch
die Sichtbarkeit des Implantats u. U. zu stark beeintréchtigt.
Der Patient ist iiber mdgliche unerwiinschte Wirkungen
wie Tastbarkeit des Implantats vor dessen Resorption,
Beschwerden an der Implantationsstelle und chirurgische
Risiken aufzukldren. Druckempfindlichkeit und eine
sichtbare Vorwdlbung iiber dem Implantat, die mehrere
Monate anhalten kann, wurden besonders von Patienten
mit diinnem Skalp berichtet. Derartige Symptome und/
oder Wundprobleme kdnnen zu der Entscheidung fiihren,
das Impl. vor seiner vollstandigen R wieder
operativ zu entfernen.

Es kann lokal zu Zysten- und/oder Hohlenbildungen
kommen, die durch Aspiration oder Entfernen des Implantats
behandelt werden kénnen.

Das Bohren mit hoher Drehzahl (ca. 1000 U/min und hdher)
sowie wiederholtes Bohren kann zu Lochern fiihren, die
breiter als fiir eine sichere Befestigung des ENDOTINE
Forehead-mini™ Implantats nétig sind. Durch langsames
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Bohren in einem Durchgang kann erreicht werden, dass
dieses Problem seltener auftritt.

5. Bewegungen des Skalps vermeiden, durch die das Gewebe
von den Zinken verschoben werden konnte.

6. Beim Drehen oder Umlagern des Patienten den Kopf
abstiitzen.

WARNHINWEISE
1. Ein Bohrer zur Herstellung einer Offnung im Schidelknochen
oberhalb (medial) der Linea temporalis und ventral von der
Kranznaht bei Erwachsenen voller GroBe wird mitgeliefert.
Der Chirurg sollte jedoch iberpriifen, ob es zu einer
Penetration iiber die Tabula interna des Schadelknochens
hinaus gekommen ist. Wenn dies der Fall ist, sollte der
Patient nachuntersucht und u. U. von einem Neurochirurgen
untersucht werden.
2. Das ENDOTINE Forehead-mini™ Implantat und die
Einsetzvorrichtungen NICHT RESTERILISIEREN.
3. Das Implantat nicht verwenden, wenn es bei
Temperaturen iiber 43 °C (110 °F) gelagert wurde oder der
Temperaturindikator eine schwarze Farbe aufweist.
4. Das ENDOTINE Forehead-min/™ Implantat nicht zerschneiden
oder seine Form andern.
5. Nach Offnen der Verpackung miissen ungebrauchte
Implantate entsorgt werden.
6. Dieses Implantat und die zugehdrigen Einsetzvorrichtungen
dienen AUSSCHLIESSLICH DEM EINMALGEBRAUCH und
DURFEN KEINESFALLS WIEDER VERWENDET WERDEN. Eine
Resterilisation kann den Funktionsverlust oder Ausfall
des Implantats nach sich ziehen. Zu den Risiken einer
Wiederverwendung gehort Infektion des Patienten infolge
mangelnder Sterilitét.
7. Alle Komponenten vor Gebrauch auf Schéden untersuchen.
Nicht versuchen, beschddigte Komponenten zu reparieren
oder den Bohrer zu schérfen.
8. Die unvollstandige Einfilhrung des inden
Schadelknochen kann zu einer unzureichenden Verankerung
fiihren.
9. Wahrend der Heilung sollte der Patient Sport, bei dem
der Kopf beriihrt werden kann, sowie jede Art von
Schddeltrauma vermeiden.

. Uber dem ENDOTINE Forehead-min™ Implantat kénnen
KonturunregelmaBigkeiten der Haut, insbesondere in nicht
behaarten Bereichen, sichtbar sein.

=

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
Materialempfindlichkeit bzw. allergische Reaktionen bei
Patienten nach der Operation sollten gemeldet werden.
Die Implantation von Fremdmaterial in Gewebe kann zu
histologischen Reaktionen fiihren.

Achtung: Nach amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt

nur an einen Arzt oder im arztlichen Auftrag abgegeben und
verwendet werden.
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Dispositivo ENDOTINE
Forehead-mini™

Instrucciones de uso

Modelos disponibles
REF CFD-010-0167

DESCRIPCION

El dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™ es un implante de
fijacion bioabsorbible. Este dispositivo es EXCLUSIVAMENTE
PARA UN SOLO USO y se suministra estéril. El dispositivo y sus
herramientas de introduccion son EXCLUSIVAMENTE PARA UN
SOLO USOy se suministran estériles.

INDICACIONES

EI ENDOTINE Forehead-mini™ estd indicado para su uso en cirugia
de frontoplastia subperidstica para fijar la subdermis al hueso
craneal y mantener la fijacion hasta que se haya producido la
cicatrizacion.

CONTRAINDICACIONES

1

Pacientes con huesos muy delgados cuyo espesor craneal
pueda ser inadecuado para el dispositivo ENDOTINE
Forehead-mini™; si se taladra correctamente, el orificio tiene
una profundidad de 2.975 - 3.05mm.

Situaciones en las que la fijacion interna esté contraindicada
por otras razones (p. ej., infeccion).

Cuero cabelludo delgado y atrofiado.

Cualquier alergia conocida o sensibilidad a cuerpos extrafios
de material bioldgico plastico.

ETIQUETADO, ENVASADO y ESTERILIZACION

El dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™

"y sus herramientas

de introduccion estan esterilizados con radiacion gamma. NO
los vuelva a esterilizar. El dispositivo sélo debe aceptarse si

el envasado y el etiquetado de fabrica estdn intactos. No lo
utilice si el envase muestra signos de pinchazos, manipulacion
inadecuada, contaminacion por agua u otros dafios.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

1.

Almacene este dispositivo a temperatura ambiente (de 15 a
24°C060a75 °F) en un lugar seco protegido de la luz

solar directa. No lo utilice después de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta. No lo utilice si el punto indicador

de temperatura se ha puesto negro; el indicador cambia de
color si el dispositivo esta sujeto a temperaturas que podrian
daiarlo, incluso si la duracion de la exposicion es corta, como
podria suceder durante el transporte.



INSTRUCCIONES DE USO
(Para técnicas abiertas o endoscdpicas)

1.

=

~

Antes de utilizar el implante, durante la intervencion debera
comprobar que el espesor del cuero cabelludo es adecuado
para los implantes ENDOTINE Forehead-mini™.

Realice la diseccion de la manera normal, asegurandose que
consigue un desprendimiento adecuado.

Para reducir al minimo el riesgo de que el orificio realizado
con el trépano ENDOTINE Forehead-mini™ atraviese todo el
espesor craneal, compruebe que el orificio estd en posicion
medial respecto a la linea de fusion temporal y en posicion
anterior respecto a la sutura coronal (figura 1). Evite la linea
media sagital.

Si es posible, planifique la ubicacion del orificio craneal de
forma que al final el implante quede debajo de tejido en el
que haya pelo. Por lo general, con las incisiones sagitales
paramedianas, el implante queda en posicién ligeramente
lateral, anterior o lateral-anterior respecto a la incision. Con
las incisiones coronales o transversales, el implante queda en
posicién anterior respecto a la incision.

Prepare el orificio del hueso craneal con el trépano
suministrado (figura 2) aplicado perpendicular al hueso. Tras
taladrar, asegurese de que no queda material seo residual
suelto en el orificio taladrado.

Extraiga el dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™ y la
herramienta de introduccion del envase.

Con cuidado para evitar que se desprenda de la herramienta
de introduccion, coloque el dispositivo a través de las
incisiones realizadas en el cuero cabelludo. A continuacidn,
introduzca el pilar del dispositivo en el orificio craneal
taladrado previamente aplicando una presion moderada
hasta que la plataforma del dispositivo quede apoyada sobre
el crdneo. Esto debe comprobarse mediante inspeccion visual
(figura 3).

Desprenda la herramienta de introduccion del implante
haciéndola girar en sentido contrario al de las agujas del
reloj (figura 4). La plataforma del dispositivo ENDOTINE
Forehead-min™ debe quedar nivelada con el craneo.
Levante la piel de la frente y presione con la mano el cuero
cabelludo para asequrarse de que el dispositivo ha penetrado
en el tejido (figura 5).

. Sise utiliza un tubo de drenaje, manipule la porcion

subcuténea de forma que quede lo més apartada posible del
implante.

. Al cerrar la piel, tenga cuidado para evitar levantar el tejido

del cuero cabelludo y separarlo del implante.

. Tras finalizar la intervencion, puede ser conveniente aplicar

un apésito que presione suavemente el drea tratada.

PRE(AUCIONES

Sies posible, al final de la intervencion el implante debe
quedar debajo de cuero cabelludo en una zona con pelo. Si se
coloca debajo de la frente o de piel alopécica, es posible que
el dispositivo quede inaceptablemente visible antes de la
absorcion.

Hay que informar al paciente sobre los posibles efectos
adversos, que incluyen posibilidad de palpacion del
dispositivo antes de la resorcion, molestias y riesgos
quirdrgicos. Se ha notado dolor con la palpacién y relleno
visible en la zona situada sobre el dispositivo durante varios
meses, sobre todo en pacientes con cueros cabelludos
delgados. Estos sintomas o heridas pueden llevar a tomar la
decision de extraer quirdrgicamente el dispositivo antes de
su resorcion total.

Pueden formarse quistes o fistulas locales que pueden
tratarse mediante aspiracién o extraccion del dispositivo.

El taladrado a alta velocidad (de unas 1000 rpm o més) y

el taladrado repetido pueden crear orificios mas anchos de
lo indicado para conseguir un agarre firme del dispositivo
ENDOTINE Forehead-mini™. El taladrado de una sola pasada
a baja velocidad evita este problema.

Evite cualquier movimiento del cuero cabelludo, ya que el
tejido podria desprenderse de las puas del dispositivo.
Sostenga la cabeza del paciente al girar o mover a este.

ADVERTEN(IAS

7.

10.

Se suministra un trépano para uso en pacientes adultos de
tamario normal con el fin de crear un orificio en el craneo
encima de la linea de fusion temporal (en posicion medial
respecto a ésta) y anterior respecto a la sutura coronal.

No obstante, el cirujano debe tener en cuenta cualquier
penetracion que llegue més alla de la tabla interna del
créneo y, si se observa dicha penetracién, debe hacer una
revision y una consulta neuroquirdrgica de la manera
apropiada.

NO VUELVA A ESTERILIZAR el dispositivo ENDOTINE Forehead-
mini™ ni sus herramientas de introduccion.

No lo utilice si la temperatura de almacenamiento supera los
43°C(110 °F) o si el indicador de temperatura se ha vuelto
negro.

No corte ni vuelva a configurar el dispositivo ENDOTINE
Forehead-mini™,

Deseche los dispositivos abiertos no utilizados.

Este dispositivo y sus herramientas de introduccion son
EXCLUSIVAMENTE PARA UN SOLO USO y NO SE DEBEN VOLVER
A UTILIZAR NUNCA. La reesterilizacion puede producir la
pérdida de la funcion o un fallo del dispositivo. Entre los
riesgos de su reutilizacion se puede incluir una infeccion del
paciente debido a falta de esterilidad.

Antes de utilizar los componentes, compruebe que ninguno
de ellos muestra seales de daio. No intente reparar los
componentes dafiados ni afilar el trépano.

La introduccién incompleta del dispositivo en el hueso
craneal puede producir un anclaje inadecuado.

Hay que decir a los pacientes que eviten los deportes de
contacto o los traumatismos cefélicos durante el periodo de
cicatrizacion.

El contorno de la piel situada sobre el dispositivo ENDOTINE
Forehead-min™ puede presentar irregularidades, sobre todo
en las zonas en las que no hay pelo.
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EFECTOS ADVERSOS

Debe informarse de la aparicion de sensibilidad al material o
reacciones alérgicas en pacientes tras la intervencion quirdrgica.
La implantacién de materiales extrafios en los tejidos puede
causar reacciones histoldgicas.

Atencion: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta,
distribucion y uso de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa.

FRANCAIS

Dispositif ENDOTINE Forehead-mini™
Mode d’emploi

Modeéles disponibles
REF CFD-010-0167

DESCRIPTION

Le dispositif ENDOTINE Forehead-min™ est un implant de fixation
biorésorbable. Ce dispositif est RESERVE A UN USAGE UNIQUE et
est fourni stérile. Le dispositif et les instruments d'insertion sont
fournis stériles et sont RESERVES A UN USAGE UNIQUE.

INDICATIONS

Le dispositif ENDOTINE Forehead-mini™ est destiné a étre utilisé
dans le cadre d'un lifting frontal sous-périosté pour fixer le
sous-derme a |'os cranien et assurer la fixation jusqua ce que la
cicatrisation ait lieu.

CONTRE-INDICATIONS

1. Patients dont les os semblent tres minces, ce qui peut
signifier une épaisseur cranienne insuffisante pour le
dispositif ENDOTINE Forehead-mini™; la profondeur du trou
correctement foré est de 2.975 - 3.05mm.

2. (Cas our une fixation interne serait normalement contre-
indiquée (infection, par exemple).

3. Cuir chevelu mince ou atrophié.

4. Toute allergie ou sensibilité a corps étranger connue aux
biomatériaux en plastique.

ETIQUETTE, EMBALLAGE et STERILISATION

Le dispositif ENDOTINE Forehead-mini™ et les instruments
dlinsertion sont stérilisés par irradiation gamma. Ne PAS
restériliser. N'accepter le dispositif que si l'emballage et I‘étiquette
dorigine arrivent intacts. Ne pas utiliser si l'emballage présente
des signes de perforation, altération, exposition a 'eau ou tout
autre dommage.

RECOMMANDATIONS DE STOCKAGE

1. Conserver a la température ambiante (entre 15 et 24 °C
(60 et 75 °F)) dans un endroit sec a 'abri de la lumiére
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directe du soleil. Ne pas utiliser au-dela de la date de
péremption indiquée sur I'étiquette. Ne pas utiliser si le point
indicateur de température a viré au noir ; l'indicateur change
de couleur si le dispositif est soumis a des températures
susceptibles de l'endommager, méme si I'exposition est de
courte durée, ce qui peut arriver pendant le transport.

MODE D’EMPLOI

(Pour techniques endoscopiques ou chirurgies a ciel ouvert)

1. Vérifier en peropératoire avant I'implantation que I'épaisseur
du cuir chevelu est suffisante pour les dispositifs ENDOTINE
Forehead-mini™.

2. Réaliser la dissection de fagon habituelle, en veillant a
obtenir une libération suffisante.

3. Vérifier que la position du trou est médiale par rapport a
la ligne de fusion temporale et antérieure par rapport a la
suture coronale (Figure 1) afin de minimiser le risque de
créer un trou sur toute la profondeur de l'os cranien avec le
trépan ENDOTINE Forehead-mini™. Eviter la ligne sagittale
médiane.

4. Sipossible, prévoir 'emplacement du trou crénien de
maniére a ce que limplant en position finale repose sous le
cuir chevelu. Dans le cas d'incisions paramédianes sagittales,
limplant repose général en position lége
latérale et/ou antérieure par rapport a lincision. Dans le cas
d'incisions coronales ou transversales, limplant repose en
position antérieure par rapport a I'incision.

5. Préparer le trou dans l'os cranien en utilisant le trépan
fourni (Figure 2) perpendiculairement a I'os. Aprés le forage,
s'assurer que le trou est exempt de tout résidu osseux.

6. Retirer le dispositif ENDOTINE Forehead-mini™ et
linstrument d'insertion de I'emballage.

7. Mettre en place le dispositif a travers les incisions dans le cuir
chevelu tout en veillant a ne pas le déloger de linstrument
d'insertion. Positionner ensuite |a tige du dispositif dans le
trou cranien préforé au préalable en appliquant une pression
modérée, jusqu’a ce que la plate-forme du dispositif repose
sur le crane. Vérifier par inspection visuelle (Figure 3).

8. Libérer Instrument d'insertion de l'implant en faisant
tourner I'instrument d'insertion dans le sens antihoraire
(Figure 4). La plate-forme du dispositif ENDOTINE
Forehead-min™ doit étre au méme niveau que le créne.

9. Réaliser Ilévation du front et appliquer une pression
manuelle au cuir chevelu pour assurer la pénétration du
dispositif dans les tissus (Figure 5).

10. Si un drain est utilisé, manipuler sa partie sous-cutanée

de fagon a ce queelle se trouve a une distance maximale de
limplant.

. Exercer une grande prudence lors de la fermeture cutanée

pour éviter de détacher le tissu du cuir chevelu de Iimplant.

12. Lapose d'un pansement a faible compression peut étre
envisagée aprés l'intervention.




MISES EN GARDE
Si possible, Iimplant doit reposer sous le cuir chevelu a la
conclusion de l'intervention. S'il est positionné sous le front
ou une zone cutanée alopécique, il peut étre trop visible
avant sa résorption.

2. Ondevra informer le patient des effets indésirables possibles,
dont la palpabilité du dispositif avant sa résorption, inconfort
et risques chirurgicaux. On a constaté une sensibilité au
toucher de la peau recouvrant le dispositif et une saillie
visible pendant plusieurs mois, particulierement chez les
patients présentant un cuir chevelu fin. Ces symptomes
et/ou des problemes de plaie peuvent amener a une décision
dablation chirurgicale du dispositif avant sa résorption
compléte.

3. Laformation de sinus et/ou de kystes localisés peut se
produire, et peut étre traitée par aspiration ou ablation du
dispositif.

4. Un forage a haute vitesse (d'au moins 1000 tr/min) et
des forages répétés risquent de créer des trous plus larges
que prévu ne permettant pas d'assurer le maintien ferme
du dispositif ENDOTINE Forehead-mini™. Une seule passe
de forage a vitesse réduite diminue la fréquence de ce
probléme.

5. Eviter tout mouvement du cuir chevelu pouvant déloger les
tissus des pattes d‘attache.

6. Soutenir la téte lorsque le patient est tourné ou déplacé.

AVERTISSEMENTS

1. Untrépan est fourni pour I'utilisation chez les adultes de
taille normale pour créer un trou dans le crane au-dessus de
la ligne de fusion temporale (en position médiale par rapport
a cette derniére) et en position antérieure par rapport a la
suture coronale. Le chirurgien doit toutefois veiller & éviter
la pénétration au-dela de la table interne du créne, et si elle
se produit, doit arranger un suivi et une consultation aupres
d'un neurochirurgien selon les besoins.

2. NEPAS RESTERILISER le dispositif ENDOTINE Forehead-mini™
ni ses instruments d'insertion.

3. Ne pas utiliser si la température de stockage a dépassé 43 °C
(110 °F) ou si I'indicateur de température a viré au noir.

4. Ne pas couper ni reconfigurer le dispositif ENDOTINE
Forehead-mini™.

5. Jeter les dispositifs non utilisés dont I'emballage a été
ouvert.

6. Ce dispositif et ses instruments dinsertion sont RESERVES
A UN USAGE UNIQUE et NE DOIVENT JAMAIS ETRE
REUTILISES. La restérilisation peut entrainer une perte de
fonctionnement ou [échec du dispositif. Les risques associés
ala réutilisation peuvent inclure une infection chez le patient
en raison d'un manque de stérilité.

7. Inspecter tous les composants avant utilisation pour déceler
tout dommage. Ne pas essayer de réparer des composants
endommagés ni d‘aiguiser le trépan.

8. Lintroduction incompléte du dispositif dans I'os crdnien peut
aboutir & un ancrage insuffisant.

9. On devra avertir les patients d'éviter les sports de contact et
tous chocs a la téte pendant la cicatrisation.

10. On peut constater des irrégularités du contour cutané
recouvrant le dispositif ENDOTINE Forehead-mini™,
particuliérement dans les zones sans cheveux.

EFFETS INDESIRABLES

Il est essentiel de signaler des sensibilités au matériau et des
réactions allergiques apres la chirurgie. Limplantation de
matériaux étrangers dans les tissus peut provoquer des réactions
histologiques.

Attention : La législation fédérale américaine n‘autorise la vente,
la distribution et I'utilisation de ce dispositif que par un médecin
ou sur ordonnance de ce dernier.

ITALIANO

Dispositivo ENDOTINE Forehead-
mini™

Istruzioni per I'uso

Modelli disponibili
REF CFD-010-0167

DESCRIZIONE

L'ENDOTINE Forehead-mini™ & un dispositivo di ancoraggio
impiantabile e bioassorbibile. Il dispositivo & ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO e viene fornito sterile. Il dispositivo e i rispettivi
strumenti di inserimento sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e
sono forniti sterili.

INDICAZIONI

L'ENDOTINE Forehead-mini™ & previsto per I'uso nel lifting
frontale sottoperiosteo per fissare Iipoderma all'osso cranico e
per manteneme I'ancoraggio fino al momento della guarigione.

CONTROINDI(AZIONI
Pazienti le cui ossa appaiono molto sottili, con conseguente
spessore cranico insufficiente ad accogliere il dispositivo
ENDOTINE Forehead-mini™; il foro praticato correttamente
raggiunge una profondita di 2.975 - 3.05mm.

2. Situazioni nelle quali I'ancoraggio interno sia altrimenti
controindicato (ad esempio, infezione in atto).

3. Cuoio capelluto sottile e atrofico.

4. Allergie o sensibilita note da corpo estraneo al biomateriale
plastico.

ETICHETTATURA, CONFEZIONAMENTO e STERILIZZAZIONE

Il dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™ e i rispettivi strumenti di
inserimento sono sterilizzati a raggi gamma. NON risterilizzare.

1l dispositivo deve essere accettato solo se la confezione e
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Ietichettatura originali sono intatte. Non utilizare il dispositivo
se la confezione risulta forata, manomessa, contaminata
dall'infiltrazione di acqua o altrimenti danneggiata.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

1.

Conservare a temperatura ambiente (da 15a 24 °Co da
6075 °F) in luogo asciutto e al riparo dalla luce solare
diretta. Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza
indicata sull'etichetta. Non usare il prodotto se il puntino
indicatore della temperatura é diventato di colore nero;
l'indicatore cambia colore se il dispositivo € stato esposto
atemperature che potrebbero danneggiarlo, anche se
I'esposizione ¢ stata di breve durata, come potrebbe
succedere durante il trasporto.

ISTRUZIONI PER L'USO
(Per tecniche endoscopiche o a cielo aperto)

1.

Prima di procedere allimpianto del dispositivo ENDOTINE
Forehead-mini™, nel corso dell'intervento, verificare che lo
spessore del cuoio capelluto sia adeguato al suo impianto.
Esequire la dissezione come di consueto, accertandosi di
ottenere |'allentamento adeguato.

Per ridurre al minimo il rischio di praticare un foro a tutto
spessore nell'osso cranico con la punta per trapano ENDOTINE
Forehead-mini™, verificare che la posizione del foro sia
mediale rispetto alla linea di fusione temporale e anteriore
rispetto alla sutura coronale (Figura 1). Evitare la linea
mediana sagittale.

Se possibile, programmare la posizione del foro cranico in
modo tale che la posizione finale dellimpianto sia coperta
da tessuto con capelli. Generalmente, per le incisioni

p diane o laterali, il disp si trovera

in posizione leggermente laterale e/o anteriore rispetto
allincisione. Per le incisioni coronali o trasverse, il dispositivo
impiantato si trovera in posizione anteriore rispetto
all'incisione.

Preparare il foro nell'osso cranico usando la punta

per trapano fornita in dotazione (Figura 2) applicata
perpendicolarmente all'osso. Dopo la perforazione, verificare
che nel foro praticato non vi siano detriti ossei residui.
Estrarre dalla confezione il dispositivo ENDOTINE
Forehead-mini™ e lo strumento di inserimento.

Posizionare il dispositivo attraverso le incisioni sul

cuoio capelluto, procedendo con cautela per evitare

che si stacchi dallo strumento di inserimento. Inserire il
tirante del dispositivo nel foro previamente praticato nel
cranio, esercitando una moderata pressione fino a che

la piattaforma del dispositivo non si appoggi sul cranio.
Verificare la posizione tramite ispezione visiva (Figura 3).
Sganciare lo strumento di inserimento dall'impianto, facendo
ruotare lo strumento di inserimento in senso antiorario
(Figura 4). La piattaforma del dispositivo ENDOTINE
Forehead-mini™ deve restare livellata rispetto al cranio.
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Esequire |a distensione della fronte e applicare manualmente
pressione al cuoio capelluto per garantire la penetrazione del
tessuto da parte dei dentini del dispositivo (Figura 5).

. Se i utilizza un drenaggio, orientarne la parte sottocutanea

in modo da situarla alla massima distanza possibile
dall'impianto.

. Durante la chiusura del cuoio capelluto, fare attenzione a

non sollevare quest'ultimo dall'impianto stesso.

. A completamento della procedura si consiglia di eseguire

una medicazione leggermente compressiva.

PRECAUZIONI

1.

Al termine della procedura, se possibile, limpianto dovrebbe
trovarsi sotto cuoio capelluto con capelli. La sua collocazione
sotto la pelle della fronte o sotto pelle priva di capelli puo
rendere il dispositivo eccessivamente visibile durante il
periodo precedente al suo assorbimento.

Il paziente deve essere messo al corrente dei possibili effetti
indesiderati, inclusi la palpabilita del dispositivo prima del
riassorbimento, i disturbi e i rischi associati all'intervento
chirurgico. Si sono notate una sensibilita e una pienezza
visibile dell'area sovrastante l'impianto per alcuni mesi dopo
l'intervento, in special modo nei pazienti con cuoio capelluto
sottile. Questi sintomi e/o problemi associati allincisione
chirurgica possono portare alla decisione di rimuovere
chirurgicamente il dispositivo impiantato prima del suo
completo riassorbimento.

L'eventuale formazione localizzata di cisti e/o seni puo essere
trattata mediante aspirazione o rimozione del dispositivo.

La trapanazione ad alta velocita (circa 1000 giri/min o pil))

e |a trapanazione ripetuta possono creare fori dal diametro
eccessivo, impedendo il saldo e stabile posizionamento del
dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™. Questo problema é
generalmente evitabile utilizzando un‘unica trapanazione a
bassa velocita.

Evitare qualsiasi movimento del cuoio capelluto, poiché
potrebbe causare il distacco del tessuto dai dentini.
Sostenere la testa del paziente quando lo si gira o lo si
sposta.

AVVERTENZE

1

Viene fornita in dotazione una punta per trapano da

usare in pazienti adulti di corporatura normale, per creare
un foro nel cranio sopra la linea di giunzione temporale
(ovvero in posizione mediale rispetto ad essa) e anteriore
alla sutura coronale. Il chirurgo dovra, tuttavia, prendere
nota di qualsiasi penetrazione oltre la lamina ossea interna
del cranio: in questo caso dovra sottoporre il paziente
all'opportuno follow-up e a consulto neurochirurgico in base
alle necessita.

NON RISTERILIZZARE il dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™
o rispettivi strumenti di inserimento.

Non utilizzare se la temperatura di conservazione supera i
43°C(110 °F) 0 se l'indicatore della temperatura &
diventato nero.



4. Non tagliare o riconfigurare il dispositivo ENDOTINE
Forehead-mini™.

5. Gettare i dispositivi aperti e non usati.

6. Questo dispositivo e i rispettivi strumenti di inserimento
sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e NON DEVONO MAI
ESSERE RIUTILIZZATI. La risterilizzazione puo causare la
perdita di funzione o la rottura del dispositivo. | rischi del
riutilizzo per il paziente possono includere l'infezione causata
da mancanza di sterilita.

7. Prima dell'uso, esaminare tutti i componenti per escludere
la presenza di danni. Non tentare di riparare componenti
danneggiati né di affilare la punta per trapano.

8. Lincompleto inserimento del dispositivo nellosso cranico puo
dare luogo ad un ancoraggio non adeguato.

9. Durante la guarigione, i pazienti devono astenersi dal
praticare sport di contatto ed evitare traumi alla regione
cranica.

. In special modo in assenza di capelli, sara possibile notare
irregolarita del contorno della pelle nell‘area sovrastante il
dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™ impiantato.

=

EFFETTI INDESIDERATI

Le eventuali reazioni di sensibilita al materiale e reazioni
allergiche nei pazienti a sequito dellintervento chirurgico vanno
debitamente segnalate. Limpianto di materiali estranei nei
tessuti puo dare luogo a reazioni istologiche.

Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano
la vendita, la distribuzione e I'uso del presente dispositivo a
personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

NEDERLANDS

ENDOTINE Forehead-mini™
-implantaat

Gebruiksaanwijzing

Beschikbare modellen
REF CFD-010-0167

BESCHRIVING

Het ENDOTINE Forehead-mini™-implantaat is een biologisch
resorbeerbaar fixatie-implantaat. Dit implantaat is UITSLUITEND
bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK en wordt steriel geleverd.
Het impl en de inbrenginstrumenten zijn UITSLUITEND
bestemd voor EENMALIG GEBRUIK en zijn steriel geleverd.

INDICATIES

Het ENDOTINE Forehead-mini™-implantaat is bestemd

om bij subperiostale blefaroplastiek de onderhuid aan het
voorhoofdsheen te fixeren en de fixatie te behouden tot genezing
is opgetreden.
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CONTRA-INDICATIES

1. Patiénten bij wie de beenderen zeer dun blijken te zijn, wat
zou kunnen impliceren dat het schedelbeen onvoldoende dik
is voor het ENDOTINE Forehead-mini™-implantaat; het op
juiste wijze geboorde gat is 2.975 - 3.05mm diep.

2. Omstandigheden waar interne fixatie gecontra-indiceerd is
(bijv. infectie).

3. Dunne, geatrofieerde hoofdhuid.

4. Een bekende allergie voor of een vreemd-lichaam-
overgevoeligheid voor plastic biomateriaal.

ETIKETTERING, VERPAKKING en STERILISATIE

Het ENDOTINE Forehead-mini™-implantaat en de
inbrenginstrumenten zijn gesteriliseerd door middel van
gammastraling. NIET opnieuw steriliseren. Het implantaat mag
uitsluitend worden geaccepteerd als de fabrieksverpakking

en etikettering intact aank Gebruik het impl. niet
als de verpakking tekenen vertoont van doorboring of van
verontreiniging door water, als er met de verpakking geknoeid is,
of als zich andere tekenen van beschadiging voordoen.

OPSLAGINSTRU(TIES
. Opslaan bij kamertemperatuur (15 tot 24 °C of 60 tot 75 °F) op
een droge plaats, beschermd tegen zonlicht. Niet gebruiken
na de op het buitenetiket vermelde uiterste gebruiksdatum.
Niet gebruiken als de temperatuurindicatorstip zwart is
geworden. De indicator verandert van kleur als het implantaat
onderworpen is aan een temperatuur die het kan beschadigen,
zelfs al is de blootstelling van korte duur, zoals het geval kan
zijn tijdens transport.

GEBRUIKSAANWIJZING

(Voor endoscopische of open technieken)

1. Controleer voorafgaand aan het gebruik van het implantaat
intraoperatief of de schedeldikte voldoende is voor het
gebruik van de ENDOTINE Forehead-mini™-implantaten.

2. Voer de dissectie op de gebruikelijke wijze uit en let er
daarbij op dat voldoende weefsel wordt losgemaakt.

3. Controleer om te voorkomen dat met het ENDOTINE
Forehead-mini™-boortje een craniaal boorgat door de
volledige dikte van het schedelbot wordt gemaakt of het
boorgat zich mediaal van de temporale verbindingsnaad en
anterieur van de kroonnaad bevindt (afbeelding 1). Vermijd
de sagittale mediaanlijn.

4. Plan zo mogelijk de plaatsing van het gat in het schedelbeen
zodanig dat het implantaat uiteindelijk onder haardragend
weefsel komt te liggen. Gewoonlijk ligt het implantaat bij
sagittale, paramediane incisies enigszins lateraal en/of
anterior van de incisie. Bij coronale of transversale incisies
ligt het implantaat anterior van de incisie.

5. Maak het gat in het schedelbeen met het meegeleverde
boortje (afheelding 2) loodrecht op het botoppervlak.
Controleer na het boren of er geen restant los botweefsel in
het boorgat is achtergebleven.
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6. Haal het ENDOTINE Forehead-min/™-implantaat en het

ink rument uit de kki
7. Plaats het implantaat voorzichtig door de incisies in de
hoofdhuid om losraken van het inbrenginstrument te
voorkomen. Zet vervolgens met matige druk de stijl van
het impl. in het voorgeboorde gat in het schedelb
totdat het implantaatplatform op de schedel rust. Dit dient
door visuele inspectie te worden geverifieerd (afbeelding 3).

8. Maak het inbrengi nt los van het imy door het
inbrenginstrument tegen de klok in te draaien (afbeelding 4).
Het platform van het ENDOTINE Forehead-mini™-implantaat
dient gelijk met de schedel te blijven.

9. Voer de voorhoofdslift uit en pas met de hand druk toe op de
hoofdhuid om er zeker van te zijn dat het implantaat in het
weefsel doordringt (afbeelding 5).

. Manipuleer bij gebruik van een drain het subcutane deel
zodanig dat de afstand tot het implantaat maximaal is.

. Wees voorzichtig bij het sluiten van de huid zodat wordt
voorkomen dat de hoofdhuid loskomt van het implantaat.

12. Bij het afronden van de operatie kan een licht drukverband

worden aangelegd.

=)

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Zo mogelijk dient het implantaat aan het einde van de
procedure onder haardragende hoofdhuid te liggen.
Plaatsing onder de huid van het voorhoofd of onder kalende
huid kan ertoe leiden dat het implantaat tot aan de resorptie
op onacceptabele wijze zichtbaar is.

2. De patiént moet over de mogelijke bijwerkingen worden
geinformeerd. Zo kan het implantaat tot aan de resorptie
voelbaar zijn, kan er ongemak optreden en zijn er
chirurgische risico’s. Er is gedurende een aantal maanden
gevoeligheid gemeld en een zichtbare verdikking boven
het implantaat, met name bij patiénten met een dunne
hoofdhuid. Deze en/of
kunnen ertoe leiden dat wordt besloten om het implantaat
chirurgisch te verwijderen voordat volledige resorptie heeft
plaatsgevonden.

3. Erkan zich lokaal cyste- en/of sinusvorming voordoen en
dit kan door middel van aspiratie of implantaatverwijdering
worden behandeld.

4. Als met hoge snelheid wordt geboord (ongeveer 1000 rpm
en sneller) en als herhaaldelijk wordt geboord, dan is het
mogelijk dat de boorgaten breder worden dan voor een
strakke grip op het ENDOTINE Forehead-mini™-implantaat
wenselijk is. Als het boorgat in één keer en met lage snelheid
wordt gemaakt, doet dit probleem zich minder vaak voor.

5. Vermijd beweging van de hoofdhuid waardoor het weefsel
van de punten los kan raken.

6. Ondersteun het hoofd bij het omdraaien of verplaatsen van
de patiént.

p

WAARSCHUWINGEN
1. Eris een boortje meegeleverd voor gebruik bij volledig
volgroeide volwassen patiénten om een gat te maken in het
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cranium boven (mediaal van) de linea temporalis en anterior
van de kroonnaad. De chirurg dient echter penetratie voorbij
de lamina interna van het cranium op te merken en moet
indien dit het geval is zorgen voor follow-up en zonodig om
een neurochirurgisch consult vragen.

2. Het ENDOTINE Forehead-min/™-implantaat en de
bijbehorende inbrenginstrumenten NIET OPNIEUW
STERILISEREN.

3. Niet gebruiken als de opslagtemperatuur boven 43 °C
(110 °F) is gestegen of als de temperatuurindicator zwart
is geworden.

4. Niet in het ENDOTINE Forehead-mini™-implantaat snijden en
het niet aanpassen.

5. Werp geopende, niet gebruikte implantaten weg.

6. Ditimpl en de bijbehorende inbrenginstrumenten zijn
UITSLUITEND bestemd voor EENMALIG GEBRUIK en MOGEN
NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. Opnieuw steriliseren
kan de werking van het implantaat tenietdoen of het doen
falen. Risico’s van opnieuw gebruiken omvatten wellicht
infectie van de patiént wegens niet-steriliteit.

7. Controleer voorafgaand aan het gebruik alle onderdelen op
beschadigingen. Probeer beschadigde componenten niet te
repareren of het boortje te slijpen.

8. Een onvolledig inbrengen van het implantaat in het
schedelbeen kan een onvoldoende ankering tot gevolg
hebben.

9. De patiént moet worden geinstrueerd tijdens het
genezingsproces contactsporten te vermijden en hoofdletsel
te voorkomen.

. De huid boven het ENDOTINE Forehead-min™-implantaat
kan onregelmatige contouren vertonen, met name op
plaatsen waar geen haar groeit.

=

BIJWERKINGEN

Indien zich bij een patiént na de operatie een overgevoeligheid
voor het materiaal en/of een allergische reactie voordoet, dan
moet dit worden gemeld. Implantatie van lichaamsvreemde
materialen in weefsel kan een histologische reactie tot gevolg
hebben.

Let op: Krachtens de federale wet van de VS mag dit hulpmiddel

uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht,
gedistribueerd of gebruikt.

PORTUGUES

Dispositivo ENDOTINE
Forehead-mini™

Instrugdes de utilizacao

Modelos disponiveis
REF CFD-010-0167



DESCRICAO

0 dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™ é um implante de
fixagdo bioabsorvivel. Este dispositivo DESTINA-SE A UMA
UNICA UTILIZAGAO e é fornecido estéril. O dispositivo e as

respectivas ferramentas de introdugao destinam-se a UMA UNICA

UTILIZACAO e sdo fornecidos estéreis.

INDICAGOES

0 ENDOTINE Forehead-mini™ destina-se a utilizagdo em plastia da
sobrancelha subperidstea para fixar a subderme ao osso craniano

e para manter a fixagdo até que tenha ocorrido cicatrizagao.

(ONTRA -INDICACOES
Doentes que aparentem possuir 0ssos muito finos que
possam indicar uma espessura craniana insuficiente para
o dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™; o orificio de
perfuracdo correctamente efectuado estende-se a uma
profundidade de 2.975 - 3.05mm.

2. Situagdes onde estd contra-indicada a fixao interna (por
exemplo, infeccdo).

3. Couro cabeludo fino, atrofiado.

4. Qualquer alergia ou sensibilidade a corpo estranho
comprovadas a hiomaterial plastico.

ROTULAGEM, EMBALAGEM e ESTERILIZACAO

0 dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™ e as ferramentas
de introdugao foram esterilizados por radiagao gama. NAQ
reesterilize. O dispositivo s6 deve ser aceite se a embalagem
earotul de fabrica intactas no da
recepcao. Nao utilizar se a embalagem apresentar sinais de
perfuracdes, adulteracao, contaminagao por dgua ou outros
danos.

INSTRU(GES DE ARMAZENAMENTO
Armazenar a temperatura ambiente, entre 15 °Ce 24 °C
(60 °F e 75 °F), em local seco e ao abrigo da luz solar
directa. Nao utilizar depois do prazo de validade impresso

no rotulo. Nao utilizar se o ponto indicador de temperatura

tiver ficado preto; o indicador muda de cor se o dispositivo

for sujeito a temperaturas que o poderao danificar, mesmo

que a exposicdo seja curta, como podera ocorrer durante o
transporte.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

(Para técnicas endoscdpicas ou abertas)

1. Antes da utilizacdo do implante, confirme
intraoperatoriamente se a espessura do couro cabeludo é
adequada para os dispositivos ENDOTINE Forehead-mini™.

2. FEfectue a dissecco da forma habitual, certificando-se de que

obtém uma libertacdo adequada.

3. Paraminimizar o risco de criar um orificio craniano em toda a
espessura com a ponta de broca ENDOTINE Forehead-mini™,

confirme que a posicdo do orificio € interna em relacao
alinha de fusao temporal e anterior em relacdo a sutura
corondria (figura 1). Evite a linha média sagital.

=

~

Se possivel, planeie a colocacdo do orificio craniano de forma
que o implante fique, no fim, por baixo de tecidos com
cabelo. Tipicamente, para incisdes sagitais, paramedianas, 0
implante fica ligeiramente para fora e/ou anterior a incisdo.
Para incisdes coronais ou transversas, o implante fica anterior
aincisdo.

Prepare o orificio do osso craniano utilizando a ponta

de broca fornecida (figura 2) e aplicando-a em posicao
perpendicular ao osso. Apds a perfuracdo, verifique se ndo
existe qualquer material 6sseo residual no orificio.

Retire o dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™ e a
ferramenta de introdugdo da embalagem.

Introduza com cuidado o dispositivo através das incisoes no
couro cabeludo, para evitar o desalojamento da ferramenta
de introdugdo. Em sequida, introduza o pilar do dispositivo
no orificio craniano previamente feito, aplicando uma
pressao moderada, até a plataforma do dispositivo ficar
apoiada no cranio. Isto deve ser confirmado mediante
inspeccdo visual (figura 3).

Rode a ferramenta de introducao no sentido anti-horario
para a libertar do implante (figura 4). A plataforma do
dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™ deve permanecer
nivelada ao cranio.

Execute a elevacdo da regiao supraciliar e aplique pressao
manual ao couro cabeludo para garantir a penetracdo do
dispositivo nos tecidos (figura 5).

. Se utilizar um dreno, manipule a zona subcuténea de forma

a ficar a distancia maxima do implante.

. Durante o encerramento da pele, tenha cuidado para evitar

afastar o tecido do couro cabeludo do implante.

. Depois de terminar o procedimento, poderd aplicar um penso

ligeiramente compressivo.

PRE(AUCOES

3.

4.

Se possivel, no fim do procedimento, o implante devera
ficar por baixo de couro cabeludo com cabelo. A colocacao
por debaixo da regido frontal ou de pele com alopécia pode
originar uma visibilidade inaceitavel do dispositivo antes da
sua absor¢do.

0 doente deverd ser informado sobre possiveis efeitos
adversos, incluindo a possibilidade de palpar o dispositivo
antes da sua reabsorcdo, o desconforto e os riscos cirdrgicos.
Foi referida sensibilidade e protrusao visivel na drea por
cima do dispositivo durante vérios meses, especialmente em
doentes com couros cabeludos finos. Estes sintomas e/ou
problemas da ferida poderdo conduzir a deciso de proceder
a remogao cirdrgica do dispositivo antes da sua reabsorcao
completa.

Poderd ocorrer a formagao de quistos e/ou seios locais, que
podem ser tratados por aspiracdo ou remogdo do dispositivo.
A perfuracdo a alta velocidade (aproximadamente 1000 rpm
e superior) e a perfuracao repetida poderdo criar orificios
que sdo mais largos do que o pretendido para uma fixacdo
apertada do dispositivo ENDOTINE Forehead-min/™. Uma
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perfuragdo com uma tinica passagem a baixa velocidade
reduz a ocorréncia deste problema.

5. Evite qualquer movimento do couro cabeludo que possa
desalojar o tecido dos dentes.

6. Quando rodar ou deslocar o doente, apoie a cabeca.

ADVERTENCIAS

1. Aponta de broca fornecida destina-se a ser utilizada em
doentes adultos de tamanho normal para criar um orificio
no cranio acima da linha de fusdo temporal (e interno em
relagdo a esta linha) e anterior a sutura coronal. Todavia, 0
cirurgiao deverd estar atento a qualquer penetragdo para
além da face interna do osso craniano e, se for o caso, deverd
procurar acompanhamento e consulta de neurocirurgia,
conforme adequado.

2. NAO REESTERILIZE o dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™
nem as respectivas ferramentas de introdugdo.

3. Nao utilize se a temperatura de armazenamento exceder
43°C(110 °F) ou o indicador de temperatura tiver ficado
preto.

4. Nao corte nem reconfigure o dispositivo ENDOTINE
Forehead-mini™.

5. Elimine dispositivos ndo utilizados que se encontrem
abertos.

6. Este dispositivo e as respectivas ferramentas de introducao
DESTINAM-SE A UMA UNICA UTILIZAGAO e NUNCA PODERAO
SER REUTILIZADOS. A reesterilizagdo pode provocar perda
de funcdo ou falha do dispositivo. Os riscos da reutilizagdo
podem incluir infeccdo do doente devido a falta de
esterilidade.

7. Antes da utilizacdo, inspeccione todos os componentes
relativamente a sinais de danos. Nao tente reparar nenhum
componente danificado nem afiar a ponta da broca.

8. Aintroducdo incompleta do dispositivo no 0sso craniano
pode dar origem a uma fixacao inadequada.

9. Durante a cicatrizagdo, os doentes deverao ser instruidos

para evitar desportos de contacto ou traumatismo na cabega.

=

. Poderdo notar-se irreqularidades no contorno da pele
por cima do dispositivo ENDOTINE Forehead-mini™,
especialmente em areas desprovidas de pilosidade.

EFEITOS ADVERSOS

Deverao notificar-se as reaccdes de sensibilidade/alergia ao
material observadas nos doentes apés a cirurgia. A implantacao
de corpos estranhos em tecidos pode provocar reacgdes
histoldgicas.

Precaugao: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuicao ou

utilizagdo deste dispositivo a médicos ou mediante prescricio
médica.
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ENDOTINE Forehead-mini™
-anordningen

Bruksanvisning

Tillgangliga modeller
REF CFD-010-0167

BESKRIVNING

ENDOTINE Forehead-mini™-anordningen & ett bioresorberbart
fixati I Denna anordning ar ENDAST FOR
ENGANGSBRUK och levereras steril. Anordningen och dess
inforingsverktyg ar ENDAST FOR ENGANGSBRUK och levereras
sterila.

INDIKATIONER

ENDOTINE Forehead-mini™ dr avsedd att anvéndas vid
subperiostal dgonbrynsplastik for att fixera underhuden till
skallbenet och for att bibehalla fixeringen tills Idkning har skett.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter som verkar ha valdigt tunna ben, vilket kan
innebira otillrdcklig skalltjocklek for ENDOTINE Forehead-
mini™-anordningen, ett korrekt borrat hal nar till ett djup pa
2.975-3.05mm.

2. Situationer da intern fixering annars ar kontraindicerad
(t.ex. infektion).

3. Tunn, atrofisk huvudsval.

4. Allakénda allergier eller frimmandekroppskanslighet mot
biomaterial av plast.

MARKNING, FORPACKNING och STERILISERING

ENDOTINE Forehead-mini™-anordning och infaringsverktyg &r
steriliserade med g dlning. De far INTE
Anordningen bor endast godkénnas om fabriksforpackningen
och -mérkningen dr intakta vid leverans. Far inte anvéndas om
forpackningen visar tecken pd punktion, otillborlig averkan,
vattenkontamination eller annan skada.

FORVARINGSINSTRUKTIONER

1. Forvaras torrt i rumstemperatur (15 till 24 °Celler 60 till
75 °F) och skyddat for direkt solljus. Far inte anvéndas efter
utgdngsdatumet som star pa etiketten. Far inte anvandas
om temperaturindikatorpricken har blivit svart. Indikatorn
andrar farg om anordningen utsétts for potentiellt skadliga
temperaturer, ven vid kortvarig exponering, vilket kan
intraffa vid transport.



BRUKSANVISNING
(for endoskopiska eller 5ppna metoder)

1.

~

Fore anvandning av implantatet skall det sakerstéllas
intraoperativt att huvudsvalen har [amplig tjocklek for
ENDOTINE Forehead-mini™-anordningar.

Dissekera pa vanligt vis och sékerstall att tillrdcklig frigorning
uppnas.

Minimera risken for att ENDOTINE Forehead-mini™-
borrskdret fullstandigt penetrerar skallbenet genom

att bekréfta att hlet placeras medialt om tinningens
fusionslinje och anteriort om kronsémmen (figur 1). Undvik
sagittala medellinjen.

Planera om mdjligt placeringen av hélet i skallbenet sa att
implantatet slutligen kommer att ligga under harbarande
vavnad. Nar det géller sagittala, paramediala snitt, ligger
implantatet vanligtvis nagot lateralt och/eller anteriort om
snittet. Vid frontal- eller transversalsnitt ligger implantatet
anteriort om snittet.

Borra halet i skallbenet med det medféljande borrskéret
figur 2) som anbringas vinkelratt mot benet. Efter
borrningen, kontrollera att inga ldsa benmaterialsrester
ligger kvar i halet.

Ta ut ENDOTINE Forehead-mini™-anordningen och
inféringsverktyget ur forpackningen.

For forsiktigt in anordningen genom snitten i huvudsvalen
for att undvika att den lossnar frén inforingsverktyget.
Placera sedan anordningens pelare i det forborrade halet i
skallbenet med méttligt tryck tills anordningens plattform
vilar mot skallbenet. Detta skall bekraftas med visuell
kontroll (figur 3).

Losgor inforingsverktyget fran implantatet genom att
vrida inforingsverktyget moturs (figur 4). Plattformen pa
ENDOTINE Forehead-mini™-anordningen bor ligga tatt intill
skallbenet.

Utfor pannlyftet och anbringa manuellt tryck mot
huvudsvalen for att sakerstélla att anordningen penetrerar
vévnaden (figur 5).

. Om drén anvénds skall den subkutana delen hanteras sa att

den ar pd maximalt avstand fran implantatet.

. Var forsiktig vid hudslutningen for att undvika att

huvudsvalens vévnad lyfts upp fran implantatet.

. Ett ltt tryckforband kan vara lampligt nér ingreppet har

slutforts.

FORSIKTIGHETSRTGARDER

. Implantatet skall om mdjligt ligga under den harbarande
delen av huvudsvalen nér ingreppet har slutforts. Placering
under hud med héravfall eller pannan kan leda till att
anordningens synlighet blir oacceptabel innan den
resorberats.

Patienten skall informeras om eventuella biverkningar,
inklusive formnimbarhet av anordningen innan resorption,
obehag samt kirurgiska risker. Omtalighet och synbar
utfylinad dver anordningen under flera manaders tid har
iakttagits, och sarskilt hos patienter med tunn huvudsval.

3.

5.

6.

Dessa symptom och/eller sarproblem kan leda till beslut om
att kirurgiskt avlagsna anordningen innan full resorption
forekommit.

Lokal cyst- och/eller sinushildning kan uppstd, vilket kan
behandlas med hjalp av aspiration eller borttagning av
anordningen.

Borrming vid hdg hastighet (ca 1000 varv/min eller mer) och
upprepad borrning kan skapa hal som ar storre an avsett for
ett fast grepp om ENDOTINE Forehead-mini™-anordningen.
Genom att bara borra en géang och vid lag hastighet minskas
forekomsten av detta problem.

Undvik att flytta huvudsvalen, eftersom vévnaden da kan
lossna fran spetsarna.

Stod huvudet ndr patienten vrids eller forflyttas.

VARNINGAR

1.

154

Ett borrskér medfaljer for anvéndning pa normalstora, vuxna
patienter for att skapa ett hal i skallbenet ovanfor (medialt
om) tinningens fusionslinje och anteriort om kronssmmen.
Kirurgen bar dock observera penetrering innanfor
skallbenets inre yta och bor, om s observeras, uppsoka
uppfoljnings- och neurokirurgikonsultation pa lampligt sétt.
ENDOTINE Forehead-mini™-anordningen och tillhdrande
inforingsverktyg FAR INTE OMSTERILISERAS.

Fér inte anvéndas om farvaringstemperaturen dverstiger
43°C (110 °F) eller temperaturindikatorn har blivit svart.
ENDOTINE Forehead-mini™-anordningen far inte skéras om
eller omkonfigureras.

Kassera dppna, oanvénda anordningar.

Denna g och dess inforingsverktyg ar ENDAST

FOR ENGANGSBRUK och FAR ALDRIG ATERANVANDAS.
Omsterilisering kan leda till funktionsforlust och
funktionsavbrott hos anordningen. En av riskerna med
ateranvandning ar att patienten kan fa en infektion p.g.a.
bristande sterilitet.

Inspektera alla komponenter med avseende pé skador fore
anvandning. Forsok inte att reparera skadade komponenter
eller att véssa borrskaret.
Ofullstandigt inforande av anordn
resultera i otillracklig forankring.
Patienter bor instrueras om att undvika kontaktsporter eller
huvud under lakni
Konturojamnheter kan mérkas i huden som ligger dver
ENDOTINE Forehead-mini™-anordningen, sarskilt i omraden
utan har.

sl
geni

kan

o
perioden.

BIVERKNINGAR

Kénslighet/allergiska reaktioner mot materialet hos patienter
efter kirurgi méste rapporteras. Implantation av frimmande
material i vdvnad kan resultera i histologiska reaktioner.

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast
saljas, distribueras eller anvandas av lakare eller pa lakares
ordination.
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Urzadzenie ENDOTINE
Forehead-mini™

Instrukgja uzytkowania

Dostepne modele
REF CFD-010-0167

OPIS

Urzadzenie ENDOTINE Forehead-mini™ jest biowchfanialnym
implantem mocujacym. Dostarczane urzadzenie jest jatowe

i jest przeznaczone WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
Dostarczane urzadzenie i narzedzia do jego wprowadzania

53 przeznaczone WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

i 53 jatowe.

WSKAZANIA

Urzadzenie ENDOTINE Forehead-mini™ jest przeznaczone do
stosowania w chirurgicznej podokostnowej plastyce brwi do
mocowania tkanki podskdrnej do kosci czaszki i utrzymania
mocowania do czasu uzyskania wygojenia.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Pacjenci o budowie sugerujacej bardzo cienkie kosci, co
moze wskazywac niewystarczajaca grubos¢ kosci czaszki
dla urzadzenia ENDOTINE Forehead-mini™; prawidtowo
wywiercony otwor siega na gtebokos¢ 2.975 - 3.05mm.

2. Sytuacje, w ktdrych wewnetrzne mocowanie jest
przeciwwskazane z innych przyczyn (np. zakazenie).

3. Cienka, atroficzna skora gowy.

4. Wszelkie znane uczulenia lub nadwrazliwos¢ na ciato obce
wobec hiomateriatu z tworzywa sztucznego.

OZNAKOWANIE, OPAKOWANIE i STERYLIZACJA
Urzadzenie ENDOTINE Forehead-mini™ i narzgdzia do

1zania sa wysteryli pr i gamma.
NIE PODDAWAC ponownej sterylizacji. Urzadzenie moze
zostac zaakceptowane tylko w przypadku, gdy w momencie

dostarczenia opakowanie fabryczne i etykieta s3 nieuszkodzone.

Nie uzywac, jesli opakowanie nosi $lady przedziurawienia,

nieumiejetnego obchodzenia sie z nim, skazenia woda lub innego

rodzaju uszkodzenia.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA

. Przechowywac w temperaturze pokojowej (od 15 do 24 °C
lub od 60 do 75 °F) w suchym miejscu. Nie wystawiac

na bezposrednie dziafanie promieni stonecznych. Nie
wolno uzywac urzadzenia po przekroczeniu daty waznosci
podanej na etykiecie. Nie wolno uzywac, jesli punktowy
wskaznik temperatury zmienit zabarwienie na czarme;
wskaznik zmienia kolor, jesli urzadzenie poddano dziataniu
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temperatur, ktdre mogty spowodowac jego uszkodzenie,
nawet jesli ekspozycja byta krétka, co moze zdarzyc sie
podczas transportu.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

(do technik endoskopowych lub otwartych)

1. Przed zastosowaniem implantu sprawdzic Srodoperacyjnie,
czy grubosc¢ skory gowy jest wiasciwa dla urzadzen
ENDOTINE Forehead-mini™.

2. Rozwarstwic tkanki w standardowy sposéb, upewniajac sie,
2e uzyskano dostateczne uwolnienie.

3. W celu zminimalizowania ryzyka wytworzenia otworu na
calg grubos¢ kosci czaszki przy uzyciu wiertta ENDOTINE
Forehead-mini™, zweryfikowac, czy otwdr bedzie znajdowa¢
sie przysrodkowo od linii taczenia skroniowego i do przodu
od szwu wiericowego (Rys. 1). Unikac zatoki strzatkowej
biegnacej w linii $rodkowej.

4. 0ile to mozliwe, zaplanowac miejsce na otwor w
kosci czaszki w taki sposob, aby implant ostatecznie
lezat pod skara owtosiona. Standardowo, w przypadku
przyérodkowych cie¢ strzatkowych, implant lezy nieco
bocznie i/lub do przodu od ciecia. W przypadku cie¢
wiericowych lub poprzecznych implant lezy do przodu od
ciecia.

5. Przygotowac otwdr w kosci czaszki, uzywajac dotaczonego
wiertta (Rys. 2) i prowadzac je prostopadle do kosci. Po
wierceniu skontrolowac, czy w wywierconym otworze nie
pozostaty resztki luznego materiatu kostnego.

6. Wyjac z opakowania urzadzenie ENDOTINE Forehead-mini™
i narzedzie do wprowadzania.

7. Ostroznie wprowadzic urzadzenie przez naciecia w skérze
gtowy, aby jego zsuniecia z narzedzia do wprowadzania.
Nastepnie umiescic trzon urzadzenia we wezesniej
wywierconym otworze w czaszce stosujac umiarkowany
nacisk, az ptytka urzadzenia spocznie na powierzchni czaszki.
Nalezy to zweryfikowac poprzez kontrole wzrokowa (Rys. 3).

8. Uwolni¢ narzedzie do wprowadzania z implantu obracajac
nim w lewo (Rys. 4). Plytka urzadzenia ENDOTINE Forehead-
min™ powinna przylegac pasko do powierzchni czaszki.

9. Wykonac podniesienie brwi i zastosowac reczny ucisk

na skore czaszki, aby zapewnic penetracje tkanki przez

urzadzenie (Rys. 5).

Jesli uzywany jest dren, ¢ jego czescia pod

w taki sposob, aby znajdowata si¢ w maksymalnym

oddaleniu od implantu.

. Podczas szycia skdry nalezy zachowac ostroznosc, aby

unikna¢ uniesienia skory gtowy z implantu.

Wiasciwe moze byc zatozenie delikatnego opatrunku

uciskowego po zakoriczeniu zabiegu.

1
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SRODKI OSTROZNOSCI

1. Oile to mozliwe, na zakoriczenie zabiegu implant
powinien leze¢ pod skora owtosiong gtowy. Umieszczenie
pod skorg czota lub skéra bez wtoséw moze prowadzi¢



do niedopuszczalnej widocznosci urzadzenia przed jego
wehtonieciem.

2. Trzeba poinformowac pacjenta o mozliwych skutkach
ubocznych, w tym mozliwosci wymacania urzadzenia przed
jego wchtonieciem, dyskomforcie i zagrozeniach zwiazanych
z zabiegiem operacyjnym. Obserwowano tkliwos¢ i widoczng
petnosc okolicy znajdujacej sie ponad urzadzeniem przez
kilka miesiecy, zwtaszcza u pacjentow z cienkg skora gtowy.
Te objawy i/lub problemy z rang moga prowadzi¢ do
podjecia decyzji o chirurgicznym usunieciu urzadzenia przed
jego catkowitg resorpcja.

3. Powstanie miejscowej torbieli i/lub kieszonki ptynowej
mozna leczy¢ poprzez jej aspiracje lub usuniecie urzadzenia.

4. Wiercenie wysokoobrotowe (okoto 1000 obr./min i wiecej)

i wielokrotne nawiercanie moze prowadzi¢ do wytworzenia
otwor6w szerszych niz wymagane do ciasnego uchwycenia
urzadzenia ENDOTINE Forehead-mini™. Jednorazowe
nawiercenie przy niskich obrotach zmniejsza wystepowanie
tego zjawiska.

5. Unikac jakiegokolwiek poruszenia skéry gtowy, co moze
spowodowac przemieszczenie tkanki z zehow implantu.

6. Podczas obracania lub poruszania pacjenta nalezy podpiera¢
gtowe.

OSTRZEZENIA

1. Dostarczane wiertto jest przeznaczone do stosowania
u pacjentéw dorostych o standardowych rozmiarach do
wytworzenia otworu w czaszce powyzej (przysrodkowo
od) linii taczenia skroniowego i ku przodowi od szwu
wiericowego. Chirurg powinien jednak zauwazyc jakakolwiek
penetracje poza wewnetrzng powierzchnie kosci czaszki i,
w takim przypadku, przeprowadzi¢ kontrole po zabiegu i
skonsultowac sie z neurochirurgiem (wedtug potrzeby).

2. Urzadzenia ENDOTINE Forehead-mini™ ani narzedzi do jego
wprowadzania NIE WOLNO PONOWNIE STERYLIZOWAC.

3. Nie wolno stosowac implantu, jesli temperatura
przechowywania przekracza 43 °C (110 °F) lub wskaznik
temperatury zmienit kolor na czary.

4. Nie przecina¢ ani nie zmieniac konfiguracji urzadzenia
ENDOTINE Forehead-mini™.

5. Wyrzuci¢ nieuzywane implanty, jesli opakowanie jest
otwarte.

6. To urzadzenie i narzedzia do jego wprowadzania s3
przeznaczone WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA
i NIGDY NIE WOLNO ICH UZYWAC PONOWNIE. Ponowna
sterylizacja moze powodowac utrate funkgji lub uszkodzenie
urzadzenia. Do zagrozer zwigzanych z ponownym uzyciem
moze nalezec zakazenie pacjenta na skutek braku jatowosci.

7. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy
pod katem uszkodzer. Nie podejmowac préb naprawy
uszkodzonych elementéw ani ostrzenia wiertfa.

8. Niepetne wprowadzenie urzadzenia do kosci czaszki moze
spowodowac niedostateczne zakotwiczenie.

9. Nalezy pouczy¢ pacjentow, aby w okresie gojenia unikali
sportéw kontaktowych i urazow gtowy.

10. Skora przykrywajaca urzadzenie ENDOTINE Forehead-mini™
moze wykazywac nieregularne kontury, zwlaszcza
w obszarach niepokrytych wtosami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy zgtaszac reakcje nadwrazliwosci na materiat/reakce
uczuleniowe wystepujace u pacjentow po zabiegu. Wszczepianie
obcych materiatow do tkanek moze powodowac reakcje
histologiczne.

Przestroga: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych)
ograniczaja sprzedaz, dystrybucje i uzywanie tego urzadzenia do
lekarzy lub na polecenie lekarzy.

MAGYAR

ENDOTINE Forehead-mini™ eszkoz
Hasznalati utasitas

Kaphato modellek
REF CFD-010-0167

LEIRAS

Az ENDOTINE Forehead-mini™ eszkoz biolégiailag felszivodd
rbgzitd implantétum. Ez az eszkéz KIZAROLAG EGYSZER
HASZNALATOS, és sterilen kerill szallitésra. Az eszkdz és annak
bevezet6eszkozei EGYSZER HASZNALATOSAK, és sterilen keriilnek
szdllitasra.

JAVALLATOK

Az ENDOTINE Forehead-mini™ rendeltetése, hogy subperiostealis
szemdldokplasztika végzésekor a koponyacsonthoz rogzitse a
subdermist, és a gydgyulds bekovetkeztéig fenntartsa a rogzitést.

ELLENJAVALLATOK

1. Olyan betegek, akiknek a csontjai nagyon vékonynak tiinnek,
ami esetleg nem biztosit kellé koponyacsont-vastagsagot az
ENDOTINE Forehead-mini™ eszkoz szamara; a helyesen furt
lyuk 2.975 - 3.05mm mélységig hatol.

2. Olyan helyzetek, amelyekben a belsd rdgzités eqyéb okbol
(pl. fertdzés miatt) ellenjavallt.

3. Vékony, atrophids fejbdr.
Barmely ismert allergia, vagy mdianyag bioanyagokkal
szembeni idegentest-érzékenység.

CIMKEZES, CSOMAGOLAS és STERILIZALAS

Az ENDOTINE Forehead-mini™ eszkiz és bevezetdeszkozei
gammasugarzassal vannak sterilizélva. TILOS djrasterilizalni! Az
implantatumot csak akkor szabad atvenni, ha a gyari csomagolds
és a dokumentacio sértetlen. Ne haszndlja, ha a csomagolason
lyuk(ak), kilso & kozas jelei, vizzel ség vagy mas
karosodds mutatkozik.
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TAROLASI UTASITASOK
Szobahémérsékleten (15-24 °C, illetve 60-75 °F), szdraz,
kazvetlen napfénytdl mentes helyen téroland. Ne hasznalja
a dimkén feltiintetett lejarati id6 utan. Ne hasznélja, ha
a homérsékletjelz6 pdtty feketére valtozott; a jelzd akkor
véltoztatja megq a szinét, ha az eszkoz olyan hdmérsékletnek
van kitéve, ami megrongalhatja, még akkor is, ha ez rovid
ideig all fenn; ez el6fordulhat példaul szallitaskor.

HASZNALATI UTASITAS
(Endoszképos vagy nyitott technikakhoz)
1. Implantalasra val felt alas elott i iv médon

ellendrizze, hogy a fejhbr vastagsaga alkalmas-e az
ENDOTINE Forehead-mini™ eszkozok szémara.

2. Aszokasos médon hajtsa végre a metszést, biztositsa a kelld
mértékd levalasztast.

3. AzENDOTINE Forehead-mini™ firdszarral torténd, teljes
koponyavastagsagu furat létrehozdsa kockdzatanak
minimalizdlasara gy6zddjon meg arrdl, hogy a furat
helyzete medidlis a halantékvarrathoz képest, és anterior a
sutura coronalishoz képest (1. dbra). Kerillje el a sagittalis
kozépvonalat.

4. Halehetséges, tgy tervezze meg a koponyafurat helyét,
hogy az implantétum végiil hajas fejbdr alatt helyezkedjen
el. Tipikusan, sagittalis paramedialis metszések esetében az
implantétum a metszésre kissé laterlisan és/vagy anterior
helyezkedik el. Coronalis vagy harantmetszések esetében az
implantétum a metszésre anterior helyezkedik el.

5. Készitse el a koponyacsontfuratot a mellékelt fardszér
segitségével (2. abra) merdlegesen a csontra. A fiirds utan

OVINTEZKEDESEK

Ha lehetséges, a miivelet befejeztével az implantatumnak
hajas fejbr alatt kell fekiidnie. A homlok vagy alopetikus bér
ald helyezés az eszkoz elfogadhatatlan mértékii lathatdsagat
eredményezheti a felszivodds el6tt.

A beteget téjékoztatni kell a lehetséges nemkivénatos
mellékhatésokrdl, ideértve az eszkdz tapinthatésagat

a felszivodas el6tt, a kellemetlen érzést és a miitéti
kockdzatokat. A késziilék folott néhény hénapon at tarté
nyomasérzékenységrdl és lathatd teltségrol szamoltak be,
kiilondsen a vékony fejbdrrel rendelkezé betegeknél. Ezen
tiinetek és/vagy sebproblémék esetleg arra a dontésre
vezethetnek, hogy az eszkozt miitétileg eltavolitsik még
annak teljes felszivodasa elGtt.

Lokalis ciszta és/vagy sinus alakulhat ki, amely aspiraciéval
vagy az eszkoz eltdvolitdsaval kezelhetd.

A magas (kb. 1000/perc, vagy efdlotti) fordulatszamd,
valamint az ismételt fiiras olyan furatokat hozhat létre,
amelyek az ENDOTINE Forehead-mini™ eszkdz szoros
megkapaszkodésahoz tervezett méretnél szélesebbek
lehetnek. Az egy menetben végrehajtott, kis fordulatszamu
fiiras csokkenti ennek a problémanak az elGforduldsat.
Kerilje a fejbdr barmely mozgatdsat, ami esetleg
kimozdithatja a szovetet a tiiskékrdl.

A beteg elforditésakor vagy mozgatasakor meg kel tartani
afejet.

FIGYELMEZTETESEK

1.

Eqy firdszdr taldlhatd a készletben felnétt betegekhez
valé hasznalatra, furat készitéséhez a koponyaban a

Il hogy nem dtak-e laza ¢ dvany
afuratban.

6. Vegye ki az ENDOTINE Forehead-mini™ eszkzt és
bevezetdeszkozét a csomaghol.

7. Azeszkozt Gvatosan helyezze be a fejbor bemetszésein at,
hogy elkeriilje annak elmozdulasat a bevezetdeszkozrdl.
Majd helyezze az eszkdz csapjat az eldre elkészitett
koponyafuratba, kdzepes nyomast gyakorolva addig,
amig az eszkoz lemeze a koponyan nem nyugszik. Errdl
szemrevételezéssel kell meggy6zddni (3. dbra).

8. Abevezetdeszkozt az Gramutatd jardsaval ellenkezd irdnyba
forgatva vélassza le a bevezetdeszkozt az implantédtumrol
(4. dbra). Az ENDOTINE Forehead-mini™ eszkoz lemezének
eqy szintben kell maradnia a koponyéval.

9. Hajtsa végre a homloktdjék megemelését, és kézzel fejtsen ki

nyomést a fejbdrre, hogy biztositsa az eszkoz behatoldsat a
szovetbe (5. dbra).
. Ha drént haszndl, igazitsa el a subcutan részt oly
madon, hogy az maximalis tavolsdgra helyezkedjen el az
implantatumtol.
A bor zdrasakor figyeljen oda, hogy ne emelje el a
fejbérszovetet az implantatumrol.
12. Akezelés befejeztével kiméletes nyomdkdtés indokolt lehet.

=)

1.
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haléntékvarrat folott (arra medidlisan) és a sutura c
anterior pozicioban. Azonban a sebésznek meg kell figyelnie,
tortént-e barmely behatolds a koponya belsd lemeze mdgé,
és ha igen, a helyzetnek megfeleld tovabbi utankdvetést és
idegsebészi konzultaciot kell kezdeményeznie.

TILOS UJRASTERILIZALNI az ENDOTINE Forehead-min™
eszkozt vagy annak bevezeteszkozeit.

Ne haszndlja, ha a tarolasi homérséklet meghaladja a

43 °C-ot (110 °F-ot), vagy ha a hmérsékletjelzd feketére
valtozott.

Ne vdgja el vagy konfigurdlja tjra az ENDOTINE Forehead-
mini™ eszkozt.

Dobja ki a felnyitott, fel nem hasznalt eszkozoket.

Ez az eszkdz és bevezetSeszkozei KIZAROLAG EGYSZER
HASZNALATOSAK, és azokat SOHASEM SZABAD
UJRAFELHASZNALNI! Az Gjrasterilizalds az eszkoz
funkcidjanak csokkenését vagy meghibasodasét okozhatja.
Az Gjrafelhaszndlds a sterilitds hianya miatt a beteg
fert6zését is okozhatja.

Hasznalat eltt vizsgalja meg az dsszes alkotdrészt, hogy
azok nem sériiltek-e meg. Ne kisérelje meg a sérilt
alkotérészek javitdsat, vagy a fardszar élezését.

Ha az eszkdzt nem vezetik be teljesen a frontalis csontba,
akkor nem megfelel rogzités fordulhat el.



9. Abeteget utasitani kell, hogy a gydgyuldsi idszak alatt
tartézkodjon a kontaktsportoktdl, illetve dvja a fejét a
sériilésektdl.

. A bérkontur szabalytalanségai észlelhetdvé valhatnak
az ENDOTINE Forehead-mini™ eszkoz folott, kiilondsen a
hajmentes teriileteken.

=

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Abetegek anyagra vald érzékenységét, illetve a miitétet kovetd
allergids reakcidikat jelenteni kell. Az idegen anyagok szovetekbe
torténd implantacidja hisztoldgiai reakcidkat valthat ki.

Vigyazat: Az USA szovetségi torvényeinek értelmében ez
az eszkoz kizdrolag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
forgalmazhatd.

Xuokevr) ENDOTINE Forehead-mini™
0dnyiec xpriong

Dwbéopa povéha
REF CFD-010-0167

NEPITPAOH

H ovokevry ENDOTINE Forehead-mini™ eivat éva
Broamoppogriatpo ppitevpa kabBiAwang. Auti ) ouokeur
mipoopiCetat yia MIA MONO XPHEH ka1 mapéxetat oteipa. At
1) 6UOKeu Kat Ta epyaleia ewaywynig e mpoopidovtat yia MIA
MONO XPHZH kat mapéyovtat oteipa.

ENAEIZEIZ
H ouakeur) ENDOTINE Forehead- mlm npoopl(zml Yl yprion
oy PIOCTIKT XELpOUPYIKT eMéac avopBuang @pudiav

yla TV KaBriAwon TV UTOSEPATOC 0TO KPAVIAKS 00T Kat yia T
Slatripnon e kaBiwong péxpt va eméAdet n emovAwon.

ANTENAEIZEIX

1. AoBeveig mou paiverat va éxouv moAd Aemtd 00Td, yeyovog
TI0U €VOEXETaI va uTOdNAGVEL QVEMApPKES TIAXOG Kpaviakol
oatol yia ) ovokevr) ENDOTINE Forehead-mini™, agol yia
va diavoiyBei 6wotd n omm mpémel va tdvel oe dbog 2.975 -
3.05mm.

2. Kataotdeeig omou n eowteptkn KabrAwon avievdeikvutal ya
Noug Adyoug (m.y. oe mepimwon Aoipwéne).

3. Nemto aTpo@iKo TPIWTO KEGQNNC.

4. Tvwot) aMepyia 1y evaiobnoieg o€ E€vo owpa 6oov agopd To
mAaoTIKG BIOUNIKO.

IHMANZH, ZYZKEYAZIA kat ANOZTEIPQZH

H ouakeur) ENDOTINE Forehead-mini™ kat ta epyaleia
£l0aywyng €ouv amooTelpwBei e aktvoPolia yappa. MHN
EMaVamooTeIpVETe. Oa mpémel va mapaNdBete To eppUTeua

18

Vo GV ) €pYOOTACIAKT TOU GUOKEVATi Kal N GPavon &ivat
aBkeC. Mn ypnotpomoljoeTe To mPOTov Gv 1) GUOKevaoia el
onpddia diatpnang, mapaiaong, 10680u vepod 1 AMng {npué.

OAHTIEZ OYAAZHE

1. Ouhdooete oe aTeyvo wpo pie Beppokpacia Swpatiou
(15 £w¢ 24 °C 1y 60 £wc 75 °F) Kat pakpid ané dyeon nhiakn
aktvoBolia. Mn XpnoiponotoeTe To mpoidv petd v

péhevon ¢ nuepopnvia Méng mov avaypdgerat oty

€TIKéTa. M XpnotpomoloeTe To mpoiov edv n koukida
Tou deiktn Beppokpaoiac éxel pavpioet. 0 Seiktne adlet
XpWwpa edv 1) uokeur umoBAnBei oe Beppokpacieg mou Ba
Jmopovoav va ¢ mpokarésouv {npud, akopn Kai v n
£kBeon frav pkpric Stdpketag, muwe evaéxetar va ouppei
Kata t petagopd.

OAHTIEZ XPHEHX

(T EVOOOKOMIKES 1} AVOIKTEG TEXVIKEC)

1. Mpwv amd ™ xprion Tou ejuTEGHaTog, EMPEPaIOTE
SleyXelpnTikd 6Tt To mdxog Tou TPIYWTOV TS ke@ahi¢ eivat
kataMnlo yia ta epgurebpata ENDOTINE Forehead-mini™.

2. Mpaypatomonote T Statopn jie To ouvriBn Tpomo,
(ppovTi(ovTag va EMTUXETE EMAPKN ans)\zueépwon

3. Tavaeh Joete Tov kivouvo dnjioupy
o\ M\poUG MAYOUG e T JUTN TOU TpUMaviol ENDOTINE
Forehead-mini™, emBeBaiwote ot N Béon TG omr¢
BpiokeTat katd o HE00 TG KPOTAPIKNC Ypapp¢ 60vTNENg
kat mpoaBiwg e otepaviaiac pagng (Ekova 1). Amoguyete
v oBeNaia péon ypappn.

4. Edv eivat Suvatov, mpoypappatiote T Béon TG kp 1
MG £T01 MOTE TO EPQUTEVA va BpiokeTal TENKG kaTw amd
1070 e Tpiyouia. Tumkd, yia opeNaieg, mapdpeoeg Topiéc,
0 EUQUTEVA BpiokeTat oyeTIKA MPOG Ta £6w 1j/kat mpoaBing
G TopnG. Na oTepaviaies ) eyKApOIEC TOWEC, TO ENPUTEVIA
Bpioketat mpooBiwg T Topng.

5. Tpogtoiudote v om Tou Kpaviakol 00Tl
YPNOUIOMOIWVTAC TH) PUTY) TPUMAVIOD oL E0WKAEiETaL

Eikova 2), Tv omoia TomoBeteite kabeta mpog To 00T0. Metd
) didvoi€n o pe Tpumavt, eAéySte ot Sev umapyel Tuyov
umoAetmopevo Xahapo 0aTik uNIKO atn omi mou diavoiéare
e TpUmavL.

6. Aaipéote T cuokevr] ENDOTINE Forehead-mini™ kat To
epyaheio eloaywyn¢ and m ouokevasia.

7. TomoBeToTE MPOOEKTIKA T1) CUOKEVI PéOA QMO TIC TORES TOU
TPIXWTO TG KEGaARC yia va amoglyeTe amokoMnon amd
0 €pyaleio E10aywynG. 2Tn ouvéEla TomOBETOTE T Pt
TG OUOKEVIG PéOT 0TV TIpO-avotypévn om, epappolovtag
pétpta migon, péxpt n Bdon TG GUOKEUNG va EQAPOTEL
070 kpavio. AUt TIpEMEL va To eMPEPAIOETE HE OMTIKY
emOeqpnon (Ewova 3).

8. Anz}\euezpworz 10 £pyaleio elaavwvn( and 1 zucpvrsuuu

pLoTpépOVTAC To €pyaeio Eloaywyiig ap
(Ewova 4). H Bdon tng cuokeuric ENDOTINE Forehead mlnl
Ba mpénet va eival TomoBeTnpévn o€ opilovtia Béon emdvw
aT0 Kpavio.
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9. MpaypatomotoTe UMEyEPaN TOU HETWMIAIOV LOTOU Kat
£QAPHOOTE [N QUTOPATN TiEON OTO TPIXWTO TNG KEGAATG
yia va dlaopahioete T S1EiGSUON TNE OUOKEVIC OTOV 10TO
(Ewéva 5).

MHN EMANANOZTEIPONETE t ouokeur) ENDOTINE
Forehead-min™ 1y ta epyaleia eloaywync .

Mn xpnoy T€ T0 TIPOIdV €dv N p
@OAagic Tou umepéPn Toug 43 °C (110 °F) 1y €dv 0 deikTng

=

. Edv xpnotpomoinBei mapoxéteuan, yetploteite 1 0p
TUAHA e TPOTIO WOTE va PpiokeTal o€ PéyioTn amdotaon and
0 EMPUTEVA.

. Na eiote mpogekTIkoi katd T ovykelon Tou Séppatog yia
Va anoTPEPETE TV UTEYEPGN TOV (0TOD TOU TPIXWTOD TG
KePaNN amo To eUTEVpA.

. Evdéyetat va eival katdMnhn n imia meoTiki mepideon katd
TV 0AokAjpwOr TOU MEPIOTATIKOU.

~

MPOOYAAZEIL

1. Edv eivat duvatdv, katd Ty ohokAijpwen ¢ enéppaong, 1o
E[QUTEVpA IPEMEL Va BpiOKETaL KATW M6 TO TPIXWTO TG
Ke@alig mou pépet Tpiyoguia. H tomoBétnon kdtw amé to
pétwmo 1 o€ déppa pe ahwnekia eviéxetal va mpokahéoet
1N AMOJEKTH EUQAVION TNG GUGKEVIC TPV AMd TV
anoppdgnon.

2. 0/n aoBeviic mpénet va evnepwBei oxeTika pe Tiq mBavég
avemBUpNTEC evépyelec, OmwG YnhagnatpdtnTa e
GUGKEVIC TPV aMd TV amoppoenar, evoxAnan, kabag kat
OXETIKG i€ TOUG KIVOU TIOU EYKUHOVEL 1) XEIPOUPYIKK
enépPaon. Exet mapatnpndei evaioBnoia kat opat
S10yKwon ENave amo Tn GUOKeLR Yla apKeToug pveg, E1dIKd
0¢ aoBeveic pe emto TpixwTo Kepahnc. AuTd Ta GupTOpaTa
fi/kat mpopAnaTa Tou TpavpaTog evoéxeTal va odnynoouv
0TIV anoégaon XEPoupyIKi¢ apaipeanc e CUOKEVRG mpIv
an6 v mijpn amoppoenor e.

3. Evdéyetarva mpokAnBei Tomkdg oxnpatiopds kbotng n/ka
KOATTOU Kal €ival SuvaTov va avTIHETWMIOTEL e avappognon
1} agaipeon ¢ ouoKevrC.

4. H &idvoién omi¢ pe tpumdvi o€ unAi TaxuTnTa (mepimov
1.000 oa) kat peyahitepn) kat 1) emavethnppévn diavor§n
TG € TPUMAVL EVOEXETAL Va SNHI0UPYIIGOLY OMIEC TTOU €ival
TIO €VpEieC, amo 0,Ti Eivat GKOMYO Yia OPIKT) OLYKPATNON
¢ ovokevric ENDOTINE Forehead-mini™. H 81dvoi§n omng
€ TPUMIAVI e éva MEPaOA Kal XapnAr TayiTnTa PEWVEL TRV
£[pavion autou Tou {nTipato.

5. Amo@uyete TuyOV petakivnon Tou TpIYwTol TG Kepalrig,

1) OTI0ia EVOEETAL VA TTAPEKTOMIOEL TOV 10TO Amd TI
080VTQOELC.

6. Ymootnpi€te TV KeQaMR Katd TV MEPIOTPOQH 1} T
JETaKivnon Tou/Tng aoBevou.

MPOEIAONOIHZEIX

1. Napéyetat pia pot Tpunaviod yia xprion oe mMARPwG
QvemTuypévou evihikes aoBeveig, yia T Snpioupyia omig
070 Kpavio avwBev (Kat Katd To H€oo) TG KPOTAPIKAG
YPappiic 00vTngng kat mpooBiwg Te oTEQaviaiag pagnc.
001000, 0 XEIPOUPYOC Ba MPEMEL Va ONEGOEL TUXOY
Steiobuon mépa amd To £0w ToiwHA TOU Kpaviou Kal, v
napatnpnBei, Oa mpémet va {ntioel mapakolovbnon kat
VEUPOXEIPOUPYIKT) OUPBOUNY, €V XpEIOTEL.
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PHOK( £XEL pavpioel.
Mnv KOBETe Kat pnv enavadiapop@VETe T OUGKEVR
ENDOTINE Forehead-mini™.
Anoppite To mpoidv £Gv 1) ouokevaoia Tou avoixBnke, al\a
T0 IPOdv O€v XpnatpomotBnke apéowc.
Avtr n suokeun kat ta epyaheia mpoopiCovtat yia MIA XPHEH
MONO kat AEN MPEMEI NA ENANAXPHZIMOMOIOYNTAI NOTE.
H emavamooteipwon evoéxetal va mpokaléoel amwleta g
Aettoupyiac 1 aoToyia TG uoKeVIC. ZToug KIvEUVOUG amd
TV enavaypnotpomoinon eviéxetal va mepiappdverat n
Noipwén Tou aoBevoic Adyw EMelpng otepdtnTag.
Mpw am6  prion emBewpnote OAa Ta eapTpata yia
evbei€erc {npudc. Mnv amomelpadeite va emokevdoete
e€aptiipata Ta omoia £(ouv uMooTel {NIA 1 va aKovioeTe T
poTn Tou TpUMaviol.
H atehig eloaywyn TG GUOKEVIC 0TO Kpaviako 0oTo
evéxeTal va mpoKahéae avemapki) aykopwon.
Oa npémet va divovtal odnyie¢ otoug aobeveic va
anogebyouy Ta abAaTa OV AMAITOVY CWHATIKY ENaQR
Kall TOV TPAUPATIopd T Ke@alig katd T Sidpketa e
€EMOUAWONG.

. Avwpalieg Tou meplypdppato Tou S€pPatog evogyetal

va napatpnBolv endvw and To onpeio TomoBémang g
ouokevric ENDOTINE Forehead-min™ \aitepa ota onpeia
Xwpi¢ Tpiyoquia.

ANENIOYMHTEE ENEPTEIEZ

Avudpdoei evatoBnoiac/ahepyikéc avtidpaoeic Twv aofeviv
070 UNIKO T T XelpoupyIkr| enéppaon Ba mpémet va
avagpépovtal. H epgutevon Eévwv 0wpdTwV o€ 10ToUG pmopei va
TIPOKAAEDEL LOTONOYIKEC QVTIOPATELC.

Mpocoyn: H opoomovdiakn vopoBeaia Twv HMA meptopile v
niwAnon, T Slavopr Kat T Xpion auTi¢ TS CUOKEVRAG POV o€
1aTPOUG 1} KATOMY €vToAR¢ 1aTPOU.

YcrpoiictBo ENDOTINE
Forehead-mini™

WHcTpyKuma no npumeHeHmio

[octynHbie Mopenn
REF CFD-010-0167

OMUCAHUE

Yerpoiicteo ENDOTINE Forehead-mini™

npeacTaBnser co6oit

6uopaccacbiBaloliica UMAAAHTAT ANA GuKcaLmum. YCTpoilcTeo
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npepHasxayero TONIbKO 1A OJHOKPATHOTO UCMOMb30BAHNA
1 NIOCTABAALTCA CTEPUAbHBIM. YCTPOVCTBO U UHCTPYMEHTbI

ero BBefjeHuA npeaHasHauetbl TONIKO /1 OJHOKPATHOIO
UCMONb30BAHNA v nocTaBnatoTcA cTepunbHbIMU

NOKA3AHUA

Yerpoiictao ENDOTINE Forehead-mini™ npegHasHaueHo

ANA NOAHAAKOCTHNYHOTO XUPYPrityeckoro niacTuyeckoro
BMeLLaTenbCTBa B 06MacTu 6poBeii, ¢ enblo dukcaumn
TOJIKOXKHOTO CNOA K KOCTY Yepena v MoAAepKaHnA GukcaLum
10 NOJTHOTO 3aXKNBNEHUA.

MPOTUBOMOKA3AHUA

1. MauweHTbl € 0060 Y3KUMM KOCTAMY, UTO MOXKET yKa3biBaTb
Ha He/l0CTaTOuHYI0 TONLLVHY KOCTeii Yepena AN yCTaHOBKM
KoCTHoii onopbl ycTpoiicta ENDOTINE Forehead-mini™,
KoTOpas BBOAWTCA Ha ry6uHy 2.975 - 3.05mm.

2. (uTyauuw, KorAa BHYTPeHHAR GUKCALVA NPOTUBONOKA3aHa
10 KaKUM-n160o npuymHam (Hanpumep, npu MHOeKUun).

3. ToHKan aTpoduuHas Koxa yepena.

4. Jliobas MMeloLLascA annepria Ui YyBCTBUTENbHOCTD
K MNacTUKoBOMY G1oMaTepuany Kak MHOPOAHOMY Teny.

MAPKUPOBKA, YNAKOBKA n (TEPMJIMSA[IMSI
Ycrpoiicteo ENDOTINE Forehead-mini™ u uHcTpymeHTbI
CTepUAN3YI0TCA raMMa-06ny . HE
(Tepuin30BaTb NOBTOPHO Ychoﬁcn;o MOXHO 1CNob30BaTh
TONIbKO B C/yYae ero NoCTaBKil B HEHapyLLIEHHOI 3aBOJCKOM
YNaKoBKe C HemoBpexX/eHHoit MapK1poBKoii. He ucnonb3osatb
Npu Hann4yun NPOKONOB W CNEA0B BCKPbITUA, NoNajaHNA BOAbI
WM PYTUX NOBPEX/EHUA YNaKOBKY.

MH(TPVKI.IVIVI 10 XPAHEHUIO
. XpaHuTb npu KomHaTHoi Temnepatype (o1 15 °C go 24 °C
wmm ot 60 °F 1o 75 °F) B cyxom MecTe, 3aluuLeHHOM
OT NPAMBIX CONMHEYHbIX Nyyeit. He ncnonb3yiite nocne
UCTeYeHIA CPOKA XPaHEHNS, YKa3aHHOTO Ha TukeTke. He
CM0Ab30BaTb, NN TOUKA-MHAMKATOP TeMMepaTypbl Ha
KaPTOHHOI! yNaKoBKe CTal YepHbIM; LiBET MHAVKaTOpa
MEHSAETCA, eCM YCTPOIACTBO HAXOAMAOCH NOA BO3ARICTBIEM
Temnepatyp, CnocobHbIX BbI3BaTb €ro NoBPex/eHme, Jaxe
B C/lyyae KpaTKoBpeMeHHOr0 BO3JeiiCTBIUA — Hanpumep,
BO BPeMA TPAHCMOPTUPOBKIL.

WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO

(AnA NPUMEHEHNA B SHAOCKONMYECKYX WN OTKPbITBIX

npouezypax)

1. Mepea ucnonb3oBaxuem umMnnaHTata ybeautec 8
XOZ€ OMepaLyv, YTo TONLLUHA KOXV Yepena ABNAETCA
COOTBETCTBYHOLLEI ANA ycTaHOBKN ycTpoiicts ENDOTINE
Forehead-mini™.

2. BbinonHwTe pacceyenute CTaHAIPTHBIM 06pasom u
yBenuTech, YTo OTKPBITbIA YYACTOK OCTAaTOYHO 0BILIMPEH.

3. Yro6bl CBECTY K MUHUMYMY PUCK BbICBEPNVBAHIA (BEPTIOM
ENDOTINE Forehead-min™ ckBo3Horo otBepcTia B
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KOCTU Yepena y6e/auTech, 4To 0TBEPCTHE pacnonaraetca
MeAManbHO N0 OTHOLIEHMIO K BUCOUHON MHIK, Knepeau
OT BEHeYHoro LBa (pucyHok 1). 136eraiite caruTtanbHoit
CPeQMHHOI MMHMN.

4. Tipn T, oTBepCTUA
B yepene Takum 06pasom, lnoﬁbl vw\nnamaT B KOHEYHOM
UTOre 0Ka3ancA nog TKAHAMI BONOCUCTON YacTU FONOBbI.
06bI4HO B CTyuae caruTTanbHbIX OKONIOCPEANHHbIX
Pa3pe30B UMNAIAHTAT PacnoNaraeTca HeCKNbKo CHoky
1 (unw) Knepeaw ot paspe3a. B cnyyae paspesa Baonb
BEHEUHOr0 LWBa 1160 nonepeyHoro paspe3sa MMMNaHTaT
pacronaraetca Knepezy ot paspesa.

5. TlogrotoBbTe 0TBepCTUE B KOCTU Yepena C NOMOLLbI
npusnaraemoro ceepna (DUCYHOK 2), HanpasiB ero

o K TH KOCTH.
I'Iocne Bbl(BepnMBaHVlﬂ ybepuTech, 4To B 0TBEPCTUM HET
0CTaTOYHOr0 KOCTHOTO MaTepuana.

6. W3Bnekure yctpoicteo ENDOTINE Forehead-mini™
WHCTPYMEHT BBEJIEHIA 13 YNaKOBKM.

7. AKKypaTHO yCTaHOBWTe YCTPOIICTBO Yepe3 pa3pe3bl B
KOXe ro10Bbl BO U36€XaHue CMelLeHnA U3 MHCTPYMeHTa
BBeJeHIIA. 3aTem yCTaHOBUTe OMOpY YCTPOiCTBA B
npezBapuTeNbHO BbiCBepNIeHHOE B Yepene 0TBepCTHe,
npunaras ymep nop
nNaThopMbI YCTPOIICTBA Ha Yepene. ITO AOMKHO ObiTb
NpoBepeHo BU3yasbHbIM OCMOTPOM (PUCYHOK 3).

8. OcBoboauTe MHCTPYMEHT BBEJIEHIA OT UMMNMaHTaTa,
TIOBEPHYB UHCTPYMEHT BBEJEHIA NIPOTUB YaCoBOI CTPENKM
(pucyok 4). Mnatopma ycrpoiictea ENDOTINE Forehead-
mini™ BonXHa Npuneratb K NoBepxHOCTI Yepena.

9. MpunogHumuTe N06HYI0 YaCTb KOXW 1t HaAaBUTe NabLiem
Ha KXy uepena AnA obecrieyenis NpoHIKHOBeHNA
YCTPOIACTBA B TKaHb (PUCYHOK 5).

10. Ecnv cnonb3yeTca ApeHax, Npov3BoAUTe MaHUMYNALMN
cero Y4acTKOM Ha MaKdi
0T UMN/IaHTaTa.

11. Npu Hakn: LIBOB Ha KOXY N[

0OCTOPOXHOCTb, UTOBbI HE OTAENUTb KOXY Yepena ot
UMnnaxTaTa.

12. Tlo 0KOHYaHN NPOLIEAYPbI MOXET 0Ka3aTbCA
Lenec cnaboit

/i NOBA3KY.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTN

1. o 3aBepLueHUM NPOLEAYPbI UMMNAHTAT AOMKEH ObiTb
110 BO3MOXHOCTY PACNoN0XeH MoA TKAHAMU BONOCUCTON
4acTv ronoBbI. PasmelLieHie UMNNaHTaTa nog Koxeii nba
WM ANONELiHBIM KOXHbIM MOKPOBOM MOXET NpUBeCTU
K TOMy, 40 /10 abcopuyum YCTpOIACTBa OHO 6yAeT BU3yanbHo
3aMETHbIM, 4TO ABMAETCA HEAOMYCTUMBIM.

2. TlaumeHT BonKeH ObiTb NPOUHGOPMIUPOBAH 0 BEPOATHBIX
HexenatenbHbIX IQdeKTax, BKNIYan BOMOKHOCTL
nanbnaluy YCTpoiiCcTBa A0 €ro PaccachiBaHmd, AUCKOMPOpT,
a TaKIKe 0 XMPYPTUYECKIX puckax. Y pAAa nawmeHTos,

B 0C0GEHHOCTI Y NALIMEHTOB C TOHKOIH KOXeil BONOCUCTOl
4aCTVi T010BbI, Ha MPOTAXEHNM HECKONbKIX MecALieB
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0TMeYanucb 6onesHeHHbIe OLLYLLEHNA 1 3aMeTHaA
npunyxnocTb B 30He VIMﬂJ'IaHTaLlMM YCTpoiicTBa. 3TM

C  (unu) np cnoc

paHoit MOryT CTaTh np p 0
XUIPYPrUYecKom U3BeYeHIU YCTPOIACTBA 40 €70 NOMIHOTO
paccacbiBaHua.

3. Bo3moxHo 06pa30BaHIe MECTHOIT KICTbI 1 (i) CBULLa,
YTO NOAAAETCA NEYEHUID a(nmpaumeﬁ W yaaneHnem
yCTpoiicTBa.

4. BbicokockopocTHoe cBeprieme (npumepro 1000 06/muH
n 60nee), a TaKe NOBTOPHOE (BEpPNIEHNE MOTYT NpUBeCTH
K 06pa30BaHmio Gonee WMPOKIX OTBEPCTHA, YeM 3T0
Tpebyetca Ana nnoTHoi dukcauwm ycrpoiictea ENDOTINE
Forehead-mini™. OpHoKpaTHOe CBepAEHIe Ha HEBbICOKOI
CKOpOCTU CHUXAET BCTpeYaemoCTb TaKoi I1p06l|eMbI.

5. U36eraiite kakoro-nu6o (MeLLeHNA KOXHbIX MOKPOBOB
yepena, NOCKONIbKY 3T0 MOXET NPUBECTH K OTALNEHMI0
TKaHM 0T 3y6LI0B.

6. Tpu p wnn nep
NoAAepXVBaliTe emy ronoBy.

nayuexTa

ﬂPEﬂVﬂPE)KﬂEHmI
. (Bepno nocTaBAAeTcA 414 onepaLyii Ha B3poCbIX
navLmneHTax o CTaHAapTHbIMI ¢M3M‘4€CKVIMM
XapaKTepucTukamn AN BbICBEPNNBAHNA 0TBEPCTUA B

yepene Ha/l BUCOUHOI MMHUell (MefuanbHO No 0THOLIEHUH0
K Hel), Knepeau oT BeHeuHoro WwBa. Tem He MeHee, XUpypr

JLOMKeH YuuTbIBaTb Ni060e NPOHIKHOBEHME 3a npefeNbl
BHYTPEHHelt NNACTUHKM YepenHoii KoCTW, 1 eCn Takoe
p p b i 33
nnpu ™ p €ro Ha
KOHCY/IbTaLVio Helipoxupypra.

2. Yetpoiicreo ENDOTINE Forehead-mini™ wnu ero
uHCTpymenTbl BBeaeHms HE MOMNEXAT NOBTOPHON
CTEPUIM3ALINN.

3. He ncnonb3yiie ycTpoiicTBo, ecnn Temneparypa
XpaHeua npesbitwaet 43 °C (110 °F) unu ecan nhankatop
Temneparypbl CTai YepHbIM.

4. 3anpewaerca pa3pe3arb ycrpoiicteo ENDOTINE
Forehead-mini™ nu6o MeHATb ero KoHdUrypaumio.

5. YpanuTe B OTX0/1bl OTKPbITbIE HENCMONb30BaHHbIE
yCTpoiicTBa.

6. JlaHHOe yCTPOIACTBO M MHCTPYMEHTbI ero BBefieHnA
npegHa3stayenbl TONIbKO 19 ONHOKPATHOTO
1CNONb30BAHNA u HUKOTAA HE JOMKHbI
1CNONMb30BATbCA MOBTOPHO. MoBTopHas cTepunm3auua
MOXET PUBECTM K HapyLLIeHNH0 GYHKLIMOHAbHbIX

XapaKTepuCTUK NGO K 0TKa3y yCTpoiicTBa. Take K puckam

PHOIf CTef OTHOCUTCA MHOULUP
naLueHTa BCIEACTBUE HElOCTAaTOuHOI CTeneHu
CTEpUNbHOCTH.

7. I'Iepe}:( ncnonb3oBaHnem y6eumecb B OTCYTCTBUN
MoBPeX/eHMiA BCeX KOMMOHeHToB. He NbiTaiitech
CaMOCTOATENIbHO OTPEMOHTIPOBATb NOBPEX/IeHHbIE
WHCTPYMEHTbI UNN 3aTOYUTD CBEPNO.
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8. Ecnw ycTpoiicTBo BBEZEHO B KOCTY Yepena He 10 KOHLIa, 3T0
MOXeT NPUBECTY K HeAOCTaTOUHOI! ero GUKcaLiu.

9. MawmeHTbl J0MmKHbI ObITb MPONHCTPYKTUPOBAHI 0
Heo6XoauMOCTY U36eratb B Neproj 3aXMBNIEHNA 3aHATHI
KOHTAKTHbBIMM BIZIAMU CMIOPTa, @ TaKKe TPaBM F00BbI.

10. MoxeT 6bITb 3aMeTHO, UTO K0Xa Haf} 30HOI YCTaHOBKY
ycrpoiicta ENDOTINE Forehead-mini™ npuo6pena
HenpaBUnbHble 04epTaHys, B 0C06EHHOCTU B MeCTax
OTCYTCTBYA BONOCAHOTO MOKPOBA.

HEXENATE/NbHBIE 3OOEKTbI

CJ'IEJ])’ET 0093aTenbHO E006Ll.laTb 0 YyBCTBUTE/IbHOCTU K
MaTepmany/annepmuecKmx PeaKwMsiX y NaumeHToB nocsie

np I p Matepuanos
B TKQHU MOXKET NPUBECTN K TUCTONIOTNYECKNM peakLnam.

Octop Oepey i 3aKoH (CLLA) orp T
NPOAXKY, PACNPOCTPaHeHMe WK UCMONb30BaHUE AGHHOTO

ychoﬁcma Bpayamu niu no ux npeannucaHunio.

N
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Caution / Forsigtiq / Achtung / Atencion / Attention / Attenzione / Let op / Precaugdo / Vaming / Przestroga /
Vigyézat / lpoaoyn / OctopoxHo

CE Marking of Conformity / CE-maerkning / CE-Konformitétskennzeichnung / Marca CE de conformidad /
Marquage CE de conformité / Marchio CE di conformita / CE-conformiteitsmarkering / Marcacao CE de
conformidade / CE-mérkning for dverensstémmelse / Znak zgodnosci CE / CE megfeleldséqi jeldlés / Zquavon CE
aupHoppwong / Mapka esponeiickoro cootsetctaua CE

Consult Instructions for Use / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanleitung beachten / Consulte las instrucciones
de uso / Consulter le mode d'emploi / Veedere le istruzioni per I'uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Consulte as
instrugdes de utilizacdo / Se bruksanvisningen / Patrz Instrukcja uzytkowania / Olvassa el a haszndlati utasftast /
JupBouleuteite Tic 00nyie yprang / 06paTTeCh K MHCTPYKLMA IO NPUMEHEHMI0

Temperature range / Temperaturomrade / Temperaturbereich / Intervalo de temperatura / Plage de température /
Range di temperatura / Temperatuurbereik / Intervalo de temperatura / Temperaturomréde / Zakres temperatur /
Homérséklet-tartomany / Evpog Beppiokpaciac / Juanason Temnepatyp

Use By / Holdbar til / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Utiliser avant le / Utilizzare entro / Houdbaar tot /
Utilizar até / Anvénds senast / Data waznosci / Felhasznalhaté / Hyepopnvia Ménc / fogen go

CAUTION: The United States Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician. /

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov md denne anordning kun salges af eller pa ordination af en lege. /
ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt bzw. auf arztliche Anordnung verkauft
werden. / ATENCION: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo a un médico o por
orden de un médico. / ATTENTION : La législation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce dispositif que par
un médecin ou sur ordonnance de ce dernier. / ATTENZIONE: Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
questo dispositivo a personale medico o prowvisto di prescrizione medica. / LET OP: Krachtens de federale wet van
de V'S mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht. / PRECAUCAQ: A lei
federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a ou mediante prescricdo de um médico. / VARNING!
Enligt federal lag (USA) fér denna anordning endast saljas av eller pd ordination frn en lakare. / PRZESTROGA: Na
podstawie przepisow prawa federalnego (Stanéw Zjednoczonych) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane
wylqcznie przez lekarza lub na jego polecenie. / VIGYAZAT: Az USA szbvetség torvényeinek értelmében ez az
eszkz kizdrolag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre forgalmazhatd. / TPOZOXH: H opioomovdlakr vopoBeoia
Twv Hvwpévwy Moeiby meptopiCel Ty moAnon autrg e cuKeunG Hovo ae Latpoug 1 katdm eviohng latpou. /
OCTOPOMHO: B cootseTcTBuM € henepanbHbim 3akoHogaTenscteom CLUIA 370 YCTpOiicTBO MOXeT NpoAaBaTbca
TOMbKO BPauam A 110 UX 3aKa3y.

Do not reuse / Md ikke genbruges / Nicht zur Wiederverwendung / No volver a utilizar / Ne pas réutiliser /
Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Nao reutilizar / Ateranvand e / Nie uzywac ponownie / Tilos Gjra
felhaszndlni! / Mnv enavaypnotponolete / He ucnonb3osats nosTopHo

European Community Authorized Representative / Repraesentant i det Europaeiske Feellesskab / Bevollmdchtigter
in der Europaischen Gemeinschaft / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Représentant

agréé dans la Communauté Européenne / Mandatario nella Comunita Europea / Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap / Representante autorizado na Unido Europeia / Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen / Autoryzowany przedstawiciel na obszar Wspélnoty Europejskiej / Eurdpai kozosséqi hivatalos
képviseld / E¢ouatodotnpévog avimpdownog yia Ty Eupwnaikr Kowdtnta / YnonHomoueHHbiit npeacTasuent
8 EBponelickom coobuiectae
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