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ENDOTINE Ribbon™
DESCRIPTION
The ENDOTINE Ribbon™ consists of a bioabsorbable implant
supplied sterile for single use only.

INDICATIONS
The ENDOTINE Ribbon™ is indicated for use in elevation and fixation
of tissues in the temporal region, midface, lower face/jowl to the
deep temporal fascia and the neck to the mastoid fascia during
cosmetic procedures (Figure 1).

CONTRAINDICATIONS
1. Situations where internal fixation is otherwise contraindicated

(e.g., infection).
2. Patients appearing to have very thin soft tissues of the face

in which the implant may be visible or palpable.
3. Any known allergy or foreign-body sensitivities to plastic

biomaterial.

PACKAGING, LABELING and STERALIZATION
The ENDOTINE Ribbon™ is pre-sterilized by gamma irradiation and
intended for single use only. Do NOT resterilize this device or the
insertion tool. The device and its insertion tool should be
accepted only if the factory packaging and labeling arrive intact.
Do not use if packaging shows evidence of puncture(s),
tampering, water contamination or other damage.

STORAGE INSTRUCTIONS
1. Store at room temperature (15 to 24°C or 60 to 75°F) in a dry

place out of direct sunlight. Do not use beyond the expiration
date listed on the outer label.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Figure 2 identifies the fixation region (2A), anchoring leash

(2B), and integrated release tab (2C).
2. The implant is packaged within the insertion tool (Figure 3), a

protective cover (3A) through which the release tab (3B)
protrudes.

3. The dissection (temporal, midface, lower face/jowl, neck) is
performed using the surgeon's typical approach (see
appropriate Dissection Plane listed in Table A).

Table A

4. Insert the implant (tapered end first) through the incision into
the desired position. If resistance is encountered, do not force
the assembly into position, which may weaken the implant
causing it to break. Remove the assembly and extend or enlarge
your plane of dissection, with care to protect surrounding nerve
structures, in order to provide adequate clearance for proper
positioning of the device at the inferior recess of the dissected
tissue.

Indication Dissection Plane
Tine

Orientation

Temporal Subcutaneous Outward

Midface Subperiostal Outward

Lower face/jowl
Subcutaneous, tines engaging

SMAS fascia
Inward

Neck
Superficial to platysmal

muscle
Inward

PRECAUTIONS
1. Inform the patient of possible adverse effects including

palpability of the device prior to resorption, discomfort, visibility
of the device under the skin, and surgical risks inherent to the
procedure (to include nerve injury, facial musculature
dysfunction, infection, scarring, device erosion through the skin,
asymmetry, loss of suspension/elevation, etc.). Some devices
may require removal prior to their absorption due to discomfort,
infection, reaction or other concerns. Some patients may desire
temporary fillers to camouflage the borders of the implant
during the healing phase.

2. Transient local fluid accumulation and/or sinus formation may
occur. Aspiration may yield traces of implant material and may
result in healing of the sinuses without adverse effects.

3. Use care around existing implanted devices.

WARNINGS
1. DO NOT RESTERILIZE the ENDOTINE Ribbon™ or its insertion

tool. This device and cover are for SINGLE USE ONLY and MUST
NEVER BE RE-USED.

2. Do not use if storage temperature exceeds 110°F (43°C) or the
temperature indicator on the outer box has turned black.

3. Discard open, unused devices.
4. Exercise caution as the ENDOTINE Ribbon™ device contains

several sharp tines that may catch or tear gloves.
5. Inspect all components for damage before use. Do not attempt

to repair damaged components.

ADVERSE EFFECTS
Material sensitivity/allergic reactions in patients following surgery
should be reported. Implantation of foreign materials in tissues can
result in histological reactions.

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale, distribution,
or use by or on the order of a physician.
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ENDOTINE Ribbon™
BESKRIVELSE
ENDOTINE Ribbon™ består af et bioresorberbart implantat, der
leveres sterilt, kun til engangsbrug.

INDIKATIONER
ENDOTINE Ribbon™ er indiceret til brug ved løftning og fiksering af
væv i temporalisområdet, midteransigt, underansigt og kind til den
dybe fascia temporalis og fiksering af væv på halsen til fascia
mastoidea under kosmetiske indgreb (Figur 1).

KONTRAINDIKATIONER
1. Situationer, hvor indre fiksering ellers er kontraindiceret, f. eks.

ved infektion.
2. Patienter med meget tyndt, blødt ansigtsvæv, hvor implantatet

kan være synligt eller kan palperes.
3. Alle kendte allergier eller overfølsomhed over for

fremmedlegemer af biologisk plasticmateriale.

10. Med halsen i neutral position aktiveres og fastgøres anordningen
forsvarligt i platysma ved at udøve moderat (ikke ekstrem)
spænding på forankringssnoren, som går ud af incisionen.

11. Så snart den ønskede position er nået, udvises forsigtighed for at
undgå for kraftig manipulering af anordningen eller vævet,
endoskopisk fremstilling og under indføring og fjernelse af dræn,
da dette kan løsrive eller beskadige anordningen. Undgå
overlappende implantater for at forhindre, at dette kan palperes.
Grib ikke fat om anordningen med metalinstrumenter,
medmindre det er en gummibeklædt Kelly tang.

12. Når anordningen er løftet til den ønskede position, sættes en
permanent monofilament sutur gennem snoren (Figur 6) og ind i
fascien, hvor bløddelene har adækvat tykkelse. Fastgør suturen
forsvarligt længdegående på to steder og vertikalt på to steder.
Vær forsigtig, hvis Ribbon fastgøres med en permanent, flettet
sutur. Den flettede sutur kan beskadige anordningen, hvis den
bindes for stramt.

13. Hvis der laves en incision under hagen, kan den distale ende af
Ribbon sutureres for at give sikkerhed.

14. Afklip forankringssnoren (Figur 6). Det er ønskeligt at dække
enden af snoren, enten under tilgrænsende, mobiliserede
bløddele eller fascien, for at undgå at anordningen muligvis
eroderer gennem huden. Luk incisionen med kirurgens typiske
teknik.

15. Hvis det ønskes at justere eller fjerne implantatet, kan suturen
fjernes og anordningen trækkes ud under direkte eller
endoskopisk vejledning.

16. Postoperativt skal patienten informeres om at undgå for kraftig
drejning af halsen, kraftig fysisk aktivitet som fx aerobics eller
vægttræning og kontakt med ansigtet og/eller halsen i de første
to til tre uger efter indgrebet. Patienten skal rådes til at bære en
stærk elastisk beklædning i den første uge efter indgrebet. Efter
den første uge skal patienten bære den elastiske beklædning om
natten i yderligere en til to uger. Elevation af hovedet, halsen og
skuldrene mens patienten sover kan reducere hævelse efter
indgrebet.

17. Hvis det er nødvendigt at fjerne anordningen i den postoperative
periode, kan en lille incision for at frigøre snoren og fjerne
anordningen være den mest ligefremme metode.

FORHOLDSREGLER
1. Informér patienten om mulige uønskede virkninger, herunder, at

anordningen kan palperes, inden den resorberes, ubehag, at
anordningen kan ses under huden og kirurgiske risici, som er
forbundet med indgrebet (herunder nervelæsion, dysfunktion af
ansigtsmuskulaturen, infektion, ardannelse, at anordningen kan
erodere gennem huden, asymmetri, tab af suspension/løftning
osv.). Visse anordninger kræver muligvis fjernelse før deres
absorbering pga. ubehag, infektion, reaktioner eller af andre
årsager. Nogle patienter kan muligvis ønske midlertidige
fyldningsanordninger til at skjule implantatets kanter under
helingsfasen.

2. Der kan forekomme kortvarig lokal væskeophobning og/eller
sinusdannelse. Aspiration kan indeholde spor af implantat-
materialet og kan resultere i heling af sinus uden bivirkninger.

3. Vær forsigtig omkring eksisterende implanterede anordninger.

ADVARSLER
1. ENDOTINE Ribbon™ og det tilhørende indføringsværktøj MÅ IKKE

RESTERILISERES. Denne anordning og hylstret er KUN TIL
ENGANGSBRUG og MÅ ALDRIG GENBRUGES.

2. Må ikke anvendes, hvis opbevaringstemperaturen overstiger
43 °C (110 °F) eller temperaturindikatoren på den ydre
emballage er blevet sort.

3. Åbnede, ubrugte anordninger skal kasseres.
4. Udvis forsigtighed, da ENDOTINE Ribbon™ anordningen har

mange skarpe grene, som kan gribe fat i eller rive hul i handsker.

Tabelle A

4. Das Implantat (mit dem spitz zulaufenden Ende voran) durch die
Inzision einführen und in die gewünschte Position bringen. Trifft
es dabei auf Widerstand, das Implantat samt Einführhilfe nicht
mit Gewalt weiter vorschieben, da es dadurch geschwächt
werden und brechen könnte. Das Implantat samt Einführhilfe
wieder entfernen und die Schnittebene verlängern bzw.
verbreitern, um genügend Raum für die richtige Positionierung
des Implantats in der unteren Tasche des durchtrennten
Gewebes zu schaffen. Dabei sorgfältig auf umgebende
Nervenstrukturen achten.

5. Die Ablöselasche (Abbildung 3B) zeigt die Richtung 
der Zinken an (siehe richtige Zinkenausrichtung in Tabelle A). Es
empfiehlt sich nicht, das Implantat mit nach außen gerichteten
Zinken subkutan einzuführen. Das Implantat nicht unter der
Platysma platzieren.

6. Sobald das Implantat richtig positioniert ist, die Einführhilfe
(Abbildung 4) entfernen. Dazu die Ablöselasche (4A) festhalten
und die Schutzhülle (4B) abziehen.

7. Mit dem Finger von außen Druck ausüben, damit die Zinken ins
Gewebe greifen (Abbildung 5). Für eine stärkere Fixierung
(fakultativ, nicht nötig) kann der distale Fixierbereich durch die
zentralen Aussparungen hindurch übernäht werden.

8. Zur Repositionierung der Zinken, nachdem sich diese bereits fest
im Gewebe verankert haben, die darüber liegende Haut mit der
Schere anheben und die Zinken mit einer langen Fasspinzette
aus dem Gewebe lösen. Das Implantat von hinten (flache Kante,
nicht zugespitzt) wieder in die Einführhilfe einsetzen und erneut
einführen.

9. Das Implantat innerhalb eines Bereichs von ein bis zwei
Fingerbreit unterhalb des Unterkieferrands platzieren.

10. Das Implantat bei Neutralstellung des Halses durch mäßiges
(nicht allzu starkes) Ziehen am aus der Inzision austretenden
Verankerungsstrang fest in der Platysma verankern.

11. Sobald die gewünschte Position erreicht ist, das Implantat bzw.
das umgebende Gewebe nicht mehr übermäßig manipulieren
und bei endoskopischer Visualisierung sowie beim Einsetzen und
Entfernen von Drainagen vorsichtig vorgehen, um das Implantat
nicht zu verschieben oder zu beschädigen. Implantate möglichst
nicht überlappend einsetzen, damit sie nicht tastbar werden. Das
Implantat nicht mit Metallinstrumenten fassen, außer es handelt
sich um eine gummiüberzogene Kelly-Klemme.

12. Nach Anheben des Implantats in die gewünschte Position dort,
wo das Weichgewebe die ausreichende Dicke aufweist, eine nicht
resorbierbare monofile Naht durch den Verankerungsstrang
(Abbildung 6) in die Faszie anlegen. Die Naht längs und vertikal
an jeweils zwei Stellen sichern. Bei Fixierung des Ribbon mit
nicht resorbierbarem, geflochtenem Nahtmaterial vorsichtig
vorgehen. Geflochtenes Nahtmaterial kann das Implantat
beschädigen, wenn es zu stark angezogen wird.

13. Im Falle eines submentalen Schnitts kann das distale Ende des
Ribbon zur Sicherheit übernäht werden.

Indikation Schnittebene
Zinken-

ausrichtung

Schläfe Subkutan Nach außen

Mittlere
Gesichtsregion

Subperiostal Nach außen

Untere
Gesichtshälfte/

Wange

Subkutan, Zinken in der
SMAS-Faszie verankert

Nach innen

Hals
Oberflächlich 
bis Platysma

Nach innen

ESPAÑOL

ENDOTINE Ribbon™
DESCRIPCIÓN
El dispositivo ENDOTINE Ribbon™ es un implante bioabsorbible
estéril para un solo uso.

INDICACIONES
El dispositivo ENDOTINE Ribbon™ está indicado en procedimientos de
cirugía estética para la elevación y fijación de tejidos de la región
temporal, la parte media o inferior de la cara y el pómulo a la fascia
temporal profunda, o de tejidos del cuello a la fascia mastoide (figura 1).

CONTRAINDICACIONES
1. Situaciones en las que la fijación interna está contraindicada

por otras razones (p. ej., infección).
2. Pacientes que parezcan tener tejidos blandos faciales muy

delgados en los que el implante pueda ser visible o palpable.
3. Cualquier alergia conocida o sensibilidad a cuerpos extraños de

material biológico plástico.

ENVASADO, ETIQUETACIÓN y ESTERILIZACIÓN
El dispositivo ENDOTINE Ribbon™ está esterilizado por radiación
gamma y está concebido para un solo uso. NO vuelva a esterilizar
este dispositivo ni su herramienta de inserción. El dispositivo y la
herramienta de inserción deben aceptarse sólo si el envase de
fábrica y las etiquetas están intactos. No los utilice si el envase
muestra señales de pinchazos, manipulación indebida,
contaminación por agua u otros daños.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
1. Almacene este dispositivo a temperatura ambiente (de 15 a

24 °C, o 60 a 75 °F) en un lugar seco protegido de la luz solar
directa. No lo utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta exterior.

INSTRUCCIONES DE USO
1. La figura 2 muestra el segmento de fijación (2A), la correa de

anclaje (2B) y la lengüeta de liberación incorporada (2C).
2. El implante viene acompañado de una herramienta de inserción

(figura 3), que también hace las veces de funda protectora (3A),
de la que sobresale la lengüeta de liberación (3B).

3. La disección (región temporal, parte media o inferior de la cara,
pómulo, cuello) se realiza mediante el abordaje que el cirujano
decida (consulte el plano de disección adecuado en la tabla A).

Tabla A
4. Inserte el implante (extremo ahusado primero) a través de la

incisión hasta la posición deseada. Si se encuentra resistencia,
no fuerce el conjunto para colocar el implante en su lugar ya
que éste último podría debilitarse y romperse. A fin de lograr un
espacio adecuado en el que colocar como es debido el
dispositivo en el receso inferior del tejido disecado, extraiga el
conjunto y extienda o agrande el plano de disección, con
cuidado de proteger las estructuras nerviosas colindantes.

Indicación Plano de disección
Orientación de

púas

Temporal Subcutáneo Hacia fuera

Parte media de
la cara Subperióstico Hacia fuera

Parte inferior 
de la cara /

pómulo

Subcutáneo, púas 
conectan la fascia 

del SMAS
Hacia dentro

Cuello Superficial a 
músculo platisma Hacia dentro

PRECAUCIONES
1. Informe al paciente de los posibles efectos adversos, entre otros:

palpabilidad del dispositivo previa reabsorción, molestia,
visibilidad del dispositivo bajo la piel y los riesgos quirúrgicos
inherentes al procedimiento (por ejemplo: lesión de los nervios,
disfunción de la musculatura facial, infección, cicatrices,
socavamiento de la piel por el dispositivo, asimetría, pérdida de
suspensión o elevación, etc.). Es posible que haya que extraer
algunos dispositivos antes de su absorción, debido a
incomodidad, infección, reacción u otros problemas. Algunos
paciente podrían desear un relleno temporal para camuflar los
bordes del implante durante la fase de recuperación.

2. Puede producirse acumulación transitoria localizada de líquidos
y/o formación de fístulas. La aspiración puede retirar restos del
material del implante y permitir la cicatrización de las fístulas
sin efectos adversos.

3. Tenga cuidado alrededor de dispositivos previamente
implantados.

ADVERTENCIAS
1. NO VUELVA A ESTERILIZAR el dispositivo ENDOTINE Ribbon™ ni su

herramienta de inserción. Este dispositivo es para UN SOLO USO
y NO DEBE VOLVERSE A UTILIZAR.

2. No las utilice si la temperatura de almacenamiento supera los
43 °C (110 °F) o si el indicador de temperatura de la caja
exterior se ha vuelto negro.

3. Deseche los dispositivos abiertos no utilizados.
4. El dispositivo ENDOTINE Ribbon™ tiene varias púas afiladas que

pueden engancharse en los guantes o rasgarlos; proceda con
cuidado.

5. Antes de utilizar los componentes, compruebe que ninguno de
ellos muestra señales de daño. No intente reparar componentes
dañados.

REACCIONES ADVERSAS
Debe informarse de la aparición de sensibilidad al material o
reacciones alérgicas tras la intervención quirúrgica. La implantación
de materiales extraños en los tejidos puede causar reacciones
histológicas.

Atención: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta,
distribución y uso de este dispositivo a médicos o por prescripción
facultativa.
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ENDOTINE Ribbon™
DESCRIPTION
L’ENDOTINE Ribbon™ est un implant biorésorbable fourni stérile et à
usage unique.

INDICATIONS
L’ENDOTINE Ribbon™ est indiqué pour la remontée et la fixation des
tissus de la région temporale, de la région médiofaciale, de la partie
inférieure du visage/bajoues jusqu’à l’aponévrose temporale
profonde, et du cou jusqu’à l’aponévrose mastoïdienne lors
d’interventions cosmétiques (Figure 1).

CONTRE-INDICATIONS
1. Situations où la fixation interne est autrement contre-indiquée

(infection, par ex.).
2. Patient dont les tissus mous de la face s’avèrent très minces,

risquant de rendre l’implant visible ou palpable.

5. The release tab (Figure 3B) indicates the direction of the tines
(see appropriate Tine Orientation listed in Table A). It is not
recommended to position tines outward when the device is
inserted in a subcutaneous plane. Do not place device below
the platysma muscle.

6. When comfortable with the device position, retract the
protective cover (Figure 4) by holding the release tab (4A) and
removing the cover (4B).

7. Apply digital pressure externally to engage the tines in the
tissue (Figure 5). Suture may be placed in center holes in the
distal fixation region for more secure fixation (optional, not
necessary).

8. To reposition the tines once they have been fully engaged in
tissue, lift the skin over the tines with scissors, and disengage
the tines with long pick-ups. Reinsert the device from the back
of the cover (flat edge, not beveled), and redeploy.

9. Place the device in the submandibular area within one to two
finger breadths below the mandibular border.

10. With the neck in the neutral position, engage and secure the
device in the platysma by applying moderate (not extreme)
tension to the anchoring leash exiting the incision.

11. Once the desired position is reached, exercise caution with
excessive device or tissue manipulation, endoscopic
visualization, and while inserting or removing drains, as this
may dislodge or damage the device. Avoid overlapping implants
to prevent palpability. Do not grasp the device with metal
instruments, unless it is a rubber shod Kelly clamp.

12. After elevating the device to the desired position, place
permanent, monofilament suture through the leash (Figure 6)
and into the fascia where the soft tissue is of adequate
thickness. Secure the suture longitudinally in two locations, and
vertically in two locations. Use caution if securing the Ribbon
with permanent, braided suture. The braided suture may
damage the device if it is tied too tightly.

13. If a submental incision is made, the distal end of the Ribbon
may be sutured for security.

14. Trim the anchoring leash (Figure 6). It is desirable to bury the
end of the leash either under adjacent, mobilized soft tissue or
fascia to avoid possible erosion of the device through the skin.
Close the incision using the surgeon’s typical technique.

15. If adjustment or removal of the implant is desired, one may
remove the suture and extract the device under direct or
endoscopic guidance.

16. Postoperatively, the patient should be cautioned to avoid
excessive neck rotation, rigorous physical activity such as
aerobics or weight training and contact with the face and/or
neck for the first two to three weeks post-procedure. The
patient should be advised to wear a strong elastic garment for
the first week post-procedure. After the first week, the patient
should wear the elastic garment at night for an additional one
to two weeks. Elevation of the head, neck, and shoulders while
sleeping may reduce post-operative swelling.

17. If removal of the device is required in the post-operative
period, a small incision to release the leash and remove the
device may offer the most straightforward method.

EMBALLERING, MÆRKNING og STERILISERING
ENDOTINE Ribbon™ er forud steriliseret med gammastråling og kun
beregnet til engangsbrug. Denne anordning eller
indføringsværktøjet må IKKE resteriliseres. Anordningen og
tilhørende indføringsværktøj bør kun accepteres, hvis
fabriksemballagen og dokumentationen ankommer intakt.
Anordningen må ikke anvendes, hvis emballagen har tegn på
punktur(er), manipulering, vandforurening eller anden
beskadigelse.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER
1. Opbevares tørt ved stuetemperatur (15 til 24 °C eller 

60 til 75 °F) og væk fra direkte sollys. Må ikke anvendes efter
udløbsdatoen på den ydre etiket.

BRUGSANVISNING
1. Figur 2 identificerer fikseringsområdet (2A), forankringssnor

(2B) og integreret udløserflig (2C).
2. Implantatet er emballeret i indføringsværktøjet (Figur 3), som er

et beskyttelseshylster (3A), hvorigennem udløserfligen (3B)
stikker ud.

3. Dissektionen (temporalis, midteransigt, underansigt og kind,
hals) foretages med kirurgens sædvanlige adgang (se relevant
dissektionsplan angivet i Tabel A).

Tabel A

4. Indfør implantatet (den koniske ende først) gennem incisionen
til den ønskede position. Hvis der mødes modstand, må
samlingen ikke tvinges i position. Det kan svække implantatet
og bevirke, at det brækker. Fjern samlingen og forlæng eller
udvid dissektionsplanet med forsigtighed for at beskytte
omgivende nervestrukturer, for at give adækvat friafstand med
henblik på korrekt placering af anordningen ved den inferiore
fordybning i det dissekerede væv.

5. Udløserfligen (Figur 3B) indikerer grenenes retning (se relevant
grenorientering angivet i Tabel A). Det kan ikke anbefales at
placere grenene udad, når anordningen indføres i et subkutant
plan. Placér ikke anordningen under platysmamusklen.

6. Når lægen er tilfreds med anordningens position, trækkes
beskyttelseshylstret tilbage (Figur 4) ved at holde i udløserfligen
(4A) og fjerne hylstret (4B).

7. Udøv tryk med fingrene eksternt for at få grenene til at gå i
indgreb med vævet (Figur 5). Der kan sættes en sutur i
midterhullerne i det distale fikseringsområde for at få en mere
forsvarlig fiksering (valgfrit, ikke nødvendigt).

8. For at omplacere grenene, når de først er gået fuldstændig i
indgreb med vævet, løftes huden over grenene med saksen og
grenene frigøres med en lanlg tang. Sæt igen anordningen ind
fra hylstrets bagerste del (flad kant, ikke affaset), og anlæg
det igen.

9. Anbring anordningen i det submandibulære område inden for
en til to fingerbredder under den mandibulære kant.

Indikation Dissektionsplan Grenorientering

Temporalis Subkutan Udad

Midteransigt Subperiostal Udad

Underansigt og
kind

Subkutan, grene,
der går i indgreb 

med SMAS fascien
Indad

Hals
Superficiel til

platysmamusklen
Indad

5. Inspicer alle komponenter for beskadigelse før brug. Forsøg ikke
at reparere beskadigede komponenter.

BIVIRKNINGER
Der skal tilbagemeldes om overfølsomhed/allergiske reaktioner over
for materialer hos patienter efter det kirurgiske indgreb.
Implantation af fremmedmaterialer i væv kan medføre histologiske
reaktioner.

Forsigtig: I henhold til amerikansk lov må denne anordning kun
sælges, distribueres eller anvendes af eller på ordination af en læge.
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ENDOTINE Ribbon™
BESCHREIBUNG
Das ENDOTINE Ribbon™ besteht aus einem bioresorbierbaren
Implantat, steril verpackt zum einmaligen Gebrauch.

ANWENDUNGSBEREICH
Das ENDOTINE Ribbon™ ist bei kosmetischen Operationen zur
Anhebung von Gewebe in der Schläfe, mittleren Gesichtsregion,
unteren Gesichtsregion/Wange durch Fixierung an der tiefen
Temporalisfaszie und zur Anhebung von Halsgewebe durch Fixierung
an der mastoidalen Faszie bestimmt (Abbildung 1).

KONTRAINDIKATIONEN
1. Situationen, in denen interne Fixationen aus anderen Gründen

kontraindiziert sind (z.B. bei Infektionen).
2. Patienten mit vermutlich sehr dünnem Weichgewebe des

Gesichts, in dem das Implantat sichtbar oder fühlbar sein
könnte.

3. Bekannte Allergie bzw. Fremdkörperempfindlichkeit auf
Biomaterial aus Kunststoff.

VERPACKUNG, ETIKETTIERUNG und STERILISIERUNG
Das ENDOTINE Ribbon™ wurde mit Gammastrahlung vorsterilisiert
und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt und
seine Einführhilfe NICHT resterilisieren. Das Produkt und seine
Einführhilfe nur bei ab Fabrik intakt gebliebener Verpackung und
Etikettierung akzeptieren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
Anzeichen von Einstichen, Manipulierung, Wassereintritt oder
sonstigen Schäden aufweist.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG
1. Bei Raumtemperatur (15 bis 24 °C bzw. 60 bis 75 °F) an

einem trockenen, vor Sonnenlicht geschützten Ort aufbewahren.
Nicht über das Verfallsdatum auf dem äußeren Etikett hinaus
verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Abbildung 2 zeigt den Fixierbereich (2A), den

Verankerungsstrang (2B) und die integrierte Ablöselasche (2C).
2. Das Implantat steckt in seiner Einführhilfe (Abbildung 3), einer

Schutzhülle (3A), aus der die Ablöselasche (3B) hervorragt.
3. Die Schnittführung (Schläfe, mittlere Gesichtsregion, untere

Gesichtsregion/Wange, Hals) richtet sich nach dem üblichen
Vorgehen des Chirurgen (siehe entsprechende Schnittebene in
Tabelle A).

14. Den Verankerungsstrang (Abbildung 6) kürzen. Es empfiehlt
sich, das Ende des Strangs unter benachbartes mobilisiertes
Weich- oder Fasziengewebe zu schieben, damit das Implantat
nicht durch die Haut erodieren kann. Die Inzision mit der
gewohnten Methode des Chirurgen schließen.

15. Soll das Implantat repositioniert oder entfernt werden, kann
dies nach Entfernung der Naht unter direkter oder
endoskopischer Kontrolle geschehen.

16. Patienten sind anzuhalten, während der ersten zwei bis drei
Wochen nach dem Eingriff übermäßige Halsdrehungen,
anstrengende körperliche Betätigungen wie Aerobics oder
Krafttraining sowie Berührungen des Gesichts und/oder Halses
zu vermeiden. Patienten ist zu empfehlen, während der ersten
Woche nach dem Eingriff ein stützendes elastisches
Kleidungsstück zu tragen. Nach Ablauf dieser ersten Woche
sollte das elastische Kleidungsstück noch weitere ein bis zwei
Wochen lang nachts getragen werden. Schlafen mit
hochgelagertem Kopf, Hals und Schulterbereich kann
postoperative Schwellungen reduzieren.

17. Muss das Implantat postoperativ entfernt werden, besteht die
einfachste Methode vermutlich in einem kleinen Schnitt zum
Lösen des Verankerungsstrangs und Entfernen des Implantats.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Den Patienten über mögliche unerwünschte Wirkungen

informieren, darunter Tastbarkeit des Implantats bis zur
Resorption, Unbehagen, Sichtbarkeit des Implantats unter der
Haut und mit der Operation verbundene chirurgische Risiken
(hierbei aufzuführen sind Nervenverletzungen,
Funktionsstörungen der Gesichtsmuskulatur, Infektionen,
Narbenbildung, Erosion des Implantats durch die Haut,
Asymmetrie, Nachlassen der Anspannung bzw. Anhebung usw.).
Bei einigen Implantaten kann aufgrund von Unbehagen,
Infektion, Reaktion oder anderen Gründen eine Entfernung vor
der Resorption erforderlich sein. Einige Patienten möchten die
Ränder des Implantats während der Heilungsphase vielleicht
durch eine temporäre Füllsubstanz kaschieren lassen.

2. Es kann zu vorübergehenden lokalen Flüssigkeitsansammlungen
und/oder Fistelbildung kommen. Durch Absaugen können Fisteln
ohne unerwünschte Wirkungen abheilen. In der abgesaugten
Flüssigkeit können Spuren des Implantatmaterials vorhanden sein.

3. In der Umgebung bestehender Implantate vorsichtig vorgehen.

WARNHINWEISE
1. Das ENDOTINE Ribbon™ und seine Einführhilfe NICHT

RESTERILISIEREN. Dieses Produkt und seine Schutzhülle sind
NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt und DÜRFEN
KEINESFALLS WIEDER VERWENDET WERDEN.

2. Nicht verwenden, wenn die Lagerungstemperatur mehr als
43 °C (110 °F) betrug oder der Temperaturindikator auf der
äußeren Verpackung sich schwarz verfärbt hat.

3. Nach Öffnen der Verpackung müssen ungebrauchte Implantate
entsorgt werden.

4. Vorsichtig vorgehen, da das ENDOTINE Ribbon™ mehrere scharfe
Zinken aufweist, die sich in Handschuhen verfangen bzw. diese
zerreißen können.

5. Alle Komponenten vor Gebrauch auf Schäden untersuchen.
Beschädigte Komponenten nicht zu reparieren versuchen.

UNERWÜNSCHTE WIRKUNGEN
Materialempfindlichkeit bzw. allergische Reaktionen bei Patienten
nach der Operation sollten gemeldet werden. Die Implantation von
Fremdmaterial in Gewebe kann zu histologischen Reaktionen führen.

Achtung: Nach amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt nur an
einen Arzt oder im ärztlichen Auftrag abgegeben und verwendet werden.
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5. La lengüeta de liberación (figura 3B) indica la dirección de las
púas (consulte la orientación adecuada de las púas en la
tabla A). Cuando el dispositivo se inserte en un plano
subcutáneo, no se recomienda colocar las púas hacia fuera. No
coloque el dispositivo debajo del músculo platisma.

6. Cuando esté satisfecho con la posición (figura 4), sujete la
lengüeta de liberación (4A) y deslice hacia fuera la funda
protectora (4B) hasta extraerla.

7. Aplique presión con los dedos externamente para que las púas
se agarren al tejido (figura 5). Para lograr una mejor fijación,
puede pasar un hilo de sutura por los orificios centrales del
segmento de fijación (optativo, no es necesario).

8. Para recolocar las púas una vez que se han agarrado totalmente
al tejido, levante la piel sobre las púas con unas tijeras y
desprenda las púas con unas pinzas largas. Vuelva a insertar el
dispositivo por la parte trasera de la funda (borde plano, no
biselado), y libere de nuevo el implante en la nueva posición.

9. Coloque el dispositivo en la zona submandibular, entre uno y
dos dedos por debajo del borde mandibular.

10. Con el cuello en una postura neutra, agarre y fije el dispositivo
en el platisma mediante la aplicación de una tensión moderada
(no extrema) a la correa de anclaje que sale de la incisión.

11. Una vez que consiga la posición deseada, para evitar que el
dispositivo se desprenda o se dañe, absténgase de una
manipulación excesiva del dispositivo o del tejido, sea
cauteloso con la visualización endoscópica y la interacción
entre instrumentos, y proceda con cuidado al insertar o quitar
drenajes. Para evitar la palpabilidad, no permita que los
implantes se sobrelapen. No agarre el dispositivo con
instrumentos de metal, a menos que se trate de una pinza Kelly
con calza de goma.

12. Tras elevar el dispositivo a la posición deseada, pase una
sutura de un solo hilo a través de la correa (figura 6) hasta el
interior de la fascia donde el tejido blando tenga el grosor
adecuado. Fije la sutura longitudinalmente en dos puntos, y
verticalmente en otros dos. Tenga cuidado si fija el implante
Ribbon con una sutura trenzada permanente. Si se aprieta
demasiado, este tipo de sutura puede dañar el dispositivo.

13. Si se realiza una incisión submentoniana, se puede suturar el
extremo distal del implante Ribbon por seguridad.

14. Corte la correa de anclaje (figura 6). Conviene ocultar el
extremo de la correa bajo tejido blando movilizado adyacente o
fascia para evitar que el dispositivo socave la piel. Cierre la
incisión utilizando una técnica quirúrgica habitual.

15. Si se desea ajustar o extraer el implante, se puede eliminar la
sutura y extraer el dispositivo bajo visualización directa o guía
endoscópica.

16. Tras la intervención, el paciente debe ser advertido para que
evite rotaciones excesivas del cuello, ejercicio físico vigoroso,
como aeróbic o pesas, y contactos con el rostro o el cuello
durante las primeras dos o tres semanas posoperatorias. Se le
debe aconsejar al paciente que lleve una prenda elástica fuerte
durante la primera semana de la operación. Después de la
primera semana, el paciente debería ponerse dicha prenda por
la noche durante otras dos semanas. La elevación de la
cabeza, del cuello y de los hombros durante el descanso
nocturno puede reducir la inflamación posoperatoria.

17. Si fuera necesario extraer el dispositivo durante el período
posoperatorio, el método más directo es practicar una pequeña
incisión para soltar la correa y extraer el dispositivo.

3. Toute allergie ou sensibilité à corps étranger connue au
biomatériau en plastique.

EMBALLAGE, ÉTIQUETTE et STÉRILISATION
L’ENDOTINE Ribbon™ est préstérilisé par irradiation gamma et
réservé à un usage unique. Ne PAS restériliser ce dispositif ni
l’instrument d’insertion. N’accepter le dispositif et l’instrument
d’insertion que si l’emballage et l’étiquette d’origine arrivent
intacts. Ne pas utiliser si l’emballage présente des signes de
perforation, altération, exposition à l’eau ou tout autre dommage.

RECOMMANDATIONS DE STOCKAGE
1. Conserver à la température ambiante (entre 15 et 24 °C

[60 et 75 °F]) dans un endroit sec à l’abri de la lumière directe
du soleil. Ne pas utiliser au-delà de la date d’expiration
indiquée sur l’étiquette externe.

MODE D’EMPLOI
1. La Figure 2 indique la région de fixation (2A), le câble

d’ancrage (2B) et la languette de libération intégrée (2C).
2. L’implant est emballé dans l’instrument d’insertion (Figure 3),

un boîtier protecteur (3A) dont dépasse la languette de
libération (3B).

3. Exécuter la dissection (temporale, médiofaciale, partie inférieure
du visage/bajoues, cou) en recourant à la méthode chirurgicale
habituelle (voir le plan de dissection approprié indiqué au
Tableau A).

Tableau A

4. Insérer l’implant (par son extrémité conique) par l’incision dans
la position voulue. En cas de résistance, ne pas forcer
l’ensemble en position sous risque d’affaiblir l’implant et
d’entraîner sa rupture. Retirer l’ensemble et étendre ou agrandir
le plan de dissection, en veillant à protéger les structures
nerveuses environnantes, afin d’obtenir l’espace suffisant pour
le positionnement correct du dispositif au niveau de la découpe
inférieure du tissu disséqué.

5. La languette de libération (Figure 3B) indique la direction des
pattes d’attache (voir l’orientation des pattes d’attache adaptée
présentée au Tableau A). Il est recommandé de ne pas
positionner les pattes d’attache vers l’extérieur lorsque le
dispositif est inséré dans un plan sous-cutané. Ne pas poser le
dispositif en dessous du muscle peaucier.

6. Lorsque le dispositif se trouve en position satisfaisante, retirer
le boîtier protecteur (Figure 4) en tenant la languette de
libération (4A) et en enlevant le boîtier (4B).

7. Appuyer avec les doigts de l’extérieur sur les pattes d’attache
pour les engager dans le tissu (Figure 5). Il est possible de
poser une suture dans les trous centraux de la région de
fixation distale pour assurer une fixation plus solide (facultatif).

Indication Plan de dissection
Orientation des

pattes
d’attache

Région
temporale

Sous-cutané Vers l’extérieur

Région
médiofaciale

Sous-périosté Vers l’extérieur

Partie inférieure
du visage/

bajoues

Sous-cutané, les pattes
d’attache engagées 

dans le système 
musculo-aponévrotique 

superficiel (SMAS)

Vers l’intérieur

Cou
Plan superficiel 
par rapport au 

muscle peaucier
Vers l’intérieur

8. Pour repositionner les pattes d’attache une fois qu’elles ont été
complètement engagées dans le tissu, soulever la peau avec
des ciseaux au-dessus des pattes d’attache et désengager
celles-ci avec une pince longue. Insérer à nouveau le dispositif
depuis la partie postérieure du boîtier (le bord plat, non le bord
biseauté) et le déployer à nouveau.

9. Placer le dispositif dans la région sous-maxillaire à une ou deux
largeurs de doigt en dessous du bord mandibulaire.

10. Avec le cou en position neutre, engager et fixer le dispositif
dans le muscle peaucier en appliquant une tension modérée
(non extrême) au câble d’ancrage sortant de l’incision.

11. Lorsque le dispositif se trouve en position voulue, éviter la
manipulation excessive du dispositif ou des tissus et prendre
des grandes précautions lors de la visualisation endoscopique
et de l’insertion ou du retrait de drains sous risque de déloger
ou d’endommager le dispositif. Éviter le chevauchement
d’implants pour prévenir la palpabilité. Ne pas saisir le
dispositif en utilisant un instrument métallique, à l’exception
d’une pince de Kelly à mors caoutchoutés.

12. Après avoir élevé le dispositif à la position voulue, poser une
suture monofilament permanente à travers le câble (Figure 6)
et dans l’aponévrose où le tissu mou est d’épaisseur suffisante.
Fixer la suture longitudinalement à deux emplacements, et
verticalement à deux emplacements. Faire preuve de prudence
si le Ribbon est fixé en place avec une suture tressée
permanente. La suture tressée peut endommager le dispositif si
elle est trop serrée.

13. En cas d’incision sous-mentonnière, l’extrémité distale du
Ribbon peut être suturée pour assurer sa fixation.

14. Couper le câble d’ancrage à la longueur voulue (Figure 6). Il
convient d’enfouir l’extrémité du câble soit sous le tissu mou
adjacent, mobilisé, soit sous l’aponévrose pour éviter une
érosion possible du dispositif à travers la peau. Fermer l’incision
en employant la technique chirurgicale classique.

15. Si un ajustement ou l’extraction de l’implant s’avère nécessaire,
on peut enlever la suture et extraire le dispositif sous
observation directe ou endoscopique.

16. En post-opératoire, mettre le patient en garde contre toute
rotation excessive du cou, toute activité physique rigoureuse
telle que l’aérobic ou l’entraînement au poids ainsi que tout
contact avec le visage et/ou le cou pendant les deux ou trois
premières semaines post-intervention. Conseiller au patient de
porter un vêtement élastique robuste pendant la première
semaine post-intervention. Après la première semaine, le patient
doit porter le vêtement élastique la nuit pendant une à deux
semaines supplémentaires. L’élévation de la tête, du cou et des
épaules pendant le sommeil peut réduire la tuméfaction post-
opératoire.

17. Si l’extraction du dispositif s’avère nécessaire en post-
opératoire, une petite incision pour libérer le câble et extraire le
dispositif peut être la plus simple méthode.

MISES EN GARDE
1. Informer le patient des effets indésirables possibles, y compris :

palpabilité du dispositif avant sa résorption, gêne, visibilité du
dispositif sous la peau et risques chirurgicaux propres à la
procédure (dont lésion nerveuse, dysfonctionnement de la
musculature faciale, infection, cicatrice, érosion du dispositif à
travers la peau, asymétrie, perte de suspension/élévation, etc.).
L’inconfort du patient, une infection, une réaction ou d’autres
problèmes peuvent nécessiter le retrait de dispositifs avant leur
résorption. Certains patients peuvent souhaiter recevoir des
injections d’un matériau de comblement temporaire pour
camoufler les bords de l’implant pendant la phase de
cicatrisation.

2. Une accumulation localisée et passagère de liquide et/ou la
formation de sinus peuvent se produire. L’aspiration peut
collecter des traces du matériau de l’implant et permettre la
cicatrisation des sinus sans effets indésirables.

3. Prendre les précautions nécessaires autour des dispositifs
implantés existants.

AVERTISSEMENTS
1. NE PAS RESTÉRILISER l’ENDOTINE Ribbon™ ni son instrument

d’insertion. Ce dispositif et son boîtier sont À USAGE UNIQUE et
NE DOIVENT JAMAIS ÊTRE RÉUTILISÉS.

2. Ne pas utiliser si la température de stockage dépasse 43 °C
(110 °F) ou si l’indicateur de température sur la boîte externe a
viré au noir.

3. Jeter les dispositifs non utilisés dont l’emballage a été ouvert.
4. Exercer les précautions nécessaires car l’ENDOTINE Ribbon™

comprend plusieurs pattes d’attache pointues susceptibles
d’accrocher ou de déchirer les gants.

5. Inspecter tous les composants avant utilisation pour déceler
tout dommage. Ne pas essayer de réparer des composants
endommagés.

EFFETS INDÉSIRABLES
Il est essentiel de signaler des sensibilités au matériau et des
réactions allergiques après la chirurgie. L’implantation de matériaux
étrangers dans les tissus peut provoquer des réactions
histologiques.

Attention : La législation fédérale américaine n’autorise la vente, la
distribution et l’utilisation de ce dispositif que par un médecin ou
sur ordonnance de ce dernier.
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ITALIANO

ENDOTINE Ribbon™
DESCRIZIONE
L’ENDOTINE Ribbon™ è un dispositivo impiantabile bioassorbibile
fornito sterile ed esclusivamente monouso.

INDICAZIONI
L’uso dell’ENDOTINE Ribbon™ è indicato per l’elevazione e la
fissazione dei tessuti della regione temporale, della parte centrale
del volto e della parte inferiore del volto/area mandibolare alla
fascia temporale profonda, e dei tessuti del collo alla fascia
mastoidea nel corso di procedure di chirurgia plastica (Figura 1).

CONTROINDICAZIONI
1. Situazioni nelle quali la fissazione interna sia altrimenti

controindicata (ad esempio, infezione in atto).
2. Pazienti nei quali il dispositivo impiantato potrebbe risultare

visibile o palpabile a causa di un tessuto molle del volto molto
sottile.

3. Allergie o sensibilità note da corpo estraneo al biomateriale
plastico.

CONFEZIONAMENTO, ETICHETTATURA e STERILIZZAZIONE
L’ENDOTINE Ribbon™ è presterilizzato mediante irraggiamento con
raggi gamma ed è esclusivamente monouso. NON risterilizzare il
dispositivo o lo strumento di inserimento. Il dispositivo e lo
strumento di inserimento vanno accettati solo se la confezione di
fabbrica, completa di etichette, risulta intatta. Non utilizzarli se la
confezione risulta forata, manomessa, contaminata
dall’infiltrazione di acqua o altrimenti danneggiata.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
1. Conservare a temperatura ambiente (da 15 a 24 °C o da

60 a 75 °F) in luogo asciutto e al riparo dalla luce solare
diretta. Non usare dopo la data di scadenza indicata
sull’etichetta esterna.

ISTRUZIONI PER L’USO
1. La Figura 2 illustra la regione di fissazione (2A), la fascetta di

ancoraggio (2B) e la linguetta integrale di rilascio (2C).
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2. Il dispositivo impiantabile è confezionato all’interno dello
strumento di inserimento (Figura 3), una copertura protettiva
(3A) dalla quale sporge la linguetta di rilascio (3B).

3. La dissezione (della regione temporale, della parte centrale del
volto, della parte inferiore del volto/area mandibolare e del
collo) va eseguita in base all’approccio usato di consueto dal
chirurgo (vedere il piano di dissezione opportuno indicato nella
Tabella A).

Tabella A

4. Inserire il dispositivo impiantabile (partendo dall’estremità
rastremata) attraverso l’incisione e sistemarlo nella posizione
desiderata. Se si percepisce resistenza, per evitarne
l’indebolimento e la possibile rottura, non forzare il dispositivo in
posizione. Rimuoverlo ed estendere o ingrandire il piano di
dissezione, facendo attenzione a proteggere le strutture nervose
adiacenti, allo scopo di creare uno spazio sufficiente per il
corretto posizionamento del dispositivo in corrispondenza del
recesso inferiore del tessuto dissecato.

5. La linguetta di rilascio (Figura 3B) indica la direzione dei dentini
(vedere l’orientamento dei dentini opportuno indicato nella
Tabella A). Quando il dispositivo viene inserito in un piano
sottocutaneo, si consiglia di non orientare i dentini verso
l’esterno. Non collocare il dispositivo sotto il platisma.

6. Una volta raggiunta una posizione soddisfacente del dispositivo,
ritirare la copertura protettiva (Figura 4) bloccando la linguetta
di rilascio (4A) e sfilando la copertura protettiva (4B).

7. Applicare, all’esterno, pressione con le dita in modo da
provocare l’innesto dei dentini nel tessuto (Figura 5). Per una
migliore fissazione, è facoltativamente possibile (ma non
necessario) applicare dei punti di sutura nei fori centrali della
regione di fissazione distale.

8. Per riposizionare i dentini dopo averli completamente innestati
nel tessuto, sollevare la pelle dell’area sovrastante i dentini con
delle forbici e disinnestare i dentini con un paio di pinze lunghe.
Reinserire il dispositivo dal retro della copertura protettiva
(margine piatto, non smusso) e riposizionarlo.

9. Posizionare il dispositivo nell’area sottomandibolare entro una o
due dita dal bordo mandibolare.

10. Con il collo in posizione neutra, innestare e fissare il dispositivo
nel platisma applicando tensione moderata (non estrema) alla
fascetta di ancoraggio che fuoriesce dall’incisione.

11. Una volta raggiunta la posizione desiderata, per evitare di
sposizionare o danneggiare il dispositivo, agire con cautela
per quanto riguarda l’eccessiva manipolazione del
dispositivo o del tessuto, la visualizzazione endoscopica e
durante le operazioni di inserimento o rimozione dei
drenaggi. Per evitarne la palpabilità, evitare di sovrapporre i
dispositivi impiantabili. Non afferrare il dispositivo con
strumenti metallici ad eccezione di pinze Kelly gommate.

12. Dopo aver tirato il dispositivo verso l’alto fino alla posizione
desiderata, suturare con una sutura permanente monofilamento
la fascetta di ancoraggio (Figura 6) alla fascia, dove il tessuto
molle abbia uno spessore sufficiente. Fissare la sutura
longitudinalmente in due punti e verticalmente in due punti. Per
la fissazione del Ribbon con una sutura permanente intrecciata,
agire con cautela. La sutura intrecciata, se annodata troppo
stretta, può danneggiare il dispositivo.

Indicazione Piano di dissezione
Orientamento

dei dentini
Regione

temporale
Sottocutaneo Esterno

Parte centrale
del volto

Sottoperiosteo Esterno

Parte 
inferiore del
volto/area

mandibolare

Sottocutaneo, con 
dentini innestati nella fascia

dello SMAS 
Interno

Collo
Superficiale, fino 

al platisma
Interno

NEDERLANDS

ENDOTINE Ribbon™
BESCHRIJVING
De ENDOTINE Ribbon™ is een biologisch resorbeerbaar implantaat
dat steriel wordt geleverd en uitsluitend voor eenmalig gebruik is
bestemd.

INDICATIES
De ENDOTINE Ribbon™ is geïndiceerd voor gebruik tijdens
cosmetische ingrepen bij het ophalen en fixeren van weefsels in de
slaapstreek, het middengezicht, het onderste deel van het
gezicht/onderkaak aan de diepe temporale fascia en bij het
ophalen en fixeren van weefsels van de hals aan de fascia van de
processus mastoideus (afbeelding 1).

CONTRA-INDICATIES
1. Omstandigheden waarbij interne fixatie gecontra-indiceerd is

(zoals bij een infectie).
2. Patiënten bij wie de weke delen van het gezicht erg dun zijn,

waardoor het implantaat zichtbaar of voelbaar kan zijn.
3. Een bekende allergie voor of een vreemd-lichaam-

overgevoeligheid voor plastic biomateriaal.

VERPAKKING, ETIKETTERING en STERILISATIE
De ENDOTINE Ribbon™ is gesteriliseerd met gammastraling en is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Dit implantaat en het
inbrenginstrument mogen NIET opnieuw worden gesteriliseerd.
Het implantaat en het inbrenginstrument mogen uitsluitend
worden geaccepteerd als de fabrieksverpakking en etikettering
intact aangekomen zijn. Gebruik het implantaat niet als de
verpakking tekenen van doorboring, verontreiniging door water,
geknoei of andere beschadiging vertoont.

OPSLAGINSTRUCTIES
1. Opslaan bij kamertemperatuur (15 tot 24 °C of 60 tot 75 °F)

op een droge plaats, beschermd tegen zonlicht. Niet gebruiken
na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Afbeelding 2 toont het fixatiegebied (2A), de fixatieband (2B)

en het geïntegreerde vrijgavelipje (2C).
2. Het implantaat zit verpakt in het inbrenginstrument (afbeelding

3), een beschermhuls (3A) waar het vrijgavelipje (3B) uitsteekt.
3. De dissectie (slaapstreek, middengezicht, onderste deel

gezicht/onderkaak, hals) wordt uitgevoerd via de gebruikelijke
benadering van de chirurg (zie ‘Dissectievlak’ in  tabel A).

Tabel A

4. Breng het implantaat (tapse uiteinde eerst) via de incisie in
totdat het zich in de gewenste positie bevindt. Als er weerstand
wordt ondervonden, mag de assemblage niet in positie worden
geforceerd, anders kan het implantaat verzwakken en daardoor
breken. Verwijder de assemblage en verleng of vergroot het
dissectievlak (doe dit voorzichtig om beschadiging van
omringende zenuwstructuren te voorkomen) teneinde voldoende
ruimte te creëren om het implantaat goed in de onderste holte
van het gedissecteerde weefsel te kunnen positioneren.

Indicatie Dissectievlak
Stand 

tandjes

Temporaal Subcutaan Naar buiten

Middengezicht Subperiostaal Naar buiten

Onderste deel
gezicht/

onderkaak

Subcutaan, tandjes 
zetten zich in 

SMAS-fascia vast
Naar binnen

Hals
Oppervlakkig t.o.v.

de platysma
Naar binnen

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Informeer de patiënt over mogelijke bijwerkingen, zoals

voelbaarheid van het implantaat voordat het geresorbeerd is,
ongemak, zichtbaarheid van het implantaat onder de huid, en
operatierisico’s die bij de ingreep horen (waaronder
zenuwbeschadiging, disfunctie van gezichtsspieren, infectie,
littekenvorming, erosie van het implantaat door de huid heen,
asymmetrie, verlies van ophanging/ophalen enzovoort). Bij
sommige implantaten is door ongemak, infectie, reacties of
andere problemen verwijdering noodzakelijk voordat volledige
resorptie heeft plaatsgevonden. Sommige patiënten kunnen
tijdelijk opvulmiddelen wensen om de randen van het
implantaat tijdens de genezingsfase te camoufleren.

2. Voorbijgaande lokale vochtophoping en/of sinusvorming is
mogelijk. Door middel van aspiratie kunnen sporen van
implantatiemateriaal worden verwijderd, waardoor de sinussen
mogelijk zonder bijwerkingen kunnen genezen.

3. Ga rond bestaande implantaten voorzichtig te werk.
WAARSCHUWINGEN
1. De ENDOTINE Ribbon™ of het inbrenginstrument NIET OPNIEUW

STERILISEREN. Dit implantaat en de huls zijn UITSLUITEND
BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK en MOGEN NOOIT WORDEN
HERGEBRUIKT.

2. Niet gebruiken als de opslagtemperatuur hoger dan 43 °C
(110 °F) is of als de temperatuurindicator op de
buitenverpakking zwart is geworden.

3. Werp geopende, niet gebruikte implantaten weg.
4. Ga voorzichtig te werk aangezien het ENDOTINE Ribbon™-

implantaat van een aantal scherpe tandjes voorzien is die in
handschoenen kunnen blijven haken of handschoenen kunnen
beschadigen.

5. Controleer voorafgaand aan het gebruik alle onderdelen op
beschadigingen. Probeer niet om beschadigde onderdelen te
repareren.

BIJWERKINGEN
Indien zich bij een patiënt na de operatie een overgevoeligheid voor
het materiaal en/of een allergische reactie voordoet, dan moet dit
worden gemeld. Implantatie van lichaamsvreemde materialen in
weefsel kan een histologische reactie tot gevolg hebben.

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

ENDOTINE Ribbon™
DESCRIÇÃO
O ENDOTINE Ribbon™ é um implante bioabsorvível fornecido
esterilizado para uma única utilização.

INDICAÇÕES
O ENDOTINE Ribbon™ está indicado para elevação e fixação de
tecidos na zona temporal, na zona intermédia da face, na zona
inferior da face/maxila à fáscia temporal profunda e tecidos no
pescoço à fáscia do músculo mastoideu, em procedimentos de
cirurgia estética (figura 1).

CONTRA-INDICAÇÕES
1. Situações em que a fixação interna esteja de outro modo

contra-indicada (por exemplo, infecção).
2. Doentes que pareçam ter os tecidos moles da face muito

finos, nos quais o implante se possa ver ou palpar.
3. Qualquer alergia ou sensibilidade a corpo estranho comprovadas

a biomaterial plástico.

12. Depois de elevar o dispositivo até à posição desejada, passe um
fio de sutura monofilamentar, permanente, através da tira (figura
6), para dentro da fáscia, sempre que os tecidos moles tiverem
uma espessura adequada. Fixe o fio de sutura em dois locais,
tanto longitudinal quanto verticalmente. Tenha cuidado ao fixar o
implante Ribbon com fio entrançado permanente. Este fio pode
danificar o dispositivo se ficar demasiado apertado.

13. Se for feita uma incisão submental, a extremidade distal do
implante Ribbon pode ser suturada para conferir segurança.

14. Corte a tira de ancoragem (figura 6). É aconselhável que a
extremidade da tira seja ocultada debaixo do tecido mole ou
fáscia mobilizados adjacentes para evitar a possibilidade de
erosão do dispositivo através da pele. Feche a incisão com a
técnica habitual.

15. Se desejar ajustar ou remover o implante, pode remover a sutura
e extrair o dispositivo sob orientação directa ou por endoscopia.

16. O doente deve ser advertido para que, no pós-operatório, evite
rodar excessivamente o pescoço, praticar actividade física
exigente como, por exemplo, aeróbica ou treino com pesos e
contacto com a face e/ou pescoço nas primeiras duas a três
semanas após o procedimento. O doente deve ser aconselhado
a usar uma ligadura elástica forte na primeira semana após o
procedimento. Passado este período, o doente deve usar a
ligadura elástica à noite durante mais uma a duas semanas. A
elevação da cabeça, pescoço e ombros durante o sono pode
ajudar a reduzir o edema pós-operatório.

17. Se for necessária a remoção do dispositivo no período pós-
operatório, o método mais simples poderá ser mediante uma
pequena incisão para libertar a tira e remover o dispositivo.

PRECAUÇÕES
1. Informar o paciente acerca dos possíveis efeitos adversos, que

incluem a possibilidade de palpar o dispositivo antes da
reabsorção, desconforto, visibilidade do dispositivo sob a pele e
riscos cirúrgicos inerentes ao procedimento (incluindo lesões de
nervos, disfunção da musculatura facial, infecção, formação de
tecido cicatricial, erosão do dispositivo através da pele,
assimetria, perda de suspensão/elevação dos tecidos, etc.).
Poderá ser necessário remover alguns dispositivos antes da sua
absorção devido a desconforto, infecção, reacção ou outros
problemas. Alguns doentes podem desejar fazer um enchimento
temporário para camuflar as margens do implante durante a
fase de cicatrização.

2. Poderá ocorrer a acumulação local transitória de líquidos e/ou
formação de seios. A aspiração poderá produzir vestígios do
material do implante e poderá resultar na cicatrização dos seios
sem efeitos adversos.

3. Deve ter-se cuidado quando se acede aos tecidos em volta de
dispositivos implantados.

ADVERTÊNCIAS
1. NÃO REESTERILIZE o dispositivo ENDOTINE Ribbon™ nem a sua

ferramenta de introdução. Este dispositivo e a respectiva tampa
destinam-se a UMA ÚNICA UTILIZAÇÃO e NUNCA PODERÃO SER
REUTILIZADOS.

2. Não utilize se a temperatura de armazenamento exceder 43 °C
(110 °F) ou o indicador de temperatura na caixa exterior tiver
ficado preto.

3. Elimine dispositivos não utilizados que se encontrem abertos.
4. Tenha cuidado porque o dispositivo ENDOTINE Ribbon™ contém

vários dentes afiados que podem prender ou rasgar as luvas.
5. Antes da utilização, inspeccione todos os componentes

relativamente a sinais de danos. Não tente reparar componentes
danificados.

EFEITOS ADVERSOS
Deverão notificar-se as reacções de sensibilidade/alergia ao
material observadas nos doentes após a cirurgia. A implantação de
corpos estranhos em tecidos pode provocar reacções histológicas.

Precaução: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuição ou
utilização deste dispositivo a médicos ou mediante prescrição
médica.
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10. Håll halsen i neutralt läge samtidigt som anordningen fästs och
säkras i platysman genom att förankringsremmen som sticker ut
ur snittet sträcks måttligt (inte överdrivet).

11. När önskad placering har uppnåtts skall försiktighet iakttas i
samband med överdriven anordnings- eller vävnadsmanipulering,
endoskopisk vägledning samt införing eller avlägsnande av drän,
eftersom anordningen då kan rubbas eller skadas. För att
förhindra förnimbarhet skall överlappande implantat undvikas.
Fatta inte tag i anordningen med metallinstrument, såvida det
inte sker med en Kelly-klämma med gummiöverdrag.

12. Sedan anordningen har lyfts upp till önskat läge skall en
permanent, monofilament sutur placeras genom remmen (figur
6) och in i bindvävshinnan, där mjukvävnaden är tillräckligt tjock.
Fäst suturen på två ställen i längsgående riktning och två ställen
i lodrät riktning. Var försiktig om Ribbon-anordningen skall fästas
med permanent, flätad sutur. Den flätade suturen kan skada
anordningen om den knyts fast för hårt.

13. Om ett submentalt snitt ska utföras kan den distala änden av
Ribbon-anordningen sutureras så att den sitter säkert.

14. Kapa förankringsremmen (figur 6). Remmens ände skall helst
döljas under närliggande, mobiliserad mjukvävnad eller
bindvävshinnan, för att undvika eventuell huderosion via
anordningen. Stäng snittet med hjälp av kirurgens typiska teknik.

15. Om implantatet behöver justeras eller avlägsnas kan suturen
avlägsnas och anordningen dras ut under direkt eller
endoskopisk vägledning.

16. Postoperativt bör patienten rådas att undvika överdriven vridning
av halsen, hård fysisk aktivitet som t.ex. aerobics eller
styrketräning med vikter samt kontakt med ansikte och/eller hals
under de första två till tre veckorna efter ingreppet. Patienten bör
rådas att bära ett mycket elastiskt klädesplagg under den första
veckan efter ingreppet. Efter den första veckan bör patienten ha
på sig det elastiska klädesplagget på natten under ytterligare en
till två veckor. Om huvud, hals och axlar är i upphöjt läge när
patienten sover kan det reducera svullnaden efter ingreppet.

17. Om anordningen måste avlägsnas under postoperativ period kan
ett litet snitt för att frigöra remmen samt för att avlägsna
anordningen utgöra enklaste metod.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Informera patienten om eventuella biverkningar, inklusive

anordningens förnimbarhet och synlighet under huden före
resorption, om obehag och procedurens naturliga kirurgiska
risker (inklusive nervskada, funktionsrubbning i ansiktsmusklerna,
infektion, ärrbildning, huderosion via anordningen, ojämnheter,
upphängnings-/lyftningsförlust, etc.). Vissa anordningar kan
behöva avlägsnas före resorption pga. obehag, infektion, reaktion
eller andra problem. Vissa patienter kan föredra tillfällig utfyllnad
av huden för att dölja implantatets gränser under läkningsfasen.

2. Kortvarig lokal vätskeansamling och/eller ansamlingar i bihålorna
kan uppstå. Aspiration kan lämna spår av implantationsmaterial
och resultera i läkning av bihålorna utan biverkningar.

3. Var försiktig i närheten av existerande implantat.

VARNINGAR
1. ENDOTINE Ribbon™-anordningen eller dess införingsverktyg FÅR

INTE OMSTERILISERAS. Denna anordning och hylsan är ENDAST
FÖR ENGÅNGSBRUK och FÅR ALDRIG ÅTERANVÄNDAS.

2. Får inte användas om förvaringstemperaturen överstiger 43 °C (110
°F) eller om temperaturindikatorn på ytterförpackningen är svart.

3. Kassera öppna, oanvända anordningar.
4. Iaktta försiktighet, eftersom ENDOTINE Ribbon™-anordningen

innehåller flera vassa spetsar som kan fastna i eller slita sönder
handskar.

5. Inspektera alla komponenter med avseende på skador före
användning. Försök inte att reparera skadade komponenter.

BIVERKNINGAR
Känslighet/allergiska reaktioner mot materialet hos patienter efter
kirurgi måste rapporteras. Implantation av främmande material i
vävnad kan resultera i histologiska reaktioner.

Varning: Enligt federal lag (USA) får denna utrustning endast säljas,
distribueras eller användas av läkare eller på läkares ordination.

POLSKI
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4. Wprowadzić implant (stożkowatym końcem) przez nacięcie do
żądanej pozycji. Jeśli podczas wprowadzania zestawu wystąpi
opór, nie wolno stosować nacisku, ponieważ może to osłabić
implant powodując jego złamanie. Aby uzyskać odpowiednią
przestrzeń dla prawidłowego umieszczenia wyrobu w dolnym
zachyłku rozpreparowanej tkanki, należy wyjąć zestaw i
poszerzyć lub powiększyć płaszczyznę preparowania
zachowując ostrożność, aby ochronić otaczające struktury
nerwowe. 

5. Dźwignia zwolnienia (Rys. 3B) wskazuje kierunek kolców (patrz
odpowiednie Ustawienie kolców w Tabeli A). Nie zaleca się
ustawienia kolców na zewnątrz podczas umieszczania wyrobu w
płaszczyźnie podskórnej. Nie umieszczać wyrobu poniżej
mięśnia szerokiego szyi.

6. Po umieszczeniu wyrobu we właściwym miejscu, wycofać
osłonę ochronną (Rys. 4) przytrzymując dźwignię zwolnienia
(4A) i zdejmując osłonę (4B).

7. Uciskać palcami z zewnątrz, aby zapewnić zaczepienie kolców
w tkance (Rys. 5). W celu pewniejszego zamocowania, w
środkowych otworach w dystalnym obszarze mocowania można
założyć szew (opcjonalne, nie jest konieczne).

8. Aby zmienić położenie kolców po ich całkowitym zamocowaniu
w tkance, należy podnieść skórę nad kolcami za pomocą
nożyczek i rozłączyć kolce za pomocą długich kleszczyków.
Ponownie wprowadzić wyrób z tyłu osłony (płaska krawędź, bez
krzywizny) i ponownie umieścić.

9. Umieścić wyrób w obszarze podżuchwowym na szerokość
jednego do dwóch palców poniżej granicy żuchwy.

10. Przy szyi w neutralnej pozycji zamocować wyrób w mięśniu
szerokim stosując umiarkowane (nie mocne) naciąganie paska
kotwiczącego wychodzącego przez nacięcie.

11. Po uzyskaniu żądanego położenia, zachować ostrożność, aby
nadmiernie nie manipulować wyrobem ani tkankami, zachować
ostrożność podczas wizualizacji endoskopowej oraz podczas
umieszczania i wyjmowania sączków, ponieważ takie działania
mogą przesunąć lub uszkodzić wyrób. Unikać nakładania się
implantów, aby zapobiec wyczuwalności implantu. Nie chwytać
wyrobu metalowymi instrumentami z wyjątkiem zacisków Kelly
z gumowymi szczękami.

12. Po podniesieniu implantu na żądaną pozycję należy założyć
trwały monofilamentowy szew przez pasek (Rys. 6) i do
powięzi, gdzie tkanki miękkie mają odpowiednią grubość.
Zabezpieczyć szew wzdłużnie w dwóch miejscach i pionowo w
dwóch miejscach. Zachować ostrożność podczas mocowania
implantu Ribbon za pomocą trwałego szwu plecionego. Szew
pleciony może uszkodzić wyrób, jeśli zostanie zbyt ciasno
związany.

13. Jeśli wykonano nacięcie podbródkowe, można zabezpieczyć
dystalne zakończenie implantu Ribbon szwem.

14. Przyciąć pasek kotwiczący (Rys. 6). Pożądane jest ukrycie
zakończenia paska kotwiczącego pod sąsiednimi,
zmobilizowanymi tkankami miękkimi lub powięzią, aby uniknąć
ewentualnego uwidocznienia się wyrobu przez nadżerkę skórze.
Zamknąć nacięcie za pomocą typowej metody chirurgicznej.

15. Jeśli konieczna jest regulacja lub usunięcie implantu, można
to wykonać zdejmując szwy i wyjmując wyrób pod
bezpośrednią lub endoskopową kontrolą.  

16. Pacjenta należy poinformować, aby zachował ostrożność po
zabiegu unikając nadmiernego obracania szyi, intensywnych
ćwiczeń np. aerobiku lub ćwiczeń siłowych i dotykania twarzy
i/lub szyi w ciągu pierwszych dwóch-trzech tygodni po zabiegu.
Należy doradzić pacjentowi, aby nosił silny elastyczny bandaż
przez pierwszy tydzień po zabiegu. Po upłynięciu jednego
tygodnia pacjent powinien zakładać elastyczny bandaż na noc
przez kolejny tydzień lub dwa. Uniesienie głowy, szyi i ramion
podczas snu może zmniejszyć obrzęk po operacyjny.

17. Jeśli wymagane jest usunięcie implantu w okresie
pooperacyjnym, najprostszym rozwiązaniem może być małe
nacięcie w celu wyjęcia paska i usunięcia wyrobu. 

3. Bármely ismert allergia, vagy műanyag bioanyagokkal
szembeni idegentest érzékenység.

CSOMAGOLÁS, CÍMKÉZÉS és STERILIZÁLÁS
Az ENDOTINE Ribbon™ gammasugárzással elősterilizált, és
kizárólag egyszer használatos. Az eszköz vagy a bevezető eszköz
újrasterilizálása TILOS! Az eszközt és a bevezető eszközt csak
akkor szabad átvenni, ha a gyári csomagolásuk és a címkézés
sértetlenül érkezett. Ne használja, ha a csomagoláson lyuk(ak),
külső beavatkozás jelei, vízzel szennyezettség, vagy más
károsodás mutatkozik.

TÁROLÁSI UTASÍTÁSOK
1. Szobahőmérsékleten (15 - 24 °C, illetve 60 - 75 °F), száraz,

közvetlen napfénytől mentes helyen tárolandó. Ne használja a
külső címkén feltüntetett lejárati idő után.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
1. A 2. ábra a rögzítendő területet (2A), a rögzítő szalagot (2B),

és a beépített kioldó lapot (2C) mutatja.
2. Az implantátum a bevezető eszközbe van becsomagolva (3.

ábra), mely egy védőburkolat, (3A) amelyből a kioldó lap (3B)
kiemelkedik.

3. A metszést (temporalis, az arc középső és alsó része, az
állkapocs, illetve a nyak esetében) a hagyományos sebészi
módszerrel kell elvégezni (lásd a megfelelő metszési síkot az
A. táblázatban).

A. táblázat

4. A bemetszésen át helyezze be az implantátumot (az
elvékonyodó végével előre) a kívánt helyzetbe. Amennyiben
ellenállásba ütközik, ne erőltesse a szerelék behelyezését,
mivel ez meggyengítheti az implantátumot és az eltörhet.
Távolítsa el a szereléket és növelje vagy nagyobbítsa meg a
metszési síkot, ügyelve a környező idegek védelmére. Az
eszköz előírásszerű behelyezéséhez a bemetszett szövet
inferior végénél megfelelő nagyságú résnek kell lennie. 

5. A kioldó lap (3B. ábra) jelöli a tüskék irányát (lásd a
megfelelő, A tüske iránya oszlopot az A. táblázatban). Nem
ajánlott a tüskék kifelé mutató elhelyezése, amikor az eszköz
subcután síkban van behelyezve. Ne helyezze az eszközt a
platysma alá.

6. Amikor megfelelőnek véli az eszköz helyzetét, húzza le a
védőburkolatot (4. ábra) a kioldó lapot fogva, (4A) majd
távolítsa el a burkolatot (4B).

7. Ujjal gyakoroljon nyomást kívülről, hogy a tüskék
belekapaszkodjanak a szövetbe (5. ábra). A biztosabb rögzítés
érdekében varrat helyezhető a disztális rögzítendő területen a
központi lyukakba (opcionális, nem szükséges).

8. A szövetbe teljesen beágyazódott tüskék helyzetének
megváltoztatásához ollóval emelje el a bőrt a tüskék felett, és
akassza ki a tüskéket egy hosszú pálcával. Helyezze be újra az
eszközt a burkolat hátulja felől (a lapos szél, nem a ferde vég
felől), és rögzítse újra.

9. Helyezze az eszközt a submandibuláris területre, egy vagy két
ujjszélességgel a mandibuláris határ alá.

Javallat Metszési sík Tüske iránya

Temporalis Subcután Kifelé

Az arc középső
része

Subperiosteális Kifelé

Az arc alsó
része /

állkapocs

Subcután, a tüskék
belekapaszkodnak 
a SMAS fasciába

Befelé

Nyak
Superficialis a platysmához

képest
Befelé

4. Legyen óvatos, mivel az ENDOTINE Ribbon™ számos éles
tüskét tartalmaz, melyek a kesztyűbe akadhatnak, vagy
kiszakíthatják azt.

5. Használat előtt vizsgálja meg az összes alkotórészt, hogy azok
nem sérültek-e meg. Ne kísérelje meg a sérült alkotórészek
megjavítását.

MELLÉKHATÁSOK
A betegek anyagra való érzékenységét, illetve allergiás reakcióikat
jelenteni kell. Az idegen anyagok szövetekbe történő implantációja
hisztológiai reakciókat válthat ki.

Vigyázat: Az USA szövetségi törvényeinek értelmében ez az eszköz
kizárólag orvos által, vagy orvosi rendelvényre forgalmazható.
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ΕΛΛΗΝΙΚΆ

ENDOTINE Ribbon™
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το προϊόν ENDOTINE Ribbon™ αποτελείται από ένα
βιοαπορροφήσιµο εµφύτευµα το οποίο παρέχεται στείρο και
προορίζεται για µία µόνο χρήση.

ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ
Το εµφύτευµα ENDOTINE Ribbon™ ενδείκνυται για την υπέργερση
και την καθήλωση των ιστών της κροταφικής περιοχής, του µέσου
τριτηµορίου του προσώπου, του κάτω τµήµατος του
προσώπου/σιαγόνας στην εν τω βάθει κροταφική περιτονία και του
αυχένα στη µαστοειδή περιτονία κατά τη διάρκεια επεµβάσεων
αισθητικής χειρουργικής (Εικόνα 1).

ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ
1. Καταστάσεις όπου η εσωτερική καθήλωση αντενδείκνυται (π.χ.

σε περίπτωση λοίµωξης).
2. Ασθενείς που έχουν πολύ λεπτούς µαλακούς ιστούς

προσώπου, στους οποίους το εµφύτευµα ενδέχεται να
είναι ορατό ή ψηλαφήσιµο. 

3. Γνωστή αλλεργία ή ευαισθησία σε ξένο σώµα όσον αφορά το
πλαστικό βιοϋλικό.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ, ΣΗΜΑΝΣΗ και ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Το εµφύτευµα ENDOTINE Ribbon™ είναι προ-αποστειρωµένο µε
ακτινοβολία γάµµα και προορίζεται για µία µόνο χρήση. ΜΗΝ
επαναποστειρώσετε το εµφύτευµα ούτε το εργαλείο
εισαγωγής. Το εµφύτευµα και το εργαλείο εισαγωγής του
πρέπει να σας παραδοθούν µε την εργοστασιακή τους
συσκευασία και τη σήµανση σε άριστη κατάσταση. Μη
χρησιµοποιήσετε το προϊόν εάν η συσκευασία έχει σηµάδια
διάτρησης, παραβίασης, εισόδου νερού ή άλλης ζηµιάς.

Ο∆ΗΓΙΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ
1. Φυλάσσετε σε στεγνό χώρο µε θερµοκρασία δωµατίου 

(15 έως 24 °C γή 60 έως 75 °F) και µακριά από το φως του
ήλιου. Μη χρησιµοποιήσετε το προϊόν µετά την παρέλευση της
ηµεροµηνίας λήξης που αναγράφεται στην εξωτερική ετικέτα.

Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1. Στην Εικόνα 2 παρουσιάζεται η περιοχή καθήλωσης (2A), η

λωρίδα αγκύρωσης (2B) και το ενσωµατωµένο πτερύγιο
απελευθέρωσης (2C).

2. Το εµφύτευµα είναι συσκευασµένο µέσα στο εργαλείο
εισαγωγής (Εικόνα 3), ένα προστατευτικό κάλυµµα (3A) µέσα
από το οποίο προεξέχει το πτερύγιο απελευθέρωσης (3B).

3. Η διατοµή (κροταφική περιοχή, µέσο τριτηµόριο προσώπου,
κάτω τµήµα προσώπου/σιαγόνα, αυχένας) εκτελείται µε
τυπική χειρουργική προσπέλαση (ανατρέξτε στο "Επίπεδο
διατοµής" στον Πίνακα A).

4. Через разрез вставьте имплантат (скошенной стороной
вперед) в требуемое положение. В случае
возникновения сопротивления не прилагайте усилий к
установке устройства на месте, так как это может
привести к его поломке. Извлеките устройство и
удлините или расширьте плоскость рассечения для
правильной установки устройства в нижней пазухе
рассеченной ткани, соблюдая осторожность, чтобы не
нарушить окружающую нервную структуру. 

5. Выступ освобождения (Рисунок 3B) показывает
направление зубцов (см. правильную ориентацию
зубцов, указанную в Таблице A). При установке
устройства в подкожной плоскости не рекомендуется
располагать его зубцами наружу. Не устанавливайте
устройство ниже подкожной мышцы.

6. Когда вы будете удовлетворены положением устройства,
снимите защитный кожух (Рисунок 4), удерживая выступ
освобождения (4A) и одновременно снимая кожух (4B).

7. Надавите пальцами с наружной стороны для ввода
зубцов в ткань (Рисунок 5). Для более надежной
фиксации можно наложить шов в центральных
отверстиях дистальной области фиксации
(дополнительно, не является обязательным).

8. Для изменения положения зубцов после их полного
ввода в ткань поднимите ткань над зубцами при
помощи ножниц и извлеките зубцы из ткани длинными
захватами. Вставьте устройство в кожух с его обратной
стороны (плоский, а не скошенный край), и снова
установите.

9. Установите устройство в подчелюстную область ниже
челюстной границы на ширину одного или двух пальцев.

10. При нейтральном положении шеи вставьте и закрепите
устройство в подкожную мышцу с умеренным (не
сильным) натяжением цепочки фиксации, выходящей из
места рассечения.

11. После того, как требуемое положение будет достигнуто,
будьте осторожны при интенсивном обращении с
лишней частью устройства или тканью, при
эндоскопической визуализации, а также при установке
или извлечении дренажа, так как это может привести к
смещению или повреждению устройства. Избегайте
накладывать имплантаты один на другой для
предотвращения возможности прощупывания. Не
берите устройство металлическими инструментами, если
только оно не зажато захватывающим резиновым
зажимом Келли.

12. После подъема устройства в желаемое положение,
сделайте постоянный шов из мононити через цепочку
(Pисунок 6) и фасцию в том месте, где мягкая ткань
имеет соответствующую толщину. Продольно закрепите
шов в двух местах, а также вертикально в двух местах.
Будьте осторожны при фиксации Ribbon постоянным
плетеным шовным материалом. При сильном
затягивании плетеный шовный материал может
повредить устройство.

13. При выполнении субментального рассечения,
дистальный конец Ribbon может быть подшит для
безопасности.

14. Отрежьте фиксирующую цепочку (Рисунок 6).
Желательно поместить конец цепочки либо под
прилегающую мягкую ткань, либо под фасцию, во
избежание возможного прорыва устройства сквозь
кожу. Закройте место разреза с использованием
обычной хирургической методики.

15. Если требуется регулировка или удаление имплантата,
можно удалить шовный материал и извлечь устройство
при непосредственном или эндоскопическом
наблюдении.  

13. Se si pratica un’incisione sotto il mento, l’estremità distale del
Ribbon può essere suturata per una maggiore sicurezza.

14. Rifilare la fascetta di ancoraggio (Figura 6). Per evitare la
possibile erosione del dispositivo attraverso la pelle, è
consigliabile infilare l’estremità della fascetta di ancoraggio sotto
il tessuto molle mobile adiacente o sotto la fascia adiacente. La
chiusura dell’incisione va eseguita in base alla tecnica usata di
consueto dal chirurgo.

15. Se si desidera eseguire la regolazione o la rimozione del
dispositivo impiantato, è possibile asportare la sutura ed estrarre
il dispositivo sotto osservazione diretta o endoscopica.

16. Per le prime due o tre settimane dopo l’intervento, il paziente
dovrà evitare l’eccessiva rotazione del collo e l’intensa attività
fisica (come ginnastica aerobica o sollevamento pesi) ed evitare
il di toccarsi il volto e/o il collo. Per una settimana dopo la
procedura il paziente dovrà indossare un indumento elastico
fortemente contenitivo. In seguito, per un’altra settimana o due,
dovrà indossare l’indumento elastico di notte. L’elevazione del
capo, del collo e delle spalle durante il sonno può ridurre il
gonfiore postoperatorio.

17. Qualora, nel decorso postoperatorio, si rendesse necessaria la
rimozione del dispositivo, il metodo più diretto è costituto da
una piccola incisione per rilasciare la fascetta di ancoraggio e
dalla rimozione del dispositivo.

PRECAUZIONI
1. Informare il paziente dei possibili effetti indesiderati, tra cui

palpabilità del dispositivo prima del riassorbimento, fastidio,
visibilità del dispositivo sotto la cute e rischi associati
all’intervento chirurgico (che includono lesioni nervose,
disfunzioni della muscolatura del volto, infezione, formazione di
tessuto cicatriziale, erosione del dispositivo attraverso la pelle,
asimmetria, perdita di sospensione/elevazione e così via). È
possibile che alcuni dispositivi debbano essere rimossi prima
dell’assorbimento a causa dell’insorgenza di fastidio, infezioni,
rigetto o altri problemi. In alcuni pazienti potrebbe essere
auspicabile usare dei filler riassorbibili per mimetizzare i bordi
dell’impianto durante il periodo di guarigione.

2. Possono insorgere un accumulo temporaneo localizzato di fluido
e/o la formazione di seni. L’aspirazione può presentare tracce
del materiale del dispositivo impiantato e può portare alla
guarigione dei seni senza alcun effetto indesiderato.

3. Agire con cautela attorno a eventuali dispositivi impiantati preesistenti.

AVVERTENZE
1. NON RISTERILIZZARE l’ENDOTINE Ribbon™ o il relativo strumento

di inserimento. Il dispositivo e la copertura protettiva sono
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e NON DEVONO MAI ESSERE
RIUTILIZZATI.

2. Non utilizzare se la temperatura di conservazione supera i 
43 °C (110 °F) o se l’indicatore della temperatura situato sulla
confezione esterna è nero.

3. Gettare i dispositivi aperti e non usati.
4. Poiché il dispositivo ENDOTINE Ribbon™ è dotato di numerosi

dentini affilati che si possono impigliare sui guanti chirurgici e
lacerarli, è necessario agire con cautela.

5. Prima dell’uso, esaminare tutti i componenti per escludere la
presenza di danni. Non tentare di riparare i componenti
eventualmente danneggiati.

EFFETTI INDESIDERATI
Le eventuali reazioni di sensibilità al materiale e reazioni allergiche
nei pazienti a seguito dell’intervento chirurgico vanno debitamente
segnalate. L’impianto di materiali estranei nei tessuti può dare luogo
a reazioni istologiche.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la
vendita, la distribuzione e l’uso del presente dispositivo a personale
non autorizzato e/o senza prescrizione.
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5. Het vrijgavelipje (afbeelding 3B) geeft de richting van de
tandjes aan (zie ‘Stand tandjes’ in tabel A). Afgeraden wordt de
tandjes naar buiten te richten wanneer het implantaat in een
subcutaan vlak wordt ingebracht. Plaats het implantaat niet
onder de platysma.

6. Controleer of het implantaat naar tevredenheid gepositioneerd is,
en verwijder de beschermhuls (afbeelding 4) door het vrijgavelipje
tegen te houden (4A) en de huls terug te trekken (4B).

7. Oefen van buitenaf druk uit met een vinger zodat de tandjes
zich in het weefsel vastzetten (afbeelding 5). Voor betere fixatie
kan een hechtdraad in de middelste openingen van het distale
fixatiegedeelte worden aangebracht (optioneel, niet
noodzakelijk).

8. Nadat de tandjes zich geheel in het weefsel hebben vastgezet,
kunnen ze worden verplaatst door de huid boven de tandjes
met een schaartje op te tillen en de tandjes met een lang
pincet los te maken. Breng het implantaat opnieuw vanaf de
achterkant van de huls (de rechte, niet de schuine, rand) in en
zet het weer vast.

9. Plaats het implantaat in het submandibulaire gebied binnen
een afstand van één of twee vingerbreedten onder de
mandibularand.

10. Houd de nek/hals in neutrale stand, zet het implantaat in de
platysma vast en fixeer het daar door matige (geen extreme)
kracht uit te oefenen op de fixatieband die uit de incisie steekt.

11. Nadat het implantaat in de gewenste positie gebracht is, dient
voorzichtigheid te worden betracht met overmatige manipulatie
van het implantaat of het weefsel, endoscopische beeldvorming
en tijdens het inbrengen of verwijderen van drains, omdat het
implantaat door deze handelingen los of beschadigd kan raken.
Vermijd overlapping van implantaten om te voorkomen dat ze
voelbaar zijn. Pak het implantaat niet vast met metalen
instrumenten, behalve als het instrument een met rubber
beklede Kelly-arterieklem is.

12. Plaats, nadat het implantaat tot de gewenste positie is
opgehaald, een permanente monofilament hechtdraad door de
fixatieband (afbeelding 6) en in de fascia op een plaats waar
de weke delen dik genoeg zijn. Hecht de draad longitudinaal op
twee plaatsen en verticaal op twee plaatsen vast. Ga voorzichtig
te werk als de Ribbon met een permanente gevlochten
hechtdraad wordt gefixeerd. De gevlochten hechtdraad kan het
implantaat beschadigen als de draad te strak wordt
aangetrokken.

13. Als er een submentale incisie gemaakt is dan kan het distale
uiteinde van de Ribbon voor de zekerheid worden vastgehecht.

14. Knip de fixatieband op lengte af (afbeelding 6). Het is wenselijk
het uiteinde van de fixatieband onder aanliggende,
gemobiliseerde weke delen of fascia te leggen om te voorkomen
dat het implantaat door de huid heen erodeert. Sluit de incisie
met de gebruikelijke techniek van de chirurg.

15. Als aanpassing of verwijdering van het implantaat gewenst is, is
het mogelijk de hechtdraad te verwijderen en het implantaat te
extraheren onder directe of endoscopische geleide.

16. Postoperatief dient de patiënt de volgende waarschuwingen te
ontvangen: vermijd gedurende de eerste twee tot drie weken na
de ingreep overmatig draaien van de nek/hals, inspannende
lichaamsbeweging als aerobics en gewichtheffen, en contact
met het gezicht en/of de nek/hals. De patiënt dient te worden
geadviseerd om in de eerste week na de ingreep stevige
soepele kleding te dragen. Na de eerste week dient de patiënt
de soepele kleding nog eens één of twee weken’s nachts te
dragen. Door het hoofd, de nek/hals en de schouders tijdens
het slapen hoog te leggen kan postoperatieve zwelling worden
verminderd.

17. Als het implantaat in de postoperatieve periode moet worden
verwijderd dan kan dat mogelijke het gemakkelijkst via een
kleine incisie om de fixatieband los te maken en het implantaat
te verwijderen.

EMBALAGEM, ROTULAGEM e ESTERILIZAÇÃO
O ENDOTINE Ribbon™ é pré-esterilizado por radiação gama e destina-
se a uma única utilização. NÃO reesterilize este dispositivo nem a
ferramenta de introdução. O dispositivo e a respectiva ferramenta
de introdução devem ser aceites apenas se a embalagem e a
rotulagem de fábrica estiverem intactas no momento da recepção.
Não utilizar se a embalagem apresentar sinais de perfuração(ões),
adulteração, entrada de água ou outros danos.

INSTRUÇÕES DE ARMAZENAMENTO
1. Armazenar à temperatura ambiente, entre 15 e 24 °C 

(60 e 75 °F), em local seco e ao abrigo da luz solar directa. Não
utilizar além do prazo de validade indicado no rótulo exterior.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1. A figura 2 identifica a região de fixação (2A), tira de ancoragem

(2B) e patilha de libertação integrada (2C).
2. O implante é embalado dentro da ferramenta de introdução

(figura 3), uma tampa protectora (3A) através da qual sai a
patilha de libertação (3B).

3. A dissecção (temporal, zona intermédia da face, zona inferior da
face/maxila e pescoço) é feita usando a abordagem cirúrgica
habitual (consulte o plano de dissecção adequado indicado na
tabela A).

Tabela A

4. Introduza o implante (com a extremidade cónica primeiro) através
da incisão até à posição desejada. Se sentir resistência, não force
o posicionamento do conjunto, uma vez que poderá enfraquecer o
implante e acabar por parti-lo. Retire o conjunto e prolongue ou
alargue o plano de dissecção, com cuidado, para proteger as
estruturas nervosas circundantes, de modo a conseguir um espaço
adequado para um correcto posicionamento do dispositivo no
recesso inferior do tecido dissecado.

5. A patilha de libertação (figura 3B) indica a direcção dos dentes
(consulte a orientação adequada para os dentes indicada na
tabela A). Não se recomenda o posicionamento dos dentes para
fora quando o dispositivo for inserido num plano subcutâneo.
Não coloque o dispositivo debaixo do músculo platisma.

6. Quando estiver satisfeito com a posição do dispositivo, retraia a
tampa protectora (figura 4), segurando na patilha de libertação
(4A) e retirando a tampa (4B).

7. Faça pressão com os dedos externamente para cravar os dentes
no tecido (figura 5). Para uma fixação mais segura poderá
passar um fio de sutura pelos orifícios centrais da região de
fixação distal (opcional, não necessário).

8. Para reposicionar os dentes depois de terem sido
completamente cravados no tecido, levante a pele sobre os
dentes com uma tesoura e desencrave-os com uma pinça de
haste longa. Volte a introduzir o dispositivo pela parte de trás da
tampa (extremidade plana, não biselada) e volte a implantá-lo.

9. Coloque o dispositivo na região submandibular, a cerca de um a
dois dedos de largura abaixo do limite da mandíbula.

10. Prenda e fixe o dispositivo no músculo platisma, aplicando uma
tensão moderada, mas não extrema, sobre a tira de ancoragem
que sai da incisão e mantendo o pescoço numa posição neutra.

11. Depois de se conseguir a posição desejada, deve ter-se cuidado
com o excesso de manipulação do dispositivo ou de tecidos, de
visualização endoscópica e também durante a introdução ou
remoção de drenos, uma vez que poderá deslocar ou danificar o
dispositivo. Evite sobrepor implantes para evitar que sejam
palpáveis. Não segure no dispositivo com instrumentos
metálicos, excepto se esse instrumento for uma pinça Kelly com
pontas revestidas de borracha.

Indicação Plano de dissecção
Orientação dos

dentes

Temporal Subcutâneo Para o exterior

Zona 
intermédia da

face
Subperiosteal Para o exterior

Zona 
inferior da

face/maxila

Subcutâneo,
dentes cravados 

na fáscia do SMAS
Para dentro

Pescoço
Superficial ao 

músculo platisma
Para dentro

SVENSKA

ENDOTINE Ribbon™
BESKRIVNING
ENDOTINE Ribbon™-anordningen består av ett bioabsorberbart
implantat, som levereras sterilt och endast för engångsbruk.

INDIKATIONER
ENDOTINE Ribbon™-anordningen är avsedd för användning vid lyftning
och fixering av vävnad  tinningsregionen, i mitten av ansiktet, i nedre
ansiktet/käken till djup fascia temporalis, samt vävnad i halsen till
bindvävshinnan i vårtutskottet, under kosmetiska ingrepp (figur 1).

KONTRAINDIKATIONER
1. Situationer då intern fixering annars är kontraindikerad (t.ex.

infektion).
2. Patienter vars mjukvävnad i ansiktet förefaller vara väldigt

tunn, så att implantatet kan synas eller förnimmas.
3. Etablerad allergi eller främmande kroppskänslighet mot

biomaterial av plast.

FÖRPACKNING, MÄRKNING och STERILISERING
ENDOTINE Ribbon™-anordningen har försteriliserats med
gammastrålning och är endast avsedd för engångsbruk. Denna
anordning eller införingsverktyget får INTE omsteriliseras.
Anordningen och dess införingsverktyg skall endast godkännas då
fabriksförpackningen och -märkningen levereras intakt. Får inte
användas om förpackningen visar tecken på punktion, otillbörlig
åverkan, fuktskador eller andra skador.

FÖRVARINGSINSTRUKTIONER
1. Förvaras torrt i rumstemperatur (15 till 24 °C eller 60 till 75 °F)

och skyddat för direkt solljus. Får inte användas efter det
utgångsdatum som anges på etiketten på utsidan.

BRUKSANVISNING
1. Figur 2 visar fixeringsområdet (2A), förankringsremmen (2B) och

den integrerade frigöringsfliken (2C).
2. I förpackningen ligger implantatet inuti införingsverktyget (figur 3),

en skyddshylsa (3A) genom vilken frigöringsfliken (3B) sticker ut.
3. Dissektionen (tinning, mitten av ansiktet, nedre ansikte/käke,

hals) utförs med kirurgens typiska metod (se lämplig
dissektionsyta i tabell A).

Tabell A
4. För in implantatet (avsmalnande ände först) via snittet och i

önskat läge. Om det uppstår motstånd skall enheten inte tvingas
på plats, eftersom implantatet då kan försvagas och brytas av.
Avlägsna enheten och förläng eller förstora dissektionsytan
medan du ser till att skydda omgivande nervstrukturer, för att
möjliggöra tillräckligt spelrum för lämplig placering av
anordningen vid den dissekerade vävnadens lägre recess.

5. Frigöringsfliken (figur 3B) anger riktningen på spetsarna (se
lämplig spetsriktning i tabell A). Vi rekommenderar inte att
spetsarna placeras utåt då anordningen förs in i subkutan nivå.
Placera inte anordningen under platysman.

6. När anordningens placering är i rätt läge skall skyddshylsan
(figur 4) dras tillbaka genom att du håller fast frigöringsfliken
(4A) och avlägsnar hylsan (4B).

7. Tryck med fingrarna på utsidan för att fästa spetsarna i vävnaden
(figur 5). Suturer kan placeras i mittenhålen i det distala
fixeringsområdet för bättre fixeringssäkerhet (valfritt, inte
nödvändigt).

8. För omplacering av spetsarna när de sitter fullständigt fast i
vävnaden skall huden lyftas över spetsarna med en sax och
spetsarna lossas med långa lyftinstrument. För åter in anordningen
från hylsans baksida (platt kant, utan fas) och placera den igen.

9. Placera anordningen i området under underkäken, inom en till
två fingerbredder under käklinjen.

Placering Dissektionsyta Spetsriktning

Tinning Subkutan Utåt
Mitten av
ansiktet

Subperiostal Utåt

Nedre ansiktet/
käken

Subkutant, spetsarna 
fästs i den ytliga
bindvävshinnan

Inåt

Halsen Ovanför platysman Inåt

POLSKI

ENDOTINE Ribbon™
OPIS
ENDOTINE Ribbon™ jest biowchłanialnym implantem dostarczanym
w stanie jałowym wyłącznie do jednorazowego stosowania.

WSKAZANIA
Implant ENDOTINE Ribbon™ jest przeznaczony do stosowania w
podnoszeniu i mocowaniu tkanek w okolicy skroniowej, środkowej
części twarzy, dolnej części twarzy/żuchwy do głębokiej powięzi
skroniowej i szyi do powięzi sutkowatej podczas operacji
plastycznych (Rys. 1).

PRZECIWWSKAZANIA
1. Sytuacje, w których wewnętrzne mocowanie jest

przeciwwskazane (np. zakażenie).
2. Pacjenci z bardzo cienkimi, delikatnymi tkankami twarzy, w

których implant może być widoczny lub wyczuwalny.
3. Wszelkie znane uczulenia lub nadwrażliwość na ciało obce

wobec stosowanego biomateriału.

OPAKOWANIE, OZNAKOWANIE i STERYLIZACJA
Implant ENDOTINE Ribbon™ jest wyjaławiany za pomocą promieni
gamma i przeznaczony do jednorazowego użycia. NIE WOLNO
ponownie wyjaławiać implantu ani narzędzia do wprowadzania.
Implant i narzędzie do jego wprowadzania nadają się do użycia
tylko w przypadku, gdy opakowanie fabryczne i etykieta nie są
uszkodzone. Nie wolno używać zestawu, jeśli opakowanie nosi
ślady przedziurawienia, nieumiejętnego obchodzenia się z nim,
skażenia wodą lub innego rodzaju uszkodzenie.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA
1. Przechowywać w temperaturze pokojowej (od 15 do 24 °C lub

od 60 do 75 °F) w suchym miejscu. Nie wystawiać na
bezpośrednie działanie promieni słonecznych. Nie używać po
upłynięciu okresu ważności podanego na zewnętrznej etykiecie.

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
1. Rys. 2 wskazuje obszar mocowania (2A), pasek kotwiczący

(2B) i zintegrowaną dźwignię zwolnienia (2C).
2. Implant został zapakowany w narzędziu do jego wprowadzania

(Rys. 3), stanowiacym osłonę ochronną (3A), przez którą
wystaje dźwignia zwolnienia (3B).

3. Preparowanie (w okolicy skroniowej, środkowej części twarzy,
dolnej części twarzy/żuchwy, szyi) wykonuje się stosując typowy
dostęp chirurgiczny (patrz odpowiednia Płaszczyzna
preparowania podana w Tabeli A).

Tabela A

Wskazanie Płaszczyzna preparowania
Ustawienie

kolców

Skroniowy Podskórny Na zewnątrz

Środkowa 
część twarzy

Podokostnowy Na zewnątrz

Dolna część
twarzy/ żuchwa

Podskórne 
kolce zaczepione do powięzi

SMAS
Do środka

Szyja
Miesień 

powierzchniowy do mięśnia
szerokiego szyi

Do środka

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Należy poinformować pacjenta o możliwych działaniach

niepożądanych obejmujących m. in. wyczuwalność implantu
przed jego resorpcją, dyskomfort, widoczność implantu pod
skórą i ryzyko związane z zabiegiem chirurgicznym (obejmujące
uszkodzenie nerwu, dysfunkcję mięśni twarzy, zakażenie,
bliznowacenie, uwidocznienie się wyrobu przez nadżerkę
skórze, asymetrię, utratę podwieszenia/podniesienia itp.).
Niektóre implanty wymagają usunięcia zanim nastąpi ich
wchłonięcie w związku z dyskomfortem, zakażeniem, reakcją
uczuleniową lub innymi powodami. U niektórych pacjentów
może być konieczne zastosowanie tymczasowych wypełniaczy
do ukrycia krawędzi implantu podczas fazy gojenia.

2. Może nastąpić przejściowe miejscowe gromadzenie płynu i/lub
utworzenie kieszonki płynowej. Aspiracja może usunąć śladowe
ilości materiału implantu i może powodować gojenie kieszonek
płynowych bez wystąpienia działań niepożądanych.

3. Należy zachować ostrożność wokół wszczepionych implantów.

OSTRZEŻENIA
1. NIE WOLNO PONOWNIE STERYLIZOWAĆ implantu ENDOTINE

Ribbon™ ani narzędzia do jego wprowadzenia. Implant i osłona
są przeznaczone WYŁĄCZNIE DO JEDNORAZOWEGO UŻYCIA i
NIGDY NIE WOLNO ICH UŻYWAĆ PONOWNIE.

2. Nie wolno stosować implantu, jeśli temperatura
przechowywania przekracza 43 °C (110 °F) lub wskaźnik
temperatury na opakowaniu zewnętrznym zmienił kolor na
czarny.

3. Wyrzucić nieużywane implanty, jeśli opakowanie jest otwarte. 
4. Zachować ostrożność, ponieważ wyrób ENDOTINE Ribbon™

posiada kilka ostrych kolców, które mogą zaczepić lub
rozerwać rękawiczki chirurgiczne.

5. Przed użyciem należy sprawdzić wszystkie elementy pod kątem
uszkodzeń. Nie wolno usiłować naprawiać uszkodzonych
elementów.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Należy zgłaszać reakcje nadwrażliwości na materiał/ reakcje
uczuleniowe występujące u pacjentów po zabiegu. Wszczepianie
obcych materiałów do tkanek może powodować reakcje
histologiczne.

Uwaga: Przepisy federalne (Stanów Zjednoczonych) ograniczają
sprzedaż, dystrybucję i używanie tego urządzenia do lekarzy lub na
polecenie lekarzy.
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ENDOTINE Ribbon™
LEÍRÁS
Az ENDOTINE Ribbon™ biológiailag felszívódó implantátumból áll,
mely sterilen kerül forgalomba, és kizárólag egyszer használatos.

JAVALLATOK
The ENDOTINE Ribbon™ a temporális régióban, az arc középső és
alsó részében, illetve az állkapocsban levő szövetek megemelésére
és a mély fascia temporalishoz valamint a nyaknak a mastoidea
fasciájához való rögzítésre szolgál kozmetikai beavatkozások során
(1. ábra).

ELLENJAVALLATOK
1. Azon esetek, melyekben a belső rögzítés egyébként is

ellenjavallt (pl. fertőzés).
2. Olyan betegek esetében, akiknél az arc lágyszövete nagyon

vékonynak tűnik, melyben az implantátum látható vagy
tapintható lehetne. 

10. A nyakat semleges helyzetben tartva, mérsékelt (nem túlzott
mértékű) nyomást gyakorolva a bemetszésből kilépő rögzítő
szalagra, ágyazza be és rögzítse az eszközt a platysmában.

11. Amint a kívánt helyzet kialakult, óvatosan járjon el, és ne
manipulálja túlzott mértékben az eszközt vagy a szövetet,
továbbá ügyeljen az endoszkópos vizualizálásra, és a drenázs
behelyezésére illetve eltávolítására, mivel a felsorolt
tevékenységek elmozdíthatják vagy megrongálhatják az
eszközt. Kerülje az implantátumok átfedését a tapinthatóság
megelőzésére. Ne fogja meg az eszközt fém műszerekkel,
kivéve, ha gumivégű Kelly fogót használ.

12. Miután az eszközt a kívánt helyzetbe emelte, helyezzen tartós,
monofil varratot a szalagon keresztül (6. ábra) a fasciába, ahol
a lágyszövet megfelelő vastagságú. Rögzítse a varratot két
helyen, mind longitudinálisan mind vertikálisan. Legyen óvatos,
ha a Ribbon-t tartós, fonott varrattal rögzíti. A fonott varrat
megrongálhatja az eszközt, ha azt túl szorosan kötik meg.

13. Amennyiben submentális bemetszés készült, a Ribbon disztális
vége a biztonság növelésére varrattal rögzíthető.

14. Vágja le a rögzítő szalagot (6. ábra). A szalagot lehetőleg a
szomszédos, mobilizált lágyszövet vagy a fascia alá kell
beágyazni, hogy az eszköz esetleges bőrön át történő erózióját
elkerülje. Hagyományos sebészi módszerrel zárja a
bemetszést.

15. Amennyiben igazítás vagy eltávolítás válik szükségessé, a
varrat eltávolítható és az eszköz közvetlenül, vagy endoszkópos
irányítás mellett kiemelhető.  

16. A műtétet követően a beteget figyelmeztetni kell arra, hogy a
beavatkozást követő két-három hétben kerülje a nyak túlzott
forgatását, a megerőltető fizikai megterheléseket, mint például
az aerobikot vagy súlyzózást, illetve az arccal és/vagy a
nyakkal való kontaktust. A betegnek azt kell tanácsolni, hogy a
beavatkozást követő első hétben szoros, elasztikus
felsőruházatot viseljen. Az első hét után a betegnek további
egy-két hétig szoros, elasztikus felsőruházatot kell viselnie
éjszaka. A fej, a nyak és a váll megemelése az alvás idejére
csökkentheti a műtét utáni duzzanatot.

17. Amennyiben az eszköz eltávolítása válik szükségessé a műtét
utáni időszakban, a legegyszerűbb módszer egy kis
bemetszéssel a szalag felszabadítása és az eszköz
eltávolítása. 

ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. Tájékoztassa a beteget a lehetséges mellékhatásokról, ideértve

az eszköz kitapinthatóságát a felszívódás előtt, a kényelmetlen
érzést, az eszköz láthatóságát a bőr alatt, és a beavatkozással
járó műtéti kockázatokat. Ez utóbbiak közé tartozik az ideg
sérülése, az arcizmok rendellenes működése, a fertőzés,
hegesedés, az eszköz bőrön át történő eróziója, az
aszimmetria, és a felfüggesztés illetve felemelés megszűnése,
stb. Egyes eszközök eltávolítására lehet szükség még az
abszorpció előtt a kényelmetlen érzés, fertőzés, reakció vagy
más okok miatt. Egyes betegek igényelhetik, hogy az
implantátum körvonalainak elrejtésére ideiglenesen
hézagkitöltőt használjanak a gyógyulási időszakban.

2. Átmeneti helyi folyadék felhalmozódás és/vagy sinus képződés
kialakulhat. Az implantált anyag részecskéi aspirálhatók, és ez
a sinusok mellékhatások nélküli gyógyulását eredményezheti.

3. Legyen óvatos a meglevő implantált eszközök környezetében.

FIGYELMEZTETÉSEK
1. Az ENDOTINE Ribbon™ illetve a bevezető hüvely

ÚJRASTERILIZÁLÁSA TILOS! Ez az eszköz és a burkolata
KIZÁRÓLAG EGYSZER HASZNÁLATOS, és azt SOHASEM szabad
újra felhasználni!

2. Ne használja, ha a tárolási hőmérséklet meghaladja a 
43 °C-ot (110 °F), vagy ha a külső dobozon levő
hőmérsékletjelző fekete színűre változott.

3. Dobja ki a felnyitott, fel nem használt eszközöket. 

Πίνακας Α

4. Εισαγάγετε το εµφύτευµα (πρώτα το κωνικό άκρο) στην
επιθυµητή θέση µέσω της τοµής. Εάν συναντήσετε αντίσταση,
µην ασκήσετε πίεση στο εµφύτευµα για να το τοποθετήσετε
στη θέση του, γιατί ενδέχεται να σπάσει το εµφύτευµα.
Αφαιρέστε το εµφύτευµα και εκτείνετε ή µεγεθύνετε το
επίπεδο διατοµής (µε προσοχή ώστε να µην προκληθεί ζηµιά
στις περιβάλλουσες νευρικές δοµές), µε σκοπό να
δηµιουργήσετε επαρκές διάκενο για τη σωστή τοποθέτηση του
εµφυτεύµατος στο κάτω κόλπωµα του διατµηθέντος ιστού. 

5. Το πτερύγιο απελευθέρωσης (Εικόνα 3B) υποδεικνύει την
κατεύθυνση των δοντιών (ανατρέξτε στο “Προσανατολισµός
δοντιών” στον Πίνακα Α). ∆εν συνιστάται να τοποθετήσετε τα
δόντια προς τα έξω όταν εισάγετε το εµφύτευµα σε υποδόριο
επίπεδο. Μην τοποθετήσετε το εµφύτευµα κάτω από το
µυώδες πλάτυσµα.

6. Αφού βεβαιωθείτε ότι η θέση του εµφυτεύµατος είναι η
σωστή, αποσύρετε το προστατευτικό κάλυµµα (Εικόνα 4)
κρατώντας το πτερύγιο απελευθέρωσης (4A) και αφαιρώντας
το κάλυµµα (4B).

7. Εφαρµόστε πίεση µε τα δάκτυλα εξωτερικά για να στερεώσετε
τα δόντια στον ιστό (Εικόνα 5). Μπορείτε να τοποθετήσετε
ράµµα σε κεντρικές οπές στην άπω περιοχή καθήλωσης για
περισσότερο ασφαλή καθήλωση (προαιρετικό, όχι αναγκαίο).

8. Για να επανατοποθετήσετε τα δόντια µετά την πλήρη στερέωσή
τους στον ιστό, ανασηκώστε το δέρµα πάνω από τα δόντια του
εµφυτεύµατος χρησιµοποιώντας χειρουργικό ψαλίδι και
απελευθερώστε τα δόντια µε το ειδικό µακρύ εργαλείο.
Επανεισαγάγετε το εµφύτευµα από το πίσω µέρος του καλύµµατος
(το πλατύ άκρο και όχι το κωνικό) και εκπτύξτε το ξανά.

9. Τοποθετήστε το εµφύτευµα στην υπογνάθιο χώρα σε
απόσταση πλάτους ενός ή δύο δακτύλων κάτω από το γναθιαίο
όριο.

10. Με τον αυχένα στην ουδέτερη θέση, τοποθετήστε και
στερεώστε το εµφύτευµα στο µυώδες πλάτυσµα
εφαρµόζοντας µέτρια (όχι υπερβολική) τάση στη λωρίδα
αγκύρωσης που εξέρχεται από την τοµή.

11. Όταν το εµφύτευµα τοποθετηθεί στην επιθυµητή θέση, θα
πρέπει να είστε πολύ προσεκτικοί όσον αφορά το τµήµα του
εµφυτεύµατος που περισσεύει, το χειρισµό των ιστών, τον
ενδοσκοπικό έλεγχο και την τοποθέτηση ή αφαίρεση
παροχετεύσεων, για να µην προκληθεί παρεκτόπιση ή ζηµιά
στο εµφύτευµα. Αποφύγετε την αλληλεπικάλυψη
εµφυτευµάτων, γιατί διαφορετικά αυτά θα είναι ψηλαφήσιµα.
Μην πιάνετε το εµφύτευµα µε µεταλλικά εργαλεία, εκτός εάν
πρόκειται για σφιγκτήρα τύπου Kelly από ελαστικό.

12. Αφού υπεγείρετε το εµφύτευµα στην επιθυµητή θέση,
τοποθετήστε µόνιµο, µονόκλωνο ράµµα µέσω της λωρίδας
(Εικόνα 6) και µέσα στην περιτονία, όπου ο µαλακός ιστός
έχει επαρκές πάχος. Στερεώστε το ράµµα διαµήκως σε δύο
θέσεις και καθέτως σε δύο θέσεις. Χρειάζεται προσοχή εάν
στερεώνετε το εµφύτευµα Ribbon µε µόνιµο, πλεκτό ράµµα.
Το πλεκτό ράµµα µπορεί να προκαλέσει ζηµιά στο εµφύτευµα
εάν το δέσετε πολύ σφικτά.

13. Εάν κάνετε υπογένειο τοµή, µπορείτε να συρράψετε το άπω
άκρο του Ribbon για ασφάλεια.

Ένδειξη Επίπεδο διατοµής
Προσανα-
τολισµός
οδόντων

Κροταφική
περιοχή

Υποδόριο Προς τα έξω

Μέσο
τριτηµόριο

Υποπεριοστικό Προς τα έξω

Kάτω 
τµήµα του

προσώπου/σι
αγόνα

Υποδόριο, οι οδόντες
στερεώνονται 
στην επιπολής

µυοαπονευρωτική
περιτονία (SMAS)

Προς τα µέσα

Aυχένας
Επιπολής στο 

µυώδες πλάτυσµα
Προς τα µέσα

16. После операции пациент должен избегать лишних
поворотов шеи, интенсивных физических упражнений,
таких как аэробика или силовые упражнения, а также
контактов с лицом и/или шеей в течение первых двух
или трех недель после операции. В течение первой
недели после операции пациенту следует носить
плотный эластичный воротник. По окончании первой
недели пациенту следует надевать эластичный воротник
ночью в течение дополнительной одной или двух
недель. Подъем головы, шеи и плеч во время сна будет
способствовать уменьшению послеоперационной
опухоли.

17. При необходимости удаления устройства в
послеоперационный период наиболее приемлемым
способом является небольшой разрез для
освобождения цепочки и извлечения устройства. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Проинформируйте пациента о возможных негативных

эффектах, включая пальпацию устройства до его
рассасывания, дискомфорт, заметность устройства под
кожей и хирургические риски, связанные с процедурой
установки (включая травму нерва, дисфункцию лицевых
мышц, инфекцию, образование рубца, прорыв
устройства через кожу, асимметрию лица, потерю
поддержки/подтягивания и т. п.). Некоторые устройства
могут потребовать удаления до их рассасывания из-за
дискомфорта, инфекции, реакции организма или других
проблем. Некоторые пациенту могут захотеть
воспользоваться временными заполнителями, чтобы
скрыть края имплантата в процессе выздоровления.

2. Может возникнуть временное локальное накапливание
жидкости и/или образование свища. Аспирация может
привести к удалению следов материала имплантата и
заживлению свища без негативных эффектов.

3. Будьте осторожны при выполнении операции рядом с
имплантированными устройствами.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. ПОВТОРНО НЕ СТЕРИЛИЗУЙТЕ ENDOTINE Ribbon™ или его

инструмент введения. Это устройство и кожух
предназначены ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОКРАТНОГО
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ И НИКОГДА НЕ ДОЛЖНЫ
ИСПОЛЬЗОВАТЬСЯ ПОВТОРНО.

2. Не используйте устройство, если температура хранения
превышает 43 °C (110 °F) или если индикатор
температуры на внешней упаковке стал черным.

3. Выбросьте открытые неиспользованные устройства.
4. Будьте осторожны, так как устройство ENDOTINE Ribbon™

имеет несколько острых зубцов, которые могут
зацепиться за перчатки или порвать их.

5. Перед использованием убедитесь в отсутствии
повреждений всех компонентов. Не пытайтесь
ремонтировать поврежденные компоненты.

НЕГАТИВНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Следует обязательно сообщать о чувствительности к
материалу/аллергических реакциях у пациентов после
проведения операции. Имплантация инородных материалов
в ткани может привести к гистологическим реакциям.

Осторожно: Федеральный закон (США) ограничивает
продажу, распространение или использование данного
устройства врачами или по их предписанию.
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14. Κόψτε τη λωρίδα αγκύρωσης (Εικόνα 6). Συνιστάται να
θάψετε το άκρο της λωρίδας είτε κάτω από παρακείµενο,
κινητοποιηµένο µαλακό ιστό είτε κάτω από περιτονία, ώστε να
αποτραπεί ενδεχόµενη διάβρωση του εµφυτεύµατος µέσω του
δέρµατος. Συγκλείστε την τοµή µε χρήση της τυπικής
χειρουργικής τεχνικής.

15. Εάν επιθυµείτε να προσαρµόσετε ή να αφαιρέσετε το
εµφύτευµα, µπορείτε να αφαιρέσετε το ράµµα και στη
συνέχεια να αφαιρέσετε το εµφύτευµα υπό άµεση όραση ή
ενδοσκοπική καθοδήγηση.  

16. Μετεγχειρητικά, θα πρέπει να συµβουλέψετε τον/την ασθενή
να αποφεύγει την υπερβολική περιστροφή του αυχένα, την
έντονη φυσική δραστηριότητα, όπως π.χ. την αεροβική
γυµναστική ή τις ασκήσεις µε βάρη, καθώς επίσης και να
αποφεύγει να πιάνει το πρόσωπο ή/και το λαιµό του/της κατά
τη διάρκεια των πρώτων δύο έως τριών εβδοµάδων µετά την
επέµβαση. Θα πρέπει να συµβουλέψετε τον/την ασθενή να
φορέσει ένα σφικτό ελαστικό ένδυµα κατά τη διάρκεια της
πρώτης εβδοµάδας µετά την επέµβαση. Μετά το πέρας της
πρώτης εβδοµάδας, ο/η ασθενής θα πρέπει να φοράει το
ελαστικό ένδυµα τη νύχτα για µια χρονική περίοδο µίας έως
δύο εβδοµάδων. Η ανυψωµένη θέση της κεφαλής, του αυχένα
και των ώµων κατά τη διάρκεια του ύπνου µπορεί να µειώσει
το µετεγχειρητικό οίδηµα.

17. Εάν είναι επιθυµητή η αφαίρεση του εµφυτεύµατος κατά τη
µετεγχειρητική περίοδο, η καλύτερη µέθοδος είναι να κάνετε
µια µικρή τοµή για να απελευθερώσετε τη λωρίδα αγκύρωσης
και στη συνέχεια να αφαιρέσετε το εµφύτευµα. 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Ενηµερώστε τον/την ασθενή σχετικά µε τις πιθανές

ανεπιθύµητες ενέργειες, όπως ψηλαφησιµότητα του
εµφυτεύµατος πριν από την απορρόφηση, ενόχληση,
εµφάνιση του εµφυτεύµατος κάτω από το δέρµα, καθώς και
σχετικά µε τους κινδύνους που εγκυµονεί η χειρουργική
επέµβαση, όπως βλάβη νεύρου, δυσλειτουργία των µυών του
προσώπου, λοίµωξη, ουλοποίηση, διάβρωση του
εµφυτεύµατος µέσω του δέρµατος, ασυµµετρία, απώλεια
ανάρτησης/υπέγερσης κ.λπ. Ορισµένα εµφυτεύµατα
ενδέχεται να χρειασθεί να αφαιρεθούν πριν από την
απορρόφησή τους λόγω ενόχλησης του/της ασθενούς,
λοίµωξης, αντίδρασης ή άλλων αιτίων. Ορισµένοι ασθενείς
µπορεί να θέλουν να χρησιµοποιήσουν προσωρινές ουσίες
πλήρωσης για να καλύψουν τα όρια του εµφυτεύµατος κατά τη
φάση επούλωσης.

2. Ενδέχεται να παρουσιαστεί παροδική τοπική συσσώρευση
υγρών ή/και δηµιουργία κολπώµατος. Η αναρρόφηση µπορεί
να αφαιρέσει ίχνη του υλικού του εµφυτεύµατος και να έχει ως
αποτέλεσµα την ίαση των κολπωµάτων χωρίς ανεπιθύµητες
ενέργειες.

3. Χρειάζεται προσοχή ώστε να µην προκαλέσετε ζηµιά στα
υπάρχοντα εµφυτεύµατα.

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΕΤΕ το εµφύτευµα ENDOTINE

Ribbon™ ούτε το εργαλείο εισαγωγής της. Το εµφύτευµα και
το κάλυµµα προορίζονται για ΜΙΑ ΧΡΗΣΗ ΜΟΝΟ και ∆ΕΝ
ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΠΟΤΕ.

2. Μη χρησιµοποιήσετε το προϊόν εάν η θερµοκρασία φύλαξής
του υπερέβη τους 43 °C (110 °F) ή εάν ο δείκτης
θερµοκρασίας στο εξωτερικό κουτί έχει µαυρίσει.

3. Απορρίψτε το προϊόν εάν η συσκευασία του ανοίχθηκε, αλλά
το προϊόν δεν χρησιµοποιήθηκε αµέσως. 

4. Να είστε προσεκτικοί γιατί το εµφύτευµα ENDOTINE Ribbon™
φέρει πολλά αιχµηρά δόντια που µπορούν να σχίσουν τα
γάντια σας.

5. Πριν από τη χρήση επιθεωρήστε όλα τα εξαρτήµατα για
ενδείξεις ζηµιάς. Μην αποπειραθείτε να επισκευάσετε
εξαρτήµατα τα οποία έχουν υποστεί ζηµιά.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Αντιδράσεις ευαισθησίας/αλλεργικές αντιδράσεις των ασθενών στο
υλικό µετά τη χειρουργική επέµβαση θα πρέπει να αναφέρονται. Η
εµφύτευση ξένων σωµάτων σε ιστούς µπορεί να προκαλέσει
ιστολογικές αντιδράσεις.

Προσοχή: Η οµοσπονδιακή νοµοθεσία των ΗΠΑ περιορίζει την
πώληση, τη διανοµή και τη χρήση αυτής της συσκευής µόνο σε
ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού.
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РУССКИЙ

ENDOTINE Ribbon™
ОПИСАНИЕ
ENDOTINE Ribbon™ состоит из биоабсорбирующегося
имплантата, поставляемого стерильным только для
одноразового использования.

ПОКАЗАНИЯ
ENDOTINE Ribbon™ показан для использования при поднятии
и фиксации тканей в височной части, средней части лица,
нижней части лица/челюсти к глубокой височной фасции и
шеи к мастоидной фасции во время косметических операций
(Рисунок 1).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Ситуации, когда внутренняя фиксация противопоказана

по каким-либо причинам (например, инфекция).
2. Пациенты с очень тонкими мягкими тканями, в которых

имплантат может быть виден или может
прощупываться. 

3. Любая имеющаяся аллергия или чувствительность к
пластиковому биоматериалу как инородному телу.

УПАКОВКА, МАРКИРОВКА и СТЕРИЛИЗАЦИЯ
ENDOTINE Ribbon™ предварительно стерилизован гамма-
излучением и предназначен только для однократного
использования. Это устройство или инструмент введения НЕ
ПОДЛЕЖАТ повторной стерилизации. Устройство и его
инструмент введения могут использоваться только в том
случае, если заводская упаковка и маркировка не были
нарушены. Не используйте в случае явного разрыва (-ов)
упаковки, намокания, загрязнения водой или наличия
других повреждений.

ИНСТРУКЦИИ ПО ХРАНЕНИЮ
1. Хранить при комнатной температуре (от 15 до 24 °C или

от 60 до 75 °F) в сухом месте, защищенном от прямых
солнечных лучей. Не используйте после истечения срока
хранения, указанного на внешней этикетке.

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
1. На Рисунке 2 показана область фиксации (2A), цепочка

фиксации (2B) и встроенный выступ освобождения (2C).
2. Имплантат упакован внутри инструмента введения

(Рисунок 3) с защитным кожухом (3A), через который
выступает выступ освобождения (3B).

3. Рассечение (височное,  средняя часть лица, нижняя часть
лица/челюсть, шея) выполняется обычной хирургической
процедурой (см. соответствующую плоскость рассечения,
указанную в Таблице A).

Таблица A

Место
установки

Плоскость рассечения
Ориентация

зубцов

Височная
часть

Подкожная Наружу

Средняя часть
лица

Поднадкостничная Наружу

Hижняя часть
лица /

челюсть

Подкожно, зубцы
устанавливаются 

в фасцию поверхностной
мулькульно-

медиаплантарной 
системы

Внутрь

Шея
От поверхностной до
подкожной мышцы

Внутрь


