
© 1999



Sistema KIN AME D® NeuroPro® 

MATERIAL! 
1. Viti Ti6Al4V-ELI, ISO 5832-3, ASTM F-136 
2. Placche e pannelli TiCP, ISO 5832-2, ASTM F-67 

INDICAZIONI 
1. lmmobilizzazione interna di fratture e di osteotomie 

dell'intelaiatura craniofacciale. 
2. lmmobilizzazione interna di ostiotomie di innesti di ossa 

craniche 
3. Ricostruzione di deficienze e difetti ossei nella intelaiatura 

craniofaccia!e 

CONTROINDICAZIONI 
1. lnfezioni attive o sospette, sistemiche o localizzate, nel sito o 

intorno al silo dell'impianto. 
2. Condizione mentale o neurologica del paziente, che pub 

influenzare la capacita del paziente stesso a seguire le 
istruzioni del medico durante la fase di guarigione post­
operativa. 

3. II sistema Kinamed NeuroPro® non e indicato per 
applicazioni nella colonna vertebrate o in applicazioni che 
sopportano un gran peso. 

4. Dimostrata sensibilita al titanic o alle sue leghe (Ti6A14V-ELI) 

AVVERTENZE 
1. Un impianto non deve essere mai riusato. Anche se 

l'impianto possa apparire non dannegglato, le precedenti 
manipolazioni e le tensioni a cui e stato sottoposto durante ii 
servizio, possono aver creato delle impertezioni suscettibili di 
ridurne la durata. 

2. Evitare ripetuti piegamenti in avanti e indietro del!e placche 
per non indebolirle fino a provocarne la rottura. 

3. In assenza di un osso sano e funziona!e, si pub verificare 
uria rottura dell'impianto, se i segmenti de!l'osso sono 
soggetti a ripetuti caricamenti. 

4. lnterrogare i pazienti riguardo alla lore sensibilita ai metalli. 
Se vi e un dubbio relativo alla tolleranza del titanic e delle 
sue leghe da parte de! paziente, i, necessario eseguire i test 
approprlali. 

PRECAUZIONI 
1. Una volta rimosso dalla confezione originale, l'impianto e gli 

strumenti debbono essere conservati e passati in autoclave 
unitamente ai vassoi forniti col sistema, per evitare ii contatto 
di elementi composti di metalli diversi. 

2. Un adeguato inventario delle varie dimensioni e 
configurazioni degli impianti deve essere disponibile nel 
vassoio al momenta dell'intervento chirurgico, per 
conformarsi ai requisiti di ogni specllico case chirurgico. 

3. Dopa l'uso, lo strumento deve essere pulito accuratamente 
prima di essere riposte nel vassoio per !a sterilizzazione. 

4. I trapani debbono essere inseriti solo negli strumenti per i 
quali sono stati etichettati. 

STERILIZZAZIONE E MANIPOLAZIONE 
Tutti i componenti del sistema, inclusi gll impianti, sono forniti 
non sterili. La steri!lzzazione degli strumentl e degli impianti 
viene eseguita in autoclave. Sl raccomanda di seguire le 
seguenti procedure: 

Nata: I tempi di sterilizzazione, forniti qui di seguito, 
rappresentano solo il tempo di esposizione e non ii tempo 
totale del ciclo. 

Autoclave Pre-Vac 
132°C, +/-1 °C (270°F, +/-2° F) 
15 minuti awolto 

Attenzione: la legislazione federate USA limita la vendita di 
questi dispositivi ai medici o alle persone munite di prescrizione 
medica. 
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KIN AME D
® NeuroPro® System 

MATERIALIEN 
1. Schrauben:Ti6Al4V-ELI, ISO 5832-3, ASTM F-136 
2. Platten und Fullungen TiCP, ISO 5832-2, ASTM F-67

ANWENDUNGSBEREICHE 
1. lnnere Fixation von Frakturen und Osteotomien der 

kraniofazialen Knochen 
2. lnnere Fixation van kranialen Knochenlappen-Osteotomien 
3. Rekonstruktion von Knochendefekten oder -verlust des 

kraniofazialen Skeletts 

KONTRAINDIKATIONEN 
1. Systemische oder lokalisierte, aktive oder vermutete 

lnfektionen an der oder urn die lmplantatstelle 
2. Psychische oder neurologische Zustande, die die Fahigkeit 

des Patienten, den Anweisungen des Arztes wahrend der 
postoperativen Heilphase zu folgen beeintriichtigen. 

3. Das Kinamed NeuroPro® System sollte nicht bei Eingriffen in 
der Wirbelsaule oder bei hoher Belastung angewendet 
werden. 

4. Nachgewiesene Empfindlichkeit au!Titan oder seine 
Legierungen (Ti6Al4V-ELI). 

WARNUNGEN 
1. lmplantate diirfen nicht wiederverwendet werden. Das 

lmplantat kann zwar unbeschadigt erscheinen, kann aber 
durch vorherige Handhabung und Belastungen bei der 
Verwendung leicht beschadigt warden seln, wodurch die 
Haltbarkeit u.U. beeintrachtigt wurde. 

2. Wiederholtes Var- und Zuriickbiegen von Platten sollte 
vermieden werden, da diese dabei geschwticht werden und 
brechen kOnnen. 

3. Wenn der Knochen nicht geheilt und funktionsfahig is!, kann 
es bel wiederholter Belastung der Knochensegmente zum 
Versagen des lmplantats kommen. 

4. Der Patient sollte iiber Empfindlichkeit auf Metalle befragt 
werden. Wenn die Toleranz Titan oder seinen Legierungen 
gegenuber in Frage gestellt isl, sollten entsprechende Tests 
durchgefOhrt werden. 

VORSICHTSMASSNAHMEN 
1. Nach Entnahme aus der Originalpackung sollten lmplantate 

und lnstrumente auf den Tabletts, die dem System beigelegt 
sind, aulbewahrt und im Autoklaven steriliert werden, um 
Kontakt mit Gegenstanden aus anderen Metallen zu 
vermeiden. 

2. lmplantate verschiedener GroBen und Formen sollten auf 
dem Tablet! vorbereitet warden, so daB bei der Operation 
das richtige lmplantat liir jeden spezifischen Fall zur 
Verfugung steht. 

3. lnstrumente sollten nach Gebrauch bevor sie auf das Tablett 
zur Sterilisation gelegt werden, sorgfiiltig gereinigt werden. 

4. Bohrer sollten nur in lnstrumente, die dafur gekennzeichnet 
sind, eingefOhrt werden. 

STERILITAT UNO HANDHABUNG 
Alie Gegenstande des Systems einschlieBlich der lmplantate 
werden unsteril geliefert. lnstrumente und lmplantate werden 
im Autoklaven sterillslert. Folgende Verfahren werden 
empfohlen: 

Hinweis: Die angegebenen Sterilisationszeiten beziehen sich 
auf die Sterilisation selbst und nicht au! die gesamte Zykluszelt. 

Pre-Vac-Autoklav 
132°C +/-1 °C (270° F, +/-2° F) 
15 Minuten eingepackt 

Achtung: US-Gesetzen zufolge dart dieses Geri\! nur an Arzte 
mit einer Zulassung zur AusObung des iirztlichen Berufs oder 
auf Anweisung elnes solchen Arztes verkauft werden. 
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