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anvendes, hvis emballagen viser tegn pa punktur, tegn pa at der er blevet pillet ved den, vandforurening eller andre
beskadigelser.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER

1.

Opbevares tort ved stuetemperatur (15 til 24 °Celler 60 il 75 °F) og veek fra direkte sollys. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pd etiketten.

BRUGSANVISNING
(til endoskopisk eller aben teknik)

1.

10.

1.
12.
13.
14.

Inden brug til implantation, skal man bekrafte peroperativt, at skalpens tykkelse er passende til ENDOTINE Forehead™ implantater.

Lav incisionerne store nok, ca. 20 mm, til at tillade indfering af ENDOTINE Forehead™-anordningen uden at baje denne under placeringen.
Udfor dissektionen pd sedvanlig méde, idet man serger for at opna tilstraekkelig udlosning.

Bekreeft at hullet ligger medialt for den temporale sammenfajningslinje og anteriort for kronsgmmen (figur 1), for at minimere risikoen for
at lave et hul igennem hele kranietykkelsen med et ENDOTINE Forehead™ bor. Undgd den sagitale midterlinje.

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

Forbered knoglehullet i kraniet med et Coapt Systems ENDOTINE Forehead™-bor (figur 2), der anvendes lodret pa knoglen. Kontroller,
efter boringen, at der ikke er lost knoglemateriale til overs i borehullet.

Tag ENDOTINE Forehead™-anordningen ud af skumgummien i pakken vha. ENDOTINE Forehead™-indferingsvaerktgjet fra Coapt Systems. Ret
indfaringsvaerktejet korrekt ind med ENDOTINE Forehead™-anordningen for at undga beskadigelse (figur 3).

Ved hjeelp af indfaringsverktajet holdes enhedens tap vinkelret pd og inden for hullets centrum, far den skubbes lige ned (figur 4).

Ved brug af moderat tryk indfres ENDOTINE Forehead™-anordningen i det klargjorte sted, indtil anordningens platform hviler pd kraniet
(figur 5).

Frigar ENDOTINE Forehead™-anordningen fra indferingsveerktajet. ENDOTINE Forehead™-anordningens platform skal hvile i flugt med kraniet.
Anordningen kan ikke fjernes fra hullet og genbruges.

Foretag loftningen af panden og anvend manuelt tryk pé skalpen for at sikre, at anordningen trenger igennem veevet (figur 6).

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

Veer forsigtig, mens huden lukkes, for at undgd at komme til at lafte skalpens vaev af implantatet.

Det kan muligvis veere hensigtsmaessigt at anvende en bandage med let tryk ved afslutningen af indgrebet.

FORHOLDSREGLER

1.

2.

3.

4,

5.
6.

Implantatet ligger ideelt under en del af skalpen, hvor der vokser har, ved slutningen af proceduren. Hvis anordningen anbringes under
panden eller skaldet hovedhud, kan det bevirke, at den bliver uacceptabelt synlig inden absorberingen.

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

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

Boring ved hej hastighed (ca. 1000 o/m og derover) og gentagen boring kan danne huller, som er bredere end det var meningen, for at man
kan opna et stramt greb om ENDOTINE Forehead™-anordningen. En enkelt boring ved lav hastighed reducerer forekomsten af dette problem.
Undga enhver bevaegelse af skalpen, der kan lsne vaevet fra spidserne.

Stot hovedet, ndr patienten vendes eller bevaeges.

ADVARSLER

1.

Der leveres et bor til brug hos fuldvoksne patienter, nr det bruges til at danne et hul i kraniet over (medialt for) den temporale
sammenfajningslinje og anteriort for kronsemmen. Kirurgen ber dog bemaerke enhver gennemtraengning forbi kraniets indvendige flade og,
hvis dette bemeerkes, skal det opfalges med en hensigtsmessig neurokirurgisk konsultation.

ENDOTINE Forehead™-anordningen MA IKKE RE-STEILISERES.

M ikke anvendes, hvis opbevaringstemperaturen overstiger 43 °C (110 °F), eller temperaturindikatoren er blevet sort.

ENDOTINE Forehead™-anordningen ma ikke Klippes til eller omdannes.

Abnede, ubrugte anordninger skal kasseres.

Denne anordning er KUN BEREGNET TIL ENGANGSBRUG og MA ALDRIG GENBRUGES.

Efterse indferingsvaerktajet og borene for erosion, revner eller beskadigelse efter hver sterilisering og inden brug. Ger ikke forsag pd at reparere
eller skaerpe instrumenterne.

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

Patienterne bor instrueres i at undgd kontaktsport eller hovedtraume under opheling.

. Uregelmaessigheder i hudens konturer vil maske kunne ses over ENDOTINE Forehead™-anordningen, iszr i omrader uden har.

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

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

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

ADVERTENCIAS

1. Sesuministra un trépano para uso en pacientes adultos con el fin de crear un orificio en el crdneo encima de la linea de fusion temporal

(en posicion medial respecto a ésta) y anterior respecto a la sutura frontoparietal. No obstante, el cirujano debe tener en cuenta cualquier

penetracién que lleque més alld de la tabla interna del créneo y, si se observa dicha penetracién, debe hacer una revision y una consulta

neuroquirdrgica de la manera apropiada.

NOVUELVA A ESTERILIZAR el dispositivo ENDOTINE Forehead™.

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

No corte ni vuelva a configurar el dispositivo ENDOTINE Forehead™.

Deseche los dispositivos abiertos no utilizados.

Este dispositivo es PARA UN SOLO USO y NUNCA DEBE VOLVERSE A UTILIZAR.

Inspeccione visualmente la herramienta de introduccidn y los trépanos para comprobar que no muestran erosién, grietas ni dafios después de

cada esterilizacién 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 decir alos pacientes que eviten los deportes de contacto o los traumatismos cefdlicos durante el perfodo de cicatrizacion.

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

REACCIONES ADVERSAS
Debe informarse de la aparicién de sensibilidad al material o reacciones alérgicas tras la intervencién quirdrgica. La implantacién de materiales
extrafios en los tejidos puede causar reacciones histoldgicas.

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

FRANCAIS

Dispositif ENDOTINE Forehead™
Mode d'emploi

DESCRIPTION
Le dispositif ENDOTINE Forehead™ est un implant de fixation biorésorbable. Ce dispositif est RESERVE A UN USAGE UNIQUE et est fourni stérile. Un
kit d'instruments propres & ce dispositif est emballé et fourni individuellement.

INDICATIONS
Le dispositif ENDOTINE Forehead™ est destiné & étre utilisé dans le cadre d'un lifting frontal sous-périosté. Uutilisation du dispositif ENDOTINE
Forehead™ est spécifiquement indiquée pour fixer le sous-derme & 'os cranien lors d'un lifting frontal.

CONTRE-INDICATIONS

1. Patients semblant avoir des os trés fins impliquant une épaisseur cranienne potentiellement insuffisante pour
accommoder le support osseux du dispositif ENDOTINE Forehead™ qui s'étend a une profondeur de 3,75 mm. Le
trou foré atteint une profondeur de 3,95 mm +0,05/-0,0 (4,00 mm maximum).

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

3. Cuir chevelu mince ou atrophié.

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

DOCUMENTATION, EMBALLAGE ET STERILISATION

Le dispositif ENDOTINE Forehead™ est stérilisé par rayonnement gamma. Ne PAS restériliser ce dispositif. N'accepter Iimplant que
si 'emballage en usine et la documentation arrivent intacts. Ne pas utiliser si I'on constate une perforation, une
altération, une exposition a 'eau ou d’autres dommages de I'emballage.
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ENDOTINE Forehead™ Device
Instructions for Use

DESCRIPTION
The ENDOTINE 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 ENDOTINE Forehead™ Device is intended for use in subperiosteal browplasty surgery. The ENDOTINE Forehead™ Device is specifically indicated
for use to fixate the sub-dermis to the cranial bone in browplasty.

CONTRAINDICATIONS

1

2.
3.
4

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

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

Thin, atrophic scalp.

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

LABELING, PACKAGING AND STERILIZATION

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

STORAGE INSTRUCTIONS

1.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
(for endoscopic or open techniques)

1.

2.
3.
4

10.

"

12.
13.
14

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

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

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

Plan the cranial hole placement such that the implant will ultimately lie under hair bearing tissue. Typically, for sagittal, paramedian incisions,
the implant lies somewhat lateral and/or anterior to the incision. For coronal or transverse incisions, the implant lies anterior to the incision.
Prepare the cranial bone hole using a Coapt ENDOTINE Forehead™ drill bit (Figure 2) applied perpendicular to the bone. After drilling,
check that no residual loose bone material is present in the drill hole.

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

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

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

Release the ENDOTINE Forehead™ Device from the Insertion Tool. The platform of the ENDOTINE Forehead™ Device should rest flush against
the cranium. The device cannot be removed from the hole and reused.

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

Ifa drain is used, manipulate the subcutaneous portion such that it is maximal distance from the implant.

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

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

PRECAUTIONS

5.
6.

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

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

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

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

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

Support the head when turning or moving the patient.

WARNINGS

1.

8.
9.
10.

Adrill bitis supplied for use in full size adult patients when used 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 ENDOTINE Forehead™ Device.

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

Do not cut or reconfigure the ENDOTINE Forehead™ Device.

Discard open, unused devices.

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

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

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

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

Contour rregularities of the skin may be noticeable overlying the ENDOTINE 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.

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

ENDOTINE Forehead™-anordning
Brugsanvisning

BESKRIVELSE
ENDOTINE Forehead™-anordningen er et biologisk absorberbart fiksationsimplantat. Anordningen er KUN BEREGNET TIL ENGANGSBRUG og leveres

steril.

En instrumentpakke, der er specielt beregnet til denne anordning, pakkes og leveres separat.

INDIKATIONER
ENDOTINE Forehead™-anordningen er beregnet til brug i sub-periostal plastisk kirurgi i panden. ENDOTINE Forehead™-anordningen er specielt
indiceret til brug ved fiksation af sub-dermis til kranieknoglen under plastisk kirurgi i panden.

KON
1
2.

3.
4

TRAINDIKATIONER

Patienter, som lader til at have meget tynde knogler, hvilket muligvis betyder, at kraniet ikke er tykt nok til
ENDOTINE Forehead™-anordningens knoglepost, som straekker sig til en dybde pa 3,75 mm. Det borede hul
straekker sig til en dybde af 3,95 mm +0,05, -0,0 (maks. 4,00 mm).

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

Tynd, atrofisk skalp.

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

ETIKETTERING, EMBALLAGE 0G STERILISERING
ENDOTINE Forehead™-anordningen er sterilisseret vha. gamma-bestrdling. Denne anordning ma IKKE resteriliseres. Implantatet
ma kun accepteres, hvis emballagen og etiketteringen er ubeskadiget, nar det ankommer fra fabrikken. Ma ikke
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BIVIRKNINGER
Der skal tilbagemeldes om overfalsomhed/allergiske reaktioner overfor materialer hos patienter efter det kirurgiske indgreb. Implantation af
fremmedmaterialer i vaev kan medfare histologiske reaktioner.

Forsigtig: | henhold til amerikansk (USA) lov md denne anordning kun szlges, distribueres eller anvendes af eller pd ordination af en lege.

DEUTSCH

ENDOTINE-Forehead™-Gerat
Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG
Bei dem ENDOTINE-Forehead™-Gerdt handelt es sich um ein bioabsorbierbares Fixationsimplantat. Das Gerat ist AUSSCHLIESSLICH ZUM
EINMALGEBRAUCH vorgesehen und wird steril geliefert. Ein Instrumentenkit fiir dieses Gerat wird in einer separaten Verpackung geliefert.

ANWENDUNGSBEREICH
Das ENDOTINE-Forehead™-Gerat wird bei subperiostalen Augenbrauenplastiken verwendet. Das ENDOTINE-Forehead™-Gerét dient speziell der
Fixation der Subkutis an den Schadelknochen bei der Augenbrauenplastik.

KONTRAINDIKATIONEN

1

2.
3.
4

hidall

Sehr diinne Knochen, d.h. unzureichende Dicke des Sc hens fiir den Knoch b des ENDOTINE-
Forehead™-Gerates, der 3,75 mm weit in den Knochen eingesetzt werden muss. Das Bohrloch betragt 3,95 mm bis
max. 4,00 mm.

Situationen, in denen interne Fixationen aus anderen Griinden kontraindiziert sind (z.8. bei Infektionen).

Diinner, atropher Skalp.

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

BESCHRIFTUNG, VERPACKUNG und STERILISATION

Das ENDOTINE-Forehead™-Gerat wird durch Gammastrahlung sterilisiert. Dieses Gerat darf NICHT resterilisiert werden. Das
Implantat darf nur verwendet werden, wenn die Werksverpackung und die Aufschrift intakt sind. Nicht verwenden,
wenn die Packung zerrissen ist, Locher aufweist bzw. durch Wasser oder sonst wie beschadigt wurde.

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.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

(fiir die

1.
2.

3.
4.

13.
14.

dncl

pische und diei Methode)

Vor der Implantation @iberpriifen, ob der Skalp fiir die Implantation des ENDOTINE Forehead™ Implantats dick genug ist.

Die Inzision groR genug (etwa 20 mm) anlegen, damit das ENDOTINE Forehead™-Gerdt bei der Platzierung eingefiihrt werden kann, ohne es
7u verbiegen.

Die Dissektion wie iblich durchfihren und darauf achten, dass die Hautrander nicht aneinander liegen.

Um die Gefahr des Durchbohrens des Schadelknochens mit dem ENDOTINE Forehead™-Bohrer zu minimieren, ist sicherzustellen, dass das
Bohrloch medial von der temporalen Fusionslinie und vor der Kranznaht angelegt wird (Abbildung 1). Die sagittale Mittellinie vermeiden.
Das Anlegen des kranialen Loches sollte so geplant werden, dass das Implantat unter dem behaarten Skalp zu liegen kommt. Typischerweise
liegt das Implantat bei sagittal-paramedianen Inzisionen lateral und/oder ventral von der Inzision. Bei koronalen und transversalen Inzisionen
liegt das Implantat ventral von der Inzision.

Das Bohrloch mit der Klinge des Coapt ENDOTINE-Forehead™-Bohrers (Abbildung 2) anlegen, wobei der Bohrer senkrecht zum Knochen
gehalten werden muss. Nach dem Bohren muss sichergestellt werden, dass kein loses Knochenmaterial im Bohrloch
bleibt.

Das ENDOTINE-Forehead™-Gerat mit ENDOTINE-Forehead™-Einsetzvorrichtung von Coapt Systems aus der Schaumstoffverpackung nehmen.
Zur Vermeidung von Beschddigungen die Einsetzvorrichtung korrekt zu dem ENDOTINE Forehead™-Gerdt ausrichten (Abbildung 3).

Den Knochenstab des Gerats mithilfe der Einsetzvorrichtung senkrecht in der Mitte des Bohrlochs ausrichten, bevor das Gerét gerade nach
unten eingedriickt wird (Abbildung 4).

Das ENDOTINE Forehead™-Gerdt mit moderatem Druck in den vorbereiteten Situs einfiihren, bis die Implantatplattform auf der Schadelkapsel
sitzt (Abbildung 5).

. Das ENDOTINE-Forehead™-Gerdt aus der Einsetzvorrichtung nehmen. Die Plattform des ENDOTINE-Forehead™-Gerdtes sollte dem Schédel

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

. Die Augenbraue anheben und dabei manuellen Druck auf den Skalp ausiiben, sodass das Gerdt das Gewebe penetriert (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.
Achten Sie bei der Hautnaht darauf, dass das Skalpgewebe nicht vom Implantat abgehoben wird.
Nach Abschluss des Eingriffs kann ein leichter Druckverband angelegt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

2.

5.
6.

Nach Beendigung des Eingriffs liegt das Implantat idealerweise unter dem behaarten Skalp. Bei einer Platzierung im Stirnbereich oder unter
einer Glatze wird das Aussehen des Patienten vor der Absorption durch die Sichtbarkeit des Gerdtes u.U. zu stark beeintrachtigt.

Der Patient muss tiber mdgliche Komplikationen informiert werden. Dazu gehdren Spiirbarkeit des Gerdtes vor der Resorption, Beschwerden
an der Implantationsstelle und chirurgische Risiken. Druckempfindlichkeit und eine sichtbare Vorwdlbung tber dem Gerdt, die mehrere
Monate anhalten kann, wurde besonders von Patienten mit dinnem Skalp berichtet. Derartige Symptome und/oder Wundprobleme kénnen
zur Entscheidung fiihren, das Gerat vor seiner vollstandigen Resorption operativ zu entfernen.

Es kann lokal zu Zysten- oder Hohlenbildungen kommen, die durch Aspiration oder Entfernen des Gerates behandelt werden konnen.

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

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

Beim Drehen oder Umlagern des Patienten den Kopf abstitzen.

WARNHINWEISE

1.

8.
9.

10.

Eine Bohrklinge, die mitgeliefert wird, dient der Verwendung bei erwachsenen Patienten mit normaler GréBe zur Anlage eines Bohrloches im
Schadel tber (und medial von) der Fusionslinie und vor der Kranznaht. Der Chirurg sollte jedoch tiberpriifen, ob es zu einer Penetration tiber
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 ENDOTINE-Forehead™-Gerat NICHT RESTERILISIEREN.

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

Das ENDOTINE-Forehead™-Gerdt nicht zerschneiden oder seine Form andern.

Aus der Packung genommene, nicht verwendete Gerdte wegwerfen.

Dieses Gerat ist AUSSCHLIESSLICH zum EINMALGEBRAUCH und DARF UNTER KEINEN UMSTANDEN WIFDERVERWENDET WERDEN.

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

Bei unvollstandigem Einsetzen des Gerates in den Schadelknochen kann sich dieses u.U. nicht einwandfrei verankern.

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

Uber dem ENDOTINE-Forehead™-Gerat kinnen KonturunregelméBigkeiten der Haut, insbesondere in nicht behaarten Bereichen sichtbar sein.

KOMPLIKATIONEN
Materialempfindlichkeit bzw. allergische Reaktionen nach der Operation sollten berichtet werden. Die Implantation von Fremdmaterial in Geweben
kann histologische Reaktionen hervorrufen.

Achtung: Nach amerikanischem Gesetz darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder im drztlichen Auftrag verkauft, vertrieben und verwendet
werden.

Dispositivo ENDOTINE Forehead™
Instrucciones de uso

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

INDICACIONES
El dispositivo ENDOTINE Forehead™ est disefiado para utilizarse en frontoplastia subperidstica. £l dispositivo ENDOTINE Forehead™ estd indicado
especificamente 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 6seo del dispositivo
ENDOTINE Forehead™, que llega a una profundidad de 3,75 mm. El orificio taladrado llega a una profundidad de
3,95 mm +0,05, -0,0 (esto es, a un maximo de 4,00 mm).

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

Cuero cabelludo delgado y atrofiado.

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

ETIQUETADO, ENVASADO y ESTERILIZACION

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

2.

3

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

Realice incisiones de una longitud suficiente (aproximadamente 20 mm) para poder insertar el dispositivo ENDOTINE Forehead™ sin que se
doble al colocarlo.

Realice la diseccién de la manera normal, aseguréndose que consigue un desprendimiento adecuado.

Para reducir al minimo el riesgo de que el orificio realizado con el trépano ENDOTINE Forehead™ atraviese todo el espesor craneal, compruebe
que el orificio esté en posicion medial respecto a la linea de fusién temporal y en posicion anterior respecto a la sutura frontoparietal

(figura 1). Evite la linea media interparietal.

Planifique la ubicacion del orificio craneal de forma que al final el implante quede debajo de tejido en el que haya pelo. Por lo general, con las
incisiones sagitales paramedianas, el implante queda en posicién ligeramente lateral, anterior o lateral-anterior respecto a la incisin. 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 ENDOTINE Forehead™ de Coapt (figura 2) aplicado perpendicular al hueso. Tras el
taladrado, asegtirese de que no queda material dseo residual suelto en el orificio taladrado.

Extraiga el dispositivo ENDOTINE Forehead™ de la espuma de envase empleando la herramienta de introduccion ENDOTINE Forehead™ de
Coapt Systems. Alinee correctamente la herramienta de introduccion con el dispositivo ENDOTINE Forehead™ para evitar que se produzca
algtn dafo (figura 3).

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

Ejerciendo una presion moderada, introduzca el dispositivo ENDOTINE Forehead™ en el sitio preparado hasta que la plataforma del dispositivo
quede apoyada sobre el créneo (figura 5).

Desprenda el dispositivo ENDOTINE Forehead™ de la herramienta de introduccién. La plataforma del dispositivo ENDOTINE Forehead™ debe
quedar nivelada con el créneo. El dispositivo no puede del orificio y vol! 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).

. Sise utiliza un tubo de drenaje, manipule la porcion subcutdnea de forma que quede lo més apartada posible del implante.
13.
4.

Al cerrar la piel, tenga cuidado para evitar levantar el tejido del cuero cabelludo y separarlo del implante.
Tras finalizar la intervencidn, puede ser conveniente aplicar un apdsito que presione suavemente el drea tratada.

PRECAUCIONES

1.

2.

Loideal es que el implante quede debajo de cuerpo cabelludo con pelo al final de la intervenci6n. Si se coloca debajo de la frente o de piel
alopécica, es posible que el dispositivo quede inaceptablemente visible antes de la absorcion.

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

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

RECOMMANDATIONS DE STOCKAGE

1. Conserver a la température ambiante (entre 15 et 24 °Cou 60 et 75 °F) dans un endroit sec & I'abri de la lumigre directe du soleil. Ne pas
utiliser au-dela de la date de péremption indiquée sur I‘étiquette.

MODE D’EMPLOI

(pour techniques endoscopiques ou chirurgies a ciel ouvert)

1. Vérifier en peropératoire avant limplantation que I€paisseur du cuir chevelu est suffisante pour les implants ENDOTINE Forehead™.

2. Pratiquer des incisions suffisamment larges, de 20 mm environ, pour permettre d'insérer le dispositif ENDOTINE Forehead™ sans le plier, lors
de la mise en place.

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

4. Vérifier que la position du trou est interne par rapport a la ligne de fusion temporale et antérieure par rapport a la suture coronale (Figure1)
afin de minimiser le risque de créer un trou sur toute la profondeur de I'os cranien. Eviter la ligne sagittale médiane.

5. Projeter le positionnement du trou cranien de facon a ce que limplant repose éventuellement sous le cuir chevelu. Dans le cas d'incisions
paramédianes sagittales, limplant repose généralement en position légérement latérale et/ou antérieure par rapport a Iincision. Dans le cas
dincisions coronales ou transversales, I'implant repose en position antérieure par rapport & l'incision.

6. Préparer le trou dans I'os crénien a I'aide d'un trépan ENDOTINE Forehead™ Coapt (Figure 2) appliqué perpendiculairement & [os. Aprés le
forage, vérifier que le trou foré ne contient pas de fragments osseux résiduels.

7. Retirer le dispositif ENDOTINE Forehead™ de son emballage mousse a 'aide de 'outil d'insertion ENDOTINE Forehead™ Coapt Systems. Aligner
Ioutil d'insertion d'une maniere adéquate avec le dispositif ENDOTINE Forehead™ pour éviter tout endommagement (Figure 3).

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

9. Enexercant une pression modérée, introduire le dispositif ENDOTINE Forehead™ dans le site préparé jusqu’a ce que la plate-forme du dispositif
repose sur le crane (Figure 5).

10.  Libérer le dispositif ENDOTINE Forehead™ de l'outil d'insertion. La plate-forme du dispositif ENDOTINE Forehead™ doit reposer contre le créne.
Le dispositif ne peut pas étre retiré du trou et réutilisé.

11. Procéder a [élévation frontale et appliquer une pression manuelle sur le cuir chevelu pour s'assurer de la pénétration du dispositif dans le tissu
(Figure 6).

12, Siun drain est utilisé, manipuler sa partie sous-cutanée de facon a ce qu'elle se trouve & 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 Iimplant.

14. Il peut convenir d'appliquer un pansement a [égére pression a la conclusion de 'intervention.

MISES EN GARDE

1. Idéalement, a la conclusion de I'intervention, I'mplant repose sous le cuir chevelu. Sil 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 symptémes et/ou des problémes de plaie peuvent amener a une décision d'ablation
chirurgicale du dispositif avant sa résorption complete.

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 ENDOTINE Forehead™. Une seule passe de forage a vitesse réduite diminue la fréquence de ce probleme.

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

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

AVERTISSEMENTS

1. Le trépan fourni 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 créne, et si elle se produit, doit arranger un suivi et une consultation auprés d'un neurochirurgien selon les besoins.

2. NEPASRESTERILISER le dispositif ENDOTINE Forehead™.

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

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

5. Jeterles dispositifs non utilisés dont l'emballage a ét€ ouvert.

6. Cedispositif est RESERVE A UN USAGE UNIQUE et NE DOIT JAMAIS ETRE REUTILISE.

7. Examiner loutil dinsertion et les trépans pour déceler des signes d'érosion, des fissures ou des dommages apres 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 & la téte pendant la cicatrisation.

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

EFFETS INDESIRABLES

Des sensibilités au matériau et des réactions allergiques apres la chirurgie doivent étre signalées. Limplantation de matériaux étrangers dans les

tissus peut provoquer des réactions histologiques.

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

ordonnance de ce dernier.

ITALIANO

Dispositivo ENDOTINE Forehead™

Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE

Il dispositivo ENDOTINE Forehead™ 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
I dispositivo ENDOTINE Forehead™ & previsto per I'uso negli interventi chirurgici di lifting frontale sottoperiosteo. Il dispositivo ENDOTINE Forehead™
& 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 ENDOTINE Forehead™, 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 ENDOTINE Forehead™ é 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 da60a 75 °F) in luogo asciutto e al riparo dalla luce solare diretta. Non usare l
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 ENDOTINE Forehead™, nel corso dellintervento, verificare che lo spessore del cuoio capelluto sia
adeguato al suo impianto.

2. Praticare incisioni larghe abbastanza (20 mm circa) da consentire l'inserimento del dispositivo ENDOTINE Forehead™ senza piegarlo durante il
posizionamento.

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

4. Perridurre al minimo il rischio di praticare un foro a tutto spessore nellosso cranico con la punta per trapano ENDOTINE Forehead™ per
lifting frontale, verificare che la posizione del foro sia mediale rispetto alla linea di fusione temporale e anteriore rispetto alla sutura coronale
(Figura 1). Evitare la linea mediana sagittale.

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 laterali, 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 ENDOTINE Forehead™ della Coapt Systems (Figura 2); mantenere a punta
in posizione perpendicolare all'osso. Dopo la trapanatura, verificare I'assenza di residui di materiale osseo all'interno del
foro praticato.

7. Estrarre il dispositivo ENDOTINE Forehead™ dalla confezione in materiale espanso usando I'apposito strumento di inserimento ENDOTINE
Forehead™ della Coapt Systems. Allineare correttamente lo strumento di inserimento con il dispositivo ENDOTINE Forehead™ per evitare di
danneggiarlo (Figura 3).

8. Utilizzando lo strumento di inserimento, allineare il perno del dispositivo perpendicolare al e allinterno del centro del foro prima di spingerlo
diritto verso il basso (Figura 4).

9. Applicando una pressione moderata, inserire il dispositivo ENDOTINE Forehead™ nel sito precedentemente preparato, in modo che la
piattaforma del dispositivo si appoggi sul cranio (Figura 5).

10. Rilasciare il dispositivo ENDOTINE Forehead™ dallo strumento di inserimento. La piattaforma del dispositivo ENDOTINE Forehead™ deve essere
completamente piatta sul cranio. Non @ possibil il dispositivo dal foro e riusarlo.

11. 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.

. Alla conclusione dell'intervento, pud essere opportuno applicare una medicazione a pressione moderata.

PRECAUZIONI

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

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

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

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

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

6. Sostenere |a testa del paziente quando lo si gira o lo si sposta.

AVVERTENZE

1. Una punta per trapano ¢ fornita per |'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. Il chirurgo dovra, tuttavia, prendere nota di qualsiasi

penetrazione oltre la lamina ossea interna del cranio: in questo caso dovra sottoporre il paziente all'opportuno follow-up e a consulto

neurochirurgico in base alle necessita.

NON RISTERILIZZARE il dispositivo ENDOTINE Forehead™.

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

Non tagliare o riconfigurare il dispositivo ENDOTINE Forehead™.

Gettare i dispositivi aperti e non usati.

Il dispositivo e 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.

9. Durante la quarigione, 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 ENDOTINE
Forehead™ impiantato.

EFFETTI INDESIDERATI
Le possibili sensibilita al materiale e reazioni allergiche nei pazienti a sequito dellintervento chirurgico vanno rese note. Limpianto di materiali
estranei nei tessuti puo dare luogo a reazioni istologiche.

Attenzione: le leqgi federali degli Stati Uniti d’/America vietano la vendita, la distribuzione e 'uso del presente dispositivo a personale non
autorizzato e/0 senza prescrizione.

NEDERLANDS

ENDOTINE Forehead™-implantaat
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIVING
Het ENDOTINE Forehead™-implantaat 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.

INDICATIES
Het ENDOTINE Forehead™-implantaat is bedoeld voor gebruik bij een subperiostale voorhoofdslift. Het ENDOTINE Forehead™-implantaat is met
name geindiceerd voor gebruik bij het fixeren van de onderhuid aan het craniale bot bij een voorhoofdslift.

CONTRA-INDICATIES

1. Patiénten bij wie de botten erg dun lijken te zijn, waardoor de craniale botdikte onvoldoende zou kunnen zijn voor
plaatsing van de botpost van het ENDOTINE Forehead™-implantaat tot op 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. Eenbekende allergie of vreemdlichaamgevoeligheid voor bioplastics zoals polymelkzuur of polyglycolzuur.

ETIKETTERING, VERPAKKING EN STERILISATIE

Het ENDOTINE Forehead™-implantaat wordt door middel van gammastraling gesteriliseerd. Dit imp mag NIET opni
gesteriliseerd worden. Het implantaat mag alleen worden geaccepteerd als bij ontvangst de fabrieksverpakking en
de etikettering niet beschadigd zijn. Gebruik het implantaat niet als de verpakking tekenen vertoont van doorboring
of van verontreiniging door water, als er met de verpakking geknoeid is, of als zich andere tekenen van beschadiging
voordoen.

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

GEBRUIKSAANWLIZING

(bij endoscopische of open technieken)

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

2. Maakiinisies groot genoeg (ongeveer 20 mm) om inbrengen van het ENDOTINE Forehead™ implantaat zonder buigen mogelijk te maken

tijdens de plaatsing.

3. Voer de dissectie op de gebruikelijke wijze it en let er daarbij op dat voldoende weefsel wordt losgemaak.

4. Controleer om te voorkomen dat met de ENDOTINE Forehead™-boorkop een craniaal boorgat door de volledige dikte van het schedelbot
wordt gemaakt of de positie van het boorgat mediaal van de temporale verbindingsnaad en anterior van de kroonnaad is (afbeelding 1).
Vermijd de sagittale middellijn.

5. Plande plaats van het craniale boorgat zo dat het implantaat uiteindelijk onder de haargrens ligt. Gewoonlijk ligt het implantaat bij sagittale,
paramediane incisies enigszins lateraal en/of anterior van de incisie. Bij coronale of transversale incisies ligt het implantaat anterior van de
incisie.

6. Prepareer het craniale botgat met behulp van een Coapt ENDOTINE Forehead™-boorkop (afbeelding 2) die loodrecht op het bot wordt
geplaatst. Controleer na het boren of er geen restant los b fsel in het boorgat is act bl

7. Verwijder het ENDOTINE Forehead™-implantaat uit het schuimrubber van de verpakking met behulp van het ENDOTINE Forehead™-
inbrenginstrument van Coapt Systems. Lijn het inbrenginstrument op de juiste wijze it met het ENDOTINE Forehead™ implantaat om schade
te voorkomen (afbeelding 3).

8. Plaats de post van het implantaat met behulp van het inbrenginstrument loodrecht op en in het midden van het gat alvorens het implantaat
recht naar beneden te duwen (afbeelding 4).

9. Breng het ENDOTINE Forehead™ implantaat onder gemiddelde druk in de voorbereide plaats totdat het platform van hetimplantaat op het
cranium rust (afbeelding 5).

10. Koppel het ENDOTINE Forehead™-implantaat los van het inbrenginstrument. Het platform van het ENDOTINE Forehead™-implantaat moet
vlak op het cranium rusten. Het implantaat kan niet uit het gat worden verwijderd en opnieuw worden gebruikt.

11 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
(afbeelding 6).

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

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

14.  Bij het afronden van de operatie kan een licht drukverband worden aangelegd.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Hetimplantaat wordt bij het afronden van de procedure idealiter onder de haargrens geplaatst. Plaatsing onder de huid van het voorhoofd of
onder kalende huid kan ertoe leiden dat het implantaat tot aan de resorptie op onacceptabele wijze zichtbaar is.

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

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

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

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

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

WAARSCHUWINGEN

1. Een boorkop wordt geleverd voor gebruik bij volgroeide volwassen patiénten wanneer het wordt gebruikt voor het maken van een boorgat

in het cranium boven (mediaal van) de temporale verbindingsnaad en anterior van de kroonnaad. De chirurg dient echter penetratie voorbij

de lamina interna van het cranium op te merken en moet indien dit het geval is zorgen voor follow-up en zonodig om een neurochirurgisch

consult vragen.

Het ENDOTINE Forehead™-implantaat mag NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD.

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

Nietin het ENDOTINE Forehead™-implantaat snijden en het implantaat niet bijwerken.

Werp geopende, niet gebruikte implantaten weg.

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

Controleer het inbrenginstrument en de boorkoppen na elke sterilisatie en voorafgaand aan elk gebruik visueel op erosie, barstjes of

beschadiging. Probeer nooit de instrumenten te repareren of aan te scherpen.

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

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

10. Boven het ENDOTINE Forehead™-implantaat 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, dan moet dit worden
gemeld. Implantatie van lichaamsvreemd materiaal in weefsel kan een histologische reactie tot gevolg hebben.

Voorzichtig: Krachtens de federale wet van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht,
gedistribueerd of gebruikt.
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Dispositivo ENDOTINE Forehead™
Instrugdes de utilizacao

DESCRICAO
0 Dispositivo ENDOTINE Forehead™ consiste num implante de fixagao bio-absorvivel. Este dispositivo DESTINA-SE A UMA UNICA UTILIZACAO e 6
fornecido estéril. Um kit de instrumentos especifico para este dispositivo € embalado e fornecido em separado.

INDICAGOES
0 Dispositivo ENDOTINE Forehead™ destina-se a ser utilizado em cirurgia de plastia supraciliar, realizada a nivel subperidsteo. O Dispositivo
ENDOTINE Forehead™ estd especificamente indicado para utilizacao na fixacdo da subderme ao 0sso craniano, na plastia supraciliar.

CONTRA-INDICACOES

1. Doentes que parecam ter ossos muito finos, passiveis de implicar uma esp craniana in da para
colocagao da cavilha éssea do Dispositivo ENDOTINE Forehead™, que se estende a uma profundidade de 3,75 mm.
0 orificio criado de-se a uma profundidade de 3,95 mm +0,05, -0,0 (max. 4,00 mm).

2. Situacdes onde estd contra-indicada a fixagdo interna (por exemplo, infeccdo).

3. Couro cabeludo fino, atrofiado.

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

ROTULAGEM, EMBALAGEM e ESTERILIZACAO

0 Dispositivo ENDOTINE Forehead™ ¢ esterilizado por irradiacio 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
perfuragoes, 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 ao abrigo da luz solar directa. No utilizar depois do prazo
de validade impresso no rétulo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
(para técnicas endoscdpicas ou abertas)
1. Antes da utilizacdo do implante, confirme intraoperatoriamente se a espessura do couro cabeludo é adequada para os implantes ENDOTINE
Forehead™.
2. Facaincisdes suficientemente grandes (aproximadamente 20 mm) para permitir a introducdo do Dispositivo ENDOTINE Forehead™ sem
dobrar durante a colocagdo.
3. FEfectue 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 ENDOTINE Forehead™, confirme
que a posicdo da osteotomia estd para dentro da linha de fusdo temporal e anterior a sutura corondria (Figura 1). Evite a linha média sagital.
5. Planeie a colocagdo do orificio craniano de forma a que o implante fique, em dltima andlise, por debaixo de tecido de suporte de cabelo.
Tipicamente, para incisdes sagitais, paramedianas, o implante fica ligeiramente para fora e/ou anterior a incisao. Para incisdes coronais ou
transversas, 0 implante fica anterior a incisao.
6. Prepare a osteotomia craniana, utilizando uma broca de perfuragdo ENDOTINE Forehead™ da Coapt (Figura 2) aplicada perpendicularmente
30 0ss0. Apos a perfuragao, verifique se nao esta presente qualquer material dsseo solto residual no orificio criado.
7. Retire o Dispositivo ENDOTINE Forehead™ da embalagem de espuma, utilizando a Ferramenta de Introducdo ENDOTINE Forehead™, da Coapt
Systems. Alinhe correctamente a ferramenta de introdugdo com o Dispositivo ENDOTINE Forehead™ para evitar danos (Figura 3).
8. Utilizando a ferramenta de introducdo, alinhe a cavilha do dispositivo perpendicular e dentro do centro do orificio antes de a empurrar a
direito para baixo (Figura 4).
9. Com pressdo moderada, insira o Dispositivo ENDOTINE Forehead™ no local preparado até que a plataforma do dispositivo assente no cranio
(Figura 5).
. Liberte o Dispositivo ENDOTINE Forehead™ da Ferramenta de Introdugdo. A plataforma do Dispositivo ENDOTINE Forehead™ deverd assentar
contra o crénio. O dispositivo ndo pode ser removido do orificio e reutilizado.
. Execute a elevagdo da regido supraciliar e aplique pressao manual o couro cabeludo para garantir a penetrado do dispositivo nos tecidos
(Figura 6).
. Se utilizar um dreno, manipule a zona subcutanea de forma a ficar a distancia mdxima do implante.
. Durante o encerramento da pele, tenha cuidado para evitar afastar o tecido do couro cabeludo do implante.

q

. Apds a conclusdo, a aplicacdo de um penso ligeiramente compressivo poderd ser adequada.

PRECAUGOES

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 absorgao.

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

o desconforto e os riscos cirdrgicos. Foi referida sensibilidade e protrusao visivel na drea por cima do dispositivo durante vdrios meses,
especialmente em doentes com couros cabeludos finos. Estes sintomas e/ou problemas da ferida poderdo conduzir a deciso de proceder a
remogdo 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 1000 rpm e superior) e a perfuracao repetida poderdo criar orificios que sao mais largos
do que o pretendido para uma fixacao apertada do Dispositivo ENDOTINE Forehead™. Uma perfuracao 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. Fformecida uma ponta de broca para utilizacio em doentes adultos de tamanho normal, quando utilizada para criar um orificio no crénio

por cima (por dentro) da linha de fuséo temporal e anteriormente a sutura corondria. 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.

Nao REESTERILIZE o Dispositivo ENDOTINE Forehead™.

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

N&o corte nem reconfigure o Dispositivo ENDOTINE Forehead™.

Elimine dispositivos ndo utilizados que se encontrem abertos.

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

Inspeccione visualmente a ferramenta de introducdo e as pontas de broca relativamente a erosdo, fissuras ou danos, depois de cada

esterilizacdo e antes de utilizar. Ndo tente reparar nem afiar instrumentos.

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

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

. Poderdo notar-se irregularidades no contorno da pele por cima do Dispositivo ENDOTINE Forehead™, especialmente em dreas desprovidas de
pilosidade.

EFEITOS ADVERSOS
Deverdo notificar-se as reaccdes de sensibilidade/alergia ao material observadas nos doentes apds a cirurgia. A implantacdo de corpos estranhos
em tecidos pode provocar reaccdes histoldgicas.

Precaucdo: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuicao ou utilizacdo deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.

ENDOTINE Forehead™ anordning
Bruksanvisning

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

INDIKATIONER
ENDOTINE Forehead™ anordning ar avsedd for anvandning vid subperiostal operation i samband med dgonbrynsplastik. ENDOTINE Forehead™
anordning dr sarskilt avsedd for att fixera underhuden mot skallbenet vid Ggonbrynsplastik.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter vars ben forefaller vara valdigt tunna, vilket kan antyda otillrécklig kranialtjocklek for benstolpen i
ENDOTINE Forehead™-anordningen som strécker sig till ett djup pa 3,75 mm. Det borrade halet stracker sig till ett
djup pa 3,95 mm +0,05; -0,0 (max. 4,00 mm).

2. Forhdllanden da intern fixering annars & kontraindikerad (t.ex. infektion).

3. Tunn, atrofisk huvudsval.

4. Etablerad allergi eller frimmande kroppskénslighet mot biomaterial av plast, t.ex. PLA/PGA.

MARKNING, FORPACKNING OCH STERILISERING

ENDOTINE Forehead™-anordningen har steriliserats med gammastrélning. Denna anordning far INTE omsteriliseras. Implantatet
skall endast godkannas da fabriksforpackningen och -méarkningen ér intakt. Far inte anvandas om forpackningen visar
tecken pa punktion, otillbdrlig averkan, fuktskador eller andra skador.

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

BRUKSANVISNING

(for endoskopisk eller dppen teknik)

1. Fore anvindning av implantatet skall det bekraftas intraoperativt att huvudsvalen &r limpligt tjock for ENDOTINE Forehead™-implantat.

2. Gortillrackligt stora snitt (ca 20 mm) for att ENDOTINE Forehead™-anordningen ska kunna foras in utan att béjas nar den placeras.

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

4. For att minimera risken for borming av ett hal rakt igenom skallbenet med ENDOTINE Forehead™ borrskr skall det bekrdftas att halet ligger
medialt om den temporala fusionslinjen och framfor hjassémmen (figur 1). Undvik sagittala 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.

6. Fardigstall skallbenshalet med ett Coapt ENDOTINE Forehead™ borrskér (figur 2) som anbringas lodratt mot benet. Efter borrningen
skall du kontrollera att inget resterande lost benmaterial ligger i borrhalet.

7. Avlagsna ENDOTINE Forehead™-anordningen fran forpackningsskummet med hjdlp av Coapt Systems ENDOTINE Forehead™ inforingsverktyg.
Rikta in inforingsverktyget korrekt med ENDOTINE Forehead™ anordning for att undvika skador (figur 3).

8. Anvand inforingsverktyget for att rikta in anordningens stolpe vinkelrétt mot och i mitten av halet innan den trycks rakt ned (figur 4).

9. For med mattligt tryck in ENDOTINE Forehead™-anordningen pa forberedd plats tills anordningens plattform ligger mot kraniet (figur 5).

. Frigor ENDOTINE Forehead™-anordningen frn inforingsverktyget. Plattformen i ENDOTINE Forehead™-anordningen ligga tatt intill kraniet.

Anordningen far inte avlagsnas fran halet och ateranvéndas.

. Utfor ogonbrynslyftet och applicera manuellt tryck pa huvudsvalen for att sakerstélla att anordningen penetrerar vavnaden (figur 6).

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

13. Var forsiktig vid hudtillslutningen for att undvika att huvudsvalens vavnad lyfts upp fran implantatet.

14, Latt tryckforband kan vara lampligt nér ingreppet har slutforts.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Implantatet skall helst ligga under den del av huvudsvdlen som har harvaxt nér 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 férnimbarhet av anordningen fére resorption, om obehag samt kirurgiska
risker. Omhet och synbar utfyllnad i huden ver anordningen har mérkts under flera manader, sarskilt hos patienter med tunn huvudsval.
Dessa symptom och/eller sérproblem kan leda till beslut om att kirurgiskt avlagsna anordningen innan full resorption férekommit.

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

4. Borrning vid hag hastighet (ca 1000 varv/min eller mer) och upprepad borming kan skapa hdl som dr stdrre &n avsett for ett sndvt grepp om
ENDOTINE Forehead™-anordningen. Enstaka borming med Idg hastighet minskar risken for detta problem.

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

6. Stod huvudet nar patienten vrids eller forflyttas.

VARNINGAR

1. Ett borrskér medféljer for anvéindning pa fullstora vuxna patienter vid borrande av ett hal i skallen ovanfor (medialt om) den temporala
fusionslinjen samt anteriort om hjassémmen. Kirurgen skall dock observera penetrering innanfor kraniets inre platd och skall, om sa
observeras, soka erhdlla relevant uppfdljnings- och neurokirurgikonsultation.

ENDOTINE Forehead™-anordningen FAR INTE OMSTERILISERAS.

Fdr inte anvandas om forvaringstemperaturen dverstiger 43 °C (110 °F) eller om temperaturindikatorn ar svart.

ENDOTINE Forehead™-anordningen fdr inte kapas eller omkonfigureras.

Kassera oanvanda anordningar i dppna forpackningar.

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

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

8. Ofullstandig inforing av anordningen i skallbenet kan resultera i ofillracklig forankring

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

Konturojamnheter kan mérkas i huden ovanfor ENDOTINE Forehead™-anordningen, sérskilt i omréden utan harvaxt.

BIVERKNINGAR
Kanslighet eller allergiska reaktioner mot materialet hos patienter efter kirurgi méste rapporteras. Implantation av frimmande material i vavnad
kan resultera i histologiska reaktioner.

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast sdljas, distribueras eller anvandas av [akare eller pa Iakares ordination.

POLSKI

Implant ENDOTINE Forehead™
Instrukcja stosowania

OPIS
Implant ENDOTINE Forehead™ jest biowchtanialnym implantem mocujacym. Implant jest przeznaczony WYEACZNIE do JEDNORAZOWEGO UZYCIA
i jest dostarczany jatowy. Specjalny zestaw narzedzi dla tego implantu jest pakowany i dostarczany oddzielnie.

WSKAZANIA
Implant ENDOTINE Forehead™ jest przeznaczony do mocowania w podokostnowej plastyce brwi. Implant ENDOTINE Forehead™ jest specjalnie
przeznaczony do stosowania przy mocowaniu tkanki podskémej do kosci czaszki w plastyce brwi.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Pacjenci z bardzo cienkimi kos¢émi, co moze sie wiazac z niedostateczng gruboscia kosci czaszki dla umieszczenia
sztyftu implantu ENDOTINE Forehead™, ktéry wystaje na gtebokos¢ 3,75 mm. Glebokos¢ wywierconego otworu
wynosi od 3,95 mm +0,05, -0,0 (maksymalnie 4,00 mm).

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

3. (Cienka, zanikowa skéra glowy.

4. Jakiekolwiek stwierdzone uczulenie lub nadwrazliwos¢ na ciato obce wobec biomateriatéw z tworzywa sztuczneqgo, takich jak PLA/PGA.

ETYKIETA, OPAKOWANIE | STERYLIZACJA
Implant ENDOTINE Forehead™ jest sterylizowany promieniowaniem gamma. NIE WOLNO ponownie sterylizowa¢ implantu. Implant
nadaje si¢ do uzycia tylko w przypadku, gdy opakowanie i etykieta nie sg uszkodzone. Nie wolno uzywac produktu, jesli

w opakowaniu widoczne sa dziury, $slady manipul , to skazenie woda lub innego rodzaju uszkodzenie.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA
1. Przechowywac w temperaturze pokojowej (od 15 do 24 °Club od 60 do 75 °F) w suchym miejscu, chronic przed bezposrednim $wiattem
stonecznym. Nie uzywac po upfynieciu okresu waznosci podanego na etykiecie.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

(do stosowania wraz z technika endoskopowa lub otwarta)

1. Przed wykorzystaniem implantu nalezy sprawdzic srodoperacyjnie, czy grubosc skéry glowy jest odpowiednia do zastosowania implantéw
ENDOTINE Forehead™.

2. Wykonac naciecia o dtugosci wystarczajacej do wprowadzenia implantu ENDOTINE Forehead™ bez jego zginania w trakcie umieszczania
(okoto 20 mm).

3. Wykonac naciecie w standardowy sposab, upewniajac sie, czy uzyskano odpowiedni dostep.

4. Aby zminimalizowac ryzyko wykonania otworu przez caf grubosc kosci czaszki wiertfem ENDOTINE Forehead™, nalezy sprawdzic, czy otwér
znajduje sie przysrodkowo do skroniowej linii zrostu i do przodu od szwu wiericowego (Rys. 1). Unikac Srodkowej linii szwu strzatkowego.

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

6. Przygotowac otwor w kosci czaszki za pomocg wiertta Coapt ENDOTINE Forehead™ (Rys. 2) ustawionego prostopadle do kosci.
Po wykonaniu otworu sprawdzi¢, czy usunigto z niego wszelkie pozostate luzne fragmenty kostne.

7. Wyjacimplant ENDOTINE Forehead™ z piankowego opakowania za pomoca narzedzia do wprowadzenia Coapt Systems ENDOTINE
Forehead™. Wyrdwnac odpowiednio narzedzie do wprowadzania z implantem ENDOTINE Forehead™, aby uniknac uszkodzenia (Rys. 3).

P

Uzywajac narzedzia do wprowadzania, ustawi¢ bolec urzadzenia prostopadle do i w centrum otworu przed wcisnieciem go prosto w dét
(Rys. 4).

9. Stosujac umiarkowany nacisk, wprowadzac implant ENDOTINE Forehead™ w przygotowane miejsce, az do oparcia podstawy implantu na
zaszce (Rys. 5).

Zwolni¢implant ENDOTINE Forehead™ z narzedzia do wprowadzania. Podstawa implantu ENDOTINE Forehead™ powinna by¢ rdwno oparta
na powierzchni czaszki. Urzadzenia nie mozna wyjmowac z otworu i uzywac ponownie.

. Wykonac podniesienie brwi i zastosowac reczny ucisk na skdre gowy, aby zapewnic penetracje implantu do tkanki (Rys. 6).

. Jesli zastosowany jest dren nalezy tak ustawic jego fragment podskérny, aby znajdowat sie jak najdalej od implantu.

. Zachowac ostroznos¢ podczas zamykania skdry, aby uniknac uniesienia tkanki skéry gtowy zimplantu.

. Po zakoriczeniu zabiegu mozna zatozy¢ opatrunek lekko uciskowy.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Najlepiej, jesli po zakoriczeniu zabiegu implant znajduje sie pod owtosiona skdra gtowy. Umieszczenie implantu na czole lub pod skdrg
nieowtosiong moze powodowac niekorzystng widocznos¢ implantu przed jego wchtonieciem.

2. Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwych dziafaniach niepozadanych obejmujacych miedzy innymi wyczuwalnos¢ implantu przed
jego wchtonieciem, dyskomfort i ryzyko zwiazane z zabiegiem. Obserwowano tkliwos¢ uciskowa i widoczne wypetnienie nad implantem
utrzymujace sie przez kilka miesiecy po zabiegu, szczegdlnie u pacjentéw z cienkg skéra gtowy. Takie objawy i/lub problemy z gojeniem rany
moga prowadzi¢ do podjecia decyzji o chirurgicznym usunieciu implantu przed jego catkowitym wehtonieciem.

3. Moze dojs¢ do powstania miejscowej torbieli i/lub zatoki, kidrg mozna usunac za pomocg aspiracji lub usuniecia implantu.

4. Wiercenie z duza predkoscia (okoto 1000 obr/min. lub wieksza) oraz powtarzanie wiercenia moze powodowac powstanie otworw
wiekszych niz planowane w celu ciasnego osadzenia implantu ENDOTINE Forehead™. Jednokrotne wiercenie z maty predkoscia zmniejsza
prawdopodobieristwo wystapienia takich problemdw.

5. Unika¢ wszelkiego ruchu skdry glowy, ktéry moze oderwac tkanke z kolcow.

6. Nalezy podeprzec glowe podczas obracania lub przesuwania pacjenta.

OSTRZEZENIA

1. Dostarczone jest wiertto do stosowania u dorostych pacjentdw o peinych wymiarach podczas wiercenia otworu w czaszce ponad
(przysrodkowo do) skroniowa linia zrostu i do przodu od szwu wiericowego. Jednak chirurg powinien zwrdci¢ uwage na penetracje poza
wewnetrzng blaszke kosci czaszki i jesli zaobserwowano taki przypadek, nalezy odpowiednio zapewni¢ wiasciwe dziatania i konsultacje
neurochirurgiczna.

2. NIEWOLNO PONOWNIE STERYLIZOWAC implantu ENDOTINE Forehead™.

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

4. Nie wolno przycinac ani zmieniac konfiguracji implantu ENDOTINE Forehead™.

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

6.

7

10.

Implant jest przeznaczony WYkACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA | NIGDY NIEWOLNO GO PONOWNIE UZYWAC,
Po kazdej sterylizadji i przed uzyciem wzrokowo skontrolowac narzedzie do wprowadzenia i wiertta pod katem erozji, pekniec lub uszkodzen.
Nie wolno usitowac naprawiac ani ostrzy¢ narzedzi.
8. Niepetne umieszczenie implantu w kosci czaszki moze powodowac nieodpowiednie zakotwiczenie.
9. Nalezy poinformowac pacjentdw, aby w okresie gojenia rany unikali sportéw kontaktowych i urazow gtowy.
. Nieprawidtowe kontury skory moga by¢ zauwazalne na skérze zakrywajacej implant ENDOTINE Forehead™, szczegélnie w miejscach
nieowtosionych.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Nalezy zgfaszac reakcje nadwrazliwosci na materiat/reakgje uczuleniowe wystepujace u pacjentéw po zabiegu. Wszczepianie obcych materiatéw
do tkanek moze powodowac reakcje histologiczne.

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

MAGYAR

ENDOTINE Forehead™ eszkoz
Hasznalati utasitas

LEIRAS
Az ENDOTINE Forehead™ eszkiz egy felszivédo fixdcids implantatum. Ez az eszkéz KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATRA szolgdl és sterilen kerill
kiszerelésre. A specifikusan ehhez az eszkozhdz vald miszerkészlet killon csomagban keriil kiszerelésre.

JAVALLATOK
Az ENDOTINE Forehead™ rendeltetése subperiostealis szemdldokplasztikai mtétben valo felhasznalds. Az ENDOTINE Forehead™ eszkoz
specifikusan javallott a béralatti rétegnek a koponyacsonthoz val¢ rogzitésére személdokplasztika sordn.

ELLENJAVALLATOK

1. Nagyon vékony csontozatiinak latszo k akiknél 6, hogy a kopony gsaga nem megfeleld
az ENDOTINE Forehead™ eszkdz 3,75 mm mélységig behatol6 csapjanak a befogadasahoz. A furt lyuk 3,95 mm
+0,05, -0,0 (maximum 4,00 mm) mélységig terjed.

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

3. Vékony, atrophids fejbdr.

4. Barmely ismert allergia, vagy mianyag bioanyagokkal, pl. PLA/PGA-val (politejsav/poliglikolsav) szembeni idegentest-érzékenység.

CIMKEZES, CSOMAGOLAS ES STERILIZALAS

Az ENDOTINE Forehead™ eszkdz sterilizéldsa gamma-sugdrzassal torténik. Az eszkozt TILOS djrasterilizalni! Az implantatumot
csak sértetlen gyari csomagolashan és cimkével szabad atvenni. Ne hasznalja, ha a csomagolas kilyukadt, vagy azon
illetéktelen hozzaférés, vizszennyezés vagy egyéb karosodas jelei lathatok.

TAROLASI UTASITASOK
1. Szdraz helyen, kiizvetlen napfénytdl védve, szobahémérsékleten (15-24 °Cill. 60-75 °F) térolando. A cimkén feltiintetett lejérati id6n tdl ne
haszndlja.

HASZNALATI UTASITAS

(endoszképos vagy nyitott miitéti technikihoz)

1. Azimplantdtum felhaszndldsa elétt intraoperative gy6zddjék meg arrdl, hogy a fejbér megfeleld vastagsdgu az ENDOTINE Forehead™
implantétum alkalmazdsahoz.

2. Készitsen kell6 nagysdgu bemetszéseket, amelyek lehet6vé teszik az ENDOTINE Forehead™ homlok-eszkdz hajlitds nélkiili behelyezését,
kb. 20 mm.

3. Aszokdsos médon végezze el a feltérdst, meggydzddve arrél, hogy a bér levélasztdsa megfeleld.

4. Annak elkeriilésére, hogy az ENDOTINE Forehead™ fiiréval a koponydt teljes vastagsagdban &tfiirja, gydzdjék meg arrél, hogy a lyuk
helyzete a temporalis fiziés vonalhoz képest medialis, a sutura coronalishoz képest pedig anterior helyzetd (1. bra). Keriilje ki a sagittalis
kozépvonalat.

5. Akoponyba készitendd lyuk helyzetét gy tervezze meg, hogy az implantdtum véqiil hajas fejbdr alatt fekiidjék. Sagittalis, paramedian
bemetszéseknél azimplantatum tipikusan a bemetszéshez képest kissé lateralis és/vagy anterior helyzetben fekszik. Coronalis vagy
transversalis bemetszéseknél az implantdtum a bemetszéshez képest anterior helyzetben fekszik.

6. Acsontra merdlegesen tartott Coapt ENDOTINE Forehead™ fiirdhegy (2. abra) segitségével készitse el a lyukat a koponyacsontban. Furas
utan ellendrizze, hogy nem maradt-e a kifirt iiregben csonttormelék.

A Coapt Systems ENDOTINE Forehead™ bedlltetdeszkoz segitségével vegye ki az ENDOTINE Forehead™ eszkdzt a habszivacs csomagoldsbdl. A
sériilés elkertilése érdekében a beiiltetdeszkdzt a megfeleld médon illessze az ENDOTINE Forehead™ homlok-eszkizhdz (3. abra).

. Abeilltetdeszkdz segitségével az eszkdz szardt dllitsa az treg kozéppontjdba arra merdlegesen, majd nyomja egyenesen lefelé (4. dbra).
9. Kozepes nyoms kifejtésével az ENDOTINE Forehead™ homlok-eszkdzt illessze be az elkészitett iregbe, amig az eszkdz lemeze a koponydn
nem nyugszik (5. abra).

Az ENDOTINE Forehead™ eszkdzt valassza le a betiltet6eszkdzrdl. Az ENDOTINE Forehead™ eszkdz lemezének a koponyéval egy szintben kell

lennie. Az eszkoz az iireghdl nem tavolithaté el és nem hasznalhato fel djra.

. Végezze el a személdokemelést és kezével gyakoroljon nyomdst a fejbrre, annak biztositéséra, hogy az eszkdz behatoljon a szovetbe

(6. abra).
. Drén haszndlata esetén annak subcutan szakaszat az implantdtumtl a lehetd legmesszebb helyezze el.
. Asebzdrds sorén igyeljen arra, nehogy levélassza a fejbdr szovetét az implantétumrol.

L | feltételezh

. Azeljérds befejeztével enyhe nyomokdtés alkalmazhato.

OVINTEZKEDESEK

1. Azeljérds befejezésekor az implantatum idedlis esetben hajas fejbdr alatt helyezkedik el. Ha az eszkdz a homlok bére, vagy kopasz fejbér alatt
fekszik, felszivoddsa elGitt elfogadhatatian médon Iéthaté lehet.

2. Abeteget téjékoztatni kell a lehetséges nemkivénatos mellékhatésokrél, amelyek tobbek kozott: felszivedés eldtt az eszkz kitapinthatdséga,
kényelmetlen érzés, valamint a m(itét veszélyei. Kiilondsen a vékony fejbdri betegek kozott figyeltek meg olyan eseteket, amelyeknél az
eszkiiz folott a bér tobb honapig érzékeny és lathatoan duzzadt maradt. Ezek a tiinetek és/vagy sebgy6gyuldsi problémdk sziikségessé tehetik
az eszkoz teljes felszivdas elitt eltévolitdsat.

3. Héfordulhat lokdlis cysta- és/vagy sinusképzddés, amely aspiratioval, vagy az eszkdz eltdvolitéséval kezelheté.

4. Amagas (kb. 1000 rpm, vagy efdldtti) fordulatszamd, valamint ismételt firassal készftett lyukak az ENDOTINE Forehead™ eszkdz szoros
illeszkedéséhez tervezett méretnél tagabbak lehetnek. Egyszeri, alacsony fordulatszama furds alkalmazésaval e probléma eldforduldsi
gyakoriséga csokkenthetd.

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

Abeteg elforditdsakor vagy mozgatdsakor tdmassza ald a beteg fejét.

FIGYELMEZTETESEK

1. Acsomagban egy firéhegy taldlhatd, amely normalisan fejlett felndtt betegeknél vald haszndlatra, egy lyuknak a koponyacsontban
vald elkészitésére szolgdl a temporalis fizios vonal folott (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 internédn és, ha ez megtortént, megfeleld
ellendrzvizsgélatokat kell végeznie és idegsebészeti konziliumot kell tartania.

Az ENDOTINE Forehead™ eszkizt TILOS UJRASTERILIZALNI!

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

Az ENDOTINE Forehead™ eszkozt ne vdgja el és ne alakitsa dt.

Afelnyitott csomagoldst, felhaszndlatlan eszkdzoket dobja el.

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

Minden sterilizalds utdn és hasznélat eldtt szemrevételezéssel vizsgdlja meg, hogy a beiiltetdeszkozon és a firékon nem mutatkoznak-e
er6zi6, repedés, vagy kdrosodés jelei. A miiszereket ne prébalja javitani vagy élesiteni.

. Haaz eszkoz nincs teljesen beleillesztve a koponyacsontba, az a lehorgonyzds elégtelenségéhez vezethet.

9. Abetegeket utasitani kell, hogy a gyogyulds idején keriljék a kontakt sportokat és a fejtraumdt.

10. AzENDOTINE Forehead™ eszkdzt boritd bértn, kiilondsen a hajjal nem boritott teriileteken kirajzol6dhatnak az eszkdz kdrvonalai.

MELLEKHATASOK
Abetegeknél miitét utén jelentkezd anyagérzékenységi vagy allergids reakcidkat jelenteni kell. Idegen anyagok szovetekbe valé implantatiéja
histologiai reakciékhoz vezethet.

Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények értelmében ez az eszkdz csak orvos dltal, vagy orvosi rendelvényre drusithatd, forgalmazhat vagy
haszndlhato.

Zuokevr) ENDOTINE Forehead™
05nyiec Xpryong

NEPITPAOH
H ovakeur) ENDOTINE Forehead™ efvat éva Bloamoppoeriaipo eugiteupia kabidwong. H auokeur autr mpoopicetar yia MIA XPHZH MONO kat
napéxetal oteipa. Eva kit epyaleiwv 181K yia Tr) ouokeur auti ouokeuddetat Kai mapéxetal Eexwplotd.

ENAEIZEIX
H ovakeur) ENDOTINE Forehead™ mpoopiCetat yia yprion oe umomeploatiki ogpuomhaotiki yelpoupyiki. H ouokeur ENDOTINE Forehead™
evbeikvutal etdikd yia xprion yia v kabnhwon e unodeppidag 0To kpaviakd 0oTd o€ 0QPUOTAACTIKN.

ANTENAEIZEIZ

1. AcBeveic mov epgavifovrar 4Tt égouv moAY AemTd 00Td, To omoio eviéyeTat va umodnAa PKEC KP!
TAxoq yla TV Kap@ida 06To0 TG ¢ ENDOTINE Foreh ', N omoia exteivetat 6€ fdbog 3,75 mm. H
Stavotypévn pe tpumdvt omi ekteivetat o€ fabog 3,95 mm +0,05, -0,0 (péyioto 4,00 mm).

qm

2. Kataotdoeic dmou avievbeikvutal katd ta aMa n eowteptkn kabrhwon (.. hoipwén).
3. Nemto, aTpogiko TPIWTO TG KEGAAC.
4. Onoadrmote yvwotr akhepyia | evaioBnatec Tomou E¢vou awyiatog ato maoTike BlouNKe, omwg PLA/PGA.

IHMANZH, ZYIKEYAZIA KAl AMOZTEIPQIH

H ovokeur) ENDOTINE Forehead™ eivat amootetpwyiévn pe axtvoBohia ydupa. MHN EIPWVETE TN ) avtiy. To
EPQUTEVPA Ba MpEmEL va gival amodeKTo povov epocov mapahapPdveral dOIKTO 6 TPOG TNV EPYOCTAGIAKI} CUOKEVAGia
Kat Ty emonpaven. Mn xpnoip itegavn i iCe1 evdeifer Tpummpdtwy, mapapiaong, polvveng pe
vepo 1} GAAN {npa.

OAHTIEX OYAAZHX
1. Ouhdooete oe Beppiokpacia dwpatiou (15 éwg 24 °C1y 60 éwg 75 °F) oe Enpd xpo, Hakpid and To apeoo nhiakd puwg. Mn ypnatponoteite petd
TNV Nieponvia MENG mou avaypdgeTal oty kéTa.

OAHTIEX XPHIHE

(y1a EvE0OKOMIKES ) AVOIKTEC TEXVIKES)

1. Tlpwv amd T ¥prion T0U EUQUTENHATOC, EMaANBEVOTE OleyyelpNTIKG 0TI TO TIAXOG TO TPIXWTOU TG Kepang elval kataMn)o yia Ta eugutelpiata
ENDOTINE Forehead™.

2. Kdvre eviopéc Twv 20 mm mepimov, apketa peydheg Gote va emTpénouy Ty eloaywyr g ouokeurc ENDOTINE Forehead™ ywpic kduyn katd
0V TonoBétnon.

3. Extehéote ) dlatopr pe To ouvrBn Tpomo, SlacgahiCovrag Ty eniteuén enapkol aneheuBépwong.

4. Ty ehayiotonoinon Tou kivdlvou Snpioupyiag kpaviakric omrg mfpoug naxoug e tn potn tpunaviot ENDOTINE Forehead™, enahnBevote
6111 Béon T omi¢ eival éow Tpo¢ T ypay T kpoTtagikiic auvévwang kai mpdabia mpog T otepaviaia pagr} (EXApa 1). Aogedyete Ty
oBeNiaia péon ypappr.

5. Mpoypaypatiote T Béon T KpavIakiic oG, €101 GOTE T EUQUTEVHA va KefTeTal TENIKG KATw amd Tov TpIxwTo 10T0. Tumikd, yia ofehaie,
TapAEoEC TOPEC, TO ejpUTEVNa KelTetal Kamwg £§w A/kat mpdoBia mpog Ty Topr. ia oTepaviaeg 1 eyKaPOLES TOLEC, T0 ENPUTE A KefTeTal
nipoaBia mpog TV Top.

6. TMapaokevdote v o 0To Kpaviakd 0oto pe xprion potng tpuniaviod Coapt ENDOTINE Forehead™ (Exrpar 2) nou egappiéCerar kdbeta mpog
70 0070. MeTd tn S1dvorén omng pe Tpumavt, eNéyEte £dv umdpyel uMOAEPPATIKG, XaAapO 0GTIKG UAIKO péda 6TV omi
TpUmaviov.

Apaipéote ) auokeuri ENDOTINE Forehead™ amd to agpwdeg ukikd Tg ovakeuasiag He xprion tov epyaheiou eloaywyric ENDOTINE
Forehead™ ¢ Coapt Systems. EuBuypapipiote kataMnha 1o epyaheio eloaywync e T ouokeur) ENDOTINE Forehead™, wate va amogiyete v
mpokAnan (njdc (xrpa 3).

8. Xpnowomolevrag to epyaheio eloaywyn, evuypappiote Ty kapeida T ouokeur kABETa Kal eV Tou KEVTPOU TG OfG, POTO0 TV
wBrjoete mpo¢ Ta katw (EXApa 4).

9. Aokwvrag pétpia mieon, eioaydyete tr ovokeur ENDOTINE Forehead™ otr mapaokevaopiévn B¢on, £wg 6Tou n mAaTOOPHA TG GUOKEVG

KOV OEL VW 0T0 Kpavio (EXpa 5).

. AnehevBepawote T auokeur ENDOTINE Forehead™ amd to epyaleio loaywyric. H mhatgoppia tn auokeuric ENDOTINE Forehead™ mpénetva

akoupnd entmeda mévw 010 kpavio. H ouokeun &v propei va apatpeBei amd v omn kKat va avaypnoipomonBei.

. EKteléote Ty avipwon TG 0ppuog Kal epapHOoTE Tiean e TO yépL 0T TPIWTO TG Kepalr, €10l wote va SlacgaNiotel 1 Sleioduan g

0vokeurc atov (00 (EXpa 6).

Edv xpnatyomoleital mapoyéteuan, yelploTeite To uModOPIO THHA He TPOTIO oV v BpiokeTal Oe iéyloTn andoTaon amé 1o ENeUTEVHa.

. Na elote mpooekTikof katd T dldpkela T obykAelong Tou G€paTog, €11 WOTe va anoUyeTe TV aviywon Tov (0100 ToU TPIWTO TG

KeQahG mavew amd 10 EJQUTEVHA.

Katd v ohokhpwan g mepimwong, pmopei va eivat katdMnho va epappéoete evav anald meaTik emideapio.

MPOOYAAZEIZ
To epgUTeupa Keftetat (davika KATw amé To TpIXWTO TG Kepalig katd v ohokhpwon T dladikaciag. H tomoBéman kdtw and 1o déppia Tou
HeTamoU 1 amd ahwnekiko déppa evbeéxetatva odnyioel o¢ Un anodeKTr 0paTdTnTa TG OUOKEURC TIpIV A6 TN amoppoenon.

2. 0aoBevic mpémel va evnpep@vetal yia Tuxov ibavég avemBupnTeg evépyelec, oupmepiayBavopiévng e Ynha@naiuoTnTag g UoKeurg
TipWw and T anoppdenan, e Suapopiag kat Twv yelpoupykav Kivauvwv. Exel mapatnpnBel evaiabnoia kat opatr minpdtnta mavw ané
1) OUOKEU Y1a apKETOUG pjveg, 161K o€ aoBevei e Nermto TpiywTd Te Kepaic. Autd ta oupmTwpata f/kat Ta mpoBhiuarta tpadatog
evdéyeTal va 0dnynaouv o amogacn XEIPOUPYIKIG AQaipeang g SUOKEURC Tiplv amd Ty hvpn anmoppognar e

Py

3. Evbéxetal va napouolaoTel Tomikdg oynHaTIoNo¢ Kot ri/kat mopou kat propet va unoBhnBei ae Bepanceia ie avappdenon f He apaipeon g
OUOKEUNC.
4. H diavoién omrg pe tpundvi oe uhni Taxitnta (mepimou 1000 aal kat peyahitepn) Kat n enavelniipévn Sdvoién omng e Tpumavt evdéyetat

va dnpiovpynoouy omég mou eivat o evpeiec, and 6,Tt mpoopiCetat yia duvatd kpdrtnua tng cuakeuric ENDOTINE Forehead™. H d1dvoién omrg
1€ TPUMAVL O€ XApNAT TaYUTITa Je éva EPAoa Helevel TV elpdvion Tou Bépato autou.

5. Anogebyete Tuyov Kivnon Tou TpixwTod TG kepalig, 1 omoia evdéxetat va amokoMroet Tov 10T and Tig akidec.
6. YnootnpiCete v kepalr drav oTpégeTe 1} petakiveite Tov aoBevi.

MPOEIAOMOIHXEIE

1. Napéyerat pia potn Tpumaviod yia xprion o€ ebowHoug evihikeg aoBevelc, 6tav ypnatponoteitat yia T dnpiovpyla omrig 610 kpavio ndve and
(é0w TPOC) TN YDA TG KPOTAQIKTG OLVEVWONG Kal TipoaBia mpog T aTegaviaia pagr. AoTa0, 0 XELOUPYOC TIPEMEL VA ONEIDOEL TUKOV
bieioduan mépa amd v éow AGKa Tou kpaviou Kai, v mapatnpeital, mpémel va (ntroet mapakohodBon Kal veupoxelpoupyiki aupBouln,
om eivat katdnho.

MHN ENANANOXTEIPONETE t auokeur ENDOTINE Forehead™.

Mn xpnotyonoteite edv n Beppokpacia puagng uneppaivet toug 43 °C (110 °F) 1 edv o deiktng Beppokpaoiag éxel yivel pavpog.

Mnv kopete kat pnv enavadiapopeavete tn ovokeur ENDOTINE Forehead™.

ATIOPPIYTE TIC QVOLYEVEC, [N XPNOLLOTIOINHEVES GUOKEVES.

H ovokeur) autr mpoopiCetat yia MIA XPHEH MONO kat AEN MPEMEI IOTE NA EMANAXPHZIMOMNOIEITAI.

EmBewpnote omtika To epyalelo loaywyric kat Ti pteg Tpunaviod yia Txov SiaBpwan, pwyHes 1 (i petd and kabe anooteipwon Kai mpw
and ™ ypron. Mnv emyelproete T moKevr 1 10 akoVIopa Twv epyaheiwy.

8. AteNc eloaywyr] TG GUOKEUIG 0TO KPaVIaK® 00TO EVO£XETal Va £xel wG amoTENEaHA avenapKr| ayKipwan.

9. pémetva divovtat odnyie atoug aoBeveic yia Ty anoguyr] aBAnUATwY Tou evéxouy enagi i TPAUHATIOHOY 0TV KEGaNR KaTd T SldpKela g
€novAwong.

Evdéyetatva efvar ékdnhec avwpahies Tou meplypdppatog Tov déppatog unepkeijieva e ouokeurc ENDOTINE Forehead™, eidikd ae pin
TPIYWTEC TIEPIOYEC.

ANEMIOYMHTEE ENEPTEIEX
Mpénet va avagépovtal Tuyov avtidpaoeic evaiobnolag ag VAIKO 1 ahepyikéc avtidpaoelc oe aoBeveic petd and yeipoupyikn enéppaon. H epgputevon
EEVwV UNKWY O€ 10TOUG Uoped va €xel we amoTéheaa LoTohoyIkéC avTIpacels.

10.

Mpodoyi: H opoarovdiakr vopoBeaia twv H.M.A. mepiopiCet v mhnan, T diavopr 1y T xprion e uokeurc autrc and (atpd 1 katomy eviohig
1aTpOU.

PYCCKMI

Ycrpoiicto ENDOTINE Forehead™
WHCTpyKuma no skcnnyatayum

OMUCAHVE

Yerpoiicrao ENDOTINE Forehead™ aBnaerca 61oabcop6upyloLumca uMnnanTatom-¢ukcatopom. Hactosiuiee ycTpoiicTeo npeaHasHayeHo
JNCKMOYMTENBHO [iNA OAHOPA30BOTO MCMONb30BAHA 1 noctasnaetca crepunbHbiM. Habop UHCTPYMEHTOB, NpeAHa3HaueHHbIX ANA
HCTOALLIEr0 YCTPOIACTBA, YNAKOBBIBAETCA U NOCTABNALTCA OTAENBHO.

MOKA3AHUA

Yerpoiicreo ENDOTINE Forehead™ npeaHasHaueHo And Ucnonb3oBaHiA B MOAHAAKOCTHUUHOI Xpypriu HaabpoBHbix Ayr. Yerpoiicteo ENDOTINE
Forehead™ cneumansHo npeaHasHaueHo ANA UCNONb30BAHIA B XY Priti HAAOPOBHbIX AYT C LIeNbo GUKCALMI NOAKOXHOTO CNOA K KOCTAM
yepena.

MPOTUBOMOKA3AHUA

1. Naumentbl C0c060 TOHKOII KOCTHON TKAHbIO 1, COOTBETCTBEHHO, HEL0CTATOYHOI TONLLMHON KOCTeil Yepena ans
npumenenus ycrpoiicrBa ENDOTINE Forehead™, paccuutanHoro Ha rny6uny 3,75 mm. [ny6una BbicBepneHHoro
0TBepCTUA BapbupyeTtca B npeenax 3,95 mm +0,05, -0,0 (makcumanbHas rny6uxa pasHa 4,00 mm).

2. (nyyau, Koraa CyLLECTBYIOT Kakvie-nu60 NPOTUBONOKA3aHUA K UCNONb30BAHMIO BHYTPEHHE! dUKCaLMm (Hanpumep, UHeKwHs).

3. ToHKas, aTpoduYecKas Koxa yepena.

4. Tlio6as MMetLLaACA anneprita unu YyBCTBITENIbHOCTb K MAACTUKOBOMY GromaTepuany, Takomy Kak NOMMON0YHaA/ NoMMIMKoNVeBas
Kucnora.,

YMAKOBKA, MAPKUPOBKA U CTEPUTN3ALINA

Yerpoiicto ENDOTINE Forehead™ ctepunmsyetca ¢ nomouubto ramma-i3nydenus. SAMPELIAETCA noBTOpHO CTepunu3oBaTh AaHHOEe
YCTpoiicTBO. Mcnonb3yiiTe UMNAAHTAT TONbKO B TOM Cly4ae, € OH Gbin NocTaBeH B HenoBpexAeHHoi GabpuuHoii
ynaKoBKe 1 C HenoBpeXAeHHOI 3TUKETKOIA. He Mcnonb3yiiTe IMNNAHTAT, €CNK Ha YNakoBKe NPUCYTCTBYIOT cneabl
NPOKONOB, BCKPITUA, HAMOKAHMA MW MHBIX NOBPEXACHNIA.

MPABUNA XPAHEHUA
1. XpaHuTb npu koMHaTHoiA Temnepatype (ot 15 40 24 °Cunv ot 60 40 75 °F) B Cyxom MeCTe, He N0ZBEPraTb BO3LEVCTBIIO NPAMbIX
CONHeuHbIX Nyyeit. He 1cnonb308aTh Mo CTeueHMIn CPOKA FOLHOCTH, YKa3aHHOTO Ha JTUKeTKe.

WHCTPYKLIUA MO SKCNAYATALIUK

(AnA 3HAOCKONUU UM OTPBITIX METOAO0B)

1. Tepea ucnonb30BaH1emM UMNNAHTaTa YoeAUTeCh B X0ze OnepaLii, UTo TONLIMHA KOXY Uepena ABNAETCA A0CTaTOuHOI 1nd BBeAeHUA
umnnanatos ENDOTINE Forehead™.

2. BuinonHuTe paspe3bl 40CTaTouHOrO pasmepa, MpumepHo 20 M, uTobbl MoXHO Obino ycTarosuTb yctpoiicteo ENDOTINE Forehead™, He
n3ribas ero.

3. TlpoeauTe 00bIuHOE pacceyenie 1 ybeauTech, 4To OTKPbITHIt YUacTOK AOCTATOYHO 06LUMPEH.

4. [Ina muHumu3aumn pucka sbiceepnnsaia caepnom ENDOTINE Forehead™ ckBo3Horo oTBepcTia B KocTi epena ybeauTecs, uTo
0TBEPCTYE PACNONAraeTcA B CepeAuHe N0 OTHOLLIEHYIO K UM COUNeHeHINA BUCOUHOI KOCTH, nepesl BeHeuHbim Wweom (Puc. 1). M3beraiite
CArUTTNBHOI CPEAVHHON MUHIN.

5. 3annaupyvite pa3meLLeHvie 0TBEPCTIA B epene TakuM 06pa3oM, UTo6bl MMAAHTAT B KOHEUHOM CUeTe OKa3anCA NOA BONOCAHbIM
NOKPOBOM. B Ciyuae caruTTanbHbix OKONIOCPEAMHHbIX Pa3pe30B UMMNAHTAT, Kak NPaBIno, pacnonaraetca cGoky u/wnm nepea paspesom. B
ClyYae paspe3a BAOb BEHeUHOro LwBa W60 NONepeyHoro paspe3a UMMNAHTAT PAcnonaraeTca nepes paspesom.

6. loaroTobre 0TBEPCTME B KOCTH Yepena ¢ nomolLbio cepna Coapt ENDOTINE Forehead™ (Puc. 2), Hanpagya ero nepneankynapHo no
OTHOLLEHMI0 K NoBepxHoCT! KocTy. Mocne BbicBepANBaHNA y6eauTech, YTo B OTBEPCTUM HET 0CTaTOYHOTO KOCTHOTO
marepuana.

7. W3snexure yctpoiicteo ENDOTINE Forehead™ 13 ynakoBouHoii newbi ¢ nomoLubto HCTpymenTa Baegerna ENDOTINE Forehead™ ot Coapt
Systems. Uto6b! 136exaTb NoBpexAeHHit, IPaBUIbHO COPUEHTUPYIiTe YCTPOVICTBO BBEACHNA M0 OTHOLEHIIO K ycTpoiicTay ENDOTINE
Forehead™ (Puc. 3).

8. (nomoLLblo yCTPOIACTBa BBEEHWA COPUEHTUDYIATE ONOPY YCTPOVICTBA B PeAenax LEHTPA OTBEPCTHA 1 NEPNEHANKYNAPHO K HeMy, a 3aTeM
HaKMUTE Ha Heé BepTUKaNbHO BHY3 (PUC. 4).

9. Hapaenuean Ha yctpoiicreo ENDOTINE Forehead™ ¢ ymeperHoii Cunoii, BBOAWTe ero B NofroTOBAEHHYH 30Hy, NOKa OCHOBaHYe YCTPOiACTBa

He OKaXeTCA Ha OZIHOM YPOBHE C MOBEPXHOCTbI0 uepena (Puc. 5).
. Ypanute yctpoicto ENDOTINE Forehead™ u3 ucTpymenTa Beaenms. OcHosatve yctpoiicrea ENDOTINE Forehead™ fomkHo HaxoauTbea
Ha O/HOM YPOBHe C OBEPXHOCTbI0 Yepena. YCTPOICTBO Henb3A yAanuTb U3 0TBEPCTUA U UCNOIb30BaTb NOBTOPHO.

. MpunoaHumuTe HaaOPOBHYI0 AYry v HaZABHTE NanbLiem Ha NOBEPXHOCTb KOXW Uepena ANA obecrieuetina CLienneHIA yCTpoiicTea C TKaHblo

(Puc. 6).

Ecnv ncnonb3yerca fipeHaxHas TpyOka, NPoM3BOANTE NOAKOKHbIE ONepaLIMin Ha MAKCUMANbHOM YAANEHUY OT UMMAAHTATa.

My HaKNazbIBaHIM LWBOB HA KOXY MPOABAAITE OCTOPOXHOCTb, UT0BbI He OTAEAUTH KOXY Uepena oT UMMAaHTaTa.

Mo 0KOHYaHuV NPOLEYPbI LIenecoo6pasHo HanoxwTs Cnabyio AaBALLYI0 NOBA3KY.

MEPbI IPEJ0CTOPOMXHOCTH

1. BugeansHom BapuaHTe 0 3aBepLUeHI NPOLEAYPbI UMMNAHTAT AOMKeH PacronaraTbcA Moa BONOCAHLIM NOKPOBOM. PasmelLieHite
UMNNIaHTaTa MOA KOXei N0a 1t anoneLMiiHbIM KOXHbIM MOKPOBOM MOXET NPUBECTL K TOMY, 4T0 A0 abcopbLMit yCTPOiicTBa OHO byAeT
3aMETHO NPV BU3yaNlbHOM OCMOTPE, UTO ABAAETCA HEROMYCTUMBIM.

2. TlaumeHT fomKeH ObiTb NPOUHAOPMIPOBAH O NOTEHLMANBHbIX NOBOUHbIX IOGEKTAX, BKI0UAA BOIMOXHOCTL TOTO, UTO Nlepes pe3opbuveli
YCTPOICTBO OYA1ET 3aMETHO MY NanbNaLIM, a Takxe 0 AUCKOMGOPTE 1 OMepaLIMOHHOM PUCKe. Y PAAA NaLIMEHTOB, B 0COBRHHOCTH
MaLMeHTOB C TOHKO! Kox<elt BONOCUCTOI YaCTH Fo0Bb, Ha NPOTAXEHII HECKOMbKIX MeCALeB OTMeUaniCh Gone3HeHHble OLLyLLeHIA
1 33MeTHas IUNYXAOCTb B 30HE UMMAAHTALMN YCTPOVICTBA. JTH CUMITOMBI /W OPAKEHHA MOTYT CTaTh MIPUUIHON PeLLeHIA 0
XUPYPrUYeCKOM U3BMEYEHVN YCTPOIICTBA A0 €ro NONHON pe3op6Lym.

3. Bo3MosHO 00pa30BaHyle MeCTHOI KIACTBI 1/ CBHLL, UTO NIOAAAETCA NIeUeH1io acnupaLieli 1160 MOeT noBAeub U3BfeveHie
YCTPOiACTBA.

4. BblcokockopocTHoe caepriervie (npumepHo 1000 06/MuH 1 Gonee), a Takxe NOBTOPHOE CBEpAEHIE MOTYT NPUBECTY K 00pa30BaHMi
bonee WIOKYIX OTBEPCTHIA, Yem 370 TpedyeTca And nAoTHOI Gukcauun ycrpoiictea ENDOTINE Forehead™. OaHokpaTHoe caeprieHie Ha
HEBbICOKO/i CKOPOCTI CHIKAET TaKkylo BEPOATHOCTH.

5. V36eraifre CMeLLIEHIA KOXHbIX MOKPOBOB, MOCKOMbKY 3T MOXET MPUBECTH K OTACNEHIIO TKaHY OT CKapHAuKaTopa.

6. [pu noBopaUMBaHII UNK NepemeLLeHIN NaliuenTa NOALePXUBaITe emy ronosy.

12.
13.
14.

NPEAYNPEXAEHNA

1. (Bepno nocTaBnAeTCA And onepaLiii Ha B3POCbIX NALMEHTaX CTaHAAPTHBIX YU3UUECKIX XaPAKTEPUCTUK C LIeIbI0 BbICBEPAMBAHMA
0TBEPCTUA B Uepene Hazl (nocepesye) MuHVelt counexeHiA BICOUHON KOCTH, Nepes} BeHeuHbIM WBOM. Tem He MeHee, XUpypr AomxeH
YUUTHIBATL Nl06OE NPOHVKHOBEHYE 33 NPeLenbl BHYTPEHHel NAACTUHKI YepenHoii KOCTI, 11 eCNM Takoe MPou30LLN0, MPOBOAUTL
JAanbHelilee HaboAeHMe 3 NaLMeHTOM i Ny HEOBXOAMMOCTI HANPaBHTb €0 Ha KOHCYNBTALVIO HefipoXvpypra.

2. 3ATIPELLIAETCA NOBTOPHAA CTEPUNIA3ALINA ycrpoiicTaa ENDOTINE Forehead™.

3. 3anpelLaeca ucnonb3oBatb YCTPONCTBO, eCAv TemnepaTypa xpaHeHus npesbiluaet 43 °C (110 °F), nnbo ecnn TemnepaTypHblit MHANKATOP
Ha BHeLUHe/t yNaKoBKe CTaf YepHbIM.

4. 3anpeuaerca paspe3atb ycrpoiicrao ENDOTINE Forehead™ n16o MeHATb ero KoHgurypauuio.

5. Hewcnonb30BaHHbie YCTPOIICTBA B OTKPbITLIX YIAKOBKAX CNIEAYET YTUAM3MPOBaTb.

6. [laHHoe ycTpoicTso npeaHasHayeHo NCKIOUUTENBHO 1A OZHOPA30BOMO UCMONb30BAHIA v HE MOAJIEMMT NOBTOPHOMY
JCMIONb30BAHMIO.

7. Tlocne Kaxaoil npoLeaypbl CTepunmM3aLmi 1 nepes HConb30BaHEM OCMOTPHUTE UHCTPYMEHT BBEZEHNA W CBePAa Ha NPEAMET OTCYTCTBHA
3PO3UK, TPELLMH WA NOBPEXAIEHMIA. He NbiTaiTech 0TPEMOHTUPOBATb WM 3aTOUNTb UHCTPYMEHTbI.

8. HenonHoe BBBE/IEHIE YCTPOVICTBA B KOCTH UYepeNa MOXeT NPUBECTI K HEAOCTATOHOI QUKCaLMM.

9. TlaumeHTbI LOMKHbI ObITb MPOMHCTPYKTUPOBaHbI O HEOBXOANUMOCTY U36€raTb B X041e NeUeHiA 3aHATUIA KOHTAKTHbIMM BUAAMU COPTa, @

TaKXe TPaBM ro0Bbl.

KosHble nokpoBbI Haz 30Hoit ycTaroBkw yctpoiicTaa ENDOTINE Forehead™ moryT npuoBpecTyn HenpagwibHble 04epTaHi, B 0COBeHHOCTM B

MeCTax 0TCYTCTBHA BONOCAHONO NOKPOBA.

N0B50YHbIE JOOEKTBI
Y NaLeHTOB, NPOLLIEALLIX XUPYPrUYeCKylo nepaLiio, CNeayeT OTMeYaTb YyBCTBUTENbHOCTb K ICMOb3yeMbiM MaTepuanan Wi annepriveckie
peakLiit. VIMNNaHTaLW B TKaHA MHOPOAHbIX MATEPUANOB MOXET Bbi3BaTb TCTONOTUYECKIE PeaKLIN.

10.

Mpepocrepexenne: DenepanbHoe 3akoHonaTenbctao (CLUA) orpaHuumBaeT Npoaaxy, pacnpocTpaHeHite Ui UCnonboBaHHe AaHHoro
YCTPOIACTBA BPAUaMy UNM N0 UX NPEANMCaHMio.



