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ENDOTINE Ribbon™
Instructions for Use

DESCRIPTION
The ENDOTINE Ribbon™ is a bioabsorbable fixation implant. This device is
SINGLE USE ONLY and is supplied sterile.

INDICATIONS

The ENDOTINE Ribbon™ s intended for use in elevation and fixation of
tissues in the temporal region, midface, lower face/jowl and the neck and to
maintain fixation until healing has occurred. (Figure 1).

1. Do not use if the temperature indicator on the outer box has turned
black.

2. Discard open, unused devices.

3. Bxercise caution as the ENDOTINE Ribbon™ device contains sharp tines
that may catch or tear gloves.

4. 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 Ribbon™

CONTRAINDICATIONS

1. Situations where internal fixation is otherwise contraindicated (e.g.
infection).

2. Patients appearing to have very thin soft tissues of the

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

PACKAGING, LABELING AND STERILIZATION

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

STORAGE INSTRUCTIONS

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
label. Do not use if the temperature indicator dot 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. Figure 2 identifies the fixation region (2A), anchoring leash (2B),
and integrated release tab (2€).

2. Theimplant is packaged within the insertion tool (Figure 3), a

Brugsanvisning

BESKRIVELSE
ENDOTINE Ribbon™ er et biologisk resorberbart fikseringsimplantat.
Anordningen er KUN BEREGNET TIL ENGANGSBRUG og leveres steril.

INDIKATIONER

ENDOTINE Ribbon™ er beregnet til brug til elevering og fiksering af veev i den
temporale region, midteransigtet, underansigtet/kzeben og halsen, og til
opretholdelse af fikseringen, indtil heling har fundet sted. (Figur 1).

KONTRAINDIKATIONER

1.

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

2. Patienter med meget tyndt, blgdt ansigtsvaev, hvor
implantatet kan veere synligt eller kan palperes.
3. Alle kendte allergier eller overfalsomhed over for fremmedlegemer af

biologisk plasticmateriale.

EMBALLAGE, ETIKETTERING 0G STERILISERING

ENDOTINE Ribbon™ er forud steriliseret med gammastrdling og kun beregnet
til engangsbrug. Denne anordning eller indfaringsvaerktajet

ma IKKE resteriliseres. Anordningen og tilhgrende

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

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

Indication Dissection Plane . Tlne'
Orientation
temporal Subcutaneous QOutward
midface Subperiosteal Outward
lower face/ jow! Subcutaneous, tines Inward
engaging SMAS
fascia
neck Superficial to Inward
platysmal muscle
Table A
4. Insert the implant (tapered end first) through the incision into the

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

indferingsvarktgj bor kun accep , hvis fabriksemballagen
og dokumentationen ankommer intakt. Anordningen ma
ikke anvendes, hvis emballagen har tegn pa punktur(er),
manipulering, vandforurening eller anden beskadigelse.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER

Opbevares tort ved stuetemperatur (15 til 24 °Celler 60 til 75 °F) og veek fra
direkte sollys. Mé ikke anvendes efter udlabsdatoen pa etiketten. M ikke
anvendes hvis temperaturindikator-prikken er blevet sort. Indikatoren skifter
farve, hvis anordningen udszttes for temperaturer, der kunne beskadige
den, 0gsa selvom eksponeringen kun var kortvarig, som f.eks. tilfeeldet
kunne veere under transport.

BRUGSANVISNING

1. Figur 2 identificerer fikseringsomrddet (2A), forankringssnoren (2B)
og den integrerede udlaserflig (2C).

2. Implantatet er emballeret i indferingsvaerktejet (Figur 3), som er et
beskyttelseshylster, (3A), hvorigennem udlaserfligen (3B) stikker ud.

3. Dissektionen (temporal, midteransigtet, underansigtet/kaeben, halsen)
udfares ved brug af kirurgens normalt anvendte metode (se det
relevante dissektionsplan vist i Tabel A).

5. The release tab (Figure 3B) indicates the direction of the tines (see
appropriate Tine Orientation listed in Table A).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

3. Use care around existing implanted devices.

WARNINGS

DO NOT RESTERILIZE the ENDOTINE Ribbon™ o its insertion tool. This
device and cover 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.

FORHOLDSREGLER

1. Informér patienten om mulige uanskede virkninger, herunder,
atanordningen kan palperes, inden den resorberes, ubehag, at
anordningen kan ses under huden og kirurgiske risici, som er
forbundet med indgrebet (herunder nervelzsion, dysfunktion af
ansigtsmuskulaturen, infektion, ardannelse, at anordningen kan
erodere gennem huden, asymmetri, tab af suspension/lgftning osv.).
Visse anordninger kreever muligvis fienelse far deres absorbering pga.
ubehag, infektion, reaktioner eller af andre drsager. Nogle patienter
kan muligvis anske midlertidige fyldningsanordninger til at skjule
implantatets kanter under helingsfasen.

2. Derkan forekomme kortvarig lokal vaeskeophobning og/eller

sinusdannelse. Aspiration kan indeholde spor af implantat-materialet
0g kan resultere i heling af sinus uden bivirkninger.

3. Veerforsigtig omkring eksisterende implanterede anordninger.

ADVARSLER

ENDOTINE Ribbon™ og det tilhgrende indfaringsverktaj MA IKKE
RESTERILISERES. Denne anordning og hylstret er KUN TIL ENGANGSBRUG
0g MA ALDRIG GENBRUGES. Resterilisering kan forarsage funktionstab
eller svigt af anordningen. Risici ved genbrug kan inkludere patientinfektion
grundet manglende sterilitet.

1. Maikke anvendes hvis temperaturindikatoren pa aeskens yderside er
blevet sort.

2. Abnede, ubrugte anordninger skal kasseres.

3. Udvis forsigtighed, da ENDOTINE Ribbon™ anordningen har mange
skarpe grene, som kan gribe fat i eller rive hul i handsker.

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

BIVIRKNINGER

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

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov mé denne anordning kun selges,
distribueres eller anvendes af eller pd ordination af en lege.

DEUTSCH

ENDOTINE Ribbon™
Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG

Bei dem ENDOTINE Ribbon™ Implantat handelt es sich um ein
bioabsorbierbares Fixationsimplantat. Das Implantat ist NUR ZUM
EINMALGEBRAUCH vorgesehen und wird steril geliefert.

ANWENDUNGSBEREICH

Das ENDOTINE Ribbon™ Implantat ist zur Anwendung bei der Anhebung
und Fixierung von Geweben an der Schidfe, in der mittleren Gesichtsregion,
in der unteren Gesichtsregion/Wange sowie am Hals und zur Beibehaltung
dieser Fixierung bis zum Abschluss der Heilung bestimmt. (Abbildung 1).

KONTRAINDIKATIONEN

1. Situationen, in denen eine interne Fixierung aus anderem Grund
kontraindiziert st (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 Ribbon™ wurde mit Gammastrahlung vorsterilisiert und
ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt und seine
Einfiihrhilfe NICHT resterilisieren. Das Produkt und seine

Einfiihrhilfe nur bei ab Fabrik intakt gebliebener Verpackung

Indikation Dissektionsplan Grenretning und Etikettierung akzep Nicht ver wenn
temporal Subkutant Udad die Verpackung Anzeichen von Einstichen, Manipulierung,
Wi intritt oder gen Schaden aufweist.
midteransigt Subperiosteal Udad
underansigt/kaebe Subkutant, grene i Indad ANWEISUNGEN ZUR LAGH:UNG o )
indgreb red SMAS Bei Raumtemperatur (15 bis 24 °Chzw. 60 bis 75 °F) an einem trockenen,
fascie vor Sonnenlicht geschiitzten Ort aufbewahren. Nicht nach dem
Verfallsdatum auf dem Etikett verwenden. Nicht verwenden, wenn sich
hals Overfladisk i forhold Indad der Temperaturindikator schwarz verfarbt hat; der Indikator wechselt die
til plastysmamuskel Farbe, wenn das Implantat Temperaturen ausgesetzt wurde, die zu seiner
Tabel A Beschadigung fiihren konnten (auch wenn dieser Kontakt nur kurzfristig
) ) avel o ) stattfand, wie z.B. wahrend des Transports).
4. Indfarimplantatet (den koniske ende farst) gennem incisionen til
den anskede position. Hvis der medes modstand, ma samlingen GEBRAUCHSANWEISUNG
ikke tvinges i position. Det kan svaekke implantatet og bevirke, at det 1. Abbildung 2 ziqt den Fsierbereich (2A),den Verankerungsstran
braekker. Fjern samlingen og forleng eller udvid dissektionsplanet ’ (28) und d?e \'meggm'ene Abliselasche (2()/ gsstiang
med forsigtighed for atbeslytte omg!vengde nervestrukture, for 2. Das Implantat stecktin seiner Einfiihrhilfe (Abbildung 3), einer
atgue qdakvat f"am,a“d med henbllk pa korrek.t placeringaf Schutzhiille (3R), aus der die Abldselasche (3B) hervorragt.
anordningen ved den inferiore fordybning i det dissekerede vaev. 3 Die Schm’ttﬂlhrun/g (Schlafe, mittere Geschtsregion umereA
5. Udloserfligen (Figur 3B) indikerer grenenes retning (se relevant ’ ; : o : L
grenorentering angivet | Tabel A). Ges|(h?3reg|0n/Waﬂge, Hals) richtet sich Ua(h dem {iblichen Vorgehen
6. Naranordningens postion er tiffedsstillende, rekkes des Chirurgen (siehe entsprechende Schnittebene in Tabelle A).
beskyttelseshylstret tilbage (Figur 4) ved at holde i udleserfligen Indikation Schnittebene  Zinkenausrichtung
(4A) og flerne hylstret (4B). -
7. Udav tryk med fingrene eksternt for at f3 grenene tl at & iindgreb Schlfe Subkutan Nach aufen
med vevet (Figur 5). Der kan settes en sutur i midterhullerne i det ) )
distale fikseringsomrade for at fa en mere forsvarlig fiksering (valgfrit, Ges?fﬁgzem Subperiostal Nach aufien
ikke ngdvendigt). 9
8. Foratomplacere grenene, ndr de farst er gaet fuldstaendig i indgreb Untere Subkutan, mitin Nachinnen
med vevet, laftes huden over grenene med saksen og grenene Gesichtsregion/ | die SMAS-Faszie
frigores med en lang tang. St igen anordningen ind fra hylstrets Wange greifenden Zinken
bageste del (flad kant, ikke affaset), og anleg den igen. - -
9. Anbring anordningen i det submandibuléere omride inden for en il to Hals Superfiziell zum Nach innen
fingerbredder under den mandibulaere kant. Platysma
10 Med halsen i neutral position aktiveres og fastgeres anordningen Tabelle A
fn)jsvarligti platysma ved at fdwe m.odgr‘ar (ikke ekstrem) spending 4. Das Implantat (mit dem spitz zulaufenden Ende voran) durch die
b forankringssnoren, som gér ud if'”('s‘(?”e”- o Inzision einfiihren und in die gewiinschte Position bringen. Trfft
1.5 snart den anskede position er ndet, udvises forsigtighed for es dabei auf Widerstand, das Implantat samt Einfiihrhilfe nicht mit
atundgd for krafng‘rr?ampu\enng afanor}dnmgen ellervzevet, Gewalt weiter vorschieben, da es dadurch geschwacht werden und
endoskopisk fremstiling og under indfaring 0g ﬁerng\se af dren, da brechen kinnte. Das Implantat samt Einfiihrhilfe wieder entfernen
Qene kan lgsrive eller beskad\ge anordningen. Undgd overlappende und die Schnittebene verlinger baw. verbreitern, um geniigend
\mplantarer foratforhindre, ?I dette kan pa\pere;, Grib ke fot Raum fiir die richtige Positionierung des Implantats in der unteren
om anordningen med metalinstrumenter, medmindre det er en Tasche des durchtrennten Gewebes zu schaffen. Dabei sorgfaltig auf
qummibekleedt Kelly ang. N umgebende Nervenstrukturen achten.
12. Ndranordningen erloftet til den nskede position, §aettes en Die Abliselasche (Abbildung 3B) zeigt die Richtung der Zinken an
permanent monofilament sutur gennem snoren (Figur 6) og ind (siehe richtige Zinkenausrichtung in Tabelle A).
ifascien, hvor bladdelene har adazkvat tykielse. Festgor suturen Sobald das Implantat richtiq positioniert st, die Schutzhiille
forsvarligt lengdegdende pd to steder og vertikalt pa to steder. Veer (Abbildung 4) entfernen. Dazu die Abliselasche (4A) festhalten
forsigtig, hvis Ribbon fastgares med en permanent, flettet sutur. Den und die Schutzhiille (4B) abziehen.
flettede sutur kan beskadige anordningen, hvis den bindes for stramt. it dem Finger von aufBen Druck ausiiben, damit de Zinken ins
13. Huis der laves en incision under hagen, kan den distale ende af Ribbon Gewebe greifen (Abbildung 5). FUreineystarkere Fiderung
sutureres for at give skkerhed. ! (fakultativ, nicht ntig) kann der distale Fixierbereich durch die
14. Afklip forankringssnoren (Figur 6). Det er anskeligt at daekke enden zentralen Aussparungen hindurch bernaht werden.
afsqoren, enten unijer Ulgraen§ende, mo!a\h;erede bladdele eller 8. ZurRepositionierung der Zinken, nachdem sich diese bereits fest
fascien, for t undgd at anordningen muligvi eroderer gennem im Gewebe verankert haben, die dariiber liegende Haut mit der
huden. Lukincisionen med Kirurgens typiske teknik. Schere anheben und die Zinken mit einer langen Fasspinzette aus
15. Hvis det anskes at justere eller fiemne implantatet, kan suturen fiemnes dem Gewebe [sen. Das Implantat von hinten (flache Kante, nicht
0g anordningen trekkes ud under direkte eler endoskopisk vejledning. 2ugespitzt) wieder in die Einfiihrhilfe einsetzen und emeut einfiihren.
16. - Postoperativtskal patienten informeres om at undgd for kraftig 9. Das Implantat innerhalb eines Bereichs von ein bis zwei Fingerbreit
drejning af halsen, kraftig fysisk aktivitet som fx aerobics eller unterhalb des Unterkieferrands platzieren.
veegttreening og kontakt med ansigtet og/eller halsen de forste 10, Das Implantat bei Neutralstellung des Halses durch maBiges
to til tre uger efter indgrebet. Patienten skal rades til at baere en (nicht allzu starkes) Ziehen am aus der Inzision austretenden
steerk elastisk beklzedning i den forste uge efter indgrebet. Efter den Verankerungsstrang fest im Platysma verankern.
forste uge skel patienten beere den elastiske beklazdning om natten 1. Sobald die gewiinschte Position erreicht ist, das Implantat bzw. das
i yderhgere en til to uger. Elevation af hovedet, ha\.sen og skuldrene umgebende Gewebe nicht mehr tbermiBig manipuleren und bei
mens patienten sover Kan reducere hayelse efter indgrebet. ) endoskopischer Visualisierung sowie beim Einsetzen und Entfernen
17. Huis det er nadvendigt at fieme anordningen i den postoperative

periode, kan en lille incision for at frigere snoren og flerne
anordningen veere den mest ligefremme metode.

von Drainagen vorsichtig vorgehen, um das Implantat nicht zu
verschieben oder zu beschadigen. Implantate maglichst nicht

{iberlappend einsetzen, damit sie nicht tastbar werden. Das Implantat
nicht mit Metallinstrumenten fassen, auBer es handelt sich um eine
qummitiberzogene Kelly-Klemme.

. Nach Anheben des Implantats in die gewiinschte Position dort, wo das

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

13. Im Falle eines submentalen Schnitts kann das distale Ende des Ribbon
Implantats zur Sicherheit ibernaht werden.
14. Den Verankerungsstrang (Abbildung 6) kiirzen. Es empfiehlt sich,

das Ende des Strangs unter benachbartes mobilisiertes Weich- oder
Fasziengewebe zu schieben, damit das Implantat nicht durch die
Haut erodieren kann. Die Inzision mit der gewohnten Methode des
Chirurgen schlie@en.

. Soll das Implantat repositioniert oder entfernt werden, kann dies nach

Entfernung der Naht unter direkter oder endoskopischer Kontrolle
geschehen.

. Patienten sind anzuhalten, wahrend der ersten zwei bis drei Wochen

nach dem Eingriff ibermaRige Halsdrehungen, anstrengende
korperliche Betatigungen wie Aerobics oder Krafttraining sowie
Beriihrungen des Gesichts und/oder Halses zu vermeiden. Patienten
ist zu empfehlen, wéhrend der ersten Woche nach dem Eingriff ein
stiitzendes elastisches Kleidungsstiick zu tragen. Nach Ablauf dieser
ersten Woche sollte das elastische Kleidungsstiick noch weitere

ein bis zwei Wochen lang nachts getragen werden. Schlafen mit
hochgelagertem Kopf, Hals und Schulterbereich kann postoperative
Schwellungen reduzieren.

. Muss das Implantat postoperativ entfernt werden, besteht die

einfachste Methode vermutlich in einem kleinen Schnitt zum Losen
des Verankerungsstrangs und Entfernen des Implantats.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

Den Patienten iber mégliche unerwiinschte Wirkungen informieren,
darunter Tastbarkeit des Implantats bis zur Resorption, Unbehagen,
Sichtbarkeit des Implantats unter der Haut und mit der Operation
verbundene chirurgische Risiken (hierbei aufzufiihren sind
Nervenverletzungen, Funktionsstérungen der Gesichtsmuskulatur,
Infektionen, Narbenbildung, Erosion des Implantats durch die Haut,
Asymmetrie, Nachlassen der Anspannung bzw. Anhebung usw.).

Bei einigen Implantaten kann aufgrund von Schmerzen, Infektion,
Reaktion oder anderen Griinden eine Entfernung vor der Resorption
erforderlich sein. Einige Patienten méchten die Rander des Implantats
wahrend der Heilungsphase vielleicht durch eine temporare
Fiillsubstanz kaschieren lassen.

Es kann zu voriibergehenden lokalen Fliissigkeitsansammlungen und/
oder Fistelbildung kommen. Durch Absaugen knnen Fisteln ohne
unerwiinschte Wirkungen abheilen. In der abgesaugten Fliissigkeit
konnen Spuren des Implantatmaterials vorhanden sein.

In der Umgebung bestehender Implantate vorsichtig vorgehen.

WARNHINWEISE

Das ENDOTINE Ribbon™ und seine Einfiihrhilfe NICHT RESTERILISIEREN.
Dieses Produkt und seine Schutzhiille sind NUR ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH bestimmt und DURFEN KEINESFALLS WIEDER VERWENDET
WERDEN. Eine Resterilisation kann den Funktionsverlust oder Ausfall des
Implantats nach sich ziehen. Zu den Risiken einer Wiederverwendung gehdrt
Infektion des Patienten infolge mangelnder Sterilitat.

1.

2.

Nicht verwenden, wenn sich der Temperaturindikator auf der
AuBenverpackung schwarz verfarbt hat.

Nach Offnen der Veerpackung miissen ungebrauchte Implantate
entsorgt werden.

Vorsichtig vorgehen, da das ENDOTINE Ribbon™ scharfe Zinken
aufweist, die sich in Handschuhen verfangen bzw. diese zerreiBen
konnen.

CONTRE-INDICATIONS

1. Cas ol une fixation interne serait normalement contre-indiquée
(infection, par exemple).

2. Patient dont les tissus mous du visage s'avérent tres
minces, risquant de rendre 'implant visible ou palpable.

3. Toute allergie ou sensibilité a corps étranger connue aux biomatériaux
en plastique.

EMBALLAGE, ETIQUETTE ET STERILISATION

L'ENDOTINE Ribbon™ est préstérilisé par irradiation gamma et réservé a un
usage unique. Ne PAS restériliser ce dispositif ni Iinstrument
d'insertion. N'accepter le dispositif et I'instrument d'insertion
que si 'emballage et I'étiquette d'origine arrivent intacts. Ne
pas utiliser si 'emballage présente des signes de perforation,

A Plano de Orientacion de
Indicacion s .
diseccion la pia
temporal Subcutdneo Hacia fuera
parte media Subperiostial Hacia fuera
dela cara
parte Subcutdneo, pdas Hacia dentro
inferior de agarrado la fascia del
la cara/ sistema aponeurético
papada muscular superficial
cuello Superficial al mdsculo Hacia dentro
platismal
Tabla A

4. Inserte el implante (extremo ahusado primero) a través de la incision
hasta la posicion deseada. Si se encuentra resistencia, no fuerce el
conjunto para colocar el implante en su lugar ya que éste dltimo
podria debilitarse y romperse. A fin de lograr un espacio adecuado

en el que colocar como es debido el dispositivo en el receso inferior
del tejido disecado, extraiga el conjunto y extienda o agrande el
plano de diseccién, con cuidado de proteger las estructuras nerviosas
colindantes.

5. Lalengtieta de liberacion (figura 3B) indica la direccin de las pias
(consulte la orientacion adecuada de las pdas en la tabla A).
6. Cuando esté satisfecho con la posicin del dispositivo, retraiga la funda
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protectora (figura 4) sujetando la lengieta de liberacion (4A) y
extraiga la funda protectora (4B).

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

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

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

Con el cuello en una postura neutra, agarre y fije el dispositivo en

el platisma mediante la aplicacion de una tensién moderada (no
extrema) a la correa de anclaje que sale de la incision.

. Una vez que consiga la posicion deseada, para evitar que el dispositivo

se desprenda o se dafie, absténgase de una manipulacion excesiva del
dispositivo o del tejido, sea cauteloso con la visualizacion endoscdpica
y proceda con cuidado al insertar o quitar drenajes. Para evitar la
palpabilidad, no permita que los implantes se solapen. No agarre el
dispositivo con instrumentos de metal, a menos que se trate de una
pinza Kelly con calza de goma.

. Tras elevar el dispositivo a la posicion deseada, pase una sutura

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

Sise realiza una incisién submentoniana, se puede suturar el extremo
distal del implante Ribbon por sequridad

(orte la correa de anclaje (figura 6). Conviene ocultar el extremo de
la correa bajo tejido blando movilizado adyacente o fascia para evitar
que el dispositivo exulcere la piel. Cierre la incision utilizando una
técnica quirdirgica habitual.

Sise desea ajustar o extraer el implante, se puede eliminar la sutura y
extraer el dispositivo bajo visualizacion directa o gufa endoscdpica.

. Tras laintervencidn, el paciente debe ser advertido para que evite

rotaciones excesivas del cuello, ejercicio fisico vigoroso, como aerébic
0 pesas, y contactos con el rostro o el cuello durante las primeras dos o
tres semanas posoperatorias. Se e debe aconsejar al paciente que lleve

, exposition a I'eau ou tout autre dommage.

RECOMMANDATIONS DE STOCKAGE

Conserver a la température ambiante (entre 15 et 24 °C (60 et 75 °F)) dans
un endroit sec a I'abri de la lumiere directe du soleil. Ne pas utiliser au-dela
de la date de péremption indiquée sur I€tiquette. Ne pas utiliser si le point
indicateur de température a viré au noir ; Indicateur change de couleur sile

1. Nepas utiliser si Iindicateur de température sur le carton externe a
viré au noir.

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

3. Exercerles précautions nécessaires car I'ENDOTINE Ribbon™ comprend
plusieurs pattes d‘attache pointues susceptibles d'accrocher ou de
déchirer les gants.

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

EFFETS INDESIRABLES

II'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 n'autorise a vente, la
distribution et I'utilisation de ce dispositif que par un médecin ou sur
ordonnance de ce dernier.

ITALIANO

4. Alle Komponenten vor Gebrauch auf Schaden untersuchen.
Beschddigte Komponenten nicht zu reparieren versuchen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Materialempfindlichkeit bzw. allergische Reaktionen 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 drztlichen Auftrag abgegeben und verwendet werden.

o

ENDOTINE Ribbon™
Instrucciones de uso

DESCRIPCION

El dispositivo ENDOTINE Ribbon™ es un implante de fijacion bioabsorbible.
Este dispositivo es EXCLUSIVAMENTE PARA UN SOLO USO y se suministra
estéril.

INDICACIONES

£l ENDOTINE Ribbon™ estd indicado para su uso en la elevacion y fijacién
de tejidos de la regién temporal, parte media o inferior de Ia cara, papada
y cuello, y para mantener la fijacion hasta que se produzca la cicatrizacion.
(Figura 1).

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

El dispositivo ENDOTINE Ribbon™ estd preesterilizado por radiacién
gamma y estd concebido exclusivamente para un solo uso. NO vuelva a
esterilizar este dispositivo ni su herramienta de insercion.
El dispositivo y la herramienta de insercion deben aceptarse
solo si el envase de fabrica y las etiquetas estan intactos.
No los utilice si el envase muestra sefiales de pinchazos,

i debida, c inacion por agua u otros

daios.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacene este dispositivo a temperatura ambiente (de 15a 24°Co 60 a
75 °F) en un lugar seco protegido de la luz solar directa. No lo utilice
después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. No lo utilice si el
punto indicador de temperatura se ha puesto negro; el indicador cambia
de color si el dispositivo estd sujeto a temperaturas que podrian dafiarlo,
incluso sila duracion de la exposicin es corta, como podrfa suceder
durante el transporte.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Lafigura 2 muestra el segmento de fijacion (2R), la correa de
anclaje (2B) y a lengtieta de liberacion incorporada (2C).

2. Elimplante viene insertado en una herramienta de insercion
(figura 3), que también hace las veces de funda protectora (3A),
de la que sobresale la lengiieta de liberacion (3B).

3. Ladiseccion (region temporal, parte media o inferior de la cara,
papada, cuello) se realiza mediante el abordaje que el cirujano decida
(consulte el plano de diseccion adecuado en a tabla A).

una prenda eldstica fuerte durante la primera semana de la operacién.
Después de la primera semana, el paciente deberfa ponerse dicha
prenda por la noche durante una a dos semanas. La elevacion de la
cabeza, del cuello y de los hombros durante el descanso nocturno
puede reducir la inflamacién posoperatoria.

17. Sifuera necesario extraer el dispositivo durante el periodo
posoperatorio, el método mds directo es practicar una pequefia
incision para soltar la correa y extraer el dispositivo.

PRECAUCIONES

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

palpabilidad del dispositivo previa reabsorcion, molestia, visibilidad

del dispositivo bajo Ia piel y los riesgos quirdrgicos inherentes al
procedimiento (por ejemplo: lesién de los nervios, disfuncién de la
musculatura facial, infeccidn, cicatrices, exulceracion de la piel por
el dispositivo, asimetria, pérdida de suspension o elevacion, etc.).

Es posible que haya que extraer algunos dispositivos antes de su

absorcion, debido a molestias, infeccion, reaccion u otros problemas.

Algunos paciente podrian desear un relleno temporal para camuflar

los bordes del implante durante la fase de recuperacion.

2. Puede producirse acumulacion transitoria localizada de liquidos y/o
formacion de fistulas. La aspiracién puede retirar restos del material
del implante y permitir la cicatrizacion de las fistulas sin efectos
adversos.

3. Tenga cuidado alrededor de dispositivos previamente implantados.

ADVERTENCIAS

NO VUELVA A ESTERILIZAR el dispositivo ENDOTINE Ribbon™ ni su
herramienta de insercidn. Este dispositivo y la funda son EXCLUSIVAMENTE
PARA UN SOLO USO'y NO DEBEN VOLVERSE A UTILIZAR. La reesterilizacion
puede producir la pérdida de la funcién o un fallo del dispositivo. Entre

[os riesgos de su reutilizacin se puede incluir una infeccién del paciente
debido a falta de esterilidad.

1. Nolo use si el indicador de temperatura de la caja exterior se ha
puesto negro.

2. Deseche los dispositivos abiertos no utilizados.

3. Proceda con cuidado ya que el dispositivo ENDOTINE Ribbon™ tiene
varias pas afiladas que pueden engancharse en los guantes o
rasgarlos.

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

EFECTOS ADVERSOS

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

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

FRANCAIS

ENDOTINE Ribbon™
Mode d’emploi

DESCRIPTION
L'ENDOTINE Ribbon™ est un implant de fixation biorésorbable. Ce dispositif
estRESERVE A UN USAGE UNIQUE et est fourni stérile.

INDICATIONS

L'ENDOTINE Ribbon™ est destiné a étre utilisé pour I'élévation et la fixation
de tissus des régions temporale et médiofaciale, de la partie inférieure

du visage/hajoues, et du cou, et pour assurer la fixation jusqu'a ce que la
cicatrisation aitlieu. (Figure 1).

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

MODE D’EMPLOI
1.

2.

~
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La Figure 2 indique la région de fixation (2A), le cable d'ancrage
(2B) et la languette de libération intégrée (2C).

Limplant est emballé dans instrument d'insertion (Figure 3), un
boitier protecteur (3A) dont dépasse la languette de libération (3B).
Exécuter la dissection (temporale, médiofaciale, partie inférieure du
visage/bajoues, cou) en recourant a la méthode chirurgicale habituelle
(voir le plan de dissection approprié indiqué dans le Tableau A).

Indication Plan de Orientation des
dissection pattes d'attache
Région temporale Sous-cutané Vers l'extérieur
Région Sous-périosté Vers ['extérieur
médiofaciale

Partie inférieure Vers I'intérieur
du visage/

bajoues

Sous-cutané, pattes
d'attache pénétrant
I'aponévrose SMAS

Cou Muscle superficiel Vers I'intérieur

aumuscle peaucier

>

Tableau A
Insérer I'implant (par son extrémité conique) par Iincision dans la
position voulue. En cas de résistance, ne pas forcer I'ensemble en
position sous risque d'affaiblir Iimplant et d'entrainer sa rupture. Retirer
Iensemble et étendre ou agrandir le plan de dissection, en veillant &
protéger les structures nerveuses environnantes, afin dobtenir lespace
suffisant pour le positionnement correct du dispositif au niveau de la
découpe inférieure du tissu disséqué.
Lalanguette de libération (Figure 3B) indique a direction des pattes
d'attache (voir l'orientation des pattes d'attache appropriée présentée
dans le Tableau A).
Lorsque la position du dispositif est satisfaisante, retirer le boitier
protecteur (Figure 4) en tenant la languette de libération (4A) et en
enlevante boltier (4B).
Appuyer avec les doigts de I'extérieur sur les pattes d'attache pour les
engager dans le tissu (Figure 5). Il est possible de poser une suture
dans les trous centraux de la région de fixation distale pour assurer une
fixation plus solide (facultatif).
Pour repositionner les pattes d'attache une fois quelles ont été
completement engagées dans le tissu, soulever la peau avec des ciseaux
au-dessus des pattes d‘attache et désengager celles-ci avec une pince
longue. Insérer a nouveau le dispositif depuis la partie postérieure du
boitier (le bord plat, non le bord biseauté) et le déployer a nouveau.

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

. Avecle cou en position neutre, engager et fixer le dispositif dans le

muscle peaucier en appliquant une tension modérée (non extréme)
au cable d'ancrage sortant de lncision.

Lorsque le dispositif se trouve en position voulue, éviter la
manipulation excessive du dispositif ou des tissus et prendre

des grandes précautions lors de a visualisation endoscopique et

de l'insertion ou du retrait de drains sous risque de déloger ou
dendommager le dispositif. Eviter le chevauchement d'implants
pour empécher la palpabilité. Ne pas saisir le dispositif en utilisant
un instrument métallique, a l'exception d'une pince de Kelly a mors
caoutchoutés.

. Apres avoir élevé le dispositif a la position voulue, poser une suture

monofilament permanente a travers le cable (Figure 6) et dans
I'aponévrose ol le tissu mou est d'épaisseur suffisante. Fixer la suture
longitudinalement a deux emplacements, et verticalement a deux
emplacements. Faire preuve de prudence si le Ribbon est fixé en
place avec une suture tressée permanente. La suture tressée peut
endommager le dispositif si elle est trop serrée.

. Encas dincision sous-mentonnigre, I'extrémité distale du Ribbon peut

étre suturée pour assurer sa fixation.

Couper le cable d'ancrage (Figure 6). Il convient denfouir
['extrémité du cable soit sous le tissu mou adjacent mobilisé, soit sous
I'aponévrose pour éviter une érosion possible du dispositif a travers

la peau. Fermer ['incision en employant la technique chirurgicale
classique.

Siun ajustement ou I'extraction de Iimplant s'avere nécessaire, on
peut enlever [a suture et extraire le dispositif sous observation directe
ou endoscopique.

En post-opératoire, mettre le patient en garde contre toute rotation
excessive du cou, toute activité physique rigoureuse telle que I'aérobic
ou I'entrainement au poids ainsi que tout contact avec le visage

et/ou le cou pendant les deux ou trois premiéres semaines post-
intervention. Conseiller au patient de porter un vétement élastique
robuste pendant la premiere semaine post-intervention. Apres la
premigre semaine, le patient doit porter le vétement élastique la nuit
pendant une a deux semaines supplémentaires. Lélévation de la téte,
du cou et des épaules pendant le sommeil peut réduire la tuméfaction
post-opératoire.

Silextraction du dispositif s'avere nécessaire en post-opératoire, une
petite incision pour libérer le cable et extraire le dispositif peut tre la
plus simple méthode.

MISES EN GARDE
1.

Informer le patient des effets indésirables possibles, y compris :
palpabilité du dispositif avant sa résorption, géne, visibilité du dispositif
sous la peau et risques chirurgicaux propres a la procédure (dont lésion
nerveuse, dysfonctionnement de la musculature faciale, infection,
cicatrice, érosion du dispositif a travers la peau, asymétrie, perte de
suspension/€lévation, etc.). Linconfort du patient, une infection,

une réaction ou d'autres problemes peuvent nécessiter le retrait de
dispositifs avant leur résorption. Certains patients peuvent souhaiter
recevoir des injections d'un matériau de comblement temporaire pour
camoufler les bords de implant pendant Ia phase de cicatrisation.

Une accumulation localisée et passagere de liquide et/ou la formation
de sinus peuvent se produire. Laspiration peut collecter des traces du
matériau de limplant et permettre la cicatrisation des sinus sans effets
indésirables.

Prendre les précautions nécessaires autour des dispositifs implantés
existants.

AVERTISSEMENTS

NE PAS RESTERILISER 'ENDOTINE Ribbon™ ni son instrument d’insertion.
Ce dispositif et son boitier sont RESERVES A UN 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.

ENDOTINE Ribbon™
Istruzioni per l'uso

DESCRIZIONE

LENDOTINE Ribbon™ & un dispositivo di ancoraggio impiantabile e
bioassorbibile. Il dispositivo & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e viene fornito
sterile.

INDICAZIONI

L'ENDOTINE Ribbon™ & previsto per |'uso nel lifting e ancoraggio dei tessuti
nella regione temporale, nella parte centrale del volto, nella parte inferiore
del volto/area mandibolare e nel collo e per mantenere 'ancoraggio fino al
momento della guarigione. (Figura 1).

CONTROINDICAZIONI

1. Situazioni nelle quali Iancoraggio interno sia altrimenti controindicato
(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
L'ENDOTINE Ribbon™ ¢ presterilizzato mediante irraggiamento con raggi
gamma ed ¢ esclusivamente monouso. NON risterilizzare il dispositivo
o lo strumento di inserimento. Il dispositivo e lo strumento

di inserimento vanno accettati solo se la confezione di
fabbrica, completa di etichette, risulta intatta. Non utilizzarli
se la confezione risulta forata, manomessa, contaminata
dall'infiltrazione di acqua o altrimenti danneggiata.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

(onservare a temperatura ambiente (da 15224 °Coda60a 75 °f) in
luogo asciutto e al riparo dalla luce solare diretta. Non usare il dispositivo
dopo la data di scadenza indicata sulletichetta. Non usare il prodotto se il
puntino indicatore della temperatura & diventato di colore nero; 'indicatore
cambia colore se il dispositivo & stato esposto a temperature che potrebbero
danneggiarlo, anche se I'esposizione & stata di breve durata, come potrebbe
succedere durante il trasporto.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. LaFigura 2illustra la regione di ancoraggio (2A), la fascetta di
ancoraggio (2B) e la linguetta integrale di rilascio (2C).

2. Iidispositivo impiantabile & confezionato allinterno dello strumento
diinserimento (Figura 3), una copertura protettiva (3A) dalla quale
sporge lalinguetta di rilascio (3B).

3. Ladissezione (della regione temporale, della parte centrale del
volto, della parte inferiore del volto/area mandibolare e del collo) va

esequita in base all'approccio consueto del chirurgo (vedere il piano di
dissezione opportuno indicato nella Tabella A).

REP

- . Cn Orientamento
Indicazione Piano di dissezione . .
dei dentini
regione Sottocutaneo Esterno STERILE m
temporale
parte centrale Sottoperiosteo Esterno
del volto
parte inferiore Sottocutaneo, innesto Interno
del volto/area dei dentini sulla fascia
mandibolare dello SMAS (sistema
muscolo-aponeurotico
superficiale) REF
collo Superficiale rispetto al Interno
platisma
Tabella A

Caution / Forsigtig / Achtung / Atencién /
Attention / Attenzione / Let op /
Precaucdo / Varning / Przestroga /
Vigydzat / Mpoaoyri / OcTopoxHo

CE Marking of Conformity / CE-maerkning /
(E-Konformitatskennzeichnung / Marca

(E de conformidad / Marquage CE de
conformité / Marchio CE di conformita /
CE-conformiteitsmarkering / Marcagdo

CE de conformidade / CE-markning for
dverensstammelse / Znak zgodnosci CE /
CE megfelelségi jeldlés / Zrpavon CE
QUHOpewanG / Mapka esponelickoro
coorgercraua CE

Consult Instructions for Use / Se
brugsanvisningen / Gebrauchsanleitung
beachten / Consulte las instrucciones de
uso / Consulter le mode d'emploi /
Vedere le struzioni per I'uso /
Raadpleeg gebruiksaanwijzing /
Consulte as instrugdes de utilizacdo /

Se bruksanvisningen / Patrz Instrukda
uzytkowania / Olvassa el a haszndlati
utasftdst / ZupBouleuteite Tic odnyieg
xpriong / OBpaTuTeCh K MHCTPYKLMM NO
npUMEHEHI0

Temperature range / Temperaturomrade /
Temperaturbereich / Intervalo de
temperatura / Plage de température /
Range di temperatura /
Temperatuurbereik / Intervalo de
temperatura / Temperaturomrade / Zakres
temperatur / Homérséklet-tartomany /
Eopoc Beppiokpaoiac / manazon
Temneparyp

Use By / Holdbar til / Verwendbar bis /
Fecha de caducidad / Utiliser avant le /
Utilizzare entro / Houdbaar tot / Utilizar
até / Anvands senast / Data waznosci /
Felhaszndlhatd / Hyepopnvia Miéng /
[ogeH 1o

[QUANTITY]

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 slges af eller pa
ordination af en lege. / ACHTUNG: Laut
US-Bundesgesetz darf dieses Produkt
nuran einen Arzt bzw. auf arztliche
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 législation fédérale
américaine n‘autorise la vente de ce
dispositif que par un médecin ou sur
ordonnance de ce dernier. / ATTENZIONE:
Le leggi federali statunitensi limitano la
vendita di questo dispositivo a personale
medico o provvisto 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
avenda deste dispositivo a ou mediante
prescri¢do de um médico. / VARNING!
Enligt federal lag (USA) far denna
anordning endast sdljas av eller p
ordination frén en ldkare. / PRZESTROGA:
Na podstawie przepisow prawa
federalnego (Standw Zjednoczonych)
niniejsze urzadzenie moze by¢
sprzedawane wykacznie przez lekarza lub
na jego polecenie. / VIGYAZAT: Az USA
szovetséqi torvényeinek értelmében ez az
eszkdz kizérdlag orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre forgalmazhatd. / MPOZOXH:
H opoomovdlakr vopoBeata Tov Hvwpévwy
Moitelov meptopiCel Ty mAnon

QUTIAG TNG OUOKEUNG 6VO O€ aTpoU
katomv eviohri¢ atpou. / OCTOPOXHO:

B cooTBeTcTBIN C hepepanbHbIM
3akoHogatenbcreom CLUA 310 yeTpoiicTeo
MOXeT NPOAABATLCA TONIbKO BPayam wim
10 X 33Ka3y.

Do not reuse / Md ikke genbruges /

Nicht zur Wiederverwendung / No volver
a utilizar / Ne pas réutiliser / Non
riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken /
N&o reutilizar / Ateranvand ¢j /

Nie uzywac ponownie /Tilos Gjra
felhaszndIni! / M emavaypnotponoteite /
He ucnonb3osars nosTopHo

European Community Authorized
Representative / Repraesentant i det
Europzeiske Feellesskab / Bevollméchtigter
in der Europdischen Gemeinschaft /
Representante autorizado en la
Comunidad Europea / Représentant agréé
dans la Communauté Européenne /
Mandatario nella Comunita Europea /
Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap / Representante autorizado
na Unido Europeia / Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen /
Autoryzowany przedstawiciel na obszar
Wspdlnoty Europejskiej / Eurdpai
kbzosségi hivatalos képviseld /
E§ouatodotnpévo aviimpoowog

yla v Eupwnaikr Kowémra /
YnonHOMOUeHHbIil NpeacTaBuTeNb B
EBponelickom coobuLecTse

Sterilization using irradiation /
Sterilisering med strdling / Mittels
Bestrahlung sterilisiert / Esterilizacion
mediante irradiacion / Stérilisation par
irradiation / Sterilizzazione con radiazioni
jonizzanti / Gesteriliseerd met straling /
Esterilizacao por irradiacdo / Sterilisering
genom strélning / Sterylizacja za
pomoca napromieniowania / Sterilizalas
besugérzdssal / Anoateipwon pe

xprion aktvoBohiag / Crepunu3osaxo
0bnyyetvem

(atalogue Number / Katalognummer /
Bestellnummer / Niimero de catdlogo /
Numéro de référence / Numero di

catalogo / Catalogusnummer / Nimero
de catélogo / Katalognummer / Numer
katalogowy / Katalogusszam / ApiBog
katahyou / Homep no katanory

Quantity / Antal / Anzahl / Cantidad /
Quantité / Quantita / Hoeveelheid /
Quantidade / Mangd / llos¢ / Mennyiség /
Moootnta / Konnectso

Do not use if the product sterilization
barrier or its packaging is compromised /
M ikke anvendes hvis produktets
steriliseringsbarriere eller emballage

er kompromitteret / Nicht verwenden,
wenn die Sterilisationsbarriere oder die
Verpackung des Produkts beschédigt ist /
No lo utilice si se han visto comprometidos
el envase o la barrera de esterilizacion

del producto / Ne pas utiliser si la

barriére de stérilisation du produit ou son
emballage est compromis / Non usare se
Ia barriera di sterilizzazione del prodotto o
a sua confezione sono compromesse /
Niet gebruiken als de steriele barrigre of
de verpakking van het product beschadigd
is / No utilizar se a barreira de
esterilizagdo do produto ou a respectiva
embalagem estiverem comprometidas /
Far inte anvandas om produktens

sterila barridr eller dess forpackning har
brutits / Nie uzywac, jezeli naruszono
bariere sterylng produktu lub jego
opakowanie /Tilos haszndlni, ha a termék
sterilizacios csomagoldanyaga vagy kiilsd
csomagoldsa sériilt / Mn ypnatpomoteite
T0 MpoIOV £av éxel mapaplaoTei o ppayuog
anoateipwong f n auokevaoia Tov /

He ucnonb3oBarb npy HapyLuexun
CTepIbHOTO 6apbepa It LENoCTHOCTH
YNaKoBKI U3genva

Manufacturer / Producent / Hersteller /
Fabricante / Fabricant / Fabbricante /
Fabrikant / Fabricante / Tillverkare /
Producent / Gyartd / Kataokevaotrc /
/13rotosuTens

Date of Manufacture / Fremstillingsdato /
Herstellungsdatum / Fecha de
fabricacion / Date de fabrication / Data

di fabbricazione / Fabricagedatum / Data
de fabrico /Tillverkningsdatum / Data
produkgji / Gyartési ddtum / Huepopnvia
kataokevric / [lata u3rotoneHua

Lot Number / Lotnummer /
(hargenbezeichnung / Nimero de lote /
Numéro de lot / Codice dilotto /
Lotnummer / Ndmero do lote /
Lotnummer / Numer serii / Tételszam /
Kwdikog maptidag / Homep naprun



4. Inserire il dispositivo impiantabile (partendo dall'estremita rastremata) het inbrenginstrument mogen NIET op worden 4. Controleer voorafgaand aan het gebruik alle onderdelen op 0 doente deve ser aconselhado a usar uma ligadura eldstica forte na 11, Naronskad placering har uppnatts skall forsiktighet iakttas med Plaszczyzna Ustawienie ELLENJAVALLATOK 4. Hasznélat eldtt vizsgdlja meg az dsszes alkotdrészt, hogy azok nem 15 Edv emBupeite va mpooappdoeTe fi va apaIpéoETe T0 ejQUTELH, 0 o
attraverso 'incisione e sistemarlo nella posizione desiderata. Se si gesteriliseerd. Het implantaat en het inbrenginstrument beschadigingen. Probeer niet om beschadigde onderdelen te primeira semana apds o procedimento. Passado este perfodo, o doente overdriven anordnings- eller vavnadsmanipulering, endoskopisk Wskazanie ena oyan'a Lolcé 1. Olyan helyzetek, amelyekben a belsG rogzités egyéb okbl (pl. fertézés sériltek-e meg. Ne kisérelje meg a sériilt alkotérészek megjavitdsdt. MOPELTE V AQAIDEOETE TO PAL{IA KAl OTN) OUVEXEL VA AQQIPEDETE TO MokasaHus nockocte PUeHTalLA
percepisce resistenza, per evitarne lindebolimento e la possibile mogen uitsluitend worden geaccepteerd als de repareren. deve usara ligadura eldstica a noite durante mais uma a duas semanas. vdgledning samt inféring eller avidgsnande av drdn, eftersom preparowani ow miatt) ellenjavallt. €ppTeupa uno ayleon dpaon r evdoakomikr kaBodrynon. pacceyenus 3y6ua
rottura, non forzare il dispositivo in posizione. Rimuoverlo ed estendere fabrieksverpakking en etikettering intact aangekomen zijn. Aelevacdo da cabeca, pescoco e ombros durante o sono pode ajudar a anordningen dd kan rubbas eller skadas. For att forhindra palperbarhet skroniowe Podskorna Na zewngtrz 2. Olyan betegek esetében, akiknél az arc lagyszovete NEMKiVANATOS MELLEKHATASOK 16. Meteyyelpnikd, Ba mpénet va aupBouépete tov/y aoBevi va BICOUHAT YaCTh NogkoxHas Hapyiy
oingrandire il piano di dissezione, facendo attenzione a proteggere le Gebruik het implantaat niet als de verpakking tekenen van BIJWERKINGEN reduzir o edema pds-operatdrio. skall overlappande implantat undvikas. Fatta inte tag i anordningen nagyon vékonynak tiinik, melyben az implantatum Abetegek anyagra valé érzékenységét, illetve a mitétet kovetd allergids anogenyel Ty umepBONIK MEPOTPOYI TOU AUKEVA, TV éVTOVN GUOLKT)
strutture nervose adiacent, allo scopo di creare uno spazio sufficiente doorboring, verontreiniging door water, geknoei of andere Indien zich bij een patiént na de operatie een overgevoeligheid voor het 17. Se for necessdria a remogdo do dispositivo no perfodo pds-operatrio, o med metallinstrument, sévida det inte sker med en Kelly-klamma med Stodkowa czgs¢ Podokostnowa Na zewnatrz lathatd vagy tapinthato lehetne. reakcioikat jelenteni kell. Az idegen anyagok szovetekbe torténd dpaoTnpioTnTa, oMW .y, TV aepoBIK YURVAOTIKR 1} TG AOKA0EIG e CPEAHAA YacTb TToAHaAKOCTHIYHbIIA Hapyxy
per il corretto posizionamento del dispositivo in corrispondenza del beschadiging vertoont. materiaal en/of een allergische reactie voordoet, dan moet dit worden método mais simples podera ser mediante uma pequena incisdo para qummidverdrag. twarzy 3. Bdrmely ismert allergia, vagy mianyag bioanyagokkal szembeni implantdcidja hisztolégiai reakciokat valthat ki. Bapn, kabuwg emong kat va anogelyel va mavel 10 Tpoowno fi/kal 1o nmua
recesso inferiore del tessuto dissecato. gemeld. Implantatie van lichaamsvreemde materialen in weefsel kan een libertara tira e remover o dispositivo. 12. Sedan anordningen har lyfts upp till Gnskat Iage skall en permanent, . i idegentest-€rzékenység. s PSR " Aatpo Tov/Tng katd T didpketa Twv TpwTwy 600 €W TpIwY ERSopAdLY
5. Lalinguetta dirilascio (Figura 3B) indica la direzione dei dentini OPSLAGINSTRUCTIES histologische reactie tot gevolg hebben. monofilament sutur placeras genom remmen (figur 6) och in i Iwiorlznalztuszsl(wa ZaPc(;ceisl‘(:.mz, kgliie ; Do wewn3tiz :(’\Izgx)alaza;rﬁfs gi’: i/z:vefrevg;;ivﬂeggﬁ':;ﬁ:}g‘rzlergzgh:igz estkiz €T T €néyiBaon. O mpénel va oupBouléete Tov/Tny aoBevi va HIDKHAR 4aCTb Mokosas, Bosrypo
(vedere [‘orientamento dei dentini opportuno indicato nella Opslaan bij kamertemperatuur (15 tot 24 °C of 60 tot 75 °F) op een Let op: Krachtens de federale wet van de VS mag dit hulpmiddel PRECAUCOES bindvavshinnan, dar mjukvévnaden dr tillvackligt iock. Fast suturen / uk%aduprozjgi ?wwg . CSOMAGOLAS, DOKUMENTACIO ES STERILIZALAS 9 9 yretorg : (QOPE0E! £V OQIKTO ENAOTIKO vSuYIa KaTd TN BIdpKela TG TP fua/veniocts NOBEPXHOCTHaA
Tabella A). droge plaats, beschermd tegen zonlicht. Niet gebruiken na de op het uils\u'\:’e.nd doorofop vaorschifvan een art Wo?den VerO(ht 1. Informar o paciente acerca dos possivels efeitos adversos, que pa tvd stdllen i langsgdende rikining och tvd stdllen i lodrdt riktning. el powiefzg(howngy(h Az ENDOTINE Ribbon™ gammasugarzdssal eldsterilizalt, és kizdrdlag egyszer eBooyadac petd my enéuBaon. Metd to mépag g mpamg eBdopddag, MblLLe4HaA
6. Unavolta raggiunta una posizione soddisfacente del dispositivo, ritirare | buitenetiket vermelde uiterste gebruiksdatum. Niet gebruiken als de gedistibueerdofgebrukt ' incluem a possibilidade de palpar o dispositivo antes da reabsorco, Var forsiktig om Ribbon-anordningen skall fastas med permanent, haszndlatos. Az eszkdz vagy a bevezetdeszkoz djrasterilizalasa 0/n aoBeviic Ba mpénet va popdel o ehadTikd évSuia T vixTa yia cil::;?g{””;;mﬁﬂ
la copertura protettiva (Figura 4) bloccando la linguetta di rilascio temperatuurindicatorstip zwart is geworden. De indicator verandert van ’ desconforto, visibilidade do dispositivo sob a pele e riscos cirtirgicos fldtad sutur. Den flatade suturen kan skada anordningen om den knyts szyja Powierzchowna, do Do wewnatrz TILOS! Az eszkozt és a bevezetdeszkozt csak akkor szabad Xpoviki} mepiodo iag w¢ 800 eBdopddwy. H avugwpéun Béon e u 6‘1
(4A) e sfilando la copertura (4B). kleur als het implantaat onderworpen is aan een temperatuur die het kan = inerentes ao procedimento (incluindo lesdes de nervos, disfuncéo da fast for hart. migsnia szerokiego szyi atvenni, ha a gyari csomagolasuk és a dokumentacio ENDOTINE Ribbon™ Keqalic, ToU auyéva kal Twv Opwv katd T Sidpketa Tou mvou pmopel 3aleMIeHiA 3y0uos
. icare, allesterno, pressione con [e dita in modo da provocare beschadigen, zelfs al is de blootstelling van korte duur, zoals het geval kan musculatura facial, infecgdo, formagao de tecido cicatricial, erosdo do . Um ett submentalt snitt skall utfGras kan den distala dnden av Ribbon- sértetleniil érkezett. Ne haszndlja, ha a csomagolason V0l HEIDOEL TO PETEYYELPNTIKO 0IONHAL. i
7. Applicare, alf pressi le dita in modo da p gen, g , g PORTUGUES , infeccao, formag , 8.0 bmentalt snitt skl utforas kan den distala anden av Ribby TabelaA ja, g p , e FHEIpTID 0idn wes 07 noBepxHOCTHOI A0 BogHyTpb
I'innesto dei dentini nel tessuto (Figura 5). Per una migliore Zijn tijdens transport. dispositivo através da pele, assimetria, perda de suspensao/elevacao anordningen sutureras sd att den sitter sakert. labelaA o 1 lyuk(ak), kiilsé beavatkozas jelei, vizzel szennyezettség vagy Oénvug Xprlo'rl(; 17, Edv eivar emBupnt n agaipeon Tou epoutebpatoc katd TIORKOXHO/ MbILILLB! LieH
fissazione, & facoltativamente possibile (ma non necessario) applicare EN DOTI NE RI bb onm dos tecidos, etc.). Poderd ser necessario remover alquns dispositivos 14. Kapa forankringsremmen (figur 6). Remmens ande skall helst déljas 4 WPTOYYad?'F implant (SYOZkOWHYW koricem) przez naci¢de d_0 13danej mas karosodas mutatkozik. LETEYYEIpNTIKA Tiepiodo, 1) kahdTepn 16080 ival va KAVETE Jial HiKpr
dei punti di sutura nei fori centrali della regione di fissazione distale. GEBRUIKSAANWIIZING ot antes da sua absorgao devido a desconforto, infeccao, reaccio ou outros under narliggande, mobiliserad mjukvévnad eller bindvavshinnan, pozydji. J§5|' podczas Wprowadzanla zestav.v,u.wystqp\ opdr, nie wolno MEPITPAOH Top yta va aneheuBepwaeTe T Awpida aykupwong kat oTr ouvéxela va Tabnuya A
8. Per riposizionare i dentini dopo averli completamente innestati nel 1. Afbeelding 2 toont het fixatiegebied (2A), de fixatieband (2B) en Instrugoes de ut|||za§ao problemas. Alguns doentes podem desejar fazer um enchimento for att undvika eventuell huderosion pd grund av anordningen. Stang stosowac nacisku, poniewaz moze to ostabic implant powodujac TAROLASI UTASLTASOK ) e , ) (QAIPEOETE TO EPUTEVAL. 4. Yepe3 paspe3 BCTaBLTe MMIMAHTAT (CKOLIGHHOM CTOPOHOIA
’ i : 9 g g ! - ; ¥ ieqo Zlamanie. Wyiac zestaw i poszerzye lub powiekszyé plaszczyzn H ovoxeur) ENDOTINE Ribbon™ efvat éva Bloaroppogiiotyio ejgireupa 6 B
tessuto, sollevare [a plle delfarea sovrastante  dentin con dell het gentegreerde vrjgavelipje (20). temporério para camufla as margens do implante durane a fase de snittet med hjalp av Kirurgens typiska teknik. Jego ramane. b poszerzycub POWIEISZYC PBSIVINE gy p3himerseideten (1524 °C letve 6075 °F),széraz, kozvetlen Kabihwong. Auri n ouoreur) rpoopiCerar yia MIA MONO YPHSH ENePe) & TeOYEMDR fOKEHAC  yae BB
forbici e disinnestare i dentini con un paio di pinze lunghe. Reinserire 2. Hetimplantaat zit verpaktin het inbrenginstrument (afbeelding 3), DESCRICAO cicatrizago. 15, Om implantatet behover justeras eller avlagsnas kan suturen avlagsnas pgeparovliaqwaadbathdo ochrong ota,czdaqucy(h .sé;uklur nerwpwy(h, . napfénytdl mentes helyen tarolandd. Ne haszndljaa cimkén fltintetet apégera oo, NPOOYAAZEIE CONPOTUBAIEHYA He NPUAaraiiTe yCANMIA K YCTaHOBKe YCTPOViCTBA
dispositv dal et dela copertura prettiva (margine piato non een beschermhuls (3A) waar het vrijgavelipie (3B) uitsteekt. O ENDOTINE Ribbon™ ¢ um implante de fixagdo bioabsorvivel. Este 2. Poderd ocorer a acumulagao local transitria de lguidos efou och anorringen dras ut under dikt elerendoskopis vaglecning ot u;ys a; 0I i, hm?kprzestrzen . pra\{v\k OY:‘EQO UMIESZCEEN - efaratiid6 utéin, Ne hasznalja, ha a homérsékletjelzs ptty feketére valtozott; 1. Evnpiepwote Tov/tny aoBev oyetika pe T mavéc avemBipntec Ha MECTe, TaK KaK 370 MOXET NpUBECTH K ero nononke. M3anekirre
smusso) e riposizionarlo. 3. Dedissectie (slaapstreek, middengezicht, onderste deel gezicht/ dispositivo DESTINA-SE A UMA UNICA UTILIZACAO e & fornecido estérl formacdo de seios. A aspiragdo poderd produzir vestigios do material 16.  Postoperativt bor patienten radas att undvika dverdriven vridning av Evyro u.w ol r‘w‘m ;a(Ry u ro;prepirowar;ﬁj L ankk( y ajelz6 akkor vétoztatja eq a sziné, ha az eszkiz olyan hémérséklemnek ENAEIZEIS EVEDYEIEC, 6T M)A ONIGTIA T0U EHQUTEGHATOC Mol QT Ty YCTPOIACTBO 1 yﬂ{mHV\T& i pa(mmupbre HﬂO(KO(TVb pacceyenna
9. Posizionare il dispositivo nell‘area sottomandibolare entro una o due onderkaak, nek/hals) wordt uitgevoerd via de gebruikelijke benadering do implante e poderd resultar na cicatrizagdo dos seios sem efeitos halsen, hard fysisk aktivitet som t.ex. aerobics eller styrketraning med 5 éW'Qﬂ'adZWOU”'GH‘é ( Y;- ‘3 )WSTaZI;“eI' :rune olcow (patrz van kitéve, ami megronglhatja, még akkor is, ha ez rovid ideig al fenn; ez y OUOKE-l)ﬂ ENDOTINE Rbon™ npoopiCera i oo ny Unéyepan ki anoppoeNa, EVOGT, ELGAVION TO EPQUTEDIATC KATE AT A7 NPaBATbHOM YCTaHOBKU YCTPOTICTB B Hitelt nasye
dita dal bordo mandibolare. van de chirurg (zie onder Dissectieviak'in tabel A). INDICACOES adversos. vikter samt kontakt med ansikte och/eller hals under de forsta tva till odpowiednie Ustawienie kolcow w Tabel . ) elgfordulhat példul szalltdskor, Kaihon 0T O KpOTaIK TEptog, 1200 TAT01 ToL Tpociay 10 0¢p1Ia, KABEC Kall OYETIKA e TOG KIVBUVOUC TTou eyKUpovel N PaccederKOi TKaku, COOM0AAA OCTOPOXHOCTD, UTOBbI He HapyWHT
10. Conil collo in posizione neutra, innestare e fissare il dispositivo nel e - . . 3. Deve ter-se cuidado quando se acede aos tecidos em volta de tre veckorna efter ingreppet. Patienten boir radas att bara ett kraftigt, 6. Po umieszczeniu wyrobu we wlasciwym miejscu, wycofac osfong P ) ) ', , L elpoupyiKi €néuBacn, owe BB vebpou, Guoherroupyia Tw LGy OKPYXQIOLLY10 HePBHYI0 CTPYKTYpY.
i cati f : : 0 ENDOTINE Ribbon™ destina-se a utilizagdo para elevado e fixacdo de 4 iac dzwiani ieni i kdTw Tipa mpoownov/olayéva kat auyéva, kat dlatrpnon e kabihwor KEIPOUPYIKI) EMELIBGOT, 1l veupo, Py H
Jati licando tensi d Ila fascetta di Indicatie Dissectievlak Stand tandjes (0P ( ( ispositivosi Jastiskt Kl3desplagq under den f Kan efteri Eft ochronng (Rys. 4) przytizymujac dzwignie zwolnienia (4A) < rh HIlHap ¥ Ve, 11pnon e kavniwon ; ; inan &1 ' 5. BelcTyn ocsofoxaena (Pucyok 3B) nokasbieaer HanpasneHie
pltisma applicando ensione moderata (non estrema) ll fascetad tecidos na regizo temporal, zona intermédia da face, zona nferior da face/ dispositios implantados. elestskt adesplagg under den orsta veckan efter ngreppet.Lier ; HASZNALATI UTASITAS éypt va enédel n enodhwon. (Etkova 1) ou Aponcno Aoiuén, oukoralnon, didipuon Tav eupuTediatos
ancoraggio che fuoriesce dallincisione. - bt bt il € bESCoco ¢ ara manter 2 fixacio at€ e tenha ocortido cicatfizacio den forsta veckan bidr patienten ha pé sig det elastiska Kladesplagget 2dejmujac oston (4B). L 1. A2.dbraadgzitoteriletet (2R),a togzitsszalagot (2B) és a i ) {éow Tou Sépyiatoc, aouppetpia, anehela avdptnonc/unéyepong KA. 3y61408 (C. TPaBUTbHyl0 OPHEHTALIO 3y0LI0B, yKa3aHHyio B
11, Una volta raqgiunta la posizione desiderat. itare di slaapstree subcutaan naar buiten Xlla € pEscogo € p T fixag qu Imido cicatrizacao. " 2 natten under ytterli till 8 veckor. Om huvud. hals och ax 7. Udskac palcami z zewnatrz, aby zapewnic zaczepienie kolcow w DRI e ) . , ) . . TabnuueA).
. Unavolta raggiunta la posizione desiderata, per evitare di (figura 1) ADVERTENCIAS pa natten under ytterligare en till tva veckor. Om huvud, hals och axlar e (R Wel ) b wéodkowch beépitett kioldoflet (2€) mutatj. ANTENAEIZEIS Oplopéva epgutedyiata evoégetatva ypeiaodei va apaipeBooy mpw amo )
sposizionare o danneggiare il dispositivo, agire con cautela per quanto middengezicht subperiostaal naar buiten ) NAO REESTERILIZE o dispositivo ENDOTINE Ribbon™ nem a sua ferramenta dri upphdjtlage nar patienten sover kan det reducera svullnaden efter thance (Rys. 5). W celu peviicjszego Zamocowania, wSogowc 2. Azimplantétum a bevezetGeszkdzbe van becsomagolva (3. dbra) P —_—" i ; T anoppnar toug Adyw evoxhnang tou/mg aoBevoic, Moipwéc, 6. Korna Bbl Byaere yAQBMTBODCHbI NOTOKEHICM YCTPOTCTED,
iquarda l'eccessiva manipolazione del dispositivo o del \ . . P . X ; otworach w dystalnym obszarze mocowania mozna zatozyc szew : a A ., ' 1. Kataotdoeig drov n eowtepiki] kaBiihwon aveevdeikvutat yia dMoug h o ) . ; Py CHIIITe 3aLLITHbI KOy (PUCYHOK 4), yaepiBas BbicTyn
figuarda feccessiva manipolazione def dispositivo o del tessuto, la - - CONTRA INDICACOES de introdugdo. Este dispositivo e a respectiva tampa destinam-se a ingreppet. onalne. nie iest koni mely egy véddburkolat (3A), amelybé| a kioldsfiil (3B) kiemelkedik. Novouc (my. o€ Tepimwon holuwend) avtipaong i} GMwv attiwv. Optoyiévol aoBeveic Hmopei va B¢howy va d
visualizzazione endoscopica e durante le operazioni i inserimento onderste deel van | subcutaan, tandjes naar binnen Siagdes onde st onte-ndicada fracionema (por el UMA UNICA UTILIZACAO e NUNCA PODERAQ SER REUTILIZADOS. A 17. Om anordningen méste avlagsnas under den postoperativa perioden (opqjonalne, niejest konieczne). _ _ 3. Ametszést (a homlok, az arckoeép, a7 allkapocsftoka és anyak ) Alezvzi‘x.nou ép - rrlomgklrﬁo dhakoic 10100 {ONOILOTOL{00UY TP0WPIVEC 0UTiEC ThPWONC yia va Kahdyow Ta ocBoG0yzeHuA (4A) 1 oaHoBpeNieHHo Chivia Koxyx (4B).
orimozione dei drenaggi. Per evitame la palpabllita, evitare di gezicht/onderkack zetten Z‘(h‘ inde infe cga 0 ¢ d P reesterilizagdo pode provocar perda de fungdo ou falha do dispositivo. O an ett ltet snitt for att frigdra remmen samt for att avlagsna 8 Akby zm\er}\(‘po%OEen}e/ FOL(,OW p(;lih‘(a%kgwnym zamowwanlku v teriletén) a hagyomanyos sebészi médszerrel kell elvégezni (ldsd a ) - oao’mi)u ou:(u OMOI0UC TO & (;‘Tw a sv(65' ":l va 0pla TOU EUYUTEGATOG KaTA T pdon EnovhwarG. 7. HanaBure naneliawn C Kapyxof €10potbl A7 Bs0fa 3/buos s
sovrapporre i dispositivi impiantabil. Non fferrare il dispositivo con SMAS fascia vast &0l : " riscos dareutilizagdo podem incluir infecgdo do doente devido a falta de anordningen utgdira den enklaste metoden. tkance, nalezy podniesc skore nad kolcami za pomocg nozyczeki megfeleld metszési ot az A, tabldzatban). P , OTOUC OTIOLOUC TO EHPUTEV A EVOEK 2. EvBEgeralva TIapouoiaoTel TapoBiki TomiKi| cuaoipeuan uypiv i/ Tkari (PUCyHOK 5). I Gonee HapexHoit GukcaLn MoXo
strumenti metallici ad eccezione di pinze Kelly gommate bl m b 2. Doentes que parecam ter os tecidos moles da face muito esterilidade rozfaczy¢ kolce za pomocg dhugich kleszczykdw. Ponownie wprowadzic €lvatopatd 1y pnhagrioipo. Kal Snuioupyia KoTGatog. H avappognon {mopel va agaipéae iyvn HanoXMTh WOB B LIEHTPANIbHbIX OTBEPCTSX AUCTaNbHOI 06NacT
12 Dopo aver tirato il dispositivo verso alto fino alla posizione desiderata, ethats oppervpalatngr;sap\er o faarbinnen ; g:‘;sa ;';Te?l:::;:e'zzrha d::ﬁee Zecgosseast‘:;rhzl:ol;nalzjav;;jasa L Ko utlzar e 0 onto indicador de ermoerstura na i exteror e FORSIKTIGHETSATGARDER wyrth 2yt ostony (plaska krawed?, bez kizywizny) i ponownie Javallat Metszési sik Atiiskek 3 g;’&xmpw“ 1 evatoinote oe £évo owpa doov apopd To mhaoTikd 00 UNKOG TOU EQUTEDATOC Katva e 6 amoTéheayia T foon T OWKCaUMI (1OOHUTEbHO, He ABARETCH 06A3aTeNbHbIM).
suturare con una sutura permanente monofilamento la fascetta di : bw'omqateria\ \ga’st‘\(o p p . P p p 1. Informera patienten om eventuella biverkningar, inklusive umiescic. » B iranya . KONTGATOY Yplc QUEMBUITTES Svépyaec 8. 1A U3MeHeHuA nonoeHuA 3y6LI0B MOCTe WX MONHOO BBOAA
ancoraggio (Figura 6) alla fascia, dove i tessuto molle abbia uno Tabel A pistice dopreto. anordhingens palperbarhet och synlighet under huden foe esorption, | Umiesc¢ wyrdb w obszarze podzuchwowyim na szerokoSCjednego do . ) — 3. Xpad(etaimpooogi} Gore va pny mpokahéoete uid ota ndpyovta B THaHb OZHHMITE Tx2Hb Haj 3yELlaMi TIDH TIOMOLL HOXHAL
spessore sufficente. Fissare la sutura longitudinalmente in due punti e 4. Breng hetimplantaat (tapse uiteinde eerst) via de incise n totdat ) 2. Eimine d]sposwtwos ndo UFI|IZaq(?5 quese en(onﬁem a“tﬂ)ertosl om abehag och procedurens naturliga Kirurgiska isker (inklusive dwdch pal(ow ponizej granicy 2uchwy. o o temporalis subcutdn kifelé ZYEKEYAZIA, EHMAN;H Kﬁl (AI’IOZTEIPQZH ’ ’ SUOUTEDaTT. 11 U3BNEKWTe 3y6Libl U3 TKaHY ANUHHbIMY 33XBaTamut. BcTasbTe
verticalmente in due punti. Per [a fissazione del Ribbon con una sutura het zich in de gewenste positie bevinde. Als er weerstand wordt EMBALAGEM, ROT!JLA,\GEM_E ESTERILIZAEAO ‘ 3. Tenha cuidado porque o dispositivo ENDOTINE Ribbon™ contém dentes nervskada, funktionsrubbring | ansikismusklerna,inektion, 10. Przy szyiw Qeutra\nej pozydi zamocovvgcwy_rob W miesniu szerokim . cubperoteas folé T<‘) EupUTENIa EN’DOT\NE Rll?bor‘| €V TIpO-AMOOTEIPEVD e amyoBoMu YCTPOIICTBO B KOXYX C €r0 06paTHO/i CTOPOHb (0CKAT, a He
permanente intrecciata, agire con cautela. La sutura intrecciata, se ondervonden, mag de assemblage niet in positie worden geforceerd, O ENDOTINE Ribbon™ é pré-esteriizado por raciacéo gama e destina-se afiados que podem prender ou rasgar as luvas. arbildning, huderosion pd grund av anordningen, assymetr stosujac umiarkowane (nie mocne) naciaganie paska kotwiczacego ¥ayua katpoopiCerar yia pia povo yprion. MHN emavamooteip@vete TIPOEIAONOIHZEIE CKOLUeHHbIE Kpaii), M CHOBa yCTaHOBHTe.
annodata troppo stretta, pud danneggiare il dispositivo. anders kan het implantaat verzwakken en daardoor breken. Verwijder auma tnica ““l'za@f’- NAO re_estenlfze este dispositivo nem 4. Antes da utiizacdo, inspeccione todos os componentes relativamente a upphangnings-/lyftningsforlus, etc). Vissa anordningar kan behova wychodzacego przez naciecie. o dllkapocs/toka subcutdn, a tiiskék befel¢ T0 EPPUTEV}A OUTE To £pY OayWYiG. To EppuTEUa MHN ENANATIOSTEIPOSETE 1y tawvia ENDOTINE Ribbon™ odte 1o 9. YCTaHOBMT YCTPOIICTBO B MOAYENIOCTHYI0 0BAACTE HIKE YeNioCTHON
13, Sesi pratica unincisione sotto il mento, lestremita distale del Ribbon de assemblage en verleng of vergroot het dissectievlak (doe dit aferramenta de introdugao. 0 dispositivo e a respectiva sinai de danos. Néo tente reparar componentes danificados. avligsnas fore resorption pga. obehag, infektion, reaktion eller andra 1. Pouzyskaniu Zydanego pofoZenia, achowat ostiozmost, aby a SMAS fascidba Kat o gpyaheio sloaywyric Tou mpénet va oac napadoBoi e epyaleio eloaywyic Tc. To eppuTeupa kat To kakupyia mpoopilovial yia TPAHMILb! Ha LLIMPYIHY OAHOTO WIH ABYX NabLEB.
pud essere suturata per una maggiore sicurezza. voorzichtig om beschadiging van omringende zenuwstructuren te ferrbanl1enta de mt:o‘liusao ‘:ieV:T, ser a‘i!tes ape.n:s 5: a problem. Vissa patienter kan foredra tillf3lig utfylinad av huden for att nadrmem/[e mg mampulow(wyr?er&l ani tkgnkamn Za(howa( mélyednek mv apvoomalaxn ToU( GUOI'(EU(WI(I Kat oljpavon o dpiotn MIA XPHSH MONO Kat AEN TIPETEI NA ETTANAXPHSIMOMOIOYNTA| OTE. 10. Mpu HeITPbHONM MO eI el BCTaBbTe 1 3akpeniTe
14. Rifilare la fascetta di ancoraggio (Figura 6). Per evitare a possibile voorkomen) teneinde voldoende ruimte te creéren om het implantaat embalagem e a rotulagem de fa ,",(a estiverem intactas EFEITOS ADVERSOS B o . ) doljaimplantatets granser under Iakningsfasen. OS”_OZ”OS( podczas wizualizacjl ndoskopowe] oraz podczas K | izomh befel e X N i 0€Te o Mpoidy £dv N ouoKevasia H enavanooteipwon evéyetar va mpokahéoel andhela e Aettoupyiag YCTPOIACTBO B NOAKOXHYHO MblLUILL C yMepeHHbiM (He CunbHbIM)
erosione del dispositivo attraverso la pelle, & consigliabile infilare qoed in de onderste holte van het gedissecteerde weefsel te kunnen no momento da.recepga:. Nao utilizar se a embalagem Devero notifcar-se as reaccbes de sensibilidade/alergia ao materal 2. Kortvarig lokal vatskeansamling och/eller sinusbildning kan uppsta. umieszczania | wyjmovwania syczkow, ponieviaz take dziafania moga ma akp alyf ma-\z;m I.OZ el et ?nuaélu Sudrpnong, napapiaong, e10680u vepoi f GANnC 1 aoTox{a TG OUOKEVTC. $Toug KVGGVOUC Ao TV navaypRatLoToinon HATRXEHIEM LenouKit QUKCaL, BLIXORALLEI U3 hecta
['estremita della fascetta di ancoraggio sotto i tessuto molle mobile positioneren. a}presentarts ma:is de perfuragio(6es), adulteraao, entrada de observgdas nos doenes apds a rurge. A\mplantagao de corposestranos Aspiration kan avlagsna spar av implantatmaterial och resultera przestgnqc lub uszk:)dzw/(‘wyrolb. Umky\ﬁ( ﬂﬁ kmda,ma swgb\mplam‘ow, aby Petsuperneats (npudc. evbéxetarvanepihapBavetat n Moipwén Tou aoBevolc Myw EMerpng PacCedeHiA.
adiacente o sotto la fascia adiacente. La chiusura dellincisione va 5. Hetrijgavelipje (afbeelding 3B) geeft de richting van de tandjes agua ou outros danos. em tecidos pode provocar reacgdes histologicas. Iskning av sinusarna utan negatv effekt. Zapobiec wyczuwalnosd implantu. Nie chwytac wyrobu metalowymi A tibldzat ~ TR, 11, Tocne Toro, kak Tpebyemoe nosoxerie Gyzer A0CTurHyTo, byabte
esequita in base alla tecnica usata di consueto dal chirurgo. aan (zie onder ‘Stand tandjes'in tabel A). . Precaugdo: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuicdo ou utilizagdo 3. Var forsiktig i narheten av existerande implantat. stumentarml z_wythk\em zaciskéw Kelly ! gumowymysz/czgkamL 4. Abemetszésen t helyezze be az implanttumot (az elvékonyodd OM,"IEZ OYM:,HZ, . . N ‘ f e i6a 100 B OCTOOKHEITpH HHTEHCHEHOM OBpaurin C ML $aCTbl0
15, Sesi desidera esequire la regolazione o la rimozione del dispositivo 6. Controleer of het implantaat naar teviedenheid gepositioneerd s, en INSTRU(QES DE ARMAZENAMENTO deste dispositivo a médicos ou mediante prescricio médica 12. Po podniesieniu implantu na zadana pozycje ng\ezy za’fqzy.( lrwg%y végével elée) a ivint helyzetbe. Amennyiben ellendllisba titkizk, Qudooete g OTeyo Yipo jie Bspuomgola 6muanvou (15 éw¢ 24 °Cry 60 1. My XPNOIHOMOIOETE T UKL €4V ) Koukida Tou delkTn YCTPOVICTBa UTH TKaHbIO, MIpY 3HAOCKOMMYECKO/ BU3yanu3aL,
impiantato, & possibile asportare la sutura ed estrarre il dispositivo verwijder de beschermhuls (afbeelding 4) door het viijgavelipje Armazenar & temperatura ambiente, entre 15 °Ce 24 °C (60 °F e 75 F), VARNINGAR monofilamentowy szew przez pasek (Rys. 6) i do powiezi, gdzie ne erdlesse a szerelék behelyezését, mivel ez meggyengitheti az €w¢ 75 °F) kat pakpid and dyean nhaxi) aktivoBohio. M ypnotuoroifoee Gepuogpamag ot fEMTEPIKO KOUT! EXEL|AUPIOE. ) ATAKXKE NPV YCTAHOBKE WM U3BNEUCHIN AEHAX2, TaK Kak 3T0
sotto osservazione diretta o endoscopica. tegen te houden (4A) en de huls terug te trekken (4B). em local seco e ao abrigo da luz solar directa. Nao utilizar depois do ENDOTINE Ribbon™-anordningen elle dess infingsverktyg FAR tkanki miekkie maja odpowiednig grubosc. Zabezpieczy¢ szew implantatumot és az eltorhet, Tavlisa el a szereléket és ndvele 10 P06y etd Ty apéheuon TG nuepopnviac Afgng mou avaypagetal 2. Anoppiyte 10 TIPOIOV €av 1) 0UOKEV00(a ToV avolyBike, aMd To mpoioy MOXET NIPUBECTH K CMELLICHVIO U TIOBPEXEHII0 YCTPOVCTBa.
16. Per le prime due o tre settimane dopo lntervento, il paziente dovra 7. Oefen van buitenaf druk uit met een vinger zodat de tandjes zich prazo de validade impresso no rétulo. Nao utilizar se o ponto indicador de INTE OMSTERILISERAS. Derna anordning och hylsan ar ENDAST FOR wzdtuinie/ w dvyo’(hl miejs(a(h i p\'onowq w dwoch mi.ejs@(h. vagy nagyobitsa meg a metszési siot,gyelve a komyezs degek 0TV ETIKETA. M YpnotjiomonaeTe 1o mpoidv edv 1 koukida Tou deiktn By XDWUWOUOWSHK§ Opeowe. — J130eraiite HaknazbiBaTh UMMNAHTATL OAUH Ha ADYTOM ANA
evitate [eccessiva rotazione del collo e lintensa ativita fisica (come in het weefsel vastzetten (afbeelding 5). Voor betere fixate kan temperature tiver icado preto; o indicador muda de cor se o dispositivo for ENGANGSBRUK och FAR ALDRIG ATERANVENDAS. Omserfsering an eda Zachowa ostoinoé¢ podczas mocowania implantu Ricban z2 pomoc Védelmére. Az eszkoz elditssser behelyezéséher  bemetszettszovet. | CEPROKDAOIAG et paupioet. 0 Bekn oMaCel ypiya v  ovokeun 3. Nalore mpooexuroi vt o pgiteupa ENDOTINE Ribbon™ géper IPeAOTEPaLLEHVA BO3MOKHOCTY NpoLLyNbIBaHUs. He Gepute
ginnastica aerobica o sollevamento pesi) ed evitare il di toccarsi i volto een hechtdraad in de openingen in het midden van het distale sujeitoa temperaturas que o poderdo danificar mesmo quea exposiciosela |+ ENDOTINE Ribbon™ 1l fnktionsforlust och funktionsavbrott hos anordningen. En av riskerna trwalego szwu plecionego. Szew pleciony moze uszkodzic wyrdb, jedl infrior végénél megfeleld nagysagu résnek kelllenrie. unoBAn@et o Beppokpasec mou B mopodoav va g mpokahéoowy (i, ok auipd 86vTa Tov KTopoly va QYKIOTPWOOUY 1 va cigowv Ta YCTPOIICTBO METATHYECKIMM IHCTPYMEHTaMH, eCT TONKO OHO He
e/0il collo. Per una settimana dopo la procedura il paziente dovra fixatiegedeelte worden aangebracht (optioneel, niet noodzakelik). curta, como poderd ocorrer durante o transporte. .. med &teranvndning 3r att patienten kan 3 en infektion p.g.a. bristande Zostanie 2byt ciasno zwigzany. , 5. Akioldofil (3B. bra) jelli a tiskék irényat (Idsd a megfeleld akopn kat edv n éxBeon frav pukpic Sidpretac, oG evbéyetar va oupel yavtaooc. - ) ) 30aT0 3aXBATHIBAI0LLUM PE3HOBBIM 33xAMOM Kenni.
indossare un indumento elastico fortemente contenitivo. In sequito, per | 8. Nadat de tandjes zich geheel in het weefsel hebben vastgezet, kunnen Bruksanvisni ng sterlitet 13.JeSliwykonano naiecie padbrddkowe, mona zabezpieczyé dystaine tiiskeirdnyt az A. tablazatban) KT T etagopd. 4. MMpuw ant 0 yorion enBewpriote ola ta e€apuiuata yio evBeitec 12 Tlocne nobema yCTpoiicTBa B xenaemoe nofloxewe, cenaiite
un‘alra settimana o due, dovra indossare [indumento elastico di notte. ze worden verplaatst door de huid boven de tandjes met een schaartje |NSTRU§°ES DE UTILIZACAO o ) - . zakorczeniemplantu Ribbon sowem. 6 Amikor megfelelonek vl a eszkz helyzeté, hizzavisszaa . My anonelpafiefe va emokcudoete ebaprata a onoio MOCTOAHHbIE LUOB 13 MOHOHMTH Yepes Lienouky (PUCYHOK 6) 1
Lelevazione del capo, del collo e delle spalle durante il sonno pub op e illen en de tandjes met een lang pincet os te maken. Breng het Afigura 2 identifica a regido de fixado (2A), tira de ancoragem (2B) | BESKRIVNING 1. Anvind nte anordningen om temperaturindikator pa den e 1. Prayciac pasek kotwiczacy (Rys. 6). Pozadane jest krycie zakoriczenia védoburkolatot (4. abra): a kioldéfilet megtartva (4A) tévolitsacla | OAHTIEZXPHIHI £ouv brootel (. DacLvi B TOM MECTe, e MATKa TKaHb VMEeT COOTBETCTBYi0LLYi0
ridurre il gonfiore postoperatorio. implantaat opnieuw vanaf de achterkant van de huls (de rechte, niet de e patilha de libertacao integrada (2€). ENDOTINE Ribbon™ r ett bioresorberbart fixationsimplantat. Denna kartongen har bliit svert. paska kotwiczacego pod sasiednimi, zmobilizowanymi tkankami burkolatot (4B). 1. 2 Ewdva 2 nopovotéCetarn nepuoyfi kabiihwong (2A), n hopida TonuwHy. lPogonbHO 3akpenuTe LIOB B ZBYX MecTay, a Takxe
17, Qualora, nel decorso postoperatorio, si endesse necessaria la fimozione schuine, rand) in en zet het weer vast. 2. Oimplante ¢ embalado dentro da ferramenta de introduggo anordning ar ENDAST FOR ENGANGSBRUK och levereras steri 2. Kasseraoppna, oamvandaanordningar migkkii lub powiezi,aby unikna ewentualnego uwidoczniena 7. Ujjaval gyakoroljon nyomést kivilr, hogy a tiskék aycipuonc (2B) kar o evouymapévo mepiyo anedeBépuony (2). - ANEMIOYMHTEE ENEPFEIEX , , ) BEPTUKAIbHO B ABYX MECTaX. byAbre 0CTopOXHb MpH gk caLyy
del dispositivo, il metodo pil diretto ¢ costituto da una piccolaincisione | 9. Plaats het implantaat in het submandibulaire gebied binnen een (figura 3), uma tampa protectora (3A) através da qual sai a patilha 3. lakta forstighet,efersom ENDOTINE Ribbon”-anordningen sig wyrobu przez nadzerk na skérze. Zamknac nacicie za pomocq belekapaszkodjanak a szovetbe (5. abra). A biztosabb rogaités 2. ToeuplTeuya cival 0UOKEUAOLEVD é0T OTO Epyahelo 001G Avmibpdoeis evatobnoiac/aMepyikés avtdpdoeic v aoBviu oto vhko Ribbon nocToAHbIM TETeHsIM LWOBHbIM MTepianow. Mpi
per rilasciare la fascetta di ancoraggio e dalla rimozione del dispositivo. afstand van één of twee vingerbreedten onder de mandibularand. de IiberraAgéo (3B). - o INDIKATIONER ;”tha”e’ VT‘SS?(SF’HW som kandfaslna ! ZHerqnvE ZO”d;’ han(j?kzr.. typowej Imetody chirurgicznej. o érdekében varrat helyezhetd a disztdls ogaitends teileten a kizpont (Elxdyu 3),éu TFDOOT(ITEUTMK(? kd\upya (3A) iéoa ard 1o orioio Hetd jetpoupyict snzquaon eg Toénelva auagéporTal ’H giteuon CHTbHOM SaTATHERHH NETEHbITE LOBHbI MATEpUaN MOXET
10. Houd de nek/hals in neutrale stand, zet het implantaat in de platysma 3. Adissecgdo (temporal, zona intermédia da face, zona inferior daface/ 1~ ENDQTINE Ribbon™ ér avsett att anvandas for lyftning och fixering av 4. Inspektera alla komponenter med avseende pd skador fore anvandning. - 15." Jedi onieczna jest reguladia lub usuniecie implantu, mozna to Iyukakba (opcionslis, nem szikséges). Tpoe€éyel To mepoylo anehevbépwong (3B). €V 0wATLY 0 10T00C opel va TpoKaAEDE! 10TONOYIKEC avTiBpdoeiC. NOBPEAWTH YCTPOVACTBO.
PRECAUZIONI vast en fixeer het daar door matige (geen extreme) kracht uit te maxila e pescoco) éfg"‘ta usa~ndo 3 abordagem habitual do cirurgido Vavnader  tinningregionen, mitten av ansiktet, necre delen av ansiktet/ Forsok inte att reparera skadade komponenter. wydkorLa(zdejrquq( s‘zwy i wyjmujac wyrdb pod bezposrednia lub 8 A szovetbe teljesen bedgyazodot tiskek helyzetének 3.0H §\a{0pﬂ (Kvpomq)mq' Tlgp\oxr‘],’uéoo rp\mu@p\o ﬂpootbr{ou, Katw ’ Mpoooyi: H opoomovdiai) voyoBeoia twv HITA epiopiCel v méhnan, 13. Mlpu BbINONHeHI CyOMeHTaNbHOrO pacceyeHInd, ANCTaNbHbli
Informare il paziente dei possibili effetti indesiderat, tra cui palpabilita oefenen op de fixatieband die uit de incisie steekt. (consulte 0 plano de dissecao adequado indicado na tabela A). kiken och halsen och for att behdlla fixeringen tils likning har skett. endoskopowg kontrolg. megualtoztatésahoz olloval emelje el a bt a tiiskék felett, és akassza U0 TPOTGTIOV/01aYOVE, QUEVCIC) EKTEAEITal e TUTIK] ElpoupYIK] ) Slavopr Kai T Ypon QU TG GUOKEVIC HOVO O€ LaTpoic f Katomy Korie Ribbon MOXeT ObiTo noAWUT A7A GesonackocTi.
- i i is i BIVERKNINGAR 16, Pacjenta nalezy poinformowac, aby zachowat ostroznosc po zabi ‘ J ' , : o Eni OO KL TTAPON AUTHG TIE QUOKEUNC povet
del dispositivo prima del riassorbimento, fastidio, visibilita del 11, Nadat het implantaat in de gewenste positie gebrachtis, dient (Figur1). IVE \ _ _ _ o - Pagenta nalezy poinformowac, aby zachowat ostroznosC po zabiegu Ki a tiskéket egy hossz palcaval. Helyezze be tjra az eszkézt a burkolat npoonéhaon (avatpégte oto kataMnho“Eninedo dlatopric”otov avToic 1aTpob. 14. Orpexsre Gukcupylouyio uenouky (PucyHok 6). Kenatenbo
dispositivo sotto la cute e rischi associati allintervento chirurgico (che voorzichtigheid te worden betracht met overmatige manipulatie van Kapslwghel/allerglska reakt\oqer mot matena\et hos patienter efter kirurgi U”'ka@( nadn/ﬂe.megovobra(amva szyl, lnlvensywny(vh cwiczen np. hétulja el (a apos sz€!, nem a ferde vég feld), és rogzitse tjra. NMivaka A). NIOMECTUTb KOHeLl LIENouKi 160 NOA NpuneraioLLlyto MArkyto
includono lesion nervose, disfunzioni della muscolatura del volto, hetimplantaat of het weefsel, endoscopische beeldvorming en tijdens maste rapporteras. Implantation av frammande material i vavnad kan aerobiku lub cwiczen sitowych i dotykania twarzy i/lub szyiw ciaqu TKakb, 1160 N0 GaCLMI0, B0 M30EXaHHe BOIMOXHOM
infezione, formazione di tessuto cicatriziale, erosione del dispositivo het inbrengen of verwijderen van drains, omdat het implantaat door resultera iistologiska reaktioner.
attraverso la pelle, asimmetria, perdita di sospensione/elevazione deze handelingen los of beschadigd kan raken. Vermijd overlapping L o Orientagdo dos KONTRAINDIKATIONER Varning: Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast sdljas, pierwszych dwéch-trzech tygodni po zabiegu. Nalezy doradzi¢ 9. Helyezze az eszkozt a submandibularis teriletre, egy vagy két Enimedo Moocavatohous o NPOpbIBA YCTPOIACTBA CKBO3b KOXY. 3aKpOiATe MeCTo paspesa ¢
e cosi via). E possibile che alcuni dispositivi debbano essere rimossi vanimplantaten om te voorkomen dat ze voelbaar zijn. Pak het Indicacdo Plano de disseccao dentes Situationer 3 intern fixering annars ar kontraindicerad (tx. infektion). | distribueras eller anvindas av lakare eller pd likares ordination. pacjentowi, aby nosit silny elastyczny bandaz przez pierwszy tydzier ujjszélesséqgel a mandibularis hatdr ald. Evéeidn Suavoun P Sovniov Ho¢ PYCCKUU MCTONb30BaHMEN OBLIYHOM XNDYPTAIECKOH METORKM.
prima dell'assorbimento a causa dellinsorgenza di fastidio, infezioni, implantaat niet vast met metalen instrumenten, behalve als het - Zv Patienter vars mjukvévnad i ansiktet forefaller vara po zabiegu. Po upfynieciu jednego tygodnia pacjent powinien 10. Anyakat semleges helyzetben tartva, mérsékelt (nem tulzott mértek() al 15, Ecaw TpebyeTca perynupoBKa Wil yaneHue uMMAaHTaTa,
rigetto o altri problemi. Alcuni pazienti potrebbero preferire ['uso instrument een met rubber beklede Kelly-arterieklem is. temporal Subcutdneo Para o exterior valdigt tunn, sa att implantatet kan synas eller zakfada elastyczny bandaz na noc przez kolejny tydzieri lub dwa. nyomst gyakorolva a bemetszéshél kilépd rogzitdszalagra, dgyazza be ; ) ¢ H ™ MOXHO YAAMUTb LWOBHbI MATEDUan 1 U3BNEYb YCTPOICTBO Npit
9 p P p p y g p! y! yezny p jny ty yomdst gy pd 10g gra, gy KpOTAQIKT Ynoddpto Mlpog 1a £€w ENDOTINE Ribbon YA ! yeip p
difiller riassorbibili per mimetizzare i bordi dellimpianto durante il 12. Plaats, nadat het implantaat tot de gewenste positie is opgehaald, o - . fornimmas. Uniesienie gtowy, szyi i ramion podczas snu moze zmniejszy¢ obrzek 6 rogzitse az eszkdzt a platysmaban. ; HeNOCPEACTBEHHOM U SHAOCKOMUMYECKOM HabM0AeHIN.
e i zona intermédia Subperidsteo Para o exterior ) ' . . N ) o s . L I Tepioxn PeA a A
periodo di guarigione. een permanente monofilament hechtdraad door de fixatieband da face 3. Allakdnda allergier eller frimmandekroppskdnslighet mot biomaterial . pooperacyjny. 11. Amint a kivdnt helyzet kialakult, vatosan jdrjon l, é ne manipuldlja MHCTPYK““ﬂ no ﬂp“MEHeH“w 16.  Tocne onepavyv naLMeEHT JOMKeH W30eraTb NULLHVX NOBOPOTOB
2. Possonoinsorgere un accumulo temporaneo localizzato di fluido e/o (afbeelding 6) en in de fascia op een plaats waar de weke delen av plast. ENDOTINE Rlbbonm 17. Jedliwymagane jest usuniecie implantu w okresie pooperacyjnym, tilzott mértékben az eszkzt vagy a szovetet, tovabbd iigyeljen {100 TprTIOPIO Ymomeplootiko Mpog ta &6 LUIEM, VHTEHCUBHbIX GU3MUCKUX YPaXHEHUT, TakiX KaK a3pobuka
la formazione di seni. L'aspirazione pud presentare tracce del materiale dik genoeg zijn. Hecht de draad longitudinaal op twee plaatsen en sonainferiorda | Subcutaneo, dentes em Para o interior Instrukcia uzytkowania najprostszym rozwigzaniem moze by¢ mate nacigcie w celu wyjecia az endoszkdpos vizualizéldsra, és a drendzs behelyezésére illetve TIpOowIIoV ONMUCAHUE 17 CHNOBbIE YTIDAXHEHHA, a TAKKE KOHTAKTOB C JUALIOM /Wi
del dispositivo impiantato e pud portare alla quarigione dei seni senza verticaal op twee plaatsen vast. Ga voorzichtig te werk als de Ribbon face/maxila contacto com a fscia FORPACKNING, MARKNING OCH STERILISERING l y paska i usuniecia wyrobu. eltévolitdséra, mivel a felsorolt tevékenységek elmozdithatjdk vagy kit W Yioddpio, ta Mpog ta éow Yerpoiicreo ENDOTINE Ribbon™ npeacragnaer coboit weeit B TeueHie nepBbiX ABYX IV TPeX Heaens Mocrie onepaui.
alcun effetto indesiderato. met een permanente gevlochten hechtdraad wordt gefixeerd. De do SMAS (Sistema ENDOTINE Ribbon™-anordningen har forsteriliserats med gammestrélning megrongalhatjak az eszkdzt. Kerilje az implantdtumok dtfedését T000GTou/ §6V10 106000V BopaccachiBaioUiica UMNAGHTT ANA dUKCaUm. YCTpolicTBo B Teuenvie Nepaoii Henenv Moce onepaLlui NauieHTy creayer
3. Agire con cautela attorno a eventuali dispositivi impiantati preesistenti. gevlochten hechtdraad kan het implantaat beschadigen als de draad te misculo-aponevtico och & endast avsedd for engdngsbruk. Denna anordning eller OPIS R ) ) ] SRODKI 0STROZNOSCI a tapinthatdsdg megeldzésére. Ne fogja meg az eszkozt fém poxayéva o0 znni(oh’r)']c npearasHaveno TONKO 1719 OFHOKPATHOTO MCTIONb30BAHIA HOCUTb MAIOTHbIV MACTYHbIA BOPOTHIMK. 10 OKOHYHWN NepBoii
strak wordt aangetrokken. superfical) inforingsverktyget far INTE omsteriliseras. Anordningen ENDOTINE Ribbon™ jest biowchtanialnym implantem mocujacym. 1. Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwych dziafaniach milszerekkel, kivéve, ha qumivég( Kelly fog6t haszndl. SOTOVELDUOK MOCTaBAAETCA CTEUbHBIM, HEARIA NAWAEHTY CAYET HaZeBaTb JNACTHYHbIH BOPOTHIIK
AVVERTENZE 13. Alser een submentale incisie gemaakt is dan kan het distale uiteinde och dess inforingsverktyg skall endast godkénnas da Dostarczane urzadzenie jest jatowe i jest przeznaczone WYLACZNIE DO niepozadanych obejmujacych m. in. wyczuwalnosc implantu przed 12 Miutén az eszkdzt a kivant helyzetbe emelte, helyezzen tartds, monofi uowomuu (F;MAS) HOYbIO B TEUeHYe JONONHHTENbHON OFHOT 1M ABYX HEAeflb.
NON RISTERILIZZARE 'ENDOTINE Ribbon™ ol relativo strumento di van de Ribbon voor de zekerheid worden vastgehecht. pescogo Superficial ao mdsculo Para o interior fabriksforpackningen och -markningen levereras intakt. Far JEDNORAZOWEGO UZYTKU. jeqo resorpcja, dyskomfort, widocznos¢ implantu pod skérg i ryzyko varratot a szalagon keresztil (6. dbra) a fascidba, ahol a lagyszovet NOKA3AHUA MloAbEM FONI0BYI, e 1 ey B0 BpeMA CHa GyaeT CocobCTBoBaT
inserimento.  dispositivo e la copertura protettiva sono ESCLUSIVAMENTE 14. Knip de fixatieband op lengte af (afbeelding 6). Het is wenselijk het platisma inte anviindas om forpackningen visar tecken pa punktion, 2wigzane z zabiegiem chirurgicznym (obejmujace uszkodzenie nerwu, megfeleld vastagsdgu. Rogzitse a varratot két-két helyen mind auyévag Eavelakd Tipog Mpog Ta 0w Yctpolicreo ENDOTINE Ribbon™ npeaasiayeo 41 Hcnonb308aHus npi YMEHbULICHHIO 110CNIE0NEPALMOHHON OMyXOH.
MONOUSO e NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI. La risterilizzazione uiteinde van de fixatieband onder aanliggende, gemobiliseerde weke TabelaA otillbérlig dverkan, fuktskador eller andra skador. WSKAZANIA dysfunkcje migsni twarzy, zakazenie, bliznowacenie, uwidocznienie longitudindlisan, mind vertikdlisan. Legyen vatos, ha a Ribbont tartds, Hedec Mdtuopa IOBHATU W QUIKCaLUAM THaHeTt B BUICOUHOTT YacT, CpeHelt YacTy Anua 17 Tlpu HeoBX0RMMOCTU yAaneIts YCTPOTICTBA B N0CAEONEPALMOHHbIA
pub causare la perdita di funzione o la rottura del dispositivo. | rischi del delen of fascia te leggen om te voorkomen dat et implantaat door de Introduzz o implante com a extremidade conica primeir) atavés Implant ENDOTINE Ribbon™ jest przeznaczony do stosowania w przypadku sie wyrobu przez nadzerke na skorze, asymelre, utrate podwieszenia/ fonottvarrattal rgzft. A fonott varrat megrongélhatja az eszkizt, ha nivaracA HUBKHEH UaCTI TML/YeNIOCTH 1t Liew 1 COXPaHEHIA GUKCaLH A0 MOMeHTa fepuoj; Kaubonee pueneMbiM CTI0COO0M ABAAETCA HEGObLLIOI
riutilizzo per il paziente possono includere linfezione causata da mancanza huid heen erodeert. Sluit de incisie met de gebruikelijke techniek van daincisio até P ic30 deseiada. Se sentir il"?\ 2 130 for FORVARINGSINSTRUKTIONER podnoszenia i mocowania tkanek w okolicy skroniowej, srodkowej czesci podniesienia tp.). Niektore implanty wymagajg usuniecia zanim azt til szorosan kitik meg. ) ) wakacA ) S —— Pa3DE3 A OCBOBOEHIA LENOUKIT 1 U3BTUEHIA YCTpOTICTER.
di sterilita. de chirurg. oa 0;_;?;; aa meean F;Jz éac% neusne{(a) jm ae vseeZ Uees Osdee r; :,nﬁzo Uﬁ; C(:r Forvarastorr i umstemperatur (15 tll 24 °C ller 601l 75 °F) och skyddat twarzy, dolnej czgsci twarzy/2uchwy oraz szyi, a takze do utrzymania nastapi ich wehtoniecie w zwiazku z dyskomfortem, zekazeniem, 13, Amennyiben submentdlis bemetszés készil, a Ribbon disztdlis vége a 4. E\gayaysm 10 sutpU’Ieuu’a (mpwra To vamg dKpo) otV smeruuqm’
_ } - 15, Als aanpassing of verwijdering van het implantaat gewenstis, is het p Junto, uma vez que p a for direkt solljus. Farinte anvindas efter utgangsdatumet som star p3 mocowania do czasu uzyskania wygojenia. (Rys. 1). reakgja uczuleniowg lub innymi problemami. U niektdrych pacjentow biztonsdg ndvelésére varrattal rigzithetd. 6éon éow TC Topric. EQu ouvavToete aviioTaon, iy aoKroete feon I'IPOTVIBOHOKABAHMH MEPbI MPELOCTOPOXHOCTH
. Non usareil prodotto se lindicatore della temperatura sulla scatola i - ) o implante e acabar por parti-lo. Retire o conjunto e prolongue ou . , ) s - . i ) - P i 6 A 070 £J1UTEVIA y1a va T0 TomoBeToeTe ot Béon Tou, yiati evbéyetal
o ) mogelijk de hechtdraad te verwijderen en het implantaat te extraheren o ) etiketten. Fir inte anvandas om temperaturindikatorn har blivit svart. moze by¢ pozadane zastosowanie tymczasowych wypefniaczy do 14. Vdgja le arogzitdszalag foldsleges szakaszét (6. abra). A szalagot ! ; : v y L ETOERE G . TpOUH$OPMUpYTiTe MaLIMeHT 0 BO3MOXHbIX HeraTHBHbIX
esterna & diventato di colore nero. " . . alargue o plano de dissecgdo, com cuidado, para proteger as estruturas ) B ) o ) ) v - I p ; e ) V0 OTIA0EI T0 EUUTEVA. AQAIDETTE T0 EQUTEVO Kall EKTENETE f WTyaLlyW, KOrAa BHYTPEHHAS GUKCALUA NPOTUBOMOKa3aHa N0 KakiM
2. Getae  dispostv apert non uszt onder directe of endoscopische geleide. nervosas crcundantes, de modo a consequir um espago adequado Indikatorn dndrar férg om anordningen utsitts for potentiellt skadliga PRZEClWWSKAZANlA ukrycia krawedzi implantu podczas fazy gojenia. Ieheto\gg a szomszédos, mobilizalt \agyszqyer vagy a faSF'a a'\a' ' 0 nebo St - el 60 FpASHaN (HapUMED, NpH HHOEKLIK). 30deKTax, BKNI0YGA NNIbMALMI0 YCTPOTICTBA 10 10 PACCACbIBAHMA,
T ol dispositno ENDOTIE Ribbon™ & dotato i denin ffltiche 16 Postoperatief dient de patiént de volgende waarschuwingen te paa UM COTectn pm‘,(",onamemo do disposiivo no recessonferordo | TEMPerature dven vid kortvarig exponering, vilket kan intraffa vid transport. Sytuadje, w ktérych wewngtrzne mocowanie jest przeciwwskazane z 2. Moz nastapic przejsciowe miejscowe gromadzenie plynu i/lub kell bedgyazni, hogy az eszkiz esetleges bérdn dt torténd erdzidjat Eliver DVETE 10 zm;l; 0 dlatopri ,U% npqo)om Gote va uréw TipokdBel 1 TAUMEHTEY € O%eHE ToMFAMH MATHNMIN TKAHAMN, B UCKOMBODT, 3METHOCTs YCTpOiCTSa o KOKelh  pyprecKie
' si possono impigliare sui quanti chirurgici o lacerarli, & necessario agire ontvangen: vermid gedurende deeerste twee ot dric weken tecido dissecado. innych przycayn (np.akazenie). uworzene ieszonlk phynowel Aspiraga moze usunat Sadowe o elertlie. fagyomdnys sebési szl zia abemetsést g ('mg ’TEPIBG oot o eo'u& +LEOROTO V8 UOBPYTIOETE KOTOPbIX UMANAHTaT MOXeT GbITb BUAEH UMK MOXKET PYICKH, CBA3aHHble C POLIeAYPOit YCTaHOBKM (BKMI04aA TPaBMY
B pig g q 2 9 na de ingreep overmatig draaien van de nek/hals, inspannende A patiha de Hbe.rtagéo (figura 3B) ndica  dieccio dos dentes BRUKSANVISNING 2. Pacjenci z bardzo cienkimi tkankami migkkimi twarzy, w materiatu implantu i moze powodowac gojenie kieszonek ptynowych 15. Amennyiben igazitds vagy eltavolitds valik szikségessé, a varrat Eflgpxsc mksévo yia én 00T ToMoBETo 10U EPUTEDHTOC 0TO KT poynbiBaThCA HepBa AUCOyHKIUNO THLIEBIX ML VHOEKLUAD, 06pa30BatAE
) ) . . _ lichaamsbeweging als aerobics en gewichtheffen, en contact met het , i i i 2 srankri orych i ze byé wi X ia dziatan niepoz eltavolithato és az eszkdz kozvetlentil, vagy endoszkopos irényités KOMTI®A TOU O1ATHNEEVTOG 10TV y p
4. Prima dell'uso, esaminare tutti | componenti per escludere la presenza o gng h gew! i (consulte a orientagdo dos dentes adequada indicada na tabela A). 1. Figur 2 visar fixeringsomrédet (2A), orenksingsremmen (2B och ktdrych implant moze by¢ widoczny lub wyczuwalny bez wysiapieia Gt nepoadanych. ' o 5 v POty 5. Tomeplyo aneheuBépwon (Etkéva 3B) unodeiviel v 3. Tho02A UNEIOLL3ACA 1TEPTUA T YyBCTBATENSHOCTD K PYGL2, DOpL YCTPOICTBA EPE3 KOXY, acMVETpHD 1L,
¢ q S poy puor ( ) n i
di damni . : gezicht en/of de nek/hals. De patiént dient te worden geadviseerd om e I ) denintegrerade frigaringsfliken (2€) 3. Wszelkie znane uczulenia lub nadwrazliwosc na ciato obce wobec 3. Nalezy zachowac ostrozno$¢ wokat uprzednio wszczepionych mellett kiemelhetd. . . ) ) . 6 noTepio NOAZePXKA/MOATAIVBaHA 1 T. ). HexoTopble yCTpoiicTBa
i danni. Non tentare di riparare | componenti eventualmente ’ , , Quando estiver satisfeito com a posicdo do dispositivo, retraia a tampa : ) . / P v kateoBuvon Twv dovtidv (avatpégte otov katdMnho “Mpooavatohiopo TIACTVKOBOMY OMOMATEpUally Kak UHOPOAHOMY Teny.
danneqgati in de eerste week na de ingreep stevige soepele kleding te dragen. protectra (figura 4) sequrando na patiha e ibertagdo (4A) e 2. Ifbrpackningen ligger implantatet inuti infiringsverktyget (figur 3), biomateriatu z tworzywa sztucznego. implantow. 16. Amitétet kovetden a beteget figyelmeztetni kell arra, hogy a Sovmivoov i " MOryT NOTPE60BTb YAaneHiA 40 U paCcachiBakiia v3-3a
) Na de eerste weck dient de patiént de soepele kleding nog eens één ! { enskydd igoringsfli i beavatkozast kovetd két-hdrom hétben kerilje a nyak tulzott oviiyv-otov Mivaka A).
yddshylsa (3A) genom vilken frigdringsfliken (3B) sticker ut. o ) Keharom U W HZ0T . PSRN , . , AUCKOMAOPTA, UHOEKLIM, LKLY OPraH3Ma Wi ZpyriiX
of twee weken s nachts te dragen. Door het hoofd, de nek/hals en reifando a tampa (48). ionen (dinning, mi i iktet/ka OPAKOWANIE, 0ZNAKOWANIE | STERYLIZACIA OSTRZEZENIA forgatdsdt, a megerdltets fizikai megterheléseket, mint példéul az 6. Aol BePatwdeire o n Béon Tov epputedpartoc efval ) oword, YNAKOBKA, MAPKUPOBKA 1 CTEPUUSALIA Snem. H
3. Dissektionen (tinning, mitten av ansiktet, nedre ansiktet/kdke, hals) ) o . . ™ - npobnem. HekoTopbie NaLyeHTy MOryT 3axoTeTb BOCNONb30BaTbCA
EFFETTI INDESIDERATI " . Faca pressdo com os dedos externamente para que os dentes entrem d i i ) ) Noract i ; ; anoobpete To mpootateuTikd kdAupyia (Evkéva 4) kpatwvrag To ENDOTINE Ribbon™ npeasapuTensHo CTepuni308aH ravima-i3nydetien
L ) IR de schouders tijdens het slapen hoog te leggen kan postoperatieve - P 5 o ampliga dissekti Implant ENDOTINE Ribbon™ jest wyjatawiany za pomoca promieni NIEWOLNO PONOWNIE STERYLIZOWAC implantu ENDOTINE Ribbon™ aerobikot vagy sulyzzast, illetve az arccal €s/vagy a nyakkal vald 6
Le eventuali reazioni di sensibilita al materiale e reazioni allergiche nei ) ' em contacto com o tecido (figura 5). Para uma fixago mais sequra utfrs med kirurgens normala forfarande (se lampliga dissektionsplan p Y Y 72 pomoGa p implantu ibbon e L iyio aneheubépwonc (4R) ) é\ujia (4B). 1 NPeAHa3HaYeH TOMbKO ANA OAHOKDATHOTO HCMONb30BaHNA. 3TO BPEMEHHbII 3aMONHUTENAMM, HTOOSI CKPBITD Kpas HMIIGHTATA B
P — i aterg 2welling worden verminderd. , e i ~ i ammai przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. NIE i narzedzia doj dzenia. Implant i ost kontaktust. A betegnek azt kell tandcsoln, hogy a beavatkozdst kvetd TTEPUYIO0 MEAEUBEPOTIG LA Kl ApapWYVTAG TO KIAHHA (4B). ) :
azienti a sequito dellntervento chirurgico vanno debitamente segnalate : . B poderd passar um fio de sutura pelos orificios centrais da regido de iTabell A). 9 P A ) 4o uzycia. BE ani narzedzia do jego wprowadzenia. Implant | 0stona sg przeznaczone o fL e anauail, ogy d bt ROV 7 Eououbote i SiuMa EwTepisd ; 5 YCTPOICTBO WM MHCTpYMeHT BBesenua HE NOMNEXAT MIPOUECCe BbIA0POBTEHH.
Pazient a sequlto e 10 Chirurgico ve Segnalate. 17. Als hetimplantaat in de postoperatieve periode moet worden fixacio distal (opcional,ni o WOLNO ponownie wyjatawiaé¢ implantu ani narzedzia do WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA i NIGDY NIEWOLNO ICH els6 hétben szoros, elasztikus felsGruhazatot viseljen. Az els6 hét utdn - EQUPHODTETIEDN e 10 OGKTUA ECTEIKI Y1d VO OTEDEOETE Ta OVt 1I0BTOPHOII CTepyIM3auuy. YCTPOTICTEO U ero MHCTDYMEHT 2. MoxeT BO3HUKHYTH BPEMEHHOE 10KaNbHOE HaKaniMBarme
.Ump\a.mo dimaterial estranei nei tessuti pu dare luogo a reazioni verwijderd dan kan dat mogelijk het gemakkelijkst via een Kleine ¥aca0 distal (0pciondl, N0 NECESSarlo). S o Inriktning av wprowadzania. Implant i narzedzie do jeqo wprowadzania UZYWAC PONOWNIE. P Jizaci dowaé funkdii a betegnek tovabbi egy-két hétig szoros, elasztikus felséruhdzatot kell otov 1016 (Evkva 5). Mropeite va toroBetroete pduua o€ Kevipikée P P iu. Jerp Py 6 A
istologiche o : Para reposicionar os dentes depos de terem sido completamente Indikation Dissektionsplan prowaczania. imp gczie Cojego Wp 2 - Fonovina sterylizacja moze pOWodowac utratg funk s O o s oG 0T 6T TEpioy KaBNWONC yia TepIo0eTepo aogal kabfuon | BBE/CHUA MOTYT UCNON30BATLCA TONbKO B TOM CNyuae, ecni KHIKOCTV /i 06pa308aKHe CBILA. ACTUPALIA MOXeT
- incisie om de fixatieband los te maken en het implantaat te cavados no tecido, evante a pele sobre 0s dentes com uma tesoura spetsarna nadaja sie do uzycia tylko w przypadku, gdy opakowanie lub uszkodzenie urzadzenia. Do zagrozeri zwiazanych z ponownym uzyciem viselnie éjszaka. A fej, a nyak és a vdll megemelése az alvds idejére " ; 33BOMCKaZ VNaKOBKa 1l MADKUDOBKA He GbuTi HaDVLeHbL. He MPUBECTI K YLANeHYI0 CAE0B MaTepyiana UMMnaHTaTa u
ione: i i Stati ' i i ijderen. ' p fab i etykieta ni kod Nie wolno uzywaé 7e nalezec ie padj atowosd csokkentheti a matét utdni duzzanatot. (mpoaipeTikd, oyt avayalo). AcKady pHUp Py )
Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti dAmerica vietano la vendita, Verwij y ’ ) : . . abryczne i etykieta nie s uszkodzone. Nie wolno uzywac moze nalezec zakazenie pacjenta na skutek braku jatowosci. . . . , - 33KUBNEHMIO (BULLA 3 HeraTuBHbIX 3OdeKToB.
AR , - ) e desencrave-0s com uma pinga de haste longa. Volte a introduzir tinning Subkutant Utit o . L, MNarand A b iz eltavoltdsa valik sziikséaesse 2 mitét utani 8. Iiava enavatonoBeT|oete Ta dovtia ietd Ty Thion OTEPEWOR Touq ua b Npy p ¥ CNefioB BCKPbITHA,
la distribuzione e I'uso del presente dispositivo a personale non autorizzato o dispositivo pela parte de trs da tampa (extremidade plana, ndo zestawu, jesli opakowanie nosi slady przedziurawienia, 1 Nieuzywac. iedi wskazik temperatury na opakowaniu zewneliznym 17. Amennyiben az eszkoz eltdvolitdsa valik szikségessé a mitét uténi ! ‘ py ¢ o ) OTIATAHN BORb! WTH APYTRK NOEPEGeR i yIaKOBKH 3. ByAbTe 0CTOpOHbI MPH BHITONHEHIY ONEpaLIM PAAOM C
e/0 senza prescrizione. VOORZORGSMAATREGELEN biselada) e volte a implanté-lo ' mitten av ansiktet Subperiostalt Utét naruszenia, skazenia woda lub innego rodzaju uszkodzenia. ) zmienﬁ zabéljrwienie 1a czame persuiy na op ey iddszakban, a legegyszeriib madszer egy kis bemetszéssel a szalag OTOV 00, QVAOMKIOTE T0 E%a ;%vw o T; %vnq o fmgqauumoc ’ MMIAGHTUPOBaHHbIMI YCTPOICTBAMH.
iike bi ; -10. . felszabaditisa és az eszkbz eltdvolitisa, XPNOIHOMOIOVTAC XEIpPoUpyIKG WaNidt kat aneheuBepmore Ta dovia e
! lv[;fs rhﬂ;e Triwi?a%at;;n\i;g;raTﬁgtngeﬁsTr\geee[mg eoﬂ[;;gisaloe\baarhewd Coloque o disposivo na regio submandibula, a cerca de um 2 dos nedre ansiktet/ Subkutant, spetsarna Indt INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA 2. Wyrzucic nieuzywane implanty, jesli opakowanie jest otwarte. 10 &181K6 akpy epyakeio. Emaveloaydyete To epigiTeupa and 1o miow WHCTPYKLIMN N0 XPAHEHUIO
NEDERLANDS Zichtbaatheid van het implantaat onder de huid, en operatiersico’s e dedos delargura abaixo do imite da mandibula Kaken faster vid SMAS fascia Przech ¢ Koiowel (od 15 do 24 °C lub 0d 60 3. Zachowa ostroznos(, poniewaz wyrdb ENDOTINE Ribbon™ posiada GOVINTEZKEDESEK 110G T0U KaNJHHATOC (T0 AT GKpO Kall 651 T0 KuVIKG) Kall EKTTOETE XpauTo npy KomHarHo/i Temneparype (o7 15 °C 80 24 °C vt o7 60 °F 2o MPERYNPEMAERUA -
bij de ingreep horen (waaronder zenuwbexhad"\ ing, disfunctie van 10..Prenda e o disposiivo no misculo platisms,aplicando uma tensgo dr2§(5 (?FW)’WH( hW tempe'mmf\le’ " (’O b ke d " do’ fani ostre kolc,kire moga aczepi lub rozerwat rekawickichinurgicne. 1. Tajékoztassa a beteget a lehetséges mellékhatdsokrdl, ideértve az Tofavd. 75 °F) B CyXOM MeCTe, 3alLMLLIEHHOM OT MPAMBIX COMHEYHbiX nyueit. He MIOBTOPHO HE UEPMHM%MTE ENDOTINE Ribbon™ wwt aHCTpyMeHT
ENDOTINE Ribbon™ ézi(htsg ierin infectie, littekenvorming, erosie \?anghel implantaat moderads, mas nao extrema sbre a1 de ancoragem que sai hals Yigttll muskeln it e V*VSU( e ?T‘EJ'S(U‘ I oy nii e, mek wcenis A Praed uzycem nalezy sprawdii wszystke eementy pod kgten . esjzkbz kita '\nlhat()gé dta felsz(\g/édés el a kényelmetlen ézést, 9. TonoBetfote 10 eppiTeuyia ot uToyBio xibpa 0 aToTa0n TAdroU | UCTONb3YHTe NOCRE HCTRUEHUA CPOKR XPaHEHIR, YKa32HHORO Ha STUKETKe. €10 BBEACHA. T0 CTOTCTBO 1 KOXYX pedasia:eit [0715K0
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dispositivo se ficar demasiado apertado. e - g . ia, 6 ¢ 10TOC £ i )
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voor plastic hiomateriaal.

VERPAKKING, ETIKETTERING EN STERILISATIE
De ENDOTINE Ribbon™ is gesteriliseerd met gammastraling en is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Dit implantaat en

geworden.

2. Werp geopende, niet gebruikte implantaten weg.

3. Gavoorzichtig te werk aangezien het ENDOTINE Ribbon™-implantaat
scherpe tandjes heeft die in handschoenen kunnen blijven haken of
deze kunnen beschadigen.

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

16. 0 doente deve ser advertido para que, no pds-operatdrio, evite rodar
excessivamente o pescogo, praticar actividade fisica exigente como,
por exemplo, aerdbica ou treino com pesos e contacto com a face e/
0U Pescogo nas primeiras duas a trés semanas apds o procedimento.

9. Placera anordningen i omrddet under underkaken, inom en till tva
fingerbredder under kaklinjen.

10. Hall halsen i neutralt lage samtidigt som anordningen fasts och sakras
i platysman genom att forankringsremmen som sticker ut ur snittet
stracks mattligt (inte dverdrivet).

JAVALLATOK

AzENDOTINE Ribbon™ a homloktjék, az arckdzép, az dllkapocs/toka és a
nyak szoveteinek megemelésére és rogzitésére szolgdl, valamint a rogzités
fenntartdsdra addig, amig a gydgyulds be nem kovetkezik. (1. abra).

1. Nehaszndlja, ha a killsd dobozon taldlhaté hdmérsékletjelzd feketére
vdltozott.

2. Dobja ki a felnyitott, fel nem hasznalt eszkdzoket.

3. Legyen dvatos, mivel az ENDOTINE Ribbon™ éles tiiskéket tartalmaz,
amelyek a keszty(ibe akadhatnak, vagy kiszakithatjék azt.

14. Koyre  hwpida aykopwong (Etkdva 6). Zuviotatat va Bdyete 1o
aKpo T Awpidag eite kaTw and mapakeijievo, Kivnromoinjiévo Hahakd
10T0 €(te KATW and meprrovia, wote va anotpane! evdexopevn dlaPpwon
T0U EJQUTEDATOC HEOW TOU GEPATOC. TUYKEIOTe T TOr e Xprion
NG TUTIKAG XEIPOUPYIKIG TEXVIKAC.

OctopokHo: DeepanbHbiii 3akoH (CLUA) orparuyuBaet npogaxy,
paCnpoCTpaHeHe AN UCNONb30BaHHe AAHHOTO YCTPOIICTBA Bpauamu
YN 10 UX NPEANHCaHIID.



