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ENDOTINE Forehead™
Instrument Kit

ENDOTINE Forehead™ Instrument Kit

CFD-010-4320, Contains:

Part Number Part Name

(FD-010-4313 Drill Bits (2)

(FD-010-4305 Insertion Tool

HWS-010-1500 Sterilization Tray
DESCRIPTION

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

INDICATIONS

The ENDOTINE Forehead™ Instrument Kit is intended for use in
subperiosteal browplasty surgery, specifically for use only with
the ENDOTINE or ULTRATINE Forehead™ Device.

(0NTRAINDI(ATIONS
Situations where internal fixation is otherwise
contraindicated (e.g. infection).

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

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

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

PRECAUTIONS

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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

2. (lean and sterilize this Instrument Kit prior to use. Steam
sterilization is recommended using the Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (ANSI/AAMI
ST46:2002) Guideline, “Good Hospital Practice: Steam
Sterilization and Sterility Assurance.” Specifically, cleaning
and sterilization instructions for the ENDOTINE Forehead™
Instrument Kit are recommended below.

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

CLEANING

Cleaning Instructions for Tray, Drill Bits and Insertion

Instrument

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

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

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

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

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

STERILIZATION

The ENDOTINE Forehead™ Instrument Kit and instruments are
NOT PRE-STERILIZED and must be sterilized prior to each patient
use. The complete kit (including stainless steel instruments) is
validated for the following two (2) sterilization methods:

a. Gravity displacement steam sterilization with an exposure
time' of 30 minutes at 250°F (121°C).

b. Pre-vacuum steam sterilization with an exposure time' of
4 minutes at 270°F (132°C).

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

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

"“Exposure time: The period during which items are exposed to
saturated steam at the specified temperature.” (ANSI/AAMI ST46:2002)



ENDOTINE Forehead™-
instrumentkit

ENDOTINE Forehead™-instrumentkit,
CFD-010-4320, indeholder:

Delnummer Delnavn
CFD-010-4313 Bor (2)
CFD-010-4305 Indforingsvaerktoj

HWS-010-1500

Steriliseringshakke

BESKRIVELSE

ENDOTINE Forehead™-instrumentkittet er et genanvendeligt st
bestdende af steriliseringsbakke samt indfori
og bor, der anvendes ved indsztningen af MicroAire ENDOTINE
og ULTRATINE Forehead™-anordningerne. Dette kit leveres
ikke sterilt.

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER

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

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

ADVARSLER

1. De vedlagte bor er konstrueret til at vaere af passende
dybde til voksne patienter, nar de bruges til at danne et hul
i kraniet en smule oven for eller medialt for den temporale
fusionslinie og anteriort for sutura coronalis. Kirurgen bar
dog bemaerke enhver gennemtraengning forbi kraniets
mdvendlge flade og, hws dene bemarkes skal det opfolges
med en f i

2. Sealleinstrumenter i kmet efter for eventuel beskadigelse
inden brug. Gor ikke forsag pa at reparere eller skarpe
instrumenterne.

FORHOLDSREGLER

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

BRUGSANVISNING
Se brugsanvisningen til ENDOTINE Forehead™ med henblik
pé brug af indfaringsvzerktejet og boret og implantation af
anordningen.

2. Rengor og steriliser dette instrumentkit inden brug.
Dampsterilisering anbefales med brug af retningslinien fra
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(ANSI/AAMI ST46:2002), “Good Hospital Practice: Steam
Sterilization and Sterility Assurance” (“God hospitalspraksis:
Dampsterilisering og sterilitetssikring”). Specielt anbefales
rengorings- og steriliseringsinstruktioner for ENDOTINE
Forehead™-instrumentkittet herunder.

3. Seindferingsvaerktejet, borene og steriliseringshakken efter
for korrosion, revner eller beskadigelse efter hver sterilisering
og inden brug.

RENGORING

Rengeringsinstruktioner til bakke, bor og

indforingsinstrument

1. Skyl de enkelte komponenter med vand fra vandhanen i
to (2) minutter, samtidig med at der berstes med en blod
barste for at fierne alt synligt debris.

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

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

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

5. Se efter for at bekrafte, at alt synligt debris er blevet fjernet.

STERILISERING
ENDOTINE Forehead™-instrumentkit og instrumenter er IKKE
FORUDSTERILISERET og skal steriliseres inden brug pé hver
patient. Det komplette kit (inklusive instrumenterne af rustfrit
stal) er valideret til de folgende to (2) steriliseringsmetoder:
a. Damp ing med tyng skydning med en
eksponeringstid' pa 30 minutter ved 121 °C (250 °F).
b. Prae-vakuum dampsterilisering med en eksponeringstid' pa
4minutter ved 132 °C(270 °F).

Forsigtig: | henhold til amerikansk (USA) lov ma denne
anordning kun szlges, distribueres eller anvendes af eller pa
ordination af en laege.

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

"“Eksponeringstid: Den tid, hvor dele eksponeres for mattet damp ved
den specificerede temperatur.” (ANSI/AAMI ST46:2002)



DEUTSCH

ENDOTINE Forehead™-
Instrumentenset

ENDOTINE Forehead™-Instrumentenset,
CFD-010-4320, enthilt:

Teilenummer Teil

(FD-010-4313 Bohreinsitze (2)

CFD-010-4305 Einsetzvorrichtung

HWS-010-1500 Sterilisationsschale

BESCHREIBUNG

Das ENDOTINE Forehead™-Instrumentenset besteht aus
folgenden wiederverwendbaren Teilen: Sterilisationsschale,
Einsetzvorrichtung und Bohreinsatze; diese Teile werden bei

der Anbringung des ENDOTINE Forehead™- und ULTRATINE
Forehead™-Implantats von MicroAire verwendet. Dieses Set wird
unsteril geliefert.

ANWENDUNGSBEREICH
Das ENDOTINE Forehead™-| ist zur Verwendung
bei der subperiostalen Stirnstraffung und Augent hebung,

und zwar ausschlieBlich in Verbindung mit dem ENDOTINE
Forehead™- und ULTRATINE Forehead™-Implantat indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Situationen, in denen eine interne Fixation aus anderen
Griinden kontraindiziert ist (z.B. bei Infektionen).

ha Aol

2. Ungeniigende Dicke oder Qualitét des Sc hens, die

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Bohren mit hoher Drehzahl (ca. 1000 U/min und hoher)
sowie wiederholtes Bohren kann zu Bohrlchern fiihren,
die breiter als fiir eine sichere Befestigung des ENDOTINE
Forehead™- oder ULTRATINE Forehead™-Implantats
beabsichtigt sind. Durch langsames Bohren in einem
Durchgang wird das Auftreten breiter Lcher reduziert.

GEBRAU(HSANWEISUNG

. LurVerwendung der Einsetzvorrichtung und der
Bohreinsatze sowie fiir die Implantation des Gerates ist die
ENDOTINE Forehead™-Gebrauchsanweisung zu beachten.

2. Das Instrumentenset vor Gebrauch reinigen und sterilisieren.

Empfohlen wird die Dampfsterilisation unter Beachtung der
Richtlinie, Good Hospital Practice: Steam Sterilization and
Sterility Assurance” der Association for the Advancement
of Medical Instrumentation (ANSI/AAMI ST46:2002).
Inshesondere werden fiir das ENDOTINE Forehead™-
Instrumentenset die nachfolgend aufgefiihrten Reinigungs-
und Sterilisationsverfahren empfohlen.

3. Nach jeder Sterilisation und vor Gebrauch die
Einsetzvorrichtungen, Bohreinsétze und Sterilisationsschale
auf Korrosion, Spriinge oder Beschadigungen iiberpriifen.

REINIGUNG

Anweisungen zur Reinigung von Schale, Bohreinsétzen

und Einsetzvorrichtung

1. Die einzelnen K unter Leitung
(2) Minuten abspulen und dabei mit einer weichen
Reinigungsbiirste samtliche sichtbaren Riickstande
entfernen.

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

3. Dle Komponenten einzeln mit einer weichen

zwei

eine sichere Fixation beeintrachtigen und den Patienten in
Gefahr bringen konnte.

WARNHINWEISE
Die beiliegenden Bohreinsétze sind so legt, dass
eine angemessene Bohrtiefe bei erwachsenen Patienten
erzielt wird, wenn sie zum Bohren eines Loches im Schadel
knapp oberhalb oder medial der temporalen Fusionslinie
und anterior zur Kranznaht verwendet werden. Der Chirurg
sollte jedoch tiberpriifen, ob es zu einer Penetration iber die

R biirste bearbeiten, um samtliche Riicksténde
zu entfernen.

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

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

STERILISIERUNG

Das ENDOTINE Forehead™-Instrumentenset und die Instrumente
werden UNSTERIL GELIEFERT und miissen vor jedem Gebrauch
am Patienten sterilisiert werden. Das gesamte Set (einschlieBlich

Tabula interna des Schadelknochens hinaus gek ist.

Wenn dies der Fall ist, sollte der Patient nachuntersucht und
u.U. von einem Neurochirurgen untersucht werden.

2. Vor Gebrauch alle Instrumente des Sets auf Beschadigungen
untersuchen. Versuchen Sie nicht, die Instrumente zu
reparieren oder zu scharfen.

der Edelstahli nte) ist fiir die folgenden zwei (2)
Sterilisationsverfahren validiert:
a. Gravitationsdampfsterili mit einer Einwirk eit!
von 30 Minuten bEI 121°C
b. Vorvak j mit einer Einwirk it!

von 4 Minuten bel 132°C



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

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

1 Einwirk it: Die Zei in der G ande dem
gesattigten Dampf mit der angegebenen Temperatur ausgesetzt sind.”
(ANSI/AAMI ST46:2002)

Kit de instrumental
ENDOTINE Forehead™

Kitdei | ENDOTINE Forehead™,
CFD-010-4320. Contiene:

Nimero de la pieza Nombre de la pieza

frontoparietal. No obstante, el cirujano debe tener en cuenta
cualquier penetracion que llegue més allé de la tabla interna
del craneo y, si se observa dicha penetracion, debe hacer una
revision y una consulta neuroquirtirgica segtn sea apropiad
2. Compruebe que ninguno de los instrumentos del kit muestra
daiios antes de utilizarlos. No intente repararlos ni afilarlos.

PRECAUCIONES

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

INSTRUC(IONES DE USO
Para obtener informacidn sobre el uso de la herramienta
de introduccion, el trépano y sobre la implantacion del
dispositivo, consulte las instrucciones de uso del ENDOTINE
Forehead™.

2. Limpiey esterilice este kit de instrumental antes de su
uso. Se recomienda la esterilizacion con vapor siguiendo la
pauta sobre esterilizacion «Good Hospital Practice: Steam

Sterili and Sterility Assurance» de la Association for

(FD-010-4313 Trépanos (2)

CFD-010-4305 Herramienta de introduccion

HWS-010-1500 Bandeja de esterilizacion

DESCRIPCION

El'kit de instrumental ENDOTINE Forehead™ esta compuesto de
una bandeja de esterilizacion, una herramienta de introduccién

y trépanos reutilizables, utilizados en la instalacién de los
dispositivos ENDOTINE y ULTRATINE Forehead™ de MicroAire. Este
kit no se suministra estéril.

INDICACIONES

El kit de instrumental ENDOTINE Forehead™ estd indicado
para utilizarse en intervenciones quirdrgicas de frontoplastia
subperidstica, y debe emplearse exclusivamente con el
dispositivo ENDOTINE o ULTRATINE Forehead™.

CONTRAINDICACIONES

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

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

ADVERTENCIAS

1. Los trépanos suministrados estan disefiados para que su
profundidad sea la adecuada si se utilizan en pacientes
adultos para crear orificios en el craneo ligeramente por
encima de la linea de fusion temporal o en posicion medial
respecto a ella y en posicion anterior respecto a la sutura

the Advancement of Medical Instrumentation (ANSI/AAMI
ST46:2002). A continuacion se describen las instrucciones de
limpieza y esterilizacion recomendadas especificamente para
el kit de instrumental ENDOTINE Forehead™.

3. Inspeccione visualmente la herramienta de introduccion,
los trépanos y la bandeja de esterilizacion para comprobar
que no muestran sefiales de corrosion, grietas u otros dafios
después de cada esterilizacion y antes de cada uso.

LIMPIEZA

Instrucciones de limpieza para la b

la herramienta de introduccién

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

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

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

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

5. Inspecciénelos visualmente para asegurarse de que se han
eliminado todos los residuos visibles.

e

épanos y

ESTERILIZACION

El kit de instrumental ENDOTINE Forehead™ NO ESTA
ESTERILIZADO PREVIAMENTE, y debe esterilizarse antes de cada
uso en pacientes. EI kit completo (incluidos los instrumentos
de acero inoxidable) estd validado para los dos (2) métodos de
esterilizacion siguientes:



a. Esterilizacion con vapor de desplazamiento por
gravedad, con un tiempo de exposicion’ de 30 minutos a
121°C (250 °F).

b. Esterilizacion con vapor con prevacio, con un tiempo de
exposicion’ de 4 minutos a 132 °C (270 °F).

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

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

T Tiempo de exposicion: el periodo durante el que los elementos se
exponen a vapor saturado a la temperatura especificada.»
(ANSI/AAMI ST46:2002)

FRANGAIS

Kit d’instruments
ENDOTINE Forehead™

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

Numéro de piece Nom de piéce

AVERTISSEMENTS

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

2. Vérifier le bon état des instruments du kit avant de
les utiliser. Ne pas essayer de réparer ni d'affiter les
instruments.

MISES EN GARDE

1. Unforage a haute vitesse (d'au moins 1000 tr/mn) et des
forages répétés risquent de créer des trous plus larges que
prévu pour assurer I'adaptation serrée du dispositif ENDOTINE
ou ULTRATINE Forehead™. Une seule passe de forage a
vitesse réduite diminue la fréquence de trous trop larges.

MODE D’EMPLOI

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

2. Nettoyer et stériliser le kit d'instruments avant usage. En ce
qui concerne la stérilisation a la vapeur, il est recommandé
de suivre la directive, « Good Hospital Practice: Steam

(FD-010-4313 2 trépans

CFD-010-4305 Outil d'insertion

HWS-010-1500 Plateau de stérilisation

DESCRIPTION

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

INDICATIONS

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

(ONTRE INDICATIONS
Cas ol une fixation interne serait normalement contre-
|nd|quee (infection, par exemple).

2. Epaisseur ou qualité insuffisante de l'os cranien susceptible
de compromettre la fixation et de poser un risque pour le
patient.

Sterili and Sterility Assurance » (« Bonne pratique
hospitaliére : stérilisation a la vapeur et assurance

de stérilité ») de I'Association for the Advancement

of Medical Instrumentation (ANSI/AAMI ST46:2002).

Les reccommandations de nettoyage et de stérilisation
spécifiques au kit dinstruments ENDOTINE Forehead™ sont
indiquées ci-dessous.

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

NETTOYAGE

Recommandations de nettoyage du plateau, des trépans

et de loutil d'insertion

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

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

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

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

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



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

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

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

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

ITALIANO

Kit di strumenti
ENDOTINE Forehead™

Kit di strumenti ENDOTINE Forehead™,
CFD-010-4320; contiene:

Numero di catalogo Nome del dispositivo

(FD-010-4313 Punte per trapano (2)

CONTROINDI(AZIONI
Situazioni nelle quali ancoraggio interno sia altrimenti
controindicato (ad esempio, infezione in atto).

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

AVVERTENZE

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

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

PRECAUZIONI

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

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

CFD-010-4305 Strumento di inserimento

HWS-010-1500 Vaschetta di sterilizzazione

DESCRIZIONE

11 kit di strumenti ENDOTINE Forehead™ & composto da una
vaschetta di sterilizzazione, dallo strumento di inserimento

e dalle punte per trapano (tutti componenti riutilizzabili),
impiegati per Iimpianto dei dispositivi ENDOTINE e ULTRATINE
Forehead™ per lifting frontale di MicroAire. Questo kit non &
fornito sterile.

INDICAZIONI

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

Sterili and Sterility Assurance” della Association for
the Advancement of Medical Instrumentation (ANSI/AAMI
ST46:2002). Le istruzioni consigliate specifiche per la pulizia
e la sterilizzazione del kit di strumenti ENDOTINE Forehead™
sono riportate qui di sequito.

3. Esaminare visivamente lo strumento di inserimento, le punte
per trapano e la vaschetta di sterilizzazione per rilevare segni
di corrosione, incrinatura o danneggiamento dopo ciascuna
sterilizzazione e prima di ciascun uso.

PULIZIA

Istruzioni per la pulizia di vaschetta, punte per trapano e

strumento di inserimento

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

2. Collocare i singoli componenti in una vaschetta contenente
detergente enzimatico (ENZOL® o equivalente) per
cinque (5) minuti.



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

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

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

STERILIZZAZIONE
Il kit di strumenti ENDOTINE Forehead™ e gli strumenti NON sono
PRESTERILIZZATI e devono essere sterilizzati prima di ciascun
utilizzo su un paziente. La sterilizzazione del kit completo (|nt|u5|
gli strumenti in acciaio inossidabile) & stata convalid
i due (2) metodi seguenti:
a. Sterilizzazione a vapore con eliminazione dell'aria per
gravita, con tempo di esposizione' di 30 minuti a 121 °C.
b. Sterilizzazione a vapore con eliminazione dell'aria per
aspirazione, con tempo di esposizione' di 4 minuti a 132 °C.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano
la vendita, la distribuzione e I'uso del presente dispositivo a
personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

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

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

NEDERLANDS

ENDOTINE Forehead™
instrumentenkit

ENDOTINE Forehead™ instrumentenkit,
CFD-010-4320, bevat:

INDICATIES

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

(ONTRA INDICATIES
. Omstandigheden waar interne fixatie gecontra-indiceerd is
(bijv. infectie).

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

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

2 Relnlg en steriliseer deze instrumentenkit voor gebruik.

Onderdeal dardeal

Naam

ilisatie wordt aanbevolen, volgens de richtlijnen
van de Association for the Advancement of Medical

CFD-010-4313 boorkoppen (2)

CFD-010-4305 inbrenginstrument

HWS-010-1500 sterilisatieschaal

BESCHRUVING

De ENDOTINE Forehead™ instrumentenkit bestaat uit een

opn|euw bruikbare stenllsatleschaal een opnieuw bruikbaar
brenginstrument en opnieuw bruikbare boork die

gebruikt worden om het ENDOTINE en het ULTRATINE Forehead™

Device van MicroAire te plaatsen. Deze kit wordt niet steriel

geleverd.

Instr ation (ANSI/AAMI ST46:2002), “Good Hospital
Practice: Steam Sterilization and Sterility Assurance”. De
specifieke aanwijzingen voor het reinigen en steriliseren van
de ENDOTINE Forehead™ instrumentenkit worden hieronder
opgesomd.

3. Naiedere sterilisatie en voor ieder gebruik moet u het
inbrenginstrument, de boorkoppen en de sterilisatieschaal
visueel inspecteren op corrosie, barsten of beschadiging.

REINIGEN
Reinigingsaanwijzingen voor de schaal, de boorkoppen
en het inbrenginstrument
1. Spoel de individuele comp durend
twee (2) minuten met leidingwater af terwijl u ze met
een zachte borstel schrobt om al het zichtbare vuil te

verwijderen.




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

3. Schrob de individuele componenten met een zachte
reinigingshorstel om al het achtergebleven vuil te
verwijderen.

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

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

STERILISEREN
De ENDOTINE Forehead™ instrumentenkit en instrumenten zijn
NIET VOORAF GESTERILISEERD en moeten vdr ieder gebruik bij
een patiént worden gesteriliseerd. De volledige kit (met inbegrip
van de roestvrijstalen instrumenten) is gevalideerd voor de
volgende twee (2) sterilisatiemethoden:

a. Iwaartekracht ilisatie met een bloot

1

van 30 minuten bij 121 °C (250 °F).
. Voorvacuii ilisatie met een bloo

van 4 minuten bij 132 °C (270 °F).

inecdimel

=

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

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

"“Blootstellingsduur: de tijdsduur dat de producten bij de
gespecificeerde temperatuur aan verzadigde stoom worden
blootgesteld.” (ANSI/AAMI ST46:2002)

PORTUGUES

Kit de Ferramentas
ENDOTINE Forehead™

Kit de Fer ENDOTINE Forehead™,
CFD-010-4320, contém:

Nimero da Peca Nome da Peca

ENDOTINE e ULTRATINE Forehead™ da MicroAire. Este kit nao é
fornecido estéril.

INDICAGOES

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

CONTRA INDICAGOES
. Situagdes onde esta contra-indicada a fixacao interna (por
exemplo, infeccdo).

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

ADVERTENCIAS

1. As pontas de broca fornecidas foram concebidas para atingir
uma profundidade adequada em doentes adultos, quando
utilizadas para criar um orificio no cranio em posicao
ligeiramente superior ou interna em relacdo a linha de fusao
temporal e anterior em relacdo a sutura coronal. Todavia, o
cirurgido deverd estar atento a qualquer penetracao para
além da face interna do osso craniano e, se for o caso, devera
procurar acompanhamento e consulta de neurocirurgia,
conforme adequado.
Antes da utilizaao, inspeccione todas as ferramentas do kit,
verificando se apresentam danos. Nao tente reparar nem
afiar nenhuma ferramenta.

PRECAUCOES

1. A perfuragao a alta velocidade (aproximadamente 1000 rpm
e superior) e a perfuraco repetida poderdo criar orificios
que sdo mais largos do que o pretendido para uma
fixagdo apertada dos Dispositivos ENDOTINE ou ULTRATINE
Forehead™. Uma perfuragdo com uma tinica passagem a
baixa velocidade reduz a ocorréncia de orificios mais largos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Consulte as instrugdes de utilizacdo ENDOTINE Forehead™,
relativamente a utilizagao da ferramenta de introducao,
ponta de broca e implantacao do dispositivo.

2. Antes da utilizagdo, limpe e esterilize este kit de ferramentas.

(FD-010-4313 Pontas de broca (2)

CFD-010-4305 Ferramenta de introducao

HWS-010-1500 Tabuleiro de esterilizacao

DESCRICAO

0 Kit de Ferramentas ENDOTINE Forehead™ consiste num
tabuleiro de esterilizacdo, ferramenta de introdugdo e pontas
de broca reutilizaveis, utilizados na instalacao dos Dispositivos

E rec jada a esterilizacao pelo vapor utilizando a
norma da Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (Associagdo para o Avango dos Instrumentos
Médicos) (ANSI/AAMI ST46:2002), “Good Hospital Practice:
Steam Sterilization and Sterility Assurance”. As instrugoes de
limpeza e esterilizacao especificas para o Kit de Ferramentas
ENDOTINE Forehead™ sao indicadas abaixo.

3. Inspeccione visualmente a ferramenta de introducao, as
pontas de broca e o tabuleiro de esterilizagao relativamente
a presenca de corrosao, rachas ou danos apés cada
esterilizacao e antes da utilizado.



LIMPEZA

Instrugdes de limpeza para o tabuleiro, pontas de broca e

ferramenta de introducao

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

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

3. Escove cada um dos componentes com uma escova de

limpeza de cerdas suaves, para remover os restantes detritos.

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

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

ESTERILIZACAO

0 Kit de Ferramentas ENDOTINE Forehead™ e os instrumentos
NAO FORAM PREVIAMENTE ESTERILIZADOS, sendo necessario
proceder a respectiva esterilizagdo antes de cada utilizagao
em doentes. Os dois (2) métodos de esterilizacao descritos
em sequida estdo validados para o kit completo (incluindo
ferramentas de aco inoxidavel):

a. Esterilizagdo por vapor com deslocamento por gravidade
com um tempo de exposi¢ao’ de 30 minutos a
121°C(250 °F).

b. Esterilizacdo por vapor com pré-vécuo com um tempo de
exposigao’ de 4 minutos a 132 °C (270 °F).

Precaugdo: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuicao ou
utilizacdo deste dispositivo a médicos ou mediante prescriao
médica.

Garantia: 0 Kit de Ferramentas ENDOTINE Forehead™ (CFD-010-
4320) possui uma garantia de 1 ano contra defeitos de materiais
e de médo-de-obra.

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

ENDOTINE Forehead™
instrumentsats

ENDOTINE Forehead™ instrumentsats,
CFD-010-4320, innehaller:

Artikelnummer Artikelnamn
CFD-010-4313 Borrskar (2)
(FD-010-4305 Inforingsverktyg

HWS-010-1500 Steriliseringsbricka

BESKRIVNING

ENDOTINE Forehead™ instrumentsats bestar av en
steriliseringsbricka, ett inforingsverktyg och borrskar som

alla &r ateranvandbara och anvands vid installation av
MicroAire:s ENDOTINE och ULTRATINE Forehead™-anordningar.
Satsen levereras osteril.

INDIKATIONER

ENDOTINE Forehead™ i dravsedd for g
vid subperiostal kirurgi i samband med 6gonbrynsplastik, sarskilt
och enbart for anvandning med ENDOTINE eller ULTRATINE
Forehead™-anordning.

-

KONTRAINDIKATIONER

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

2. Otillracklig tjocklek eller kvalitet i skallbenet, vilket kan
leda till forsamrad fixeringssakerhet samt utsatta patienten
for risk.

VARNINGAR

1. De bifogade borrskaren ér utformade till att vara lampligt
langa for vuxna patienter nar de anvands for att skapa ett
hél i kraniet nagot ovanfor eller medialt om den temporala
fusionslinjen och framfdr hjésso Kirurgen skall dock
notera om penetrering sker bortom kraniets tabula interna,
och om detta observeras bor uppfdljning och neurokirurgisk
konsultation ske enligt behov.

2. Inspektera alla instrument i satsen med avseende pa
skador innan de anvénds. Instrumenten far inte repareras
eller vdssas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Borrning vid hdg hastighet (ca 1000 varv/min eller mer)
och upprepad borming kan skapa hél som ar storre an
avsett for ett snavt grepp om ENDOTINE eller ULTRATINE



Forehead™-anordningen. Enstaka borrning med lag
hastighet minskar risken for storre hal.

BRUKSANVISNING

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

2. Rengor och sterilisera instrumentsatsen fore anvandning.
Vi rekommenderar angsterilisering efter riktlinjerna “Good
Hospital Practice: Steam Sterilization and Sterility Assurance”
(God sjukhuspraxis: angsterilisering och sterilitetsgaranti)
fran Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (ANSI/AAMI ST46:2002). Rengdrings-
och steriliseringsinstruktioner for ENDOTINE Forehead™
instrumentsats rekommenderas sérskilt nedan.

3. Inspektera inforingsverktyget, borrskaret och
steriliseringsbrickan visuellt med avseende pa korrosion,
sprickor eller skador efter steriliseringen och fore
anvandning.

RENGORING

Rengori

for bricka, b och

inforingsinstrument

1. Skolj de enskilda komponenterna med kranvatten i
tva (2) minuter medan allt synligt skrap skrubbas bort med
en mjuk borste.

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

3. Skrubba de enskilda komponenterna med en mjuk
rengdringshorste for att avlagsna allt verblivet skrép.

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

5. Utfor visuell inspektion for att bekréfta att allt synligt skrép
har avldgsnats.

STERILISERING
ENDOTINE Forehead™ instrumentsats och instrument har INTE
FORSTERILISERATS och méste steriliseras fore varje anvandning
pé en ny patient. Hela satsen (inklusive instrumenten av rostfritt
stdl) har validerats for foljande tva (2) steriliseringsmetoder:
a. Angsterilisering med sjélvtryck, med exponeringstid'
30 minuter vid 121 °C (250 °F).
b. Angsterilisering med forvakuum, med exponeringstid®
4 minuter vid 132 °C (270 °F).

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast
saljas, distribueras eller anvandas av lakare eller pé lakares
ordination.

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

1"Exponeringstid: Den period under vilken artiklar exponeras for
mittad dnga vid specificerad temperatur.” (ANSI/AAMI $T46:2002)

Zestaw narzedzi
ENDOTINE Forehead™

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

OPIS

Zestaw narzedzi ENDOTINE Forehead™ skfada sie z tacy do
sterylizacji, narzedzia do wprowadzania i wiertet wielok g
uzytku h do instalowania implantéw ENDOTINE i
ULTRATINE Forehead™ firmy MicroAire. Ten zestaw nie jest

dostarczany jako jatowy.

WSKAZANIA

Zestaw narzedzi ENDOTINE Forehead™ jest przeznaczony do
stosowania w podokostnowej plastyce brwi, a konkretnie do
stosowania wytacznie zimplantem ENDOTINE lub ULTRATINE
Forehead™.

PRZECIWWSKAZANIA

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

2. Niewystarczajaca grubosc lub jakos¢ kosi czaszki,
ktéra mogtaby niekorzystnie wptynac na skutecznos¢
zamocowania i narazi¢ pacjenta na ryzyko.

OSTRZEZENIA
. Zalaczone wiertfa posiadaja odpowiednia gtebokos¢
dla dorostych pacjentéw do wiercenia otworu w czaszce
nieznacznie ponad lub przysrodkowo do skroniowej linii
zrostu i do przodu od szwu wiericowego. Jednak chirurg
powinien zwré(ic’ uwage na penetracje poza wewngtrznq
nalezy odpowiednio zapewni¢ wtasciwe dziatania i
konsultacje neurochirurgiczna.

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

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Wiercenie z duzg predkoscia (okoto 1000 obr./min. lub
wigksza) oraz powtarzanie wiercenia moze powodowac
powstanie otwordw wigkszych niz wymagane do ciasnego



osadzenia implantu ENDOTINE lub ULTRATINE Forehead™.
Jednokrotne wiercenie z matg predkoscia zmniejsza
prawdopodobieristwo wystapienia zbyt szerokich otwordw.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Informacje dotyczace stosowania narzedzia do
wprowadzania, wiertta i implantacji implantu podano w
Instrukgji stosowania ENDOTINE Forehead™.

2. Przed uzyciem wyczyscic i wysterylizowac ten zestaw
narzedzi. Zaleca sie sterylizacje parowa przy zastosowaniu
wytycznych Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (ANSI/AAMI ST46:2002) ,Good Hospital
Practice: Steam Sterilization and Sterility Assurance” (,Dobra
Praktyka Szpitalna: Sterylizacja parowa i zapewnienie
jatowosdi”). Specjalne instrukcje dotyczace czyszczenia i
sterylizacji zestawu narzedzi ENDOTINE Forehead™ podano
ponizej.

3. Pokazdej sterylizacji i przed uzyciem wzrokowo
skontrolowac narzedzie do wprowadzenia, wiertfa i tace do
sterylizacji pod katem korozji, pekniec lub uszkodzen.

(ZYSZCZENIE

Instrukcje czyszczenia tacy, wiertet i narzedzia do

wprowadzenia

1. Optukac poszczegdlne elementy pod biezaca woda
przez dwie (2) minuty jednoczesnie oczyszczajac migkka
szczoteczka w celu usuniecia wszystkich widocznych resztek.

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

3. Szorowac poszczegdlne elementy miekka szczoteczka, aby
usuna¢ wszelkie pozostate resztki.

4. Plukac poszczegdlne elementy przez dodatkowe (2) minuty
pod biezaca woda.

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

STERYLIZACJA
Zestaw narzedzi ENDOTINE Forehead™ i narzedzia NIE ZOSTALY
WCZESNIE) WYSTERYLIZOWANE i musza by¢ wysterylizowane
przed uzyciem u kazdego pacjenta. Petny zestaw (wraz z
narzedziami ze stali nierdzewnej) zostat zwalidowany do
stosowania dwdch (2) nastepujacych metod sterylizaji:
a. Sterylizacja w parowym sterylizatorze grawitacyjnym
z czasem sterylizagji' 30 minut w temperaturze
121°C(250 °F).
. Sterylizagja w sterylizatorze parowym z wymuszong préznia
wstepna z czasem sterylizagji' 4 minut w temperaturze
132°C(270 °F).

=3

Przestroga: Przepisy federalne (Stanow Zjednoczonych)
ograniczaja sprzedaz, dystrybugje i uzywanie tego urzadzenia do
lekarzy lub na polecenie lekarzy.

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

1, Czas sterylizagji: Okres, w ktérym przedmioty s3 wystawione
na dziatanie pary nasyconejw okreslonej temperaturze.”
(ANSI/AAMI ST46:2002)

MAGYAR

ENDOTINE Forehead™

miiszerkészlet
Az ENDOTINE Forehead™ miiszerkészlet
(CFD-010-4320) tartalma:
Termékazonositd szam Termék megnevezése
(FD-010-4313 Firohegyek (2)
CFD-010-4305 BeiiltetGeszkoz

HWS-010-1500 Sterilizalotalca

LEIRAS

Az ENDOTINE Forehead™ miiszerkészlet a MicroAire ENDOTINE és
ULTRATINE Forehead™ eszkdze behelyezése sordn haszndlatos,
tobbszor felhaszndlhato sterilizaldtalcabol, beiiltetdeszkozhdl és
fdréhegyekbdl all. Ez a készlet nem sterilen keriil kiszerelésre.

JAVALLATOK

Az ENDOTINE Forehead™ miiszerkészlet rendeltetése
subperiostealis szemoldokplasztikai mitéthen vald felhasznélds,
kozelebbrdl kizérélag az ENDOTINE vagy ULTRATINE Forehead™
eszkozzel kapcsolatos felhaszndlds.

ELLENJAVALLATOK

1. Olyan helyzetek, amelyekben a belsd fixacié egyéb okhol
ellenjavallt (pl. fertozés).

2. Akoponyacsont nem megfeleld vastagsaga vagy olyan
tulajdonsdga, amely rontand a biztonségos fixaciot és a
beteg szdmara veszélyt jelentene.

FIGYELMEZTETESEK
A csomagban talalhato faréhegyek megfeleld mélységi
Iyuk elkészitésére szolgalnak felndtt betegek koponydjaban,
kissé a temporalis fiziés vonal folott vagy ahhoz képest
medialis helyzetben és a sutura coronalishoz képest anterior
helyzetben. A sebésznek azonban figyelnie kell arra, hogy
a fdréval nem hatolt-e &t a lamina internn és, ha ez
megtortént, megfeleld ellendrzd vizsgalatokat kell végeznie
és idegsebészeti konziliumot kell tartania.



2. Felhasznalds el6tt vizsgalja meg a készletben talélhaté b. Gdzsterilizélas eldvakuumozo ciklussal, 4 perces expoziciés
osszes miiszert, hogy nem sériiltek-e. A mdszereket ne idével' 132 °C-on (270 °F-on).
probalja javitani vagy élesiteni. - L L , ,
Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények értelmében ez az
0VINTEZKEDESEK eszkoz csak orvos altal, vagy orvosi rendelvényre drusithato,
Amagas (kb. 1000 ford./perc, vagy efclitti) fordulatszami,  {orgaimazhatd vagy haszndlhatd.
valamint ismételt furéssal készitett iregek az ENDOTINE Szavatossag: Az ENDOTINE Forehead™ milszerkészlet
vagy ULTRATINE F’ore,head‘” eszkdz szoros ileszkedéséhez (CFD-010-4320) anyag- és gyartdsi hibdira vonatkozoan a gyrt6
tervezett rpergtqe[ tdgabbak Ighgtnek. E_gysgen, a[acslony 1 éves jotallast nydjt.
fordulatszamu firds alkalmazasaval a sziikségesnél tagabb
{iregek gyakorisaga csokkenthet6. 1 Expoziciés idd: az az id6tartam, amelyen &t a targy a megadott
hémérsékletii telitett gdznek van kitéve.” (ANSI/AAMI ST46:2002)
HASZNALATI UTASITAS
A beiiltetdeszkoz és a firohegy hasznélatat, valamint az
eszkdz beiiltetését asd az ENDOTINE Forehead™ hasznalati
utasitasaban.
2. Hasznélat eldtt tisztitsa meg és sterilizalja ezt a P
miiszerkészletet. Gdzsterilizalas ajanlott, az Orvosi mszerek KIT Epva)\ﬂwv
tovabbfejlesztésének szdvetsége (Association for the EN DOTl N E Forehead ™
Advancement of Medical Instrumentation, ANSI/AAMI
ST46:2002) iranyelveinek megfelelden (,Good Hospital To kit epyaleiwv ENDOTINE Forehead™,
Practice: Steam Sterilization and Sterility Assurance’,, Jo CFD-010-4320, mepiéyet:
kérhdzi gyakorlat: gézsterilizacié és a sterilitds biztositdsa”).
Az ENDOTINE Forehead™ miszerkészletre vonatkozd tisztitési Kwdikég eidoug ‘Ovopa gidoug
és sterilizalasi utasitasokat az aldbbiakban kiilon ismertetjiik.
3. Minden sterilizalas utén és hasznalat eltt (FD-010-4313 Moreg puriaviod (2)
szemrevételezéssel vizsgélja meg, hogy a bevezetdeszkozon,
a firéhegyeken és a sterilizalotalcan nem mutatkoznak-e (FD-010-4305 Epyaheio ewoaywyic
er6zio, repedés, vagy karosodas jelei. " "
HWS-010-1500 Aioko amooteipwong
TISZTITAS
Tisztitasi utasitas a talcahoz, a firohegyekhez és a MEPITPAOH
beiiltetdeszkozhoz To kit epyaeiwv ENDOTINE Forehead™ amoteheita
1. Akomponenseket egyenkeént oblitse két (2) percig csapvizzel, ~ amé évav pnoty o Sioko amoaTeipwon,
kdzben puha szali kefével dorzsolje azokat, hogy eltavolitson  éva enavaypnotomotjoiyio epyaleio elsaywyng Kat
minden lathatd szovettormeléket. XPNOL} 01jteC POTEC TP 0 mou xpnoty ovrat
2. Akomponenseket egyenként helyezze ot (5) percre enzimes oty eykatdotaon Twv cuokevwv ENDOTINE kat ULTRATINE
mosdszeres oldatba (ENZOL® vagy ezzel egyenértékii Forehead™ tn¢ MicroAire. To kit auto dev mapéetal oteipo.
készitmény).
3. Puha szali mosékefével egyenként dorzsolje at ENAEIZEIX
a komponenseket, hogy eltévolitsa a maradék To kit epyaeiwv ENDOTINE Forehead™ npoopliml yua xprion
szovettormeléket. [ PIOOTIKI) 0pUOTA 1| XELPOUPYIKI), EI8IKA Yia Xprion
4. Akomponenseket egyenként blitse tovabbi két (2) percig pévo pie t ovokeur] ENDOTINE § ULTRATINE Forehead’”
csapvizzel.
5. Szemrevételezéssel gy6zddjék meg arrél, hogy minden ANTENAEIZEIX
lthato szovettormeléket eltavolitott. 1. Kataotdoeig omou avtevdeikvutat katd Ta dMa n eowtepiki
KkaBnhwon (my. hoipwén).
STERILIZALAS 2. Avemapkég mayog 1y motdtiTa Kpaviakol 0aTou, To omoio 6a

Az ENDOTINE Forehead™ miiszerkészlet és miiszerek NINCSENEK napepumodile Ty aopahi kabrdwon kat Ba éBete o€ kivouvo

ELORE STERILIZALVA, és azokat minden djabb betegné| torténg Tov aoBevy.

felhasznalas eldtt sterilizalni kell. A teljes készletre (beleértve a

rozsdamentes acélbol késziilt miszereket) a kovetkezd két (2) NPOEIAONOIHZEIZ

sterilizécios modszer van jévahagyva: 1. Oupotectp 0 mov eowkAeiovtal o ia éyouv

ayedlaoTei yia va eivat katdMnhou BdBou yia evihikeg
aoBeveic, otav ypnatpomololvTal yia T dnpovpyia omng

a. Gozsterilizalas normal ciklussal, 30 perces expozicios idével'
121°C-on (250 °F-on).



070 Kpavio, eAappa ENGve amd fj €0w TPOG T YPAppA TG
KPOTAIKIC OUVEVWONG Kal mpooBia mpog Tn oTepaviaia
pagn. 0T600, 0 XEIPOUPYOC TPEMEL VA ONUEIWEL TUXOV
dieioduon mépa amd Ty €0w mdKa Tou Kpaviou Kat, edv
napatmpeital, mpémet va {ntoet mapakohovbnon kat
VEUPOYEIPOUPYIKI) GUPBOUNY, 6w eivat kataMnho.

2. EmBewpriote oMa ta epyaleia 0o KIT yia Tuxov {npud mpw
and T xprion. Mnv emyelprogTe T EMOKELN 1} T0 AKOVIOHA
TV epyaheiwy.

NPOOYNAZEIZ

1. H&idvoi€n omng pe Tpumavt og vynAi TayvTnTa (mepimou
1000 ok kat peyahutepn) kat 1 enavehnppévn Stavorén
OIM¢ € TPUMAVI EvbéxeTat va dnpioupynoovy omég mou eivat
IO €vpeieg, amo 0,TL ivat okomylo yia duvatd Kpdnpa g
ouokeunic ENDOTINE 1y ULTRATINE Forehead™. H d1dvotn
Omm¢ e TpUMAv o€ XapnAr TayiTnTa pe éva mépaopa HEIMVEL
TV ELPAVION TWV EVPUTEPWV OTIV.

OAHrIEZ XPHEZHEZ
. Avarpé€re otig odnyieg xpriong Tou ENDOTINE Forehead™ yia
T Xprion Tou epyaleiou eloaywyric, TG HTNG TpUMaviol Kat
TV ELPUTEVON TG GUOKELNC.

2. KaBapiote kat PWOTE QUTO TO KIT epyaleiwv TP
an6 T xprion. ZuvieTATal anooTeipwon Pe aTpo P xprion
¢ kateuBuvtiplag odnyiag g Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (ANSI/AAMI
ST46:2002), “Good Hospital Practice: Steam Sterilization
and Sterility Assurance” (Op61) vogoKoplelakr mpakTIki:
Anooteipwon pe atpo kat Slaopdhion oTelpoTnTag).
Eidikdtepa, mapakatw ouviotwvral odnyies kabapiopol
Kal anooTeipwong yia o Kit epyaheiwv ENDOTINE Forehead™.

3. EmBewpriote omikd To pyaleio laywync, TIC HOTE

ANOXLTEIPQIH
To kit epyaheiwv ENDOTINE Forehead™ kat ta epyaheia AEN EINAI
TPOANOXTEIPOMENA Kat mpénel va anooTelpwvovTal mptv and
Kd0e xprion oe aoBeviy. To mipeg KT (oupmepNapPavopévmy Twy
epyaheiwv amd avogeidwro ydupa) eivat emkupwpévo yia Tig
akohoudeg dUo (2) peBodoug amoateipwong:
a. Amooteipwon pe atpo pe petatomon BaputnTag e xpovo
£kBeanc’ 30 Aemtav otoug 121 °C (250 °F).
b.  Amooteipwon yie aTpd pe Mpokatepyasia kevou jie povo
kBeong’ 4 hemtayv atoug 132 °C (270 °F).

Mpoaoxn: H op dtakn vopoBeaia twv H.M.A. mepiopilet v
nm)\nun, 0 Savopr} 1} T XproN TG GUOKEUNG aUTAG and 1atpo 1
Katomy evioh latpod.

Eyyonon: To kit epyaheiwv ENDOTINE Forehead™ (CFD-010-4320)
TapéyeTal pe eyyonon yia 1 £1og yia Tuxov eAattwpata og UNIKA
KAl TNV KaTaoKeur.

TXpovoc ékBeong: H mepiodog katd T 6l(lpK£lu NG omoiag Ta £|6q
ektiBeval o atpo oy
(ANSI/AAMI ST46:2002)

PYCCKMi

Habop uHcTpymeHTOB
ENDOTINE Forehead™

HABOP UHCTPYMEHTOB ENDOTINE Forehead™,
CFD-010-4320 copeput:

Tpumaviov kat o §ioko anoaTeipwang yla Tyov S1app
PWYREC 1) {npd ped amd kdbe amoaTeipwan kat mpw amd
m pron.

KAGAPIZMOX

03nyiec kaBapiopov yia 1o dioko, TIC HUTEC TPUTAVIOU Kat

T0 £pyaleio ei0aywyng

1. Exm\Ovete Ta pepovwpéva e§aptipata pie vepd Bpoong yia
800 (2) Nemtd eve Bouproilere pe Bovptoa pe pahaké Tpixeg
Yia TV agaipeon OAwY TwV 0paT@Y UTTONEIMHATWV.

2. TomoBetiote Ta pepovwpéva faptipata o€ Aovtpd
ev{upikol amoppumavtikov emi mévre (5) hema (onw¢ ENZOL®
1} 100d0vapo).

3. Tpiyte Ta pepovwpéva e€aptipata pe Bouptoa Kabapiopov
e paakeg TPiXeC yia TV agaipeon Tuxov umoAelppdTwY
TIOU AMOMEVOLV.

4. Exnhovete Ta pepovwpéva e§aptipara emi d0o (2) Aemtd
emmhéov pie xprion vepou Bpion.

5. EmBewprote omtikd yla va enakneboete 0Tt éxovy

papeBei 0Ma a opatd

Homep petanu HanmenoBaHue geranu
’ (FD-010-4313 Csepna (2)
(FD-010-4305 VIHCTpyMeHT BBeZeHNsA

HWS-010-1500 MognoH Ana crepunusauum

OMUCAHUE

Habop HCTpyMeHTOB MHOTOKpATHOr0 Nofib30BaHMA

ENDOTINE Forehead™ coctout u3 noafoHa ana crepunusanuy,
WHCTPYMEHTa BBe/IeHNA 1 CBepN, HeoOXOAMMbIX NSl YCTaHOBKY
yerpoiict ENDOTINE v ULTRATINE Forehead™, usrotoBneHHbix
Komnanueit MicroAire. [laHblit Habop nocTansetca
HeCTepUIbHbIM.

MOKA3AHUA

Habop uHctpymenTo ENDOTINE Forehead™ npegHasHauen gna
UCNONb30BaHIA B MOAHAAKOCTHNYHOI MNACTUKE HAZOPOBHBIX
Jyr Tonbko Bmecte ¢ ycrpoiicteom ENDOTINE unwn ULTRATINE
Forehead™.



nPOTVIBOI]OKIBAHmI OYUCTKA
. Cnyuaw, Korza cylecTBykoT Kakve-nnbo npoTuBonokasaus  MHCTPYKLMM MO 04MCTKe NOAAO0HA, CBEPN U MHCTPYMEHTa
K MCMoNib30BaHMI0 BHYTPeHHeit GuKcaLum (Hanpumep, BBe/leHNA
MHOEKLNA). 1. Tp pasobp bl B
2. HepocTatouHan TonlLVHa UV KayecTBO KocTeii Yepena, BOZI0NPOBO/HO BOJE B TeueHue ABYX (2) MUHYT,
CM0COOHbIe HeraTvBHO NMOBAMATH Ha HaZeXHOCTb GUKCaLN I ynanas 3arp 4
MMMNaHTaTa 1 MoAiBEPrHyTb NaLiyieHTa pucKy. MATKOI LLETKI.
2. TMomectwTe pa3obp B
NPEAYNPEXAEHNA c ¢EpMEHTHbIM MOIOLLVM CPeACTBOM Ha NATb (5) MMHyT
1. MMpunaraemble cepna paspaboTanbl Ans np (Hanpumep, ENZOL® unn Hoe emy).
Ha [l0CTaTouHY0 FyOYHY NPy BbICBEPAMBAHUN Y B3POCTbIX 3. QuucTwTe ocTaBLLMECA 3arp CKaKA0ro a
TaLyeHTOB OTBEPCTUA B Yeperie HEMHOTO BbILLE Ui CTIOMOLLbI0 MATKOI LUETKM.
nocepeauHe MHIA CouneHeHIs BUCOUHON KOCTH, epes 4. Tip Kaablii B p ii Boie
BeHeUHbIM LWBOM. Tem He MeHee, XUpypr JOMKeH B TeueHue ABYX (2) MUHYT.
YuuTbIBaTH Nt060 NPOHUKHOBEHME 3a NpefieNbl BHYTPeHHelt 5. OCMOTPUTE KOMMOHEHTbI, uTo0bl y6eanTbCs, uTo Bee
TNACTUHKM YepenHoii KOCTW, 1 e Takoe np 3ary yAaneHbl.
NPOBOAWTH flanbHeiiliee HabMioZieHue 3a NaLveRToM U
Npy Heo6XOAMMOCTI HANPaBWTb €ro Ha KOHCYNbTaLIo CTEPUNU3ALINA
Heiipoxvpypra. Habop uHctpymenTo ENDOTINE Forehead™, a Takxe apyrue
2. llepep ncnonb3oBaHiem NpoBepbTe Bee MHCTPYMEHTbI uncpymentsl HE MOZBEPTAZINCH NPELBAPUTENbHOM

B Habope Ha NpeAMeT 0TCYTCTBUA NOBPeXAeHMUIA. He
MbiTaiiTech 0TPEMOHTUPOBATD UM 3aTOUUT UHCTPYMEHTbI.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1.

BbicokockopocTHoe cepnietvte (mpumepHo 1000 06/MuH
1 Gonee), a Takxe NOBTOPHOE CBEpIIEHUE MOTYT NPUBECTH
K 00pa3oBaHmto Gonee WMPOKKX OTBEPCTHIA, Yem 3T0
Tpebyetca Ana nnotHoit dukcauwy ycrpoiicrea ENDOTINE
wm ULTRATINE Forehead™. OpHokpatHoe csepnenme Ha
HeBbICOKO/ CKOPOCTU CHINKAeT BEPOATHOCTb ¢

CTEPUIN3ALINN, nosTomy noanexar ctepunusaLum nepes
OnepupoBaKem Kaxaoro natjyeHTa. YKOMnAeKToBaHHblit Habop
(BKMI0YaKOLLYii MHCTPYMEHTbI 13 HepaBeloLLieii cTanu) MoxeT

GbITb CTef cua CnepytoLmx aByx (2)
MeTO/I08:
a. Crey Napom o ¢ rpaBuTaLm,

NPOAOIKUTENbHOCTL BO3AEIACTBIA — ' 30 MUHyT npu
121°C(250 °F).
b. GopBakyymHaA cTepunu3auus napom,

LUMPOKMX OTBEPCTHIA.
VHCTPYKLINA N0 SKCMAYATALMK
1. MNpuua MHCTPYMeHTa sepna 1 npu

MMMAHTaLMK YCTPOIACTBA PYKOBOACTBYITeCH UHCTpYKLMeit
no skcnnyarauun ENDOTINE Forehead™.

Mepeg nc Habop UHCTpy cnepyer
TI0ZIBEPrHYTb OUNUCTKE U MPOCTepUNu30Barth. (ornacHo
PYKOBOZALLIEMY YKa3aHMio AcCoLMaLum pa3BuTUA
MeAVLMHCKOro MHCTPyMeHTapua (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, ANSI/AAMI
ST46:2002) — «[lpaBuAIbHble MeTOAbI PaboTbi CTaLjMoHapa:
CTepUnU3aLyA napom 1 obecrieyenne CrepunbHOCTH» —
peKoMeHyeTca CTef napom. CnewuanbHbl
VHCTPYKLMM B OT OUUCTKI 1 CTe Habopa
uHcTpymenToB Ansa ENDOTINE Forehead™ npusesieHbl Huxe.
Tocne Kaxzoit npoLeaypbl CTepUNU3aLu v nepes
UCMONb30BaHUEM OCMOTPUTE UHCTPYMEHT BBEIeHNA,
(BepNa v MOZA0H ANA CTepUNM3aLMM Ha npeameT
OTCYTCTBYA KOPPO3WH, TPELLMH UM OBPEXAEHNI.

p TeNbHOCTb BO3AEHCTBIA — ' 4 MUHYTbI Yt
132°C(270°°F).
Mpepnocrep Oepey 80 (CLLUIA)
orp: T NPOAAXY, pacnpocTp WM ua

[laHHOrO y(TpOI;I(TBa Bpauamu Unu no WX npeanucaHuio.

TapauTus: Ha Habop uxctpymentos ENDOTINE Forehead™ (CFD-
010-4320) peiicTBYeT rapaHTiA B Teuerue 1 ropa Ha AedeKTbl
Ma W KauecTBo n3r

p

T «TIposomKUTENbHOCTL BO3AeICTBIA: NEpH0A, B TeueHMe KOToporo
neMeHTbI 06pabaTbiBaloTcA Hact napom npy
Temnepatype.» (ANSI/AAMI ST46:2002)
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