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Manual Surgical Drill™

Available Models
Part No. Part Name
CFD-899-4000 Manual Surgical Drill™
INTRODUCTION

This document presents the “Instructions for Use” (IFU) for the
Coapt Manual Surgical Drill™. These instructions outline the
proper operation, care, and maintenance for this surgical
instrument. Following this IFU will insure long life, patient
safety, and proper instrument performance.

DESCRIPTION

The Coapt Systems Manual Surgical Dril™ (Drill) is a reusable
drill and Chuck Key designed for manual drilling of bone. This
drill is for use with the Endotine family of products or
compatible drill bits (not included).

Drill Bit
Chuck

Twisting
Stationary Grip Grip

Chuck
Key

INDICATIONS FOR USE

The Coapt Manual Surgical Drill™ is limited to use in
conjunction with the ENDOTINE Drill Bits to drill bone holes for
placement of the following products; ENDOTINE Forehead™,
ENDOTINE Midface™ B, ENDOTINE Triple™ and ENDOTINE
TransBleph™. Otherwise, the device is indicated for general
use in drilling bone holes.

PRECAUTIONS

When the Coapt Manual Surgical Drill™ is used with the
ENDOTINE Forehead™ 3.0/3.5 Devices, please refer to the
ENDOTINE Forehead™ Device Instructions for Use for special
instructions to be exercised by the practitioner.

OPERATION OF DRILL

The Coapt Systems Manual Surgical Dril™ should be handled
and operated by personnel completely familiar with its use
and care.

HANDLING

The drill should be inspected to insure proper functionality
prior to each use with particular attention paid to all moving
parts. If debris emanates from the instrument, is identified in
any of the device concavities, or if the device is not functioning
smoothly, other alternatives should be employed for operating

the desired drill bit. If any damage or malfunction is detected,
the Drill should not be used and should be sent to Coapt
Systems or an authorized service center for repair. Failure to
make a complete inspection may result in unsatisfactory
performance.

Use of the Drill for a task other than that to which it is
intended may result in damage, unsatisfactory performance, or
patient risk. In order to maintain Coapt Systems warranty, drill
REPAIR MUST BE PERFORMED BY COAPT SYSTEMS or an
authorized service center.

INSTRUCTIONS FOR USE

Operating the Coapt Systems Manual Surgical Drill™ consists

of the following steps. Caution: Always perform drill inspection

per “Handling” instructions above prior to use.

1. Insert the desired drill bit into the Drill Bit Chuck using
the Chuck Key located in the Twisting Grip.
NOTE: Compatible Drill Bit diameters specified on Drill Bit
Chuck

2. Grasp the Stationary Grip with one hand.

3. Position the drill bit in the desired location for drilling.

4. Rotate the twisting grip with other hand.

CARE OF DRILL

Prior to each surgical procedure, the Drill and Chuck Key
should be cleaned and sterilized as instructed below.

As with any reusable medical device, personnel should follow
accepted guidelines such as ANSI/AAMI ST46:2002 Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities and AORN Standards, Recommended Practices,
and Guidelines.

It is important to rinse instruments that have been exposed to
blood and saline solution before these substances dry. Blood
and saline solutions are corrosive. In addition, blood will also
cause a stain that is difficult to remove. The Drill and Chuck
Key should, therefore, be kept moist immediately following
use, by covering it with a moist towel prior to cleaning. DO
NOT SOAK OR IMMERSE.

CLEANING

Remove the Chuck Key from the Chuck Key bay. Using a hand-
held, soft bristle brush, clean the Drill Bit Chuck, Chuck Key,
and Drill body using warm running water and a neutral pH
detergent designed for cleaning surgical instruments. Make
sure to clean the Chuck Key bay located in the end of the
Twisting Grip. Pay close attention to crevices or other areas
that could retain contaminates such as fluids or blood. During
cleaning, never use steel wool, wire brushes, or highly abrasive
detergent cleaners as they will damage the surface finish of
the hand drill.

RINSING

Rinse the Drill using warm running water and wipe dry with a
clean, soft cloth. Do not immerse the Drill in cleaning
solutions, basins, or ultrasonic cleaning devices. For best



results and to avoid residue build up, rinse the Drill with
distilled or demineralized water. Be sure to thoroughly rinse
the inside of the Chuck Key bay.

INSPECTION
Visually inspect the Drill for cleanliness paying special
attention to crevices, recesses, and the Chuck Key bay.

DRYING

Prior to sterilization and storage, the Drill must be thoroughly
dry. Remaining moisture may be removed from hard to reach
areas by using compressed air.

LUBRICATION

Rotating and sliding surfaces of the Drill Bit Chuck should be
lubricated with a water soluble product (such as Instrument
Milk or similar lubricant).

PACKAGING FOR STERILIZATION

Prior to sterilization, the Chuck Key should be removed from
the Chuck Key bay. The Drill is now ready for sterilization per
ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities.

STERILIZATION

Independent laboratory testing has validated steam
sterilization as an effective sterilization process for the Coapt
Systems Manual Surgical Dril™. As recommended by the
aforementioned standards the sterilizer manufacturer’s written
instructions for cycle parameters should be followed in order to
achieve adequate instrument exposure.

The following table outlines the minimum cycle temperature
and exposure time for sterilization per ANSI/AAMI
§T46:2002 Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities.

Steam

Sterilization Exposure

Method Temperature Time! Dry Time
Vacuum

Displacement ~ 270°F / 132°C 4 minutes 30 minutes
Gravity 250°F / 121°C 30 minutes 45 minutes
Displacement

MAINTENANCE OF DRILL

THE COAPT MANUAL SURGICAL DRILL™ IS GUARANTEED FOR
ONE YEAR. Always inspect the Drill prior to use per “Operation
of Drill” section above. If any damage or malfunction is
detected, the Drill should not be used and should be sent to
Coapt Systems or an authorized service center for repair.

PROTECT INSTRUMENTS

The use of neutral pH detergents is vital to the care of surgical
instruments. Contact with acidic or alkaline solutions will
remove the instruments’ protective barrier and lead to staining
O corrosion;

The Manual Surgical Drill™ should never be exposed to:
Aqua Regia, lodine, Hydrochloric Acid, Ferric Chloride, or
Sulfuric Acid.

The following substances should be avoided whenever
possible: Aluminum Chloride, Barium Chloride, Bichloride of
Mercury, Calcium Chloride, Chlorinated Lime, Carbolic Acid,
Dakin’s Solution, Mercury Chloride, Potassium Permanganate,
Potassium Thiocyanate, Saline, Sodium Hypochlorite, or
Stannous Chloride.

1“Expnsure time: The period during which items are exposed to saturated
steam at the specified temperature.” (ANSI/AAMI ST46:2002)
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Manual Surgical Drill™

Tilgengelige modeller

Delnr. Delnavn
CFD-899-4000 Manual Surgical Drill™
INDLEDNING
Dette dok udger til Coapt Manual

Surgical Drill™. Denne brugsanvisning giver en oversigt over
korrekt betjening, pleje og vedligeholdelse af dette kirurgiske
instrument. Hvis denne brugsanvisning fglges, vil det sikre lang
holdbarhed, patientsikkerhed og korrekt inst kti

BESKRIVELSE

Coapt Systems Manual Surgical Drill™ (herefter benaevnt

boremaskine) er en genanvendelig boremaskine og

patronnggle, der er beregnet til manuel boring af knogle.

Denne boremaskine er til anvendelse med Endotine
dukterne eller kompatible bor (ikke inkluderet).

Borpatron

Stationeert greb

Drejegreb

Patronnggle

INDIKATIONER

Denne Coapt Manual Surgical Drill™ er begreenset til
anvendelse i forbindelse med ENDOTINE-borehoveder til at
bore huller i knogler for placering af de falgende produkter;
ENDOTINE Forehead™, ENDOTINE Midface™ B, ENDOTINE



Triple™ og ENDOTINE TransBleph™. Ellers er anordningen
indiceret til generel anvendelse ved boring af huller i knogle.

FORHOLDSREGLER
Nar Coapt Manual Surgical Drill™ anvendes med ENDOTINE
Forehead™ 3.0/3.5 anordninger, henvises til brugsanvisningt

og AORN Standards, Recommended Practices, and
Guidelines (Standarder, anbefalet praksis og retningslinjer).
Det er vigtigt at skylle instrumenter, der er blevet eksponeret
for blod og saltvandsoplgsning, inden disse stoffer tgrrer ind.
Blod og saltvandsoplasninger er atsende. Derudover vil blod

til ENDOTINE Forehead™ anordningen for saerlige instruktioner,
der skal efterkommes af laegen.

BETJENING AF BOREMASKINEN

Coapt Systems Manual Surgical Drill™ bgr handteres og
betjenes af personale, der er fuldstaendig bekendt med
boremaskinens anvendelse og pleje.

HANDTERING
Boremaskinen bgr inspiceres for at sikre korrekt funktion
inden hver delse med seerlig d pa alle

bevaegelige dele. Hvis der kommer debris ud af instrumentet,
debris konstateres i et af anordningens konkaviteter eller hvis
anordningen ikke fungerer jeevnt, skal andre alternativer
anvendes til betjening af det gnskede bor. Hvis der pavises

ogsa forarsage en misfarvning, der er vanskelig at fieme.
Boremaskinen og patronngglen bar derfor holdes fugtig
umiddelbart efter anvendelse ved at tildeekke den med et
fugtigt handklaede inden rengaring. MA IKKE LEGGES | BLAD
ELLER NEDDYPPES | VASKE.

RENGORING

Fiern patronngglen fra patronngglens niche. Rengar med en
blgd handbgrste borpatronen, patronngglen og selve
boremaskinen med varmt, rindende vand og et rensemiddel
med neutral pH-veerdi beregnet til renggring af kirurgiske
instrumenter. Sgrg for at renggre patronngglens niche for
enden af drejegrebet. Veer seerlig pa spalter eller
andre omrader, der kan fastholde kontaminanter som fx
vaesker eller blod. Under rengaring ma der aldrig anvendes
staluld metaltradsbgrster eller staerkt slibende

skade eller fejlfunktion, bgr b kinen ikke og
den bar sendes til Coapt Systems eller et autoriseret
servicecenter med henblik pa reparation. Hvis der ikke
foretages en komplet inspektion, kan det resultere i
utilfredsstillende praestation.

Hvis boremaskinen anvendes til en anden opgave, end den,
boremaskinen er beregnet til, kan det resultere i skade,
utilfredsstillende preestation eller risiko for patienten. For at
opretholde Coapt Systems garanti SKAL REPARATION AF
BOREMASKINEN UDF@RES AF COAPT SYSTEMS eller et
autoriseret servicecenter.

BRUGSANVISNING

Betjening af Coapt Systems Manual Surgical Drill™ bestar af
fglgende trin. Forsigtig: Foretag altid inspektion af
boremaskinen i overensstemmelse med dende

idler, da de vil beskadige handbo ki
overfladebehandling.
SKYLNING
Skyl boremaskinen med varmt, rindende vand og ter den med
en ren blgd klud. Boremaskinen ma ikke neddyppes i

| bassiner eller ultralyd
anordninger. For at opna de bedste resultater og undga at
ophobning af rester skal boremaskinen skylles med destilleret
eller demineraliseret vand. Sgrg for at skylle indersiden af
patronngglens niche omhyggeligt.

INSPEKTION
Inspicér boremaskinen visuelt for at afgare om den er ren, og
veer serlig opmaerksom pa spalter, fordybninger og nichen til

instruktioner under afsnittet “Handtering” inden anvendelse.

1. For det gnskede bor ind i borpatronen ved hjaelp af
patronngglen, der sidder i drejegrebet.
BEMARK: Kompatible bordiametre angivet pa
borpatronen

2. Tag fat om det stationzere greb med den ene hand.

3. Anbring boret i den gnskede placering mhp. boring.

4. Drej drejegrebet med den anden hand.

PLEJE AF BOREMASKINEN
Inden hver kirurgisk procedure bgr boremaskinen og

glen renggres og som anvist herunder.
Som det er tilfeelde med enhver genanvendelig medicinsk

g bor p folge de retningslinjer
som fx ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
(Dampsterilisering og sterilitetssikring i hospitaler og klinikker)

p

TORRING

Inden sterilisering og opbevaring skal b veere helt
tor. Resterende fugt kan fiemes fra omrader, der er vanskelige
at na, med trykluft.

SMORING

Roterende og glidende overflader p& borpatronen bgr smgres
med et vandoplaseligt produkt (sasom Instrument Milk eller et
lignende smgremiddel).

INDPAKNING TIL STERILISERING

Inden sterilisering bgr patronngglen fiernes fra nichen til
patronngglen. Boremaskinen er nu Klar til at blive steriliseret i
overensstemmelse med ANSI/AAMI ST46:2002 Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities.



STERILISERING
Uafhaengig laboratorietestning har valideret dampsterilisering
som en effektiv steriliseringsproces for Coapt Systems Manual
Surgical Drill™. Ifglge anbefalingerne fra de tidligere naevnte
darder bgr sterilisatorp skriftlige instruktioner
for cyklusparametre falges for at opna tilstraekkelig
instrumenteksponering.
Folgende tabel giver en oversigt over den minimale
cyklustemperatur og eksponeringstid for sterilisering i
overensstemmelse med ANSI/AAMI ST46:2002 Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities.

DEUTSCH

Manual Surgical Drill™

Erhiltliche Modelle
Teilenr. Teil

CFD-899-4000 Manual Surgical Drill™

EINFUHRUNG
Diese Unterlage enthalt die , Gebrauchsanweisung* fiir den
Manual Surgical Drill™ von Coapt. Sie enthalt Anleitungen zur

Damp- -

steririserings- “il:isrl:;s_ sachgerechten Verwendung, Pflege und Wartung dieses

metode Temperatur tid! Torretid chirurgischen | Bei Beachtung der Angaben in
dieser Gebrauct g sind die Sicherheit des Patienten

Vakuum- 4 30 sowie eine lange Verwendbarkeitsdauer und optimale Leistung

forskydning 132°C/270°F  minutter minutter des Geréts sichergestellt.

Tyngdekrafts- 30 45 BESCHREIBUNG

forskydning 120°C/250°F  minutter minutter Der Manual Surgical Drill™ (Bohrer) von Coapt Systems ist ein
wieder dbares Gerét mit hliissel zum Il

VEDLIGEHOLDELSE AF BOREMASKINEN
COAPT MANUAL SURGICAL DRILL™ ER GARANTERET
L ET AR. Inspicér altid boremaskinen inden anvendelse i

Ise med de afsnit “Betjening af
boremaskinen.” Hvis der pavises skade eller fejlfunktion, bgr
boremaskinen ikke anvendes, og den bar sendes til Coapt
Systems eller et autoriseret servicecenter med henblik pa
reparation.

BESKYTTELSE AF INSTRUMENTER

Det er meget vigtigt at bruge rengaringsmidler med neutral pH-

veerdi til at behandle kirurgiske instrumenter. Kontakt med
yreholdige eller alkaliske op vil fierne
instrumenternes beskyttelsesbarriere og fare til misfarvning
eller korrosion.

Manual Surgical Drill™ ber aldrig eksponeres for: Aqua
regia, iod, saltsyre, ferrichlorid eller svovlsyre.

Folgende stoffer bor undgas, nar det er muligt:

Aluminiumchlorid, bariumchlorid, mercurichlorid, calcium-

chlorid, chlorkalk, carbolsyre, Dakins oplasning, kviksglvchlorid,
kaliumpermanganat, kaliumthiocyanat, saltvand,

natr p it eller

1Ekspaneringstid: Den tid, hvor dele eksponeres for mzttet damp ved den
specificerede temperatur. (ANSI/AAMI ST46:2002)
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Anbohren von Knochen. Er wird mit der Endotine-Produktreihe

oder vergleichbaren Bohrspitzen verwendet (nicht mitgeliefert).
Bohrspannfutter  Festgiff Drehgriff

Spann-

schliissel

ANWENDUNGSBEREICH

Der Coapt Manual Surgical Dril™ darf zum Anbohren von
Knochen zwecks Platzierung folgender Produkte nur in
Verbindung mit ENDOTINE-Bohrspitzen verwendet werden:
ENDOTINE Forehead™, ENDOTINE Midface™ B, ENDOTINE
Triple™ und ENDOTINE TransBleph™. In allen anderen
Situationen ist das Gerat allgemein zum Anbohren von Knochen
angezeigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei Verwendung des Manual Surgical Drill™ von Coapt mit den
ENDOTINE Forehead™ 3.0/3.5 Geraten sind die spezifischen
Angaben in der Gebrauchsanweisung zum ENDOTINE
Forehead™ zu beachten.

BEDIENUNG DES BOHRERS

Der Manual Surgical Drill™ von Coapt Systems darf nur von
Personen verwendet werden, die mit seiner Verwendung und
Handhabung vollstandig vertraut sind.

HANDHABUNG

Zur Sicherstellung der sachgerechten Funktion muss der
Bohrer, insbesondere alle beweglichen Teile, vor jedem Einsatz
sorgféltig tiberpriift werden. Wenn das Gerat Partikel
irgendwelcher Art abgibt, wenn sich Ablagerungen in
Vertiefungen des Gerats befinden oder wenn der Bohrer nicht



rund lauft, muss fiir die gewiinschte Bohrung ein alternatives
Gerat verwendet werden. Bei offensichtlichen Schéden oder
Fehlfunktionen darf der Bohrer nicht verwendet werden und
sollte zwecks Reparatur an Coapt Systems oder ein
autorisiertes Servicezentrum eingeschickt werden. Bei
unterlassener Uberpriifung kann die Leistung des Gerats u.U.
nicht den Vorgaben entsprechen.

Verwendung des Bohrers fiir einen anderen als den
vorgesehenen Zweck kann zu Schaden am Gerét,
unzureichender Leistung und Gefahrdung des Patienten fiihren.
Zur Aufrechterhaltung der Garantie von Coapt Systems
MUSSEN REPARATUREN AM BOHRER VON COAPT SYSTEMS oder
einem autorisierten Servicezentrum ausgefiihrt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Der Manual Surgical Drill™ von Coapt Systems wird wie

nachfolgend beschrieben eingesetzt. Achtung: Der Bohrer muss

vor jeder Verwendung wie oben unter ,Handhabung*
beschrieben diberpriift werden.

1. Die gewiinschte Bohrspitze mit Hilfe des im Drehgriff
befindlichen Spannschliissels in das Bohrspannfutter
einfiihren.

HINWEIS: Zur Verwendung mit dem Gerat geeignete
Bohrspitzendurchmesser sind auf dem Bohrspannfutter
angegeben

2. Den Festgriff mit einer Hand halten.

3. Die Bohrspitze an der anzubohrenden Stelle anlegen.

4. Mit der anderen Hand den Drehgriff drehen.

PFLEGE DES BOHRERS

Bohrer und Spannschliissel miissen vor jedem Eingriff wie
unten angegeben gereinigt und sterilisiert werden.

Wie bei jeder wiederverwendb ischen Vorrichtung
sollte das Personal die anerkannten Richtlinien, wie
ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and Sterility

Drehgriffs gereinigt wird. Vertiefungen und Spalten am Gerét, in
denen sich Verunreinigungen wie Fliissigkeiten oder Blut
ansammeln konnen, sind besonders sorgfaltig zu reinigen. Zum
Reinigen niemals Stahlwolle, Drahtbiirsten oder stark
scheuernde Reinigungsmittel verwenden, da sonst die
Oberfléche des Bohrers beschadigt werden kann.

SPULEN

Den Bohrer unter flieBendem warmem Wasser abspiilen und
mit einem sauberen weichen Tuch trocken wischen. Den
Bohrer nicht in Reinigungsldsungen oder andere Fliissigkeiten
legen und nicht mit Ultraschallreinigern behandeln. Den
Bohrer mit destilliertem oder demineralisiertem Wasser
abspiilen, damit sich keine Verunreinigungen ansammeln und
die Reinheit des Bohrers gewahrleistet ist. Sicherstellen, dass
auch das Innere des Aufbewahrungsfachs fir den
Spannschliissel sorgfaltig ausgespiilt wird.

UBERPRUFUNG

Den Bohrer visuell auf eventuelle Verunreinigungen priifen und
dabei besonders auf Vertiefungen, Spalten und das
Aufbewahrungsfach fiir den Sp | achten.

TROCKNEN

Der Bohrer muss vor dem Sterilisieren und Lagern sorgfaltig
getrocknet werden. Schwer erreichbare Stellen lassen sich mit
Druckluft trocknen.

SCHMIERUNG

Die Dreh- und Gleitflachen des Bohrerfutters sind mit einem
wasserloslichen Produkt (z.B. Instrument Milk oder einem
ahnlichen Schmiermittel) zu schmieren.

VORBEREITUNG FUR DIE STERILISATION
Vor der Sterilisation den Spannschliissel aus seinem

Aufbewahrungsfach nehmen. kann der Bohrer

Assurance in Health Care Facilities (Dampfsterilisation und
Sterilitatssicherheit im Gesundheitswesen) und AORN
Standards, Recommended Practices, and Guidelines
(Standards, empfohlene Verfahren und Richtlinien), befolgen.
Mit Blut und Kochsalzldsung in Kontakt gekommene

miissen vor A knen der Flissigkei
abgespiilt werden. Blut und Kochsalzldsung sind korrosiv.

entsprechend der Richtlinie ANSI/AAMI ST46:2002 Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities sterilisiert werden.

STERILISIERUNG
In unabhéngigen Labortests wurde die Dampfsterilisation als
irk Sterilisationsmethode fiir den Manual Surgical Drill™

Dariiber hinaus fiihrt Blut zu nur schwierig entfernt

Flecken. Bohrer und Spannschliissel miissen daher sofort nach
Gebrauch bis zur Reinigung feucht gehalten werden (z.B. durch
Einwickeln in ein feuchtes Tuch). NICHT IN FLOSSIGKEITEN
EINTAUCHEN ODER LEGEN.

REINIGUNG
Den §) issel aus seinem Auft g nehmen.
Das Bohrsp den Sp und den Bohrer

manuell mit einer weichen Biirste und einem fiir chirurgische
Gerate vorgesehenen Reinigungsmittel mit neutralem pH unter
flieBendem warmem Wasser reinigen. Sicherstellen, dass auch
das Aufbewahrungsfach fiir den Sp | am Ende des

von Coapt Systems validiert. Entsprechend den Empfehlungen
der vorgenannten Standards sollten die schriftlichen Angaben
des Sterili Zykl

2u den p n
eingehalten werden, um eine ausreichende Exposition des
Instruments sicherzustellen.

Die folgende Tabelle enthalt Angaben zu Mindesttemperaturen
und Expositionszeiten fiir eine Sterilisation nach ANSI/AAMI
§T46:2002 Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities.



Dampf-

sterilisations- Expositions-  Trocken-
methode Temperatur zeit! zeit
Vakuum- 30
verdrangung 132°C/270°F 4 Minuten ~ Minuten
Schwerkraft- 45
verdréngung 121°C/250°F 30 Minuten ~ Minuten
WARTUNG DES BOHRERS

FUR DEN MANUAL SURGICAL DRILL™ VON COAPT BESTEHT EINE
EINJAHRIGE GARANTIE. Den Bohrer vor jeder Verwendung
entsprechend den Angaben im obigen Abschnitt ,Bedienung
des Bohrers* iiberpriifen. Bei offensichtlichen Schaden oder
Fehlfunktionen darf der Bohrer nicht verwendet werden und
sollte zwecks Reparatur an Coapt Systems oder ein
autorisiertes Servicezentrum eingeschickt werden.

SCHUTZ VOR BESCHADIGUNGEN

Fiir die Pflege von chirurgischen Instrumenten sind pH-neutrale
Reinigungsmittel von zentraler Wichtigkeit. Saure oder
alkalische Losungen losen die Schutzschicht auf dem Gerat auf
und fiihren zu Fleckenbildung und Korrosion.

Der Manual Surgical Drill™ darf unter keinen Umsténden
mit folgenden Fliissigkeiten oder Losungen in Kontakt
kommen: Aqua Regia, lod, Salzsaure, Eisen(lll)-chlorid,
Schwefelséure.

Die folgenden Verbindungen sind nach Moglichkeit zu
vermeiden: Aluminiumchlorid, Bariumchlorid, Quecksilber(ll)-
chlorid, Kalziumchlorid, Chlorkalk, Phenol, Dakinsche Ldsung,
Quecksilberchlorid, Kaliumpermanganat, Kaliumthiocyanat,
Kochsalzlosung, Natriumhypochlorit, Zinn(ll)-chlorid.

LEinwi it: Die Zeit: in der G dem geséttigten
Dampf mit der angegebenen Temperatur ausgesetzt sind. (ANSI/AAMI
ST46:2002)
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Manual Surgical Drill™

Modelos disponibles

N.° de pieza Nombre de la pieza

CFD-899-4000

Manual Surgical Drill™

larga vida Gtil, la seguridad de los pacientes y el
funcionamiento correcto del instrumento.

DESCRIPCION

El Manual Surgical Dril™ de Coapt Systems (taladro) es un
taladro reutilizable con Ilave de portabrocas disefiado para el
taladrado manual de huesos. Este taladro debe utilizarse con
la familia de productos Endotine o con trépanos compatibles
(no incluidos).

Mango Mango
Portabrocas  estacionario giratorio
Llave
de
portabrocas

INDICACIONES DE USO

El Manual Surgical Dril™ de Coapt Systems debe utilizarse
exclusivamente con trépanos ENDOTINE para taladrar agujeros
en hueso donde colocar los productos siguientes: ENDOTINE
Forehead™, ENDOTINE Midface™ B, ENDOTINE Triple™ y
ENDOTINE TransBleph™. EI dispositivo también estd indicado
para uso general con el fin de hacer orificios en huesos.

PRECAUCIONES

Cuando el Manual Surgical Dril™ de Coapt se utilice con los
dispositivos ENDOTINE Forehead™ 3.0/3.5, consulte las
instrucciones de uso del dispositivo ENDOTINE Forehead™ para
obtener informacion sobre las instrucciones especiales que
debe tener en cuenta el médico.

MANEJO DEL TALADRO

El Manual Surgical Drill™ de Coapt Systems sdlo deben
manipularlo y manejarlo personas que estén familiarizadas con
su uso y cuidado.

MANIPULACION

Antes de cada uso, el taladro debe inspeccionarse para
comprobar que funciona correctamente, prestando especial
atencion a todas las partes méviles. Si el instrumento
desprende residuos, si se observan residuos en alguna de las
concavidades del dispositivo o si éste no esté funcionando
correctamente, deberdn utilizarse otras alternativas para
emplear el trépano deseado. Si se detectan daios o fallos de
funcionamiento, el taladro no debera utilizarse y debera
enviarse a Coapt Systems o a un centro de servicio técnico
autorizado para su reparacion. Si no se realiza una inspeccion
completa, es posible que el dispositivo no funcione

INTRODUCCION
Este documento contiene las instrucciones de uso del Manual
Surgical Drill™ de Coapt, en las que se describe la forma

correcta de uso, cuidado y mantenimiento de este i

Si el taladro se utiliza para una tarea distinta a aquélla para la
que esta indicado, pueden producirse dafios, funcionamiento
incorrecto o riesgos para el paciente. Para mantener la
garantia de Coapt Systems, LA REPARACION DEL TALADRO
DEBERA REALIZARLA COAPT SYSTEMS o un centro de servicio

quirdrgico. Si se siguen estas instrucciones, se asegurara una

técnico autorizado.



INSTRUCCIONES DE USO

Para utilizar el Manual Surgical Drill™ de Coapt Systems

deben llevarse a cabo los siguientes pasos. Atencion: Antes

del uso, inspeccione siempre el taladro siguiendo las
instrucci del apartado «Manipulacion».

1. Introduzca el trépano deseado en el portabrocas
utilizando la llave de portabrocas que hay en el mango
giratorio.

NOTA: Los diametros de los trépanos compatibles estan
especificados en el portabrocas

2. Sujete el mango estacionario con una mano.

3. Coloque el trépano en la ubicacion deseada para el
taladrado.

4. Gire el mango giratorio con la otra mano.

CUIDADO DEL TALADRO

Antes de cada intervencion quirirgica, el taladro y la llave de
portabrocas deben limpiarse y esterilizarse como se indica
mas adelante. Como cualquier dispositivo médico reutilizable,
el personal debe seguir pautas aceptadas, tales como las
indicadas en ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities
(esterilizacidn con vapor y aseguramiento de la esterilidad en
instalaciones sanitarias) y en AORN Standards,
Recommended Practices, and Guidelines (normas, practicas
recomendadas y directrices).

Es importante enjuagar los instrumentos que hayan estado
expuestos a sangre y solucion salina antes de que estas
sustancias se sequen. La sangre y las soluciones salinas son
corrosivas. Ademas, la sangre también dejard manchas
dificiles de quitar. Por tanto, el taladro y el portabrocas deben
mantenerse himedos inmediatamente después de su uso,
cubriéndolos con una toalla himeda antes de su limpieza. NO
LOS PONGA EN REMO0JO NI LOS SUMERJA.

LIMPIEZA

Retire la llave de portabrocas del compartimento de la llave
de portabrocas. Mediante un cepillo manual de cerdas
suaves, limpie el portabrocas, la Ilave de portabrocas y el
cuerpo del taladro utilizando agua corriente tibia y un
detergente de pH neutro especifico para la limpieza de
instrumental quirdrgico. Asegirese de limpiar el
compartimento de la llave de portabrocas, situado en el
extremo del mango giratorio. Preste especial atencion a las
grietas y a otras dreas que puedan retener contaminantes
tales como liquidos y sangre. Durante la limpieza, no utilice
nunca lana de acero, cepillos de alambre ni detergentes muy
abrasivos, ya que pueden dafiar el acabado de la superficie
del taladro manual.

ENJUAGUE
Enjuague el taladro con agua corriente tibia y séquelo con un
pafio limpio y suave. No sumerja el taladro en soluciones de
limpieza, en cuencos ni en dispositivos de limpieza

Para obtener resultados dptimos y evitar la

on de residuos, enjuague el taladro con agua
destilada o desmineralizada. Aseglirese de enjuagar bien el
interior del compartimento de la llave de portabrocas.

INSPECCION

Inspeccione visualmente el taladro para comprobar que esta
limpio, prestando especial atencion a las grietas, los huecos y
el compartimento de la llave de portabrocas.

SECADO

Antes de la esterilizacion y el almacenamiento, el taladro
debe secarse bien. La humedad que quede en areas de dificil
acceso puede elimi i aire

LUBRICACION

Las superficies rotatorias y deslizantes del portabrocas del
taladro deben lubricarse con un producto hidrosoluble (como
Instrument Milk o un lubricante similar).

EMBALAJE PARA LA ESTERILIZACION

Antes de la esterilizacion, la llave de portabrocas debe
retirase de su compartimento. Entonces, el taladro estara listo
para su esterilizacion seg(n lo indicado en ANSI/AAMI
8T46:2002 Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities.

ESTERILIZACION

Pruebas realizadas en laboratorios independientes han
demostrado que la esterilizacion con vapor es un proceso de
esterilizacion eficaz para el Manual Surgical Drill™ de Coapt
Systems. Como se recomienda en las normas citadas
anteriormente, para conseguir una exposicion adecuada del
instrumento deberan seguirse las instrucciones escritas del
fabricante del con los pardmetros
de los ciclos.

La tabla siguiente indica la temperatura y el tiempo de
exposicion minimos del ciclo para la esterilizacion segin lo
indicado en ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities.

Método de

esterilizacion Tiempo de  Tiempo de
con vapor Temperatura icion! secado
Desplazamiento

por vacio 132°C/270°F 4 minutos 30 minutos
Desplazamiento

por gravedad 121°C/250°F 30 minutos 45 minutos

MANTENIMIENTO DEL TALADRO

EL COAPT MANUAL SURGICAL DRILL™ ESTA GARANTIZADO POR
UN ANO. Antes de utilizar el taladro, inspeccidnelo segiin se
especifica en el apartado «Manejo del taladro». Si se detectan
daiios o fallos de funcionamiento, el taladro no deberé
utilizarse y debera enviarse a Coapt Systems o a un centro de
semvicio técnico autorizado para su reparacion.




PROTECCION DE LOS INSTRUMENTOS

El uso de detergentes de pH neutro es esencial para el
cuidado del instrumental quirdrgico. EI contacto con
soluciones cidas o alcalinas eliminard la barrera protectora
delosi y producira has o

El Manual Surgical Drill™ nunca debe exponerse a: agua
regia, yodo, dcido hidrocldrico, cloruro sédico o acido sulfdrico.
Las siguientes sustancias deben evitarse siempre que sea
posible: cloruro de aluminio, cloruro de bario, bicloruro de
mercurio, cloruro de calcio, cal clorada, acido carbdlico,
solucion de Dakin, cloruro de mercurio, permanganato de
potasio, tiocianato de potasio, solucion salina, hipoclorito de
sodio o cloruro estafioso.

1Tiempn de exposicion: el periodo durante el que los elementos se
exponen a vapor saturado a la temperatura especificada. (ANSI/AAMI
ST46:2002).
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Manual Surgical Drill™

Modeles disponibles
N° de réf. Nom de piéce
CFD-899-4000 Manual Surgical Drill™

dispositif est indiqué pour le percage d'ordre général de trous
0SSEUX.

MISES EN GARDE

Lorsque le Manual Surgical Drill™ Coapt est utilisé avec les
dispositifs ENDOTINE Forehead™ 3.0/3.5, consulter le mode
d’emploi de ces dispositifs indiquant les précautions spéciales
que doit prendre le praticien.

UTILISATION DU FORET

Le Manual Surgical Drill™ Coapt Systems doit étre manipulé et
utilisé par un personnel formé a son utilisation et son
entretien.

MANIPULATION
Examiner le foret avant chaque utilisation pour s'assurer de
son bon fonctionnement en prétant une attention particuliére a
toutes les pieces mobiles. Si des débris sortent de
I'instrument, se logent dans ses parties concaves ou si le
dispositif ne fonctionne pas correctement, recourir a une autre
solution pour utiliser le trépan voulu. En cas de dommage ou
de mauvais fonctionnement, ne pas utiliser le foret et I'envoyer
pour réparation a Coapt Systems ou a un autre centre de
réparation agréé. Il est important d’examiner en détail
I'intégralité de I'instrument pour éviter une performance
insatisfaisante.
Lutilisation du foret pour une autre tache que celle prévue
peut entrainer des dommages, une performance

isfai ou des risques pour le patient. Pour maintenir

INTRODUCTION

Ce document présente le mode d’emploi du Manual Surgical
Drill™ (foret chirurgical manuel) Coapt. Ce mode d’emploi
décrit I'tilisation et I'entretien corrects de cet instrument
chirurgical. Son observation assure la sécurité du patient,
ainsi qu'une longue durée utile et la performance correcte de
I'instrument.

DESCRIPTION

Le Manual Surgical Dril™ Coapt Systems (ci-apres, intitulé le
«foret ») est un foret réutilisable muni d’une clé de mandrin
concu pour le percage manuel d’un os. Ce foret doit étre
utilisé avec la famille de produits Endotine ou des trépans
compatibles (non inclus).

Mandrin
porte-méche

Poignée
Poignée fixe rotative
a—
| % Coapt Cléa
— mandrin

INDICATIONS

Le Manual Surgical Dril™ Coapt ne doit étre utilisé qu’en
conjonction avec les trépans ENDOTINE dans le cadre du
forage osseux de trous destinés a la pose des produits
suivants : ENDOTINE Forehead™, ENDOTINE Midface™ B,
ENDOTINE Triple™ et ENDOTINE TransBleph™. Par ailleurs, ce
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la garantie Coapt Systems en vigueur, LES REPARATIONS NE
DOIVENT ETRE EFFECTUEES QUE PAR COAPT SYSTEMS ou un
autre centre de réparation agréé.

MODE D’EMPLOI

Observer les étapes suivantes avant d'utiliser le Manual

Surgical Dril™ Coapt Systems. Attention : Toujours examiner le

foret conformé aux dations de « Manipulation »

ci-dessus avant de ['utiliser.

1. Insérer le trépan voulu dans le mandrin porte-méche a
I'aide de la clé a mandrin située sur la poignée rotative.
REMARQUE : Les diamétres de trépan compatibles sont
spécifiés sur le mandrin porte-méche

2. Saisir d’'une main la poignée fixe.

3. Positi le trépan a | voulu pour le
percage.

4. De I'autre main, tourner la poignée rotative.

ENTRETIEN DU FORET

Nettoyer et stériliser le foret et Ia clé a mandrin avant chaque

intervention chirurgical aux dation:

ci-dessous.

Comme avec tout dispositif médical réutilisable, il convient
d’observer des normes reconnues, telles que ANSI/AAMI
§T46-2002 Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities (ANSI/AAMI ST46:2002 sur la
stérilisation a la vapeur et I'assurance de stérilité dans les



établissements de soins de santé) et AORN Standards,
Recommended Practices, and Guidelines (normes, pratiques
recommandées et directives).

Il est important de rincer les instruments qui ont été exposés
a du sang ou du soluté physiologique avant que ces
substances ne séchent. Le sang et le soluté physiologique sont
des substances corrosives. De plus, le sang peut laisser une
tache difficile a enlever. Le foret et la clé & mandrin doivent
donc étre conservés humides immédiatement apres leur
utilisation, en les recouvrant d’une serviette humide avant leur
nettoyage. NE PAS FAIRE TREMPER NI IMMERGER.

NETTOYAGE

Retirer la clé & mandrin de son orifice. A I'aide d’une brosse a
poils doux, nettoyer le mandrin porte-méche, la clé a mandrin
et le corps du foret avec de I'eau du robinet tiede et un

STERILISATION

Des tests réalisés dans un laboratoire indépendant ont validé la
stérilisation a la vapeur comme étant une méthode de
stérilisation efficace pour le Manual Surgical Drill™ Coapt
Systems. Ainsi que le recommandent les organismes cités, il
convient de respecter la notice de mode d’emploi du fabricant
du stérilisateur quant aux paramétres des cycles a suivre afin
d’obtenir I' iti é dei

Le tableau suivant indique la température de cycle minimum et
la durée d'exposition permettant d’obtenir une stérilisation
conforme a la norme ANSI/AAMI ST46:2002 Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities.

détergent a pH neutre réservé au di

chirurgicaux. Veiller a nettoyer l'orifice de la clé a mandrin situé
a I'extrémité de la poignée rotative. Préter une attention
particuliére aux parties creuses et aux autres zones
susceptibles de retenir des contaminants tels que des liquides
ou du sang. Pour le nettoyage, ne jamais utiliser de laine de
verre, de brosse métallique ou de détergent trés abrasif sous
risque d’endommager le fini de surface du foret manuel.

RINCAGE

Rincer le foret & I'eau du robinet tiéde et I'essuyer avec un
chiffon propre et doux. Ne pas immerger le foret dans une
solution de nettoyage, une cuve ou un appareil de nettoyage a
ultrasons. Pour obtenir les meilleurs résultats et éviter
I'accumulation de résidus, rincer le foret a 'eau distillée ou
jéionisée. Veiller a rincer cc l'orifice de la clé a
mandrin.

EXAMEN

Examiner le foret pour vérifier sa propreté, en prétant une
attention particuliére aux parties creuses, aux renfoncements
et a l'orifice de la clé @ mandrin.

SECHAGE

Sécher soigneusement le foret avant la stérilisation et le
stockage. Il peut étre utile d'utiliser de I'air comprimé pour
éliminer le reste d’humidité des zones difficiles a atteindre.

LUBRIFICATION

Les surfaces tournantes et coulissantes du mandrin porte-
méche doivent étre lubrifiées au moyen d'un produit soluble
dans I'eau (Instrument Milk ou lubrifiant semblable).

EMBALLAGE POUR LA STERILISATION

Retirer la clé @ mandrin de son orifice avant la stérilisation. Le
foret est alors prét a la stérilisation conformément a la norme
ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities.

Méthode de

stérilisation a Durée Durée de
la vapeur Température  d’exposition!  séchage
Déplacement

sous vide 132°C/270°F 4 minutes 30 minutes
Déplacement

par gravité 121°C/ 250 °F 30 minutes 45 minutes
ENTRETIEN DU FORET

LE MANUAL SURGICAL DRILL™ COAPT EST GARANTI PENDANT
UN AN. Toujours examiner le foret avant son utilisation ainsi
qu'il est recommandé a la section « Utilisation du foret » ci-
dessus. En cas de dommage ou de mauvais fonctionnement,
ne pas utiliser le foret et I'envoyer pour réparation a Coapt
Systems ou a un autre centre de réparation agréé.

PROTECTION DES INSTRUMENTS
1l est essentiel d'utiliser des détergents a pH neutre pour
I'entretien des instruments chirurgicaux. Un contact avec des
solutions acides ou alcalines éliminerait le revétement de

p ion des i des taches ou une
corrosion.

Ne jamais exposer le Manual Surgical Drill™ aux produits
suivants : eau régale, iode, acide hydrochlorique, chlorure
ferrique ou acide sulfurique.

Eviter si possible les substances suivantes : chlorure
d"aluminium, chlorure de baryum, bichlorure de mercure,
chlorure de calcium, chlorure de chaux, acide carbolique,
soluté de Dakin, chlorure de mercure, permanganate de

p ium, thi dep ium, soluté i
hypochlorite de sodium ou chlorure stanneux.

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

Manual Surgical Drill™

Modelli disponibili
N. di cat. Nome del dispositivo
CFD-899-4000 Manual Surgical Drill™
INTRODUZIONE

Il presente documento contiene le istruzioni per I'uso del
Manual Surgical Drill™ (trapano chirurgico manuale) Coapt.
Queste istruzioni indicano le corrette procedure di impiego,
cura e manutenzione relative a questo strumento chirurgico. Il
rispetto delle presenti istruzioni garantisce la lunga durata
dello strumento, I'incolumita del paziente e le corrette
prestazioni dello strumento.

DESCRIZIONE

Il Manual Surgical Drill™ Coapt Systems (trapano) & uno
strumento riutilizzabile per la trapanazione manuale del
tessuto osseo, ed & composto da trapano e chiave per
mandrino portapunta. Il trapano & previsto per I'uso con i
prodotti della linea Endotine o con punte per trapano
compatibili (non incluse).

Mandrino
portapunta

Impugnatura
stazionaria

Impugnatura

rotante
Chiave per
mandrino
portapunta

INDICAZIONI PER L'USO

Il Manual Surgical Drill™ Coapt & previsto per la trapanazione
del tessuto osseo con le punte per trapano ENDOTINE per il
posizionamento dei seguenti prodotti: ENDOTINE Forehead™,
ENDOTINE Midface™ B, ENDOTINE Triple™ e ENDOTINE
TransBleph™. Lo strumento & comunque indicato anche per
I'uso generico nella trapanazione del tessuto osseo.

PRECAUZIONI

Nei casi in cui il Manual Surgical Dril™ Coapt venga usato
con i dispositivi ENDOTINE Forehead™ 3.0/3.5, per le
istruzioni speciali per il chirurgo, consultare le istruzioni per
I'uso del dispositivo ENDOTINE Forehead™ utilizzato.

IMPIEGO DEL TRAPANO

Il Manual Surgical Drill™ Coapt Systems deve essere
maneggiato e utilizzato da personale appositamente
addestrato nel suo uso e nella sua cura.

MANIPOLAZIONE
Prima di ciascun utilizzo, il trapano deve essere esaminato per
garantime il corretto funzionamento, prestando particolare
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attenzione alle parti mobili. In caso di fuoriuscita di residui
solidi dallo strumento, o di individuazione di residui in una
qualsiasi delle sue cavita, o se lo strumento non funziona
senza impedimenti, & necessario optare per I'uso di un
sistema di trapanazione alternativo in grado di utilizzare la
punta per trapano prescelta. In caso di danni o di
malfunzionamento, il trapano non va usato e deve essere
inviato alla Coapt Systems o a un centro riparazioni
autorizzato. La mancata esecuzione di un completo esame
pud portare a prestazioni inadeguate dello strumento.
Limpiego del trapano per un uso diverso da quello previsto
pud provocare danni, dare luogo a prestazioni inadeguate o
mettere a rischio I'incolumita del paziente. Per non invalidare
la garanzia fornita dalla Coapt Systems, le eventuali
riparazioni del trapano DEVONO ESSERE ESEGUITE
ESCLUSIVAMENTE DALLA COAPT SYSTEMS o da un centro
riparazioni autorizzato.

ISTRUZIONI PER L'USO

L'uso del Manual Surgical Dril™ Coapt Systems prevede le

seguenti operazioni. Attenzione: prima dell'uso, eseguire

sempre I'esame del dispositivo in base a quanto descritto
nella sezione “Manipolazione.”

1. Inserire la punta per trapano desiderata nel mandrino
portapunta facendo uso della chiave per mandrino
portapunta situata nell'impugnatura rotante.

NOTA: i diametri delle punte per trapano compatibili sono
specificati sul mandrino portapunta

2. Afferrare I'impugnatura stazionaria con una mano.

3. Posizionare la punta per trapano in corrispondenza del
sito desiderato per la trapanazione.

4. Fare ruotare I'impugnatura rotante con Ialtra mano.

CURA DEL TRAPANO

Prima di ciascuna procedura chirurgica, il trapano e la chiave
per mandrino portapunta devono essere puliti e sterilizzati
come descritto qui di seguito.

Come per I'uso di tutti i dispositivi medici inutilizzabile, il
personale deve seguire direttive accettate, come ANSI/AAMI
ST46:2002 Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities (Sterilizzazione a vapore e garanzia di
sterilita nei presidi sanitari) e AORN Standards,
Recommended Practices, and Guidelines (Norme, pratiche
raccomandate e direttive).

E importante sciacquare gli strumenti che sono stati esposti a
sangue e soluzione fisiologica prima che queste sostanze si
essicchino. Il sangue e le soluzioni fisiologiche sono corrosivi.
Inoltre, il sangue macchia in modo quasi indelebile lo
strumento. Il trapano e la chiave per mandrino portapunta
vanno quindi tenuti umidi dopo I'uso coprendoli
immediatamente con una salvietta umida prima della pulizia.
NON METTERLI IN AMMOLLO O IMMERGERLI IN SOSTANZE
LIQUIDE.



PULIZIA

Rimuovere la chiave per mandrino portapunta dal suo
alloggiamento. Usando uno spazzolino a setole morbide, pulire
il mandrino portapunta, la chiave per mandrino portapunta e
il corpo del trapano con acqua corrente calda e un detergente
a pH neutro appositamente formulato per la pulizia degli
strumenti chirurgici. Accertarsi di pulire I'alloggiamento della
chiave per mandrino portapunta situato all'estremita
dell'impugnatura rotante. Prestare particolare attenzione alle
fessure o ad altre aree che potrebbero trattenere sostanze
contaminanti come fluidi o sangue. Durante la pulizia, per
evitare di danneggiare la finitura del trapano, non usare mai
pagliette in acciaio, spazzolini con setole metalliche o
detergenti altamente abrasivi.

RISCIACQUO

Sciacquare il trapano con acqua corrente calda e asciugarlo
con un panno morbido e pulito. Non immergere il trapano in
soluzioni detergenti, vaschette o apparecchiature per la
pulizia a ultrasuoni. Per ottenere risultati ottimali ed evitare
I'accumulo di residui, sciacquare il trapano con acqua
distillata o demineralizzata. Accertarsi di risciacquare a fondo
I'interno dell’alloggiamento della chiave per mandrino
portapunta.

ESAME

Esaminare visivamente il trapano per accertarsi che sia stato
adeguatamente pulito, prestando particolare attenzione alle
fessure, alle cavita e all'alloggiamento della chiave per
mandrino portapunta.

ASCIUGATURA

Prima della sterilizzazione e della conservazione, il trapano va
completamente asciugato. Le tracce di umidita residua
possono essere rimosse dalle aree pill ostiche usando aria
compressa.

LUBRIFICAZIONE

Le superfici di rotazione e scivolamento del mandrino
portapunta devono essere lubrificate con un prodotto
idrosolubile (come Instrument Milk o un lubrificante simile).

CONFEZIONAMENTO PER LA STERILIZZAZIONE

Prima della sterilizzazione, rimuovere la chiave per mandrino
portapunta dal suo alloggiamento. Il trapano & ora pronto per
essere sterilizzato in base alle norme ANSI/AAMI $T46:2002
Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities.

STERILIZZAZIONE

Le prove condotte da laboratori indipendenti hanno
convalidato la sterilizzazione a vapore come processo di
sterilizzazione efficace per il Manual Surgical Dril™ Coapt
Systems. Come consigliato dalle suddette norme, per ottenere
I'adeguata esposizione dello strumento, & necessario attenersi

alle istruzioni del fabbricante dell'apparecchiatura di
sterilizzazione per quanto riguarda i parametri del ciclo di
sterilizzazione a vapore.

La seguente tabella indica le temperature e i tempi di
esposizione minimi per il ciclo di sterilizzazione in base alle
norme ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities.

Metodo di
sterilizzazione
avapore

Tempo di
esposizione!

Tempo di

Temperatura asciugatura

Eliminazione
dell’aria per

aspirazione 132°C/270°F 4 minuti 30 minuti

Eliminazione
dell’aria per
gravita 121°C/250°F 30 minuti 45 minuti
MANUTENZIONE DEL TRAPANO

IL COAPT MANUAL SURGICAL DRILL™ E GARANTITO PER UN
ANNO. Prima dell'uso, esaminare sempre il trapano in base a
quanto descritto nella precedente sezione “Impiego del
trapano”. In caso di danni o di malfunzionamento, il trapano
non va usato e deve essere inviato alla Coapt Systems 0 a un
centro riparazioni autorizzato.

PROTEZIONE DEGLI STRUMENTI

Luso di detergenti a pH neutro & fondamentale ai fini della
cura degli strumenti chirurgici. Il contatto con soluzioni acide
0 alcaline intacca la barriera che protegge lo strumento
contro lo scoloramento e la corrosione.

Il Manual Surgical Drill™ non deve mai essere esposto
all’azione di: acqua regia, iodio, acido cloridrico, cloruro di
ferro o acido solforico.

1 contatto del trapano con le seguenti sostanze deve
essere, se possibile, evitato: cloruro di alluminio, cloruro di
bario, bicloruro di mercurio, cloruro di calcio, calce clorurata,
acido carbolico, soluzione di Dakin, cloruro di mercurio,
permanganato di potassio, tiocianato di potassio, soluzione
fisiologica, ipoclorito di sodio o cloruro stannoso.

1Tempo di esposizione: il periodo di tempo per il quale gli elementi sono
esposti al vapore saturo alla temperatura specificata. (ANSI/AAMI
ST46:2002)
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NEDERLANDS

Manual Surgical Drill™

Beschikhare modellen

Onderdeelnr. Naam van het onderdeel
CFD-899-4000 Manual Surgical Drill™
INLEIDING

Dit document bevat de “Gebruiksaanwijzing” voor de Coapt
Manual Surgical Drill™. Deze aanwijzingen verschaffen een
overzicht van de juiste bediening, zorg en onderhoud van dit
chirurgische instrument. Het navolgen van deze
gebruiksaanwijzingen garandeert een lange levensduur van het
instrument, een goede prestatie en een veilig gebruik bij de
patiént.

BESCHRIJVING

De Coapt Systems Manual Surgical Drill™ (hierna boor
genoemd) is een opnieuw bruikbare boor en een
boorkopsleutel, ontworpen voor het handmatig boren in
botten. Deze boor is bestemd voor gebruik met Endotine
producten of compatibele boorkoppen (niet meegeleverd).

Boorkop- Draaiende
houder Vaste greep greep
~ y — Boor-
< | % Coapt kop-
i
sleutel
BEOOGD GEBRUIK

De Coapt Manual Surgical Drill™ is beperkt tot gebruik samen
met de ENDOTINE boorkoppen om gaten in bot te boren voor
de plaatsting van de onderstaande producten: ENDOTINE
Forehead™, ENDOTINE Midface™ B, ENDOTINE Triple™ en
ENDOTINE TransBleph™. Verder is het instrument geindiceerd
voor algemeen gebruik bij het boren van gaten in de botten.

VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg, voor speciale aanwijzingen voor de behandelende
arts, de gebruiksaanwijzing van het ENDOTINE Forehead™
instrument wanneer de Coapt Manual Surgical Drill™ wordt
gebruikt met de ENDOTINE Forehead™ 3.0/3.5 instrumenten.

DE BOOR GEBRUIKEN

De Coapt Systems Manual Surgical Drill™ moet worden
gehanteerd en gebruikt door personeel dat grondig vertrouwd is
met het gebruik en de zorg ervan.

HANTEREN

Om een goede werking te garanderen, dient de boor vodr ieder
gebruik te worden geinspecteerd waarbij speciale aandacht
dient te worden besteed aan alle bewegende onderdelen. Als
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er vuil uit het instrument komt of in enige uitholling van het
instrument wordt waargenomen, of als het instrument niet
soepel werkt, moet een andere boor worden aangewend om
de gekozen boorkop te gebruiken. Als u enige schade of
slechte werking waarneemt, mag u de boor niet gebruiken en
moet deze naar Coapt Systems of naar een geautoriseerd
servicecentrum voor reparaties worden geretourneerd. Het
nalaten de boor grondig te inspecteren kan tot
onbevredigende prestaties leiden.

Gebruik van de boor voor een ander dan het beoogde doel
kan leiden tot beschadiging, onbevredigende prestatie of
gevaar voor de patiént. Om de Coapt Systems garantie te
behouden MOETEN ALLE REPARATIES DOOR COAPT SYSTEMS
WORDEN UITGEVOERD of door een geautoriseerd
servicecentrum.

GEBRUIKSAANWIJZING

De Coapt Systems Manual Surgical Drill™ gebruiken omvat de

volgende stappen. Voorzichtig: Inspecteer de boor altijd

volgens de aanwijzingen in het hoofdstuk “Hanteren” alvorens
deze te gebruiken.

1. Steek de boorkop in de b fer en zet
deze vast met behulp van de hoorkopsleutel die zich in
de draaiende greep bevindt.

OPMERKING: De compatibele boorkopdiameters zijn op
de boorkophouder aangegeven.

2. Neem de vaste greep met de ene hand vast.

3. Plaats de boorkop op de gewenste plaats voor het boren.

4. Draai de draaiende greep met de andere hand rond.

DE BOOR ONDERHOUDEN
V6o iedere operatie moeten de boor en de boorkopsleutel
worden gereinigd en g i volgens de hi
aangegeven aanwijzingen. Zoals met alle opnieuw bruikbare
medische hulpmiddelen moet het p | de betreffende
richtlijnen in acht nemen zoals ANSI/AAMI $T46:2002
Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (richtlijnen voor stoomsterilisatie en
steriliteitswaarborging voor instellingen in de gezondheidszorg)
en AORN Standards, Recommended Practices, and

(normen, aanbevols en richtlijnen).
Het is belangrijk i die zijn bl | aan bloed
en zoutoplossingen te spoelen alvorens deze stoffen opdrogen.
Bloed en zoutoplossingen zijn corrosief. Bloed maakt
bovendien viekken die moeilijk te verwijderen zijn. De boor en
de boorkopsleutel moeten daarom onmiddellijk na gebruik
vochtig worden gehouden door ze met een vochtige doek te
bedekken alvorens ze te reinigen. NIET LATEN WEKEN OF
ONDERDOMPELEN.

REINIGEN

Verwijder de | uit het boork
compartiment. Gebruik een zachte borstel en reinig de
boorkophouder, boorkopsleutel en de boor zelf handmatig met
warm stromend water en een voor het reinigen van




chirurgi i bestemd iddel met Stoom- Bloot-

neutrale pH. Zorg dat u het boorkops| timent aan lisati stellings-

het uiteinde van de draaiende greep ook reinigt. Besteed methode Temperatuur duurt Droogtijd
vooral zqrg gan de spleteln of andere plaatsen waar . Vacuiim 132°C/210°F 4 minsten 30 minuten
verontreiniging zoals vloeistoffen of bloed achter kan blijven.

Gebruik nooit staalwol, staalborstels of zeer schurende Zwaartekracht 121°C/ 250 °F 30 minuten 45 minuten

reinigingsmiddelen omdat deze het opperviak van de
handboor beschadigen.

SPOELEN

Spoel de boor met warm stromend water en droog hem met
een schone zachte doek af. Dompel de boor nooit onder in
reinigingsoplossingen, kommen of ultrasone reinigings-
apparaten. Om de beste resultaten te verkrijgen en om
ophoping van residu te vermijden moet de boor met
gedistilleerd of gedemineraliseerd water worden gespoeld.
Zorg dat u de binnenkant van het boorkopsleutel-
compartiment grondig spoelt.

INSPECTEREN

Controleer visueel of de boor schoon is en besteed speciale
aandacht aan gleuven, uitsparingen en het
boorkopsleutelcompartiment.

DROGEN

De boor moet geheel droog zijn alvorens te worden
gesteriliseerd en weggeborgen. Achtergebleven vocht kan met
behulp van perslucht uit moeilijk bereikbare plaatsen worden
verwijderd.

SMEREN

De ronddraaiende en schuivende opp van de
boorkophouder moeten worden gesmeerd met een in water
oploshaar product (zoals Instrument Milk of een soortgelijk
smeermiddel).

VOOR STERILISATIE VERPAKKEN

De boorkopsleutel moet vaor het steriliseren uit het
boorkopsleutelcompartiment worden verwijderd.

De boor is nu klaar om te worden gesteriliseerd conform
ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities.

DE BOOR REPAREREN

DE COAPT MANUAL SURGICAL DRILL™ IS VOOR EEN JAAR
GEGARANDEERD. Inspecteer de boor steeds vadr gebruik,
volgens de aanwijzingen van het hoofdstuk “De boor
gebruiken.” Als u enige schade of slechte werking waareemt,
mag u de boor niet gebruiken en moet deze naar Coapt
Systems of naar een geautoriseerd servicecentrum voor
reparaties worden geretourneerd.

DE INSTRUMENTEN BESCHERMEN

Gebruik van reinigingsmiddelen met een neutrale pH is uiterst
belangrijk voor het onderhoud van chirurgische i

Door contact met zure of alkalische oplossingen verdwijnt de
beschermende laag op het instrument en ontstaat verkleuring
of corrosie.

De Manual Surgical Drill™ mag nooit worden blootgesteld
aan: aqua regia, jodium, zoutzuur, ijzerchloride of zwavelzuur.
Blootstelling aan de volgende stoffen moet zoveel mogelijk
worden vermeden: aluminiumchloride, bariumchloride,
kwik(Il)chloride, calciumchloride, chloorkalk, carbolzuur,
Dakin’s oplossing, kwikchloride, kaliumpermanganaat,
kaliumthiocyanaat, fysiologische zoutoplossing,
natriumhypochloriet of stannochloride.

1BqutsteHingsduur: de tijdsduur dat de producten bij de gespecificeerde
aan igde stoom worden (ANSI/AAMI

ST46:2002)
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PORTUGUES

Manual Surgical Drill™

Modelos Disponiveis

STERILISEREN

Met onafhankelijk lab i derzoek is N.° da Peca Nome da Peca

gevalideerd als een doeltreffende sterilisatiemethode voor de 200, - m

Coapt Systems Manual Surgical Drill™. Zoals aant in de CFD-899-4000 Manal Surgial Dil

voornoemde richtlijnen moeten de schriftelijke aanwijzingen INTRODUGAO

van de orikant inzake cy worden Este documento apresenta as instrugdes de utilizagéo da
pgevolgd om adequate bl van het instrument te Manual Surgical Drill™ da Coapt. Estas instrucdes descrevem

garanderen. o funcionamento e manutencéo correctos, e os cuidados

De onderstaande tabel geeft de minimale cyclustemperatuur adequados a ter com este instrumento ciriirgico. 0

en blootstellingsduur weer voor ie conform

ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities.

cumprimento das instrucdes de utilizagéo garantird uma longa
duracao, a seguranca do doente e um desempenho correcto
do instrumento.



DESCRICAO

A Manual Surgical Drill™ da Coapt Systems (broca) consiste
numa broca reutilizdvel e chave de mandril, concebida para
perfuracdo manual do osso. Esta broca destina-se a ser
utilizada com a familia de produtos Endotine ou com pontas
de broca compativeis com a broca (ndo incluidas).

Mandril da Cabo
ponta de broca ~ Cabo imével  rotativo

a° M 5% Coapt Chave Qe
Fr— mandril

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A Manual Surgical Drill™ da Coapt limita-se a utilizacdo
conjunta com as pontas de broca ENDOTINE para execucdo
de orificios sseos para implante dos seguintes produtos:
ENDOTINE Forehead™, ENDOTINE Midface™ B, ENDOTINE
Triple™ e ENDOTINE TransBleph™. Noutras situacdes, o
dispositivo estd indicado para utilizaco geral na execucéo
de orificios dsseos.

PRECAUGOES

Quando a Manual Surgical Dril™ da Coapt for utilizada com
Dispositivos ENDOTINE Forehead™ 3.0/3.5, consulte as
instrucdes de utilizacéo do Dispositivo ENDOTINE Forehead™
relativamente a instrucdes especiais que devem ser seguidas
pelo médico.

FUNCIONAMENTO DA BROCA

A Manual Surgical Drill™ da Coapt Systems deve ser
manuseada e utilizada por pessoal totalmente familiarizado
com a sua utilizacdo e com os cuidados a ter com a broca.

MANUSEAMENTO

Antes de cada utilizacdo, a broca deve ser inspeccionada de
forma a garantir um funcionamento correcto, prestando
especial atencao as pecas moveis. Se se desprenderem
detritos do instrumento, se forem identificados detritos
nalguma das concavidades do dispositivo ou se este ndo
estiver a funcionar sem p devem ser empreg|

outras alternativas para utilizar a ponta de broca pretendida.
Caso seja detectado algum dano ou avaria, a broca nao deve
ser utilizada e devera ser enviada para a Coapt Systems ou
para um centro de assisténcia autorizado, para reparacdo. A
nao o de uma inspecgédo podera resultar
num desempenho insatisfatorio.

A utilizacdo da broca para outras tarefas para as quais nao
estd indicada poderd provocar danos, resultar num
desempenho insatisfatdrio ou em riscos para o doente. De
forma a conservar a garantia fornecida pela Coapt Systems, A
REPARACAO DA BROCA TEM DE SER EFECTUADA PELA COAPT
SYSTEMS ou por um centro de assisténcia autorizado.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

0 funcionamento da Manual Surgical Drill™ da Coapt Systems

€ composto pelas etapas que se seguem. Precaucao: Antes da

utilizacdo, efectue sempre a inspeccdo da broca, conforme
acima descrito, nas instrucdes de “manuseamento.”

1. Introduza a ponta de broca pretendida no mandril da
ponta de broca, utilizando a chave de mandril localizada
no cabo rotativo.

NOTA: Os diametros das pontas de broca compativeis
estao especificados no mandril da ponta de broca

2. Segure no cabo imdvel com uma méo.

3. Posicione a ponta de broca no local de perfuracao
pretendido.

4. Rode o cabo rotativo com a outra méo.

CUIDADOS ATER COM A BROCA

Antes de cada procedimento cirdrgico, a broca e a chave de
mandril devem ser limpas e esterilizadas, em conformidade
com as instrucdes indicadas abaixo.

Tal como com qualquer outro dispositivo médico reutilizével, a
equipa de pessoal deve seguir as normas aceites, tais como a
norma ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (Esterilizacao
por vapor e garantia de esterilidade em instalacdes de saide)
¢ AORN Standards, Recommended Practices, and Guidelines
(Normas, préticas recomendadas e orientagdes).

A lavagem dos instrumentos que estiveram expostos a sangue
ou soro fisiolégico antes destas substancias secarem é
extremamente importante. O sangue e o soro fisioldgico sdo
solucdes corrosivas. Além disso, 0 sangue também causara
manchas dificeis de remover. A broca e a chave de mandril
devem, por isso, ser humedecidas imediatamente apds a
utilizacdo, cobrindo-as com uma toalha himida antes de
serem limpas. NAQ MOLHAR NEM MERGULHAR.

LIMPEZA

Retire a chave do mandril do respectivo compartimento.
Utilizando uma escova de cerdas macias, limpe o mandril da
ponta de broca, a chave de mandril € o corpo da broca com
4gua quente corrente e um detergente com pH neutro
indicado para limpeza de instrumentos ciriirgicos. N&o se
esqueca de limpar o compartimento da chave do mandril,
situado na extremidade do cabo rotativo. Tenha especial
atengdo as fendas ou outras dreas que possam reter
substancias contaminantes, tais como fluidos ou sangue.
Durante a limpeza, nunca utilize Ia de aco, escovas de arame
ou solugdes detergentes muito abrasivas, pois danificarao o
acabamento da superficie da broca manual.

LAVAGEM

Lave a broca com gua quente corrente e seque com um
pano macio limpo. Nao mergulhe a broca em solucdes de
limpeza, recipientes ou dispositivos de limpeza por ultra-sons.
Para obter mell Itados e evitar a lacdo de
detritos, lave a broca com 4gua destilada ou desmineralizada.




Certifique-se de que lava exaustivamente o compartimento da
chave de mandril.

INSPECGAO

p a broca, se estd limpa e
prestando especial atengdo as fendas, recessos e ao
compartimento da chave de mandril.

SECAGEM

Antes da esterilizacdo e armazenamento, a broca deverd estar
| seca.A h pode ser

removida das dreas de dificil acesso através da utilizacéo de

ar comprimido.

LUBRIFICAGAO

As superficies rotativas e deslizantes do mandril da ponta de
boca devem ser lubrificadas com um produto solivel em dgua
(tal como Instrument Milk ou um lubrificante idéntico).

EMBALAGEM PARA ESTERILIZAGAO

Antes da esterilizacdo, a chave de mandril deverd ser retirada
do respectivo compartimento. A broca estéa agora pronta para
esterilizacdo conforme as instrucdes da norma ANSI/AAMI
§T46:2002 Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities.

ESTERILIZACAO

Testes realizados em laboratdrios independentes validaram a
esterilizacdo por vapor como um processo de esterilizado
eficaz para a Manual Surgical Drill™ da Coapt Systems. Tal
como é recomendado pelas normas acima indicadas, devem
seguir-se 0s parametros dos ciclos referidos nas instrucdes do
fabricante do esterilizador, de forma a conseguir uma
exposicao adequada do instrumento.

A tabela que se segue apresenta a temperatura e o tempo de
exposicdo minimos para o ciclo de esterilizacdo de acordo
com a norma ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities.

Método de

esterilizacao Tempode  Tempo de

por vapor Temperatura  exposiciol  secagem

Deslocamento

por vacuo 132°C/270°F 4 minutos 30 minutos
Deslocamento

por gravidade 121 °C/ 250 °F 30 minutos 45 minutos

MANUTENGAO DA BROCA

A MANUAL SURGICAL DRILL™ DA COAPT TEM A GARANTIA DE
UM ANO. Antes de utilizar a broca, inspeccione-a sempre de
acordo com a sec¢do “Funcionamento da broca”, acima
descrita. Caso seja detectado algum dano ou avaria, a broca
nao deve ser utilizada e devera ser enviada para a Coapt
Systems ou para um centro de assisténcia autorizado, para
reparacao.

PROTECGAO DOS INSTRUMENTOS

A utilizacdo de detergentes com pH neutro é de extrema
importancia para os cuidados dos instrumentos cirirgicos. 0
contacto com solucdes acidicas ou alcalinas removerd a
barreira protectora dos instrumentos e conduzird ao
aparecimento de manchas ou corrosao.

A Manual Surgical Drill™ nunca devera ser exposta a:
agua-régia, iodo, acido cloridrico, cloreto de ferro ou acido
sulfdrico.

Sempre que possivel evitar a exposicao as seguintes
substancias: cloreto de aluminio, cloreto de bario, bicloreto
de merciirio, cloreto de célcio, cal clorada, acido carbdlico,
solugdo de Dakin, cloreto de mercirio, permanganato de
potéssio, tiocianato de potéssio, soro fisioldgico, hipoclorito
de sddio ou cloreto de estanho.

1Tempo de exposico: o periodo de tempo durante o qual os produtos

sa0 expostos ao vapor saturado a temperatura especificada. (ANSI/AAMI
ST46:2002).
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Manual Surgical Drill™

Tillgangliga modeller
Artikelnr. Artikelnamn
CFD-899-4000 Manual Surgical Drill™
INTRODUKTION
Detta innehaller for Coapt Manual

Surgical Drill™. Dessa instruktioner beskriver lamplig(t) drift,
skdtsel och underhall for detta kirurgiska instrument. Om du
foljer denna bruksanvisning sakerstaller det instrumentets
langa livstid, patientens sakerhet och riktig instrumentfunktion.

BESKRIVNING

Coapt Systems Manual Surgical Drill™ (Drill) &r en
ateranvandbar borr och chucknyckeln &r utformad for manuell
borming av ben. Borren &r avsedd for anvandning tillsammans
med Endotine-produktfamiljen eller kompatibla borrskdr
(ingar ej).



Borrskdrschuck ~ Stationart grepp Vridgrepp
™ " - %—%i Chucknyckel
ANVANDNINGSOMRADE

Anvandningen av Coapt Manual Surgical Drill™ &r begrénsad till
att ske tillsammans med ENDOTINE borrskar, for att borra hal i
ben vid placering av foljande produkter: ENDOTINE Forehead™,
ENDOTINE Midface™ B, ENDOTINE Triple™ och ENDOTINE
TransBleph™. Anordningen &r i annat fall avsedd for allmén
anvandning vid borrning av hal i ben.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Nar Coapt Manual Surgical Drill™ anvénds med ENDOTINE
Forehead™ 3.0/3.5 anordningar, var god se bruksanvisningen
for ENDOTINE Forehead™-anordningen for sérskilda
instruktioner som maste foljas av lakaren.

ANVANDNING AV BORREN

Coapt Systems Manual Surgical Drill™ skall hanteras och
anvandas av personal som ar fullstandigt fortrogen med dess
anvandning och skotsel.

HANTERING

Borren skall inspekteras sa att lamplig funktion kan sakerstallas
fore varje anvandning, med sérskild uppmérksamhet pa rorliga
delar. Om skrap kommer ut ur instrumentet eller patréffas i
nagon av anordningens konkava ytor eller om anordningen inte
fungerar som den ska bor andra alternativ tillampas for
anvandning av dnskat borrskér. Om skador eller funktionsfel
upptécks skall borren inte anvandas, och den bor skickas till
Coapt Systems eller ett auktoriserat servicecenter for
reparation. Om en fullstandig inspektion inte utfrs kan det
resultera i otillrécklig prestanda.

Anvandning av borren for andra uppgifter an vad den ar avsedd
for kan resultera i skador eller otillracklig prestanda eller
utsétta patienten for risker. For att bevara Coapt Systems
garanti MASTE REPARATION AV BORREN UTFORAS AV COAPT
SYSTEMS eller ett auktoriserat servicecenter.

BRUKSANVISNING

Anvandningen av Coapt Systems Manual Surgical Drill™ bestar

av foljande steg. Vaming: Utfor alltid en inspektion av borren

enligt instruktionerna for "hantering” som anges ovan innan den

anvands.

1. Forin dnskat borrskdr i borrskarschucken med hjélp av
chucknyckeln som sitter i vridgreppet.
0BS! Kompatibel diameter for borrskar specificeras pa
borrskérschucken

2. Fatta tag i det stationéra greppet med en hand.

Placera borrskaret pa dnskad plats for borming.

4. Vrid vridgreppet med den andra handen.

w
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SKOTSEL AV BORREN

Fore varje kirurgiskt ingrepp skall borren och chucknyckeln
rengdras och steriliseras enligt instruktioner nedan.

Som for all dteranvandbar medicinutrustning skall personalen
folja godkanda riktlinjer, som t.ex. ANSI/AAMI ST46:2002
Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (A och sterilit i pa
sjukvardsinstitut) saval som AORN Standards, Recommended
Practices, and Guidelines (AORN-standarder, rekommenderad
praxis samt riktlinjer).

Det &r viktigt att instrument som har utsatts for blod och
saltldsning skdljs av innan dessa substanser hinner torka in.
Blod och saltldsning kan orsaka korrosion. Dessutom medfor
blod flédckar som &r svara att avidgsna. Borren och chucknyckeln
skall dérfor bevaras i fuktigt tillstdnd omedelbart efter
anvandning, genom att dessa komponenter tacks med en fuktig
handduk fore rengdring. FAR E) LAGGAS | BLOT ELLER DOPPAS
HELT | VATSKA,

RENGORING
Avldgsna chucknyckeln fran dess utrymme. Anvénd en
handhallen mjuk borste for att rengdra borrskarschucken,
chucknyckeln och borrkroppen med varmt, rinnande vatten och
ett rengdringsmedel med neutralt pH-varde som utformats for
gbring av Kirurgiska i att
chucknyckelsutrymmet som sitter i vridgreppets dnde rengors.
Var sarskilt noga med sprickor eller andra omraden som kan
innehalla fororeningar, som t.ex. vétskor eller blod. Vid rengdring
far borstar av stalull eller staltrad eller valdigt fratande
rengdringsmedel aldrig anvéndas, eftersom de kan skada
ytfinishen pa handborren.

SKOLINING

Skélj borren med varmt, rinnande vatten och torka den torr med
en ren, mjuk trasa. Borren far inte blotidggas i
rengbringslosningar, l6sningsbad eller
ultraljudsrengdringsanordningar. For béasta resultat och for att
undvika skrépansamlingar skall borren skoljas av med
destillerat eller avmineraliserat vatten. Se till att insidan av
utrymmet for chucknyckeln skdljs av noggrant.

INSPEKTION

Inspektera visuellt att borren &r ren, med sarskild
uppmarksamhet pa sprickor, fordjupningar och utrymmet for
chucknyckeln.

TORKNING

Fore sterilisering och forvaring méste borren vara fullstandigt
torr. Overbliven fukt kan avlégsnas fran svarétkomliga omraden
med tryckluft.

SMORINING

Vrid- och skjutbara ytor pa borrskarschucken skall smérjas in
med en vattenldslig produkt (som t.ex. Instrument Milk eller
liknande smorjmedel).



FORPACKNING FOR STERILISERING

Fore sterilisering skall chucknyckeln avliagsnas fran dess
utrymme. Borren ar nu redo for sterilisering enligt ANSI/AAMI
§T46:2002 Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities.

STERILISERING

Oberoende laboratorietester har bekréftat att angsterilisering ar
en effektiv steriliseringsprocess for Coapt Systems Manual
Surgical Drill™. Enligt rekommendationer i de tidigare angivna
standarderna skall sterilisatortillverkarens instruktioner for
cykelparametrar foljas for att uppna tillracklig
instrumentexponering.

Féljande tabell anger min. cykeltemperatur och exponeringstid
for sterilisering enligt ANSI/AAMI ST46:2002, Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities.

Angsteriliserings- Exponerings-

metod Temperatur tid Torktid
Vakuum 132°C/ 270 °F 4 minuter 30 minuter
Sjélvtryck 121°C/ 250 °F 30 minuter 45 minuter
BORRENS UNDERHALL

COAPT MANUAL SURGICAL DRILL™ HAR EN GARANTI UNDER ETT
AR. Inspektera alltid borren fore anvéndning enligt avsnittet
“Anvéndning av borr” ovan. Om skador eller funktionsfel
upptacks skall borren inte anvandas, och den hdr skickas till
Coapt Systems eller ett auktoriserat servicecenter for
reparation.

SKYDDA INSTRUMENTEN

Anvéndning av rengdringsmedel med neutralt pH-vérde ar
vasentlig vid skotsel av kirurgiska instrument. Kontakt med sura
eller alkalina losningar avldgsnar instrumentens skyddshélje och
leder till fléckar eller korrosion;

Manual Surgical Drill™ skall aldrig exponeras for: aqua
regia, jod, saltsyra, jarnklorid eller svavelsyra.

Foljande substanser skall undvikas nérhelst det dr majligt:
aluminiumklorid, bariumklorid, kvicksilverbiklorid, kalciumklorid,
klorkalk, karbolsyra, Dakins ldsning, kvicksilverklorid,
kaliumpermanganat, kaliumtiocyanat, saltldsning,
natriumhypoklorit eller stannoklorid.

1E)(poneringstid: Den period under vilken artiklar exponeras for mattad
anga vid specificerad temperatur. (ANSI/AAMI ST46:2002)
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Manual Surgical Drill™

Dostepne modele

Nr czesci Nazwa czesci
CFD-899-4000 Manual Surgical Drill™
WPROWADZENIE

Niniejszy dokument zawiera ,Instrukcje stosowania” wiertarki
Manual Surgical Drill™ firmy Coapt. W instrukcji

przedstawiono prawi ie, dbatosc i konserwacje
tego narzedzia chirurgicznego. Postepowanie zgodne z
instrukcja zapewni diugotrwata zywotnos¢, bezpieczeristwo

pacjenta i prawidtowe dziatanie.

OPIS

Wiertarka Coapt Systems Manual Surgical Drill™ (wiertarka)
to wiertarka wielokrotnego uzytku i klucz do uchwytu,
przeznaczone do recznego wiercenia kosci. Wiertarka jest
przeznaczona do stosowania z rodzing produktow Endotine
lub z kompatybilnymi wierttami (nie zataczone do niniejszego
produktu).

Uchwyt
przekrecany

Uchwyt wiertta Uchwyt staty

uchwytu

WSKAZANIA DO UZYCIA

Uzycie wiertarki Coapt Manual Surgical Drill™ jest
ograniczone do stosowania wraz z wiertiami ENDOTINE do
wiercenia otwordw w kosSciach w celu zatozenia nastepujacych
produktow: ENDOTINE Forehead™, ENDOTINE Midface™ B,
ENDOTINE Triple™ i ENDOTINE TransBleph™. Poza tym
przyrzad jest przeznaczony do og6lnego stosowania podczas
wiercenia otworéw w kosciach.

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas uzywania wiertarki Coapt Manual Surgical Drill™ wraz
z implantami ENDOTINE Forehead™ 3.0/3.5 lekarz powinien
zapoznac sie z , Instrukcja stosowania” implantu ENDOTINE
Forehead™, gdzie podano specjalne instrukcje, ktorych nalezy
przestrzegac.

0BSLUGA WIERTARKI

Wiertarka Coapt Systems Manual Surgical Drill™ powinien
postugiwac sie personel doskonale obeznany z i jami
stosowania i dbania o wiertarke.




POSTEPOWANIE

W celu zapewnienia prawidtowego dziatania przed kazdym
uzyciem nalezy obejrze¢ wiertarke, zwracajac szczegéina
uwage na wszystkie czesci ruchome. Jesli z narzedzia
wydostaja sie resztki, ich obecno$¢ mozna stwierdzic w
zaglebieniach narzedzia lub, jesli narzedzie nie dziata
sprawnie, nalezy wykorzysta¢ alternatywne rozwiazanie w celu
zastosowania zadanego wiertta. Jedli stwierdzono uszkodzenie
lub nieprawidtowe dziatanie, nie nalezy uzywac wiertarki i
przesta¢ ja do Coapt Systems lub do autoryzowanego serwisu
w celu naprawy. Nieprzestrzeganie zalecenia wykonania petnej
kontroli moze powodowac nieodpowiednie dziatanie.
Zastosowanie wiertarki do celdw innych niz zgodne z
przeznaczeniem moze spowodowac uszkodzenie,
nieodpowiednie dziatanie lub ryzyko dla pacjenta. Aby
zachowac gwarancje firmy Coapt Systems NAPRAWE,
WIERTARKI MUSI WYKONAC FIRMA COAPT SYSTEMS lub
autoryzowane centrum napraw.

INSTRUKCJA UZYCIA

Obstuga wiertarki Coapt Systems Manual Surgical Drill™

obejmuje nastepujace czynnosci. Przestroga: Zawsze przed

uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wiertarki zgodnie z

poleceniem w punkcie “Postepowanie” powyzej.

1. Umiedcic zadane wiertto w uchwycie wiertta za pomoca
klucza do uchwytu znajdujacego sie w uchwycie
przekrecanym.

UWAGA: Kompatybilne $rednice wiertet podano na
uchwycie wiertta

2. Schwycic jedna rek uchwyt staty.

3. Umiescic wiertto w zadanym miejscu wiercenia.

4. Druga reka obrdcic uchwyt przekrecany.

DBALOSA 0 WIERTARKE

Przed kazdym zabiegiem chirurgicznym nalezy wyczyscic i
wysterylizowac wiertarke i klucz do uchwytu zgodnie z
ponizszymi instrukcjami.

Podobnie jak w przypadku innych urzadzei medycznych
wielokrotnego uzytku personel powinien postepowac zgodnie
z przyjetymi wytycznymi np. ANSI/AAMI ST46:2002 Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Sterylizacja parowa i zapewnienie jatowosci) i
AORN Standards, Recommended Practices, and Guidelines
(w placéwkach stuzby zdrowia oraz Standardy, Zalecena
praktyka i Wytyczne AORN).

Wazne jest optukanie narzedzi, ktore miaty kontakt z krwia i
roztworem soli fizjologicznej, zanim te substancije zaschna.
Krew i roztwory soli fizjologicznej powoduja korozjg. Ponadto
krew powoduje trudne do usuniecia plamy. Dlatego tez nalezy
2wilzy¢ wiertarke i klucz do uchwytu natychmiast po uzyciu
zakrywajac je przed czyszczeniem wilgotnym recznikiem. NIE
WOLNO ICH ZAMACZAC ANI ZANURZAC.
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CZYSZCZENIE

Wyjac klucz do uchwytu z komory klucza. Za pomoca recznej
migkkiej szczoteczki wyczysci¢ uchwyt wiertta, klucz do
uchwytu i korpus wiertarki stosujac ciepta biezaca wode i
detergent o obojetnym odczynie pH przeznaczony do
czyszezenia narzedzi chirurgicznych. Upewnic sie, ze komora
klucza do uchwytu znajdujaca sie na koficu uchwytu
przekrecanego zostata wyczyszczona. Nalezy zwracaé
szczegding uwage na szczeliny i inne czesci, gdzie moze
zhiera¢ sig skazona substancja taka jak ptyny i krew. Podczas
czyszczenia nigdy nie wolno stosowac waty stalowej, szczotek
drucianych ani detergentow zawierajacych duzo $rodkow
Sciernych, poniewaz spowoduja one uszkodzenie powierzchni
wiertarki recznej.

PLUKANIE

Nalezy optukac wiertarke stosujac ciepta biezaca wode i
wytrze¢ do sucha czysta, miekka Scierka. Nie wolno zanurza¢
wiertarki w roztworach myjacych, zbiormikach ani myjkach
ultradzwiekowych. Do ptukania wiertarki najlepiej stosowac
wode destylowana lub demineralizowana, ktdra nie powoduje
gromadzenia sig osadu. Nalezy pamietac o doktadnym
optukaniu wnetrza komory klucza do uchwytu.

KONTROLA

Wzrokowo sprawdzi¢ wiertarke pod katem czystosci zwracajac
szczegding uwage na szczeliny, wneki i komore klucza do
uchwytu.

SUSZENIE

Przed stenylizacjq i przechowywaniem wiertarke nalezy
doktadnie wysuszyc. Pozostatg wilgo¢ z miejsc trudno
dostepnych mozna usunac za pomoca sprezonego powietrza.

SMAROWANIE

Obracajgce sig i przesuwajace powierzchnie uchwytu wiertarki
nalezy ¢ produktem rozp w wodzie
(mleczko do narzedzi lub podobny $rodek do smarowania).

OPAKOWANIE PRZED STERYLIZACJA

Przed sterylizacja nalezy zdjac klucz do uchwytu z komory
klucza. Teraz wiertarka jest gotowa do sterylizacji zgodnie z
ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities.

STERYLIZACJA

Badania przeprowadzone przez niezalezne laboratorium
potwierdzity, Ze sterylizacja parowa jest skutecznym procesem
sterylizacji wiertarki Coapt Systems Manual Surgical Drill™.
Zgodnie z zaleceniami podanymi w wyzej wspomni
standardach nalezy postepowac zgodnie z pisemnymi
instrukcjami producentdw autoklawow w zakresie parametrow
cyklu sterylizacji w celu uzyskania odpowiedniej ekspozycji
narzedzi.




W ponizszej tabeli podano minimalna temperature cyklu i
czas ekspozycji dla sterylizacji zgodnie z ANSI/AAMI
8T46:2002 Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities.

Metoda

sterylizacji Czas Czas
parowej Temperatura  sterylizacjil  schnigcia
Stenylizacja w

sterylizatorze z

préznia wstepna 132 °C / 270 °F 4 minuty 30 minuty
Stenylizaciaw 121 °C/ 250 °F 30 minuty 45 minuty

sterylizatorze
grawitacyjnym

KONSERWACJA WIERTARKI

WIERTARKA COAPT MANUAL SURGICAL DRILL™ POSIADA
ROCZNA GWARANCIE. Przed uzyciem zawsze nalezy sprawdzi¢
wiertarke zgodnie z zaleceniem w punkcie , Obstuga
wiertarki”. Jesli stwierdzono uszkodzenie lub nieprawidtowe
dziatanie, nie nalezy uzywac wiertarki i przestac ja do Coapt
Systems lub do autoryzowanego serwisu w celu naprawy.

OCHRONA NARZEDZI

Stosowanie detergentéw o obojetnym odczynie pH ma istotne
znaczenie dla narzedzi chirurgicznych. Kontakt z kwasowymi
lub zasadowymi roztworami pozbawia narzedzia bariery
ochronnej i prowadzi do powstania plam lub korozji;

Nigdy nie wolno wystawiac wiertarki Manual Surgical
Drill™ na dziafanie: wody krolewskiej, jodu, kwasu solnego,
chlorku zelaza lub kwasu siarkowego.

Zawsze, jesli mozliwe, naleZy unikac nastepujacych
substancji: chlorku glinu, chlorku baru, chlorku rteci (11),
chlorku wapnia, wapna chlorowanego, fenolu, roztworu Dakina,
chlorku rteci, nadmanganianu potasu, tiocjanianu potasu, soli
fizjologicznej, podchlorynu sodu lub dichlorku cyny.

Lezas sterylizacji: Okres, w ktérym przedmioty s wystawione na dziafanie
pary nasyconej w okreslonej temperaturze. (ANSI/AAMI ST46:2002)
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Manual Surgical Drill™

Beszerezhetd modellek

BEVEZETES
Ez a dokumentum a Coapt Manual Surgical Drill™ sebészeti
kézifiré hasznélati utasitasa. Ezek az utasitdsok e sebészeti
miszer helyes miikodtetését, gondozasét és karbantartasat
ismertetik. A hasznalati utasitas betartasa biztositja a miiszer
hossz( €l at és megfeleld egét,
valamint a beteg biztonsagat.

P,

LEIRAS

(»a fiir”) tokmanykulccsal ellatott, tobbszor felhasznalhatd
fdré, amely csont kézi firaséra szolgal. Ez a fir az Endotine
termékesaladdal, vagy kompatibilis firdhegyekkel (amelyek
nincsenek mellékelve) hasznalando.

Afiird
Afir6 kozépsd, nem  forgathatd
Tokmany forgathaté markolata markolata

Tokmén
ykules

ENDOTINE fir6hegyekkel egyiitt hasznalandd a koveth

termékek elhely sziikséges a csontban
valo kifiirésahoz: ENDOTINE Forehead™, ENDOTINE
Midface™ B, ENDOTINE Triple™ és ENDOTINE TransBleph™.
Az eszkoz hasznalata egyébként lyukaknak a csontban vald
kifirdsahoz javallott.

OVINTEZKEDESEK

ENDOTINE Forehead™ 3.0/3.5 eszkozokkel egyiitt hasznélja,
az ENDOTINE Forehead™ eszkdz hasznalati utasitasaban
olvassa el a gyakorld orvos altal kdvetendd speciélis
utasitasokat.

A FURO MUKODTETESE

annak hasznalatat és gondozasat minden részletében jol

ismerd ik és

SR AL ath At

KEZELES

A firét a jo milkodoképesség biztositdsa érdekében minden
hasznalat el6tt alaposan t kel vizsgalni, kiilonds figyelmet
forditva a mozgo alkatrészekre. Ha a miiszerbél
szovettormelék hullik, ha a miiszer barmelyik homorulataban
szvettdrmelék lathatd, vagy ha miiszer nem miikddik
egyenletesen, a kivant faréhegy miikddtetésére mas modszert

Termékazonosito szam Termék megnevezése

CFD-899-4000 Manual Surgical Drill™

sebészeti kézifdrd

kell alkalmazni. Barmilyen kérosodés vagy miikidési hiba
észrevétele esetén a firot nem szabad hasznalni és a Coapt
Systems-hez, vagy meghatalmazott javitokdzpontba kell
kiildeni javitésra. A teljes atvizsgalas elmulasztasa nem
kielégito miikodoképességet eredményezhet.



A fiir6 nem rendeltetésszerii hasznalata karosodast és nem
kielégitd miikoddkepességet eredményezhet és a beteg
széméra veszélyt jelenthet. A Coapt Systems jotallasanak
megbrzése érdekében a fiir6 JAVITASAT CSAK A COAPT
SYSTEMS vagy meghatalmazott javitokozpont végezheti.

HASZNALATI UTASITAS

a kovetkezo 1 6l all. Vigyazat: Hasznélat
eldtt mindig vizsgalja at a fdrot a fenti ,Kezelés” c. fejezet
(tmutatasai szerint.

1. Akivant fiirohegyet a fiir6 forgathatd markolataban
talalhaté tokmanykulcs segitségével illessze be a
tokmanyba.

MEGJEGYZES: A kompatibilis firohegy atmérok a
tokmanyon fel vannak tiintetve

2. Egyik kezével markolja meg a fird kozépsd, nem
forgathatd markolatét.

3. Afirét pozicionélja a kivant firasi helyre.

4. Mésik kezével forgassa a fiird forgathatd markolatét.

A FURO GONDOZASA

Minden sebészeti eljaras eldtt a fiirét és a tokméanykulcsot az
alabbi utasitasok szerint tisztitani és sterilizalni kell.

Mint minden Gjra felhasznalhatd orvosi eszkoz esetében, a
személyzetnek az elfogadott irdnyelveket kell kdvetnie, mint
pl. az ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (Gozsterilizalas
és a sterilitas biztositasa egészségiigyi intézményekben) és az
AORN Standards, Recammended Practices, and Guidelines
(Szabvanyok, ajanlott gyakorlat és ird ).

A vérrel es sooldattal érintkezett muszereket fontos ledbliteni,
mieldtt ezek az anyagok megszéradnak. A vér és a séoldatok
korr6ziot okoznak. Ezenkiviil a vér nehezen eltévolithatd foltot
is hagy maga utan. Ezért kozvetleniil hasznalat utan, tisztitas
eldtt a fiirét és a tokmanykulcsot nedves toriilkdzdvel
letakarva nedvesen kell tartani. AZTATNI ES FOLYADEKBA
MERITENI TILOS!

TISZTITAS

A tokménykulcsot tavolitsa el a taroldrekeszébdl. Kezében
tartott puha szald kefével, folyé melegvizzel és sebészeti
miszerek tisztitdsara szolgald semleges pH-jii detergenssel
tisztitsa meg a tokmanyt, a tokménykulcsot és a fird testét.
Bizonyosodjék meg arrdl, hogy a fiir6 forgathatd

markolataban talélhatd, a
rekesz tisztitasa is megtortént. Forditson kiilonds figyelmet a

OBLITES

Folyé melegvizzel dblitse le a fiirdt és puha, tiszta ruhaval
tordlje szarazra. A fiirét ne meritse tisztitéoldatba,
mosddkagyloba vagy ultrahangos tisztitokésziilékbe. A legjobb
eredmény elérése és a lerakddasképzodés megeldzése
érdekében a flrdt oblitse le desztillalt vagy lagyitott vizzel.
Gondoskodjék arrél, hogy a tokménykulcs tarolorekeszének a
belseje is alaposan ki legyen dblitve.

ATVIZSGALAS

Szemrevételezéssel ellendrizze a fiir6 tisztasagat, kiilonds
figyelmet forditva a hasadékokra, a bemélyedésekre és a
tokmanykulcs tarolorekeszére.

SZARITAS

Sterilizalas és tarolas eldtt a fronak teljesen szaraznak kell
lennie. A nehezen hozzéférhetd helyekrdl siiritett levegdvel
tavolithato el a visszamaradt folyadék.

KENES
A tokmany forgd és csiiszd felileteit vizoldékony kenéssel kell
elltni (pl. Instrument Milk, vagy hasonlé kendanyag).

STERILIZALASHOZ VALO BECSOMAGOLAS

Sterilizalas el6tt a tokmanykulcsot tavolitsa el a
tarolorekeszébdl. Ezzel a fiird az ANSI/AAMI ST46:2002
Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities szabvanya szerint sterilizalasra kész.

STERILIZALAS
A gozsterilizalast fuggetlen Iaborator|um| wzsgalatokban

hatékony sterilizala ,’ ahagy a Coapt Systems

emlitett az autoklav
gyartojanak a ciklus parametere|re vonatkozd irasos
utasitasait a miiszerek megfeleld expozicidja érdekében be
kell tartani.

A kovetkezd tablazat az ANSI/AAMI ST46:2002 Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities szabvanyanak megfeleléen megadja a
ciklushdmeérséklet és az expozicios idd minimalis értékeit.

hasadékokra és egyéb olyan
folyadék vagy vér maradhat hétra. Tisztitds sorén ne
hasznaljon fémszivacsot, drotkefét vagy erésen koptatd
hatasti detergenst, mert ezek krositjak a kézifiro
feliiletkiképzését.
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Gozsterilizacio Expozicids
modszere Homérsé idét Szaritasi ido
kulcs tarolasara szolgalo Elévakuumozo
ciklus 132°C/ 270 °F 4 perc 30 perc
, ahol yezés, pl. —
Normdl ciklus 121 °C/ 250 °F 30 perc 45 perc



A FURO KARBANTARTASA

A COAPT MANUAL SURGICAL DRILL™ SEBESZETI KEZIFURORA
EGY EV JOTALLAS VONATKOZIK. Hasznélat el6tt mindig végezze
el a flr atvizsgalasat a fenti, ,A fird miikodtetése” c.
részben leirtak szerint. Barmilyen karosodas vagy miikodési
hiba észrevétele esetén a fiirot nem szabad hasznalni és a
Coapt Systems-hez, vagy meghatalmazott javitokdzpontba kell
kiildeni javitasra.

OVJA A MUSZEREKET

A sebészeti miiszerek gondozasanak kiemelkedden fontos
feltétele a semleges pH-ji detergensek hasznélata. A savas
vagy ligos oldatokkal vald érintkezés eltévolitja a miiszerek
kiilsg védorétegét és foltosodashoz vagy korréziohoz vezet;
A Manual Surgical Drill™ sebészeti kézifirot tilos a
kovetkezd anyagok hatasanak kitenni: Kiralyviz, jod, sosav,
vasklorid és kénsav.

A kovetkezd anyagok lehetoleg keriilenddk: Aluminium-
klorid, barium-klorid, higany(ll)-klorid, kalcium-klorid,
kidrmész, karbolsav, Dakin-oldat, higany(l)-klorid, kalium-
permanganat, kalium-tiocianat, fiziologids séoldat, natrium-
hipoklorit és 6n-klorid.

1Expuziciﬁs ido: az az idGtartam, amelyen &t a térgy a megadott
hémérsékletil telitett goznek van kitéve. (ANSI/AAMI ST46:2002)
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Manual Surgical Drill™

Mopenu, umetowmecs B HaM4Mn

Jetanb N° HaumeHoBanue aetanu
CFD-899-4000 Manual Surgical Drill™
BBE/IEHUE

HacToswuit foKkymeHT npescTanser coboit “UHCTpyKuMio no
3Kkcnnyatauun” yerpoiictea Coapt Manual Surgical Drill™. B
[NIaHHOI MHCTPYKUMK JatoTest 06Lime CBEAEHUs 0 npaBunax
IKCMNyaTaLMM, YXOAa 1 XpaHEHUS YKa3aHHOrO XMPYPrUyecKoro
UHCTpyMenTa. CobAofierue PeKOMEHALMHA, COAEpHALLUXCA B
JIaHHO# MHCTPYKUMM, 0BECTIEYUT AAUTENBHYHO, NPaBUAbHYI0 1
6e3onacHylo AnA NalMeHTa aKCryaTaumio JaHHoro
UHCTPYMEHTA.

ONMHUCAHHE

Yerpoitcto Coapt Systems Manual Surgical Drill™ (apenb)
npezcTaBnser co6oit Apeb MHOrOKPATHOrO NPUMEHEHHS 1
K04 ANt NaTPOHa, NPEAHa3HaYEHHbIE A PyYHOrO
CBEP/IEHHA KOCTHBIX TKaHeil. [laHHas Apenb NpeaHasHayeHa
IS UCNONb30BaHNS C 3aenuaMU cemeiictea Endotine unu
COBMECTUMbIMI CBEpAaMM (B KOMIIEKT He BXOAAT).

MatpoH CrauvoHapHHaa  [oBopoTHas
cBepna pyyka pydka
- — Knioy
1 L L g ot s
natpoxa
MOKA3AHMA K UCNO0JIb30BAHUIO

[Jipens Coapt Manual Surgical Dril™ npeaxasHayena ans
UCN0Nb30BaHHs TOIbKO COBMECTHO CO CBPENamu
npoussozctea ENDOTINE ansi cBepnuBaHus 0TBepCTHil B
KOCTHbIX TKAHSX 1 MOCAIEAYIOLLEr0 Pa3MeLLEHIst B HUX
cnegytowwwx npoaykTos: ENDOTINE Forehead™, ENDOTINE
Midface™ B, ENDOTINE Triple™ u ENDOTINE TransBleph™.
Kpome Toro, YCTPOiCTBO MOMKET 6biTb UCNONb30BaHO ANA
CBEP/IEHHUA OTBEPCTUiA B KOCTHbIX TKAHSIX AN YrUX Leneil.

MEPbI NPEJ0CTOPOXHOCTH

Mpu ncnonb3oBanum Apean Coapt Manual Surgical Drill™
coBMecTHo ¢ yctpoiicteamu ENDOTINE Forehead™ 3.0/3.5
Bpay JO/KEH PYKOBOACTBOBATHCS MHCTPYKUMAMMU K
ycrpoiictay ENDOTINE Forehead™.

UCNOb30BAHUE JPENU

Wcnonb3osanue apenu Coapt Systems Manual Surgical Drill™
1 06paLLeHHe C Heit JOMKHbI BbINONHATLCA NEPCOHANOM,
MONHOCTbIO 3HAKOMbIM C HCTIONb30BAHUEM 3TOTO YCTPOViCTBA
1 YXOLOM 33 HUM.

OBPALLEHWE C YCTPOICTBOM

Tepen KaabiM UCnonb3oBaHHeM HeoBXoaumo yoeauTbes B
NPaBUALHOM YHKUMOHUPOBAHMM CBEPAA, Yaenss 0coboe
BHUMaHHe ABUHyWUMCA AeTanam. Ecan u3 ycTpoiicTea
BbICHINAOTCA OCTATKY OPraHMYECKMX BELLECTB 6O OHM
06HapyHUBAIOTCA B NONbIX AETANAX YCTPOCTBA, UM ECIN
YCTPOWACTBO ¢ pyert co c6osimK,

NPUMERUTb Apyrie cnocobbl Anst npuBoaa caepna. Mpu
06HapyweHuu noBp Wi He
ucnonbayite Aipenb 1 0TNpaBbTe ee B komnanuio Coapt
Systems 60 B aBTOPU3NPOBAHHbIV CEPBUCHbIT LIEHTP Zns
pemonTa. HeBbinonxeHe noHoA NpoBepKM ycTpoiicTBa
MOMKET NPUBECT K €ro HeyA0BNETBOPHTENBHOMY
hYHKUMOHUPOBAHHUIO.

Mcnonb3osakue Apenu B LENsX, OTAMYHbIX OT
NPELyCMOTPEHHbIX U3rOTOBUTENEM, MOMET NPUBECTU K
NOBPEKAEHHI0 YCTPOICTBA, Er0 HeyA0BNETBOPUTENbHO!
paboTe WM MOABEPTHYTL NaLMEHTa PUCKY. [NA CoXpaHeHHs
rapaHTHitHbIx ycnosuit Coapt Systems PEMOHT IPENN
[IOMKEH MPOU3BOANTLCA KOMMAHME COAPT SYSTEMS
WM aBTOPU3MPOBAHHBIM CEPBUCHBIM LIEHTPOM.

MHCTPYKLUS N0 3KCMYATALMK

Ixcnnyataums gpenu Coapt Systems Manual Surgical Drill™
OCYLLLECTBAAETCA B HECKONMbKO 3TAN0B, ONMCAHHbIX HIBKE.
Mpenoctepexenne: Mepes KamabiM UCONb30BAHUEM

21



NPOU3BOAUTE OCMOTP APENK B COOTBETCTBUN UHCTPYKLUMAMM

pa3gena «06patLeHue ¢ YCTPOACTBOM» (CM. BblLLE).

1. BcTaBbTe HywHOe AN AaHHOI Onepauuu cBepno B
NaTpOH C NOMOLLbIO KNKYa NaToOPOHa, PACTIONOKEHHOTO B
TOBOPOTHO PyuKe.

MPUMEYAHUE: [InameTpbl COBMECTUMbIX CBEPN YKa3aHb!
Ha naTpoHe

2. Bo3bmuTe HEMOABIKHO 3aUKCUPOBAHHYIO PY4KY B OAHY
PyHy.

3. YcTaHoBHTE CBEPAIO B HYMKHYIO NO3NLMIO N CBEPAEHHS.

4. [ipyroii pyKoit BpaLLaiiTe NOBOPOTHYH) Pyuky.

YX0Z 3A APE/bIO
lepen Kawpoil xupypruyeckoil onepauveil HeO6X0AMMO MbITb
W CTEPUAN30BATD APENb 1 KIKY NaTPOHA B COOTBETCTBUM C

p HUME MHCT]
Kak v npu ucnonb3oBaui nio6oro Apyroro MHOropasoBoro
MEZMLMHCKOrO MHCTPYMEHTA, NepcoHan OMKEH CrefoBaTh
Takum o6wienpunsTeiM Hopmam, kak ANSI/AAMI ST46:2002
Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Crepunu3auvsi napom 1 obecneyenme
CTEPUNLHOCTY B MEAULIMHCKYX YIPEXIEHISX) @ Takke
ctaipaptam, AORN Standards, Recommended Practices, and
Guidelines (pyKOBOASLIMM YKa3aHUAAM U PEKOMEH0BAHHBIM
npasiunam TEXHNHECKOI SKCIyaTaLui Accounanm
nepUonepaLMORHbIX MEAULMHCKIX CecTep).
KpaiiHe BaHO NPOMbIBATb MHCTPYMEHTI, KOTOPbIE
10ABEPrAUCH BO3AEICTBHIO KPOBM 1 (U3MONOTHYECKOTO
pacTBopa, Nepef TeM Kak OHM BbICOXHYT. KpoBb 1
(u3nonoruyeckue pacTeopsl ABAKIOTCA BELLECTBAMH,
BbI3bIBAIOLLUMY KOPPO3Hi0. Kpome Toro, kpoBb 06pasyet
TpyAHOyZansiemble NSTHA. B CBA3K € 3TUM Apenb U Koy
NaTopoHa AOMKHbI 0CTABATLCA BAAKHBIMU Cpasy nocne
UCnONb30BAHKSA. [N 3TOT0 NEPes OUNCTKOI UX HYWHO
HaKpbLITh BNAHLIM nonoTenLem. YCTPOACTBO HE/b3A
MOYMTb W NOTPYKATb B IAKOCTU.

0YUCTKA

3BnexuTe Koy NaTopoHa 13 MecTa ero paameleHus. C
MOMOLLbIO Py4HO MSATKOIA LUETKM O4UCTUTE NATPOH cBEpAa,
K104 PaTOPOHa ¥ KOPNYC Apenu Tennoil BOAONPOBOAHOI
BO/10/A C fobaBnexuem pH-HeiTpanbHoOro cpeacTea ans
MbITbS XUPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB. 06513aTeNbHO BbIMOViTE
MECTO Pa3MeLLEHIst KNlo4a NaTpoHa, PacnoNnoKerHoe cooky
NOBOPOTHOM Py4KW. BHUMATENbHO OCMOTPUTE LUBbI WA
[Ipyrue MecTa, rie MOryT 0CTaThCsi 3arpAsHslolLe BelecTBa,
TaKue Kak JKMAKOCTH UM KpoBb. Bo BPEMS MbiTbs He
UCNONb3YiiTe CTalbHble MOYANKM, MPOBONOYHBIE LUETKN WK
BbICOK0aBPA3MBHbIE MOIOLLIME CPEACTBA, TaK Kak OHU MOryT
NOBPEANTD 3aLUUTHOE MOKPLITUE Py4HOI APEnt.

OMONACKWUBAHUE

0nonocHuTe Apenb Tennoi BOLONPOBOAHON BOAOI W BLITPUTE
HaCyxo 41CTO/ MAKOI Tabio. He norpyxaiite apenb B
YUCTALLME PACTBOPbI, MEAULIMHCKME NOTKI C HUAKOCTBIO U He
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noziBepraiiTe yNbTpa3ByKOBOM 0YUCTKE. [A AOCTUHEHHS
ONTUMANbHbIX PE3yNIbTaToB U BO H36EaHue 06pa3oBanus
0CajKa NpoMbIBaiiTe Apenb B AUCTUNINPOBAHHOA WK
[IEMUHEPaNM3MpoBaHHoi Boge. He 3abblBaifTe TulaTenbHo
MPOMBbIBATL MECTO Pa3MELLEHHS KloYa NaTpoHa.

NPOBEPKA

OcmoTpuTe Apenb Ha NPeAMET YUCTOTbI ero NoBepxHOCTeH,
yaenss 0co60e BHUMaHYe WBam, 0TBEPCTUAM U MecTy
pa3MelLIeHs Knioua NaTpoHa.

CYLIKA

Mepes cTepunu3aumeit v OTNPaBNeHHeM Ha xpaexve apens
HE0BXOAMMO TLLATENbHO BbICYIMTb. OCTATOUHYl0 BAary U3
TPYLHOLOCTYNHbIX MECT MOXHO YAaNHUTb C MOMOLLbIO CIHATOro
BO3LyXa.

CMA3KA
KpyTsiLumeCs 1 CKONb3ALLME NOBEPXHOCTH NaTpoHa Apen

) CMa3blBaTh )M, PAaCTBOPUMbIM B BOAE,
(Hanpumep, cneuuanbHbIM MONOYKOM ANISt UHCTPYMEHTOB WK
N0406HbIM CMa304HbIM MaTepUancm).

YNAKOBKA 191 CTEPUIU3ALIMK

lepen cTepunu3aLveii k1KY NaTpoHa AOMKeH ObiTb
U3BMIEYEH U3 MECTA ero pasmeLLeHus. Tenepb Apenb rotosa
L1l CTEpUAM3aLMY B COOTBETCTBIN C Hopmamu ANSI/AAMI
ST46:2002 Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities.

CTEPUNU3ALMA

He3asucumble nabopaTopHble UCCNEA0BaHUS NOATBEPANIM,
410 Nap ABAKETCA IDGEKTUBHBLIM CPEACTBOM CTEPUAN3ALIMK
Ans yctpoiictea Coapt Systems Manual Surgical Drill™.
CornacHo yKa3aHHbIM BbllUe CTaHAApTaM, s obecneyeus
ONTUMANBLHOTO PACMONOKEHNS MHCTPYMEHTAPHA BO BpeMs
CTEpUAU3aLMK HeoBXoanMo coBAI0AATb NapamMeTphl LKA,
YKa3aHHbIE B MUCbMEHHBIX MHCTPYKUMAX NPOU3BOANTENS
cTepuu3aropa.

B npuBezeHHoit Hibke TabnuLie ykasaHbl MUHUMaNbHbIE
3HaYeHs TeMNepaTypbl LMKNG 1 NPOAOMKUTENBHOCTH
BO3AEVCTBYS NS NPOLIEAYPbI CTEPUAN3ALIAN B COOTBETCTBHM
¢ Hopmamu ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities.

Metoa MpopomxuTens
cTepUAN3aLHH -HOCTb Bpemsi
napom [ i

Bakyymnoe

BbITECHEHHE 132°C/ 270 °F 4 MuHyTbI 30 MuHyTBI
Ipasutaumonroe 121 °C /250 °F 30 MuHyTbl 45 MUHYTHI

BbITECHEHHE



OBC/YXUBAHUE APEU

[IPE/b COAPT MANUAL SURGICAL DRILL™ WUMEET FAPAHTUIO
CPOKOM 1 IO/ Mepen KamabiM MCMONb30BAHUEM
npoBepsiTe Apenb B COOTBETCTBUN C TPEGOBAHUAMMU
NpUBEAEHHOO BbiLe pasaena «Mcnonb3osakue apenu». Mpu
06HaPYHEHUH NOBPEKAEHUS UM HEUCTIPABHOCTH He
UCcnonb3yiiTe Apenb v 0TNPaBbTe ee B koMnanuio Coapt
Systems 1160 B aBTOPU3UPOBAHHbIH CEPBHUCHBII LEHTP ANst
PEMOHTA.

3ALLUTA MHCTPYMEHTOB
Mcnonb3oBaxue pH-HEATPanbHOro MoILLEro CPeacTsa

KpaiiHe BakHO ANA 06ecnedenus aflekBaTHoro yxoAa 3a

XMPYPTUYECKUMH UHCTPYMEHTaMH. B pesynbate KoHTaKTa ¢
KUCAOTaMMU U1K LUENOYHBIMU PACTBOPaMH 3aLLUTHbIA CNO#
WHCTPYMEHTOB YAANAeTCs, YT0 BEAET K UX NOTYCKHEHUO MK
KOppo3HH;

/i )ABEPraTb ycip Manual Surgical
Drill™ Bo3aelicTeuio cneayrowmx Bewects: Llapckas Boaxa,
ion, consHan KUCNOTa, XOPHA JKenesa Uin cepHas Kucnota.
Crieyrolmx BELLECTB C/IEAYET TalsKe N0 BO3MOKHOCTH
n3berarb: Xnopua antomuHus, xnopuz 6apus, AByxopucTas
PTYTb, XOPUA KaNbLWs, XTOPUPOBAHHAS U3BECTb,
Kap6onoBas KucnoTa, pactBop JlakiHa, Xnopua pryt,
nepMaHraHar Kanus, poAaHA Kanus, Consble PacTBopbl,
TUNOXTOPUT HATPHS UM XNOPUZ 010Ba.

1ﬂp0ﬂ0n)KMTeﬂhHDCTb BO3[IE/ICTBYA: NEPHO, B TEYEHUE KOTOPOro

6pab: napom npu
onpegenexHoit Temneparype. (ANSI/AAMI ST46:2002)
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DMi1a0éoipa povréda
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'Ovopa gidoug

CFD-899-4000 Manual Surgical Drill™

EIZAFQrH

To éyypago autd mapouaiGel Tig “0dnyieg xpriong” yia To
Coapt Manual Surgical Drill™. O1 odnyieg autég
TiepIypAouy Tr 0woT Aeroupyia, epovTida Kai
GUVTIIPNGN Yia QUTO TO XEIPOUPYIKG epyaleio. EGv
akohoubrjoeTe auTég TiG 0dnyieg xpriong, Ba diacpaioTei
1 Hakpd didpkeia {wrig, n aodAeia Tou acBevoug kai n
0WOoTr anddoon Tou epyaeiou.

NEPIFPAGH
To Manual Surgical Dril™ (Tourdvi) Tng Coapt Systems
&ival éva enavaypnoiuomoIrfoIuo TPUNAVI Kai KAEIDI

GQIVKTIPa TIOU €XEI OXEDIOTEI yIa XeIPOKIvT dIAvOIgn
omng pe Tpunidvi o€ 00T6. To TpUNAVI AUTS TIPoopIlETal yIa
XPrion pe mv oikoyévela mpoidviwv Endotine 1j pe
oupBarég puTeg Tpumaviou (de oupmepihapBavovrar ot
oUoKeuaaia).

2QIyKTipag )
pomg ZuoTpeqopevn
TpUTIAVIOU Axivnrn Aapiy AaBh
T \/ Kheidi
OIYKTIPa

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Coapt Manual Surgical Drill™ mepiopicerar yia xprion
0€ 0UVBUAONO e TIG pUTe Tpumaviod ENDOTINE yia T
BIGVOIEN OMGV e TPUTIGVI GE 00TO yia TV TOMoBEToN Twv
akéAouBwv mpoidvtwv: ENDOTINE Forehead™, ENDOTINE
Midface™ B, ENDOTINE Triple™ ka1 ENDOTINE
TransBleph™. AlaQopETIKG, 1) GUGKEUN evdeikvuTal yia
yeviki xprjon o dIGvoIEn omwv pe Tpundvi o€ 00TH.

MPOGYAAZEIZ

‘Orav xpnoiponoieital To Coapt Manual Surgical Drill™ pg
I ouokeuéq ENDOTINE Forehead™ 3.0/3.5,
napakaholpe avaTpsEre aTiC 0dnyieg Xpriong TG
ouokeuriq ENDOTINE Forehead™ yia eidikég odnyieg mou
nipémel va akohoubrigel 0 1aTpAG.

AEITOYPTIA TOY TPYNANIOY

0 xelpiopdg kai n Aeimoupyia Tou Manual Surgical Dril™ g
Coapt Systems mpéne! va yivovral ano mpoowrikd mou eivar
TMPWG EEOIKEIWHEVO g TN XPrON Kal TN GPOVTIOA TOU.

XEIPIZMOZ

To Tpumdvi PEMEl va eMBewpEITal, £T01 WOTE Va
dlacpahiferal n 6woTr AeroupyikdmTd Tou TpIv and kdbe
Xprion mpoagxovrag 1diaitepa OAa Ta kivoupeva pépn. EGv
gEépyovral umoAeippara armd 1o epyaleio 1 avayvwpilovral
unoAeippaTa oe omoladimoTe amo Ta KoIAWPATA TNG
ouokeuniq 1} edv n ouckeur de Aeiroupyei opaAd, péner va
Xpnoigorolotvral GMeg evaMakTIkEg AUaeIg yia T
Aermoupyia g emBupnTrg piTng TpuMaviou. EGv
evromioete onoladnmoTe {nuia fj duceiToupyia, To TPUTIGVI
dev MPEMel va XpnoIHOTOIETal kal TIPEMel va amooTEMeTal
otnv Coapt Systems 1} o€ ££0U01050TNEVO KEVTPO GEPPIG
yia emokeur|. EGv dev mpayuaronoiioete mArpn
emBewpnON, auTo eVOEXETaI Va Xl WG amoTENEGHA N
IkavorromnTikr anédoon.

H xprjon Tou Tpumavioy yia epyacia SIapoPETIKY and
£KEIVN Y10 TNV 0TI0ia TIPOOPITETal, EVOSKETaI Va EXE 1S
amotéAeopa {nuia, un 1kavoroInTikr anddoon A kivduvo
yia Tov acBevri. Mpokeipévou va diampnBei n eyyinon g
Coapt Systems, n ENIZKEYH TOY TPYNANIOY MPEMEI NA
EKTEAEITAI ATO THN COAPT SYSTEMS 1} amé
£E0U01000TNEVO KEVTPO OEPPIG.
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OAHFIEZ XPHZHZ

H Aerroupyia Tou Manual Surgical Drill™ mg Coapt

Systems anoreheital and Ta akdrouba Bripara. Mpocoyr:

Na ekreheital mdvrote emBewpnan Tou Tpunaviol

olppwva pe TiG 0dnyieg TG evotnTag “XeIpiopog” mou

avagépovral mapandvew, Tpiv ard m xprion.

1. Eicaydyere v emBupnt pdm Tpunaviod oto
OQIVKTIPa PUTNG TPUTIAVIOU g Xprion Tou KAeIdIow
OQIVKTIpa TIou BpiokeTal ot GuoTpEPGHEVN AaBri.
SHMEIQSH: Or oupBarég diduetpor pimg Tpumiaviol
KaBopifovral aTo GQIVKTpa TG PUTNG TPUMAVIOU

2. KparrjoTe TOV aKivnTo GQIVKTAPA |E TO Eva XEPI.

3. Tomoberrare T piTn TPUTIAVIOU GTNV EMBuNNTY B8N
yia T 81dvoign omrg e Tpundv.

4. Nepiotpéyre T ouotpepOpevn Aapn pe To GMo xépi.

GPONTIAA TOY TPYMANIOY

Mpiv ard kabe xeipoupyiki diadikaaia, To TpUNAvI Kai To
KAe1di 0QIKTripa mpénel va kabapilovral kal va
anooTelpwvovTal, oUPPWVa PE TIC TAPaKAT® 0dNyieg.
‘Omwg oupBaivel Pe omoiadimoTe EnavaypnoILomoIfoIUn
10TPIKT) GUGKEUT, TO IPOCWTIKG TPETEl va aKoAouBel
anodekTég kareubuvTrpieg 0dnyieg onwe n ANSI/AAMI
ST46:2002 Steam Sterilization and Sterility Assurance
in Health Care Facilities (Anooteipwon pe atuo kai
Siaopdhion oTeIpdmMTag OE EYKATAOTAOEIG PPOVTIOAG
uyeiag) kai n AORN Standards, Recommended
Practices, and Guidelines (MpGtuna, OUVIOTWUEVES
TIPAKTIKES Kal kateuBuvripeg odnyieg g AORN).

Eivar onpavrikd va ekmhdvere Ta pyaleia mou €ouv
ekteBel oe aiua kar ahatouxo didAupa, TPOTOU GTEYVHEOUY
0l oucieg auTég. To aipa kal Ta ahatolxa diaAdpara ival
diapwrikd. EmmAéov, To aia Ba mpokahéael ermiong
KknAida mou eivar 5GokoAo va agaipedei. To TpuMavi Kai To
KAeIdI oQIyKTipa TIPEMel, emopsvwg, va diampouvral uypd
apéowg petd T xprion, KAAUTTOVTAG Ta g pia uypl
TieToéTa mpiv and Tov kaBapiopd. MHN EMIOTIZETE KAI
MHN EMBAMTIZETE 2E YIPA.

KAGAPIZMOZ

AgaipéaTe T0 kAEIDI GQIyKTApa and Tnv umodor Tou. Me
Xprion BoupToag xepdg pe parakég Tpixe, kabapiote To
OQIYKTIPA TNG PUTNG TPUTaVIOU, TO KAEISI GQIYKTPa Kai TO
GWua Tou TPUTTAVIOU e Xprian BeppoU TPEXOUPEVOU VEpOU
Kal amoppunavrikol oudétepou pH, mou €xel oxedlaaTel
yia kabapiopo XelpoupyIk@Y epyaleiwv. BeBaiwbeite om
kabapilere T umodox1 kAeidIol agIykTipa Tou PpiokeTal
omv dkpn ™G ouoTPEPGuEVNG AaBrig. Npoagxete
101aiTepa TIG OXIOUEC 1} GMEG TiEPIOXEC TTou Ba rrav
duvarév va diampricouv HOAUGHATIKES 0UGIES, ONwG uypd
1} aipa. Katd m Sidpkeia Tou kaBapiopod, pn
XPNOILOMOIETE TIOTE XAAUBOIVO 0UPYA, GUPHATIVEG
BoupTaeg 1 1d1aiTEPa AMOEETIKG AMOPPUNAVTIKG
kabapiapou, di6T Ba mpokaréaouv {npid oTo Pivipioua
€MQAVEIag Tou Tpumavioy XeIpog.
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EKNAYZH

ExmAveTe T TpUTIGVI g Xprion Beppol TpexoUpEvou
vepoU Kai okouriaTe To e kabapd, pakakd Upaopa. Mnv
eupanifete To Tpundvi o dlaAipara kaBapiopou, oe
ekdveg 1} oe ouokeuég kaBapiopoy umeprixwv. MNa
KaAGTePa BuvaTG amoTEAEGATA KAl Yia va amoQUyETe
TUXGV GUGOWPEUON UTTOAEIPPGTWY, EKTAGVETE TO TPUTIGVI
pe amearaypévo 1 aparatwpévo vepd. BeBaiwBeite ot
£KIAEVETE OXOAAOTIKG TO ECWTEPIKO TNG UOBOXTG TOU
KAe1d10U oQIyKTIipa.

EMIOEQPHIH

Em6ewprioTe onmikd 1o TpUMAvI yia v kaBapidmra,
TIPOGEXOVTAG 1D1AITEPA OE OIOPEC, ETOXES Kal TV
unodoyr} Tou kAeIdI0U OQIYKTAPa.

ITETNOMA

Mpiv and mv anooteipwon kai ™ eUAEN, To Tpundvi
Tipénel va eival viehig oteyvo. H evamopévouca uypacia
umopei va apaipedei and SuoTIPAAITEG MEPIOKES LE XPrioN
niemeopévou aépa.

NIMANZH

01 IEPIOTPEPBHEVEG KOl O GUPGHEVES EMPAVEIEG TOU
0QIyKTpa PUTNG TPUMavioU pénel va AimaivovTal pe
udaTodIaAUTO TPOIOV (OMwC YaAdKTwHa EpYaNeiwV 1y
TapdpoIo MPOiGy).

IYIKEYAZIATIA ANOZTEIPQIH

Mpiv and v anooteipwon, To KAEIdi o@IykTipa mpénel va
aaipeital ané v unodoxr Tou. To Tpundvi ival Thpa
£T01140 YIa AMOOTEIPWON OUMWVA PE TO TIPGTUTIO
ANSI/AAMI ST46:2002 Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities.

ANOZTEIPQZIH

‘EAeyxo! aveEGpTNTWV pyacTnpiwv €XouV EMKUPWOE! TNV
amooTeipwon Pe TP wg amoTeNeoparikr diepyacia
arnooteipwong yia To Manual Surgical Dril™ tng Coapt
Systems. ‘0mwg ouVIETATaI MO Ta AVWTEPW AVAPEPGHEVT
nipdtuna, mpénel va akohouBouvral o yparég odnyieg Tou
KATAGKEUQOTI) TOU AMOGTEIPWTH YIa TIG TAPAPETPOUG
KUKAOU, IpOKEIIEVOU va emTeUxBei emapkiiq €kbean Twv
epyaheiwv.

T1ov akdhouBo mivaka mapouaiGlovrar or EAGXIOTES TIEG
Beppokpaciag kukhou kar xpovou ékBeang yia mv
amooTeipwon oUwva pe To mpéruno ANSI/AAMI
ST46:2002 Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities.



Mé6odog

anooTeipwong . Xpovog Xpovog
pe arpo Oepuokpasia  ¢ygeqnel  greyviparog
Merarémion 132°C/

Kevou 270 °F 4 \errd 30 Aemd
Metaromion 121°C/ 30 Aemmmd 45 \emd
Bapdmrag 250 °F

ZYNTHPHZH TOY TPYMANIOY

TO COAPT MANUAL SURGICAL DRILL™ MAPEXETAI ME
EITYHSH A ENA ETOS. EmBewpeite mévrote 10 Tpundvi
TipIv and T xprion, oUHWva pe Ty evétnta “Aeioupyia
Tou TpUTIavIoy” mapandvw. EGv evromioeTe omoladrnote
{nuia ry duokerroupyia, To TpunAvi Sev Tpénel va
Xpnolpomoleitar kai mpémel va anootéMerar oty Coapt
Systems 1} o€ £§0uc1050TNPEVO KEVTPO GEPPIG YIa
EMOKEUN.

MPOZTAZIA TON EPTAAEION

H xprion amoppurnavrikv oudétepou pH eivar {wrikig
onuaciag yia T epovTida TwV XEIPOUPYIKWY epyaAeiwv. H
enagr e 6&va rj aAkahikd SiaAupara Ba agaipéoel Tov
TIPOCTATEUTIKG Ppayud Twv epyaleiwvy kal Ba odnyroel oe
OXNUaTIou6 KnAidwv A didBpwan;

To Manual Surgical Drill™ v mpémei va exTiOerar
moté oe: BaoINKG (dwp, 110010, UBPOXAWPIKO 0L,
x\wpioUxo TpIaBevr aidnpo 1 BelKo 0EU.

01 axdAouBeg oudicg mpénel va amo@euyovral 6rote
givar duvardv: X\wpiouxo apyihio, x\wpiouxo Bdpio,
SixAwprouxog udpdpyupog, xAwpiolxo acBéaTio,
xM\wpdoBeatog, paivon, didhupa Dakin, x\wpiolxog
udpapyupog, umeppayyavikd kahio, Belokuaviko kahio,
aharouyo didAupa, umoxhwpindeg vaTpio 1} xAwpiotxog
KaooiTePOg.

1Xpﬁvoc £k0eang: H mepiodog katd ™ didpkeia TG oroiag Ta €idn
eKTiBevial og évo aTué oty 3 i
(ANSI/AAMI ST46:2002)

LBL-899-7301 RevE
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Symhols / Symholer / Symhole / Simholos / / Simboli / / Simbolos / / Symbole / Jelzések /
ZupBoAa / YenosHble 0603HaYeHns

C€

QUANTITY
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