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Symbols
Symbolit
Symboler
Symbole
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Simboli
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Symbols may be used on the package label.
The following table provides the definition of these symbols.

Pakkauksen etiketissé saatetaan kdyttéd symboleita.
Naiden symbolien merkitykset on kuvattu seuraavassa taulukossa.

Symboler kan anvéndas pé férpackningsetiketten.
| féljande tabell definieras dessa symboler.

Auf der Verpackungsbeilage kénnen Symbole verwendet werden.
Die folgende Tabelle enthdlt die Definition dieser Symbole.

Des symboles peuvent étre utilisés sur I'étiquette de I'emballage.
Le tableau suivant indique la définition de ces symboles.

Op het etiket kunnen symbolen voorkomen.
In de volgende tabel wordt de betekenis van de symbolen aangegeven.

Sull'etichetta della confezione possono essere utilizzati dei simboli.
La tabella seguente riporta le definizioni dei simboli.

Symboler kan veere benyttet p& pakningsetiketten.
Felgende tabell gir definisjoner pé slike symboler.

Symboler kan veere anvendt p& emballageetiketten.
Falgende tabel angiver definitionen af disse symboler.

Pakendimdrgistusel v&ib olla kasutatud siimboleid.
Jargnevas tabelis on nende simbolite definitsioonid.

Simboli, kas var bat izmantoti uz iepakojuma etiketes.
Zemak esosaja tabula sniegtas $o simbolu definicijas.

Se pueden utilizar simbolos en la etiqueta del paquete.

La siguiente tabla proporciona la definicién de estos simbolos.
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Do not reuse.

Ala kayta uudelleen.
Ateranvand inte.
Nicht wiederverwenden.
Ne pas réutiliser..

Niet hergebruiken.
Non riutilizzare.

Ikke gjenbruk.
Genbrug ikke.

Arge korduskasutage.
Nelietot atkartoti.

No reutilizar.

Caution, consult accompanying documents.
Varovaisuutta noudatettava, katso mukana tulleet
asiakirjat.

Var forsiktighet, se medféljande dokument.
Vorsicht, konsultieren Sie die Begleitdokumente.
Attention, consulter les documents joints.

Let op, meegeleverde documentatie raadplegen.
Attenzione: consultare i documenti di
uccompagnamento.

Forsiktig, se medfglgende dokumenter.

Forsigtig, se ledsagende dokumentation.
Ettevaatust, lugege kaasasolevaid dokumente.
Uzmanibu! Skatit komplektacija ieklautos
dokumentus.

Precaucién, consulte los documentos adjuntos.

Consult instructions for use.

Lue kayttoohjeet.

Se bruksanvisningen.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consulter les instructions d'utilisation.
Gebruiksaanwijzing raadplegen.
Consultare le istruzioni per l'uso.

Se instruksjoner for bruk.

Se brugsanvisningen inden anvendelse.
Lugege kasutusjuhendeid.

Skatit lietoSanas instrukciju.
Consultar instrucciones de uso.

REF

Catalogue number
Luettelonumero
Katalognummer
Katalognummer
Référence catalogue
Catalogusnummer
Numero di catalogo
Katalognummer
Katalognummer
Katalooginumber
Kataloga numurs
Nimero de catalogo

LOT

STERILE

Patient ID number. Product is intended for this
patient only.

Potilastunniste. Tuote on tarkoitettu vain télle
potilaalle.

Patientens ID-nummer. Produkten &r enbart
avsedd for denna patient.
Patienten-ID-Nummer. Das Produkt ist nur fiir
diesen Patienten bestimmt.

Numéro d'identifiant du patient. Le produit est
destiné & ce patient uniquement.
Patiént-ID-nummer. Dit product is uitsluitend
bestemd voor deze patiént.

Numero identificativo del paziente. Il prodotto &
destinato solo a questo paziente.
Pasient-ID-nummer. Produktet er kun beregnet p&
denne pasienten.

Patientens ID-nummer. Produktet er kun beregnet
til denne patient.

Patsiendi isikukood. Toode on méeldud ainult
sellele patsiendile.

Pacienta identifikacijas numurs. Izstradajums
paredzéts lietosanai tikai §im pacientam.
Numero de identificacién del paciente. El
producto esté destinado Unicamente a este

paciente.

Do not re-sterilize.

Ei saa uudelleensteriloida.
Omsterilisera inte.

Nicht erneut sterilisieren.
Ne pas re-stériliser.

Niet opnieuw steriliseren.
Non risterilizzare.

Ikke steriliser p& nytt.
Steriliser ikke igen.

Arge resteriliseerige.
Nesterilizét atkartoti.

No vuelva a esterilizar.

Use by date

Viimeinen kayttépaiva
Sista anvandningsdatum
Haltbarkeitsdatum

Date limite d'utilisation
Te gebruiken voor

Data di scadenza

Bruk for

Sidste anvendelsesdato
Kasutage enne aegumist&htaega
Deriguma terming
Utilizar por fecha

Non-sterile
Epasteriili
Icke-steril
Nicht steril
Non-stérile
Niet-steriel
Non sterile
Ikke-steril
Ikke steril
Mittesteriilne
Nesterils

Batch code
Erdkoodi
Satskod
Batch-Code
Code de lot
Batchcode
Codice lotto
Batch-kode
Batch-kode
Partiikood
Partijas kods
Cédigo de lote

Sterilized using low temperature hydrogen perox-
ide plasma.

Steriloitu kéyttden matalan lampétilan
vetyperoksidi-plasmaa.

Steriliseras med vateperoxidplasma i lég
temperatur.

Sterilisiert mit Niedertemperatur-Wasserstoffper-
oxidplasma.

Stérilisé & I'aide d'un plasma de peroxyde d'hy-
drogéne a basse température.

Gesteriliseerd met waterstofperoxideplasma bij
een lage temperatuur.

Sterilizzato con plasma di perossido di idrogeno
a bassa temperatura.

Sterilisert ved hjelp av lavtemperatur hydrogen-
peroksidplasma.

Steriliseret ved anvendelse af hydrogenperoxid-
plasma ved lav temperatur.

Steriliseeritud madalal temperatuuril vesinikper-
oksiidi plasmaga.

Sterilizéts, izmantojot zemas temperatiiras iden-
raza peroksida plazmu.

Esterilizado con plasma de peréxido de hidrége-
no a baja temperatura.
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Patient Name
Potilaan nimi
Patientnamn
Patientenname

Nom du patient
Naam patiént

Nome del pazient
Pasientnavn
Patientnavn
Patsiendi nimi
Pacienta vards, uzvards
Nombre del paciente

Do not use if package is damaged.

Ala kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut.
Anvand inte om férpackning ér skadad.

Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Non usare in caso di confezione danneggiata.
Ikke bruk hvis pakningen er skadet.

Brug ikke hvis pakken er beskadiget.

Arge kasutage kui pakend on kahjustatud.
Nelietot, ja ir bojats iepakojums.

No lo use si el paquete estd dafiado.

Patient Information website.
Potilastietosivusto.

Webbplats med patientinformation.
Website mit Patienteninformationen.
Site Web d'informations destinées aux patients.
Informatiewebsite voor patiénten.
Sito web per informazioni paziente.
Pasientinformasjonsnettsted.

Website for patientinformation.
Patsiendiinfo veebileht.

Pacienta informacijas timekla vietne.
Sitio web de informacién al paciente.

Implantation Date
Implantointipdivémaara
Implantationsdatum
Implantatdatum

Date de I'implant
Implantatiedatum
Data impianto
Implantatdato
Implantatdato
Implantaadi kuupdev
Implantésanas datums
Fecha de implantacion

Single sterile barrier system inside with the protective
packaging outside.

Yksikerroksinen steriiliyssuoja ulkopakkauksen sisalla
Enkelt sterilt barricrsystem inuti med skyddande
férpackning utanpé.

Einmaliges steriles Barrierensystem innen mit der
Schutzverpackung auen.

Systéme de barriére stérile unique a l'intérieur avec
emballage de protection a I'extérieur.

Enkelvoudig steriel verzegelingssysteem binnenin met
een beschermende verpakking aan de buitenkant.
Sistema a barriera sterile singola all'interno con
confezione protettiva all'esterno.

Ett enkelt, sterilt barrieresystem p& innsiden med
beskyttelsesemballasjen utenfor.

Enkelt sterilt barrieresystem indeni med beskyttelse-
semballagen udenfor.

Valise kaitsepakendi sees on lihekordne steriilne
kaitsepakend.

lek$pusé vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsarga-
joso iepakojumu arpusé.

Sistema de barrera estéril simple en el interior con el
embalaje protector en el exterior.

Manufacturer
Valmistaja
Tillverkare
Hersteller
Fabricant
Fabrikant
Produttore
Produsent
Producent
Tootja
RaZotajs
Fabricante

Keep dry.

Sailyta kuivana.
Forvaras torrt.
Trocken lagern.
Maintenir au sec.
Droog bewaren.
Conservare in luogo asciutto.
Hold terr.

Holdes tart.

Hoidke kuivas kohas.
Uzglabat sausa vieta.
Mantener seco.

Healthcare institution
Terveydenhuollon toimipaikka
Sjukvérdsinrattning
Gesundheitseinrichtung
Etablissement de soins de santé
Zorginstelling

Istituto di cura
Helseinstitusjon
Sundhedsinstitution
Tervishoiuasutus

Veselibas aprupes iestade
Institucion de salud

MD

Medical Device Name
Ladkinnallisen laitteen nimi
Medicins anordning
Medizinisches Gerdt

Dispositif médical

Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico

Medisinsk enhet

Medicinsk udstyr
Meditsiiniseade

Mediciniskas ierices nosaukums
Nombre del dispositivo médico

Manufacturing date
Valmistuspaivamaaré
Tillverkningsdatum
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Fabricagedatum
Data di produzione
Produksjonsdato
Fremstillingsdato
Tootmiskuupaev
Razo$anas datums
Fecha de fabricacién

Keep away from sunlight.
Pida suojattuna suoralta
auringonvalolta.

Tenere lontano dalla luce del sole.
Ikke utsett for sollys.
Holdes vaek fra sollys.

Temperature limit
Lampdtilarajat
Temperaturgréns
Temperaturgrenze
Limite de température
Temperatuurlimiet
Limiti di temperatura
Temperaturgrense
Temperaturgraense
Temperatuurilimiit
Temperataras robezvértiba
Limite de temperatura

Skyddas frén direkt solljus.

Von Sonnenlicht fernhalten.

Tenir & I'écart de la lumiére du soleil.
Niet blootstellen aan zonlicht.

Hoidke eemal pdikesevalgusest.
Nepaklaut saules staru iedarbibai.
Mantener alejado de la luz solar.
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Description
The GLACE™ Custom Made Craniomarxillofacial Implant is
a STERILE, single-use plate intended for use in cranioma-
xillofacial surgery. The implant is on-lay design, meaning
it is placed over the defect site and secured in place with
titanium screws into intact bone. The plate is bacteriostatic
and promotes bone ingrowth due to the bioactive glass
incorporated into the plate. All GLACE™ Custom Made
CMF Implants have been designed in accordance with the
surgeon'’s prescription and have been approved by the
implanting surgeon prior to the manufacture of the device.
Each plate is intended for the sole use of a particular patient.
Intended Purpose
The intended use for the GLACE™ Custom Made CMF
Implant is the augmentation and reconstruction of the cra-
niomaxillofacial skeleton. It is indicated for non-load bearing
applications for adult and children, and for use with an intact
dura, with or without duraplasty.
Indications
Typical usage situations are the reconstruction of cranial
bone defects and damage (e.g. resulting from trauma,
neoplasm resection, infected craniotomy flaps or neuros-
urgical operations), and the reconstruction of cranial and
maxillofacial bone regions during surgery, including the
reconstruction of the orbital floor. The presumption is that the
patient in question benefits the most from the surgery. This
justification needs to be made by a medical practitioner. The
clinical benefits of the GLACE™ Custom Made Craniomaxil-
lofacial Implant include the protection of underlaying anato-
my, restoration of normal intracranial physiology, satisfactory
cosmetic results and low infection rates. The non-metallic
composite implant is also non-magnetic and has low ther-
mal conductivity. The on-lay design does not require titanium
plates, resulting in less risk for cerebrospinal fluid leakage,
and therefore less risk of post-operative infection.
Contraindications
»  Active infection.
»  Foreign body sensitivity. Where material sensitivity
is suspected, testing is to be completed prior to
implantation.
«  Patients with limited blood supply, insufficient quantity
or quality of bone, insufficient soft tissue quantity or
quality, or latent infection.

+  Patients with mental or neurological conditions who

are unwilling or incapabile of following postoperative
care instructions.

«  Non-intact dura

Instructions for clinical use

«  Read these instructions for use in their entirety before
beginning surgery.

*  Confirm the GLACE™ Custom Made CMF Implant
product label for: Patient Code, patient ID, expiration
date.

«  Confirm the GLACE™ Custom Made CMF Implant
intact sterility barrier before beginning surgery or
opening the GLACE™ Custom Made CMF Implant
packaging.

*  The GLACE™ Custom Made CMF Implant is ma-
nufactured to fit the patient’s defect site. The implant
is designed to exceed the region of the bone defect
by 3-20 mm. In order to allow the implant to be fixed
over the bone, the implant edge is minimum 6 mm. An
edge of less than 6 mm does not have premade screw
holes and the manufacturer does not recommend
drilling additional holes in these edges.

«  Reconstruction can be made with several implants
which overlap each other, but all of them must be fixed
to the remaining bone.

«  The fixation screws are installed through the holes at
the edges of the implant. We recommend self-drilling
titanium screws with thread diameters of 1.5 mm and
appropriate length, for example, threaded length of
4-6 mm for the attachment, but other screws may be
used. The number of screws should be determined by
the operating surgeon, based on the size and shape
of the implant.

*  The GLACE™ Custom Made CMF Implant allows
minor bending by tightening the screws. Please take
care that the bending does not break the composite
structure.

«  The implant’s structure is porous and intended to
absorb blood during operation. To optimize blood
absorption, the implant is recommended to be
implanted dry.

«  The manufacturer recommends that the top of the
skull bone next to defect margins be refreshed. The

dura mater should be protected during refreshing.



A dura mater tack-up suture can be implemented
using the tack-up suture holes in the implant or holes
separately commissioned by the surgeon in conjunc-
tion with the order.

The cranial flap is closed and sutured carefully to

cover the implant.

Possible adverse effects and complications

1.

5.
6.
7.

Poor bone formation, osteoporosis, osteolysis, osteo-
myelitis, inhibited revascularization, or infection can
cause the device to loosen or fracture.

Non-union or delayed union, which may lead to the
displacement, loosening or breakage of the implant.
Sensitivity to device materials, or allergic reaction to a
foreign body.

Pain, discomfort, abnormal sensation, or palpability
due to the presence of the device.

Increased fibrous tissue response around the implant.
Inadequate healing.

Hematoma and seroma.

Apart from these adverse effects there are always possible

complications associated with any surgical procedure such

as, but not limited to, infection, nerve damage, and pain

which may not be related to the implant.

If an adverse effect occurs, healthcare professionals and/or

the patient are obligated by law to inform the manufacturer

and patient’s home country’s National Healthcare Authority/

Medicine Agency.
Warnings

Cranial implants such as the GLACE™ Custom Made
CMF Implant aid the surgeon in the augmentation and
stabilization of the cranial bone for osteotomies or
augmentation and reconstruction procedures. While
these devices are generally successful in attaining
these goals, they cannot be expected to replace nor-
mal healthy bone or withstand the unsupported stress
placed upon the device by full load bearing.

Cranial implants are internal supports or load sharing
devices that protect and construct the defected bone
area until normal healing occurs. If the bone healing is
delayed or incomplete, the implant can bend, break,
or fail. The size and shape of bones and soft tissue
place limitations on the size and strength of implants.
Implant size and shape determination and placement
must be done carefully, especially in locations of thin

overlying tissue such as the corner of the eye.

It is unlikely for the implant to migrate in the treatment
of a bone defect. This is because the implant must
always be fixed to the cranial bone with screws due to
it being installed on the bone matter.

Surgical implants are subject to repeated stress in use,
which can result in fatigue fractures.

If the healing of a bone is delayed, unsuccessful or
incomplete, the implant may migrate.
Patient-dependent factors such as each patient’s
activity level and adherence to loading instructions
have an effect on the attachment and/or migration of
the implant.

The surgeon must be thoroughly knowledgeable

not only of the medical and surgical aspects of the
implant but also the mechanical properties of surgical
implants.

Correct placement of the implant is of great impor-
tance. Improper placement may harm surrounding
tissues, for example the dura mater. The skin above
the implant must be in good condition before surgery
and incisions above the implant should be avoided.
Correct handling of the implants is extremely im-
portant. The implants should not be shaped or bent
so much as to break them. Bending, scratches and
notches add to the risk of particle release and implant
breakage.

The manufacturer does not recommend cutting the
plate, because this may result in the plate breaking
and particles being released from the plate. Dura
mater tack-up sutures, for example, must be attached
using the premade holes in the implant. Additional
holes in the locations desired by the surgeon can be
made in the manufacturing phase. If necessary, it is
possible to drill additional screw holes at the edges

of the plate, but this may lead to small amounts of
particles being released. Any plate modification by
cutting or drilling must be carried out in a manner
which prevents loose particles from entering the pa-
tient’s body. Under no circumstances may additional
holes be made in areas containing bioactive glass
particles. If additional holes are necessary for dura
mater tack-up sutures, the holes must be made at the
positions of the reinforcement strips. The manufacturer
recommends using the premade holes in the plate, as

regards fixation holes and dura mater tack-up sutures.



If the need for additional holes presents itself during
surgery, they must be implemented in accordance with
the above-mentioned instructions.

» Implants can loosen, fracture, migrate, or cause pain.
If there is need for implant removal, the implants can
be removed after healing. However, this can be chal-
lenging as the material might be strongly attached
to the bone, and removal might require drilling of the
material. The surgeon should weigh the risks versus be-
nefits when deciding whether to remove the implant.
Adequate postoperative management should follow
implant removal.

«  Adequately instruct the patient. Postoperative care is
important. The patient’s ability and willingness to fol-
low instructions is one of the most important aspects
of successful treatment. Patients with senility, mental
iliness, alcoholism, or drug abuse may be at a higher
risk of device failure as these patients may ignore
instructions and activity restrictions.

e The patient is to be made fully aware and warned that
the device does not replace normal healthy bone, and
that the device can break, bend or be damaged as a
result of stress, activity, load bearing or an accident
directed to the device. The patient is to be made awa-
re and warned of general surgical risks, complications,
possible adverse effects, and to follow the instructions
of the treating physician. The patient is to be advised
of the need to come in for regular postoperative fol-
low-up examinations for as long as they are necessary
to ensure recovery.

Precautions

Do not reuse implants. While an implant may appear un-
damaged, previous stress may have created imperfections
that would reduce the service life of the implant. Do not treat
patients with implants that have been even momentarily
placed in a different patient. Use a GLACE™ Custom Made
CMF Implant only on the patient for whom it is designed. Pay
attention to the correct positioning of the plate according to
preoperative imaging.

Materials

Glassfiber reinforced polymer structure. Bioactive glass gra-
nules, 28-41 w-% are incorporated into the space between
the laminates of the implant. The polymer is dimethacrylate
resin polymerized to a high degree of monomer conversion.

GLACE™ Custom Made CMF Implants are MR safe.

Sterility
The GLACE™ Custom Made CMF Implant is supplied STERILE
and must not be resterilized. Do not use the implant if the
sterile packaging is damaged. GLACE™ Custom Made CMF
Implants are sterilized using hydrogen peroxide.
Storage
Do not use if this product has not been stored in accordance
with the following storage conditions:

¢ Temperature: 15-28 °C

*  Humidity: 0-80% relative humidity, non-condensing
Manufacturer
Skulle Implants Oy
Lemminkaisenkatu 60
20520 Turku

Finland
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Kuvaus

GLACE™ Yksilllinen kalloimplantti on STERIILI, kertakdyttoi-
nen levy, joka on tarkoitettu kaytettavaksi kasvo- ja kallokirur-
giassa. Implantti on tyypiltdan padlle asennettava eli se
asennetaan defektin reunojen padille (on-lay) ja kiinnitetdan
eheddn luuhun titaaniruuvein. Levy on bakteriostaattinen ja
edesauttaa luun sisaan kasvua siihen sulautetun bioaktiivisen
lasin ansiosta. Kaikki GLACE™ yksilSlliset implanttit suunni-
tellaan vastuukirurgin ohjeiden mukaisesti sek& hyvaksytaan
h&nen toimestaan ennen niiden valmistamista. Jokainen levy
on tarkoitettu vain tietyn potilaan kayttéon.

Tuotteen tarkoitus

GLACE™ yksildllinen implantti on tarkoitettu kasvo- ja kallo-
luuston muokkaamiseen ja rekonstruointiin. Sité kaytetadan
ei painovaraavissa sovelluksissa aikuisille ja lapsille (ei
vauvoille) kovakalvon ollessa ehja tai kovakalvon korjauksen
yhteydessa.

Indikaatiot

Tyypillisia kayttotilanteita: Kalloluiden puutosten ja vioittu-
mien korjaus (esim. trauman jalkeen, neoplasman resektion
jalkeen, tulehtuneiden kraniotomisten Iappien korjaamiseksi
tai neurokirurgisten toimenpiteiden jalkeen) seka kasvo- ja
kalloluiden alueiden rekonstruointi leikkauksen aikana mu-
kaan lukien siiménpohjan rekonstruktio.

Oletuksena on, ettd kyseinen potilas hyotyy leikkaukses-

ta eniten. T&ma perustelu on tehtéva ladkarin toimesta.
GLACE™ yksildllinen kalloimplantin kliiniset edut ovat: alla
olevan anatomian suojaaminen, normaalin kallonsisGisen
fysiologian palauttaminen, tyydyttavat kosmeettiset tulokset
ja alhainen infektioaste.

Ei-metallinen komposiitti-implantti on ei-magneettinen ja
sillé on alhainen ldGmmanjohtavuus.

On-lay-suunnittelun etuna on, ettd se ei vaadi titaanilevyja
sekd pienempi aivo-selkaydinnesteen vuotamisen riski ja
siten pienempi postoperatiivisen infektion riski.
Kontraindikaatiot

+  Aktiivinen tulehdus.

«  Herkistyneisyys vierasesineille. Jos epdilldan mate-
riaaliherkkyyttd, asia tulee testata ennen implantin
asennusta.

*  Potilaat, joilla on riittdmatén pehmytkudoksen maard
ja kunto. Ihon rikkeytymat ja/ tai puutos ja/ tai tulehdus
ovat ehdottomia vasta-aiheita. Pehmytkudospuutos

g (erityisesti iho) on korjattava joko ennen tai viimeistadn

implantin laiton yhteydessa

«  Potilaat, joilla on sellaisia henkisi ongelmia, joiden
johdosta potilas ei kykene noudattamaan toimenpi-
teeseen liittyvi hoito-ohjeita.

»  Eiehja kovakalvo

Kliinisen kaytén ohjeet

*  Lukekaa ndma kayttdohjeet kokonaisuudessaan ennen
leikkauksen aloittamista.

«  Varmistakaa GLACE™ yksil6llisen implantin etiketeista
seuraavat tiedot: potilaskoodi, potilastunniste, viimei-
nen kayttopdiva.

«  Varmistakaa GLACE™ yksiléllisen implantin steriiliys
ennen leikkausta tai avatessanne GLACE™ yksilSllisen
implantin pakkausta.

*  GLACE™yksilollinen implantti on valmistettu potilaan
vauriokohtaan sopivaksi. Implantti on suunniteltu siten
ettd se ylittad luuvaurioalueen 3-20 millimetrilla. Jotta
se voidaan kiinnittad ruuveilla luun pintaan, on reunan
leveys oltava vahintaén 6 mm. Tatd pienemmat reunan
leveydet eivat sisalla ruuveille valmiiksi tehtyja reikia
eika valmistaja suosittele ndille reunoille tehtavan
reikid.

«  Rekonstruointi voidaan tehdd myés useammalla
implantilla, mutta jokainen niistd on kiinnitettava jaljel-
1@ olevaan luuhun. Kiinnitysruuvit asennetaan implantin
reunoilla olevien reikien lapi.

< Suosittelemme kiinnitykseen tasakantaisia itseporautu-
via titaanisia ruuveja, joiden kierteen halkaisija on 1,5
mm ja joiden pituus soveltuu tarkoitukseen, esim. kier-
teen pituus 4-6 mm, joskin muitakin ruuveja voidaan
kayttad. Kirurgin tulee paattaa kiinnitysruuvien maara
implantin koon ja muodon perusteella.

«  GLACE™yksildllinen implantti antaa hieman periksi
ruuveja kiristettGessa. Kiristdminen tulee tehdd varo-
vaisesti, jotta levyn komposiittirakenne ei murru levyn
taipuessa kiinnityksen aikana.

« Implantin rakenne on huokoinen ja sen tarkoituksena
on absorboida verta leikkauksen aikana. Absorption
optimoimiseksi implantti tulee asentaa kuivana.

«  Valmistaja suosittelee, ettd luun pinta defektin reunalla
verestetddn ennen implantin kiinnitystd. Verestyksen
aikana kovakalvo on suojattava.

«  Kovakalvon nosto-ommel on mahdollista tehdd,
implantissa valmiiksi olevien nosto-ommelreikia hy6-

dyntden tai kirurgin tilauksen yhteydessa erikseen



pyytamist& nosto-ommelrei'istd. Kalloléppa suljetaan

ja ommellaan huolellisesti implantin peitoksi.

Mahdolliset haittavaikutukset ja komplikaatiot

1. Heikko luunmuodostus, osteoporoosi, osteolyysi,
osteomyeliitti, heikentynyt revaskularisaatio tai
tulehdus voivat aiheuttaa laitteen [6ystymistd tai
murtumista.

2. Yhteenliittymisen ep&onnistuminen tai sen viivas-
tys, jotka saattavat johtaa implantin liikkumi-
seen, |6ystymiseen tai rikkoutumiseen.

3. Herkistyminen laitteen materiaaleille tai vierase-
sineestd johtuva allerginen reaktio.

4. Laitteen aiheuttamat kivut, epdmukavuus, epa-
normaalit tuntemukset tai laitteen tunnustelta-

vuus ihon 1&pi.

5. Kohonnut kuitumaisen kudoksen vaste implantin
ymparilla.

6. Riittédmatdn parantuminen.

7. Hematooma ja serooma.

Lueteltujen haittavaikutusten lisdksi kaikkiin kirurgisiin toimen-

piteisiin liittyy aina implantista riippumattomia komplikaa-

tioriskejd, kuten muun muassa tulehdukset, hermovauriot

ja kipu. Haittavaikutuksen ilmaannuttua sairaanhoidon

ammattihenkild ja / tai potilas itse on velvoitettu ilmoitta-

maan tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja sen maan

viranomaiselle, missé maassa potilas on kirjoilla.

Varoitukset

Kalloimplantit, kuten GLACE™ Yksildllinen kal-
loimplantti, auttavat kirurgia muokkaamaan ja
vakauttamaan kalloluita osteotomia-, muokkaus- ja
rekonstruktiotoimenpiteissa. Vaikka ndilla laitteilla
yleensd saavutetaan kyseiset tavoitteet, ei voida kui-
tenkaan olettaq, ettd ne korvaisivat normaalin, terveen
luun tai pystyisivat kestamadan kokonaiskuorman kan-
tamisesta johtuvan laitteeseen kohdistuvan paineen.
Kalloimplantit ovat siséisié tukia tai kuormitusta
jakavia laitteita, jotka suojaavat ja vahvistavat vauri-
oituneen luun aluetta, kunnes se paranee normaalisti.
Luiden ja pehmytkudoksen koko ja muoto asettavat
rajoitteita implanttien koolle ja vahvuudelle. Implantin
koko ja muoto tulee suunnitella ja asennus paikalleen
tehdd huolellisesti, varsinkin jos implantin peittéva
kudos on ohutta, kuten esimerkiksi silmanurkassa.

On epdatodenndkdistd, ettd luudefektin hoidossa

implantti liikkuisi, sillé se tulee aina kiinnittad ruuvein

sekd implantti kiinnittyy kallonluuhun, koska se asenne-
taan kallonluun pdadlle.

Kirurgiset implantit joutuvat kaytdssa kestamadan
toistuvaa painetta, miké saattaa johtaa vasymismur-
tumaan.

Mikali luun paraneminen hoidossa viivéstyy tai ep&on-
nistuu tai luu ei parane kokonaan, implantti saattaa
liikkua.

Potilaasta riippuvat tekijat, kuten potilaan aktiivisuus-
taso sekd kuormitusohjeiden noudattaminen vaikut-
tavat myds implantin kiinnittymiseen jo/tai likkumiseen.
Kirurgin taytyy tuntea perusteellisesti implantin [Gdke-
tieteellisen ja kirurgisen kayton nakokohdat seka olla
tietoinen implanttien mekaanisista ominaisuuksista.
On erittdin tarke&d, ettd implantin asennus tapahtuu
oikein. Huonosti asennettu implantti saattaa vahin-
goittaa ymparéivia kudoksia, esimerkiksi kovakalvoa.
Implantointikohdan padlla olevan ihon pitad olla
hyvakuntoinen ennen leikkausta ja leikkaushaavaa
implantin paalla tulisi valttad.

Implanttien oikeaoppinen késittely on ensiarvoisen
tarkedd. Implantteja ei saa muovata tai taivuttaq,

niin ettd se murtuisi. Taivuttaminen, naarmut ja lovet
liséavat partikkeleiden irtoamisen riskia seké implantin
murtumisriskic.

Valmistaja ei suosittele levyn leikkaamista, koska se
saattaa johtaa levyn rikkoutumiseen ja partikkelien va-
pautumiseen levystd. Mm. Kovakalvon nosto-ompeleet
tulee asettaa implanttiin valmiiksi tehtyjé reikia kayt-
tden. Ndaitd reikié voidaan tehdd lisad implantin val-
mistusvaiheessa kirurgin toivomiin kohtiin. Tarvittaessa
levyn reunaan on mahdollista porata liséd ruuvin
kiinnitysreiki@, mutta se voi johtaa pienen partikkeli-
ma&ardn irtoamiseen levystd. Mikdli levyéd muokataan
leikkaamalla tai poraamalla, irtoavien partikkeleiden
Jjoutuminen potilaaseen on estettéva. Lisareikid ei
missadn olosuhteissa saa tehdd& alueelle, jossa on
biolasipartikkeleita. Jos kovakalvon kohotusompe-
leita varten taytyy tehdd lisareikid, on reigt tehtava
vahvikepalkkien kohdalle. Valmistaja suosittelee, ettd
pitaydyttdisiin levyn kiinnitysreikien ja kovakalvon koho-
tusompeleiden osalta levyyn valmiiksi tehtyihin reikiin.
Jos lisareikien tarve ilmenee leikkauksen aikana, on ne

tehtéva noudattaen edelld mainittuja ohjeita.



« Implantit saattavat 18ystyd, halkeilla, likkua paikaltaan
tai aiheuttaa kipua. Tarvittaessa GLACE™ yksil6lli-
nen implantti voidaan poistaa parantumisprosessin
jalkeen. Poistaminen saattaa kuitenkin olla haastavaa,
koska materiaali voi olla tiukasti kiinni luussa. Poisto
saattaa vaatia materiaalin poraamista. Kirurgin tulee
poistopadtdstd tehdessadn arvioida implantin poista-
misen riskejd ja hyotyja. Implantin poistamisen jalkeen
tulee tarjota riittavad leikkauksen jalkeista hoitoa.

«  Potilasta tulee neuvoa tarpeen mukaan. Leikkauk-
sen jalkeinen hoito on tarked. Potilaan kyky ja halu
noudattaa ohjeita on yksi tarkeimmistd tekijoista
onnistuneessa hoidossa. Laitteen rikkoutumisriski on
suurempi potilaiden kohdalla, jotka ovat seniilejd,
karsivat psyykkisista sairauksista tai alkoholismista tai
kayttavat huumeita, sillé he saattavat jattada ohjeet ja
likuntarajoitukset huomioimatta.

«  Potilaan on ymmarrettévd, ettd laite ei korvaa
tavallista tervettd luuta ja ettd se voi sarkyd, taipua
tai vahingoittua paineen, likunnan, kuormituksen tai
laitteeseen kohdistuneen tapaturman seurauksena.
Potilaan on myds ymmarrettdva yleiset kirurgisiin toi-
menpiteisiin liittyvat riskit, komplikaatiot ja mahdolliset
haittavaikutukset ja hanen tulee noudattaa hoitavalta
|Gakariltd saamiaan ohjeita. Potilaalle tulee kertoaq,
ettd leikkauksen jalkeen hanen on kaytava saanndl-
lisesti seurantatutkimuksissa niin kauan kuin se on
tarpeellista.

Varotoimet

Alg kaytd implantteja uudelleen. Vaikka implantti néyttdisi
vahingoittumattomalta, aiempi kuormitus on saattanut
aiheuttaa implanttiin vaurioita, jotka voivat lyhentad sen
kayttdikaa. Alé asenna potilaisiin implantteja, jotka ovat
edes hetkellisesti olleet toisessa potilaassa. Kayté GLACE™
yksil6llistd implanttia vain potilaallg, jolle se on suunniteltu.
Kiinnitd huomiota, ettd implantti tulee asemoitua oikein
preoperatiivisen kuvantamisen mukaisesti.

Materiaalit

Lasikuidulla vahvistettu polymeerirakenne. Bioaktiiviset lasi-
partikkelit, 28-41 m-%, on sulautettu implantin laminaattien
valiseen tilaan. Polymeeri on dimetakrylaattihartsi, joka on
polymeroitu korkeaan polymeraatioasteeseen. GLACE™

yksil6lliset implantit ovat turvallisia MR-ympdaristossa.

Steriiliys
GLACE™ yksilsllinen implantti toimitetaan STERIILINA eiké
sitd saa steriloida uudestaan. Al kaytd implanttia, jos steriili
pakkaus on vahingoittunut. GLACE™ yksildllinen implantti
steriloidaan kayttden matalan [dmpétilan vetyperoksidiplas-
maa.
Varastointi
Ala kaytd tuotetta, mikdli sitd ei ole varastoitu seuraavissa
olosuhteissa:

*  Lampdtila: 15-28 °C

«  Kosteus: 0-80 % suhteellinen kosteus, tiivistymd&ton.
Valmistaja
Skulle Implants Oy
Lemminkaisenkatu 60
20520 Turku

Suomi



SVENSKA

Beskrivning

GLACE™ Custom Made Craniomaxillofacial Implant

&r en STERIL engdngsplatta avsedd fér anvandning vid
kraniomaxillofacial kirurgi. Implantatet ér konstruerat

for p&laggning, vilket innebdr att det placeras éver den
defekta platsen och fésts p& plats med titanskruvar i intakt
ben. Plattan ar bakteriostatisk och framjar beninvaxt tack
vare det bioaktiva glaset som har inférlivats i plattan. Varje
GLACE™ Custom Made CMF-implantat har utformats i
enlighet med kirurgens ordination och har godkants av den
implanterande kirurgen innan enheten har tillverkats. Varje

platta ér avsedd att endast anvandas pd en utsedd patient.

Avsedd anvéndning

Avsedd anvandning fér GLACE™ Custom Made CMF
Implant ar forstarkning och rekonstruktion av det
kraniomaxillofaciala skelettet. De ar indikerade for
icke-barande tillampningar p& barn och vuxna, och fér

anvandning med en intakt dura, med eller utan duraplastik.
Indikationer

Typiska anvandningssituationer ar rekonstruktion

av kranialbendefekter och skador (till exempel till

féljd av trauma, neoplasmresektion, infekterade
kraniotomibenplattor eller neurokirurgiska operationer) samt
rekonstruktion av kraniala och maxillofaciala benomraden
under operation, inklusive rekonstruktionen av gonhdlans
nederdel. Férutsattningen ar att patienten i fréga har stora
fordelar av operationen. Denna motivering méste bedémas
av en |dkare. De kliniska férdelarna med GLACE™ Custom
Made Craniomaxillofacial Implant inkluderar skydd av
underliggande anatomi, &terstallande av normal intrakraniell
fysiologi, tillfredsstallande kosmetiska resultat och ldga
infektionstal. Det icke-metalliska kompositimplantatet ar
ocksé icke-magnetiskt och har 1&g vérmeledningsforméga.
Palaggningsdesignen kraver inte titanplattor, vilket resulterar
i mindre risk for cerebrospinalvétskeléckage och dérmed

mindre risk fér postoperativa infektioner.

Kontraindikationer
+  Aktiv infektion.
«  Kanslighet mot frammande féremdl. Om
materialké&nslighet misstéinkt maste tester genomféras

fore transplantation.

«  Patienter med begrénsad blodtillférsel, ben av
otillracklig kvantitet eller kvalitet, mjuk vévnad av
otillracklig kvantitet eller kvalitet eller latent infektion.

«  Patienter med mentala eller neurologiska tillsténd som
ar ovilliga eller oférmégna att félja anvisningar om
postoperativ vard.

*  Ejintakt dura

Anvisningar fér klinisk anvandning

*  Las dessa bruksanvisningar i sin helhet innan
operationen pdbdrjas.

*  Bekrafta att GLACE™ Custom Made CMF Implant-
produktetiketten ar korrekt med avseende pé:
patientkod, patient-1D, utg&ngsdatum.

«  Bekrdfta att sterilitetsbarriéren p& GLACE™ Custom
Made CMF Implant &r intakt fére ingrepp eller att
GLACE™ Custom Made CMF Implant-férpackningen
Sppnas.

*  GLACE™ Custom Made CMF Implant tillverkas for att
passa pd platsen fér patientens defekt. Implantatet ar
utformat for att Gverskrida omradet fér bendefekten
med 3-20 mm. Fér att implantatet ska kunna fixeras
over benet ar implantatets kant minst 6 mm. En kant
p& mindre &n 6 mm har inga férborrade skruvhal, och
tillverkaren rekommenderar inte att ytterligare hél i
dessa kanter borras.

*  Rekonstruktion kan géras med flera implantat som
Sverlappar varandra, men alla mdste fixeras i det
kvarvarande benet.

«  Fixeringsskruvarna installeras genom hélen p&
implantatets kanter. Vi rekommenderar sjalvborrande
titanskruvar med en géngdiameter p& 1,5 mm och av
lamplig l1angd, till en exempel gangad langd pé 4-6
mm for fixeringen, men andra skruvar kan anvéndas.
Antalet skruvar faststdlls av den opererande kirurgen
utifr@n implantatets storlek och form.

*  GLACE™ Custom Made CMF Implant till&ter en mindre
bajning ndr skruvarna dras at. Se till att bojningen inte
forstor kompositstrukturen.

« Implantatets struktur ar porés och avsedd att
absorbera blod under operationen. For att
blodabsorptionen ska optimeras rekommenderas att
implantatet ar torrt vid implantationen.

Tillverkaren rekommenderar att toppen av skallbenet
bredvid det defekta omrédets marginal rengérs. Den

hérda hjarnhinnan ska skyddas under rengéringen. 14



En dural periostal sutur kan implementeras med hjalp
av implantatets h&l fér durala periostala suturer, eller i
hal som kirurgen separat specificerar i samband med
bestdallningen.

Fliken 6ver skallbenet sténgs och sutureras noggrant

s@ att implantatet tacks dver.

Méjliga biverkningar och komplikationer

1.

5.
6.
7.

Délig benbildning, osteoporos, osteolys, osteomyelit,
hédmmad revaskularisering eller infektion kan géra att
enheten lossnar eller spricker.

Délig lakning eller fordréjd Iakning kan leda till att
implantatet forskjuts, lossnar eller gér sénder.
Kéanslighet mot enhetens material eller allergisk
reaktion mot frammande féremal.

Smarta, obehag, avvikande kansla eller mdjlighet att
kénna enhetens nérvaro.

Okad fibrés vévnadsrespons runt implantatet.
Otillracklig lakning.

Hematom och serom.

Utéver dessa biverkningar finns det alltid méjliga

komplikationer férknippade med kirurgiska ingrepp i

allmdnhet, till exempel men inte begrénsat till infektion,

nervskador och smartor som kanske inte ar relaterade

till implantatet. Om en biverkning upptréader ar

sjukvardspersonalen och/eller patienten enligt lag skyldig att

informera tillverkaren och nationella halsovérdsmyndigheter/

|Gkemedelsmyndigheter i patientens hemland.

Varningar

Kraniella implantat som GLACE™ Custom Made

CMF Implant hjélper kirurgen vid férstarkning och
stabilisering av skallbenet vid osteotomier eller
forstarknings- och &teruppbyggnadsprocedurer. Aven
om dessa enheter i allméanhet kan uppné& dessa mal
pé ett framgéngsrikt satt kan de inte forvéntas ersatta
normailt friskt ben eller téla den pé&frestning som
enheten utsatts for vid full belastning utan stéd.
Kraniella implantat ar interna stéd eller enheter for
belastningsfordelning som skyddar och ersatter det
defekta benomrédet tills normal Iakning skett. Om
benets Iakning férsenas eller ér ofullsténdig kan
implantatet béjas, brytas eller misslyckas. Storleken
och formen pd& ben och mjukvévnad begransar
implantatets storlek och styrka. Faststallande av

implantatets storlek, form och placering méste utféras

noggrant, sarskilt p& platser med tunn éverliggande
vavnad som till exempel 6gonhdlans kanter.

Det @r osannolikt att implantatet migrerar vid
behandling av en bendefekt. Detta beror p& att
implantatet alltid maste fixeras i skallbenet med
skruvar eftersom det installeras p& benmaterialet.
Kirurgiska implantat utsatts for upprepad

belastning vid anvandningen, vilket kan leda till
utmattningsfrakturer.

Om Idkningen av ett ben fordrojs, misslyckas eller blir
ofullsténdig kan implantatet migrera.
Patientspecifika faktorer som varje

patients aktivitetsnivé och iakttagandet av
belastningsanvisningar péverkar implantatets
férankring och/eller migrering.

Kirurgen méste ha grundlig kunskap om inte bara
implantatets medicinska och kirurgiska aspekter utan
ocksé de mekaniska egenskaperna hos kirurgiska
implantat.

Korrekt placering av implantatet ar av yttersta vikt.
Felaktig placering kan skada omgivande vavnader,
till exempel den hérda hjarnhinnan. Huden ovanpé
implantatet méste vara i gott skick fére ingreppet och
snitt ovanpd implantatet ska undvikas.

Korrekt hantering av implantatet ar extremt viktig.
Implantaten ska inte formas eller bojas s& mycket att
de gér sénder. Bojning, repor och skéror dkar risken for
partikelfrisattning och skador pd& implantatet.
Tillverkaren rekommenderar inte kapning av plattan,
eftersom detta kan leda till att den gér sénder och
partiklar frisatts frén plattan. Durala periostala
suturer maste till exempel fastas med forborrade hal
i implantatet. Ytterligare hél p& platser som kirurgen
onskar kan géras vid tillverkningsfasen. Vid behov ar
det majligt att borra ytterligare skruvhdl vid plattans
kanter, men detta kan leda till att sm& mangder
partiklar frigérs fran plattan. All modifiering av
plattan genom kapning eller borrning maéste utféras
pé ett satt som forhindrar att 16sa partiklar tar sig

in i patientens kropp. Under inga omsténdigheter

far ytterligare hél géras i omréden som innehdiller
bioaktiiva glaspartiklar. Om ytterligare hal krévs for
durala periostala suturer méste dessa géras vid
platsen for vid férstarkningsremsorna. Tillverkaren

rekommenderar



anvandning av férborrade hél i plattan med avseende
pé fixeringshél och durala periostala suturer.

Om behov av ytterligare h&l framkommer under
operationen méste de implementeras i enlighet med
ovanst&ende instruktioner.

+ Implantat kan lossna, spricka, migrera eller orsaka
smarta. Om implantatet méste avlidgsnas kan detta
goras efter lakning. Detta kan dock vara utmanande
eftersom materialet kan vara starkt férankrat i benet
och en borttagning kan kréva borrning i materialet.
Kirurgen ska vaga risker mot férdelar vid beslut om
implantatet ska tas bort eller ej. Adekvat postoperativ
hantering bér folja efter borttagning av implantatet.

+  Anvisa patienten pd ratt satt. Postoperativ vérd
ar viktig. Patientens forméga och vilja att félja
instruktionerna hér till de viktigaste faktorerna fér en
framgéngsrik behandling. Patienter med senilitet,
psykisk sjukdom, alkoholism eller drogmissbruk kan
omfattas av hégre risk for problem med enheten
eftersom dessa patienter &r mer bendgna att ignorera
anvisningar och aktivitetsbegransningar.

+  Patienten ska goras fullt medveten om och varnas
for att enheten inte ersétter normalt friskt ben,
och att enheten kan gé sénder, bojas eller skadas
pé& grund av péfrestningar, belastning eller stétar
och olyckor riktade mot enheten. Patienten ska
gdras medveten om och varnas fér allménna
kirurgirisker, komplikationer och méjliga biverkningar,
samt félja anvisningarna frén den behandlande
|Gkaren. Patienten ska informeras om behovet
av att komma in fér regelbundna postoperativa
uppfoljningsundersékningar sé lénge dessa krévs for
att sékerstdlla lakningen.

Férsiktighetséatgarder

Ateranvéind inte implantat. Aven om ett implantat kan se
oskadat ut kan tidigare p&frestningar ha skapat brister som
minskar implantatets livslingd. Behandla inte patienter
med implantat som har befunnit sig i en annan patient,
ens tillfalligt. Anvéind endast ett GLACE™ Custom Made
CMF Implant fér den patient som det utformats for. Var
uppmarksam pd korrekt positionering av plattan i enlighet
med den preoperativa avbildningen.

Material

Glasfiberforstarkt polymerkonstruktion. Bioaktiva

glasgranuler, 28-41 massprocent, ar inforlivade i

utrymmet mellan implantatets laminat. Polymeren ar
dimetakrylathartspolymeriserad till en hég grad av
monomeromvandling. GLACE™ Custom Made CMF Implants
ar MR-sakra.
Sterilitet
GLACE™ Custom Made CMF Implant levereras STERILA
och far inte omsteriliseras. Anvand inte implantatet om den
sterila férpackningen ar skadad. GLACE™ Custom Made
CMF Implants ar steriliserade med vateperoxid.
Férvaring
Anvand inte produkten om den inte har férvarats i enlighet
med féljande lagringsférhéllanden:

¢ Temperatur: 15-28 °C

«  Luftfuktighet: 0-80 % relativ luftfuktighet, icke-

kondenserande

Tillverkare
Skulle Implants Oy
Lemminkaisenkatu 60
20520 Abo
Finland

www.skulleimplants.com



DEUTSCH

Beschreibung

Das maRgefertigte Kranio-Maxillo-Faziale (KMF) Implantat
von GLACE™ ist eine STERILE Einwegplatte zur Verwendung
in der Schadel-Kiefer-Gesichtschirurgie. Das Implantat hat

ein On-Lay-Design, d. h. es wird iber der betroffenen Stelle

platziert und mit Titanschrauben im intakten Knochen fixiert.

Die Platte ist bakteriostatisch und férdert das Einwachsen
von Knochen aufgrund des in die Platte eingebauten
bioaktiven Glases. Alle GLACE™ maRgefertigten KMF-
Implantate werden in Ubereinstimmung mit der Verordnung
des Chirurgen entworfen und vom implantierenden
Chirurgen vor der Anfertigung genehmigt. Jede Platte ist
ausschlieRlich fir den Gebrauch bei einem bestimmten

Patienten zu verwenden.

Zweckbestimmung

Die beabsichtigte Verwendung fiir das GLACE™
maRgefertigte KMF-Implantat ist die Augmentation und
Rekonstruktion des kraniomaxillofazialen Skeletts. Es ist fir
nichttragende Anwendungen bei Erwachsenen und Kindern
und zur Verwendung mit einer intakten Dura mit oder ohne

Duraplastie indiziert.
Indikationen

Typische Verwendungssituationen sind: Die Rekonstruktion
von Schadelknochendefekten und -schaden (z. B. infolge
eines Traumas, einer Neoplasma-Resektion, infizierter
Kraniotomieklappen oder neurochirurgischer Operationen),
sowie die Rekonstruktion von kranio- und maxillofazialen
Knochenregionen wéhrend der Operation, einschlielich
der Rekonstruktion des Orbitalbodens. Es wird davon
ausgegangen, dass der betreffende Patient am meisten
von der Operation profitiert. Die Begriindung daftr
muss von einem Arzt erbracht werden. Zu den klinischen
Vorteilen des maRgefertigten Kranio-Maxillo-Fazialen
(KMF) Implantats von GLACE™ gehéren der Schutz der
darunter liegenden Anatomie, die Wiederherstellung der
normalen intrakraniellen Physiologie, zufriedenstellende
kosmetische Ergebnisse und geringe Infektionsraten.
Das nichtmetallische Verbundimplantat ist zudem
nichtmagnetisch und weist eine geringe Warmeleitfahigkeit
auf. Das On-Lay-Design kommt ohne Titanplatten aus, was
das Risiko eines cerebrospinalen Liquoraustritts und damit
einer postoperativen Infektion senkt.
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Gegenanzeigen
< Aktive Infektion.

«  Fremdkérperempfindlichkeit. Bei Verdacht auf
Materialempfindlichkeit ist vor der Implantation eine
Prifung durchzufihren.

«  Patienten mit begrenzter Blutversorgung,
unzureichender Menge oder Qualitat des
Knochens, unzureichender Menge oder Qualit&t des
Weichgewebes oder latenter Infektion.

*  Patienten mit psychischen oder neurologischen
Erkrankungen, die nicht bereit oder nicht in der Lage
sind, Anweisungen zur postoperativen Pflege zu
befolgen.

*  Nichtintakte Dura.

Anweisungen fiir den klinischen Gebrauch

* Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollsténdig
durch, bevor Sie mit der Operation beginnen

«  Bestatigen Sie das Produktetikett von GLACE™
maRgefertigtem KMF-Implantat fir: Patienten-Code,
Patienten-ID, Ablaufdatum.

«  Bestdtigen Sie die intakte Sterilitdtsbarriere des
GLACE™ maRgefertigten KMF-Implantats, bevor Sie
mit der Operation beginnen oder die Verpackung des
GLACE™ maRgefertigten KMF-Implantats ffnen.

+ Das GLACE™maRgefertigte KMF-Implantat
wird so hergestellt, dass es zur Defektstelle des
Patienten passt. Das Implantat ist so konstruiert,
dass es den Bereich der Knochenschwéche um
3-20 mm Uberschreitet. Damit das Implantat
Uber dem Knochen fixiert werden kann, betragt
die Implantatkante mindestens 6 mm. Eine Kante
von weniger als 6 mm hat keine vorgefertigten
Schraubenlécher, und der Hersteller empfiehlt,
keine zusatzlichen Lécher in diese Kanten zu
bohren.

« Die Rekonstruktion kann mit mehreren Implantaten
durchgefiihrt werden, die sich tGberlappen, aber
alle missen am verbleibenden Knochen befestigt
werden.

« Die Befestigungsschrauben werden durch die
Lécher an den Réndern des Implantats installiert.
Fir die Fixierung empfehlen wir selbstbohrende
Titanschrauben mit einem Gewindedurchmesser
von 1,5 mm und einer geeigneten Lange,

beispielsweise einer Gewindelénge von 4-6 mm.



Es kénnen jedoch auch andere Schrauben
verwendet werden. Die Anzahl der Schrauben sollte
vom operierenden Chirurgen anhand der GréRe

und Form des Implantats festgelegt werden.

Wenn unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten, sind
bzw. ist Gesundheitspersonal und/ oder der Patient
gesetzlich verpflichtet, den Hersteller und die nationale

Gesundheitsbehérde/das nationale Gesundheitsamt des

+  Das GLACE™ maRgefertigte KMF-Implantat
ermoglicht geringfiigiges Biegen durch Anziehen der
Schrauben. Bitte achten Sie darauf, dass durch das
Biegen die Verbundstruktur nicht beschadigt wird.

«  Die Struktur des Implantats ist porés und soll wahrend
der Operation Blut absorbieren. Um die Blutabsorption
zu optimieren, sollte das Implantat trocken implantiert
werden.

«  Der Hersteller empfiehlt, die Oberseite des
Schadelknochens neben den Defektréndern
aufzufrischen. Die Dura Mater sollte wahrend der
Auffrischung geschiitzt werden.

»  Eine Dura-Mater-Heftnaht kann unter Verwendung der
Heftnahtlécher im Implantat oder der Locher, die vom
Chirurgen in Verbindung mit der Bestellung separat in
Auftrag gegeben wurden, implementiert werden.

+  Der Schadellappen wird geschlossen und sorgfdltig
verndht, um das Implantat abzudecken.

Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen und
Komplikationen

1. Schlechte Knochenbildung, Osteoporose, Osteolyse,
Osteomyelitis, gehemmte Revaskularisation oder
Infektion kann dazu fiihren, dass sich das Gerat lockert
oder bricht.

2. Nicht-Verbindung oder verzégerte Verbindung, die
zur Verschiebung, Lockerung oder zum Bruch des
Implantats fihren kann.

3. Empfindlichkeit gegeniber Geratematerialien oder
allergische Reaktion auf einen Fremdkérper.

4. Schmerzen, Beschwerden, abnormale Empfindungen
oder Tastbarkeit aufgrund des Vorhandenseins des
Gerdts.

5. Erhohte Reaktion des fibrosen Gewebes um das
Implantat.

6. Unzureichende Heilung.

7. Hamatom und Serom.

Abgesehen von diesen unerwiinschten Nebenwirkungen gibt
es immer mogliche Komplikationen im Zusammenhang mit
chirurgischen Eingriffen wie Infektionen, Nervenschaden und
Schmerzen, die méglicherweise nicht mit dem Implantat

zusammenhdngen.

Heimatlandes des Patienten zu informieren.

Warnungen

Schadelimplantate wie das GLACE™ MaRgefertigte
KMF-Implantat unterstiitzen den Chirurgen bei der
Augmentation und Stabilisierung des Schadelk-
nochens bei Osteotomien oder Augmentations- und
Rekonstruktionsverfahren. Obwohl diese Gerdte diese
Ziele im Allgemeinen erfolgreich erreichen, kann

nicht erwartet werden, dass sie normalen gesunden
Knochen ersetzen oder der nicht unterstiitzten Belas-
tung des Gerdts durch Volllast standhalten.
Schadelimplantate sind interne Stltzen oder Las-
tverteilungsgerdte, die den defekten Knochenbereich
schitzen und aufbauen, bis eine normale Heilung eint-
ritt. Wenn die Knochenheilung verzégert oder unvolls-
tandig ist, kann das Implantat sich verbiegen, brechen
oder versagen. Die GréRe und Form von Knochen und
Weichgewebe schrdnken die GréRe und Starke von
Implantaten ein. Die Bestimmung und Platzierung der
ImplantatgréRe und -form muss sorgfaltig erfolgen,
insbesondere an Stellen mit dinnem dariberliegen-
dem Gewebe wie dem Augenwinkel.

Es ist unwahrscheinlich, dass das Implantat bei der
Behandlung eines Knochendefekts wandert. Dies liegt
daran, dass das Implantat immer mit Schrauben am
Schadelknochen befestigt werden muss, da es auf der
Knochenmasse installiert ist.

Chirurgische Implantate sind im Gebrauch wiederhol-
ten Belastungen ausgesetzt, die zu Ermidungsbriichen
flhren kénnen.

Wenn die Heilung eines Knochens verzégert, erfolglos
oder unvollsténdig ist, kann das Implantat wandern.
Patientenabhdéngige Faktoren wie das Aktivitatsniveau
jedes Patienten und die Einhaltung der Belastun-
gsanweisungen wirken sich auf die Anbringung und/
oder Migration des Implantats aus.

Der Chirurg muss nicht nur tiber die medizinischen und
chirurgischen Aspekte des Implantats, sondern auch
Uber die mechanischen Eigenschaften von chirur-

gischen Implantaten griindlich informiert sein.



»  Die korrekte Platzierung des Implantats ist von groRer
Bedeutung. Eine unsachgemadRe Platzierung kann

das umgebende Gewebe, beispielsweise die Dura Mater,
schadigen. Die Haut tiber dem Implantat muss vor
der Operation in gutem Zustand sein. Einschnitte Gber
dem Implantat sollten vermieden werden.

+  Der richtige Umgang mit den Implantaten ist GuRerst
wichtig. Die Implantate sollten nicht so stark geformt
oder gebogen werden, dass sie brechen. Biegungen,
Kratzer und Kerben erhéhen das Risiko der Partikelfrei-
setzung und des Implantatbruchs.

«  Der Hersteller empfiehlt, die Platte nicht zu schneiden,
da dies dazu fihren kann, dass die Platte bricht und
Partikel von der Platte freigesetzt werden. Beispielswei-
se miissen Dura-Mater-Heftnahte mit den vorgefertig-
ten Léchern im Implantat befestigt werden. Zusatzliche
Loécher an den vom Chirurgen gewiinschten Stellen
koénnen in der Herstellungsphase eingefligt werden.
Bei Bedarf kénnen zusdtzliche Schraubenlécher an
den Randern der Platte gebohrt werden. Dies kann
jedoch dazu fiihren, dass geringe Mengen an Partikeln
freigesetzt werden. Jede Plattenverdnderung durch
Schneiden oder Bohren muss so durchgefiihrt werden,
dass keine losen Partikel in den Kérper des Patienten
gelangen. Unter keinen Umstanden dirfen zusatzliche
Locher in Bereiche gebohrt werden, die Partikel bioak-
tiven Glases enthalten. Wenn zusétzliche Locher fir
Dura-Mater-Heftnahte erforderlich sind, missen die
Locher an den Positionen der Verstarkungsstreifen an-
gebracht werden. Der Hersteller empfiehlt die Verwen-
dung der vorgefertigten Lécher in der Platte in Bezug
auf Fixierungslécher und Dura-Mater-Heftndhte. Wenn
sich wahrend der Operation die Notwendigkeit zusatz-
licher Locher ergibt, missen diese gemdR den oben
genannten Anweisungen implementiert werden.

« Implantate kdnnen sich 16sen, brechen, wandern oder
Schmerzen verursachen. Wenn eine Implantatent-
fernung erforderlich ist, kénnen die Implantate nach
der Heilung entfernt werden. Dies kann jedoch eine
Herausforderung sein, da das Material méglicherweise
stark am Knochen haftet. Der Chirurg sollte die Risiken
und Vorteile abwégen, wenn er entscheidet, ob das
Implantat entfernt werden soll. Nach der Implanta-
tentfernung sollte eine angemessene postoperative

16 Behandlung erfolgen.

*  Weisen Sie den Patienten angemessen an. Die pos-
toperative Versorgung ist wichtig. Die Fahigkeit und
Bereitschaft des Patienten, Anweisungen zu befolgen,
ist einer der wichtigsten Aspekte einer erfolgreichen
Behandlung. Patienten mit Senilitat, psychischen
Erkrankungen, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch
haben méglicherweise ein héheres Risiko fiir einen
Gerateausfall, da diese Patienten Anweisungen und
Aktivitatsbeschrankungen moglicherweise ignorieren.

*  Der Patient ist vollstandig darauf aufmerksam zu
machen, dass das Gerdt keinen normalen gesunden
Knochen ersetzt und dass das Gerat aufgrund von
Beanspruchung, Aktivitat, Belastung oder einem auf
das Gerdt gerichteten Unfall brechen, sich verbiegen
oder beschadigt werden kann. Der Patient ist darauf
aufmerksam zu machen und dahingehend zu warnen,
dass und welche allgemeine(n) chirurgische(n) Risiken,
Komplikationen und mégliche(n) Nebenwirkungen
bestehen und dass er die Anweisungen des behan-
delnden Arztes befolgen muss. Der Patient ist auf die
Notwendigkeit hinzuweisen, regelmaRig postoperative
Nachuntersuchungen durchzufiihren, solange dies zur
Gewdhrleistung der Genesung erforderlich ist.

VorsichtsmaBnahmen

Implantate nicht wiederverwenden. Wahrend ein Implantat
unbeschadigt erscheinen kann, kann friihere Beanspruchung
zu Unvollkommenheiten gefiihrt haben, die die Lebensdauer
des Implantats verkirzen wirden. Behandeln Sie Patienten
nicht mit Implantaten, die vorlibergehend in einen anderen
Patienten eingesetzt wurden. Verwenden Sie ein GLACE™
maBgefertigtes KMF-Implantat nur fir den Patienten,

fir den es entwickelt wurde. Achten Sie auf die korrekte
Positionierung der Platte gemdR der pré&operativen
Bildgebung.

Materialien

Glasfaserverstarkte Polymerstruktur. Bioaktive Glasgranulate
mit 28-41 Gew.-% werden in den Raum zwischen den
Laminaten des Implantats eingearbeitet. Das Polymer

ist Dimethacrylatharz, das zu einem hohen Grad an
Monomerumwandlung polymerisiert ist. GLACE™

malRgefertigte KMF-Implantate sind MR-sicher.



Sterilitat

Das GLACE™ maRgefertigte KMF-Implantat wird STERIL

geliefert und darf nicht erneut sterilisiert werden.

Verwenden Sie das Implantat nicht, wenn die sterile Verpac-
kung beschadigt ist. GLACE™ maRkgefertigte KMF-Implanta-
te werden mit Wasserstoffperoxid sterilisiert.
Lagerung
Nicht verwenden, wenn dieses Produkt nicht gemdaR den
folgenden Lagerbedingungen gelagert wurde:
«  Temperatur: 15-28 °C
»  Luftfeuchte: 0-80 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend
Hersteller
Skulle Implants Oy
Lemminkaisenkatu 60
20520 Turku
Finnland

www.skulleimplants.com

FRANCAIS

Description

Limplant craniomaxillo-facial sur mesure GLACE™ est une
plaque STERILE & usage unique destinée d étre utilisée en
chirurgie créniomaxillo-faciale. Limplant est de type on-lay,
ce qui signifie qu'il est placé sur le site du défaut et fixé en
place avec des vis en titane dans l'os intact. La plaque est
bactériostatique et favorise la croissance osseuse grace au
verre bioactif incorporé dans la plaque. Tous les implants
créniomaxillo-faciaux sur mesure GLACE™ ont été congus
conformément & la prescription du chirurgien et ont été
approuvés par le chirurgien implanteur avant la fabrication
du dispositif. Chaque plaque est destinée a 'usage exclusif

d'un patient particulier.

Utilisation prévue

Lutilisation prévue de I'implant créniomaxillo-facial sur
mesure GLACE™ est 'augmentation et la reconstruction

du squelette craniomaxillo-facial. Il est indiqué pour les
applications non porteuses chez I'adulte et I'enfant, et pour
une utilisation avec une dure-mére intacte, avec ou sans

duraplastie.
Indications

Les situations d'utilisation typiques sont les suivantes : la
reconstruction des défauts et des Iésions de I'os cranien

(par exemple, résultant d'un traumatisme, d'une résection
néoplasique, de lambeaux de craniotomie infectés ou
d'opérations neurochirurgicales), la reconstruction des
régions osseuses créniennes et maxillo-faciales pendant la
chirurgie, y compris la reconstruction du plancher orbitaire.
On présume que le patient en question tire le meilleur
bénéfice de I'opération. Cette justification doit étre faite

par un médecin. Les avantages cliniques de I'implant
craniomaxillo-facial sur mesure GLACE™ comprennent la
protection de I'anatomie sous-jacente, la restauration de la
physiologie intracrénienne normale, des résultats esthétiques
satisfaisants et un faible taux d'infection. Limplant
composite non métallique est également non magnétique et
présente une faible conductivité thermique. La conception
on-lay ne nécessite pas de plaques de titane, ce qui réduit le
risque de fuite de liquide céphalo-rachidien et donc le risque

d'infection postopératoire.
Contre-indications

* Infection active. 17



Sensibilité aux corps étrangers. Lorsque la sensibilité
au matériau est suspectée, des tests doivent étre
effectués avant I'implantation.

Patients avec un apport sanguin limité, une quantité
ou une qualité osseuse insuffisante, une quantité

ou une qualité insuffisante des tissus mous ou une
infection latente.

Patients souffrant de troubles mentaux ou neurologi-
ques qui ne veulent pas ou sont incapables de suivre
les instructions de soins postopératoires.

Dure-mére non intacte.

Instructions pour une utilisation clinique

Lisez ces instructions d'utilisation dans leur intégralité
avant de commencer la chirurgie.

Vérifiez les éléments suivants sur I'étiquette de
I'implant CMF sur mesure GLACE™: code patient,
identification du patient, date d'expiration.

Vérifiez que la barriere de stérilité de I'implant CMF sur
mesure GLACE™ est intacte avant de commencer la
chirurgie ou d'ouvrir 'emballage de I'implant CMF sur
mesure GLACE™.

Limplant CMF sur mesure GLACE™ est congu pour
s'‘adapter au site du défaut du patient. Limplant est
congu pour dépasser la région du défaut osseux de 3
A 20 mm. Afin de permettre la fixation de I'implant sur
l'os, le bord de I'implant mesure au minimum de 6 mm.
Un bord mesurant moins de 6 mm n’'a pas de trous de
vis préfabriqués et le fabricant ne recommande pas
de percer des trous supplémentaires sur ces bords.

La reconstruction peut étre faite avec plusieurs
implants qui se chevauchent, mais tous doivent étre
fixés sur |'os restant.

Les vis de fixation sont installées & travers les trous sur
les bords de I'implant. Nous recommandons ['utilisa-
tion de vis autoperceuses en titane avec un diamétre
de filetage de 1,5 mm et une longueur appropriée,
par exemple une longueur filetée de 4 & 6 mm pour
la fixation, mais d'autres vis peuvent étre utilisées. Le
nombre de vis doit étre déterminé par le chirurgien
opérant en fonction de la taille et de la forme de
l'implant.

Limplant CMF sur mesure GLACE™ permet une légére
flexion en serrant les vis. Veillez & ce que la flexion ne

casse pas la structure composite.

La structure de I'implant est poreuse et destinée a
absorber le sang pendant I'opération. Pour optimiser
I'absorption sanguine, il est conseillé d'installer
I'implant & sec.

Le fabricant recommande de rafraichir le haut du
créne a coté des bords du défaut. La dure-mére doit
étre protégée pendant le rafraichissement.

Une suture de fixation de la dure-mére peut étre mise
en ceuvre en utilisant les trous de suture de fixation
dans I'implant ou des trous commandés séparément
par le chirurgien en fonction de la commande.

Le lambeau cranien est fermé et suturé soigneusement

pour recouvrir I'implant.

Effets indésirables et complications possibles

1.

6.
7.

Une mauvaise formation osseuse, une ostéoporose,
une ostéolyse, une ostéomyélite, une revascularisation
inhibée ou une infection peuvent entrainer un desser-
rage ou une fracture du dispositif.

Non-consolidation ou consolidation retardée, pouvant
entrainer le déplacement, le desserrage ou la rupture
de I'implant.

Sensibilité aux matériaux du dispositif ou réaction
allergique & un corps étranger.

Douleur, inconfort, sensation anormale ou palpabilité
due a la présence de 'appareil.

Augmentation de la réponse des tissus fibreux autour
de l'implant.

Cicatrisation inadéquate.

Hématome et sérome.

Outre ces effets indésirables, il existe toujours des complica-

tions possibles associées & toute intervention chirurgicale,

telles que, mais sans s'y limiter, une infection, des Iésions

nerveuses et une douleur qui peuvent ne pas étre liées a

I'implant. En cas d'effet indésirable, les professionnels de

la santé et/ou le patient sont tenus par la loi d'informer le

fabricant et I'autorité nationale de santé/I'agence médicale

du pays d'origine du patient.

Avertissements

LES Implants craniaux tels que LIMPLANT CRANIO-fa-
cial SUR MESURE GLACE™ aident le chirurgien dans
'augmentation et la stabilisation de I'os cranien pour
les ostéotomies ou les procédures d’augmentation et
de reconstruction. Bien que ces dispositifs réussissent
généralement & atteindre ces objectifs, on ne peut pas

exiger d'eux qu'ils remplacent un os sain normal



ou résistent a la contrainte non supportée exercée sur
le dispositif par une charge pleine.

LES Implants créniaux sont des supports internes ou
des dispositifs de répartition de charge qui protégent
et construisent la zone osseuse défectueuse jusqu'a la
cicatrisation normale. Si la cicatrisation osseuse est
retardée ou incompléte, il est possible que I'implant
se plie, se brise ou ne parvienne pas & son objectif. La
taille et la forme des os et des tissus mous limitent la
taille et la résistance des implants. La détermination et
la mise en place de la taille et de la forme de I'implant
doivent étre effectuées avec soin, en particulier dans
les zones de tissu recouvrant mince comme le coin

de l'ceil.

Il est peu probable que I'implant migre dans le
traitement d'un défaut osseux. En effet, I'implant doit
toujours étre fixé & l'os cranien avec des vis, car il est
installé sur la matiére osseuse.

Les implants chirurgicaux sont soumis & des cont-
raintes répétées lors de leur utilisation, ce qui peut
entrainer des fractures de fatigue.

Si la cicatrisation d'un os est retardée, infructueuse ou
incomplete, I'implant peut migrer.

Des facteurs dépendants du patient tels que le niveau
d'activité individuel et le respect des instructions de
mise en charge ont un impact sur la fixation et/ou la
migration de l'implant.

Le chirurgien doit avoir une connaissance approfondie
non seulement des aspects médicaux et chirurgicaux
de I'implant, mais également des propriétés mécani-
ques des implants chirurgicaux.

Il est capital de placer I'implant correctement. Un
placement incorrect peut endommager les tissus
environnants, par exemple la dure-mére. La peau
au-dessus de I'implant doit étre sans lésion avant la
chirurgie et il est nécessaire d'éviter d'effectuer des
incisions au-dessus de I'implant.

Il est extrémement important de manipuler les
implants correctement. Les implants ne doivent pas
étre déformés ou pliés au point de les casser. La fle-
xion, les rayures et les encoches augmentent le risque
de libération de particules et de rupture de I'implant.
Le fabricant ne recommande pas de couper la
plaque, car cela pourrait entrainer sa rupture et la

libération de particules. Les sutures adhésives de la

dure-meére, par exemple, doivent étre fixées & I'aide
des trous préfabriqués dans I'implant.

Des trous supplémentaires aux emplacements
souhaités par le chirurgien peuvent étre réalisés lors de
la phase de fabrication. Si nécessaire, il est possible de
percer des trous de vis supplémentaires sur les bords
de la plaque, mais cela peut entrainer la libération

de petites quantités de particules. Toute modification
de la plaque par découpe ou pergage doit étre
effectuée de maniére & empécher les particules libres
de pénétrer dans le corps du patient. En aucun cas,
des trous supplémentaires ne peuvent étre réalisés
dans les zones contenant des particules de verre
bioactif. Si des trous supplémentaires sont nécessaires
pour les sutures de fixation de la dure-mére, les trous
doivent étre réalisés aux emplacements des bandes
de renforcement. Le fabricant recommande d'utiliser
les trous préfabriqués dans la plaque pour les trous
de fixation et les sutures de fixation au niveau de la
dure-meére. Si le besoin de trous supplémentaires se
présente pendant la chirurgie, ces trous doivent étre
créés conformément aux instructions mentionnées

ci-dessus.

Les implants peuvent se desserrer, se fracturer, migrer
ou provoquer des douleurs. Si nécessaire, les implants
peuvent étre retirés apreés la cicatrisation. Cependant,
cette opération peut étre difficile, car le matériau peut
étre fortement fixé & l'os, et son retrait peut nécessiter
le pergage du matériau. Le chirurgien doit évaluer

les risques par rapport aux avantages au moment

de décider de retirer ou non I'implant. Une prise en
charge postopératoire adéquate doit suivre le retrait

de I'implant.

Veiller a bien informer le patient. Les soins
postopératoires sont importants. La capacité et la
volonté du patient & suivre les instructions sont I'un

des aspects les plus importants d’un traitement réussi.
Les patients souffrant de sénilité, de maladie mentale,
d'alcoolisme ou de toxicomanie peuvent présenter un
risque plus élevé d'échec du dispositif, car ces patients
peuvent ignorer les instructions et les restrictions

applicables aux activités.

Le patient doit étre pleinement informé et averti que le

dispositif ne remplace pas un os sain normal et que]I%



dispositif peut se casser, se plier ou étre endommagé
en raison d'une tension, d'une activité, d'une charge
ou d'un accident affectant directement le disposi-
tif. Le patient doit étre informé et averti des risques
chirurgicaux généraux, des complications, des effets
indésirables possibles et doit suivre les instructions du
médecin traitant. Le patient doit étre informé de la
nécessité de se présenter régulierement aux examens
de suivi postopératoire aussi longtemps que nécessai-
re afin d'assurer sa guérison.

Précaution

Ne pas réutiliser les implants. Bien qu’'un implant puisse pa-

raitre intact, des contraintes antérieures peuvent avoir créé

des imperfections qui pourraient réduire la durée de vie de

I'implant. Ne traitez pas un patient avec un implant qui a été

méme momentanément placé sur un autre patient. Utilisez

un implant CMF sur mesure GLACE™ uniquement sur le pa-

tient pour lequel il est congu. Veillez au bon positionnement

de la plaque selon la radiographie préopératoire.

Matériaux

Structure polymere renforcée de fibre de verre. Des granules

de verre bioactif, 28-41 % en poids, sont incorporés dans

'espace entre les différentes couches de I'implant. Le po-

lymére est une résine diméthacrylate polymérisée & un degré

élevé de conversion de monomére. Les implants CMF sur

mesure GLACE™ sont compatibles avec I'IRM.

Stérilité

Limplant CMF sur mesure GLACE™ est fourni STERILE et ne

doit pas étre re-stérilisé. Ne pas utiliser I'implant si I'embal-

lage stérile est endommagé. Les implants CMF sur mesure

GLACE™ sont stérilisés au peroxyde d’hydrogéne.

Stockage

Ne pas utiliser si ce produit n'a pas été stocké conformément

aux conditions de stockage suivantes :

«  Température: 15-28 °C
e Humidité : 0 & 80 % d’humidité relative, sans conden-

sation

Fabricant

Skulle Implants Oy

Lemminkaisenkatu 60

20520 Turku

Finlande

www.skulleimplants.com
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NEDERLANDS
Beschrijving
Het GLACE™ Custom Made Craniomaxillofacial Implant is
een STERIELE plaat voor eenmalig gebruik bij craniomaxillo-
faciale chirurgie. Het implantaat is een on-lay-ontwerp, wat
betekent dat het over de plek van het defect wordt geplaatst
en met titanium schroeven in het intacte bot wordt vastgezet.
De plaat is bacteriostatisch en bevordert de botingroei door
het bioactieve glas dat in de plaat is verwerkt. Alle GLACE™
Custom Made CMF Implants zijn ontworpen volgens het
voorschrift van de chirurg en zijn door de implanterende
chirurg goedgekeurd voordat ze werden gefabriceerd. Elke
plaat is uitsluitend bestemd voor gebruik op één bepaalde
patiént.
Beoogde doel
Het GLACE™ Custom Made CMF Implant is bedoeld voor
aanvulling en reconstructie van het craniomaxillofaciale
skelet. Het is geindiceerd voor niet-dragende toepassingen
bij volwassenen en kinderen, en bestemd voor gebruik bij een
intacte dura, al dan niet met duroplastie.
Indicaties
Typische toepassingssituaties zijn de reconstructie van
craniale botdefecten en -beschadigingen (bijv. ten gevolge
van een trauma, tumorresectie, geinfecteerde flappen na
een craniotomie of neurochirurgie), en de reconstructie van
craniale en maxillofaciale botgebieden tijdens chirurgie,
inclusief de reconstructie van de orbitabodem. De veron-
derstelling is dat de patiént in kwestie het meeste baat heeft
bij de operatie. Deze rechtvaardiging moet door een arts
worden gegeven. De klinische voordelen van de GLACE™
Custom Made Craniomaxillofacial Implant omvatten de
bescherming van onderliggende anatomie, het herstel
van de normale intracraniéle fysiologie, bevredigende
cosmetische resultaten en een laag infectiepercentage.Het
niet-metalen composietimplantaat is bovendien niet-mag-
netisch en heeft een laag warmtegeleidingsvermogen.Het
on-lay-ontwerp vereist geen titanium platen, waardoor er
minder risico is op lekkage van liquor, en dus minder risico
op postoperatieve infectie.
Contra-indicaties

*  Actieve infecties.

*  Gevoeligheid voor vreemde voorwerpen. Bij een

verdenking op een materiaalgevoeligheid moet voo-

rafgaand aan de implantatie een test worden verricht.



Patiénten met een beperkte bloedtoevoer, onto-
ereikende botkwantiteit of -kwaliteit, ontoereikende
kwantiteit of kwaliteit van zacht weefsel of een latente
infectie.

Patiénten met mentale of neurologische aandoenin-
gen die niet bereid of in staat zijn om instructies in het
kader van postoperatieve zorg op te volgen.

Niet-intacte dura.

Handleiding voor klinisch gebruik

Lees deze handleiding voorafgaand aan de operatie
helemaal door.

Controleer het etiket van het GLACE™ Custom Made
CMF Implant op: patiéntcode, patiént-ID, vervalda-
tum.

Controleer voorafgaand aan de operatie en het ope-
nen van de verpakking van het GLACE™ Custom Made
CMF Implant, of het steriliteitszegel van het GLACE™
Custom Made CMF Implant intact is.

Het GLACE™ Custom Made CMF Implant is op maat
gemaakt voor het defect bij de patiént. Het implan-
taat is zo ontworpen dat deze het gebied van het
botdefect met 3-20 mm overlapt. Om aan het bot te
kunnen worden bevestigd, moet het implantaat een
rand van minimaal 6 mm hebben. Een rand van mind-
er dan 6 mm heeft geen voorgeboorde schroefgaten
en de fabrikant raadt af om aanvullende gaten in
deze randen te boren.

Voor een reconstructie kunnen verschillende, elkaar
overlappende implantaten worden gebruikt, maar
deze moeten wel allemaal aan het bestaande bot
worden bevestigd.

De bevestigingsschroeven worden in de gaten in de
rand van het implantaat geschroefd. Wij adviseren het
gebruik van zelfborende titanium bevestigingsschroev-
en met een schroefdraaddiameter van 1,5 mm in een
geschikte lengte, bijvoorbeeld een schroefdraadlengte
van 4-6 mm voor de bevestiging, maar het is ook
mogelijk om andere schroeven te gebruiken. De
opererende chirurg bepaalt het aantal schroeven dat
gebruikt moet worden op basis van de grootte en de
vorm van het implantaat.

Het GLACE™ Custom Made CMF Implant kan door het
aandraaien van de schroeven iets worden gebogen.
Let erop dat composietstructuur niet breekt door het

buigen.

Het implantaat heeft een poreuze structuur, zodat het
tijdens de operatie bloed kan absorberen. Om bloe-
dabsorptie te optimaliseren, wordt aanbevolen om het
implantaat droog te implanteren.

De fabrikant raadt aan om de bovenkant van het cra-
niaal bot in de directe omgeving van de randen van
het defect bij te werken. Tijdens het bijwerken moet de
dura mater worden beschermd.

Het is mogelijk om de dura mater aan te hechten via
de aanhechtingsgaten in het implantaat of gaten die
de chirurg speciaal heeft laten aanbrengen.

De craniale flap wordt over het implantaat heen

gesloten en zorgvuldig gehecht.

Mogelijke ongewenste bijwerkingen en complicaties

1.

6.
7.

Verminderde botformatie, osteoporose, osteolyse,
osteomyelitis, beperkte revascularisatie of infectie kan
ervoor zorgen dat het hulpmiddel losraakt of breekt.
Geen verbinding of vertraagde verbinding kan leiden
tot verschuiving, losraken of breken van het implan-
taat.

Gevoeligheid voor de materialen van het hulpmiddel
of een allergische reactie op een vreemd voorwerp.
Pijn, ongemak, ongewone sensaties of palpabiliteit
door de aanwezigheid van het hulpmiddel.

Toename van fibreuze weefselrespons rondom het
implantaat.

Inadequate genezing.

Hematomen en seromen.

Naast deze ongewenste bijwerkingen kan elke chirurgische

ingreep leiden tot complicaties, waaronder, maar niet

beperkt tot, infecties, zenuwbeschadigingen en pijn die

niet altijd verband houdt met het implantaat. Indien er on-

gewenste bijwerkingen optreden, moeten zorgverleners en/of

de patiént de fabrikant en de nationale gezondheidsautori-

teit/het geneesmiddelenbureau in het land van herkomst van

de patiént op de hoogte stellen.

Waarschuwingen

Craneale implantaten zoals het GLACE™ Custom
Made CMF Implant ondersteunen de chirurg bij het
aanvullen en stabiliseren van het craniaal bot bij een
osteotomie dan wel een aanvullings- of reconstruc-
tieprocedure. Hoewel deze hulpmiddelen deze
functies doorgaans goed vervullen, kan niet worden
verwacht dat ze normaal gezond bot kunnen vervan-

gen of bestand zijn tegen 21
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niet-ondersteunde, rechtstreekse belasting van het
hulpmiddel.

Craneale implantaten zijn inwendige ondersteunin-
gsmiddelen of hulpmiddelen voor het verdelen van
lasten en ondersteunen het aangetaste botgebied tot
het normaal genezen is. Als de botgenezing vertraagd
wordt of onvolledig is, kan het implantaat verbuigen,
breken of kapot gaan. De grootte en de vorm van het
bot en het zachte weefsel stellen beperkingen aan de
grootte en de stevigheid van implantaten. De grootte
en de vorm van implantaten en de positie daarvan
moeten zorgvuldig worden bepaald, in het bijzonder
op plaatsen waar weinig bedekkend weefsel aanwezig
is, zoals de ooghoek.

Migratie van een implantaat ter behandeling van een
botdefect is niet waarschijnlijk. Het implantaat moet
namelijk altijd met schroeven aan het schedelbot
worden bevestigd, omdat het op de botmassa wordt
geimplanteerd.

Chirurgische implantaten worden bij gebruik herhaal-
delijk belast, wat kan leiden tot vermoeidheidsfrac-
turen.

Bij vertraagde, niet-succesvolle of onvolledige ge-
nezing kan het implantaat migreren.
Patiéntgerelateerde factoren, zoals de mate van ac-
tiviteit van elke patiént en het opvolgen van instructies
ten aanzien van de belasting, kunnen van invioed zijn
op de bevestiging en/of migratie van het implantaat.
De chirurg moet goed op de hoogte zijn van de me-
dische en chirurgische aspecten van het implantaat,
maar ook van de mechanische eigenschappen van
chirurgische implantaten.

De juiste plaatsing van het implantaat is uitermate
belangrijk. Onjuiste plaatsing kan het omliggende
weefsel, bijvoorbeeld de dura mater, beschadigen.
De huid die het implantaat bedekt, moet voor de
operatie in een goede conditie zijn en incisies boven
het implantaat moeten worden vermeden.

Een juiste omgang met de implantaten is uitermate
belangrijk. De implantaten mogen niet zo sterk gevor-
md of gebogen worden dat ze breken. Verbuigingen,
krassen en deuken verhogen het risico dat deeltjes
losraken en het implantaat breekt.

De fabrikant raadt het snijden in de plaat af, omdat

dit ertoe kan leiden dat de plaat breekt en deeltjes

van de plaat vrijkomen. De aanhechting van de dura
mater moet bijvoorbeeld via de vooraf aangebrachte
gaten in het implantaat plaatsvinden. Aanvullende
gaten op door de chirurg gewenste plaatsen kunnen
tijdens de fabricage worden voorzien. Indien nodig
kunnen aanvullende gaten in de randen van de

plaat worden geboord, maar dit kan ertoe leiden dat
kleine hoeveelheden deeltjes vrijkomen. Eventuele
aanpassingen van de plaat door snijden of boren
moeten zodanig worden uitgevoerd dat er geen
vrijkomende deeltjes in het lichaam van de patiént
terecht kunnen komen. Onder geen beding mogen er
aanvullende gaten worden aangebracht in delen die
bioactieve glasdeeltjes bevatten. Als er aanvullende
gaten voor het aanhechten van de dura mater
noodzakelijk zijn, moeten deze ter plaatse van de
wapeningsstroken worden aangebracht. De fabrikant
adviseert om de voorgeboorde gaten in de plaat

te gebruiken voor de bevestiging en aanhechting

van de dura mater. Als tijdens de operatie blijkt dat
aanvullende gaten noodzakelijk zijn, moeten deze in
overeenstemming met bovenstaande aanwijzingen

worden aangebracht.

Implantaten kunnen losraken, breken, migreren

of pijnklachten veroorzaken. Als het implantaat
verwijderd moet worden, dan is dit na genezing
mogelijk. Dit kan echter lastig zijn, omdat het
materiaal zich mogelijk sterk heeft gehecht aan

het bot en om dit te verwijderen er mogelijk in het
materiaal moet worden geboord. Bij de beslissing om
het implantaat al dan niet te verwijderen, moet de
chirurg de risico’s en de voordelen goed tegen elkaar
afwegen. Na het verwijderen van het implantaat is

adequate postoperatieve opvolging vereist.

De patiént moet adequaat worden geinstrueerd.
Postoperatieve zorg is belangrijk. Het vermogen en
de bereidheid van de patiént om instructies op te
volgen, is een van de belangrijkste aspecten voor het
slagen van de behandeling. Patiénten die bekend zijn
met seniliteit, psychische aandoeningen, alcoholisme
of drugsmisbruik lopen meer risico op falen van het
hulpmiddel, aangezien deze patiénten zich mogelijk
niet houden aan de instructies en beperkingen van

hun activiteit.



+  De patiént moet uitgebreid worden voorgelicht en
gewaarschuwd ten aanzien van het feit dat het
hulpmiddel normaal gezond bot niet kan vervangen
en dat het hulpmiddel kan breken, verbuigen of
beschadigd kan raken door rechtstreekse druk,
activiteit, belasting of een ongeluk. De patiént moet
uitgebreid worden voorgelicht en gewaarschuwd
ten aanzien van algemene chirurgische risico's,
complicaties, mogelijke ongewenste bijwerkingen
en moet de aanwijzingen van de behandelend arts
opvolgen. De patiént moet erop worden gewezen
dat hij/zij regelmatig zal moeten verschijnen voor
onderzoek in het kader van de postoperatieve follow-
up, zolang dit noodzakelijk is om volledige genezing

te waarborgen.

Voorzorgsmaatregelen

Implantaten mogen niet worden hergebruikt. Ook bij
een implantaat dat ogenschijnlijk onbeschadigd is, kan
eerdere belasting hebben geleid tot imperfecties die de

levensduur van het implantaat zouden verkorten. Behandel

patiénten niet met implantaten die al zijn gebruikt bij andere

patiénten, ook als was dat maar tijdelijk. Gebruik een
GLACE™ Custom Made CMF Implant alleen voor de patiént
voor wie het is ontworpen. Let erop dat de plaat juist en in
overeenstemming met preoperatieve beeldvorming wordt
geplaats.

Materialen

Glasvezelversterkte polymeerstructuur. Bioactieve
glasgranulen, 28-41 w-%, zijn verwerkt in de ruimte

tussen de laminaten van het implantaat. Het polymeer

is dimethacrylaathars dat is gepolymeriseerd tot een
hooggradige monomeerconversie. GLACE™ Custom Made
CMF Implants zijn MR-veilig.

Steriliteit

Het GLACE™ Custom Made CMF Implant wordt STERIEL

geleverd en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Gebruik

het implantaat niet als de steriele verpakking beschadigd is.

GLACE™ Custom Made CMF Implants worden gesteriliseerd

met waterstofperoxide.

Opslag
Gebruik dit product niet als het niet in overeenstemming
met de volgende opslagcondities is bewaard:
« Temperatuur: 15-28 °C
*  Vochtigheid: 0-80% relatieve vochtigheid, niet-
condenserend
Eabrikant
Skulle Implants Oy
Lemminkaisenkatu 60
20520 Turku
Finland

www.skulleimplants.com
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ITALIANO
Descrizione

Limpianto cranio-maxillo-facciale GLACE™ su misura &
una placca STERILE monouso, destinata a essere utilizzata
nella chirurgia cranio-maxillo-facciale. Limpianto ha una
struttura on-lay che significa che viene posizionata sulla
superficie interessata e fissata con viti in titanio all'osso
intatto. La placca & batteriostatica e favorisce la crescita
interna dell'osso grazie al vetro bioattivo incorporato nella
placca. Tutti gli impianti CMF su misura GLACE™ sono stati
progettati in conformitd alla prescrizione del chirurgo e
approvati dal chirurgo che eseguird I'impianto prima di
realizzare il dispositivo. Ogni placca viene realizzata ad

esclusivo uso di un determinato paziente.
Destinazione d'uso

La destinazione d'uso per I'impianto GLACE™ CMF su misura
consiste nell'aumento e nella ricostruzione dello scheletro
cranio-maxillo-facciale. E indicata per applicazioni non
portanti per adulti e bambini, per I'impiego dura madre

intatta e con o senza duraplastica.

Indicaziol

Le situazioni tipiche di utilizzo sono: ricostruzione di difetti

e danni alle ossa craniche (derivanti, ad esempio, da
traumi, resezioni di neoplasie, lembi di craniotomie infetti o
operazioni neurochirurgiche) e ricostruzione delle regioni
ossee craniche e maxillo-facciali durante I'intervento
chirurgico, inclusa la ricostruzione del pavimento orbitale.

Il presupposto € che il paziente possa trarre il massimo
vantaggio dall'intervento chirurgico. Questa giustificazione
deve essere presentata da un medico. | vantaggi clinici
dell'impianto cranio-maxillo-facciale GLACE™ su misura
comprendono la protezione dell'anatomia sottostante, la
ricostruzione della normale fisiologia intercranica, risultati
estetici soddisfacenti e tassi di infezione bassi. Limpianto
in composito non metallico & anche non magnetico e vanta
una conduttivitd termica bassa. La struttura on-lay non
richiede placche in titanio. Pertanto, I'impianto riduce i rischi
di impedire di liquido cerebrospinale e quindi di infezioni
post-operatorie.

Controindicazioni

« Infezione attiva.

+  Sensibilitd a corpi estranei. In caso di sospetta
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sensibilitd ai materiali, &€ necessario completare i test
prima di eseguire I'impianto.

*  Pazienti con flusso sanguigno ridotto, quantitd o
qualitd ossea insufficiente, quantita o qualita dei

tessuti molli insufficiente oppure infezioni latenti.

«  Pazienti le cui condizioni mentali e neurologiche sono
tali da renderli indisponibili o inadatti a seguire le

indicazioni di cura postoperatorie.

«  Dura madre non intatta.

Istruzioni per uso clinico
*  Leggere integralmente le presenti istruzioni per 'uso

prima di iniziare I'intervento chirurgico.

«  Confermare I'etichetta prodotto dell'impianto CMF
GLACE™ su misura per: Codice paziente, ID paziente

e data di validita.

«  Verificare che la barriera sterile dell'impianto GLACE™
CMF su misura sia intatta prima di iniziare I'intervento
chirurgico o di aprire la confezione dell'impianto

GLACE™ CMF su misura.

«  Limpianto GLACE™ CMF su misura & realizzato
per adattarsi alla sede del difetto del paziente.
Limpianto & stato progettato per avere una estensione
superiore a quella della regione del difetto osseo di
3-20 mm. Per consentire il fissaggio dell'impianto
sull'osso, il bordo dell'impianto & di almeno 6 mm. Un
bordo inferiore a 6 mm non presenta fori per viti gia
predisposti; il produttore sconsiglia di praticare fori

aggiuntivi su bordi di questo tipo.

«  Laricostruzione pud essere realizzata con diversi
impianti sovrapposti, che tuttavia devono essere tutti

fissati all'osso rimanente.

«  Le viti di fissaggio si installano attraverso i fori presenti
sui bordi dell'impianto. Raccomandiamo viti in titanio
autofilettanti con diametro pari a 1,5 mm e lunghezza
adeguata, ad esempio, lunghezza filettata pari a 4-6
mm per i fissaggi, anche se & possibile utilizzare altre
viti. Il numero di viti dovrebbe essere stabilito dal chi-
rurgo che esegue l'intervento in base alle dimensioni e
alla forma dell'impianto.

«  Limpianto GLACE™ CMF su misura consente una
lieve flessione nel serrare le viti: fare attenzione che
la flessione non provochi la rottura della struttura

composita.



*  La struttura dell'impianto € porosa e progettata per
assorbire il sangue durante l'intervento. Per ottimizzare
I'assorbimento di sangue, € importante impiantare
a seco.

» Il produttore raccomanda di sbrigliare la parte supe-
riore del cranio vicino ai margini del difetto. La dura
madre deve essere protetta durante lo sbrigliamento.

+  Sipud realizzare una sutura di fissaggio della dura
madre utilizzando gli appositi fori di sutura nell'im-
pianto o fori commissionati separatamente dal
chirurgo al momento dell'ordine.

« Illembo cranico viene chiuso e suturato con cura per

coprire I'impianto.

complicanze ed effetti avversi

1. Scarsa formazione osseq, osteoporosi, osteolisi, osteo-
mielite, inibizione della rivascolarizzazione o infezioni
possono provocare I'allentamento o la frattura del
dispositivo.

2. Mancato o ritardato consolidamento, con conse-
guente possibile spostamento, allentamento o rottura
dell'impianto.

3. Sensibilitd ai materiali del dispositivo o reazione aller-
gica a un corpo estraneo.

4. Dolore, fastidio, sensazione anomala o palpabilita a
causa della presenza del dispositivo.

5. Aumentata risposta del tessuto fibroso attorno
allimpianto.

6. Guarigione inadeguata.

7. Ematoma e sieroma.

Indipendentemente da questi effetti avversi, &€ sempre pos-
sibile il manifestarsi delle complicanze associate a un qual-
siasi intervento chirurgico quali, a titolo di esempio, infezioni,
danni neurologici e dolore che possono non essere ricon-
ducibili allimpianto. In caso di effetto avverso, I'operatore
sanitario e/o il paziente sono obbligati per legge a informare
il produttore e I'autoritd sanitaria nazionale/I'agenzia per i
medicinali del paese d'origine del paziente.

Avvertenze

«  Gliimpianti cranici come LIMPIANTO GLACE™ Per-
sonalizzato CMF permette al chirurgo di aumentare
e stabilizzare 'osso cranico per le osteotomie o le
procedure di aumento e ricostruzione. Sebbene questi
dispositivi consentano generalmente con successo il
raggiungimento degli obiettivi, non ci si pud aspettare

che sostituiscano un osso sano normale o che

resistano a sollecitazioni non supportate, esercitate sul
dispositivo da un pieno carico.

Gli impianti cranici sono dispositivi di fissaggio interno
sono sostegni interni o dispositivi di ripartizione del
carico, che proteggono e costruiscono I'area del
difetto osseo fino alla normale guarigione. Se la gua-
rigione ossea é ritardata o incompleta, € possibile che
I'impianto si fletta, si rompa o non abbia successo. Le
dimensioni e la forma di ossa e tessuti molli pongono
limiti alle dimensioni e alla resistenza dell'impianto. Il
posizionamento e la definizione di forma e dimensioni
dell'impianto devono essere stabiliti con attenzione,
soprattutto nei punti in cui il tessuto sovrastante &
sottile, come I'angolo dell'occhio.

E improbabile che I'impianto migri nel trattamento di
un difetto osseo: I'impianto infatti deve sempre essere
fissato alle ossa craniche con delle viti dal momento
che & installato sulla materia ossea.

Gli impianti chirurgici sono soggetti a ripetute solleci-
tazioni durante I'uso, che possono provocare fratture
da stress.

Se la guarigione dell'osso ¢ ritardata, mal riuscita o
incompleta, I'impianto pud migrare.

Fattori dipendenti dal paziente quali il livello di

attivita di ciascun paziente e I'adesione alle istruzioni
di carico influenzano I'attacco e/o la migrazione
dell'impianto.

Il chirurgo deve conoscere perfettamente non solo gli
aspetti clinici e chirurgici dell'impianto, ma anche le
proprietd meccaniche dell'impianto chirurgico.

Il posizionamento corretto dell'impianto € molto
importante. Un posizionamento non corretto pud
danneggiare i tessuti circostanti, ad esempio la dura
madre. La cute sopra I'impianto deve essere in buone
condizioni prima dell'intervento e va evitata I'incisione
sopra I'impianto.

La corretta manipolazione degli impianti & estrema-
mente importante. Gli impianti non devono essere
sagomati o piegati tanto da provocarne la rottura.
Piegature, graffi e intagli aumentano il rischio del
rilascio di particelle e di rottura dell'impianto.

Il produttore sconsiglia di tagliare la placca poiché
possono prodursi rotture e il rilascio di particelle dalla
placca stessa. Le suture di fissaggio della dura madre,

ad esempio, vanno applicate utilizzando i 25
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fori gia predisposti sull'impianto. In fase di produzione
si possono praticare fori aggiuntivi nei punti indicati
dal chirurgo. Se necessario, & possibile praticare fori
aggiuntivi per le viti ai bordi della placca, ma in questo
caso si puo verificare il rilascio di piccole quantita di
particelle. Qualsiasi modifica della placca apportata
con tagli o forature va eseguita in modo da evitare
che particelle libere entrino nel corpo del paziente. In
nessun caso possono essere praticati fori aggiuntivi

in aree contenenti particelle di bioglass. Se fossero
necessari fori aggiuntivi per le suture di fissaggio

della dura madre, questi vanno praticati nei punti
delle strisce di rinforzo. Il produttore raccomanda di
utilizzare i fori gia predisposti nella placca come fori
di fissaggio e suture di fissaggio della dura madre. Se
durante l'intervento si presenta la necessitd di pratica-
re fori aggiuntivi, questi vanno realizzati in conformita
con le istruzioni sopra riportate.

Gli impianti si possono allentare, fratturare; possono
migrare o provocare dolore. Se fosse necessario
rimuovere un impianto, & possibile farlo dopo la
guarigione. Tuttavia, la rimozione pud risultare difficile
poiché & probabile che il materiale abbia aderito
saldamente all'osso e quindi & necessario perforare il
materiale. Il chirurgo deve soppesare rischi e benefici
nel decidere se rimuovere un impianto. Un’adeguata
gestione postoperatoria deve seguire la rimozione
dell'impianto.

Informare adeguatamente il paziente. La cura post-
operatoria & importante. La capacitd e la disposizione
del paziente a seguire le istruzioni costituisce uno degli
aspetti pit importanti di un trattamento di successo.
Pazienti con senilita, malattie mentali, alcolismo o
abuso di droghe possono correre un rischio maggiore
di malfunzionamento del dispositivo, poiché & possi-
bile che ignorino le istruzioni e le restrizioni di attivita.
E necessario far si che il paziente sia pienamente con-
sapevole e avvertito che il dispositivo non sostituisce
un osso sano normale, e che si pud rompere, piegare
o danneggiare a causa di eccessive sollecitazioni,
attivitd, supporto di carichi e incidenti al dispositivo
stesso. E necessario far si che il paziente sia consa-
pevole e avvertito in merito a rischi chirurgici generali,
complicanze, possibili effetti avversi, e che segua le

indicazioni del medico curante. Il paziente deve essere

informato di doversi sottoporre a esami regolari di
follow-up postoperatorio per tutto il tempo necessario
a garantire la guarigione.

Precauzioni

Non riutilizzare gli impianti. Anche se un impianto puo
sembrare integro, sollecitazioni precedenti possono

aver generato imperfezioni in grado di ridurne la vita

utile. Non trattare pazienti con impianti che sono stati
posizionati anche momentaneamente in un altro paziente.
Utilizzare I'impianto GLACE™ CMF su misura solo per il
paziente al quale é destinato. Fare attenzione al corretto
posizionamento della placca in conformita con I'imaging

preoperatorio.
Materiali

Struttura in polimero rinforzato con fibra di vetro. Granuli

di vetro bioattivo, 28-41 % in peso, sono incorporati nello
spazio presente tra i laminati dell'impianto. Il polimero &
una resina di dimetacrilato polimerizzata con un alto grado
di conversione monomerica. Limpianto GLACE™ CMF su

misura & MR safe (sicuro per la RM).
Sterilita

Limpianto GLACE™ CMF su misura viene fornito STERILE e
non deve essere risterilizzato. Non utilizzare I'impianto se la
confezione sterile risulta danneggiata. Gli impianti GLACE™

CFM su misura sono sterilizzati con perossido di idrogeno.
Conservazione

Non utilizzare se il prodotto non ¢ stato conservato

rispettando le seguenti condizioni di conservazione:
«  Temperatura: 15-28 °C
«  Umidita: 0-80% umidita relativa, assenza di condensa
Produttore
Skulle Implants Oy
Lemminkdaisenkatu 60
20520 Turku
Finlandia

www.skulleimplants.com



NORSK

Beskrivelse

GLACE™ Custom Made Craniomaxillofacial Implant er en
STERIL engangsplate for bruk i craniomaxillofacial kirurgi.
Implantatet har on-lay-design, som betyr at det plasseres
over skadestedet og sikres pd plass med titanskruer i intakt
bein. Platen er bakteriostatisk og fremmer vekst av bein p&
grunn av det bioaktive glasset som er innlemmet i platen.
Alle GLACE™ Custom Made CMF-implantater er designet i
henhold til kirurgens spesifikasjoner og godkjent av kirurgen
som skal utfare inngrepet fer produksjon av enheten. Hver
plate er kun beregnet for bruk i én bestemt pasient.

Tiltenkt formal

Den tiltenkte bruken for GLACE™ Custom Made CMF Implant
er forsterkning og rekonstruksjon av det craniomaxillofaciale
skjelettet. Det er indikert for ikke-baerende anvendelser for
voksne og barn, og for bruk med en intakt dura, med eller
uten duraplastikk.

Indikasjoner

Vanlige brukssituasjoner er: rekonstruksjon av kraniale
beinfeil og -skader (f.eks. fra trauma, neoplasma reseksjon,
betente kraniotomilapper eller nevrokirurgiske operasjoner),
og rekonstruksjon av kraniale og maxillofaciale beinomréder
under kirurgi, inkludert rekonstruksjon av gyegulvet. Forutset-
ningen er at den aktuelle pasienten har fordel av inngrepet.
Denne begrunnelsen m& gis av en praktiserende lege. De
kliniske fordelene av GLACE™ Custom Made Cranioma-
xillofacial Implant inkluderer beskyttelse av underliggende
anatomi, gjenoppretting av intrakraniell fysiologi, tilfredsstil-
lende kosmetiske resultater og lave infeksjonsfrekvenser. Det
ikke-metalliske komposittimplantatet er ogsé ikke-magnetisk
og har lav varmeledningsevne. On-lay-designet krever ikke
titanplater, noe som reduserer risikoen for lekkasje av ce-
rebrospinalvaeske, og dermed mindre risiko for postoperativ
infeksjon.

Kontraindikasjoner

«  Aktiv infeksjon.

+  Felsomhet for fremmedlegemer. Der fglsomhet for
materialer mistenkes, mé testing gjennomfares far
implantering.

+  Pasienter med begrenset blodtilfgrsel, utilstrekkelig
mengde eller kvalitet pd bein, utilstrekkelig mengde
eller kvalitet av blgtvev, eller latent infeksjon.

+  Pasienter med mentale eller nevrologiske tilstander

som er uvillige eller ute av stand til & falge instruksjoner

for postoperativ pleie.

*  Ikke-intakt dura

Instruksjoner for klinisk bruk

* Lesdisse instruksjonene for bruk i sin helhet fer kirurgi
p&begynnes.

*  Kontroller GLACE™ Custom Made CMF Implant-pro-
duktetiketten for: Pasientkode, pasient-ID, utlgpsdato.

«  Kontroller at sterilitetsbarrieren for GLACE™ Custom
Made CMF Implant er intakt fer kirurgi pébegynnes og
for GLACE™ Custom Made CMF Implant-emballasjen
&pnes.

*  GLACE™ Custom Made CMF Implant er produsert for
& passe til pasientens defekte omré&de. Implantatet er
utformet for & overskride omradet til beindefekten med
3-20 mm. For & kunne feste implantatet over beinet,
er kanten pd& implantatet minimum 6 mm. En kant p&
mindre enn 6 mm har ikke forh&ndslagde skruehull
og produsenten anbefaler ikke & bore ytterligere hull
i slike kanter.

*  Rekonstruksjon kan utfgres med flere implantater som
overlapper hverandre, men alle méd festes til gjenvee-
rende bein.

«  Festeskruene installeres gjennom hullene p& implanta-
tets kanter. Vi anbefaler selvborende titanskruer med
gjengediameter p& 1,5 mm og passende lengde, for
eksempel gjengelengde pd& 4-6 mm for festing, men
andre skruer kan brukes. Antallet skruer ber avgjeres
av kirurgen som utfgrer inngrepet basert pa sterrelsen
og formen pé& implantatet.

*  The GLACE™ Custom Made CMF Implant tillater mind-
re baying ved & stramme skruene. Pass p& at bayingen
ikke knekker komposittstrukturen.

« Implantatets struktur er porgst og er ment & absor-
bere blod under operasjonen. For & optimalisere
absorberingen av blod, anbefales det at implantatet
implanteres tort.

*  Produsenten anbefaler at den gverste delen av skalle-
benet ved siden av skaden gjenoppfriskes. Dura mater
bar beskyttes under gjenoppfrisking.

*  Endura mater lgftesutur kan implementeres ved hjelp
av lgftesuturhullene i implantatet eller hull separat
bestilt av kirurgen i forbindelse med bestillingen.

«  Beinlappen lukkes og sys forsiktig for & dekke implan-

tatet.
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Mulige bivirkninger og komplikasjoner

1.

5.
6.
7.

Dérlig beindannelse, osteoporose, osteolyse, osteo-
myelitt, hemmet revaskularisering eller infeksjon kan
fore til at enheten Igsner eller sprekker.

Manglende forening eller forsinket forening, som kan
fore til at implantatet forskyves, lasner eller brekker.
Falsomhet for enhetsmaterialer eller allergisk reaksjon
pé& fremmedlegemer.

Smerte, ubehag, unormal felelse eller merkbarhet p&
grunn av enhetens tilstedevaerelse.

Dkt fibrgst vev rundt implantatet.

Utilstrekkelig leging.

Hematom og serom.

Bortsett fra disse bivirkningene er det alltid mulige kompli-

kasjoner knyttet til enhver kirurgisk prosedyre, for eksempel,

men ikke begrenset til, infeksjon, nerveskade og smerte som

ikke nadvendigvis er knyttet til implantatet. Hvis bivirkninger

forekommer, er helsepersonell og/eller pasienten lovpélagt &

informere produsenten og pasientens nasjonale helsevesen/

medisinbyrd.

Advarsler
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Kranieimplantater som GLACE™ Custom Made CMF
Implant hjelper kirurgen med & forsterke og stabilisere
kranialbeinet for osteotomi eller forsterknings- og
rekonstruksjonsprosedyrer. Mens disse innretningene
generelt lykkes med & nd disse malene, kan de ikke
forventes & erstatte normalt, friskt ben eller té&le den
ikke-stattede belastningen som legges p& enheten
ved full belastning.

Kranieimplantater er interne stgtter eller belastnin-
gsdelende enheter som beskytter og konstruerer

det gdelagte beinomrédet til normal leging skjer.

Hvis beinlegingen forsinkes eller er ufullstendig, kan
implantatet baye seg, brekke eller svikte. Stgrrelsen og
formen til bein og blatvev begrenser stgrrelsen og styr-
ken til implantater. Implantatsterrelse og bestemmelse
av form og plassering mé gjeres neye, spesielt p&
steder med tynt overliggende vev, som for eksempel
oyekroken.

Det er lite sannsynlig at implantatet migrerer ved be-
handling av en beindefekt. Dette er fordi implantatet
alltid mé festes i skallebeinet med skruer ettersom det
installeres p& beinmaterialet.

Kirurgiske implantater er utsatt for gjentatt slitasje

under bruk, som kan fgre til utmattelsesbrudd.

Hvis leging av et bein forsinkes, mislykkes eller er ufull-
stendig, kan implantatet migrere.

Pasientavhengige faktorer som hver pasients aktivitet-
snivé og etterlevelse av belastningsinstruksjoner har en
virkning p& festet og/eller migrering av implantatet.
Kirurgen mé& ha grundige kunnskaper ikke bare om de
medisinske og kirurgiske aspektene ved implantetet,
men ogs& de mekaniske egenskapene ved kirurgiske
implantater.

Riktig plassering av implantatet er svaert viktig.
Feilplassering kan skade omkringliggende vev, for
eksempel dura mater. Huden over implantatet m&
veere i god stand fer kirurgi og snitt over implantatet
bar unngés.

Riktig handtering av implantatene er ekstremt viktig.
Implantatene ber ikke formes eller bayes slik at de
brekker. Bgying, riper og hakk gker risikoen for frigje-
ring av partikler og at implantatet brekker.
Produsenten anbefaler ikke & kutte i platen da det kan
fore til at implantatet knekker og partikler frigjares

fra platen. Dura mater laftesuturer, for eksempel,

mé festes ved hjelp av de forhdndslagede hullene i
implantatet. Ytterligere hull pa steder kirurgen gnsker
det kan lages i produksjonsfasen. Hvis det er ngdven-
dig, er det mulig & bore ytterlige skruehull p& kanten
av platen, men dette kan fere til at sm& mengder med
partikler frigjgres. Eventuell modifisering av platen ved
skjeering eller boring mé& utfares p& en méte som for-
hindrer at lase partikler trenger inn i pasientens kropp.
Under ingen omstendigheter mé ytterligere hull lages i
omr&der som inneholder bioaktive glasspartikler. Hvis
ytterligere hull kreves for dura mater Igftesuturer, mé
hullene lages ved posisjonene for forsterkningsremse-
ne. Produsenten anbefaler og bruke de forhdndslagde
hullene i platen nér det gjelder fikseringshull og dura
mater laftesuturer. Hvis behovet for ytterligere hull
oppstdr under kirurgi, m& de implementeres i samsvar
med instruksjonene over.

Implantater kan Igsne, brekke, migrere eller forarsake
smerte. Hvis det er behov for & fjerne implantater,

kan de fjernes etter leging. Dette kan imidlertid vaere
utfordrende da materialet kan vaere sterkt festet til be-
net, og fierning kan kreve boring i materialet. Kirurgen
bar veie risikoen opp mot fordelen nér en avgjerelse

om & fjerne implantatet eller ikke skal tas.



Tilstrekkelig postoperativ behandling ber falge fierning
av implantater.
+  Gipasienten tilstrekkelige instruksjoner. Postopera-
tiv pleie er viktig. Pasientens evne og vilje til & falge
instruksjoner er en av de viktigste sidene av vellykket
behandling. Pasienter med senilitet, psykisk sykdom,
alkoholisme eller som misbruker narkotika kan ha en
hayere risiko for enhetssvikt ettersom disse pasientene
kan ignorere instruksjoner og aktivitetsbegrensninger.
+  Pasienten ma gjeres fullstendig oppmerksom pé og
advares om at enheten ikke erstatter normalt, friskt
bein, og at enheten kan knekke, baye seg eller skades
som falge av stress, aktivitet, belastning eller en ulykke
rettet mot enheten. Pasienten ma gjeres oppmerk-
som p& og advares om generelle kirurgiske risikoer,
komplikasjoner og mulige bivirkninger, og bes om &
felge instruksjonene fra behandlende lege. Pasienten
mé informeres om behovet om & komme pé jevnlige
postoperative oppfelgingsundersgkelser sé lenge de
er ngdvendige for & sikre bedring.
Forholdsregler
Ikke gjenbruk implantater. Selv om et implantat kan se
uskadet ut, kan tidligere slitasje ha skapt feil som reduserer
implantatets levetid. Pasienter mé& ikke behandles med
implantater som har blitt brukt hos en annen pasient, selv
midlertidig. Bruk GLACE™ Custom Made CMF Implant kun p&
pasienten som den er laget for. Veer oppmerksom pé riktig
plassering av platen i henhold til preoperative bilder.
Materialer
Glassfiberforsterket polymerstruktur. Bioaktive glassgranulat,
28-41 masse-%, er inkludert i plassen mellom implantatets
laminater. Polymeret er dimetakrylat harpiks polymerisert
til en hgy grad av monomerkonvertering. GLACE™ Custom
Made CMF Implants er MR-sikre.
Sterilitet
GLACE™ Custom Made CMF Implant leveres STERIL og
ma ikke steriliseres pd nytt. lkke bruk implantatet hvis den
sterile emballasjen er skadet. GLACE™ Custom Made CMF
Implants er sterilisert ved hjelp av hydrogenperoksid.
Oppbevaring
Ikke bruk hvis dette produktet ikke har blitt oppbevart i sams-
var med falgende oppbevaringsforhold:
+  Temperatur: 15-28 °C
+  Luftfuktighet: 0-80 % relativ fuktighet, ikke-konden-

serende

Produsent

Skulle Implants Oy
Lemminkaisenkatu 60
20520 Turku

Finland

www.skulleimplants.com
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DANSK

Beskrivelse

GLACE™ Custom Made Craniomaxillofacial Implant er en
STERIL engangsplade beregnet til brug i kraniomaxillofacial
kirurgi. Implantatet er et on-lay-design, hvilket betyder, at det
placeres over defektstedet og fastgeres pd plads med tita-
niumskruer i intakt knogle. Pladen er bakteriostatisk og frem-
mer knogleindvaekst p& grund af det bioaktive glas inkorpo-
reret i pladen. Alle GLACE™ Custom Made CMF-implantater
er blevet godkendt i overensstemmelse med kirurgens ordi-
nation og er blevet godkendt af den implanterende kirurg
inden fremstillingen af enheden. Hver plade er udelukkende
beregnet til brug af en bestemt patient.

Tilsigtet formél

Den tilsigtede anvendelse af GLACE™ Custom Made
CMF-implantatet er forsteerkning og rekonstruktion af det
kraniomaxillofaciale skelet. Det er indiceret til ikke-baerende
applikationer til patienter i alle aldersgrupper og til brug
med en intakt dura, med eller uden duraplastik.

Indikationer

Typiske anvendelsessituationer er: rekonstruktion af kraniale
knogledefekter og skader (f.eks. som fglge af trauma,
resektion af neoplasma, inficerede kraniotomiklapper eller
neurokirurgiske operationer), rekonstruktion af kraniale og
manxillofaciale knogleregioner under operation, inklusive
rekonstruktion af orbitalbund. Formodningen er, at den
pégaeldende patient har sterst gavn af operationen. Denne
begrundelse skal foretages af en leege. De kliniske fordele
ved GLACE™ Custom Made Craniomaxillofacial Implant ink-
luderer beskyttelse af underliggende anatomi, genoprettelse
af normal intrakraniel fysiologi, tilfredsstillende kosmetiske
resultater og lave infektionsrater.Det ikke-metalliske kompo-
sitimplantat er ogsé ikke-magnetisk og har lav varmelednin-
gsevne.On-lay-designet kraever ikke titaniumplader, hvilket
resulterer i mindre risiko for cerebrospinalveeskelsekage og
derfor mindre risiko for postoperativ infektion.
Kontraindikationer

»  Aktiv infektion.

+  Overfglsomhed overfor fremmedlegemer. Hvis der er
mistanke om materialeoverfglsomhed, skal der udferes
en test inden implantation.

*  Patienter med begraenset blodforsyning, utilstraekkelig
knoglemaengde eller -kvalitet, utilstreekkelig maengde
eller kvalitet af blgdt veev eller latent infektion.
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«  Patienter med mentale eller neurologiske tilstande,
som ikke er villige eller ude aof stand til at falge instruk-
tioner om postoperativ pleje.

*  Ikke-intakt dura

Instruktioner til klinisk brug

*  Laes denne brugsanvisning i sin helhed inden operatio-
nen p&begyndes.

*  Bekreeft GLACE™ Custom Made CMF-implantatets
produktetiket for: Patientkode, patient-id, udlgbsdato.

«  Bekreeft, at GLACE™ Custom Made CMF Implant har
en intakt steril barriere, inden du p&begynder opera-
tionen eller &bner emballagen med GLACE™ Custom
Made CMF Implant.

*  GLACE™Custom Made CMF Implant er fremstillet
til at passe til patientens defektsted. Implantatet er
designet til at overskride knogledefektens omréde
med 3-20 mm. For at kunne fastgere implantatet over
knoglen er implantatkanten mindst 6 mm. En kant p&
mindre end 6 mm har ikke forskarne skruehuller, og
producenten anbefaler ikke at bore yderligere huller
til disse kanter.

*  Rekonstruktion kan foretages med flere implantater,
der overlapper hinanden. Men alle implantater skal
vaere fastgjort til den resterende knogle.

*  Fikseringsskruerne issettes gennem hullerne ved
implantatets kanter. Vi anbefaler selvborende
titaniumskruer med gevinddiametre p& 1,5 mm og
passende leengde, f.eks. gevindleengde pd& 4-6 mm til
fastgerelsen, men andre skruer kan anvendes. Antallet
af skruer bestemmes af operationskirurgen ud fra
implantatets starrelse og form.

*  GLACE™ Custom Made CMF Implant tillader mindre
bajning ved at stramme skruerne. Vaer opmaerksom pd,
at bgjningen ikke knaekker den sammensatte struktur.

* Implantatets struktur er porgs og beregnet til at absor-
bere blod under operationen. For at optimere blodab-
sorption anbefales at implantatet implanteres tert.

«  Producenten anbefaler, at oprense toppen af kraniet
ved siden af kanten af det beskadigede omrade. Dura
mater skal beskyttes under oprensning.

«  Endura mater tack-up sutur kan implementeres ved
anvendelse af tack-up suturhullerne i implantatet eller
huller lavet efter ordre af kirurgen i forbindelse med

ordren.



»  Kranieklappen lukkes og sys forsigtigt for at deekke
implantatet.

Mulige bivirkninger og komplikationer

1. Dérlig knogledannelse, osteoporose, osteolyse, osteo-
myelitis, heemmet revaskularisering eller infektion kan
f& enheden til at Izsne eller knaekke.

2. Ikke-forening eller forsinket forening, s& implantatet
kan blive forskudt, lzsnet eller knaekket.

3. Overfglsomhed over for enhedens materialer eller
allergisk reaktion p& et fremmedlegeme.

4. Smerter, ubehag, unormal fornemmelse eller falsom-
hed pd& grund af enhedens tilstedeveerelse.

5. @get fibrast veevsrespons omkring implantatet.

6. Utilstreekkelig heling.

7. Hzematom og serom.

Bortset fra disse bivirkninger er der altid mulige komplika-
tioner forbundet med enhver kirurgisk indgreb, men ikke
begraenset til, infektion, nerveskader og smerter, som muligvis
ikke er relateret til implantatet. Hvis der opstar en bivirkning,
er sundhedspersonale og/eller patienten ved lov forpligtet til
at informere producenten og den nationale sundhedsmyn-
dighed/lzegemiddelagentur i patientens hjemlands.
Advarsler

*  Kranieimplantater som GLACE™ Custom Made CMF
Implant hjeelper kirurgen med forstaerkning og stabili-
sering af kranieknoglen til osteotomier eller forstaerk-
nings- og genopbygningsprocedurer. Selvom disse
enheder generelt er vellykkede med at nd disse mal,
kan de ikke forventes at erstatte normal sund knogle
eller modst& den ikke-understgttede belastning, der
placeres p& enheden ved fuld belastning.

+  Kranieimplantater er interne stgtter eller enheder til
fordeling af belastning, der beskytter og konstruerer
det defekte knogleomréde, indtil normal helbredel-
se finder sted. Hvis knogleheling er forsinket eller
ufuldsteendig, kan implantatet bgje, knaekke eller
mislykkes. Knoglens og det blgde vaevs starrelse og
form begreenser implantaternes starrelse og styrke.
Implantatstarrelse, formfastleeggelse og placering
skal udferes omhyggeligt, iseer pd steder med tyndt
overliggende vaev sésom gjenkrog.

+  Det er usandsynligt, at implantatet migrerer ved
behandling af en knogledefekt. Dette skyldes, at
implantatet altid skal fastgeres til kranieknoglen med

skruer, da det skal monteres p& knoglematerialet.

Kirurgiske implantater udsaettes for gentagen belas-
tning under brug, hvilket kan resultere i treethedsbrud.
Hvis heling af en knogle er forsinket, mislykket eller
ufuldstaendig, kan implantatet migrere.
Patientafhaengige faktorer sésom patientens aktivitet-
sniveau og overholdelse af ernaeringsinstruktioner har
en indvirkning p& implantatets vedhaeftning og/eller
migration.

Kirurgen skal veere grundig vidende ikke kun om
implantatets medicinske og kirurgiske aspekter, men
ogsd om kirurgiske implantaters mekaniske egens-
kaber.

Korrekt placering af implantatet er af stor betydning.
Forkert placering kan skade det omkringliggende vaev,
for eksempel dura mater. Huden over implantatet
skal veere i god stand inden operation, og snit over
implantatet ber undgés.

Korrekt h&ndtering af implantaterne er yderst vigtig.
Implantaterne ber ikke formes eller bgjes s& meget,

at de knaekker. Bgjning, ridser og hak gger risikoen for
frigivelse af partikler og brud p& implantatet.
Producenten anbefaler ikke at skaere pladen, da dette
kan resultere i, at pladen gar i stykker, og partikler
frigeres fra pladen. Dura mater tack-up-suturer skal
f.eks. fastgaeres ved hjeelp af de praefabrikerede huller

i implantatet. Yderligere huller p& de steder, som
kirurgen gnsker, kan laves i fremstillingsfasen. Om
ngdvendigt er det muligt at bore yderligere skruehuller
ved pladens kanter, men dette kan fere til, at smé
maengder partikler frigeres fra pladen. Enhver plade-
modifikation ved skaering eller boring skal udfares p&
en mdde, der forhindrer lgse partikler i at komme ind

i patientens krop. Der mé& under ingen omsteaendighe-
der laves yderligere huller i omréder, der indeholder
bioglaspartikler. Hvis der er behov for yderligere huller
til dura mater-tack-up-suturer, skal hullerne laves i
positionerne p& forstaerkningsstrimlerne. Producenten
anbefaler at bruge de praefabrikerede huller i pladen,
hvad angar fikseringshuller og dura mater tack-up-su-
turer. Hvis behovet for yderligere huller opstér under
operationen, skal de implementeres i overensstemmel-
se med ovennaevnte instruktioner.

Implantater kan Igsne, knaekke, migrere eller forérsage

smerte. Hvis der er behov for fjernelse af
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implantater, kan de fjernes efter heling. Dette kan dog
vaere problematisk, da materialet muligvis er steerkt
fastgjort til knoglen og fjernelse kan kraeve boring af
materialet. Kirurgen ber afveje risici og fordele, nér
han beslutter, om implantatet skal fjernes. Tilstraekkelig
postoperativ behandling skal finde sted efter fjernelse
af implantatet.

* Instruer patienten tilstraekkeligt. Postoperativ pleje er
vigtig. Patientens evne og vilje til at fglge instruktio-
nerne er et af de vigtigste aspekter af en vellykket
behandling. Patienter med senilitet, mental sygdom,
alkoholisme eller stofmisbrug kan have sterre risiko for
enhedsfejl, da disse patienter kan ignorere instruktio-
ner og aktivitetsbegraensninger.

+  Patienten skal gares fuldt opmaerksom og advares om,
at enheden ikke erstatter normal sund knogle, og at
enheden kan knaekke, baje eller blive beskadiget som
folge af stress, aktivitet, belastning eller en ulykke rettet
mod enheden. Patienten skal geres opmaerksom pé
og advares om generelle kirurgiske risici, komplika-
tioner, mulige bivirkninger og falge instruktionerne fra
den behandlende lzege. Patienten skal informeres om
behovet for at komme til regelmaessige opfalgende
postoperative undersggelser sé leenge de er ngdven-
dige for at sikre bedring.

Forholdsregler

Genbrug ikke implantater. Mens et implantat kan virke
ubeskadiget, kan tidligere belastninger skabt svagheder, der
kan reducere implantatets levetid. Behandl ikke patienter
med implantater, der endda kortvarigt har veeret placeret i
en anden patient. Brug kun et GLACE™ Custom Made CMF
Implant p& patienten, som det er designet til. Veer opmeerk-
som pé& den korrekte placering af pladen i henhold til den
praeoperative billeddannelse.

Materialer

Glasfiberforsteerket polymerstruktur. Bioaktive glasgranulater,
28-41 masse-%, er inkorporeret i mellemrummet mellem
implantatets laminater. Polymeren er dimethacrylatharpiks
polymeriseret til en hgj grad af monomer-omdannelse.

GLACE™ Custom Made CMF Implants er MR-sikre.
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Sterilitet
GLACE™ Custom Made CMF Implant leveres STERIL og mé&
ikke steriliseres igen. Brug ikke implantatet, hvis den sterile
emballage er beskadiget. GLACE™ Custom Made CMF
Implants er steriliseret ved anvendelse af hydrogenperoxid.
Opbevaring
Anvendes ikke, hvis dette produkt ikke er opbevaret i ove-
rensstemmelse med falgende opbevaringsbetingelser:

¢ Temperatur: 15-28 °C

«  Fugtighed: 0-80 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-

serende

Producent
Skulle Implants Oy
Lemminkaisenkatu 60
20520 Turku

Finland



EESTI

Tootekirjeldus

Eritellimusel valmistatud GLACE™ kohandatav kolju-,
I16ua- ja ndoluude (CMF) implantaat on STERIILNE
Uhekordseks kasutamiseks mdeldud plaat, mis on ette
nahtud kasutamiseks kolju-, Idua- ja ndoluude kirurgias.
Implantaadil on peale paigaldatav kuju, mis tahendab,

et seda kasutatakse defekti katmiseks ning kinnitatakse
titaankruvidega terve luu kiilge. Plaat on bakteriostaatiline

ja soodustab luustumist, sest sisaldab bioaktiivset klaasi.

Kui kahtlustatakse tundlikkust implantaadi materjali
suhtes, tuleb enne implanteerimist teha kohased
analtdsid.

Patsiendid, kellel on kehv verevarustus, ebapiisav voi
mittekvaliteetne luuvaru, ebapiisav véi mittekvaliteetne
pehmete kudede varu vdi latentne infektsioon.

Vaimse tervise hairete v&i neuroloogiliste seisunditega
patsiendid, kes ei soovi vdi pole véimelised operatsioo-
nijargse hoolduse juhiseid jargima.

Mitteintaktne aju kdvakest

Juhised Kliiniliseks kasutamiseks

K&ik eritellimusel valmistatud GLACE™ kohandatavad

CMF-i implantaadid on konstrueeritud kirurgi antud juhiste )
jargi ning implantaati paigaldav kirurg peab selle enne

seadme valmistamist heaks kiitma. Iga plaat on mdeldud

Uhekordseks kasutamiseks konkreetsel patsiendil.
Kasutamise eesmdrk

Eritellimusel valmistatud GLACE™ kohandatava

CMF-i implantaadi kasutamisndidustus on kolju-,

I6ua- ja ndopiirkonna luustiku augmentatsioon ning
rekonstruktsioon. Seade on mdeldud raskust mittekandvate
koljuluude rekonstrueerimiseks igas vanuses patsientidel .
ja kasutamiseks aju intaktse kdvakesta korral koos aju

kovakesta plastikaga véi ilma.
Ndidustused

Seadme tilpilised kasutusjuhud on jargmised: traumade

voi kasvajate eemaldamise, kraniotoomia luulappide
infektsiooni v&i neurokirurgiliste operatsioonide jarel

tekkinud koljuluudefektide ja -kahjustuste rekonstrueerimine,
operatsiooni kaigus kolju- ja n&o- ning Idualuude, sealhulgas
silmapdhja rekonstruktsioon. Eelduseks on, et konkreetne
patsient saab operatsioonist maksimaalset kasu. Hinnangu
selles osas annab raviarst. Eritellimusel valmistatud GLACE™
kohandatava CMF-i implantaadi kliinilised kasutegurid on
allasetsevate anatoomiliste struktuuride kaitse, normaalse
koljusisese flisioloogia taastamine, rahuldav kosmeetiline
tulemus ja vaike infektsioonirisk. Komposiitmaterjalist
implantaat ei ole tehtud metallist, ei magnetiseeru ning sellel
on vdike soojusjuhtivus. Peale asetatav konstruktsioon ei

vaja titaanplaate, mille tulemusel vaheneb liikvori lekke ning

seeldbi ka operatsioonjargse infektsiooni risk.
Vastundidustused
»  Aktiivne infektsioon.

«  Tundlikkus voorkehade suhtes.

Enne operatsiooniga alustamist lugege need kasutus-
juhiseid taies mahus labi.

Kontrollige eritellimusel valmistatud GLACE™ kohan-
datava CMF-i implantaadi pakendi mérgistuselt: pat-
siendi koodi, patsiendi isikukoodi, aegumiskuup&eva.
Enne operatsiooniga alustamist voi eritellimusel
valmistatud GLACE™ kohandatud CMF-i implantaadi
pakendi avamist kontrollige eritellimusel valmistatud
GLACE™ kohandatud CMF-i implantaadi steriilse
Umbrise terviklikkust.

Eritellimusel valmistatud GLACE™ kohandatud CMF-i
implantaat on toodetud Iahtuvalt patsiendi luukahjus-
tuse asukoha mddtudest. Implantaat on toodetud sel-
liselt, et see tletaks luukahjustuse médtmeid 3-20 mm
vorra. Selleks, et véimaldada implantaadi kinnitamist
luu peale, on implantaadi serva laiuseks minimaalselt
6 mm. Serval, mille laius on alla 6 mm, puuduvad
eelpuuritud kruviaugud, ja tootja ei soovita sellistesse
servadesse lisaauke puurida.

Luukude v&ib rekonstrueerida mitme omavahel osa-
liselt kattuva implantaadiga, aga kéik implantaadid
tuleb kinnitada olemasolevate luude kiilge.
Fikseerimiskruvid paigaldatakse labi implantaadi
serval olevate aukude. Me soovitame implantaadi
kinnitamiseks kasutada isepuurivaid titaanist kruve,
mille keerme diameeter on 1,5 mm ja keerme pikkus
on sobiv, nditeks 4-6 mm, kuid véib kasutada ka teisi
kruve. Vajalike kruvide arvu peab tuvastama opereeriv
kirurg, Iahtudes implantaadi suurusest ja kujust.
Eritellimusel valmistatud GLACE™ kohandatud CMF-i
implantaat on kruvide pingutamisega veidi painutatav.
Palun hoolitsege selle eest, et painutamine ei I5huks

implantaadi terviklikkust.
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Implantaadi struktuur on poorne ja méeldud operat-
siooni ajal verd imama. Vere imamise soodustamiseks
tuleb implantaat paigaldada kuivana.

Tootja soovitab luudefekti servade kdrval oleva koljuluu
pealmist pinda varskendada. Varskendamise ajal tuleb
kaitsta aju kévakesta.

Aju kdvakesta lekkekindla dmbluse véib paigaldada
|&bi implantaadis olevate lekkekindlate dmbluste
aukude véi labi aukude, mis on koos implantaadi
tellimusega kirurgi poolt eraldi tellitud.

Implantaadi katmiseks suletakse ja dmmeldakse

hoolikalt koljuluu lapp.

Véimalikud kérvaltoimed ja tiisistused

1.

5.
6.
7.

Kehv luustumine, osteoporoos, osteollius, osteomueliit,
piiratud revaskularisatsioon vai infektsioon vdivad
pohjustada seadme I6tvumise v6i murdumise.

Kui Gmbritsev luukude ei kasva kokku voi kokkukasva-
mine hilineb, véib see pdhjustada implantaadi vale
asendi, I&tvumise v&i purunemise.

Tundlikkus seadme materjalide suhtes v&i allergiline
reaktsioon vodrkehale.

Valu, ebamugavustunne, ebatavalised aistingud

v6i seadme palpeeritavus, mis on tingitud seadme
olemasolust.

Sidekoe vohamisreaktsioon implantaadi tmbruses.
Ebapiisav paranemine.

Hematoom ja seroom.

Peale loetletud kdrvaltoimete on alati véimalus tisistuste

tekkeks, mida seostatakse kdigi kirurgiliste protseduuridega,

muu hulgas infektsioonid, narvikahjustus ja valu, mis ei pruugi

olla tingitud implantaadist. Kérvaltoime tekkimisel on ter-

vishoiutéotajad ja/voi patsient seadusega kohustatud sellest

teavitama seadme tootjat ja patsiendi koduriigi riiklikku

tervishoiuametit v&i ravimiametit.

Hoiatused
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Koljuluude implantaadid, nagu GLACE™ eritellimusel
valmistatud KOLJU-, LOUA- JA NAOLUUDE IMPLAN-
TAAT, abistavad kirurgi osteotoomiate kaigus koljuluu
augmenteerimisel ja stabiliseerimisel véi luu augmen-
tatsiooni ja rekonstrueerimise protseduuridel. Kuigi
need seadmed on nende eesmdrkide saavutamisel
ldiselt tdhusad, ei saa eeldada, et need asendaksid
normaalseid terveid luid vi taluksid seadmele raskuse

kandmisest tingitud toestamata koormust.

Koljuluude implantaadid on seesmised tugiseadmed
v6i koormuse jaotamise seadmed, mis kaitsevad ja
toestavad kahjustatud luud, kuni kestab normaalne
paranemisprotsess. Kui luu paranemine viibib v&i on
ebatdielik, véib implantaat painduda, puruneda voi
implanteerimine ebadnnestuda. Luude ning pehmete
kudede suurus ja kuju piiravad implantaatide suurust
ning tugevust. Implantaadi suurus ja kuju tuleb tapselt
kindlaks mé&darata ning implantaat hoolikalt paika
asetada, eriti piirkondades, kus kattekude on dhuke,
naiteks silmanurgas.

On ebatdendoline, et implantaat luukahjustuste ravi
korral paigast ligub. See on tingitud asjaolust, et
implantaat tuleb alati kruvidega fikseerida koljuluu
kiilge, sest see paigaldatakse otse luukoele.
Kirurgilised implantaadid peavad kasutamise kaigus
taluma korduvat koormust ja see vib pdhjustada
koormusmurru.

Kui luu paranemine viibib, ebadnnestub véi on mitte-
taielik, voib implantaat paigast liikuda.

Patsiendist soltuvad tegurid, naiteks iga patsiendi
aktiivsuse tase ja koormuspiirangute juhiste jargimine,
majutavad implantaadi kinnitumist ja/vi paigalt
liikumist.

Kirurgil peavad olema p&hjalikud teadmised mitte
ainult implantaadi meditsiinilistest ja kirurgilistest
niianssidest, vaid ka kirurgiliste implantaatide mehaa-
nilistest omadustest.

Implantaadi dige paigaldamine on ddrmiselt tahtis.
Vale paigaldamine vdib kahjustada Gmbritsevaid
kudesid, naiteks aju kdvakesta. Implantaadi kohal
paiknev nahk peab enne operatsiooni olema heas sei-
sundis ja valtima peab sisseldikeid implantaadi kohale.
Implantaatide dige kasitsemine on Gdrmiselt tahtis.
Implantaate ei tohi purunemiseni vormida voi painuta-
da. Painutamine, kriimustused ja tékked suurendavad
implantaadist osakeste eraldumise ja implantaadi
murdumise riski.

Tootja ei soovita plaati Idigata, sest see vdib pohjusta-
da plaadi murdumist ja osakeste eraldumist plaadist.
Naiteks aju kdvakesta lekkekindlad dmblused tuleb
kinnitada I&bi implantaadil paiknevate eelpuuritud
kruviaukude. Kirurgi soovitud asukohtadesse saab
lisaaugud teha implantaadi tootmisfaasis. Vajaduse

korral on vdimalik plaadi Gartesse puurida



téiendavad kruviaugud, aga see véib pdhjustada
vaikeses koguses osakeste eraldumist plaadist. Igasu-
gune plaadi modifitseerimine 16ikamise v&i puurimise
teel tuleb teha viisil, mis valdib lahtiste osakeste
sattumist patsiendi organismi. Mitte mingil juhul ei tohi
lisaauke teha bioaktiivse klaasi osakesi sisaldavatesse
piirkondadesse. Kui aju kdvakesta lekkekindlateks dm-
blusteks on vaja lisaauke, tuleb need teha tugevdusri-
bade kohtadele. Tootja soovitab fikseerimisavadena ja
aju kévakesta lekkekindlate mbluste jaoks kasutada
plaadi eelpuuritud kruviauke. Kui operatsiooni kaigus
iimneb vajadus lisaaukude jarele, tuleb need teha
kooskdlas dlalmainitud juhistega.

« Implantaadid véivad 16tvuda, murduda, likuda vi
pohjustada valu. Kui on vajadus implantaat eemalda-
da, voib seda teha pdrast paranemist See véib aga
osutuda keeruliseks, sest materjal vdib olla tugevasti
luu kiljes kinni ning selle eemaldamiseks vaib olla
vajalik materjali puurida. Kirurg peab implantaadi
eemaldamise otsuse tegemisel kaaluma riskide ja kasu
suhet. Implantaadi eemaldamisele peab jérgnema
kohane operatsioonijargne késitlus.

* Juhendage patsienti asjakohaselt. Operatsioonijargne
hooldus on tahtis. Patsiendi véime ja valmisolek juhi-
seid jargida on ks kdige tahtsamaid eduka ravi as-
pekte. Seniilsetel, vaimse tervise hdiretega, alkoholismi
pddevatel voi narkootikume kuritarvitavatel patsienti-
del esineb suurem risk implanteerimise ebadnnestumi-
seks, sest need patsiendid vdivad ignoreerida juhiseid
ja aktiivsuspiiranguid.

*  Patsienti tuleb pohjalikult teavitada ning hoiatada,
et seade ei asenda normaalset tervet luud ning véib
koormuse, aktiivsuse, raskuse kandmise v&i seadme
piirkonnas juhtuva &nnetuse tagajrjel puruneda,
painduda v&i saada kahjustada. Patsienti tuleb
teavitada ja hoiatada tildistest operatsiooniga seotud
riskidest, tusistustest, véimalikest kdrvaltoimetest ning
vajadusest jargida raviarsti juhiseid. Patsienti tuleb
ndustada selles osas, et ta peab péérduma arsti
vastuvotule regulaarseteks operatsioonijargseteks la-
bivaatusteks senikaua, kui see on paranemiseks vajalik.

Ettevaatusabindud
Arge korduskasutage implantaate. Kuigi implantaat véib
paista kahjustusteta, vib eelnev surve olla p&hjustanud

defekte, mis véivad implantaadi kasutusiga lihendada.

Arge ravige patsiente implantaatidega, mis on isegi hetkeks
paigaldatud teise patsiendi organismi. Kasutage eritellimusel
valmistatud GLACE™ kohandatud CMF-i implantaati ainult
sellel patsiendil, kelle jaoks see on valmistatud. Péérake
tahelepanu plaadi digele kohale asetamisele, IGhtudes
operatsiooni eel tehtud piltdiagnostikast.
Materjalid
Klaaskiud, mis on tugevdatud polimeerstruktuuriga. Bioak-
tiivsed klaasigraanulid (28-41% kogumassist) on lisatud
implantaadi plaatide vahele. Poliimeer on dimettitlak-
rUlaatvaik, mis on tugevalt poliimeriseeritud monomeeri
Umbertdotlemise teel Eritellimusel valmistatud GLACE™
kohandatud CMF-i implantaadid on MRT-kindlad.
Steriilsus
Eritellimusel valmistatud GLACE™ kohandatud CMF-i
implantaat tarnitakse STERIILSENA ja seda ei tohi uuesti steri-
liseerida. Arge kasutage implantaati, kui steriilne pakend on
kahjustatud. Eritellimusel valmistatud GLACE™ kohandatud
CMF-i implantaadid on steriliseeritud vesinikperoksiidiga.
Hoiustamine
Arge kasutage toodet, kui seda ei ole hoiustatud kooskalas
alltoodud hoiustamistingimustega.

«  Temperatuur: 15-28 °C

«  Niiskus: mittekondenseeruv suhteline dhuniiskus 0-80%
Tootja
Skulle Implants OY
Lemminkaisenkatu 60
20520 Turku
Soome

www.skulleimplants.com
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LATVISKI

Apraksts

GLACE™ péc pasatijuma izgatavotais galvaskausa, zoklu un
sejas (CMF — craniomaxillofacial) implants ir STERILA, vien-
reizlietojama plaksne, kas paredzéta izmanto3anai galvaskausa,
zokla un sejas operacijas. Implants ir nosedzo$s, un tas nozimé,
ka to novieto pari bojajuma vietai un nostiprina ar titana
skrvém nebojata kaula. Plaksne ir bakteriostatiska un veicina
kaula ieaugsanu, ko nodrosina plaksné iestradatais bioaktivais
stikls. Visi GLACE™ péc pasatijuma izgatavotie CMF implanti
tiek veidoti saskana ar kirurga noradijumiem un pirms ierices
izgatavo$anas tos apstiprina kirurgs implantalogs. Katra plaks-
ne ir paredzéta tikai konkrétam pacientam.

Paredzétais mérkis

GLACE™ péc pasatijuma izgatavotais CMF implants ir pare-
dzéts galvaskausa, zokla un sejas skeleta augmentacijai un
rekonstrukcijai. Tas ir paredzéts slodzi nenesosai izmantosanai
pieaugusajiem un bérniem, ka arT izmanto3anai ar nebojatu
cieto smadzenu apvalku, veicot vai neveicot cieta smadzenu
apvalka plastiku.
Indikacijas
Tipiskas izmanto3anas situacijas: galvaskausa kaulu defektu
un bojajumu (pieméram, traumas, neoplazmas rezekcijas,
inficétu kraniotomijas atloku vai neirokirurgisku operaciju
rezultata) rekonstrukcija, ka arT galvaskausa, zokla un sejas
kaulu rekonstrukcija operacijas laika, tostarp acs orbitas
apaksgjas sienas rekonstrukcija. Galvenais nosactjums ir tads,
lai attiecigais pacients no operacijas gutu vislielako labumu.
Arstniecibas personai tas ir japamato. GLACE™ péc pasttijuma
izgatavota galvaskausa, zokla un sejas implanta kliniskie ie-
guvumi ietver apak3a eso3as anatomijas aizsardzibu, normalas
intrakranialas fiziologijas atjaunosanu, apmierino$u kosmétisko
rezultatu un zemu infekcijas izplatisanos. Metalu nesaturo3a
kompozitmateriala implants ir arf nemagnétisks, un tam ir
zema siltumvaditspéja. Nosedzo$ajam dizainam nav nepie-
cieS8amas titana plaksnes, ka rezultata ir mazaks cerebrospinala
Skidruma noplades risks, un tadéjadi mazaks ir arT pécoperaci-
jas infekcijas risks.
Kontrindikacijas

¢ Aktiva infekcija.

e Paaugstinata jutiba pret sveSkermeniem.Ja ir aizdomas

par paaugstinatu jutibu pret materialu, pirms implan-
tédanas javeic parbaude.

e Pacienti ar ierobeZotu asins apgadi, nepietiekamu
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kaulu daudzumu vai kvalitati, nepietiekamu miksto audu
daudzumu vai kvalitati, vai latentu infekciju.

e Pacienti ar psihiskiem vai neirologiskiem trauc&jumiem,
kas nevélas vai nespéj ievérot pécoperacijas aprupes
noradijumus.

¢ Bojats cietais smadzenu apvalks

Kliniskas izmanto$anas noradijumi

¢ Pirms operacijas sakuma piln1ba izlasiet Sos lietoSanas
noradijumus.

e Parbaudiet GLACE™ péc pasatijuma izgatavota CMF
implanta izstradajuma etiketé noradito informaciju:
pacienta kods, pacienta identifikacijas numurs un derigu-
ma termins.

e Pirms operacijas vai pirms GLACE™ péc pasatijuma
izgatavota CMF implanta iepakojuma atvérSanas par-
liecinieties, vai GLACE™ péc pasatijuma izgatavota CMF
implanta sterilais iepakojums nav bojats.

e GLACE™ péc pasatijuma izgatavotais CMF implants
izgatavots atbilstosi pacienta kaula bojajuma vietai.
Implantam jabat par 3-20 mm lielakam neka kaula
bojajuma apvidus. Lai implantu varétu nostiprinat virs
kaula, implanta malai ir jabat vismaz 6 mm platai. Malas,
kas ir Saurakas par 6 mm, nav ieprieks izveidotu atveru
skriivém, un razotajs neiesaka Sajas malas izurbt papildu
atveres.

¢ Rekonstrukciju var veikt ar vairakiem implantiem,
kassavstarpéji parklajas, tacu tie visi janostiprina pie
atlikusa kaula.

¢ Fiksacijas skrdves tiek ievietotas implanta malas
eso3ajas atverés. Nostiprinaanai més iesakam izmantot
padurbjosas titana skrives ar atbilstosa garuma vitni,
kuras diametrs ir 1,5 mm, pieméram, 4-6 mm garu
Vitni, tacu var izmantot arf citas skraves. Skravju skaits
janosaka operé&jo3ajam kirurgam, pamatojoties uz
implanta lielumu un formu.

e Pievelkot skraves, GLACE™ péc pasatijuma izgatavotais
CMF implants var nedaudz saliekties. Lidzu, uzmanieties,
lai izliekums nesabojatu implanta kompozita struktdru.

¢ Implanta struktdra ir poraina un ir paredzéta
asinuuzsuksanai operacijas laika. Lai optimizétu asinu
uzstk3anos, implantu ieteicams implantét sausu.

¢ Razotajs iesaka atsvaidzinat galvaskausa kaula virsmu
blakus bojajuma malam. Atsvaidzinasanas laika jaaizsar-

ga cietais smadzenu apvalks.



Cieta smadzenu apvalka savelko3o Suvi var uzlikt, iz-
mantojot implanta savelko$as Suves atveres vai atveres,
kuras kirurgs ir atseviski pieprasijis ieklaut dizaina.
Galvaskausa atloks tiek uzmanigi aizvérts un sasuts ta,

lai parklatu implantu.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas

1.

5.
6.
7.

Sliktas kaula veido3anas, osteoporozes, osteolizes, osteo-
mielita, vajas revaskularizacijas vai infekcijas rezultata
ierice var klat valiga vai sallzt.

Nesaaugsana vai kavéta saaugsana, kuras dél implants
var izkustéties, klat valigs vai sallzt.

Paaugstinata jutiba pret ierices materialiem vai alergiska
reakcija pret sveskermeni.

lerices izraisitas sapes, diskomforts, patologiskas sajatas
vai ierices sataustamiba cauri adai.

Pastiprinata saistaudu reakcija ap implantu.
Neatbilsto3a dzi$ana.

Hematoma un seroma.

Papildus $Tm nevélamajam blakusparadibam vienmér ir

iesp&jamas komplikacijas, kas ir saistTtas ar jebkuru kirurgisku

procedaru, pieméram, tacu ne tikai, infekcija, nervu bojajums un

sapes, kas var nebut saistitas ar implantu.

Ja rodas nevélama blakusparadiba, saskana ar tiesibu aktiem

veselibas apripes specialistu un/vai pacienta pienakums ir

informét raZotaju un pacienta mitnes valsts veselibas apripes

iestadi / Zalu agentaru.

Bridinajumi

Galvaskausa implanti, pieméram, GLACE™ P&c pasuti-
juma izgatavots CMF implants palidz kirurgam veikt
galvaskausa kaula augmentaciju un stabilizaciju osteo-
tomijas laika vai veicot augmentacijas un rekonstrukcijas
proceddras. Lai gan 3Ts ierices parasti sasniedz $os
mérkus, nevar sagaidit, ka tas aizstas normalu veselu
kaulu vai bez balsta izturés pilnas slodzes radito sprie-
gumu uz ierici.

Galvaskausa implanti ir iek3&ji balsti vai slodzi sadalo3as
ierices, kas aizsarga un veido bojata kaula apvidu, lidz
notiek normala sadzi$ana.Ja kaula dzi$ana ir kavéta

vai nepilniga, implants var saliekties, saltzt vai rasties
atteice. Kaulu un miksto audu izmérs un forma nosaka
implantu izméru un izturibas ierobezojumus. Implanta
izmérs un forma janosakaun pats implants jaievieto
uzmanigi, it pasi vietas arplaniem parklajosiem audiem,

pieméram, acs kaktina.

Maz ticams, ka implants kaula bojajuma arstésanas laika
parvietosies. Tas ir saistits ar to, ka implantam vienmér
jabat piestiprinatam pie galvaskausa kaula ar skravém,
jo tas tiek uzstadts uz kaula cietas virsmas.

Kirurgiskie implanti izmanto3anas laika tiek paklauti
atkartotam spriegumam, kas var izraisit noguruma
lOzumus.

Ja kaula dzisana ir kavéta, neizdevusies vai nepilniga,
implants var parvietoties.

No pacienta atkarigie faktori, pieméram, katra pacienta
aktivitates limenis un noradijumu par slodzi ievérosana,
ietekmé implanta stiprindjumu un/vai parvieto$anos.
Kirurgam ir pilnTba japarzina ne tikai implanta medici-
niskie un Kirurgiskie aspekti, bet art kirurgisko implantu
mehaniskas Tpasibas.

Pareizs implanta novietojums ir loti batisks. Nepareizs
novietojums var kaitét apkart eso$ajiem audiem, piemé-
ram, cietajam smadzenu apvalkam. Pirms operacijas
adai virs implanta jabat laba stavokl, un jaizvairas veikt
iegriezumus virs implanta.

Pareiza riko$anas ar implantu ir arkartigi svariga.
Implantu formu nedrikst pielagot, ka arT tos nedrikstsa-
liekt tik daudz, ka tie sallzt. Liek3ana, skrap&jumi un
iegriezumi palielina dalinu noplades un implanta
saltsanas risku.

Razotajs neiesaka griezt plaksni, jo tas var izraisitplak-
snes saplisanu un granulu nopladi no plaksnes.
Pieméram, cieta smadzenu apvalka savelko3as Suves
jauzliek, izmantojot implanta ieprieks izveidotas atveres.
RaZosanas fazeé var izveidot papildu atveres vietas, ko
izvélgjies kirurgs.Ja nepiecie$ams, plaksnes malas var
izurbt papildu atveres skriivém, tacu tas var izraisit
neliela daudzuma granulu nopladi no plaksnes.Jebkadas
plaksnes modifikacijas griezot vai urbjot javeic t3, lai
noverstu atsevisko granulu iekld3anupacienta kerment.
Nekada gadijuma nedrikst veidot papildu atveres vietas,
kuras satur bioaktiva stikla granulas.Ja cieta smadzenu
apvalka savelko3o Suvju uzlikSanai nepiecie$amas
papildu atveres, tas jaizveido papildstiprinajuma sloksnu
vietas. Nostiprinasanas atverém un cieta smadzenu ap-
valka savelko3ajam Suvém razotajs iesaka izmantot platé
iepriek$ izveidotas atveres. Ja operacijas laika rodas
nepiecieSamiba izveidot papildu atveres, tas jaizveido
saskana ar iepriek$ minétajiem noradijumiem.

37



¢ Implanti var palikt valigi, salizt, parvietoties vai
izraisTtsapes.Ja implants ir jaiznem, to var izdarit péc
sadzi$anas. TaCu tas var sagadat gratibas, jo materials
var batstingri piestiprinats kaulam, . Lai to iznemtu,
materialu var nakties urbt. Lemjot par implanta iznems3a-
nu, kirurgam jaapsver riski un ieguvumi. Péc implanta
iznems3anas javeic atbilstoi pécoperacijas pasakumi.

* Sniedziet pacientam atbilstoSus noradijumus. Svariga
ir pécoperacijas aprape. Pacienta spé&ja un vélme
ievérot noradijumus ir viens no svarigakajiem sekmigas
arstésanas aspektiem. Pacientiem ar senilitati, garigam
slimibam, alkoholismu vai narkotiku atkaribu var bat
lielaks ierfces atteices risks, jo Sie pacienti var ignorét
noradijumus un aktivitates ierobezojumus.

*  Pacients ir pilniba jainformé un jabridina par to, ka
ierice neaizstaj normalu veselu kaulu un ka spriequma,
aktivitates, slodzes vai negadijuma rezultata ierice var
sallizt, saliekties vai tikt bojata. Pacients ir jainformé un
jabridina par vispargjiem kirurgiskiem riskiem, komplika-
cijam, iespéjamam nevélamajam blakusparadibam un
nepiecieS$amibu ievérot arst&josa arsta noradijumus. Pa-
cients ir jainformé par nepiecieSamibu regulari ierasties
uz pécoperacijas novérosanas izmekl&jumiem tik ilgi, cik
tas nepiecie$ams atveselo3anas nodrosinasanai.

Piesardzibas pasakumi

Neizmantojiet implantus atkartoti. Lai gan implants var 3kist
nebojats, iepriek3&jais spriegums var bat radijis nepilnibas, kas
var samazinat implanta kalposanas laiku. Nearstgjiet pacientus
ar implantiem, kas kaut uz bridi bijusi ievietoti cita pacienta.
GLACE™ péc pasatijuma izgatavoto CMF implantu izmantojiet
tikai tam pacientam, kuram tas ir izgatavots. Pievérsiet uzmani-
bu plaksnes pareizam novietojumam atbilstosi pirmsoperacijas
laika iegUtajiem attéliem.

Materiali

Ar stikla Skiedru stiegrota poliméra struktdra. Bioaktiva stikla
granulas, 28-41 masas %, ir iestradatas telpa starp implanta
laminatiem. Polimérs ir dimetakrilata sveki, kas polimerizéti
lidz augstai monoméru konversijas pakapei. GLACE™ péc
pasitijuma izgatavotie CMF implanti ir drosi MR iekartu
tuvuma.

Sterilitate

GLACE™ péc pasatijuma izgatavotais CMF implants tiek
piegadats STERILS un to nedrikst sterilizét atkartoti. Nelietojiet

implantu, ja ir bojats ta sterilais iepakojums.

38

GLACE™ péc pasitijuma izgatavotie CMF implanti tiek
sterilizéti, izmantojot Gdenraza peroksidu.
Glabasana
Nelietojiet S0 izstradajumu, ja tas nav glabats saskana ar
turpmak minétajiem glabasanas nosacijumiem:
e Temperatdra: 15-28 °C
e Mitrums: 0-80% relativais mitrums, bez kondensata
RaZotajs
Skulle Implants Oy
Lemminkdisenkatu 60
20520 Turku
Somija

www.skulleimplants.com



ESPANOL
Descripcién
El implante craneomaxilofacial a medida GLACE™ es
una placa ESTERIL de un solo uso destinada a la cirugia
craneomaxilofacial. El implante tiene un disefio superpuesto,
lo que significa que se coloca sobre el lugar del defecto y
se fija con tornillos de titanio en el hueso intacto. La placa
es bacteriostdtica y favorece el crecimiento infiltrante éseo
gracias al vidrio bioactivo incorporado en la placa. Todos los
implantes craneomaxilofaciales (CMF) a medida GLACE™
han sido disefiados de acuerdo con la prescripcién del ciru-
jano y han sido aprobados por el cirujano implantador antes
de la fabricacién del producto. Cada placa esté destinada
al uso exclusivo de un paciente en particular.
Propésito previsto
El uso previsto para el implante CMF a medida es el aumen-
toy la reconstruccién del esqueleto craneomaxilofacial. Estd
indicado para aplicaciones sin carga para poblacién adulta
e infantil, y para su uso con una duramadre intacta, con o
sin duroplastia.
Indicaciones
Las situaciones tipicas de uso son la reconstrucciéon de
defectos y dafios 6seos craneales (por ejemplo, resultantes
de traumatismos, reseccién de neoplasias, colgajos de
craneotomia infectados u operaciones neuroquirdrgicas), y
la reconstruccién de regiones 6seas craneales y maxilo-
faciales durante la cirugia, incluida la reconstruccién del
suelo orbitario. Se supone que el paciente en cuestién se
beneficia en gran medida de la cirugia. Esta justificacion
debe ser realizada por un médico. Las ventajas clinicas del
implante craneomaxilofacial a medida GLACE™ incluyen la
proteccion de la anatomia subyacente, el restablecimiento
de la fisiologia intracraneal normal, resultados cosméticos
satisfactorios y bajas tasas de infeccién. El implante com-
puesto no metdlico tampoco es magnético y tiene una baja
conductividad térmica. El disefio superpuesto no requiere
placas de titanio, lo que supone un menor riesgo de fuga
de liquido cefalorraquideo y, por tanto, un menor riesgo de
infeccion postoperatoria.
Contraindicaciones

* Infeccién activa.

«  Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche

cierta sensibilidad al material, se deberdn realizar las

pruebas antes de la implantacién.

«  Pacientes con suministro de sangre limitado, cantidad
o calidad insuficiente de hueso, cantidad o calidad
insuficiente de tejido blando o infeccién latente.

«  Pacientes con trastornos mentales o neurolégicos que
no quieran o sean incapaces de seguir las instruccio-
nes de cuidados postoperatorios.

«  Duramadre intacta.

Instrucciones para el uso clinico

* Lea estas instrucciones de uso en su totalidad antes
de comenzar la cirugia.

«  Compruebe la etiqueta del implante CMF a medida
GLACE™ en busca de: cédigo de paciente, ID de
paciente y fecha de caducidad.

«  Confirme la barrera de esterilidad intacta del implan-
te CMF a medida GLACE™ antes de comenzar la
cirugia o de abrir el envase del implante.

*  Elimplante CMF a medida GLACE™ se fabrica
para adaptarse al lugar del defecto del paciente. El
implante estd disefiado para superar la regién del
defecto éseo en 3-20 mm. Para permitir la fijacion del
implante sobre el hueso, el borde del implante es de
6 mm como minimo. Un borde de menos de 6 mm no
tiene agujeros para los tornillos ya hechos y el fabri-
cante no recomienda perforar agujeros adicionales
en estos bordes.

«  La reconstruccion puede hacerse con varios implantes
que se superponen entre si, pero todos ellos deben
fijarse al hueso restante.

*  Los tornillos de fijacién se instalan a través de los
orificios de los bordes del implante. Recomendamos
tornillos autoperforantes de titanio con diGgmetros de
rosca de 1,5 mm y longitud adecuada, por ejemplo,
longitud de rosca de 4 a 6 mm para la fijacién, pero
pueden utilizarse otros tornillos. Es el cirujano el que
debe determinar el nimero de tornillos, que se basard
en el tamafio y la forma del implante.

«  Elimplante CMF a medida GLACE™ permite una
pequefia flexién al apretar los tornillos. Tenga cuidado
de que la flexién no rompa la estructura compuesta

«  La estructura del implante es porosa y estd pensada
para absorber la sangre durante la operacién. Para
optimizar la absorcién de la sangre, se recomienda
implantar el implante en seco.

< El fabricante recomienda refrescar la parte superior

del hueso craneal junto a los margenes del 39



defecto. La duramadre debe protegerse durante el
refresco.

La sutura de adherencia de la duramadre puede rea-
lizarse utilizando los orificios de sutura de adherencia
del implante o los orificios encargados de forma
independiente por el cirujano en el pedido.

El colgajo craneal se cierra y se sutura cuida-

dosamente para cubrir el implante.

Posibles efectos adversos y complicaciones

1.

6.
7.

Una formacién deficiente del hueso, la osteoporosis, la
ostedlisis, la osteomielitis, la revascularizacién inhibida
o la infeccién pueden hacer que el producto se afloje
o se fracture.

La no unién o el retraso en la unién, lo que puede pro-
vocar el desplazamiento, el aflojamiento o la rotura
del implante.

Sensibilidad a los materiales del dispositivo, o reac-
cién alérgica a un cuerpo extrafio.

Dolor, malestar, sensacién anormal o palpabilidad
debido a la presencia del producto.

Aumento de la respuesta del tejido fibroso alrededor
del implante.

Curacién inadecuada.

Hematoma y seroma.

Aparte de estos efectos adversos, siempre pueden produ-

cirse complicaciones asociadas a cualquier procedimiento

quirargico como, por ejemplo, infeccién, dafios en los nervi-

os y dolor que puede no estar relacionado con el implante.

Si se produce un efecto adverso, los profesionales sani-

tarios o el paciente estan obligados por ley a informar al

fabricante y a la autoridad sanitaria nacional/agencia del

medicamento del pais de origen del paciente.

Advertencias
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Los implantes craneales como el IMPLANTE CMF A
Medida GLACE™ ayudan al cirujano en el aumento y
la estabilizacién del hueso craneal para osteotomias
o procedimientos de aumento y reconstruccién. Aun-
que estos productos suelen conseguir estos objetivos,
no se puede esperar que sustituyan al hueso sano
normal ni que soporten la tensién no soportada que
se ejerce sobre el producto al soportar una carga
completa.

Los implantes craneales son soportes internos o pro-
ductos de reparto de cargas que protegen y constru-

yen la zona ésea defectuosa hasta que se produce la

cicatrizacién normal. Si la cicatrizacién del hueso

se retrasa o queda incompleta, el implante puede
doblarse, romperse o fallar. El tamafio y la forma de
los huesos y los tejidos blandos limitan el tamarfio y

la resistencia de los implantes. La determinacién del
tamafio y la forma del implante, asi como su colo-
cacién, deben hacerse con cuidado, especialmente
en lugares con un tejido superpuesto fino, como la
comisura palpebral.

Es poco probable que el implante migre en el tra-
tamiento de un defecto éseo. Esto se debe a que el
implante siempre debe fijarse al hueso craneal con
tornillos debido a que se instala en la materia ésea
Los implantes quirdrgicos estdn sometidos a tensiones
repetidas durante su uso, lo que puede dar lugar a
fracturas por sobrecarga.

Si la cicatrizacién de un hueso se retrasa, falla o que-
da incompleta, el implante puede migrar.

Los factores dependientes del paciente, como el

nivel de actividad de cada uno y el cumplimiento de
las instrucciones de carga, influyen en la fijacién y/o
migracién del implante.

El cirujano debe conocer a fondo no solo los aspectos
médicos y quirdrgicos del implante, sino también las
propiedades mecdnicas de los implantes quirdrgicos.
La colocacién correcta del implante tiene una gran
importancia. Una colocacién incorrecta puede dafiar
los tejidos circundantes, por ejemplo la duramadre.
La piel por encima del implante debe estar en buen
estado antes de la cirugia y deben evitarse las incisio-
nes por encima del implante.

La manipulacién correcta de los implantes es ext-
remadamente importante. Los implantes no deben
moldearse o doblarse demasiado porque se pueden
romper. Los dobleces, los arafiazos y las muescas
aumentan el riesgo de desprendimiento de particulas
y de rotura del implante.

El fabricante no recomienda cortar la placa, ya que
esto puede provocar la rotura y el desprendimiento de
particulas de la misma. Las suturas de adherencia de
la duramadre, por ejemplo, deben fijarse utilizando
los orificios ya hechos en el implante. En la fase de
fabricacién se pueden hacer agujeros adicionales en
los lugares que el cirujano desee. Si es necesario, es

posible perforar agujeros adicionales para los



tornillos en los bordes de la placa, pero esto puede
hacer que se desprendan pequefias cantidades

de particulas. Cualquier modificacién de la placa
mediante corte o perforacién debe realizarse de
forma que se evite la entrada de particulas sueltas

en el cuerpo del paciente. En ningn caso se podran
realizar agujeros adicionales en las zonas que con-
tengan particulas de vidrio bioactivo. Si se necesitan
agujeros adicionales para las suturas de adherencia
de la duramadre, los agujeros deben hacerse en las
posiciones de las tiras de refuerzo. El fabricante reco-
mienda utilizar los agujeros ya hechos en la placa, en
lo que respecta a los agujeros de fijacién y a las su-
turas de adherencia de la duramadre. Si se presenta
la necesidad de realizar agujeros adicionales durante
la cirugia, estos deben hacerse de acuerdo con las
instrucciones mencionadas anteriormente.

Los implantes pueden aflojarse, fracturarse, migrar

o causar dolor. Si es necesario retirar los implantes,
esto se puede hacer después de la cicatrizacion.

Sin embargo, esto puede suponer un reto, ya que el
material puede estar fuertemente adherido al hueso, y
su retirada puede requerir la perforacién del material.
El cirujano debe sopesar los riesgos frente a los bene-
ficios a la hora de decidir si se retira el implante. La re-
tirada del implante debe ir seguida de un tratamiento
postoperatorio adecuado.

Se debe informar adecuadamente al paciente. Los
cuidados postoperatorios son importantes. La capa-
cidad y la voluntad del paciente de seguir las instruc-
ciones es uno de los aspectos mds importantes para
el éxito del tratamiento. Los pacientes con senilidad,
enfermedades mentales, alcoholismo o drogadiccién
pueden tener un mayor riesgo de fallo del producto,
ya que estos pacientes pueden ignorar las instruccio-
nes y las restricciones de actividades.

El paciente debe ser plenamente consciente y ad-
vertido de que el producto no sustituye al hueso sano
normal, y que puede romperse, doblarse o dafiarse
como resultado de la tensién, la actividad, la carga o
un accidente dirigido al producto. El paciente debe
ser informado y advertido de los riesgos quirirgicos
generales, las complicaciones y los posibles efectos
adversos, y debe seguir las instrucciones del médico

responsable.

Se debe advertir al paciente de la necesidad de
acudir a las revisiones postoperatorias periédicas
durante el tiempo que sea necesario para garantizar
la recuperacion.
Precauciones
No reutilice los implantes. Aunque pueda parecer que un
implante no estd dafiado, las tensiones previas pueden
haber creado imperfecciones que reduzcan su vida util. No
trate a pacientes con implantes que hayan sido colocados,
aunque sea momentdneamente, en otro paciente. Utilice un
implante CMF a medida GLACE™ solo en el paciente para el
que estd disefiado. Preste atencién a la correcta colocacion
de la placa segtn las imagenes preoperatorias.
Materiales
Estructura de polimero reforzado con fibra de vidrio. Los
granulos de vidrio bioactivo, 28-41 % en peso, se incorporan
en el espacio entre las ldminas del implante. El polimero es
una resina de dimetacrilato polimerizada con un alto grado
de conversién de mondédmero. Los implantes CMF a medida
GLACE™ son seguros para resonancias magnéticas.
Esterilidad
El implante CMF a medida GLACE™ se suministra ESTERIL y
no debe ser reesterilizado. No utilice el implante si el envase
estéril estd dafiado. Los implantes CMF a medida GLACE™
se esterilizan con perdxido de hidrégeno.
Almacenamiento
No utilizar si este producto no ha sido almacenado de
acuerdo con las siguientes condiciones de almacenamiento:
«  Temperatura: 15-28 °C
*  Humedad: 0-80 % de humedad relativa, sin conden-
sacion
Fabricante
Skulle Implants Oy
Lemminkaisenkatu 60
20520 Turku
Finlandia

www.skulleimplants.com
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