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ENDOTINE Triple™ Device
Instructions for Use

Available Models
Part Number Tine Length Part Name
CFD-010-0167 3.0mm ENDOTINE Triple™
DESCRIPTION

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

INDICATIONS

The ENDOTINE Triple™ is intended for use in subperiosteal
browplasty surgery. The ENDOTINE Triple™ device is specifically
indicated for use to fixate the subcutaneous tissues to the
cranial bone in browplasty.

CONTRAINDICATIONS

1. Patients appearing to have very thin hones which might
imply an inadequate cranial thickness for the ENDOTINE
Triple™ device; the correctly drilled hole extends to a
depth of 3.00mm * 0.025.

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

3. Thin, atrophic scalp.

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

LABELING, PACKAGING and STERILIZATION

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

STORAGE INSTRUCTIONS

1. Store at room temperature (15 to 24°C or 60 to 75°F) in
a dry place out of direct sunlight. Do not use beyond the
expiration date listed on the label.

INSTRUCTIONS FOR USE

(For endoscopic or open techniques)

1. Prior to implant usage, verify intraoperatively that the scalp
thickness is appropriate for the ENDOTINE Triple™ devices.

2. Perform the dissection in the usual fashion, making sure to
achieve adequate release.

3. To minimize the risk of creating a full thickness cranial hole
with the ENDOTINE Triple™ 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
midline.

4. If possible, plan the cranial hole placement such that the
implant will ultimately lie under hair bearing tissue.
Typically, for sagittal, paramedian incisions, the implant lies
somewhat lateral and/or anterior to the incision. For
coronal or transverse incisions, the implant lies anterior to
the incision.

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

6. Remove the ENDOTINE Triple™ device and insertion tool
from the package.

7. Carefully place the device through the scalp incisions to
avoid dislodgement from the insertion tool. Then place the
device post into the pre-drilled cranial hole with moderate
pressure until the device platform is resting on the
cranium. This should be verified by visual inspection
(Figure 3).

8. Release the insertion tool from the implant by rotating the
insertion tool in a counterclockwise direction (Figure 4).
The platform of the ENDOTINE Triple™ device should
remain flush against the cranium.

9. Perform the brow elevation and apply manual pressure to

the scalp to ensure penetration of the tissue by the device

(Figure 5).

If a drain is used, manipulate the subcutaneous portion

such that it is maximal distance from the implant.

. Use caution during skin closure to avoid elevating the

scalp tissue off the implant.

. A gentle pressure dressing may be appropriate upon

completion of the case.
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PRECAUTIONS

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

2. 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.

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

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

5. Avoid any movement of the scalp, which may dislodge the
tissue from the tines.

6. Support the head when turning or moving the patient.



WARNINGS

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

2. DO NOT RESTERILIZE the ENDOTINE Triple™ device or its
insertion tools.

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

4. Do not cut or reconfigure the ENDOTINE Triple™ device.

5. Discard open, unused devices.

6. This device and its insertion tools are for SINGLE USE ONLY
and MUST NEVER BE RE-USED.

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

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

9. Patients should be instructed to avoid contact sports or

trauma to the head during healing.

Contour irregularities of the skin may be noticeable

overlying the ENDOTINE Triple™ device, especially in non

hair-bearing areas.
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ADVERSE EFFECTS

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

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

Brugsanvisning
Tilgaengelige modeller
Delnummer Spidslengde Delnavn
CFD-010-0167 3,0 mm ENDOTINE Triple™
BESKRIVELSE

ENDOTINE Triple™ anordningen er et biologisk resorberbart
fikseringsimplantat. Anordningen er KUN BEREGNET TIL
ENGANGSBRUG og leveres steril. Denne anordning og dets
indfgringsveerktgjer er KUN TIL ENGANGSBRUG og leveres
sterile.

INDIKATIONER

ENDOTINE Triple™ er beregnet til brug ved subperiostal
plastikkirurgi til fiksering af gjenbryn. ENDOTINE Triple™
anordningen er specielt indiceret til brug ved fiksering af det
subkutane veev til kranieknoglen ved plastikkirurg til fiksering
af gjenbryn.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter, der ser ud til at have meget tynde knogler,
hvilket kan antyde, at der er utilstraekkelig kranietykkelse
til ENDOTINE Triple™ anordningen; det korrekt borede
hul méler i dybde 3,00 mm + 0,025 mm.

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

3. Tynd, atrofisk skalp.

4. Alle kendte allergier eller overfglsomheder overfor
fi dl af biologisk plasti

EMBALLAGE, M/RKNING og STERILISERING

ENDOTINE Triple™ anordningen og indfaringsveerktgjer er
steriliseret med gammabestraling. Ma IKKE resteriliseres.
Anordningen bgr kun godkendes, hvis fabriksemballage og
-merkning ankommer i intakt stand. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen viser tegn pa punktur, tegn pa at der er hlevet
pillet ved den, vandforurening eller andre heskadigelser.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER

1. Opbevares tgrt ved stuetemperatur (15 °C til 24 °C eller
60 °F til 75 °F) og veek fra direkte sollys. Ma ikke
anvendes efter udlghsdatoen pa etiketten.

BRUGSANVISNING

(ved endoskopiske eller abne teknikker)

1. Inden implantatet tages i brug, skal det verificeres
peroperativt, at skalpens tykkelse er passende for
ENDOTINE Triple™ anordninger.

2. Udfer dissektionen pa saedvanlig made, idet man sarger for
at opna tilstreekkelig frigarelse.

3. Det skal verificeres, at hullets position er medialt for den
temporale fusionslinie og anteriort for koronalsuturen
(Figur 1) for at mindske risikoen for at danne et hul, der
penetrerer kraniets fulde tykkelse med ENDOTINE Triple™
boret. Undga den sagittale midterlinje.

4. Huis det er muligt, planlaegges placeringen af kraniehullet
saledes, at implantatets endelige position vil veere under
det harbzerende vaev. Det er typisk for sagittale,
paramediane incisioner, at implantatet ligger en smule
lateralt og/eller anteriort for incisionen. Ved koronale eller
transversale incisioner ligger implantatet anteriort for
incisionen.

5. Forbered hullet i kranieknoglen med det medfglgende bor
(Figur 2) pafart vinkelret pa knoglen. Kontrollér efter
boring, at der ikke er lost residualknoglemateriale i
borehullet.

6. Tag ENDOTINE Triple™ anordningen og indfaringsveerktgjer ud
af emballagen.



7. Anbring forsigtigt anordningen gennem incisionerne
i skalpen for at undga, at den lgsrives fra
indfaringsvaerktgjet. Anbring dernzest anordningens stang i
det forudborede kraniehul med moderat tryk, indtil
anordningens platform hviler pa kraniet. Dette bar
verificeres ved visuel inspektion (Figur 3).

8. Frigor indfgringsveerktgjet fra implantatet ved at
dreje indfgringsveerktgjet i retning mod uret (Figur 4).
ENDOTINE Triple™ anordningens platform skal blive
ved med at flugte med kraniet.

9. Foretag loftningen af gjenbrynetog anvend manuelt tryk
pa skalpen for at sikre, at anordningen treenger igennem
veevet (Figur 5).

10. Huis der anvendes dreenage, skal den subkutane del

manipuleres saledes, at den ligger sa langt som muligt

fra implantatet.

Veer forsigtig, mens huden lukkes, for at undga at komme

til at Igfte skalpens veev af implantatet.

. En let trykforbinding kan veere hensigtsmeessig ved

afslutningen af indgrebet.
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FORHOLDSREGLER

1. Hvis det er muligt, skal implantatet ligge under
den harbzrende del af hovedbunden ved indgrebets
afslutning. 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 fgles, inden den absorberes, ubehag og
kirurgiske risici. Der er blevet bemaerket gmhed og synlig
opfyldthed i omradet over anordningen i flere maneder,
isaer hos patienter med tynd skalp. Disse symptomer
og/eller problemer med séret kan fgre til en beslutning om
at fierne anordningen kirurgisk, inden den er fuldsteendig
absorberet.

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

4. Boring ved hgj hastighed (ca. 1000 omdrejninger per minut
eller hgjere) og gentagen boring kan danne huller, der er
bredere end tilsigtet for at holde ENDOTINE Triple™
anordningen i et stramt greb. En enkelt boring ved lav
hastighed reducerer forekomsten af dette problem.

5. Undga enhver bevaegelse af skalpen, der kan lgsne veevet
fra spidserne.

6. Stet hovedet, nar patienten vendes eller bevaeges.

ADVARSLER

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

2. ENDOTINE Triple™ anordningen eller dets
indfgringsveerktgjer ma IKKE RESTERILISERES.

3. Ma ikke des, hvis opt
43 °C (110 °F) eller temperaturindikatoren er blevet sort.

4. ENDOTINE Triple™ anordningen ma ikke klippes eller
@ndres pa nogen made.

5. Abnede, ubrugte anordninger skal kasseres.

6. Denne anordning og dets indfgringsveerktgjer er KUN TIL
ENGANGSBRUG og MA ALDRIG GENBRUGES.

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

8. Hvis anordningen ikke sattes fuldstandig ind i
kranieknoglen, er der risiko for utilstraekkelig forankring.

9. Patienterne bgr instrueres i at undga kontaktsport eller
hovedtraume under opheling.

10. Der kan bemaerkes uregelmaessigheder i konturen af huden
over ENDOTINE Triple™ anordningen, iseer i omrader, der
ikke er harbzrende.

BIVIRKNINGER

Der skal tilbagemeldes om overfglsomhedy allergiske reaktioner
overfor materialer hos patienter efter det kirurgiske indgreb.
Implantation af fremmedmaterialer i vaev kan medfare
histologiske reaktioner.

Forsigtig: | henhold til amerikansk (USA) lov ma denne
g kun salges, distrit eller af eller pa
ordination af en laege.
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DEUTSCH

ENDOTINE Triple™-Implantat

Gebrauchsanweisung
Erhaltliche Modelle
Teilenummer Zinkenlange Teil
CFD-010-0167 3,0 mm ENDOTINE Triple™
BESCHREIBUNG

Das ENDOTINE Triple™ ist ein bioabsorbierbares
Fixationsimplantat. Das Implantat ist NUR ZUM
EINMALGEBRAUCH vorgesehen und wird steril geliefert. Das
Implantat und die zugehdrigen Einsetzvorrichtungen sind NUR
ZUM EINMALGEBRAUCH vorgesehen und werden steril geliefert.

ANWENDUNGSBEREICH

Das ENDOTINE Triple™ ist fiir das subperiosteale
Augenbrauenlifting vorgesehen. Das ENDOTINE Triple™-
Implantat ist speziell fiir die Fixierung des subkutanen Gewebes
an den Schadelknochen beim lifting indiziert.




KONTRAINDIKATIONEN
1. Patienten mit offensichtlich sehr diinnen Ki

deren

8.

Die Einsetzvorrichtung durch Drehen gegen den
Uhrzeigersinn vom Implantat Idsen (Abb. 4). Die Plattform

Schadeldicke fiir das ENDOTINE Triple™-Implantat nicht
auszureichen scheint; die ordnungsgeméfle planmafige
Tiefe des Bohrlochs betragt 3,00 mm + 0,025 mm.

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

3. Diinner, atropher Skalp.

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

BESCHRIFTUNG, VERPACKUNG und STERILISATION

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

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG

1. Bei Raumtemperatur (15 bis 24 °C bzw. 60 bis 75 °F)
an einem trockenen, vor Sonnenlicht geschiitzten Ort
aufbewahren. Nicht nach dem Verfallsdatum auf dem
Etikett verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

(fiir endoskopische oder offene Verfahren)

1. Vor der Verwendung des Implantats intraoperativ
sicherstellen, dass der Skalp dick genug fiir die ENDOTINE
Triple™-Implantate ist.

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

3. Um die Gefahr einer vollstandi hrung
mit dem ENDOTINE Triple™ Bohrer auf ein Minimum zu

reduzieren, ist darauf zu achten, dass das Bohrloch medial

zur Linea temporalis und ventral zur Kranznaht liegt
(Abb. 1). Die sagittale Mittellinie vermeiden.

4. Das Bohrloch im Schadelknochen ist mdglichst so
anzubringen, dass sich das Implantat letztendlich unter
haartragendem Gewebe befindet. Typischerweise liegt das
Implantat bei sagittal-paramedianen Inzisionen lateral
und/oder ventral von der Inzision. Bei koronalen und

transversalen Inzisionen liegt das Implantat ventral von der

Inzision.

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

6. Das ENDOTINE Triple™-Implantat und die
Einsetzvorrichtung aus der Packung nehmen.

7. Das Implantat vorsichtig, damit es nicht von der
Einsetzvorrichtung rutscht, durch die Skalpinzisionen
filhren. AnschlieBend den Pfosten des Implantats mit
mafigem Druck in das Bohrloch im Schadel einsetzen, bis
die Plattform auf dem Schédelknochen aufliegt. Diese
Einpassung ist visuell zu iiberpriifen (Abb. 3).
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des ENDOTINE Triple™-Implantats sollte flach gegen den
Schédelknochen liegen bleiben.

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

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

. Bei der Hautnaht darauf achten, dass das Skalpgewebe

nicht vom Implantat abgehoben wird.

. Nach Beendigung des Vorgangs ist evtl. ein leichter

Druckverband angebracht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1

Das Implantat sollte sich nach Abschluss des Verfahrens
moglichst unter dem haartragenden Skalp befinden. Bei
einer Platzierung im Stimbereich oder unter einer Glatze
wird das Aussehen des Patienten vor der Resorption durch
die Sichtbarkeit des Implantats u. U. zu stark
beeintréchtigt.
Der Patient ist iiber mdgliche unerwiinschte Wirkungen wie
Tastbarkeit des Implantats vor dessen Resorption,

an der ionsstelle 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.
Es kann lokal zu Zysten- und/oder Hohlenbildungen
kommen, die durch Aspiration oder Entfernen des
Implantats behandelt werden konnen.
Das Bohren mit hoher Drehzahl (ca. 1000 U/min und
hdher) und wiederholtes Bohren konnen zu Lochern fiihren,
die fiir eine sichere Befestigung des ENDOTINE Triple™-
Implantats zu breit sind und somit keine ausreichende
Fixierung ermdglichen. Durch langsames Bohren in einem
Durchgang kann erreicht werden, dass dieses Problem
seltener auftritt.
Bewegungen des Skalps durch die das Gewebe
von den Zinken verschoben werden konnte.
Beim Drehen oder Umlagern des Patienten den Kopf
abstiitzen.

WARNHINWEISE

1

Ein Bohrer zur Herstellung einer Offnung im
Schédelknochen oberhalb (medial) der Linea temporalis
und ventral von der Kranznaht bei Erwachsenen voller
groRe wird mitgeliefert. Der Chirurg sollte jedoch
{iberpriifen, ob es zu einer Penetration iiber die Tabula
interna des Schédelknochens hinaus gekommen ist. Wenn
dies der Fall ist, sollte der Patient nachuntersucht und u.
U. von einem Neurochirurgen untersucht werden.



2. Das ENDOTINE Triple™-Implantat und die
Einsetzvorrichtungen NICHT RESTERILISIEREN.

3. Das Implantat nicht verwenden, wenn es bei Temperaturen
iiber 43 °C (110 °F) gelagert wurde oder der
Temperaturindikator eine schwarze Farbe aufweist.

4. Das ENDOTINE Triple™-Implantat nicht beschneiden oder
verandern.

5. Implantate wegwerfen, deren Verpackung bereits gedffnet
wurde.

6. Dieses Implantat und die zugehdrigen Einsetzvorrichtungen
dienen AUSSCHLIESSLICH DEM EINMALGEBRAUCH und
DURFEN KEINESFALLS WIEDER VERWENDET WERDEN.

7. Alle Komponenten vor Gebrauch auf Schéden untersuchen.
Nicht versuchen, beschadigte Komponenten zu reparieren
oder den Bohrer zu scharfen.

8. Die unvolistandige Einfiihrung des Implantats in den
Schadelknochen kann zu einer unzureichenden
Verankerung filhren.

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

10. Die Haut iiber dem ENDOTINE Triple™-Implantat kann
unregelméafige Konturen aufweisen, besonders in Bereichen
ohne Haarbewuchs.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

ial findlichkeit bZW I ische Reakti be|
Patienten nach der Operation sollten berichtet werden. Die
Implantation von Fremdmaterial in Gewebe kann zu
histologischen Reaktionen fiihren.

Achtung: Nach amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt nur
an einen Arzt oder im arztlichen Auftrag abgegeben und
verwendet werden.
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Dispositivo ENDOTINE Triple™
Instrucciones de uso

Modelos disponibles
Nimero de Longitud Nombre de
la pieza del diente la pieza
CFD-010-0167 3,0mm ENDOTINE Triple™
DESCRIPCION

El dispositivo ENDOTINE Triple™ es un implante de fijacion
bioabsorbible. Este dispositivo es PARA UN SOLO USO y

se suministra estéril. El dispositivo y sus k i de
introduccion son PARA UN SOLO USO y se suministran estériles.

INDICACIONES

El dispositivo ENDOTINE Triple™ esté disefiado para utilizarse
en frontoplastia subperidstica. El dispositivo ENDOTINE Triple™
esta indicado especificamente para la fijacion de tejidos
subcuténeos al hueso craneal en intervenciones de
frontoplastia.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con huesos muy delgados cuyo espesor
craneal pueda ser inadecuado para el dispositivo
ENDOTINE Triple™; si se taladra correctamente, el
orificio tiene una profundidad de entre 2,975 mmy
3,025 mm.

2. Situaciones en las que la fijacidn interna esta
contraindicada por otras razones (p. ej., infeccidn).

3. Cuero cabelludo delgado y atrofiado.

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

ETIQUETADO, ENVASADO y ESTERILIZACION

El dispositivo ENDOTINE Triple™ y sus herramientas de
introduccion estan esterilizados con radiacién gamma. NO los
vuelva a esterilizar. El dispositivo sdlo debe aceptarse si el
envasado y el etiquetado de fabrica estan intactos. No lo
utilice si el envase muestra signos de pinchazos,
manipulacion inadecuada, contaminacion por agua u otros
daios.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

1. Almacene este dispositivo a temperatura ambiente
(de 15224 °C, 0 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.

INSTRUCCIONES DE USO

(para técnicas endoscdpicas o abiertas)

1. Antes de utilizar el implante, durante la intervencion
deberd comprobar que el espesor del cuero cabelludo es
adecuado para los dispositivos ENDOTINE Triple™.

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

3. Para reducir al minimo el riesgo de que el orificio realizado
con el trépano ENDOTINE Triple™ atraviese todo el espesor
craneal, compruebe que el orificio esta en posicion medial
respecto a la linea de fusion temporal y en posicidn anterior
respecto a la sutura frontoparietal (figura 1). Evite la linea
media interparietal.

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

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

ietales o |




6.

7. Con cuidado para evitar que se desprenda la herramienta tabla intema del créneo y, si se observa dicha
de introduccion, coloque el dispositivo a través de las penetracion, debe hacer una revision y una consulta
incisiones realizadas en el cuero cabelludo. A neuroquirtirgica de la manera apropiada.
continuacion, introduzca el pilar del dispositivo en el 2. NOVUELVAA ESTERILIZAR el dispositivo ENDOTINE Triple™
orificio craneal taladrado previamente aplicando una ni sus herramientas de introduccion.
presion moderada hasta que la plataforma del dispositivo 3. No lo utilice si la temperatura de almacenamiento supera
quede apoyada sobre el craneo. Esto debe comprobarse los 43 °C (110 °F) o si el indicador de temperatura se ha
mediante inspeccion visual (figura 3). vuelto negro.

8. Desprenda la herramienta de introduccidn del implante 4. No corte ni modifique la forma del dispositivo ENDOTINE
haciéndola girar en sentido contrario al de las agujas del Triple™.
reloj (figura 4). La plataforma del dispositivo ENDOTINE 5. Deseche los dispositivos no utilizados cuyos envases estén
Triple™ debe quedar nivelada con el craneo. abiertos.

9. Levante la piel de la frente y presione con la mano el 6. Este dispositivo y sus herramientas de introduccion son
cuero cabelludo para asegurarse de que el dispositivo ha PARA UN SOLO USO y NO SE DEBEN VOLVER A UTILIZAR
penetrado en el tejido (figura 5). NUNCA.

10. Si se utiliza un tubo de drenaje, manipule la porcién 7. Antes de utilizar los componentes, compruebe que
subcutdnea de forma que quede lo mas apartada posible ninguno de ellos muestra sefiales de dafio. No intente
del implante. reparar los componentes dafiados ni afilar el trépano.

11. Al cerrar la piel, tenga cuidado para evitar levantar el 8. La introduccion incompleta del dispositivo en el hueso
tejido del cuero cabelludo y separarlo del implante. craneal puede producir un anclaje inadecuado.

12. Tras finalizar la intervencion, puede ser conveniente 9. Hay que decir a los pacientes que eviten los deportes de
aplicar un apésito que presione suavemente el rea contacto o los traumatismos cefalicos durante el periodo
tratada. de cicatrizacion.

10. El contorno de la piel situada sobre el dispositivo

PRECAUCWN_ES ) . o ENDOTINE Triple™ puede presentar irregularidades, sobre

1. Sies posmlez al final de la intervencidn el implante debe todo en las zonas sin pelo.
quedar debajo de cuero cabelludo en una zona con pelo.

Si se coloca debajo de la frente o de piel alopécica, es REACCIONES ADVERSAS
posible que el disp quede i bl visible Debe informarse de la aparicion de sensibilidad al material
antes de la absorcion. 0 reacciones alérgicas tras la intervencion quirdrgica. La

2. Hay que informar al paciente sobre las posibles implantacion de materiales extrafios en los tejidos puede
reacciones adversas, que incluyen posibilidad de causar reacciones histologicas.
palpacion del dispositivo antes de la resorcin, molestias y
riesgos quirirgicos. Se ha notado dolor con la palpaciony ~ Atencidn: Las leyes federales estadounidenses limitan la
relleno visible en la zona situada sobre el dispositivo venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos o por
durante varios meses, sobre todo en pacientes con cueros  Prescripcion facultativa.
cabelludos delgados. Estos sintomas o heridas pueden
Ilevar a tomar la decision de extraer quirirgicamente el LBL-010-7328 Rev E
dispositivo antes de su resorcion total.

3. Pueden formarse quistes o fistulas locales que pueden
tratarse mediante aspiracion o extraccion del dispositivo. FRAN(!‘MS

4. Eltaladrado a alta velocidad (de unas 1000 rpm o més) y
el taladrado repetido pueden crear orificios demasiado . . .
anchos para permitir un agarre firme del dispositivo DISPOSItIf ENDOTINE Trllﬂe"‘

ENDOTINE Triple™. El taladrado de una sola pasada a baja Mode d’emploi
velocidad evita este problema.

5. Evite cualquier movimiento del cuero cabelludo, ya que el . P
tejido podria desprenderse de los dientes del disp Modgles disponibles

6. Sostenga la cabeza del paciente al girar o mover a éste. Numéro Longueur Nom de piéce

de piéce des dents
ADVERTENCIAS
1. Se suministra un trépano para uso en pacientes adultos CFD-010-0167 3,0 mm ENDOTINE Triple™

Extraiga el dispositivo ENDOTINE Triple™ y la herramienta
de introduccion del envase.

frontoparietal. No obstante, el cirujano debe tener en
cuenta cualquier penetracién que llegue més alla de la

de tamaiio normal con el fin de crear un orificio en el
craneo encima de la linea de fusion temporal (en posicién
medial respecto a ésta) y anterior respecto a la sutura




DESCRIPTION

Le dispositif ENDOTINE Triple™ est un implant de fixation
biorésorbable. Ce dispositif est EXCLUSIVEMENT A USAGE
UNIQUE et est fourni stérile. Le dispositif et ses outils
d'insertion sont fournis stériles et EXCLUSIVEMENT A USAGE
UNIQUE.

INDICATIONS

L'ENDOTINE Triple™ et indiqué dans le cadre du lifting sous-
périosté des sourcils. L'utilisation du dispositif ENDOTINE
Triple™ est particulierement indiquée pour fixer les tissus sous-
cutanés a I'os cranien lors du lifting des sourcils.

CONTRE-INDICATIONS

1. Patients dont les os semblent trés minces, ce qui peut
signifier une épaisseur cranienne insuffisante pour le
dispositif ENDOTINE Triple™; la profondeur du trou
correctement foré est de 3,00 mm + 0,025 mm.

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

3. Cuir chevelu mince ou atrophié.

4. Toute allergie ou sensibilité a corps étranger au
biomatériau en plastique.

ETIQUETAGE, EMBALLAGE et STERILISATION

Le dispositif ENDOTINE Triple™ et ses outils d'insertion sont
stérilisés aux rayons gamma. Ne PAS restériliser. Le dispositif
doit &tre accepté uniquement si I'emballage et I'étiquetage
d'usine sont intacts. Ne pas utiliser si I'on constate une
perforation, une altération, une exposition a I'eau ou
d’autres dommages de I'emballage.

RECOMMANDATIONS DE STOCKAGE

1. Conserver a la température ambiante (entre 15 °C et
24 °C ou 60 °F a 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 I'étiquette.

MODE D’EMPLOI

(techniques endoscopiques ou ouvertes)

1. Avant d'utiliser I'implant, effectuer une vérification
peropératoire pour s'assurer que I'épaisseur du cuir
chevelu est adéquate pour les dispositifs ENDOTINE
Triple™.

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

3. Pour minimiser le risque de créer un trou cranien
d’épaisseur totale avec le trépan ENDOTINE Triple™, vérifier
que la position du trou est médiale par rapport a la ligne
de fusion temporale et antérieure par rapport a la suture
coronale (Figure 1). Eviter la ligne sagittale médiane.

4. Si possible, prévoir I'emplacement du trou cranien de
maniére a ce que I'implant en position finale repose sous le
cuir chevelu. Dans le cas d'incisions paramédianes
sagittales, I'implant repose généralement en position
légerement latérale et/ou antérieure par rapport a I'incision.

Dans le cas d'incisions coronales ou transversales, I'implant
repose en position antérieure par rapport a I'incision.

5. Préparer le trou dans I'os cranien en utilisant le trépan
fourni (Figure 2) perpendiculairement a I'os. Apres le
forage, s'assurer que le trou est exempt de tout résidu
0SSeux.

6. Retirer le dispositif ENDOTINE Triple™ et I'outil d'insertion
de I'emballage.

7. Mettre en place avec précaution le dispositif a travers les
incisions dans le cuir chevelu pour éviter un délogement
de I'outil d'insertion. Positionner ensuite la tige du
dispositif dans le trou cranien préforé au préalable en
appliquant une pression modérée, jusqu'a ce que la plate-
forme du dispositif repose sur le crane. Vérifier par
inspection visuelle (Figure 3).

8. Libérer I'outil d'insertion de I'implant en le tournant dans
le sens anti-horaire (Figure 4). La plate-forme du dispositif
ENDOTINE Triple™ doit étre au méme niveau que le crane.

9. Réaliser I'élévation des sourcils et appliquer une pression
manuelle au cuir chevelu pour assurer la pénétration du
dispositif dans les tissus (Figure 5).

10. Si un drain est utilisé, manipuler sa partie sous-cutanée
de facon a ce qu’elle se trouve a une distance maximale
de I'implant.

. Exercer une grande prudence lors de la fermeture cutanée
pour éviter d’élever le tissu du cuir chevelu hors de
I'implant.

. La pose d'un pansement a faible compression peut étre
envisagée aprés I'intervention.
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MISES EN GARDE

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

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

3. La formation de cavités et/ou de kystes locaux peut se
produire, et peut étre traitée par aspiration ou ablation
du dispositif.

4. Un forage a grande vitesse (environ 1 000 tr/min et plus) et
des forages répétés peuvent créer des trous plus larges que
prévu, empéchant une bonne tenue du dispositif ENDOTINE
Triple™. Une seule passe de forage a vitesse réduite
diminue la fréquence de ce probleme.

5. Eviter tout mouvement du cuir chevelu pouvant déloger les
tissus des dents.

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



AVERTISSEMENTS

1. Un trépan est fourni pour I'utilisation chez les adultes de
taille normale pour créer un trou dans le crane au-dessus
de la ligne de fusion temporale (en position médiale par
rapport a cette derniére) et en position antérieure par

DESCRIZIONE

I dispositivo ENDOTINE Triple™ & un impianto di ancoraggio
bioriassorbibile. Il dispositivo & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e
viene fornito sterile. Il dispositivo e i rispettivi strumenti di

i sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e sono forniti

rapport  la suture coronale. Le chirurgien doit toutefois
veiller & éviter la pénétration au-dela de la table interne
du crane, et si elle se produit, doit arranger un suivi et une
consultation auprés d’un neurochirurgien selon les
besoins.

2. NE PAS RESTERILISER le dispositif ENDOTINE Triple™ ni ses
outils d'insertion.

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

4. Ne pas couper ni reconfigurer le dispositif ENDOTINE
Triple™.

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

6. Ce dispositif et ses outils d’insertion sont EXCLUSIVEMENT
A USAGE UNIQUE et NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES.

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

8. Lintroduction incompléte du dispositif dans I'os cranien
peut aboutir 4 un ancrage insuffisant.

9. On devra avertir les patients d'éviter les sports de contact

et tous chocs a la téte pendant la cicatrisation.

Des irrégularités du contour cutané peuvent étre observées

au niveau du dispositif ENDOTINE Triple™, particulierement

dans les zones sans cheveux.
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EFFETS INDESIRABLES

Toute sensibilité ou réaction allergique au matériau observée
apres I'intervention doit étre signalée. Limplantation de
matériaux étrangers dans les tissus peut provoquer des
réactions histologiques.

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

LBL-010-7328 Rev E

ITALIANO

Dispositivo ENDOTINE Triple™
Istruzioni per I'uso

Modelli disponibili

Numero di Lunghezza Nome del
catalogo dei dentini dispositivo
CFD-010-0167 3,0mm ENDOTINE Triple™

sterili.

INDICAZIONI

ENDOTINE Triple™ & previsto per I'uso in interventi di lifting
frontale sottoperiosteo. Il dispositivo ENDOTINE Triple™ &
specificamente indicato per I'ancoraggio del tessuto
sottocutaneo all'osso cranico negli interventi di lifting frontale.

CONTROINDICAZIONI

1. Pazienti le cui ossa appaiono molto sottili, con
conseguente spessore cranico insufficiente ad
accogliere il dispositivo ENDOTINE Triple™; si osservi
che il foro praticato correttamente raggiunge una
profondita di 3,00 mm % 0,025 mm.

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

3. Cuoio capelluto sottile e atrofico.

4. Reazioni note da corpo estraneo, quali allergie o
sensibilita al biomateriale plastico.

ETICHETTATURA, CONFEZIONAMENTO e STERILIZZAZIONE

1l dispositivo ENDOTINE Triple™ e i rispettivi strumenti di
inserimento sono sterilizzati a raggi gamma. NON risterilizzare.
Il dispositivo deve essere accettato solo se la confezione e
I'etichettatura originali sono intatte. Non utilizzare il
dispositivo se la confezione risulta forata, manomessa,
contaminata dall'infiltrazione di acqua o altrimenti
danneggiata.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

1. Conservare a temperatura ambiente (da 15 °C a 24 °C
o0da 60 °Fa 75 °F) in luogo asciutto e al riparo dalla
luce solare diretta. Non usare il dispositivo dopo la data di
scadenza indicata sull'etichetta.

ISTRUZIONI PER L'USO

(per tecniche endoscopiche o a cielo aperto)

1. Prima dell'uso dell'impianto, verificare per via
intraoperatoria che lo spessore del cuoio capelluto sia
adeguato ai dispositivi ENDOTINE Triple™.

2. Eseguire la dissezione come di consueto, accertandosi di
ottenere I'allentamento adeguato.

3. Per ridurre al minimo il rischio di creare con la punta per
trapano ENDOTINE Triple™ un foro che attraversi I'intera
profondita dell’osso cranico, verificare che la posizione del
foro sia mediale rispetto alla linea di giunzione temporale
e anteriore rispetto alla sutura coronale (Figura 1). Evitare
la linea mediana sagittale.

4. Se possibile, programmare la posizione del foro cranico in
modo tale che la posizione finale dell'impianto sia coperta
da tessuto con capelli. Generalmente, per le incisioni
paramediane o laterali, il dispositivo impiantato si trovera



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

5. Preparare il foro nell'osso cranico usando la punta per
trapano fornita in dotazione (Figura 2) applicata
perpendicolarmente all'osso. Dopo la perforazione,
verificare che nel foro praticato non vi siano detriti ossei
residui.

6. Estrarre dalla confezione il dispositivo ENDOTINE Triple™ e
lo strumento di inserimento.

7. Posizionare il dispositivo attraverso le incisioni sul cuoio
capelluto, procedendo con cautela per evitare che si
stacchi dallo strumento di inserimento. Inserire il tirante
del dispositivo nel foro previamente praticato nel cranio,
esercitando una moderata pressione fino a che la
piattaforma del dispositivo non si appoggi sul cranio.
Verificare la posizione tramite ispezione visiva (Figura 3).

8. Sganciare lo strumento di inserimento dall'impianto,
facendo ruotare lo strumento di inserimento in senso
antiorario (Figura 4). La piattaforma del dispositivo
ENDOTINE Triple™ deve restare livellata rispetto al cranio.

9. Eseguire la distensione della fronte e applicare

manualmente pressione al cuoio capelluto per garantire la

penetrazione del tessuto da parte dei dentini del

dispositivo (Figura 5).

Se si utilizza un drenaggio, orientame la parte

sottocutanea in modo da situarla alla massima distanza

possibile dall'impianto.

. Durante la chiusura del cuoio capelluto, fare attenzione a

non sollevare quest'ultimo dall'impianto stesso.

. A completamento della procedura si consiglia di eseguire

una medicazione leggermente compressiva.
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PRECAUZIONI

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

2. |l paziente deve essere messo al corrente dei possibili
effetti indesiderati, inclusi a 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 I'impianto per
alcuni mesi dopo I'intervento, in special modo nei pazienti
con cuoio capelluto sottile. Questi sintomi e/o problemi
associati all'incisione chirurgica possono portare alla

isione di ri irurgi il dispositivo
impiantato prima del suo completo riassorbimento.

3. Leventuale formazione localizzata di cisti e/0 seni pud
essere trattata mediante aspirazione o rimozione del
dispositivo.

4. La trapanazione ad alta velocita (circa 1000 giri/min o
pil)) e la trapanazione ripetuta possono creare fori dal
diametro eccessivo per una presa ottimale del dispositivo

ENDOTINE Triple™. Questo problema & generalmente
evitabile utilizzando un’unica trapanazione a bassa
velocita.

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

si sposta.

AVVERTENZE

1
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Viene fornita in dotazione una punta per trapano da usare
in pazienti adulti di corporatura normale, per creare un
foro nel cranio sopra la linea di giunzione temporale
(owvero in posizione mediale rispetto ad essa) e anteriore
alla sutura coronale. Il chirurgo dovra, tuttavia, prendere
nota di qualsiasi penetrazione oltre la lamina ossea
interna del cranio: in questo caso dovra sottoporre il
paziente all'opportuno follow-up e a consulto
neurochirurgico in base alle necessita.

NON RISTERILIZZARE il dispositivo ENDOTINE Triple™ o

i rispettivi strumenti di inserimento.

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

Non tagliare né modificare il dispositivo ENDOTINE Triple™.
Gettare i dispositivi aperti e non usati.

Questo dispositivo e i rispettivi strumenti di inserimento
sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e NON DEVONO MAI
ESSERE RIUTILIZZATI.

Prima dell’'uso, esaminare tutti i componenti per escludere
la presenza di danni. Non tentare di riparare componenti
danneggiati né di affilare la punta per trapano.
L'incompleto inserimento del perno del dispositivo
nell’osso cranico pud dare luogo ad un ancoraggio non
adeguato.

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

E possibile che si osservino irregolarita del contorno della
pelle soprastante il dispositivo ENDOTINE Triple™, in
particolare nelle zone prive di capelli.

EFFETTI INDESIDERATI

La sensibilita al materiale e reazioni allergiche nei pazienti a
seguito dell'intervento chirurgico vanno rese note. Limpianto di
materiali estranei nei tessuti pud dare luogo a reazioni
istologiche.

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

LBL-010-7328 Rev E



NEDERLA

ENDOTINE Triple™ implantaat
Gebruiksaanwijzing

Beschikbare modellen

Onderdeel- Lengte van Onderdeelnaam
nummer de punten
CFD-010-0167 3,0mm ENDOTINE Triple™
BESCHRIJVING

Het ENDOTINE Triple™ implantaat is een biologisch
absorbeerbaar fixatie-implantaat. Dit implantaat is
UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK en is steriel
geleverd. Het i en de inbrengi zijn
UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK en zijn steriel
geleverd.

INDICATIES

Het ENDOTINE Triple™ is bestemd voor gebruik bij een
subperiostale voorhoofdslift. Het ENDOTINE Triple™ implantaat
is specifiek geindiceerd voor gebruik bij de fixatie van de
subcutane weefsels aan het schedelbeen bij een voorhoofdslift.

CONTRA-INDICATIES

1. Patiénten bij wie de beenderen zeer dun blijken te zijn,
wat zou kunnen impliceren dat het schedelbeen
onvoldoende dik is voor het ENDOTINE Triple™
implantaat; het op juiste wijze gehoorde gat is 3,00 mm
+ 0,025 mm diep.

2. Situaties waarin anders interne fixatie gecontra-indiceerd is
(bijv. infectie).

3. Dunne, geatrofieerde hoofdhuid.

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

ETIKETTERING, VERPAKKING en STERILISATIE

Het ENDOTINE Triple™ implantaat en de inbrenginstrumenten zijn
gesteriliseerd door middel van gammastraling. NIET opnieuw
steriliseren. Het implantaat mag uitsluitend worden
geaccepteerd als de fabrieksverpakking en etikettering intact
aankomen. Gebruik het implantaat niet als de verpakking
tekenen vertoont van doorboring of van verontreiniging door
water, als er met de verpakking geknoeid is of als er zich
andere tekenen van beschadiging voordoen.

OPSLAGINSTRUCTIES

1. Opslaan bij kamertemperatuur (15 tot 24 °C of 60 tot
75 °F) op een droge plaats, beschermd tegen direct
zonlicht. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die
op het etiket vermeld staat.
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GEBRUIKSAANWLIZING
(voor endoscopische of open technieken)
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Controleer voor het gebruik van het implantaat
intraoperatief of de hoofdhuid dik genoeg is voor de
ENDOTINE Triple™ implantaten.

. Voer de dissectie op de gebruikelijke wijze uit en let er

daarbij op dat voldoende weefsel wordt losgemaakt.

. Controleer, om het risico te minimaliseren dat met het

ENDOTINE Triple™ boortje een gat in de volledige dikte van
het schedelbeen wordt gemaakt, of de positie van het gat
zich mediaal van de linea temporalis en anterior van de
kroonnaad (afbeelding 1) bevindt. Vermijd de sagittale
middellijn.
Plan zo mogelijk de plaatsing van het gat in het
schedelbeen zodanig dat het implantaat uiteindelijk onder
haardragend weefsel komt te liggen. Gewoonlijk ligt het
bij sagittale, p diane incisies enigszins

lateraal en/of anterior van de incisie. Bij coronale of
transversale incisies ligt het implantaat anterior van de
incisie.
Maak het gat in het schedelbeen met het meegeleverde
boortje (afbeelding 2) loodrecht op het botopperviak.
Controleer na het horen of er geen resterend los
botmateriaal in het boorgat is achtergebleven.
Haal het ENDOTINE Triple™ implantaat en het
inbrenginstrument uit de verpakking.
Plaats het implantaat voorzichtig door de incisies in de
hoofdhuid om losraken van het inbrenginstrument te
voorkomen. Zet vervolgens met matige druk de stijl van het

| in het boorde gat in het schedelt
totdat het implantaatplatform op de schedel rust. Dit dient
door visuele inspectie te worden geverifieerd
(afbeelding 3).
Maak het i gi los van het impl. door
het inbrenginstrument tegen de klok in te draaien
(afheelding 4). Het platform van het ENDOTINE Triple™
implantaat dient gelijk met de schedel te blijven.

. Voer de voorhoofdslift uit en pas met de hand druk toe op

de hoofdhuid om er zeker van te zijn dat het implantaat in
het weefsel doordringt (afbeelding 5).

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

. Wees voorzichtig bij het sluiten van de huid zodat wordt

voorkomen dat de hoofdhuid loskomt van het implantaat.

. Bij het afronden van de operatie kan een licht drukverband

worden aangelegd.

VOORZORGSMAATREGELEN

1

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



2. De patiént moet over de mogelijke bijwerkingen worden
geinformeerd. Zo kan het implantaat tot aan de resorptie
voelbaar zijn, kan er ongemak optreden en zijn er

BIJWERKINGEN

Postoperatieve ¢

ligheid voor het | en/of
allergische reacties moeten worden gemeld. Implantatie van

chirurgische risico’s. Er is gedurende een aantal
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 het volledige
geresorbeerd is.

3. Erkan zich lokaal cyste- en/of sinusvorming voordoen, wat
door middel van aspiratie of het verwijderen van het
implantaat kan worden behandeld.

4. Boren met hoge snelheid (ongeveer 1000 omw/min en
hoger) en herhaald boren kan leiden tot gaten die te wijd

zijn voor een stevig houvast van het ENDOTINE Triple™
implantaat. Als het boorgat in één keer en met lage
snelheid wordt gemaakt, doet dit probleem zich minder
vaak voor.

5. Vermijd beweging van de h
van de punten los kan raken.

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

het weefsel

WAARSCHUWINGEN

1. Eris een boortje meegeleverd voor gebruik bij volledig
volgroeide volwassen patiénten om een gat te maken in het
cranium boven (mediaal van) de linea temporalis en
anterior van de kroonnaad. De chirurg dient echter alle
penetratie voorbij de lamina interna van het schedelbeen
te noteren, en al naar gelang follow-up en neurologisch
advies inroepen.

2. Het ENDOTINE Triple™ implantaat en de bijbehorende
inbrenginstrumenten NIET OPNIEUW STERILISEREN.

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

4. Het ENDOTINE Triple™ implantaat niet snijden of opnieuw
configureren.

5. Werp geopende, niet-gebruikte implantaten weg.

6. Dit implantaat en de bijbehorende inbrenginstrumenten
zijn UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK en
MOGEN NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT.

7. Controleer voorafgaand aan het gebruik alle onderdelen op
beschadiging. Probeer b p niet te
repareren of het boortje niet te slijpen.

8. Onvolledige inbrenging van het implantaat in het
schedelbeen kan onvoldoende verankering tot gevolg
hebben.

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

10. Onregelmatige contouren worden wellicht waargenomen in
de huid boven het ENDOTINE Triple™ implantaat, in het
bijzonder op plekken waar er geen haargroei is.

lich d materiaal in weefsel kan een histologische
reactie tot gevolg hebben.

Let op: Krachtens de federale wet van de VS mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht,
gedistribueerd of gebruikt.
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PORTUGUES

Dispositivo ENDOTINE Triple™
Instrugdes de Utilizacao

Modelos Disponiveis

Niimero Comprimento Nome da Peca

da Peca da Ponta

CFD-010-0167 3,0 mm ENDOTINE Triple™
DESCRICAO

0 dispositivo ENDOTINE Triple™ é um implante de fixacéo
bioabsorvivel. Este dispositivo DESTINA-SE A UMA UNICA
UTILIZAGRO e & fornecido estéril. O dispositivo e as respectivas

de introdugéo d se a UMA UNICA
UTILIZAGRO e sao fomnecidos estéreis.

INDICACOES

0 ENDOTINE Triple™ destina-se a ser utilizado em cirurgia de
plastia supraciliar, realizada a nivel subperidsteo. O dispositivo
ENDOTINE Triple™ esta especificamente indicado para fixar os
tecidos subcutaneos ao 0sso craniano na plastia supraciliar.

CONTRA-INDICACOES

1. Doentes que aparentem ter ossos muito finos que
possam indicar uma espessura craniana insuficiente para
o dispositivo ENDOTINE Triple™; o orificio de perfuracao
correctamente efectuado estende-se a uma profundidade
entre 2,975 mm e 3,025 mm.

2. Situacdes onde esté contra-indicada a fixacao interna (por
exemplo, infeccdo).

3. Couro cabeludo fino, atrofiado.

4. Qualquer alergia ou sensibilidade a corpo estranho
comprovadas em relacdo a biomaterial plastico.

ROTULAGEM, EMBALAGEM e ESTERILIZAGAO

0 dispositivo ENDOTINE Triple™ e as ferramentas de introducéo
foram esterilizados por radiagdo gama. NAQ reesterilize. 0
dispositivo so deve ser aceite se a embalagem e a rotulagem
de fabrica estiverem intactas no momento da recepgao. Nao
utilizar se a embal P sinais de perft
adulteracao, contaminacao por agua 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 rétulo.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
(Apenas para técnicas endoscdpicas ou ahertas)
1. Antes de utlllzagao do implante, verifique

1

o

1

=

1

~

que a esp do couro cabeludo é
apmpnada para os dispositivos ENDOTINE Triple™.

Efectue a disseccao da forma habitual, certificando-se de
que obtém uma libertacdo adequada.

Para minimizar o risco de criar um orificio em toda a
espessura do 0sso craniano com a ponta de broca
ENDOTINE Triple™, confirme que o orificio se situa em
posicdo interna a linha de fusdo temporal e anterior a
sutura coronal (figura 1). Evite a linha média sagital.

. Se possivel, planeie a colocacdo do orificio craniano de

forma que o implante fique, no fim, por baixo de tecidos
com cabelo. Tipicamente, para incisdes sagitais,
paramedianas, o implante fica ligeiramente para fora e/ou
anterior  incisao. Para incisdes coronais ou transversas, o
implante fica anterior & incisao.

Prepare o orificio do 0sso craniano utilizando a ponta de
broca fornecida (figura 2) e aplicando-a em posicao
perpendicular ao 0sso. Apés a perfuracao, verifique se
nao existe qualquer material dsseo residual no orificio.
Retire o dispositivo ENDOTINE Triple™ e a ferramenta de
introducdo da embalagem.

Introduza com cuidado o dispositivo atraves das incisoes
no couro cabeludo, para evitar o ¢ da
ferramenta de introducéo. Em seguida, introduza o pilar do
dispositivo no orificio craniano previamente feito,
aplicando uma pressdo moderada, até a plataforma do
dispositivo ficar apoiada no cranio. Isto deve ser
confirmado mediante inspeccéo visual (figura 3).

Rode a ferramenta de introducdo no sentido anti-horario
para a libertar do implante (figura 4). A plataforma do
dispositivo ENDOTINE Triple™ deve permanecer encostada
ao cranio.

Execute a elevacao da regido supraciliar e aplique pressao
manual ao couro cabeludo para garantir a penetracao do
dispositivo nos tecidos (figura 5).

. Se utilizar um dreno, manipule a zona subcuténea de

forma a ficar a distancia maxima do implante.

. Durante o encerramento da pele, tenha cuidado para

evitar afastar o tecido do couro cabeludo do implante.

. Depois de terminar, podera aplicar um penso ligeiramente

compressivo.

PRECAUQOES

12

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

2.

5.

6.

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

Podera ocorrer a formacao de quistos e/ou seios locais,
que podem ser tratados por aspiracdo ou remogao do
dispositivo.

A perfuragéo a alta velocidade (aproximadamente

1000 rpm e superior) e as perfuracdes repetidas poderao
criar orificios mais largos do que o pretendido para uma
fixacdo justa do dispositivo ENDOTINE Triple™. Uma
perfuracdo com uma Gnica passagem a baixa velocidade
reduz a ocorréncia deste problema.

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

Quando rodar ou deslocar o doente, apoie a cabeca.

ADVERTENCIAS

1

A ponta de broca fornecida destina-se a ser utilizada em
doentes adultos de tamanho normal para criar um orificio
no cranio acima da linha de fusdo temporal (e interno em
relacdo a esta linha) e anterior & sutura coronal. Todavia, o
cirurgido devera estar atento a qualquer penetracdo para
além da face interna do 0sso craniano e, se for o caso,
deverd procurar acompanhamento e consulta de
neurocirurgia, conforme adequado.

NAO REESTERILIZE o dispositivo ENDOTINE Triple™ nem as
suas ferramentas de introducao.

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

Nao corte nem reconfigure o dispositivo ENDOTINE Triple™.
Elimine dispositivos nao utilizados que se encontrem
abertos.

Este dispositivo e as respectivas ferramentas de
introducdo destinam-se a UMA UNICA UTILIZAGAO e
NUNCA PODERAQ SER REUTILIZADOS.

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

da broca.

. A introducdo incompleta do dispositivo no osso craniano

pode dar origem a uma fixacao inadequada.

Durante a cicatrizacdo, os doentes devero ser instruidos
para evitar desportos de contacto ou traumatismo na
cabeca.

Poderao notar-se irregularidades na pele sobre o
dispositivo ENDOTINE Triple™, especialmente em areas
sem cabelo.



EFEITOS ADVERSOS

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

FORVARINGSINSTRUKTIONER

1

Férvaras i rumstemperatur (15 till 24 °C eller 60 till 75 °F)
i torrt utrymme och inte i direkt solljus. Far inte anvandas
efter utgangsdatumet som star pa etiketten.

BRUKSANVISNING

Precaucao: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuicéo ou
utilizacao deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo
médica.
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Bruksanvisning for
ENDOTINE Triple™ anordning

Tillgangliga modeller

(For

1

pisk eller dppen teknik)
Fore anvandning av implantatet skall det bekréftas
intraoperativt att huvudsvalen ar lampligt tjock for
ENDOTINE Triple™ anordningar.
Utfor dissektionen som vanligt, och se till att tillrécklig
frigdring uppnas.
For att minimera risken for borming av ett hal rakt igenom
skallen med ENDOTINE Triple™ borrskér skall det bekréftas
att halet ligger medialt om den temporala fusionslinjen och
framfor hjassommen (figur 1). Undvik sagittala mittlinjen.
Placera om mdjligt halet i skallen sa att implantatet
slutligen ligger under vavnad med harvaxt. For sagittala,
paramediana snitt ligger implantatet vanligtvis nagot
Iateralt och/eller anteriort om snittet. For coronalis- eller
de snitt ligger implantatet anteriort om snittet.

Artikelnummer | Spetslingd Artikelnamn
CFD-010-0167 3,0 mm ENDOTINE Triple™
BESKRIVNING

ENDOTINETaneTM anordning ar ett ett bioabsorberbart

I Denna dning & ENDAST FOR
ENGANGSBRUK och levereras sterll. Anordningen och dess
inforingsverktyg ar ENDAST FOR ENGANGSBRUK och levereras
sterila.

INDIKATIONER
ENDOTINE Triple™ &r avsedd for anvdndning vid subperiostal

operation i samband med dgonbrynsplastik. ENDOTINE Triple™-

anordningen ar sérskilt avsedd for att fixera subkutan vévnad
mot skallbenet vid Ggonbrynsplastik.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter vars hen forefaller vara véldigt tunna, vilket kan
antyda otillracklig kranialtjocklek for ENDOTINE Triple™-

anordningen; ett korrekt borrat hal stracker sig till ett
djup pa 3,00 mm # 0,025.

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

3. Tunn, atrofisk huvudsval.

4. Etablerad allergi eller fraimmande kroppskénslighet mot
biomaterial av plast.

MARKNING, FORPACKNING och STERILISERING

ENDOTINE Triple™ anordning och inforingsverktyg har

steriliserats med gammastralning. Far INTE omsteriliseras.
skall endast g

och -markningen levereras intakt. Far inte anvandas om

forpackningen visar tecken pa punktion, otillborlig averkan,

vattenkontamination eller annan skada.

da fabriksforpackningen

-
=

-
o

Fardigstall skallbenshalet med ett bifogat borrskér (figur 2)
som anbringas lodratt mot benet. Efter borringen skall
du kontrollera att inget resterande lost henmaterial
ligger i borrhalet.

. Avidgsna ENDOTINE Triple™-anordningen och

inforingsverktyget fran forpackningen.

Placera forsiktigt anordningen genom snitten i huvudsvalen
for att undvika att den rubbas fran inforingsverktyget.
Placera sedan med mattligt tryck anordningsstolpen i det
forborrade halet i skallen tills anordningens plattform ligger
mot skallen. Detta skall bekraftas med visuell inspektion
(figur 3).

Frigdr inforingsverktyget fran implantatet genom att vrida
inforingsverktyget moturs (figur 4). Plattformen pa
ENDOTINE Triple™-anordningen bor fortsatta ligga tatt intill
kraniet.

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

0Om drén anvands skall den subkutana delen hanteras sa
att den &r pa maximalt avstand fran implantatet.

. Var forsiktig vid hudtillslutningen for att undvika att

huvudsvalens vavnad lyfts upp fran implantatet.

. Létt tryckforband kan vara lampligt nér ingreppet har

slutfdrts.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1

Om mdjligt skall implantatet ligga under den del av
huvudsvalen som har harvaxt nar ingreppet har slutforts.
Placering under pannan eller hud med alopeci kan leda till
att anordningen &r oacceptabelt synlig fore absorption.



2. Patienten skall inf om
inklusive fornimbarhet av anordningen fore resorption, om
obehag samt kirurgiska risker. Omhet och synbar utfylinad i
huden 6ver anordningen har markts under flera manader,
sérskilt hos patienter med tunn huvudsval. Dessa symptom
och/eller sarproblem kan leda till beslut om att kirurgiskt
avlagsna anordningen innan full resorption forekommit.

3. Lokal bildning av cysta och/eller fistel kan uppsta, vilket
kan behandlas med hjalp av aspiration eller borttagning av
anordningen.

4. Borming vid hdg hastighet (ca 1 000 varv/min eller mer)
och upprepad borrning kan skapa hal som ar storre &n
avsett for ett snévt grepp om ENDOTINE Triple™-
anordningen. Enstaka borming med lag hastighet minskar
risken for detta problem.

5. Undvik alla rorelser av huvudsvalen som kan rubba
vévnaden fran spetsarna.

6. Stdd huvudet nér patienten vrids eller forflyttas.

VARNINGAR

1. Ett borrskar medfoljer for anvandning pa fullstora vuxna
patienter vid borrande av ett hal i skallen ovanfor (medialt
om) den temporala fusionslinjen samt anteriort om
hjassémmen. Kirurgen bor dock observera penetrering
innanfor kraniets inre plata och br, om s observeras,
uppsdka uppfoljnings- och neurokirurgikonsultation pa
lampligt satt.

2. ENDOTINE Triple™-anordning
FAR INTE OMSTERILISERAS.

3. Farinte anva om forvari uren verstiger
43 °C (110 °F) eller om temperaturindikatorn &r svart.

4. ENDOTINE Triple™-anordningen far inte kapas eller
omkonfigureras.

5. Kassera dppna, oanvanda anordningar.

6. Denna anordning och dess infdringsverktyg &r ENDAST
avsedda for ENGANGSBRUK och FAR ALDRIG
ATERANVANDAS.

7. Inspektera alla komponenter med avseende pa skador fore
anvandning. Forsok inte att reparera skadade komponenter
eller att véssa borrskéret.

8. Ofullstandigt inforande av anordningen i skallbenet kan
resultera i otillrécklig forankring.

9. Patienter skall instrueras om att undvika kontaktsporter
eller huvudtrauma under lakningsperioden.

eller dess inforingsverktyg

10. Konturojamnheter kan markas i huden ovanfor ENDOTINE
Triple™-anordningen, sérskilt i omraden utan harvaxt.

BIVERKNINGAI!

mot hos patienter
efter kirurgi maste rapporteras. Implantation av frimmande
material i vdvnad kan resultera i histologiska reaktioner.

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast
séljas, distribueras eller anvandas av lakare eller pa lakares
ordination.
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Instrukcja stosowania implantu
ENDOTINE Triple™

Dostepne modele

Nazwa czesci
ENDOTINE Triple™

Diugosé kolcow
3,0 mm

Numer czesci
CFD-010-0167

OPIS

Implant ENDOTINE Triple™ jest biowchfanialnym implantem
mocujacym. Implant jest przeznaczony WYtACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYCIA i jest dostarczany jatowy. Implant i
narzedzia do wprowadzania sg przeznaczone WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYCIA i sq dostarczane jako produkty
jatowe.

WSKAZANIA

Zestaw ENDOTINE Triple™ jest przeznaczony do chirurgii w
podokostnowej plastyce brwi. Implant ENDOTINE Triple™ jest
specjalnie przeznaczony do stosowania przy mocowaniu
tkanek podskdrnych do kosci czaszki w plastyce brwi.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Pacjenci z bardzo cienkimi kosémi, co moze si¢ wiazaé
z niedostateczna gruboscia kosci czaszki dla
umieszczenia implantu ENDOTINE Triple™; prawidtowo
wywiercony otwor ma glebokos¢ do 3,00 mm = 0,025.

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

3. Cienka zanikowa skdra glowy.

4. Wszelkie znane uczulenia lub nadwrazliwos na ciata
obce dotyczace biomateriatu plastycznego.

ETYKIETA, OPAKOWANIE i STERYLIZACJA

Implant ENDOTINE Triple™ i narzedzia do wprowadzenia
zostaty wysterylizowane promieniowaniem gamma. NIE
WOLNO sterylizowaé ponownie. Implant nadaje sie do
uzycia tylko w przypadku, gdy opakowanie i etykieta nie sa
uszkodzone. Nie wolno uzywaé produktu, jesli w
opakowaniu widoczne sa dziury, $lady manipulowania,
nastapito skazenie woda lub innego rodzaju uszkodzenie.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA

1. Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (od 15 do
24 °C lub od 60 do 75 °F) w suchym miejscu. Nie
wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych. Nie uzywac po uplynieciu okresu waznosci
podanego na etykiecie.

INSTRUKCJA UZYCIA

(Do stosowania wraz z technika endoskopowa lub otwarta)

1. Przed wykorzystaniem implantu nalezy sprawdzi¢
srodoperacyjnie, czy grubosc skory gowy jest
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. Zwolni¢ narzedzie do wp

odpowiednia do zastosowania implantow ENDOTINE
Triple™.

. Wykona¢ naciecie w standardowy sposdb, upewniajac

sie, czy uzyskano odpowiedni dostep.

. Aby zminimalizowa¢ ryzyko wykonania otworu przez cata

grubos¢ kosci czaszki wierttlem ENDOTINE Triple™, nalezy
sprawdzié, czy otwdr znajduje sie przy$Srodkowo do
skroniowej linii zrostu i od przodu do szwu wieficowego
(Rys. 1). Unikac Srodkowej linii szwu strzatkowego.

. Jesli jest to mozliwe, zaplanowac otwdr w czaszce w

takim miejscu, aby po wykonaniu zabiegu implant
znajdowat sie pod tkanka owtosiona. Najczesciej w
przypadku naciec lezacych przy linii Srodkowej szwu
strzatkowego implant znajduje sie nieco bocznie i/lub do
przodu w stosunku do naciecia. W przypadku nacie¢
wieficowych lub poprzecznych implant znajduje si¢ do
przodu od naciecia.

Przygotowac otwor w czaszce stosujac zataczone wiertto
(Rys. 2) ustawione prostopadle do koci. Po wykonaniu
otworu sprawdzi¢, czy usunieto z niego wszelkie
pozostate luine fragmenty kostne.

. Wyja¢ z opakowania implant ENDOTINE Triple™ i

narzedzie do wprowadzenia.

Ostroznie umiescic implant przez naciecie w skorze
unikajac oderwania od narzedzia do wprowadzenia.
Nastepnie umiescic sztyft implantu w wywierconym
otworze wywierajac umiarkowany nacisk az do osadzenia
podstawy implantu na czaszce. Nalezy to skontrolowac
wzrokowo (Rys. 3).

enia z i

je przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara (Rys. 4).
Podstawa implantu ENDOTINE Triple™ powinna
pozostawac rwno na powierzchni czaszki.

. Wykona¢ podniesienie brwi i zastosowa¢ reczny ucisk na

skre gtowy, aby zapewni¢ penetracje implantu do tkanki
(Rys. 5).

. Jesli zastosowany jest dren, nalezy tak ustawic jego

fragment podskérny, aby znajdowat sie jak najdalej od
implantu.

. Zachowac ostrozno$¢ podczas zamykania skory, aby

unikna¢ uniesienia tkanki skory glowy z implantu.

. Po zakoriczeniu zabiegu mozna zatozy¢ opatrunek lekko

uciskowy.

SRODKI OSTROZNOSCI

1

Jedli jest to motzliwe, po zakoficzeniu zabiegu implant
powinien znajdowac sie pod owtosiong skora glowy.
Umieszczenie implantu na czole lub pod skorg
nieowtosiona moze powodowac niekorzystna widoczno$¢
I przed jego i

Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwych dziataniach
niepozadanych obejmujacych migdzy innymi

Inos¢ implantu przed jego ieci
dyskomfort i ryzyko zwigzane z zabiegiem. Obserwowano
tkliwo$¢ uciskowa i widoczne tnienie nad i

szczegdlnie u pacjentow z cienkq skora glowy. Takie
objawy i/lub problemy z gojeniem rany moga prowadzi¢
do podjecia decyzji o chirurgicznym usunieciu implantu
przed jego catkowitym wchtonieciem.

. Moze doj$¢ do powstania miejscowej torbieli i/lub

zatoki, ktora mozna usuna¢ za pomoca aspiracji lub
usuniecia implantu.

. Wiercenie z duza predkoscia (okoto 1000 obr/min. lub

wigksza) oraz powtarzanie wiercenia moze powodowac
powstanie otwordw wigkszych niz planowane w celu
ciasnego osadzenia implantu ENDOTINE Triple™.
Jednokrotne wiercenie z mata predkoscig zmniejsza
prawdopodobiefistwo wystapienia takich probleméw.

. Unikac wszelkiego ruchu skory gtowy, ktéry moze

oderwac tkanke z kolcow.

. Nalezy podeprze¢ gtowe podczas obracania lub

przesuwania pacjenta.

OSTRZEZENIA

1.

1

. Nie wolno

=

Dostarczone wiertto jest przeznaczone do stosowania u
dorostych pacjentow o petnych wymiarach podczas
wiercenia otworu w czaszce ponad (przySrodkowo do)
skroniowg linig zrostu i do przodu od szwu wieficowego.
Jednak chirurg powinien zwrdci¢ uwage na penetracje
poza wewnetrzng blaszke kosci czaszki i jesli
zaobserwowano taki przypadek, nalezy odpowiednio
zapewni¢ wiasciwe dziatania i konsultacje
neurochirurgiczna.

. NIE WOLNO PONOWNIE STERYLIZOWAC implantu

ENDOTINE Triple™ ani narzedzi do jego wprowadzenia.

pl jesli temr

przechowywania przekracza 43 °C (110 °F) lub wskaZnik
temperatury zmienit kolor na czarny.

. Nie wolno przycinac ani zmienia¢ konfiguracji implantu

ENDOTINE Triple™.

. Wyrzuci¢ nieuzywane implanty, jesli opakowanie jest

otwarte.

. Implant i narzedzia do umieszczania sg przeznaczone

WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA i NIGDY NIE
WOLNO ICH UZYWAC PONOWNIE.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy pod
katem uszkodzen. Nie wolno usitowa naprawiac
uszkodzonych elementdw ani ostrzy¢ wiertta.

. Niepetne umieszczenie implantu w kosci czaszki moze

powodowacé niedostateczne zakotwiczenie.

. Nalezy poinformowaC pacjentow, aby w okresie gojenia

rany unikali sportéw kontaktowych i urazéw gowy.
Nieprawidtowe kontury skdry moga by¢ zauwazalne na
skorze zakrywajacej implant ENDOTINE Triple™,

dlnie w migjscach nieowtosionych.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Nalezy zgtasza¢ reakcje nadwrazliwosci na materiat/reakcje
uczuleniowe wystepujace u pacjentow po zabiegu.

ie obcych materiatow do tkanek moze

) |

utrzymujgce sie przez kilka miesigcy po zabiegu,

powodowac reakcje histologiczne.



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

ENDOTINE Triple™ eszkoz
hasznalati utasitasa

Beszerezhetd modellek

Termékazonosito | Fog-hossz Termék
szam megnevezése

CFD-010-0167 3,0 mm ENDOTINE Triple™

LEIRAS

Az ENDOTINE Triple™ eszkoz egy felszivdd fixacios
implantatum. Ez az eszkoz KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA szolgal és sterilen keril kiszerelésre. Az eszkz
és a hozzévalo beiiltetoeszkozok KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA valdk és sterilen keriilnek kiszerelésre.

JAVALLATOK

Az ENDOTINE Triple™ rendeltetése subperiostealis
szemoldokplasztikai miitétben vald felhasznalas. Az
ENDOTINE Triple™ eszkoz specifikusan javallott a subcutan
szoveteknek a koponyacsonthoz val6 rogzitésére
szemdldokplasztika soran.

ELLENJAVALLATOK

1. Nagyon vékony csontozatinak latszo hetegek, akiknél
feltételezhetd, hogy a koponya vastagsaga nem
megfelelé a ENDOTINE Triple™ eszkoz alkalmazasahoz;
a helyesen fiirt lyuk 3,00 + 0,025 mm mélységig
terjed.

2. Olyan helyzetek, amelyekben a belsd fixacio egyéb okbol
ellenjavallt (pl. fertdzés).

3. Vékony, atrophias fejbor.

TAROLAS! UTASITASOK

1. Szaraz helyen, kozvetlen napfénytdl védve,
szobahomérsékleten (15-24 °C ill. 60-75 °F) tarolando.
A cimkén feltiintetett lejérati idon tdl ne hasznélja.

HASZNALATI UTASITAS

(Endoszkopos vagy nyitott miitéti technikahoz)

1. Az implantatum felhasznalasa el6tt intraoperative
gyozodjék meg arrél, hogy a fejbdr megfeleld vastagsagi
az ENDOTINE Triple™ eszkozok alkalmazaséahoz.

2. A szokasos modon végezze el a feltarast, meggydzodve
arrél, hogy bor levalasztasa megfeleld.

3. Annak elkeriilésére, hogy az ENDOTINE Triple™
flroheggyel a koponyat teljes vastagsagaban atfiirja,
gy6zodjék meg arrol, hogy a lyuk helyzete a temporalis
fiizios vonalhoz képest medialis, a sutura coronalishoz
képest pedig anterior helyzetii (1. abra). Keriilje ki a
sagittalis kozépvonalat.

4. Akoponyaba készitendd lyuk helyzetét lehetdleg gy
tervezze meg, hogy az implantatum végill hajas fejbor
alatt fekiidjék. Sagittalis, paramedian bemetszéseknél az
implantatum tipikusan a bemetszéshez képest kissé
lateralis es/vagy antenor helyzetben feksnk Coronalis
vagy knél az implantatum a
bemetszéshez képest anterior helyzetben fekszik.

5. A mellékelt fiirdhegy segitségével, azt a csontra
merélegesen tartva (2. abra), készitse el a lyukat a
koponyacsontban. Fiiras utan ellendrizze, hogy nem
maradt-e a kifiirt iireghen csonttormelék.

6. Vegye ki az ENDOTINE Triple™ eszkozt és beiltetdeszkozt
a csomagolashol.

7. Az eszkozt dvatosan helyezze be a fejbdron ejtett
bemetszéseken ét, nehogy levaljék a beiiltetdeszkozrdl.
Ezutén az eszkoz csapjat illessze be a koponyacsontba
eldzoleg fart lyukba, enyhe nyomast alkalmazva addig,
amig az eszkoz lemeze a koponyan nem nyugszik. Ezt
szemrevételezéssel ellendrizni kell (3. abra).

8. A beiiltetoeszkozt az dramutatd jérasaval ellenkezd
iranyban forgatva valassza le a beiiltetdeszkozt az
implantatumrol (4. abra). Az ENDOTINE Triple™ eszkoz
lemezének a koponyéval egy szintben kell maradnia.

9. Végezze el a dldokemelést és kezével gyakorolj
nyomast a fejbdrre, hogy biztositsa az eszkoz

4. Barmilyen ismert allergia vagy id

CIMKEZES, CSOMAGOLAS és STERILIZALAS

Az ENDOTINE Triple™ eszkoz és a hozza tartozd
beiiltetdeszkozok sterilizélasa gamma-sugarzassal torténik.
Ujrasterilizalni TILOS! Az eszkozt csak sértetlen gyari
csomagolashan és cimkeével szabad atvenni. Ne hasznélja,
haa las kilyukadt, vagy azon illeté|

hozzaféreés, vizszennyezés vagy egyéb karosodas jelei
lathatok.

b at a szovetbe (5. abra).

Drén hasznélata esetén annak subcutan szakaszét az
implantatumtol a lehetd legmesszebb helyezze el.

A sebzarés soran iigyeljen arra, nehogy leemelje a fejbor
szovetét az implantatumtol.

12. Az eljérés befejeztével enyhe nyomokétés alkalmazhato.

1

1=

1

=

OVINTEZKEDESEK

1. Az eljarés befejezésekor az implantatum lehetéleg hajas
fejbor alatt helyezkedjék el. Ha az eszkéz a homlok hére,
vagy kopasz fejbdr alatt fekszik, felszivodasa elott
elfogadhatatlan modon Iathato lehet.

2. A beteget tajékoztatni kell a lehetséges nemkivanatos
mellékhatasokrdl, amelyek tobbek kozott: az eszkoz



kitapinthatosaga felszivdas eldtt, kényelmetlen érzés,
valamint a miitét veszélyei. Kiilondsen a vékony fejborii
betegek kozott figyeltek meg olyan eseteket, amelyeknél
az eszkoz folott a bor tobb honapig érzékeny és
lathatoan duzzadt maradt. Ezek a tiinetek és/vagy

ebgyogyulasi problémak sziikségessé tehetik az eszkoz
teljes felszivodas eldtti eltavolitasat.

3. El6fordulhat lokalis cysta- és/vagy sinusképzodés, amely
aspiratioval, vagy az eszkoz eltavolitasaval kezelhetd.

4. A magas (kb. 1000 rpm, vagy efolotti) fordulatszamd,
valamint ismételt fiirdssal készitett tiregek az ENDOTINE
Triple™ eszkoz szoros illeszkedéséhez tervezett méretnél
tagabbak lehetnek. Egyszeri, alacsony fordulatszami
fiiras alkalmazasaval e probléma elgfordulasi
gyakorisaga csokkenthetd.

5. Keriilje a fejbdr olyan mozgatasét, amely elmozdithatja a
szoveteket az eszkoz fogairdl.

6. A beteg elforditasakor vagy mozgatasakor tdmassza ala
a beteg fejét.

FIGYELMEZTETESEK

1. Acsomagban egy firéhegy talélhat, amely normélisan
fejlett felndtt betegeknél vald hasznalatra, egy lyuknak a
koponyacsontban vald elkészitésére szolgal a temporalis
fiizios vonal folott (ahhoz képest medialis helyzetben), a
sutura coronalishoz képest anterior helyzetben. A
sebésznek azonban figyelnie kell arra, hogy a fiiréval
nem hatolt-e at a lamina internan és, ha ez megtortént,
megfeleld ellendrzdvizsgélatokat kell végeznie és
idegsebészeti konziliumot kell tartania.

2. Az ENDOTINE Triple™ eszkozt és a hozzé tartozd
beilltetdeszkizoket TILOS UJRASTERILIZALNI!

3. Ne hasznélja, ha a tarolasi hdmérséklet meghaladta a
43 °C-ot (110 °F-ot), vagy ha a homérsékletjelzd
feketére valtozott.

4. Az ENDOTINE Triple™ eszkdzt ne vagja el és ne alakitsa at.

5. Afelnyitott, felhasznalatlan eszkozoket dobja el.

6. Ezaz eszkoz és a hozzévald beiiltetdeszkdzok
KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA szolgainak és SOHA
NEM HASZNALHATOK FEL UJRA.

1. Felhasznalas el6tt vizsgaljon meg minden komponenst,
hogy nem sériiltek-e. A sériilt komponenseket ne
probalja javitani és a firohegyet ne probalja élesiteni.

8. Ha az eszkoz nincs teljesen heleillesztve a
koponyacsontha, az a lehorgonyzas elégtelenségéhez
vezethet.

9. A betegeket utasitani kell, hogy a gydgyulds idején

keriiljék a kontakt sportokat és a fejtraumat.

. Az ENDOTINE Triple™ eszkdzt boritd boron, kiilondsen a

hajjal nem boritott teriileteken kirajzolodhatnak az
eszkoz korvonalai.

-
o

MELLEKHATASOK

A betegeknél miitét utan jelentkezd anyagérzékenységi vagy
allergias reakcidkat jelenteni kell. Idegen anyagok
szovetekbe valo implantatioja histologiai reakciokhoz
vezethet.

Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények értelmében ez az
eszkoz csak orvos altal, vagy orvosi rendelvényre rusithato,
forgalmazhatd vagy hasznalhatd.
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EAAHNIKA

03nyieg xpriong Tng
ouokeung ENDOTINE Triple™

Miaéoipa povréda

‘Ovopa £idoug
ENDOTINE Triple™

Kwdikdg cidoug | Mijkog akidag
CFD-010-0167 3,0mm

MEPIFPAOH

H ouokeur) ENDOTINE Triple™ eivai éva
Bioamoppo@riaiuo eppuTeupa KaBriAwong. H ouokeur
auT mpoopitetal yia MIA XPHZH MONO kai mapéxetal
oteipa. H ouokeun kai Ta epyaleia eicaywyrig g
npoopifovrar yia MIA XPHEH MONO kai mapéyovrai
oteipa.

ENAEIZEIZ

To ENDOTINE Triple™ mpoopileTal yia xprion o
uomePIOaTIKI) 0ppUOTAACTIKY XEIPOUPYIKT. H ouokeur
ENDOTINE Triple™ evdeikvutal €181k yia xprion yia Tv
kaBriAwon Twv UTodAPIWY I0TWV 0TO KPAVIAKG 00TO OE
0QPUOTAAOTIKN.

ANTENAEIZEIZ
1. AcOeveig o paiveral 611 €xouv oAU AenTd
00Td, TO 0MT0i0 EVAEXETAI VA UTTOSNAWVE
AVETAPKEG KPAVIaKo TIAX0G yia T GUGKEUT
ENDOTINE Triple™, n owota diavoiypévn pe
TpuNdvi omij enekTeiveTal o€ Badog 3,00 mm
0,025.
2. Kataotdoeig omou avrevdeikvutar katd Ta GMa n
€0WTEPIKN KaBAAwon (11.x. AoiuwEn).
. NemTo, aTPOPIKG TPIXWTO TNG KEPAAAG.
. OmoiadrimoTe yvwarr aMepyia 1j euaiobnaieg E€vou
0WPaTog 0€ MAGTIKG BIOUAIKG.

s~ w

EMIZHMANZH, ZYZKEYAZIA ka1 AMOZTEIPQZIH

H ouokeuri ENDOTINE Triple™ kai Ta epyaleia ei0aywyig
anooTeIpwvovTal Pe akTivoBoAia yaupa. MHN
enavarooTelpwveTe. H ouokeur Ba mpémel va eival
amodeKTi) povov epogov mapakapBaveTal GOIKTN WG
TIPOG TNV €EPYOCTACIAKI] CUCKEUATIA Kal TV

1 gavn

, mapapiaong,

1Haven. vin xpnoip
07 Seif. &
HPaviGel GEIG TPUTTI

uoAuveng pe vepo fj GAAR Inid.




OAHTIEZ ®YAAZHZ

1. ®uhdooete og Beppokpacia dwuariou (15 °C g
24 °C 160 °F éwg 75 °F) oe §npd Xwpo, pakpid
ané 1o Gueoo nhiakd pwg. Mn xpnoigonoleiTe Perd
v nuepopnvia MjEng mou avaypdgerar oty
ETIKETO.

OAHTIEZ XPHEIHZ

(T1a eVEOOKOMIKEG I} AVOIKTEG TEXVIKEG)

1. Mpiv and T xprion Tou euguTtelpaTog, enanbelore
dleyxelpnTIKG 0TI TO MAX0G TOU TPIXWTOU TNG KEPaNTg
eival kataMnAo yia Tig cuckeugg ENDOTINE Triple™.

2. EkreNéaTe T Siatopr e To ouvriBn TpdTo,
diacpahifovrag v eniteudn emapkolg
aneheubépwaong.

3. Ta Ty ehaxiotomoinen Tou Kivdlvou dnpioupyiag
Kpaviakig orig Miijpoug mdxoug pe T Pt
Tpurtavioy ENDOTINE Triple™, enaAn6edare Ot n
6¢on Tng omng eival 0w MPOG T ypappr ™G
KPOTAQIKNAG GUVEVWONG Kal TpdaBia mpog
otepaviaia pagn (Ixfipa 1). Anogelyete My
oBeNiaia péon ypaupr.

4. Edv eivar duvatov, mpoypappartiore Tn Béon Tng
KPavIaKiG oG, £701 HOTE TO EPUTEUNA Va KefTETaI
TeNIKG kdTw amd Tov TpIXwTO 1070, Tutikd, yia
oBeNiaieg, Tapapeoes TOES, TO EPPUTEUNA KETETal
Kanwg §€w 1/kar mpdedia mpog Ty Topr. MNa
OTEPAVITIES 1} EYKAPOIES TOPEC, TO ENQUTEUHA
KeTeTal mpGadia mpog TV Topr.

5. TMapackeudaTe TNV 0TI TOU KPAVIAKOU 00TOU g
xpfion g piTng TpUNavioy mou ecwkAeieTal ot
ouokeuaoia (Zxfua 2), n onoia epappoleTal kGBeTa
1p0g 10 00T0. MeTd TN S1GvoIgn oTrig pe TPUTIGVI,
eAéyEre £av undpy el uoAeIppaTikG, XaAapo
00TIKO UAIKO péoa oTny ormrj Tpumaviod.

6. Agaipéore Tn ouckeur] ENDOTINE Triple™ kai To
epyaleio eloaywyrig amo T ouckeuaoia.

7. TomoBeTaTE MPOGEKTIKG T GUGKEUT HEOW TWV TOHWV
Tou TRIXWTOU TNG KEPAArG, £T0I WOTE va ATOPUYETE
v anokéMnon ané 1o epyaleio eicaywyig. Karémv
TomoBeTaTE TNV KAPPida TG GUGKEUTG PEoa otV
Tpodiavolypévn Pe TpuNAvi Kpaviakn o pe Pétpia
migon, wg 6Tou N MAATPOPPA TG CUCKEUNG
akoupnroel mdvw oTo kpavio. AuTo mpénel va
enaAnBevetar pe ok emBewpnon (Ixipa 3).

8. AneheuBepwote To epyaleio eioaywyrig amé To
eupUTEUHA, TIEPIOTPEPOVTAG APIGTEPOOTPOYA TO
epyaheio eicaywyng (Zxipa 4). H mareopua mg
ouokeurig ENDOTINE Triple™ mpénel va mapapsvel
enimeda ndvw oTo Kpavio.

9. EkreNéaTe TNV aviywwon TG 09pUog Kal EpapuoaTe
Tiean e T0 XEPI GTO TPIXWTG TNG KEPAMNG, £T01 HOTE
va S1acpaNioTel 1) dIEiGdUGN TNG GUOKEUIG OTOV I0TO
(Zxipa 5).

10. EGv XpnoIyomoIETal TapoxETEUaN, XEIPIOTEITE TO
UModGPI0 TUAUA pE TPOTIO TIOU Va BPicKeTal o
éyiom andeTacn amd 1o epeUTEVPA.
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11. Na eioTe mpogekTiKoi KaTd T dIGpKEID TG
olykAeIong Tou HéppaTg, £TGI WOTE Va AOPUYETE
NV avUywon Tou 16700 Tou TPIXWTOU TNG KEPAA]Q
ndvw and To epeUTELNA.

12. Katd tnv ohokArpwon Tng mepimwong, Umopei va
eivar kataMnho va epapp6oete évav anad meoTikd
€nmideapo.

MPOGYNAZEIZ

1. Edv gival duvardv, To eppUTEUa TIPEMEI Va KeTeTal
KGTw amé 1o TPIXWTO TNG KEYAN]G KATG TNV
ohokAipwon Mg diadikaciag. H TomoBéman kdrw
and 1o dEPA TOU PETWITOU 1} and aAWTEKIKG dEpUa
evdéxeTal va odnyrioer o€ un amodekTr opatotTa
NG GUGKEUNG TIPIV a6 TV anoppdenan.

2. 0 aoBevrig MPEMel va EvNHEPWVETAI YIa TUXOV
mOavég avemoupnTeg evépyeleg,
oupnepihapBavopévng G wnAagnaiuémrag me
OUGKEUNG TIpIV amd Ty anoppoenan, TG duopopiag
Kal TWV XEIPOUPYIKWV KIVDUVWV. Exel apatnpnBei
euaiobnoia kai opar mnpdmTa mdvw and m
OUGKEUN yIa apkeToUg priveg, s181KG oe aoBeveig pe
NemTo TpIXWTO TNG KEPAANG. AUTA Ta GUPMTOATA
1i/kai Ta mpopAjuara TpadpaTtog evagxeTal va
0dnyrjoouv oe andeacn XeIPoupyIKig apaipeong
NG GUGKEUIG TpIv and Ty A pn anoppdenor Tng.

3. Evdéxetal va mapouaiagTei TomKAg oxnuUaTiopdg
KUoTNG r}/Kal mépou kai pmopei va unoBAnBel oe
Bepaneia pe avappdnaon i Je agaipeon g
OUOKEUNG.

4. H &idvoign omng pe Tpundvi og uwnArj Taximra
(mepimou 1000 oa\ Kai peyahlTepn) Kai n
emavelAnppgvn diGvoi€n ommig pe Tpundvi evagxeTal
va dnpioupyrioouv OTIEG Tou eival o eupeieg, and
0,TI mpoopileTal yia duvatd kpdTnpa TG GUOKEUNG
ENDOTINE Triple™. H &i1dvoi€n omrig pe Tpundvi og
XaunAf TaxUmra e éva mépaca PEIWVEl TNV
gupavion Tou B€parog autoy.

5. AmogelyeTe TUXOV Kivnan Tou TpIXwToU TG KEPaAAS,
1) oroia evdgxeTal va amokoMioel Tov 10T0 and Tig
aKieg.

6. Ymoompilete TV keaAr} TV OTPEPETE 1} HETAKIVEITE
TOV aBevi.

MPOEIAONOIHZEIZ

1. Mapéxetar pia pdm TpumaVIOU yia Xprion oe
eliowpoug eviAikeg aaBeveig, yia Tn dnuioupyia omnig
010 kpavio ndvw ané (0w mPOc) T ypapur TG
KpOTaPIKIG GUVEVWANG Kal mpdabia mpog T
otegaviaia pagr. QeT600, 0 XEIPOUPYOG TTPEME! vVa
onueIwoel TUX6v dieioduan mépa amé Ty 0w TAdKa
TOU Kpaviou Kal, edv mapampeitar, mpénel va ntioe
TapakoAoUBnan kai veupoxelpoupyiki GUPBOUA,
6mwg eivar katdMnho.

2. MHN EMANAMOXTEIPQNETE T ouokeur) ENDOTINE
Triple™ 1} Ta epyaleia sloaywyrig M.



3. Mn xpnoigomoieite edv n Beppokpacia uAagng
unepBaivel Toug 43 °C (110 °F) 1y dv o deiktng
Beppokpaciag éxel yiver paipog.

4. Mnv KOBeTe Kal unv enavadiauopWVETE T GUGKEUT|
ENDOTINE Triple™.

5. ATOpPIWTE TIG AVOIYUEVES, LN XPNOIHOTIOINUEVES
OUOKEUEG.

6. H ouokeur) aut kai Ta epyaleia gloaywyrig g
npoopifovrai yia MIA XPHEH MONO kai AEN MPENEI
MOTE NA ENANAXPHZIMOMOIOYNTAL.

7. EmBewpriote OAa Ta e€aptipara yia Tuxov {nuid mpiv
and T xprion. Mn emyelproeTe TV EMOKEUR
gEapmudTwy mou éxouv unoatei {nuid f To akovioua
NG puTng TPUMaviou.

8. Atehiig ecaywyri TG i 07O Kp
00T6 evAEXETAI VA £XEI WG AMOTEAEGHA AVEMAPKI
aykipwon.

9. Mpénei va divovral odnyieg oToug aoBeveig yia Ty
anouyr} abAnudTwy mou evéxouv emagn f
TPAUKATIOHOU 0TNV KEQaAr KaTd T didpKela TG
enouAwang.

. Evdéxerar va eival ékdnheg avwpahie Tou
TiepIypAPPATOG TOU 3EPPATOG UTIEPKEIEVA TG
ouokeurig ENDOTINE Triple™, €131KG o€ un TpIXWTES
TIEPIOXEG.

1

o

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Mpénel va avapépovral Tuxov avidpdoeig eualobnaiag
0g UMK 1} aMepyikég avmidpdoeig o aoBeveig petd amd
Xelpoupyikn enépaan. H eppiteuon EEvwv uNK@v oe
10T0UG UTTOPET va £X€1 WG ATOTEAEGA IGTONOYIKEG
avndpdoelg.

Npoaoxn: H opoomovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A.
niepIopilel TNV Ao, Tn diavoprn 1 T xprion g
OUOKEUNG auTrg amo 1aTpd f katémv evioig 1aTpou.
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PYCCKHif

Yerpoiicteo ENDOTINE Triple™
MHCTpyKuma no aKcnayatauuun

N 0HOPA30BOr0 UCMOJIb30BAHUA u noctaBnsietcs
CTepUIbHbIM. [laHHOE YCTPOICTBO ¥ NpUnaralolLnecs K Hemy
MHCTPYMEHTbI BBeAeHNa npeaHastadersl UCKNIOYUTENIBHO
[N OAHOPA30BOI0 UCMOb30BAHMA u noctasnsioTcs
CTEPUNLHBIMM.

NOKA3AHUA

Yerpoiicteo ENDOTINE Triple™ npegxa3HaueHo ans
UCNONb30BAHHUA B NOAHAAKOCTHUYHOM XMPYPritu
Han6poBHbIx ayr. Yctpoiicto ENDOTINE Triple™ cneuuanbHo
NpeaHasHayeHo Ana Ucnonb3oBaHUA Npu GUKCaLUK
TIOZKOKHOI OCHOBbI K KOCTH Yepena B nnacTuke
Hal6POBHbIX Ayr.

NPOTUBONOKA3AHUA

1. Mauuentbl ¢ 0C060 TOHKOH KOCTHOM TKaHbIO M,
COOTBETCTBEHHO, HEeJIOCTATOYHOM TONLUMHOI KocTel
yepena ana ycrpoiictea ENDOTINE Triple™; ry6una
NpaBUAbHO BbICBEPNEHHOr0 OTBEPCTUA BapbUpyeTcA B
npegenax 3,00 mm + 0,025.

2. Cnyyau, KOTZa CyLLECTBYIOT Kakue-nu6o

K UCnonb:

MPOTHBC
(ukcaunu (Hanpumep, MHOEKLUS).

3. ToHKas, aTpoduyeckas Kowa yepena.

4. Jliobble n3BECTHbIE ANNEPTUYECKUE PeaKLnn Ha
NNACTUKOBBI/ GUOMaTepUan unu HyBCTBUTENBHOCT K
UHOPOAHBIM TEnam.

BHYTPEHHell

YNAKOBKA, MAPKUPOBKA u CTEPHNIU3ALMA

YerpoiictBo ENDOTINE Triple™ 1 MHCTPYMEHTbI ero BBEAEHUs
CTEPUNM3YIOTCS C MOMOLLbIO raMMa-u3nyyenus. MoTopHas
crepunusauus SANPELIEHA. Ucnonb3yiite ycTpoiicTBo
TONbKO B TOM CIy4ae, eclu 0HO Gbino MocTaBneHo B
HenoBpeaeHHoi habpuyHoii ynakoBke u ¢
HenoBpEIKAEHHOH ITHKeTKOI. He ucnonb3yiite MMnnanTar,
€C/IH Ha YNaKoBKe MPUCYTCTBYHOT CNie/ibl MPOKONIOB,
BCKPbITHS, HAMOKAHUS WK UHbIX nospemeuuﬁ.

TNPABUJIA XPAHEHUS

1. XpaHuTb npu KomHaTHO# Temnepartype (ot 15 go 24 °C,
unm o1 60 Ao 75 °F) B cyxom MecTe, He nogsepratb
BO3AEACTBMI0 NPAMbIX CONHEYHbIX Nyyeit. He
CNONb30BATh M0 UCTEYEHUM CPOKA FOAHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKe.

MHCTPYKLIMA NO SKCNNYATALMM

(Ana 0] 10B)
Mogienn, UMeloLHecs B HaHMK 1. Mepen ucnons 1a Yol B Xope
( 470 KOMM uepena sBAseTcs
Homep petann | fnuna Hanmenoganue [0CTaT04HO# 475 yeTpoitcts ENDOTINE Triple™.
¢uKatopa | petanu 2. Mp 06bI4H0E pacceyeHHe 1 ybenuTecs, 4To
CFD-010-0167 3,0 mm ENDOTINETripIe’M OTKPbITbIA Y4acCTOK [0CTaT04HO OGLIJI/IDEH.
3. [l MMHMMU3AUMK PUCKA BLICBEPAMBAHHA CBEPIIOM
ONUCAHME ENDOTINE Triple™ ckBo3HOro 0TBEpCTUSi B KOCTH Yepena
VeTpoiicrso ENDOTINE Triple™ sisnsercs yBenHTect, 4T0 OTBEPCTHE PACNONATAETCs B CEpeauHe
o L oM. 110 OTHOWIGHWIO K MHUM COYNEHEHHS BUCOUHOM KOCTH,

PUMPY @

Hactosiwee ycTpoiicTeo npeanasHayeHo UCKOYUTENBHO

nepes BeHeyHbIM WBoM (Puc. 1). U3beraiite
CaruTTanbHoi CPEAMHHON JIUHUK.



4. Mo Bo: TV 3annaxupyie pa
0TBEPCTUSA B Yepene Takum 06pa3oM, 4Tobbl uMnAaHTaT
B KOHEYHOM CYETE 0Ka3ancs Mof BONOCAHbIM
MOKPOBOM. B Clyyae caruTTanbHbix OKONOCPEAMHHbIX
Pa3pe3oB UMNNAHTAT, Kak NpaBuno, pacnonaraetcs
c6oky u/unm nepen paspesom. B cnyuae paspesa
B/I0Nb BEHEYHOTO WBa IM60 nonepeyHoro paspesa
MMNNaHTAT pacnonaraetcs nepea paspesom.

5. MogrotoBbTe 0TBEPCTUE B KOCTH Yepena C NOMOLLbIO
npunaraemoro csepna (Puc. 2), HanpasuB ero

NepneHanKyNAPHO N0 OTHOLUEHUIO K MOBEPXHOCTU KOCTU.

Tocne BbicBepnUBaHusA yoeauTech, 4T0 B OTBEPCTUH
HeT D

6. M3snexute yctpoiicto ENDOTINE Triple™ u uHcTpymeHt
BBE/IEHUS U3 YNaKOBKN.

7. OCTOPOKHO NOMECTUTE YCTPOICTBO B 06MacTb paspesa
CKanbna BO M3bexaHue ero OTAENEHUs OT UHCTPYMEHTa
BBE/EHUS. 3aTeM yCTaHoBMTE YCTPOWCTBO B
npeaBapuTeNbHO BbICBEPNIEHHOE 0TBEPCTUE B KOCTU
yepena, npunaras ymep CinbHoe
/10 Tex nop noka oc YCTPOiACTBA He
Ha OHOM YPOBHE C NOBEPXHOCTbIO Yepena. B atom
HYWHO YOEAUTBCS ¢ MOMOLLbH BU3YanbHOr0 0CMOTPa
(Puc. 3).

ouy 1 3aMeTHas NPUMYXOCTb B 30HE
UMNAGHTALMK YCTPOACTBA. ITH CUMTTOMBI /UK
NOPaKEHUS MOTYT CTaTb NPUYUHOI PeLIeHHs 0
XUPYPrUYECKOM M3BNEYEHUH YCTPOICTBA A0 €O MONHOI
pe3op6Lum.

3. Bo3moHo 06pa30BaHue MECTHOI KUCTbI U/WIH CBULLA,
4T0 noazaetca it uan
YCTpOIACTBA.

4. BbICOKOCKOPOCTHOE CBEPNEHHE (TPUMEPHO
1000 06/muH 1 Gonee), a Takike NOBTOPHOE CBEPEHUE
MOTYT NPUBECTU K 06pa3oBaHmio Gonee WUpOKux
OTBEPCTHIA, YeM 3T0 TPebyeTcs Ansi NNOTHO! dUKCaLUM
ycrpoiictBa ENDOTINE Triple™. OaHokpaTHoe cBepenve
Ha HEBbICOKOI CKOPOCTH CHUKAET TaKylo BEPOSTHOCTb.

5. W3beraiiTe CMeLLEHS KOKHBIX NOKPOBOB, NOCKONbKY
370 MOMET NPUBECTM K OTAENEHMI0 THAHM OT
cKapudukatopa.

6. [pu NoBOPa4MBaHUM WK NEPEMELLEHUH NaLueHTa
NOANEPHNUBAIITE EMY T0N0BY.

NPEAYNPEXAEHUA

1. CBepno nocrasnsetcs Ans onepaumii Ha B3pocsbix
nauyeTax CTaHAapPTHBIX GUBMHECKUX XaPAKTEPUCTUK C
LIebI0 BbICBEPNMBAHUA 0TBEPCTUA B Yepene Haj

8. 0TCOEAMHUTE UHCTPYMEHT ot a,
BpaLLas MHCTPYMEHT NPOTUB 4YacoBoi cTpenky (Puc. 4).
OcHosanue yctpoiicta ENDOTINE Triple™ pomkHo
HaX0BMTbCA Ha OAHOM YPOBHE C NOBEPXHOCTbIO Yepena.

9. MpunoaHumuTe HanbpoBHYI0 Ayry M HaZaBUTE Nanblem
Ha NOBEPXHOCTb KON Yepena Ans obecnedeHms
cLennenus yCTpoicTBa ¢ TKakblo (Pue. 5).

. Ecnu vcnonb3yeTcs AipeHakHas Tpybka, npouasoauTe
MaHUNYAALMM C NOAKOMHBIM YHaCTKOM Ha
MaKCUMaNbHOM YAaneHu 0T MMNAaHTaTa.

. TIpu HaknapbIBaHUU WBOB Ha KOXY NposBARitTE
OCTOPOKHOCTb, YTOObI HE OTAEAUTH KOMY Yepena oT
UMNAaHTaTa.

12. Mo OKOHYaHWM NpoLeAypbI LienecoobpasHo HanoxwTL

cnabyio AasALLylo NOBSA3KY.

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTH

1. Tlo 3aBepLueHnH NPOLEAYPL! UMNNAHTAT AOMKEH ObiTb
110 BO3MOKHOCTU PAcnoNoKeH Nof BONOCAHbIM
NOKPOBOM. Pa3mellieH1e UMNAaKTaTa noj Koweil n6a
WK anonewmiHbIM KOXHBIM NOKPOBOM MOKET NPUBECTH
K TOMY, 470 0 abcopbumy ycTpoiicTBa 0Ho byneT
3aMETHO NPU BU3yanbHOM 0CMOTPE, YTO ABNAETCA
HEZLoNYCTUMBIM.

2. MauneHT fomkeH ObITb NPOMHOOPMUPOBAH 0
noTeHLMaNbHbIX M06OUHbIX 3 eEKTaX, BHII0YaR
BO3MOMKHOCTb TOr0, YTO Nepes pe3opbuueit ycTpoiicTBo
6yneT 3aMeTHO Npy NanbnaumK, a Takwe o
JAMCKOMGOPTE 1 0NepaLMOHHOM pucke. Y psja
NaLNEHTOB, B 0COBEHHOCTU Y NALMEHTOB C TOHKOI
KOMeil BONOCUCTOM 4aCTU TON0BbI, Ha NMPOTSKERUN
HECKObKUX MECALEB 0TMeYanuch 6onesHeHHble

-
o

—
=
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(nocep TMHMeli c BUCOYHOM KOCTH,
nepes BEHEYHbIM WBOM. TeM He MeHee, XUPYpr AOMKeH
Y4UTBIBATD N11060€ NPOHUKHOBEHNUE 33 Npeaenbl
BHYTPEHHei NNacTUHKN qepenuom KocTi, w €CV TaKoe
npoM30LLA0, Np b AanbHeiil 3a

LWEHTOM 1 NPU (] b €ro Ha
KOHCYNbTALMIO Hevipoxupypra.

2. YerpoiictBo ENDOTINE Triple™ u npunaraemble K Hemy
uHCTpymenTh! BBeaenma HE NOZNEMAT NOBTOPHOM
CTEPUNU3ALIAN.

3. 3anpeLaetcs UCN0Nb30BATb, ECAM TEMNEPaTypa
xpateus npesbilwaet 43 °C (110 °F), ambo ecan
TemnepatypHblii D Ha ] cTan
YepHbIM.

4. 3anpeaetcs pa3pe3atb ycTpoiicto ENDOTINE Triple™
NM60 MeHSTb ero KoHdUrypaLmo.

5. Hevcnonb3oBaHHbIe YCTPOACTBA B OTKPbITbIX yNaKOBKaX
CNleayeT yTUIN3NpOBaTb.

6. [laHHoe YCTPOICTBO U Npunaraemble K Hemy
MHCTPYMEHTbI BBEAEHUA NPEAHa3HaYeHb!
UCKIIOYUTENBHO 11 OAHOPA30BOIO
1CNO0Mb30BAHMA 1 HE MOANEXAT NOBTOPHOMY
MCNONb30BAHMIO.

7. Mepes ucnonb3oBaHMeM NpoBEPbLTE BCE KOMMOHEHTbI
Ha NPeAMET 0TCYTCTBUA NOBPEMAEHHiA. He nbiTaiitech
CaMOCTOSTENbHO OTPEMOHTUPOBATb NMOBPEKAEHHbIE
KOMMOHEHTbI WM 3aTO4Tb CBEPAO.

8. Ecnu ycTpoiicTBO Bpe3aHo B KOCTH Yepena He A0
KOHLia, 3T0 MOMET NPUBECTH K HEAAOCTATO4HOI ero
uKcaumn.




9. TaumenHTb! JOMKHbI BbiTb NPOUHCTPYKTUPOBAHBI O
HeoBX0AMMOCTH U36eraTb B XoAe NIEYeHUs 3aHsTHil
KOHTAKTHbIMM BUAAMU CMOPTA, a TakKe TPABM T0M10BbI.

. KoMHble NOKPOBbI Hajl 30HOH YCTAHOBKY YCTPOiCTBA
ENDOTINE Triple™ moryt npuobpect HenpasubHble
04epTaHmsi, B 0COGEHHOCTH B MECTAX C OTCYTCTBHEM
BONOCSAHONO NOKPOBA.

=
o

NOBOYHBIE 3O DEKTbI

Y NaumeHToB, NPOLEALIX XUPYPrUdECKylo onepaLuio,
CNeflyeT OTMeyaTb YyBCTBUTENBHOCTb K HCMOMb3YEMbIM
MaTepuanam Wi anneprudeckie pearumu. Mniantaums B
TKaHW WHOPOAHBIX MATepUaNoB MOKET BbI3BaTb
TUCTONOTUYECKNE PEaKLH.

Mpepocrep Depepanctoe 780 (CLLIA)
OrpaHuyuBAET NPOAAKY, PACNPOCTPaHEHUE U
CNoNb30BaHUE AAHHOTO YCTPOVCTBA BpaYamu Wim no ux

NpeAn1canuio.
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