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ENGLISH

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Available Models

Part No. Tine Length Part Name
CFD-060-0197 45mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5
DESCRIPTION

The ENDOTINE Midface™-ST 4.5 consists of insertion tools and
a bioabsorbable implant. The implant consists of a fixation
platform attached to an anchoring leash (Figure 1). This device
and its insertion tools are supplied sterile for single use only.

INDICATIONS

The ENDOTINE Midface™-ST 4.5 is indicated for use in
subperiosteal midface suspension surgery to fixate the cheek
subdermis in an elevated position.

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 STERILIZATION

The ENDOTINE Midface™-ST 4.5 and the supplied insertion
tools are pre-sterilized by gamma irradiation and intended for
single use only. Do NOT resterilize this device or the
insertion tools. The device and its insertion tools 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. The implant device (Figure 1) is labeled for orientation
including the fixation platform (14) and anchoring
leash (1B).

2. The implant assembly (Figure 2) is labeled for orientation
including the release mechanism (24), anchoring leash
(2B) and protective cover (2C).

3. The midface dissection from a temporal approach—with or
without additional incisions (buccal, periorbital)—is
performed using the surgeon’s typical approach. In order
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to allow the fixation platform to lie over the maxillary
antrum after elevation (instead of over the zygoma where
it is likely to be visible), the dissection must continue to
the inferior maxilla over the buccal sulcus.

Insert the implant assembly through the temporal incision
into the desired position in the midface (Figure 3) with
the protective cover oriented towards the skin as
illustrated. If significant resistance to the assembly is
encountered, do not force it into position. 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 platform at the inferior recess of the dissected tissue.
When comfortable with the fixation platform position at
the inferior recess of the midface dissection, retract the
protective cover by squeezing the release mechanism
(Figure 4). Apply digital pressure over the cheek to
engage the tines in the midface tissue (Figure 5), and
remove the insertion tools (Figure 6).

Alternatively, the implant device may be removed from the
insertion tools and inserted in a retrograde fashion
through an oral incision. (Figure 7)

Elevate the midfacial tissues to the desired position by
applying tension to the anchoring leash (Figure 8) exiting
the temporal incision. At this point, if the fixation platform
appears centered over the zygomatic prominence,
undesirable skin irregularities or excessive
palpability/sensitivity may result. Beginning the elevation
with the device initially more inferior on the midface may
avoid this problem.

Once the desired position is reached, exercise caution
with excessive tissue manipulation or endoscopic
visualization, as this may dislodge the fixation platform
from the tissue.

After elevating the device and midface to the desired
position, place suture through the leash (Figure 9) and
into the temporal fascia where the soft tissue is of
adequate thickness.

. Trim the anchoring leash so that the end lies comfortably

within the temporal incision. (Figure 10)

If adjustment or removal of the implant is desired, one
may remove the suture and extract the fixation platform
under direct endoscopic guidance. Alternatively, direct
visualization of the platform is possible through the
buccal incision, if present.

. The patient should be instructed to exercise caution post-

operatively for several weeks to avoid excessive
manipulation or contact with the face.

Should removal of the device be required in the post-
operative period, a small temporal incision to release the
leash and an oral approach to remove the platform may
offer the most straightforward method.



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, etc.). Some devices may require removal
prior to their absorption due to discomfort, infection,
reaction or other concerns.

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

WARNINGS

1. DO NOT RESTERILIZE the ENDOTINE Midface™-ST 4.5 or its
insertion tools.

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

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.

LBL 060-7301 Rev F

DANSK

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Tilgengelige modeller

Delnr. Spidsleengde Delnavn
CFD-060-0197 45mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5
BESKRIVELSE

ENDOTINE Midface™-ST 4.5 bestar af indfaringsveerktajer og et
bio-resorberbart implantat. Implantatet bestar af en
fikseringsplatform, fastgjort til en ankersnor (figur 1).
Anordningen, og dets indfaringsveerktajer, leveres sterile og er
kun til engangsbrug.

INDIKATIONER

Der er indikation for brug af ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ved
subperiostal midteransigt suspensionskirurgi, til fiksering af
kindens subdermis, i en eleveret position.

KONTRAINDIKATIONER

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

2. Patienter med meget tyndt, bladt ansigtsveev, hvor
implantatet kan vaere synligt eller kan palperes.

3. Alle kendte allergier eller overfalsomheder overfor
fremmedlegemer af biologisk plasticmateriale.

EMBALLAGE, ETIKETTERING, OG STERILISERING

ENDOTINE Midface™-ST 4.5 og det medfalgende
indferingsveerktaj er pree-steriliserede med gamma-bestraling,
og er kun beregnet til engangsbrug. Anordningen eller
indfaringsveerktajerne ma IKKE steriliseres. Anordningen og
indfgringsvaerktajerne ma kun accepteres, hvis den
oprindelige emballage og etikette modtages intakte.
Anordningen mé ikke anvendes, hvis emballagen har tegn pa
punktur(er), manipulering, vandforurening eller anden
beskadigelse.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER

1. Opbevares tert ved stuetemperatur (15 til 24 °C eller
60 til 75 °F) og veek fra direkte sollys. M ikke anvendes
efter udlgbsdatoen pé den ydre etiket.

BRUGSANVISNING

1. Implantat-anordningen (figur 1) er meerket for orientering,
inklusiv fikseringsplatformen (1A) og ankersnoren (1B).

2. Implantatenheden (figur 2) er meerket for orientering,
inklusiv udlgsningsmekanismen (2A), ankersnor (2B) og
beskyttelsesdaekke (2C).

3. Midteransigtets dissektion fra en temporal adgang med—
eller uden yderligere incisioner (bukkal, periorbital)—
udfares med kirurgens sadvanlige metode. For at kunne
lade fikseringsplatformen ligge over sinus maxillaris efter
elevering (i stedet for over kindbenet, hvor det
sandsynligvis vil vaere synligt), skal dissektionen fortsatte
til mandibula inferior over bukkal sulcus.

4. Indfer implantatenheden gennem den temporale incision
til den gnskede position i midteransigtet (figur 3) med
beskyttelsesdeekket orienteret mod huden, som illustreret.
Hvis enheden mader signifikant modstand, mé den ikke
tvinges i position. Fjern enheden og forlzeng eller udvid
dissektionsplanet, mens den omkringliggende nervestruktur
beskyttes, for at give passende friafstand for korrekt
placering af platformen i recessus inferior i det
dissekerede vev.

5. Nér der er tilfredshed med fikseringsplatformens position
ved recessus inferior i midteransigtets dissektion,
indtraekkes beskyttelsesdaekket ved at klemme
udlgsningsmekanismen (figur 4). Tryk med fingrene pa
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kinden for at f& spidserne til at gribe ind i midteransigtets
veev (figur 5), og fiem indfaringsveerktgjerne (figur 6).

. Alternativt kan implantat-anordningen fiemes fra

indfgringsveerktajerne og indfres retrogradt, gennem oral
incision (figur 7).

. Elever midteransigtets veev til den gnskede position ved at

péfare spanding til ankersnoren (figur 8), med udgang i
temporal incision. Huis fikseringsplatformen derefter ses
centreret over kindbenets fremhveelving, kan det resultere i
unskede uregelmeessigheder eller overdreven
palpabilitet/overfalsomhed. Problemet kan muligvis
undgés ved at begynde eleveringen med anordningen,
initialt mere inferiort p& midteransigtet.

. Efter den anskede position er néet, skal man udvise

forsigtighed med overdreven vaevsmanipulering eller
endoskopisk visualisering, da det kan lasne
fikseringsplatformen fra vaevet.

. Efter anordning og midteransigt er eleveret til den gnskede

position, anbringes sutur gennem snoren (figur 9) og ind i
temporal fascia, hvor det blade vaev er tilstraekkeligt tykt.

. Afklip ankersnoren saledes, at enden ligger komfortabelt

indenfor temporal incisionen (figur 10).

. Huis implantatet skal fiernes eller justeres, kan man fieme

suturen og udtraekke fikseringsplatformen under direkte
endoskopisk overvagning. Direkte visualisering er ogsa
mulig, gennem den bukkale incision, hvis til stede.

. Patienten skal instrueres om at udvise forsigtighed i

adskillige uger efter operationen, for at undga overdreven
manipulering eller kontakt med ansigtet.

. Skulle det veere nadvendigt at fjerne anordningen i den

post-operative periode, er den mest ligefremme metode il
fiemnelsen sikkert en lille temporal incision, for at frigare
snoren, med oral adgang til fiernelse af platformen.

FORHOLDSREGLER

1

Patienten skal informeres om mulige bivirkninger, inklusiv
anordningens palpabilitet far resorption, ubehag,
anordningens synlighed under huden, procedurens
kirurgiske risici (inkluderende nerveskade, dysfunktion af
ansigtsmuskulatur, infektion, ardannelse, anordningens
erosion gennem huden etc.). Visse anordninger kraever
muliguis fiemelse for deres absorbering pga. ubehag,
infektion, reaktioner eller af andre arsager.

. Der kan forekomme transitorisk lokal vaeskeakkumulering

og/eller sinus tractus dannelse. Aspiration kan indeholde
spor af implantat-materialet og kan resultere i heling af
sinus uden bivirkninger.

ADVARSLER

1

2.

ENDOTINE Midface™-ST 4.5, eller dets indfaringsveerktejer,
MA IKKE RESTERILISERES.

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

. Rbnede, ubrugte anordninger skal kasseres.

4. Denne anordning og veerktajerme er KUN TIL
ENGANGSBRUG og MA ALDRIG GENBRUGES.

5. Inspicer alle komponenter for beskadigelse far brug.
Forsag ikke at reparere beskadigede komponenter.

BIVIRKNINGER

Der skal tilbagemeldes om overfalsomhed/allergiske reaktioner
overfor materialer hos patienter efter det kirurgiske indgreb.
Implantation af fremmedmaterialer i veev kan medfare
histologiske reaktioner.

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

LBL 060-7301 Rev F

DEUTSCH

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Erhéltliche Modelle

Teilenr. Zinkenlange Teil
CFD-060-0197 4,5 mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5
BESCHREIBUNG

Das ENDOTINE Midface™-ST 4.5 besteht aus
Einfilhrvorrichtungen und einem biologisch absorbierbaren
Implantat. Das Implantat besteht aus einer Fixationsplattform,
die an einer Verankerungsleine befestigt ist (Abbildung 1). Dieses
Gerét sowie die Einfiihrvorrichtungen werden nur zum
Einmalgebrauch steril geliefert.

ANWENDUNGSBEREICH

Das ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ist indiziert fiir den Gebrauch
bei der subperiostealen Suspensionschirurgie des
Mittelgesichts zur Fixation der Subdermis der Wangen in einer
erhhten Position.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Situationen, in denen interne Fixationen aus anderen
Griinden kontraindiziert sind (z.B. bei Infektionen).

2. Patienten mit vermutlich sehr diinnem Weichgewebe des
Gesichts, in dem das Implantat sichtbar oder fihlbar
sein kdnnte.

3. Bekannte Allergie bzw. Fremdkérperempfindlichkeit auf
Biomaterial aus Plastik.



VERPACKUNG, BESCHRIFTUNG UND STERILISATION

Das ENDOTINE Midface™-ST 4.5 und die mitgelieferten
Einfihrungsvorrichtungen sind durch Gammastrahlung
vorsterilisiert und nur fiir einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Dieses Gerét oder die Einfiihrvorrichtungen NICHT
resterilisieren. Dieses Gerat sowie die Einfihrvorrichtungen
durfen nur eingesetzt werden, wenn die Werksverpackung

und die Etiketten unversehrt sind. Nicht verwenden, wenn die

Verpackung Anzeichen von Einstichen, Manipulierung,
Wassereintritt oder sonstigen Schaden aufweist.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG

1. Bei Raumtemperatur (15 bis 24 °C bzw. 60 bis 75 °F) an
einem trockenen, vor Sonnenlicht geschiitzten Ort
aufbewahren. Nicht iber das Verfallsdatum auf dem
auReren Etikett hinaus verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das Implantatgerat (Abbildung 1) einschlieBlich der
Fixationsplattform (1A) und der Verankerungsleine (1B) ist
zur Orientierung markiert.

2. Das zusammengesetzte Implantatgerét (Abbildung 2)
einschlieRlich des Losemechanismus (2A), der
Verankerungsleine (2B) und der Schutzabdeckung (2C) ist
zur Orientierung markiert.

3. Die Mittelgesichtsdissektion von der Schidfe her mit—oder
ohne zusétzliche Schnitte (bukkal, periorbital) wird—auf
die gewohnte Weise des Chirurgen vorgenommen. Damit
die Fixationsplattform nach der Anhebung tiber der
Kieferhthle (anstatt tiber dem Jochbogen, wo sie leicht
sichtbar ist) liegt, muss die Dissektion tber der
Wangenfurche bis zum unteren Oberkieferknochen
verlaufen.

4. Das zusammengesetzte Implantatgerét durch den
Temporalschnitt in die gewiinschte Position im
Mittelgesicht einfiihren (Abbildung 3), wobei die
Schutzabdeckung wie abgebildet zur Haut gerichtet ist.
Falls das Gerat auf starken Widerstand stoBt, nicht mit
Gewalt in die Position bringen. Das Gerat entfernen und
die Dissektionsebene vorsichtig erweitern oder vergroRern,
ohne die umliegenden Nervenstrukturen zu verletzen, um
ausreichend Platz zur einwandfreien Positionierung der
Plattform an der unteren Ausbuchtung des sezierten
Gewebes zu schaffen.

5. Wenn sich die Fixationsplattform einwandfrei in der

unteren Ausbuchtung der Mittelgesichtsdissektion befindet,

die Schutzabdeckung durch Zusammendriicken des
Losemechanismus zuriickziehen (Abbildung 4). Mit dem
Finger auf die Wange driicken, um die Zinken im
Mittelgesichtsgewebe zu verankern (Abbildung 5) und die
Einfilhrvorrichtungen entfernen (Abbildung 6).

6. Alternativ kann das Implantatgerét von den
Einfiihrvorrichtungen entfernt und retrograd durch eine
orale Inzision eingefiihrt werden. (Abbildung 7)

7. Das Mittelgesichtsgewebe durch Spannen der
Verankerungsleine, die aus dem Temporalschnitt austritt
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(Abbildung 8), bis zur gewiinschten Position anheben.
Wenn jetzt die Fixationsplattform tber dem
Jochbeinfortsatz zentriert erscheint, kdnnen unerwiinschte
HautunregelméRigkeiten oder iiberhohte
Tastbarkeit/Empfindlichkeit auftreten. Vermeiden lieRe sich
dieses Problem eventuell, indem die Anhebung anfangs
etwas tiefer im Mittelgesicht begonnen wird.

. Nach Erreichen der gewiinschten Position Vorsicht bei

{bermaRiger Gewebemanipulierung oder endoskopischer
Visualisierung walten lassen, da sich hierdurch die
Fixationsplattform vom Gewebe abldsen kann.

. Nach dem Anheben des Gerates und des Mittelgesichts zur

gewlinschten Position, das Nahtmaterial durch die Leine
(Abbildung 9) und in die Fascia temporalis fiihren, wo das
Weichteilgewebe (iber ausreichende Starke verfiigt.

. Die Verankerungsleine trimmen, sodass das Ende

einwandfrei innerhalb des Temporalschnitts liegt.
(Abbildung 10)

Falls eine Korrektur oder Entfernung des Implantats
gewdinscht ist, kann das Nahtmaterial entfernt und die
Fixationsplattform unter direkter endoskopischer Filhrung
extrahiert werden. Alternativ ist eine direkte Visualisierung
der Plattform ggf. durch den Bukkalschnitt méglich.

Der Patient sollte angewiesen werden, nach der Operation
mehrere Wochen lang iibermaBige Manipulation oder
Kontakt mit dem Gesicht zu vermeiden.

Sollte eine Entfernung der Vorrichtung nach der Operation
erforderlich sein, [&sst sich dies am einfachsten erreichen
durch einen kleinen Temporalschnitt zur Losung der Leine
und einen oralen Zugang zur Entfernung der Plattform.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1

Der Patient ist ilber mdgliche unerwiinschte Wirkungen zu
unterrichten, wie Tastbarkeit des Gerétes vor der
Resorption, Unbehagen, Sichtharkeit des Gerétes unter der
Haut und tber mit dem Eingriff verbundene Risiken (inkl.
Nervenverletzung, Funktionsstorung der
Gesichtsmuskulatur, Infektion, Vernarbung, Erosion des
Gerétes durch die Haut usw.). Bei einigen Geraten kann
aufgrund von Unbehagen, Infektion, Reaktion oder anderen
Griinden eine Entfernung vor der Absorption erforderlich
sein.

. Es kann eine voriibergehende lokale

Flissigkeitsansammlung und/oder Fistelbildung auftreten.
Aspiration kann Spuren des Implantatmaterials aufweisen
und zur Heilung der Fisteln ohne unerwiinschte Wirkungen
filhren.

WARNHINWEISE

1

2.

Das ENDOTINE Midface™-ST 4.5 oder dessen
Einfiihrvorrichtungen NICHT RESTERILISIEREN.

Nicht verwenden, wenn die Lagerungstemperatur mehr als
43 °C (110 °F) betrug oder der Temperaturindikator auf
der &uReren Schachtel eine schwarze Farbe aufweist.

. Aus der Packung genommene, nicht verwendete Gerate

wegwerfen.



4. Dieses Gerdt und die zugehdrigen Vorrichtungen sind NUR
FUR EINMALIGEN GEBRAUCH vorgesehen und DURFEN
KEINESFALLS WIEDER VERWENDET WERDEN.

5. Alle Komponenten vor Gebrauch auf Schéden untersuchen.

Beschéadigte Komponenten nicht zu reparieren versuchen.

KOMPLIKATIONEN

Materialempfindlichkeit bzw. allergische Reaktionen nach der
Operation sollten berichtet werden. Die Implantation von
Fremdmaterial in Geweben kann histologische Reaktionen
hervorrufen.

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

LBL 060-7301 Rev F

ESPANOL

ENDOTINE Midface™-ST 4.5
Modelos disponibles
Longitud Nombre de
N.2 de pieza del diente la pieza
CFD-060-0197 45mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5
DESCRIPCION

EI ENDOTINE Midface™-ST 4.5 est& compuesto por unas
herramientas de introduccion y un implante bioabsorbible. El

implante consiste en una plataforma de fijacion acoplada a una

corea de anclaje (figura 1). Este dispositivo y sus herramientas
de introduccion se suministran estériles y son para un
solo uso.

INDICACIONES

EI ENDOTINE Midface™-ST 4.5 est4 indicado para utilizarse en
cirugfa de suspension mediofacial subperiéstica para fijar la
subdermis de las mejillas en una posicion elevada.

CONTRAINDICACIONES

1. Situaciones en las que la fijacion intema esta
contraindicada por otras razones (p. ¢j., infeccion).

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
extrafios de material bioldgico plastico.

ENVASADO, ETIQUETADO Y ESTERILIZACION
EI ENDOTINE Midface™-ST 4.5 y las herramientas de
introduccion suministradas estan preesterilizados con

radiacion gamma y son para un solo uso. NO vuelva a
esterilizar este dispositivo ni las herramientas de
introduccion. El dispositivo y sus herramientas de
introduccion sélo deben aceptarse si el envase y las
etiquetas de fabrica llegan intactos. No los utilice si el
envase muestra sefiales de pinchazos, manipulacion
indebida, contaminacion por agua u otros dafios.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

1. Almacene este dispositivo a temperatura ambiente
(de 15224 °C,0 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. El dispositivo del implante (figura 1) tiene etiquetas que
indican su orientacion correcta, la de la plataforma de
fijacion (1A) y la de la correa de anclaje (1B).

2. El conjunto del implante (figura 2) tiene etiquetas que
indican su orientacion correcta, la del mecanismo de
liberacion (24), la de la correa de anclaje (2B) y la de la
cubierta protectora (2C).

3. Ladiseccion mediofacial desde un abordaje temporal—
con incisiones adicionales (bucales o periorhitales) o sin
ellas—se realiza mediante el procedimiento habitual del
cirujano. Para permitir que la plataforma de fijacion quede
sobre el seno maxilar después de la elevacidn (en vez de
sobre el hueso malar, donde es probable que sea visible),
la diseccion debe continuar hasta la parte inferior del
maxilar superior sobre el surco bucal.

4. Introduzca el conjunto del implante en la posicion
mediofacial deseada a través de la incision temporal
(figura 3) con la cubierta protectora orientada hacia la
piel, como se indica en la ilustracion. Si se encuentra
mucha resistencia al conjunto, no lo fuerce para colocarlo
en su posicion. Extraiga el conjunto y extienda o amplie el
plano de diseccidn, con cuidado de proteger las
estructuras nerviosas circundantes, a fin de dejar espacio
suficiente para colocar correctamente la plataforma en la
cavidad inferior del tejido disecado.

5. Cuando se haya conseguido una posicion cémoda de la
plataforma de fijacion en la cavidad inferior de la
diseccion mediofacial, retraiga la cubierta protectora
apretando el mecanismo de liberacion (figura 4). Con los
dedos, haga presion sobre la mejilla para encajar los
dientes en el tejido mediofacial (figura 5) y retire las
herramientas de introduccién (figura 6).

6. Como alternativa, el dispositivo del implante también
puede extraerse de las herramientas de introduccion e
introducirse en direccion retrograda a través de una
incision bucal (figura 7).

7. Eleve los tejidos mediofaciales hasta la posicion deseada
tirando de la correa de anclaje (figura 8) que sobresale
por la incisién temporal. En este punto, si la plataforma de
fijacion aparece centrada sobre la prominencia malar, es
posible que se produzcan efectos no deseados, como
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iregularidades cuténeas o exceso de palpabilidad o
sensibilidad. Este problema puede evitarse comenzando la
elevacion con el dispositivo colocado inicialmente en una
posicion mediofacial inferior.

. Una vez alcanzada la posicion deseada, tenga cuidado

con la manipulacion excesiva del tejido y con la
visualizacion endoscdpica, ya que la plataforma de fijacion
se podra desprender del tejido.

. Tras elevar el dispositivo y la zona mediofacial hasta la

posicion deseada, pase hilo de sutura a través de la
correa (figura 9) e introdtzcalo en la fascia temporal
donde el tejido blando tenga el espesor adecuado.
Recorte la correa de anclaje de forma que el extremo
quede comodamente dentro de la incision temporal
(figura 10).

. Si se quiere ajustar o extraer el implante, se puede retirar

el hilo de sutura y extraer la plataforma de fijacion
utilizando guia endoscdpica directa. Como alternativa,
también es posible la visualizacion directa de la
plataforma a través de la incision bucal, si la hay.

. Se debe informar al paciente de que tras la intervencion

quirdrgica deberé tener cuidado durante varias semanas
para evitar el exceso de manipulacion de la cara y de
contacto con ella.

. Si es necesario extraer el dispositivo en el periodo

posoperatorio, el método més directo para hacerlo puede
ser realizar una pequefia incision temporal para liberar la
correa y utilizar un abordaje bucal para retirar la
plataforma.

PRECAUCIONES

1

Informe al paciente sobre los posibles efectos adversos,
que incluyen palpabilidad del dispositivo antes de la
resorcion, molestias, visibilidad del dispositivo bajo la piel
y riesgos quirdrgicos inherentes a la intervencion (entre
ellos lesiones nerviosas, disfuncion de la musculatura
facial, infeccidn, cicatrizacion patoldgica, erosion del
dispositivo a través de la piel, etc.). Es posible que haya
que extraer algunos dispositivos antes de su absorcién,
debido a incomodidad, infeccidn, reaccion u otros
problemas.

. Pueden producirse acumulacién temporal local de liquido

y formacion de tractos en los senos. La aspiracion puede
retirar restos del material del implante y permitir la
cicatrizacion de los senos sin efectos adversos.

ADVERTENCIAS

1

2.

NO VUELVA A ESTERILIZAR el ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ni
sus herramientas de introduccion.

No los 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.

. Deseche los dispositivos abiertos no utilizados.
. Este dispositivo y sus herramientas son PARA UN SOLO

USO y NO SE DEBEN VOLVER A UTILIZAR NUNCA.

5. Antes de utilizar los componentes, compruebe que
ninguno de ellos muestra sefiales de dafio. No intente
reparar componentes dafiados.

REACCIONES ADVERSAS

Debe informarse de la aparicion de sensibilidad al material o
reacciones alérgicas tras la intervencion quirdrgica. La
implantacion de materiales extrafios en los tejidos puede
causar reacciones histoldgicas.

Atencidn: Las leyes federales estadounidenses limitan la
venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.
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ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Modeles disponibles
Longueur des
N° de réf. dents Nom de piéce
CFD-060-0197 45mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5
DESCRIPTION

L'ENDOTINE Midface™-ST 4.5 comprend des outils d'insertion
et un implant résorbable. L'implant se compose d'une plate-
forme de fixation fixée & une bride d'ancrage (Figure 1). Ce
dispositif et ses outils d'insertion sont fournis stériles et
exclusivement a usage unique.

INDICATIONS

L'ENDOTINE Midface™-ST 4.5 est indiqué pour les chirurgies de
suspension médiofaciales sous-périostées, pour fixer le sous-
derme de la joue en position élevée.

CONTRE-INDICATIONS

1. Situations ot la fixation interne est autrement contre-
indiquée (infection, par ex.).

2. Patient dont les tissus de la face s'averent minces et
fragiles, risquant de rendre I'implant visible ou palpable.

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

EMBALLAGE, DOCUMENTATION ET STERILISATION
L'ENDOTINE Midface™-ST 4.5 et les outils d'insertion fournis
sont pré-stérilisés aux rayons gamma et exclusivement a usage
unique. Ne PAS restériliser ce dispositif ou les outils
dinsertion. Le dispositif et les outils d’insertion doivent étre
acceptés uniquement si I'emballage et I'étiquetage d'usine



sont intacts. Ne pas utiliser si I'emballage a été perforé,
ouvert, exposé a I'eau ou endommagé de toute autre
maniére.

RECOMMANDATIONS DE STOCKAGE

1. Conserver & la température ambiante (entre 15 et 24 °C
ou 60 et 75 °F) dans un endroit sec & I'abri de la lumiére
directe du soleil. Ne pas utiliser au-dela de la date
d'expiration indiquée sur I'étiquette externe.

MODE D’EMPLOI

1. Lorientation du dispositif d'implant, y compris la plate-
forme de fixation (1A) et la bride d'ancrage (1B), est
indiquée (Figure 1).

2. Lorientation de I'ensemble de I'implant, y compris le
mécanisme de libération (2A), la bride d'ancrage (2B) et
I'embout protecteur (2C), est indiquée (Figure 2).

3. Pratiquer la dissection médiofaciale selon un abord
temporal—avec ou sans incisions supplémentaires
(buccale, périorbitale)—selon la technique habituelle. Pour
permettre & la plate-forme de fixation de reposer sur
I'antre maxillaire apres I'élévation (et non sur le zygoma
ol elle risque d'étre visible), la dissection doit continuer
jusquau maxillaire inférieur, au-dessus du sillon
buccal.

4. Insérer 'ensemble de I'implant par I'incision temporale
jusqu'a I'emplacement voulu dans la région médiofaciale
(Figure 3), embout protecteur orienté vers la peau comme
illustré. En cas de résistance a la progression de
I'ensemble, ne pas le forcer en place. Retirer 'ensemble et
prolonger ou élargir le plan de dissection, en prenant soin
de protéger les structures nerveuses adjacentes, de
maniére & obtenir un dégagement adéquat pour un
positionnement correct de la plate-forme dans le récessus
inférieur du tissu disséqué.

5. Lorsque 'emplacement de la plate-forme de fixation dans
le récessus inférieur de la dissection médiofaciale est
satisfaisant, actionner le mécanisme de libération
(Figure 4) pour rétracter I'embout protecteur. Appuyer des
doigts sur la joue pour engager les dents dans le tissu
médiofacial (Figure 5) et retirer les outils d'insertion
(Figure 6).

6. Une autre technique consiste & enlever le dispositif
d'implant des outils d'insertion et & I'insérer de fagon
rétrograde & travers une incision orale (Figure 7).

7. Tendre la bride d'ancrage (Figure 8) qui ressort par
I'incision temporale pour élever les tissus médiofaciaux
jusqu'a la position voulue. Si & ce stade la plate-forme de
fixation est centrée sur I'apophyse zygomatique, il peut en
résulter des irrégularités de la peau ou une
palpabilité/sensibilité excessive. Ce probléme peut étre
&vité en commengant ['élévation avec le dispositif dans
une position initiale plus inférieure dans la région
médiofaciale.

8. Lorsque 'emplacement voulu est obtenu, prendre des
précautions en cas de manipulation excessive des tissus

ou d'endoscopie, au risque de déloger du tissu la plate-

forme de fixation.
9. Aprés I'élévation du dispositif et de la région médiofaciale
a 'emplacement voulu, poser une suture a travers la bride
(Figure 9) et dans le fascia temporal ol le tissu mou est
d'épaisseur adéquate.
Couper la bride d'ancrage pour que son extrémité reste
confortablement & I'intérieur de I'incision temporale
(Figure 10).
. S'il est souhaitable d'ajuster ou de retirer I'implant,
enlever la suture et extraire la plate-forme de fixation sous
endoscopie directe. On peut aussi visualiser directement la
plate-forme a travers I'incision buccale éventuelle.
Demander au patient de rester prudent durant plusieurs
semaines postintervention et d'éviter toute manipulation
ou contact excessifs du visage.
S'il est nécessaire de retirer le dispositif pendant la
période postopératoire, la technique la plus simple
consiste & pratiquer une petite incision temporale pour
libérer la bride et un abord oral pour extraire la plate-
forme.
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MISES EN GARDE

1. Informer le patient des effets indésirables possibles, y
compris la palpabilité du dispositif avant sa résorption,
I'inconfort, la visibilité du dispositif sous la peau et les
risques chirurgicaux inhérents a I'intervention (y compris
Iésions nerveuses, dysfonctionnement de la musculature
faciale, infection, cicatrices, érosion du dispositif a travers
la peau, etc.). L'inconfort du patient, une infection, une
réaction ou d'autres soucis peuvent nécessiter le retrait de
dispositifs avant leur résorption.

2. Une accumulation locale transitoire de liquide et/ou la
formation de sinus peuvent survenir. L'aspiration peut
collecter des traces du matériau de I'implant et permettre
la cicatrisation des sinus sans effets indésirables.

AVERTISSEMENTS

1. NE PAS RESTERILISER I'ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ou ses
outils d'insertion.

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

3. Jeter les dispositifs non utilisés dont 'emballage a été
ouvert.

4. Ce dispositif et les outils sont EXCLUSIVEMENT A USAGE
UNIQUE et NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES.

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

EFFETS INDESIRABLES

Toute sensibilité ou réaction allergique au matériau observée
apres I'intervention doit étre signalée. Limplantation de
matériaux étrangers dans les tissus peut provoquer des
réactions histologiques.



Attention : La législation fédérale américaine n'autorise la
vente, la distribution et I'utilisation de ce dispositif que par un
médecin ou sur ordonnance de ce dernier.
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ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Modelli disponibili

Lunghezza dei Nome del
N. di cat. dentini dispositivo
CFD-060-0197 45mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5
DESCRIZIONE

L'ENDOTINE Midface™-ST 4.5 & composto da strumenti di
inserimento e da un dispositivo impiantabile bioassorbibile. Il
dispositivo impiantabile consiste in una placchetta di fissazione
unita a una fascetta di ancoraggio (Figura 1). Il dispositivo e gli
strumenti di inserimento vengono forniti sterili e sono
esclusivamente monouso.

INDICAZIONI

L'ENDOTINE Midface™-ST 4.5 & previsto nel corso
dell'intervento di sospensione sottoperiostea della guancia per
sollevare e fissare il sottocute della guancia stessa.

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. Reazioni note da corpo estraneo, quali allergie o
sensibilita al biomateriale plastico.

CONFEZIONAMENTO, ETICHETTATURA E STERILIZZAZIONE

II dispositivo ENDOTINE Midface™-ST 4.5 e gli strumenti di
inserimento fomiti sono presterilizzati mediante radiazioni
gamma e sono esclusivamente monouso. NON risterilizzare il
dispositivo o gli strumenti di inserimento. |1 dispositivo e gli
strumenti di inserimento vanno accettati solo se la
confezione di fabbrica, completa di etichettatura, 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
0da 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

Il dispositivo impiantabile (Figura 1), composto dalla
placchetta di fissazione (1A) e dalla fascetta di ancoraggio
(1B), & dotato di etichette che ne indicano I'orientamento.
I gruppo dell'impianto (Figura 2), composto dal
meccanismo di rilascio (2A), dalla fascetta di ancoraggio
(2B) e dalla copertura protettiva (2C), & dotato di
etichette che ne indicano I'orientamento.

La dissezione della guancia tramite approccio temporale
(con 0 senza ulteriori incisioni orali o periorhitali) viene
eseguita in base all'approccio usato di consueto dal
chirurgo. Affinché la placchetta di fissazione possa trovarsi
sull'antro mascellare dopo il sollevamento (anziché sullo
zigomo, dove sarebbe probabilmente visibile), la
dissezione deve continuare fino alla mascella inferiore
sopra la commisura orale.

Inserire il gruppo dell'impianto nell'incisione temporale
fino a raggiungere la posizione desiderata nella guancia
(Figura 3), con la copertura protettiva orientata verso la
cute come illustrato. Se si awerte una notevole resistenza
all'avanzamento del gruppo dell'impianto, non forzarlo 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 della placchetta
in corrispondenza del recesso inferiore del tessuto
dissecato.

Una volta raggiunta una posizione soddisfacente della
placchetta di fissazione presso il recesso inferiore della
dissezione a carico della guancia, ritirare la copertura
protettiva comprimendo il meccanismo di rilascio

(Figura 4). Premere con le dita sulla guancia per innestare
i dentini nel tessuto sottostante (Figura 5), quindi
rimuovere gli strumenti di inserimento (Figura 6).

In alternativa, il dispositivo impiantabile puo essere
staccato dagli strumenti di inserimento ed inserito in
direzione retrograda attraverso un'incisione nel cavo orale
(Figura 7).

Sollevare i tessuti della guancia fino alla posizione
desiderata applicando tensione alla fascetta di ancoraggio
(Figura 8) che fuoriesce dall'incisione temporale. A questo
punto, se la placchetta di fissazione si presenta in
posizione centrale sulla salienza zigomatica, & possibile
che si riscontrino irregolarita indesiderate della cute o
un’eccessiva palpabilita o sensibilita. Per owiare a questo
problema si pud iniziare il sollevamento con il dispositivo
collocato inizialmente in posizione inferiore rispetto alla
parte centrale della guancia.

Una volta raggiunta la posizione desiderata, agire con
cautela per quanto riguarda I'eccessiva manipolazione del
tessuto o la visualizzazione endoscopica, per evitare che la
placchetta di fissazione possa fuoriuscire dal tessuto in
cui & stata collocata.

Dopo aver sollevato il dispositivo e la guancia fino alla
posizione desiderata, applicare la sutura alla fascetta
(Figura 9) e alla fascia temporale dove il tessuto molle ha
uno spessore sufficiente.



10. Recidere la fascetta di ancoraggio in modo che I'estremita
si trovi senza difficolta all'interno dell'incisione temporale
(Figura 10).

. Se si desidera esequire la regolazione o la rimozione del
dispositivo impiantato, & possibile rimuovere la sutura ed
estrarre la placchetta di fissazione sotto osservazione
fluoroscopica diretta. In alternativa, & possibile ottenere la
visualizzazione diretta della placchetta attraverso
I'incisione a carico del cavo orale, se presente.

. Invitare il paziente ad agire con cautela nelle settimane
successive allintervento e a evitare di toccare 0
manipolare eccessivamente il viso.

. Qualora, nel decorso postoperatorio, si rendesse
necessaria la rimozione del dispositivo, il metodo pitl
diretto & costituto da una piccola incisione temporale per
rilasciare la fascetta e da un approccio orale per
rimuovere la placchetta.
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PRECAUZIONI

1. Informare il paziente dei possibili effetti indesiderati, tra
cui palpabilita del dispositivo prima del riassorbimento,
fastidio, visibilita 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 cutanea
causata dal dispositivo e cosi via). E possibile che alcuni
dispositivi, debbano essere rimossi prima
dell'assorbimento a causa dell'insorgenza di fastidio,
infezioni, rigetto o altri problemi.

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

AVVERTENZE

1. NON RISTERILIZZARE I'ENDOTINE Midface™-ST 4.5 0 gli
strumenti di inserimento.

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

3. Gettare i dispositivi aperti e non usati.

4. |l dispositivo e i relativi strumenti sono ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO e NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI.

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

EFFETTI INDESIDERATI

La sensibilita al materiale e reazioni allergiche nei pazienti a
seguito dell'intervento chirurgico vanno rese note. L'impianto di
materiali estranei nei tessuti pu dare luogo a reazioni
istologiche.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano
la vendita, la distribuzione e I'uso del presente dispositivo a
personale non autorizzato e/o senza prescrizione.
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ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Beschikbare modellen

Lengte van de Naam van het
Onderdeelnr. punten onderdeel

CFD-060-0197 4,5 mm ENDOTINE
Midface™ -ST 4.5

BESCHRIJVING

De ENDOTINE Midface™-ST 4.5 bestaat uit inbreng-
instrumenten en een biologisch resorbeerbaar implantaat. Het
implantaat bestaat uit een fixatieplatform dat is bevestigd aan
een ankerband (afbeelding 1). Dit implantaat en de
inbrenginstrumenten worden steriel geleverd en zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik.

INDICATIES

De ENDOTINE Midface™-ST 4.5 is geindiceerd voor gebruik bij
een subperiostale facelift van het middengezicht voor het
fixeren van de onderhuid van de wang in een hoger getrokken
positie.

CONTRA-INDICATIES

1. Omstandigheden waarbij intere fixatie gecontra-indiceerd
is (zoals bij een infectie).

2. Patiénten hij 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 Midface™-ST 4.5 en de meegeleverde
inbrenginstrumenten zijn voorgesteriliseerd met behulp van
gammastraling en zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Dit implantaat en de inbrenginstrumenten mogen
NIET opnieuw worden gesteriliseerd. Het implantaat en de
inbrenginstrumenten mogen alleen worden geaccepteerd als
bij ontvangst de fabrieksverpakking en de etikettering niet
beschadigd zijn. Gebruik het implantaat niet als de
verpakking tekenen vertoont van doorboring of van veront-
reiniging door water, als er met de verpakking geknoeid is of
als er zich andere tekenen van beschadiging voordoen.



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.

GEBRUIKSAANWIIZING

1

10

Het implantaat (afbeelding 1) is voor oriéntatie van een
etiket voorzien, evenals het fixatieplatform (14) en de
ankerband (1B).

. De implantaatset (afbeelding 2) is voor oriéntatie van een

etiket voorzien, evenals het ontgrendelmechanisme (24),
de ankerband (2B) en het beschermkapje (2C).

. Vanuit temporale henadering wordt de dissectie van het

middengezich—met of zonder extra incisies (buccaal,
periorhitaal)—volgens de voor de chirurg gebruikelijke
benadering uitgevoerd. Om het fixatieplatform na het
optrekken van de huid over de bovenkaakholte te leggen
(in plaats van over de jukboog waar het waarschijnlijk
zichthaar zou zijn), moet de dissectie doorgaan tot over
de sulcus buccalis aan de onderkant van de bovenkaak.

. Breng de implantatieset via de temporale incisie in de

gewenste positie in het middengezicht in (afbeelding 3)
met het beschermkapje in de richting van de huid zoals in
de afbeelding is aangegeven. Als de set een significante
weerstand ontmoet, forceer het implantaat dan niet in
positie. Verwijder de set en breid uw dissectievlak uit,
terwijl u de omliggende zenuwstructuren beschermt, om
voldoende ruimte voor een juiste positionering van het
platform te creéren in de opening onderaan het
losgesneden weefsel.

. Trek wanneer u tevreden bent met de positie van het

fixatieplatform onderaan in de opening van de
middengezicht-dissectie het beschermkapje terug door het
ontgrendelingsmechanisme in te drukken (afbeelding 4).
Breng met de vingers druk aan op de wang om de punten
in het weefsel van het middengezicht te duwen
(afbeelding 5), en verwijder de inbrenginstrumenten
(afbeelding 6).

. Het implantaat kan ook uit het inbrenginstrument worden

verwijderd en via een orale incisie achterwaarts worden
ingebracht (afbeelding 7).

. Trek het middengezichtweefsel omhoog naar de gewenste

positie door druk uit te oefenen op de ankerband
(afbeelding 8) die via de temporale incisie naar buiten
steekt. Hierbij bestaat het risico dat het fixatieplatform
gecentreerd over het jukbeenuitsteeksel komt te liggen,
wat kan leiden tot een ongewenste onregelmatigheid in de
huid of tot overmatige voelbaarheid/gevoeligheid. Door bij
de aanvang van het liften het implantaat aanvankelijk
meer inferior van het middengezicht te houden, kan dit
probleem worden vermeden.

. Wees zodra de gewenste positie is bereikt voorzichtig met

overmatige weefselmanipulatie of endoscopische
visualisatie, omdat het fixatieplatform hierdoor los van het
weefsel kan raken.

9. Plaats na het omhoogtrekken van het implantaat en het
middengezicht naar de gewenste positie een hechting door
de ankerband (afbeelding 9) en in de temporale fascia
waar de weke delen dik genoeg zijn.

Kort de ankerband zo in dat het uiteinde comfortabel
binnen de temporale incisie ligt (afbeelding 10).

Mocht aanpassen of verwijderen van het implantaat
wenselijk zijn, dan kan de hechting worden verwijderd en
kan het fixatieplatform onder directe endoscopische
begeleiding worden uitgenomen. Ook is via een buccale
incisie, indien aanwezig, rechtstreekse visualisatie van het
platform mogelijk.

. De patiént moet worden geinstrueerd om na de operatie
gedurende een aantal weken voorzichtig te zijn en
overmatige manipulatie of contact met het gezicht te
vermijden.

Indien in de postoperatieve periode verwijdering van het
implantaat noodzakelijk mocht zijn, dan zijn hiervoor een
kleine temporale incisie om het bandje los te maken en
een orale benadering voor het verwijderen van het platform
waarschijnlijk de makkelijkste weg.
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VOORZORGSMAATREGELEN

1. Informeer de patiént over mogelijke bijwerkingen, zoals
onder meer voelbaarheid van het implantaat tot aan de
resorptie, ongemak, zichtbaarheid van het implantaat
onder de huid en chirurgische risico’s die bij de procedure
horen (zoals zenuwbeschadiging, dysfunctie van de
gezichtsspieren, infectie, littekenvorming, implantaaterosie
door de huid, enz.). Bij sommige implantaten is door
ongemak, infectie, reacties of andere problemen
verwijdering noodzakelijk voordat volledige resorptie heeft
plaatsgevonden.

2. Erkan zich tijdelijk een lokale vochtophoping voordoen
en/of er kan zich een sinuskanaal vormen. Door middel
van aspiratie kunnen sporen van implantatiemateriaal
worden verwijderd, waardoor de sinussen mogelijk zonder
bijwerkingen kunnen genezen.

WAARSCHUWINGEN

1. De ENDOTINE Midface™-ST 4.5 en de inbrenginstrumenten
mogen NIET OPNIEUW GESTERILISEERD worden.

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

3. Werp geopende, niet gebruikte implantaten weg.

4. Dit implantaat en de inbrenginstrumenten zijn
UITSLUITEND bestemd voor EENMALIG GEBRUIK en MOGEN
NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT.

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

BIJWERKINGEN
Indien zich bij een patiént 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.

LBL 060-7301 Rev F

PORTUGUES

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Modelos Disponiveis

Comprimento
N.2 da Pega da Ponta Nome da Peca
CFD-060-0197 45mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5
DESCRIGAQ

0 ENDOTINE Midface™-ST 4.5 é constituido por um implante
bio-absorvivel e ferramentas de introdugdo. O implante é
constituido por uma plataforma de fixagdo ligada a uma tira de
ancoragem (Figura 1). Este dispositivo e as ferramentas de
introducéo sao fornecidos estéreis, para uma utilizacéo Unica.

INDICAGOES

0 ENDOTINE Midface™-ST 4.5 esta indicado para utilizagdo na

cirurgia subperidstea de suspenséo da zona média da face,
para fixar a subderme das bochechas numa posi¢do mais
elevada.

CONTRA-INDICAGOES

1. Situagdes em que a fixagdo interna esteja contra-indicada

(por exemplo, infeccéo).

2. Doentes que paregam 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 plstico.

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ESTERILIZAGAQ

0 ENDOTINE Midface™-ST 4.5 e as ferramentas de introdugéo
fornecidas foram previamente esterilizados com radiagéo
gama, e destinam-se a ser utilizados uma Gnica vez. NAQ
reesterilize este dispositivo nem as ferramentas de
introdugdo. O dispositivo e as respectivas ferramentas de
introducéo devem ser aceites apenas se a embalagem e a
rotulagem de fébrica estiverem intactas na altura da
recepcdo. Néo utilizar se a embalagem apresentar sinais de
perfuragéo(des), adulteracéo, entrada de &gua ou outros
danos.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO

1

Armazenar a temperatura ambiente, entre 15 e 24 °C
(60 e 75 °F), em local seco e ao abrigo da luz solar
directa. Néo utilizar além do prazo de validade indicado
no rétulo exterior.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. 0 dispositivo de implantago possui marcas de forma a

3.

6.

8.

permitir a orientac&o do dispositivo (Figura 1), incluindo a
plataforma de fixacéo (1A) e a tira de ancoragem (1B).

. 0 conjunto do implante possui marcas de forma a permitir

a orientacéo do dispositivo (Figura 2) incluindo o
mecanismo de libertacéo (24), a tira de ancoragem (2B) e
a tampa de proteccdo (2C).

A disseccéo da zona média da face por abordagem
temporal—com ou sem mais incisdes (bucal,
periorbitéria)—é executada pelo cirurgiéio usando uma
abordagem tipica. Para permitir que a plataforma de
fixagdo fique colocada sobre o antro maxilar apds a
elevagdo (em vez de ficar colocada sobre 0 0sso
zigomatico, onde sera mais provavelmente visivel), a
disseccdo deve continuar até a mandibula, por cima do
sulco bucal.

Introduza o conjunto do implante através da incisdo
temporal até & posicéo desejada na zona média da face
(Figura 3), com a tampa de protec¢do orientada na
direcco da pele, tal como é mostrado. Se houver uma
resisténcia significativa a entrada do conjunto, ndo force a
introducéo. Retire o conjunto e prolongue ou alargue o
plano de dissecgao, com cuidado, para proteger as
estruturas nervosas circundantes, de modo a conseguir um
espago adequado para um correcto posicionamento da
plataforma no recesso inferior do tecido dissecado.

. Quando estiver satisfeito com o posicionamento da

plataforma de fixag&o no recesso inferior do trajecto
dissecado da zona média da face, retraia a tampa de
proteccéo, apertando o mecanismo de libertacéo

(Figura 4). Aplique presséo digital sobre a zona média da
face para encaixar as pontas no tecido da face (Figura 5),
e retire as ferramentas de introducéo (Figura 6).

Em alternativa, o dispositivo do implante podera ser
retirado das ferramentas de introduco e introduzido de
forma retrégrada, através de uma incisdo oral (Figura 7).

. Eleve os tecidos da face até & posicdo desejada,

aplicando tenséo sobre a tira de ancoragem (Figura 8)
que sai pela incisdo temporal. Neste momento, se a
plataforma de fixag&o aparecer centrada sobre a
proeminéncia zigomatica, poderao ocorrer irregularidades
da pele indesejéveis ou uma palpacéo/sensibilidade
excessiva. Se comegar a elevagao com o dispositivo
colocado numa posi¢&o mais inferior na zona média da
face poderd evitar este problema.

Depois de a posicéo desejada ser conseguida, tenha
cuidado com a manipulagao de tecidos ou a visualizagéo
endoscopica excessiva, uma vez que podera deslocar a
plataforma de fixag&o dos tecidos.

1n



9. Depois de elevar o dispositivo e a zona média da face
para a posicdo desejada, suture a tira (Figura 9) & fascia
temporal, num local onde os tecidos moles tenham uma
espessura adequada.

Corte a tira de ancoragem de forma que a extremidade se

situe confortavelmente dentro da incis&o temporal

(Figura 10).

. Se pretender ajustar ou retirar o implante, podera remover
a sutura e extrair a plataforma de fixago sob orientacdo
endoscdpica directa. Em alternativa, podera visualizar
directamente a plataforma através da inciséo bucal, caso
esta exista.

. 0 doente devera ser informado para ter cuidado no
periodo pds-operatério durante varias semanas, de modo
a evitar a manipulagéo excessiva ou o contacto com
aface.

. Se for necesséria a remogao do dispositivo no periodo
pés-operatorio, a execugdo de uma pequena incisdo
temporal para libertar a tira e uma abordagem oral para
remover a plataforma podera ser o método mais facil.

1
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PRECAUGOES

1. Informe o doente acerca dos possiveis efeitos adversos,
que incluem a possibilidade de palpar o dispositivo antes
da reahsorcao, desconforto, visibilidade do dispositivo sob
a pele e riscos cirlrgicos inerentes ao procedimento
(incluindo lesdes de nervos, disfungéo da musculatura
facial, infeccdo, formacéo de tecido cicatricial, eroséo do
dispositivo através da pele, etc.). Podera ser necessario
remover alguns dispositivos antes da sua absorcéo devido
a desconforto, infecgdo, reaccdo ou outros problemas.

2. Poderé ocorrer a acumulacéo local transitdria de liquidos
e/ou formagéo de tractos nos seios. A aspiragéo podera
produzir vestigios do material do implante e podera
resultar na cicatrizacdo dos seios sem efeitos adversos.

ADVERTENCIAS

1. NAO REESTERILIZE o ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ou as
suas ferramentas de introdugao.

2. Néo 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 ndo utilizados que se encontrem
abertos.

4. Este dispositivo e as ferramentas destinam-se a UMA
UNICA UTILIZACTAO e NUNCA PODERAO SER REUTILIZADOS.

5. Antes da utilizagdo, inspeccione todos os componentes
relativamente a sinais de danos. Nao tente reparar
componentes danificados.

EFEITOS ADVERSOS

Deverdo notificar-se as reacgdes de sensibilidade/alergia ao
material observadas nos doentes apds a cirurgia. A
implantag&o de corpos estranhos em tecidos pode provocar
reaccdes histoldgicas.

12

Precaucéo: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuicéo
ou utilizagdo deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica.
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SVENSKA

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Tillgéngliga modeller

Artikelnr. Spetslangd Artikelnamn
CFD-060-0197 45mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5
BESKRIVNING

ENDOTINE Midface™-ST 4.5 bestar av inforingsverktyg och ett
bioabsorberbart implantat. Implantatet bestar av en
fixeringsplattform som &r fast vid en forankringsrem (figur 1).
Denna anordning och dess inforingsverktyg levereras sterila och
endast for engangsbruk.

INDIKATIONER

ENDOTINE Midface™-ST 4.5 &r avsedd for anvéndning vid
subperiosteal upphangningsoperation av mellanansiktet for att
fixera kindens underhud i ett upplyft lage.

KONTRAINDIKATIONER

1. Forhéllanden da inten fixering annars &r kontraindikerad
(t.ex. infektion).

2. Patienter vars mjukvévnad i ansiktet forefaller vara
valdigt tunn, s att implantatet kan synas eller
fornimmas.

3. Etablerad allergi eller frammande kroppskénslighet mot
biomaterial av plast.

FORPACKNING, MARKNING OCH STERILISERING

ENDOTINE Midface™-ST 4.5 och de bifogade infdringsverktygen
har forsteriliserats med gammastrining och &r endast avsedda
for engangsbruk. Denna anordning eller inforingsverktygen
far INTE omsteriliseras. Anordningen och dess
inforingsverktyg skall endast godkénnas da
fabriksforpackningen och -markningen levereras intakt. Far
inte anvandas om férpackningen visar tecken pa punktion,
otillborlig &verkan, fuktskador eller andra skador.

FORVARINGSINSTRUKTIONER

1. Forvaras i rumstemperatur (15 till 24 °C eller 60 till
75 °F) i torrt utrymme och inte i direkt solljus. Far inte
anvéindas efter utgangsdatumet som star pa den yttre
etiketten.



BRUKSANVISNING
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Implantationsanordningen (figur 1) har mérkts for
orientering, inklusive fixeringsplattformen (14) och
férankringsremmen (1B).

. Implantationsmonteringen (figur 2) har mérkts for

orientering, inklusive frigdringsmekanismen (2A),
forankringsremmen (2B) och skyddshylsan (2C).

. Dissektionen av mellanansiktet utfors via tilltréde i

tinningen—med eller utan ytterligare snitt (buckal,
periorhital)—och med hjélp av kirurgens vanliga metod. For
att méjliggora placering av fixeringsplattformen dver
overkakshalan efter upplyftning (istallet fér dver kindbagen
dér den sannolikt syns) méste dissektionen fortsétta mot
maxilla inferior dver kindfaran.

. For in implantationsmonteringen via snittet i tinningen och

i onskat lage i mellanansiktet (figur 3) med skyddshylsan
riktad mot huden enligt bilden. Om det uppstér riktigt
motstand mot monteringen skall den inte tvingas pa plats.
Avlégsna monteringen och férlang eller forstora
dissektionsytan medan du ser till att skydda omgivande
nervstrukturer, for att mojliggora tillrackligt spelrum for
l&mplig placering av plattformen vid den dissekerade
véavnadens lagre recess.

. Nér fixeringsplattformens placering vid det dissekerade

mellanansiktets lagre recess kanns bekvém skall
skyddshylsan dras tillbaka genom att du klammer pa
frigoringsmekanismen (figur 4). Tryck med fingrama pa
kinden for att sétta fast vavnaden i mellanansiktet vid
spetsarna (figur 5), och avlagsna inforingsverktygen
(figur 6).

. Alternativt kan implantationsanordningen avlégsnas frén

inféringsverktygen och foras in med retrograd metod via ett
oralt snitt (figur 7).

. Lyft upp védvnaden i mellanansiktet till onskat lage genom

att dra i forankringsremmen (figur 8) som sticker ut
genom snittet i tinningen. Om fixeringsplattformen vid
denna tidpunkt verkar centrerad dver kindbagen kan det
resultera i odnskade hudojamnheter eller dverdriven
forimbarhet/kénslighet. Detta problem kan undvikas om
upplyftningen pabdrjas d& anordningen till en bérjan sitter
langre ner i mellanansiktet.

. Nar onskad placering har uppnatts skall forsiktighet

iakttas med avseende pa Gverdriven vévnadshantering eller
endoskopisk vagledning, eftersom detta kan rubba
fieringsplattformen fran véivnaden.

. Sedan anordningen och mellanansiktet lyfts upp till nskat

lage skall en sutur placeras genom remmen (figur 9) och
in i fascia temporalis d&r mjukvévnaden & tillrackligt
tjock.

. Kapa forankringsremmen sa att dess &nde ligger bekvamt

inuti snittet i tinningen (figur 10).

. Om implantatet behdver justeras eller avlagsnas kan

suturen tas bort och fieringsplattformen dras ut under
direkt endoskopisk végledning. Alternativt kan direkt
visualisering av plattformen ske via snittet i kinden, om ett
sadant finns.

12. Patienten skall instrueras om att vara forsiktig efter
ingreppet under flera veckor for att undvika overdriven
hantering eller kontakt med ansiktet.

13. Om anordningen méste avidgsnas under postoperativ
period kan ett litet snitt i tinningen for att frigéra remmen
samt oralt tilltréde for att avlagsna plattformen utgdra
enklaste metod.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Informera patienten om eventuella biverkningar, inklusive
anordningens fomimbarhet och synlighet under huden fore
resorption, om obehag och procedurens naturliga
kirurgiska risker (inklusive nervskada, funktionsrubbning i
ansiktsmusklerna, infektion, drrbildning, huderosion via
anordningen, etc.). Vissa anordningar kan behdva
avlagsnas fére resorption pga. obehag, infektion, reaktion
eller andra problem.

2. Kortvarig lokal vatskeansamling och/eller ansamlingar i
bihdlorna kan uppsta. Aspiration kan samla upp spar av
implantationsmaterial och resultera i lakning av bihaloma
utan biverkningar.

VARNINGAR

1. ENDOTINE Midface™-ST 4.5 eller dess inforingsverktyg FAR
INTE OMSTERILISERAS.

2. Férinte anvandas om forvaringstemperaturen dverstiger

43 °C (110 °F) eller om temperaturindikatom pa

ytterforpackningen ar svart.

Kassera 6ppna, oanvénda anordningar.

4. Denna anordning och verktygen &r ENDAST for
ENGANGSBRUK och FAR ALDRIG ATERANVANDAS.

5. Inspektera alla komponenter med avseende pa skador fore
anvandning. Forstk inte att reparera skadade
komponenter.

w

BIVERKNINGAR

Kanslighet/allergiska reaktioner mot materialet hos patienter
efter kirurgi maste rapporteras. Implantation av frimmande
material i vavnad kan resultera i histologiska reaktioner.

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast
séiljas, distribueras eller anvindas av lakare eller pa lakares
ordination.

LBL 060-7301 Rev F

13



ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Dostepne modele

Nr czesci Diugosé kolcow Nazwa czesci
CFD-060-0197 4,5 mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5
OPIS

Zestaw ENDOTINE Midface™-ST 4.5 zawiera narzedzia do
wprowadzenia i biowchtanialny implant. Implant skfada sie z
platformy mocujacej przymocowanej do paska kotwiczacego
(Rys. 1). Implant i narzedzia do jego wprowadzenia sq
dostarczane jako jatowe, wylacznie do jednokrotnego uzycia.

WSKAZANIA

Implant ENDOTINE Midface™-ST 4.5 jest przeznaczony do
podok j plastyki p ia $rodkowej czesci twarzy
polegajacej na umocowaniu warstwy podskrnej policzkow w
pozycji podniesionej.

PRZECIWWSKAZANIA

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

2. Pacjenci z bardzo cienkimi, delikatnymi tkankami
twarzy, w ktorych implant moze byé widoczny lub
wyczuwalny.

3. Wszelkie znane uczulenia lub nadwrazliwosé na ciata
obce dotyczace biomateriatu plastycznego.

OPAKOWANIE, ETYKIETA | STERYLIZACJA

Implant ENDOTINE Midface™-ST 4.5 i zataczone narzedzia do
wprowadzania sa wysterylizowane promieniowaniem gamma i
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzycia. NIE
WOLNO ponownie sterylizowac implantu ani narzedzi do
wprowadzania. Implant i narzedzia do jego wprowadzania
nadaja sie do uzycia tylko w przypadku, gdy opakowanie i
etykieta nie sa uszkodzone. Nie wolno uzywaé zestawu,
jesli w opakowaniu widoczna jest dziura(y), Slady
manipulowania, nastapito skazenie woda lub innego
rodzaju uszkodzenie.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA

1. Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (od 15 do
24 °C lub od 60 do 75 °F) w suchym miejscu. Nie
wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych. Nie uzywac po upynieciu okresu waznosci
podanego na zewnetrznej etykiecie.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Oznakowanie implantu (Rys. 1) w celu prawidtowego
ienia obejmuje pod ia (1A) i pasek

kotwiczacy (1B).
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. Zestaw implantu (Rys. 2) jest oznaczony w celu

prawidfowego ustawienia i obejmuje mechanizm
zwolnienia (2A), pasek kotwiczacy (2B) i ostong
ochronng (2C).

. Naciecie Srodkowej czesci twarzy z dostepu

skroniowego—wraz z dodatkowym lub bez dodatkowego
naciecia (policzkowe, okotooczodotowe)—wykonuje sig za
pomocg standardowego zabiegu chirurgicznego. W celu
umozliwienia pofozenia podstawy mocujacej nad zatokg
szczekowa po podniesieniu (zamiast nad koscig
jarzmowa, gdzie mogtaby by¢ widoczna), nacigcie musi
siegac do dolnej czesci szczeki ponad bruzda
policzkowa.

. Wprowadzi¢ zestaw implantu przez nacigcie skroniowe

na zadana pozycje w $rodkowej czesci twarzy (Rys. 3) z
ostong ochronng skierowana ku skorze zgodnie z
rysunkiem. Jesli podczas wprowadzania zestawu wystapi
istotny opdr, nie wolno stosowac nacisku. Wyjac zestaw i
poszerzy¢ lub powigkszy¢ ptaszczyzne nacigcia, aby
uzyska¢ odpowiednia przestrzef w celu prawidtowego
umieszczenia podstawy w dolnym zagtebieniu nacigtej
tkanki, zachowujac przy tym ostroznos¢, aby ochronic
otaczajace struktury nerwowe.

. Po umieszczeniu podstawy mocujacej we wiasciwej

pozycji w dolnym zagtebieniu naciecia Srodkowej czesci
twarzy, wycofa¢ ostong ochronng Sciskajac mechanizm
zwalniajacy (Rys. 4). Uciskac palcami powierzchnig
policzka, aby zapewni¢ zaczepienie kolcow w tkance
czesci Srodkowej twarzy (Rys. 5), i wyjac narzedzia do
wprowadzania (Rys. 6).

. Alternatywnie, implant mozna zdja¢ z narzedzi do

wprowadzania i umie$cic wstecznie przez naciecie w
jamie ustnej. (Rys. 7)

Podnies¢ tkanki czesci Srodkowej twarzy na zadana
pozycje naciagajac pasek kotwiczacy (Rys. 8)
wychodzacy przez nacigcie skroniowe. W tym momencie,
jesli podstawa mocujaca jest wySrodkowana nad
wyniostoécia jarzmowa, moga pojawic sig niepozadane
nieprawidtowosci utozenia skdry lub nadmierna
wyczuwalnos¢/wrazliwos¢. Mozna unikna¢ tego problemu
rozpoczynajac podnoszenie przez implant poczatkowo w
nizszej partii Srodkowej czesci twarzy.

. Po osiagnieciu zadanej pozycji nalezy zachowaé

ostroznos¢ podczas obchodzenia sig z nadmiarem tkanki
lub kontrola endoskopowa, poniewaz moze to
spowodowac oderwanie si¢ podstawy mocujacej od
tkanki.

. Po podniesieniu implantu i $rodkowej czesci twarzy na

7adana pozycje nalezy zatozy¢ szew przez pasek (Rys. 9)
i do powiezi skroniowej, gdzie tkanki miekkie maja
odpowiednia grubos¢.

. PrzyciaC pasek kotwiczacy, tak aby jego zakoficzenie

znajdowato si¢ odpowiednio w nacieciu skroniowym.
(Rys. 10)

Jedli konieczna jest regulacja lub usunigcie implantu,
mozna to wykona¢ zdejmujac szwy i wyjmujac pod
mocujaca pod bezposrednia kontrolg endoskopowa.




Alternatywnie bezposrednia widoczno$¢ podstawy jest
motzliwa przez naciecie policzkowe, jesli zostato
wykonane.

. Pacjenta nalezy poinformowaé, aby zachowat ostrozno$¢
przez kilka tygodni po zabiegu unikajac nadmiernej
manipulacji lub dotykania twarzy.

. Jesli usunigcie implantu jest wymagane w okresie po
zabiegu, najprostszym rozwigzaniem moze by¢ mate
naciecie skroniowe w celu wyjecia paska i dostep przez
jame ustna w celu usuniecia podstawy.

-
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SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nalezy pomformowac paqenta 0 mozliwych duatanlach

h m. in. wyc |
|mplantu przed jego resorpcja, dyskomfort, widocznos¢
implantu pod skora i ryzyko zwigzane z zabiegiem
chirurgicznym (obejmujace uszkodzenie nerwu,
dysfunkcje miesni twarzy, zakazenie, bliznowacenie,
nadzerke skory wywofang obecnoscia implantu itp.).
Niektére implanty moga wymagac usunigcia zanim
nastapi ich wchtoniecie w zwiazku z dyskomfortem,
zakazeniem, reakcjg uczuleniowg lub innymi powodami.

2. Moize nastapi¢ przejSciowe miejscowe gromadzenie ptynu
i/lub utworzenie zatoki. Aspiracja moze usuna¢ $ladowe
ilosci materiatu implantu i moze powodowac gojenie
zatok bez wystapienia dziatan niepozadanych.

niep h obej

OSTRZEZENIA

1. NIE WOLNO PONOWNIE STERYLIZOWAC implantu
ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ani narzedzi do jego
wprowadzania.

2. Nie wolno stosowac implantu, jesli temperatura
przechowywania przekracza 43 °C (110 °F) lub wskaznik
temperatury na opakowaniu zewnetrznym zmienit kolor
na czamy.

3. Wyrzuci¢ nieuzywane implanty, jesli opakowanie jest
otwarte.

4. Implant i narzedzia sa przeznaczone WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYCIA i NIGDY NIE WOLNO ICH
UZYWAC PONOWNIE.

5. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy pod

MAGYAR

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Beszerezhetd modellek

Termékazonositd Termék
szam Fog-hossz megnevezése
CFD-060-0197 45 mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5
LEIRAS
Az ENDOTINE Midface™-ST 4.5 beiiltetdeszkozokbol és egy
felszivodd implantatumbdl &ll. Az implantatum egy fixacios

lemezbdl all, amelyhez egy lehorgonyz0 szalag csatlakozik

(1. abra). Ez az eszkoz és a hozzavald beiiltetdeszkozok
kizardlag egyszeri hasznalatra szolgainak és sterilen keriilnek
kiszerelésre.

JAVALLATOK

Az ENDOTINE Midface™-ST 4.5 hasznélata subperiostealis
arcemelési miitétek soran javallott, az arc béralatti
rétegének emelt helyzetben vald rogzitéséhez.

ELLENJAVALLATOK

1. Olyan helyzetek, amelyekben a belsd fixacio egyéb okbol
ellenjavallt (pl. fertdzés).

2. Olyan betegek, akiknél az arc lagyszovetei nagyon
vékonynak latszanak, amelyben az implantatum lathato
vagy tapinthatd lehet.

3. Barmilyen ismert allergia vagy idegentest-érzékenység
szovetbarat mianyagokkal szemben.

CSOMAGOLAS, CIMKEZES ES STERILIZALAS

Az ENDOTINE Midface™-ST 4.5 és a hozzévald
beilltetdeszkozok gamma-sugarzassal vannak sterilizalva és
kizarélag egyszeri hasznélatra szolgalnak. Az eszkozt és a
beiiltetdeszkozoket TILOS ijrasterilizlni! Az eszkozt és a
houavalo beultetoeszkozoket csak sértetlen gyari

katem uszkodzen. Nie wolno usitowaé
uszkodzonych elementdw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy zgtaszac reakcje nadwrazliwosci na materiat/reakcje
uczuleniowe wystepujace u pacjentéw po zabiegu.
Wszczepianie obcych materiatow do tkanek moze
powodowac reakcje histologiczne.

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

LBL 060-7301 Rev F

és cimkeével szahad atvenni. Ne hasznilja,
ha a csomagolas egy vagy tobb helyen kilyukadt, vagy azon
illetéktelen hozzaférés, vizszennyezés vagy egyéh
karosodas jelei lathatok.

TAROLASI UTASITASOK

1. Széraz helyen, kozvetlen napfénytol védve,
szobahdmérsékleten (15-24 °C ill. 60-75 °F) tarolando.
A kiilsd cimkén feltiintetett lejérati idon tdl ne hasznélja.

HASZNALATI UTASITAS

1. Az implantdtum mellett (1. abra) az orientacio
érdekében felirat jelzi a fixacids lemezt (1A) és a
lehorgonyz6 szalagot (1B).
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. Az implantatum-egyiittes mellett (2. abra) az orientacid

érdekében felirat jelzi a levalaszto mechanizmust (2A), a
lehorgonyzo szalagot (2B) és a véddburkot (2C).

. Az arc feltarasa temporalis megkozelitéshdl—tovabbi

metszésekkel (buccalis, periorbitalis)—vagy azok nélkiil,
a sebész szokasos mddszerével torténik. Annak
érdekében, hogy a fixacios lemez az emelés utan a sinus
maxillaris folott fekiidjék (az os zygomaticum helyett,
ahol valdsziniileg lathato lenne), a feltrast folytatni kell
a buccalis sulcuson &t a maxilla inferiorig.

. Az implantatum-egyiittest a temporalis metszésen

keresztiil vezesse be az arcba a kivant pozicidig

(3. abra) tigy, hogy a véddburok a képen lathaté modon
a bor felé nézzen. Ha az egyiittes bevezetése jelentds
ellenallésba iitkdzik, ne erdltesse. Tavolitsa el az
egyiittest és, iigyelve a kdrnyezd idegi struktdrak
védelmére, hosszabbitsa vagy nagyobbitsa meg a
feltarasi sikot, hogy a lemez megfeleld elhelyezéséhez
elegendd tér alljon rendelkezésre a feltart szovet also
zugaban.

Ha elégedett a fixacios lemeznek a feltart arc also
zugaban elfoglalt helyével, a levalasztd mechanizmus
osszeszoritdsaval hizza vissza a véddburkolatot

(4. abra). Ujjaival gyakoroljon nyomast az arcra, hogy az
eszkoz fogai belemélyedjenek az arc szovetébe (5. abra),
és tavolitsa el a beiiltetdeszkozoket (6. abra).

. Alternativ megoldas, hogy az implantatumot kiilon lehet

vélasztani a bevezetdeszkozoktdl és retrograd mddon,
oralis metszésen keresztiil lehet beilltetni. (7. abra)

. Atemporalis bemetszésbdl kialld lehorgonyzd szalagot

megfeszitve emelje az arcszovetet a kivant pozicidba

(8. abra). Ha ekkor a fixacios lemez kézéppontja a
processus zygomaticus folott fekszik, ez a bor
nemkivénatos egyenetlenségeit és az eszkoz
nagymértékii kitapinthatosagat eredményezheti ill.
tdlzott érzékenységet okozhat. Ez a probléma elkeriilhetd
lehet, ha az emelés megkezdésekor az eszkoz az archan
lejjebb van elhelyezve.

. Amint a kivant poziciot elérte, vigyazzon, nehogy a

szovetek tilzott manipulalésaval vagy endoszkpos
vizualizélasaval kiforditsa a fixécids lemezt a szovetbdl.
Miutan az eszkozt és az arcot a kivant pozicioba emelte,
helyezzen dltést a szalagon 4t (9. abra) a fascia
temporalisba olyan helyre, ahol a lagyszovet megfeleld
vastagsagu.

. Vagja rowdre a lehorgonyz6 szalag veget ugy hogy a

vége kényel elférien a
beliil. (10. abra)

. Ha az implantatumot igazitani kell vagy el kell tavolitani,

az 0ltés eltavolithatd és a fixécios lemez kdzvetlen
endoszkdpos iranyités mellett kivehetd. Alternativ

megoldésként a lemez ko iil is megfig) a
buccalis bemetszésen &t, ha van ilyen.

. A beteget utasitani kell, hogy az operacio utan tobb

héten &t legyen nagyon dvatos és kerilje az arc til
gyakori érintését.

13. Ha az operécid utan szilkségessé valna az eszkoz
eltavolitdsa, ennek legegyszeriibb mddja egy rovid
temporalis bemetszés készitése a szalag kiszabaditaséara
és a lemez oralis feltarasbél vald eltavolitasa.

OVINTEZKEDESEK

1. Tajékoztassa a beteget a lehetséges nemkivanatos
mellékhatasokrol, melyek tobbek kozott: az eszkdz
felszivodas eldtti kitapinthatosaga, kényelmetlen érzés,
az eszkdz lathatdsaga a bor alatt, valamint a miitéti
eljrasban rejlo veszélyek (tobbek kozott idegsériilés, az
arcizmok miikodési zavara, fertdzés, hegesedés, az
eszkoz kimarddésa a boron &t stb.). Egyes eszkozoket
felszivodasuk eldtt el kell tavolitani kényelmetlen érzés,
fertézés, reakcio vagy egyéb gondok miatt.

2. Elofordulhat atmenetl Iokal|s folyadekgyulem és/vagy

na-ké piratioval implantdtumanyag-
nyomok kerulhetnek felszinre es az asp|rat|o |gy a
sinusok mellékhatas nélkiili gyogyulasa heti.
FIGYELMEZTETESEK

1. Az ENDOTINE Midface™-ST 4.5 eszkdzt és a hozza
tartozo beilltet6eszkozoket TILOS UJRASTERILIZALNI!

2. Ne hasznélja, ha a tarolasi hdmérséklet meghaladta a
43 °C-ot (110 °F-ot), vagy ha a kiilsé dobozon Iévd
homérsékletjelzo feketére valtozott.

3. Afelnyitott, felhasznélatlan eszkozoket dobja el.

4. Ez az eszkiz és a hozzavald beiiltetdeszkozok
KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA valok és SOHA NEM
HASZNALHATOK FEL UJRA.

5. Felhasznalas eldtt vizsgalion meg minden komponenst,
hogy nem sériiltek-e. A kérosodott komponenseket ne
probélja javitani.

MELLEKHATASOK

A betegeknél miitét utan jelentkezd anyagérzékenységi vagy
allergias reakcidkat jelenteni kell. Idegen anyagok
szovetekbe valo implantatidja histologiai reakciokhoz
vezethet.

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

LBL 060-7301 Rev F
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ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Miabéaipa povréda

Kwd. Eidoug MijKog akidag 'Ovopa £idoug

CFD-060-0197 ENDOTINE

Midface™-ST 4.5

4,5 mm

NEPIFPA®H

To ENDOTINE Midface™-ST 4.5 anoreeital and epyakeia
£loaywyng kai éva Bloanopporioipo euguTeupa. To
eupUTeUpa anoteAeital and pia mAatopua kabrilwong
npooapmuévn og évav ipdvra aykipwong (Exipa 1). H
OUOKeUN auTr Kal Ta epyaeia sloaywyrig TNg mapéxovral
oteipa yia pia xprion pévo.

ENAEIZEIZ

To ENDOTINE Midface™-ST 4.5 gvdeikvutal yia Xprion oe
UTIOTIEPIOGTIKF XEIPOUPYIKI} QVAPTNONG TOU PEGOU TIPOGWITOU
yia TNV KaBriAwon TG TIaPEIAKI|G UTOBEPPIBAG 0 aVUWWUEVN
0éon.

ANTENAEIZEIZ

1. Kataordogig 6rou avrevdeikvutal katd Ta dMa n
eowTePIKN KaBAwon (.x. Aoipwén).

2. Addeveic mou epgavifovrai 611 EXouv MOAU Aerrrd

pakakd popia Tou 0Ta oTT0ia TO EPPUTEUY
£vdéxeral va gival opato 1§ ynAa@ricipo.

3. Onoladrimote yvworr) aMepyia rj suaiobnoieg Eévou
owpartog oe MaoTikd BIoUAIKO.

IYZIKEYAZIA, EMIZHMANZH KAI ANOZTEIPQIH

To ENDOTINE Midface™-ST 4.5 kai Ta mapex6ueva epyakeia
£10aywyriq eival IpoanoaTelpwpéva e akTivoBoia yapua kai
Tipoopifovral yia pia pévo xprion. MHN emavanmooTeIp@veTe
™m i auTh 1j Ta £pyaleit ywyig. H i Kai
Ta epyaleia ei0aywyiig TG 6a mpénel va cival amodekTd
Hovov epdoov mapakapBavovral ABIKTa wG Pog TV

1 ia ka1 v | 1- Mn

gdvn ia eppavilel
Tpurparog(wv), mapapiaong, poAuveng pe vepo fj GAAR
{nmd.

PY .

OAHTIEZ GYAAZHZ

1. ®uhdooerte og Beppokpacia dwuatiou (15 °C éwg 24 °C
1160 °F éwg 75 °F) og §npd Xwpo pakpid and 1o dueco
nAIaKO @wg. Mn XpnoluoToIgiTe PETd TV nuepounvia
MEng mou avaypdgeTal aTnV EEWTEPIKN ETIKETA.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. H ouokeun eugutelparog (Exipa 1) pépel orjpaven yia
npooavatoNiopd, oupmepiAauBavopévng TG Martpopuag
KaBAwong (1A) kai Tou 1pdvra aykipwong (1B).

1

H didTagn epguretparog (Exfua 2), péper orjpavon yia
TipooavatoNioyd, cupnepIAauBavopévou Tou Pnxaviopou
aneheuBépwong (2A), Tou IpdvTa aykipwong (2B) kai Tou
TIPOOTATEUTIKOU KaAUPpaTog (2C).

H diatopr} Tou Héoou MPOOWIoU and KpoTagIkr
TIPOOSYYIoN—e 1} Xwpig MpOeBETEG TOUES (Tapelakn,
TIEPIKOYXIKIT)—€KTE-AEITal HE Xprion TG TUMIKNAG
TIPOOEYYIoNG TOU XeIpoupyoU. MPOKEIUEVOU va emmparei n
evanoBeon g mMatpdppag kabriwong mdvew and To
yvaBiaio Gvrpo perd My aviywon (avri yia évw and 1o
{uywpaTiko, 6rou eival mbavov va gival opatd), n diatour
Tipénel va ouvexileTal mpog TV kdTw yvdbo, mvw and v
napelaki avhaka.

Eicaydyete T SIGTAEN TOU EUQUTEUHATOG MEGW TNG
KPOTAQIKAG TOUNG, EVIGG TG emBupnTrig BE0ng oTo Pédo
TPGowo (ZXApa 3) ye T0 MPOCTATEUTIKG KAAUpA
TIPO0avaToNIGHEVO TIPOG TO BEPHA, OTIWG ATEIKOVITETal 0TO
oxrjua. EGv ouvavTrioETe onuavTikr avrioraon otn
BiGragn, unv wbrjoeTe e divapn yia va Ty TomoBEeTroETE.
Agaipgare T BIGTAEN Kal ENEKTEVETE 1} BIEUPUVETE TO
eninedo diaTopriq 0ag, MPOOEXOVTAG va MPOCTATEUCETE TIG
TIEPIBAMOUTEG VEUPIKEG DOPEG, TIPOKEILEVOU Va TTAPEXETE
€MapKEg SIAKEVO yia owaTr TomoBEMan g MAATeOpag
0TV KGTW £00X] TOU 10TOU TToU €X€l dIaTaEL.

. ‘Otav &iote Ikavomoinpévol pe Tn B8on Tng mMatpdppag

S)

kaBrAwong ot KGTW €00XM TG dIATOWrG TOU PHEGOU
TIPOGWIIOU, AMOGUPETE TO MPOOTATEUTIKO KAAUHA
0giyyovrag 1o pnxavioud aneAeubépwong (Exipa 4).
Eappdore migon pe Ta ddktuka mdvw and Ty napeid yia
TNV EUMAOKN TV aKidwV GTOV 10TO TOU PEGOU TTPOCWITOU
(Ixrjua 5) kar apaipsote Ta epyaleia sicaywynig

(Exiiua 6).

EvaMakTikd, n ouokeur epguTelparog umopel va
agaipedei and Ta epyakeia sicaywyrig kai va gloax el ue
avadpopo TPOTO PECW GTOMATIKAG ToWrG. (EXAMa 7)
AVUY®OTE TOUG 10TOUG TOU PEGOU TIPOGWTIOU OTNV
emoupntr Bon, epappolovrag Tdon otov Ipdvia
aykUpwong (Exipa 8) mou eEEpxeTal and Ty KpoTagikr
Topr}. £T0 oneio autd, edv n mMatpdppa kabriAwong
(paiveral va eival Kevipapiopévn Tdvw and o JuywpaTiko
énapya, evdéxeTal va mpokAnBoly avemBipnteg
avwyahieg Tou déppatog f unepPohikr
ynAagnoipdétra/euaiobnaia. To mpdBAnUa autd
evdéxeTal va anogeuxBei edv apxioete v aviywon pe ™
OUOKEUN apXIKd IO KATATEPA GTO PEGO TPGOWTIO.

MGG emmeuyBei n emBupnT B€on, va eiote IBaitepa
TIPOGEKTIKOI i€ TOV UEPPOAIKO X€EIPIGPO TOU 10TOU fy TNV
£VBOOKOTIKY ameikovion, BIOTI Pe TNV Evépyela auTh
evdéxeTal va amokoMnei n mhatgdpua kadhilwong and
TOV 10T0.

MeTd TV aviywon TG GUGKEUTG Kal TOU oo
Tpoowou oty embupnTr 88on, TomoBeToTe T0 pdupa
péow Tou Ipdvra (Zxpa 9) Kal viog TG KPOTAPIKAG
TiEPITOViag, 6mou Ta PaAakd pépia xouv emapkég mdxog.

. NMepikdyre Tov 1pdvra aykipwang, £To1 Wote n dkpn va

KefTeTal GveTa evidg Mg kpotagikrg Toprg. (Exiua 10)
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11. EGv emBupeite mpooapuoyr fj agaipeon Tou
EUQUTEUPATOG, UTOPEITE Va aQaIPEOETE TO PAUNA Kal va
eEGyete TNV MAaTQGpPa KaBriAwong und dueon
evBooKomikr kaBodriynon. EvaAakTikd, eival duvar n
Gueon ameikévion TG MAATPEPHAG HECW TG TIAPEIAKTG
Toprg, edv undpyel.

12. Mpénei va 5oBouv 0dnyieg aTov aoBevr, £T01 WoTE va eival
1010{TEPQ TIPOCEKTIKAG PETEYXEIPNTIKG €MTi APKETEG
£BOONGDES, £T01 WOTE va amoPeUXBET 0 XEIPIOPAS 1 N
enagn o unepBONIKG BaBuG pe To mpdowrio.

13. Ie mepimwon nou anamBel agaipeon TG CUCKEURg oTn
UETEYXEIPNTIK| TIEPIOBO, HIa PIKPT) KPOTAPIKI TOWI Yia TNV
aneAeuBEPWON TOU INGVTA Kal PIa GTOMATIKY TIPOGEYYIoN
yia TNV agaipean TG mAATeOppag VEXETaI va TTAPEXOUV
v méov amh pédodo.

NMPO®YNAZEIZ

1. Evnuepworte Tov aoBev yia mBavég avemBupunTeg
evépyeleg, oupmepiAapBavopévng TG wnhagnaiudtnrag
G GUOKEUTG TTPIV anid TV anoppdenan, TG duopopiag,
NG 0pATGTMTAG TNG GUCKEUNG KATW amd To Sépua Kal Twv
XEIPOUPYIK@Y KIVOUVWV TTIOU £ival eyyeveig yia T
diadikacia (mou mepidapBavouv veupiki BAGRN,
duohemoupyia Tou PUiKOU GUGTAUATOG TOU TPOCWTOU,
Moipwgn, oulomoinon, diGBpwan and m cuokeur péow
Tou 8épUaTog K.ATL.). MEPIKEG OUGKEUSG evdéXeTal va
XpelaoTolv agaipean mpiv and Tv anoppoenor Toug
Myw duogopiag, hoiuwgng, avridpaong fi GAwv
TpoPANudTWY.

2. EvdéxeTal va mapouciaoTel Tapodikr TOMIKr 6UGoWPEUON
uypod f}/Kal oxnuaTiopdg oupiyywdoug mopou. H
avappdpnon evdéxetal va mapdyer ixvn UMkoU
EUQUTEUPATOG KaI EVOEXETAI Va £XEI WG AMOTEAEOA TNV
€MOUAWON TWV TIOPWV XWPIG QVEMBULNTEG EVEPYEIES,

NMPOEIAONOIHZEIZ

1. MHN ENANAMOZTEIPQNETE 1 ouokeur; ENDOTINE
Midface™-ST 4.5 1j Ta epyaleia ei0aywyig me.

2. Mn xpnoigomoleite £Gv n Beppokpacia GUAAENG
unepBaivel Toug 43 °C (110 °F) fj dv 0 deiktng
BeppoKpaciag oTo eEWTEPIKO KouTi €xel yivel palpog.

3. AToppIYTE TIG AVOIYHEVEG, [N XPNOILOMOINUEVES
OUOKEUEG,

4. H ouokeur aut kai Ta epyaleia mpoopifovral yia MIA
XPHZH MONO kar AEN MPEMEI MOTE NA
EMANAXPHZIMOMOIOYNTAL

5. EmBeswpriote 6Aa Ta e§apmipara yia Tuxov {nuid mpiv and
™ xprion. Mnv emixelprioeTe va emokeudoeTe eEaptiuara
TI0U £X0UV UMooTel {nuid.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Npénei va avagépovral Tuxov aviidpdoelg euaiodnoiag oe
UNKO 1} aMepyikég avidpdoeiq o€ aoBeveig Uetd and
XeIpoupyIKn enéupaon. H eupiteuon Evwv UNKOV o€ 10T0UG
umopei va xel wg anotéAeaja 10ToAOYIKES avTIdPAoEIG,
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Mpoooxi: H opoomovdiakr vopoBeoia Twv H.M.A. iepiopiel
™y nwAnon, ™ diavopr] fj T xprion TG cuokeurig autig and
1aTp0 1 kaTOmV EVIONG 1aTPOU.
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ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Moaenu, umerowmecs B HaMYMK

Annua HaumeHoBaHue
[etanb N2 CcKapudukaTopa AeTanu
CFD-060-0197 45 mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5
OMUCAHHUE

B komnnext ENDOTINE Midface™-ST 4.5 xopsit
MHCTPYMEHTbI BBEZeHHs U Groabeopbupyiowwmiics
UMNAAHTAT. IMANaHTaT COCTOMT 13 UKCHpYIOLLEro
0CHOBAHMS, NPUCOEANHEHHOTO K aHKEPHOMY KPENNeHuio
(Puc. 1). [laHHoe YCTPOIACTBO U NpUNaralolLnecs K Hemy
WHCTPYMEHTbI BBEIEHUA NOCTABNAKTCA CTEPUNbHBIMU U
npeaHasHayeHbl UCKNKUUTENBHO ANS 0AHOPA30BOTO
UCMIONb30BAHMS.

NOKA3AHUA

Yerpoiicteo ENDOTINE Midface™-ST 4.5 npeaHasHaueHo ns
UCNONb30BaHNA B HUYHOI Cp )i
TOALEPHUBAIOLLEN XUPYPTUM ANS GUKCALIMM NOAKOKHOTO
/1081 LLEKX B NPUMOAHATOM MONOMEHNN.

NPOTUBONOKA3AHUA

1. Cnyyau, KOraa CyLLECTBYIOT NPOTUBONOKA3aHHUS K
Uenonb: BHyTPeHHeil ¢ ( )
MHOEKLNS).

2. MaumenTbl ¢ 0c060 TOHKUMH MATKUMH THAHAMM ML,
¥ KOTOPbIX MMNAAHTaT MO}KeT ObiTb 3ameTeH Npu
nanbnauun Win BU3yanbHOM ocMoTpe.

3. Jliobble U3BECTHbIE annepruyeckue peakium Ha
NNacTUKOBbII GrOMaTEPUan Ui YyBCTBUTENLHOCTb K
UHOPOAHLIM Tenam.

YNAKOBKA, MAPKUPOBKA H CTEPUIU3ALIUA
ENDOTINE Midface™-ST 4.5 u npunaratoLiuecs WHCTpyMeHTbI
npowAv Hyto )
raMMa-#3ny4eHueM 1 NpeaHasHaueHbl UCKMIUUTENbHO ANs
04HOPa30B0ro ucnonb3osanvs. SANPELUAETCSA nosTopHo
CTepHIU30BaTh AaHHOE YCTPOHCTBO WM MHCTPYMEHTI
[ 3yiiTe y it W HHCTPYMEHTBI ero
BBE/IeHUS TONIbKO B TOM Cy4ae, ecn OHH Gblin
NoCTaBeHbl B HeNOBpEsKAEHHOi habpH4HOil ynakoBKe U ¢




HenoBpex/ieHHoi 3THKeTKo. He ncnonb3oBatb, ecnu Ha 7. TogHMMuTE TKaHK CEPEAMHHOI YACTH ULIA B HyHHOE

YNaKoBKe NPHUCYTCTBYIOT CAie/ibl NPOKONA(-0B), BCKPLITHS, MONOMEHNE, Ha PHOE Kp

HaMOKAHUA WAM MHbIX NOBPEIKACHHiA. (Puc. 8), v BbIHbTE YCTPOVCTBO Yepe3 Haapes B

Bucquou yacTv ronosbl. Ecam Ha aToit cragum

NPABHU/A XPAHEHUS QUKCHpY 0c ) B LIEHTPE, Haj

1. XpaHuTb npu KOMHaTHOR Temnepatype (o1 15 o 24 °C, CKYNIOH, 3T0 MOMET Bbl3BaTb HEKeNaTeNbHble
wam ot 60 4o 75 °F) B cyxom MecTe, He noBepraTb U3MeHeHUs GOPMbI KOMHbIX MOKPOBOB, 16O UMNNAHTAT
BO3/IE/CTBUIO NPAMbIX CONHEYHbIX Nyyeid. He MOMKET OﬁHapy)KMBaTbCﬂ B pesynbTare nanbnauuu uin
UCN0Nb30BATb N0 UCTEYEHNH CPOKA FOAHOCTH, BbI3bIBATH 6 ) Ecam u H
YKA3aHHOrO Ha BHELLHEi ITUKETKE. MPUCTYNATb K 3NeBaLMK C NOMOLLbIO YCTPOiCTBA B

HIKHEM OTAENe CepeaNHHOM YacTu ULa, 3TO MOKET

WHCTPYKLMA N0 3KCNNYATALUK noMoyb u3bexarb Takoil npobnembl.

1. [ins opueHTaumm ycrpoucrao umnnanTar (Puc. 1) 8. Koma KENaemoe NONOKEHNe MMNNAHTATa JOCTUTHYTO,
cHabeHo Map urepy b OCTOPOKHOCTb U He COBEpLUaTh
(1A) 1 aHxepHoe kpennenue (1B). JMLHMX MaHUNYNALMIA C TKAHAMW W 3HZOCKOMOM,

2. WmnnanTar B cobpakHom Buae (Puc. 2) cHabwen nocxonbxy 370 MOMET NPUBECTH K OTAENEHMI0
MapK1poBKOii ANs BK/l0Yast duKcHpy 0 0T TKaHu.

BbICBOGOMEHNA (2A), aHKepHoe Kpennerue (2B) u 9. Mocne NoAHATUA YCTPOIACTBA U CEPEAMHHON YacTi nua
3aWWNTHBIA Komyx (2C). B eNaemylo No3nLMI0 HaNomMTe WOB, NPONYCTUB HUTKY

3. PacceyeHue CepeanHHoil YacTu NuLa co CTOPOHbI yepes kpennenve (Puc. 9) n BucouHylo Gacumio, rae
BMCOYHOM KOCTU—C ZONONHUTENbHBIMI HaZpPe3amu unu MSATKUE THAHM UMEIOT MOAXOASALLYIO TONLLUHY.
6€3 Hux (OyKKanbHbIM, OKONOMA3HUYHBIM)— 10. 06p aHKEPHOE K Takum 06p 47061
NPOU3BOAKUTCSA CTaHAAPTHLIM XMPYPrUYECKUM METOAOM. €r0 KOHeL| COOTBETCTBOBaS Hajpe3y B BUCOYHOI HacTH
[inst Toro yTo6bl NOCNe 3neBaLMU PACMONOKUTL ronossl. (Puc. 10)

0 )HHOE 0C Haj Bep: THOI 11. Tpu Heo6X0ANUMOCTM KOPPEKTUPOBKYU NONOKEHHUS U
naayxom (a He Haj CKynoBOii Ayroid, re OHO Ckopee YAANeHUs UMNNAHTaTa LIOB MOKHO YAANUTb U BbIHYTb
BCEro byaeT 3aMeTHO), IMHUSA pacceyeHns A0MKHa uKCHpyloLLee 0CHOBAHME NOJ HENMOCPEACTBEHHBIM
[LOXOAMTb A0 HU3a BEpXHeil YentocTv Hag bykkanbHoi 3HA0CKONMYECKUM KOHTPONEM. MOMKHO Take nonyyuTb
60po3AKOi. NPAMY0 BU3yanu3aLnio 0CHOBaHHA 4Yepe3 BykKanbHbli

4. Yepes pa3pe3 B BUCOUHO YacTH roNi0BbI BCTABUTb Hazpes (npu ero Hanuyum).

CoBpaHHbIi UMNNAHTAT B JKenaemylo 30Hy B paiioHe 12. NaumenTa HEOBXOAMMO NPOMHCTPYKTUPOBATH B
cepeanHHoil YacTn anua (Pue. 3) TaK, 4Tobbl 3aLLMTHbIi oT TH cobnioaatb ocTop bB
KOMyX 6blN HanNpaBeH Ha KOKHbII CNOWA, Kak NOKa3aHo TeYeHUe HECKONbKUX HeAenb nocne onepauwy, usberatb
Ha pucyHKe. Ecan ycTpoiicTBO BCTpeyaer CylecTBeHHoe U3NMLWHUX MAHUMYNALMI C ILOM, PEsKe NPUKacaTbes
CONPOTUBNIEHHUE, HE MbiTaifTeCh BAABUTL €ro B K AnLy.

enaemylo 30Hy CUNOiA. YaanuTe YCTPOWCTBO U 3aTem 13. Ecnu B p il nepuos T
pacLuupbTe unu yrybute 30Hy pa3pesa, CTapasch He Heo6XoAUMOCTb B yAaneHun ycTpoiicTsa, To Haubonee
noBpeauTb 6au KOHYaHUS, 4TOBbI 3O MEKTUBHBIM METOAOM MOMHO CHUTATb OTKPbITHE
obecneynTb A0CTaTOYHYI0 NAOLLAAL ANA NPABUALHOMO Kpennexus yepes HebONbLUOH HAAPE3 B BUCOYHOI
pa3MeLLeRIs 0CHOBAHMA YCTPOiCTBA B CaMoii ryBoKoi 4acTit roN0BbI 1 YaneHue 0CHOBAHWS Yepe3 poT.

YaCTU Nas3yxu, NONYYUBILEACS B Pe3ynbTaTe PacceyeHus

THaHM. MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTH

5. 06ecneyus npasunbHoe | 0 0 POMHPOPMHF nauvexTa o
OCHOBaHUA B camoil myboKoi YacTu nasyxu, n0604HbIX IQDEKTaX, BKNKOYAA BOIMOKHOCTb TOO, 4TO
NONY4UBLLENCA B Pe3yNbTaTe PacCEyeHUs THaHN nepes pe3opbuuedt yCTpoiicTBO byAeT 3aMeTHO npu
CEPEAMHHON HaCTU NN, YAANHUTE 3aLLUUTHBIA KOKYX, nanbnauui 1 BU3yalbHOM OCMOTPE, a Takwe 0
HawaB Ha MexaHu3m BbicBoGOMaeHUs (Puc. 4). 0] " JHHOM pHCKe, c
HapnaBuTe nanbuem Ha Lieky, Ans Toro ytobl poLeaypoit (| noBp HepBa,

puduKaTop TKaHU il yacTu nuua ) NULEBOI My Ypbl, MHG
(Puc. 5), u n3snexue MHCTPymeHTLI BBeAeHns (Puc. 6). py6LeBaHue, 3pO3MI0 YCTPOIACTBA Yepe3 KOXY U T. N.).
6. YCTPOICTBO-UMNNAHTAT TaKKe MOKET BbiTb U3BAEYEHO MoeT BO3HUKHYTb HEOOXOAMMOCTb B YAaneHun

u3 " PEHO B 30HY
VIMI'InaHTalLVIVI PerpeccvBHbIM cnocobom, Yepes Haape3
B0 pry. (Puc. 7)

HEKOTOPbIX YCTPOCTB A0 MX aﬁcopﬁunu N0 NpHiUHe
YyBCTBA 0]

®op

BO3HUKHOBEHNUS PEAKLMt WM APYTUX Hapymeunw
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2. B NIoKanbHoe JKUBKOCTH W/Mnn
06pa3oBaHue CBULIEBOTO X0Aa. ACTIMpaLIUs MOMET
noMo4b U36aBUTLCA OT NOCAEACTBHI UCNONb30BAHHA
Martepuana UMNAaHTaTa U NPUBECTU K NONIOKMUTENbHBIM
pe3ynbTatam neyennsi ceuwa 6e3 noboubix apdekTos.

NPEAYNPEXAEHNA

1. 3ANPELLAETCA NOBTOPHO CTEPM/IU30BATb ycTpoiictao
ENDOTINE Midface™-ST 4.5 unu uHCTpyMEHTbI ero
BBE/IEHNUS.

2. 3anpelwaeTca MCnoab30BaTb YCTPOICTBO, CN
Temneparypa xpaHenus npesbiwaet 43 °C (110 °F),
nmbo ecnm paTypHbIii MHA) p Ha it
YNaKOBKE CTaN YEPHbIM.

3. Hencnonb3oBaHHble YCTPOVCTBA B OTKPbITbIX yNaKOBKaX
CNIeAyeT yTUIN3NPOBaTb.

4. [laHHoe YCTPOICTBO U MHCTPYMEHTbI NPEAHA3HaYeHb!
UCKNIOYATENBHO AN OAHOPA30BOTO
CNO/b30BAHWA 1 HE NOANEMKAT NOBTOPHOMY
1CNONb30BAHUIO.

5. Tlepes ucnonb30BaHUEM NPOBEPLTE BCE KOMMOHEHTHI
Ha npeaMer 0TCyTCTBUA NOBPem/eHuid. He nbitaitech
CaMOCTOSTENbHO OTPEMOHTUPOBATL NOBPEHAEHHDIE
KOMMNOHEHTb.

NMOBOYHBIE 3OPEKTBI

Y naumeHToB, NPOLIEALIMX XUPYPrUYECKy0 onepaLuio,
CNefyeT 0TMeYaTb YyBCTBUTENLHOCTb K HCMOMb3YEMbIM
MaTepuanam WM anneprudeckie pearumi. Mnnantaums B
THaH UHOPOAHbIX MATEPHAN0B MOKET BbI3BATL
TUCTONOTUYECKNE PeaKL.
np D o Hoe 780 (CLUA)
OrpaHMuuBAET NPOAAKY, PACNpPOCTPaHEHUe Ui
CNoNb30BaHME AAHHOTO YCTPOWCTBA BPpaYaMu WM No Mx
npeanucanuio.
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