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ULTRATINE™ Forehead Device

Instructions for Use
Available Models
Part Number Tine Length Part Name
23202 3.0mm ULTRATINE Forehead 3.0
23102 35mm ULTRATINE Forehead 3.5
DESCRIPTION

The ULTRATINE™ Forehead Device is a bioabsorbable fixation implant. This device is SINGLE USE ONLY and is supplied sterile. An Instrument Kit
specific for this device is packaged and supplied separately.

INDICATIONS
The ULTRATINE Forehead s 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

2.
3.
4

Patients appearing to have very thin bones which might imply an inadequate cranial thickness for the ULTRATINE
Forehead Device bone post which extends to a depth of 3.75 mm. The drilled hole extends to a depth of 3.95 mm
+0.05,-0.0 (max 4.00 mm).

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

Thin, atrophic scalp.

Any known allergy or foreign-body sensitivities to plastic biomaterial, such as PLA/PGA.

LABELING, PACKAGING AND STERILIZATION

The ULTRATINE Forehead Device is sterilized by gamma irradiation. Do NOT resterilize this device. Implant 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

1.

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 indicator dot has turned black; the indicator changes color if the device is subjected 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.

2.
3.
4

Prior to implant usage, verify intraoperatively that the scalp thickness is appropriate for the ULTRATINE Forehead implants.

Make incisions large enough to allow insertion of the ULTRATINE Forehead Device without bending during placement, approximately 20 mm.
Perform the dissection in the usual fashion, making sure to achieve adequate release.

To minimize the risk of creating a full thickness cranial hole with the Forehead drill bit, verify that the hole position is medial to the temporal
fusion line and anterior to the coronal suture (Figure 1). Avoid the sagittal sinus at midline.

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 an ENDOTINE Forehead™ 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 ULTRATINE Forehead Device from the package foam using the ENDOTINE Forehead™ Insertion Tool. Properly align the insertion
tool with the ULTRATINE Forehead Device to avoid damage (Figure 3).

Utilizing the insertion tool, align the post of the device perpendicular to and within the center of the hole before pushing straight down
(Figure 4).

With moderate pressure, insert the ULTRATINE Forehead Device into the prepared site until the device platform is resting on the cranium
(Figure 5).

. Release the ULTRATINE Forehead Device from the Insertion Tool. The device cannot be removed from the hole and reused.
. Perform the brow elevation and apply manual pressure to the scalp to ensure penetration of the tissue by the device (Figure 6).

. Ifadrain’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.

. Agentle pressure dressing may be appropriate upon completion of the case.

PRE(AUTIONS

The implant ideally lies 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 is 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 ULTRATINE Forehead 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 bitis supplied in the MicroAire ENDOTINE Forehead™ Instrument kit for use in full size adult patients to create a hole in the cranium

7.
8.
9.

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.

DO NOT RESTERILIZE the ULTRATINE Forehead Device.

Do not cut or reconfigure the ULTRATINE Forehead Device.

Discard open, unused devices.

This device is 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.

Visually inspect the insertion tool and drill bits for erosion, cracks or damage after each sterilization and prior to use. Do not attempt to repair
or sharpen instruments.

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

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

Contour rregularities of the skin may be noticeable overlying the ULTRATINE Forehead Device, especially in non hair-bearing areas.

ADVERSE EFFECTS

Material sensitivity/allergic reactions in patients following surgery should be reported. Implantation of foreign materials in tissues can resultin
histological reactions. In rare cases, the device may result in granuloma or become encapsulated. If granuloma or encapsulation is suspected,
prompt treatment is recommended.

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

Brugsanvisning
Tilgaengelige modeller
Delnummer Spidslengde Delnavn
23202 3,0mm ULTRATINE Forehead 3.0
23102 35mm ULTRATINE Forehead 3.5
BESKRIVELSE

ULTRATINE™ Forehead anordningen er et biologisk resorberbart fikseringsimplantat. Anordningen er KUN BEREGNET TIL ENGANGSBRUG og leveres
steril. En instrumentpakke, der er specielt beregnet til denne anordning, pakkes og leveres separat.

INDIKATIONER
ULTRATINE Forehead er beregnet til brug ved subperiostalt pandeloft til fiksering af subdermis til kranieknoglen og til at opretholde fiksering indtil
efter opheling.

KONTRAINDIKATIONER
1. Patienter, som lader til at have meget tynde knogler, hvilket muligvis betyder, at kraniet ikke er tykt nok til
ULTRATINE Forehead dnii gletap, som kker sig til en dybde pa 3,75 mm. Det borede hul straekker

sig til en dybde pa 3,95 mm +0 05,-0,0 (maks 4,00 mm).
. Situationer, hvor intern fiksation er kontraindiceret af anden grund (f.eks. infektion).
3. Tynd, atrofisk skalp.
4. Enhver kendt allergi eller fremmedlegemefalsomhed over for biologisk plasticmateriale som f.eks. PLA/PGA.

ETIKETTERING, EMBALLAGE 0G STERILISERING

ULTRATINE Forehead anordningen er steriliseret vha. gamma-bestrdling. Denne anordning ma IKKE resteriliseres. Implantatet ma
kun accepteres, hvis emballagen og dokumentationen er ubeskadiget, nar det ankommer fra fabrikken. Anordningen
ma ikke anvendes, hvis emballagen har tegn pa punktur(er), manipulering, vandforurening eller anden beskadigelse.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER

1. Opbevares tart ved stuetemperatur (15 til 24 °Celler 60 til 75 °F) og vaek fra direkte sollys. Md ikke anvendes efter udlobsdatoen pa etiketten.
Ma ikke anvendes hvis temperaturindikator-prikken er blevet sort. Indikatoren skifter farve, hvis anordningen udscettes for temperaturer, der
kunne beskadige den, ogsa selvom eksponeringen kun var kortvarig, som f.eks. tilfeeldet kunne veere under transport.

BRUGSANVISNING

(til endoskopisk eller aben teknik)

1. Inden brug il implantation, skal man bekrafte peroperativt, at skalpens tykkelse er passende til ULTRATINE Forehead implantater.

2. Gorincisionen tilstraekkelig stor til, at ULTRATINE Forehead anordning kan indfares uden at blive bjet under anbringelsen, ca. 20 mm.

3. Udfor dissektionen pa szdvanlig made, idet man serger for at opnd tilstraekkelig udlasning.

4. 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 pandeboret. Undga den sagittale sinus ved midterlinjen.

5. Planlag placeringen af kraniehullet séledes, at implantatet til slut kommer til at ligge under veev, hvor der vokser hér. Det er typisk for
sagittale, paramediane incisioner, at implantatet ligger en smule lateralt og/eller anteriort for incisuren. Ved koronale eller transversale
incisioner ligger implantatet anteriort for incisuren.

6. Forbered knoglehullet i kraniet med et ENDOUNE Forehead™ bor (Figur 2), der anvendes lodret pa knoglen. Kontrollér efter boring, at
der ikke er lgst residualknogl i borehull

7. Tag ULTRATINE Forehead andordnmgen ud af skumgummien i pakken vha. ENDOTINE Forehead™ indfaringsveerktajet. Hold
indferingsvaerktajet pé linje med ULTRATINE Forehead anordning for at undga skader (Figur 3).

8. Ved hjeelp afindferingsvaerktajet holdes anordningens tap vinkelret pd hullets centrum, for den skubbes lige ned (Figur 4).

9. Med moderat tryk fares ULTRATINE Forehead anordning ind i det klargjorte sted, til enhedens platform hviler mod kraniet (Figur 5).

10.  Frigor ULTRATINE Forehead anordningen fra indforingsveerktojet. Enheden kan ikke fiernes fra hullet og genbruges.
1. Foretag pandelaft og anvend manuelt tryk pa skalpen for at sikre, at anordningen trenger igennem veevet (Figur 6).

12. Hvis der anvendes dreenage, skal den subkutane del manipuleres sledes, at den ligger sd langt som muligt fra implantatet.
13. Veer forsigtig, mens huden lukkes, for at undgd at komme til at lofte skalpens veev af implantatet.

14. Enlet trykforbinding kan veere hensigtsmeessig ved afslutningen af indgrebet.

FORHOLDSREGLER

1. Implantatet ligger ideelt under en del af skalpen, hvor der vokser har, ved slutningen af proceduren. 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
bemerket amhed og synlig opfyldthed i omrddet over anordningen i flere maneder, iseer hos patienter med tynd skalp. Disse symptomer
og/eller problemer med sdret kan fare til en beslutning om at fierne anordningen kirurgisk, inden den er fuldsteendig absorberet.

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

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

5. Undgd enhver bevaegelse af skalpen, der kan lasne veevet fra spidsere.

6. Stat hovedet, ndr patienten vendes eller bevaeges.

ADVARSLER

1. Dermedfalger et bor i MicroAire ENDOTINE Forehead™ instrumentpakken til brug pa voksne patienter i fuld storrelse til at danne et hul i

kraniet over (medialt for) den temporale fusionslinje og anteriort for koronalsuturen. Kirurgen ber dog bemaerke enhver gennemtraengning

forbi kraniets indvendige flade og, hvis dette bemerkes, skal det opfalges med en hensigtsmessig neurokirurgisk konsultation.

ULTRATINE Forehead anordningen MA IKKE RESTERILISERES.

ULTRATINE Forehead anordningen mé ikke klippes til eller omdannes.

Abnede, ubrugte anordninger skal kasseres.

Denne anordning er KUN BEREGNET TIL ENGANGSBRUG og MA ALDRIG GENBRUGES. Resterilisering kan fordrsage funktionstab eller svigt

af anordningen. Risici ved genbrug kan inkludere patientinfektion grundet manglende sterilitet.

6. Efterse indferingsinstrumentet og borene for erosion, revner eller beskadigelse efter hver sterilisering og inden brug. Ger ikke forseg pd at
reparere eller skzrpe instrumenterne.

7. Hvis anordningen ikke szttes fuldsteendig ind i kranieknoglen, er der risiko for utilstraekkelig forankring.

8. Patienterne bar instrueres i at undga kontaktsport eller hovedtraume under opheling.

9. Uregelmassigheder i hudens konturer vil maske kunne ses over ULTRATINE Forehead anordningen, iser 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 medfare histologiske reaktioner. Anordningen kan i sjeeldne tilfeelde resultere i granulom eller blive indkapslet.
Der anbefales gjeblikkelig behandling ved mistanke om granulom eller indkapsling.

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov md denne anordning kun szlges, distribueres eller anvendes af eller pa ordination af en lge.

DEUTSCH

ULTRATINE™ Forehead Implantat

Gebrauchsanweisung
Erhéltliche Modelle
Teilenummer Zinkenlange Teil
23202 3,0mm ULTRATINE Forehead 3.0
23102 3,5mm ULTRATINE Forehead 3.5
BESCHREIBUNG

Bei dem ULTRATINE™ Forehead Implantat handelt es sich um ein bioabsorbierbares Fixationsimplantat. Das Implantat ist NUR ZUM
EINMALGEBRAUCH vorgesehen und wird steril geliefert. Ein Instrumentenkit fiir dieses Implantat wird in einer separaten Verpackung geliefert.

ANWENDUNGSBEREICH
Das ULTRATINE Forehead Implantat ist fiir den Einsatz bei subperiostalen Augenbrauenplastiken vorgesehen. Es fixiert die Subkutis am
Schadelknochen und hélt diese Fixierung aufrecht, bis die Heilung abgeschlossen ist.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Sehrdiinne Knochen, d.h. unzureichende Dicke des Schadelknochens fiir den Verankerungszapfen des ULTRATINE
Forehead Implantats, der 3,75 mm tief in den Knochen eingesetzt werden muss. Das Bohrloch betrégt 3,95 mm
+0,05, -0,0 (bis max. 4,00 mm).

2. Situationen, in denen eine interne Fixierung aus anderem Grund kontraindiziert ist (z.8. bei Infektionen).

3. Diinner, atropher Skalp.

4. Bekannte Allergie bzw. Fremdkdrperempfindlichkeit auf Biomaterial aus Kunststoff wie PLA/PGA.

ETIKETTIERUNG, VERPACKUNG UND STERILISATION

Das ULTRATINE Forehead Implantat wird durch Gammastrahlung sterilisiert. Dieses Implantat darf NICHT resterilisiert werden.

Das Implantat darf nur verwendet werden, wenn die Werksverpackung und die Dokumentation intakt 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 kdnnten (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 Verwendung des Implantats intraoperativ sicherstellen, dass der Skalp fiir die Implantation des ULTRATINE Forehead Implantats dick
genug ist.

2. Ausreichend groBe Inzisionen von etwa 20 mm anlegen, damit das ULTRATINE Forehead Implantat bei der Platzierung ohne Verbiegung
eingefiihrt werden kann.

3. Die Dissektion wie iblich durchfiihren und darauf achten, dass die Hautrénder nicht aneinander liegen.
Um die Gefahr des Durchbohrens des Schadelknochens mit dem Forehead Bohrer zu minimieren, ist sicherzustellen, dass das Bohrloch medial
der Linea temporalis und ventral der Sutura coronalis angelegt wird (Abbildung 1). Den Sinus sagittalis an der Mittellinie vermeiden.

5. Das Anlegen des kranialen Loches sollte so geplant werden, dass das Implantat unter dem behaarten Skalp zu liegen kommt. Typischerweise

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

liegt das Implantat ventral von der Inzision.

Das Bohrloch mit dem ENDOTINE Forehead™ Bohrer (Abbildung 2) anlegen, wobei der Bohrer senkrecht zum Knochen gehalten werden

muss. Nach dem Bohren sicherstellen, dass sich keine losen Knochenmaterialreste im Bohrloch befinden.

Das ULTRATINE Forehead Implantat mithilfe der ENDOTINE Forehead™ Einsetzvorrichtung aus der Schaumstoffverpackung nehmen.

Die Einsetzvorrichtung ordnungsgemaR mit dem ULTRATINE Forehead Implantat ausrichten, um eine Beschddigung zu vermeiden

(Abbildung 3).

8. Den Implantatzapfen mithilfe der Einsetzvorrichtung senkrecht in der Mitte des Bohrlochs ausrichten, bevor das Implantat gerade nach unten
eingedriickt wird (Abbildung 4).

9. Das ULTRATINE Forehead Implantat an der vorbereiteten Stelle unter maGiger Druckanwendung eindriicken, bis die Implantatplattform am
Schadelknochen anliegt (Abbildung 5).

10 Das ULTRATINE Forehead Implantat aus der Einsetzvorrichtung freigeben. Das Implantat kann nicht aus dem Bohrloch entfernt

und wieder verwendet werden.

Das Brauengewebe anheben und dabei manuellen Druck auf den Skalp ausiiben, damit das Implantat in das Gewebe eindringt

(Abbildung 6).

12. Wenn ein Drain verwendet wird, sollte der subkutane Teil so manipuliert werden, dass er sich so weit wie mdglich vom Implantat entfernt
befindet.

13.  Bei der Hautnaht darauf achten, dass das Skalpgewebe nicht vom Implantat abgehoben wird.

14. Nach Beendigung des Vorgangs ist evtl. ein leichter Druckverband angebracht.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nach Beendigung des Eingriffs liegt das Implantat idealerweise unter dem behaarten Skalp. 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.

o

1.

2. DerPatient st tiber 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 Implantat vor seiner vollstandigen Resorption wieder operativ zu entfernen.

3. Eskannlokal zu Zysten- und/oder Hohlenbildungen kommen, die durch Aspiration oder Entfernen des Implantats behandelt werden kénnen.

4. Das Bohren mit hoher Drehzahl (ca. 1000 U/min und haher) sowie wiederholtes Bohren kann zu Bohrlachern fiihren, die breiter als fiir eine
sichere Befestigung des ULTRATINE Forehead Implantats ndtig sind. Durch langsames Bohren in einem Durchgang kann erreicht werden, dass
dieses Problem seltener auftritt.

. 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. Derim MicroAire ENDOTINE Forehead™ Instrumentenkit enthaltene Bohrer dient der Verwendung bei erwachsenen Patienten mit normaler

GroBe zur Anlage eines Bohrloches im Schadel medial der Linea temporalis und ventral der Sutura coronalis. Der Chirurg sollte jedoch

{iberpriifen, ob es zu einer Penetration Giber 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.

Das ULTRATINE Forehead Implantat NICHT RESTERILISIEREN.

Das ULTRATINE Forehead Implantat nicht zerschneiden oder seine Form andern.

Nach Offnen der Verpackung missen ungebrauchte Implantate entsorgt werden.

Dieses Implantat ist AUSSCHLIESSLICH ZUM EINMALGEBRAUCH bestimmt und DARF UNTER KEINEN UMSTANDEN

WIEDERVERWENDET WERDEN. Eine Resterilisation kann den Funktionsverlust oder Ausfall des Implantats nach sich ziehen. Zu den

Risiken einer Wiederverwendung gehdrt Infektion des Patienten infolge mangelnder Sterilitat.

6. Nach jeder Sterilisation und vor Gebrauch die Einsetzvorrichtung und die Bohrer auf Erosionen, Spriinge und andere Schaden untersuchen.
Versuchen Sie nicht, die Instrumente zu reparieren oder zu schérfen.

7. Die unvollstandige Einfiihrung des Implantats in den Schadelknochen kann zu einer unzureichenden Verankerung fiihren.

8. Wahrend der Heilung sollte der Patient Sport, bei dem der Kopf beriihrt werden kann, sowie jede Art von Schadeltrauma vermeiden.

9. Uber dem ULTRATINE Forehead Implantat kannen 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. In seltenen Féllen kann das Implantat zur Bildung eines Granuloms fiihren
oder sich verkapseln. Bei Verdacht auf Bildung eines Granuloms oder einer Verkapselung wird eine umgehende Behandlung angeraten.

Achtung: Nach amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder im drztlichen Auftrag abgegeben und verwendet werden.

} Dispositivo ULTRATINE™ Forehead

" Instrucciones de uso
Modelos disponibles
Numero de la pieza Longitud del diente Nombre de la pieza
23202 3,0mm ULTRATINE Forehead 3.0
23102 3,5mm ULTRATINE Forehead 3.5
DESCRIPCION

El dispositivo ULTRATINE™ Forehead es un implante de fijacion bioabsorbible. Este dispositivo es PARA UN SOLO USO y se suministra estéril. Hay un
kit de instrumental especifico para este dispositivo envasado y suministrado por separado.

INDICACIONES
El dispositivo ULTRATINE Forehead estd indicado para su uso en cirugfa de frontoplastia subperidstica para fijar la subdermis al hueso craneal y
mantener la fijacion hasta que se haya producido la cicatrizacién.

CONTRAINDICACIONES

1

2.
3.
4

Pacientes con huesos muy delgados cuyo espesor craneal pueda ser inadecuado para el pilar 6seo del dispositivo
ULTRATINE Forehead, que llega a una profundidad de 3,75 mm. El orificio taladrado llega a una profundidad de
3,95 mm +0,05, -0,0 (esto es, a un méaximo de 4,00 mm).

Situaciones en las que la fijacin interna estd contraindicada por otras razones (p. ej., infeccién).

Cuero cabelludo delgado y atrofiado.

Cualquier alergia conocida o sensibilidad a cuerpos extrafios de material bioldgico pldstico, tal como PLA/PGA.

ETIQUETADO, ENVASADO Y ESTERILIZACION
El dispositivo ULTRATINE Forehead esté esterilizado con radiacion gamma. NO vuelva a esterilizar este dispositivo. El implante sélo
debe aceptarse si el envasado y el etiquetado de fabrica estan intactos. No lo utilice si el envase muestra signos de

pinchazos,

lacién inadecuada, c ion por agua u otros daros.

P

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

1.

Almacene este dispositivo a temperatura ambiente (de 15 a 24 °C, o de 60 a 75 °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 no se ha puesto negro; el
indicador cambia de color si el dispositivo estd sujeto a temperaturas que podrfan dafiarlo, incluso sila duracion de la exposicién es corta,
como podria suceder durante el transporte.

INSTRUCCIONES DE USO
(para técnicas abiertas o endoscdpicas)

1.

2.

3.

7. Retire el dispositivo ULTRATINE Forehead de la espuma del envase usando la herramienta de introduccién ENDOTINE Forehead™. Alinee
correctamente la herramienta de introduccion con el dispositivo ULTRATINE Forehead para no dafiarlo (figura 3).

8. Conayuda de la herramienta de introduccion, alinee el pilar del dispositivo perpendicular al centro del orificio y dentro de este, antes de
empujar recto hacia abajo (figura 4).

9. Aplicando una presion moderada, inserte el dispositivo ULTRATINE Forehead en el lugar preparado hasta que la plataforma del dispositivo
quede apoyada sobre el créneo (figura 5).

10. Desprenda el dispositivo ULTRATINE Forehead de la herramienta de introduccién. El dispositivo no puede extraerse del orificio y
volverse a utilizar.

11. Levante la piel de la frente y presione con la mano el cuero cabelludo para asegurarse de que el dispositivo ha penetrado en el tejido
(figura 6).

12. Sise utiliza un tubo de drenaje, manipule la porcion subcutdnea de forma que quede lo més apartada posible del implante.

13. Al cerrar la piel, tenga cuidado para evitar levantar el tejido del cuero cabelludo y separarlo del implante.

14. Tras finalizar la intervencidn, puede ser conveniente aplicar un apdsito que presione suavemente el drea tratada.

PRECAUCIONES

1. Loideal es que el implante quede debajo de cuero cabelludo con pelo al final de la intervencion. Si se coloca debajo de la frente o de piel
alopécica, es posible que el dispositivo quede inaceptablemente visible antes de la absorcién.

2. Hay queinformar al paciente sobre las posibles reacciones adversas, que incluyen posibilidad de palpacion del dispositivo antes de la
resorcion, molestias y riesgos quirdirgicos. Se ha notado dolor con la palpacidn 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 decisién de extraer
quirtirgicamente el dispositivo antes de su resorcién total.

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

4. Eltaladrado a alta velocidad (de unas 1000 rpm o mds) y el taladrado repetido pueden crear orificios més anchos de lo indicado para
consequir un agarre firme del dispositivo ULTRATINE Forehead. £l taladrado de una sola pasada a baja velocidad evita este problema.

5. Evite cualquier movimiento del cuero cabelludo, ya que el tejido podria desprenderse de los dientes del dispositivo.

6. Sostenga la cabeza del paciente al girar o mover a este.

ADVERTENCIAS

1. Sesuministra un trépano en el kit de instrumentos de MicroAire ENDOTINE Forehead™ para uso en pacientes adultos de tamafio normal con
el fin de crear un orificio en el craneo encima de la linea de fusion temporal (en posicién medial respecto a esta) y anterior respecto a la sutura
coronal. No obstante, el cirujano debe tener en cuenta cualquier penetracion que lleque mds alld de la tabla interna del crdneo , si se observa
dicha penetracion, debe hacer una revision y una consulta neuroquirdrgica de la manera apropiada.

2. NOVUELVA AESTERILIZAR el dispositivo ULTRATINE Forehead.

3. No corte ni vuelva a configurar el dispositivo ULTRATINE Forehead.

4. Deseche los dispositivos abiertos no utilizados.

5. Estedispositivo es PARA UN SOLO USO y NUNCA DEBE VOLVERSE A UTILIZAR. La reesterilizacion puede producir la pérdida de la funcion
o un fallo del dispositivo. Entre los riesgos de su reutilizacion se puede incluir una infeccién del paciente debido a falta de esterilidad.

6. Inspeccione visualmente la herramienta de introduccion y los trépanos para comprobar que no muestran erosion, grietas ni dafios después de
cada esterilizacién y antes de cada uso. No intente repararlos ni afilarlos.

7. Laintroduccion incompleta del dispositivo en el hueso craneal puede producir un anclaje inadecuado.

8. Hay que decira los pacientes que eviten los deportes de contacto o los traumatismos cefdlicos durante el periodo de cicatrizacion.

9. Elcontorno de la piel situada sobre el dispositivo ULTRATINE Forehead puede presentar irreqularidades, sobre todo en las zonas en las que no
hay pelo.

REACCIONES ADVERSAS

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

Practique incisiones de un tamafio suficientemente grande, tal que el dispositivo ULTRATINE Forehead pueda insertarse aproximadamente
20 mm sin doblarse durante la colocaci6n.

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

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

Planifique la ubicacion del orificio craneal de forma que al final el implante quede debajo del tejido en el que haya pelo. Por lo general, con las
incisiones sagitales paramedianas, el implante queda en posicin ligeramente lateral, anterior o lateral-anterior respecto a la incisién. Con las
incisiones coronales o transversales, el implante queda en posicion anterior respecto a la incisién.

Prepare el orificio del hueso craneal con un trépano para frente ENDOTINE Forehead™ (figura 2) aplicado perpendicular al hueso. Tras
taladrar, asegtirese de que no queda material dseo residual suelto en el orificio taladrado.

Debe informarse de la aparicion de sensibilidad al material o reacciones alérgicas tras la intervencion quirdrgica. La implantacion de materiales
extrafios en los tejidos puede causar reacciones histoldgicas. En raras ocasiones, el dispositivo puede resultar en un granuloma o encapsularse. Si se
sospecha de granuloma o encapsulamiento, se recomienda un tratamiento inmediato.

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

FRANCAIS

Dispositif ULTRATINE™ Forehead
Mode d'emploi

Modeles disponibles
Numéro de piéce Longueur des dents Nom de piéce
23202 3,0mm ULTRATINE Forehead 3.0
23102 35mm ULTRATINE Forehead 3.5
DESCRIPTION

Le dispositif ULTRATINE™ Forehead est un implant de fixation biorésorbable. Ce dispositif est EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE et est fourni stérile.
Un kit d'instruments propres a ce dispositif est emballé et fourni individuellement.

INDICATIONS
Le dispositif ULTRATINE Forehead est destiné a étre utilisé dans le cadre d'un lifting frontal sous-périosté pour fixer le sous-derme a 'os crénien et
assurer la fixation jusqu'a ce que la cicatrisation ait lieu.

CONTRE-INDICATIONS

1

Patients dont les os trés fins impliquent une épaisseur cranienne potentiellement insuffisante pour accommoder
la tige osseuse du dispositif ULTRATINE Forehead qui s'étend a une profondeur de 3,75 mm. Le trou foré atteint une
profondeur de 3,95 mm +0,05, -0,0 mm (4,00 mm maximum).

(as ol une fixation interne serait normalement contre-indiquée (infection, par exemple).

Cuir chevelu mince ou atrophié.

Toute allergie ou sensibilité a corps étranger connue aux biomatériaux en plastique, comme le PLA (acide polylactique)/PGA (acide
polyglycolique).

DOCUMENTATION, EMBALLAGE ET STERILISATION
le d|sposmf ULTRATINE Forehead est stérilisé aux rayons gamma. Ne PAS restériliser ce dispositif. Limplant doit étre accepté

q

sil'e ge et la doc d’usine sont intacts. Ne pas utiliser si 'emballage présente des signes

de perforation, altération, exposition a I'eau ou tout autre dommage.

RECOMMANDATIONS DE STOCKAGE

1.

Conserver & la température ambiante (entre 15 et 24-°C (60 ° et 75 °F)) dans un endroit sec a I'abri de la lumiére directe du soleil. Ne

pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée sur Iétiquette. Ne pas utiliser sile point indicateur de température a viré au noir;
lindicateur change de couleur si le dispositif est soumis a des températures susceptibles de 'endommager, méme si lexposition est de courte
durée, ce qui peut arriver pendant le transport.

MODE D’EMPLOI
(pour techniques endoscopiques ou chirurgies a ciel ouvert)

1.
2.

3.
4.

10.

"

12.

13

14.

Vérifier en peropératoire avant |implantation que [€paisseur du cuir chevelu est suffisante pour les implants ULTRATINE Forehead.

Pratiquer des incisions d'environ 20 mm, suffisamment grandes pour permettre d'insérer le dispositif ULTRATINE Forehead sans le courber
pendant la mise en place.

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

Vérifier que la position du trou est interne par rapport & la ligne de fusion temporale et antérieure par rapport & la suture coronale (Figure 1)
afin de minimiser le risque de créer un trou sur toute la profondeur de 'os crénien avec le trépan frontal. Eviter la ligne sagittale médiane.
Projeter le positionnement du trou cranien de facon a ce que limplant repose finalement sous le cuir chevelu. Dans le cas dincisions
paramédianes sagittales, limplant repose généralement en position légérement latérale et/ou antérieure par rapport a Iincision. Dans le cas
dincisions coronales ou transversales, I''mplant repose en position antérieure par rapport & l'incision.

Préparer le trou dans 'os cranien en utilisant un trépan ENDOTINE Forehead™ (Figure 2) appliqué perpendiculairement a ['os. Aprés le
forage, s‘assurer que le trou est exempt de tout résidu osseux.

Retirer le dispositif ULTRATINE Forehead de I'emballage mousse a I'aide de l'outil d'insertion ENDOTINE Forehead™. Aligner correctement [outil
dinsertion au dispositif ULTRATINE Forehead pour éviter de endommager (Figure 3).

En utilisant l'outil d'insertion, aligner a tige du dispositif perpendiculairement par rapport au centre du trou avant de pousser tout droit vers le
bas (Figure 4).

En exercant une pression modeérée, insérer le dispositif ULTRATINE Forehead dans le site préparé jusqua ce que la plate-forme du dispositif
repose surle crane (Figure 5).

Libérer le dispositif ULTRATINE Forehead de I'outil dinsertion. Le dispositif ne peut pas étre retiré du trou et réutilisé.

Réaliser [€lévation des sourcils et appliquer une pression manuelle au cuir chevelu pour assurer la pénétration du dispositif dans les tissus
(Figure 6).

Si-un drain est utilisé, manipuler sa partie sous-cutanée de facon a ce quelle se trouve & une distance maximale de I'mplant.

Exercer une grande prudence lors de la fermeture cutanée pour éviter d®lever le tissu du cuir chevelu hors de Iimplant.

La pose d'un pansement a faible compression peut étre envisagée apres l'intervention.

MISES EN GARDE

1.

2.

3.
4.

5.
6.

[déalement, a la conclusion de l'ntervention, Iimplant repose sous le cuir chevelu. S'l est positionné sous le front ou une zone cutanée
alopécique, il peut étre trop visible avant sa résorption.

On devra 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,
particuliérement chez les patients présentant un cuir chevelu fin. Ces symptomes et/ou des problémes de plaie peuvent amener a une
décision d'ablation chirurgicale du dispositif avant sa résorption compléte.

La formation de fistules externes et/ou de kystes locaux peut se produire, et peut tre traitée par aspiration ou ablation du dispositif.
Un forage a haute vitesse (d'au moins 1000 tr/mn) et des forages répétés risquent de créer des trous plus larges que prévu pour assurer
I'adaptation serrée du dispositif ULTRATINE Forehead. Une seule passe de forage a vitesse réduite diminue la fréquence de ce probleme.
Eviter tout mouvement du cuir chevelu pouvant déloger les tissus des dents.

Soutenir |a téte lorsque le patient est tourné ou déplacé.

AVERTISSEMENTS

1.

7.
8.
9.

Le trépan fourni dans la trousse d'instruments ENDOTINE Forehead™ MicroAire convient aux patients adultes de taille normale pour créer

un trou dans le crane au-dessus de la ligne de fusion temporale, en position interne par rapport a cette derniére et antérieure par rapport
ala suture coronale. Le chirurgien doit toutefois veiller a éviter la pénétration au-dela de la table interne du créne, et i elle se produit, doit
arranger un suivi et une consultation aupres d'un neurochirurgien selon les besins.

NE PAS RESTERILISER le dispositif ULTRATINE Forehead.

Ne pas couper ni reconfigurer le dispositif ULTRATINE Forehead.

Jeterles dispositifs non utilisés dont I'emballage a été ouvert.

Ce dispositif st EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE et NE DOIT JAMAIS ETRE REUTILISE. La restérilisation peut entrainer une perte de
fonctionnement ou échec du dispositif. Les risques associés a la réutilisation peuvent inclure une infection chez le patient en raison d'un
manque de stérilité.

Examiner l'outil d'insertion et les trépans pour déceler des signes d‘érosion, des fissures ou des dommages aprés chaque stérilisation et avant
I'utilisation. Ne pas essayer de réparer ni d‘affiiter les instruments.

Lintroduction incomplete du dispositif dans [0s cranien peut aboutir a un ancrage insuffisant.

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

On peut constater des irrégularités du contour cutané recouvrant le dispositif ULTRATINE Forehead, particulierement 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. Dans de rares cas, le dispositif peut provoquer la formation d'un granulome ou devenir
encapsulé. En cas de soupcon de granulome ou dencapsulation, un traitement prompt est recommande.

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

Dispositivo ULTRATINE™ Forehead

Istruzioni per 'uso
Modelli disponibili
N di catalog Lungh dei dentini Nome del dispositivo
23202 3,0mm ULTRATINE Forehead 3.0
23102 3,5mm ULTRATINE Forehead 3.5
DESCRIZIONE

II dispositivo ULTRATINE™ Forehead & un elemento di ancoraggio impiantabile e bioassorbibile. Il dispositivo @ ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e viene
fornito sterile. Un kit di strumenti specifico per Iimpianto di questo dispositivo & confezionato e fornito separatamente.

INDICAZIONI
ULTRATINE Forehead e previsto per I'uso nel lifting frontale sottoperiosteo per fissare Iipoderma allosso cranico e per mantenerne I'ancoraggio fino
al momento della guarigione.

CONTROINDICAZIONI

1

2.
3.
4

Pazienti con ossatura apparentemente molto leggera indicante uno spessore dell'osso cranico potenzialmente
inadeguato per l'inserimento del tirante osseo del dispositivo ULTRATINE Forehead che raggiunge una profondita
di 3,75 mm. Il foro praticato raggiunge una profondita di 3,95 mm +0,05, -0,0 (profondita massima di 4,00 mm).
Situazioni nelle quali I'ancoraggio interno sia altrimenti controindicato (ad esempio, infezione in atto).

Cuoio capelluto sottile e atrofico.

Allergie o sensibilita note da corpo estraneo al biomateriale plastico, come PLA/PGA.

DOCUMENTAZIONE, CONFEZIONAMENTO E STERILIZZAZIONE
II dispositivo ULTRATINE Forehead e sterilizzato mediante raggi gamma. NON risterilizzarlo. Il dispositivo va accettato per l'impianto

soloselac

fezione di fabbrica, di doc risulta intatta. Non utilizzare il dispositivo se la

1
p

confezione risulta forata, manomessa, contaminata dall'infiltrazione di acqua o altrimenti danneggiata.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

(onservare a temperatura ambiente (da 15a 24 °Co da 60 a 75 °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 & diventato di
colore nero; lndicatore cambia colore se il dispositivo € stato esposto a temperature che potrebbero danneggiarlo, anche se Iesposizione &
stata di breve durata, come potrebbe succedere durantel trasporto.

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

1. Prima di procedere all'uso del dispositivo ULTRATINE Forehead, nel corso dellintervento, verificare che lo spessore del cuoio capelluto sia
adeguato al suo impianto.

2. Effettuare incisioni abbastanza larghe (circa 20 mm) da consentire l'inserimento del dispositivo ULTRATINE Forehead, senza piegarlo.

3. Esequire la dissezione come di consueto, accertandosi di ottenere |'allentamento adeguato.

4. Perridurre al minimo il rischio di praticare un foro a tutto spessore nell'osso cranico con la punta per trapano Forehead, verificare che la
posizione del foro sia mediale rispetto alla linea di fusione temporale e anteriore rispetto alla sutura coronale (Figura 1). Evitare il seno
sagittale in corrispondenza della linea mediana.

5. Pianificare il posizionamento del foro a carico dell'0sso cranico in modo da collocare il dispositivo sotto il cuoio capelluto. Generalmente, per le
incisioni paramediane o laterali, il dispositivo impiantato si trovera in posizione leggermente laterale e/o anteriore rispetto all incisione. Per le
incisioni coronali o trasverse, il dispositivo impiantato si trovera in posizione anteriore rispetto all'incisione.

6. Praticareil foro nell'osso cranico usando una punta per trapano ENDOTINE Forehead™ (Figura 2); mantenere la punta in posizione
perpendicolare all'osso. Dopo la perforazione, verificare che nel foro praticato non vi siano detriti ossei residui.

7. Estrarre l dispositivo ULTRATINE Forehead dalla confezione servendosi dello strumento di inserimento ENDOTINE Forehead™. Allineare
correttamente lo strumento di inserimento con il dispositivo ULTRATINE Forehead per evitare danni (Figura 3).

8. Utilizzando lo strumento per 'inserimento, allineare il tirante del dispositivo perpendicolare al e all'interno del centro del foro prima di
spingerlo diritto verso il basso (Figura 4).

9. Con una moderata pressione, inserire il dispositivo ULTRATINE Forehead nel sito cosi preparato finché la piattaforma del dispositivo non si
appoggia completamente sul cranio (Figura 5).

10.  Rilasciare l dispositivo ULTRATINE Forehead dallo strumento di inserimento. Non @ possibile rimuovere il dispositivo dal foro
eriusarlo.

1. Esequire I'elevazione della fronte e applicare manualmente pressione al cuoio capelluto per garantire Ia penetrazione del tessuto da parte del
dispositivo (Figura 6).

12. Sesi utilizza un drenaggio, orientarne la parte sottocutanea in modo da situarla alla massima distanza possibile dallimpianto.

13. Durante la chiusura del cuoio capelluto, fare attenzione a non sollevare quest'ultimo dall‘impianto stesso.

14. A completamento della procedura si consiglia di esequire una medicazione leggermente compressiva.

PRECAUZIONI

1. Idealmente, alla conclusione dellintervento, il dispositivo impiantato si trovera sotto il cuoio capelluto. La sua collocazione sotto la pelle della
fronte o sotto pelle priva di capelli pud rendere il dispositivo eccessivamente visibile durante il periodo precedente al suo assorbimento.

2. II'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 Iimpianto per
alcuni mesi dopo l'intervento, in special modo nei pazienti con cuoio capelluto sottile. Questi sintomi e/o problemi associati all incisione
chirurgica possono portare alla decisione di rimuovere chirurgicamente il dispositivo impiantato prima del suo completo riassorbimento.

3. Leventuale formazione localizzata di cisti e/o seni pud essere trattata mediante aspirazione o rimozione del dispositivo.

4. Latrapanazione ad alta velocita (circa 1000 giri/min o pil) e la trapanazione ripetuta possono creare fori dal diametro eccessivo, impedendo
il saldo e stabile posizionamento del dispositivo ULTRATINE Forehead. Questo problema & generalmente evitabile utilizzando un'unica
trapanazione a hassa velocita.

5. Evitare qualsiasi movimento del cuoio capelluto, poiché potrebbe causare il distacco del tessuto dai dentini.

6. Sostenere la testa del paziente quando lo si gira o o i sposta.

AVVERTENZE

1. Viene fornita in dotazione nel kit di strumenti MicroAire ENDOTINE Forehead™ 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.

2. NON RISTERILIZZARE il dispositivo ULTRATINE Forehead.

3. Non tagliare o riconfigurare il dispositivo ULTRATINE Forehead.

4. Gettare i dispositivi aperti e non usati.

5. Il dispositivo @ ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e NON DEVE MAI ESSERE RIUTILIZZATO. La risterilizzazione puo causare la perdita di
funzione o a rottura del dispositivo. | rischi del riutilizzo per il paziente possono includere l'infezione causata da mancanza di sterilita.

6. Esaminare visivamente lo strumento di inserimento e le punte per trapano per rilevare segni di erosione, incrinatura o danneggiamento dopo
ciascuna sterilizzazione e prima di ciascun uso. Non tentare di riparare o di affilare gli strumenti.

7. Lincompleto inserimento del dispositivo nell'osso cranico puo dare luogo ad un ancoraggio non adeguato.

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

9. Inspecial modo in assenza di capelli, sara possibile notare irregolarita del contorno della pelle nell‘area sovrastante il dispositivo ULTRATINE
Forehead 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. In rari casi, il dispositivo puo dar luogo a un granuloma o
incapsularsi. Se si sospetta la presenza di un granuloma o un incapsulamento, si consiglia di avviare immediatamente il trattamento.

Attenzione: Le leqgi federali degli Stati Uniti d’America vietano la vendita, la distribuzione e I'uso del presente dispositivo a personale non
autorizzato e/0 senza prescrizione.
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Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt bzw. auf drztliche Anordnung verkauft werden. /
ATENCION: La ley federal de los Fstados 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
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VARNING! Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast saljas av eller pd ordination fran en lakare. /
PRZESTROGA: Na podstawie przepiséw prawa federalnego (Stanéw Zjednoczonych) niniejsze urzadzenie moze
by¢ sprzedawane wylqcznie przez lekarza lub na jego polecenie. / VIGYAZAT: Az USA szovetségi torvényeinek
értelmében ez az eszkbiz kizdrdlag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre forgalmazhat6. / [IPOXOXH: H
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NEDERLANDS

ULTRATINE™ Forehead-implantaat

ULTRATINE™ Forehead-anordning

ELLENJAVALLATOK

1. Olyan betegek, akik nagyon vékony csonttal rendelkeznek, ami esetleg nem biztosit kelld
koponyacsont-vastagsagot az ULTRATINE Forehead eszkoz 3,75 mm mélységig behatolé csapjanak a
befogadasahoz. A kifurt furat mélysége 3,95 mm +0,05, -0,0 (max. 4,00 mm).

2. Olyan helyzetek, amelyekben a belsd fixacié egyéb okbél (pl. fert6zés miatt) ellenjavallt.

Henospe)«neuuoﬁ

NaHTaT MOMHO MCNONb30BaTh TONbKO B CNyyae ero NoCTaBKy B HeHapyLLEHHOI 3aBOACKOI YNaKoBKe ¢
il He uc b Npy ¥ CNefioB BCKPbITUS, NONaAaHUsA BOAbI

PRAP P

WIW APYTUX NOBPEKACHUIA YyNAKOBKM.
WHCTPYKLIMW NO XPAHEHUIO

GEerIksaanWIjzmg Bru ksanVIsnlng 3. Vékony, atrophids fejbor. 1. Xpabm pu Kowsarhof ewmepaype (0715 °C A0 24 C o7 60 °F 70 75 °F) B CyXoM MeCTe, 3aLILLEHHOM OT DA COTHeH 1yl
P A . . o - . o He ucnonb3yiire nocrie 1CTeUeHIA CPOKA XPaHeHIA, YKa3aHHOTO Ha JTUKeTKe. He UCrofib30BaTb, éCN TOUKa-UHAMKTOP TeMNEpaTypbl Ha
4. Barmely ismert allergia, vagy midanyag bioanyagokkal, pl. PLA/PGA-val (politejsav/poliglikolsav) szembeni idegentest-érzékenység. ~ A p N
KaPTOHHOIA yNakOBKe CTan YEPHbIM; LBET UHAMKATOPA MEHAETCA, eIt YCTPOFICTBO HAXORMNOCH NOZL BO3AEHCTBHEM TemepaTyp, CriocoBHbix
Beschikbare modellen Tillgangliga modeller DOKUMENTACIO, CSOMAGOLAS ES STERILIZALAS BbI3BATb €10 M0BPEX/IEHNE, AAXE B CNTy4ae HENPOAOKUTENHOTO BO3AEVCTBIAA — HanpuMep, BO BpeMA TPaHCOPTUPOBKY.
Az ULTRATINE Forehead eszkbzt gamma besugdrzéssal sterilizéltdk. Az eszkdz djrasterilizalasa TILOS! Az implantatumot csak akkor MHCTPYKLUA MO NPUMEHEHNIO
Onderdeelnummer Lengte van de punten | Naam van het onderdeel Artikelnummer Spetslangd Artikelnamn szabad atvenni, ha a gyari ¢ las és a dok cio sértetlen. Ne hasznalja, ha a csomagolason lyuk(ak), kiilsé (BN NPUMEHEHNA B SHAOCKONMYECKUX U OTKPBITBIX NPOLeAYpaXx)
2000 30mm ULTRATINE Forehead 3.0 23002 30mm ULTRATINE Forehead 3.0 beavatkozas jelei, vizzel szennyezettség, vagy mas karosodas mutatkozik. 1. D;{;ﬂ ST(QT(;JES%B; /:%ME Exgﬂ::;ara yOeauTech B X0Ae onepaLAi, uTo TONLIMHA KOXV Uepena ABNAETCA A0CTaTOUHOI ZUNA YCTaHOBKM
TAROLASI UTASITASOK . ‘ .
23102 3,5mm ULTRATINE Forehead 3.5 23102 3,5mm ULTRATINE Forehead 3.5 o B o o . ) I 2. Cnenaifre pa3pe3bl AOCTaTOUHO GonbLuM, MpMepHo 20 M, utoBbl yerpoiicteo ULTRATINE Forehead mosHo Gbino YcTaHOBUTS, He crit6an.
E lSngahf)drgerslek\e’Vterlnw(WS—lZ‘fl IE ‘“?Ye 6,07,;'5 ,H" SIAIAL, I;oive}len [‘:apfen)./to‘\ r‘nem;i he\y/‘en ‘a“?‘a"d"- Ne h/as/znslja a mmkken f‘eltumeten 3. BoinonHuTe pacceyetie CTaHAapTHbIM 06pa30M U y6enuTecs, YTo OTKPbITbIiA YUaCTOK AOCTATOUHO OBLLMPEH.
BESCHRIVING BESKRIVNING ejaratiido utan. Ne hasznalja, ha a homersckletelzo potty feketére valtozott; a jelz0 akkor valtortatja meg a szinet, ha az eszkGz olyan 4. Y4706bI CBECTY K MUHIMYMY PUCK BbICBEPAMBAHIAA TOOHbIM CBEPOM CKBO3HOTO OTBEPCTIA B KOCTU Yepena, yoeauTech, u4to oTBepCTve
. hémérsékletnek van kitéve, ami megrongdlhatja, még akkor s, ha ez révid idétartamig dll fenn; ez elfordulhat példaul széllitaskor. . P
Het ULTRATINE™ Forehead-implantaat is een biologisch resorbeerbaar fixatie-implantaat. Dit implantaat is UITSLUITEND bedoeld voor EENMALIG ULTRATINE™ Forehead-anordningen r ett bioresorberbart fixationsimplantat. Denna anordning ar ENDAST FOR ENGANGSBRUK och levereras steril PaCrONATAETCA MEAMATIbHO M0 OTHOLIEHVO K BIICOUHOM MUKWV, KNEDEAW OT BEHEUHOMO LiBa (pucynox 1). V13Geraiire nonaganns g
GEBRUIK en wordt steriel geleverd. Bij dit implantaat hoort een instrumentkit die apart wordt verpakt en geleverd. Ettinstrumentkit srskilt avsett for denna anordning forpackas och levereras separat. HASZNALATI UTASITAS CaruTTanbHbIV CUHYC, PACNONOXKEHHbIN N0 CEANHHON NUHUN.
(endoszkopos, vagy nyitott technikakhoz) 5. 3annanupyiite pasmelLieHite OTBENCTUA B Yepene Takim 00pa3om, YToObl UMMNHTAT B KOHEUHOM UTOre OKa3anCA NOA TKAHAMI BOAOCUCTO
INDICATIES ) ) . ) ) ) ) INDIKATIONER ) . _ o o v o 1. Implantdlds cél( felhaszndlds elcitt intraoperativ mddon ellendrizze, hogy a fejbdr vastagsaga alkalmas-e az ULTRATINE Forehead 4acT 10108b1. 00bI4HO B Cyae CrMTTaNbHbIX OKONOCDRAMHHbIX Pa3DE30B UMIMNAHTAT PACTIONArAETCA HECKONbKO COOKY U (ww) knepeam o1
Het ULTRATINE Forehea_d-lmp\amaat is bestemd om bij subperiostale blefaroplastiek de onderhuid aan het voorhoofdsbeen te fixeren en de fixatie ULTR_ATINE _Forehea_d dravsedd att anvandas vid subperiostal Ggonbrynsplastik for att fixera underhuden till skallbenet och for att bibehalla implantitumokhoz. paspesa. B Cyuae Paspesa B> BEHeUHOrD LB G0 MOMEPEHOT0 Pa3Pe3a HMIVIHTAT PACTIONaraeTcA Kepeayl OT paspesa.
te behouden tot genezing is opgetreden. fixationen tls lgkning har skett 2. Készitsen kelld nagysaqi (kb. 20 mm-es) bemetszéseket, amelyek lehetdvé teszik az ULTRATINE Forehead eszkiz hajlitas nélkiil térténd 6. MoaroToBre 0TBEpCTHe B KOCTH Yepena ¢ nomolblo caepna ENDOTINE Forehead™ (PUCYHOK 2), HarpaBitg ero neprieHaykynApHO 1o OTHOLLEHHI
CONTRA-INDICATIES KONTRAINDIKATIONER behelyezését. & nosepxHocTu kocTy. Mocne BbicBepANBaHUA y6eauTeCh, 4TO B OTBEPCTUI HET OCTaTOYHOTO KOCTHOTO MaTepuana.
1. Patiénten bij wie de botten erg dun lijken te zijn, waardoor de craniale botdikte onvoldoende zou kunnen zijnvoor | 1. Patienter som verkar ha valdigt tunt ben, vilket kan innebra otillricklig skalltjocklek for benstodet pd ULTRATINE 1 3+ A s70kdsos madon hajtsa végre a metszest, biztositsaa kelld mérteki levalosztgst. ) 7 E;Bneme YUD%MUBO ULTRATINE Forehead 3 ynaK0Bo1#0ro neonnacra npi HOMOWUM G;Tm;”;a BhB ETW 6E N DOQNE forefead™.
plaatsing van de botstijl van het ULTRATINE Forehead-implantaat tot een diepte van 3,75 mm. Het boorgat moet Forehead dningens benstolpe, som strécker sig till ett djup pa 3,75 mm. Det borrade halet stracker sig till ett 4 A Foreheaq f_U/msza"a!1_0”9”0}9']'95 koponyava/stagsa[gu fura.t Iétrehozdsa kO(ka.zaranak, m\mmah'zalasara gyo;odjon meg rola, hggy aanexalLm 00pasom BbIPOBHSIATE UHCTPYMEHT BBEeHIS OTHOCUTENIbHO YCTPOIACTBa orehead, uTobbl u3bexatb
3,95 mm + 0,05, -0,0 (maximaal 4,00 mm) diep zijn. djup pé 3,95 mm +0,05, -0,0 (max. 4,00 mm). a furat pozicidja medialis a haldntékvarrathoz képest, és anterior a sutura coronalishoz képest (1. dbra). Keriilje el a sinus sagittalist a nogpexaeni (PUCYHOK 3).
2. Omstandigheden waar interne fixatie gecontra-indiceerd is (bijv. infectie). 2. Situationer d intern fixation annars r kontraindicerad (t.ex. infektion). Kozépvonalban. ) o o - . 8. COVOLUI UHCTPYMEHTa BBAEHAA COpHEHTIIpYJiTe 0nopy yCTPOTICTER MepMEHANKYIADHO K LeHTPY OTBEPCTUA B €10 MpeAenaX, a ates
3. Dunne, geatrofieerde hoofdhuid. 3. Tunn atrofisk huvudsval. 5. Ugy tervezze meg a koponyafurat helyét, hogy az implantdtum véqil a hajas fejbdr alatt helyezkedjen el. Tipikusan, szagittdlis paramedialis HAMATE Ha HEro BEPTHKAbHO BHI3 (PUCYHOK 4).
4. Eenbekende allergie of vieemdlichaamgevoeligheid voor bioplastics zoals polymelkzuur of polyglycolzuur. 4. Nlakinda allergier eller frammandekroppskanslighet mot biomaterial av plast, tex. PLA/PGA. metszesek esetében az implantatum a metszése kisé aterdlisen és/vagy anterior helyezked el. oronalis vagy haréntmetszések eseteben 9. Cymepestiv Haximiow seegute yrpoiicreo ULTRATINE Forehead s noaroronenoe Mecro, loka inatgopa yCTPOiCTe? e yipenca s
. . az implantdtum a metszésre anterior helyezkedik el. KoCTb Yepena (pUCyHoK 5).
ETIKETTERING, VERPAKKING EN STERILISATIE MARKNING, FORPACKNING OCH STERILISERING 6. Készitse el a koponyacsontfuratot az ENDOTINE Forehead™ fiirdszar segitségével (2. abra) mer6legesen a csontra. A fidrds utan 10. - Boicgoboaure yctpoiicrso ULTRATINE Forehead 13 ucTpymenTa sseaetits. YCTPORCTBO Heb3A YAANUTD U3 0TBEPCTUA U
Het ULTRATINE Forehead-implantaat wordt door middel van gammastraling gesteriliseerd. Dit implantaat mag NIET opnieuw gesteriliseerd ULTRATINE Forehead-anordningen har steriliserats med gammastrélning. Denna anordning far INTE omsteriliseras. Implantatet bor ellendrizze, hogy nem maradtak laza csontmaradvéanyok a furatban. UCnonb30BaTh NOBTOPHO.
worden. Het implantaat mag alleen worden geaccepteerd als bij ontvangst de fabrieksverpakking en de etikettering niet endast godkannas da fabriksforpackningen och -markningen (inkl. dokumentation) ar intakt. Far inte anvandas om 7. Tavolitsa el az ULTRATINE Forehead eszkdzt a csomagolohabbdl az ENDOTINE Forehead™ bediltetdszerszém segitségével. A sérilés elkeriilése 1. MpunogHumuTe OpOBb 1 HafaBUTe NANbLIEM Ha KXY Yepena AnA 0becneyeHna CLenneHia yCTpoilcTBa € TKaHbIo (PUCYHOK 6).
beschadigd zijn. Gebruik het implantaat niet als de verpakking tekenen vertoont van doorboring of van verontreiniging forpackningen visar tecken pa punktion, otillborlig averkan, vattenkontamination eller annan skada. érdekében a betlltetdszerszamot a megfeleld madon illessze az ULTRATINE Forehead eszkizhdz (3. abra). 12, Ecm nenonb3yeTca fipeHas, NPou3BONTe MaHUNYAALMM C €70 NOAKOXHBIM Y4aCTKOM Ha MAKCUMANIbHOM YAaNeHnH T UMNaHTaTa.
door water, als er met de verpakking geknoeid is, of als zich andere tekenen van beschadiging voordoen. FORVARINGSINSTRUKTIONER 8. Abeiltetdszerszdm segitségével az eszkdz csapjat dllitsa a furat koizéppontjéba arra merdlegesen, majd nyomja egyenesen lefelé (4. abra). 13. Tpw HaKNaAbIBaHIM LUBOB HA KOXY NPOABIAIiTE OCTOPOXHOCTb, YTOObI He OTAENNTL KOXY Yepena T UMMNNAHTATa.
9. Kozepes nyoms kifejtésével az ULTRATINE Forehead eszkdizt illessze be az elokészitett furatba, amig az eszkdz lemeze a koponydn nem 14." Mo 0KOHUaHW NPOLeAYPbI MOXET 0Ka3aTbCA LieNIecoobpasHbim HanoxeHue cnaboit 4aBALIei MOBAZKIL.

OPSLAGINSTRUCTIES

1. Opslaan bij kamertemperatuur (15 tot 24 °Cof 60 tot 75 °F) op een droge plaats, beschermd tegen zonlicht. Niet gebruiken na de op het
etiket 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.

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

BRUKSANVISNING

nyugszik (5. abra).

10. Szabaditsa ki az ULTRATINE Forehead eszkdzt a beilltetdszerszambél. Az eszkdz a furatbdl nem tavolithato el és nem
hasznalhato fel ujra.

1. Hajtsa végre a szemdldok megemelését, és kézzel fejtsen ki nyomdst a fejbdrre, hogy biztositsa az eszkdz behatoldsat a szdvetbe (6. abra).

MEP!
1.

bl NPEAOCTOPOXHOCTH

Mo 3aBepLUEHVI NPOLieAY bl UMMNAHTAT JoMKeH GbiTb N0 BO3MOXHOCTH PACMIONOXeH M0Z TKAHAMM BONOCUCTON YaCTh FONOBb.
Pa3melLjeHine MNNAHTATa NOA KOXelt N0a N anoneUMiiHbIM KOXHbIM NOKPOBOM MOXET NPUBECTH K TOMY, uTo 0 abcopOuuy ycTpoiicTea
0HO GyZET BU3YarbHO 3aMETHbIM, UTO ABNACTCA HEAOMYCTUMbIM.

(for endoskopisk eller Gppen teknik) 12. Ha drént haszndl, igazitsa el a subcutan részt oly médon, hogy az maximalis tavolsagra helyezkedjen el az implantatumtdl. 2. TlaumenT JomxeH 6biTb IPOMHOOPMUPOBAH O BEPOSTHBIX HEXENaTeNbHBIX SO0EKTaX, BKAI0UaA BOSMOXHOCT NanbAaLiyi yCTpoiicTa
GEBRUIKSAANWIJZING 1. Fore anvandning av implantatet ska det sakerstallas intraoperativt att huvudsvalen har lamplig tjocklek for ULTRATINE Forehead-implantat. 13. A bdr zérdsakor figyeljen oda, hogy ne emelje el a fejbdrszovetet az implantatumrol. 10 €70 PACCcachiBaHyIA, ANCKOMAOPT, a Takke 0 XUPYPIUeCkUX PUCKaX. Y PAAA NaLIMEHTOB, B 0COBRHHOCTN Y NaLIMeHTOB C TOHKOI! KoxXelt
(bij endoscopische of open technieken) 2. Gorsnitten tillrdckligt stora for att rymma ULTRATINE Forehead-anordningen utan att den behdver bojas under placeringen, dvs. ca 20 mm. 14, Akezelés befejeztével kiméletes nyomakétés indokolt lehet. BOAOCUCTO/E YaCTU TO0BB, Ha MDOTAKEHHI HECKONbKIX MECALIEB OTMEYanuCh 60ne3HeHHBIE OLLLLIEHHS 1 3aMeTHas MPUMYXIOCTb B 30He
1. Controleer voorafgaand aan het gebruik van het implantaat intraoperatief of de schedeldikte voldoende is voor het gebruik van de ULTRATINE 3. Dissekera pd vanligt vis och sakerstéll att tillrdcklig frigoming uppnds. GVINTEZKEDESEK VIMNAGHTALUV YCTPOICTBA. 3TM CUMMTOMBI 1 (11n) NPo6REeMb C MOCTEONePLMOHHOI PaHOIt NOPAEHIA MOTYT CTaTb MPUUMHOIA PeLLeHuA
Forehead-implantaten. 4. Minimera risken for att Forehead-borrskaret fullstandigt penetrerar kraniet genom att bekrfta att hdlet placeras medialt om tinningens 1 dedls eseth fvelet efeteztével a implantatum a haias febg alat fekszk. A hormlok lovetikus bér a4 helezs " 0 XUPYPTULECKOM W3BNEYEHIM YCTPOIACTBA O €70 NIONIHOTO PACCACHIBAHUA.
2. Maakincisies die groot genoeg zijn om het ULTRATINE Forehead-implantaat in te brengen zonder het tijdens het plaatsen te buigen, fusionslinje och anteriort om kranssémmen (Figur 1). Undvik sinus sagittalis i medellinjen. ’ ‘fea |sdehsett ITH é m/u://eke”t‘ 'tehejle/zt'evgl i |(rjnp,antatr:1r?a fa‘Jas/ eJd ,oralfatr[t ekszik. A homiok vagy alopetkus bor ala helyezes az eszkoz 3. Bo3MoXHO 06pa3oBaHue MeCTHOI KWCTbI 1 (1) CBULL, 4TO NOAAAETCA NleueHInio acnupaLvielt uni yaaneHuem ycpoicTea.
ongeveer 20 mm. 5. Placera hdletikraniet sd att implantatet slutligen kommer att ligga under harbdrande vévnad. Nar det galler sagittala, paramediala snitt, ligger ) ngta ?: akﬂ Te{ ?ku“a lahoiaga ere n;ﬁn,yez[e 1 ﬁ,sﬁvi,askeﬂ d ” iz taninthatdsigat a felszivids elétt. a kellemetl 4. BoicokockopocTHoe caeprieHyte (mpumiepHo 1000 00/MuH 1 6onee), a Takxe MOBTOPHOE CBEpTIeHIE MOTYT PUBECTU K 00pa3oBariio boniee
3. Voer de dissectie op de gebruikelijke wijze uit en let er daarbij op dat voldoende weefsel wordt losgemaak. implantatet vanligtvis naqot lateralt och/eller anteriort om snittet. Vid frontal- eller transveralsnitt ligger implantatet anteriort om snittet. - DEIegeLTajehor E nL/e ake EASEQGS,WH%H;YBM ,(;]Smehe, atasoiol, idect veg;esgk o apm”‘ ¢ ?S,ar?a N e‘sz'wo"las a0 " akg emeten LUMPOKYIX OTBEPCTUV, Yem 310 Tpebyetca Ana nnoTHoi dukcauwm ycrpoiictea ULTRATINE Forehead. OaHokpaTHoe cBepnietiie Ha HeBbICOKOiA
4. Controleer om te voorkomen dat met de voorhoofdboortje een craniaal boorgat door de volledige dikte van het schedelbot wordt gemaakt 6. Borra haleti skallbenet med hjalp av ett ENDOTINE Forehead™-borrskar (Figur 2) som anbringas vinkelrtt mot benet. Efter borrningen, E‘rzlgst"esa mUFET‘ Ofc _Z{filol at. y “e;szgl E 10 otkt ni Eny :na’sokn gtltarro nygma;?ze'iﬂysi?m és ardg.a‘mI I,e [segro[ ;mei ts e, o CKOpOCT CHINKZET BCTpeuaeMOCTb Tk pobems.
of de positie van het boorgat mediaal van de temporale verbindingsnaad en anterieur van de kroonnaad is (afbeelding 1). Vermijd de kontrollera att inga ldsa benmaterialsrester ligger kvar i halet. U,F;Uﬁ‘sen ahv,e T,TY,EJ O,”e renket fzof ‘e e,g?dr,'e : ‘ZEIQ UNETEK €s/vagy sebprobiemak esetieg afra a GONTEsTe vezetetnek, Nogy az eszkoz . VI30eraifte kaKoro-nu6o CMeLLeHwA KOXHbIX TOKPOBOB Uepena, NOCKONbKY 3T0 MOXET NPUBECTY K OTAENeHMI0 TKaHY 0T 3y6Li0B.
sagittale sinus bij de middenlijn. 7. Taut ULTRATINE Forehead-anordningen frdn forpackningsskummet med hjdlp av inforingsverktyget for ENDOTINE Forehead™. Rikta noggrant 3 Tlliel' g€ ayo/l sakmeg im\ak le,JefS zslzt\]vo Tsa ¢ 0 S | iz eltavolitésival kezelhetd 6. [pv NoBOPaUMBAHMI UK NepeMeLLIeHII NALMEHTa NOJLEPXKUBAIITE emy roNoBY.
5. Plan de plaats van het craniale boorgat zo dat hetimplantaat uiteindelijk onder de haargrens ligt. Gewoonlijk ligt hetimplantaat bij sagittale, ininforingsverktyget, sd att det & linje med ULTRATINE Forehead-anordningen for att undvika skada (Figur 3). 4' Aomaagais‘s(i[s ?S()(jg%esr‘(nuvsag?;o\uoi;)%r&ul:ttsiaomaumv‘aalsaminctlg\gsﬁegtye \at quesazs (()jy:;afvu Ora‘tgskaaiahoze;:t \;I?e amelyek az ULTRATINE MPEAYNPEXAEHNA
paramediane inciies enigszins lateraal en/of anterior van de incisie. Bij (?ronale qftransversale.m(\swes h‘gt hetimplantaat anterior van de incisie. 8. Aﬂvgﬂd miormgsverklyget foratt T\kla in anordningens stolpe vmvke\rat? mot och i mitten avqha\etvmnan den‘try(ks rakt ned (Elgur 4). : Forchead esikoz 20105 i\’\eszkedéséhez ervezett mérétné\ Suélesebbek ehetnek. Az eqy menetben végrehaj{ott Kis fordulatszam firds 1. Ceepno & HaGope wcTpywmetTos MicroAire ENDOTINE Forehead™ noCTaBAAETCA A1 OnepaLiii Ha B3pocTblX NRLIEHTAX Co CTAHAApTHEIMM
6. Prepareer het craniale botgat met behulp van een ENDOTINE Forehead™-boortje (afbeelding 2) die loodrecht op het bot wordt geplaatst. 9. Anvand mattligt tryck for att fora in ULTRATINE Forehead-anordningen i det forberedda omrddet tills anordningens plattform ligger mot o L - " ) ! onmsec SDAKTEDNCTUKS CIH33HAYEHO [T BbICBEDMBAHIS OTBEDCTHA B YEDEne Hal BACOUHO elf (VeqaNbHO
Controleer na het boren of er geen restant los botweefsel in het boorgat is achtergebleven. kraniet (Figur 5) csOkkent ennek a problémanak az elgfordulst IHCCHINYKADSFICPIC TGN IPEANGSIENCH0 A ERCEETUBEHAOTSEDCTIR & HEPETE oA Bl ien eans
g 9 9 . gur 3). 5. Kerilje a fejbér barmely mozgatdsat, ami esetleq kimozdithatja a szovetet a fogakbl. 110 OTHOLLIEHYIIO K He), Knepezu 0T BeHEUHOTO WBA. Tem He MeHee, XUpypr J0MmKeH yuuTbiBaTb 1060 NPOHUKHOBEHHUE 3a Npeaenb
7. Yerwijdgr het ULTRATJNE Forehead{mp\amaat uithet §(hu\mrubbervan de verpakk‘mg met behulp van het ENPOT\NE Forehead ) 10. Fr'\gfjr ULTRATINE Forehea‘d—aﬂordniﬂgen frén iﬂftirmgsverkﬂtyget. Anorfimngen far mtevavlagsnas fran”halet o(h- ateranvandas. 6. A beteg elfodtasakorvagy mozgatisakor meg kel tartari  feet. BHyTeHHER MIACTUHKU! YepETHOTE KOCTH, U eCAA TaKOE MPOU3OLLIG, MIDOBOHTb AdNbHeTiLUEe HaBAKAEHHe 32 naLyIeHToM 1 fipi
inbrenginstrument. Lijn het inbrenginstrument goed uit op het ULTRATINE Forehead-implantaat om beschadiging te voorkomen (afbeelding 3). 1. Utfor pannlyftet och anbringa manuellt tryck mot huvudsvalen for att sakerstélla att anordningen penetrerar vavnaden (Figur 6). : ) HeOBXORHMOCTH HAMPABITb €70 Ha KOHCYALTLIO HefpoXUpypra
8. Plaats de steel van hetimplantaat met b§hu\p van het inbrenginstrument loodrecht op en in het midden van het gat alvorens het implantaat 12. Om qra_n qnvqnds skall dgn subkytana delen hanteras sd at den irpd maximalt avfta_nd frén implantatet. FIGYELMEZTETESEK 2. Yipoiicreo ULTRATINE Forehead HE TIOLEXAT OBTOPHO/ CTEPUIM3ALIAM,
recht naar beneden te duwen (afbeelding 4). ‘ v ' ' ) 13 Varfpmkng vid huds\ummgen‘fora‘n undvika att huvudsvlens vavnad Iyfts upp frdn implantatet. 1. Egy furoszér taldlhaté a MicroAire ENDOTINE Forehead™ miszerkészletben felndtt betegekhez vald haszndlatra furat készitéséhez a 3. 3anpewaerca paspesatb ycrpoiicreo ULTRATINE Forehead 6o MeHATb ero KoHpurypauo.
9. Brengonder m'auge druk het ULTRATINE Forehead-implantaat in de geprepareerde plaats in totdat het implantaatplatform op het cranium 14. Bt latt tryckforband kan vara lampligt nér ingreppet har slutforts. koponyaban a halantékvarrat folott (arra medialisan) és a sutura coronalisra anterior pozicioban. Azonban a sebésznek meg kell figyelnie, 4. Y1a/U1Te B OTXOLbI OTKPbITbIE HEACONb30BaHHIE YCTPONCTBR.
. %ust (alf;)é;EIGIRr;\ng‘a)E.F bt o et e rument Het molantaat kan et uit het aat word FORSIKTIGHETSATGARDER tortént-e barmely behatolds a koponya belsd lemeze magé, és ha igen, a helyzetnek megfeleld tovabbi utdnkavetést és idegsebészi 5. 310 ycTpoiicTeo npeawasavexo TONBKO 1A OHOKPATHOTO UCTIONb30BAHIA 1 HAKOT A HE ZLOMKHO UCMONb30BATbCA
. Koppel he orehead-implantaat los van het inbrenginstrument. Het implantaat kan niet uit het gat worden ényezni i
PP iiderd : dp bruik g P g 1. Implantatet skall helst ligga under den hdrbarande delen av huvudsvdlen nar ingreppet har slutférts. Placering under hud med hdravfall eller konzu\taaol'kell kgzdemeﬂyezme. . TNOBTOPHO. loBropHas CTepun3aLA MOXET NPUBECTI K HAPYLUIEHNIO GYHKUVOHAbHBIX XaPAKTEPHCTAK NIUOO K OTKa3) YCTOMCTBa.
verwijderd en opnieuw worden gebruikt. _ v _ _ ) pannan kan leda tll att anordningens synlighet bir aacceptabel innan den resorberats 2. NESTERILIZALJA UJRA az ULTRATINE Forehead eszkozt! TakiKe K pUCKam NOBTOPHOIE CTEPUNUA3ALII OTHOCATCA UHOMUMOBAHIE NaLIeHTa BCIEACTBUE HEAOCTATOYHOT CTeNe I CTepHA5HOCTH.
1. 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 ) ) YMIGNEL D oacceptanctinna PN ) o 3. Nevdgja el vagy konfigurdlja jra az ULTRATINE Forehead eszkizt. 6. i i
(afbeelding 6) Patienten skall informeras om eventuella biverkningar, inklusive fornimbarhet av anordningen innan resorption, obehag samt kirurgiska risker. 4' Dobja ki a fenytots,fel nem haszndlteszozslet : - 11007 KaXOM CTEPNIIAALMM U TIEDEA MCTOb30BIHIEM NPOBEPAMTE VUHCTDYMEHT BBEACHIA 1 CBEDNI0 Ha NPEAVET [1eGeKTOB M10BEpKHOCTH,
! PR , . v R Omtalighet och synbar utfylinad dver anordningen under flera manaders tid har iakttagits, och sarskilt hos patienter med tunn huvudsval. : Py P 3 . TPRULIH W NOBPeXAHIi He NbiTaiiTech CaMOCTOATEN5HO OTPRMOHTUPOBATE NIOBPEXIRHHbIE UHCTPYMEHTEI WK 3ATOUUTS X.
12. Manipuleer bij gebruik van een drain het subcutane deel zodanig dat de afstand tot het implantaat maximaal is. Desc Eymptom oych/ellerfzérproblem kan leda %iH beslut om at krurgiskt avligsna aﬂgrdmngen innan fullEesoeron forekommit 5. Ezazeszkoz KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS, és azt SOHASEM SZABAD UJRA FELHASZNALNI! Az tjrasterilizélds az eszkiz 7. ECMyCTPOiACTBO BBE/ACHO B KOCTYH Uepena He 10 KOHL3, 3T0 MOKET MPUBECTH K HEAOCTATOUHOI ero GUKCaLI.
13. Wees voorzichtig bij het sluiten van de huid zodat wordt voorkomen dat de hoofdhuid loskomt van het implantaat. ' Gjanak csokkenésé ibasodasa ia. Az (j 4l ilités hidnya mi Gzésé j ! i
14, Bijhet afrondengvaé de aperatie kan een icht drukverband worden aangelegd b 3. Lokal cyst- och/eller sinusbildning kan uppsts, vilket kan behandlas med hjélp av aspiration eller borttagning av anordningen. . Wkg\mar;aKlgsiklkerwtelset/v?g‘?megh‘\pasﬁq?sat okozh/?u‘av Az u{ra'felhgls‘znalas d E‘e”“[‘taf hidnya m\?t} d bfe/te/g fertaesetis Oﬁozl(hat!a", 8. TlaumenTbl 4OMKHbI GbiTb NPOMHCTPYKTUPOBAHI O HEOBXOANMOCTI U30€raTb B NEPHO 3XKMBAIEHIA 33HATHIE KOHTAKTHbIMU BUAAMM
’ ’ 4. Borming vid hig hastighet (ca 1000 varv/min eller mer) och upprepad borrming kan skapa hal som & stirre an avsett for ett snavt grepp om : |nd§n sterllizal alsu aNn eks ¢ ﬁszna a5 eot SZGTM clecesse vwzsgglja meg a bedltetoszerszamot es a roszarat, van-e rajtuk erozi, (OpTa, a TakXe TpaBM rof10Bb. . .
VOORZORGSMAATREGELEN ULTRATINE Forehead-anordningen. Genom att bara borra en géng och vid 1&g hastighet minskas férekomsten av detta problem. repedes vagy seruis. Ne kiserelje meg a muszerek megjavitasat vagy elezesct 9. Moxer 6biTb 3aMeTHO, 470 Ko Haz 30H0i yCTaroBKi ycTpoiicraa ULTRATINE Forefead npnoGpena Heripagnbbie osepraiing, &

1. Hetimplantaat wordt bij het afronden van de procedure idealiter onder de haargrens geplaatst. 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 symptomen en/of wondproblemen kunnen ertoe leiden dat
wordt besloten om het implantaat chirurgisch te verwijderen voordat volledige resorptie heeft plaatsgevonden.

3. Erkanzich 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 ruimer worden dan voor een strakke grip op het ULTRATINE Forehead-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.

WAARSCHUWINGEN

1. Eriseen boortje meegeleverd met de MicroAire ENDOTINE Forehead™ instrumentkit voor gebruik bij volledig volgroeide volwassen patiénten
om een gat te maken in het cranium boven (mediaal van) de temporale verbindingsnaad en anterieur 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.

5. Undvik att flytta huvudsvalen, eftersom vavnaden dé kan lossna frén spetsarna.
6. Stod huvudet ndr patienten vrids eller forflyttas.

VARNINGAR

1. Ettborrskér medfdljer instrumentkittet for MicroAire ENDOTINE Forehead™ for anvandning pa normalstora, vuxna patienter ndr det anvands

for att skapa ett hdl i kraniet ovanfr (medialt om) tinningens fusionslinje och anteriort om kranssémmen. Kirurgen bor dock observera

penetrering innanfor kraniets inre platd och bér, om sd observeras, uppstka uppfdljnings- och neurokirurgikonsultation pd lampligt satt.

ULTRATINE Forehead-anordningen FAR INTE OMSTERILISERAS.

ULTRATINE Forehead-anordningen far inte kapas eller omkonfigureras.

Kassera 6ppna, oanvénda anordningar.

Denna anordning &r ENDAST avsedd for ENGANGSBRUK och FAR ALDRIG ATERANVANDAS. Omsterilisering kan leda till funktionsforlust

och funktionsavbrott hos anordningen. En av riskerna med dteranvandning ar att patienten kan fd en infektion p.g.a. bristande sterilitet.

6. Inspektera inforingsverktyget och borrskdren visuellt med avseende pd slitage, sprickor eller skador efter varje sterilisering och fore
anvandning. Instrumenten far inte repareras eller véssas.

7. Ofullstandigt inforande av anordningen i skallbenet kan resultera i otillracklig forankring.

8. Patienter bor instrueras om att undvika kontaktsporter eller huvudtrauma under Iakningsperioden.

9. Konturojdmnheter kan mérkas i huden som ligger dver ULTRATINE Forehead-anordningen, sérskilt i omraden utan har.

7. Haaz eszkozt nem vezetik be teljesen a frontdlis csontba, akkor nem megfeleld ragzités fordulhat eld.
8. Abeteget utasftani kell, hogy a gy6gyuldsi iddszak alatt tartdzkodjon a kontaktsportoktdl, illetve dvja a fejét a sériilésektl.
9. Abdrkontdr szabalytalanségai észlelhetdvé vélhatnak az ULTRATINE Forehead eszkdz folott, kiilondsen a hajmentes teriileteken.

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
A betegek anyagra val6 érzékenységét, illetve A mtétet kivetd allergids reakcidikat jelenteni kell. Az idegen anyagok szovetekbe torténd

implantécidja hisztoldgiai reakciokat vélthat ki. Ritka esetekben eldfordulhat, hogy az eszkdz granulomat okoz, vagy betokosodik. Granuloma vagy

betokosodds gyandja esetén azonnali kezelés javasolt.

Vigyazat: Az USA szovetséqi torvényeinek értelmében ez az eszkiiz kizdrolag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre forgalmazhate.

Zuokevr) ULTRATINE™ Forehead
05nyiec xpriong

. H-et QLTRAT\NE Foreheadfimp\an} ot 1 N‘ETOPN‘EUW WORDEN GES-TERM D :;::Eg/lg \(e‘gl‘\‘ska reaktioner mot materialet hos patienter efter kirurgi méste rapporteras. Implantation av frimmande material i vavnad kan Qudéonaordla
i wg;;ngzglpgni?\;:ZtEg?gffuekig lmﬁmig; svcggen I resultera istlogisa reaktoner. | salynta fll kan anordningen bl nkapslad eller ge upphov il granulom. Vid misstanke om granulom elle Kwdtkoc eidoug Mijkog o8évtwang Ovopasia ciSoug
5. Ditimplantaatis UITSLUITEND bestemd voor EENMALIG GEBRUIK en MAG NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. Opnieuw sterliseren | "k@Psiing, rekommenderas omedelbar behandling. 230 30mm ULTRATINE Forehead 3.0
tj:gi?sv‘;ﬁz‘f;?eﬂ;? implantaat tenietdoen of het doen falen. Risico’s van opnieuw gebruiken omvatten wellicht infectie van de patiént Varning: Enligt federal lag (USA) fér denna utrustning endast saljas, distribueras eller anvandas av lakare eller pa lakares ordination. 23100 35mm UITRATINE Forehead 3.5
6. Controleer het inbrenginstrument en de boortjes na elke sterilisatie en voorafgaand aan elk gebruik visueel op erosie, barstjes of beschadiging.
Probeer nooit de instrumenten te repareren of aan te scherpen. “ NEPITPAOH

7. Eenonvolledig inbrengen van hetimplantaat in het schedelbeen kan een onvoldoende ankering tot gevolg hebben.

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

9. Boven het ULTRATINE Forehead-implantaat kunnen onregelmatigheden in de contour van de huid zichtbaar zijn, met name op plaatsen waar
geen haar groeit.

BIJWERKINGEN

Urzadzenie ULTRATINE™ Forehead
Instrukcja uzytkowania

H ovokeur) ULTRATINE™ Forehead eivar éva Bloanoppogratio epgutevpa kabihwong. Aut n ouokeur mpoopiCetat yia MIA MONO XPHXH kat
Tapéxetal oTeipa. LuokevddeTat ki mapéxetal Eexwplotd éva Kit epyaheiwv Tou efvat E101KO yla auTr T GUOKeL.

ENAEIZEIX
H ovokeur) ULTRATINE Forehead mpoopiCetal yta xprion atnv umoneplooTiki xelpoupyikii népipaon avopBuwang epudiav yia Ty kabiihwon tou
UMOBEPHATOC 0TO KPAVIaKO 00TO Kat yia T dlatipnon e kaBridwong éxpt va eméhBel n enovlwon.

Indien zich bij een patiént na de operatie een overgevoeligheid voor het materiaal en/of een allergische reactie voordoet, dan moet dit worden Dostepne modele ANTENAEIZEIX

geme\d. Implantatie van Ii(haamsvreemde matena\en in weefsel kan een histologische reactie tot gevolg hebb.en. \vﬂ zeldzame gevaHgn kan het Numer cecci Dlugosé zeba Nazwa e 1. AcBeveic mou @aivetat va £fouv MOAD Aemtd 00Td, yeyovo mou eviéyetat va umodnhvel avemapkég mayog
implantaat »granu‘!omen veroorzaken of zich inkapselen. Als er een vermoeden bestaat van granulomen of het zich inkapselen van het implantaat, € gosczg € KPaviakol 060U yLa TNV 00TIKI) 50K T¢ i ULTRATINE Forehead, ) omoia exteivetat 6 fadog 3,75 mm.
wordt onmiddelljke behandeling aanbevolen. 2302 30mm ULTRATINE Forehead 3.0 H Siavotypévn pe Tpumavt o exteivetat og Badog 3,95 mm +0,05, -0,0 (uéyiotn 4,00 mm).

Let op: Krachtens de federale wet van de VS mag dit hulpmiddel itsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht, gedistribueerd 2. Karaodoei oriou n eoutepted kabihuan avtevdetkyuan yia dKAouc Adyouc (.. oe nepimuon Roluuérg).

ofgeb'r)uikt. 9 P 9 23102 3,5mm ULTRATINE Forehead 3.5 3. \erTTo aTpOQIKG TPIXWTO TC KNG,

PORTUGUES

Dispositivo ULTRATINE™ Forehead
Instrugdes de Utilizacao

Modelos Disponiveis 4. Jakiekolwiek stwierdzone uczulenie lub nadwrazliwos¢ na ciato obce wobec biomateriatéw z tworzywa sztuczneqo, takich jak PLA/PGA. gvlu iﬂ‘:)fvo(;::;tglxﬁf}::)zzlul;tuir;)‘:(ﬁ‘(’)lcxgl)ﬁz Batidote SepEpnTId 61 To o Tou PwTol e Kepekic vt kaTaMho ya 1a EloUTEdTe
NimerodaPea | Comprimento daPonta Nome da Pega OZNAKOWANIE, OPAKOWANIE i STERYLIZACJA ULTRATINE Forehead.
23202 3,0mm ULTRATINE Forehead 3.0 Urzadzenie ULTRATINE Forehead jest sterylizowane promieniowaniem gamma. NIE wolno steryli ¢p ie urzadzenia. Impl 2. Kdvte Topiéc apxetd peydheg, mepimou 20 mm, wote va emtpénouy v elaywyr g cuokeur ULTRATINE Forehead xwpic va kdpmetal kata
nadaje si¢ do uzycia tylko w przypadku, gdy opakowanie fabryczne i dokumentacja sa nieuszkodzone. Nie uzywac, jesli 0 dldpkela g TomoBétong.
23102 35mm ULTRATINE Forehead 3.5 opakowanie nosi slady przedziurawienia, nieumiejetnego obchodzenia sie z nim, skazenia woda lub innego rodzaju 3. Mpaypatonotote T latopn e T ouvrin tpomo, epovtiCoviag va emtiyete enapkr anehevbépwon.
_ uszkodzenia. 4. Tiava ehayiotomotioete Tov kivouvo dnptoupyiac kpaviakrig omrc mijpoug méxou pe T pTn Tou Tpumaviod Forehead, emBepaiote ott
DESCRICAO 1 6¢on T o elvat mpog Ta éow T KPOTAQIKI|G ypaprc aovinéng kat mpoaBing g atepaviaiac pagri (Erkéva 1). Anoguyete tov

0 dispositivo ULTRATINE™ Forehead consiste num implante de fixago bioabsorvivel. Este dispositivo DESTINA-SE A UMA UNICA UTILIZACAQ e
éfornecido estéril. Um kit de instrumentos especifico para este dispositivo € embalado e fornecido em separado.

INDICAGOES
0 dispositivo ULTRATINE Forehead destina-se a utilizacao em plastia da sobrancelha subperidstea para fixar a subderme ao osso craniano e para
manter a fixacdo até que tenha ocorrido cicatrizacdo.

CONTRA-INDICAGOES (do technik endoskopowych lub otwartych) UAKO 0TV ommi} mou Stavoifate pe Tpumavt.
1. Doentes que paregam ter ossos muito finos, passiveis de implicar uma esp C dequada para o pilar 1. Przed zastosowaniem implantu sprawdzic srodoperacyjnie, czy grubosé skéry glowy jest wiasciwa dla implantow ULTRATINE Forehead. 7. Agaipéote m ovokeur) ULTRATINE Forehead amo to agpadec uhikd g uakeuaaiag, xpnatponotviag 1o epyaheio eioaywyric ENDOTINE
6sseo do dispositivo ULTRATINE Forehead, que se de a uma profundidade de 3,75 mm. 0 orificio da perfuracdo '+ 2 Wykonac naciecia o wielkosci wystarczajacej do wprowadzenia urzadzenia ULTRATINE Forehead bez zginania go podczas umieszczania (okoto Forehead™. EuBuypappiote katdMinha 1o epyakelo eioaywyi pe  ouokeuri ULTRATINE Forehead yia va anoguyete tuydv (nud (Etkéva 3).

estende-se a uma profundidade de 3,95 mm +0,05, -0,0 (méx. 4,00 mm).
2. Situacdes onde estd contra-indicada a fixagdo interna (por exemplo, infeccdo).
3. Couro cabeludo fino, atrofiado.

4. Qualquer alergia ou sensibilidade a corpo estranho comprovadas a biomaterial pldstico, como PLA/PGA.

ROTULAGEM, EMBALAGEM e ESTERILIZACAO

0 dispositivo ULTRATINE Forehead é esteriizado por iradiagio gama. NAQ reesterilize este dispositivo. 0 implante s6 devera ser
aceite se a embalagem e a rotulagem de fabrica estiverem intactas. Nao utilizar se a embalagem apresentar sinais de
perfuragdes, adulteragao, contaminagao por dgua ou outros danos.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO

1. Armazenar a temperatura ambiente entre 15 e 24 °C (60 e 75 °F), em local seco e ao abrigo da luz solar directa. Nao utilizar depois do prazo
de validade impresso no rtulo. 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 exposicao seja curta, como poderé ocorrer durante o transporte.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

(para técnicas endoscdpicas ou abertas)

1. Antes da utilizaco do implante, confirme intraoperatoriamente se a espessura do couro cabeludo é adequada para os implantes
ULTRATINE Forehead.

2. Facaincisdes suficientemente grandes, de aproximadamente 20 mm, para permitir a insercdo do dispositivo ULTRATINE Forehead sem
o dobrar.

3. Hfectue a disseccdo da forma habitual, certificando-se de que obtém uma libertagdo adequada.

4. Para minimizar o risco de um orificio craniano em toda a espessura com a ponta de broca Forehead, confirme que a posicao do orificio é
interna em relagdo a linha de fusao temporal e anterior em relacdo & sutura corondria (figura 1). Evite o seio sagital na linha média.

5. Planeie a colocacdo do orificio craniano de forma a que o implante fique, em ltima andlise, por debaixo de tecido de suporte de cabelo.
Tipicamente, para incisdes sagitais, paramedianas, o implante fica ligeiramente para fora e/ou anterior a incisdo. Para incisdes coronais ou
transversas, 0 implante fica anterior a incisdo.

6. Prepare o orificio no osso craniano, utilizando uma ponta de broca ENDOTINE Forehead™ (figura 2) aplicada perpendicularmente a0 0sso.
Apos a perfuracao, verifique se nao existe qualquer material dsseo residual no orificio.

7. Remova o dispositivo ULTRATINE Forehead da espuma da embalagem utilizando a ferramenta de introdugdo ENDOTINE Forehead™. Alinhe
devidamente a ferramenta de introdugdo com o dispositivo ULTRATINE Forehead, para evitar danos (figura 3).

8. Utilizando a ferramenta de introducdo, alinhe o pilar do dispositivo perpendicular em relacdo a e dentro do centro do orificio antes de o
empurrar a direito para baixo (figura 4).

9. Com uma pressao moderada, insira o dispositivo ULTRATINE Forehead no local preparado até que a plataforma do dispositivo repouse sobre o

cranio (figura 5).

10.  Liberte o dispositivo ULTRATINE Forehead da ferramenta de introduo. O dispositivo nao pode ser removido do orificio e
reutilizado.

11, Execute a elevacdo da regido supraciliar e aplique pressao manual ao couro cabeludo para garantir a penetracao do dispositivo nos tecidos
(figura 6).

12. Se utilizar um dreno, manipule a zona subcutanea de forma a ficar a distancia méxima do implante.

13. Durante o encerramento da pele, tenha cuidado para evitar afastar o tecido do couro cabeludo do implante.

14. Depois de terminar o procedimento, poderd aplicar um penso ligeiramente compressivo.

PRECAUCOES

1. Nofinal do procedimento, o implante fica, idealmente, por debaixo de couro cabeludo com cabelo. A colocacdo por debaixo da regido frontal

ou de pele com alopécia pode originar uma visibilidade inaceitdvel do dispositivo antes da sua absorcdo.

2. 0 doente deverd ser informado sobre possiveis efeitos adversos, incluindo a possibilidade de palpar o dispositivo antes da sua reabsorco,
0 desconforto e os riscos cirtirgicos. Foi referida sensibilidade e protrusao visivel na drea por cima do dispositivo durante vdrios meses,
especialmente em doentes com couros cabeludos finos. Estes sintomas e/ou problemas da ferida poderao conduzir a deciséo de proceder a
remogdo cirtrgica do dispositivo antes da sua reabsorcao completa.

3. Poderd ocorrer a formacdo de quistos e/ou seios locais, que podem ser tratados por aspiracao ou remogdo do dispositivo.

4. A perfuracdo a alta velocidade (aproximadamente 1000 rpm e superior) e a perfuragdo repetida poderdo criar orificios que sdo mais largos do

que o pretendido para uma fixagao justa do dispositivo ULTRATINE Forehead. Uma perfuragdo com uma tnica passagem a baixa velocidade
reduz a ocorréncia deste problema.

5. Evite qualquer movimento do couro cabeludo que possa desalojar o tecido das pontas.

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

ADVERTENCIAS

1. Fornece-se uma ponta de broca no kit de instrumentos MicroAire ENDOTINE Forehead™ para utilizagdo em doentes adultos de tamanho
normal para criar um orificio no cranio acima da linha de fusdo temporal (e interno em relacdo a esta linha) e anterior em relacdo & sutura
corondria. Todavia, o cirurgido deverd estar atento a qualquer penetracdo para além da face interna do 0sso craniano e, se for o caso, devera

OPIS
Urzadzenie ULTRATINE™ Forehead jest biowchtanialnym implantem mocujacym. Dostarczane urzadzenie jest jatowe i jest przeznaczone
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Zestaw narzedzi przeznaczonych dla tego urzadzenia jest pakowany i dostarczany oddzielnie.

WSKAZANIA

Urzadzenie ULTRATINE Forehead 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 grubosc kosci czaszki
dla urzadzenia ULTRATINE Forehead, ktdrego bolec zagtebia si¢ w kosci na 3,75 mm. Wywiercony otwor ma
gtebokosc do 3,95 mm +0,05, -0,0 (maks. 4,00 mm).

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

3. Cienka, atroficzna skdra glowy.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA
1. Przechowywac w temperaturze pokojowej (od 15 do 24 °C/ od 60 do 75 °F) w suchym miejscu. Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie

promieni stonecznych. Nie wolno uzywac urzadzenia po przekroczeniu daty waznosci podanej na etykiecie. Nie wolno uzywac, jesli punktowy

wskaZnik temperatury zmienit zabarwienie na czame; wskaznik zmienia kolor, jesli urzadzenie poddano dziataniu temperatur, ktére mogty
spowodowac jego uszkodzenie, nawet jedli ekspozycja byta krétka, co moze zdarzyc sie podczas transportu.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

20 mm).

3. Rozwarstwic tkanki w standardowy sposob, uzyskujac dostateczne uwolnienie.

4. W celu zminimalizowania ryzyka wytworzenia otworu na petng grubosc kosci czaszki przy uzyciu wiertta Forehead, potwierdzic, ze otwér
bedzie znajdowac sie przyérodkowo od linii taczenia skroniowego i do przodu od szwu wiericowego (rysunek 1). Unika¢ nawiercenia zatoki
strzatkowej biegnacej w linii Srodkowej.

5. Zaplanowac miejsce na otwdr w kosci czaszki w taki sposdb, aby implant ostatecznie lezat pod skérg owtosiona. Standardowo, w przypadku
przysrodkowych cie¢ strzatkowych implant lezy nieco bocznie i/lub do przodu od ciecia. W przypadku cie¢ wiericowych lub poprzecznych
implant lezy do przodu od cigcia.

6. Przygotowac otwor w kosci czaszki, uzywajac wiertta ENDOTINE Forehead™ (rysunek 2) i prowadzac je prostopadle do kosci. Po
wierceniu skontrolowac, czy w wywierconym otworze nie pozostaty resztki luznego materiatu kostnego.

7. Wyjac urzadzenie ULTRATINE Forehead z opakowania piankowego, uzywajac narzedzia do wprowadzania ENDOTINE Forehead™. Poprawnie
zréwnac narzedzie do wprowadzania z urzadzeniem ULTRATINE Forehead, aby uniknac jego uszkodzenia (rysunek 3).

8. Uzywajac narzedzia do wprowadzania, ustawic bolec urzadzenia prostopadle do i w centrum otworu przed wisnieciem go prosto w dét
(rysunek 4).

9. Stosujac umiarkowany nacisk wprowadzic urzadzenie ULTRATINE Forehead w przygotowane miejsce do momentu oparcia sie ptytki
urzadzenia o kos¢ czaszki (rysunek 5).

10 Zwolnic urzadzenie ULTRATINE Forehead z narzedzia do wprowadzania. Urzadzenia nie mozna wyjmowac z otworu i uzywac
ponownie.

11. Wykonac podniesienie brwi i zastosowac reczny ucisk na skdre, aby zapewnic penetracje tkanki przez urzadzenie (rysunek 6).

12, Jesliuzywany jest dren, manewrowac jego czescig podskorng w taki sposob, aby znajdowata sie w maksymalnym oddaleniu od implantu.

13. Podczas szycia skdry nalezy zachowac ostroznosc, aby uniknac uniesienia skdry gtowy z implantu.

14. Wiasciwe moze byc zatozenie delikatnego opatrunku uciskowego po zakoriczeniu zabiegu.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Idealnie, na zakoriczenie zabiegu implant lezy pod skéra owtosiong gowy. Umieszczenie pod skdra czofa lub skdra bez whosow moze
prowadzi¢ do niedopuszczalnej widocznosci urzadzenia przed jego wchtonieciem.

2. Trzeba poinformowac pacjenta o mozliwych skutkach ubocznych, w tym mozliwosci wymacania urzadzenia przed jego wchfonieciem,
dyskomforcie i zagrozeniach zwiazanych z zabiegiem operacyjnym. Obserwowano tkliwos¢ i widoczng petnosc okolicy znajdujacej sie ponad
urzadzeniem przez kilka miesiecy, zwlaszcza u pacjentdw z cienka skora gtowy. Te objawy i/lub problemy z rang moga prowadzic do podjecia
decyzji o chirurgicznym usunieciu urzadzenia przed jego catkowita resorpgja.

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

4. Wiercenie z zastosowaniem wysokich obrotow (okoto 1000 obr./min lub wiecej) i wielokrotne nawiercanie moze powodowac powstanie
otwordw wiekszych niz wymagane do ciasnego osadzenia implantu ULTRATINE Forehead. Jednorazowe nawiercenie przy niskich obrotach
Zmniejsza wystepowanie tego zjawiska.

5. Unikac jakiegokolwiek poruszenia skéry glowy, co moze spowodowac przemieszczenie tkanki z zebéw implantu.

6. Podczas obracania lub poruszania pacjenta nalezy podpierac gtowe.

OSTRZEZENIA

1. W zestawie narzedzi MicroAire ENDOTINE Forehead™ znajduje sie wiertto do stosowania u pacjentdw dorostych o standardowych rozmiarach

do wytworzenia otworu w czaszce powyzej (przysrodkowo od) linii faczenia skroniowego i ku przodowi od szwu wiericowego. Chirurg

powinien jednak zauwazyc jakakolwiek penetracje poza wewnetrzng powierzchnie kosci czaszki i, w takim przypadku, przeprowadzic

kontrole po zabiegu i skonsultowac si z neurochirurgiem (wedtug potrzeby).

NIEWOLNO PONOWNIE STERYLIZOWAC urzadzenia ULTRATINE Forehead.

Nie przecinac ani nie zmieniac konfiguradji urzadzenia ULTRATINE Forehead.

Wyrzuci¢ nieuzywane implanty, jesli opakowanie jest otwarte.

Implant jest przeznaczony DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i NIE WOLNO GO UZYWAC PONOWNIE. Ponowna sterylizacja moze

powodowac utrate funkeji lub uszkodzenie urzadzenia. Do zagrozert zwigzanych z ponownym uzyciem moze nalezec zakazenie pacjenta na

skutek braku jatowosci.

6. Skontrolowac¢ wzrokowo narzedzie do wprowadzania i wiertta pod katem erozji, peknie¢ lub uszkodzenia po kazdej sterylizadji i przed
uzyciem. Nie podejmowac préb naprawy ani ostrzenia narzedzi.

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

8. Nalezy pouczy¢ pacjentéw, aby w okresie gojenia unikali sportow kontaktowych i urazéw gtowy.

9. Skdra ponad urzadzeniem ULTRATINE Forehead moze wykazywac nierequlame kontury, zwtaszcza w obszarach niepokrytych wiosami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy zgfaszac reakcje nadwrazliwosci na materiat/reakcje uczuleniowe wystepujace u pacjentéw po zabiegu. Wszczepianie obcych materiatéw
do tkanek moze powodowac reakcje histologiczne. W rzadkich przypadkach zastosowanie urzadzenia moze prowadzic do powstania ziarniniaka
lub do otorbienia urzadzenia. Jesli podejrzewa sie powstanie ziarniniaka lub otorbienie, zaleca sie natychmiastowe wdrozenie leczenia.

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

4. Onoadrmote yvworr akhepyia i evaioBnateg Tomou &¢vou awyiatog ato macTike BlovNkd, omwg PLA/PGA.

EMIZHMANEH, ZYZKEYAZIA KAI AMOLTEIPQZH
H ouokeur) ULTRATINE Forehead amootelp@verar pe aktivopohia ydppa. MHN emavamooteipwvete autijv T 6uokeun. Oa mpémet

va mapardBete To PPUTEVRA POVO EGV I} EPYOCTAGIAKI} TOU CUOKEVAGIA KAl N EMORpaven sivat dBiktec. Mn
XPNOIHOMOROETE TO TPOTGV £GV N CUGKEVaGia £XEl onpadia Siatpnong, mapapiaong, 16050v vepou i dAANG Inpdg.

OAHTIEZ OYAAZHEZ
1. Ouhdooere o€ 0Ty Ywpo, o€ Beppokpaoia dwpatiov (15 £wg 24 °C1 60 £wg 75 °F) kat pakpid and ayieon nhiaki aktvoBohia. Mn

XPNOIHOMOL0ETE TO TIPOidV (Letd Tr mapéheuon ¢ niepopnviag Aéng mou avaypdgetal atny tikéta. Mn xpnotonolroete To poidv v n

Koukida tou eiktn Beppokpaoiag et pavpioel. O deikne aladet ypwyia eav ry ouokeur uoPAnBei o Bepiokpaaeg mou Ba pmopovoay va
¢ mpokaéaowy (npid, akopn kat edv n ekBeon frav jukpric Sldpkelag, Omwe evbéyeTat va ouppel katd T petapopd.

OAHTIEZ XPHIHZ

oBeNiaio kOO 0N Héon YPapR.

5. Tpoypaypariote v TomoBéman TG Kpaviakiic omrc WoTe To ejguteupa va n Bpioketa Tehika kdtw amd 10T mou gépel Tpiyec. Tumikd, yia
opeMaiec, napapieaeg TOpég, To eiplteupa Bpioketal oxeTika mpog Ta £w fi/kat mpoabiwg g Toprc. a oTepaviaie 1 ykapOLES Topiég, T0
€lguTeupa Bpioketal mpoobiwg TG Topric.

6. TMpoetoidate Ty o Tov Kpaviakol 00Tol ¥pnatponolvrag putn tpuraviol ENDOTINE Forehead™ (Etkdva 2), Ty omoia tomoBeteite
kdBeta mpog o 0010, MeTd TN S1dvorén omr¢ pe Tpumdvt, eEAéyEte 6Tt Sev umdpyEl TUXOV UMOAEUTOPEVO YaAapo 00TIKG

8. Xpnouomolevrag To epyaheio eaywync, evBuypappiote T GokO T 0UOKERC KABETA Kal EVTOG TOV KEVIPOU TG OMrC, TIOT TV whoeTe
kdBeta mpog Ta katw (Etkdva 4).

9. Epapuodovtac pétpia mieon, eoaydyete ™ ovokeur) ULTRATINE Forehead atnv mpoetotpacpévn 6¢on, éwg 6tou ny Bdan g auakeuric Bpebet
&ni tov kpaviou (Erkova 5).

10 AmehevBepwote ) auakeur ULTRATINE Forehead amo 1o epyaleio eioaywyric. H ouokeun dev pmopei va agpaipeBei amé tnv om kat

va avaypnotpomon0si.
11. TpayHatonolnote unéyepon ToU GPUBIOL Kal EQPHOOTE L AUTOHAT Tiieon 0To TRIWTO TG Ke@alic yia va dlaopahioete T bleioduon g
ovokeung otov 1016 (Etkova 6).
12. Edv ypnotponoinBei mapoyéteuon, xelploTe(te To unodoplo THRA e TpOMO WoTe va Bpioketal ae iéyloTn andotacn ané 1o epeUTeVpa.
13, Na efote mpooekTikol Katd T 0yKAEon Tou G¢PHATOC Yia va AMIOTPEYETE TNV UTEYEPON TOU (0TOU TOU TPIXWTOU TG KEGaNC amd T0 ejgUtevia.
14.  Evbéxetatva eivat kataMnAn ) fma mEOTIKN mepideon katd T oAokAAPWON TOU TEPLOTATIKOD.

NPOOYAAZEIX
1. 2 ibavikn mepimwon, katd Ty ohokApwon TG emépBaong To ejuputeuia BpiokeTal kaTw and TpIwTd TG Kepahrc o pépel pathid. H

TomoBéTnon katw and To Hetwno 1 o dépa e ahwnekia evbexetatva mpokaNéae! in anodexTr eugdvion g GuoKevri Mpv amé T anoppdenan.
2. 0/n aoBeviig mpénel va evnlepwBel oyeTIKa e Tig mBavég avemBOHNTeS evépyelec, Omwe YnhaenoloTITa T GUOKEURC TIpIV a6 TV anoppognan,
evoxAnon, kaBwg kat OxeTIKd He Toug Kivauvoug mou eykuplovei 1 xetpoupyiki} enépfaon. Exet mapatnpnBe evaoBnoia kat oparr diykwon enéve

Qo Tn GUOKEU Y10 apKETOUG Hrjveg, 101K og aoBeveic e Aemtd Tpixwtd T kegahvic. Autd Ta oupmtapara f/kat npoBhiuata tov Tpadiiatog
€VBEETal Va 00NyAE0LY OTNY arAoT) XEPOUPYIKTC APaipeang TG OUOKEUrG mpwy ad Ty mhipn anoppdenon g

3. Evdéyetarva mpokhnBei Tomkdg oxnHaTIONOG KUGTNG f/Kat KONTOU Kat efvat SuvaToy va avTIPETWRIOTE {e avappo@non 1 agaipeon TG OUOKEUTG.
4. Hovoién o e tpumdvt oe vy Taytnta (nepinou 1.000 ok Kat peyahutepn) Kat 1 enavelnppiévn didvoign omg jie Tpumdvi evoéxetal

va dnpIovpynoouy omég Tou €lval o eupeiec, and o,Tt eivat okomyo yia duvatr ouykpdtnon e ovokeurc ULTRATINE Forehead. H didvoién
OMIG (e TPUMAVI e éva TIEPaopa Kat yapnAr TaxUTnTa Helwvel TV ejpavion autol Tov {Trpato,

5. Amogiyete Tuyov etakivnan Tov TIwTol Tng Ke@ahig, 1) omoia EvOEETal Va APEKTOTIOEL TV 10T6 and TIC 080VTHOELS,

6. Ymoopi€te Ty kepald katd Ty meploTpor f T peTakivon Tou/ng aoBevouc,

MPOEIAOMOIHXEIZ

1. TNapéerat pa potn Tpumaviod oto it epyaheiwv ENDOTINE Forehead™ e MicroAire yia yprion oe eviikec, Tiipwe avemuypévoug aoBeveiq

ylatn dnpioupyia piag omr¢ oTo Kpavio endvw (kat mpog Ta é0w) amd TV kpoTagIkI] ypapr ovinéng kat mpoodiw e otepaviaiac pagrc.
Qot600, 0 Xelpoupyoc Ba mpémeL va onpelwoeL TuyoY dleiaduan mépa and To é0w ToiywHa Tou Kpaviou Ka, eGv mapatnpnBel, Ba mpénetva

(nroel mapakohouBnon Kai veupoyelpoupyikr oupBouA, edv YpelaoTei.

MHN ENANANOZTEIPONETE t ouokeur ULTRATINE Forehead.

Mnv koBerte kat pinv enavadlapopavete tn ovokeur ULTRATINE Forehead.

Anoppiite To Tpoiov edv n auokevaoia Tou avoiyBnke, ad 1o mpaidv dev xpnotpomolnBnKe apéows.

Autr n ouokeur mpoopiCetat yia MIA XPHEH MONO kot AEN MPEMEI NA ENANAXPHZIMOMOIEITAI MOTE. H enavanooteipwon

evdéyetal va mpokahéoel amwhela T Aeroupyiag i aotoyia g ouoKeURC. 2TOUC KIVGUVOUS ard Ty enavaypnotlonoinon evoéyetat va

mephapBavetat n Aoipiwén Tou aoBevolc Adyw ENeng otelpoTnTac.

6. EmBewpriote omikd To pyakeio elaaywyrc Kai Tig HUTEG Tou Tpumavio yia didBpwan, pwypés 1 (ud petd and kdbe anoatelpwon kat mpiv
and  ypron. Mnv anonelpaBeite va emokevdoeTe 1 va akovioete Ta epyakeia.

7. Hatehig eloaywyr T 0UOKEURC 0TO Kpaviakd 00TO EvAEXETal va MPOKANQEL Qvemapki ayKopwon.
Oa npémet va divovtat odnyieg oToug aoBeveic va amogebyouy Ta aBhuata mou anartobv OwWATIKY ENAPH KAl TOV TPAUHATIONE TG KeGanG
Katd ) S1apKela g enovlwon.

9. Evdéyeta va mapatnpnBoly avwpalieg Tou meplypduatog Tov Séppatog endvw amé o onieio TomoBétnang e ovokeun ULTRATINE
Forehead, 161aitepa oe meployég mou dev pepowy TpixeC.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

Avidpaaeic evaioBnatac/aepyikéc avibpdoeig Twv aoBevav oto UNKG peTd T xeipoupyikr enéppacn Ba mpémet va avagépovral. H epgutevon
E&vwv owpdTwy o€ 10TO0G Uopel va TIPOKaNEOEL L0TONOYIKEC avTIOATELC. 2 OTIAVIEC TIEPUTTRIOELC, 1) GUOKEVT] {mopel va mpokahéael KokKiwpa f va
evBulakwBei. Eav umoyidCeote Ty mapouoia KOKKIWHATOG 1) evBUAGKWONG, OUVIOTATAL EyKAIPN QVTILETGMION.

Mpodoyi: H opoarovdiaki vooBeata twv HIA nepiopiCet v mwhnan, T diavopr kat T Xpron autrig T 0UOKEUrg 6vo o€ [aTpodc 1y katomy
VTONG LaTpoU.

PYCCKMH

Ycrpoiicreo ULTRATINE™ Forehead
WHCTpyKUmA no npumeHeHuio

i 0cTynHble Mopenn
procurar acompanhamento e consulta de neurocirurgia, conforme adequado. polecenie ekerzy. Rocry A
2. NAQREESTERILIZE o dispositivo ULTRATINE Forehead. KatanoxHbliit Homep [nuna 3y6ua HaumeHoBaHue KOMNOHeHTa
3. Nao corte nem reconfigure o dispositivo ULTRATINE Forehead. MAGYAR
4. Elimine dispositivos ndo utilizados que se encontrem abertos. 8202 30mm ULTRATINE Forehead 3.0
5. Este dispositivo destina-se a UMA UNICA UTILIZACAO e NUNCA DEVERA SER REUTILIZADO. A reesterilizacio pode provocar perda de ™ . 23102 35MM ULTRATINE Forehead 3.5
funcdo ou falha do dispositivo. Os riscos da reutilizacdo podem incluir infeccdo do doente devido a falta de esterilidade. u I-TRATI NE Forehead ESZkOZ !
6. Inspeccione visualmente a ferramenta de introdugdo e as pontas de broca relativamente a erosdo, fissuras ou danos, depois de cada Hasznalati utasitas ONUCAHUE

esterilizacdo e antes de utilizar. Ndo tente reparar nem afiar ferramentas.
7. Aintroducdo incompleta do dispositivo no 0sso craniano pode dar origem a uma fixacdo inadequada.

8. Durante a cicatrizagdo, os doentes deverdo ser instruidos para evitar desportos de contacto ou traumatismo na cabega. Kaphaté modellek YNaKoBaH 1 NOCTABNACTCA OTANBHO.
9. Poderdo notar-se irregularidades no contorno da pele por cima do dispositivo ULTRATINE Forehead, especialmente em dreas desprovidas de
pilosidade. Alkatrészszam Foghossz Alkatrésznév MOKA3AHMA
Ycrpoiictgo ULTRATINE Forehead npeHasHauero 4nA NOAHAAKOCTHIYHOTO XUPYPTAYECKOro NAaCTUYeCKOro BMelLaTenbCTsa B 06nactu bposet,
EFEITOS ADVERSOS 23202 30mm ULTRATINE Forehead 3.0 CLENbIO GUKCALIY NOLKOKHOTO CIOA K KOCTI Uepena 1 MOAAEPaHIA QUKCALMU A0 NIONHOTO 3 UBNeHUA.
Deverap notificar-se as rea(goesAde sgnswblhdade/a\ergla a0 material ob§e.rvadas nos doentes apds a cirurgia. A |mp\anl§g§o de corpos estranh0§ 23102 35mm ULTRATINE Forehead 3.5 NPOTUBONOKAZAHHA
em tecidos pode provocar reaccdes histoldgicas. Em casos raros, pode originar-se granuloma ou encapsulagao do dispositivo. Se houver suspeicdo .
de granuloms ou encapsulagio, ecomenda-se tratamento imediato i 1. MaumeHTbI € 0¢060 y3KMMU KOCTAMM, YTO MOXKET YKa3bIBaTb Ha He[lOCTAaTOYHYIO TONLLMHY KocTeil Yepena ans
’ : LEIRAS

Precaugdo: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuico ou utilizacdo deste dispositivo a médicos ou mediante prescriao médica.

Az ULTRATINE™ Forehead eszkéz egy biolgiailag felszivadd fixécids implantatum. z az eszkoz KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS és sterilen
kerill szdllitdsra. Az eszkozhoz tartozd miiszerkészlet kiilon keril csomagoldsra és kiszallftésra.

JAVALLATOK
Az ULTRATINE Forehead eszkdz rendeltetése, hogy subperiostealis szemdldokplasztika végzésekor a koponyacsonthoz rigzitse a subdermist és
fenntartsa a fixdcidt, amig a gydgyulds be nem kdvetkezik.

Yerpoiictgo ULTRATINE™ Forehead npeacTanseT coboii Guopaccachiatolumiica MmMnnanTar 4nd dukcauun. Yctpoiictso npeaHasHaueHo TONbKO

JNA OAHOKPATHOTO MCMONb30BAHIA 1 noctanaetca crepunbHbIM. Habop MHCTPYMEHTOB ANA UCM0Nb30BAHHA C AAHHBIM YCTPOICTBOM

YCTaHOBKM KOCTHOit onopbi ycTpoiictea ULTRATINE Forehead, Kotopas BBoauTcA Ha rny6uny 3,75 mm. Iny6una
BbICBEP/IEHHOT0 0TBEPCTUA BapbupyeTca B npeaenax 3,95 mm +0,05, -0,0 (makc. 4,00 mm).

2. CuTyaumu, Koraa BHyTPEHHAR GUKCALIMA NPOTMBONOKA3aHa Mo KakM-N16O NPUUMHAM (Hanpumep, npu MHOEKUMM).

3. ToHkad aTpoduuHad Koxa yepena.

4. Jlio6as umeloluiasca ANNeprua unu YyBCTBUTENBHOCTD K MHOPOAHBIM Te/laM 113 NN1aCTUKOBOTO 6momaTepmana, TaKoMy KaK NonMMONoyHas/

NonUrnKonneBas KNCnoTa.

MAPKNPOBKA, YITAKOBKA W CTEPUNU3ALIUA
Yerpoiicrso ULTRATINE Forehead crepunu3osaro ramma-usnyyenuen. Yerpoiicreo HE MOJANEXUT noBTopHoii crepunusaumu.

0C00EHHOCTY B MeCTax ¢ OTCYTCTBIMEM BONOCAHOIO MNOKPOBA.

HEXENATENbHBIE 3OOEKTbI

(nepyer 06A3aTeNbHO CO0BLLATD 0 UyBCTBUTENIHOCTI K MaTepiany/anfeprueckyix peakLuuax y NaUueHToB nociie NpoBeaeHIA onepaLiu.
JMRRGHTALYA UHOPORHbIX MaTeUANOB B TKAHM MOXET NPUBECTI K TUCTONOUECKIAM PEaKUMAM. B PeKIX Clyuasx BO3MOXHO 00pasoBarie
TPaHyNeMbl MO0 VHKANCYNALMA YCTOVACTBA. [PU NOZI03DEHI Ha rPaHYeMy U HKANCYNALIMIO PEKOMEHZLYeTCA 663 NPOMELUIHHA HauaTb fleveHite.

OcropoxHo: OezepanbHbiii 3akoH (CLLUA) orpaHiuMBaeT npoaaxy, pacnpocTpaHeHie UK CoAb30BaHIe AaHHOTO YCTPOIACTBA BpaUamut Ui
10 VX IpeAMucaHmio.



