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ENDOTINE Forehead Device

Instructions for Use
Available Products
Part Number Tine Length Part Name
22202 3.0mm ENDOTINE Forehead 3.0
22102 35mm ENDOTINE Forehead 3.5
CFD-010-4313 N/A Drill Bit with Stop
(FD-010-4305 N/A Insertion Tool
(FD-010-4320 N/A Instrument Kit
DESCRIPTION

The ENDOTINE Forehead Device s 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/INTENDED USE

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. 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).

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

3. Thin, atrophic scalp.

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

LABELING, PACKAGING AND STERILIZATION

The 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 ¢ ion or other d

STORAGE INSTRUCTIONS
1. Store atroom temperature <79° F / 26° Cin a dry place. Do not use beyond the expiration date listed on the label. Do not use f the

temperature indicator dot has turned black; the indicator changes color if the device is subjected to temperatures that could damage it, even if

the exposure is of short duration, as might occur during transportation.
INSTRUCTIONS FOR USE

(for endoscopic or open techniques)

1. Prior toimplant usage, verify intraoperatively that the scalp thickness is appropriate for the ENDOTINE Forehead implants.

2. Make incisions large enough to allow insertion of the ENDOTINE Forehead Device without bending during placement, approximately 20 mm.
3. Perform the dissection in the usual fashion, making sure to achieve adequate release.
4.

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

Dispositivo ENDOTINE Forehead
Instrucoes de utilizacao

Produtos disponiveis
Niumero da peca Comprimento da ponta Nome da peca

22202 30mm ENDOTINE Forehead 3.0
22102 3,5mm ENDOTINE Forehead 3.5

Broca de perfuragao com

FD-010-4:
(0014313 Wi dispositivo de parada
CFD-010-4305 N/A Ferramenta de insergao
(FD-010-4320 N/A Kit de instrumentos
DESCRICAO

0 dispositivo ENDOTINE Forehead ¢ um implante de fixagdo bioabsorvivel. Esse dispositivo é SOMENTE PARA USO UNICO e ¢ fornecido esterilizado.

Um kit de instrumentos especifico para esse dispositivo é embalado e fornecido separadamente.

INDICAGOES/USO PREVISTO
0 ENDOTINE Forehead™ se destina a ser usado em cirurgias de frontoplastia subperiosteais. O dispositivo Endotine Forehead é especificamente
indicado para a fixacdo da subderme no osso craniano em procedimentos de frontoplastia.

CONTRAINDICAGOES

1. Pacientes que parecam ter ossos muito finos, o que p
o pino dsseo do dispositivo ENDOTINE Forehead, que atinge uma profundidade de 3,75 mm. 0 orificio atinge uma
profundidade de 3,95 mm +0,05, -0,0 (max. 4,00 mm).

2. Situacdes em que a fixacdo interna seja contraindicada por outro motivo (p. ex., infeccdo).

3. Couro cabeludo fino e atrofico.

4. Qualquer alergia ou sensibilidade conhecida a corpos estranhos de biomaterial pldstico, como PLA/PGA.

ROTULAGEM, EMBALAGEM E ESTERILIZACAO
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0 dispositivo ENDOTINE Forehead ¢ esterilizado por irradiagio gama. NAQ reesterilize o dispositivo. 0 implante s6 deve ser aceito se a
evidéncias de
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gemea gem de fabrica cheg intactas. Nao use o prod

perfuragdes, violagdes, contaminagao por agua ou outro dano.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO
1. Armazene o produto a temperatura ambiente (<79 °F/26 °C) em um local seco. Ndo use o produto apds a data de validade indicada na

sea p
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etiqueta. Ndo use o produto se a marca indicadora de temperatura tiver ficado preta; o indicador mudaré de cor se o dispositivo for submetido

3 temperaturas que possam danificd-lo, mesmo se a exposicao for de curta duracdo, como pode ocorrer durante o transporte.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

(para técnicas endoscopicas ou abertas)

1. Antes de usar o implante, verifique intraoperatoriamente se a espessura do couro cabeludo € adequada para implantes ENDOTINE Forehead.

2. Facaincisdes com tamanho suficiente para permitir a insercdo do dispositivo ENDOTINE Forehead sem curvd-lo durante a implantacdo,
aproximadamente 20 mm.

3. Facaadisseccdo da maneira usual, certificando-se de atingir a liberacdo adequada.

4. Para minimizar o risco de criar um orificio craniano de espessura total com a broca de perfuragao ENDOTINE Forehead, verifique se a posicdo
do orificio é medial & linha de fusao temporal e anterior a sutura coronal (Figura 1). Evite a linha média sagital.
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5. Planthe 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.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

WARNING Used to indicate that the safety of patients and hospital personnel could be involved.

CAUTION Used to indicate procedures that must be followed to avoid damaging an instrument.

NOTE Used to indicate the easiest means of carrying out the techniques.

WARNINGS

1. 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 cut or reconfigure the ENDOTINE Forehead Device.

Discard open, unused devices.

This device is for SINGLE USE ONLY and MUST NEVER BE RE-USED. Resterilization may cause loss of function or failure of the device. Risks of

re-use may include patient infection due to lack of sterility.

6. 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.

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

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

9. Contour rreqularities of the skin may be noticeable overlying the ENDOTINE Forehead Device, especially in non hair-bearing areas.

CAUTIONS

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

2. The patientis 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.

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

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

ADVERSE EFFECTS
Material sensitivity/allergic reactions in patients following surgery should be reported. Implantation of foreign materials in tissues can resultin
histological reactions.
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Caution: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner).

5. Planeje o local do orificio craniano de modo que o implante se posicione sob tecido com pelos. Normalmente, para incisdes paramedianas
sagitais, 0 implante fica posicionado em posi¢do um pouco lateral e/ou anterior & incisdo. Para incisdes coronais ou transversais, 0 implante
fica posicionado anteriormente a incisao.

6. Prepare o orificio do 0sso craniano usando uma broca de perfuragao ENDOTINE Forehead (Figura 2) aplicada perpendicularmente ao 0sso.
Depois de concluir o orificio, certifique-se de que nao haja material 6sseo residual no interior do orificio.

7. Remova o dispositivo ENDOTINE Forehead da espuma da embalagem usando a ferramenta de insercao ENDOTINE Forehead. Alinhe
corretamente a ferramenta de insercdo com o dispositivo ENDOTINE Forehead para evitar danos (Figura 3).

8. Usando a ferramenta de insercdo, alinhe o pino do dispositivo em posicdo perpendicular e no interior do centro do orificio antes de
empurrd-lo para baixo (Figura 4).

9. Com pressao moderada, insira o dispositivo ENDOTINE Forehead no local preparado até que a plataforma do dispositivo esteja apoiada no
canio (Figura 5).

10 Solte o dispositivo ENDOTINE Forehead da ferramenta de insercdo. A plataforma do dispositivo ENDOTINE Forehead deve permanecer apoiada
enivelada no cranio. O dispositivo ndo pode ser removido do orificio e reutilizado.

1. Eleve a sobrancelha e aplique pressdo manual ao couro cabeludo para garantir a penetracdo do tecido pelo dispositivo (Figura 6).

12, Se for usado um dreno, manipule a porcdo subcuténea de maneira que ela permaneca o mais distante possivel do implante.

13. Seja cauteloso durante o fechamento da pele para evitar a elevagdo do tecido do couro cabeludo para fora do implante.

14. Pode ser adequado o uso de um curativo com leve pressdo apds a conclusao do procedimento.

ADVERTENCIA Usada para indicar que a sequranca dos pacientes e da equipe do hospital pode estar em risco.

CUIDADO Usado para indicar procedimentos que devem ser sequidos para evitar danos a um instrumento.
0BS. Usada para indicar o meio mais facil de executar as técnicas.
ADVERTENCIAS

1. Ffomecida uma broca de perfuracio para uso em pacientes adultos para a criacdo de um orificio no crénio acima da (em posico medial 3)

linha de fuso temporal e anterior & sutura coronal. Entretanto, o cirurgido deverd observar qualquer penetracdo além da ldmina interna do

cranio e, caso isso ocorra, ele deverd buscar consulta e acompanhamento neurocirtirgico conforme apropriado.

NAQ REESTERILIZE o dispositivo ENDOTINE Forehead.

N&o corte ou reconfigure o dispositivo ENDOTINE Forehead.

Descarte dispositivos abertos e ndo utilizados.

Este dispositivo é SOMENTE PARA USO UNICO e NUNCA DEVE SER REUTILIZADO. A reesterilizacdo pode causar perda da fungdo ou falha

no dispositivo. Os riscos da reutilizagdo incluem infeccao decorrente da falta de esterilizagao.

6. Inspecione visualmente a ferramenta de insercdo e a broca de perfuracdo para ver se hé erosdo, rachaduras ou danos apds cada esterilizagao
e antes de usar. Ndo tente reparar ou afiar os instrumentos.

7. Ainsercdo incompleta do dispositivo no 0sso craniano pode causar uma ancoragem inadequada.

8. 0s pacientes devem ser instruidos a evitar esportes de contato ou traumatismos na cabega durante a cicatrizagdo.

9. Podem ser observadas irreqularidades no contorno da pele em superposi¢do ao dispositivo ENDOTINE Forehead, principalmente em regides
desprovidas de pelos.

CUIDADOS

1. Apés a conclusdo do procedimento, o implante preferivelmente deverd permanecer debaixo de tecido com pelos. A colocacdo sob a testa ou
pele desprovida de pelos poderd causar uma visibilidade inaceitdvel do dispositivo antes da absorgdo.

2. 0 paciente deve ser informado sobre os possiveis efeitos adversos, incluindo a palpabilidade do dispositivo antes da reabsorcao, desconforto
e riscos cirtirgicos. Pode ocorrer sensibilidade e inchaco ao longo do dispositivo por vdrios meses, principalmente em pacientes com couros
cabeludos pouco espessos. Esses sintomas e/ou problemas com a incisao podem levar a decisdo de se remover cirurgicamente o dispositivo
antes da reabsorcdo total.

3. Pode ocorrer formagdo local de cistos e/ou seios, que podem ser tratados por aspiragao ou remogao do dispositivo.

4. Perfuracdes em alta velocidade (aproximadamente 1000 rpm e superior) e perfuracdes repetidas podem criar orificios mais largos que o
necessario para proporcionar a fixagao justa do dispositivo ENDOTINE Forehead. Uma perfuracdo em passo tinico a baixa velocidade reduz a
ocorréncia desse problema.

. Evite movimentos do couro cabeludo, pois poderd ocorrer o deslocamento de tecido dos pinos.

6. Apoie a cabeca ao virar ou movimentar o paciente.

EFEITOS ADVERSOS
Sensibilidade ao material/reages alérgicas nos pacientes apds a cirurgia devem ser informadas. O implante de materiais estranhos em tecidos pode
causar reacdes histoldgicas.

Cuidado: a legislacdo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem de um
médico (ou profissional de satide devidamente licenciado).
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'150 15223-1:2012 —“Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements”
21S0 7000 — “Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols”

| SYMBOLS

| Ref # e

w Definition Use Standard
! (ISO 7000)?

3 «  Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device can be identified. 011

| REF (atalog ) 2493 « Per EN980:2008, the REF symbol may be used without surrounding box. BoT5223-1:2012

3 ] International

: Registered Trademark N/A ® N/A tandardized symbol
| Sterilized using l—l_ Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation (gamma). Use of the Sterile symbol requires a use-by 190191

| Irradiation (gamma) 202 STERILE| R date (see Use-By Date symbol). 5015223-1:2012

| Quantity N/A QUANTITY Quantity N/A

3 Lot / Batch Code 2492 Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified. 150 15223-1:2012'

! Caution 0434A /04348 i‘i Indl(ates the need for'the user to consult the Insf(ructlons For Use (IFU) for important ca'uthnary information such as 150 15223-1:2012'

I warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the device itself.

3 « Indicates the medical device manufacturer. This symbol shall be accompanied by the name and address of the

! Manufacturer 3082 “ manufacturer. The date of manufacture may be combined with this symbol. 150 15223-1:2012'

i « When using MicroAire as the manufacturer, use the MicroAire LLC symbol.

| «  Indicates the date when the medical device was manufactured. The date is expressed as YYYY-MM (e.g. 2015-11) or

| Date of @ YYYY-MM-DD (e.g. 2015-11-29). 1o

3 Manufacture 297 «  Ifthe symbol s filled (see Manufacturer symbol), both the date of manufacture and the name/address of the 5015223-1:2012

! manufacturer may be combined in one symbol.

3 Consult . . L .

: Instructions For 1641 I:E Isni:?;ﬁft:e r:le(ea(:)lfgr the user to consult the Instructions For Use (IFU). Not required in conjunction with the Caution 1S015223-1:2012'

! Use (IFU) ymoc, irapplicasle

| Do Not Reuse 1051 @ Indicates a medical device that is intended for one use or for use on a single patient during a single procedure. 150 15223-1:2012"

| Temperature Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed. The upper and lower limits to 011

I . 0632 . . X ) 150 15223-1:2012

! Limitation temperature shall be indicated adjacent to the upper and lower horizontal lines.

| » . o g . » FDA, Title 21, Chapter 1,
: Prescription N/A Rmﬂy Caution: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner). Subchapter H, Part 801.15F
| Do Not Use if Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened. This symbol may also mean |

I . 2606 " . . . . L o 150 15223-1:2012

! Package is Damaged Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised”.

3 Indicates the date after which the medical device is not to be used. This symbol shall be accompanied by a date to indicate

! Use-By Date 2607 g that the medical device should not be used after the end of the month shown. The date is expressed as YYYY-MM (e.g. 150 15223-1:2012"

! 2015-11) or YYYY-MM-DD (e.g. 2015-11-29).

SiMBOLOS

N.c de Ref.

(IS0 7000): Simbolo

Definicao

Padrao de uso

'1S0 15223-1:2012 —“Dispositivos médicos — Simbolos a ser usados em rétulos, rotulagem e informacdes fornecidas com os dispositivos — Parte 1: Requisitos gerais”
21S0 7000 — “Simbolos graficos para uso em equipamentos — Simbolos registrados”

T
|

|

|

|

|

|

| c « Indica o nimero no catdlogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser identificado.

! 0 1 1
| REF (n.? no catdlogo) 2493 - Deacordo com a EN980:2008, o simbolo REF pode ser usado sem caixa circundante. 5015223-1:2012
|

| Marca comercial registrada N/A ® N/A . Slm?olo )
I padronizado internacional
|

| Esterilizado por l—l_ Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por irradiacdo (gama). 0 uso do simbolo Esterilizado exige uma data de 190191
: irradiagdo (gama) B0 STERILE[ R validade (consulte o simbolo de data de validade). 15015223-1:2012
|

; Quantidade N/A QUANTITY Quantidade N/A

3 Lote/Codigo de lote 2492 Indica o cddigo do lote do fabricante para que o grupo ou lote possa ser identificado. 150 15223-1:2012"
|

|

! Cuidado 0434A/0434B i‘i !ndlca anecessidade de o lfsuano consulta[as Instrugoes de ut|||za§a'o (IDU) para‘ obter informagdes sobre prlecaluga'o N 150 15223-1:2012'
! importantes, como adverténcias e precaugdes que ndo podem, por diversos motivos, ser apresentadas no proprio dispositivo.

|

| « Indica o fabricante do dispositivo médico. Este simbolo deve ser acompanhado pelo nome e enderego do fabricante.

| Fabricante 3082 “ A data de fabricagdo pode ser combinada com este simbolo. 150 15223-1:2012'
| « Ao utilizar a MicroAire como fabricante, use o simbolo MicroAire LLC.

|

3 « Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. A data é expressa como AAAA-MM (por exemplo, 2015-11)

! Data de &I ou AAAA-MM-DD (por exemplo, 2015-11-29). 011
! fabricacdo add - Seosimbolo estiver preenchido (consultar simbolo do fabricante), a data de fabricacao e 0 nome/endereco do B0T5223-1:2012
| fabricante podem ser combinados em um tnico simbolo.

! Consulteas Indica a necessidade de o usudrio consultar as Instrugdes de utilizaéo (IDU). Nao é necessario em conjunto com o simbolo

! Instrugdes de 1641 I:E ; oe ¢ §a0 UL ) 10 15223-1:2012'
I P de Cuidado, se aplicavel.

I utilizagdo (IDU)

|

i Néo reutilize 1051 @ Indica um dispositivo médico para uso tinico ou uso em um tnico paciente durante um tnico procedimento. 150 15223-1:2012"
|

' Limite de Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca. Os limites de temperatura 011
! 0632 L Lo . X . Lo 150 15223-1:2012
! temperatura superior e inferior devem ser indicados ao lado das linhas horizontais superior e inferior.

|

| . .

| - Cuidado: a legislagdo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem de um médico FDAitulo 21,’ apituloT,
| Prescriggo WA only (ou profissional de satide devidamente licenciado) subcapitulo H,

! P : parte 801.15(F)
|

| Nao use se a Indica um dispositivo médico que ndo deve ser usado se a embalagem tiver sido danificada ou aberta. Este simbolo também

I . . 2606 s . X C . i 150 15223-1:2012'
! embalagem estiver danificada pode significar“Nao use se o sistema da barreira estéril do produto ou sua embalagem estiver comprometida”.

|

3 Indica a data apés a qual o dispositivo médico ndo deve mais ser usado. Este simbolo deve ser acompanhado por uma data

! Data de validade 2607 g paraindicar que o dispositivo médico ndo deve ser usado apds o final do més indicado. A data é expressa como AAAA-MM 150 15223-1:2012'
! (por exemplo, 2015-11) ou AAAA-MM-DD (por exemplo, 2015-11-29).

|

|

|

|
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Ycrpoiicto ENDOTINE Forehead
WHCTpyKUMA No npumeHeHuio

MpopyKTbI, UMeKLLMecs B HANMYUKU

ApTukyn [nuna 3y6ua HanmeHoBaHue getanu
2202 30mm ENDOTINE Forehead 3.0
2102 3,5 MM ENDOTINE Forehead 3.5
(FD-010-4313 H/M (Bepno c orpakdmTeseM A0CTyna
CFD-010-4305 HM JIHCTpyMeHT 211 BBeACHUA
(FD-010-4320 HM KomnaexT uHCTpymeHTOB
OMUCAHVE

Yerpoiicreo ENDOTINE Forehead — 370 GropaccacbiBaloLuiica GukcupyloLwmii uMnnanT, laHHoe ycrpoiicTeo npeaHasHadexo TONKO [NA
(O[IHOPA30BOr0 MCrONMb30BAHNA n noctanaetca crepunbHbim. CneLmanbHblil Habop MHCTPYMeHTOB ANA 3TOTO YCTPOICTBA NOCTaBAAETCA B
OTZeNbHOIA yNaKoBKe.

MOKA3AHNA/NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE
Yerpoiicteo ENDOTINE Forehead™ npe/iHa3HaueHo AnA HCMONIb30BaHIA B NIACTUYECKOI XUPYPriA M CybnepuocTanbHoii MoaTaxke 6poBeii.
Yetpoiicteo Endotine Forehead cneuvanbHo NokasaHo K npumeHeruto AnA GUKCaLM NOAKOXHON TKaHU K KOCTU Yepena npyu NoATsxKe 6poseil.

IIPOTMBOI'IOKA3AHVIH
Y nauneHToB ¢ 04eHb TOHKMMU KOCTAMM, Y4TO MOXET CYXKUTb YKa3aHNeM Ha He[lOCTAaTOuHYI0 TONLLUHY KoCTeil
yepena ana BHeppenus ycrpoiictea ENDOTINE Forehead, Kotopoe 3arny6naetca po 3,75 mm. lpoceepnenHoe
otBepcTye 3arny6naerca no 3,95 mm + 0,05, -0,0 (maxc. 4,00 Mm).

2. Beutyaunax, koraa npotviBonoKa3ana BHYTPeHHAA GUKCALIA (Hanpyvep, Npit MHOEKLWEX).

3. Tlp TOHKO¥A, aTpO@UUHOIA KOXe FONOBbI.

4. Tlpu nio6blx 13BECTHbIX aANPIUAX UM MOBBILUEHHOV UyBCTBUTENLHOCTA K IHOPOAHbIM Tenam 13 NNACTUKOBbIX itoMaTepUanos, TaKkiix kak
MK/NTK.

MAPKWUPOBKA, YITAKOBKA U CTEPUIU3ALIUA
Yetpoiictso ENDOTINE Forehead ctepunusosaro ramma-u3nydenviem. HE crepunusyiite noBTopHo AaHHoe ycrpoiicTeo. UMnnaHt
cnepyeT NPUMEHATb TONIbKO NPY 0TCYTCTBUM NOBPEN/AeHNA 3aBOACKOI YNaKOBKM U MapKkupoBKu. He ncnonb3yiite

y(TpOﬁ(TBO, e/ Ha ynaKoBKe UMeKTcA ciefibl NPOKONOB, BCKPbITUA, 3arpA3HEHUA BOJIOW UK Apyrux noBpex/AeHNil.

WHCTPYKLIUU N0 XPAHEHUIO

1. XpaHuTb npy komHaTHoiA Temnepatype <79 °F / 26 °C 8 cyxom mecTe. He 1CTI0Nb30BaTb M0 MCTeYeHIN CPOKA TOAHOCTH, YKa3aHHOM
Ha JTHKeTKe. He 1cnonb3osarb, eCit TouKa TepMOMHAMKaTOpa nouepHena. MHaUKaTop MeHseT LBeT, et yCTPOVicTBO NoABepraeTca
BO3/€HCTBII0 TeMNepaTyp, KOTOPble MOTYT ero MoBPeAMTH, Aa%e MY KDATKOBPEMEHHOCT TaKOro BO3AeVCTBI, 4TO MOXET NPOV30iiTi BO
BPEMA TPAHCMOPTUPOBKM.

WHCTPYKLIUA MO NPUMEHEHUIO

(AnsA 3HAOCKONUYECKUX METOA0B UMK NPOLieAYp OTKPLITOro A0CTYyNa)

1. Tlepez ucnonb3oBaHmem UMNIaHTa NpoBepETe BO BPEMA ONepaLyik, UTO TONLLMHA KOXI FON0BbI MOAXOAVT [NA NPUMEHeHNA yCTpoiicTBa
ENDOTINE Forehead.

2. Cpenaiite focTaTouHo GonbLuve Hagpesbl, npumepHo 20 Mm, no3gonaioluvte BaecTi ycrpolicteo ENDOTINE Forehead 6e3 crubatua Bo Bpemsa
€ro pasmeLLeHiA.

3. BbinonHAiiTe AMCceKLMio 00bIuHbIM CNOCOBOM, 061BAACH JOCTATOYHOTO BbICBOOOMAEHNA.

4. Yrobbl CBECTU K MUHUMYMY PUCK NPOCBEPAUTD OTBEPCTIE BO BCI0 TONLLMHY KocTi uepena caepom ENDOTINE Forehead, y6eaurecs,
4T0 OTBEPCTUE PACTIONOMKEHO MEANATIBHO M0 OTHOLLIEHHIO K MeCTY COBAVHEHIA BUCOUHBIX MHMIA U nepes BeHeuHbIM Wwaom (puc. 1).
/136eraiite cpeanHHOIA CArUTTaNbHOI NMHIN.

Dispositivo ENDOTINE Forehead

Instrucciones de uso
Productos disponibles
Nimero de pieza Longitud del diente Nombre de la pieza
22202 3.0mm ENDOTINE Forehead 3.0
22102 35mm ENDOTINE Forehead 3.5
(FD-010-4313 N/C Broca con tope
CFD-010-4305 N/C Herramienta de colocacion
(FD-010-4320 N/C Kit de instrumental
DESCRIPCION

El dispositivo ENDOTINE Forehead es un implante de fijacion bioabsorbible. Este dispositivo es PARA UN SOLO USO'y se suministra estéril.
Se suministra embalado por separado un kit de instrumental especifico para este dispositivo.

INDICACIONES/USO PREVISTO
El dispositivo ENDOTINE Forehead™ se ha disefiado para su uso en la cirugia de frontoplastia subperidstica. El dispositivo Endotine Forehead se
indica especificamente para su uso en la fijacion de la subdermis al hueso craneal en la frontoplastia.

CONTRAINDICACIONES

1. Pacientes que parezcan tener huesos muy delgados, lo que podria implicar que el grosor craneal no sea adecuado
para el perno del hueso del dispositivo ENDOTINE Forehead, que se prolonga a una profundidad de 3.75 mm. El
orificio perforado se extiende hasta una profundidad de 3.95 mm +0.05, —0.0 (maximo de 4.00 mm).

2. Situaciones en las que se contraindica la fijacion interna por otro motivo (por ejemplo, por infeccion).

3. Cuero cabelludo delgado y atrofico.

4. Cualquier alergia conocida o sensibilidad a los cuerpos extrafios al material biopldstico, como dcido polildctico (Polylactic Acid, PLA) o &cido
poliglicélico (Polyglycolic Acid, PGA).

ETIQUETADO, EMBALAJE Y ESTERILIZACION

El dispositivo ENDOTINE Forehead estd esterilizado por radiacién gamma. NO reesterilice este dispositivo. El implante se debe aceptar
unicamente si el embalaje y el etiquetado de fabrica llegan intactos. No lo utilice si el embalaje muestra evidencias de
perforaciones, manipulacion, contaminacion por agua u otros daos.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

1. Almacene a temperatura ambiente a <79 °F/26 °C en un lugar seco. No o use més alld de la fecha de vencimiento que figura en la
etiqueta. No lo use si el punto del indicador de la temperatura estd de color negro. El indicador cambia de color si el dispositivo se somete a
temperaturas que podrian dafiarlo, incluso si la exposicidn es breve, como podria ocurrir durante el transporte.

INSTRUCCIONES DE USO

(para endoscopia o técnicas abiertas)

1. Antes de utilizar el implante, verifique en forma intraoperatoria que el grosor del cuero cabelludo sea el adecuado para los implantes
ENDOTINE Forehead.

2. Realice incisiones que sean lo suficientemente grandes como para permitir la colocacién del dispositivo ENDOTINE Forehead sin tener que
doblarlo en el proceso, es decir, incisiones de aproximadamente 20 mm.

3. Realice la diseccion en forma habitual. Debe asequrarse de lograr una descarga adecuada.

4. Paraminimizar el riesgo de abrir un orificio craneal en todo el grosor con la broca del dispositivo ENDOTINE Forehead, verifique que la posicion del
orificio sea medial con respecto a la linea de fusion temporal y anterior con respecto a la sutura coronal (Figura 1). Evite a linea media sagital.

ainsai ENDOTINE Forehead

& 13
dunaunsiadu
wansiaaiiwsauladl
‘I/i&l'lﬂlﬂ'll'j"l«li“?'l«! Aanusdanauvan ‘ﬁﬂ‘jﬂi‘hu
20 300 ENDOTINE Forehead 3.0
210 35, ENDOTINE Forehead 3.5
(FD-010-4313 N/A Wiazwsandmnge
CFD-010-4305 N/A w3asfiald
CFD-010-4320 /A Yatedasiia
A1aduny

a1lnsal ENDOTINE Forehead uul.i]uaﬂnsmmﬂmouuup‘lawnomﬂmmfu‘lm aﬂnimu Wuinsafaidenivingu
wazkuAseiatsanAauwa ifo) Lnsaouawiﬁawunuaﬂnsmuimmawwvuun ANviaLRTRINALLEN
fnonIn

aavvlad/ianuszaealunislal
aalnsal ENDOTINE Forehead™ tusiYnauszaodiiialalumsindadedtaidaviunszqn ailnsal Endotine Forehead ffu
nnaanuuumimuLamuwa'[-zfummso')]’u'l,muuotmnunsﬁman'lumimm

LG IRTYRH]

1. mhmnmumun*mjﬂm\vﬂo;n::aumu”lmwﬁmwmﬂaaﬁuns:‘inan"lmwnawammnﬁmﬁ“ﬂaﬂnsm
ENDOTINE Forehead Bostagnsanudnuasnssinand 375 uu. siangifuaenelilfoninudnii 3.05 ua.
+0.05,~0.0 (N&A 400 1N )

2 ﬂmumsmﬂmiﬁmm%omu‘luuu"lummsnm"lm (atu nsdiauda)

3. wileAswedinouaziien )

4. asurnianisadaulmsaiaquansienenvinaAwaIgGnATIATW L2 PLA/PGA

ihafdy, ussadaei u,avmsmvﬂa

aunsal ENDOTINE Forehead flasunisendamanisanesedunusii deiiu mvhmsmwﬂaann%« s
uau-‘s’uaﬂnsmu'\"hl"'lunsmwuﬁanmmua“ﬂ'\un'lnu'naaiiarmuuvluLauw\um‘luu Wulafan
ussysauziiunaasiitiudenisiaagaiane dn dwilaudni udaeadavinaduq

dunaunisiiuinen

1. Lﬁumammwaa <79% 1 26°C Tuiiunis aendiffawuTunuaangidsyy livuihaddu adnlddaauds
iaugamafiul&auiiuden qmtaomauamunummauua‘imaﬂnsmuua"uuﬂamunummaasmmm
Laumumamaﬂnm"tm wiasduARRBILALRaNEY 9 2y TuzhesswingansuugeAny

dumaunisladeu

(Fsumaiianisdasnaasudanisiilafimiv)

1. Aauviagvinasde Bifluduinaglifiansunsndauuazanumnuaswivdsseiumnyausuniside
ENDOTINE Forehead .

2 Wndladaslvluajiiaewaiazlaailnsal ENDOTINE Forehead Taaliisiavfinvalusenitenisld anuanuma
Taelsganai 20 uu.

3. vinmsidausaamudnd wilaihdasunafinuaniiadiaswa

4, LwaammmLamaLnmﬁumsr»n"Lﬂmgmmmmmwuwaoﬂviuanﬂm 6221931212 ENDOTINE Forehead
'mﬁuuu'nmLmua’uaauauuuuuaqmanmwadmunm\nmuuaWaqmwuwaaiauﬂs"mumau
aianwil (AW 1) Windnldaouunatedssy

1.

G o o

1.

9.

1.

2

Cnepyer coobLLLaTb O NOBBILIEHHOIA UyBCTBUTENBHOCTY K MaTepUany/anniepriteckiny peakUAX y nauveHToB nocne onepaumu. MMnnaxTauya
JIHOPOAAHbIX MATEPVaNoB B TKAHM MOXET NPUBECTH K TKAHEBbIM PEAKLMAM.

OctopokHo! OeseparnbHoe 3akoHoAaTenbcTBo CLUA paspeluaer npoaaxy 3T0ro YCTPOIACTBA TONbKO BPauam (N1 HaANexaLLMm 00pasom
JULEH3VPOBAHHbIM MeAMLMHCKIM PABOTHUKAM) AN N0 UX 3aKa3y.

I
|

|

|

1 5. (nnaHmpyiiTe PaCTONOXEHMe UEPenHOro OTBEPCTHA Takim 06pa30M, UTOG B KOHeUHOM UTOTe UMMNAHT Mexan NOf TKaHb:o, HecyLieli Bonoch. Kak

| NaBHno, NPV CarMTTaNbHbIX, NapameaVaHHbIX Pa3pe3ax IMMNAHT NeXHT HeCkonbKo COKy W/unv Bnepea paspe3a. Mpit KOPOHAPHbIX WK NOMEpeUHbiX
| Da3pe3ax UMMNAHT NIEXVT Nepea Paspe3om,

I 6. Tpocaepaute oraepcrie 8 yepene caepnons ENDOTINE Forehead (puc. 2), pacnonoxenHeiv nepnengakynapHo octu. Mocne caepnenms

| y6enuTech, 4T B NPOCBEPNEHHOM OTBEPCTHH HET 0CTAaTOMHOTO PbIXNOro KOCTHOTO MaTepuana.

7. Visnere yerpoiictao ENDOTINE Forehead u3 ynakosouHoro nexonnacta ¢ nomoLLbio UHCTpyMerTa Ana aeaetita ENDOTINE Forehead. Mpasinbto

| COBMeCTUTE MHCTPYMeHT And BBeenna ¢ ycrpoiicrBom ENDOTINE Forehead Bo u30exatue nospexaetia (puc. 3).

" 8. Tlepes BBEACHHEM YCTPOIICTB BHYTPb KOCTU PACTONOKITE €0 NepIeHAHKYIADHO 1 B LIEHTPE OTBEPCTA, UCIONb3)A WHCTPYMEKT ATA BBfcHUA (pHC, 4).
I 9. Baomme yerpoiicrao ENDOTINE Forehead ¢ ymepeHHbIM HaxiMoM B NOAFOTOBAEHHOE 0TBEPCTUE A0 Tex 0P, MOKa OCHOBaHKE YCTPOIACTBa He AOCTUTHeT

| depena (puc. 5).

110, OTCORQMHHTE UHCTPyMEHT 1A BBeReHA oT ycrpoiicra ENDOTINE Forehead. Ocvogare yctpoiicrea ENDOTINE Forehead jomHo BnnoTHyo fpunerab k
| KocTi uepena. Henb3A U3BNeKaTb YCTPOICTBO M3 OTBEPCTUA U UCNONb30BATb NOBTOPHO.

" 11, TlogHimATe 60Bb U pyKO/ TDIKMITE KOKY 107108bl, 4T0Gbl 0BECTUUTS NOHUKHOBEHUE YCTPOVCTBa B TKaHb (PHIC. 6).

I 12, ECTM NCnonb3yeTca pewa, CAenaiite Tak, YToBbl €70 NOZKOXHAR YaCTb HaXOMMAACh Ha MAKCUMATbHOM PACCTORHMM OT HMIAHTA,

13, Tipu 3aKpbITHM KO COOMOAANTE OCTOPOXHOCTS, ST0G H30EMETb MOTbEMa U OTCORIUHEHHA KOXIA FON0BB OT HMITZHTa

i 14 To 3aBepLUEHAN ONEPALIMY MOXET BbiTb YMECTHbIM HanoXeHHe Cnerka AaBALLIei NoBA3KIL.

i BHUMAHME!  03Hauaer, 4To BbINONHEHYE aHHOI PEKOMEHAALIY BaxHO AnA 06ecnieyeHis 6e30nacHOCTY NaLUeHTa U MeBULIMHCKOrO NepcoHana.
' OCTOPOXHO!  YkasbiBaeT Ha ocoGble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH, KOTOpbie CneRyeT obMioAaTb, YToBbl M36eXaTb MOBPeXAeHHA UHCTPYMeNTa.
' NIPUMEYAHME. Yka3biBaeT Ha onucaHue Haubonee npocToro cnocoba BbINONHEHNA KaKoii-nubo npoueaypbl.

! BHUMAHYE!

+ 1. Tlocragnsevoe (Bep0 NpeaHaHaYeHo AT CIONb30BaHAA Y BPOCTbIX NALIERTOB C HOPMAloHbIMH pasMepaNt KOCTel Mpit CO3AaHNN OTBEPCTIA B

! YepenHoii KopoBke Hajl MecToM COBLIMHEHUA BUCOYHIX MMHII (MEAUANbHO N0 OTHOLUIEHMIO K HeMy) 1 nepes BeHeYHbIM LUBOM. Tem He MeHee Xupypr

! J0MKeH 06palLiaT BHUMaHHe Ha Nio60e NPOHUKHOBEHYE 33 Neaenbl BHYTPeHHeil NA0CKOCTY Yepena. ECnt TaKkoBoe UMEETCA, OH JoMKeH 00paTuTbea 3a
! npeAoCTaBeHveM NOCeAYIOLLET0 HABMIOAEHUA 1t HElipOXVDYPTUYECKOii KOHCYNBTALIMIA B 33BUCUMOCTH OT CUTYaLMH,

' 2. HECTEPUIN30BATb NOBTOPHO ycrpoiicrao ENDOTINE Forehead.

' 3. Heolpesats  He menaTb Gopwy ycrpoiicrea ENDOTINE Forehead.

© 4 YTATH3MPOBATH OTKPBITHIE HEWCTONb30BaHHbIE YCTPOCTSA.

3 [lanHoe ycTpoiicto npegHastauero TOMKO ANIA OZHOPA30BOTO UCTIONb30BAHMA w HUKOTIA HE ONHO UCMIONb30BATBCA NOBTOPHO.

! [10BTOHaR CTEPUTM3ALMA MOXET NIPUBECTH K YTPaTe QYHKLIMI AW HEUCTPABHOCTY YCTPOTACTBA. PUCKW NOBTOPHOTO 1CNOAb30BaHIA MOTYT BKAKOUATH

! VHOULUPOBAHHE NALVIEHTa U3-33 OTCYTCTBUA CTEPUTIbHOCTI.

* 6. Tlocne Kaxofi CTepnvI3auyvt 1 TIepes MCTIoMb30BaHHeN OCMATPHBAIATe VHCTPYMeHT ATA BBEAHIR U (BePNa Ha HATH|UE 303w, TRewH wii

! noBpexaeHiti. He nbiTaiiTect PeMOHTUPOBATS WA TOYTb MHCTDYMEHT.

' 7. Henofoe BBezeHvie YCTPOTICTBA B KOCT> Uepena MOXET NPUBECTH K HEAOCTATONHOI QUKCau.

* 8. TlauvieHTOB Ceayer MeROCTepeus OT KOHTAKTHbIX B0 COPTa A TPaBM TON0B BO BPeNA 34X/ BNeHIA

! 9. BHewute KoHTypbI ko, nokpbisatoLLeit yrpoiicrao ENDOTINE Forehead, MoryT 6biTb 3aMeTHO HEPOBHbIMY, 0COOEHHO Ha YUaCTKa, e HeT BonoC.

| 0CTOPOXHO!

1. [0 OKOHYaHUM TPOLIEAYPb! MMANGHT NEXVT WAEAMbHO NOA BONOCHCTOM UaCTbi0 KOXM FON0BbI. PasMeLeHve Nof Koeit nba i MuLesHoit Bonoc Koxeii
| MOXET NPUBECTH K HENpUEMAEMOIA 3aMETHOCTH YCTPOIICTBA 40 €10 PACCACHIBAHNA.

1 2. TlaumerTa HeobxomiMO PONHGOPMIDOBT O BOIMOKHBIX XUDYPrIYeCKINX PUCKaX 1 N060UHbIX 30eKTaY, BKIIOUAA OLLlyTMMOCTb YCTPOTICTBA NPyt KacaHuh
| 10 €10 PAccachIBaHis 1 AUCKOMOOPT. B TeueHHe HECKONbKIX MECALIES Ha MeCTe MMNNaHTaLMM YCTPOTICTBA 0TMeuaeTcA B0n1e3HeHHOCT U BblpaxeHHan

| NPUNYXAOCTb, 0COBEHHO Y NaLIMEHTOB € TOHKOI KOXE/E FON0Bb. 3TV CUMATOMbI 1/ NPOGAEMBI C PaHOI MOTYT NOCAYXITS NPUYMHOI XUPYPTUYeCKoro

| YAaNeHWA YCTPOIICTBA A0 €10 NOTHOT PAcCacbiBaHu.

1 3. MoryT 06pasoBaTCa NoKaMbHA KIICTa /Wi CBUIL, KOTOPbIE BO3MOHO BbiNeYM TS acnupaLelt Wil yaaneHuiem yCTpoiicTea.

1 4. BolcokockopocTHoe ceepnevie (npubnuantensio 1000 06/t v Goee) u 0BTOpHOE CBEPEHHe MOTYT CO30aTb 60iee WHPOKIe 0TBEDCTAR, Yel

| Tpebyerca Ana nnoTHoro 06xeata yctpoiictea ENDOTINE Forehead. OaHoKpaTHOE HUSKOCKOPOCTHOE CBEPEHHE CHIRKAET BEPOATHOCTb BO3HHUKHOBERHA 3TOi
| npobrems.

1 5. Visberaiite nioGbix B EHMTE KOXH F010B, KOTOPbIe MOTYT CMECTUTD TkaHb C 361108 yCTpOiiCTBa.

1 6. [lonnepxwBaiire ron0sy NpH NBOPOTE MAV NEPEMELLIeHIH NALIAEHTS.

|

' NOBOYHBIE JOOEKTbI

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

I

Planifique la ubicacién del orificio craneal de modo que el implante, en dltima instancia, quede debajo de tejido con cabello. Normalmente,
en las incisiones sagitales paramedianas, el implante queda en cierta forma lateral o anterior a la incisién. En las incisiones coronales o
transversales, el implante queda en posicion anterior a la incision.

Prepare el orificio del hueso craneal con una broca ENDOTINE Forehead (Figura 2) aplicada en forma perpendicular al hueso. Luego de
perforar, controle que no haya material dseo residual suelto en el orificio de perforacion.

Retire el dispositivo ENDOTINE Forehead de la espuma del embalaje con la herramienta de colocacion ENDOTINE Forehead. Alinee
correctamente la herramienta de colocacion con el dispositivo ENDOTINE Forehead para evitar dafios (Figura 3).

Con la herramienta de colocacidn, alinee el perno del dispositivo en forma perpendicular y dentro del centro del orificio antes de empujar en
forma recta hacia abajo (Figura 4).

Con una presion moderada, inserte el dispositivo ENDOTINE Forehead en el lugar preparado hasta que la plataforma del dispositivo se apoye
sobre el craneo (Figura 5).

Retire el dispositivo ENDOTINE Forehead de la herramienta de colocacidn. La plataforma del dispositivo ENDOTINE Forehead debe apoyarse
alineada contra el créneo. No se puede retirar el dispositivo del orificio y reutilizarlo.

Realice la elevacidn de cejas y ejerza presion manual sobre el cuero cabelludo para asequrarse de que el dispositivo penetre en el tejido (Figura 6).

. Sise utiliza un drenaje, manipule la parte subcutdnea para que haya una distancia méxima desde el implante.

Tenga cuidado al cerrar la piel para evitar que el tejido del cuero cabelludo se eleve y salga del implante.
Tal vez sea adecuado colocar una venda con presién suave luego de terminar el caso.

ADVERTENCIA Se utiliza para indicar que podria comprometerse la sequridad de los pacientes y del personal del hospital.
PRECAUCION  Se utiliza para indicar los procedimientos que deben seguirse para evitar dafiar un instrumento.
NOTA

Se utiliza para indicar la forma mas facil de llevar a cabo las técnicas.

ADVERTENCIAS

Se suministra una broca para su uso en pacientes adultos de tamafio completo a fin de crear un orificio en el créneo arriba (y medial) con
respecto a la linea de fusién temporal y anterior con respecto a la sutura coronal. Sin embargo, el cirujano debe verificar que no haya penetracién
més alld de la placa interna del créneo y, si se observa, debe realizar el sequimiento y la consulta con un neurocirujano, segun corresponda.

NO REESTERILICE el dispositivo ENDOTINE Forehead.

No corte i reconfigure el dispositivo ENDOTINE Forehead.

Deseche los dispositivos abiertos y sin utilizar.

Este dispositivo es UNICAMENTE PARA UN SOLO USO y NUNCA DEBE REUTILIZARSE. La reesterilizacién puede provocar pérdida del
funcionamiento o la falla del dispositivo. Entre los riesgos de la reutilizacidn, se incluyen la infeccion del paciente por falta de esterilidad.

6. Inspeccione visualmente la herramienta de colocacion y las brocas para detectar erosion, grietas o dafio luego de cada esterilizacién y antes
del uso. No intente reparar ni afilar los instrumentos.

7. Sieldispositivo no se coloca en forma completa en el hueso craneal, se puede provocar el anclaje incorrecto.

8. Sedebe indicar a los pacientes que eviten los deportes de contacto o traumatismos en la cabeza durante la cicatrizacion.

9. Esposible que se observen irreqularidades en el contorno de la piel que recubre el dispositivo ENDOTINE Forehead, en especial en dreas sin cabello.

PRECAUCIONES

1. Enunasituacion ideal, el implante debe quedar colocado debajo de la parte del cuero cabelludo que tenga cabello al finalizar el procedimiento.
Sise coloca debajo de la frente o la piel alopética, se puede provocar una visibilidad inaceptable del dispositivo antes de su absorcion.

2. Sedebe informar al paciente acerca de los posibles efectos adversos, incluidos a palpabilidad del dispositivo antes de la reabsorcion,
molestias y riesgos quirdrgicos. Se han observado dolor a la palpacién y abombamiento visible sobre el dispositivo durante varios meses,
en especial en pacientes con cuero cabelludo delgado. Estos sintomas o problemas con la herida pueden llevar a tomar la decisién de retirar
quirtirgicamente el dispositivo antes de su reabsorcién completa.

3. Sepuede producir la formacidn de quistes o fistulas locales, y esta se puede tratar con aspiracién o con el retiro del dispositivo.

4. Laperforacion a alta velocidad (aproximadamente 1000 rpm y mds) y la repeticion de la perforacién pueden provocar orificios mds amplios
de lo necesario para que el dispositivo ENDOTINE Forehead se agarre en forma ajustada. La perforacin a baja velocidad y de un solo paso
disminuye la ocurrencia de este inconveniente.

5. Evite cualquier movimiento del cuero cabelludo que pueda provocar que el tejido se salga de los dientes.

6. Brinde sostén a la cabeza cuando deba girar o mover al paciente.

EFECTOS ADVERSOS

Se deben informar las reacciones de sensibilidad o alergia al material en los pacientes después de la cirugia. El implante de materiales extrafios en
|os tejidos puede provocar reacciones histoldgicas.

Precaucion: Seqtn la legislacion federal (de EE. UU.), solo se puede adquirir este dispositivo a través de un médico (o un profesional sanitario
debidamente autorizado) o por indicacion de este.
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CUMBOJTbI

HasBaHune

AprT. N2

(ISO 7000) 2

OnpepeneHne

MpumeHnMbIN

cTaHpapT

« YKa3blBaeT HOMep B KaTanore u3rotoutens, no MOXHO UaeHTUd Tb Koe YCTPOIACTBO.
Apr. N° (Homep no Katanory) 2493 E P ! " ACRTHPUAND yap 150 15223-1:2012"
« CornacHo ctanpapty EN980:2008, cumBon apTikyna MOXeT CMONb30BaTbCA 6e3 OKyXKatoLLero NPAMOYTonbHUKa.
MexayHapoaHblii
3aperucTpupoBaHHas TOproBas Mapka HM ® H/M. CTaHAAPTU3UPOBAHHDIN
CUMBON
(repunu3oBaHo Yka3blBaeT Ha MeAMLMHCKOe YCTPOICTBO, KOTOpOe Obino CTepunu3oBaHo u3ny4eHnem (ramma). ind ucnonb3oBanus
P 2502 STERILE[ R ALIHCKOE yCTPOTICTEO, KOTOD P 4 (rawwa). & 15015223-1:2012
u3nyyeHnem (ramma) cumBona «CTepunbHo» Tpedyetca ykasaHue Ha CPOK roAHOCTH (M. CUMBON «[ofieH A0%).
Konuuecteo H/M QUANTITY Konuuectso. H/n
Kon naptum/cepun 2492 Yka3blBaeT Ha Koz Cepuit py NPOU3BOACTBE, N0 KOTOPOMY MOXHO MAEHTUGULIMPOBATD CEPYI0 K NapTHio. 150 15223-1:2012"
Yka3blBaeT Ha HeoOX0AVMOCTb TOT0, 4TO6bI NM0b30BATENb 03HAKOMUNCA € UHCTPYKLMEId N0 NPUMEHEHIO ANA NONyYeHUA
OcTopoxHo! 0434A/04348 A BaXHOI NpeaynpexaatoLLeii IHGopMaLMK, TaKoi Kak npeynpexaeHna U Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH, KOTOpble Mo pARY 150 15223-1:2012"
MPUYUH He MOTYT BbiTb Npe/CTaBNeHbI Ha CAMOM YCTPOViCTBE.
« YKa3blBaeT U3roToBUTENA MeAVLIMHCKOro YCTPOVCTBa. 3TOT CUMBON AOMKeH CONPOBOX/AATbCA HAMEHOBaHMeM U
lpou3Boguten 3082 “ ajipecom u3rotoBuTens. [lata uar MOXET 6bITb CITUM C . 150 15223-1:2012"
- Ecw B kavectBe u3rotoBuTena ykasaxa komnanua MicroAire, ncnonb3yiite cumson MicroAire LLC.
« YKa3blBaeT AaTy U3rotoBNEHNA MeANLMHCKoro npubopa. [lata yka3ana B popmare [TTT-MM (Hanpumep, 2015-11) wamn
aTa [TTT-MM-A] (Hanpumep, 2015-11-29).
A 2497 & AR (anpuvep, ) 15015223-1:2012
npou3BoACTBa « Ecnu cumBon 3anoneH (cm. 0603HaueHve U3rotoBuTens), To AaTa U3roToBeHMA It HaMeHoBaHwe/aapec
U3roTOBUTENA MOTYT 6bITb 00beMHEHbI B OZH CUMBO.
OsHakousreco YKa3blBaeT, uTo MoNb30BateNb JOMKEH CNlefioBaTb MHCTPYKLNN N0 Moxer He ¢ 1aThA
CMHCTYKLMeid 1641 ! 24 ! 150 15223-1:2012"
«0cTopoxHol», ecnn 370 npUMeHMo.
10 NPUMeHeHN0
YKka3blBaeT Ha MefILIMHCKOe YCTPOIICTBO, KOTOPOE NPefHa3HaueHO ANA OAHOKPATHOrO UCMONb30BaHMA WU
3anpeLLaeTca MCnoNb30BaTb MOBTOPHO 1051 A yerp . KoTop p A A7A ORHOKD 150 15223-1:2012"
1CNONb30BAHNUA Y OAHOTO NaLMeHTa BO BPeMA OAHOM NpoLeaypbl.
TemnepatypHoe 0632 Yka3aHbl NpefeNbHble 3HaueHnA Temneparyp, 6e3onacHble ANA MeSULMHCKOTO YCTPOIACTBA. Bbicwuee n HU3LWee 150 15223-1:2012
orpaHuyenme npeAenbHble 3HaYeHUA TeMnepaTypbl AOMKHbI ObITb YKa3aHbl PAZOM C BEPXHEI! 1 HIXKHEI! TOPU3OHTANbHbIMU MMHUAMM. ’
o FDA, paspen 21, masa 1,
OctopoxHo! OenepanbHoe 3akoHoaaTenbcTBo CLLIA paspeuaet npoaaxy 3710ro ycTpoiicTBa ToNbKO Bpayam (uam
Otnyckaetca no peuenty H/M only noapasaen H, vacto
Hajnexaum 06pasom NMLEeH3MPOBAHHbIM MeAVLIMHCKIM PaBoTHUKAM) K MO UX 3aKa3y. 801.15F
He UConb3082T Yka3blBaeT Ha MeAULIMHCKOe YCTPOIICTBO, KOTOPOE He ClleflyeT MCMob30BaTb, €U YNakoBKa Obina noBpexaeHa
2606 WA OTKPbIT. ITOT CUMBON TaKKe MOXET 03HauaTb: «He 1CMoNb30BaTb, M CUCTEMA, 3aLUMILAIOLLAA CTEPUAbHOCTD 150 15223-1:2012"
MpY MOBPEX/AeHNN ynaKoBKi
NPO/AYKTa, WM 0 YNaKkoBKa NOBPEX AEHbI.
Yka3blBaer fiaty, nocne KOTopoii 3anpelLeHo UCnosb3oBaTb MeANLIMHCKO® YCTPOACTBO. 3TOT CUMBON AOMIKEH
CpoK rogHoCTI 2607 g COMPOBOXAATHCA AATON, YKa3blBaloLLEi! Ha TO, YTO Koe YCTpOiCTBO 1CN0Nb30BaTb M0 UCTEYEHUM 150 15223-1:2012"

PEL

yKa3aHHoro mecaua. [lata ykasaHa 8 dopmare [TIT-MM (Hanpumep, 2015-11) unn ITIT-MM-AA (Hanpumep, 2015-11-29).

1150 15223-1:2012 — «YcTpoiicTBa
_ 21S0.7000.— «0603HaueHya rpaguyeckie Ang annapatypel. 3apervcTpupoBaHHble CUMBOMLIL.

Kie. CUMBONBI, UC

eMble Ha APbIKaX MEAVLYMHCKVX YCTPOACTB NI MAPKUPOBKe 1 B NpeaocTaBnAeMoil ukpopmamm. Yactb 1. 06ive TpeGoBaHus».

SiMBOLOS
N.° de ref. .
Simbolo Norma de uso
(ISO 7000)?
. + Indica el nimero del catalogo del fabricante para poder identificar el dispositivo médico. 1o
REF (. en el catélogo) 493 + Seguin la norma EN980:2008, se puede utilizar el simbolo REF sin el recuadro alrededor. ’0T5223-1:2012
Marca registrada N/C ® N/C . . Simbolo .
internacional estandarizado
Esterilizado con el uso de Indica que se trata de un dispositivo médico que se ha esterilizado con radiacion (gamma). El uso del simbolo Estéril requiere 1o
radiacion (gamma) 202 STERILE m que se incluya la fecha de caducidad (consulte el simbolo Fecha de caducidad). 15015223-1:2012
Cantidad N/C QUANTITY[2] | Cantidad N/C
(6digo de lote o serie 2492 - Indica el cddigo de serie del fabricante para poder identificar a la serie o el lote. 150 15223-1:2012
Precaucién 04344 /04348 A Indica que el usqarlo debe copsultar las Instrgcglones de yso (Instructloqs Fot Use, IFU) para so.nocer quormaC|on cautelar 150 15223-1:2012'
como advertencias y precauciones que, por distintos motivos, no puede incluirse en el dispositivo en si.
« Indica el fabricante del dispositivo médico. Este simbolo debe estar acompaiiado por el nombre y la direccion del
Fabricante 3082 N fabricante. Se puede combinar la fecha de fabricacion con este simbolo. 150 15223-1:2012
- Sise utiliza MicroAire como fabricante, utilice el simbolo MicroAire LLC.
«Indica la fecha en la que se fabricd el dispositivo médico. La fecha se expresa con el formato AAAA-MM (por ejemplo,
Fecha de @ 2015-11) 0 AAAA-MM-DD (por ejemplo, 2015-11-29). o
fabricacion 29 « Sielsimbolo estd relleno (consulte el simbolo Fabricante), se pueden combinar la fecha de fabricacion y el nombre y 15015223-1:2012
direccién del fabricante en un solo simbolo.
('onsulte 1641 EE Indica qu el usuario debe consultar las Instrucciones de uso (IFU). No se requiere que se presente en conjunto con el simbolo 150 15223-1:2012'
las Instrucciones de uso (IFU) Precaucion, si corresponde.
No reutilizar 1051 @ Indica que se tlrata de un dispositivo médico que se ha previsto para un solo uso o para su uso en un solo paciente durante un 150 15223-1:2012'
solo procedimiento.
Limite Indica los limites de temperatura a los que se puede exponer el dispositivo médico en forma segura. Los limites superior e ;
0632 L Lo . . T 150 15223-1:2012
de temperatura inferior de temperatura se deben indicar en forma adyacente a las lineas horizontales superior e inferior.
Administracion de Alimentosy
o Precaucion: Segun la legislacion federal (de EE. UU.), solo se puede adquirir este dispositivo a través de un médico (o un Medicamentos (Food and Drug
Prescripcién médica N/C onl PN ) R — y .
Y p sanitario autorizado) o por indicacidn de este. Administration, FDA), Titulo 21, Capitulo 1,
Subcapitulo H, Parte 801.15F
No utilizar si Indica que se trata de un dispositivo médico que no se debe utilizar si el embalaje se ha dafiado o abierto. Este simbolo
B 2606 . . e . ) - -, 150 15223-1:2012'
el embalaje estd dafado también puede indicar lo siguiente: “No utilizar si se ha comprometido el sistema de barrera estéril o el embalaje”.
Indica la fecha luego de la cual no debe utilizarse el dispositivo médico. Este simbolo debe estar acompafiado por una fecha
Fecha de caducidad 2607 g que indique que el dispositivo médico no debe utilizarse después de que finalice el mes que se muestra. La fecha se expresa 150 15223-1:2012"
con el formato AAAA-MM (por ejemplo, 2015-11) 0 AAAA-MM-DD (por ejemplo, 2015-11-29).

'1S0 15223-1:2012: “Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos generales”.
2150 7000: “Simbolos graficos para su uso en equipos. Simbolos registrados”.
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