ETIKETTERING, EMBALLAGE og STERILISERING

ULTRATINE pandeenhed-anordningen er steriliseret med gammastrdling. Denne anordning ma IKKE resteriliseres. Implantatet

ma kun accepteres, hvis emballagen og etiketteringen er ubeskadiget, nar det ankommer fra fabrikken. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen viser tegn pa punktur, tegn pa at der er blevet pillet ved den, vandforurening eller andre

12. Sise utiliza un tubo de drenaje, manipule la porcién subcutdnea de forma que quede lo més apartada posible del implante.
13. Al cerrar la piel, tenga cuidado de no levantar el tejido del cuero cabelludo y separarlo del implante.
14, Tras finalizar la intervencion, puede ser conveniente aplicar un apdsito que presione suavemente el drea tratada.

PRECAUCIONES

9. Durante la guarigione, i pazienti devono astenersi dal praticare sport di contatto ed evitare traumi alla regione cranica.
10.  In special modo in assenza di capelli, sara possibile notare irregolarita del contorno della pelle nell'area sovrastante il dispositivo per la fronte
ULTRATINE impiantato.

EFFETTI INDESIDERATI

A

Coapt

beskadigelser.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER

1.

Opbevares tart ved stuetemperatur (15 til 24 °Celler 60 til 75 °F) og vaek fra direkte sollys. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa etiketten.

BRUGSANVISNING
(til endoskopiske eller abne teknikker)

1.

2.
3.
4

Inden implantatet anvendes, skal det verificeres peroperativt, at skalpens tykkelse er passende til ULTRATINE pandeenhed-implantaterne.
Gor incisionen tilstraekkelig stor til, at ULTRATINE pandeenhed kan indferes uden at blive bajet under anbringelsen, ca. 20 mm.

Udfor dissektionen pa sedvanlig made, idet det sikres, at der opnds tilstraekkelig losning.

Med henblik pa at mindske risikoen for at danne et kraniehul i fuld tykkelse med Coapt Systems pandebor skal det verificeres, at hullets
position er medialt for den temporale fusionslinje og anteriort for koronalsuturen (Figur 1). Undgd sinus sagittalis ved midtlinjen.
Planleg placeringen af kraniehullet séledes, at implantatet il slut kommer til at ligge under veev, hvor der vokser har. 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.

Klarger hullet i kranieknoglen med et Coapt Systems pandebor (Figur 2), der settes lodret pd knoglen. Kontrollér efter boring, at der
ikke er lost residualknoglemateriale i borehullet.

Tag ULTRATINE pandeenhed-anordningen ud af skumgummien i pakken med pandeenheds-indferingsveerktej fra Coapt Systems. Hold

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

2. Hay queinformar al paciente sobre las posibles reacciones adversas, que incluyen posibilidad de palpacion del dispositivo antes de la
resorcién, molestias y riesgos quirdrgicos. Se ha notado dolor al tacto y relleno visible en la zona situada sobre el dispositivo durante
varios meses, sobre todo en pacientes con cuero cabelludo delgado. Estos sintomas o heridas pueden llevar a tomar la decision de extraer
quirdrgicamente el dispositivo antes de su resorcion total.

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

4. Untaladrado a alta velocidad (de unas 1000 rpm o mds) y el taladrado repetido pueden crear orificios mds anchos de o aconsejado para
lograr un agarre firme del dispositivo de frente ULTRATINE. EI taladrado de una sola pasada a baja velocidad evita este problema.

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

6. Sostenga la cabeza del paciente al girarlo o moverlo.

ADVERTENCIAS

1. Enel kitdeinstrumental de Coapt Systems se suministra un trépano para uso en pacientes adultos con el fin de crear un orificio en el crdneo,
porencima de la linea temporal de fusion (en posicion medial respecto a ésta) y anterior respecto a la sutura coronal. No obstante, el cirujano
debe tomar nota de cualquier penetracion que lleque més alld de la tabla interna del crdneo y, en caso de producirse, debe solicitar una
consulta neuroquirdrgica y un sequimiento apropiado del paciente.

Le eventuali reazioni di sensibilita al materiale e reazioni allergiche nei pazienti a sequito dellintervento chirurgico vanno debitamente segnalate.
Limpianto di materiali estranei nei tessuti puo dare luogo a reazioni istologiche. In rari casi, il dispositivo puo provocare un granuloma o
incapsularsi. Se si sospetta granuloma o incapsulamento, si consiglia I'immediato trattamento.

Attenzione: le leqgi federali degli Stati Uniti dAmerica vietano la vendita, la distribuzione e 'uso del presente dispositivo a personale non
autorizzato e/ senza prescrizione.

NEDERLANDS

ULTRATINE™ Voorhoofdsimplantaat
Gebruiksaanwijzing
BESCHRIVING

Het ULTRATINE™ voorhoofdsimplantaat is een biologisch resorbeerbaar fixatie-implantaat. it implantaat is UITSLUITEND bedoeld voor EENMALIG
GEBRUIK en wordt steriel geleverd. Bij dit implantaat hoort een instrumentkit die apart wordt verpakt en geleverd.

°
U I-T RATI N ETM Fo re h ea d DEVI ce indfaringsvaerktajet pa linje med ULTRATINE pandeenhed for at undgd skader (Figur 3). 2. NOVUELVA A ESTERILIZAR el dispositivo de frente ULTRATINE.
8. Ved hjelp af indfaringsveerktajet holdes enhedens tap vinkelret pd hullets centrum, for den skubbes lige ned (Figur 4). 3. Noloutilice sila temperatura de almacenamiento supera los 43 °C (110 °F) o'si el indicador de temperatura se ha vuelto negro. INDICATIES
° 9. Med moderat tryk fares ULTRATINE pandeenhed ind i det klargjorte sted, til enhedens platform hviler mod kraniet (Figure 5). 4. No corte nivuelva a configurar el dispositivo de frente ULTRATINE. Het ULTRATINE voorhoofdsimplantaat dient voor gebruik bij een subperiosteale voorhoofdlift. Het ULTRATINE voorhoofdsimplantaat is met name
I n Stru ctl o n S fo r u Se 10.  Frigor ULTRATINE pandeenhed-anordningen fra indfaringsinstrumentet. Enheden kan ikke fjernes fra hullet og genbruges. 5. Deseche los dispositivos abiertos no utilizados. bestemd voor gebruik voor fixatie van de onderhuid aan het craniale bot bij een voorhoofdlift.
11. Foretag pandelaftet og anvend manuelt tryk pd skalpen for at sikre, at anordningen treenger igennem vaevet (Figur 6). 6. Estedispositivo es PARA UN SOLO USO y NUNCA DEBE VOLVERSE A UTILIZAR.
7.

English
Dansk
Deutsch

FOR

Hvis der anvendes draenage, skal den subkutane del manipuleres saledes, at den ligger sd langt som muligt fra implantatet.
Veer forsigtig, mens huden lukkes, for at undgd at komme til at lofte skalpens veev af implantatet.
En let trykforbinding kan veere hensigtsmaessig ved afslutningen af indgrebet.

HOLDSREGLER

Implantatet ligger ideelt under en del af skalpen, hvor der vokser hdr, ved udfart procedure. Hvis anordningen anbringes under panden eller
skaldet hovedhud, kan det bevirke, at den bliver uacceptabelt synlig inden resorberingen.
Patienten skal oplyses om mulige bivirkninger, bl.a. at anordningen kan fales, inden den resorberes, ubehag og kirurgiske risici. Der er

Inspeccione visualmente la herramienta de introduccidn y los trépanos para comprobar que no muestran erosién, grietas ni daios después de
cada esterilizacion y antes de cada uso. No intente repararlos ni afilarlos.

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

9. Hay que indicar a los pacientes que eviten los deportes de contacto y los traumatismos cefdlicos durante el periodo de cicatrizacion.

10. El contorno de la piel situada sobre el dispositivo de frente ULTRATINE puede presentar irreqularidades, sobre todo en zonas sin pelo.

REACCIONES ADVERSAS
Debe informarse de la aparicion de sensibilidad al material o reacciones alérgicas tras la intervencion quirdrgica. La implantacion de materiales

CONTRA-INDICATIES

1. Zeerdun lijkend bot, waardoor de craniale botdikte ontoereikend zou zijn voor plaatsing van het ULTRATINE
voorhoofdsimplantaat tot een diepte van 3,75 mm. Het boorgat moet 3,95 mm +0,05, -0,0 (maximaal 4,00 mm)
diep zijn.

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

3. Dunne, geatrofieerde hoofdhuid.

4. Een bekende allergie of vieemdlichaamgevoeligheid voor bioplastics zoals polymelkzuur of polyglycolzuur.

ETIKETTERING, VERPAKKING EN STERILISATIE

ESpaﬁOI bemaerket emhed og synlig opfyldthed i omrédet over anordningen i flere maneder, iszer hos patienter med tynd skalp. Disse symptomer og/ extrafios en los tejidos puede causar reacciones histoldgicas. En raros casos, el dispositivo puede provocar un granuloma o sufrir una contractura Het ULTRATINE voorhoofdsimplantaat word gesterliseerd door middel van gammastraling, Dt implantaat mag NIET opnieuw worden
eller problemer med saret kan fgre til en beslutning om at fierne anordningen kirurgisk, inden den er fuldstzndig resorberet. capsular. Ante la sospecha de granuloma o contractura capsular, se recomienda la aplicacion inmediata de tratamiento. e . - : . L PR
Fra ngais 3. Der kgn forekomme dannelse af en lokal cyste og/gHer sinuﬂs, som kan beh?andles vga. aspiration eller fiernelse afg anordningen. ' " " ’ ' ' gesterlllseer.d. Het |mpl'anta'a't mag all'e en w!)rden geacce!)te'e rd'mdlen de fabr.| eksverpakking en de e".k ettering bi
4 Boring med ho hastighed (c 1000 omdrefnnger p minutog derver)og qentagen boring kan danne hulle, derex bredere end tsiget Atencion: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa. ontvangst niet beschadigd zijn. Gebruik het implantaat niet indien de verpakking tekenen van doorboring of van
H ) : ) ' treiniging d t toont, indi td kking is geknoeid of indien zich andere tek
Ita I 1ano atopnd et stramt greb om ULTRATINE pandeenhed-anordningen. En enkelt boring ved lav hastighed reducerer forekomsten af dette problem. ‘l:izzardeilgnilng;:l?w::::la crierieom ndenermetfexarpra BasotTdiensancere etenenan
N d | d 5. Undgd enhver bevaegelse af skalpen, der kan lgsne vevet fra spidserne. FRA N AIS :
ederlands 6. Stat hovedet, ndr patienten vendes eller bevaeges. C OPSLAGINSTRUCTIES
A 1. Opslaan bij kamertemperatuur (15 tot 24 °Cof 60 tot 75 °F) op een droge plaats, beschermd tegen zonlicht. Niet gebruiken na de op het
Portugués ADVARSLER R - ; . v
etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.
S k 1. Der medfalger et bor i Coapt Systems instrumentkittet til brug til helt udvoksede voksne patienter til at danne et hul i kraniet over (medialt DISPOSItIf fl'ontal U I-TRATI N E g
Venska for) den temporale fusionslinje og anteriort for koronalsuturen. Kirurgen bar dog bemerke enhver gennemtraengning forbi kraniets GEBRUIKSAANWIIZING

Polski

indvendige flade og, hvis dette bemaerkes, skal det opfalges med en hensigtsmaessig neurokirurgisk konsultation.

Mode demploi

(bij endoscopische of open technieken)

2. ULTRATINE pandeenhed-anordningen MA IKKE RESTERILISERES. 1. Controleer vor gebruik van het implantaat intraoperatief of de hoofdhuiddikte voldoende is voor het gebruik van ULTRATINE
Ma ar 3. Mdikke anvendes, hvis opbevaringstemperaturen overstiger 43 °C (110 °F), eller temperaturindikatoren er blevet sort DESCRIPTION ‘ N voorhoofdsimplantaten
gy 4. ULTRATINE pandelenhedfanordningen ma ikke klippes til eller rekonﬁgurere’s. L? disposit frontal ULTRAT‘NE EST un |mp\am,deﬁxauon l?lorgsorbable. Cedispoifest ESERVE A UN USAGE UNIQUE et estfouritéie.Un kit 2. Maakincisies die groot genoeg zijn om het ULTRATINE voorhoofdsimplantaat in te brengen zonder het tijdens het plaatsen te buigen,
. ‘ d'instruments propres a ce dispositif est emballé et fourni séparément.
EAA“V[KG 5. Abnede, ubrugte anordninger skal kasseres. ongeveer 20 mm.
o 6. Denne anordning er KUN BEREGNET TIL ENGANGSBRUG og MA ALDRIG GENBRUGES. INDICATIONS 3. Voer de dissectie op de gebruikelijke wijze it en let daarbij op dat voldoende weefsel wordt losgemaakt.
PYCCKW n 7. fterse indforingsinstrumentet og borene for erosion, revner eller beskadigelse efter hver sterilisering og inden brug. Gar ikke forsag pa at Le dispositif frontal ULTRATINE st destiné a étre utilisé dans le cadre d'un lifting frontal sous-périosté. L utilisation du dispositif frontal ULTRATINE 4. Om te voorkomen dat met de voorhoofdboorknop van Coapt Systems een craniaal boorgat door de volledige dikte van het schedelbot

C€osue

reparere eller skaerpe instrumenterne.
Hvis anordningen ikke sattes fuldstaendig ind i kranieknoglen, er der risiko for utilstraekkelig forankring.

est spécifiquement indiquée pour fixer le sous-derme a ['os cranien lors dun lifting frontal.

wordt gemaakt, moet worden gecontroleerd of de positie van het boorgat mediaal van de temporale verbindingsnaad en anterieur van de
kroonnaad s (afb. 1). Vermijd de sinus sagittalis in de middellijn.

9. Patienterne br instrueres i at undgd kontaktsport eller hovedtraume under opheling.
10. Der kan bemaerkes uregelmaessigheder i konturen af huden, derligger over ULTRATINE pandeenhed-anordningen, iseer i omrder, hvor der CONTRE'.INDKATIONS . . L L R X . 5. Plan de plaats van het craniale boorgat zodanig dat het implantaat uiteindelijk onder de haargrens ligt. Gewoonlijk ligt het implantaat
ikke vokser har. 1. Patients semblant avoir des os trés fins impliquant une ép C potentiellement insuffisante pour bij sagittale, paramediane incisies enigszins lateraal en/of anterieur van de incisie. Bij coronale of transversale incisies ligt het implantaat
accommoder le support osseux du dispositif frontal ULTRATINE qui s'étend a une profondeur de 3,75 mm. Le trou anterieur van de incisie.
e BIVIRKNINGER foré atteint une profondeur de 3,95 mm +0,05 mm, -0,0 mm (4,00 mm maximum). 6. Prepareer het craniale boorgat met behulp van een voorhoofdboorknop van Coapt Systems (afb. 2) die loodrecht op het bot wordt geplaatst.

Der skal n’\bage.me\d.es om overf@lsomhe.d/allergiske rea klioner over for mater'\a\er hgs palientgr efter det kirurgiske \r:dgreb, Implantation af 2. (as ol une fixation interne serait normalement contre-indiquée (infection, par exemple). Controleer na het boren of er geen restant los botweefsel in het boorgat is achtergebleven.

fiemmedmaterialr ivae kan medfare istologske reationer. | ldne iilde kan implanatio af anordningen fordrsage granulomer, ele 3. G chevelu mince ou atrophié. o ) ) ) 7. Verwijder het ULTRATINE voorhoofdsimplantaat uit het schuimrubber van de verpakking met behulp van het voorhoofdinbrenginstrument

anordningen kan blive indkapslet. Hvis der er mistanke om granulomer eller indkapsling, anbefales gjeblikkelig behandling. 4. Toute aHergwe ou sensibilité a corps étranger documentée aux biomatériaux en plastique, comme le PLA (acide polylactique)/PGA (acide van Coapt Systems. Lijn het inbrenginstrument goed uit op het ULTRATINE voorhoofdsimplantaat om beschadiging te voorkomen (afb. 3).

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov mé denne anordning kun szelges, distribueres eller anvendes af eller p3 ordination af en lzege. polyglycolique). 8. Plaats de steel van hetimplantaat met behulp van het inbrenginstrument loodrecht op en in het midden van het gat alvorens het implantaat
DOCUMENTATION, EMBALLAGE ET STERILISATION rechtnearbeneden te duvien (afb. 4).
Le dispositif frontal ULTRATINE est stéiisé par rayonnement gamma. Ne PAS restériliser ce dispositif, N'accepter limplant que 9. Breng onder matige druk het ULTRATINE voorhoofdsimplantaat in de geprepareerde plaats in totdat het implantaatplatform op het cranium

o DEUTSCH " I'?mb.allage en usin.e y t Ia! documentation arrvent ntacts. Ne pas utiise i on constate une perforation, une 10 rKuosT (ealfr?e'ISU)LTRAﬂNE voorhoofdsimplantaat los van het inbrenginstrument. Het implantaat kan niet uit het gat worden
Sl e altération, une exposition a I'eau ou d’autres dommages de 'emballage. . ve[;\puijderd en opnieuw wordeﬁl gebruikt 9 : P 9
el e 9, .
TREP— UI.TRATIN ETM Stirnim Iantat RECOMMANDATIONS DE STOCKAGE 1. Verricht de voorhoofdlift en oefen met de hand druk uit op de hoofdhuid om er zeker van te zijn dat het implantaat door het weefsel dringt
. p 1. Conserver a température ambiante (15 °Ca 24 °Cou 60 °F a 75 °F) dans un endroit sec a I'abri de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser (afb. 6).

GEbraUChsanWE|Sung au-dela de la date de péremption indiquée sur [tiquette. 12. Manipuleer bij gebruik van een drain het subcutane deel zodaniq dat de afstand tot het implantaat maximaal is.
MODE D'EMPLOI 13. Wees voorzichtig bij het sluiten van de huid om te voorkomen dat de hoofdhuid loskomt van het implantaat.

BFSCHREIBUNG o . o . - . . (pour techniques endoscopiques ou chirurgies & diel ouvert) 14.  Bij het afronden van de operatie kan een licht drukverband worden aangelegd.

Bei dem ULTRATINE™ Strnimplantat handelt es sich um ein biologisch resorbierbares Fixierungsimplantat. Das Implantat ist NUR ZUM 1. Vérifier en peropératoire avant |implantation que Iépaisseur du cuir chevelu est suffisante pour les implants frontals ULTRATINE. VOORZORGSMAATREGELEN

EINMALGEBRAUCH vorgesehen und wird teri gelefert. in Instrumentenkit fir dieses Implantat wird in einer separaten Verpackung geliefert. 2. Pratiquer des incisions d'environ 20 mm, suffisamment grandes pour permettre d'insérer le dispositif frontal ULTRATINE sans le courber 1. Hetimplantaat wordt bij het afionden van de procedure idealiter onder de haargrens geplaatst. Plaatsing onder de huid van het voorhoofd of

ANWENDUNGSBEREICH pendantla mise en place. onder kalende huid kan ertoe leiden dat het implantaat tot aan de resorptie op onacceptabele wijze zichtbaar is.

Das ULTRATINE Stimimplantat wird beim subperiostalen Augenbrauenlift verwendet. Das ULTRATINE Stirimplantat dient speziell zur Fixierung der 3. Réaliserla dissection de fagon habituelle, en veillant a obtenir une libération suffisante. 2. De patiént moet over de mogelijke bijwerkingen worden geinformeerd. Zo kan het implantaat tot aan de resorptie voelbaar zijn, kan er

Subkutis am Schadelknochen beim Augenbrauenlift 4. Veérifier que la position du trou estinterne par rapport a [a ligne de fusion temporale et antérieure par rapport a a suture coronale (Figure 1) ongemak optreden en zijn er chirurgische risicos. £r is gedurende een aantal maanden gevoeligheid en een zichtbare verdikking boven het

afin de minimiser le risque de créer un trou sur toute la profondeur de 'os crénien avec le trépan frontal Coapt Systems. Eviter le sinus sagittal implantaat gemeld, met name bij patiénten met een dunne hoofdhuid. Deze symptomen en/of wondproblemen kunnen ertoe leiden dat
K0NTRA|NP]KAT|0NEN . ) ) . au niveau de la ligne médiane. wordt besloten om het implantaat chirurgisch te verwijderen voordat volledige resorptie heeft plaatsgevonden.
1. Sehr diinne Knochen, d.h. unzureichende Dicke des Schadelknochens fiir den Verankerungszapfen des ULTRATINE 5. Projeter e positionnement du trou cranien de facon  ce que Iimplant repose finalement sous le cuir chevelu. Dans le cas dincisions 3. Erkanzichlokaal cyste- en/of sinusvorming voordoen; it kan door middel van aspiratie of implantaatverwijdering worden behandeld.
Stimnimplantats, der 3,75 mm tief in den Knochen eingesetzt werden muss. Das Bohrloch betrdgt 3,95 mm +0,05, paramédianes sagittales, |implant repose généralement en position Iégérement latérale et/ou antérieure par rapport a lincision. Dans le cas 4. Indien met hoge snelheid (ongeveer 1000 tpm en sneller) wordt geboord en indien herhaaldelijk wordt geboord, is het mogelijk dat de

ULTRATINE™ Forehead Device

2.
3.
4

-0,0 (bis max. 4,00 mm).

Situationen, in denen eine interne Fixierung aus einem anderen Grund kontraindiziert ist (z.B. bei Infektionen).
Diinne, atrophe Kopfhaut.

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

KENNZEICHNUNG, VERPACKUNG und STERILISATION
Das ULTRATINE Stirnimplantat wird durch Gammastrahlung sterilisiert. Dieses Implantat darf NICHT resterilisiert werden. Das
Implantat darf nur verwendet werden, wenn die Werksverpackung und die Kennzeichnung intakt sind. Nicht

verwenden, wenn die Verpackung Anzeichen von Einstichen, M

pulierung, W: itt oder gen Schaden

aufweist.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG

1.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
(fiir die endoskopische und die offen-chirurgische Methode)

1.

2.

3

Wahrend der Operation, jedoch vor der Implantation tiberpriifen, ob die Kopfhaut fir die Implantation des ULTRATINE Stimimplantats dick
genug ist.

Ausreichend groRe Inzisionen von etwa 20 mm anlegen, damit das ULTRATINE Stimimplantat bei der Platzierung ohne Verbiegung eingefiihrt
werden kann.

Die Dissektion wie iblich durchfiihren und auf eine adéquate Freipraparation achten.

Um die Gefahr des Durchbohrens des Schadelknochens mit dem Bohreinsatz von Coapt Systems zu minimieren, ist sicherzustellen, dass das
Bohrloch medial der Linea temporalis und ventral der Sutura coronalis angelegt wird (Abbildung 1). Den Sinus sagittalis an der Mittellinie
vermeiden.

Das Anlegen des kranialen Loches sollte so geplant werden, dass das Implantat unter der behaarten Kopfhaut zu liegen kommt.
Typischerweise liegt das Implantat bei sagittalen, paramedianen Inzisionen lateral und/oder ventral von der Inzision. Bei koronaren bzw.
transversalen Inzisionen liegt das Implantat ventral von der Inzision.

Das Bohrloch mit dem Bohreinsatz von Coapt Systems (Abbildung 2) anlegen, wobei der Bohrer senkrecht zum Knochen gehalten werden
muss. Nach dem Bohren sicherstellen, dass sich keine losen Knochenmaterialreste im Bohrloch befinden.

Das ULTRATINE Stimnimplantat mithilfe der Einsetzvorrichtung von Coapt Systems aus der Schaumstoffverpackung nehmen. Die
Einsetzvorrichtung ordnungsgemdf mit dem ULTRATINE Stimimplantat ausrichten, um eine Beschddigung zu vermeiden (Abbildung 3).
Den Verankerungszapfen des Implantats mithilfe der Einsetzvorrichtung senkrecht in der Mitte des Bohrlochs ausrichten, bevor das Implantat
gerade nach unten eingedriickt wird (Abbildung 4).

dincisions coronales ou transversales, implant repose en position antérieure par rapport a lncision.

6. Préparer le trou dans ['os cranien a 'aide d'un trépan frontal Coapt Systems (Figure 2) appliqué perpendiculairement a 'os. Apres le
forage, s'assurer que le trou est exempt de tout résidu osseux.

7. Retirer le dispositif frontal ULTRATINE de son emballage mousse a 'aide de ['outil d'insertion frontale Coapt Systems. Aligner correctement
Ioutil d'insertion au dispositif frontal ULTRATINE pour éviter de I'endommager (Figure 3).

8. Enutilisant l'outil dinsertion, aligner la tige du dispositif perpendiculairement par rapport au centre du trou avant de pousser tout droit vers le
bas (Figure 4).

9. Enexercant une pression modérée, insérer le dispositif frontal ULTRATINE dans le site préparé jusqua ce que la plate-forme du dispositif
repose sur le crane (Figure 5).

10.  Libérer le dispositif frontal ULTRATINE de l'outil d'insertion. Le dispositif ne peut pas étre retiré du trou et réutilisé.

1. Procéder a [élévation frontale et appliquer une pression manuelle au cuir chevelu pour assurer la pénétration du dispositif dans les tissus
(Figure 6).

12, Siun drain est utilisé, manipuler sa partie sous-cutanée de facon a ce quelle se trouve a une distance maximale de Iimplant.

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

14. Lapose d'un pansement a faible compression peut étre envisagée apres lintervention.

MISES EN GARDE

1. Idéalement, & la conclusion de I'intervention, limplant repose sous le cuir chevelu. Sl est positionné sous le front ou une zone cutanée
alopécique, il peut étre trop visible avant sa résorption.

2. Ondevrainformer 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 problémes de plaie peuvent amener a une décision d'ablation
chirurgicale du dispositif avant sa résorption compléte.

3. Laformation de fistules externes et/ou de kystes locaux peut se produire, et peut étre traitée par aspiration ou ablation du dispositif.

4. Unforage a haute vitesse (d'au moins 1000 tr/mn) et des forages répétés risquent de créer des trous plus larges que prévu pour assurer
I'adaptation serrée du dispositif frontal ULTRATINE. Une seule passe de forage a vitesse réduite diminue la fréquence de ce probleme.

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

6. Soutenirla téte lorsque le patient est tourné ou déplacé.

AVERTISSEMENTS

1. Le trépan fourni dans la trousse d'instruments Coapt Systems convient aux patients adultes pour créer un trou dans le crane au-dessus de la
ligne de fusion temporale, en position interne par rapport a cette derniére et antérieure par rapport a la suture coronale. Le chirurgien doit
toutefois veiller a éviter la pénétration au-dela de la table interne du crane, et si elle se produit, doit arranger un suivi et une consultation

boorgaten ruimer worden dan voor een strakke grip op het ULTRATINE voorhoofdsimplantaat wenselijk is. Indien het boorgat in één keer en
met lage snelheid wordt gemaakt, doet dit probleem zich minder vaak voor.

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

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

WAARSCHUWINGEN

In de instrumentkit van Coapt Systems wordt een boorkop meegeleverd voor gebruik bij volgroeide volwassen patiénten voor het maken
van een boorgat in het cranium boven (mediaal van) de temporale verbindingsnaad en anterieur van de kroonnaad. De chirurg dient echter
penetratie voorbij de lamina interna van het cranium op te merken en moet indien dit het geval is voor follow-up zorgen en zo nodig om een
neurochirurgisch consult vragen.

Het ULTRATINE voorhoofdsimplantaat NIET OPNIEUW STERILISEREN.

Niet gebruiken indien de opslagtemperatuur boven 43 °C (110 °F) is geweest of indien de temperatuurindicator zwart is geworden.

Nietin het ULTRATINE voorhoofdsimplantaat snijden en het implantaat niet bijwerken.

Geopende, niet-gebruikte implantaten wegwerpen.

Ditimplantaatis UITSLUITEND bestemd voor EENMALIG GEBRUIK en MAG NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT.

Het inbrenginstrument en de boorkoppen na elke sterilisatie en telkens védr gebruik visueel op erosie, barstjes en beschadiging controleren.
Nooit proberen de instrumenten te repareren of aan te scherpen.

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

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

. Boven het ULTRATINE voorhoofdsimplantaat kunnen onregelmatigheden in de contour van de huid zichtbaar zijn, met name op plaatsen

waar geen haar groeit.

BIJWERKINGEN

Indien zich bij een patiént na de operatie een overgevoeligheid voor het materiaal en/of een allergische reactie voordoet, moet dit worden gemeld.
Implantatie van lichaamsvreemde materialen in weefsel kan een histologische reactie tot gevolg hebben. In zeldzame gevallen kan het implantaat
granuloma tot gevolg hebben of ingekapseld worden. Als granuloma of inkapseling vermoed wordt, wordt onmiddellijke behandeling aanbevolen.

Let op: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht, gedistribueerd of gebruikt
door, of op voorschrift van, een arts.

Symbols / Symboler / Symbole / Simbolos / Symboles / Simboli / Symbolen / Simbolos / Symboler / Symbole / Jelzések /
ZopBola/YcnoBHble 0603HaueHNA

CE Marking of Conformity / CE-overensstemmelsesmzerkning / CE-Konformitatskennzeichen / Marca de conformidad
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The ULTRATINE™ Forehead Device is a bioabsorbable fixation implant. This device is SINGLE USE ONLY and is supplied sterile. An Instrument Kit
specific for this device is packaged and supplied separately.

INDICATIONS

The ULTRATINE Forehead Device is intended for use in subperiosteal browplasty surgery. The ULTRATINE Forehead Device is specifically indicated for

use to fixate the sub-dermis to the cranial bone in browplasty.

CONTRAINDICATIONS

1. Patients appearing to have very thin bones which might imply an inadequate cranial thickness for the ULTRATINE
Forehead Device bone post which extends to a depth of 3.75 mm. The drilled hole extends to a depth of 3.95 mm

+0.05, -0.0 (max 4.00 mm).
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, such as PLA/PGA.

LABELING, PACKAGING and STERILIZATION

The ULTRATINE Forehead Device is sterilized by gamma irradiation. Do NOT resterilize this device. Implant should be accepted only
if the factory packaging and labeling arrive intact. Do not use if packaging shows evidence of punctures, tampering,
water contamination or other damage.

13.
14.

anliegen. Das Implantat kann nicht aus dem Bohrloch entfernt und wieder verwendet werden.

. Das Brauengewebe anheben und dabei manuellen Druck auf die Kopfhaut ausiiben, damit das Implantat in das Gewebe eindringt

(Abbildung 6).

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

2.

Nach Beendigung des Eingriffs liegt das Implantat idealerweise unter der behaarten Kopfhaut. 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 iber mdgliche unerwiinschte Wirkungen wie Tastbarkeit des Implantats vor dessen Resorption, Beschwerden an der
Implantationsstelle und chirurgische Risiken aufzukldren. Druckempfindlichkeit und eine sichtbare Vorwdlbung iiber dem Implantat,

die mehrere Monate anhalten kann, wurden besonders von Patienten mit diinner Kopfhaut berichtet. Derartige Symptome und/oder
Wundprobleme kannen 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 kénnen.
Das Bohren mit hoher Drehzahl (ca. 1000 U/min und héher) sowie wiederholtes Bohren kann zu Bohrlgichern fiihren, die groBer als fiir eine
sichere Befestigung des ULTRATINE Stirnimplantats ndtig sind. Durch langsames Bohren in einem Durchgang kann erreicht werden, dass
dieses Problem seltener auftritt.

Ne pas couper ni reconfigurer le dispositif frontal ULTRATINE.

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

Ce dispositif est RESERVE A UN USAGE UNIQUE et NE DOIT JAMAIS ETRE REUTILISE.

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

8. Lintroduction incompléte du dispositif dans I'os crénien peut aboutir a un ancrage insuffisant.

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

10. On peut constater des irégularités du contour cutané recouvrant le dispositif frontal ULTRATINE, particulierement dans les zones sans cheveux.

EFFETS INDESIRABLES

Il est essentiel de signaler des sensibilités au matériau et des réactions allergiques apres la chirurgie. Limplantation de matériaux étrangers dans
les tissus peut provoquer des réactions histologiques. Dans de rares cas, le dispositif peut provoquer la formation d'un granulome ou devenir
encapsulé. En cas de soupcon de granulome ou dencapsulation, un traitement prompt est recommande.

Attention : La [égislation fédérale américaine n‘autorise la vente, la distribution et I'utilisation de ce dispositif que par un médecin ou sur
ordonnance de ce dernier.
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1. Store at room temperature (15to 24 °Cor 600 75 °F) in a dry place out of direct sunlight. Do not use beyond the expiration date listed on the 6. Beim Drfen oder Ulagern des Ptenten den Kopfabsttzen. DISp0§|t|Y0 per la fronte ULTRATINE E?COI feuse / M; |k.kke ge/nﬁfugest(‘N\(h; rﬂed}eﬁr:erwewdgn //N,;). V"‘Ye’a MM ! Ne/pas refut‘\\hwser /,h‘lorl.r‘\ut\yz,\;are/
woes: o IstruzioniperTuso ey e vt e
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(for endoscopic or open techniques) ' ' DESCRIZIONE Sterilization using irradiation / Sterilisering med straling / Mittels Bestrahlung sterilisiert / Esterilizacién mediante

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

Make incisions large enough to allow insertion of the ULTRATINE Forehead Device without bending during placement, approximately 20 mm.

2
3. Perform the dissection in the usual fashion, making sure to achieve adequate release
4

To minimize the risk of creating a full thickness cranial hole with the Coapt Systems Forehead drill bit, verify that the hole position is medial to

the temporal fusion line and anterior to the coronal suture (Figure 1). Avoid the sagittal sinus at midline.

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

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

7. Remove the ULTRATINE Forehead Device from the package foam using the Coapt Systems Forehead Insertion Tool. Properly align the insertion

tool with the ULTRATINE Forehead Device to avoid damage (Figure 3).

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

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

10.  Release the ULTRATINE Forehead Device from the Insertion Tool. The device cannot be removed from the hole and reused.

1. Perform the brow elevation and apply manual pressure to the scalp to ensure penetration of the tissue by the device (Figure 6).

12. Ifadrain s used, manipulate the subcutaneous portion such that it is maximal distance from the implant.

13.  Use caution during skin closure to avoid elevating the scalp tissue off the implant.

14. A gentle pressure dressing may be appropriate upon completion of the case.

PRECAUTIONS
1. Theimplant ideally lies under hair bearing scalp at the conclusion of the procedure. Placement under forehead or alopetic skin may lead to
unacceptable visibility of the device prior to absorption.

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

9.
10.

die Tabula interna des Schadelknochens hinaus gekommen ist. Wenn dies der Fall ist, sollte der Patient nachuntersucht und u.U. von einem
Neurochirurgen untersucht werden.

Das ULTRATINE Stirnimplantat NICHT RESTERILISIEREN.

Nicht verwenden, wenn die Lagerungstemperatur hoher als 43 °C (110 °F) betrug oder der Temperaturanzeiger schwarz wurde.

Das ULTRATINE Stirnimplantat nicht zerschneiden oder seine Form dndern.

Nach Offnen der Verpackung miissen ungebrauchte Implantate entsorgt werden.

Dieses Implantat ist AUSSCHLIESSLICH zum EINMALGEBRAUCH bestimmt und DARF UNTER KEINEN UMSTANDEN WIEDERVERWENDET
WERDEN.

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

Unvollstandiges Einsetzen des Implantats in den Schadelknochen kann zu einer unzureichenden Verankerung fiihren.

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

Uber dem ULTRATINE Stirnimplantat, insbesondere in nicht behaarten Bereichen, kiinnen KonturunregelmaBigkeiten der Haut sichtbar sein.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Materialiiberempfindlichkeit bzw. allergische Reaktionen bei Patienten nach der Operation sollten gemeldet werden. Die Implantation von
Fremdmaterial in Gewebe kann zu Gewebereaktionen fiihren. In seltenen Féllen kann das Implantat zur Bildung eines Granuloms fiihren oder sich
verkapseln. BeiVerdacht auf Bildung eines Granuloms oder einer Verkapselung wird eine umgehende Behandlung angeraten.

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

ESPANOL

Dispositivo de frente ULTRATINE™

Il dispositivo per la fronte ULTRATINE™ per lifting frontale & un elemento di ancoraggio impiantabile e bioassorbibile. Il dispositivo &
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e viene fornito sterile. Un kit di strumenti specifico per limpianto di questo dispositivo & confezionato e fornito
separatamente.

INDICAZIONI
Il dispositivo per la fronte ULTRATINE & previsto per I'uso negli interventi chirurgici di lifting frontale sottoperiosteo. Il dispositivo per la fronte
ULTRATINE & specificamente previsto per 'uso nell'ancoraggio dello strato ipodermico all'osso cranico negli interventi di lifting frontale.

CONTROINDICAZIONI

1. Pazienti con ossatura apparentemente molto leggera indicante uno spessore dell'osso cranico potenzialmente
inadeguato per l'inserimento del perno del dispositivo per la fronte ULTRATINE, che raggiunge una profondita di
3,75 mm. Il foro praticato per tale perno raggiunge una profondita di 3,95 mm +0,05/-0,0 (profondita massima di
4,00 mm).

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

3. Cuoio capelluto sottile e atrofico.

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

ETICHETTATURA, CONFEZIONAMENTO e STERILIZZAZIONE

II dispositivo per la fronte ULTRATINE & sterilizzato mediante raggi gamma. NON risterilizzarlo. Il dispositivo va accettato per
I'impianto solo se la confezione di fabbrica, completa di etichettatura, risulta intatta. 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 15a 24 °Co da 60 a 75 °F) in luogo asciutto e al riparo dalla luce solare diretta. Non usare il
dispositivo dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.

ISTRUZIONI PER L'USO

(per le tecniche endoscopiche o a cielo aperto)

1. Prima di procedere all'uso del dispositivo per la fronte ULTRATINE, nel corso dell'intervento, verificare che lo spessore del cuoio capelluto sia
adeguato al suo impianto.

2. Fffettuare incisioni abbastanza larghe (circa 20 mm) da consentire lnserimento del dispositivo per la fronte ULTRATINE, senza piegarlo.

. . s L *
the ULTRATINE Forehead Device. Single pass, low speed drilling reduces the occurrence of this issue. Instrucqones de uso 3. Esequire la dissezione come di consueto, accertandosi di ottenere |'allentamento adeguato.
5. Avoid any movement of the scalp, which may dislodge the tissue from the tines. 4. Perridurre al minimo il rischio di praticare un foro a tutto spessore nell‘osso cranico con la punta per trapano per lifting frontale della Coapt
6. Support the head when turning or moving the patient. DESCRIPCION Systems, verificare che la posizione del foro sia mediale rispetto alla linea di fusione temporale e anteriore rispetto alla sutura coronale

WARNINGS
1. Adiill bitis supplied in the Coapt Systems Instrument kit 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.

DO NOT RESTERILIZE the ULTRATINE Forehead Device.

Do not use if storage temperature exceeds 110 °F (43 °C) or the temperature indicator has tumned black.
Do not cut or reconfigure the ULTRATINE Forehead Device.

Discard open, unused devices.

This device is for SINGLE USE ONLY and MUST NEVER BE RE-USED.

or sharpen instruments.
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.
10. Contour irreqularities of the skin may be noticeable overlying the ULTRATINE Forehead Device, especially in non hair-bearing areas.

ADVERSE EFFECTS

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

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

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

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

INDICACIONES
El dispositivo de frente ULTRATINE estd disefiado para uso en frontoplastia subperidstica. El dispositivo de frente ULTRATINE estd especificamente
indicado para la fijacion de la hipodermis al hueso craneal en intervenciones de frontoplastia.

CONTRAINDICACIONES

1

2.
3.
4

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

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

(uero cabelludo delgado y atrofiado.

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

ETIQUETADO, ENVASADO y ESTERILIZACION

El dispositivo de frente ULTRATINE esté esterilizado con radiacion gamma. NO vuelva a esterilizar este dispositivo. El implante sélo
debe aceptarse si el envase y el etiquetado de fabrica estan intactos. No lo utilice si el envase muestra signos de
pinchazos, manipulacion inadecuada, contaminacion por agua u otros dafios.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

1.

Almacene este dispositivo a temperatura ambiente (de 15 a 24 °C, o de 60 a 75 °F) en un lugar seco protegido de la luz solar directa. No lo
utilice después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

INSTRUCCIONES DE USO
(para técnicas endoscdpicas o abiertas)

1.

Antes de utilizar el implante, compruebe durante la intervencion que el grosor del cuero cabelludo es adecuado para los implantes de frente
ULTRATINE.

(Figura 1). Evitare il seno sagittale in corrispondenza della linea mediana.

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

6. Praticare il foro nell'osso cranico usando una punta per trapano per lifting frontale della Coapt Systems (Figura 2); mantenere la punta
perpendicolare all'osso. Dopo la perforazione, verificare che nel foro praticato non vi siano detriti ossei residui.

7. Estrarre il dispositivo per la fronte ULTRATINE dalla confezione in materiale espanso usando I'apposito strumento di inserimento per la
fronte della Coapt Systems. Allineare correttamente lo strumento di inserimento con il dispositivo per la fronte ULTRATINE per evitare danni
(Figura 3).

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

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

10. Rilasciare il dispositivo per la fronte ULTRATINE dallo strumento di inserimento. Non & possibile rimuovere il dispositivo dal foro e
riusarlo.

1. Esequire la distensione della fronte e applicare manualmente pressione al cuoio capelluto per garantire la penetrazione del tessuto da parte
dei dentini del dispositivo (Figura 6).

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

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

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

PRECAUZIONI

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

2. Il paziente deve essere messo al corrente dei possibili effetti indesiderati, inclusi la palpabilita del dispositivo prima del riassorbimento, i
disturbi e i rischi assodiati allintervento chirurgico. Si sono notate una sensibilita e una pienezza visibile dell'area sovrastante limpianto per
alcuni mesi dopo I'intervento, in special modo nei pazienti con cuoio capelluto sottile. Questi sintomi e/o problemi associati all incisione
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ULTRATINE™ pandeenhed-anordning 2. Practique indsiones de un tamafio suficientemente grande, tal que el dispositivo de frente ULTRATINE pueda insertarse aproximadamente chirurgica possono portare ala decisione di rimuovere chirurgicamenteil dispositivo impiantato prima del suo completo riassorbimento. Molenstraat 15
BrugsanVisning 0 mmsin .doblc.a(se durante 2 colocacidn. ) ) - 3. Leventuale formazione localizzata di cisti e/0 seni pud essere trattata mediante aspirazione o rimozione del dispositivo.

3. Realicela diseccion de la manera normal, asegurdndose que consigue un desprendimiento adecuado. 4. Latrapanazione ad alta velocita (circa 1000 giri/min o pill) e la trapanazione ripetuta possono creare fori dal diametro eccessivo, impedendo 2513 BH The Haque
BESKRIVELSE 4. Para reduciral minimo el riesgo de que el orifico realizado con el trépano de frente de Coapt Systens, atraviese todo el espesor cranea) il saldo e stabile posizionamento del dispositivo per la fronte ULTRATINE. Questo problema é generalmente evitabile utilizzando un'unica g

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

INDIKATIONER

ULTRATINE pandeenhed-anordningen er beregnet til anvendelse ved subperiosteal plastikkirurgi (pandelaft). ULTRATINE pandeenhed-anordningen

er specifikt indiceret til anvendelse ved fiksation af subdermis til kranieknoglen ved pandeloft.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter, der ser ud til at have meget tynde knogler, hvilket muligvis betyder utilstraekkelig kranietykkelse til
ULTRATINE pandeenhedens-anordningens knogl g, der har en dybde pa 3,75 mm. Det borede hul har en
dybde pa 3,95 mm +0,05, -0,0 (maks. 4,00 mm).

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

3. Tynd, atrofisk skalp.

4. Enhver kendt allergi eller fremmedlegemefalsomhed over for plastisk biomateriale som f.eks. PLA/PGA.

LBL-013-7301 Rev. E

compruebe que el agujero estd en posicion medial respecto a la linea temporal de fusién y en posicion anterior respecto a la sutura coronal
(figura 1). Evite el seno sagital en la linea media.

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

Prepare el orificio del hueso craneal con un trépano de frente de Coapt Systems (figura 2) aplicado perpendicular al hueso. Tras taladrar,
asegrese de que no queda material dseo residual suelto en el orificio taladrado.

Extraiga el dispositivo de frente ULTRATINE de la espuma del envase con la herramienta de introduccidn de frente de Coapt Systems. Alinee
correctamente la herramienta de introduccion con el dispositivo de frente ULTRATINE para no dafiarlo (figura 3).

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

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

Desprenda el dispositivo de frente ULTRATINE de la herramienta de introduccion. El dispositivo no puede extraerse del orificio y
volverse a utilizar.

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

(figura 6).

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

AVVERTENZE

1. Una punta per trapano & fornita nel kit di strumenti della Coapt Systems per I'uso su pazienti adulti di corporatura normale per creare un
foro nel cranio in posizione superiore (mediale) rispetto alla linea di fusione temporale e anteriore rispetto alla sutura coronale. II 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 per la fronte ULTRATINE.

Non utilizzare il dispositivo se a temperatura di conservazione supera 43 °C (110 °F) o se Iindicatore della temperatura & nero.

Non tagliare o riconfigurare il dispositivo per la fronte ULTRATINE.

Gettare i dispositivi aperti e non usati.

Il dispositivo & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e NON DEVE MAI ESSERE RIUTILIZZATO.

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

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

The Netherlands

Coapt Systems, Inc.
1820 Embarcadero Road
Palo Alto, CA 94303
800.963.7670 Toll-free
650.461.7600 Main

Coapt



PORTUGUES :

Dispositivo para fronte ULTRATINE™
Instrugdes de utilizacao

DESCRICAO
0 dispositivo para fronte ULTRATINE™ é um implante de fixago bioabsorvivel. Este dispositivo DESTINA-SE A UMA UNICA UTILIZACAQ e é fornecido
estéril. Um kit de instrumentos especifico para este dispositivo é embalado e fornecido em separado.

INDICAGOES
0 dispositivo para fronte ULTRATINE destina-se a ser utilizado em cirurgia de plastia supraciliar, realizada a nivel subperidsteo. O dispositivo para
fronte ULTRATINE estd especificamente indicado para utilizado na fixagdo da subderme ao 0sso craniano em cirurgias de plastia supraciliar.

CONTRA-INDICAGOES

1.

2.
3.
4

Doentes que aparentem ter ossos muito finos, passiveis de implicar uma espessura craniana inadequada para
colocagao da cavilha ssea do dispositivo para fronte ULTRATINE, que se estende até uma profundidade de
3,75 mm. 0 orificio criado estende-se a uma profundidade de 3,95 mm +0,05, -0,0 (max. 4,00 mm).

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

Couro cabeludo fino, atrofiado.

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

ROTULAGEM, EMBALAGEM e ESTERILIZACAO

0 dispositivo para fronte ULTRATINE & esterilizado através de radiacdo gama. NAQ reesterilize este dispositivo. 0 implante s6 devera
ser aceite se a embalagem e a rotulagem de fabrica estiverem intactas. Nao utilizar se a embalagem apresentar sinais
de perfuragdes, adulteracao, contaminagao 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 o abrigo da luz solar directa. Nao utilizar depois do prazo
de validade impresso no rotulo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
(para técnicas endoscdpicas ou por via aberta)

1.

2. Facaincisoes suficientemente grandes, de aproximadamente 20 mm, para permitir a insercao do dispositivo para fronte ULTRATINE sem o
dobrar.

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

4. Para minimizar o risco de uma osteotomia em toda a espessura do 0sso craniano com a broca de perfuracdo para fronte da Coapt Systems,
verifique se a posico da osteotomia estd para dentro da linha de fusdo temporal e anterior a sutura coronal (figura 1). Evite o seio sagital na
linha média.

5. Planeie a colocacdo do orificio craniano de forma a que o implante fique, em Gltima andlise, por debaixo de tecido 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 a incisdo.

6. Prepare a osteotomia craniana, utilizando uma broca de perfuragdo para fronte da Coapt Systems (figura 2) aplicada perpendicularmente ao
osso. Apds a perfuragao, verifique se nao existe qualquer material 6sseo residual solto no orificio.

7. Remova o dispositivo para fronte ULTRATINE da espuma da embalagem utilizando a ferramenta de introducdo para fronte da Coapt Systems.
Alinhe devidamente a ferramenta de insercdo com o dispositivo para fronte ULTRATINE, para evitar danos (figura 3).

8. Utilizando a ferramenta de insercdo, alinhe a cavilha do dispositivo perpendicular e dentro do centro do orificio antes de a empurrar a direito
para baixo (figura 4).

9. Com uma pressao moderada, insira o dispositivo para fronte ULTRATINE no local preparado até que a plataforma do dispositivo repouse sobre
o ranio (figura 5).

10. Solte o dispositivo para fronte ULTRATINE da ferramenta de introducdo. O dispositivo nao pode ser removido do orificio e
reutilizado.

11, Execute a elevagdo da regido supraciliar e aplique pressao manual no couro cabeludo para garantir a penetracdo do dispositivo nos tecidos
(figura 6).

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

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

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

PRECAUCOES

1. Nofinal do procedimento, o implante fica, idealmente, por debaixo de couro cabeludo com cabelo. A colocacdo por debaixo da regido frontal
ou de pele com alopécia pode originar uma visibilidade inaceitdvel do dispositivo antes da sua absorcdo.

2. 0 doente deveré ser informado sobre possiveis efeitos adversos, incluindo a possibilidade de palpar o dispositivo antes da sua reabsorcdo,

0 desconforto e os riscos cirtirgicos. Foi referida sensibilidade e protrusdo visivel na drea por cima do dispositivo durante vdrios meses,
especialmente em doentes com couros cabeludos finos. Estes sintomas e/ou problemas da ferida poderdo conduzir a decisdo de proceder &
remogao cirtrgica do dispositivo antes da sua reabsorcdo completa.

3. Poderd ocorrer a formagdo de quistos e/ou seios locais, que podem ser tratados por aspiragao ou remogao do dispositivo.

4. Aperfuracdo a alta velocidade (aproximadamente a 1000 rpm e superior) e a perfuracdo repetida podem provocar orificios mais largos do
que o pretendido para uma fixagdo justa do dispositivo para fronte ULTRATINE. Uma perfuracdo com uma tnica passagem a baixa velocidade
reduz a ocorréncia deste problema.

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

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

ADVERTENCIAS

1. Fforecida uma ponta de broca com o kit de instrumentos Coapt Systems para utilizagao em doentes adultos de estatura normal, visando a
criacdo de um orificio no cranio por cima (no interior) da linha de fusdo temporal e anteriormente a sutura coronal. Todavia, o cirurgido deverd
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.

2. NAO REESTERILIZE o dispositivo para fronte ULTRATINE.

3. Ndo utilizar se a temperatura de armazenamento exceder 43 °C (110 °F) ou se o indicador de temperatura tiver alterado para preto.

4. Nao corte nem reconfigure o dispositivo para fronte ULTRATINE.

5. Elimine dispositivos nao utilizados que se encontrem abertos.

6. Este dispositivo destina-se a UMA UNICA UTILIZACAO e NUNCA DEVERA SER REUTILIZADO.

7. Inspeccione visualmente a ferramenta de introducao e as pontas de broca relativamente a erosao, fissuras ou danos, depois de cada
esterilizagao e antes de utilizar. Ndo tente reparar nem afar ferramentas.

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

9. Durante a cicatrizacdo, os doentes deverdo ser instruidos para evitar desportos de contacto ou traumatismo na cabega.

10.  Poderdo notar-se irreqularidades no contorno da pele por cima do dispositivo para fronte ULTRATINE, sobretudo nas dreas desprovidas de
pilosidade.

EFEITOS ADVERSOS

Antes da utilizagdo do implante, verifique intra-operatoriamente se a espessura do couro cabeludo é adequada para os implantes para fronte
ULTRATINE.

Deverdo notificar-se as reaccdes de sensibilidade/alergia ao material observadas nos doentes apds a cirurgia. A implantagdo de corpos estranhos
em tecidos pode provocar reaccdes histoldgicas. Em casos raros, o dispositivo pode resultar em granuloma ou ficar encapsulado. No caso de
suspeita de granuloma ou encapsulamento, € aconselhdvel um tratamento imediato.

Precaugao: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuicao ou utilizacao deste dispositivo a médicos ou mediante prescricio médica.

ULTRATINE™-pannanordning
Bruksanvisning

BESKRIVNING
ULTRATINE™-pannanordningen ar ett bioabsorberbart fixeringsimplantat. Denna anordning ar ENDAST FOR ENGANGSBRUK och levereras steril. En
sarskild instrumentsats for denna anordning férpackas och erbjuds separat.

INDIKATIONER
ULTRATINE-pannanordningen dr avsedd fér anvéndning vid subperiostal operation i samband med dgonbrynsplastik. ULTRATINE-
pannanordningen dr sarskilt avsedd for att fixera underhuden mot skallbenet vid Ggonbrynsplastik.

KON
1

TRAINDIKATIONER

Patienter vars ben forefaller vara véldigt tunna, vilket kan antyda otillrédcklig kranialtjocklek for benstolpen i
ULTRATINE-pannanordningen som stracker sig till ett djup pa 3,75 mm. Det borrade halet stracker sig till ett djup
pé 3,95 mm +0,05; -0,0 (max. 4,00 mm).

Situationer da intern fixering annars & kontraindikerad (t.ex. infektion).
Tunn, atrofisk huvudsval.
Etablerad allergi eller frammande kroppskénslighet mot biomaterial av plast, t.ex. PLA/PGA.

MARKNING, FORPACKNING och STERILISERING

ULTRATINE-pannanordningen har steriliserats med gammastrdining. Denna anordning far INTE omsteriliseras. Implantatet bor
endast godkannas da fabriksforpackningen och -markningen ar intakt. Far inte anvandas om forpackningen visar
tecken pa punktion, otillbdrlig averkan, vattenkontamination eller annan skada.

FORVARINGSINSTRUKTIONER

1.

Forvaras i rumstemperatur (15 till 24 °Celler 60 till 75 °F) i torrt utrymme och inte i direkt solljus. Far inte anvéndas efter utgangsdatumet
som stdr pa etiketten.

BRUKSANVISNING
(for endoskopisk eller dppen teknik)

1. Fore anvéndning av implantatet maste man intraoperativt bekrafta att huvudsvalen & lampligt tiock for ULTRATINE-pannimplantat.

2. Gorsnitten tillrackligt stora for att rymma ULTRATINE-pannanordningen utan att den behdver bdjas under placeringen, dvs. ca 20 mm.

3. Utfor dissektionen som vanligt, och se till att tillrécklig frigdring uppnas.

4. For att minimera risken for borming av ett hal rakt igenom skallbenet med Coapt Systems pannborrskdr méste man bekrdfta att halet ligger

medialt om den temporala fusionslinjen och framfdr hjassmmen (figur 1). Undvik sinus sagittalis i mittlinjen.
5. Placera hdlet i skallen sd att implantatet slutligen ligger under vavnad med hdrvaxt. For sagittala, paramediana snitt ligger implantatet

vanligtvis nagot lateralt och/eller anteriort om snittet. For coronalis- eller tvérgaende snitt ligger implantatet anteriort om snittet.
Fardigstall skallbenshdlet med ett Coapt Systems pannborrskar (figur 2) som anbringas lodrétt mot benet. Efter borrningen skall du
kontrollera att inget resterande lost benmaterial ligger i borrhalet.

Avldgsna ULTRATINE-pannanordningen fran forpackningsskummet med hjélp av Coapt Systems panninforingsverktyg. Rikta in
inforingsverktyget korrekt mot ULTRATINE-pannanordningen for att undvika skada (figur 3).

Anvand inforingsverktyget for att rikta in anordningens stolpe vinkelrétt mot och i mitten av halet innan den trycks rakt ned (figur 4).
Anvand mattligt tryck for att fora in ULTRATINE-pannanordningen i det forberedda omradet tills anordningens plattform ligger mot kraniet
(figur 5).

. Frigor ULTRATINE-pannanordningen fran inforingsverktyget. Anordningen far inte avldgsnas fran halet och ateranvéndas.
. Utfor pannlyftet och anbringa manuellt tryck mot huvudsvalen for att tillforsdkra att anordningen penetrerar vavnaden (figur 6).

. Om drén anvands skall den subkutana delen hanteras sa att den ar pd maximalt avstand frén implantatet.

. Varforsiktig vid hudtillslutningen for att undvika att huvudsvalens vavnad lyfts upp frén implantatet.

. Latt tryckforband kan vara lampligt nér ingreppet har slutfoirts.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.

Implantatet skall helst 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 dr oacceptabelt synlig fore absorption.

2. Patienten skall informeras om eventuella biverkningar, inklusive fomimbarhet av anordningen innan resorption, obehag samt kirurgiska risker.
Omhet och synbar utfyllnad i huden tver anordningen under flera manader har observerats, srskilt hos patienter med tunn huvudsvél. Dessa
symptom och/eller sarproblem kan leda till beslut om att kirurgiskt avidgsna anordningen innan full resorption férekommit.

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

4. Borrning vid hdg hastighet (ca 1000 varv/min eller mer) och upprepad borrning kan skapa hdl som dr strre &n avsett for ett sndvt grepp om
ULTRATINE-pannanordningen. Enstaka borrning med 1&g hastighet minskar risken for detta problem.

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

6. Stod huvudet nar patienten vrids eller forflyttas.

VARNINGAR

1. Ett borrskér medféljer i Coapt Systems instrumentsats for anvandning pa fullstora vuxna patienter vid borrande av ett hdl i skallen ovanfor
(medialt om) den temporala fusionslinjen samt anteriort om hjassommen. Kirurgen bdr dock observera penetrering innanfor kraniets inre
platd och bdr, om sa observeras, uppsika uppfdljnings- och neurokirurgikonsultation pd ldmpligt satt.

2. ULTRATINE-pannanordningen FAR INTE OMSTERILISERAS.

3. Farinte anvéndas om forvaringstemperaturen dverstiger 43 °C (110 °F) eller temperaturindikatorn dr svart.

4. ULTRATINE-pannanordningen far inte kapas eller omkonfigureras.

5. Kassera Oppna, oanvanda anordningar.

6. Denna anordning ar ENDAST avsedd for ENGANGSBRUK och FAR ALDRIG ATERANVANDAS.

7. Inspektera inforingsverktyget och borrskéren visuellt med avseende pd slitage, sprickor eller skador efter varje sterilisering och fore de
anvands. Instrumenten far inte repareras eller véssas.

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

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

10. Konturojamnheter kan markas i huden ovanfor ULTRATINE-pannanordningen, srskilt i omraden utan hdrvaxt.

BIVERKNINGAR

Kanslighet/allergiska reaktioner mot materialet hos patienter efter kirurgi méste rapporteras. Implantation av frimmande material i vavnad kan
resultera i histologiska reaktioner. | sallsynta fall kan anordningen orsaka granulom eller kapslas in. Om granulom eller kapselbildning missténks
rekommenderas omedelbar behandling.

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast saljas, distribueras eller anvéindas av Iakare eller pd lakares ordination.

Urzadzenie ULTRATINE™ do Plastyki Czota
Instrukcja Uzytkowania

OPIS

Urzadzenie ULTRATINE™ do plastyki czota jest wehtanialnym biologicznie implantem mocujacym. Dostarczane urzadzenie jest jatowe i jest
przeznaczone WYEACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Zestaw narzedzi przeznaczonych dla tego urzadzenia jest pakowany | dostarczany
oddzielnie.

WSKAZANIA
Urzadzenie do plastyki czofa jest przeznaczone do stosowania w chirurgicznej podokostnowej plastyce brwi. Urzadzenie ULTRATINE do plastyki

ofa

jest szczegélnie wskazane do mocowania tkanki podskérnej do kosci czaszki w trakcie plastyki brwi.

PRZECIWWSKAZANIA

1

2.
3.
4

Pacjenci o budowie ciata sugerujacej bardzo cienkie kosci, co moze wskazywac niewystarczajaca gruboscé kosci
czaszki dla urzadzenia ULTRATINE do plastyki czota, ktdrego bolec zagtebia sie w kosci na 3,75 mm. Otwor
wywiercony na gtebokos¢ 3,95 mm +0,05, -0,0 (maks. 4,00 mm).

Sytuacje, w ktérych fiksacja wewnetrzna jest przeciwwskazana z innych przyczyn (np. zakazenie).

Cienka, atroficzna skora glowy.

Jakiekolwiek stwierdzone uczulenie lub nadwrazliwosc na ciato obce wobec biomateriatow z tworzywa sztucznego, takich jak PLA/PGA.

OZNAKOWANIE, OPAKOWANIE i STERYLIZACJA
Urzadzenie ULTRATINE do plastyki czota jest sterylizowane promieniowaniem gamma. NIE wolno sterylizowac ponownie urzadzenia.
Implant mozna zaakceptowac tylko wtedy, gdy dotrze na miejsce uzycia w nienaruszonym opakowaniu fabrycznym, z

nienaruszonymi etykietami. Nie uzywac, jesli opakowanie wykazuje slady naktucia,

1 .1
P 4

ia lub

innego uszkodzenia.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA

1.

Przechowywac w temperaturze pokojowej (od 15 do 24 °Club od 60 do 75 °F) w suchym miejscu. Nie wystawiac na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych. Nie wolno uzywac urzadzenia po przekroczeniu daty waznosci podanej na etykiecie.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
(do technik endoskopowych lub otwartych)

1.

2.

3.

Przed zastosowaniem implantu sprawdzi¢ érédoperacyjnie, czy grubos¢ skory gtowy jest whasciwa dla implantéw ULTRATINE do

plastyki czofa.

Wykonac naciecia o wielkosci wystarczajacej do wprowadzenia urzadzenia ULTRATINE do plastyki czofa bez zginania go podczas
umieszczania (okoto 20 mm).

Rozwarstwic tkanki w standardowy sposdb, aby uzyska¢ dostateczne uwolnienie.

W celu maksymalnego zmniejszenia ryzyka wytworzenia otworu na petna grubos¢ kosci czaszki przy uzyciu wiertta Coapt Systems Forehead,
potwierdzic, ze otwdr bedzie znajdowac sie przysrodkowo od linii faczenia skroniowego i do przodu od szwu wiericowego (rysunek 1).
Unikac nawiercenia zatoki strzatkowej biegnacej w linii $rodkowej.

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

Przygotowac otwdr w kosci czaszki, uzywajac wiertta Coapt Systems do plastyki czofa (rysunek 2) i prowadzac je prostopadle do kosci.
Po wierceniu skontrolowac, czy w wywierconym otworze nie pozostaty resztki luznego materiatu kostnego.

Wyja¢ urzadzenie ULTRATINE do plastyki czota z opakowania piankowego, uzywajac narzedzia do wprowadzania Coapt Systems do

plastyki czofa. Poprawnie zrdwnac narzedzie do wprowadzania z urzadzeniem ULTRATINE do plastyki czota, aby uniknac jego uszkodzenia

(rysunek 3).

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

9. Stosujac umiarkowany nacisk wprowadzi¢ urzadzenie ULTRATINE do plastyki czofa w przygotowane miejsce do momentu oparcia sie plytki

urzadzenia o kos¢ czaszki (rysunek 5).

Zwolnic urzadzenie ULTRATINE do plastyki czota z narzedzia do wprowadzania. Urzadzenia nie mozna wyjmowac z otworu i

uzywac ponownie.

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

12. Jesli uzywany jest dren, manewrowac jego czescia podskdrna w taki sposéb, aby znajdowata sie w maksymalnym oddaleniu od implantu.

13 Podczas zaszywania skéry nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ uniesienia skdry gtowy z implantu.

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

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Idealnie, na zakoriczenie zabiegu implant lezy pod skéra owfosiong okolicy brwiowej. Umieszczenie pod skéra czota lub skéra bez whoséw
moze prowadzic do niedopuszczalnej widocznosci urzadzenia przed jego wchionieciem.

2. Trzeba poinformowac pacjenta o mozliwych skutkach ubocznych, w tym mozliwosci wymacania urzadzenia przed jego wehtonieciem,
dyskomforcie i zagrozeniach zwiazanych z zabiegiem operacyjnym. Obserwowano tkliwos¢ i widoczng pefnosc okolicy znajdujacej sie ponad
urzadzeniem przez kilka miesiecy, zwhaszcza u pacjentéw z cienkg skora gowy. Te objawy i/lub problemy z rana moga prowadzi¢ do podjecia
decyzji o usunieciu urzadzenia przed jego catkowita resorpgja.

3. Moze dojs¢ do powstania miejscowej torbieli i/lub zatoki, ktdre mozna leczy¢ aspiracjg lub usunieciem urzadzenia.

4. Wiercenie z zastosowaniem wysokich obrotdw (okoto 1000 obr./min. i wiecej) i wielokrotne nawiercanie moze prowadzi¢ do powstania
otwordw szerszych niz wymagane do Scistego zamocowania urzadzenia ULTRATINE do plastyki czofa. Jednorazowe nawiercenie przy niskich
obrotach zmniejsza wystepowanie tego zjawiska.

. Unika¢ jakiegokolwiek poruszenia skory gtowy, co moze spowodowac przemieszczenie tkanki z zebow implantu.

6. Podczas obracania lub poruszania pacjenta nalezy podpierac glowe.

OSTRZEZENIA

1. Wiertto jest dostarczane w zestawie narzedzi Coapt Systems do stosowania u pacjentw dorostych o standardowych rozmiarach do
wytworzenia otworu w czaszce powyzej (przyérodkowo do) linii faczenia skroniowego i ku przodowi od szwu wiericowego. Chirurg powinien
jednak zauwazyc jakakolwiek penetracje poza wewnetrzng powierzchnie kosci czaszki i, w takim przypadku, przeprowadzic kontrole po
zabiegu i skonsultowac sie z neurochirurgiem (wedtug potrzeby).

2. NIEWOLNO PONOWNIE STERYLIZOWAC urzadzenia ULTRATINE do plastyki czota.

3. Nie uzywac urzadzenia, jesli temperatura przechowywania przekracza 43 °C (110 °F) lub jesli wskaznik temperatury zmienit zabarwienie na
zame.

4. Nie przecinac ani nie zmieniac konfiguracji urzadzenia ULTRATINE do plastyki czofa.

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

6.

7

10.

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i NIE WOLNO GO UZYWAC PONOWNIE.
Skontrolowac wzrokowo narzedzie do wprowadzania i wiertta pod katem erozji, pekniec lub uszkodzenia po kazdej sterylizacjii przed
uzyciem. Nie podejmowac préb naprawy ani ostrzenia narzedzi.
8. Niepetne wprowadzenie urzadzenia do kosci czaszki moze spowodowac niedostateczne zakotwiczenie.
9. Nalezy pouczy¢ pacjentow, aby w okresie gojenia unikali sportéw kontaktowych lub urazéw gfowy.
. Skéra ponad urzadzeniem ULTRATINE do plastyki czofa moze wykazywac nieregularne kontury, zwlaszcza w obszarach niepokrytych
whosami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

MAGYAR

ULTRATINE™ homlok-eszkoz
Hasznalati Utasitas

LEIRAS
Az ULTRATINE™ homlok-eszkisz eqy felszivado fixacids implantétum. £z az eszkiz KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA szolgal és sterilen ker(l
kiszerelésre. Az eszkozhdz valé miszerkészlet killon csomagban szerezhet6 be.

JAVALLATOK
Az ULTRATINE homlok-eszkz subperiostealis szemdldokplasztikai miitétekben val alkalmazdsra szolgél. A ULTRATINE homlok-eszkéz hasznélata
specifikusan a bdr alatti rétegnek a koponyacsonthoz valé rogzitésére javallott szemdldokplasztika sordn.

ELLENJAVALLATOK
1. Nagyon vékony csontozatiinak latszo betegek, akiknél lehetséges, hogy a koponya vastagsaga nem elegendé az
ULTRATINE homlok-eszkoz 3,75 mm mélységig csapja befogadasahoz. A furt lyuk maximum 3,95 mm
+0,05, -0,0 (max. 4,00 mm) mélységig terjed.
Olyan helyzetek, amelyekben a belsd fixdci6 egyéb okbdl (pl. fertdzés miatt) ellenjavallott.
. Vékony, atrophids fejbdr.
4. Bdrmely ismert allergia, vagy mianyag bioanyagokkal, pl. PLA/PGA-val (politejsav/poliglikolsav) szembeni idegentest-€rzékenység.

CIMKEZES, CSOMAGOLAS ES STERILIZALAS

Az ULTRATINE homlok-eszkoz sterilizaldsa gamma-sugérzssal torténik. Az eszkozt TILOS ujrasterilizalni! Az implantatumot csak
sértetlen gyari csomagoldsban és cimkével szabad atvenni. Ne haszndlja, ha a csomagolas kilyukadt, vagy azon
illetéktelen hozzaférés, vizszennyezés vagy egyéb karosodas jelei lathatok.

TAROLASI UTASITASOK
1. Szobahdmérsékleten (15-24 °C, illetve 60-75 °F), szdraz helyen, kézvetlen napfénytdl védve térolandé. A kiilsé cimkén feltiintetett lejdrati
iddn tdl ne haszndlja.

HASZNALATI UTASITAS

(endoszkopos vagy nyilt sebészeti technikakhoz)

1. Azimplantétum felhasznéldsa eldtt intraoperative gydzddjék meg arrdl, hogy a fejbdr megfeleld vastagsagu az ULTRATINE homlok-
implantdtumok alkalmazdsdhoz.

2. Készitsen kell6 nagysdgu bemetszéseket, amelyek lehetdvé teszik az ULTRATINE homlok-eszkz hajlités nélkill torténd behelyezését, kb.
20 mm.

3. Afeltdrdst a szokdsos médon végezze, meggydzédve arrdl, hogy a hér levdlasztésa megfeleld.

Annak elkeriilésére, hogy az Coapt Systems homlok-fiiréval a koponyat teljes vastagségdban dtfirja, gy6zddjék meg arrdl, hogy a lyuk
helyzete a temporalis fizis vonalhoz képest medialis, a sutura coronalishoz képest pedig anterior helyzet(f (1. abra). Keriilje ki a sinus
sagittalist a kzépvonalndl.

5. Akoponydba készitendd lyuk helyzetét tigy tervezze meg, hogy az implantétum végiil a hajas fejbdr alatt fektidjék. Sagittalis, paramedian
bemetszéseknél az implantétum tipikusan a bemetszéshez képest kissé lateralis és/vagy anterior helyzetben fekszik. Coronalis vagy
transversalis bemetszéseknél az implantétum a bemetszéshez képest anterior helyzetben fekszik.

6. Acsontra merdlegesen tartott Coapt Systems homlok-fiirdheqgy (2. abra) segitségével készitse el a lyukat a koponyacsontban. Furas utan
ellendrizze, hogy nem maradt-e a kiftirt iiregben csonttormelék.

7. ACoapt Systems homlok-betiltetdeszkdz segitségével vegye ki az ULTRATINE homlok-eszkzt a habszivacs csomagoldsbdl. A sériilés
elkeriilése érdekében a betiltetdeszkozt a megfeleld modon illessze az ULTRATINE homlok-eszkizhoz (3. abra).

8. Abeiltetdeszkdz segitségével az eszkdz szdrét llitsa az lireg kbzéppontjaba arra merdlegesen, majd nyomja egyenesen lefelé (4. abra).

9. Kozepes nyomds kifejtésével az ULTRATINE homlok-eszkdzt illessze be az el6készitett tiregbe, amig az eszk6z lemeze a koponyan nem

i hehatold

nyugszik (5. abra).

10. Az ULTRATINE homlok-eszkizt vdlassza le a beilltetGeszkozrol. Az eszkoz az iireghdl nem tavolithaté el és nem hasznalhaté
fel gjra.

1. Veégezze el a szemdldokemelést és kezével gyakoroljon nyomst a fejbdrre annak biztositésara, hogy az eszkz behatoljon a szovetbe
(6. dbra).

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

13, Asebzdrds sordn tigyeljen arra, nehogy levalassza a fejbdr szovetét az implantatumrdl.

14, Azeljérds befejeztével enyhe nyomékotés alkalmazhatd.

OVINTEZKEDESEK

1. Azeljérds befejezésekor az implantétum idedlis esetben hajas fejbér alatt helyezkedik el. Ha az eszkéz a homlok bdre, vagy kopasz fejbdr alatt
fekszik, felszivoddsa eldtt elfogadhatatian mddon léthatd lehet.

2. Abeteget tajékoztatni kell a lehetséges nemkivénatos mellékhatdsokrdl, amelyek tobbek kozatt: felszividas elditt az eszkz kitapinthatdsaga,
kényelmetlen érzés, valamint a miitét veszélyei. Kiilondsen a vékony fejbdrd betegek kozott figyeltek meg olyan eseteket, amelyeknél az
eszkz folott a bér tobb honapig érzékeny és léthatoan duzzadt maradt. Ezek a tiinetek és/vagy sebgydgyuldsi problémdk sziikségessé tehetik
az eszkoz teljes felszivdas elGitt eltévolitdsat.

. El6fordulhat lokdlis cysta- és/vagy sinusképzddés, amely aspiratiéval, vagy az eszkz eltévolitasaval kezelhetd.

4. Amagas (kb. 1000 rpm, vagy efoldtti) fordulatszamd, valamint ismételt fiirdssal készftett lyukak az ULTRATINE homlok-eszkdz szoros
illeszkedéséhez tervezett méretnél tagabbak lehetnek. Eqyszeri, alacsony fordulatszamii firds alkalmazdsaval e probléma elGforduldsi
gyakorisdga csokkenthetd.

5. Kerilje a fejbdr olyan mozgatdsdt, amellyel elmozdithatja a szoveteket az eszkdz fogairdl.

6. Abeteg elforditésakor vagy mozgatdsakor timassza ald a beteg fejét.

FIGYELMEZTETESEK
A Coapt Systems miszerkészletben egy firdhegy taldlhat6, amely normdlisan fejlett felndtt betegeknél vald hasznélatra, egy lyuknak a

koponyacsontban vald elkészitésére szolgal a temporalis fiizids vonal fol6itt (ahhoz képest medialis helyzetben), a sutura coronalishoz
képest anterior helyzetben. A sebésznek azonban figyelnie kell arra, hogy a firéval nem hatolt-e dt a lamina interndn, és ha ez megtdrtént,

megfeleld ellendrzévizsgélatokat kell végeznie és idegsebészeti konziliumot kell tartania.

Az ULTRATINE homlok-eszkozt TILOS UJRASTERILIZALNI

Ne hasznélja, ha a téroldsi hémérséklet meghaladja a 43 °C-ot (110 °F-ot), vagy ha a hdmérsékletjelzd feketére valtozott.

Az ULTRATINE homlok-eszkdzt ne vdgja el és ne alakitsa t.

Dobja ki a felnyitott, fel nem hasznalt eszkdzoket.

£z az eszkiz KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA szolgal és SOHA NEM HASZNALHATO FEL UJRA.

Minden sterilizalds utdn és hasznélat elGtt szemrevételezéssel vizsgdlja meg, hogy a beiiltetdeszkozon és a firékon nem mutatkoznak-e
erdzi, repedés, vagy kdrosodds jelei. Ne prdbdlja javitani vagy élesiteni a miszereket.

Ha az eszkdz nincs teljesen beleillesztve a koponyacsontba, az a lehorgonyzds elégtelenségéhez vezethet.

A betegeket utasitani kell, hogy a gygyulds idején keriiljék a kontakt sportokat és a fejtraumt.

Az ULTRATINE homlok-eszkdzt boritd bérdn, kiilondsen a hajjal nem borftott teriileteken kirajzol6dhatnak az eszkbz kirvonalai.

10.
MELLEKHATASOK
Abetegeknél mitét utén jelentkezd anyagérzékenységi vagy allergids reakcidkat jelenteni kell. Az idegen anyagok szovetekbe torténd implantécidja

hisztoldgiai reakciokat vlthat ki. Ritka esetekben az eszkdz granulomat eredményezhet vagy betokozdhat. Ha fenndll a granuléma vagy
betokozddds gyandja, akkor azonnali kezelés javallott.

Vigyazat: Az USA szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkz kizdrdlag orvos dltal, vagy orvosi rendelvényre drusithatd, forgalmazhatd vagy
haszndlhato.

Tuokevn petwmov ULTRATINE™
08nyiec Xpronc

NEPITPAOH
H ovokeur) petamov ULTRATINE™ eivai éva Boanoppogralyio ejguteupia kaBihwang. Aut n auokeur eivat AMOKAEIZTIKA MIAY XPHEHE kat
napéyetal oteipa. Eva kit epyaheiwv KWV yia auTH Tr) 0UOKELr 0UOKEVACETAl Kal TApEKETal SexwPIOTA.

ENAEIZEIX
H ouakeur) petanou ULTRATINE mpoopiCetat yta xprion otnv umomeptootiki oppuomaoikii xetpoupyiki. H ovokeur petwmov ULTRATINE
evdeikvuTal e0IKWG yia xprion 0Tny kabiAwon Tou UModEpHATOC 0TO 00TO TOU Kpaviou Katd TV o@puOMACTIKI.

ANTENAEIZEIZ

1. AcBeveic mov @aiverat mwg £ovv moA) AemTd 06Td, KATI IOV i0wG UMOdNAWVEL avEMapKEC mayog Kpaviov yla
™mv ootk §ok6 TG ouokeuni¢ perwmouv ULTRATINE, n omoia ekteivetat o€ faBog 3,75 mm. H SravoryBeioa omn
eKteivetal o€ fabog 3,95 mm +0,05, -0,0 (péyiato 4,00 mm).

2. Karaotdoei oic omoieg avrevelkvutat yia kanoto Ao Adyo n eowtepikii kabridwon (my. Moipwdn).
3. Nero, aTpog@Iko TIWTO KeGaNC.
Ornotadrmote yvwotr aMepyia 1 evaioBnateg Tomou Eévou ompatog aTo MacTiko BlodAiko, 6mwg PLA/PGA.

IHMANZH, ZYZKEYAZIA KAI AMOITEIPQIH

H ouakeun petonou ULTRATINE amooteipwvetal péow aktvoBohnang e aktivee ydua. MHN emavamootelp@vete autij T ouokeun. To
ePQUTEVPA Ba mpEMEL va yiveTal amodEKTo, povo Qocov N epy 1] ia Kat orjpavon gival aképateg Katd
v napahaBiy. Mn pnotponotgite To mpoidv, £dv n) 6uokevacia epgavilel onpeia Sratpoewy, mapamoinong, vdaTIKig
éhuvong iy dAAng {npudg.

OAHTIEZ OYAAZHE
1. Ouhdooere og oTeyvO Ywpo pe Beppokpaata dwpatiou (15 éwg 24 °Cr 60 éwg 75 °F) kat pakpid amé 1o gw Tou fhiov. Mn xpnatonoleite 10
Tipoiov mépav TG nHepopnviag MEng mou avaypdgeral eni tng TIkéTac.

OAHFIEX XPHEHX

(yta evBooKomIKES i AVOIKTEC TEXVIKES)

1. Tpw and T yprion 1ov epgutedyiatoc, BeBatwbete Sleyyelpntika 0t 10 Mdxog Tov TpIWTOD TG Ke@ahi eival kataAno yia Ta ejguTelyata
petwmou ULTRATINE.

2. Kavre Topiéc apkerd peyaheg, mepimov 20 mm, WOTe va emTpémouy Ty eloaywyr g ouokeurc petanou ULTRATINE ywpic va kapmeral katd
0 didpkela g TomoBémong.

3. Tpaypatonouote Topr e 0 ouviiBn Tpomo, eéaogahiCoviac enapkr) aneleubépwon.

4. Tava ehaytotonotoeTe Tov kivouvo dnpioupyiag kpaviakric omrig oAikod dyoug e To Korrtikd didtpnon Hetamou Tng Coapt Systems,
BeBatwbeire otin Béon e om¢ Bpioketal eni Ta eV TG ypappric Tou Kpotagikol opiou Kal éumpoabey g atepaviaiag pagrc (Evkdva 1).
Anoglyete Tov oBehiaio koMo ot péon ypapr.

5. Yyedidore tn Béon TG kpaviakric omm¢ 101, WOTe T0 eUpUTEHa TENKWG va Bpebei umd Tov Tpixogopo 10TO. Tumikwe, yia oBeNiaie, napdpeoeg
TOHEC, T0 ellpUTEVHa Bpioketal Ehagpag mdyia i/kat éumpoaBey tng Toprc. Ma otepaviaie 1 eykApOteC TORES, T0 ELpUTEVHA BpiokeTal
¢unpooBev TG Topnc.

6. lpogtoipdote TV oM Tou 00TOU T Kpaviou e T xprian Tou Kotk didtpnang petamou T Coapt Systems (Ewkéva 2), 1o onoio
€pappoCeral kabétwg mpog To 00to. Metd ) Srdvpnon, PeBarwBeite dtt Sev umdpyer umohetmopevo eENelBepo 00 TIKG UMKO
ot Siavorysica omij.

7. Apaipéate ) ouokeu petwnou ULTRATINE and tov appé ouakeuaoiac, ypnatponolaviag 1o pyaleio loaywyri petwnou tg Coapt Systems.
EuBuypappiote katdMnha to epyaleio eloaywyn pe T ouokeur etwmov ULTRATINE yia va amoglyete tuxov (njid (Eukéva 3).
Xpnotpomotwvag To epyaleio eoaywync, evBuypappiiote T SoKo T ouokevr KiBeta kat evog Tou Kévrpou T¢ omrc, Tpotol Ty whroeTe
npog Ta katw (Ekova 4).

9. Egpapuocovtac pétpia mieon, eoaydyete T ovokeur petamov ULTRATINE otny mpoetolpaopiévn Béon, £w¢ otou n Baon e ovokeurc Bpedel

eni Tou kpaviou (Ewkdva 5).

AneheuBepaate T ovokeur] petwnov ULTRATINE and o epyaleio eloaywyric. H ouekeun Sev pmopei va apapedei amd v omr Kat

va avaypnotpomon0si.

1. Npaypatomot|ote T aviywon BAEpApou Kal aoKNOTE Tiean L T0 yépt 0To TIWTO TG kepalig, yia va Peatwbeite ot n cuakeun dlanépae

Tov 1076 (Etkva 6).

. Edv pnotgonoteite ouakeur mapoyéteuon, KateuBivete Ty umodopla Hoipa katd Tétolo Tpomo, WOTe va Ppioketal ot éylotn andotaon ano

T0 ELQUTEHAL.

Na ¢iote mpoaekTikol katd T alykAelon Tov G€ppaTog, WoTe va amolyeTe Ty aviywan Tou 10To0 Tou TpIKWToU Tou Kpaviou fakpid ané T

EUQUTEVHO.

Mia ehagpd meotikr emideon iowc eivai katdMnhn petd v ohokhipwon T enéppaang.

MPOOYAAZEIZ

1. To epgirtevpa bavikag Bpioketar umd To TpXWTO T Kegalic katd To mépag TG dladikaciag. H tomoBémon umé To pétwno r umd déppa pe
alwnekia evogyeTal va kataotiioel T ouoKeur opatr o€ {n anodexto BaBud mpv and v anoppognan.

2. 0aoBevic Ba npémeiva evnpepwBel yia i mbavé avemBupnTeg evépyelec, oupmephapBavopévwy e Suvatdtntac Ynhaenong e ouokeug
TPV aMo TV anoppo@nan, Tuxov EvoxAnowv Kal Twv kIvivwy TG Xelpoupyikig enépBacn. Exel napatnpnBei evatoBnoia kat oparr
510yKwon 0To ONleio v amd T GUOKEVT V1o ApKETOUG Hrveg, e101Ka O€ aoBeVelC e AemTd TpIXWTO TG Ke@ahic. Autd ta aupmtapata fi/kat
TipoPAquata nou oyetiCovtat e Ty TNy evéxeTal va odnyroouy T amoeaon XEIPOUPYIKIC apaipeong TG OUOKEURC pw amd v mqpn
anoppo@non .

3. Mnopei va oxnyatiotel Tomikd kootn f/kat kothdtnta. H aviiperwmon pmopei va yivel éow avappoenong f agaipeang T GUoKeurc.

4. HuynM taybnra didtpnong (mepimou 1.000 oak A meplaadtepo) Kat n enavelnipévn didrpnon evdéyetat va Sioupynoouy omé matiTepeg
and 1o emBupnTo yia otadepd kpatnpa g auokevric petwnou ULTRATINE. H didtpnon e xapnAr taxutnta Kat o éva Jovo népaoa
ENATTOVEL TIC TIEPITTRIOELG Eppaviong autol Tou {nTrpatog.

5. Anogebyete kdBe Letakivnon To TpIXwTol TG Kegalig, ou Hmopei va anoandoel Tov 10T0 and Toug 08OVTEC.

6. YmootnpiCete 1o kegdh, 6Tav OTPEQETE I} HeTaKIve(Te Tov aoBevr).

MPOEIAOMOIHXEIE

1. Bvakomiko S1dTpnong opnyeitat e To kit epyaeiwy g Coapt Systems yia xprion o€ Kavovikol peyéBoug evihikeg aoBevelc, wote va
dnitovpynBei ia o 070 Kpavio Mdvew and (€ Ta Evoc) TG YPARHAC TOU KPOTAPIKOY opiou Kat élmpoaBev T Hetwmaiag pagri. Evioltolg,
0 elpoupyoc Ba mpémel va mpooéget yia Tuydv dieioduan mépav Tou é0w MeTdou Twv 00TwY Tou BAMov Tou Kpaviov kat, epocov mapatnproel
Kdrl tétoto, Ba mpémel va {ntroel napakohoVBnon kat veupoyelpoupyiki aglohdynon Tou aoBevolc, 0HewVa e TIC KaBIEPWHEVEC PAKTIKEC,

2. MHN ENANATOXTEIPONETE ) ovokeurj petemov ULTRATINE.

3. Mnvypnatponoteite o mpoiév v n Beppokpacia anobrikevong umepBaivel toug 43 °C (110 °F) R ecv n evderén Beppokpaoiac éxet yivel
favpn.

4. Mnv koBete kat pnv emavadlapop@avete ™ ovokeur petamou ULTRATINE.

5. Anoppiyte To mpaidv v n ouokevaaia Tou avoixBnke, alkd To mpoidy dev xpnatponotBnke apéow.

6. Avti n ovokeur npoopiCetat ANOKAEIZTIKA T1A MIA XPHZH kat AEN MPEMEI NA ENANAXPHZIMOMNOIETAI OTE.

7. EmBewpriote omtikd To £pyaleio eloaywyri kai o Komtikd didtpnong yia diaBpwon, pwypiéc i @Bopd petd and kdbe amooteipwon kat mpiv
and ™ ypron. Mnv emyetproete va emolopBoeTe 1 va akovioeTe Ta epyaleia.

8. Hatehig eloaywyr TG 0UoKeRG 0T0 00TO TO Kpaviou vbeéyetat va mpokahéael atehr kabiwon.

9. Banpenetva doBob odnyiec atov aoBevr va amogelyet ta aBAjiaTa enag, kabug enong kat Tov TpaupaTiopd oTo kepdh katd T didpketa
G enouAweng.

10 Evdéyetal va eival opatéc avwpahieg Tov meplypdppatog Tov Géppatog mou umépkertal g ouokeunc Hetwmov ULTRATINE, 161ka) o€ meploég

XWwpIc Tpiyoquia.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

Avtibpaceic evaioBnaiac/aepyikéc avibpdoeic Twv aoBeviv oo UNKO petd T xelpoupyik enéppaon Ba mpénet va avagépovral. H epgutevon
E&vwv owpdTwy og 10To0G pmopel va poKahéoe! L0TONOYIKEG aVTIOPATELG. 2€ OTIAVIEG TIEPITTWOELC, 1) GUOKEUI] evOEETal Va IPOKaMEDEL KoKKiwpa 1
va urooTel evBuhdkwan. Edv umontedeote Kokkiwpa 1y evBUAKwON, GUVIOTATAL GYEDN QVTILETGMION.

Mpoooyn: H opoariovdiakr vopoBeata twv HMA nepiopiCet v ayopd, T dlavopri kat T Xprion auTrc T ouokeuri Hovo anod 1atpoug f Katomv
EVTONG LaTpOv.

PYCCKNIA

No6Hoe ycrpoiictBo ULTRATINE™
WHcTpyKummn no ncnonb3oBaxuio

OMUCAHUE

Jlo6Hoe ycrpoiicTgo ULTRATINE™ aBnaetca 61oabopbupyenmbiv GUKCHpyIoLLIM UMAAaHTaTOM. IT0 YCTpoiicTBO npeHasHadero TOMBKO A
OJIHOKPATHOTO NPUMEHEHWA u nocTasnAetca crepunbHbiM. Habop UHCTPYMEHTOB, NPeAHa3HAUYeRHbIl CNeLnanbHo AnA AaHHOTO YCTPOICTBa,
NaKyeTCA 11 NOCTaBAACTCA OTAENbHO.

NOKA3AHUA
Jlo6Hoe ycrpoiicTgo ULTRATINE npeaHa3HaueHo Ana NoHaAKOCTHIUHOI XVpYpriteckoii KoppeKLyu HanbpoBHbIx Ayr. JIo6Hoe ycTpoiicTeo
ULTRATINE crieumansHo Noka3aHo AnA GUKCaLnm Cybrepminca Ha KocTi yepena npi KOppeKLu HaabpoBHbIX Ayr.

MPOTUBOMOKA3AHUA

1

MauneHTbI C 04eHb TOHKUMU KOCTAMM, TONLLNHA KOTOPbIX HE/I0CTaTOYHA AANA YCTaHOBKYN BHYTPUKOCTHOI onopbi
no6Horo ycrpoiictea ULTRATINE, BBogumoii Ha rny6uny ao 3,75 mm. llpocBepnenHoe oTBepcTHe AocTuraet
rny6uHbl 3,95 mm +0,05, -0,0 (makc. 4,00 mm).

2. CocTOAHuUA, NPU KOTOPbIX CYLLIECTBYIOT ADYTUe NPOTUBONOKA3aHHA K BHYTPeHHeN dUKcaLlty (Hanpumep, MHOEKLMS).
3. ToHKad aTpOYUUHAA KOXa FON0BbI.
4. Jlobas uMeloLLaACA annepria N YyBCTBITENbHOCTL K NAACTKOBOMY O11OMaTepuany, TaKoMy kak NONMMONO0UHaA/NoNIMKoNeBan

Kucnorta.

MAPKUPOBKA, YTAKOBKA n CTEPUNU3ALINA
JlobHoe yctporicreo ULTRATINE ctepuni3osato ramma-o6nyyeruem. HE noBepraiite ycTpoiicTBO NOBTOPHOI CTepUnM3aLim.
MMnnaHTaT MOXKHO UCNONb30BaTb TONILKO NP OTCYTCTBUM NOBPEXK/ICHMI1 3aBO/CKOI YNaKOBKN  MapKupoBKu. He

npUMeHsiiTe yCTPOIICTBO, Ha Y poro ecTb cneabl np BCKpbITHA, BOAbI UIN UHOTO
NoBpexAeHNA.

WHCTPYKLIUA MO XPAHEHUNIO

1. XpaHuTb npu KoMHaTHo# Temnepatype (15 - 24 °Cunn 60 - 75 °F) B Cyxom MecTe, 3aLLyLLEHHOM OT CONHeuHbIX Nlydeii. He ncnonb3ogars

10CNe AaTbl UCTEYEHNA CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOI! Ha MapKIPOBKe.

MHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO
(cucnonb3oBaHMeM 3HAOCKONMUECKUX UK OTKPLITbIX METOA0B)

1.

[lo NpUMeHEHIA UMNNaHTaTa BO BpeMA onepaLyi ybeauTech, 4To TONLMHA KOXW FONI0BbI AOCTATOYHa ANA MMANAHTALMM NO6HOTO
ycrpoiictga ULTRATINE.

2. (genaiire paspe3bl A0CTaTouHo GonbLMMM, NpimepHo 20 MM, uTobbl noBHoe ycTpoiicTBo ULTRATINE MoHO Obin0 YCTaHOBMTb, He Cr6as.

3. BbinonHuTe paspe3 06bluHbIM METOROM, 00eCTIeurB nerkoe 0cBo6OXAEHUE YCTPOTICTBA U3 YCTaHOBOUHOTO MHCTPYMeEHTa.

4. [InA MUHUMI33LIAN PUCKA NPOXOXACHIA BCeli TONLLUMHbI KOCTH Yepena No6HbIM cBepriom Coapt Systems, ybeautecs, uto oTBepcTye
HAX0AUTCA MeAUanbHO OT BUCOYHOI IMHIN 1 KNepe.Vt 0T BeHeuHoro LBa (pUcyHOK 1). He pacnonaraiiTe oTgepcTie B 06nacT
CaruTTanbHoii Nasyxw Ha CPeANHHON NMHIM.

5. Pacnonaraiite oTBepCTUe B KOCTH Uepena Takum 06pa3oM, YTOObl UMMNAHTAT B KOHEUHOM CUeTe Pacnonaranca noa BOAOCUCTON YacTblo
KoXu ro108bl. 06bIYHO NPt CarUTTanbHbIX NapameaaHHbix Paspe3ax MMMNAHTAT PACNONraeTca HeCKoNbKO NaTepanbHo /uan Knepeam ot
pa3pe3a. Mpu KOPOHANbHbIX UM NIONePeUHbIX Pa3pe3ax UMNAAHTAT PACTIONAraeTca Knepeay oT paspesa.

6. ToroToBbTe 0TBEPCTIE B KOCTH Yepena C noMOLLbI0 NoBHoro caepna Coapt Systems (PUCYHOK 2), PacnonoeHHOro nepneHANKyNApHo
110BepxHoCTi KocTi. Mocne BbicBepAUBaHNA 0TBEPCTUA Y6eauTeC B OTCYTCTBUM B HEM 0CTAaTKOB PbIX/IOr0 KOCTHOTO
marepuana.

7. W3enexute nobHoe ycrpoiicteo ULTRATINE 13 ynakoBOUHOi Nekbi ¢ MOMOLLbI0 I0BHOT0 YCTaHOBOUHOTO MHCTPyMeHTa Coapt Systems.
TiaTenbHo BbIPOBHAITE YCTaHOBOUHbIV MHCTPYMEHT OTHOCUTENbHO N06HOTO ycTpoiicTBa ULTRATINE, uto6bl u3bexats nospexaeua
(pucyHok 3).

8. (NIOMOLLIbI0 YCTAHOBOUHOTO UHCTPYMEHTa COpHEHTUPYIiTE OMOpy YCTPOIICTBA NEpReHANKYNAPHO K LEHTPY OTBEPCTIA B €ro Npezenay, a
3aTeM HaXMUTe Ha Hero BEPTUKIbHO BHI3 (PUCYHOK 4).

9. CymepeHHbiM HaxuvomM BBeAuTe 106HOe ycTpoiicTao ULTRATINE B noaroToBeHHoe MecTo, noka nacTiHa yCcTpoiicTea He ynpetca B KOCTb
yepena (pUCYHOK 5).

10. Ocsoboaute nobHoe yctpoiictao ULTRATINE 13 yCTaHOBOUHOTO MHCTPyMeHTa. YCTPOMCTBO HeNb3A yAANUTb U3 OTBEPCTUA U
MCNoNb30BaTh NOBTOPHO.

1. MIpUnoaHUMUTE HAZOPOBBE 1 HAXKMUTE Ha KOXY PYKOV, 4T00bl YCTPOICTBO BHEAPUNOCH B TKaHD (PUCYHOK 6).

12, ECnm MCnonb3yeTca ApeHax, pacnonoxuTe ero NOAKOXHYI0 YaCTb Ha MAKCUMANbHOM PACCTOAHMI OT UMMNAHTaTa.

13. Tpw 3aKPbITHM KOXHOT PaHbl COONI0AAIATE OCTOPOXHOCTH BO M3EXaHME MOAHATAA KOXI 1 HAPYLUEHUA €8 CBA3Y C MMMNNAHTATOM.

14. TMocne 3aBepLueHIA NPOLIEZlPbI MOXET N0TPeB0BaTLCA HanoxeHve Nerkoit AaBALLeli NoBA3KM.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

1.

2. TlaumenTa cneyet MHGOPMIUPOBATD O BOIMOXHbIX HEXENATENbHbIX SGBeKTaX, B TOM UMCNE 0 BOIMOXHOCTU Nanbnaliui YCTPOVCTBA 40
Pe30pOLVM, HENPUATHbIX OLLIYLLEHWAX 1 PUCKE, CBA3AHHOM C XVIPYPIUYECKIM BMeLLaTeNbCTBOM. Bo3MoxHa 6one3HeHHoCTb 1 BUANMAA
MPUNYXAOCTb HAA YCTPOVICTBOM B TeUeHIe HECKONbKIX MECALIEB, 0COBEHHO Y NALIEHTOB C TOHKOI KOXe/i F0N10BbL. ITH CUMMTOMBI /UK
COCTOAHYE PaHbl MOTYT CTaTb NPUYMHOI XPYPriYecKoro yAianeHwa yCTpoiicTBa A0 ero NoAHoiA pe3opouui.

3. MoxeT chopmupoBATLCA MECTHAA KINCTa I/WAI CUHYC, ANA NeyeHIa KOTOPbIX MOXeT N0TPe6oBaTbCA aCMIpaLAs COREPXIMOr0 Ui
yaaneHue ycTpoicTea.

4. (BepneHvie C BbICOKOIA CopOCTbIo (MpumepHo 1000 06/MUH 1 BbiLLe), @ TakxKe MOBTOPHOE CBEPACHIUE, MOTYT NPUBECTI K 06pa30BaHHio
Bonee LKPOKYIX OTBEPCTHIA, Yem 3T0 TpebyeTca And nNoTHOI GukcaLuv nobHoro ycrpoiictea ULTRATINE. CBepnerie 3a oauk npoxoz ¢
HU3KOV CKOPOCTBIO CHIKAET OMACHOCTb TaKOO fledeKTa.

5. 36eraiite nio6oro CMeLLIEHHA KOXM FON0BbI, KOTOPOE MOXET MPUBECTU K OTAENEHMHO TKaHIA OT 3y6LI0B.

6. [lpnnoBopoTe UAK NepemeLLieH NaLenTa NoAAEPXUBAIATe ero ronosy.

0COBbIE YKA3AHUA

1. B Habope nxctpymeTos Coapt Systems MeeTCA csepAo, NpuMeHAeMOoe ANA CBEPNIeHA 0TBEPCTIIA B KOCTY Yepena BbilLe (MeananbHo
OT) BUCOUHOI NMHWY 1 KNEPEAM OT BEHEYHOO LLIBA Y B3POC/bIX NALMEHTOB 06bIUHbIX pa3mepoB. OAHAKO XMpypr AOMKeH 3ameuaTb Niobble
CN1yYavt NPOHVKHOBEHVA 33 BHYTPEHHIOK MNACTUHY KOCT Yepena i, eciit 310 BysieT 06Hapy»«eHo, 00A3aH 0praHI308aTh COOTBETCTBYIOLLEE
HabnieHVe NaLMeHTa I KOHCYNbTaLMIo Helipoxupypra.

2. HENOABEPTAITE IOBHOE YCTPOICTBO ULTRATINE NOBTOPHOM CTEPUTASALMN.

3. Heucnonb3yiire ero, ecnn TemnepaTypa xpaHeHua npesbicuna 43 °C (110 °F) wan MHANKaTOP TeMnepaTypbl NoYepHeN.

4. He paspe3aitre IOBHOE YCTPOICTBO ULTRATINE  He mesiiTe ero Kondurypaio.

5. Hewcnonb30BaHHbie yCTPOiiCTBa CO BCKPBITOI YNaKOBKOIA CleayeT yAanATh B OTXOAbI.

6. 310 ycTpoiicTeo npeAHasHayeHo TOMbKO 1A OAHOKPATHOTO NPYMEHEHIIA  HUKOTAA HE ZI0/HO ACTONb30BATBCA NOBTOPHO.

7. Tlocne Kaxz0ii CTepuan3aLMI v Nepes UCoNb30BaHIMeM 0CMOTPUTe YCTaHOBOUHbIIA UIHCTPYMEHT 1 CBepna ANA BbIABNEHNA 3pO3ui,
TPELLVH VAW NOBPeXAeHUT. He nbiTaiiTech peMOHTUPOBATb WNW 3aTauvBaTb UHCTPYMeEHTb.

8. HenonHoe BBezeHMe YCTPOIICTBA B KOCTb Yepena MOXET NPUBECTH K HEAOCTATOYHOMY KDeNNeHNI0.

9. TlaumenTam cneayet pekomerf0BaTb M36eraTh KOHTAKTHbIX BIZOB CMOPTa WAV TPaBMbl FON0BbI BO BPEMA 3aXIBAEHNA.

10 Hap ycrpoiicreom ULTRATINE Bo3mMOXHbI 3ameTHbie HePOBHOCTI KOHTYPOB KOXM, 0COBEHHO B 30HaX, MLLIEHHbIX BOAOC.

HEXENATENBHBIE ABJIEHWA

Mocne 3aBepLUeHIA NPOLEYPbl UMMNAHTAT JOMEH B UAEANIbHOM ClTyuae PacnonaraTbCa Noj Koxeit BonoCuCToi YacT ronoBbl.
Pa3melLieHIe UMIAHTATa MO KOXelt 1102 WIH 30H, SIMLLUEHHbIX BOSIOC, MOET NPUBECT K HEMPUEMIIEMOIi BUAUMOCTH YCTPOWCTBA /10 €70
abcopbuny.

Cnepyer 06A3aTeNbHO CO0OLLAT 0 YyBCTBUTENIHOCTI K MaTEpHaNy/annepritueckiix peakmax y naumeHTos nocie npoBeaeHs onepauyi.
VIMNNIZHTaUMA MHOPOHBIX MaTEPUATIOB B TKAHI MOXET NIPUBECTH K VCTONOTYECKIM PEaKLMAM. B PeKUX Cllyuas MMNAAHTALMA YCTPOiACTBA
MOXET NPUBECTH K PA3BUTHIO TPAHYNEMbI WA e MOXKET BO3HIKHYTb GMOPO3HAA HKANCYNALMA YCTPOIACTBA. ECTM UMeeTcA nofo3peHme Ha

TPaHYNEMY W UHKANCYNALIAIO, PEKOMEHAYETCA HeMe/IeHHO NPOBECTM NieyeHie.

Buumanue! Degepanstbie 3akonbl (CLUA) paspewwaior npofaxy, Bblaady win npuMeHeHre 3010 yCTpORCTBa TObKO Bpady Wik o
Ha3HaueHv o BPaya.



