Neuro Plating System
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1. Indications for Use
Neuro Plating system is intended for use in selective trauma of the cranial skeleton, cranial
surgery and reconstructive procedures.

2. Patient population
- Age: Adults and adolescents (age 12 and higher)
* People with other conditions depend on the surgeon’s decision
- Gender: Not relevant
- Anatomy, physiology, possibly other aspects: Selective trauma of the cranial skeleton, cranial
surgery and reconstructive procedure
- Possible other aspects: Pregnant woman is according to the surgeon’s decision

3. Contraindication

- Patient who has active infection or potential infection

- Patient who has bad bone quality or has disease which may cause bone weakness.

- Patient who has problem with animmune system.

- Patient who has an allergy against titanium and titanium alloy (if an allergy is suspected, an
allergy test is recommended.).

- Patient who has a blood poisoning.

- Patients who can’t take care of them selves after the surgery (mentally or physically)

4. Side Effects

- Heavy physical exercise or pressure and incomplete treatment can damage an implant.
- Implant loosening or moving

- An allergy against titanium or titanium alloy

- Pain caused by implant

- Neural damage caused by surgical surgery

- Bone necrosis or bone absorption or incomplete treatment

- Primary and secondary infections.

5. Warning or Caution

- Do not use the products other than its purpose mentioned on IFU.

- Do not use it for those patients who suffer from a low healing ability or long healing period. Ex:
Too old, mental illness, alcohol addicted patients.

- If an allergy against titanium or titanium alloy is suspected, an appropriate test should be done
before using the products on the patient.

- Always follow appropriate precautions.

- Do not, under any circumstances, combine implant components from different manufacturers.

- It is the operating surgeon’s responsibility to ensure the correct combination of implant
components and their implantation.

- The implant components were tested and approved in combination with Osteonic components.
If other combinations are used, the responsibility for such action lies with the operating surgeon.

- Use the most suitable size product for a patient.

- Its function can’t be carried out properly if it is used in a wrong or improper purpose.

-Warn patients that side effect might be occur if the patient doesn’t follow surgeon’s treatment
instruction after surgery.

-There are possibilities of implant loosening or implant moving caused by improper transplant.
Therefore, informing patient about possibility of implant moving or loosening and possible side
effect should be done.

- Excessive and repetitive bending may cause fracture.

- Dispose all risky products or wrongly handled products.

- Do not reuse surgically contaminated implants.

- Intraoperatively contaminated implants must be disposed.

- All the instruments used together with the implants should be reused after reprocessing.

6. MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated the Neuro Plating System is MR Conditional. A patient
with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 T and 3.0 T

« Maximum spatial magnetic field gradient of 3,000 gauss/cm (30 T/m)

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 1 W/kg
and head SAR of 1 W/kg for landmarks above the shoulder

« Normal Operating Mode for gradient output.

Under the scan conditions defined above, the Neuro Plating System is expected to produce a
maximum temperature rise of less than 5.00°C after 7 minutes of continuous scanning. A cool
down period of 5 minutes is needed after each 7 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 2 mm from
the Neuro Plating System when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI
system.

Neuro Plating System Instruments are MR Unsafe. Do not bring the Neuro Plating System
Instruments into the MR environment.

7. Direction for use

1) Pre-operative preparations

(1) Check if there is any damage of the product or its package.

(2) Before surgery, select the screws and plates after checking patient’s bone condition and any
problem expected after surgery.

(3) The operating surgeons should be properly informed about the instruments and their usage,
clinical indications and contraindications.

(4) Check if there is any biochemical and biological factors which take a bad effect on surgery.

(5) Carefully read IFU before using the products.

(6) Surgeons/physician should clearly inform the patient about risks related to surgery.

(7) Since the product is supplied in a non-sterile condition, it must be sterilized before use.

2) Implantation of plates & screws

(1) Plate & Screw Selection

- Select appropriate screws and plates according to the treatment area and the patient’s bony
anatomy.

(2) Plate handling

- Be careful not to deform the screw hole when bending the plate.

- Use plate bender for bending of plates.

- Use plate with different hole sizes for fixation of StarPore only (larger hole: StarPore, smaller
hole: bone).

- Use forceps to place a plate at the bone fixation site.

(3) Screw handling
- To pick up screw from magazine, use manual or Power hand driver in combination with
according shaft.

- Insert the screw at right angles to the bone surface plane and the implant.
- For use of Self-Tapping screws, drill a pilot hole for easy screw insertion if necessary.
- Use 1,95mm screw for fixation of StarPore bone flap only.

(4) Drilling pilot holes.
- Making a pilot hole before screw insertion can reduce bone loss and the risk of screw fracture.
- Use a minimum RPM to prevent bone necrosis during Pilot Drill.

(5) Plate & screw fixation.

- Insert screws by using screw driver and shaft.

- Shaft can be removed from Screw Driver.

- Use a shaft that corresponds to the size of the cross groove on the screw head.

- In case of high density bone, pilot drill needs to be done before screw insertion.

(6) Screw Removal
- Fix the screwdriver to the screw head firmly, then slowly rotate the screw opposite to the
direction of screw insertion. Then, remove the screw completely from the bone.

8. Material
Screw: Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136)
Plate: Pure Titanium (ASTM F67)
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9. Cleaning and sterilization r 1 devices
(1) Inadequate cleaning detergent
- Strongly acidic and basic (sulfuric acid, nitric acid, hydrochloric acid, etc.) cleaning solutions
are inappropriate. Washing the products for a long time in high temperature is also improper.
(2) Caution
-Use of abrasive products or equipment (sandpaper, metallic brush, etc.) is prohibited. After
the cleaning, the performance and operation status of the instrument, and the presence of
foreign substances in the Implant product should be verified. To do this, the cleaning facilities
and cleaning methods used at each hospital should be validated
(3) Dry
- Surgical instruments and products are thoroughly dried before sterilization.

Validated k 1 alkaline cleaning and thermal disinfecting
Phase Step T t Water Remark
[°C/°F] [min] quality
I Prerinse <25/77 3 D-W -
11 Cleaning 55/131 10 FD-W 0.5 % working solution
—pH=11%*

il Intermediate >10/50 1 FD-W -

rinse
v Thermal 90/194 5 FD-W -

disinfecting
A% Drying - - - According to the program

for cleaning
and disinfection device

D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking
water quality at least)

*Recommended: Dr. Weigert neodischer MediClean forte

(4) Sterilization

- The product is packaged in non-sterile condition and delivered.

- Thus, the product must be sterilized before use.

- Remove all packaging material before sterilization.

- Use a sterilization and storage tray for sterilization and pre-operative storage. Steam autoclaving
is recommended as a sterilization method.

* Validated sterilization process

-Steam sterilization using fractional vacuum process

-Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
-Sterilization using fractional vacuum process at 132 C/holding time 4min(Wrapped)

* Medical devices used with this device must be declared, certified and approved.

- Other sterilization methods may be used, but the effectiveness of sterilization should be verified
before use. Validation according to the sterilization method should be performed at the hospital
where sterilization is performed and sterilization time and the recommended sterilization
temperature should be regularly checked.

- If paper filter is used, a new filter paper should be used for each sterilization. If there is any
water left in the sterilization container or product after sterilization, it should be sterilized again.

10. Storage
Store at room temperature

11. Notice
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of Member State in which the user or patient is
established.

12. Disposal
Hospitals should follow hospital medical waste disposal protocol.
Contaminated units should be decontaminated before they are discarded.

[ FRANCAIS |

1. Utilisation prévue
Le systeme Neuro Plating est destiné a étre utilisé dans le cadre des traumatismes sélectifs du
squelette cranien, de la chirurgie cranienne et des procédures de reconstruction.

2. Population de patients
- Age : Adultes et adolescents (de plus de 12 ans)
* La prise en charge des patients hors de ces criteres reléve de la décision du chirurgien
- Sexe : non pertinent
- Anatomie, physiologie, et autres aspects : Traumatismes sélectifs de la boite cranienne,
interventions de la boite cranienne et procédures reconstructives
- Autres aspects : La prise en charge des patientes enceintes reléve de la décision du chirurgien

3. Contre-indications

- Patient ayant une infection active ou une infection potentielle

- Patient présentant une mauvaise qualité osseuse ou une maladie pouvant entrainer une
faiblesse osseuse.

- Patient immunodeficient.
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- Patient allergique au titane et a l'alliage de titane (en cas de suspicion d'allergie, un test
d'allergie est recommandé).

- Patient avec un empoisonnement du sang

- Les patients qui pour des raisons physiques ou mentales ne peuvent pas prendre soin d'eux
apres une chirurgie.

4. Effets secondaires

- L'exercice physique intense ou la pression et un traitement incomplet peuvent endommager un
implant.

- Démontage ou déplacement de I'implant

- Une allergie au titane ou a un alliage de titane

- Douleur causée par I'implant

- Dommages neurologiques causés par la chirurgie

- Nécrose osseuse ou absorption osseuse ou traitement incomplet

- Infections précoces et tardives.)

5. Avertissement ou Attention

- Ne pas utiliser les produits autres que ceux mentionnés dans la notice d’utilisation.

- Ne pas utiliser pour les patients dont les chances de guérison sont faibles ou la période de
guérison longue. Ex: Trop vieux, maladie mentale, patients alcooliques.

- Si une allergie au titane ou a un alliage de titane est suspectée, un test approprié doit étre effectué¢
avant d'utiliser les produits pour le patient.

- Suivre toujours les précautions appropriées.

- 11 est strictement interdit de combiner entre eux des composants d'implant provenant de
différents fabricants.

- Le chirurgien est responsable d'assurer la correcte combinaison des composants d'implant et de
leur implantation.

- Les essais et 'homologation des composants d'implants ont été réalisés en association avec des
composants Osteonic. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

- Utiliser le produit de taille la plus appropriée pour le patient.

- Le systeme d'implants ne peut remplir ses fonctions correctement si il est utilisée de manicre
inappropriée ou dans un but incorrect.

- Avertir les patients que des effets secondaires peuvent survenir si le patient ne suit pas les
instructions du chirurgien aprés la chirurgie.

- Il existe des possibilités de descellement de I'implant ou de déplacement de l'implant
provoquées par une transplantation incorrecte. Par conséquent, il convient d'informer le patient
de la possibilité de ces effets secondaires.

- Une flexion excessive et répétitive peut provoquer la fracture du dispositif.

- Eliminer tous les produits a risque ou les produits manipulés a tort.

- Ne pas réutiliser les implants contaminés au cours d'une chirurgie.

- Jeter les implants contaminés en per-opératoire.

- Tous les instruments utilisés avec les implants doivent étre stérilisés aprés utilization.

6. Informations de sécurité IRM

Des essais non-cliniques ont démontré que le systéme de craniofixation plaque et vis est
compatible avec un examen IRM. Un patient avec ce dispositif peut passer un examen IRM en

toute sécurité si le systéme respecte les conditions suivantes:

« Champ magnétique statique entre 1,5 T et 3 T
« Gradient de champ magnétique maximum de 3000 gauss/cm (30T/m)

* Quantité maximum RM déclaré, taux d’absorption spécifique moyen (SAR) corporel de 1 W/kg,
et SAR de téte de 1 W/kg, point de repére au dessus de I’épaule.

* Mode de fonctionnement normal pour la sortie du gradient.

Sous les conditions d’examen définies ci-dessus, le systéme de craniofixation plaque et

vis doit produire une élévation de température maximale de moins de 5° aprés 7

min d’irradiation continue. Une période de refroidissement d’au moins 5 min est

nécessaire aprés chaque irradiation continue d’au moins 7 min.

Dans le cadre des tests non-cliniques, les artefacts causés par le dispositif se prolongent d’environ
2 mm du systéme de craniofixation plaque et vis, lorsque I’imagerie est

effectuée avec un gradient de séquence écho-pulsé et un systéme d’IRM de 3 Tesla.

Les instruments de craniofixation plaque et vis ne sont pas compatibles avec un examen IRM, ne
pas utiliser les instruments de craniofixation plaque et vis dans un environnement 8 RM.

7. Mode d'emploi
1) Préparations préopératoires

(1) Verifier s'il y a des dommages sur le produit et son emballage.

(2) Avant la chirurgie, sélectionner les vis et les plaques apres avoir vérifié la condition osseuse
du patient et toute complication chirurgicale

(3) Les chirurgiens opérants doivent étre bien informés des instruments et de leur usage, ainsi
que des indications cliniques et contre-indications.

(4) Vérifier si des facteurs biochimiques et biologiques ont un effet néfaste sur la chirurgie.

(5) Lire attentivement les instructions d’utilisation avant d’utiliser les produits.

(6) Les chirurgiens / médecins doivent expliquer clairement les risques liés a la chirurgie.

(7) Le produit étant fourni non stérile, il doit étre sterilisé avant utilisation.

2) Implantation des plaques et vis

(1) Sélection de la plaque et de la vis

- Sélectionner les vis et les plaques appropriées pour la zone de traitement et l'anatomie osseuse
du patient.

(2) Manutention des plaques

- Veiller a ne pas déformer le trou de la vis lors du pliage de la plaque.

- Utiliser la pince de cintrage pour courber les plaques.

- Utiliser la plaque avec des trous de différentes tailles uniquement pour la fixation de StarPore
(trou large : StarPore, petit trou: os).

- Utiliser une pince pour placer une plaque sur le site de fixation osseuse.

(3) Manipulation des vis

- Pour retirer les vis du magasin utiliser les manches de tournevis ou le tounevis moteur avec leur
tige correspondante.

- Inserer la vis a angle droit par rapport a la surface plane de l'os et de l'implant.

-Pour l'utilisation de vis autotaraudeuses, percer un trou pilote pour faciliter l'insertion si
nécessaire.

- Utiliser les vis de @1,95mm uniquement pour la fixation d'implants StarPore.

(4) Percage de trous pilotes

- La réalisation d'un trou pilote avant I'insertion de la vis peut réduire la perte osseuse et le risque
de fracture de la vis.

- Utiliser un régime minimum pour prévenir la nécrose osseuse lors du forage pilote.

(5) Fixation par plaque et vis

- Insertion de la vis en utilisant le tournevis et la tige

- La tige peut étre retirée du tournevis.

- Utiliser une tige correspondant a la taille de la rainure transversale de la téte de vis.

- En cas d'os a haute densité, il est nécessaire de procéder a un foret pilote avant 'insertion de la
vis.

(6) Enlévement de vis
- Fixer fermement le tournevis sur la téte de la vis, puis tourner lentement la vis dans le sens
oppos¢ au sens de l'insertion de la vis, puis retirer complétement la vis de 1'os.

8. Matériel
s: Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136)
Plaque: Titane Pur (ASTM F67

9. Recommandations de nettoyage et de stérilisation pour l'utilisation de dispositifs
médicaux non stériles

(1) Détergent de nettoyage inadéquat

- Les solutions de nettoyage fortement acides et basiques (acide sulfurique, acide nitrique, acide
chlorhydrique, etc.) sont inappropriées. Laver les produits pendant un temps trop long a haute
température est également impropre.

(2) Attention

- L'utilisation de produits ou d'équipements abrasifs (papier abrasif, brosse métallique, etc.) est
interdite. Aprés le nettoyage, les performances et I'état de fonctionnement de l'instrument ainsi
que la présence de substances étrangéres dans le produit d'implant doivent étre vérifiés. Pour ce
faire, les procédures de nettoyage et les méthodes de nettoyage utilisées dans chaque hopital
doivent étre validées.

(3) Séchage

- Les instruments et produits chirurgicaux sont complétement séchés avant la stérilisation.

Nettoyage alcalin validé et désinfection thermique

Type de machine: appareil de nettoyage / désinfection a chambre unique sans ultrasons

Phase Etape T t Eau Remarque
[°C/°F] [min] | qualité
1 Pré-ringage <25/77 3 D-W -
i Nettoyage 55/131 10 FD-W 0.5 % solution de travail
—-pH=11*
11 Ringage >10/50 1 FD-W -
intermédiaire
v Désinfection 90/194 5 FD-W -
thermique
A% Séchage - - - Selon le programme de
nettoyage et dispositif de
désinfection

D-W: Eau potable
FD-W: cau enti¢rement dessalée (déminéralisée, faible contamination microbiologique: qualité
de I'eau potable au moins)

* Recommandé: Dr. Weigert neodischer MediClean forte

(4) Stérilisation

- Le produit est emballé dans des conditions non stériles et livré.

Ainsi, le produit doit étre stérilisé avant utilisation.

- Retirer tous les matériaux d'emballage avant la stérilisation.

- Utiliser un plateau de stérilisation et de stockage pour la stérilisation et le stockage pré-
pératoire. L’autoclavage a la vapeur est recommandé comme méthode de stérilisation.

* Processus de stérilisation validé

- Stérilisation a la vapeur par fractionnement

- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665

- Stérilisation par procédé sous vide fractionné a 132 C / temps de maintien 4 min (enveloppé)
* Les appareils médicaux utilisés avec cet appareil doivent étre déclarés, certifiés et approuvés.

- D'autres méthodes de stérilisation peuvent étre utilisées, mais I'efficacité de la stérilisation doit
étre vérifiée avant utilisation. La validation de la méthode de stérilisation doit étre effectuée sur
le site de sterilisation et le temps de stérilisation, et la température de stérilisation recommandée
doit étre réguliérement vérifié.

- Si un filtre en papier est utilisé, un nouveau papier filtre doit étre utilisé pour chaque stérilisation.
S'il reste de 1'eau dans le récipient ou le produit de stérilisation aprés la stérilisation, il convient
de la stériliser a nouveau.

10. Stockage
Ranger a température ambiante

11. Avis
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur ou le patient est établi.

12. Gestion des déchets
Les hopitaux doivent suivre le protocole d'élimination des déchets médicaux hospitaliers.
Les unités contaminées doivent étre décontaminées avant d'étre jetées.

[ POLSKI |

1. Przeznaczenie
Neuro Plating system jest przeznaczony do stosowania w zakresie leczenia selektywnych urazow
szkieletu czaszkowego, chirurgii czaszki oraz zabiegach rekonstrukcyjnych.

2. Populacja pacjentéw
- Wiek: Dorosli i mtodziez (od 12 1.2.)
* Osoby z innymi schorzeniami zalezg od decyzji chirurga.
- Ple¢: Nie dotyczy
- Anatomia, fizjologia, ewentualnie inne aspekty: Selektywne urazy szkieletu czaszki, chirurgia
czaszki i zabiegi rekonstrukcyjne
- Mozliwe inne aspekty: Kobieta w ciazy w zaleznosci od decyzji chirurga.

3. Przeciwwskazanie

- Pacjent z aktywnym zakazeniem lub potencjalng infekcjg

- Pacjent o zlej jakosci kosci lub chorobie, ktora moze powodowac ostabienie kosci.

- Pacjent, ktory ma problem z uktadem odpornosciowym.

- Pacjent, ktory ma alergi¢ na tytan i stop tytanu (jesli podejrzewa si¢ alergig, zaleca si¢
wykonanie testu uczuleniowego).

- Pacjent z zatruciem krwi

- Pacjenci, ktorzy nie mogg wzigé leczenia po operacji z przyczyn umystowych lub fizycznych
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4. Skutki uboczne

- Cigzki wysitek fizyczny lub ucisk i niepetna terapia moga uszkodzi¢ implant.
- Obluzowanie lub poruszanie si¢ implantow

- Alergia na tytan lub stop tytanu

- Bol spowodowany implantem

- Uszkodzenia nerwowe spowodowane operacjg chirurgiczng

- Martwica kosci lub absorpcja kosci lub niepetne leczenie

- Infekcje wezesne i pozne.

5. Ostrzezenie lub ostroznosé¢

- Nie uzywaj produktéw innych niz wymienione w instrukcji obstugi.

- Nie nalezy go stosowac¢ u pacjentéw w takim stanie, jak niska zdolnos¢ do gojenia lub dtugi
czas gojenia. Np: Zbyt stary, choroba psychiczna, uzaleznienie od alkoholu.

- Jesli podejrzewa sig alergi¢ na tytan lub stop tytanu, nalezy przeprowadzi¢ odpowiedni test dla
pacjenta przed stosowaniem produktow.

- Zawsze stosuj odpowiednie $rodki ostroznosci.

- Nie taczy¢ pod zadnym pozorem komponentow roznych producentow.

- Po stronie chirurga pozostaje odpowiedzialnos¢ za prawidlowy dobor implantéw oraz ich
implantacje.

- Komponenty impantu zostaty przetestowane i zatwierdzone w potaczeniu z komponentami
Osteonic. Jesli jest uzywana jakakolwiek inna kombinacja, odpowiedzialno$¢ pozostaje po
stronie chirurga.

- Uzywaj najbardziej odpowiedniego rozmiaru produktu dla pacjenta.

- Produkt nie moze prawidlowo wykonywac¢ swoich funkcji, jesli jest uzywany w nieprawidtowy
sposob lub w niewtasciwym celu.

- Nalezy poinformowaé pacjentow, ze efekty uboczne moga wystapi¢, jesli pacjent nie
przestrzega instrukcji chirurga dotyczacej leczenia po operacji.

- Istnieje mozliwo$¢ obluzowania implantu lub przemieszczenia implantu spowodowane
niewla$ciwym przeszczepem. Dlatego tez nalezy poinformowa¢ pacjenta o mozliwosci
przemieszczenia lub obluzowania implantu oraz mozliwych skutkach ubocznych.

- Nadmierne i powtarzajgce si¢ zginanie moze spowodowac pgknigcie.

- Pozby¢ si¢ wszystkich ryzykownych lub niewtasciwie obstugiwanych produktow.

- Nie nalezy ponownie uzywac chirurgicznie zanieczyszczonych implantow.

- Usung¢ implanty zanieczyszczone srodoperacyjnie.

- Wszystkie instrumenty uzywane razem z implantami powinny by¢ ponownie uzywane po
sterylizacji.

6. Informacje o bezpieczenstwie MRI

Testy niekliniczne wykazaty, ze Neuro Plating System jest zgodny z MRI. Pacjenta z tym
implantem mozna bezpiecznie przeskanowa¢ w systemie MRI, ktory spetnia nastgpujace
warunki:

« Statyczne pole magnetyczne 1,5Ti3,0T
« Maksymalny przestrzenny gradient pola magnetycznego 3000 gauséw / cm (30 T/ m)

* Maksymalny raportowany system MR, $redni wspotczynnik absorpcji (SAR) catego ciata 1 W
/kg i SAR glowy 1 W/ kg dla punktéw odniesienia nad ramieniem
« Normalny tryb pracy dla wyjscia gradientowego.

Oczekuje sig, ze w okreslonych powyzej warunkach skanowania, Neuro Plating System
powoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 5,00 ° C po 7 minutach ciaglego
skanowania. Po kazdych 7 minutach cigglego skanowania wymagany jest 5-minutowy okres
chtodzenia.

W testach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozcigga si¢ na okoto
2 mm od Neuro Plating System, gdy jest obrazowany za pomocg sekwencji impulséw echa
gradientowego i systemem rezonansu magnetycznego 3,0 T.

Instrumenty Neuro Plating System sg nieckompatybilne z MRI. Nie zblizaj instrumentéw Neuro
Plating System do $rodowiska MRI.

7. Instrukcja uzytkowania

1) Przygotowania przedoperacyjne

(1) Sprawdz, czy nie ma zadnych uszkodzen produktu i jego opakowania.

(2) Przed zabiegiem nalezy wybra¢ $ruby i plytki po sprawdzeniu stanu kosci pacjenta i
ewentualnych probleméw po operacji.

(3) Operator powinien by¢ poinformowany i przeszkolony z rodzaju intrumentéw i sposobu ich
uzycia, wskazania kliniczne i przeciwskazania.

(4) Sprawdz, czy istnieja czynniki biochemiczne i biologiczne, ktore maja zty wplyw na zabieg
chirurgiczny.

(5) Uwaznie przeczytaj instrukcje stosowania przed uzyciem produktow.

(6) Chirurdzy/lekarze powinni jasno wyjasnia¢ ryzyk zwiazany z zabiegiem chirurgicznym.

(7) Poniewaz produkt dostarczany jest w stanie niesterylnym, musi by¢ uzywany po sterylizacji.

2) Implantacja plytek i Srubek
(1) Wybér plytek i sSrub
- Wybierz $ruby i ptytki odpowiednie do obszaru zabiegowego i anatomii kostnej pacjenta.

(2) Postepowanie z plytkami

- Uwazaj, aby nie odksztalci¢ otworu na $rubg podczas gigcia phytki.

- Uzyj narzedzia do gigcia plytek w celu ich wygiecia.

- Uzyj plytki z r6znymi wielko$ciami otworéw do mocowania StarPore (wigksze otwory:
StarPore, mniejsze otwory : ko$c).

- Uzywaj kleszczy do umieszczenia ptytki w miejscu mocowania kosci.

(3) Postepowanie ze Srubami

- Aby podnie$¢ $rubg z magazynu, nalezy uzy¢ rgcznego lub akumulatorowego srubokrgta w
potaczeniu z odpowiednim szaftem.

- W16z $rubg pod katem prostym do plaszczyzny powierzchni kosci i implantu.

- Aby uzy¢ $rubek samogwintujacych, wywier¢ najpierw otwor, aby w razie potrzeby ulatwié
wkrecanie.

- Uzyj $ruby o $rednicy 1,95 mm tylko do zamocowania implnatu StarPore.

(4) Wiercenie otworéw pilotowych

- Wykonywanie otworu pilotowego przed wkrgcaniem $rub moze zmniejszy¢ utratg masy kostnej
i ryzyko ztamania $ruby.

- Uzywaj minimalnej predko$ci obrotowej, aby zapobiec martwicy kosci podczas wiercenia
otwordéw pilotowych.

(5) Mocowanie plytki i §ruby.
- Wkrecanie $rub za pomocg sterownika i watka.
- Watek mozna zdja¢ ze $rubokreta.

- Uzywaj walka, ktory odpowiada rozmiarowi rowka poprzecznego na tbie $ruby.
- W przypadku kosci o wysokiej gestosci, wiercenie pilotowe nalezy wykona¢ przed
wkrgceniem $ruby.

(6) Usuwanie $rub
- Zamocuj Srubokret do tba $ruby, a nastgpnie powoli obro¢ srubg przeciwnie do kierunku
wkrgcania $ruby, nastgpnie wyjmij $rubg catkowicie z kosci.

8. Materiat
Wkret: Ti-6A1-4V ELI (ASTM F136)
Plytka: czysty tytan (ASTM F67)

9. Zalecenia dotyczace czyszczenia i sterylizacji w przypadku uzywania niesterylnych
urzadzen medycznych
(1) Nieodpowiedni $rodek myjacy
- Silnie kwasne i zasadowe roztwory do czyszczenia (kwas siarkowy, kwas azotowy, kwas solny
itp.) sa nieodpowiednie. Mycie produktéw przez diugi czas w wysokiej temperaturze jest
réwniez niewlasciwe.
(2) Uwaga
-Uzycie sprzgtu lub produktow Sciernych (papieru $ciernego, metalowej szczotki itp.) jest
zabronione. Po czyszczeniu nalezy sprawdzi¢ dziatanie i stan roboczy przyrzadu oraz obecno$é
obcych substancji w produkcie implantowym. W tym celu nalezy walidowaé urzadzenia
czyszczace i metody czyszczenia stosowane w kazdym szpitalu
(3) Suszenie
- Instrumenty chirurgiczne i produkty sa doktadnie suszone przed sterylizacja.

Walid. 1

W i czy ie alkaliczne i dezynfekcja termiczna
Faza Krok T t Jakos¢ Komentarz
[°C/°F] [min] wody
I Plukanie <25/77 3 D-W -
stepne
11 Czyszczenie 55/131 10 FD-W 0,5 % roztwor roboczy
—pH=11*
il Plukanie >10/50 1 FD-W -
posrednie
v Dezynfekcja 90/194 5 FD-W -
termiczna
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem
urzadzenia do czyszczenia i
dezynfekcji

D-W: Woda pitna
FD-W: W pehni odsolona woda (zdemineralizowana, o niskim zanieczyszczeniu
mikrobiologicznym: co najmniej jako$¢ wody pitnej)

* Zalecane: dr Weigert neodischer MediClean forte

(4) Sterylizacja

- Produkt jest pakowany i dostarczany w stanie niesterylnym.
Tak wige produkt musi by¢ sterylizowany przed uzyciem.

- Usun wszystkie materialy opakowaniowe przed sterylizacja.

- Do sterylizacji i przechowywania przedoperacyjnego nalezy uzy¢ tacy do sterylizacji i
przechowywania. Autoklawowanie parowe jest zalecane jako metoda sterylizacji.

* Zatwierdzony proces sterylizacji

- Sterylizacja parowa za pomocg frakcjonowanego procesu prozniowego

- Sterylizator parowy zgodnie z DIN EN 285 i zatwierdzony zgodnie z DIN EN ISO 17665

- Sterylizacja z zastosowaniem frakcjonowanego procesu prozniowego przy 132 Clczas
utrzymywania 4min (Zapakowany)

* Urzadzenia medyczne uzywane z tym urzadzeniem muszg by¢ zadeklarowane, certyfikowane
i zatwierdzone.

- Mozna stosowa¢ inne metody sterylizacji, ale skutecznos¢ sterylizacji nalezy sprawdzi¢ przed
uzyciem. Walidacja wedtug metody sterylizacji powinna by¢ przeprowadzona w szpitalu, w
ktorym przeprowadzana jest sterylizacja, i czas sterylizacji oraz zalecana temperatura
sterylizacji powinny by¢ regulowane.

- W przypadku uzycia filtra papierowego do kazdej sterylizacji nalezy uzywac nowej bibuty
filtracyjnej. Jesli w sterylizatorze lub w produkcie po sterylizacji pozostata woda, nalezy go
ponownie wysterylizowac.

10. Przechowywanie
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej

11. Zawiadomienie
Kazdy powazny incydent, ktory mial miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zglaszaé
producentowi i wladciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub
pacjent ma siedzibg.

12. Utylizacja
Szpitale powinny przestrzega¢ szpitalnego protokotu utylizacji odpadow medycznych.
Zanieczyszczone elementy nalezy odkazi¢ przed wyrzuceniem.

[ PORTUGUES |

1. Utiliza¢iio pretendida
Neuro Plating system ¢ destinado a ser utilizado em traumatismos selectivos do esqueleto
craniano, cirurgia craniana e procedimentos reconstrutivos.

2. Populagio de pacientes
- Idade: Adultos e adolescentes (12 anos ou mais)
* Pessoas com outras condigdes dependem da decisdo do cirurgido
- Género: Nio relevante
- Anatomia, fisiologia, possivelmente outros aspectos: Trauma seletivo do cranio, cirurgia
craniana e procedimento reconstrutivo
- Outros aspectos possiveis: Paciente gravida devera ficar ao critério do cirurgiao

3. Contra-indicagio

- Pacientes com infecgdo ativa ou infecgdo potencial

- Pacientes com ma qualidade 6ssea ou com doenga que possa causar fraqueza dssea.
- Pacientes com problemas no sistema imunoldgico.
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- Pacientes com alergia ao titanio ¢ a liga de titanio (se houver suspeita de alergia, recomenda-se
o teste de alergia).

- Pacientes com envenenamento do sangue

- Pacientes que depois da cirurgia ndo podem cuidar da sua saude mental ou fisica

4. Efeitos colaterais

- Exercicio fisico pesado ou pressdo e tratamento incompleto podem danificar um implante.
- Afrouxamento ou movimento do implante

-Alergia ao titanio ou 4 liga de titdnio

- Dor causada pelo implante

- Lesdo neural causada por cirurgia operatéria

- Necrose 0ssea ou absor¢ao Ossea ou tratamento incompleto

- Infecgdes precoces e tardias.

5. Adverténcia ou Cuidado

- Nio use os produtos além dos propositos mencionados na IFU.

- Nao o use para aqueles pacientes que estdo em condigdes tais como baixa capacidade de cura
ou longo periodo de cicatrizagio. Ex: Pacientes muitos velhos, com doen¢a mental,
dependentes do alcool.

- Se houver suspeita de alergia ao titanio ou a liga de titdnio, um teste apropriado deve ser feito
antes de usar os produtos para o paciente.

- Siga sempre as precaugdes apropriadas.

- Ndo combine, em circustancia alguma, componentes de implantes de diferentes fabricantes.

- E da responsabilidade do cirurgido assegurar a combinagido correta dos componentes do
implante e a sua implantagdo.

- Os componentes do implante foram testados e certificados em combinagio com os componentes
da Osteonic. Se forem utilizadas outras combinagdes, a responsabilidade dessa agdo ¢ do
cirurgido.

- Use o produto de tamanho mais adequado para um paciente.

- A fungdo dele ndo pode ser executada corretamente se ¢ usado de maneira errada ou impropria.

- Avise os pacientes que efeitos colaterais podem acontecer se o paciente ndo seguir as instrugdes
de tratamento do cirurgido apos a cirurgia.

- Existem possibilidades de soltura do implante ou movimento do implante causado por um
transplante inadequado. Portanto, ¢ preciso informar o paciente sobre a possibilidade de o
implante se mover ou soltar e o possivel efeito colateral.

- O dobramento excessivo e repetitivo pode causar a fratura dele.

- Descarte todos os produtos de risco ou os produtos manipulados incorretamente.

- Nao reutilize implantes cirurgicamente contaminados.

- Descarte os implantes que estdo contaminados no intraoperatorio.

- Todos os instrumentos utilizados em conjunto com os implantes devem ser reutilizados apos a
esterilizagdo.

6. Informagdes de seguranca de ressonincia magnética

Testes nao clinicos demonstraram que o Neuro Plating System ¢ MR Conditional. Um paciente
com este dispositivo pode ser examinado com seguranga num sistema de RM que satisfaga as
seguintes condigdes:

« Campo magnético estaticode 1,5Te 3,0 T
« Gradiente maximo do campo magnético espacial de 3.000 gauss/cm (30 T/m)

« Sistema de RM maximo relatado, taxa média de absor¢do especifica (SAR) de 1 W/kg para
todo o corpo e SAR da cabega de 1 W/kg para pontos acima do ombro.

* Modo de operagdo normal para saida de gradiente.

Sob as condigdes de varredura definidas acima, espera-se que o Neuro Plating System produza
um aumento maximo de temperatura inferior a 5,00°C apds 7 minutos de varredura continua.
E necessario um periodo de arrefecimento de 5 minutos apos cada 7 minutos de varredura
continua.

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo se estende
aproximadamente 2 mm do Neuro Plating System quando imitado com uma seqiiéncia de
pulsos de eco gradiente e um sistema de ressonancia magnética 3.0 T.

Os instrumentos do Neuro Plating System sio MR Unsafe. Nao traga os instrumentos do Neuro
Plating System Instruments para o ambiente MR.

7. Orientacéo de utilizacio

1) Preparagio pré-operatéoria

(1) Verifique se ha algum dano no produto e na embalagem dele.

(2) Antes da cirurgia, selecione os parafusos e as placas apos verificar a condi¢do ossea do
paciente e qualquer problema esperado apos a cirurgia.

(3) Os cirurgides devem ser devidamente informados sobre os instrumentos e a sua utilizagdo,
indicagdes clinicas e contra-indicagdes.

(4) Verifique se ha algum fator bioquimico e bioldgico que tenha um efeito ruim na cirurgia.

(5) Leia atentamente IFU antes de usar os produtos.

(6) Cirurgides/médicos devem explicar claramente sobre o risco relacionado a cirurgia.

(7) Como o produto ¢ fornecido em uma condigdo ndo estéril, ele deve ser usado apos a
esterilizagdo.

2) Implantacéo de placas & parafusos

(1) Selecio da Placa e Parafuso

- Selecione os parafusos e placas apropriados para a area de tratamento e a anatomia 6ssea do
paciente.

(2) Manuseio das placas

-Tenha cuidado para ndo deformar o orificio do parafuso durante a flexdo da placa.

- Utilize o instrumento especifico para curvar/dobrar as placas.

- Utilize a placa com diferentes tamanhos de orificios para fixar apenas o StarPore (orificio maior:
StarPore, orificio menor: 0ss0).

- Uso de uma pinga para colocar a placa no local da fixagéo 6ssea.

(3) Manipulagio de parafusos

- Para fixar o parafuso do conjunto, utilize o instrumento de condugdo manual ou automatico em
combinagdo com o eixo correto.

- Insira o parafuso perpendicularmente ao plano da superficie 0ssea e ao implante.

- Na utilizagdo dos parafusos auto-roscantes, se for necessario, faga um orificio para facilitar a
inser¢do do parafuso.

- Utilize um parafuso de 1,95 mm apenas para fixar o retalho dsseo StarPore.

(4) Furos piloto de perfuragio.

- Fazer o furo piloto antes da insergdo do parafuso pode reduzir a perda 0ssea e o risco de fratura
do parafuso.

- Use uma RPM minima para evitar a necrose 0ssea durante a perfuragdo piloto.

(5) Fixacdo da placa e parafuso.

- Inserir o parafuso usando o eixo e a chave de fenda.

- O eixo pode ser removido da chave de fenda.

- Use um eixo que corresponda ao tamanho da ranhura transversal na cabega do parafuso.

- No caso de osso de alta densidade, a broca piloto deve ser feita antes da inser¢do do parafuso.

(6) Remocio do Parafuso
- Fixe a chave de fenda firmemente na cabega do parafuso e, em seguida, gire lentamente o
parafuso oposto a diregdo da inser¢do do parafuso e remova o parafuso completamente do 0sso.

8. Material
Parafuso:Ti-6A1-4V ELI (ASTM F136)
Placa: Titanio Puro (ASTM F67)

9. Recomendacdes de limpeza e esteriliza¢do para o uso de dispositivos médicos nio estéreis

(1) Detergente de limpeza inadequado

- Solugdes de limpeza fortemente acidas e basicas (acido sulfurico, acido nitrico, acido cloridrico,
etc.) sdo inadequadas. Lavar os produtos por um longo tempo em altas temperaturas também ¢
inadequado.

(2) Cuidado

- O uso de produtos abrasivos ou equipamentos (lixa, escova metalica, etc.) ¢ proibido. Apos a
limpeza, o desempenho e o status de opera¢do do instrumento ¢ a presenga de substancias
estranhas no produto do implante devem ser verificados. Para fazer isso, as instalagdes de
limpeza e os métodos de limpeza usados em cada hospital devem ser validados

(3) Secagem

- Os produtos e instrumentos cirlrgicos sdo completamente secos antes da esterilizagao.

Limpeza inica alcalina validada e desinfecciio térmica
Fase Etapa T t Qualidade | Observagoes
[°C/°F] [min] da dgua
I Pre- <25/77 3 D-W -
enxaguamento
11 Limpeza 55/131 10 FD-W 0.5 % solugdo ativa
—-pH=11*
1 Enxaguamento >10/50 1 FD-W -
intermedidrio
v Desinfecgao 90/194 5 FD-W -
térmica
v Secagem - - - De acordo com o
programa de dispositivo
de limpeza e desinfec¢do

D-W: Agua Potavel
FD-W: Agua totalmente dessalinizada (desmineralizada, baixa contamina¢do microbioldgica:
qualidade da 4gua potavel pelo menos)

*Recomendado: Dr. Weigert neodischer MediClean forte

(4) Esterilizagdo

- O produto ¢ embalado em condigdes ndo estéreis e entregue.
Assim, o produto deve ser esterilizado antes do uso.

- Remova todo o material de embalagem antes da esterilizagao.

- Use uma bandeja de esterilizagdo e armazenamento para a esterilizagdo ¢ armazenamento pré-
operatorio. A autoclavagem a vapor é recomendada como método de esterilizagdo.

* Processo de esterilizagdo validado
- Esterilizagdo a vapor usando o processo de vacuo fracionario
- Esterilizador a vapor de acordo com a norma DIN EN 285 e validado de acordo com a norma
DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo usando o processo de vécuo fracionério a 132 ‘C/tempo de espera 4 min (envolto)
* Os Dispositivos médicos usados com este dispositivo devem ser declarados, certificados e
aprovados.

- Outros métodos de esterilizagdo podem ser usados, mas a eficacia da esterilizagdo deve ser
verificada antes do uso. A validagéo de acordo com o método de esterilizagdo deve ser realizada
no hospital onde a esterilizagéo é realizada e o tempo de esterilizagdo e a temperatura de
esterilizagdo recomendada devem ser regulares.

- Se o filtro de papel for usado, um novo papel de filtro deve ser usado para cada esterilizac&o.
Se restar &gua no recipiente de esterilizagdo ou no produto apds a esterilizagdo, deve ser
novamente esterilizado.

10. Armazenamento
Armazenar em temperatura ambiente

11. Aviso

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio ou paciente esta
estabelecido.

12. Eliminacio
Os hospitais devem seguir o protocolo de eliminagio de residuos médicos hospitalares.
As unidades contaminadas devem ser descontaminadas antes de serem descartadas.

[ Tiirkee |

1. Kullanim amaci
Neuro Plating sistemi, kranial iskelet, kraniyal cerrahi ve restoratif prosediirlere segici travmada
kullanilmak iizere tasarlanmustir.

2. Hasta popiilasyonu
- Yas: Yetiskinler ve ergenler (12 yas ve iistii)
* Diger rahatsizliklar1 olan kisilerde cerrahin kararina baglidir
- Cinsiyet: ilgili degildir.
- Anatomi, fizyoloji, muhtemelen diger yonleri: Kranial iskeletin segici travmas, kranial cerrahi
ve rekonstriiktif prosediir
- Olas1 diger yonler: Hamile kadinlarda cerrahin kararma gére

3. Kontrendikasyon

- Aktif bir enfeksiyonu veya potansiyel enfeksiyonu olan bir hasta

- Kemik kalitesinde kétii olan veya kemiklerde zayifliga neden olabilen bir hasta.

- Bagisiklik sistemi ile ilgili sorunlari olan bir hasta.

- Titanyuma ve titanyum alagimina karsi alerjisi olan hasta (bir alerjiden siipheleniliyorsa, alerji
testi onerilir).

- Kan zehirlenmesi hastasi

- Ameliyattan sonra zihinsel veya fiziksel olarak ilgilenemeyen hastalar

4. Yan etkiler

- Ciddi fiziksel zorlama veya basing ve eksik tedavi implanta zarar verebilir.
- implantin zayiflamas1 veya hareket ettirilmesi

- Titanyum veya titanyum alagimina karg1 bir alerji

- Implantin neden oldugu agri

- Cerrahi ameliyat1 nedeniyle sinir hasar.

- Kemik nekrozu veya kemik absorpsiyonu veya eksik tedavi

- Erken ve ge¢ enfeksiyonlar.

P-NEU-IFU-NO1G(Rev.12.1) 2023.08



5. Uyar veya dikkat

- KK'da belirtilen amagtan bagka tiriinleri kullanmayn.

- Diisiik iyilesme yetenegi veya uzun iyilesme siiresi gibi durumlarda bu hastalar igin
kullanmayin. Orn: Cok yasli, akil hastaligi, alkol bagimlist hastalar.

- Titanyuma veya titanyum alagimma kars1 bir alerjiden siipheleniliyorsa, hasta igin tiriinleri
kullanmadan 6nce uygun bir test yapilmalidir.

- Her zaman uygun 6nlemleri takip edin.

- Higbir kosulda, farkli iireticilerin implant bilesenlerini birlestirmeyin.

- Implant bilesenlerinin dogru sekilde kombinasyonunu ve implantasyonunu saglamak ameliyat
cerrahinin sorumlulugundadir.

- implant bilesenleri Osteonic bilesenleriyle birlikte test edildi ve onaylandi. Baska
kombinasyonlar kullaniliyorsa, bu tiir bir eylem i¢in sorumluluk ameliyat doktoruna aittir.

- Bir hasta i¢in en uygun biiyiikliikteki tiriinii kullanin.

- Yanlis veya uygun olmayan bir amag¢ dogrultusunda kullanildiginda islev diizgiin bir sekilde
yapilamaz.

- Hastalar ameliyattan sonra cerrahin tedavisi i¢in talimatlari takip etmezse, bir yan etkinin ortaya
¢ikabilecegi konusunda uyarm.

- implantin zayiflatilmast veya implantin uygunsuz nakil nedeniyle hareket ettirilmesi igin
firsatlar vardir. Bu nedenle, hasta implant veya zayiflama ve olas1 bir yan etkiyi hareket ettirme
olasilig1 hakkinda bilgilendirilmelidir.

- Agirt ve tekrarlayan biikiilme kirllmasina neden olabilir

- Tiim riskli Girtinleri veya yanlis islenmis iirtinleri atin.

- Cerrahi olarak enfekte olmus implantlari tekrar kullanmayin.

- Intraoperatif olarak enfekte olan implantlar1 atin.

- implantlarla birlikte kullanilan tiim aletler sterilizasyondan sonra tekrar kullamlmalidir.

6. MRI giivenlik bilgileri

Klinik olmayan testler Néro Kaplama Sisteminin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihaza
sahip bir hasta, asagidaki kosullar1 karsilayan bir MR sisteminde giivenli bir sekilde taranabilir:

* 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan

* 3.000 gauss / cm (30 T/ m) maksimum uzamsal manyetik alan gradyan:

« Bildirilen maksimum MR sistemi, tiim viicut ortalamasinin 6zgiil absorpsiyon orani (SAR) 1
W / kg ve bag SAR degeri | W / kg, omuz tizerindeki yerler i¢in

« Gradyan ¢ikis1 i¢in Normal Calisma Modu

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, Neuro Plating System'in 7 dakikalik stirekli
taramadan sonra 5.00 ° C'den daha disik bir maksimum sicaklik artigt saglamasi
beklenmektedir. Her 7 dakikalik siirekli taramadan sonra 5 dakikalik bir soguma siiresi
gereklidir.

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu goriintii artefakt, gradyan eko yansima dizisi ve
3.0 T MRI sistemi ile goriintiilendiginde Noro Kaplama Sisteminden yaklagik 2 mm uzar.

Néro Kaplama Sistemi Enstriimanlari MR Giivensizdir.Noro Kaplama Sistemi Enstriimanlari ile
MR ortamina getirmeyin.

7. Kullanma talimat1

1) Pre-operatif preparatlar

(1) Uriin ve paketi ile ilgili herhangi bir hasar olup olmadigimi kontrol edin.

(2) Ameliyattan 6nce, hastanin kemik durumunu ve ameliyattan sonra beklenen herhangi bir
sorunu kontrol ettikten sonra vidalari ve plakalar1 segin.

(3) Cerrahlar, aletler ve kullanimlari, klinik endikasyonlar1 ve kontrendikasyonlari hakkinda
uygun sekilde bilgilendirilmelidir.

(4) Ameliyatta kotii etki yapan herhangi bir biyokimyasal ve biyolojik faktdr olup olmadigint
kontrol edin.

(5) Uriinleri kullanmadan énce KK dikkatlice okuyunuz.

(6) Cerrahlar / hekim, ameliyatla ilgili riskleri agik bir sekilde agiklamaldir.

(7) Uriin steril olmayan bir ortamda verildiginden, sterilizasyondan sonra kullanilmalidir.

2) Plakalarin ve vidalarin implantasyonu
(1) Plaka ve Vida Se¢imi
- Tedavi alani ve hastanin kemik anatomisi i¢in uygun vidalar1 ve plakalari segin.

(2) Plaka isleme
- Bir plaka biitkme sirasinda vida deligini deforme etmemeye dikkat edin.
- Plakalar1 biikmek igin plaka biikiiciiyti kullanin.

- Yalnizca StarPore'in sabitlenmesi i¢in farkli delik boyutlarinda plaka kullanin (daha biiyiik delik:

StarPore, daha kiigiik delik: kemik).
- Plakay1 kemik fiksasyonu yerine yerlestirmek i¢in forseps kullanin.

(3) Vida isleme

- Hazneden viday1 almak i¢in, el ile veya Elektrikli el siiriiciisiinii uygun saftla birlikte kullanin.

- Viday1 kemik yiizey diizlemine ve implanta dik agilarda yerlestirin.

- Kendinden dis acan vidalar1 kullanmak i¢in, gerekirse kolay yerlestirmek igin bir kilavuz delik
agn.

- Sadece StarPore kemik flep fiksasyonu i¢in 1,95 mm vida kullani.

(4) Sondaj pilot delikleri.
- Vida yerlestirmeden 6nce pilot delik yapmak kemik kaybini ve vida kirilma riskini azaltabilir.
- Pilot matkap sirasinda kemik nekrozunu 6nlemek i¢in minimum hizi kullanin.

(5) Plaka ve vida fiksasyonu.

- Siiriicii ve saft kullanarak vida takma.

- Mil tornavidadan ¢ikarilabilir.

- Vida kafasindaki enine olugun boyutuna karsilik gelen mili kullanin.

- Yiiksek yogunluklu kemik durumunda, vidalamadan 6nce pilot matkap yapilmalidir.

(6) Vida Cikarma
- Tornaviday sikica vida kafasina sabitleyin, ardindan viday1 vidali sokma yoniiniin tersine dogru
yavage¢a dondiiriin, sonra viday1 tamamen kemikten ¢ikarin.

8. Malzeme
Vida :Ti-6A1-4V ELI (ASTM F136)
Plaka: Saf titanyum (ASTM F67)

9. Steril olmayan tibbi cihazlarin kullanimi i¢in temizlik ve sterilizasyon onerileri

(1) Yetersiz temizlik deterjani

- Kuvvetli asidik ve alkalin (silfiirik asit, nitrik asit, hidroklorik asit vb.) Aritim1 igin ¢oziimler
uygun degildir. Uriinleri yiiksek sicakliklarda uzun siire ytkamak da yetersizdir..

(2) Dikkat

- Agindiricr Uriinlerin veya ekipmanlarin (zimpara, metal firga vb.) Kullanilmasi yasaktir.
Temizlendikten sonra, cihazin ahsabilirligini ve ¢aligma seklini ve ayrica implant tiriiniindeki
yabanci maddelerin varhgmi kontrol etmek gerekir. Bunu yapmak igin her hastanede
kullanilan temizleyiciler ve temizlik yontemleri kontrol edilmelidir.

(3) Kurutmak

- Sterilizasyondan 6nce cerrahi aletler ve iiriinler tamamen kurutulur.

Dogrul kanik alkali ve termal dezenfeksiyon
Faz Adim T t Su Uyar1
[°C/°F] [dak] kalitesi

1 On yikama <25/77 [ 3 D-W -

11 Temizleme 55/131 10 FD-W 0.5 % caligma ¢oziimii
—-pH=11*

il Ara durulama >10/50 1 FD-W -

v Termal 90/194 5 FD-W -

dezenfeksiyon

A% Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon

cihazi i¢in programa gore

D-W: igme suyu
FD-W: Tamamen tuzdan arindirilmis su (minerali alinmis, diisiik mikrobiyolojik kirlenme: en az
igme suyu Kalitesi)

* Onerilenler: Dr. Weigert neodischer MediClean forte

(4) Sterilizasyon

- Uriin steril olmayan bir durumda paketlenmis ve teslim edilmistir.
Boylece, tiriin kullanilmadan 6nce sterilize edilmelidir.

- Sterilizasyondan 6nce tiim ambalaj malzemelerini gikarim.

- Sterilizasyondan Once tiim ambalaj malzemelerini ¢ikarin. Sterilizasyon ve pre-operatif
depolama igin bir sterilizasyon ve saklama tablasi kullanin. Buharli otoklavlama sterilizasyon
yontemi olarak tavsiye edilir.

* Dogrulanmis sterilizasyon siireci

- Fraksiyonel vakum islemi ile buhar sterilizasyonu

- Buhar sterilizatorii DIN EN 285'e gore ve DIN EN ISO 17665'e gore onaylanmustir.

- Fraksiyonel vakum islemi kullanilarak 132 C/ bekleme siiresinde sterilizasyon 4 dakika
(Sarilmis)

* Bu cihazla kullanilan tibbi cihazlar beyan edilmeli, sertifikali ve onaylanmalidir.

- Diger sterilizasyon yontemleri kullamilabilir, ancak kullanimdan nce sterilizasyonun etkinligi
dogrulanmalidir. Sterilizasyon yontemine gore dogrulama islemi sterilizasyonun yapildigt
hastanede yapilmali ve sterilizasyon siiresi ve onerilen sterilizasyon sicakligi diizenli olarak
yapilmalidir.

- Kagit filtre kullaniliyorsa, her sterilizasyon igin yeni bir filtre kagidi kullamilmalidir.
Sterilizasyon kabinda veya sterilizasyondan sonra tiriinde herhangi bir su varsa, tekrar sterilize
edilmelidir.

10. Depolama
Oda sicakliginda saklayin

11. Bildirim
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, iireticiye ve kullanicinin veya
hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

12. imha
Hastaneler, hastane tibbi atik imha protokoliinii takip etmelidir.
Kontamine tiniteler atilmadan 6nce dekontamine edilmelidir.

[ CESTINA |

1. Zamyslené pouZiti
Systém Neuro Plating je ur¢en pro teckovité poskozeni spodiny lebe¢ni, operace lebky a plastické
operace.

2. Populace pacientii

- Vék: Dospéli a dospivajici (ve véku 12 a vice let)

* Lidé s jingmi onemocnénimi zavisi na rozhodnuti chirurga

- Pohlavi: Neni relevantni

- Anatomie, fyziologie, pfipadné dalsi aspekty: Selektivni trauma lebe¢niho skeletu, lebe¢ni
chirurgie a rekonstrukéni vykon

- Mozné dalsi aspekty: T¢hotné zeny dle rozhodnuti chirurga

3. Kontraindikace

- Pacienti s akutni infekci nebo moznou infekci

- Pacienti s onemocnénim kosti nebo s onemocnénim, které zpiisobuje slabost kosti.

- Pacienti s problémy imunitniho systému.

- Pacienti s alergiemi na titan a slitinu titanu (pokud existuje podezieni na alergii, doporucuje se
provést alergicky test)

- Pacienti s otravou krve

- Pacienti, ktefi se po operaci nemohou o sebe postarat dusevné nebo fyzicky

4. Vedlejsi u¢inky

- Intenzivni cviCeni nebo tlak a nedostatek 1é¢by mohou poskodit implantat.
- Uvolnéni nebo posunuti implantatu

- Alergie na titan nebo slitinu titanu

- Bolest zptisobend implantatem

- Neuronalni poskozeni zplisobené opera¢nim zakrokem

- Nekroza kosti nebo demineralizace kosti

- Casné nebo pozdni infekce.

5. Varovani a opatrnost

- Pouzivejte vyrobky pouze pro Gcely stanovené v navodu k pouziti.

- Nepouzivejte pro pacienty, ktefi maji tendenci ke komplikovanému uzdravovani nebo
zdlouhavému hojeni. Tyka se to napfiklad starSich lidi, pacientii s psychickymi poruchami,
pacienti nachylnych k alkoholismu.

- V piipadé podezieni na alergii na titan nebo slitinu titanu pfed pouzitim vyrobku je tieba
pacientovi udélat alergicky test.

- Vzdy dodrzujte potfebnéa bezpe¢nostni opatfeni.

- Za zadnych okolnosti nekombinujte komponenty implantatu od riznych vyrobcei.

- Operatér je odpovédny za zajisténi spravné kombinace komponent imlpantati a za jejich
implantaci.

- Komponenty implantati byly testovany a schvaleny v kombinaci s komponenty Osteonic.
Pokud se pouziji jiné kombinace, odpovédnost za takové kroky nese operatér.

- Pouzijte velikost vyrobku, ktera je maximalné vhodna pro pacienta.

- Implantat nemtze néalezité plnit svou funkci, pokud se pouziva nespravné nebo nepatfi¢né.

- Upozornéte pacienty na mozné vedlejsi ucinky, které vznikaji, pokud pacient nedodrzuje
pokyny chirurga ohledné péce po chirurgické operaci.
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- Existuje moznost uvolnéni nebo posunuti implantatu v dusledku nespravného transplantatu.
Proto je nutné informovat pacienta o moznosti posunuti nebo uvolnéni, jakoz i o vyskytu
moznych vedlejsich uginkd.

- Nadmérné a opakované ohybani mize zpusobit prasklinu.

- Zlikvidujte vSechny nebezpeéné vyrobky nebo vyrobky, se kterymi se nespravné nakladalo.

- Nepouzivejte opakované implantaty, které byly znecistény béhem operace.

- Implantaty, které byly zne¢istény b&hem operace, se musi zlikvidovat.

- Viechny nastroje pouzivané spolu s implantaty se mohou opétovné pouZivat po sterilizaci.

6. MRI bezpe¢nostni informace

Neklinické testy prokazali, Zze implantaty Neuro Plating System jsou MRi kompatibilni. Pacient
s témito implantity muZe byt bezpeéné vysetien pomoci MR, pokud budou dodrZeny
nasledujici podminky:

« Statické magnetické pole 1.5T a 3.0T

« Gradient magnetického pole 3000g/cm (30T/m)

« specificka primérna absorbéni (SAR) veli¢ina 1W/kg,

« Normalni vy3etfovaci gradient.

Pfi vySe dodrzenych hodnotéch bude Neuro Plating Systém produkovat zvyseni teploty nizsi nez
5st.C. po 7 minutach nepofetrzitého MR scannu. Primérna doba chladnuti materialu je 5 minut.
Pii neklinickém testovani bylo prokazan artefakt Neuo Plating System v priméru 2mm od
imlantatu pfi vySetieni MR s vykonem 3T. Neuro Plating System instrumenty a nastroje nejsou
MR kompatibilni, nepouzivat pii MR vySetieni.

7. Navod k pouZiti

1) Pfedoperaéni piiprava

(1) Ujistéte se, ze nastroj a baleni nejsou poskozeny.

(2) Pfed operaci vyberte Srouby a desti¢ky na spojovani kostnich ilomki po kontrole stavu kosti
pacienta a prognéze moznych problému, které mohou vzniknout po chirurgické operaci.

(3) Operatofi by méli byt fadné informovani o instrumentech a jejich pouziti, klinickych
indikacich a kontraindikacich.

(4) Ujistéte se, Ze neexistuji zadné biochemické a biologické faktory, které neptiznivé ovliviuji
chirurgickou operaci.

(5) Pred pouzitim vyrobku si pe¢livé prectéte navod k pouziti.

(6) Chirurgové / prakticky Iékaf maji podrobné vysvétlit rizika spojena s chirurgickym zakrokem.
(7) Vzhledem k tomu, Ze se vyrobky dodavaji v nesterilnim stavu, musi se pouZivat po sterilizaci.

2) Implantace dlah a Sroubkii

(1) Vybér desky pro spojeni kostnich alomkii a vybér Sroubi

- Vyberte vyhovujici Srouby a desky na spojeni kostnich ulomkil pro oblast 1é¢by a na zakladé
anatomie kosti pacienta.

(2) Manipulace s kostni deskou

- Davejte pozor, aby nedoslo k deformaci §roubového otvoru béhem ohybani desky.

- Pro ohybani dlah pouZijte ohybacku dlah.

- Dlahu s riiznymi velikostmi otvorti pouzivejte pouze pro fixaci StarPore (vétsi otvor: StarPore,
mensi otvor: kost).

- Pomoci upinacich kle$ti umistéte desku na misto fixace kosti.

(3) Manipulace se Srouby

- Pro vytazeni Sroubu ze zasobniku pouzijte ru¢ni, nebo bateriovy Sroubovak v kombinaci s
pfislusnym nastavcem.

- Sroub zasuiite kolmo k roving povrchu kosti a implantatu.

- Pro pouziti samofeznych Sroubii vyvrtejte v pfipadé potieby otvor pro snadné zavedeni Sroubu.

- K upevnéni implantatu StarPore pouzivejte pouze Sroub 1,95 mm.

(4) Vrtani technologickych otvorii

- Provedeni technologického otvoru pied vlozenim Sroubu snizuje ztratu kostni tkané a riziko
zlomeni $roubu.

- Pouzijte minimalni otacky, abyste zabranili nekroze kosti béhem frézy pfi prvnim pfechodu
pfes kost béhem vytvafeni mista pro implantat.

(5) Fixace kostni desky a Sroubu

- Vlozte $roub prostiednictvim drzaku a ¢epu.

- Cep je mozné odstranit ze Sroubovaku.

- Pouzijte Cep, ktery odpovida velikosti piiéného zahloubeni na hlavé Sroubu.

- Pokud je kost velmi pevna, je tfeba udélat smérovy otvor pied vlozenim Sroubu.

(6) Odstranéni Sroubu
- Pevné upevnéte Sroubovak na hlavu Sroubu, pak pomalu otacejte Sroubem proti sméru Sroubu.
Potom zcela odstraiite Sroub z kosti.

8. Materialy
Sroub:Ti-6A1-4V ELI (ASTM F136)
Kostni deska: ¢isty titan (ASTM F67)

9. Doporudeni pro &iSténi a sterilizaci p¥i pouZiti nesterilnich zdravotnickych vyrobkii

(1) Nevhodny ¢istici prostfedek

- Silné kyseliny a zékladni ¢istici roztoky (kyselina sirova, kyselina dusi¢na, kyselina
chlorovodikova atd.) jsou nevhodné istici prostiedky. RovnéZ neni povoleno dlouhé umyvani
vyrobku pfi vysokych teplotach.

(2) Upozornéni

- Je nepfipustné pouzivéani abrazivnich vyrobki nebo zafizeni (brusny papir, kovovy kartac). Po
Cisténi je tieba zkontrolovat kvalitu a stav piistroje, jakoZ i pfitomnost necistot v implantatu. K
tomu je tieba schvalit &istici prostiedky a metody ¢isténi, pouzivané v kazdé nemocnici.

(3) Suseni

- Chirurgickeé nastroje a vyrobky je tieba pred sterilizaci diikladné ocistit.

Schvilené hanické odmasténi alkalickym r K a tepelna dezinfek
Etapa | Uginek T t Kvalita Poznamka
[°C/°F] [min.] vody
1 Vyplachovani <25/71 3 D-W -
11 Citéni 55/131 10 FD-W 0.5 % pracovni roztok
—pH=11*
111 Pribézné >10/50 1 FD-W -
vyplachovani
v Tepelna 90/194 5 FD-W -
dezinfekce
\% Suseni - - - V souladu s programem
na Cisténi a dezinfekei
natadi

D-W: pitna voda
FD-W: Zcela odsolena voda (demineralizovana, s nizkou kontaminaci mikroorganismy:

minimalni kvalita pitné vody)
* Doporuéujeme: Dr. Weigert neodisher MediClean forte

(4) Sterilizace

- Vyrobky jsou zabaleny do nesterilniho obalu a dodavany.
Z tohoto diivodu musi byt pted pouZitim sterilizovany.

- Pred sterilizaci odstraite veskery obalovy materil.

- Pouzijte paletu ur¢enou na skladovani a sterilizaci pro sterilizaci a piedopera¢ni skladovani.
Jako sterilizatni metoda se doporucuje sterilizace parou.

* Schvaleny proces sterilizace

- Parni sterilizace parcialnim vakuem

- Parni sterilizator musi spliiovat pozadavky DIN EN 285 a musi byt schvélen podle DIN EN
ISO 17665

- Sterilizace parou s parcidlnim procesem vakua pfi teploté 132 C / ¢asové zpozdéni 4 min
(baleny)

* Lékaiské nastroje pouzivané spolu s timto zatizenim musi byt certifikovany a schvaleny.

- Mohou se pouzit i jiné sterilizaéni metody, ale pfed pouzitim nastroje se musi zkontrolovat
ucinnost sterilizace. Schvéleni steriliza¢ni metody provadi nemocnice, kde se provadi
sterilizace. Cas sterilizace a doporucena teplota sterilizace musi byt konstantni.

- Pokud se pouziva papirovy filtr, pro kazdou sterilizaci by se mél pouzit novy papirovy filtr. V
piipadé, ze voda nebo vyrobky ziistanou v sterilizaéni nadrzi po sterilizaci, sterilizace se musi
zopakovat.

10. Skladovani
Skladujte pii pokojové teploté

11. Upozornéni
Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt hlagen vyrobei
a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel nebo pacient usazen.

12. Likvidace
Nemocnice by mély dodrZovat protokol o likvidaci nemocni¢niho zdravotnického odpadu.
Kontaminované jednotky by mély byt pied likvidaci dekontaminovany.

[ ITALIANO |

1. Uso previsto
Neuro Plating system ¢ destinato all'uso in traumi selettivi dello scheletro craniale, chirurgia
cranica e procedura ricostruttiva.

2. Popolazione di pazienti

- Eta: adulti e adolescenti (dai 12 anni in su)

* persone con altre condizioni dipende dalla decisione del chirurgo.

- Genere: non rilevante

- Anatomia, fisiologia, possibili altri aspetti: trauma selettivo del cranico, chirurgia cranica e
procedura ricostruttiva

- Possibili altri aspetti: donna in gravidanza in accordo con la decisione del chirurgo

3. Controindicazione

- Paziente con infezione attiva o potenziale

- Paziente con scarsa qualita delle ossa o con una malattia che puo causare debolezza ossea.

- Paziente che ha problemi con il sistema immunitario

- Paziente con allergia al titanio e alla lega di titanio (se si sospetta un'allergia, si consiglia un test
allergologico)

- Paziente con intossicazione del sangue

- Pazienti che non possono prendere una cura dopo l'intervento chirurgico per cause mentali o
fisiche

4. Effetti collaterali

- Un pesante sforzo fisico o pressione e un trattamento incompleto possono danneggiare
I’impianto.

- Allentamento o spostamento dell’impianto

- Allergia al titanio e alla lega di titanio

- Dolore causato dall'impianto

- Danni neurali causati da interventi chirurgici

- Necrosi ossea 0 assorbimento osseo o trattamento incompleto

- Infezioni immediate o successive.

5. Avvertenza o attenzione

- Non utilizzare i prodotti per scopi diversi da quelli indicati nelle Istruzioni per I’uso.

- Non usare nei pazienti che si trovano in condizioni con bassa capacita di guarigione o lungo
periodo di guarigione. Es: Troppo anziani, con malattie mentali, pazienti tossicodipendenti.

- Se si sospetta un'allergia al titanio o alla lega di titanio, ¢ necessario eseguire un test appropriato
prima di utilizzare i prodotti nel paziente.

- Seguire sempre le precauzioni appropriate.

- Non combinare (unire) impianti di differenti produttori in nessuna circostanza.

- E' responsabilita del chirurgo assicurare la corretta combinazione dei componenti e del loro
impianto.

- I componenti dell'impianto sono stati testati e approvati in combinazione con i componenti
Osteonic. Se vengono utilizzate altre combinazioni la responsabilita ricade sul chirurgo
operatore.

- Utilizzare il prodotto di dimensioni piu adatte al paziente.

- La funzione non pud essere eseguita correttamente se lo strumento viene utilizzato in modo
errato o improprio.

- Avvertire i pazienti che 'effetto collaterale potrebbe verificarsi se il paziente non segue le
istruzioni di trattamento del chirurgo dopo l'intervento chirurgico.

- Ci sono possibilita di allentamento o spostamento dell'impianto causato da un trapianto
improprio. Pertanto, informare il paziente sulla possibilita di allentamento o spostamento
dell'impianto e sugli eventuali effetti collaterali.

- La piegatura eccessiva e ripetuta puo causare una rottura.

- Smaltire tutti i prodotti dubbiosi o trattati in modo scorretto.

- Non riutilizzare impianti chirurgicamente contaminati

- Smaltire gli impianti contaminati durante l'intervento.

- Tutti gli strumenti utilizzati insieme agli impianti devono essere riutilizzati dopo la
sterilizzazione.

6. Informazioni di sicurezza sull'MRI
Test non clinici hanno dimostrato che Neuro Plating System ¢ compatibile con RMN. Un paziente
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con questo dispositivo puo essere sottoposto a RMN in modo sicuro rispettando le seguenti
condizioni:

« Campo magnético staticodi 1,5Te3 T
*  Massimo gradiente del campo magnetico di 3,000 gauss / cm (30 T/m)

« Il sistema MR presenta un rateo medio di specifico assorbimento ( SAR) di 1 W/ kg e un SAR
cranico di 1 W/kg sopra la spalla.

« Modo di funzionamento normale per 1’output del gradiente

Sotto le condizioni di scansionamento sopra riportate con Neuro plating System ¢ possibile avere
una crescita di temperatura inferiore a 5.00 °C dopo 7 minuti in scansione continua.

Nei test non clinici gli artefatti causati dal device si estendono per circa 2 mm quando si usano
sequenze eco pulsate e campo magnético della RMN di 3 T.

Gli strumenti Neuro Plating System non sono sicuri sotto RMN. Non portarli nella camera della
Risonanza Magnetica.

7. Struzioni per I'uso

1) Preparativi preoperatori

(1) Assicurarsi che il prodotto e la sua confezione non presentino danni.

(2) Prima dell'intervento, selezionare le viti e le placche dopo aver controllato le condizioni ossee
del paziente e qualsiasi problema atteso dopo l'intervento.

(3) 1l chirurgo operatore deve essere adeguatamente informato sugli strumenti ed il loro utilizzo,
indicazioni cliniche e controindicazioni.”

(4) Assicurarsi che non ci siano fattori biochimici e biologici che potrebbero avere un effetto
negativo sulla chirurgia.

(5) Leggere attentamente le Istruzioni per ’uso prima di utilizzare i prodotti.

(6) I chirurghi/medici devono spiegare chiaramente i rischi legati alla chirurgia.

(7) Poiché il prodotto ¢ fornito in condizioni non sterili, deve essere utilizzato dopo la
sterilizzazione.

2) Impianto di placche e viti

(1) Selezione di placche e viti

- Selezionare le viti e le placche appropriate per l'area di trattamento e l'anatomia ossea del
paziente.

(2) Manipolazione delle placche

- Far attenzione a non deformare il foro della vite durante la piegatura della placca.

- Usare il piega placche per piegare le stesse.

- Usare placche con fori di differente diametro per il fissaggio di solo StarPore (foro grande:
StarPore, (foro piccolo: 0ss0).

- Utilizzare una pinza per posizionare la placca nel punto di fissazione dell'osso.

(3) Movimentazione delle viti

- Per il prelievo delle viti dal loro contenitore usare il dispositivo manuale o motorizzato, con
I'apposita puntat.

- Inserire la vite con il corretto angolo sull'osso e impianto.

- Utilizzando viti autofilettanti fare un foro pilota se necessario, per facilitare I'impianto.

- Usare solo viti da 1,95 mm per il fissaggio di bon flap StarPore.

(4) Trapanatura dei fori pilota

- 11 fatto di fare un foro pilota prima dell'inserimento della vite puo ridurre la perdita ossea e il
rischio di rottura della vite.

- Utilizzare un regime minimo per prevenire la necrosi ossea durante la trapanatura dei fori pilota.

(5) Fissaggio delle placche e viti.

- Inserire la vite usando il cacciavite e l'albero.

- L'albero puo essere rimosso dal cacciavite.

- Utilizzare un albero che corrisponda alle dimensioni della scanalatura trasversale sulla testa
della vite.

- In caso di osso ad alta densitd, ¢ necessario eseguire una trapanatura pilota prima
dell'inserimento della vite.

(6) Rimozione della vite

- Fissare saldamente il cacciavite alla testa della vite, quindi ruotare lentamente la vite nella
direzione opposta a quella di inserimento della vite, quindi rimuovere completamente la vite
dall'osso.

8. Materiale
Vite: Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136)
Placca: Titanio puro (ASTM F67)

9. Consigli per la pulizia e la sterilizzazione per 1'uso di dispositivi medici non sterili

(1) Detersivo per la pulizia inadeguato

- Soluzioni di pulizia fortemente acide e basiche (acido solforico, acido nitrico, acido cloridrico,
ecc.) non sono appropriate. Anche il lavaggio a lungo dei prodotti a temperature elevate ¢
improprio.

(2) Attenzione

- L'uso di prodotti o attrezzature abrasive (carta vetrata, spazzola metallica, ecc.) € proibito. Dopo
la pulizia, devono essere verificate le prestazioni e lo stato operativo dello strumento e la
presenza di sostanze estranee nel prodotto impiantabile. A tal fine, le strutture di pulizia e i
metodi di pulizia utilizzati in ogni ospedale devono essere convalidati.

(3) Asciugatura

- Gli strumenti e i prodotti chirurgici vengono accuratamente asciugati prima della sterilizzazione.

Pulizia meccanica alcalina validata e disinfezione termica

Fase Passo T t Qualita Osservazione
[°C/°F] [min] acqua
I Prelavaggio <25/71 3 D-W -
11 Pulizia 55/131 10 FD-W Soluzione di lavoro del
0,5 %
—pH=11*
I Risciacquatura >10/50 1 FD-W -
intermedia
v Disinfezione 90/194 5 FD-W -
termica
v Asciugatura - - - Secondo il programma del
dispositivo di pulizia e
disinfezione

D-W: Acqua potabile
FD-W: acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, con bassa contaminazione
microbiologica: almeno la qualita dell'acqua potabile)

* Consigliato: Dr. Weigert neodischer MediClean forte

(4) Sterilizzazione

- Il prodotto ¢ confezionato e fornito in condizioni non sterili.

Pertanto, il prodotto deve essere sterilizzato prima dell'uso.

- Rimuovere tutto il materiale di imballaggio prima della sterilizzazione.

- Utilizzare un vassoio di sterilizzazione e di conservazione per la sterilizzazione e la
conservazione preoperatoria. Si raccomanda la sterilizzazione in autoclave a vapore come
metodo di sterilizzazione.

* Processo di sterilizzazione convalidato

- Sterilizzazione a vapore mediante processo frazionato sottovuoto

- Sterilizzatore a vapore secondo DIN EN 285 e convalidato secondo DIN EN ISO 17665

- Sterilizzazione mediante processo frazionato sottovuoto a 132 ‘C/tempo di attesa 4min (imball
ato)

* I dispositivi medici utilizzati con il dispositivo devono essere dichiarati, certificati e approvati.

- Possono essere utilizzati altri metodi di sterilizzazione, ma I'efficacia della sterilizzazione deve
essere verificata prima dell'uso. La convalida secondo il metodo di sterilizzazione deve essere
eseguita nell'ospedale dove viene effettuata la sterilizzazione, e il tempo di sterilizzazione e la
temperatura di sterilizzazione raccomandata devono essere regolari.

- Se si utilizza un filtro di carta, una nuova carta filtro deve essere utilizzata per ogni
sterilizzazione. Se dopo la sterilizzazione rimane acqua nel contenitore o nel prodotto di
sterilizzazione, devono essere nuovamente sterilizzati.

10. Conservazione
Conservare a temperatura ambiente

11. Avviso
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbric
ante e all'autorita competente dello Stato membro in cui ¢ stabilito l'utilizzatore o il paziente.

12. Smaltimento
Gli ospedali devono seguire il protocollo ospedaliero per lo smaltimento dei rifiuti sanitari.
Le unita contaminate devono essere decontaminate prima di essere smaltite.

[ SLOVENCINA |

1. Urcenie
Systém Neuro Plating je uréeny na bodkovité poskodenia spodiny lebe¢nej, operacie lebky a
plastické operécie.

2. Populiacia pacientov
- Vek: Dospeli a dospievajuci (vek 12 rokov a starsi)
* Ludia s inymi ochoreniami v zavislosti od rozhodnutia chirurga
- Pohlavie: Nepodstatné
- Anatomia, fyziologia, pripadne d’alsie aspekty: Selektivna trauma lebe¢ného skeletu, kranialna
chirurgia a rekonstrukény vykon
-Mozné d'al3ie aspekty: Zeny v tehotenstve st na uvazeni chirurga

3. Kontraindikacie

- Pacienti s akutnou infekciou alebo moznou infekciou

- Pacienti s ochorenim kosti alebo s ochorenim, ktoré sposobuje slabost’ kosti.

- Pacienti s problémami imunitného systému.

- Pacienti s alergiami na titan a zliatinu titanu (ak existuje podozrenie na alergiu, odporuca sa
urobit’ alergicky test)

- Pacienti s otravou krvi

- Pacienti, ktori sa po operacii nemozu o seba postarat’ dusevne alebo fyzicky

4. VedPajsie u¢inky

- Intenzivne cvi¢enie alebo tlak a nedostatok liecby mézu poskodit’ implantat.
- Uvolnenie alebo posunutie implantatu

- Alergia na titan alebo zliatinu titanu

- Bolest’ sposobena implantatom

- Neuronalne poskodenie sposobené operaénym zakrokom

- Nekroza kosti alebo demineralizacia kosti

- Skoré a neskorsie infekcie.

5. Varovanie a opatrnost’

- Pouzivajte vyrobky iba pre Gcely stanovené v navode na pouzitie.

- NepouZivajte pre pacientov, ktori sa tazko zotavuji alebo maji zdihavé hojenie. Tyka sa to
napriklad star§ich ludi, pacientov s psychickymi poruchami, pacientov nachylnych
k alkoholizmu.

- V pripade podozrenia na alergiu na titan alebo zliatinu titanu je potrebné pred pouzitim vyrobku
pre pacienta vykonat’ alergicky test.

- Vzdy dodrziavajte potrebné bezpe¢nostné opatrenia.

- Za ziadnych okolnosti nekombinujte komponenty implantatu od réznych vyrobcov.

- Operatér je zodpovedny za zabezpecenie spravnej kombinacie komponentov implantatov a za
ich implantaciu.

- Komponenty implantatov boli testované a schvalené v kombinacii s komponentmi Osteonic.
Ak sa pouziji iné kombinacie, zodpovednost’ za takéto kroky nesie operatér.

- Pouzite vel’kost’ vyrobku, ktora je najviac vhodna pre pacienta

- Implantat neméze nélezite plnit’ svoju funkciu, ak sa pouziva nespravne alebo nepatri¢ne.

- Upozornite pacientov na mozné vedlajsie u¢inky, ktoré vznikaji, ak pacient nedodrziava
pokyny chirurga ohl'adne starostlivosti po chirurgickej operacii.

- Existuje moznost’ uvol'nenia alebo posunutia implantatu v dsledku nespravneho transplantatu.
Preto je potrebné informovat’ pacienta 0 moznosti posunutia alebo uvolnenia, ako aj o vyskyte
moznych vedl'ajsich uc¢inkov.

- Nadmerné a opakované ohybanie moze sposobit’ prasklinu.

- Zlikvidujte vetky nebezpeéné vyrobky alebo vyrobky, s ktorymi sa nespravne nakladalo.

- Nepouzivajte opakovane implantaty, ktoré boli zneCistené pocas operacie.

- Implantaty, ktoré boli znecistené pocas operacie, sa musia zlikvidovat.

- Vsetky nastroje pouzivané spolu s implantatmi sa moézu opétovne pouzivat’ po sterilizacii.

6. Varnostne informacije za MRI

Neklinické testy preukézali, Ze implantaty Neuro Plating System s MRI kompatibilné. Pacient
s tymito implantaitmi moéze byt bezpe¢ne vySetreny pomocou MRI, ak budi splnené
nasledujuce podmienky:
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« Statické magnetické pole 1.5T a 3.0T
« Gradient magnetického pol'a 3000g / cm (30T / m)
« $pecificka priemerna absorpéna (SAR) veli¢ina 1W / kg,

« Normalny vySetrovaci gradient.

Pri dodrziavani vysSie uvedenych skutoCnosti sa o¢akava, ze zvySenie teploty Neuro Plating
Systému bude maximalne o 5 °C pri 7 mintitovom nepretrzitom MRI skenovani. Pit minttova
doba chladenia je nutna v intervale kazdych siedmych minat skenovania. Pri neklinickom
testovani bolo preukazany artefakt Neuo Plating Systemu zvd¢Seny o 2mm od skuto¢nej
velkosti implantatov pri pouziti MRI s vykonom 3T. Neuro Plating System inStrumenty a
nastroje nie st MRI kompatibilné, nepouzivat’ pri MRI vySetreni.

7. Navod na pouZitie

1) Predoperacna priprava

(1) Uistite sa, Ze nastroj a balenie nie su poskodené.

(2) Pred operaciou vyberte skrutky a dosti¢ky na spajanie kostnych ulomkov po kontrole stavu
kosti pacienta a progndze moznych problémov, ktoré moézu vzniknat po chirurgickej operacii.

(3) Operatéri by mali byt riadne informovani o inStrumentoch a ich pouziti, klinickych
indikaciach a kontraindikéciach.

(4) PresvedGte sa, Ze neexistuju nejaké biochemické a biologické faktory, ktoré nepriaznivo
ovplyviiuju chirurgickl operaciu.

(5) Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte navod na pouzivanie.

(6) Chirurgovia / prakticky lekdr maju podrobne vysvetlit' rizika spojené s chirurgickym
zakrokom.

(7) Vzhl'adom na to, Ze sa vyrobky dodavaju v nesterilnom stave, musia sa pouZivat po
sterilizacii.

2) Implantécia dlah a skrutiek

(1) Vyber dosky na spojenie kostnych ilomkov a vyber skrutiek

- Vyberte vyhovujice skrutky a dosky na spojenie kostnych ilomkov pre oblast’ liecby a na
zaklade anatomie kosti pacienta.

(2) Manipulacia s kostnou doskou
- Dévajte pozor, aby nedoslo k deforméacii skrutkového otvoru pocas ohybania dosky.
- Pre ohybanie dlédh pouzite ohybacku dléh.
mensi otvor: kost).
- Pomocou upinacich kliestov umiestnite dosku na miesto fixacie kosti.

(3) Manipulacia so skrutkami

- Pre vytiahnutie skrutiek zo zasobnika pouzite ru¢ni, alebo batériovy skrutkova¢ v kombinacii
s prislusnym nastavcom.

- Skrutku zasunte kolmo k rovine povrchu kosti a implantatu.

- Na pouzitie samoreznych skrutiek vyvitajte v pripade potreby otvor pre I'ahké zavedenie skrutky.

- K upevneniu implantatu StarPore pouzivajte iba skrutku 1,95 mm.

(4) Vrtanie technologickych otvorov

- Vykonanie technologického otvoru pred vloZenim skrutky zniZuje stratu kostného tkaniva a
riziko zlomenia skrutky.

- Pouzite minimalne otacky, aby ste zabranili nekroze kosti pocas frézy pri prvom prechodu cez
kost’ pri vytvarani miesta na implantat.

(5) Fixacia kostnej dosky a skrutiek.

- Vlozte skrutku prostrednictvom drziaka a ¢apu.

- Cap je mozné odstranit’ zo skrutkovaca.

- Pouzite ap, ktory zodpoveda velkosti prie¢neho zahibenia na hlave skrutky.

- Ak kost’ je vel'mi pevna, je potrebné urobit’ smerovii frézu pred vlozenim skrutky.

(6) Odstranenie skrutky
- Pevne upevnite skrutkova¢ na hlavu skrutky, potom pomaly otacajte skrutkou proti smeru
skrutky. Potom uplne odstrate skrutku z kosti.

8. Materialy
Skrutka:Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136)
Kostna doska: ¢isty titan (ASTM F67)

9. Odporicania na Cistenie a steriliziciu pre pouZitie nesterilnych zdravotnickych vyrobkov

(1) Nevhodny ¢istiaci prostriedok

- Silné kyseliny a zakladné &istiace roztoky (kyselina sirova, kyselina dusi¢na, kyselina
chlorovodikova atd’.) si nevhodné Eistiace prostriedky. TaktieZ nie je povolené vyrobky dlho
umyvat’ pri vysokych teplotach.

(2) Upozornenie

- Je nepripustné pouzivanie abrazivnych vyrobkov alebo zariadeni (brisny papier, kovova kefa).
Po cisteni je potrebné skontrolovat’ kvalitu a stav pristroja, ako aj pritomnost’ necistot v
implantate. K tomu je potrebné schvalit’ Cistiace prostriedky a metody ¢istenia pouzivané v
kazdej nemocnici.

(3) Susenie

- Chirurgické néstroje a vyrobky je potrebné dokladne o€istit’ pred sterilizaciou.

Schvilené hanické od ie alkalickym roztokom a tepelna dezinfekcia
Etapa | Ucinok T t Kvalita Poznamka
[°C/°F] [min.] vody
| Vyplachovanie <25/77 3 D-W -
11 Cistenie 55/131 10 FD-W 0.5 % pracovny roztok
—pH=11*
11 Priebezné >10/50 1 FD-W -
vyplachovanie
v Tepelna 90/194 5 FD-W -
dezinfekcia
v Susenie - - - V stlade s programom
na Cistenie a
dezinfekciu naradia

D-W: pitna voda
FD-W: Uplne odsolena voda (demineralizovana, s nizkou kontaminaciou mikroorganizmami:
minimalna kvalita pitnej vody)

* Odporucame: Dr. Weigert neodisher MediClean forte

(4) Sterilizacia
- Vyrobky st zabalené do nesterilného obalu a dodavané.
Z tohto dévodu musia byt’ pred pouzitim sterilizované.
- Pred sterilizaciou odstraiite vietok obalovy material.
- Pouzite paletu na skladovanie a sterilizaciu pre sterilizaciu a predoperacné skladovanie. Ako

sterilizatna metoda sa odporuca sterilizacia parou.

* Schvaleny proces sterilizacie

- Parna sterilizacia parcialnym vakuom

- Parny sterilizator musi spliiat’ poziadavky DIN EN 285 a musi byt’ schvéleny podla DIN EN
1SO 17665

- sterilizécia parou s parcidlnym procesom vékua pri teplote 132 C/ &asové oneskorenie 4 min
(baleny)

* Lekarske nastroje pouzivané spolu s tymto zariadenim, musia byt’ certifikované a schvalené.

- Mozu sa pouzit’ aj iné sterilizaéné metody, ale pred pouZitim nastroja sa musi skontrolovat’
ucinnost’ sterilizacie. Schvélenie steriliza¢nej metody vykonava nemocnica, kde sa vykonava
sterilizécia. Cas sterilizacie a odporacana teplota sterilizicie musia byt konstantné.

- Ak sa pouziva papierovy filter, pre kazdu sterilizaciu by sa mal pouZit’ novy papierovy filter. V
pripade, Ze voda alebo vyrobky zostanu v sterilizaénej nadrZi po sterilizacii, sterilizacia sa musi
zopakovat.

10. Skladovanie
Skladujte pri izbovej teplote

11. Upozornenie
Akykol'vek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, by sa mal nahlasit’
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouZivatel’ alebo pacient sidlo.

12. Likvidacia
Nemocnice by mali dodrZiavat’ protokol o likvidacii nemocni¢ného zdravotnickeho odpadu.
Kontaminované jednotky by sa mali pred likvidaciou dekontaminovat’.

| Espaiiol I

1. Uso intencionado
Neuro Plating system esté disefiado para usarse en trauma selectivo del esqueleto craneal, cirugia
craneal y procedimiento reconstructivo.

2. Poblacion de paciente

- Edad: Adultos y adolescentes (edad 12 o mayor)
* Personas con otras condiciones dependen de las decisiones del cirujano

- Genero: Sin relevancia

- Anatom, fisiologia, posiblemente otros aspectos: Trauma selectivo del esqueleto craneal,
cirugia craneal y procedimientos reconstructivos

- Otros aspectos posibless: Embarazo segln decision del cirujano

3. Contraindicacién

- Paciente que tiene infeccion activa o infeccion potencial

- Paciente con mala calidad 6sea o enfermedad que puede causar debilidad 6sea.

- Paciente que tiene un problema con un sistema inmunolégico.

- Paciente que tiene alergia al titanio y a la aleacién de titanio (si se sospecha una alergia, se
recomienda una prueba de alergia).

- Paciente con envenenamiento de sangre

- Paciente que no puede cuidar después de la cirug en forma fica o mental

4. Efectos secundarios

- El ejercicio fEico intenso o la presion y el tratamiento incompleto pueden dafiar un implante.
- Aflojar o mover del implante

- Alergia contra titanio o aleacién de titanio

- Dolor causado por implante

- Dafio neuronal causado por cirugia quirdrgica

- Necrosis dsea 0 absorcion sea o tratamiento incompleto

- Infecciones tempranas y tard s.

5. Advertencia o precaucion

- No utilice los productos que no sean los especificados en IFU.

- No lo use para aquellos pacientes que se encuentran en condiciones tales como baja capacidad
de curacion o periodo de curacion prolongado. Ej .: Demasiado viejo, enfermedad mental,
pacientes adictos al alcohol.

- Si se sospecha una alergia al titanio o a la aleacion de titanio, se debe realizar una prueba
adecuada antes de utilizar los productos para el paciente.

- Siempre siga las precauciones apropiadas.

- Nunca, bajo ninguna circunstancia, combine componentes de implantes con diferentes
fabricantes.

- Es responsabilidad del cirujano de asegurar la combinacion correcta entre componentes de
implante e implantacion.

- Los componentes de implantes han sido probados y aprobados en combinacién con los
componentes Osteonic. En caso de usar otra combinacion, la responsabilidad de esa accion

pasara al cirujano.

- Utilice el producto de tamafio méas adecuado para un paciente.

- Su funcién no puede llevarse a cabo correctamente si se utiliza con un propésito incorrecto.

- Advierta a los pacientes que el efecto secundario podria ocurrir si el paciente no sigue las
instrucciones de tratamiento del cirujano después de la cirugia.

-Hay posibilidades de aflojamiento del implante 0 movimiento del implante causado por un
trasplante inadecuado. Por lo tanto, se debe informar al paciente sobre la posibilidad de que el
implante se mueva o se afloje y los posibles efectos secundarios.

- Doblar excesivamente y repetitivo puede causar su fractura.

- Deseche todos los productos de alto riesgo o los productos manipulados incorrectamente.

- No reutilice los implantes contaminados quirtrgicamente.

- Deseche los implantes que estan contaminados intraoperatoriamente.

- Todos los instrumentos utilizados junto con los implantes deben tratar antes de la reutiliza
cion.

6. Informacion de seguridad de resonancia magnética

Las pruebas no clinicas han demostrado que el Neuro Plating System es compatible con la RM.
Un paciente con este dispositivo puede escanearse de forma segura en un sistema de RM que
cumpla las siguientes condiciones:

« Campo magnético estaticode 1.5Ty 3.0 T

« Gradiente de campo magnético espacial maximo de 3.000 gauss / cm (30 T/ m)

« Sistema de MR maximo informado, tasa de absorcion especifica (SAR) promedio de todo el
cuerpo de 1 W/kgy SAR de la cabeza de 1 W / kg para puntos de referencia sobre el hombro

* Modo de funcionamiento normal para salida de gradiente

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se espera que el Sistema de Neuro
Plating produzca un aumento de temperatura maximo de menos de 5.00 © C después de 7
minutos de escaneo continuo. Se necesita un periodo de enfriamiento de 5 minutos después de
cada 7 minutos de exploracion continua.
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En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende
aproximadamente 2 mm desde el sistema de neuroplating cuando se toma una imagen con una
secuencia de pulso de eco de gradiente y un sistema de resonancia magnética 3.0 T.

Los instrumentos de Neuro Plating System son MR inseguros. No acerque los instrumentos del
Neuro Plating System cerca de la RM.

7. Direccién de Uso

1) Preparaciones preoperatorias

(1) Compruebe si hay algtn dafio con el producto y su paquete.

(2) Antes de la cirugia, seleccione los tornillos y las placas después de verificar la condicién
6sea del paciente y cualquier problema esperado después de la cirug .

(3) El cirujano debe estar informado adecuadamente de los instrumentos y su uso, indicaciones
clinicas y contraindicaciones.

(4) Compruebe si hay factores bioquimicos y bioldgicos que tengan un efecto negativo en la
cirugi.

(5) Lea cuidadosamente IFU antes de usar los productos.

(6) Los cirujanos / médico deben explicar claramente sobre el riesgo relacionado con la cirugia.
(7) Dado que el producto se suministra en condiciones no estériles, debe utilizarse después de
la esterilizacion.

2) Implantacién de placas & tornillos

(1) Seleccion de placay tornillo

- Seleccione tornillos y placas adecuados para el &rea de tratamiento y la anatom ésea del
paciente.

(2) Manejo de la placa

-Tenga cuidado de no deformar el orificio del tornillo durante la flexién de la placa.

- Utilizar el alicate dobla placa para doblar las placas.

- Utilizar placas con diferentes tamafios de orificios solo para la fijacion de StarPore
(Polietilento poroso, orificios grandes StarPore, orificios pequefios hueso).

- Usando unas pinzas para colocar una placa en el sitio de fijacion ésea.

(3) Manejo de tornillos

- Para retirar los tornillos de su estuche, utilice el destornillador manual o a baterias en
combinacién con el véstago pertinente.

- Inserte el tornillo en &ngulo recto con el plano de la superficie 6sea y el implante.

- Para utilizar tornillos autorroscantes, taladre un orificio piloto para facilitar la insercion del
tornillo si es necesario.

- Utilice un tornillo de 1,95 mm para fijar el colgajo dseo StarPore Ginicamente.

(4) Perforacion de orificios piloto.

- Hacer un orificio piloto antes de la insercion del tornillo puede reducir la pérdida dsea y el
riesgo de fractura del tornillo.

- Use un RPM mihimo para prevenir la necrosis 6sea durante el simulacro de prueba.

(5) Fijacion de placas y tornillos.

- Insercion del tornillo utilizando el impulsor y el eje.

- El eje se puede quitar de Screw Driver.

- Use un eje que corresponda al tamafio de la ranura transversal en la cabeza del tornillo.

- En caso de huesos de alta densidad, se debe realizar una perforacion piloto antes de la
insercion del tornillo.

(6) Desmontaje de tornillos

- Fije firmemente el destornillador en la cabeza del tornillo, luego gire lentamente el tornillo
opuesto a la direccién de insercién del tornillo y, a continuacion, retire el tornillo por
completo del hueso.

8. Material
Tornillo: Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136)
Placa: Titanio Puro (ASTM F67)

9. Recomendaciones de limpieza y esterilizacion para el uso de dispositivos médicos no

estériles

(1) Detergente de limpieza inadecuado

- Las soluciones de limpieza fuertemente &cidas y basicas (4cido sulfirico, &cido nitrico, &cido
clorhidrico, etc.) son inapropiadas. Lavar los productos durante un tiempo prolongado a altas
temperaturas también es inapropiado.

(2) Precaucion

-El uso de productos o equipos abrasivos (papel de lija, cepillo metélico, etc.) esté prohibido.
Después de la limpieza, debe verificarse el rendimiento y el estado de funcionamiento del
instrumento, y la presencia de sustancias extrafias en el producto Implant. Para ello, las
instalaciones de limpieza y los métodos de limpieza utilizados en cada hospital deben
validarse

(3) Seco

- Los instrumentos y productos quirlirgicos se secan completamente antes de la esterilizacion.

Limpieza alcalina mecanica validada y desinfeccion térmica

Fase | paso T t calidad Nota
[°C/PF] | [min] | de
agua
I Prerrense <25/77 3 D-W -
11 limpieza 55/131 10 FD-W 0.5 % solucién de trabajo
—pH=11*

I Intermedio >10/50 1 FD-W -

enjuague
v Desinfeccion 90/194 5 FD-W -

térmica
\4 Secamiento - - - De acuerdo con el

programa de limpieza
y dispositivo de
desinfeccion

D-W: agua potable

FD-W: agua totalmente desalinizada (contaminacién microbioldgica desmineralizada y baja:
calidad del agua potable al menos)

* Recomendado: Dr. WeigertneodischerMediClean forte

(4) esterilizacion

- El producto esta empaquetado en condiciones no estériles y entregado.
Por lo tanto, el producto debe esterilizarse antes de su uso.

- Retire todo el material de embalaje antes de la esterilizacion.

- Utilice una bandeja de esterilizacion y almacenamiento para la esterilizacion y el
almacenamiento preoperatorio. El autoclave a vapor se recomienda como método de
esterilizacion.

* Proceso de esterilizacion validado

- Steam esterilizacion mediante proceso de vacio fraccional

- Steam esterilizador segtin DIN EN 285 y validado segtn DIN EN 1SO 17665

- Esterilizacion usando proceso de vacio fraccional a 132 C / tiempo de retencion 4min
(Envuelto)

* Los dispositivos médicos que se usan con este dispositivo deben declararse, certificarse y
aprobarse.

- Se pueden utilizar otros métodos de esterilizacion, pero la efectividad de la esterilizacién debe
verificarse antes de su uso. La validacién segtn el método de esterilizacion debe realizarse en
el hospital donde se realiza la esterilizacion y el tiempo de esterilizacién y la temperatura de
esterilizacion recomendada debe ser regular.

- Si se usa filtro de papel, se debe usar un nuevo papel de filtro para cada esterilizacion. Si
queda agua en el recipiente o producto de esterilizacién después de la esterilizacion, debe
esterilizarse nuevamente.

10. almacenamiento
Almacenar a temperatura ambiente

11. Aviso

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe comunicarse
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
o paciente.

12. Eliminacién
Los hospitales deben seguir el protocolo de eliminacion de desechos médicos hospitalarios.
Las unidades contaminadas deben descontaminarse antes de desecharlas.

[ SWEDISH |

1. Avsedd anvindning
Neuro Plating system avses att anvéndas vid selektivt trauma av kranialskelettet, kranial kirurgi
och rekonstruktiva forfaranden.

2. Patientgrupp

- Alder: Vuxna och ungdomar (12-ar och uppat)

*Personer med Gvriga tillstand kréver beslut av ansvarig kirurg.

Kon: Inte relevant

- Anatomi, fysiologi, mojliga andra aspekter: Selektivt trauma av kranialskelettet,
kraniell/hjérnkirurgi och rekonstruktiv procedur

- Majliga andra aspekter: Gravid kvinna &r enligt kirurgens beslut

3. Kontraindikation

- Patient som har en aktiv infektion eller potentiell har en infektion

- Patient med dalig benkvalitet eller sjukdom som kan orsaka bensvaghet.

- Patient som har problem med ett immunsystem.

- Patient som har titan-och titanlegeringsallergi (vid misstankt allergi, reckommenderas allergitest.)
- Forgiftning for blodforgiftning

- Patienter som inte kan ta hand om sig fysiskt eller psykiskt efter operation .

4. Biverkningar

- Tung tréining eller tryck och ofullstindig behandling kan skada ett implantat.
- Implantatlsning eller rorelse

- An allergi mot titan eller titanlegering

- Smirta orsakad av implantat

- Neurala skador orsakade av kirurgisk operation

- Bennekros eller benabsorption eller ofullstandig behandling

- Tidiga och sena infektioner.

5. Varning eller forsiktighetsatgirder

- Anvind inte produkterna pd annat sitt &n vad som anges i IFU.

- Anvind den inte till de patienter som &r i sadant tillstaind som lagldkning eller langldkningstid.
Ex: For gammal, psykisk sjukdom, alkoholberoende patienter.

- Om en titan- eller titanlegerings allergi misstinks, ska ett lampligt prov géras innan man
anvinder produkterna pé patienten.

- Folj alltid 1ampliga forsiktighetsatgarder.

- Kombinera inte, under négra omstandigheter, implantatkomponenter fran olika tillverkare.

- Det dr kirurgens ansvar att forséikra sig om korrekt kombination av implantatkomponenter samt
att ritt implantationsteknik anvinds.

- Implantatens komponenter &r testade och godkdnda for kombination med Osteonic
komponenter. Om annan kombination anvénds ligger ansvaret pé kirurgen.

- Anvind den bist limpade storleken for patienten.

- Funktionen kan inte utforas korrekt om den anvénds i fel eller felaktigt syfte.

-Varna patienter om att biverkningar kan uppstdi om hen inte foljer kirurgens
behandlingsanvisning efter operationen.

- Det finns mojligheter till implantatlosning eller implantatflyttning som orsakas av felaktig
transplantation. Darfor bor patienten informeras om méjligheten att implantatet ror sigeller
lossnar och eventuella biverkningar.

- Overdriven och upprepad bojning kan orsaka sprickbildning.

- Kassera alla riskabla produkter eller felaktigt hanterade produkter.

- Ateranvind inte kirurgiskt fororenade implantat.

- Kassera implantat som ar fororenade intraoperativt.

- Alla instrument som anvinds tillsammans med implantaten bor ateranvindas efter sterilisering.

6. MRT (Magnetrontgen), sikerhetsinformation

Icke-kliniska tester har bevisat att Neuro Plating Systemet d&r MR sikert. En patient med
inopererat Neuro Plating system kan skannas sikert i ett MR-system som uppfyller foljande
villkor:

« Statiskt magnetfélt pa 1,5 Toch 3,0 T

» Maximal spatial magnetfiltsgradient om 3,000 gauss / cm (30 T / m)

« Maximal rapporterade MR-system, helkropps genomsnittlig absorptionsgrad (SAR) om 1 W /
kg och huvud SAR om 1 W / kg for position dver axeln

« Normalt driftsldge for gradient output

Under skanningsforhllandena som definierats ovan, forvidntas Neuro Plating Systemet
producera en maximal temperaturdkning pa mindre &n 5,00 ° C efter 7 minuters kontinuerlig
skanning. En avkylningsperiod pd 5 minuter behovs efter varje 7 minuters period av
kontinuerlig skanning.

Vid icke-klinisk testning, stricker sig bildartefakten som orsakas av produkten ungefir 2 mm
fran Neuro Plating Systemet nér den avbildas med en gradient ekopulsfoljd och ett 3.0 T MRI-
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system.
Operationsinstrument som anvénds vid inoperering av Neuro Plating Systemet ar inte MR sékra.
Dessa instrument far inte tas med in i MR-miljon.

7. Riktlinjer for anviindning

1) Preoperativa preparat

(1) Kontrollera om det finns skador pa produkten och dess forpackning.

(2) Innan operationen, vilj skruvarna och plattorna efter kontroll av patientens benstillstdnd och
eventuella problem som forvéntas efter operationen.

(3) Opererande kirurg ska vara insatt i instrumentens handhavande, de kliniska indikationerna
och kontraindikationerna.

(4) Kontrollera om det finns ndgra biokemiska och biologiska faktorer som har en délig effekt pa
operationen.

(5) Lds noggrant IFU innan du anvinder produkterna.

(6) Kirurger / likare bor tydligt forklara risken for kirurgi.

(7) Eftersom produkten levereras i ett icke sterilt tillstand, méste det anvindas efter sterilisering.

2) Implantering av plattor och skruvar
(1) Val av plét och skruv
- Vilj lampliga skruvar och plattor for behandlingsomréddet och patientens beniga anatomi.

(2) Skivhantering

-Var forsiktig sé att du inte deformerar skruvhalet under platb6jningen.

- Anvind plattbojaren for att boja plattimplantatet.

- Anvind plattor med olika halstorlek for fixering av enbart StarPore (Storre hél: StarPore, mindre
hal: ben).

- Anvinda téng for att placera en platta pa benféstningsplatsen.

(3) Skruvhantering

- Anvind medfoljande skaft for att med manuell eller motordriven mejsel plocka upp skruvarna
ur magasinet.

- Sitt in skruvarna i rétt vinkel i forhallande till implantat och ben.

- Om nodvéndigt kan ett pilothdl forborras vilket underldttar implanteringen av sjélvgdngande
skruv.

- Anvind 1,95mm skruv for fixering av enbart StarPore bone flap.

(4) Borrning av pilothal.
- Att gora pilothél fore skruvinsittning kan minska benforlusten och risken for skruvfraktur.
- Anviind ett minsta varvtal for att forhindra bennekros under Pilot Drill.

(5) Pliat & skruvfixering.

- Sitta i skruven med hjélp av forare och axel.

- Axeln kan tas bort fran skruvdrivrutinen.

- Anvind en axel som motsvarar storleken pa korssparet pa skruvhuvudet.
- Vid hogdensitetsben maste pilotborrning utforas fore skruvinsittning.

(6) Skruvavligsnande
- Fist skruvmejseln ordentligt pd skruvhuvudet, rotera sedan léngsamt skruven motsatt
skruvriktningen, ta sedan loss skruven helt fran benet.

8. Material
Skruv: Ti-6A1-4V ELI (ASTM F136)
Plat: Ren Titan (ASTM F67)

9. Rengorings- och steriliseringsinstruktioner for anvindning av icke-sterila
medicintekniska produkter

(1) Otillrackligt rengdringsmedel

- Starkt sura och basala (svavelsyra, salpetersyra, saltsyra, etc.) rengéringslosningar ar olampliga.
Tvéttning av produkterna under ldng tid i hog temperatur dr ocksé felaktigt.

(2) Varning

- Anvindningen av slipmedel eller utrustning (sandpapper, metallborste etc.) forbjuds. Efter
rengdringen bor instrumentets prestanda och driftsstatus och forekomsten av frimmande
dmnen i implantatprodukten verifieras. For att gora detta, bor man anvinda
rengdringsanldggningar och rengéringsmetoder som anvinds vid varje sjukhus for att validera

(3) Torka

- Kirurgiska instrument och produkter torkas noggrant fore sterilisering.

Validerad mekanisk alkalisk rengdring och termisk desi tion
Fas Steg T t Vatten Kommentar
[°C/°F] [min] kvalitet

1 Forskoljning <25/71 3 D-W -

1T Rengoring 55/131 10 FD-W 0.5 % arbetslosning
—pH=11*

I Mellanliggande >10/50 1 FD-W -

v Skolj 90/194 5 FD-W -

v Termisk - - - Enligt programmet for

desinficering rengoring och

desinfektion enhet

D-W: Dricksvatten
FD-W: Fullstindigt avsaltat vatten (avmineraliserad, 1ag mikrobiologisk kontaminering: minst
dricksvattenkvalitet)

* Rekommenderat: Dr. Weigert neodischer MediClean forte

(4) Sterilisering

- Produkten ér forpackad i icke-sterilt skick och levereras.

Séledes maste produkten steriliseras fore anvéindning.

- Ta bort allt forpackningsmaterial fore sterilisering.

- Anvind steriliserings- och forvaringsfack for sterilisering och foroperativ lagring.
Angautoklavering rekommenderas som en Steriliseringsmetod.

* Validerad process for sterilisering

- Stam-sterilisering med anvéndning av fraktionerad vakuumprocess

- Steamsterilisator enligt DIN EN 285 med DIN EN ISO 17665 vlidering

-Sterilisering med anvéndning av fraktionerad vakuumprocess vid 132 ° C/hélltid 4
min(Wrapped)

* Medicinska enheter som anvinds ihop med denna enhet maste deklareras, certifieras och
godkénnas.

- Andra metoder for sterilisering kan anvéndas, men steriliseringens effektivitet bor verifieras
fore anvindningen. Validering enligt steriliseringsmetoden bor ske pd det sjukhus dar
steriliseringen utfors och steriliseringstid och rekommenderad steriliseringstemperatur krivs.

- Om pappersfilter anvinds ska ett nytt filterpapper anvéndas vid varje steriliseringstillfalle. Om
det finns nagot vatten kvar i steriliseringsbehéllaren eller produkten efter sterilisering, ska den
steriliseras igen.

10. Forvaring
Forvara i rumstemperatur

11. Observera

Varje allvarlig incident som har intrdffat i samband med produkten bor rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvindaren eller patienten ar
etablerad.

12. Avfallshantering
Sjukhus bor folja sjukhusets medicinska avfallshanteringsprotokoll.
Kontaminerade enheter bor dekontaminers innan de kasseras.

[ DEUTSCH |

1. Verwendungszweck
Das System Neuro Plating ist fiir die Benutzung vorgesehen, die die Bereiche wie selektives
Trauma vom Schédelknochen, Schidel- Chirurgie und Wiederherstellungsprozess umfasst.

2. Patientengruppe

- Alter: Erwachsene und Heranwachsende (12 Jahre und élter)
* Patienten mit anderen Gesundheitszustinden unterliegen der Entscheidung des Chirurgen

- Geschlecht: Nicht relevant

- Anatomie, Physiologie, mogliche andere Aspekte: Bestimmte Traumafille des kranialen
Schidelknochenbereichs, kraniale Chirurgie und rekonstruktive Operationen

- Mogliche weitere Aspekte: Bei schwangeren Frauen obliegt die Entscheidung tiber die
Anwendung des Produkts beim Chirurgen.

3. Kontraindikationen

- Patienten mit Infektion en oder moglicher Infektionsgefahr

- Patienten mit schlechter Knochenqualitit oder Krankheit die moglicherweise

Knochenschwiche hervorrufen kann.

- Patienten mit geschwéchtem Immunsystem

- Patienten mit Allergien gegen Titan oder Titanlegierungen (bei Verdacht auf Allergien wird
ein Allergietest empfohlen).

- Patienten mit Blutvergiftung

- Patienten, die in geistiger oder korperlicher Hinsicht nicht in der Lage sind, nach der Operation
selbstindig fiir sich zu sorgen,

4. Nebenwirkungen

-Schwere korperliche Aktivitdten oder Druck sowie unvollstindige Behandlung kann Implantat
beschédigen.

-Implantat wird aufgelockert oder bewegt

-Allergien gegen Titan oder Titanlegierungen.

-Schmerzen, die aufgrund des Implantats entstehen

-Nervenschiden, die durch die chirurgische Operation entstehen

-Knochennekrose oder Knochenabbau bzw. unvollstindige Genesung

- Friih- und Spitinfektionen.

5. Warnhinweise

- Nicht fiir chirurgische Vorgéinge verwenden, die dem eigentlichen Verwendungszweck nicht
entsprechen

- Ungeeignet fiir die Patienten, die eine niedrige Heilungsfihigkeit haben oder bei denen ein
besonders langer Heilungsprozess zu erwarten ist (z.B. Patienten im fortgeschrittenen Alter,
Patienten mit geistiger Storung oder Alkoholiker).

- Bei Verdacht auf Allergien gegen Titan oder Titanlegierungen, sollten sich die Patienten vor
der Anwendung einem Allergietest unterziehen

-Immer geeignete Vorsichtsmafinahmen treffen.

- Kombinieren Sie unter keinen Umsténden Implantatkomponenten verschiedener Hersteller.

- Die korrekte Kombination der Implantatkomponenten und deren Implantation liegt in der
Verantwortung des ausfithrenden Chirurgen.

- Die Implantatkomponenten wurden in Verbindung mit Osteonic-Komponenten getestet und
freigegeben. Wenn andere Kombinationen verwendet werden, so liegt die Verantwortung
hierfur in den Hianden des ausfiihrenden Chirurgen.

- Passende Grofle fiir jeden Patienten verwenden.

-Die Funktion kann durch unsachgeméBe Verwendung beeintrichtigt werden.

- Die Patienten miissen gewarnt werden, dass Nebenwirkungen méglich sind, wenn die
Pflegeanweisungen nach der Operation nicht korrekt eingehalten werden.

- Es besteht die Moglichkeit, dass sich das Implantat bei nicht korrekter Implantation lockert
oder bewegt. Aus diesem Grund sollen Patienten dariiber informiert werden, dass ein
Fehlschlagen der Implantation durch eine Lockerung des Implantats, Druck oder exzessive
korperliche Aktivitit moglich ist. AuBerdem sind dem Patienten Informationen iiber den
Umgang mit dem Implantat, mdgliche Einschrinkungen durch das Implantat sowie mogliche
Nebenwirkungen mitzuteilen.

-UberméBige Biegung vom Produkt kann durch die Verminderung der Stabilitit zum Bruch
fiihren.

- Alle Produkte, von denen eine Gefahr ausgeht oder die falsch behandelt wurden, miissen
verworfen werden.

- Verwenden Sie operativ kontaminierte Implantate nicht wieder.

- Interoperativ kontaminierte Implantate miissen entsorgt werden.

-Alle chirurgische Instrumente, die zusammen mit diesem Produkt verwendet werden, miissen
vor der erneuten Verwendung wiederaufbereitet werden.

6. Informationen zur MRT-Sicherheit

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das Neuro Plating System MR konditional ist. Ein
Patient mit diesem Produkt kann sicher in einem MR-System gescannt werden, das die
folgenden Bedingungen erfiillt:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tund 3,0 T
* Maximaler rdumlicher Magnetfeldgradient von 3.000 Gauf3/cm (30 T/m)

* MR-System das maximale Ganzkorper-durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR)
von 1 W/kg und Kopf-SAR von 1 W/kg fiir Orientierungspunkte tiber der Schulter aufweist

« Normaler Betriebsmodus fiir die Gradientenausgabe

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird ein maximaler Temperaturanstieg des
Neuro Plating Systems von unter 5,00°C nach 7 Minuten kontinuierlichem Scannen erwartet.
Nach jeweils 7 Minuten kontinuierlichem Scannen ist eine Abkiihlzeit von 5 Minuten
erforderlich.

Bei nicht-klinischen Tests erstreckt sich der von der Vorrichtung verursachte Bildartefakt vom
Neuro Plating System auf etwa 2 mm, wenn es mit einer Gradienten-Echo-Pulssequenz und
einem 3,0 T MR-System aufgenommen wird.

Instrumente des Neuro Plating Systems sind nicht MR-tauglich. Bringen Sie die Instrumente
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des Neuro Plating Systems nicht in das MR-Umfeld.

7. Gebrauchsanweisung

1) Prioperative Vorbereitungen

(1) Das Produkt und die Verpackung auf Beschddigung hin tiberpriifen.

(2) Vor der Operation werden die Produkte wie Schrauben und Platten unter der
Beriicksichtigung des Knochenzustands des Patienten und méglichen Problemen , die nach
der Operation entstehen konnen, ausgewihlt.

(3) Die behandelnden Arzte miissen sich vollstindig iiber die Instrumente und ihren Gebrauch,
klinische Indikationen sowie Kontraindikationen informieren.

(4) Es muss tiberpriift werden, ob biochemische oder biologische Faktoren bestehen, die das
Ergebnis der Operation beeintrachtigen konnen.

(5) Die Bedienungsanleitung muss vor der Anwendung sorgfiltig gelesen werden.

(6) Arzte miissen die Patienten ausfiihrlich {iber die Risiken aufkldren, die mit der Operation
verbunden sind.

(7) Weil dieses Produkt im unsterilen Zustand geliefert wird, muss es vor der Verwendung
sterilisiert werden.

2) Implantaion von Platten und Schrauben

(1) Auswahl von Platten und Schrauben

- Schrauben und Platten werden so ausgewihlt, dass sie zur Anatomie des Knochen vom
Patienten und zum Behandlungsbereich passen.

(2) Anwendung von Platten

- Es ist beim Biegen von Platten Vorsicht geboten, sodass es zu keiner Verformung des
Schraubenlochs kommt.

- Die Plattenbiegezange fiir das Biegen der Platten verwenden.

- Benutzen Sie eine Platte mit verschiedenen Lochgrofen nur fiir die Fixierung von StarPore

(groBeres Loch: StarPore, kleineres Loch: Knochen).

- Zum Platzieren der Platten an die Stelle, wo die Fixierung vom Knochen stattfindet, ist eine
Pinzette zu verwenden.

(3) Abwicklung von Schrauben

- Den manuellen oder batteriebetriebenen Schraubendreher in Kombination mit dem
dazugehorigen Schaft verwenden, um die Schrauben vom Magazin zu entnehmen.

- Die Schraube im rechten Winkel zur Knochenoberfliche und Implantat einfithren.

- Zur Nutzung der selbstschneidenden Schrauben ist es notwendig, ein Pilotloch zur einfachen
Eindrehen der Schraube zu bohren.

- Die 1.95mm-Schraube nur fiir die Fixierung des StarPore Knochendeckels verwenden.

(4) Vorbohren

- Das Vorbohren fiihrt es sowohl zu verminderten Knochenschéden und als zur Reduktion von
Drehmomenten, was wiederum das Risiko eines Schraubenbruchs vermindert.

-Um Knochennekrose vorzubeugen, wird die Drehzahl bei der Bohrung vom Pilotloch auf ein
Minimum gebracht.

(5) Fixierung von Platten und Schrauben

- Die Schrauben werden mit Hilfe vom Schraubenzieher und Schaft eingesetzt.

- Schraubenzieherschaft kann vom Schraubenzieher abgeldst werden.

- Verwenden Sie den Schaft, der die GroBe des jeweiligen Profilnutfrésers entspricht, der sich
auf dem Schraubenkopf befindet.

- Falls der Behandlungsbereich durch eine hohe Knochendichte kennzeichnet ist, ist die
Bohrung vom Pilotloch vor dem Einsetzen erforderlich.

(6) Entfernung von Schrauben

- Fixieren Sie den Schraubenzieher auf den Schraubenkopf, dann drehen Sie langsam die
Schraube in die Gegenrichtung von der Schraubeneinfiihrung. Danach wird die Schraube
vollstindig vom Knochen abgeldst.

8. Material
Schraube :Ti-6A1-4V ELI (ASTM F136)
Scheibe : Reines Titanium (ASTM F67)

fohl b

9. Hinweise und E iiglich der Reini: und D

ktion von unsterilen

nstr
(1) Ungeeignete Reinigungsmittel
-In hohem Grad séurehaltige und basische (Schwefelséure, Salpetersaure, Salzsaure etc.)
Reinigungsmittel sind ungeeignet. AuBerdem ist die Reinigung von einer langen Zeitdauer bei
hoher Temperatur zu vermeiden.
(2) Warnungen
- Anwendung vom Schleifmittel oder Schleifinstrumenten (Schleifpapier,
Biirsten aus Metall, etc.) ist nicht gestattet. Nach der Reinigung, folgt
sowohl die Funktionspriifung und
Arbeitszustand von Instrumenten als auch auf Fremdstoff beim
Implantaten. Fiir diesen Vorgang sollen auch Reinigungsanlagen und die
Reinigunsmethode im jeweiligen Krankenhaus tiberpriift werden.
(3) Abtrocknung
- Chirurgische Instrumente und Produkte sind vor der Sterilisation vollstandig abzutrocknen.

Reinigunsverfahren vor Sterilisations

Phas Arbeitsstufe T t Wasserqualitdi | Anmerkungen
e [°C/°F [Minuten t
] 1
1 Erste <25/77 | 3 D-W -
Ausspiilung
11 Reinigung 55/131 10 FD-W 0.5 %
Arbeitslosung
—pH=11*
11 Wiederholte >10/50 1 FD-W -
Ausspiilung
mit
Sorgfiltigkei
t
v Thermo- 90/194 5 FD-W -
Desinfektion
\% Abtrocknun - - - Gemif
g den  Anleitungen
fir die Reinigung
und
Desinfektionsgerit
e

D-W: Trinkwasser
FD-W: Vollstindig entsalzenes Wasser (entmineralisiert, niedrige mikrobiologische
Kontamination: Zumindest Trinkwasser-Qualitit

*Empfohlen: Dr. Weigert neodischer MediClean forte

(4) Sterilisation

-Aufgrund der Produktlieferung im unsterilen Zustand, ist Sterilisation des Produkts vor der
Anwendung erforderlich.

- Alle Verpackungsmaterialien sind vor der Sterilisation zu entfernen.

- Zur Sterilisation und Lagerung muss das Produkt in eine entsprechende Lagerung einsortiert
werden. Die Benutzung von Dampfsterilisatoren wird als Sterilisationsmethode empfohlen.

* Anerkanntes Desinfektionsverfahren

- Sterilisation durch Dampf beim fraktionierten Vakuumprozess.

- Dampfsterilisator wurde gemafs DIN EN 285 und DIN EN ISO 17665 tiberpriift.

- Sterilisation durch fraktionierten Vakuumprozess bei 132 C/Haltezeit von 4 Minuten (in
Weichverpackung)

* Die medizinischen Gerite, die mit diesem Instrument zu verwenden sind, miissen angemeldet,
zertifiziert und anerkannt werden.

- Auch Sterilisationsverfahren, die vom obenstehenden Vorgang abweichen, sind zugelassen,
aber die U berpriifung auf die Effektivitét des jeweiligen Verfahrens vor der Durchfihrung ist
erforderlich. Die U berpriifung der Sterilisationsverfahren soll im jeweiligen Krankenhaus
durchgefiihrt werden, wo das Verfahren stattfindet. Die Dauer der Sterilisation und die
empfohlene Temperatur bei der Sterilisation sind regelmaBig zu kontrollieren.

- Bei der Verwendung von Papierfiltern ist es zu beachten, dass bei jedem Sterilisationsverfahren

ein neuer Papierfilter benutzt wird. Wenn nach der Sterilisation Wasser in der Sterilverpackung

oder Produkt auffindbar ist, muss es nochmals sterilisiert werden.

10.Aufbewahrung
Bei Zimmertemperatur

11. Hinweis

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte
dem Hersteller und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der
Anwender oder Patient niedergelassen ist.

12. Entsorgung
Krankenhéuser sollten das Entsorgungsprotokoll fiir medizinische Abfille befolgen.
Kontaminierte Komponenten sollten vor der Entsorgung dekontaminiert werden.

[ puTrcH

1. Beoogd gebruik
Neuro Plating system is bedoeld voor gebruik bij selectieve trauma van de craniale botten, cranio
operatie en constructieve procedure.

2. Patiéntenpopulatie
- Leeftijd: Volwassenen en adolescenten (12 jaar en ouder)
* Mensen met andere aandoeningen zijn athankelijk van de beslissing van de chirurg
- Geslacht: Niet relevant
- Anatomie, fysiologie, eventueel andere aspecten: Selectief trauma van het schedelskelet,
craniale chirurgie en reconstructieve procedure.
- Mogelijke andere aspecten: Zwangere vrouw is volgens de beslissing van de chirurg

3. Contraindicatie

- Patiént die actieve infectie of potentiéle infectie heeft
- Patiént die slechte botkwaliteit of ziekte heeft die zwakke bot kan veroorzaken.

- Patiént die problemen heeft met imuunsysteem

- Patiént die allergie heeft tegen titanium en titaniumlegeringen (Bij twijfel over allergie, test is
aanbevolen.)

- Patiént van bloedvergiftiging

- Patiént die na operatie niet voor zichzelf mentaal of fysick kan zorgen

4. Bijwerkingen

- Zwaar fysieke oefeningen of druk en incomplete behandeling kan een implantaat beschadigen.
- Het losgaan of bewegen van implantaat

- Allergische reactie tegen titanium of titaniumlegeringen

- Pijn veroorzaakt door implantaat

- Zenuwschade als gevolg van chrurgieschade

- Botnecrose of botabsorptie of incomplete behandeling

- Vroege en latere infecties.

5. Waarschuwing of voorzichtigheid

- Gebruik niet voor andere chirurgiedoeleinden dan vermeld in de gebruiksaanwijzing.

- Gebruik niet bij patiénten die lange tijd nodig heeft om te genezen of moeilijk kan genezen.
Bijvoorbeeld: Te oud, mentale ziekte, alcoholverslaafde patiénten.

- Bij twijfel over allergie tegen titanium of titaniumlegeringen, wordt een passende test
aangeraden voor het gebruik van product.

- Volg altijd passende voorzorgsmaatregelen.

- Het is ten zeerste afgeraden om implantaten van verschillende producenten te combineren.

- De juiste combinatie van de implantatien en plaatsing is de verantwoordelijkheid van de chirurg.

- De implantaten zijn uitvoerig getest met Osteonic instrumentarium. Het gebruik van andere
instrumenten valt vitsluitend onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

- Gebruik de best passende maat van het product voor patiént.

- De functie kan niet goed worden uitgevoerd bij toepassing met verkeerd of foute doeleinden

- Waarschuw de patiénten over mogelijke bijwerkingen indien de instructies na chirurgie niet
worden gevolgd.

- Implantaat kan loskomen of bewegen bij foute transplantatie. Informeer de patiént vooraf over
het mogelijk loskomen of bewegen van implantaat of bijwerkingen.

- Overbodige en herhalende verbuiging kunnnen breuk veroorzaken.

- Gooi riskante producten of verkeerd afgehandelde producten weg

- Hergebruik het product niet als bij een eerdere chirurgie al eens is gebruikt

- Gebruik intraoperatief vervuilde implantaten niet

- Alle apparaten die tijdens implantaat gebruikt zijn, mogen na sterilisatie hergebruikt worden.

6. MRI-veiligheidsinformatie

Niet klinische testen hebben uitgewezen dat de Neuro Plating System NMR conditioneel is.
Patiénten met deze schroefjes en plaatjes kunnen op een veilige manier een NMR scan
ondergaan mits aan volgende voorwaarden voldaan zijn:

« Statisch magnetisch veld van 1.5 en 3.0T

« Maximale ruimtelijk magnetische veldgradiént van 3.000gauss/cm (30T/m)

* Maximum NMR systeem rapportage voor volledig lichaam van gemiddelde absorptie ratio
van(SAR) 1W/kg en hoofd SAR van 1 W/kg voor herkenningspunten boven schouder hoogte.

« Normale bedrijfsmodus voor gradiéntuitgang. Onder de hierboven gedefinieerde scancondities
wordt verwacht dat het Neuro-platingsysteem na 7 minuten continu scannen een maximale
temperatuurstijging van minder dan 5,00°C zal produceren.

« Een “cool down” periode van 5 min is noodzakelijk na elke continue 7 min scan.
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De artefacten bij gradiente echo pulse beeldvorming en een 3T NMR systeem overschrijden
slechts 2mm de randen van het Neuro Plating systeem in een niet klinische test opstelling.

De Neuroplating systeem instrumenten zijn niet NMR veilig.

Breng geen Neuro Plating systeem instrumenten in de NMR omgeving.

7. Gebruiksaanwijzing

1) Preoperatieve voorbereidingen

(1) Check of er schade is op het product en verpakking.

(2) V6ér chirurgie kies het product na het checken van conditie van de bot van patiént en
verwachte problemen na chirurgie.

(3) De behandelende chirurg zal idealiter op de hoogte zijn van het gebruik van de implantaten
en zijn instrumentarium.

(4) Check of er biochemishe en biologische factoren aanwezig zijn die een negatieve effect kan
uitoefenen op chirurgie.

(5) Lees de gebruiksaanwijzing voorzichtig door voor gebruik van het product.

(6) Chirurg of arts dient duidelijk uit te leggen over mogelijke risico’s van chirurgie.

(7) Het product is afgeleverd in een niet steriele conditie. Het moet pas na sterilisatie worden
gebruikt.

2) Implantatie van platen en schroeven
(1) Plaat & Schroef Selectie
- Kies platen en schroeven die passen bij botanatomie en te behandelen gebied van patiént.

(2) Plaatbehandeling

- Wees voorzichtig om de schroefgat niet te misvormen tijdens plaatverbuiging.

- Gebruik de plaatbuiger voor de platen.

- Gebruik alleen de platen met grote gaten voor de StarPore fixatie (grotere gaten StarPore,
kleinere: bot.

- Gebruik pincets om een plaat te plaatsen op de vast te leggen plek van de bot.

(3) Schroefbehandeling

- Neem de schroeven uit het magazijn met de schroevendraaier of electrische schroevendraaier
met de aangepaste bit.

- Breng de schroef in een rechte hoek in het bot en het implantaat.

- Boor voor bij de zelf tappende schroeven indien noodzakelijk.

- Gebruik alleen 1,95 mm schroeven voor de StarPore Bot flap.

(4) Pilootgat boren

- Pilootgat maken voor schroefplaatsing kan botverlies en torsie van schroefplaatsing verkleinen
waardoor risico op schroefbreuk afneemt.

- Plaats een minimum rpm om botnecrose tijdens het boren van piloot te voorkomen.

(5) Plaat & schroefplaatsing

- Bevestig schroef door gebruik van schroevendraaier en stang.

- Stang kan worden verwijderd van schroevendraaier.

- Gebruik een stang die past bij de maat van kruisgroef op de schroefhoofd.

- In geval van plaatsing op bot met hoge dichtheid, plaats pas na pilootboren.

(6) Schroef verwijderen van de schroef
- Bevestig de schroevendraaier stevig op de schroefkop en draai de schroef vervolgens langzaam
tegen de richting van de schroefinvoer in. Verwijder vervolgens de schroef volledig uit het bot.

8. Materialen
Schroef: Ti-6A1-4V ELI (ASTM F136)
Plaat: Pure Titanium (ASTM F67)

9. Adviezen voor reiniging en sterilisatie bij gebruik van niet steriel medische apparaten

(1) Foute reinigingsoplossingen

- Sterk zure en basische (zwavelzuur, salpeterzuur, zoutzuur, enz.) reinigingsoplossingen zijn
niet geschikt. Ook het reinigen op hoge temperatuur voor lange tijd dient vermeden te worden.

(2) Voorzichtigheid

- Gebruik van bijtende producten of instrumenten (schuurpapier metalen borstel, enz.) is
verboden. Na de reiniging de uitvoering, operatie van de gereedschap en de aanwezigheid
van vreemde substanties dienen te worden geverifeerd. Om deze te doen dienen de
reinigingsfaciliteiten en methodes van elke kliniek te worden gevalideerd.

(3) Afdrogen

- Chirurgische instrumenten en producten dienen volledig afgedroogd te worden voor
sterilisatie.

Gevalideerd alkalisch mechanische reiniging en thermieke desinfectie
Machinetype: Eén-kamer reiniging / desinfectieappraat zonder ultrageluid

Fase Stappen T t ‘Water Opmerkingen
[°CPF] | [min] | kwaliteit

I Spoelen <25/77 3 D-W -

11 Reinigen 55/131 10 FD-W 0.5 % werkende oplossing
—pH=11%

I Tussenspoelen >10/50 1 FD-W -

v Thermieke 90/194 5 FD-W -

desinfectie

v Afdrogen - - - Volgens het programma
van reiniging en desinfectie
van machine

D-W: Drinkwater

FD-W: Volledig ontzout water (Gedemineraliseerd en klein microbiologische verontreiniging:
minimaal drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: Dr. Weigert neodischer MediClean forte

(4) Sterilisatie

- Het product is verpakt en afgeleverd in niet steriele conditie. Dus het product dient te worden
gesteriliseerd voor gebruik.

- Verwijder alle verpakkingsmaterialen voor sterilisatie.

- Gebruik een sterilisatie- en opslagbakje voor sterilisatie en preoperatieve opslag. Stoom
autoclaveren is aanbevolen als sterilisatiemethode zoals vermeld.

* Gevalideerd sterilisatieproces

- Stoomsterilisatie met behulp van fractioneel vacutimproces
- Steam-sterilisator volgens DIN EN 285 en gevalideerd volgens DIN EN ISO 17665
- Sterilisatiec met fractioneel vacutimproces op 132 ° C / Duur 4 minuten (Gewikkeld)
* Andere medische apparaten die met dit apparaat samen worden gebruikt, moeten worden
gedeclareerd, gecertificeerd en goedgekeurd.

- Andere sterilisatiemethoden mogen toegepast worden. Maar het effect van sterilisatie dient te
worden geverifeerd voér gebruik. Validatie van de sterilisatiemethode zal worden uitgevoerd

op de praktijk waar sterilisatie wordt uitgeoefend en de sterilisatietijd en aanbevolen
sterilisatietemperatuur dienen geschikt te zijn.

- Als een papierfilter wordt gebruikt, dient een nieuw filterpapier te worden gebruikt bij elke
sterilisatie. Als het water overblijft in sterilisatiecontainer of product na sterilisatie, moeten ze
opnieuw gesteriliseerd worden

10. Bewaren
Bewaar op kamertemperatuur

11. Let op
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker of patiént is gevestigd.

12. Verwijdering

Ziekenhuizen moeten het protocol voor de verwijdering van medisch afval van het ziekenhuis
volgen.

Verontreinigde eenheden moeten worden ontsmet voordat ze worden weggegooid.

SYMBOL/ SYMBOLE/ SYMBOL/ SIMBOLO/ SEMBOL/ OZNACENI/ SIMBOLI/
OZNACENIE/ SIMBOLO/ TECKEN/ SYMBOL / SYMBOLEN

@ Lot number/ Numéro de lot/ Numer partii/ NGmero de lote/ Parti
numarasy/ Cislo $arze/ Numero di lotto/ Cislo arze / Numero de lote/
‘Varunummer/ Chargen-Nr./ Fabrikantnummer

Catalogue number / Numéro de catalogue / Numer katalogowy/ Nimero
de catalogo/ Katalog numarasy/ Katalogové ¢islo/ Numero di catalogo/
Katalogové &islo/ Numero de catalogo/ Katalognummer/ Die Bezeichung
des Produkts im Katalog/ Catalogusnummer
Non-Sterile Product / Produit non stérile / Produkt niesterylny/ Produto néo
estéril/ Steril Olmayan U riin/ Nesterilni vyrobky/ Prodotto non sterile/
Nesterilné vyrobky/ Producto no estéril/ Icke-steril product/ Unsteril/ Niet
steriel product
Consult instructions for use/ Consulter les instructions d'utilisation /
Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania/ Consulte as instruges de uso/
Kullanim igin talimatlara bakin/ Viz Navod k pouZiti/ Consultare le
istruzioni per l'uso/ Pozrite si Navod na pouzitie/ Consulte las
instrucciones de uso/ Lis Bruksanvisningen/ Siehe die Anweisung zur
Info/ Adviesinstructies voor gebruik
Do not reuse/ Ne pas réutiliser/ Nie uzywaj ponownie/ N&o reutilizar/
Yeniden kullanmayin/ Opakované nepouZivejte/ Non riutilizzare/
NepouZivajte  opakovane/ No  reutilizar/  Ateranvand inte/
Wiederverwendung ist untersagt Niet hergebruiken
Date of Manufacture, Country of Manufacture / Date de fabrication, Pays
de fabrication / Data produkcji, Kraj wytworzenia/ Data de fabricagéo, Pais
de fabrico/ Uretim tarihi, Uretim Ulkesi/ Datum vyroby, Zemé& vyroby/
Data di fabbricazione, Paese di produzione/ Datum vyroby, Krajina vyroby/
Fecha de manufactura, Pais de Fabricacion/ Tillverkningsdatum,
Tillverkningsland / Herstellungsdatum, Herstellungsland/ Datum van
vervaardiging, Land van vervaardiging
Manufacturer / Fabricant / Producent/ Fabricante/ Uretici/ Vyrobce/
Fabbricante/ Vyrobca/ Fabricante/ Tillverkare/ Hersteller/ Fabrikant
Importer/ Pays importateur/ Importer/ Importador/ Ithalatgi/ Importér/
Importatore/ Dovozca/ Importador/ Importdr/ Importer/ Importeur
Medical device/ Dispositif médical/  Wyréb medyczny/ Dispositivo
médico/ Medikal Cihaz/ Zdravotnicky prostiedek/ Dispositivo medico/
Zdravotnicka pomdcka/ Equipo médico/ Medicinsk  produkt/
Medizinprodukt/ Medisch hulpmiddel
Authorized representative in European community/ Représentant autorisé
dans la communauté européenne / Upowazniony przedstawiciel w
Spotecznosci Europejskiej/ Representante autorizado na Comunidade
Europeia/ Avrupa toplulugunda yetkili temsilci/ Povéfeny zastupce v
Evropském spolecenstvi/ Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea/ Povereny zastupca v Eurépskom spolocenstve/ Representante
autorizado en la comunidad europea/ Auktoriserad representant i
europeiska gemenskapen/ Authorisierter Vertreter in Europa/ Bevoegde
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
lgz Caution : Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
. of a physician/ Mise en garde : la loi federale americaine reserve la vente
de cet appareil aux medecins ou sur prescription medicale/ Uwaga: Prawo
federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lekarza lub na
zlecenie lekarza/ Cuidado: a lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a um medico ou a sua ordem/ Dikkat: Federal Yasa (ABD), bu
cihazi bir doktorun talimatiyla veya siparisiyle satmaya sinirlar./ Pozor:
Federalni zakon (USA) omezuje toto zafizeni na prodej lékafem nebo na
jeho piikaz/ Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica./ Upozornenie:
Federalny zakon (USA) obmedzuje toto zariadenie na predaj lekarom alebo
na jeho prikaz/ Precaucion: la ley federal de los EE. UU. permite la venta
de este producto unicamente si es efectuada por un medico o por orden de
este./ Varning: Federal Law (USA) begrinsar denna enhet till forsiljning
av eller pa order av en likare/ Vorsicht: Laut Bundesgesetz
der USA darf dieses Great ausschlieflich von oder auf Anordnung von
einem Arzt verkauft werden./ Opgelet: de federale wet (in de V.S.) beperkt
dit instrument tot verkoop door of op voorschrift van een arts
& MR Conditional: Use in the MR environment is restricted to certain

B H

conditions of use to ensure patient and operator safety. / Conditions RM
(résonance magnétique) : L'utilisation dans I'environnement RM est réservé
a certaines conditions qui assure la sécurité du patient et de l'opérateur. /
Uwarunkowe MRI: Zastosowanie w §rodowisku MRI jest ograniczone do
okreslonych warunkow uzytkowania w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjenta i operatora. / MR Condicional: O uso no ambiente de RM ¢ restrito
a certas condi¢des de uso para garantir a seguranga do paciente e do
operador. / MR Kosullu: MR ortaminda kullanim, hasta ve operator
giivenligini saglamak ic¢in belirli kullanim kosullariyla smirhdir. /
Podminéné MR: Pouziti v MR je pro bezpeci pacienta podminéné
omezeno. / Condizioni RMN: 1'uso nell” ambiente ¢ ristretto a certe
condizioni garantendo la sicurezza dei pazienti e degli operatori/
Podmiene¢né pouzitie MRI: Pouzitie v MRI prostredi je podmiene¢ne
obmedzené, kvoli zabezpeceniu bezpecnosti pacienta a operatora. / MR
condicional: el uso en el entorno de MR esta restringido a ciertas
condiciones de uso para garantizar la seguridad del paciente y del operador.
/ MR Villkor: Anvindning i MR-miljo 4r begrinsad till vissa
anvindningsvillkor for att sékerstélla patientens och operatérens sikerhet.
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/ MR conditional: Die Anwendung in dem MR-Umfeld ist auf bestimmte
Einsatzbedingungen beschrinkt, um die Sicherheit von Patient und
Bediener sicherzustellen. / NMR Conditioneel: gebruik in de NMR
omgeving is beperkt tot omscheven gebruiksvoorwaarden ter garantie van
patiént en operator veiligheid.
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