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ENDOTINE Forehead™
Instrument Kit

ENDOTINE Forehead™ Instrument Kit,

CFD-010-4320, Contains:

Part Number Part Name
CFD-010-4313 Drill Bits (2)
CFD-010-4305 Insertion Tool

HWS-010-1500 Sterilization Tray

DESCRIPTION

The ENDOTINE Forehead™ Instrument Kit consists of a reusable
sterilization tray, insertion tool and drill bits used in the installation of
the Coapt Systems, Inc. ENDOTINE and ULTRATINE Forehead™ Devices.
This kit is not supplied sterile.

INDICATIONS
The ENDOTINE Forehead"’I Instrument Kit is intended for use in
ifically for use only with the

surgery,
ENDOTINE or ULTRATINE Forehead™ Device.

CONTRAINDICATIONS

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

2. Insufficient thickness or quality of cranial bone, which would
impair secure fixation and place patient at risk.

WARNINGS

1. The enclosed drill bits are designed to be of appropriate depth
for adult patients when used to create a hole in the cranium
slightly above or medial to the temporal fusion line and anterior
to the coronal suture. However, the surgeon should note any
penetration beyond the inner table of the cranium, and if
observed, should seek follow-up and neurosurgical consultation
as appropriate.

2. Inspect all instruments in the kit for damage before use. Do not
attempt to repair or sharpen instruments.

PRECAUTIONS

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

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Refer to ENDOTINE Forehead™ Instructions for Use (IFU) for use
of insertion tool, the drill bit and implantation of device.

2. C\ean and sterilize this Instrument Kit prior to use. Steam
is using the Association for the

A of Medical (ANSI/AAMI
ST46:2002) Guideline, “Good Hospital Practice: Steam
Sterilization and Sterility Assurance.” Specifically, cleaning and
sterilization instructions for the ENDOTINE Forehead™ Instrument
Kit are recommended below.

3. Visually inspect the insertion tool, drill bits and sterilization tray
for corrosion, cracks or damage after each sterilization and prior
to use.

CLEANING

Cleaning Instructions for Tray, Drill Bits and Insertion Instrument

1. Rinse individual components with tap water for two (2) minutes
while brushing with a soft bristled brush to remove all visible
debris.

2. Place individual components into an enzymatic detergent bath
for five (5) minutes (i.e. ENZOL® or equivalent).

3. Scrub individual components with a soft bristled cleaning brush
to remove any remaining debris.

4. Rinse individual components for an additional two (2) minutes
using tap water.

5. Visually inspect to verify that all visible debris has been removed.

STERILIZATION
The ENDOTINE Forehead™ Instrument Kit and instruments are NOT
PRE-STERILIZED and must be sterilized prior to each patient use. The
complete kit (including stainless steel instruments) is validated for
the followmg two (2) sterilization methods:
Gravity displacement steam sterilization with an exposure
time* of 30 minutes at 250°F (121°C).
b.  Pre-vacuum steam sterilization with an exposure time* of 4
minutes at 270°F (132°C).

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

Warranty: The ENDOTINE Forehead™ Instrument Kit (CFD-010-4320) is
warranted for 1 year against defects in materials and workmanship.

“Exposure time: The period during which items are exposed to saturated
steam at the specified temperature.” (ANSI/AAMI ST46:2002)
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2. Rengor og steriliser dette instrumentkit inden brug.
Dampsterilisering anbefales med brug af retningslinien fra

Association for the Ad of Medical |
ENDOT'NE ForeheadTM_ (ANSI/AAMI ST46:2002), “Good Hospital Practice: Steam
. N i and Sterility (“God hospi
instrumentkit Dampsteriisering og steriltetssikring”). Specielt anbefales
og sterili i for ENDOTINE
ENDOTINE Forehead™-instrumentit, Forehead_"’I instrumentkittet herunder.
N 3. Se borene og ster efter for
CFD-010-4320, " ; e
korrosion, revner eller beskadigelse efter hver sterilisering og
Delnavn inden brug.
CFD-010-4313 Bor (2)
X X RENGORING
CFD-010-4305 Indfgringsveerkto] ingsi il hakke, bor og indfgringsinstrument

HWS-010-1500

Steriliseringsbakke

BESKRIVELSE
EN DOTINE Forehead"" |nstrumentk|ttet eret genanvendehgt saet
af samt i ktgj og bor, der

anvendes ved indsatningen af Coapt Systems, Inc. ENDOTINE og
ULTRATINE Forehead™-anordningerne. Dette kit leveres ikke sterilt.

INDIKATIONER

ENDOTINE Forehead™ instrumentkittet er beregnet til brug ved
subperiostal plastikkirurgi i panden, specielt til brug udelukkende
med ENDOTINE eller ULTRATINE Forehead™-anordningen.

KONTRAINDIKATIONER

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

2. Insufficient kranieknogletykkelse eller -kvalitet, som kunne
haemme sikker fiksering og udggre en risiko for patienten.

ADVARSLER

1. De vedlagte bor er konstrueret til at vaere af passende dybde til
voksne patienter, nar de bruges til at danne et hul i kraniet en
smule oven for eller medialt for den temporale fusionslinie og
anteriort for sutura coronalis. Kirurgen bar dog bemazerke enhver

ing forbi kraniets i ige flade og, hvis dette

bemaerkes, skal det opfalges med en hensigtsmaessig
neurokirurgisk konsultation.

2. Sealle instrumenter i kittet efter for eventuel t inden

1. Skyl de enkelte k med vand fra ito
(2) minutter, samtidig med at der bgrstes med en blgd bgrste for
at fieme alt synligt debris.

2. Leeg de enkelte komponenter i et enzymholdigt seebebad i fem
(5) minutter (dvs. ENZOL® eller tilsvarende).

3. Skrub de enkelte komponenter med en blgd barste for at fierne
eventuelt tilbagevaerende debris.

4. Skyl de enkelte komponenter i yderligere to (2) minutter med
vand fra vandhanen.

5. Se efter for at bekreefte, at alt synligt debris er blevet fiernet.

STERILISERING
ENDOTINE Forehead™-instrumentkit og instrumenter er IKKE
FORUDSTERILISERET og skal steriliseres inden brug pé hver patient.
Det kit (inklusive i af rustfrit stal) er valideret
til de ﬂalgende to (2) stenhsenngsmetoder
a. isering med med en
eksponenngslld‘ pa 30 mmutter ved 121 °C (250 F)
b. Prae-vakuum med en eksp pad
minutter ved 132 °C (270 °F).

Forsigtig: | henhold til amerikansk (USA) lov m& denne anordning kun
salges, distribueres eller anvendes af eller pa ordination af en lage.

Garanti: ENDOTINE Forehead™-instrumentkittet (CFD-010-4320)
garanteres i 1 ar mod defekter i materialer og udforelse.

“Eksponeringstid: Den tid, hvor dele eksponeres for mazttet damp ved den

brug. Gor ikke forsag pa at reparere eller skaerpe instrumenterne.

FORHOLDSREGLER

1. Boring ved hgj hastighed (ca. 1000 o/m og derover) og gentagen
boring kan danne huller, som er bredere end de bgr vaere, for at
man kan opna et stramt greb om ENDOTINE eller ULTRATINE
Forehead™-anordningen. En enkelt boring ved lav hastighed
reducerer forekomsten af for brede huller.

BRUGSANVISNING

1. Se brugsanvisningen til ENDOTINE Forehead™ med henblik pa
brug af indfri jet og boret og i ion af
anordningen.

(ANSI/AAMI ST46:2002)
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ENDOTINE Forehead™-
Instrumentenset

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Zur g der Einset; und der insatze
sowie fiir die Implantation des Gerétes ist die ENDOTINE
Forehead™-Gebrauchsanweisung zu beachten.

2. Das Instrumentenset vor Gebrauch reinigen und sterilisieren.
Empfohlen wird die Dampfsterilisation unter Beachtung der
Richtlinie ,Good Hospital Practice: Steam Sterilization and

Sterility “ der iation for the of
X
(E:I;IIJ)_OQTIIgi;;:)eh;altliﬂml'nstrumentenset, Medical Instrumentation (ANSI/AAMI ST46:2002). Insbesondere
- . werden fiir das ENDOTINE Forehead™- Instrumentenset die
Teil aufgefiihrten Reinij und
-010- insitze empfohlen.
CFD-010-4313 @ 3. Nach jeder Sterilisation und vor Gebrauch die
CFD-010-4305 Einsetzvorrichtung Einsetzvorri insatze und Sterilisati auf
HWS-010-1500 Sterilisationsschale Korrosion, Spriinge oder Beschadigungen iiberpriifen.
REINIGUNG
BESCHREIBUNG i zur Reinif von Schale, insatzen und
Das ENDOTINE Forehead™ besteht aus j

Teilen: Sterilisati Einset
und Bohreinsatze; diese Teile werden bei der Anbringung des
ENDOTINE Forehead™- und ULTRATINE Forehead™-Implantats von
Coapt Systems, Inc. verwendet. Dieses Set wird unsteril geliefert.

ANWENDUNGSBEREICH

Das ENDOTINE Forehead™-Instrumentenset ist zur Verwendung bei der
b und und zwar

ausschlieBlich in Verbindung mit dem ENDOTINE Forehead™- und

ULTRATINE Forehead™-Implantat indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Situationen, in denen eine interne Fixation aus anderen Griinden
iziert ist (z.B. bei i
2. Ungeniigende Dicke oder Qualitét des Schadelknochens, die eine
sichere Fixation beeintrachtigen und den Patienten in Gefahr
bringen kdnnte.

WARNHINWEISE

1. Die beiliegenden Bohreinsétze sind so ausgelegt, dass eine
angemessene Bohrtiefe bei erwachsenen Patienten erzielt wird,
wenn sie zum Bohren eines Loches im Schédel knapp oberhalb
oder medial der temporalen Fusionslinie und anterior zur
Kranznaht verwendet werden. Der Chirurg sollte jedoch
iiberpriifen, ob es zu einer Penetration iiber die Tabula interna
des Schadelknochens hinaus gekommen ist. Wenn dies der Fall
ist, sollte der Patient nachuntersucht und u.U. von einem
Neurochirurgen untersucht werden.

1. Die einzelnen Komponenten unter Leitungswasser zwei (2)
Minuten abspiilen und dabei mit einer weichen Reinigungsbiirste
samtliche sichtbaren Riicksténde entfernen.

2. Die Komponenten fiinf (5) Minuten einzeln in ein enzymatisches
Reinigungsbad (z.B. ENZOL® oder Ahnliches) legen.

3. Die Komponenten einzeln mit einer weichen Reinigungsbiirste
bearbeiten, um samtliche Riickstande zu entfernen.

4. Die Komponenten weitere zwei (2) Minuten einzeln unter
Leitungswasser abspiilen.

5. Optisch kontrollieren, ob alle sichtbaren Riickstande entfernt
wurden.

STERILISIERUNG
Das ENDOTINE Forehead™-Instrumentenset und die Instrumente
werden UNSTERIL GELIEFERT und miissen vor jedem Gebrauch am
Pat\enten sterilisiert werden. Das gesamte Set (einschlieBlich der
E ist fiir die wei (2)
Sterilisationsverfahren validiert:
a. Gravitationsdampfsterilisation mit einer Einwirkungszeit' von
30 Minuten bei 121 °C.
b. Vor ilisation mit einer Einwi it' von
4 Minuten bei 132 °C.

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz Gesetz darf dieses
Gerét nur von einem Arzt oder im &rztlichen Auftrag verkauft,
vertrieben und verwendet werden.

Garantie: Auf das ENDOTINE Forehead™-Instrumentenset
(CFD-010-4320) besteht 1 Jahr Garantie gegen Material- und

*, Einwirkungszeit: Die Zeitspanne, in der Gegensténde dem gesattigten
Dampf mit der angegebenen Temperatur ausgesetzt sind.”

2. Vor Gebrauch alle des Sets auf
Sie nicht, die U rep
oder zu schérfen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Das Bohren mit hoher Drehzahl (ca. 1000 U/min und hdher) (ANSI/AAMI ST46:2002)
sowie wi Bohren kann zu 0 fiihren, die

breiter als fiir eine sichere Befestigung des ENDOTINE
Forehead™- oder ULTRATINE Forehead™-Implantats beabsichtigt
sind. Durch langsames Bohren in einem Durchgang wird das
Auftreten breiter Locher reduziert.
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Kit de instrumental
ENDOTINE Forehead™

Kit de instrumental ENDOTINE Forehead™,
CFD-010-4320. Contiene:

Niimero de la pieza Nombre de la pieza
CFD-010-4313 Trépanos (2)
CFD-010-4305 Herramienta de introduccion

HWS-010-1500

Bandeja de esterilizacion

2. Limpie y esterilice este kit de instrumental antes de su uso. Se
recomienda la esterilizacidn con vapor siguiendo la pauta sobre
esterilizacion «Good Hospital Practice: Steam Sterilization and
Sterility A dela for the of
Medical Instrumentation (ANSI/AAMI ST46:2002). A continuacion
se describen las mstruccmnes de limpieza y esterilizacion

para el kit de i

ENDOTINE Forehead™.

3. ione vi la ienta de i ion, los
trépanos y la bandeja de esterilizacién para comprobar que no
muestran sefiales de corrosidn, grietas u otros dafios después de
cada esterilizacidn y antes de cada uso.

LIMPIEZA
Instrucciones de limpieza para la bandeja, los trépanos y la
(enta de i i

DESCRIPCION
El kit de instrumental ENDOTINE Forehead™ estd compuesto de una
bandeja de ilizacion, una ienta de i ion y trépanos

reutilizables, utilizados en la instalacion de los dispositivos ENDOTINE
y ULTRATINE Forehead™ de Coapt Systems, Inc. Este kit no se
suministra estéril.

INDICACIONES

El kit de instrumental ENDOTINE Forehead™ esta indicado para
utilizarse en i i irlrgicas de ia subperidstica,
y debe i con el di ENDOTINE o
ULTRATINE Forehead™.

CONTRAINDICACIONES

1. Situaciones en las que la fijacion interna estd contraindicada por
otras razones (p. j., infeccion).

2. Hueso craneal de espesor o calidad insuficientes, que dificultaria
la fijacion firme y supondria riesgo para el paciente.

ADVERTENCIAS

1. Los trépanos suministrados estan disefiados para que su
profundidad sea la adecuada si se utilizan en pacientes adultos
para crear orificios en el craneo ligeramente por encima de la
linea de fusion temporal o en posicién medial respecto a ella y
en posicion anterior respecto a la sutura frontoparietal. No
obstante, el cirujano debe tener en cuenta cualquier penetracion
que llegue més alld de la tabla intema del craneo y, si se
observa dicha penetracion, debe hacer una revision y una
consulta neuroquirtirgica segiin sea apropiado.

2. Compruebe que ninguno de los instrumentos del kit muestra
dafios antes de utilizarlos. No intente repararlos ni afilarlos.

PRECAUCIONES

1. Eltaladrado a alta velocidad (unas 1000 rpm o mas) y el
taladrado repetido pueden crear orificios mas anchos de lo
indicado para conseguir un agarre firme del dispositivo
ENDOTINE o ULTRATINE Forehead™. El taladrado de una sola
pasada a baja velocidad evita dicho problema.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Para obtener informacién sobre el uso de la herramienta de
introduccidn, el trépano y sobre la implantacidn del dispositivo,
consulte las instrucciones de uso del ENDOTINE Forehead™.

1. Enjuague los componentes individuales con agua del grifo
durante dos (2) minutos mientras los cepilla con un cepillo de
cerdas blandas para eliminar todos los residuos visibles.

2. Cologue los componentes individuales en un bafio de detergente
enzimético (como ENZOL® o un producto equivalente) durante
cinco (5) minutos.

3. Frote los componentes individuales con un cepillo de limpieza de
cerdas blandas para eliminar los residuos que puedan quedar.

4. Enjuague los componentes individuales durante dos (2) minutos
mas con agua del grifo.

5. i0 i para
eliminado todos los residuos visibles.

de que se han

ESTERILIZACION .
El kit de instrumental ENDOTINE Forehead™ NO ESTA ESTERILIZADO
PREVIAMENTE, y debe esterilizarse antes de cada uso en pacientes. EI
kit completo (incluidos los i de acero inoxi estd
validado para los dos (2) métodos de esterilizacion siguientes:
a. Esterilizacion con vapor de i por gravedad,
con un tiempo de exposicion de 30 minutos a 121 °C
(250 °F).
b. Esterilizacion con vapor con prevacio, con un tiempo de
exposicion’ de 4 minutos a 132 °C (270 °F).

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

Garantia: El kit de instrumental ENDOTINE Forehead™ (CFD-010-
4320) tiene una garantia de un afo respecto a defectos en los
materiales y en la fabricacion.

“«Tiempo de exposician: el perfodo durante el que los elementos se exponen
a vapor saturado a la temperatura especificada.» (ANSI/AAMI ST46:2002)
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ANGAIS

Kit d'instruments
ENDOTINE Forehead™

Kit d'instruments ENDOTINE Forehead™,
CFD-010-4320, contient :

Numéro de piece Nom de piece
CFD-010-4313 2 trépans
CFD-010-4305 Outil d'insertion

HWS-010-1500 Plateau de stérilisation

DESCRIPTION

Le kit d'instruments ENDOTINE Forehead™ se compose d'un plateau
stérilisation, d'un outil d'insertion et de trépans, tous réutilisables,
utilisés pour la mise en place des dispositifs ENDOTINE et ULTRATINE
Forehead™ de Coapt Systems, Inc. Ce kit est fourni non stérile.

INDICATIONS

Ce kit d'instruments ENDOTINE Forehead™ est destiné a étre utilisé
dans le cadre d'un lifting frontal sous-périosté, et exclusivement en
conjonction avec les dispositifs ENDOTINE et ULTRATINE Forehead™.

CONTRE-INDICATIONS

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

2. Epaisseur ou qualité i de I'os cranien ible de
compromettre la fixation et de poser un risque pour le patient.

AVERTISSEMENTS

1. Les trépans ci-joints sont concus pour atteindre la profondeur
appropriée chez des patients adultes lorsqu'ils sont utilisés pour
créer un trou dans le crane légerement au-dessus ou en direction
interne par rapport  la ligne de fusion temporale et antérieure
par rapport a la suture coronale. Le chirurgien doit toutefois
veiller a éviter la pénétration au-dela de la table interne du
crane, et si elle se produit, doit arranger un suivi et une

ion aupres d'un ien selon les besoins.

2. Vérifier le bon état des instruments du kit avant de les utiliser.

Ne pas essayer de réparer ni d'affiiter les instruments.

MISES EN GARDE

1. Un forage a haute vitesse (d'au moins 1 000 tr/mn) et des
forages répétés risquent de créer des trous plus larges que prévu
pour assurer I'adaptation serrée du dispositif ENDOTINE ou
ULTRATINE Forehead™. Une seule passe de forage a vitesse
réduite diminue la fréquence de trous trop larges.

MODE D'EMPLOI

1. Consulter le mode d'emploi ENDOTINE Forehead™ en ce qui
concerne |'utilisation de I'outil d'insertion, du trépan et
I'implantation du dispositif.

2. Nettoyer et stériliser le kit d'instruments avant usage. En ce qui
concerne la stérilisation a la vapeur, il est recommandé de suivre
la directive, « Good Hospital Practice: Steam Sterilization and
Sterility Assurance » (« Bonne pratique hospitaliere : stérilisation
ala vapeur et assurance de stérilité ») de I'Association for the

of Medical (ANSI/AAMI
STAG 2002) Les recommandat\ons de nettoyage et de
ifi au kit d'i ENDOTINE

Forehead™ sont indiquées ci-dessous.

3. Examiner I'outil d'insertion, les trépans et le plateau de
stérilisation pour s'assurer qu'ils ne présentent pas de corrosion,
de fissures ou de dommages apres chaque stérilisation et avant
leur utilisation.

NETTOYAGE

Recommandations de nettoyage du plateau, des trépans et de I'outil

d'insertion
Rincer les composants individuels a I'eau courante pendant deux
minutes tout en les brossant avec une brosse a poils doux pour
éliminer tous les débris visibles.

2. Immerger les composants individuels dans un bain détergent
enzymatique (tel que de I'ENZOL® ou I'équivalent) pendant cinq
minutes.

3. Frotter les composants individuels avec une brosse a poils doux
pour éliminer tous débris résiduels.

4. Rincer les composants individuels a I'eau courante pendant deux
minutes de plus.

5. Examiner les composants pour vérifier I'élimination de tous
débris visibles.

STERILISATION
Le kit d'instruments et les instruments ENDOTINE Forehead™ ne sont
PAS PRE-STERILISES et doivent étre stérilisés avant chaque utilisation
sur un patient. Le kit complet (y compris les instruments en acier
inoxydable) est validé pour les deux méthodes de stérilisation
suivantes :
a. Stérilisation a écoulement de vapeur par gravité avec une
durée d'exposition' de 30 minutes a 121 °C.
b. Stérilisation a la vapeur sous vide préalable avec une durée
d'exposition’ de 4 minutes a 132 °C.

Attention : La Iégislation fédérale américaine n'autorise la vente, la
distribution et |'utilisation de ce dispositif que par un médecin ou sur
ordonnance de ce dernier.

Garantie : Le kit d'instruments ENDOTINE Forehead™ (CFD-010-4320)
est garanti pendant un an contre tous défauts de matériaux et de
fabrication.

'« Durée d'exposition : la période pendant laquelle les articles sont exposés
a la vapeur saturée a la température spécifiée. » (ANSI/AAMI ST46:2002)

LBL-010-7033 Rev D



ITALIANO

Kit di strumenti

2. Prima dell'uso, pulire e sterilizzare il presente kit di strumenti. Si
raccomanda di eseguire la sterilizzazione a vapore secondo la
direttiva “Good Hospital Practice: Steam Sterilization and Sterility

della Association for the Ad of Medical
Instrumentation (ANSI/AAMI ST46:2002). Le istruzioni consigliate
specifiche per la pulizia e la sterilizzazione del kit di strumenti

le punte per
trapano e la vaschetta di sterilizzazione per rilevare segni di
corrosione, incrinatura o danneggiamento dopo ciascuna

ENDOTINE Forehead™
ENDOTINE Forehead™ sono riportate qui di seguno

Kit di strumenti ENDOTINE Forehead™, 3. Esaminare visi lo dii
CFD-010-4320; contiene:

Numero di catalogo Nome del dispositivo

e prima di ciascun uso.

CFD-010-4313 Punte per trapano (2)
CFD-010-4305 Strumento di inserimento PULIZIA

HWS-010-1500 Vaschetta di sterilizzazione

ioni per la pulizia di punte per trapano e strumento

DESCRIZIONE

Il kit di strumenti ENDOTINE Forehead™ & composto da una vaschetta
di sterilizzazione, dallo di inseri e dalle punte per
trapano (tutti componenti riutilizzabili), impiegati per I'impianto dei
dispositivi ENDOTINE e ULTRATINE Forehead™ per lifting frontale di
Coapt Systems, Inc. Questo kit non & fornito sterile.

INDICAZIONI

11 kit di strumenti ENDOTINE Forehead™ & previsto per I'uso negli
interventi chirurgici di lifting frontale sottoperiosteo, e specificamente
per I'uso con il dispositivo ENDOTINE o ULTRATINE Forehead™.

CONTROINDICAZIONI

1. Situazioni nelle quali I'ancoraggio interno sia altrimenti
controindicato (ad esempio, infezione in atto).

2. Spessore o qualita insufficienti dell'osso cranico, che potrebbero
impedire |'ancoraggio stabile e comportare rischi per il paziente.

AVVERTENZE

1. Le punte per trapano forite sono progettate per praticare, nei
pazienti adulti, fori della profondita idonea nel cranio, in
posizione appena superiore o mediale rispetto alla linea di
fusione temporale e anteriore rispetto alla sutura coronale. Il
chirurgo dovra, tuttavia, prendere nota di qualsiasi penetrazione
oltre la lamina ossea interna del cranio: in questo caso dovra
sottoporre il paziente all'opportuno follow-up e a consulto
neurochirurgico in base alle necessita.

2. Prima dell'uso, esaminare tutti gli strumenti del kit per rilevare
gli eventuali danni da essi subiti. Non tentare di riparare o di
affilare gli strumenti.

PRECAUZIONI

1. La trapanazione ad alta velocita (circa 1000 giri/min o pil) e la
trapanazione ripetuta possono creare fori dal diametro
eccessivo, impedendo il saldo e stabile posizionamento del
dispositivo ENDOTINE o ULTRATINE Forehead™. Fori dal diametro
eccessivo sono in genere evitabili utilizzando un'unica
trapanazione a bassa velocita.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Per l'uso dello strumento di inserimento e delle punte per
trapano, e per I'impianto del dispositivo, consultare le istruzioni
per I'uso di ENDOTINE Forehead™.

1. Sciacquare i singoli componenti sotto acqua corrente per due
(2) minuti, strofi nel con uno ino a setole
morbide per eliminare tutti i residui visibili.

2. Collocare i smgoll componenti in una vaschetta contenente

ico (ENZOL® o equi per cinque

(5) minuti.

3. Strofinare i singoli componenti con uno spazzolino a setole
morbide per rimuovere gli eventuali residui rimanenti.

4. Sciacquare i singoli componenti per altri due (2) minuti sotto
acqua corrente.

5. Esaminare visivamente per accertarsi che tutti i residui visibili
siano stati rimossi.

STERILIZZAZIONE

1l kit di strumenti ENDOTINE Forehead™ e gli strumenti NON sono
PRESTERILIZZATI e devono essere sterilizzati prima di ciascun utilizzo
su un paziente. La sterilizzazione del kit completo (inclusi gli
strumenti in acciaio inossidabile) & stata convalidata mediante i due
(2) metodi seguenti:

a. ilizzazione a vapore con dell'aria per
grawta con tempo di esposizione' di 30 minuti a 121 °C.
b. ione a vapore con eliminazione dell'aria per
con tempo di ! di 4 minuti a
132°C.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d'America vietano la
vendita, la distribuzione e I'uso del presente dispositivo a personale

non autorizzato e/0 senza prescrizione.

Garanzia: il kit di strumenti ENDOTINE Forehead™ (CFD-010-4320) &
garantito contro difetti di materiali e di fabbricazione per un periodo
diun (1) anno.

“Tempo di esposizione: il tempo in cui gli elementi sono esposti al vapore
saturo alla temperatura specificata.” (ANSI/AAMI ST46:2002)
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NEDERLANDS

ENDOTINE Forehead™
instrumentenkit

ENDOTINE Forehead™ instrumentenkit,

2. Reinig en steriliseer deze instrumentenkit voor gebruik.
Stoomsterilisatie wordt aanbevolen, volgens de nchtlunen van de
Association for the Ad of Medical |
(ANSI/AAMI ST46:2002), “Good Hospital Pranllce Steam

and Sterility .De i
voor het reinigen en steriliseren van de ENDOTINE Forehead™
instrumentenkit worden hieronder opgesomd.

3. Na iedere sterilisatie en voor ieder gebruik moet u het
i i de en de sterilisati visueel
inspecteren op corrosie, barsten of beschadiging.

CFD-010-4320, bevat:

derd Naam
CFD-010-4313 b (2) REINIGEN
CFD-010-4305 inbrenginstrument

Reinigingsaanwijzingen voor de schaal, de hoorkoppen en het

HWS-010-1500 sterilisatieschaal

BESCHRIJVING

De ENDOTINE Forehead™ instrumentenkit bestaat uit een opnieuw
bruikbare sterilisatieschaal, een opnieuw bruikbaar inbrenginstrument
en opnieuw bruikbare boorkoppen die gebruikt worden om het
ENDOTINE en het ULTRATINE Forehead™ Device van Coapt Systems,
Inc. te plaatsen. Deze kit wordt niet steriel geleverd.

INDICATIES

De ENDOTINE Forehead™ instrumentenkit is bestemd voor gebruik bij
een subperiostale voorhoofdlift, en is bestemd om uitsluitend met het
ENDOTINE of ULTRATINE Forehead™ Device te worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES

1. Omstandigheden waar inteme fixatie gecontra-indiceerd is (bijv.
infectie).

2. Schedelbeenderen van onvoldoende dikte of kwaliteit, waardoor
een veilige fixatie onmogelijk is en de patiént risico loopt.

WAARSCHUWINGEN

1. De zijn 20 dat ze de juiste
diepte hebben wanneer ze bij volwassen patiénten worden
gebruikt om net boven of mediaal t.o.v. de temporale fusielijn en
anterieur aan de kroonnaad een gat in de schedel te boren. De
chirurg dient echter alle penetratie voorbij de lamina interna van
het schedelbeen te noteren, en al naar gelang follow-up en
neurologisch advies inroepen.

2. Inspecteer alle instrumenten van de kit op beschadiging alvorens
ze te gebruiken. Probeer nooit de instrumenten te repareren of
aan te scherpen.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Boren met hoge snelheden (ongeveer 1000 rpm en hoger) en
herhaald boren kan gaten opleveren die zo groot zijn dat het
ENDOTINE of ULTRATINE Forehead™ Device niet pakt. Boren met
lage snelheid en met een enkele doorgang vermindert de kans
dat de boorgaten verwijden.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de ENDOTINE Forehead™
voor het gebruik van het inbrenginstrument en de boorkop, en
voor de implantatie van het
hulpmiddel.

1. Spoel de individuele componenten gedurende twee (2) minuten
met leidingwater af terwijl u ze met een zachte borstel schrobt
om al het zichtbare vuil te verwijderen.

2. Plaats de individuele componenten gedurende vijf (5) minuten in
een bad met een enzymatisch detergens (zoals ENZOL® of een
gelijkaardig product).

3. Schrub de mdlwduele componenten met een zachte

| om al het uil te

verwijderen.

4. Spoel de individuele componenten nog twee (2) minuten langer
met leidingwater af.

5. Inspecteer visueel of al het zichtbare vuil verwijderd is.

STERILISEREN

De ENDOTINE Forehead™ instrumentenkit en instrumenten zijn NIET
VOORAF GESTERILISEERD en moeten vadr ieder gebruik bij een patiént
worden gestenllseerd De volledige kit (met inbegrip van de

) is gevali voor de volgende twee (2)
sterilisatiemethoden:
a. Zwaar ie met een
van 30 mmuten bij 121 °C (250 °F).
ilisatie met een b i van

4 minuten bij 132 °C (270 °F).

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

Garantie: De ENDOTINE Forehead™ instrumentenkit (CFD-010-4320)
wordt geleverd met een garantie van 1 jaar op defecten in materialen
en afwerking.

“Blootstellingsduur: de tijdsduur dat de producten bij de gespecificeerde
aan igde stoom worden
(ANSI/AAMI ST46:2002)
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PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Consulte as instrucdes de utilizacdo ENDOTINE Forehead™,
relativamente a utilizacdo da ferramenta de introducéo, ponta de
Klt de Ferramentas broca e impl_anta_céo_du dispositi\_/(_). ) .
™ 2. Antes da utilizacdo, limpe e esterilize este kit de ferramentas. £
ENDOTINE Forehead recomendada a esterilizago pelo vapor utiizando a noma da
for the of Medical
Kit de Ferramentas ENDOTINE Forehead™, (Associagdo para o Avanco dos Instrumentos Médicos)
CFD-010-4320, contém: (ANSI/AAMI ST46:2002), “Good Hospital Practice: Steam
Niimero da Peca Nome da Pega Steri\_igatio-n and St?{Iliw Assuranl:_e".As instrucdes de limpeza e
esterilizacao especificas para o Kit de Ferramentas ENDOTINE
CFD-010-4313 Pontas de broca (2) Forehead™ sao indicadas abaixo.
CFD-010-4305 Ferramenta de introdugéo 3.0 ione Vi a dei a0, as pontas
- —— de broca e o tabuleiro de esterilizaco relativamente a presenca
HWS-010-1500 Tabuleiro de esterilizago de corrosao, rachas ou danos apds cada esterilizagéo e antes da
utilizacdo.
DESCRICAO
0 Kit de Ferramentas ENDOTINE Forehead™ consiste num tabuleiro LIMPEZA
de dei do e pontas de broca Instrucdes de limpeza para o tabuleiro, pontas de broca e

reutilizaveis, utilizados na instalago dos Dispositivos ENDOTINE e
ULTRATINE Forehead™ da Coapt Systems, Inc. Este kit ndo € fornecido
estéril.

INDICAGOES

0 Kit de Ferramentas ENDOTINE Forehead™ destina-se a ser utilizado
em cirurgia de plastia supraciliar, realizada a nivel subperidsteo,
especificamente para utilizacdo apenas com os Dispositivos
ENDOTINE ou ULTRATINE Forehead™.

CONTRA-INDICAGOES

1. Situacdes onde esta contra-indicada a fixacéo interna (por
exemplo, infeccdo).

2. Espessura ou qualidade insuficiente do osso craniano, que possa
comprometer a fixacdo com seguranca e colocar o doente em
risco.

ADVERTENCIAS

1. As pontas de broca fornecidas foram concebidas para atingir
uma profundidade adequada em doentes adultos, quando
utilizadas para criar um orificio no cranio em posicéo
ligeiramente superior ou intema em relacdo a linha de fuséo
temporal e anterior em relacdo a sutura coronal. Todavia, o
cirurgido devera estar atento a qualquer penetracéo para além
da face interna do 0sso craniano e, se for o caso, deverd
procurar acompanhamento e consulta de neurocirurgia,
conforme adequado.

2. Antes da utilizacao, inspeccione todas as ferramentas do kit,
verificando se apresentam danos. Nao tente reparar nem afiar
nenhuma ferramenta.

PRECAUGOES

1. A a0 a alta i ( i 1000 rpm e
superior) e a perfuracdo repetida poderdo criar orificios que sao
mais largos do que o pretendido para uma fixacdo apertada dos
Dispositivos ENDOTINE ou ULTRATINE Forehead™. Uma perfuragao
com uma (nica a baixa velocidade reduz a
de orificios mais largos.

ferramenta de introducao
1

Lave cada um dos componentes com dgua da torneira durante
dois (2) minutos, enquanto utiliza uma escova de cerdas suaves
para remover todos os detritos visiveis.

2. Coloque os componentes individualmente num banho com
detergente enzimatico durante cinco (5) minutos (por exemplo,
ENZOL® ou um equivalente).

3. Escove cada um dos componentes com uma escova de limpeza
de cerdas suaves, para remover os restantes detritos.

4. Lave os componentes individualmente durante mais dois
(2) minutos, utilizando dgua da tomeira.

5. Faca uma inspeccao visual para confirmar que foram removidos
todos os detritos.

ESTERILIZAGAO

0 Kit de Ferramentas ENDOTINE Forehead™ e os instrumentos NAQ
FORAM PREVIAMENTE ESTERILIZADOS, sendo necessario proceder a
respectiva esterilizacdo antes de cada utilizacdo em doentes. Os dois
(2) métodos de esterilizacdo descritos em seguida estao validados
para o kit completo (incluind de aco inoxidavel)

a. Esterilizacdo por vapor com por gravidad
com um tempo de exposicdo’ de 30 minutos a 121 °C
(250 °F).

b.  Esterilizacdo por vapor com pré-vacuo com um tempo de
exposicdo' de 4 minutos a 132 °C (270 °F).

Precaucao: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuico ou
utilizacdo deste dispositivo a médicos ou mediante prescricao
médica.

Garantia: O Kit de Ferramentas ENDOTINE Forehead™
(CFD-010-4320) possui uma garantia de 1 ano contra defeitos de
materiais e de méo-de-obra.

“Tempo de exposicao: o periodo de tempo durante o qual os produtos sdo
expostos ao vapor saturado a temperatura especificada.”
(ANSI/AAMI ST46:2002)
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ENDOTINE Forehead™
instrumentsats

2. Rengdr och sterilisera i fore anvéandning. Vi
ilisering efter riktlinj "Good Hospital
Practlce Steam Sterilization and StenhtyAssurance" (God
och sterilit frmn
for the Ad of Medical

(ANSI/AAMI ST46:2002). Rengorings- och
steriliseringsinstruktioner for ENDOTINE Forehead™

BESKRIVNING

ENDOTINE Forehead™ i bestar av en

ett inforingsverktyg och borrskar som alla ar ateranvandbara och
anvands vid installation av Coapt Systems, Inc.:s ENDOTINE och
ULTRATINE Forehead™-anordningar. Satsen levereras osteril.

INDIKATIONER

ENDOTINE Forehead™ i &r avsedd for anvandning vid
subperiostal kirurgi i samband med dgonbrynsplastik, sarskilt och
enbart for anvandning med ENDOTINE eller ULTRATINE Forehead™-
anordning.

KONTRAINDIKATIONER
1. Situationer dae intern fixering annars &r kontraindikerad (t.ex.
infektion).

2. Otillrécklig tjocklek eller kvalitet i skallbenet, vilket kan leda till
forsémrad fixeringssakerhet samt utsétta patienten for risk.

VARNINGAR
1. De bifogade borrskdren &r utformade till att vara lampligt leenga
for vuxna patienter nér de anvands for att skapa ett heel i kraniet

ENDOTINE Forehead™ instrumentsats, |nstrumentsats rekommenderas sars__k\lt nedan.
CFD-010-4320, i 3 goverkiyget, och
. visuellt med avseende pa korrosion, sprickor eller skador efter
Artikelnummer Artikelnamn steriliseringen och fore anvandning.
CFD-010-4313 Borrskdr (2) .
- RENGORING
CFD-010-4305 Inforingsverktyg Sringei for bricka, borrskar och
HWS-010-1500 Steriliseringsbricka inforingsinstrument
1. Skdlj de enskilda komponenterna med kranvatten i tvee (2)

minuter medan allt synligt skrép skrubbas bort med en mjuk
borste.

2. Placera de enskilda komponenterna i ett bad med enzymatiskt
rengdringsmedel i fem (5) minuter (dvs. ENZOL® eller liknande).

3. Skrubba de enskilda komponenterna med en mjuk
rengoringsborste for att aviagsna allt Gverblivet skrap.

4. Skdlj de enskilda komponenterna i ytterligare tvae (2) minuter
med kranvatten.

5. Utfor visuell inspektion for att bekréfta att allt synligt skrap har
avlagsnats.

STERILISERING
ENDOTINE Forehead™ instrumentsats och instrument har INTE
FORSTERILISERATS och meeste steriliseras fore varje anvéndning pa
en ny patient. Hela satsen (inklusive instrumenten av rostfritt steel)
har validerats for foljande tvee (2) steriliseringsmetoder:
a. ngsterilisering med sjélvtryck, med exponeringstid*
30 mlnuter vid 121 "C (250 °F).
b. med f¢ , med
4 minuter vid 132 °C (270 °F)

Varnmg Enligt federal lag (USA) feer denna utrustning endast séljas,

naegot ovanfdr eller medialt om den injen och
framfor hjéssommen. Kirurgen skall dock notera om penetrering
sker bortom kraniets tabula interna, och om detta observeras bor
uppfdljning och neurokirurgisk konsultation ske enligt behov.

2. Inspektera alla instrument i satsen med avseende pae skador
innan de anvands. Instrumenten feer inte repareras eller vassas.

FORSIKTIGHETS TGARDER

1. Borming vid hdg hastighet (ca 1 000 varv/min eller mer) och
upprepad borrning kan skapa heel som &r stdrre an avsett for ett
snavt grepp om ENDOTINE eller ULTRATINE Forehead™-
anordningen. Enstaka borrning med leeg hastighet minskar risken
for storre heel.

BRUKSANVISNING

1. Se bruksanvisningen for ENDOTINE Forehead™ for anvandning av
inforingsverktyget och borrskéret samt implantation av
anordningen.

eller anvandas av Iakare eller pa lakares ordination.

Garanti: ENDOTINE Forehead™ instrumentsats (CFD-010-4320) har en
garanti under 1 ar mot defekter i material och utforande.

Exponeringstid: Den period under vilken artiklar exponeras for mattad
@nga vid specificerad temperatur.” (ANSI/AAMI ST46:2002)
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Zestaw narzedzi

ENDOTINE Forehead™
Zestaw narzedzi ENDOTINE Forehead™,
CFD-010-4320, zawiera:
Numer czesci Nazwa czesci
CFD-010-4313 Wiertta (2)
CFD-010-4305 Narzedzie do wprowadzania
HWS-010-1500 Tace do sterylizacji

OPIS

Zestaw narzedzi ENDOTINE Forehead™ skfada sie z tacy do
sterylizacji, nanedzwa do wp! ia i wiertet wi g
uzytku hdoi ja i ow ENDOTINE i
ULTRATINE Forehead™ firmy Coapt Systems, Inc. Ten zestaw nie jest
dostarczany jako jatowy.

WSKAZANIA
Zestaw narzedzi ENDOTINE Forehead™ jest przeznaczony do
stosowania w podokostnowej plastyce brwi, a konkretnie do
stosowania wyfacznie z implantem ENDOTINE lub ULTRATINE
Forehead™.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Sytuacje, w ktdrych wewnetrzne mocowanie jest
przeciwwskazane z innych wzgledow (np. zakazenie).

2. Niewystarczajaca grubos¢ lub jakoS¢ kosci czaszki, ktdra
mogtaby niekorzystnie wplyna¢ na skuteczno$¢ zamocowania i
narazi¢ pacjenta na ryzyko.

OSTRZEZENIA

1. Zataczone wiertta posiadaja odpowiednia gebokos$¢ dla
dorostych pacjentéw do wiercenia otworu w czaszce
nieznacznie ponad lub przySrodkowo do skroniowej linii zrostu i
do przodu od szwu wieficowego. Jednak chirurg powinien
zwrdcic uwage na penetracje poza wewnetrzng blaszke kosci
czaszki i jesli zaobserwowano taki pnypadek nalezy

INSTI RUKCIA UiVCIA

1 ia narzedzia do wp
wiertta i \mplamaql implantu podano w Instrukcji stosowania
ENDOTINE Forehead™.

2. Przed uzyciem wyczyscic i wysterylizowac ten zestaw narzedzi.
Zaleca sie steryllzaqe parowg przy zastosowaniu wﬂycznych
Association for the A of Medical
(ANSI/AAMI ST46:2002) ,Good Hospital Practice: Steam
Sterilization and Sterility Assurance” (,Dobra Praktyka
Szp|ta|na Steryhzaqa parowa i zapewmeme jatowosci”).

czyszczenia i sterylizacji
zestawu narzedzi ENDOTINE Forehead™ podano ponizej.

3. Po kazdej sterylizacji i przed uzyciem wzrokowo skontrolowac
narzedzie do wprowadzenia, wiertta i tace do sterylizacji pod
katem korozji, peknie¢ lub uszkodzen.

CZYSZCZEN IE

ia tacy, wiertet i ia do

1. Optukac poszczegbine elementy pod biezacq wodq przez dwie
(2) minuty jednocze$nie oczyszczajac miekka szczoteczka w
celu usunigcia wszystkich widocznych resztek.

2. Umiescic poszczegdlne elementy w kapieli z detergentem
enzymatycznym na piec (5) minut (np. ENZOL® lub jego
odpowiednik).

3. Szorowaé poszczegblne elementy migkka szczoteczka, aby
usuna¢ wszelkie pozostate reszti.

4. Pluka¢ poszczegbine elementy przez dodatkowe (2) minuty pod
biezaca woda.

5. Skontrolowac wzrokowo, czy wszystkie widoczne resztki zostaty
usuniete.

STERYLIZACJA
Zestaw narzedzi ENDOTINE Forehead™ i narzgdzia NIE ZOSTALY
WCZESNIE) WYSTERYLIZOWANE i muszq by¢ wysterylizowane przed
uzyciem u kazdego pacjenta. Petny zestaw (wraz z narzedziami ze
stali ni j) zostat zwali do ia dwdch (2)
nastepujacych metod sterylizacji:
a. Sterylizacja w parowym sterylizatorze grawitacyjnym z
czasem sterylizacji* 30 minut w temperaturze 121 °C
(250 °F).
b. Sterylizacja w sterylizatorze parowym z wymuszona préznia
wstepna z czasem sterylizacji' 4 minut w temperaturze
132 °C (270 °F).

odpowiednio zapewni¢ whasciwe dziatania i k I
neurochirurgiczna.

2. Przed uzyciem sprawdzi¢ wszystkie narzedzia zestawu pod
katem uszkodzen. Nie wolno usitowa¢ naprawiac ani ostrzy¢
narzedzi.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Wiercenie z duzq predkoscig (okoto 1000 obr./min. lub
wieksza) oraz powtarzanie wiercenia moze powodowac

ie otwordw wi niz do ciasnego
osadzenia |mplantu ENDOTINE lub ULTRATINE Forehead™.
ie z matg p §cig zmniejsza

prawdopodobieristwo wystapienia zbyt szerokich otworow.

10

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

Gwarancja: Zestaw narzedzi ENDOTINE Forehead™
(CFD-010-4320) jest objety roczng gwarancjg w zakresie wad
materiatowych i wykonawstwa.

1,Czas sterylizacji: Okres, w ktérym przedmioty sa wystawione na dziatanie
pary nasyconejw okreslonej temperaturze.” (ANSI/AAMI ST46:2002)
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MAGYAR

ENDOTINE Forehead™

HASZNALATI UTASITAS

1. Abeiiltetdeszkoz és a fiir6hegy hasznalatat, valamint az eszkoz
beiiltetését lasd az ENDOTINE Forehead™ hasznélati
utasitasaban.

2. Hasznélat el6tt tisztitsa meg és sterilizalja ezt a

miiszerkeszlet miszerkészletet. Gozsterilizalas ajanlott az Orvosi miiszerek
iation for the
py ” A of Medical Instr ANSI/AAMI
Az ENDOTINE Forehead™ 'muszerkeszlet ST46 2002) iranyelveinek megfelelden (,Good Hospital
(CFD-010-4320) tartalma: Practice: Steam Sterilization and Sterility Assurance”, ,Jo
ito szam Termék é kdrhazi gyakorlat: gozsterilizacio és a sterilitas biztositasa”). Az
o ENDOTINE Forehead™ miiszerkészletre vonatkozd tisztitasi és
CFD-010-4513 Frohegyek (2) sterlizélsi utasitasokat az alabbiakban Kiln ismertejik.
CFD-010-4305 Beilltetdeszkoz 3. Minden sterilizalas utén és hasznalat eldtt szemrevételezéssel
HWS-010-1500 Sterilizal6 talca vizsgélja meg, hogy a bevezetdeszkdzon, a firéhegyeken és a
ilizal talcan nem k-e erdzio, repedés, vagy
karosodas jelei.
LEIRAS

Az ENDOTINE Forehead™ miiszerkészlet a Coapt Systems, Inc.
ENDOTINE és ULTRATINE Forehead™ eszkdze behelyezése soran
hasznalatos, tobbszor felhasznélhatd sterilizald talcabol,
beiiltetdeszkozbdl és firohegyekbdl all. Ez a készlet nem sterilen
kerill kiszerelésre.

JAVALLATOK
A ENDOTINE Forehead™ muszerkeszlet rendeltetése

is személdok i étben vald felhasznalas,
kozelebbrdl kizérélag az ENDOTINE vagy ULTRATINE Forehead™
eszkozzel kapcsolatos felhasznélas.

ELLENJAVALLATOK

1. Olyan helyzetek, amelyekben a belsd fixacid egyéb okbol
ellenjavallt (pl. ferlozes)

2. Al nem vagy olyan
tulajdonsaga amely rontand a biztonséagos fixaciot és a beteg
szamara veszélyt jelentene.

FIGYELMEZTETESEK

1. A talalhato fdrd 6 mélységi lyuk
elkészitésére szolgalnak felndtt betegek koponyajéban, kissé a
temporalis fiizios vonal folott vagy ahhoz képest medialis

helyzetben és a sutura coronalishoz képest anterior helyzetben.

A sebésznek azonban figyelnie kell arra, hogy a firdval nem
hatolt-e 4t a lamina internan és, ha ez megtortént, megfeleld
ellendrzdvizsgalatokat kell végeznie és idegsebészeti
konziliumot kel tartania.

2. Felhasznalds eltt vizsgalja meg a készletben taldlhatd dsszes
miiszert, hogy nem sériiltek-e. A miiszereket ne probélja
javitani vagy élesiteni.

OVINTEZKEDESEK
1. Amagas (kb. 1000 rpm, vagy efoldtti) fordulatszamd, valamint
ismételt flrassal készitett iiregek az ENDOTINE vagy ULTRATINE
Forehead™ eszkoz szoros illeszkedéséhez tervezett méretnél
tagabbak Iehetnek Egyszen alacsony fordulatszamd furas
a tagabb iiregek

csokkenthetd.

TISZTITAS

Tisztitasi utasitas a talchoz, a firohegyekhez és a

beiiltetdeszkozhoz

1. A komponenseket egyenként dblitse két (2) percig csapvizzel,
kdzben puha szald kefével dorzsolje azokat, hogy eltavolitson
minden lathatd szovettormeléket.

2. Akomponenseket egyenként helyezze ot (5) percre enzimes
mosdszeres oldatba (ENZOL® vagy ezzel egyenértékii
készitmény).

3. Puha szali mosdkefével egyenként dorzsélje &t a

hogy eltavolitsa a maradék szo

4. A komponenseket egyenként oblitse tovabbi két (2) percig
csapvizzel.

5. Szemrevételezéssel gy6zodjék meg arrdl, hogy minden lathatd
szovettdrmeléket eltavolitott.

STERILIZALAS
Az ENDOTINE Forehead™ miiszerkészlet és miiszerek NINCSENEK
ELORE STERILIZALVA és azokat minden (jabb betegnél torténd
felhasznalas eldtt sterilizalni kell. A teljes készletre (beleértve a
rozsdamentes acélhol késziilt miiszereket) a kovetkezd két (2)
sterilizéciés modszer van jovahagyva:
a. Gozsterilizalas normél ciklussal, 30 perces expozicios
idovel' 121 C-on (250 F-on).
b. Gozsterilizalas elévakuumozo ciklussal, 4 perces
expozicios idével' 132 C-on (270 F-on).

Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények értelmében ez az eszkoz
csak orvos altal, vagy orvosi arusithato,
vagy hasznalhatd.

¥

Szavatossag: Az ENDOTINE Forehead™ miiszerkészlet
(CFD-010-4320) anyag- és gyartasi hibaira vonatkozoan a gyarto 1
éves jotallast nydjt.

1, Expoziciés idd: az az iddtartam, amelyen 4t a térgy a megadott
homérsékletil telitett goznek van kitéve.” (ANSI/AAMI ST46:2002)
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EAMHNIKA

Kit epyakeiwv
ENDOTINE Forehead™
To kit Aciwv ENDOTINE Forehead™,

CFD-010-4320, nepiéxel:

Kwdikdg €idoug ‘Ovopa €idoug

CFD-010-4313 Mteg Tpumavio (2)

CFD-010-4305 Epyaleio eioaywyrig

HWS-010-1500 Aioko anoaTeipwong

NEPITPA®H

To kiT epyaheiwv ENDOTINE Forehead™ arotehefrai and évav
£MavaypNaIporoIfallo dioko anooTeipwong, éva
£MAVXPNOILOTOIAOILO0 EPYANEID EI0AYWYHG Kal
£MAVaXPNOILOTOIAaILES UUTES TPUTIAVIOU TTOU XPNGILOOIOUVTal otV
gykardoraon Twv ouokeuwv ENDOTINE kai ULTRATINE Forehead™
g Coapt Systems, Inc. To kT aut dev napéxetal oTeipo.

ENAEIZEIZ

To kit epyaheiwv ENDOTINE Forehead™ mpoopilerar yia xprion
€ UTIOTIEPIOOTIKI) 0QPUOTIAGGTIKT XEIPOUPYIKN, EIBIKA YIa
xprion pévo pe ™ ouckeur; ENDOTINE 1 ULTRATINE
Forehead™.

ANTENAEIZEIZ

1. Kataordoeig omou avrevdeikvutal katd Ta dMa n
£0wTEPIKI KABAAWON (T.X. AoipwEN).

2. Avemapkeg mdxog 1 moiéTTa Kpaviakol 0aTou, To 0Toio
6a mapepnodiZe TV acpali kabrAwon kai Ba £6eTe oe
Kivduvo Tov aoBevi.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. 01 puTeg TPUMAVIOU TTIOU ECWKAEIOVTAI OTN GUOKEUATIa
£xouv oxediaoTel yia va eivar kardMnhou BdBoug yia
eviikeg aoBeveig, Gtav xpnalpomololvral yia T
dnpioupyia omrig oTo kpavio, eEAaQEWG eNdvw amd f €ow
TIPOG T Ypappi TG kPOTAQIKIG GUVEVWANG Kai mpdabia
mpog T arepaviaia pagr. QaT060, 0 XEIPOUPYOS TPEME!
va onpeIwoel Tuxov dieicduon mépa and mv éow MAdka Tou
Kpaviou kal, edv maparnpeitai, mpémel va {nTrioel
a AouBnon kai HUPYIKI GUPBOUAY, BTG
eival katdMnho.

2. EmBewpriote 6Aa Ta epyaleia oTo KIT yia TuxOv {npid mpiv
and m xprion. Mnv emxeIprioeTe TV eMokeun f 1o
ak6vIopa Twv epyaAEiwy.

NMPOGYNAZEIZ

1. H &idvoign omg pe Tpumdvi o uwnAr TaxuTnTa (epimou
1000 o\ kai peyahdTepn) kai n enaveilnupévn diavoign
omrg pe Tpundvi evdéxeTal va dnpioupyoouy omég mou
ival mo gupeieg, amod 6,m eival am’)muo yia duvard
kpdmnpa g ouokeurig ENDOTINE ULTRATINE
Forehead™. H 5|uv0|in omig pe TpUNGVI oaxuun)\n
mxumm Jig va TEPAOHQ PEIWVEI TNV EPPAVION TV
£UPUTEPWV OTV.

OAHTIEZ XPHZIHZ

1. Avarpé€re amig 0dnyieg xpriong Tou ENDOTINE Forehead™
yia T xprion Tou epyakeiou ei0aywyng, TG pUTNG
TPUTIAVIOU Kal TNV EUQUTEUON TNG OUOKEUTG.

2. KabapioTe ka1 amooTeipwoTe auTd To KIT EpyaAEiwy mpIv
and T xprion. Luviotdral anoaTeipwan pe atuo pe xprion
NG kateubuvTripiag odnyiag g Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (ANSI/AAMI
ST46:2002), “Good Hospital Practice: Steam Sterilization
and Sterility Assurance” (Op6r voookopelak mpakTIkr:
Anooteipwon pe atpo kai dlacpdhion oTelpdmrag).
EidikGTepa, MapakdTw ouvioToval 0dnyieg kaBapiopod
Kai anooTeipwong yia 1o Kt epyaheiwv ENDOTINE
Forehead™.

3. EmBewpriote ommikd To epyaleio sloaywyng, TIg HUTeg
TpUTAVIoU Kai To dioko anooTeipwong yia Tuxov didBpwan,
PWYRES 1) {npid peTd and kGbe amoaTeipwan kai mpiv and
™ xprion.

KAOAPIZMOZ

03nyieg kaBapiopou yia To dioKo, TIG pUTEG TPUTTAVIOU Kal

To epyaleio 10aywyrig

1. ExmAUvere Ta pepovwpéva egaptipata pe vepd Bpuong yia
800 (2) Aermmd evay BoupTaileTe pe PoUpToa e paAakég
TPIXEQ YIa TNV aaipean GAWV TwV 0paT@Y UNIOAEIPATWY.

2. TomobemioTe Ta pepovwpéva eEapTripata oe Aoutpd
ev{upIKoU anoppumavTikoy eni mévre (5) AerTd (6mwg
ENZOL® 1} 1003Uvapo).

3. Tpiyre Ta pepovwpéva eEaptipara pe BoupToa
KaBapiopoy pe HOAKES TPIXES yia TNV agaipean Tuxov
UMTOAEIPPATWY TIOU ATIOEVOUV.

4. EKmAOVETE Ta pepovwpéva egapTriparta emi dUo (2) Aermd
emméov pe xprion vepou Bpuang.

5. Em6ewpriote ommikd yia va emaAnbedoete 6t éxouv
agaipedei OAa Ta 0patd umoAeippara.

ANOZTEIPQZIH
To kit epyareiwv ENDOTINE Forehead™ kai Ta epyaleia AEN
EINAI TIPOANOTEIPQMENA Kai Tipérel va anooTeipwvovTal
ipiv and kde xprion o€ acBevry. To mApeg KiT
(oupmepidapBavopévay Twv epyakeiny amd avoteidwro
XG\uBa) eivar emKkupwpévo yia Tiq akdroubeg d0o (2)
1ebGd0UG anooTeipwong:
a. AmooTeipwan pe atud e peratomon BapuiTnTag pe
xpovo ékBeang' 30 Aermwv atoug 121 °C (250 °F).
b. AmooTEIpWaN PE ATUG e TIPOKATEPYAGIQ KEVOU pE
Xpovo ékBeang' 4 Aemmwv atoug 132 °C (270 °F).

Mpocoxij: H opoomovdiakr vopoBesia Twv H.M.A. miepiopiel
™V wANeN, T dlavopr| fj T xprion TG GUOKEUNG auTrg and
1076 1 KAT6MmV EVIOAG 1aTPOU.

Eyylnon: To kit epyakeiwv ENDOTINE Forehead™
(CFD-010-4320) napéxetar pe eyyunon yia 1 €10 yia Tuxov
eAaTTOpATA O UNIKG Kal TNV KATAOKEUT.

“Xpovog ékBeong: H mepiodog kard m didpkeia mq oroiag Ta s\ﬁr]
eKTiBevial oe évo aTpo oV i
(ANSI/AAMI ST46:2002)
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MHCTPYKLUA MO SKCNNYATALUK

1. Tpu ncnonb3osanum cBepna u npu
it ByiiTech MHCTpY it no
Haﬁop MHCTPYMEHTOB JKCTAyaTaLMm ENDOTINE Forehead™.
2. Mepes ucnont Habop P cnenyer
ENDOTINE Forehead™ TI0ABEPTHYTb 04UCTKE M NPOCTEPUAN30BaTb. COmacHo
yKa3aHuio A pasBuTHs
0 iation for the
:ﬁ:%l;mg;mzms ENDOTINE Forehead™, A of Medical Inst ion, ANSI/AAMI
ST46:2002) — «MpasunbHble METOAbI paboThl CTauMoHapa:
Homep peranu HaumeHoBaHme aetanu CTepUIN3aLWA Napom i obecnieyerme CTEpUIbHOCTH» —
napom. C
CFD-010-4313 Caepna (2) D B OTHOLIEHUN OYMCTKM M CTEPUAM3ALMM Habopa
CFD-010-4305 MHCTpYMeHT BBeAeHUA wHctpymentos ans ENDOTINE Forehead™ npuseeHb Hibke.
HWS-010-1500 TloI0n A7 CrepHMaaN 3. Mlocne Kawzoil NpoLeaypbl CTEPUAN3ALMH 1 Nepes
WUCNONb: cepna
MOAA0H At mepwnuaaumu Ha npeumeT OTCYTCTBUS! KOPPO3UH,
ONUCAHUE TPELLMH WIH NOBPEHIEHNI.

Habop UHCTpyMeHTOB MHOroKpaTHoro nonb3oanus ENDOTINE
Forehead™ cocTouT U3 NOAAOHA AN CTEPUAM3ALMH, UHCTPYMEHTA
W cBepn, s it

ENDOTINE u ULTRATINE Forehead™, uar i

OYUCTKA
MHCTPYKUHH N0 04UCTKE MOA/IOHA, CBEPN W MHCTPYMEHTa

Coapt Systems, Inc. [laHHblit Habop NOCTABARETCA HECTEPUNbHBIM.

MOKA3AHUA
Habop uHctpymentos ENDOTINE Forehead™ npepHa3snayen ans
1CN0Nb30BaHMs B YHOIA NNacTUke IX Ay

Tonbko BMecTe ¢ yctpoiictom ENDOTINE unv ULTRATINE
Forehead™.

MPOTUBOMOKA3AHUA
1. Cnyyau, Kora CyLIECTBYKT Kakue-nu6o NpoTUBONOKA3aHNA K
BHYTPEHHeit

MHOEKUMS).

2. HenocTatoyHas ToNLLMHA WK KAYECTBO KOCTeil Yepena,
CNOCOGHbIE HEraTHBHO NOBUATL HA HaIeHOCTb li)MKCaLlMVI
UMNNGHTaTa M NOABEPTHYTb NALMEHTA PUCKY.

1.0 pa. Tbl B
BOJE B TeueHue AByX (2) MUHYT, 0AHOBPEMERHO yianss
BUUMbIE 3TPA3HEHNUS C MOMOLLbIO MATKOIA LLETKH.

2. M pa Tbl B BAHHOYKY C
(hepMeHTHbIM Momumm CPeACTBOM Ha NATb (5) MUHYT
(Hanpumep, ENZOL® unu aKBUBaneHTHoe emy).

3. QuMCTUTE OCTaBLUMECA 3arPAHEHHA C KAKZOrO KOMNOHEHTA C
MOMOLLbIO MSATKO/ LUETKM.

4.1 Kamzblii B it BOE B
TeyeHue ABYX (2) MUHYT.

5. 0CMOTPHTE KOMNOHEHTHI, 4T06bI YOEAUTCS, YTO BCE BUAMMbIE
3arpsi3HeHms yianeHs.

CTEPUNU3ALNA
Ha6op urctpymentos ENDOTINE Forehead™, a Tatoke apyrue
uHcTpymenTsl HE MOABEPTAINCD MPEABAPUTENBHON

NPEAYNPEXAEHUA CTEPM/TU3ALIK, noaTomy noanemar crepunusauny nepea
1. cBepna pasp | s Ha pup 1M Kaxaoro Iii Habop
ﬂoc‘ramqnym myGuHy npu Bbl ¥ B3pOCAbI bl U3 i cTanu) Momer ﬁbITb
NALMEHTOB OTBEPCTUA B YEPENE HEMHOTO BbILIE W CTEPV‘"V'3053H C MCNONb30BAHUEM CNeAYyIoLLIUX ﬂBYX (2) meToz08:
D AMHUM it KocTH, nepen a. Cr n1apom co

BEHEUHbIM LIBOM. TEM HE MEHEE, XUPYPr AOMKEH Y4UTbIBATD
MNioBoe NPOHUKHOBEHME 33 NPEAENbI BHYTPEHHEN NAACTUHKN
YepenHoii KOCTH, 1 eC TaKoe NPOU30LIA0, NPOBOAUTH
JanbHeiiluee Hab0AeHHE 38 NALMEHTOM 1 NpU

€70 Ha KOHC

Heiipoxupypra.

2. Tepea ucnonb BCE bl B
Ha6ope Ha npeMeT OTCYTCTBIUS NOBPEZEHHiL. He nbiTaiitech
OTPEMOHTUPOBATb UM 3TOUUT MHCTPYMEHTI.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

1. Bl Hoe 1000 06/MuH 1
6Gonee), a Takke p moryt K
06pa3oBaHmio Goniee WMPOKIX OTBEPCTHIA, Yem 3To Tpebyetcs
LSt NNOTHO# duKcaunn yetpoiictea ENDOTINE uam ULTRATINE

NIPOAOMKUTENLHOCTL BO3AEHCTBHR — * 30 MUHYT NIpK
121 °C (250 °F).

b. ®opsakyyMHas CTEPUIM3aLMS NapoM,
NIPOAOMKUTENLHOCTS BOBAEHCTBHS — * 4 MUHYTbI NpH
132 °C (270 °F).

o H T80 (CLLA)
OI'DaHM‘iMBaeT npojay, DaCHpOCTDaHeHMe WK UCNONb30BaHKUE
JaHHOro yCTpOVICTBa Bpa4yamu UNK N0 UX NPeanUcanmio.

Tapantus: Ha wa6op uHcTpymentos ENDOTINE Forehead™
(CFD-010-4320) neiictayeT rapaHtis B TeyeHue 1 roga Ha
nedexTbl D W KayecTBo U3r

“[POLOMKHTENLHOCTb BO3AEACTBHSE: NIEPHOA, B TeueHke HOTOPOTO SneMeHTb
6pab napom npu parype.»

Forehead™. Onnoxpamoe Ha
CHUKaeT BeDORTHOCTb LIMPOKUX

(ANSI/AAMI ST46:2002)
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