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ENGLISH 2

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Available Models
Part No. Tine Length Part Name
(FD-060-0197 4.5mm 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 and maintain fixation until
healing has occurred.

CONTRAINDI(ATIONS
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°Cor 60 to 75°F) in a dry
place out of direct sunlight. Do not use beyond the expiration

date listed on the outer label. Do not use if the temperature
indicator on the carton has turned black; the indicator
changes color if the device is subjected to temperatures that
could damage it, even if the exposure is of short duration, as
might occur during transportation.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Theimplant device (Figure 1) is labeled for orientation
including the fixation platform (1A) and anchoring leash
(1B).
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The implant assembly (Figure 2) is labeled for orientation
including the release mechanism (2A), anchoring leash (2B)
and protective cover (20).

The midface dissection from a temporal approach—uwith
or without additional incisions (buccal, periorbital) —is
performed using the surgeon’s typical approach. In order 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

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

. Should removal of the device be required in the

postoperative 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. Resterilization may cause loss of
function or failure of the device. Risks of re-use may include
patient infection due to lack of sterility.

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.

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Tilgaengelige modeller
Delnr. Spidslengde Delnavn
CFD-060-0197 45mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5

BESKRIVELSE

ENDOTINE Midface™-ST 4.5 bestar af indforingsverktajer og
et biologisk resorberbart implantat. Implantatet bestar af
en fikseringsplatform, fastgjort til en ankersnor (Figur 1).

Anordningen, og dets indfaringsvaerktajer, 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 og opretholde fiksering
indtil efter opheling.

KONTRAINDIKATIONER
1. Situationer, hvor indre fiksering ellers er kontraindiceret,
f.eks. ved infektion.
2. Patienter med meget tyndt, bladt ansigtsvaev, hvor
implantatet kan veere synligt eller kan palperes.
3. Alle kendte allergier eller overfalsomhed over for
dl af biologisk plastic

EMBALLAGE, ETIKETTERING 0G STERILISERING

ENDOTINE Midface™-ST 4.5 og det medfalgende
indfaringsvarktgj er prae-steriliserede med gamma-bestréling,
og er kun beregnet til engangsbrug. Denne anordning eller
indforingsvaerktojerne ma IKKE resteriliseres. Anordningen
og |ndfar|ngsvaerktojerne ma kun a(cepteres, hvis den

ballage og dok d intakte.
Anordningen ma ikke des, hvis emball har tegn
pa punk ), manipulering, vandf g eller anden

beskadigelse.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER

1. Opbevares tort ved stuetemperatur (15 til 24 °Celler 60
il 75 °F) og vaek fra direkte sollys. Ma ikke anvendes efter
udlobsdatoen pa den ydre etiket. Ma ikke anvendes hvis
temperaturindikatoren pa kassen er blevet sort. Indikatoren
skifter farve, hvis anordningen udsaettes for temp , der
kunne beskadige den, ogsé selvom eksponeringen kun var
kortvarig, som f.eks. tilfzeldet kunne vzere under transport.

BRUGSANVISNING
Implantat-anordningen (Figur 1) er market med hensyn til
retning inklusiv fikseringsplatformen (1A) og ankersnoren
(1B).

2. Implantatenheden (Figur 2) er market med hensyn til
retning inklusiv udlosningsmekanismen (2A), ankersnor (2B)
og beskyttelsesdaekke (2C).

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

4. Indfgr implantatenheden gennem den temporale incision
til den gnskede position i midteransigtet (Figur 3) med
beskyttelsesdaekket orienteret mod huden, som illustreret.
Hvis enheden mader signifikant modstand, mé den ikke



tvmges i position. Fjern enheden og forlaeng eller udvid
ktionsplanet, mens den omkringliggende ner

beskyttes, for at give passende friafstand for korrekt placering

af platformen i recessus inferior i det dissekerede vaev.

5. Nar der er tilfredshed med fikseringsplatformens position
ved recessus inferior i midteransigtets dissektion,
traekkes beskyttelsesdakket tilbage ved at klemme
udlosningsmekanismen (Figur 4). Tryk med fingrene pa
kinden for at fa spidserne til at gribe ind i midteransigtets
veev (Figur 5), og fiern indforingsveerktojerne (Figur 6).

6. Al ivt kan impl. ningen fjernes fra
indforingsveerktojerne og indfores retrogradt, gennem oral
incision (Figur 7).

7. Elever midteransigtets vaev til den anskede position ved at
péfore spaending til ankersnoren (Figur 8), med udgang i
temporal incision. Hvis fikseringsplatformen derefter ses
centreret over kindbenets fremhvzlving, kan det resultere i

ked! | igheder eller palpabilitet/
overfglsomhed. Problemet kan muligvis undgas ved at
begynde lgftet med anordningen, initialt mere inferiort pa
midteransigtet.

8. Efter den onskede position er ndet, skal man udvise
forsigtighed med overdreven vaevsmanipulering
eller endoskopisk visualisering, da det kan lasne
fikseringsplatformen fra vaevet.

9. Efter anordning og midteransigt er eleveret til den gnskede
position, anbringes sutur gennem snoren (Figur 9) og ind i
temporal fascia, hvor det blode vaev er tilstraekkeligt tykt.

. Afklip ankersnoren saledes, at enden ligger komfortabelt
inden for temporal incisionen (Figur 10).

. Hvis implantatet skal fjernes eller justeres, kan man fierne
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 blive nodvendigt at fjerne anordningen i den
post-operative periode, kan den mest ligefremme metode
veere en lille temporal incision, for at frigare snoren, med
oral adgang til fiernelse af platformen.
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FORHOLDSREGLER

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

2. Der kan forekomme transitorisk lokal vaeskeakkumulering

ADVARSI.ER
ENDOTINE Midface™-ST 4.5, eller dets indferingsveerktejer,
MA IKKE RESTERILISERES.

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

3. Abnede, ubrugte anordninger skal kasseres.

4. Denne anordning og varktojerne er KUN TIL ENGANGSBRUG
0g MA ALDRIG GENBRUGES. Resterilisering kan forarsage
funkti b eller svigt af anordningen. Risici ved genbrug
kani i grundet lende sterilitet.

5. Inspiceralle komponenter for beskadigelse for brug. Forsag
ikke at reparere beskadigede komponenter.

BIVIRKNINGER

Der skal tilbagemeldes om overfoll
over for materialer hos patienter efter det klrurglske indgreb.
Implantation af fremmedmaterialer i vaev kan medfore
histologiske reaktioner.

had/Allarmick o

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma denne anordning
kun szlges, distribueres eller anvendes af eller pa ordination
afen lzge.

DEUTSCH

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Erhéltliche Modelle
Teile-Nr. Zinkenldnge Teil
CFD-060-0197 4,5mm ENDOTINE

Midface™-ST 4.5

BESCHREIBUNG

Das ENDOTINE Midface™-ST 4.5 besteht aus Einsetzvorrichtungen

und einem bioabsorbierbaren Impl Das Impl besteht aus

einer Fi plattform, die an einer Veranker befestigt

ist (Abbildung 1). Dieses Implantat sowie die Einsetzvorrichtungen
werden nur zum Einmalgebrauch steril geliefert.

ANWENDUNGSBEREICH

Das ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ist indiziert fiir den Gebrauch
bei der subperiostalen Suspension des Mittelgesichts zur
Fixierung der Subkutis der Wangen in einer erhhten Position
und zur Aufrechterhaltung dieser Fixierung, bis die Heilung
abgeschlossen ist.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Si , in denen interne Fixationen aus anderen

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

Griinden kontraindiziert sind (z.B. bei Infektionen).



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

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

VERPACKUNG, ETIKETTIERUNG UND STERILISATION

Das ENDOTINE Midface™-ST 4.5 und die mitgelieferten
Einsetzvorrichtungen sind durch Gammastrahlung vorsterilisiert
und nur fiir einmaligen Gebrauch vorgesehen. Das Implantat
bzw. die Einsetzvorrichtungen NICHT resterilisieren. Dieses
Implantat sowie die Einsetzvorrichtungen diirfen nur
eingesetzt werden, wenn die Werksverpackung und die
Dokumentation 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 °Chzw. 60 bis 75 °F)
an einem trockenen, vor Sonnenlicht geschiitzten Ort

aufbewahren. Nicht iber das Verfallsdatum auf dem &uBeren

Etikett hinaus verwenden. Nicht verwenden, wenn sich

der Temperaturindikator auf dem Karton schwarz verfarbt
hat; der Indikator wechselt die Farbe, wenn das Implantat
Temperaturen ausgesetzt wurde, die zu seiner Beschadigung
fiihren kannten (auch wenn dieser Kontakt nur kurzfristig
stattfand, wie z.B. wahrend des Transports).

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Abbildung 1 zeigt die ordnungsgemaBe Ausrichtung des
Implantats, einschlieBlich der Fixationsplattform (1A) und
der Verankerungsleine (1B).

2. Abbildung 2 zeigt die ord e Ausrichtung
des zusammengesetzten Implantats, einschlieBlich des
Losemechanismus (2A), der Verankerungsleine (2B) und der
Schutzabdeckung (20).

3. Die Mittelgesichtsdissektion von der Schldfe her — mit oder
ohne zusétzliche Schnitte (bukkal, periorbital) — wird auf
die gewohnte Weise des Chirurgen vorgenommen. Damit die
Fixationsplattform nach der Anhebung iiber der Kieferhdhle

(anstatt iiber dem Jochbogen, wo sie leicht sichtbar ist) liegt,

muss die Dissektion iiber der Wangenfurche bis zum unteren
Oberkieferknochen verlaufen.

4. Das zusammengesetzte Implantat durch den Temporalschnitt

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

5.
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Wenn sich die Fixationsplattform einwandfrei in der
unteren Aushuchtung der Mittelgesichtsdissektion
befindet, die Schutzabdeckung durch Zusammendriicken
des Lasemechanismus zuriickziehen (Abbildung 4). Mit
dem Finger auf die Wange driicken, um die Zinken im
Mittelgesichtsgewebe zu verankern (Abbildung 5) und die
Einsetzvorrichtungen entfernen (Abbildung 6).

Alternativ kann das Implantat von den Einsetzvorrichtungen
entfernt und retrograd durch eine orale Inzision eingefiihrt
werden (Abbildung 7).

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

Nach Erreichen der gewiinschten Position Vorsicht bei
iiberméaBiger Geweb ipulierung oder endoskopischer
Visualisierung walten lassen, da sich hierdurch die
Fixationsplattform vom Gewebe ablosen kann.

Nach dem Anheben des Implantats und des Mittelgesichts
zur gewiinschten Position, das Nahtmaterial durch die Leine
(Abbildung 9) und in die Fascia temporalis fiihren, wo das
Weichteilgewebe iiber ausreichende Starke verfiigt.

Die Verankerungsleine trimmen, sodass das Ende
einwandfrei innerhalb des Temporalschnitts liegt
(Abbildung 10).

. Falls eine Korrektur oder Entfernung des Implantats

gewiinscht ist, kann das Nahtmaterial entfernt und die
Fixationsplattform unter direkter endoskopischer Fiihrung
extrahiert werden. Alternativ ist eine direkte Visualisierung
der Plattform ggf. durch den Bukkalschnitt moglich.

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

Sollte eine Entfernung des Implantats nach der Operation
erforderlich sein, lasst sich dies am einfachsten durch einen
kleinen Temporalschnitt zur Ldsung der Leine und einen
oralen Zugang zur Entfernung der Plattform erreichen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1

Der Patient ist iiber mdgliche unerwiinschte Wirkungen

zu unterrichten, wie Tastbarkeit des Implantats vor der
Resorption, Schmerzen, Sichtbarkeit des Implantats unter
der Haut und iiber mit dem Eingriff verbundene Risiken (inkl.
Nervenverletzung, Funktionsstdrung der Gesichtsmuskulatur,
Infektion, Vernarbung, Erosion des Implantats durch die

Haut usw.). Bei einigen Implantaten kann aufgrund von
Schmerzen, Infektion, Reaktion oder anderen Griinden eine
Entfernung vor der Resorption erforderlich sein.

Es kann eine voriibergehende lokale Fliissigkeitsansammlung
und/oder Fistelbildung auftreten. Durch Absaugen



kdnnen Fisteln ohne unerwiinschte Wirkungen abheilen.
In der abgesaugten Fliissigkeit kannen Spuren des
Implantatmaterials vorhanden sein.

WARNHINWEISE

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

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

3. Nach Offnen der Verpackung miissen ungebrauchte
Implantate entsorgt werden.

4. Dieses Implantat und die zugehdrigen Vorrichtungen
sind NUR FUR EINMALIGEN GEBRAUCH vorgesehen und
DURFEN KEINESFALLS WIEDERVERWENDET WERDEN. Eine
Resterilisation kann den Funktionsverlust oder Ausfall
des Implantats nach sich ziehen. Zu den Risiken einer
Wiederverwendung gehdrt Infektion des Patienten infolge
mangelnder Sterilitét.

5. Alle Komponenten vor Gebrauch auf Schaden untersuchen.
Beschadigte Komponenten nicht zu reparieren versuchen.

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

Achtung: Nach amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt
nur an einen Arzt oder im arztlichen Auftrag abgegeben und
verwendet werden.

ESPANOL

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Modelos disponibles
N.° de pieza Longitud del Nombre de
diente la pieza
CFD-060-0197 4,5mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5

DESCRIPCION

EI ENDOTINE Midface™-ST 4.5 esta compuesto por unas
herramientas de introduccién y un implante bioabsorbible. El
implante consiste en una plataforma de fijacion acoplada a una
correa de andlaje (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 esté indicado para utilizarse en
cirugia de suspension mediofacial subperidstica para fijar la

subdermis de las mejillas en una posicion elevada.

CONTRAINDICACIONES

1. Situaciones en las que la fijacion interna estd contraindicada
por otras razones (p. ej., 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 introduccién
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  las etiquetas de fabrica llegan intactos. No los utilice
si el envase muestra sefiales de pinchazos, manipulacion
indebida, contaminacion por agua u otros daios.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

1. Almacene este dispositivo a temperatura ambiente (de
15a24°Co 6075 °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. No lo use si el punto
indicador de temperatura se ha puesto negro; el indicador
cambia de color si el dispositivo estd sujeto a temp
que podrian dafiarlo, incluso si la duracién de la exposicion
es corta, como podria suceder durante el transporte.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Lafigura 1indica la orientacion correcta del dispositivo del
implante, incluidas la plataforma de fijacion (1A) y la correa
de anclaje (1B).

2. lafigura 2 indica la orientacion correcta del conjunto del
implante, incluidos el mecanismo de liberacién (2A), la
correa de anclaje (2B) y la cubierta protectora (2C).

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

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 liberacién (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
introduccion (figura 6).

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

Eleve los tejidos mediofaciales hasta la posicion deseada
tirando de la correa de anclaje (figura 8) que sobresale
por la incision temporal. En este punto, si la plataforma

de fijacion aparece centrada sobre la prominencia malar,
es posible que se produzcan efectos no deseados, como
irregularidades cutdneas 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 podria
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 introdzcalo en la fascia temporal donde el
tejido blando tenga el espesor adecuado.

. Recorte la correa de anclaje de forma que el extremo quede

cdmodamente dentro de la incision temporal (figura 10).

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

hilo de sutura y extraer la plataforma de fijacion utilizando
quia 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

quirtirgica deberd 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 mds directo para hacerlo puede ser
realizar una pequena 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 intervencién (entre ellos lesiones
nerviosas, disfuncién de la musculatura facial, infeccién,
cicatrizacion patoldgica, erosion del dispositivo a través

de la piel, etc.). Es posible que haya que extraer algunos
dispositivos antes de su absorcion, debido a incomodidad,
infeccion, reaccion u otros problemas.

2. 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
las fistulas sin efectos adversos.

ADVERTENCIAS

1. NOVUELVA A ESTERILIZAR el ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ni
sus herramientas de introduccion.

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

3. Deseche los dispositivos abiertos no utilizados.

4. Este dispositivo y sus herramientas son PARA UN SOLO
USO y NO SE DEBEN VOLVER A UTILIZAR NUNCA. La
reesterilizacion puede producir la pérdida de la funcién o un
fallo del dispositivo. Entre los riesgos de su reutilizacién se
puede incluir una infeccion del paciente debido a falta de
esterilidad.

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

REACCIONES ADVERSAS

Debe informarse de la aparicion de sensibilidad al material

0 reacciones alérgicas tras la intervencion quirdrgica. La
implantacion de materiales extraios en los tejidos puede causar
reacciones histoldgicas.

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

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Modeles disponibles

Ne de piece Longueur Nom de piéce
des dents
(CFD-060-0197 4,5mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5

DESCRIPTION

L'ENDOTINE Midface™-ST 4.5 comprend des outils d'insertion
et un implant biorésorbable. Limplant se compose d'une
plate-forme de fixation fixée a 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 et assurer la fixation jusqu'a
ce que la cicatrisation ait lieu.

(ONTRE INDICATIONS
Situations ot la fixation interne est autrement contre-
|nd|quee (infection, par ex.).

2. Patient dont les tissus mous de la face s'avérent trés

minces, risquant de rendre I'implant visible ou palpable.

3. Toute allergie ou sensibilité a corps étranger connue aux
biomatériaux 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
d'insertion. Le dispositif et les outils d'insertion doivent étre
acceptés uniq sil'emballage et la doc i
d'usine sont intacts. Ne pas utiliser si I'emballage présente
des signes de perforation, altération, exposition a I'eau ou
tout autre dommage.

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

(60 et 75 °F)) dans un endroit sec a I'abri de la lumiére directe

du soleil. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption
indiquée sur I'étiquette externe. Ne pas utiliser si l'indicateur

de température sur la boite a viré au noir ; l'indicateur change

de couleur si le dispositif est soumis a des températures
susceptibles de 'endommager, méme si I'exposition est de
courte durée, ce qui peut arriver pendant le transport.

MODE D’EMPLOI

1. Lorientation du dispositif dimplant, 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 (20), 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
ala plate-forme de fixation de reposer sur 'antre maxillaire
apres I'élévation (et non sur le zygoma ol elle risque d'étre
visible), la dissection doit continuer jusqu‘au maxillaire
inférieur, au-dessus du sillon buccal.

4. Insérer l'ensemble de Iimplant par Iincision 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 Iensemble,
ne pas le forcer en place. Retirer l'ensemble et prolonger ou
élargir le plan de dissection, en prenant soin de protéger les
structures nerveuses adjacentes, de maniere a obtenir un

5.

7.

10.

~

@

dégagement adéquat pour un positionnement correct de la
plate-forme dans le récessus inférieur du tissu disséqué.
Lorsque I'emplacement de la plate-forme de fixation dans

le récessus inférieur de la dissection médiofaciale est
satisfaisant, serrer le mécanisme de libération (Figure 4)
pour rétracter '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).

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

Tendre la bride d'ancrage (Figure 8) qui ressort par l'incision
temporale pour élever les tissus médiofaciaux jusqu'a la
position voulue. Sia ce stade la plate-forme de fixation

est centrée sur I'apophyse zygomatique, il peut en résulter
des irréqularités de la peau ou une palpabilité/sensibilité
excessive. Ce probléme peut étre évité en commencant
I'élévation avec le dispositif dans une position initiale plus
inférieure dans la région médiofaciale.

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.

Apres I'élévation du dispositif et de la région médiofaciale

a l'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 a lintérieur de l'incision temporale

(Figure 10).

S'il est souhaitable d'ajuster ou de retirer Iimplant, enlever la
suture et extraire la plate-forme de fixation sous endoscopie
directe. On peut aussi visualiser directement la plate-forme a
travers l'incision buccale éventuelle.

Demander au patient de rester prudent durant plusieurs
semaines pendant la période postopératoire et d*éviter toute
manipulation ou contact excessifs du visage.

S'il est nécessaire de retirer le dispositif pendant la période
postopératoire, il est possible que la technique la plus simple
consiste a pratiquer une petite incision temporale pour
libérer la bride et un abord oral pour extraire la plate-forme.

MISES EN GARDE

1

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

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



AVERTISSEMENTS
NE PAS RESTERILISER '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
aviré au noir.

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

4. Ce dispositif et les outils sont EXCLUSIVEMENT A USAGE
UNIQUE et NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES. La
restérilisation peut entrainer une perte de fonctionnement
ou |'échec du dispositif. Les risques associés a la réutilisation
peuvent inclure une infection chez le patient en raison d'un
manque de stérilité.

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

EFFETS INDESIRABLES

Il est essentiel de signaler des sensibilités au matériau et des
réactions allergiques apres la chirurgie. Limplantation de
matériaux étrangers dans les tissus peut provoquer des réactions
histologiques.

Attention : La législation fédérale américaine nautorise la vente,

la distribution et I'utilisation de ce dispositif que par un médecin
ou sur ordonnance de ce dernier.

ITALIANO

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Modelli disponibili
N. di cat. Lunghezza dei Nome del
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 imp bile bi bibile. Il

CONTROINDICAZIONI

1. Situazioni nelle qualila fi interna sia
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 sensibilita note da corpo estraneo al biomateriale
plastico.

CONFEZIONAMENTO, DOCUMENTAZIONE e STERILIZZAZIONE
Il dispositivo ENDOTINE Midface™-ST 4.5 e gI| strumeml d|

forniti sono p! ilizzati
gamma e sono esduswamenre monouso. NON risterilizzare
il dispositivo o gli strumenti di inserimento. Il 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 dallinfiltrazione di acqua o
altrimenti danneggiata.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

1. Conservare a temperatura ambiente (da 15a 24 °Co 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. Non usare il prodotto se |'indicatore
della temperatura sulla confezione & diventato di colore
nero; lindicatore cambia colore se il dispositivo é stato
esposto a temperature che potrebbero danneggiarlo, anche
se l'esposizione € stata di breve durata, come potrebbe
succedere durante il trasporto.

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 l'orientamento.

2. Ilgruppo dellimpianto (Figura 2) composto dal meccanismo
dirilascio (2A), dalla fascetta di ancoraggio (2B) e dalla
copertura protettiva (2C), & dotato di etichette che ne
indicano 'orientamento.

3. Ladissezione della guancia tramite approccio temporale (con
0 senza ulteriori incisioni orali o periorbitali) viene esequita
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

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 fissare Iipoderma
della guancia in una posizione elevata e mantenere I'ancoraggio
fino al momento della guarigione.

probabil visibile), la di deve conti fino
alla mascella inferiore sopra la commisura orale.

4. Inserire il gruppo dellimpianto 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 avverte 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.




5. Una volta raggiunta una posizione soddisfacente della 2. Possono insorgere un accumulo temporaneo localizzato di
placchetta di fissazione presso il recesso inferiore della fluido e/o la formazione di seni. Laspirazione puo presentare
dissezione a carico della guancia, ritirare la copertura tracce del materiale del dispositivo impiantato e puo portare
protettiva comprimendo il meccanismo di rilascio (Figura 4). alla guarigione dei seni senza alcun effetto indesiderato.
Premere con le dita sulla guancia per innestare i dentini
nel tessuto sottostante (Figura 5), quindi rimuovere gli AVVERTENZE
strumenti di inserimento (Figura 6). 1. NON RISTERILIZZARE I'ENDOTINE Midface™-ST 4.5 o gli

6. Inal iva, il dispositivo imf bile puo essere staccato strumenti di inserimento.
dagli strumenti di inserimento ed inserito in direzione 2. Non utilizzare se la temperatura di conservazione supera i
retrograda attraverso un'incisione nel cavo orale (Figura 7). 43 °C(110 °F) o se l'indicatore della temperatura situato sulla

7. Sollevare i tessuti della guancia fino alla posizione desiderata confezione esterna & nero.
applicando tensione alla fascetta di ancoraggio (Figura 8) 3. Gettare i dispositivi aperti e non usati.
che fuoriesce dallincisione temporale. A questo punto, se 4. Il dispositivo e i relativi strumenti sono ESCLUSIVAMENTE
la placchetta di fissazione si presenta in posizione centrale MONOUSO e NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI. La
sulla salienza zigomatica, & possibile che si riscontrino risterilizzazione puo causare la perdita di funzione o la rottura
irregolarita indesiderate della cute o un'eccessiva palpabilita del dispositivo. | rischi del riutilizzo per il paziente possono
o sensibilita. Per ovviare a questo problema si puo iniziare includere l'infezione causata da mancanza di sterilita.

il sollevamento con il dispositivo collocato inizialmente in 5. Prima dell'uso, esaminare tutti i componenti per escludere
posizione inferiore rispetto alla parte centrale della guancia. la presenza di danni. Non tentare di riparare i componenti

8. Una volta raggiunta la posizione desiderata, agire con eventualmente danneggiati.
cautela per quanto riguarda I'eccessiva manipolazione del
tessuto o la visualizzazione endoscopica, per evitare che la EFFETTI INDESIDERATI
placchetta di fissazione possa fuoriuscire dal tessuto in cui & Le eventuali reazioni di sensibilita al materiale e reazioni
stata collocata. allergiche nei pazienti a seguito dell'intervento chirurgico vanno

9. Dopo aver sollevato il dispositivo e la guancia fino alla debitamente segnalate. Limpianto di materiali estranei nei
posizione desiderata, applicare la sutura alla fascetta tessuti puo dare luogo a reazioni istologiche.

(Figura 9) e alla fascia temporale dove il tessuto molle ha
uno spessore sufficiente. Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano

10. Recidere la fascetta di ancoraggio in modo che lestremita la vendita, la distribuzione e I'uso del presente dispositivo a
si trovi senza difficolta all'interno dell'incisione temporale personale non autorizzato e/o senza prescrizione.
(Figura 10).

11. Sessi desidera eseguire 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 ENDOTINE Midface™-ST 4.5
visualizzazione diretta della placchetta attraverso l'incisione
a carico del cavo orale, se presente.

12. Invitare il paziente ad agire con cautela nelle settimane Beschikbare modellen
successive all'intervento e a evitare di toccare o |
eccessivamente il viso. Onderdeelnr. Lengte van Naam van

13. Qualora, nel decorso postoperatorio, si rendesse necessaria de punten het onderdeel
la rimozione del dispositivo, il metodo piti diretto & costituto
da una piccola incisione temporale per rilasciare la fascetta (FD-060-0197 45mm ENDOTINE
e da un approccio orale per rimuovere la placchetta. Midface™-ST 4.5

PRECAUZIONI BESCHRUVING

1. Informare il paziente dei possibili effetti indesiderati, tra De ENDOTINE Midface™-ST 4.5 bestaat it inbrenginstrumenten

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.

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 i geindiceerd voor gebruik bij een
subperiostale facelift van het middengezicht voor het fixeren van
de onderhuid van de wang in een hoger getrokken positie en de

fixatie te behouden tot genezing is opgetreden.

(ONTRA INDICATIES
. Omstandigheden waarbij interne fixatie gecontra-indiceerd
is (zoals bij een infectie).

2. Patiénten 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 Midface™-ST 4.5 en de meegeleverde
inbrenginstrumenten zijn voorgesteriliseerd met behulp van
gammastraling en zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Dit impl en de inbreng 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 van doorboring, verontreiniging door
water, geknoei of andere beschadiging vertoont.

OPSI.AGINSTRUCTIES
. 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 buitenetiket vermelde uiterste
gebruiksdatum. Niet gebruiken als de temperatuurindicator
zwart is geworden. De indicator verandert van kleur als het

implantaat onderworpen is aan een temperatuur die het kan

beschadigen, zelfs al is de blootstelling van korte duur, zoals
het geval kan zijn tijdens transport.

GEBRUIKSAANWLZING

1. Deimplantaatafbeelding (afbeelding 1) toont de oriéntatie
ervan, evenals die van het fixatieplatform (1A) en de
ankerband (1B).

2. Deimpl, fbeelding (afb

g 2) toont de

oriéntatie ervan, evenals dle van het ontgrendelmechanlsme

(2A), de ankerband (2B) en het beschermkapje (2C).

3. Vanuit temporale benadering wordt de dissectie van het
middengezicht - met of zonder extra incisies (buccaal,
periorbitaal) - 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 zichtbaar
zou zijn), moet de dissectie doorgaan tot over de sulcus
buccalis aan de onderkant van de bovenkaak.

4. Breng de implantaatset via de temporale incisie in de
g positie in het midd icht 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
grendelmechanisme in te knijpen (afbeelding 4). Breng
met de vingers druk aan op de wang om de punten in het
weefsel van het icht 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.
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
indisie, indien aanwezig, rechtstreekse visualisatie van het
platform mogelijk.

. De patiént moet worden geinstrueerd om na de operatie

gedurende een aantal weken voorzichtig te zijn om 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.

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.

Er kan 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

De ENDOTINE Midface™-ST 4.5 en de inbrenginstrumenten
mogen NIET OPNIEUW GESTERILISEERD worden.
Niet gebruiken als de ops| peratuur hoger dan
43°C(110 °F) is of als de temperatuurindicator op de
buitenverpakking zwart is geworden.

. Werp geopende, niet gebruikte impl weg.
Dit impl en de inbrenginstrumenten zijn UITSLUITEND
bestemd voor EENMALIG GEBRUIK en MOGEN NOOIT
OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. Opnieuw steriliseren kan de
werking van het implantaat tenietdoen of het doen falen.
Risico’s van opnieuw gebruiken omvatten wellicht infectie
van de patiént wegens niet-steriliteit.
Controleer voorafgaand aan het gebruik alle onderdelen op
beschadigingen. Probeer niet om beschadigde onderdelen te
repareren.

DESCRICAO

0 ENDOTINE Midface™-ST 4.5 € constituido por ferramentas

de introdugao e por um implante bioabsorvivel. 0 implante

€ constituido por uma plataforma de fixacdo ligada a uma

tira de fixacdo (figura 1). Este dispositivo e as respectivas
ferramentas de introdugdo sao fornecidos estéreis, apenas para
uma utilizagao tnica.

INDICAGOES

0 ENDOTINE Midface™-ST 4.5 estd indicado para utilizacdo na
cirurgia subperidstea de suspensdo da zona média da face, para
fixar a subderme das bochechas numa posigao mais elevada e
manter a fixagao até que tenha ocorrido cicatrizagao.

CONTRA INDICAGOES
. Situacdes em que a fixagdo interna esteja de outro modo
contra-indicada (por exemplo, infeccdo).

2. Doentes que parecam 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 hiomaterial plastico.

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ESTERILIZACAO

0 ENDOTINE Midface™-ST 4.5 e as ferramentas de introdugdo
fornecidas foram previamente esterilizados com radiacao gama,
e destinam-se a ser utilizados uma tnica vez. NAO reesterilize
este dispositivo nem as ferramentas de introducdo. 0
dispositivo e as respectivas ferramentas de introdugao
devem ser aceites apenas se a embalagem e a rotulagem de
fabrica estiverem intactas na altura da recep¢ao. Nao utilizar

BIJWERKINGEN
Indien zich bij een patiént na de operatie een ligheid

se a embalagem apresentar sinais de perfuragao(des),

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.

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

PORTUGUES

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Modelos Disponiveis
N.° da Peca Comprimento | Nome da Peca
da Ponta
CFD-060-0197 45mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5

a0, entrada de dgua ou outros danos.

INSTRUCOES 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.
Nao utilizar além do prazo de validade indicado no rétulo
exterior. Nao utilizar se o ponto indicador de temperatura
na embalagem tiver ficado preto; o indicador muda de cor
se o dispositivo for sujeito a temperaturas que o poderao
danificar, mesmo que a exposicao seja curta, como podera
ocorrer durante o transporte.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1

0 dispositivo de implante (figura 1) possui marcas de
orientacdo, incluindo a plataforma de fixaco (1A) e a tira de
fixacdo (1B).

0 conjunto de implante (figura 2) possui marcas de
orientado, incluindo o mecanismo de libertacdo (2A), a tira
de fixacdo (2B) e a tampa de protec¢do (20).

A disseccao da zona média da face por abordagem temporal
— com ou sem mais incisoes (bucal, periorbitéria) — é
executada pelo cirurgido usando uma abordagem tipica. Para
permitir que a plataforma de fixacdo fique colocada sobre

0 antro maxilar apds a elevagdo (em vez de ficar colocada
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sobre 0 0550 zigomatico, onde sera provavelmente visivel),
adisseccdo tem de continuar até & mandibula, por cima do
sulco bucal.

Introduza o conjunto de implante através da incisdo
temporal até a posicao desejada na zona média da face
(figura 3), com a tampa de proteccdo orientada na direccdo
da pele, tal como é mostrado. Se houver uma resisténcia
significativa a entrada do conjunto, néo force a introducao.
Retire o conjunto e prolongue ou alargue o plano de
disseccdo, 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 fixagdo no recesso inferior do trajecto
dissecado da zona média da face, retraia a tampa de
proteccdo, apertando o mecanismo de libertacdo (figura 4).
Aplique pressao digital sobre a bochecha para encaixar as
pontas no tecido da zona média da face (figura 5) e retire as
ferramentas de introducao (figura 6).

Em alternativa, o dispositivo de implante poderd ser retirado
das ferramentas de introdugéo e introduzido de forma
retrograda, através de uma incisdo oral (figura 7).

Eleve os tecidos da zona média da face até a posicao
desejada, aplicando tensao sobre a tira de fixagdo

(figura 8) que sai pela incisdo temporal. Neste momento,

se a plataforma de fixagdo aparecer centrada sobre a
proeminéncia zigomatica, poderdo ocorrer irregularidades da
pele indesejaveis ou uma palpacao/sensibilidade excessiva.
Se comegar a elevacdo com o dispositivo colocado numa
posicao mais inferior na zona média da face podera evitar
este problema.

Depois de a posi¢ao desejada ser consequida, tenha cuidado
com a manipulacdo de tecidos ou a visualizacao endoscdpica
excessiva, uma vez que poderd deslocar a plataforma de
fixagdo dos tecidos.

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

. Corte a tira de fixacdo de forma que a extremidade se situe

confortavelmente dentro da incisdo temporal (figura 10).

. Se pretender ajustar ou retirar o implante, podera remover

asutura e extrair a plataforma de fixagao sob orientacao
endoscopica directa. Em alternativa, poderd visualizar
directamente a plataforma através da incisdo bucal, caso
esta exista.

. 0 doente deverd ser informado para ter cuidado no periodo

pos-operatdrio durante vérias semanas, de modo a evitar a
manipulagdo excessiva ou o contacto com a face.

. Se for necessaria a remogéo do dispositivo no periodo

pos-operatdrio, a execucao de uma pequena incisdo
temporal para libertar a tira e uma abordagem oral para
remover a plataforma podera ser o método mais facil.

PRECAUCOES

1. Informe o doente acerca dos possiveis efeitos adversos,
que incluem a possibilidade de palpar o dispositivo antes
da reabsorcdo, desconforto, visibilidade do dispositivo
sob a pele e riscos cirtirgicos inerentes ao procedimento
(incluindo lesdes de nervos, disfuncao da musculatura facial,
infeccdo, formacdo de tecido cicatricial, erosao do dispositivo
através da pele, etc.). Poderd ser necessario remover alguns
dispositivos antes da sua absorcao devido a desconforto,
infeccdo, reaccdo ou outros problemas.

2. Poderd ocorrer a acumulagdo local transitdria de liquidos
e/ou formago de tractos nos seios. A aspiracao podera
produzir vestigios do material do implante e poderd resultar
na cicatrizacdo dos seios sem efeitos adversos.

ADVERTENCIAS

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

2. Nao 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
UTILIZAGAO e NUNCA PODERAO SER REUTILIZADOS. A
reesterilizacdo pode provocar perda de funcdo ou falha do
dispositivo. Os riscos da reutilizacdo podem incluir infeccao
do doente devido a falta de esterilidade.

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

EFEITOS ADVERSOS

Deverao notificar-se as reacgdes de sensibilidade/alergia ao
material observadas nos doentes apds a cirurgia. A implantacao
de corpos estranhos em tecidos pode provocar reacgdes
histolégicas.

Precaugao: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuicdo ou

utilizacdo deste dispositivo a médicos ou mediante prescricao
médica.

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Tillgangliga modeller
Artikelnr. Spetslangd Artikelnamn
CFD-060-0197 4,5mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5




BESKRIVNING

ENDOTINE Midface™-ST 4.5 bestar av inforingsverktyg ochett
bioresorberbart implantat. Implantatet bestar av en fixations
plattform som &r fast vid en forankringsrem (Figur 1). Denna
anordning och tillhérande inforingsverktyg levereras sterila och
ar endast for engangsbruk.

INDIKATIONER

ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ar indicerad for anvéndning vid
subperiostalt mellanansiktslyft for att fixera kindens underhud
i ett upplyft Idge och for att bibehalla fixationen tills Iakning

har skett.

KONTRAINDIKATIONER

1. Situationer da intern fixation annars & kontraindicerad
(t.ex. infektion).

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

3. Allakénda allergier eller frimmandekroppskanslighet mot

biomaterial av plast.

FORPACKNING, MARKNING OCH STERILISERING
ENDOTINE Midface™-ST 4.5 och tillhdrande infdringsverktyg

har fo

med g och &r endast

avsedda for engangsbruk Denna anordning eIIer

4.

Forin imp via snittet i i och i 6nskat
lage i mellanansiktet (Figur 3) med skyddshylsan riktad mot
huden enligt bilden. Om det uppstar betydande motstand
mot enheten, skall den inte tvingas pa plats. Avlagsna
enheten och forlang eller forstora dissektionsplanet medan
du ser till att skydda omgivande nervstrukturer, for att
mojliggora tillrackligt spelrum for lamplig placering av
plattformen vid den dissekerade vévnadens inferiora recess.
Nér man ar tillfreds med fixationsplattformens placering
vid det dissekerade mellanansiktets inferiora recess,

dras skyddshylsan tillbaka genom att klamma pa
frigdringsmekanismen (Figur 4). Tryck med fingrama pa
kinden for att sétta fast mellanansiktsvévnaden pa spetsarna
(Figur 5) och avlagsna inforingsverktygen (Figur 6).
Alternativt kan implantatanordningen avlagsnas fran
inforingsverktygen och foras in i retrograd riktning via ett
oralt snitt (Figur 7).

Lyft upp vévnaden i mellanansiktet till Gnskat ldge genom
att dra i forankringsremmen (Figur 8) som sticker ut genom
snittet i tinningen. Om fixationsplattformen vid denna
tidpunkt verkar centrerad dver processus zygomaticus, kan
det resultera i odnskade hudojémnheter eller alltfor stark
formimbarhet/kénslighet. Detta problem kan undvikas om
anordningen forst lyfts upp mer inferiort i mellanansiktet.
Nar dnskad placering har uppnétts, iaktta forsiktighet med
avseende pa alltfor mycket vévnadsmanipulation eller

ktygen far INTE
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och tillhdrande inforingsverktyg skall endast godk

da fabriksfory

joskopisk visualisering, eftersom detta kan gora att

£

arkni (inkl.

lmingpn och

dokumentation) levereras intakt. Far inte anviandas om

forpackningen visar tecken pa punktion, otillbdrlig averkan,

fuktskador eller andra skador.

FORVARINGSINSTRUKTIONER

1.

Forvaras torrt i rumstemperatur (15 till 24 °Celler 60 till

75 °F) och skyddat for direkt solljus. Fér inte anvéindas efter
det utgangsdatum som anges pa etiketten pa utsidan. Far
inte anvandas om temperaturindikatorn pé kartongen har
blivit svart. Indikatorn @ndrar farg om anordningen utsétts
for potentiellt skadliga temperaturer, &ven vid kortvarig
exponering, vilket kan intraffa vid transport.

BRUKSANVISNING

1. For att kunna orientera implantatanordningen (Figur 1),
anges beteckningar omfattande fixationsplattformen (1A)
och forankringsremmen (1B).

2. For att kunna orientera implantatenheten (Figur 2), anges
beteckmngar omfattande frigoringsmekanismen (2A),
forank n (2B) och skyddshylsan (2C).

3. Dissektionen av mellanansiktet utﬁirs via tilltréde i

tinningen — med eller utan ytterligare snitt (buckalt,
periorbitalt) — och med hjélp av kirurgens vanliga metod.
For att mojliggdra placering av fixationsplattformen dver
dverkakshalan efter upplyftning (istallet for ver okbagen
dar den sannolikt syns) maste dissektionen fortsatta mot
maxilla inferior Gver kindfaran.

=)

~

fos}

plattformen lossnar fran vavnaden.

Sedan anordningen och mellanansiktet har lyfts upp till
onskat lage, placera en sutur genom remmen (Figur 9) och
in i fascia temporalis dér mjukvavnaden ér tillrackligt tjock.
Kapa forankringsremmen sé att dess ande ligger bekvamt
inuti snittet i tinningen (Figur 10).

. Om implantatet behdver justeras eller avldgsnas kan

suturen avlagsnas och fixationsplattformen tas ut under
direkt endoskopisk végledning. Alternativt kan plattformen
visualiseras direkt via snittet i kinden, om ett sadant finns.
Patienten skall instrueras om att vara forsiktig under

flera veckor postoperativt for att undvika alltfor mycket
manipulation eller kontakt med ansiktet.

. Om anordningen méste avldgsnas under den postoperativa

perioden kan ett litet snitt i tinningen for att frigéra remmen
samt oralt tilltrade for att avlagsna plattformen vara den
enklaste metoden.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Informera patienten om eventuella biverkningar, inklusive
anordnlngens fomnimbarhet fore resorption, obehag,
anordningens synlighet under huden och kirurgiska

risker som ingreppet kan medfdra (inklusive nervskada,
funktionsrubbning i ansiktsmusklerna, infektion, arrbildning,
erosion av anordningen genom huden, etc.). Vissa
anordningar kan behdva avlagsnas fore resorption pga.
obehag, infektion, reaktion eller andra problem.



PRZECIWWSKAZANIA

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

2. Pajenci z bardzo cienkimi, delikatnymi tkankami
twarzy, w ktérych implant moze by¢ widoczny lub
wyczuwalny.

3. Wszelkie znane uczulenia lub nadwrazliwosc na ciato obce
wobec biomateriatu z tworzywa sztucznego.

OPAKOWANIE, OZNAKOWANIE | STERYLIZACJA

Urzadzenie ENDOTINE Midface™-ST 4.5 i dostarczane narzedzia

do wprowadzania s3 fabrycznie sterylizowane promieniowaniem

gamma i przeznaczone wyfacznie do jednorazowego

uzytku. NIE WOLNO ponownie wyjatawia¢ implantu ani

narzedzi do wp d Implanti izia do jego

wprowadzania nadaja sie do uzycia tylko w przypadku, gdy
pak ie fabryczne i dol ja s ni

Nie wolno uzywac zestawu, jesli opakowanie nosi slady

Lod

2. Kortvarig lokal vatskeansamling och/eller kanalformad
bildning kan uppsta. Aspi kan lamna spar av
implantatmaterial och resultera i ldkning av sinusarna utan
biverkningar.

VARNINGAR

1. ENDOTINE Midface™-ST 4.5 och tillhdrande infdringsverktyg
FAR INTE OMSTERILISERAS.

2. Farinte anvéndas om forvaringstemperaturen dverstiger
43°C(110 °F) eller om temperaturindikatorn pa
ytterforpackningen dr svart.

3. Kassera oppna, oanvanda anordningar.

4. Denna anordning och verktygen ar ENDAST FOR ENGANGSBRUK
och FAR ALDRIG ATERANVANDAS. Omsterilisering kan leda
till funktionsforlust och funktionsavbrott hos anordning
En av riskerna med dteranvéndning & att patienten kan fa en
infektion p.g.a. bristande sterilitet.

5. Inspektera alla komponenter med avseende pé skador fore
anvandning. Forsok inte att reparera skadade k

BIVERKNINGAR

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

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

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Dostepne modele
Nr czesci Diugosc zeba Nazwa czesci
CFD-060-0197 45mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5

OPIS

Zestaw ENDOTINE Midface™-ST 4.5 sktada sie z narzedzi do
wprowadzania i biowchtanialnego implantu. Implant sktada
sie z plytki mocujacej zamocowanej do paska kotwiczacego
(rysunek 1). Dostarczane urzadzenie i narzedzia do
wprowadzania s3 przeznaczone wyfacznie do jednorazowego
uzytku i s jatowe.

WSKAZANIA

Urzadzenie ENDOTINE Midface™-ST 4.5 jest przeznaczone do
stosowania w chirurgicznej podokostnowej plastyce podnoszacej
Srodkowej czesci twarzy polegajacej na umocowaniu warstwy
podskérnej policzkéw w pozycji podniesionej i utrzymania
mocowania do czasu uzyskania wygojenia.
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przedzi zenia woda lub innego
rodzaju uszkodzenie.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA

1.

Przechowywac 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 uptynieciu okresu waznosci podanego na zewnetrznej
etykiecie. Nie wolno uzywac, jesli wskaznik temperatury na
kartoniku zmienit zabarwienie na czarne; wskaznik zmienia
kolor, jesli urzadzenie poddano dziataniu temperatur, ktdre
mogty spowodowac jego uszkodzenie, nawet jesli ekspozycja
byfa krétka, co moze zdarzy( sie podczas transportu.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1

Oznakowanie implantu (rysunek 1) przedstawiono w celach
orientacji: obejmuje ono ptytke do mocowania (1A) i pasek
kotwiczacy (1B).

Zestaw implantu (rysunek 2) jest oznaczony w celu
prawidtowej orientadji i obejmuje mechanizm zwalniajacy
(2A), pasek kotwiczacy (2B) i ostone ochronna (2C).
Stosujac standardowy zabieg chirurgiczny, z wykonaniem
dodatkowych nacie¢ (policzkowe, okotooczodotowe) lub bez,
nalezy rozwarstwic tkanki srodkowej okolicy twarzowej. W
celu umozliwienia potozenia ptytki mocujacej nad zatoka
szczekowa po podniesieniu (zamiast nad koscig jarzmowa,
gdzie mogtaby by¢ widoczna), rozwarstwienie musi siegac
do dolnej czesci kosci szczekowej ponad bruzda policzkowa.
Wprowadzic zestaw implantu przez naciecie skroniowe w
23dang pozycje w Srodkowej czesci twarzy (rysunek 3) z
ostong ochronng skierowana ku skrze zgodnie z rysunkiem.
Jesli podczas wprowadzania zestawu wystapi istotny opdr,
nie wolno umieszczac go na site. Aby uzyskac odpowiednia
przestrzer dla prawidtowego umieszczenia ptytki w dolnym
zachytku rozpreparowanej tkanki, nalezy wyjac zestaw

i poszerzy¢ lub powigkszyc ptaszczyzne preparowania,
zachowujac ostroznosc, aby ochronic otaczajace struktury
nerwowe.



5. Po umieszczeniu podstawy mocujacej we whasciwej pozydji
w dolnym zagtebieniu rozwarstwienia w srodkowej czesci
twarzy, wycofac ostone ochronng Sciskajac mechanizm
zwalniajacy (rysunek 4). Uciskac palcami powierzchnig
policzka, aby zapewnic zaczepienie kolcow w tkance
srodkowej czesci twarzy (rysunek 5), i wyjac narzedzia do
wprowadzania (rysunek 6).

6. Alternatywnie, implant mozna zdjac z narzedzi do
wprowadzania i umiesci¢ wstecznie przez naciecie w jamie
ustnej (rysunek 7).

7. Podniesc tkanki czesci Srodkowej twarzy na zadang pozycje
naciagajac pasek kotwiczacy (rysunek 8) wychodzacy przez
naciecie skroniowe. W tym momencie, jesli ptytka mocujaca
jest wysrodkowana nad wyniostoscia jarzmowa, moga
pojawic sie niepozadane nierdwnosci utozenia skory lub
nadmierna wyczuwalnos¢ implantu lub wrazliwos¢. Mozna
uniknac tego problemu rozpoczynajac unoszenie przez
implant umieszczony poczatkowo w nizszej partii Srodkowej
czedci twarzy.

8. Po osiagnieciu zadanej pozydji nalezy zachowac ostroznos¢
na okolicznos¢ nadm|emego manewrowania tkankami Iub
kontroli endoskopowej, p z moze to sp
oderwanie sie ptytki mocujacej od tkanki.

9. Po podniesieniu implantu i srodkowej czesci twarzy na

73dang pozycje nalezy zatozy¢ szew przez pasek (rysunek 9)
i do powiezi skroniowej, gdzie tkanki migkkie maja
odpowiednig grubos¢.

. Przyciac pasek kotwiczacy, tak aby jego zakoniczenie
znajdowato sie odpowiednio w nacieciu skroniowym
(rysunek 10).

. Jesli konieczna jest regulacja lub usuniecie implantu, mozna
to wykonac zdejmujac szwy i wyjmujac ptytke mocujaca
pod bezposrednia kontrola endoskopowa. Alternatywnie,
bezposrednie uwidocznienie plytki jest mozliwa przez
naciecie policzkowe, jesli zostato wykonane.

. Pacjenta nalezy p ¢, aby zachowat
przez kilka tygodni po zabiegu, unikajac nadmiernej
manipulagji i dotykania twarzy.

. Jesli usuniecie implantu jest wymagane w okresie
pozabiegowym, najprostszym rozwiazaniem moze by¢ mate
naciecie skroniowe w celu uwolnienia paska i dostep przez
jame ustng w celu usuniecia plytki.

=
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SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwych dziataniach
niepozadanych obejmujacych m. in. wyczuwalnos¢ implantu
przed jego resorpqja, dyskomfort, widocznos¢ implantu
pod skorg i ryzyko zwiazane z zabiegiem chirurgicznym
(obejmujace uszkodzenie nerwu, dysfunkcje miesni twarzy,
zakazenie, bliznowacenie, uwidocznienie sig implantu przez
nadzerke skoma itp.). Niektre implanty wymagaja usuniecia
zanim nastapi ich wchfoniecie w zwiazku z dyskomfortem,
zakazeniem, reakcja uczuleniowa lub innymi powodami.

2. Moze nastpi¢ przejsciowe miejscowe gromadzenie ptynu i/
lub utworzenie kanatu. Aspiracja moze usunac sladowe ilosci

materiatu implantu i moze powodowac gojenie kieszonek
ptynowych bez wystapienia dziataii niepozadanych.

OSTRZEZENIA

1. NIEWOLNO 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 czarny.

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

4. Implant i narzedzia sq przeznaczone WYtACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYCIA i NIGDY NIE WOLNO ICH UZYWAC
PONOWNIE. Ponowna sterylizacja moze powodowac utrate
funkgi lub uszkodzenie urzadzenia. Do zagrozer zwiazanych
Z ponownym uzyciem moze nalezec zakazenie pacjenta na
skutek braku jatowosci.

5. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy
pod katem uszkodzen. Nie wolno usitowa¢ naprawia¢
uszkodzonych elementéw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

MAGYAR

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

Kaphaté modellek
Alkatrészszam Foghossz Alkatrésznév
CFD-060-0197 4,5mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5

LEIRAS

Az ENDOTINE Midface™-ST 4.5 beiiltetdszerszamokbdl és egy
0 g lebomld i bl &ll. Az implantdtum
eqy f|xa(|os lemezt tartalmaz, amely egy rogzitdszalaghoz
kapcsolddik (1. abra). Az eszkoz és annak beiiltetdszerszamai
sterilen keriilnek szallitasra.

JAVALLATOK

Az ENDOTINE Midface™-ST 4.5 rendeltetése, hogy subperiostealis
kozéparci felfiiggesztd miitét végzésekor az arc subdermist egy
megemelt poziciohan rogzitse és fenntartsa a fixacist, amig a
gyogyulds be nem kavetkezik.



ELLENJAVALI.ATOK

Azon esetek, melyekben a belsd fixacio egyébként is
eIIenjavaIIt (pl. fertdzés).

Olyan betegek esetében, akiknél az arc Iagyszovete
nagyon vékonynak tiinik, melyben az i

lathatd vagy tapinthatd lehetne.

Barmely ismert allergia, vagy miianyag hioanyagokkal
szembeni idegentest-érzékenység.

C(SOMAGOLAS, DOKUMENTACIO, ES STERILIZALAS
Az ENDOTINE Midface™-ST 4.5, és annak beiiltetdszerszamai
gamma besugarzassal lettek eldsterilizalva és kizérélag

egyszer haszndlatosak. Az eszkoz vagy a beiilt

6.

7.

(4. abra). Ujjaival gyakoroljon nyomast az arcra, hogy a
fogak dsszekapcsolddjanak a kozéparc | (5. abra),
majd tavolitsa el a beiiltetdszerszamokat (6. dbra).
Alternativ megoldésként az implantatum eltavolithaté a
beiiltetdszerszimokbdl, majd retrograd médon bevezethetd
egy oralis metszésen keresztiil (7. dbra).

Emelje a kozéparcszoveteket a kivant pozicioba a tempordlis
bemetszéshdl kijovd rogzitd szalagra (8. abra) gyakorolt
feszitéssel. Ekkor, ha a fixacios lemez helyzete a prominentia
zygomaticara kozéppontosnak latszik, akkor nem kivénatos
bérrendellenességek vagy tulzott kitapinthatdsag/
érzékenység allhat eld. Ezt a problémat elkeriilheti, ha a

lést gy kezdi el, hogy az eszkz kezdetben inkabb

Ujrasterilizalasa TILOS! Az eszkozt és a beiiltetdszerszamokat
csak akkor szabad atvenni, ha a gyari csomagolasuk és

a feliratozas sértetleniil érkezett. Ne hasznélja, haa
csomagolason lyuk(ak), kiilsé beavatkozas jelei, vizzel

yezettség, vagy mds kdrosodds mutatkozik.
TAROLASI UTASITASOK
1. Szobahdmérsékleten (15-24 °C, illetve 6075 °F), szaraz,

kozvetlen napfénytdl mentes helyen tarolandg. Ne hasznalja
akiilsé cimkén feltiintetett lejérati id6 utén. Ne haszndlja,
ha a hdmérsékletjelz6 patty feketére valtozott a kartonon;

a jelz6 akkor valtoztatja meg a szinét, ha az eszkdz olyan
hémérsékletnek van kitéve, ami megrongalhatja, még akkor
is, ha ez rvid idétartamig all fenn; ez el6fordulhat példaul
széllitaskor.

HASZNALATI UTASITAS

1

Azimplantdtum illusztracijan (1. dbra), orientacios jeldlés
taldlhatd, ideértve a fixacios lemezt (1A) és a rogzitdszalagot
(1B).

Azimplantatumegység illusztraciéjan (2. bra) orientacios
jelolés taldlhatd, ideértve a kioldd mechanizmust (2A), a
10gzitd szalagot (2B) és a véddburkolatot (2C).

A kozéparc dissectioja a temporalis megkozelitéshol —
tovabbi metszésekkel vagy azok anélkiil (buccalis,
periorbitalis) — a sebész tipikus megkozelitési eljarasa szerint
torténik. Annak érdekében, hogy a fixécios lemez az antrum
maxillarison fekiidjon a megemelés utan (nem pedig a
zygoman, ahol valdszin(ileg léthatd lenne), a dissectionak
folytatddnia kell a maxilla inferiorhoz a sulcus buccalis folott.
Vezesse be az implantdtumegységet a temporalis metszésen
keresztiil a kézéparcha (3. dbra) a kivant pozicioba tgy,
hogy a véddburkolat a bor irdnyéba nézzen az ébra szerint.
Ha az egység jelentds ellendllasha iitkdzik, ne erdltesse,
hogy a helyére keriiljon. Tavolitsa el az egységet, és a

~
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inferior helyezkedik el a kozéparcon.

Amikor elérte a kivant poziciét, legyen dvatos, az erételjes
szovet manipuldcidval vagy az endoszkpos vizualizacioval,
mert az kimozdithatja a fixacids lapot a szovetbdl.

Miutdn az eszkozt és a kozéparcot a kivant helyzetbe emelte,
helyezzen varratot a szalagon keresztiil (9. abra) és a
temporalis fascidba, ahol a lagyszovet megfeleld vastagsagu.

. Vdgja le a rogzitd szalagot ugy, hogy a vége kényelmesen

fekudJon a 1emporaI|s bemetszésen beliil (10. abra)

A az implantatum igazitésa vagy eltavolitasa valik
szuksegesse, a varrat eltévolithatd, és a fixacids lap kozvetlen
endoszkopos iranyitds mellett kiemelhetd. Alternativ
megoldasként lehetdség van a lap kbzvetlen vizualizacijéra
a buccalis metszésen keresztiil, ha van ilyen.

. A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy a miitét utan néhany

hétig dvatosnak kel lennie és tartdzkodnia kel az arc tulzott
manipuldciéjatol, vagy az archoz torténd hozzaéréstdl.

. Ha az eszkdz eltdvolitdsa valna sziikségessé a posztoperativ

periddus alatt, a legegyszeriibb médszer, ha a szalag
kiszabaditdsa érdekében egy kis temporalis bemetszést
készit és a lapot orlis megkdzelitéshdl tavolitja el.

OVINTEZKEDESEK

1

Téjékoztassa a beteget a lehetséges nemkivénatos
mellékhatésokrdl, ideértve az eszkdz kitapinthatdsagat

a felszivodas eldtt, a kényelmetlen érzést, az eszkoz
lathatosagat a bor alatt, és a beavatkozdssal jaro miitéti
kockdzatokat (ideértve az idegsériilést, az arcizmok
rendellenes miikodését, fertdzést, hegesedést, az eszkoz
bdron at torténd erziojat sth.). Eqyes eszkozok eltavolitasara
lehet sziikség még az abszorpcié eltt a kényelmetlen érzés,
fertdzés, reakcid vagy mas okok miatt.

Atmeneti helyi folyadék felhalmozdds és/vagy
sinusképzddés kialakulhat. Az implantélt anyag részecskéi
aspiralhatok, és ez a sinusok mellékhatasok nélkili

komyezd idegstruktdrak véd tigyelve | bbi

vagy nagyobbitsa meg a metszési sikot tgy, hogy a lemez

megfeleld behelyezéséhez a bemetszett szovet inferior

bemélyedésénél megfeleld nyilaskdz legyen.

Amikor elégedett a fixacios lap helyzetével a kozéparci

bemetszés inferior bemélyedésénél, hiizza vissza a
édéburkolatot a kioldd mect miikddtetésével

gy6gyulasat eredményezheti.

FIGYELMEZTETESEK

1

TILOS UJRASTERILIZALNI az ENDOTINE Midface™-ST 4.5
eszkozt vagy annak beiiltetdszerszamait!



2. Ne haszndlja, ha a tdrolasi hdmérséklet meghaladja
a43°C-ot (110 °F), vagy ha a kiilsd dobozon levé
homérsékletjelzd fekete szinire véltozott.

3. Dobja ki a felnyitott, fel nem hasznalt eszkozoket.

4. Ezazeszkz és szerszdmai KIZAROLAG EGYSZER
HASZNALATOSAK, és azokat SOHASEM SZABAD UJRA
FELHASZNALNI! Az tjrasterilizalas az eszkoz funkciojanak
csokkenését vagy meghibasodasat okozhatja. Az
tjrafelhasznalds a sterilitas hidnya miatt a beteg fertézését
is okozhatja.

5. Hasznélat eltt vizsgalja meg az dsszes alkotdrészt, hogy
azok nem sériiltek-e meg. Ne kisérelje meg a sériilt
alkotdrészek megjavitasat.

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

A betegek anyagra vald érzékenységét, illetve A miitétet kovetd
allergids reakcidikat jelenteni kell. Az idegen anyagok szovetekbe
torténd implantacioja hisztoldgiai reakciokat valthat ki.

Vigyazat: Az USA szovetségi torvényeinek értelmében ez

az eszkoz kizdrdlag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
forgalmazhato.

EAAHNIKA

ENDOTINE Midface™-ST 4.5

2. AdBeveic mou £ouv moAU AemTou¢ paRakolg 1Tl
TIPOOWITOU, GTOU OTIOIOUC TO EPPUTEVHA EVBEXETAL Va
givar opatd 1j Ynhagnioipo.

3. Tvwot aMepyia i evaioBnoieg o€ Eévo owpa 0oov apopd T
TIAAOTIKO BLoUAKO.

IYIKEYAZIA, ENIZHMANZH KAI ANOZTEIPQIH

H ouokeur) ENDOTINE Midface™-ST 4.5 kat Ta mapeyopeva
epyaleia 10aywyn¢ TPO-AMOOTEIPGVOVTAL i akTvoPoNia yapya
Kat mpoopiCovrat yia pia pévo xprion. MHN emavamootelpavete
auTi T 6UOKEL 1} Ta epyaleia ew0aywyic. Oa mpémel va
napahdBeTe T GUOKEVI Kal Ta epyaleia El0aywyig TG Hovo
£dv n epy  TOUG ia katn uavon givat
@Bktec. Mn XpnotpomooeTe To mpoidv £Gv 1) Guokevacia
£xe1 onpddia didtpnone, mapapiaong, £106d0v vepol iy
dMn¢ {npude.

OAHrIEZ OYAAZHE
(Ouhdooete o oTeYVO wpo pe Beppokpacia dwpatiov (15
£w¢ 24 °Cn 60 £wc 75 °F) kat pakpid ané dyeon nhiakn
aktvoBolia. Mn xpnotponoujoete To mpoidv petd
mapéleuon e nuepopnviac Aéng mou avaypagetat otV
e€wtepIkn €Tikéta. Mn xpnotpomotoete To mpoidv edv n
Koukida Tou deiktn Beppokpasiag oTn ouokevacia éxel
|,lul)pl(7£l 0 Seiktng addel xpwpa €Gv 1y GUOKeUn unoB)\nesl
o€ Beppokpaoieg mou Ba pmopovoav va TG mpokal
{nputd, akopn Kat €dv n EKBEUI] fitav pkpr¢ Sidpketag, omwg
evbéxetal va oupBei Katd T PeTagopd.

OAHTIEZ XPHIHE
1. X ovokeur Tou epgutebpatoc (Ewova 1) epgaviCovrat

Dwbéotpa povtéda
Kodikog Mrjkog Ovop
gidoug odovrwone idoug
(FD-060-0197 4,5mm ENDOTINE
Midface™-ST 4.5

MEPITPAOH
H ouokevr) ENDOTINE Midface™-ST 4.5 amoteheitat and epyaheia
€loaywyn¢ kat éva Bloanoppo@rotpo ejpUTEVHa. To epUTEVHA
anoteheitat and pia pdon kabihwong, mposaptnpévn oe pia Awpida
aykupwong (Ewdva 1). Autr ) ouokeur kat ta epyaheia

JHAVOELC OXETIKA i€ TOV TPOGAVATONOHO,
phapBavopévng e Bdong kabidwang (1A) karng

)\mpléac aykupwong (1B).

2. X Sidtaén Tov epgutetpatoc (Etkova 2) epgavifovtat
:munuavuac uxmku He TOV npooavmohuuo,

HE H TOU [NXaVIOH é

(2A) mc \wpidag aykbpwang (2B) kai Tou npomatsunkon
KkaNoppatog (20).

3. H dwatopr Tou péoou mPoowMoU PEoW KPOTAPIKIG
npoonéhacns — pe 1} wpic mpooBete¢ Topéc (mapetaxn,

fa

Ywyn(

G mapéyovrat oTeipa kat mpoopiovrat yia piia pévo xpron.

ENAEIZEIZ

H ouokeuiy ENDOTINE Midface™- ST 4 5 npoopl(eml yia yprion
oy p | Xetpoupyiki) enéuacn avopBuang Tov péoou
r yia v kabilwen Tou umodéppatog TG mapeldg

o€ umeyeppévn B¢on Kat yla T dlatipnon e KaBRAwang péxpt
va ené\Bel n enovAwon.

ANTENAEIZEIX
1. Kataotdoeig omou n eowtepiki kabilwon aveveikvutat
(m.x. o€ mepimwon Aoipwén).

prkoyxtki)) — mpayy He xprion e Tumikrig

TIPoOTENAaTG TOU XelpoupyoU. i va kataoTei Suvati n
TonoBétnon e Paong kabiAwong mave amd to yvabiaio
Qvtpo eta and v uméyepon (avti endvw ané o
(uywpatiko 100 omou eivar mBavov va eivat opatr),
dlatopir) MPEMEL va OUVEYIOTE] £wG TV KATW YVdBo, endvw
ano Ty mapelakn abhaka.

4. Eioaydyete T d1dtadn Slapéoov TE KPOTAPIKIG TOpIG
oty emBupnTr B¢on Tou pécou mpoownou (Ewkéva 3) e 1o
TIPOOTATEVTIKO KANUMHA TIpooavaToNopévo mpog To dépia,
omwg paivetat oty eikova. EQv ouvavtioete onpaviki
avtiotaon ot &idagn, pnv my wbnoete Biawa otn Béon .
Agpaipéote T didraén kat exteivete 1} peyeBivete To eminedo
dlatopnic, pe mpoaoy1) WoTe va pnv mpokAnBei {njuid oTig



TiepIBAMoUTEC VEUPIKES dopiéC, e oKomd va dnpioupyrioeTe
enapkéc O1dkevo yla T cwotr TomoBétnon e fdong oto
KaTw KOATWa Tou SlatpnBéviog 10ToU.

5. Otav €iote Ikavomompévol e ™ Béon e Bdong kabihwang
0TNV KATw €001 TG SIATOIG TOU HEBOL TPOGWTIOU,
QAMOGUPETE TO MPOOTATEVTIKG KAAuppa mélovTag Tov
nxaviopo aneheubépwong (Ewova 4). Epappoote mieon
Je Ta §dKTUNa ENdvw amd TV Tapeld yia va ePmAESETE TIC
0580VTWOELC 0TOV 10TO Tou pédou mpoawnou (Ewkéva 5) kat
apaipéote Ta epyakeia eloaywync (Ewova 6).

6. EVaANGKTIKG, N OUGKEUT] TOU EPQUTENHATOG HMOpEi val
agaipedei and Ta epyaleia el0aywyng kat va eloaydei pe
avadpopio Tpomo diapiéoov piag atopatikng Toprc (Ewkova 7).

7. Ynmeyeipete TOUG LGTOUC TOU {100V TIPOGWITOU 0TV EMBUUNTH
0¢on aokwvrag Tdon ot Awpida aykbpwong (Ewkdva 8)

TI0U £EEYETAL amd TNV KPOTAQIKN TORN. L€ auTO To onieio,
€0v n Bdon kaBAwong paivetar Kevipapiopévn endve

and ) {uywpatiki andguor, evdéxetat va mpoknBouv

1 emBupntéc avwpahies Tou déppatog 1j umepBoAiki
Ynhagnopdtnta/evatabnoia. v ekivioete my uméyepon
1€ TN GUOKELT apyIKd Mo KATw 0T Péoo TPoowo evdéyeTat
va anotpanei avto To mpopAnpa.

8. MoNig pBdoete ot emBupnti Béon, va €iote mpooekTiKoi
e TUKOV umepBOAKO XELPIOHO TOU 10TOU 1) TV EVEOOKOTIKY
amelkovion, kabwg pnopei va napektomoTtei n paon
KkaBnhwong amd Tov 10T0.

9. Agou umeyeipete T cuokeur) otV emBupnt Béon,
TomoBeTote pappa péow Te Awpidag (Etkova 9) kat péoa
0TV petwiaia mepitovia, 6mou o PaAakdg LOTOG Exel EMAPKEC
ayoc.

déppatoc, K.Am.). Opiopéva epgutedpata evoéxetat va

Xp {va agaipeBolv mpv amd Ty amoppdenar Toug
Noyw evoyhnong Tov/mg aoBevouc, hoipwéng, avtidpaone i
ANV artiov.

Evbéxetal va mapouetaotei mapodikr TOMKI GUOOWPEVON
uypwv fj/kat Snpoupyia ouptyywdoug mopou. H
Lmopei va agatpéaet ixvn) Tou UNIKOU TOU E|QUTEDPATOC Kal
va €KEL WG AMOTENEOY TNV (00N TV KONTWHATWV XwpiC
QVEMBUPNTES EVEPYELEC.

PPoOenon

MPOEIAOMOIHZEIX

1. MHN ENANANOZTEIPONETE t ouokeur) ENDOTINE Midface™-
ST 4.5 1) a epyaheia e0aywync .

2. Mn XpnotponotnoeTe To mpoidv eav n Beppokp
@UAagi Tou umepéPn Toug 43 °C (110 °F) 1y €dv o deikTng
Beppokpaciag 0To §wWTEPIKO KOUTI €€l pavpioel.

3. AmoppiyTe To Mpoidv eav n cuokevasia Tou avoixBnke, ald
0 TPOidV dev XpnatponolBnke apéowg.

4. Aut n ovokeurj kat Ta epyaheia mpoopiovrar yia MIA XPHEH
MONO kat AEN MPETEI NA EMANAXPHZIMOMOIOYNTAI MOTE.
H emavamooteipwon evoéxetat va mpokahéoel amihela g
\ettoupyiag i aoToyia TG GUOKeLnG. ZToug KIvdivoug and
TV Emavaypnotpomoinon evoéxetal va mepiappdverat n
Noipwén Tov acBevou Aoyw éNNewyng otelpoTnTac.

5. Tipw am6 ™ xprion emBewpriote OAa Ta e§apTipata yia
evdeidelc (npuac. Mnv amonelpadeite va emokevaoete
e€aptipata Ta omoia £(ovv umooTei {npid.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
Avuidpdoeic evatobnoiac/aNhepyikéc avidpaoels Twv aoBevav

10. Koyre ™ hwpida aykupwong pe TETolov Tp6Mo )OTE T0 dkpo 0O u)\lKo HETA T XelpoupyIkn enépPaon Ba mpémet va
va Bpiokeral Gveta péoa oty kpotagikrj Topr (Ewéva 10). @épovtal. H epgitevon Eéviwv owpdtwy oe 10Tol¢ propei va
11. Edv emBupieite va MpooapyosETe 1 va apalpécete To TIPOKaNEOEL 0TONOYIKEG ﬂvﬂﬁpﬂﬂil(
EPUTEVNA, PTOPEITE VA AQAIPEDETE TO puuua K(II m
Baon kabrMwong umd dyeon evd \ Jynon Npoooxi: H op S1akn vopoBeaia Twv HMA neplopiCel v
EvaMamKu elvat uvarn n dpeon Béaon T pdang nwknvn, T Slavop] kat T Xprion autii T ouokeuri¢ pévo e
Slapéoov TG Mapelakng Topnc, EGv uapxeL. 1atpoic f Katémy viohr¢ (aTpod.
12. Oampémel va dwoete 0dnyieg oTov/on aoBevi) wote
v TIPOOEEL HETEYXEIPNTIKA Y1a APKETEC EBSOPAES yia -
va amo@uyel Tyov umepBONIKO YEIPIOPO 1) ENagr e T0 PYCCKUN
npoowno.
13. Ze nepimwon mov anatnBei agaipeon e ovokevickaa  ENDOTINE Midface™-ST 4.5
LETEYXELPNTIKN TiEPi0do, piial HIKPr) KPOTAPIKY) TORN Yia TV
aneheuBépwon ¢ Awpidag kat pia oTopatikn mpooméhaon
yia v agaipeon e Bdone evoéxetat va mpoapépovy T JlocTynHble Moaenu
o vBeia pébodo.
Homep no Anuxa HaumenoBauue
nPocDYAA EIZ Katanory 3ybua KOMMOHeHTa
. Evnpepwore Tov/tny aoBevr oxetikd e Tig mbavég
avemBOpNTEC evépyeleq, OMwe YnhagnotpoTnTa Te (FD-060-0197 45 mm ENDOTINE
OUOKEVC TPV a6 TNV aoppo@nan, evoxAnan, eppavion Midface™-ST4.5

NG OUOKEVIC KATW anmd To déppa, KaBwg Kat GXETIKA e Toug
KIv80VOU TTou EVKUHOVEL N XELpoupyIKr eméppaan (Omwg
BAaPn vevpou, Suahertoupyia TwV UGV TOU TPOOWTTOU,
Noipwén, ovhomoinan, d1aBpwan TG GUOKELNC HEOW TOU

OMUCAHUE
Komnnekt ENDOTINE Midface™-ST 4.5 cocTouT U3 MHCTpYMeHTOB
1 bropaccac A NN Wmnnaxtat




COCTOVT U3 QUKCUpYIoLLielt NNaTGOPMbI, NPUCOEAMHEHHOI K
pemeLLKy KpenneHus (pUCyHOK 1). YCTPOIICTBO 1 UHCTPYMEHTI
BBe[leHNA NOCTaBNATCA CTePUIbHBIMI U TpeJHa3HaueHbl
UCKMIOYUTENIbHO 1A OAHOPA30BOr0 UCMONb30BAHNA.

MOKA3AHUA

Yerpoiictao ENDOTINE Midface™-ST 4.5 npegHasHaueHo

ANA NCnonb3oBaHnA B NOAHAAKOCTHUYHOM Xvpypruyeckom

BMeLLaTenbCTBe C Lenblo NOAAEPXKKM TKaHeil cpe/iHeil YacTi

nMua, ANd GUKCaLmn 0 CI0A LLEKI B ] TOM
10 NONHOTO

rIPOTVIBOHOKABAHmI
. (uTyauuu, Koraa BHYTPeHHAR QUKCaLyA NPOTVBONOKa3aHa
10 KaKUM-N160 NpuuMHam (Hanpumep, MHOeKwus).

2. "aI.lVIGHTbI CO04YeHb TOHKUMU MATKUMU TKAHAMMK, B
KOTOPbIX UMNNAHTAT MOXeET 6bITb BUAEH UNK MOXKeT
npoLLyNbIBaTbCA.

3. Tio6as uMeroLLAACcA annepra unu YyBCTBUTENbHOCTb K
NNACTMKOBOMY GvoMaTepuany Kak MHOPOAHOMY Teny.

YMAKOBKA, MAPKUPOBKA U CTEPUNU3ALINA
Yerpoiicreo ENDOTINE Midface™-ST 4.5 u npunaratowmeca
UHCTPYMEHTbI BBEAHUA NPOLLIA ﬂpe,ClBapMTEﬂbHle

C ramMma-u3ny

WCK mna p 0 UCH J10
YCTPOIicTBO MK MHCTpymenTbl BBefieHna HE MONEXAT
NOBTOPHOIi CTEPUAM3ALMN. YCTPOIICTBO 1 €70 MHCTPYMEHTbI
BBe/leHNA MOXHO UCN0Mb30BaTh TONbKO B C1yyae NoCTaBKM
B p il 3aBOACKOI CHenoBpexaeHHoN

pKupoBKoii. He nc b npu
1 U1e/10B BCKPLITUA, NONAZiaHNA BOAbI MW APYTUX
NOBPEXAEHMIA yNaKoBKN.

P

VIH(TPVKLIVWI 110 XPAHEHUI0
XpaHuTb Npyu KomHaTHoii Temnepatype (ot 15 °C go
24 °Cwnu ot 60 °F #o 75 °F) B cyxom mecTe,

3.

Pacceyenue cpeiHelt YacTit ML €O CTOPOHbI BUCOYHOI
0651aCTVt — C JONONKUTENbHBIMM HaZipe3amut uni be3
Hux (6 0KOIOT) ) — np q
CTaHAAPTHbIM XUPYpruyeckum Metofom. Lns Toro uto6bl
nocnie nofibema GUKCUpyIoLLas nnaThopma Haxoaunach
Ha BEPXHEUeNIOCTHOIA Nasyxe (a He CKyNoBOiA ayre, rae oHa
CKopee Bcero by/ieT 3amMeTHa), IMHIA pacceyeHna JomKHa
JIOXOZWTb /10 HU3a BEPXHeil YeniocTu Hap bykkanbHoil
60po3zoii.
YYepe3 pa3pe3 B BUCOYHOIT YACTH roNI0BbI COBPaHHbIi
MMMNAHTaT BCTaBAACTCA B TPeGyeMylo 30HY B paioHe
CpepHeil 4acTh nuLa (PUCYHOK 3) TaK, YTobbI 3aLUMTHIi
KOXYX Obin 0pUEHTUPOBAH B OTHOLLEHIY KOXU B
COOTBETCTBIN C 300paxeHuem Ha pucyHke. Ecnn npu
YCTPOiicTBa B 0! BIIfi€ OLLyLLaeTCA
CyLLIECTBEHHOE CONPOTUBTIEHNE, He MbiTaiiTech C ycunuem
B/1aBUTb YCTPOIICTBO B Tpebyemoe nonoxenue. 3snekute
YCTPOIICTBO M YANMHUTE UMM PacLLMpbTe NNOCKOCTb
pacceyeHua ana np i1 yCTaHOBKY NNaTQof
B HINKHEM KapMaHe pacceyeHHoil TKaHu, cobniopan
0CTOPOXKHOCTb, 4T0BbI He HaPYLLUTb OKpYXKatoLLLyo
HepBHYI0 CTPYKTYpY.
Obecneuvs np duKkapytoweit
NaTOOPMbI B HIDKHEM Kapmaue, 0bpa3oBaBluemca
B pe3y/nbTaTe pacceyeHisl TKaHI CPefiHeit YacTn Inua,
OTTAHUTE ALLNTHBII KOXYX, OKMMAA MeXaHU3M
BbIcBobOXAeHNA (pUCyHOK 4). HapasuTe nanblem Ha wieky,
JAInA 7010, 4T06bI GUKCMPOBATD 3y6LbI K TKaHU CpefiHeit
YacTi nLa (PUCYHOK 5), 1 U3BREKNTE UHCTPYMEHTbI
BBeAeHIA (PUCYHOK 6).
Takxe MMMAaHTUPyeMOe YCTPOIICTBO MOXKHO M3BIIeUb 13
VHCTPYMEHTOB BBE/IEHNA 1 BBECTU B 30HY UMMNHTALIUN
PETpOrpasHbIM Croco6om, Yepes Hagpes BO pTy
(p1cyHOK 7).
TogHMMWTE TKaHN CPefHeit YacTI NINLA B HyXHoe
TONIOKeEHWe, HATATVBaA PeMeLLOK KperneHua (pUCYHOK 8),

OT NPAMBIX CONHEUHbIX Nyyeit. He ucnonb3osatb nocie
UCTEYEHNA CPOKA XPaHEHIA, YKa3aHHOTO Ha BHeLUHel
3TUKeTKe. He MCMoNb30BaTh, €M UHANKATOP TeMnepaTypbl
Ha KaPTOHHO/ YNaKoBKe CTai YepHbIM; LBET MHAMKATOPa
MEHAETCA, eUIN YCTPOIACTBO HAXOAUNOCH MO/ BO3AE/ICTBUEM
TeMNepaTyp, Coco6HbIX BbI3BaTb €70 MOBPEXAEHNE,

JaXe B Cllyyae HenpoROMKUTENbHOrO BO3AeICTBIA —

BO BPeMA TPaHCMopTHp

VHCTPYKLNA N0 MPUMEHEHUIO
1. WmnnanTar uso6paxeH Ha pucyHKe 1 ¢ MeTKamm ana
opueHTaLuK, BKAlowas ukcupytowlyio nnatdopmy (1A) n
pemeLuok kpenneus (1B).

2. Wmnnanrar B cobpaHHoM Bupge 306paxeH Ha pUCYHKe 2
CMeTKaMu ANA OpUeHTALMK, BKMIOYaA MeXaHU3M
BbicBOOOXAEHNA (2A), pemetwiok kpennenua (2B) u
3aLUNTHBI Koxyx (20).

/i Yepe3 Happe3 B BICOUHOIA yacTi. Ecnu
Ha 370/l CTapumM GuKcupytowwas nnatdopma byzer
pacnonoxeHa B 0CHOBHOM Haj (Kyﬂ0I7I, 3T0 MOXET NpuBecT

K P TN KOXKHbIX P
160 MMNNAHTAT, BO3MOXHO, OyZeT 06HapyKuBaTbCA

B pe3ynbrate nanbnawuin am Bbi3biBatb 60ne3HeHHble
owywiexus. Ecmu npuctynatb k nogbemy TKaueit npu
pacnonoxexuy ycTpoiicTea B Gonee HinkHem oTaene
CPefHei YacTh LA, MOXHO ByaeT u3bexatb Takoit
npo6nembl.

Koma [OCTUTHYTO Tpe6yeM0e NONoXeHue MnnaHTaTa,
Heo6X0AMMo Co6IK0aTh 0CTOPOKHOCTL 1 He COBepLUaTh
NULIHVX MAHUATYAALKIA C TKAHAMY U SHAOCKOMOM,
NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTU K OTAENEHUI0
UKCApYtoLLIEi NNaTdOPMBbI OCHOBAHMA OT TKaHM.

locne nogbema ycTpoiicTBa U TKaKei CpepHeil YacTu nuua
B Tpebyemoe NoNoXKeHMe HanoXuTe OB Yepe3 pemeLoK
(PMCYHOK 9) 1 BUCOUHYHO dacuiutio B TOM MecTe, rje MArkaa
TKaHb UMEET HanexalLyio TONLLHY.




=)

. 06pexbTe pemeLLoK KpenneHus Takim 06pasom, uTobb!
€70 KOHeL| He BbICTYNan 13 HaZipe3a B BUCOUHOI YacTi
(pucyHok 10).

. Ecnn Tpebyetca perynupoBka uan u3Bneyenne UMnAaHTaTa,
MOHO YAQNUTb LLOBHbIVi MaTepuan 1 u3sneys
DUKCApYtoLLYt0 MNaTGOpPMy NPy HENOCPEACTBEHHOM
3HZ0CKONNYeCKOM HabtofeHuu. Mpu Hanuumm BykkanbHoro

5. Mepen ucnonb3oBanuem y6eauTecs B OTCYTCTBIUN
noBpexzeHil Bcex KOMMOHeHToB. He nbitaiiTech
PEMOHTUPOBATH NOBPEXAEHHbIE KOMMOHEHTDI.

HEXENATENBHBIE SOOEKTbI
CnepyeT 0653aTeNbHO CO06LIATH 0 YYBCTBUTENLHOCTH K
MaTepuany/anneprideckix peakLnaX y NauveHTos nocie

Hajpe3a BO3MOXHa Henocpe/CTBeHHas BU3y
nnathopmbl.

12 NPOUHCTPYKTUP B

™ COﬁmO}ZlaTb ocTop Tb B TeYeHue
HeCKONbKWX Hefienb nocne onepauuy (u36eratb 3NIHIX
MaHVNYNALWI C MLOM 1 Pexe NPUKacaTbea K any).
. Ecnu B noc I il nepuog

HEOﬁXOﬂMMOCTb B yAanenun yﬂpoﬁcma, T0 Hanbonee
NpOoCTbIM METOAOM MOXET 0Ka3aTbCA BbINONHEHUE
HeboMbLLOrO HaApe3a B BUCOUHOI 06nacTh Ana
BbICBOOOXK/EHUA PeMeLLKa 1 yaaneHve nnathopmbl
nocpeacTBOM A0CTyna Yepes pot.

jos}

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTH

1. Mpourdopmupyiite nawvenTa o BEPOATHbIX HEXeNaTeNbHbIX
3deKTax, BKNYaA BOIMOKHOCTb NabNaLMK yCTPOiiCTBA
[0 €0 PaccacbiBaHyA, ANCKOMPOPT, BOIMOXKHOCTb
BI3yanbHOTo 06HapyXeHyA yCTPOViCTBa MO KOXKell, a Takke
0 XUPYPrUYeCKIX PUCKAX, XapaKTepHbIX ANA npoLieypbl
(BKMIoyas TpaBMy HepBa, ANCOYHKLMIO NNLIEBBIX MbILLL,
MHOeKLMIo, 06pa3oBakye pybua, NpopbIB YCTPOiicTBa Yepe3
KOXy 1 T. 11.). HekoTopble ycTpoiicTBa MoryT notpe6oBaTh
yOanexus 40 vx paccacblBaHmA U3-3a AUCKOMAPopTa,
MHOEKLIN, PeaKLi 0praHu3ma unm Apyrux npobnem.

2. MoxeT BO3HUKHYTb BPeMeHHOe NoKallbHoe HakannuBaHie
KIAKOCTY 1 (Wnu) 06pa3oBaHue cBuLLA. ACTUpaLna MOXeT
NPUBECTY K yAaneHuio CIefjoB MaTepuana UMnnaHTata u
33XKUMBNEHINI0 (BULLA 663 HeraTUBHbIX IOPEKTOB.

MPEAYNPEXAEHNA

1. Yerpoiicteo ENDOTINE Midface™-ST 4.5 unu ero
UHCTpyMenTbl BBeaeHms HE OMNEXAT OBTOPHON
CTEPUAN3ALINAN.

2. He ncnonb3yiite ycTpoiicTBo, ecnn Temnepatypa
XpaHeua npesbitwaer 43 °C (110 °F) unn ecan nxaukatop
TemnepaTypbl Ha BHeLLHei yNakoBKe CTai YepHbIM.

3. YpanuTe B OTX0/1bl OTKPbITble HEMCNONb30BAHHbIE
YCTpOiicTBa.

4. YcTpoiicTBO M MHCTPYMeHTbI npeaHa3Hayekbl TONIbKO /1A
OJIHOKPATHOIO ACMONb30BAHIA 1 HUKOT A HE I0/IXHbI
1CNONb30BATbCA NMOBTOPHO. MoBTopHas cTepunm3auua
MOXET MPUBECTH K HapyLUeHNH0 GYHKLIMOHAbHbIX
XapaKTepUCTVK 160 K 0TKasy ycTpoiicTBa. Takxe K puckam

PHOIf CTef OTHOCUTCA MHOULY

NaLeHTa BUIEACTBUE HElOCTATOUHOI CTeneHN
CTePULHOCTH.
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p p WmnnaxTaums nxop Matep
B TKaHY MOJXET NPUBECTU K MCTONOTMYECKUM PeakLnam.

Octop Oepep i# 3akoH (CLLIA) orp
NpoAaxy, pacnpocTpaHeHne Ui ncnonib3oBaHue AaHHOro

y(TpOﬁ(TBB Bpauyamu unu no WX npeanucaxuio.
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Vigyézat / lpoaoyr / OctopoxHo
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CAUTION: The United States Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician. /

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov md denne anordning kun seelges af eller pa ordination af en lege. /
ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt bzw. auf érztliche Anordnung verkauft
werden. / ATENCION: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo a un médico o por
orden de un médico. / ATTENTION : La léqgislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce dispositif que par un
médecin ou sur ordonnance de ce dernier. / ATTENZIONE: Le leqqi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o prowvisto di prescrizione medica. / LET OP: Krachtens de federale wet van de VS
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht. / PRECAUCAQ: A lei federal dos
Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a ou mediante prescrigao de um médico. / VARNING! Enligt federal
lag (USA) far denna anordning endast saljas av eller pd ordination fran en [akare. / PRZESTROGA: Na podstawie
przepisow prawa federalnego (Stanéw Zjednoczonych) niniejsze urzadzenie moze byc sprzedawane wytacznie przez
lekarza lub na jego polecenie. / VIGYAZAT: Az USA szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkiiz kizardlag orvos
dltal vagy orvosi rendelvényre forgalmazhatd. / IPOZOXH: H opoamovdiar vopoBeoia twv Hvwpevay MNoheiwy
TieptopiCel TV MwAnon autrg g ouokeurg povo o€ LaTpolc f Katomy evioh tatpob. / OCTOPOXHO: B cootsercTaum
¢ deepanbbin 3akoHoarenbCTeom CLUIA 370 yCTPOICTBO MOXET NPOAABATLCA TONBKO BPaUaM Wik 110 1 33ka3y.
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