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ENDOTINE TransBleph™ Instructions
for Use

Available Models
Part Number Tine Length Part Name
CFD-080-0177 3.0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 3.5mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5

DESCRIPTION

The ENDOTINE TransBleph™ consists of insertion tools and a
bioabsorbable fixation implant. This device and its insertion tools
are for SINGLE USE ONLY and are supplied sterile.

INDICATIONS

The ENDOTINE TransBleph™ is intended for use in subperiosteal
browplasty to fixate the subdermis to the frontal bone and to
maintain fixation until healing has occurred.

(ONTRAINDI(ATIONS
Patients appearing to have an inadequate frontal bone
thickness for the ENDOTINE TransBleph™ bone post
which extends to a depth of 2.65 mm. The drilled hole
extends to a maximum depth of 3.050 mm. In a series of
54 patients, the inferolateral frontal bone thickness was
measured by CT scan. Bone thickness ranged from 4.2
mm to 14.0 mm.

2. Situations where device placement will lead to coverage
by eyelid skin instead of brow/forehead tissue.

3. Any plane of dissection other than subperiosteal.

4. Situations where internal fixation is otherwise
contraindicated (e.g. infection, sinusitis).

5. Thin, atrophic forehead tissue in which the device might be
visible and project excessively.

6. Any known allergy or foreign-body sensitivities to plastic
biomaterial.

PACKAGING, LABELING, and STERILIZATION

The ENDOTINE TransBleph™ and its insertion tools are sterilized
by gamma irradiation. Do NOT resterilize this device or the
tools. Implants and tools should be accepted only if the
factory packaging and labeling arrive intact. Do not use if
packaging shows evidence of puncture(s), tampering, water
contamination or other damage.

STORAGE INSTRUCTIONS
1. Store at room temperature (15 to 24°C or 60 to 75°F) in a dry
place out of direct sunlight. Do not use beyond the expiration

date listed on the outer label. 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. Prior to implant usage, verify intraoperatively that the
soft tissue thickness of the forehead is appropriate for the
ENDOTINE TransBleph™ implant.

2. The product consists of an implant preloaded on an insertion
tool and a dedicated drill bit (Figure 1).

3. The supraorbital rim is approached subperiosteally through
a standard upper blepharoplasty incision. Care should be
exercised to protect the supraorbital and supratrochlear
neurovascular bundles. Adequate exposure is required to
align the drill bit and insertion tool perpendicular to the
bone. If necessary, a small, separate incision in the horizontal
lines of expression can be used above the brow for adequate
perpendicular access to the frontal bone.

4. The position of the device anchoring hole is planned at the
junction of the central third and lateral third of the eyebrow
(Figure 2). The position of the hole should be an adequate
distance above the supraorbital rim to prevent the device
from ultimately lying under eyelid skin. Note that when the
device is implanted the tines are superior to the post.

5. Use the supplied drill bit to create an anchoring hole
perpendicular to the bone surface. The drill bit has reached
an adequate depth when the stop collar on the bit is flush
with the bone (Figure 3). If present, remove any residual
loose bone material in the hole after drilling.

6. Remove the ENDOTINE TransBleph™ device from the
packaging. Prior to inserting the device into the bone
hole, one can pass a double armed suture through the two
platform holes in order to later tack down the tissues onto
the device. Apply moderate, steady pressure to the insertion
tool to seat the implant post in the anchoring hole (Figure
4). Rotate the insertion tool counterclockwise to release
(Figure 5).

7. Elevate the brow tissue to the desired position over the
frontal bone.

8. Use digital pressure on the outer surface of the brow to
engage brow tissues to the implant tines (Figure 6). If the
fixation appears inadequate, the suture that was previously
passed through the platform holes can be used to fixate
subcutaneous tissue or for temporary transcutaneous
fixation.

9. Apply gentle pressure to the brow area with surgical
tape or elastic fabric to prevent dislodgement in the early
postoperative period (Figure 7).

PRECAUTIONS

1. The ENDOTINE TransBleph™ device is designed to be seated
in the frontal bone. If the frontal sinus or cranial fossa is
entered, appropriate consultation should be obtained.



2. Inform the patient of possible adverse effects including
palpability and visibility of the device prior to resorption,
discomfort, and surgical risks inherent to the procedure
(including penetration of the frontal sinus or cranium, nerve
injury, facial musculature dysfunction, infection, device
erosion through the skin, scarring, inadequate elevation,
tissue re-descent, etc.). These symptoms and/or wound
problems may lead to a decision to remove the device prior
to its full resorption.

3. Ifthe device is placed under eyelid skin or thin forehead
tissue, it may be visible through the skin and uncomfortable
for the patient. Adequate soft tissue coverage is essential.

4. Local cyst and/or sinus formation may occur and may be
treated by aspiration or device removal.

5. High speed drilling (approximately 1000 rpm and greater)
and repeat drilling may create holes that are wider than
intended for a tight grip of the ENDOTINE TransBleph™
insertion post, resulting in inadequate fixation of the post.
Single pass, low speed drilling reduces the occurrence of
wider holes.

6. The insertion tool is not designed to provide torque and
should not be used to twist an implant into position.

7. Ifadevice is removed after anchoring, discard and replace
with a new device for optimal performance.

WARNINGS

1. DO NOT RESTERILIZE the ENDOTINE TransBleph™ Device or its
insertion tools.

2. Do not cut or reconfigure the ENDOTINE TransBleph™ Device.

3. Do not use if storage temperature exceeds 110°F (43°C) or

the temperature indicator on the outer box has turned black.

4. Discard open, unused devices.

5. This device and tools are for SINGLE USE ONLY and MUST
NEVER BE REUSED. Resterilization may cause loss of function
or failure of the device. Risks of re-use may include patient
infection due to lack of sterility.

6. Inspect all components for damage before use. Do not
attempt to repair damaged components or sharpen the drill
bit.

7. Incomplete insertion of the device in the frontal bone may
result in inadequate anchoring.

8. Contour irregularities of the skin and tenderness may be
noticeable overlying the ENDOTINE TransBleph™ device,
especially in patients with thinner forehead tissue.

ADVERSE EFFECTS

Material sensitivity/allergic reactions in patients following
surgery should be reported. Implantation of foreign materials in
tissue 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 TransBleph™

Brugsanvisning
Tilgaengelige modeller
Delnummer Spidslengde Delnavn
CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 3,5mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5

BESKRIVELSE

ENDOTINE TransBleph™ bestar af indforingsverktajer og et
biologisk resorberbart fik | Denne anordning og
dets indferingsvaerktgjer er KUN TIL ENGANGSBRUG og leveres
sterile.

INDIKATIONER

ENDOTINE TransBleph™ er beregnet til brug ved subperiostal
pandelaft til fiksering af subdermis til pandebenet og til at
opretholde fiksering indtil efter opheling.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter, hvor der synes at vzre utilstraekkelig
pandebenstykkelse til ENDOTINE TransBleph™ knogletap,
der gér til en dybde pé 2,65 mm. Det borede hul maler i
dybde hjst 3,050 mm. Tykkelsen pa det inferolaterale
pandeben blev mélt ved (T-scanning i en serie pa
54 patienter. Knogletykkelsen varierede fra 4,2 mm til
14,0 mm.

2. Situationer, hvor placering af anordningen medforer
daekning af gjenlagshud i stedet for bryn-/pandevaev.

3. Ethvert andet dissektionsplan end subperiostalt.

4. Situationer, hvor intern fiksering er kontraindiceret af andre
arsager (f.eks. infektion, sinusitis).

5. Tyndt, atrofisk pandevzev, hvor anordningen ville vaere synlig
og rage for meget frem.

6. AIIe kendte allergier eller overfglsomhed over for

dl af biologisk plastic jal

EMBALLAGE, ETIKETTERING og STERILISERING

ENDOTINE TransBleph™ og dets indfaringsvaerktajer er steriliseret
med gammastraling. Denne anordning eller vaerktgjer mé IKKE
resteriliseres. Implantater og vaerkwjer ber kun godkendes,

hvis fabriksemballage og k iintakt
stand. Anordning malkke es, hvis emball har
tegn pa punk ), manipulering, vandf ing eller

anden beskadigelse.



OPBEVARINGSINSTRUKTIONER

1.

Opbevares tort ved stuetemperatur (15 til 24 °Celler 60 til
75 °F) og véek fra direkte sollys. Ma ikke anvendes efter
udlobsdatoen pé den ydre etiket. Ma ikke anvendes hvis

FORHOLDSREGLER

1.

ENDOTINE TransBleph™ anordningen er beregnet til at
ga pa plads i pandebenet. Hvis der traenges ind i frontale
sinus eller fossa cranii, skal der opnds hensigtsmaessig

temperaturindikator-prikken er blevet sort. Indi n
skifter farve, hvis anordningen udsaettes for temperaturer,
der kunne beskadige den, ogsa selvom eksponeringen
kun var kortvarig, som f.eks. tilfzldet kunne vaere under
transport.

BRUGSANVISNING

Inden implantatet tages i brug, skal det verificeres
intraoperativt, at tykkelsen pa pandens bloddele er
passende for ENDOTINE TransBleph™ implantatet.
Produktet bestar af et implantat, der er forud ladet pé et
indferingsvaerktej og et dedikeret bor (Figur 1).

Der opnés adgang til den supraorbitale kant subperiostalt
gennem en standard gvre blepharoplastik-incision.

Ver omhyggelig med at beskytte de supraorbitale

og supratrochleare neurovaskulere bundter. Det er
ngdvendigt med tilstraekkelig eksponering for at rette

bor og indfaringsvaerktej ind vinkelret pa knoglen. Hvis

det er nodvendigt, kan der laves en lille, separat incision

i de vandrette mimiske rynker over brynet for at opna
tilstraekkelig vinkelret adgang til pandebenet.

Placeringen af anordningens forankringshul planlegges
ved overgangen mellem den midterste tredjedel og

laterale tredjedel af gjenbrynet (Figur 2). Hullets placering
bor véere en tilstraekkelig afstand over den supraorbitale
kant for at forhindre anordningen i senere at ligge under
ojenlagshuden. Bemeerk, at nar anordningen implanteres, er
spidserne superiort for tappen.

Brug det medfolgende bor til at danne et forankringshul
vinkelret pa knogleoverfladen. Boret har ndet

en tilstraekkelig dybde, nér stopkraven pa boret

flugter med knoglen (Figur 3). Fjern eventuelt lost
residualknoglemateriale i hullet efter boring.
Tag ENDOTINE TransBleph™ anordningen ud af
Inden anordningen fares ind i knoglehullet, kan der fores
en dobbeltsutur gennem de to platformhuller for senere at
haefte vaevet over pa anordningen. Pafar et moderat, jaevnt
tryk pé indfaringsvaerktajet for at fa implantattappen pa
plads i forankringshullet (Figur 4). Drej indforingsveerktojet
mod uret for at frigive det (Figur 5).

Loft gjenbrynsvevet til den anskede position over
pandebenet.

Tryk med fingrene pa gjenbrynets ydre overflade s
implantatspidserne griber fat i gjenbrynsvaevet (Figur 6).
Hvis fikseringen forekommer utilstraekkelig, kan suturen,
der tidligere blev fort gennem platformhullerne, bruges

til at fiksere subkutant vaev eller til midlertidig !

hall

2.

6.

7.

Informér patienten om mulige bivirkninger, herunder at
anordningen kan maerkes og ses inden resorption, ubehag,
og procedurens kirurgiske risici (herunder penetrering

af frontal sinus eller kranie, nerveskade, dysfunktion i
ansigtsmuskulaturen, infektion, anordningens erosion
gennem huden, ardannelse, utilstraekkeligt loft, vaevet
vender tilbage til oprindelig position osv.). Disse symptomer
og/eller sarproblemer kan fore til en beslutning om at fierne
anordningen inden dens fulde resorption.

Hvis anordningen placeres under gjenlagshud eller

tyndt pandevaev, kan den veere synlig gennem huden og
ubehagelig for patienten. Det er essentielt, at anordningen
daekkes med tilstraekkelig bloddele.

Der kan forekomme dannelse af en lokal cyste og/eller
sinus, som kan behandles vha. aspiration eller fjernelse af
anordningen.

Boring ved hej hastighed (ca. 1000 omdrejninger pr. minut
eller hojere) og gentagen boring kan danne huller, der er
bredere end tilsigtet for at holde ENDOTINE TransBleph™
indferingstappen i et stramt greb, hvilket resulterer i
insufficient fiksering af stangen. En enkelt boring ved lav
hastighed reducerer forekomsten af for brede huller.
Indfaringsvaerktojet er ikke beregnet til at give
drejningsmoment og ber ikke bruges til at vride et implantat
pa plads.

Hvis en anordning fiernes efter forankring, kasseres den og
erstattes med en ny anordning for at opna optimal funktion.

ADVARSLER

5.

6.

ENDOTINE TransBIeph"“ anordningen og dets
|ndf¢r|ngsvaerkmjer MA IKKE RESTERILISERES.
ENDOTINE TransBleph™ anordningen ma ikke klippes eller
andres pa nogen made.
Ma ikke jes, hvis opl p overstiger
43 °C(110 °F) eller temperaturindikatoren pé den ydre
emballage er blevet sort.
Abnede, ubrugte anordninger skal kasseres.
Denne anordning og dets vaerktajer er KUN TIL
ENGANGSBRUG og MA ALDRIG GENANVENDES.
Resterilisering kan forérsage funktionstab eller svigt
af anordmngen Risici ved genbrug kan inkludere

infektion grundet lende sterilitet.
|nSpICeI’ alle komponenter for beskadigelse for brug. Forsag
ikke at reparere beskadigede komponenter eller at slibe
boret.

Ufuld

h

fig indforing af anordningen i pandebenet kan

fiksering.

Laeg forsigtigt pres pa gjenbrynsomradet med kirurgisk tape
eller elastisk stof for at forhindre lsrivning i den tidlige
postoperative periode (Figur 7).

8.

medfare utilstrekkelig forankring.

Der kan bemzrkes uregelmaessigheder i kontur og emhed i
huden, der ligger over ENDOTINE TransBleph™ anordningen,
iseer hos patienter med tyndt pandevaev.



BIVIRKNINGER

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

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma denne anordning
kun salges, distribueres eller anvendes af eller pé ordination
af en lege.

DEUTSCH

ENDOTINE TransBleph™

Gebrauchsanweisung
Erhiltliche Modelle
Teilenummer | Zinkenldnge Teil
CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 3,5mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5
BESCHREIBUNG

Das ENDOTINE TransBleph™ besteht aus Einsetzvorrichtungen
und einem bioabsorbierbaren Fixationsimplantat. Dieses
Implantat und die Einsetzvorrichtungen sind NUR fiir den
EINMALGEBRAUCH bestimmt und werden steril geliefert.

ANWENDUNGSBEREICH

Das ENDOTINE TransBleph™ st fiir den Einsatz bei subperiostalen
Augenbrauenplastiken vorgesehen. Es fixiert die Subkutis am
Stimbein und hélt diese Fixierung aufrecht, bis die Heilung
abgeschlossen ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Patienten, deren Stirnbeindicke fiir den
Verankerungszapfen des ENDOTINE TransBleph™, der bis

5. Diinnes, atrophisches Stirngewebe, in dem das Implantat
sichtbar sein und ibermaBig hervorstehen kannte.

6. Bek Allergie bzw. orp ichkeit auf
Biomaterial aus Kunststoff.

VERPACKUNG, ETIKETTIERUNG und STERILISATION
Das ENDOTINE TransBleph™ und die Einsetzvorrichtungen sind
mit Gammabestrahlung sterilisiert. Das Implantat bzw. die
Einsetzvorrichtungen NICHT ilisi Die Implantate
und die Einsetzvorrichtungen nur verwenden, wenn die
Verpackung und die Etikettierung unversehrt sind. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung Anzeichen von Einstichen,
ipuli Wi intritt oder igen Schaden
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aufweist.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG
Bei Raumtemperatur (15 bis 24 °Chbzw. 60 bis 75 °F)
an einem trockenen, vor Sonnenlicht geschiitzten Ort
aufbewahren. Nicht liber das Verfallsdatum auf dem
duBeren Etikett hinaus verwenden. Nicht verwenden,
wenn sich der Temperaturindikator schwarz verfarbt hat;
der Indikator wechselt die Farbe, wenn das Implantat
Temperaturen ausgesetzt wurde, die zu seiner Beschadigung
fiihren knnten (auch wenn dieser Kontakt nur kurzfristig
stattfand, wie z.B. wahrend des Transports).

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Vor der Verwendung des Implantats intraoperativ
sicherstellen, dass das Weichgewebe der Stim dick genug
fiir das ENDOTINE TransBleph™-Implantat ist.

2. Das Produkt besteht aus einem Implantat, das bereits
auf der Einsetzvorrichtung installiert ist, und einem
Spezialbohrer (Abbildung 1).

3. Der Zugang zum Augenbrauenrand erfolgt subperiostal
durch eine standardméBige obere Blepharoplastikinzision.
Dabei ist behutsam vorzugehen, um die supraorbitalen
und supratrochlearen neurovaskuldren Biindel nicht zu
beschadigen. Eine ausreichende Freilegung ist erforderlich,
um den Bohrer und die Einsetzvorrichtung senkrecht
zum Knochen ausrichten zu kdnnen. Falls erforderlich,
kann eine kleine, separate Inzision in den waagerechten
Hautfalten tiber der Braue vorgenommen werden, um einen

zu 2,65 mm in den Knochen reicht, nicht ichen

Zugang senkrecht zum Stirnbein herzustellen.

scheint. Die Tiefe des Bohrlochs kann maximal 3,050 mm

erreichen. Die Dicke des inferolateralen Stimbeins
waurde bei 54 Pati mittels Computer graphi
gemessen. Die Knochendicke reichte von 4,2 mm hls
14,0 mm.

2. Situationen, in denen die Platzierung des Implantats
zu einer Abdeckung durch die Lidhaut statt durch das
Brauen-/Stirngewebe fiihren wiirde.

3. Andere Dissektionsebenen als die subperiostale.

4. Situationen, in denen eine interne Fixierung aus anderem
Grund kontraindiziert ist (z.B. bei Infektionen oder Sinusitis).

4. Die Position fiir das Verankerungsloch des Implantats
sollte sich zwischen dem mittleren und dem lateralen
Drittel der Braue befinden (Abbildung 2). Damit das
Implantat letztlich nicht unter der Lidhaut zu liegen kommt,
sollte sich zwischen dem Verankerungsloch und dem
Augenbrauenrand ein ausreichender Abstand befinden. Zu
beachten ist, dass sich die Zinken nach der Implantation
oberhalb des Zapfens befinden.

5. Mit dem im Lieferumfang enthaltenen Bohrer senkrecht
zur Knochenoberflache ein Verankerungsloch bohren. Der
Bohrer hat eine ausreichende Tiefe erreicht, wenn der
Anschlag direkt am Knochen anliegt (Abbildung 3). Nach



dem Bohren lose Knochenmaterialreste aus dem Loch
entfernen.

Das ENDOTINE TransBleph™-Implantat aus der Packung
nehmen. Vor dem Einsetzen des Implantats in das Loch

im Knochen kann ein doppelt armierter Nahtfaden durch
die zwei Offnungen in der Plattform gefiihrt werden,

um spater das Gewebe am Implantat befestigen zu
kdnnen. Zum Einsetzen des Implantatzapfens in das
Verankerungsloch mittelschweren, gleichméBigen Druck
auf die Einsetzvorrichtung ausiiben (Abbildung 4). Die
Einsetzvorrichtung gegen den Uhrzeigersinn drehen, um den
Zapfen freizugeben (Abbildung 5).

Das Brauengewebe zur gewiinschten Position iiber dem
Stimbein anheben.

Mit dem Finger auf die duRere Oberfléche der Braue
driicken, damit das Brauengewebe von den Zinken des
Implantats erfasst wird (Abbildung 6). Wenn die Fixierung
nicht ausreichend erscheint, kann das subkutane Gewebe
mit dem zuvor durch die Gffnungen in der Plattform
gefiihrten Nahtfaden fixiert oder eine provisorische
transkutane Fixierung hergestellt werden.

Fixierpflaster oder einen elastischen Verband behutsam,
aber straff genug auf dem Brauenbereich anbringen, um ein
Verrutschen wahrend der ersten postoperativen Phase zu
verhindern (Abbildung 7).

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

Das ENDOTINE TransBleph™-Implantat ist zum Einsetzen
in das Stimbein vorgesehen. Falls das Implantat in die
Stirnhdhle oder die vordere Schadelgrube gelangt, ist
fachlicher Rat einzuholen.

Der Patient ist iber mgliche unerwiinschte Wirkungen
wie Tastbarkeit und Sichtbarkeit des Implantats vor dessen
Resorption, Schmerzen und mit dem Eingriff verbundene,
chirurgische Risiken aufzukldren (z.B. Durchdringung von
Stirnhdhle oder vorderem Schadel, Nervenverletzung,
Funktionsstdrung der Gesichtsmuskeln, Infektion,
Hauterosion im Bereich des Implantats, Narbenbildung,
unzureichende Anhebung der Braue, Zuriicksinken

des Gewebes etc.). Derartige Symptome und/oder

Fixierung des Zapfens ermdglichen. Durch langsames
Bohren in einem Durchgang wird das Auftreten breiter
Locher reduziert.

Die Einsetzvorrichtung ist nicht fiir die Ausiibung eines
Drehmoments konzipiert und sie darf nicht dazu verwendet
werden, das Implantat in die gewiinschte Position zu
drehen.

Wenn das Implantat nach der Verankerung wieder entfernt
wird, ist es zu entsorgen und fiir optimale Ergebnisse ein
neues Implantat zu verwenden.

WARNHINWEISE

1

2.

Das ENDOTINE TransBleph™-Implantat und die
Einsetzvorrichtungen NICHT RESTERILISIEREN.

Das ENDOTINE TransBleph™-Implantat nicht abschneiden
oder verandern.

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

Nach Offnen der Verpackung miissen ungebrauchte
Implantate entsorgt werden.

Dieses Implantat und die dazugehdrigen Vorrichtungen
dienen AUSSCHLIESSLICH DEM EINMALGEBRAUCH und
DURFEN KEINESFALLS WIEDERVERWENDET WERDEN. Eine
Resterilisation kann den Funktionsverlust oder Ausfall

des Implantats nach sich ziehen. Zu den Risiken einer
Wiederverwendung gehort Infektion des Patienten infolge
mangelnder Sterilitat.

Alle Komponenten vor Gebrauch auf Schédden untersuchen.
Nicht versuchen, beschddigte Komponenten zu reparieren
oder den Bohrer zu scharfen.

Die unvollstandige Einfiihrung des in das
Stirnbein kann zu einer unzureichenden Verankerung
fiihren.

UnregelméBige t und Druck
konnen vor allem bei Patienten mit diinnem Stirgewebe
an der Haut iiber dem ENDOTINE TransBleph™-Implantat
auftreten.

PITIE
hkeit

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Wundprobleme konnen zu der Entscheidung fiihren,
das Implantat vor dessen vollstandiger Resorption wieder
zu entfernen.

3. Falls das Implantat unter der Lidhaut oder diinnem
Stirngewebe angebracht wird, kann es durch die Haut
sichtbar und unangenehm fiir den Patienten sein. Eine
ausreichende Abdeckung des Implantats mit Weichgewebe
ist somit von wesentlicher Bedeutung.

4. Eskann lokal zu Zysten- und/oder Hohlenbildungen
kommen, die durch Aspiration oder Entfernen des
Implantats behandelt werden kénnen.

5. Das Bohren mit hoher Drehzahl (ca. 1000 U/min und hoher)
und wiederholtes Bohren kann zu Lochern fiihren, die
fiir eine sichere Befestigung des ENDOTINE TransBleph™
Einsetzzapfens zu breit sind und somit keine ausreichende

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 érztlichen Auftrag abgegeben und
verwendet werden.



Instrucciones de uso de ENDOTINE
TransBleph™

No los utilice si el envase muestra sefiales de pinchazos,
lebid ion por agua u otros

darios.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

1. Almacene este dispositivo a temperatura ambiente (de
15a24°Co60a75 °F) en un lugar seco protegido de
la luz solar directa. No lo utilice después de la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta exterior. No lo utilice si
el punto indicador de temperatura no se ha puesto negro;
el indicador cambia de color si el dispositivo estd sujeto a

que podrian dafiarlo, incluso si la duracion

de la exposicion es corta, como podria suceder durante el

1. Antes de utilizar el implante, durante la intervencion debera

comprobar que el espesor del tejido blando de la frente es
adecuado para el implante ENDOTINE TransBleph™.

Modelos disponibles
Nimero de la Longitud del Nombre de la
pieza diente pieza
CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0 transporte.
CFD-080-0167 3,5mm ENDOTINE INSTRUCCIONES DE USO
TransBleph™ 3.5
DESCRIPCION
EI ENDOTINE TransBleph™ esta comy por unas |

de introduccion y un implante de fijacion bioabsorbible. Este
dispositivo y sus herramientas de introduccion son PARA UN
SOLO USO y se suministran estériles.

INDICACIONES

EI ENDOTINE TransBleph™ estd indicado para su uso en
frontoplastia subperidstica para fijar la subdermis al hueso
frontal y mantener la fijacion hasta que se haya producido la
cicatrizacion.

CONTRAINDICACIONES

1. Pacientes cuyo hueso frontal tenga un espesor
inadecuado para el pilar 6seo del ENDOTINE
TransBleph™, que llega a una profundidad de 2,65 mm.
El orificio taladrado llega a una profundidad maxima
de 3,050 mm. Se midi el espesor del hueso frontal
inferolateral mediante TAC en una serie de 54 pacientes.
Los espesores dseos fueron de 4,2 a 14,0 mm.

2. Situaciones en las que la colocacion del dispositivo haga
que la cobertura se realice con la piel del parpado en vez
de con la del tejido de la ceja o de la frente.

3. Cualquier plano de diseccion distinto del subperidstico.

4. Situaciones en las que la fijacion interna esté contraindicada
por otras razones (p. e]., infeccion o sinusitis).

5. Tejido frontal delgado y atrdfico en el que el dispositivo
pueda ser visible y sobresalir demasiado.

6. Cualquier alergia conocida o sensibilidad a cuerpos extrafios
de material biolégico plastico.

ENVASADO, ETIQUETADO Y ESTERILIZACION

El dispositivo ENDOTINE TransBleph™ y sus herramientas de
introduccion estan esterilizados con radiacion gamma. NO
vuelva a esterilizar este dispositivo ni las herramientas.
Los implantes y sus herramientas sélo deben aceptarse
si el envasado y el etiquetado de fabrica estan intactos.

2. Elproducto esta compuesto por un implante precargado en
una herramienta de introduccion y un trépano disefiados
especificamente para la implantacion (figura 1).

3. Elabordaje del reborde supraorbitario se lleva a cabo
subperidsticamente a través de una incision blefaroplastica
superior estandar. Se debe tener cuidado para proteger los
fasciculos neurovasculares supraorbitarios y supratrocleares.
El' hueso debe quedar al descubierto de forma que se
puedan alinear el trépano y la herramienta de introduccion
para colocarlos perpendiculares al hueso. Si es necesario,
puede utilizarse una pequefia incisién aparte en las lineas
horizontales de expresién que hay por encima de las cejas
para lograr el adecuado acceso perpendicular al hueso
frontal.

4. La posicién del orificio de anclaje del dispositivo debe
estar en la union de los tercios central y lateral de la ceja
(figura 2). La posicion del orificio debe estar a una distancia
adecuada por encima del reborde supraorbitario, para evitar
que finalmente el dispositivo quede debajo de la piel del
pérpado. Tenga en cuenta que al implantar el dispositivo,
sus dientes quedan por encima del pilar.

5. Utilice el trépano suministrado para crear un orificio de
anclaje perpendicular a la superficie del hueso. El trépano
llega a una profundidad adecuada cuando su anillo de
tope esté al mismo nivel que el hueso (figura 3). Retire el
material dseo residual suelto que pueda haber en el orificio
después del taladrado.

6. Extraiga el dispositivo ENDOTINE TransBleph™ del envase.
Antes de introducir el dispositivo en el orificio del hueso, se
puede pasar un hilo de sutura, con agujas enhebradas en
cada extremo, a través de los dos orificios de la plataforma
para enganchar posteriormente los tejidos sobre el
dispositivo. Aplique una presion moderada y continua
ala herramienta de introduccion para asentar el pilar
del implante en el orificio de anclaje (figura 4). Gire la



herramienta de introduccién en sentido contrario al de las
agujas del reloj para desprenderla (figura 5).

7. Eleve el tejido de la ceja hasta la posicion deseada sobre el
hueso frontal.

8. Presione con los dedos la superficie exterior de la ceja para
enganchar los tejidos de a ceja a los dientes del implante
(figura 6). Si la fijacion parece inadecuada, el hilo de sutura
que se pasé anteriormente a través de los orificios de la
plataforma puede utilizarse para fijar el tejido subcutaneo o
para la fijacién transcutdnea temporal.

9. Aplique una ligera presion a la zona de la ceja con
esparadrapo o tela eldstica quirdrgicos para evitar el
desprendimiento en el primer periodo posoperatorio
(figura 7).

PRECAUCIONES

1. El dispositivo ENDOTINE TransBleph™ esta disefiado para
asentarse en el hueso frontal. i se entra en el seno frontal
0 en la fosa craneal, deberd buscarse el asesoramiento
apropiado.

2. Informe al paciente sobre los posibles efectos adversos,
que incluyen palpabilidad y visibilidad del dispositivo antes
de la resorcién, molestias y riesgos quirdrgicos inherentes
alaintervencion (entre ellos penetracion del seno frontal
0 del craneo frontal, lesiones nerviosas, disfuncion de la
musculatura facial, infeccién, erosién y perforacion de la
piel por el dispositivo, cicatrizacidn patoldgica, elevacion
inadecuada, descenso posterior del tejido a la posicion
preoperatoria, etc.). Estos sintomas o heridas pueden llevar
atomar la decision de extraer el dispositivo antes de su
resorcion total.

3. Sieldispositivo se coloca bajo la piel del parpado o bajo
tejido delgado de la frente, puede ser visible a través de la
piel y producir molestias al paciente. La cobertura adecuada
del dispositivo con tejido blando es esencial.

4. Pueden formarse quistes o fistulas locales que pueden
tratarse mediante aspiracion o extraccion del dispositivo.

5. Eltaladrado a alta velocidad (de unas 1000 rpm o més) y
el taladrado repetido pueden crear orificios més anchos
de lo indicado para conseguir un agarre firme del pilar de
introduccion ENDOTINE TransBleph™, lo que produciria
una fijacion inadecuada del pilar. El taladrado de una sola
pasada a baja velocidad parece evitar dicho problema.

6. Laherramienta de introduccion no esté diseada para
facilitar los giros, y no debe utilizarse para girar un implante
hasta su posicion.

7. Sise extrae un dispositivo después del anclaje, deséchelo y

3. Nolas utilice i la temperatura de almacenamiento supera
los 43 °C (110 °F) o si el indicador de temperatura de la caja
exterior se ha vuelto negro.

4. Deseche los dispositivos abiertos no utilizados.

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

6. Antes de utilizar los componentes, compruebe que ninguno
de ellos muestra seales de daio. No intente reparar los
componentes dafiados ni afilar el trépano.

7. Laintroduccion incompleta del dispositivo en el hueso
frontal puede producir un anclaje inadecuado.

8. El contorno de la piel situada sobre el dispositivo ENDOTINE
TransBleph™ puede presentar irregularidades y dolor con
la palpacién, sobre todo en los pacientes cuyo tejido de la
frente sea més delgado.

REACCIONES ADVERSAS

Debe informarse de la aparicion de sensibilidad al material

0 reacciones alérgicas tras la intervencion quirdrgica. La
implantacion de materiales extrafios en el tejido puede causar
reacciones histoldgicas.

Atencion: Las leyes federales estadounidenses limitan la

venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

FRANGAIS

ENDOTINE TransBleph™
Mode d’emploi

Modeéles disponibles
Numéro de Longueur des Nom de
piece dents piece
(FD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
(FD-080-0167 3,5mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5

sustittyalo por un dispositivo nuevo para lograr resultad
Optimos.

ADVERTENCIAS

1. NOVUELVA A ESTERILIZAR el dispositivo ENDOTINE
TransBleph™ ni sus herramientas de introduccién.

2. No corte ni modifique la forma del dispositivo ENDOTINE
TransBleph™.

DESCRIPTION

L'ENDOTINE TransBleph™ comprend des outils d'insertion et
un implant de fixation biorésorbable. Ce dispositif et ses outils
diinsertion sont fournis stériles et EXCLUSIVEMENT A USAGE
UNIQUE.



INDICATIONS

L'ENDOTINE TransBleph™ est destiné a étre utilisé dans le cadre
d'un lifting frontal sous-périosté pour fixer le sous-derme &

I'os frontal et assurer la fixation jusqu'a ce que la cicatrisation
ait lieu.

CONTRE-INDICATIONS

1. Patients dont I'épaisseur de I'os frontal parait
insuffisante pour la tige osseuse de 'ENDOTINE
TransBleph™, qui atteint une profondeur de 2,65 mm.
La profondeur du trou foré est de 3,050 mm maximum.
Dans une série de 54 patients, 'épaisseur de I'os frontal
inféro-latéral a été mesurée par TDM. L'épaisseur de I'os
étaitde 4,2 mma 14,0 mm.

2. Situations ou la mise en place du dispositif entrainera
une couverture par la peau des paupiéres plutdt que le
tissu des sourcils et du front.

3. Tout plan de dissection autre que le plan sous-périosté.

4. Situations ot la fixation interne est autrement contre-
indiquée (infection, sinusite, par exemple).

5. Tissu frontal mince et atrophique, sous lequel le dispositif
risque d'étre visible et de saillir excessivement.

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

EMBALLAGE, DOCUMENTATION et STERILISATION
L'ENDOTINE TransBleph™ et ses outils d'insertion sont stérilisés
aux rayons gamma. Ne PAS restériliser ce dispositif ou les
outlls Les implants et les outils doivent étre acceptés

| si 'emballage et la doc d'usine sont
intacts. Ne pas utiliser si I'emballage présente des signes
de perforation, altération, exposition a I'eau ou tout autre
dommage.

RECOMMANDATIONS DE STOCKAGE

1. Conserver a la température ambiante (entre 15 et 24 °C
(60 et 75 °F)) dans un endroit sec a 'abri de la lumiére
directe du soleil. Ne pas utiliser au-dela de la date de
péremption indiquée sur I'étiquette externe. Ne pas
utiliser si le point indicateur de température a viré au noir ;
I'indicateur change de couleur si le dispositif est soumis a
des températures susceptibles de I'endommager, méme si
I'exposition est de courte durée, ce qui peut arriver pendant
le transport.

MODE D’EMPLOI

1. Avant d'utiliser 'implant, effectuer une vérification
peropératoire pour s'assurer que I'épaisseur des tissus
mous du front est adéquate pour I'implant ENDOTINE
TransBleph™.

2. Le produit se compose d'un implant préchargé sur un outil
d'insertion et d'un trépan spécialisé (Figure 1).

3. Lavoie d'approche de I'arcade sourciliére est sous-périostée,
par une incision de blépharoplastie supérieure typique.
Prendre des précautions pour protéger les paquets vasculo-

nerveux supra-orbitaire et supra-trochléaire. Une exposition
adéquate est nécessaire pour aligner le trépan et |'outil
d'insertion perpendiculairement par rapport a |'os. Selon
les besoins, une petite incision distincte dans les lignes
d’expression horizontales peut étre pratiquée au-dessus du
sourcil pour obtenir un accés perpendiculaire adéquat a I'os
frontal.

La position du trou d'ancrage du dispositif est prévue a

1a jonction du tiers central et du tiers latéral du sourcil
(Figure 2). L'emplacement du trou doit étre a une distance
adéquate au-dessus de I'arcade sourciliere pour éviter au
dispositif de se trouver éventuellement sous la peau des
paupiéres. Il faut noter qu'a I'implantation du dispositif, les
dents se situent au-dessus de la tige.

Utiliser le trépan fourni pour créer un trou d'ancrage
perpendiculaire a la surface osseuse. Le trépan est a la
profondeur adéquate lorsque la butée d'arrét du trépan est
au méme niveau que 'os (Figure 3). Le cas échéant, retirer
les résidus d'os du trou apres le forage.

Retirer le dispositif ENDOTINE TransBleph™ de son
emballage. Avant d'insérer le dispositif dans le trou osseux,
on peut passer un fil de suture a deux aiguilles par les deux
trous de la plate-forme afin de fixer ultérieurement les tissus
sur le dispositif. Exercer une pression modérée et constante
sur I'outil d'insertion pour insérer la tige de I'implant dans
le trou d'ancrage (Figure 4). Faire tourner I'outil d'insertion
dans le sens anti-horaire pour libérer (Figure 5).

Soulever le tissu sourcilier a la position souhaitée sur I'os
frontal.

Appuyer des doigts sur la surface externe du sourcil pour
engager les dents de I'implant dans le tissu sourcilier
(Figure 6). Si la fixation parait inadéquate, la suture
préalablement passée par les trous de la plate-forme peut
servir a fixer les tissus sous-cutanés ou a réaliser une fixation
transcutanée temporaire.

Exercer une légére pression sur la zone des sourcils en
posant du ruban adhésif chirurgical ou une bande élastique
pour empécher que I'implant ne se déloge au début de la
période postopératoire (Figure 7).

MISES EN GARDE

Le dispositif ENDOTINE TransBleph™ est concu pour étre
placé dans I'os frontal. Si le sinus frontal ou la fosse
cérébrale est pénétrée, obtenir une consultation appropriée.
Informer le patient des effets indésirables possibles, y
compris la palpabilité et la visibilité du dispositif avant sa
résorption, I'inconfort et les risques chirurgicaux inhérents
al'intervention (y compris pénétration du sinus frontal

ou du crane, lésions nerveuses, dysfonctionnement de la
musculature faciale, infection, érosion du dispositif a travers
la peau, cicatrices, élévation insuffisante, redescente des
tissus, etc.). Ces symptomes et/ou des problemes liés a la
plaie peuvent entrainer la décision de retirer le dispositif
avant sa résorption compleéte.



3. Sile dispositif est placé sous la peau des paupiéres ou un
tissu frontal mince, il peut étre visible a travers la peau et ITALIANO
inconfortable pour le patient. La couverture adéquate du
dispositif par les tissus mous est essentielle. ENDOTINE TransBleph""
4. Laformation de fistules externes et/ou de kystes locaux peut P ’
se produire, et peut étre traitée par aspiration ou ablation du |St|’UZ|0n| per I uso
dispositif.
5. Un forage; a'ha'ut_e vitesse (d’ag moins 1000 tr/min) et des Modelli disponibili
forages répétés risquent de créer des trous plus larges que
prévu pour assurer |'adaptation serrée de la tige d'insertion Numero di Lunghezza dei Nome del
ENDOTINE TransBleph™, produisant une fixation i catal dentini dispositivo
de la tige. Une seule passe de forage a vitesse réduite -
diminue la fréquence de trous trop larges. CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
6. L'outil d'insertion n'est pas concu pour fournir un couple de TransBleph™ 3.0
serrage et ne doit pas étre utilisé pour faire tourner I'implant
jusqu'a ce qu'il soit en position. CFD-080-0167 3,5mm ENDOTINE
7. Siun dispositif est retiré apres I'ancrage, I'éliminer et le TransBleph™ 3.5
remplacer par un nouveau dispositif pour assurer une
performance optimale. DESCRIZIONE
ENDOTINE TransBleph™ & composto da strumenti di
AVERTISSEMENTS inserimento e da un impianto di ancoraggio bioriassorbibile.
1. NEPAS RESTERILISER le dispositif ENDOTINE TransBleph™ ou Questo dispositivo e i rispettivi strumenti di inserimento sono
ses outils d'insertion. ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e sono forniti sterili.
2. Ne pas couper ou reconfigurer le dispositif ENDOTINE
TransBleph™. INDICAZIONI
3. Ne pas utiliser si la température de stockage dépasse ENDOTINE TransBleph™ & previsto per I'uso nel lifting frontale
43 °C(110 °F) ou si I'indicateur de température sur la boite sottoperiosteo per fissare |'ipoderma all'osso frontale e per
externe a viré au noir. mantenerne |'ancoraggio fino al momento della guarigione.
4. Jeter les dispositifs non utilisés dont I'emballage a été
ouvert. (ONTROINDI(AZIONI
5. Cedispositif et les outils sont EXCLUSIVEMENT A USAGE Pazienti in cui lo spessore dellosso frontale &
UNIQUE et NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES. La insufficiente ad accogliere il tirante osseo ENDOTINE
restérilisation peut entrainer une perte de fonctionnement TransBleph™, che raggiunge una profondita di
ou I'échec du dispositif. Les risques associés a la réutilisation 2,65 mm. La profondita massima del foro trapanato
peuvent inclure une infection chez le patient en raison d'un €di3,050 mm. In una serie di 54 panentl éstata
manque de stérilité. guita una a dello spessore
6. Inspecter tous les composants avant utilisation pour déceler inferolaterale dell'osso frontale. Lo spessore dell'osso
tout dommage. Ne pas essayer de réparer des composants variava tra 4,2 mm e 14,0 mm.
endommagés ni d'aiguiser le trépan. 2. Si iin cuiil p del dispositivo
7. Uneinsertion incompléte du dispositif dans I'os frontal porterebbe a copertura da parte della pelle della
risque de produire un ancrage insuffisant. palpebra invece che dal tessuto sopraccigliare/frontale.
8. Desirrégularités du contour cutané et un endolorissement 3. Un piano di dissezione non sottoperiosteo.

peuvent étre observés au niveau du dispositif ENDOTINE
TransBleph™, particulierement chez les patients dont le tissu
frontal est plus mince.

EFFETS INDESIRABLES

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

4. Situazioni in cui I'ancoraggio interno € altrimenti
controindicato (ad es. infezione, sinusite).

5. Tessuto frontale sottile e atrofico, in cui il dispositivo
potrebbe essere visibile e sporgere eccessivamente.

6. Allergie o sensibilita note da corpo estraneo al biomateriale
plastico.

CONFEZIONE, DOCUMENTAZIONE e STERILIZZAZIONE
ENDOTINE TransBleph™ e i rispettivi strumenti di inserimento
sono sterilizzati a raggi gamma. NON risterilizzare questo
dispositivo né gli strumenti. Gli impianti e gli strumenti

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

possono essere utilizzati solo se la confezione e la
documentazione originali sono intatte. Non utilizzarli se



la confezione risulta forata, manomessa, contaminata
dall'infiltrazione di acqua o altrimenti danneggiata.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

1. Conservare a temperatura ambiente (da 15a 24 °Co da 60 a
75 °F) in luogo asciutto e al riparo dalla luce solare diretta.
Non usare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta
esterna. Non usare il prodotto se il puntino indicatore della
temperatura & diventato di colore nero; I'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. Prima dell'uso dell'impianto, verificare per via

intraoperatoria che lo spessore del tessuto molle della fronte

sia adeguato all'impianto ENDOTINE TransBleph™.

2. Il prodotto & composto da un impianto precaricato in uno
strumento di inserimento e da una punta per trapano
dedicata (Figura 1).

3. Il margine sopraorbitale si raggiunge per via sottoperiostea
attraverso una normale incisione di blefaroplastica
superiore. Occorre prestare attenzione per proteggere i fasci
neurovascolari sopraorbitali e sopratrocleari. Per allineare
la punta per trapano e lo strumento di inserimento in

posizione perpendicolare all'osso & necessaria un’esposizione

adeguata. Se necessario, & possibile praticare una piccola
incisione separata nelle linee despressione orizzontali sopra
il sopracciglio per ottenere un accesso adeguato all'osso
frontale.

4. Laposizione prevista per il foro di ancoraggio del dispositivo
& nell'unione del terzo centrale e laterale del sopracciglio
(Figura 2). Il foro deve trovarsi a una distanza adeguata dal
bordo sopraorbitale, onde evitare che la posizione finale del
dispositivo sia sotto la pelle della palpebra. A dispositivo
impiantato, i dentini devono trovarsi sopra il tirante.

5. Usare la punta per trapano in dotazione per creare un
foro di ancoraggio perpendicolare alla superficie ossea. La
punta del trapano ha raggiunto una profondita adeguata
quando I'anello di arresto sulla punta é livellato con I'osso
(Figura 3). Dopo la trapanazione, rimuovere dal foro ogni
eventuale detrito osseo.

6. Estrarre il dispositivo ENDOTINE TransBleph™ dalla
confezione. Prima di inserire il dispositivo nel foro praticato
nell’'osso, é possibile far passare una sutura doppia
attraverso i due fori sul piano in modo da poter fissare in
sequito i tessuti sul dispositivo. Applicare una pressione
moderata e stabile sullo strumento di inserimento per
alloggiare il tirante dell'impianto nel foro di ancoraggio
(Figura 4). Ruotare lo strumento di inserimento in senso
antiorario per rilasciare I'impianto (Figura 5).

7. Alzare il tessuto frontale fino alla posizione desiderata sopra
I'sso frontale.

8. Usare la pressione delle dita sulla superficie esterna della
fronte per agganciare il tessuto ai dentini dell'impianto

(Figura 6). Se I'ancoraggio appare inadeguato, & possibile
usare la sutura praticata precedentemente attraverso i
fori sul piano per fissare il tessuto sottocutaneo o per un
ancoraggio transcutaneo provvisorio.

9. Con una delicata pressione sull'area frontale, applicare
del cerotto chirurgico o tessuto elastico per impedire la
dislocazione nel primo periodo postoperatorio (Figura 7).

PRECAUZIONI

1. Il dispositivo ENDOTINE TransBleph™ & progettato per essere
alloggiato nell'osso frontale. Se si penetrano i seni frontali
0 la fossa cranica frontale, occorre disporre un opportuno
consulto.

2. Informare il paziente dei possibili effetti collaterali,
compresa la palpabilita e visibilita del dispositivo prima del
riassorbimento, del senso di fastidio e dei rischi chirurgici
insiti nella procedura (compresa la penetrazione dei seni
frontali o del cranio frontale, lesione ai nervi, disfunzione
della muscolatura facciale, infezione, erosione della pelle
da parte del disp cicatrice, soll |
ridiscesa del tessuto, ecc.). Questi sintomi e/o problemi
cicatriziali possono portare alla decisione di rimuovere il
dispositivo prima del suo totale riassorbimento.

3. Seildispositivo viene collocato sotto la pelle della palpebra
0 sotto tessuto frontale sottile, pud essere visibile attraverso
la pelle e causare fastidio al paziente. E essenziale che vi sia
un‘adeguata copertura del tessuto molle.

4. L'eventuale formazione localizzata di cisti e/o seni puo
essere trattata mediante aspirazione o rimozione del
dispositivo.

5. Latrapanazione ad alta velocita (circa 1000 giri/min o pil1)

e la trapanazione ripetuta possono creare fori dal diametro
eccessivo, impedendo una presa ottimale e, di conseguenza,
un ancoraggio inadeguato del tirante di inserimento
ENDOTINE TransBleph™. Fori dal diametro eccessivo sono in
genere evitabili utilizzando un'unica trapanazione a bassa
velocita.

6. Lo strumento di inserimento non & previsto per fornire
coppia e non deve essere usato per posizionare |'impianto
tramite torsione.

7. Se un dispositivo viene rimosso dopo I'ancoraggio, per
ottenere p i ottimali occorre eliminarlo e sosti
€ON UNo Nuovo.

AVVERTENZE

1. NON RISTERILIZZARE il dispositivo ENDOTINE TransBleph™ o'i
rispettivi strumenti di inserimento.

2. Non tagliare né modificare il dispositivo ENDOTINE
TransBleph™.

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

4. Gettare i dispositivi aperti e non usati.

5. Questo dispositivo e i rispettivi strumenti sono
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e NON DEVONO MAI ESSERE



RIUTILIZZATI. La risterilizzazione puo causare la perdita di
funzione o la rottura del dispositivo. | rischi del riutilizzo
per il paziente possono includere I'infezione causata da
mancanza di sterilita.

6. Prima dell'uso, esaminare tutti i componenti per escludere
la presenza di danni. Non tentare di riparare componenti
danneggiati né di affilare la punta per trapano.

7. L'inserimento incompleto del dispositivo nell'osso frontale
pud causare un ancoraggio inadeguato.

8. Nella pelle soprastante il dispositivo ENDOTINE TransBleph™
possono osservarsi irregolarita del contorno e dolorabilita,
soprattutto nei pazienti in cui il tessuto frontale é sottile.

EFFETTI INDESIDERATI

Le eventuali reazioni di sensibilita al materiale e reazioni
allergiche nei pazienti a sequito dell'intervento chirurgico vanno
debitamente segnalate. L'impianto di materiali estranei nei
tessuti puo causare reazioni istologiche.

Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano

la vendita, la distribuzione e 'uso del presente dispositivo a
personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

NEDERLANDS

ENDOTINE TransBleph™
Gebruiksaanwijzing

Beschikbare modellen
Onderdeelnummer | Lengtevan | Naam van het
de punten onderdeel
CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™
3.0
(FD-080-0167 3,5mm ENDOTINE
TransBleph™
35
BESCHRIVING
De ENDOTINE TransBleph™ bestaat uit inbrengi en

een biologisch resorbeerbaar fixatie-implantaat. Dit implantaat
en de inbrenginstrumenten zijn UITSLUITEND bestemd voor
EENMALIG GEBRUIK en zijn steriel geleverd.

INDICATIES

De ENDOTINE TransBleph™ is bestemd om bij subperiostale
blefaroplastiek de onderhuid aan het voorhoofdsbeen te fixeren
en de fixatie te behouden tot genezing is opg

CONTRA-INDICATIES

1. Patiénten bij wie het voorhoofdsbeen onvoldoende
dik blijkt voor de ENDOTINE TransBleph™ botstijl
die 2,65 mm in het bot zit. Het boorgat is maximaal
3,050 mm diep. Bij 54 patiénten werd de dikte van
het inferol le voorhoofdsh met een
(T-scan. De botdikte varieerde van 4,2 mm tot 14,0 mm.

2. Situaties waarin de plaatsing van het implantaat leidt
tot afdekking door de huid van het ooglid in plaats van
het wenkbrauw-/voorhoofdsweefsel.

3. Elkander dissectieviak dan het subperiostale viak.

4. Situaties waarin anders interne fixatie gecontra-indiceerd is
(bijv. infectie, sinusitis).

5. Dun, atrofisch voorhoofdsweefsel waarin het implantaat
zichtbaar zou kunnen zijn en bovenmatig zou uitsteken.

6. Een bekende allergie voor of een vreemd-lichaam-
overgevoeligheid voor plastic biomateriaal.

VERPAKKING, ETIKETTERING, en STERILISATIE
De ENDOTINE TransBleph™ en de inbrenginstrumenten zijn
gesteriliseerd door middel van gammastraling. Dit implantaat
of de instrumenten NIET opnieuw steriliseren. De
impl eni mogen uitsluitend worden
geaccepteerd als de fabrieksverpakking en etikettering
intact aankomen. Gebruik het implantaat niet als de
verpakking tekenen van doorboring, verontreiniging door

water, geknoei of andere beschadiging vertoont.

OPSLAGINSTRUCTIES

1. Opslaan bij kamertemperatuur (15 tot 24 °C of
60 tot 75 °F) op een droge plaats, beschermd tegen
zonlicht. Niet gebruiken na de op het etiket vermelde
uiterste gebruiksdatum. Niet gebruiken als de
temperatuurindicatorstip zwart is geworden. De indicator
verandert van kleur als het implantaat onderworpen is aan
een temperatuur die het kan beschadigen, zelfs al is de
blootstelling van korte duur, zoals het geval kan zijn tijdens
transport.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Controleer voor het gebruik van het implantaat
intraoperatief of het zachte weefsel van het voorhoofd dik
genoeg is voor het ENDOTINE TransBleph™ implantaat.

2. Het product bestaat uit een vooraf op een
inbreng geladeni en een speciaal
boortje (afbeelding 1).

3. De supraorbitale rand wordt subperiostaal benaderd via
een standaard bovenste blefaroplastiekincisie. Er dient te
worden opgepast dat de supraorbitale en supratrochleare
neurovasculaire bundels worden beschermd.
Voldoende blootlegging is vereist om het boortje en het
inbrenginstrument loodrecht op het bot uit te lijnen. Indien
nodig kan een kleine, afzonderlijk incisie in de horizontale
rimpels boven de wenkbrauwen worden gemaakt voor
voldoende loodrechte toegang tot het voorhoofdsbeen.




4. De plaats van het implantaatverankeringsgat is gepland 4. Erkan zich lokaal cyste- en/of sinusvorming voordoen en
bij het verbindingspunt van het centrale derde en laterale dit kan door middel van aspiratie of implantaatverwijdering
derde van de wenkbrauw (afbeelding 2). Het gat moet zich worden behandeld.
op voldoende afstand boven de supraorbitale rand bevinden 5. Boren met hoge snelheid (ongeveer 1000 omw/min en
om te voorkomen dat het implantaat uiteindelijk onder de hoger) en herhaald boren kan leiden tot gaten die te wijd
huid van het ooglid komt te liggen. Merk op dat wanneer zijn voor een stevig houvast voor de ENDOTINE TransBleph™
het implantaat is aangebracht, de punten zich boven de stijl inbrengstijl, met als resultaat onvoldoende fixatie van de
bevinden. stijl. Boren met lage snelheid en met een enkele doorgang

5. Gebruik het meegeleverde boortje om loodrecht op het vermindert de kans dat de boorgaten verwijden.
botoppervlak een verankeringsgat te maken. Het boortje 6. Hetinbrenginstrument is niet bestemd om torsie te
heeft een geschikte diepte bereikt wanneer de stopkraag op verschaffen en mag niet worden gebruikt om een
het boortje gelijk is met het bot (afbeelding 3). Verwijder implantaat op zijn plaats aan te draaien.
eventueel resterend los botmateriaal uit het gat na het 7. Als een implantaat wordt verwijderd nadat dit verankerd is,
boren. werp het weg en vervang het door een nieuw implantaat

6. Haal het ENDOTINE TransBleph™ implantaat uit de voor optimale prestaties.
verpakking. Voordat het implantaat in het gat in het
bot wordt ingebracht, kan de uit twee armen bestaande WAARS(HUWINGEN
hechtdraad door de twee platformgaten worden gehaald Het ENDOTINE TransBleph™ en de inbrenginstrumenten NIET
om later de weefsels op het implantaat vast te zetten. Oefen OPNIEUW STERILISEREN.
matige, gelijkmatige druk uit op het inbrenginstrument 2. Het ENDOTINE TransBleph™ implantaat niet snijden of
om de stijl van het implantaat in het verankeringsgat te opnieuw configureren.
schuiven (afbeelding 4). Draai het inbrenginstrument 3. Niet gebruiken als de opslagtemperatuur hoger dan
linksom om het los te maken (afbeelding 5). 43 °C (110 °F) is of als de temperatuurindicator op de

7. Tilhet voorhoofdsweefsel naar de g plaats over het pakking zwart is g
voorhoofdsheen. 4. Werp geopende, niet gebrmkte implantaten weg.

8. Oefen met uw vingers druk uit op de buitenkant van de 5. Ditimplantaat en de bijbehorende instrumenten zijn
wenkbrauw zodat de punten van het implantaat in het UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK en MOGEN

k fsel haken (afbeelding 6). Als de fixatie NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. Opnieuw steriliseren
onvoldoende lijkt, kan de hechtdraad die eerder door de kan de werking van het implantaat tenietdoen of het doen
platformgaten is gehaald, worden gebruikt om subcutaan falen. Risico’s van opnieuw gebruiken omvatten wellicht
weefsel vast te zetten of voor tijdelijke transcutane fixatie. infectie van de patiént wegens niet-steriliteit.

9. Oefen lichte druk uit op de wenkbrauw met chirurgische 6. Controleer voorafgaand aan het gebruik alle onderdelen op
tape of elastische stof om losraken in de vroege beschadigingen. Probeer beschadigde componenten niet te
postoperatieve periode te voorkomen (afbeelding 7). repareren of het boonje te slijpen.

7. Onvolled; ging van het i in het

VOORZORGSMAATREGELEN voorhoofdsbeen kan onvoldoende verankering tot gevolg

1. Het ENDOTINE TransBleph™ implantaat is bestemd om in het hebben.
voorhoofdsheen te worden aangebracht. Bij penetratie van 8. Onregelmatige contouren en een pijnlijk gevoel worden
de voorhoofdsholte of voorste schedelg moet geschikt wellicht waargenomen in de huid boven het ENDOTINE
advies worden verkregen. TransBleph™ implantaat, vooral bij patiénten met dunner

2. Stel de patiént op de hoogte van de mogelijke bijwerkingen, voorhoofdsweefsel.
waaronder heid en zichtbaarheid van het impl
VG0r resorptie, ongemak en operatierisico's inherent aan de BIJWERKINGEN
procedure (inclusief penetratie van de voorhoofdsholte of Indien zich bij een patiént na de operatie een overgevoeligheid
voorschedel, zenuwletsel, disfunctie van de gezichtsspieren, voor het materiaal en/of een allergische reactie voordoet,
infectie, door de huid komen van het |mp|antaat als gevolg dan moet dit worden gemeld. Het implanteren van vreemde
van huiderosie, littek ing d hoofdslift, ialen in weefsel kan histologische reacties tot gevolg
opnieuw zakken van weefsel enz.). Deze symptomen en/of hebben.
wondproblemen kunnen leiden tot het besluit om het
implantaat te verwijderen voordat het volledig geresorbeerd is. Let op: Krachtens de federale wet van de V'S mag dit hulpmiddel

3. Als het implantaat onder de huid van het ooglid of onder uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht,

dun voorhoofdsweefsel wordt geplaatst, kan het door

de huid zichtbaar en oncomfortabel voor de patiént zijn.
Voldoende dekking van het implantaat door zacht weefsel is
essentieel.

gedistribueerd of gebruikt.



PORTUGUES

Instrugdes de Utilizacao do
ENDOTINE TransBleph™

Modelos Disponiveis
Nu da Compriment Nome da Peca
Peca da Ponta
CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
(FD-080-0167 3,5mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5

DESCRICAO

0 ENDOTINE TransBleph™ consiste num conjunto de ferramentas
de introdugdo e um implante de fixagéo bioabsorvivel. Este
dispositivo e as suas ferramentas de introdugao destinam-se

a UMA UNICA UTILIZAGAO e sdo fornecidos estéreis.

INDICAGOES

0 ENDOTINE TransBleph™ destina-se a utilizagdo em plastia da
sobrancelha subperidstea para fixar a subderme ao osso frontal e
para manter a fixacdo até que tenha ocorrido cicatrizacao.

(ONTRA -INDICAGOES
Doentes que aparentem possuir um osso frontal com
espessura insuficiente para o pilar dsseo ENDOTINE
TransBleph™, que se estende até uma profundidade de
2,65 mm. 0 orificio da perfuracao estende-se até uma
profundidade maxima de 3,050 mm. Numa série de
54 doentes foi medida a espessura infero-lateral do osso
frontal com TC. A espessura dssea variou entre 4,2 mm e
14,0 mm.

2. Situagdes em que a colocagao do dispositivo levard a
uma cobertura pela palpebra e nao pelos tecidos da
sobrancelha/testa.

3. Qualquer outro plano de disseccao que no o subperidsteo.

4. Situaoes em que a fixagao interna esteja, de outra forma,
contraindicada (por ex. infeccdo, sinusite).

5. Tecidos da regido frontal atrdficos e delgados sob os quais
o dispositivo possa ser visivel ou fique excessivamente
procidente.

6. Qualquer alergia ou sensibilidade a corpo estranho
comprovadas a biomaterial plastico.

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ESTERILIZACAO

0 ENDOTINE TransBleph™ e as respectivas ferramentas de
introdugdo foram esterilizados por radiagio gama. NAQ
reesterilize este dispositivo nem as ferramentas. 0s
implantes e as ferramentas s6 devem ser aceites se a

hal

de fabrica e a rotulagem cheg intactas.
Nao utilizar se a embalagem apresentar sinais de
perfuracao(des), adulteragdo, entrada de dgua ou outros
danos.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO

1. Armazenar a temperatura ambiente, entre 15 e 24 °C
(60 e 75 °F), em local seco e ao abrigo da luz solar directa.
Nao utilizar além do prazo de validade indicado no rétulo
exterior. Nao utilizar se o ponto indicador de temperatura
tiver ficado preto; o indicador muda de cor se o dispositivo
for sujeito a temperaturas que o poderdo danificar, mesmo
que a exposi¢ao seja curta, como poderd ocorrer durante o
transporte.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Antes da utilizacdo do implante, verifique
intraoperatoriamente que a espessura dos tecidos moles da
testa é adequada ao implante ENDOTINE TransBleph™.

2. 0 produto consiste num implante previamente carregado
numa ferramenta de introdugdo e numa ponta de broca
especifica (figura 1).

3. 0acesso ao hordo supraorbitario é feito através do
subperidsteo usando uma incisdo padrao para blefaroplastia
superior. Devera haver o cuidado de proteger os feixes
neurovasculares supraorbitario e supratroclear. E necessaria
uma exposi¢do adequada para alinhar a ponta de broca
eaf de introdugo perpendicul a0
0ss0. Se for necessario, podera fazer uma pequena incisdo
separada sobre as rugas de expressao horizontais, acima da
sobrancelha, para obter um acesso adequado, perpendicular
a0 osso frontal.

4. Aposicao pretendida para o orificio de fixagdo do

dispositivo é a jungdo do terco médio com o terco externo
da sobrancelha (figura 2). 0 orificio deverd situar-se a uma
distancia adequada acima do bordo supraorbitario para
evitar que o dispositivo acabe por ficar por baixo da pele da
pélpebra. Note que, quando o dispositivo é implantado, as
pontas ficam numa posicao superior ao pilar.

5. Utilize a ponta de broca fornecida para criar um orificio de
fixagdo perpendicular a superficie 6ssea. A ponta de broca
atinge a profundidade adequada quando o anel batente
na ponta fica ao mesmo nivel do osso (figura 3). Apds a
perfuragdo, remova os eventuais restos de fragmentos
dsseos de dentro do orificio.

6. Retire o dispositivo ENDOTINE TransBleph™ da embal

Antes de introduzir o dispositivo no orificio dsseo, € possivel

passar um fio de sutura com duas agulhas através dos

dois orificios da plataforma, para, posteriormente, fixar os

tecidos ao dispositivo. Aplique uma pressao moderada e

constante sobre a ferramenta de introdugdo para encaixar

o pilar do implante no orificio de fixagdo (figura 4). Rode

a ferramenta de introdugao no sentido anti-horario para

libertar (figura 5).




7. Eleve os tecidos da sobrancelha até a posicao pretendida
sobre 0 0sso frontal.

8. Aplique pressao com os dedos sobre a superficie externa
da sobrancelha para prender os tecidos da sobrancelha as
pontas do implante (figura 6). Se a fixacdo nao parecer
adequada, a sutura que foi previamente passada através dos
orificios da plataforma pode ser usada para fixar os tecidos

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

4. Elimine dispositivos ndo utilizados que se encontrem
abertos.

5. Este dispositivo e as ferramentas destinam-se a UMA UNICA
UTILIZAGAO e NUNCA DEVERAO SER REUTILIZADOS. A

subcutaneos ou para uma fixagdo transcutanea
9. Aplique uma ligeira pressao sobre a area da sobrancelha

com um adesivo cirtirgico ou tecido eldstico para evitar a

deslocagdo no pés-operatdrio imediato (figura 7).

PRECAUGOES

1. 0dispositivo ENDOTINE TransBleph™ foi concebido para ser
assente no osso frontal. Se houver penetracdo do seio frontal
ou da fossa craniana frontal, deverd enviar o doente para um
especialista.

2. Informe o doente sobre os possiveis efeitos adversos,
incluindo a possibilidade de o dispositivo ser visivel e
palpével antes da reabsorcao, desconforto e riscos cirdrgicos
inerentes ao procedimento (incluindo a penetraco do
seio frontal ou da regido frontal do cranio, lesao nervosa,
disfuncdo da musculatura facial, infeccdo, eroso da pele
pelo dispositivo, formacdo de cicatriz, elevacao inadequada,
rebaixamento dos tecidos, etc.). Estes sintomas e/ou
problemas relacionados com a ferida poderdo levar a decisao
de remover o dispositivo antes da sua reabsorcdo completa.

3. Seodispositivo for colocado por baixo da pele da palpebra
ou sobre tecidos da testa muito finos, poderd ser visivel
através da pele e desconfortével para o doente. E essencial
consequir uma cobertura adequada do dispositivo com
tecidos moles.

4. Podera ocorrer a formacdo de quistos e/ou seios locais, que
podem ser tratados por aspiracdo ou remogao do dispositivo.

5. Aperfuracdo a alta velocidade (aproximadamente 1000 rpm
ou mais) e as perfuragdes repetidas poderao criar orificios
mais largos do que o pretendido para uma fixagao justa do
pilar de introducdo do dispositivo ENDOTINE TransBleph™,
resultando numa fixacdo inadequada do mesmo. Uma
perfuracdo com uma tinica passagem a baixa velocidade
reduz a ocorréncia de orificios mais largos.

6. Aferramenta de introducdo ndo foi concebida para aplicar
forcas de torcdo, pelo que ndo deve ser usada para rodar o
implante com vista a obter uma posicao adequada.

7. Se o dispositivo for retirado apds a fixacao, rejeite-o

e substitua-o por um novo dispositivo para obter um

excelente desempenho.

ADVERTENCIAS

1. NAO REESTERILIZE o dispositivo ENDOTINE TransBleph™ nem
as ferramentas de introducao.

2. Nao corte nem reconfigure o dispositivo ENDOTINE
TransBleph™.

40 pode provocar perda de fungao ou falha do
dispositivo. Os riscos da reutilizagao podem incluir infecgdo
do doente devido a falta de esterilidade.

6. Antes da utilizagdo, inspeccione todos os componentes
relativamente a sinais de danos. Nao tente reparar nenhum
componente danificado nem afiar a ponta da broca.

7. Aintroducdo incompleta do dispositivo no osso frontal
podera resultar numa fixagdo inadequada.

8. Poderao ocorrer irregularidades no contorno da pele e dor
sobre o dispositivo ENDOTINE TransBleph™, especialmente
nos doentes que tenham uma camada de tecidos mais fina
na testa.

EFEITOS ADVERSOS

Deverdo notificar-se as reaccdes de sensibilidade/alergia ao
material observadas nos doentes apds a cirurgia. A implantacao
de materiais estranhos no tecido podera provocar reaccoes
histoldgicas.

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

utilizagdo deste dispositivo a médicos ou mediante prescricio
médica.

ENDOTINE TransBleph™

Bruksanvisning
Tillgangliga modeller
Artikelnummer | Spetslangd Artikelnamn
CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 3,5mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5

BESKRIVNING

ENDOTINE TransBleph™ bestar av inforingsverktyg och ett
bioresorberbart fixationsi Denna anordning och
tillhgrande inforingsverktyg ar ENDAST FOR ENGANGSBRUK
och levereras sterila.




INDIKATIONER
ENDOTINE TransBleph™ &r avsedd att anvandas vid subperiostal

dgonbrynsplastik for att fixera underhuden till pannbenet och for

att bibehalla fixationen tills lakning har skett.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter vars pannben forefaller vara av otillrécklig
tjotklek for ENDOTINE TransBleph™ benstolpe, som
stracker sig till ett djup pa 2,65 mm. Det uppborrad

4.

i de horisontella rynkorna ovanfdr dgonbrynet for att fa

tillrackligt vinkelratt tilltrade till pannbenet.

Anordningens forankringshél ska placeras i Gvergdngen

mellan Ggonbrynets centrala och laterala tredjedel

(Figur 2). Halets placerlng ska vara pa tillrackligt avstand

ifran margo suf italis for att forhindra att

slutligen ligger under dgonlockshuden. Observera att

spetsana sitter superiort om stolpen nar anordningen har
planterats.

halet stracker sig till ett max. djup pa 3,050 mm.

I en grupp med 54 patienter mattes tjockleken pa det
| med dator grafi. Benets

tjocklek varlerade mellan 4,2 mm och 14,0 mm.

2. Situationer dar placeringen av anordningen leder till
tackning av dgonlockshuden istéllet for 6gonbryns-/
pannvavnaden.

3. Alla andra dissektionsplan &n subperiostalt.

4. Situationer da intern fixation annars ar kontraindicerad
(t.ex. infektion, sinusit).

5. Tunn, atrofisk pannvavnad i vilken anordningen kan bli
synlig och sticka ut for mycket.

6. Allakénda allergier eller frimmandekroppskanslighet mot
biomaterial av plast.

FORPACKNING, MARKNING och STERILISERING

ENDOTINE TransBleph™ och tillhdrande inforingsverktyg har
steriliserats med dlning. Denna ing eller
verktygen far INTE omsteriliseras. Implantat och verktyg bor
endast godk da fabriksforp arkni

lmingan och

(inkl. dokumentation) ar intakt. Far inte anvandas om
forpackningen visar tecken pa punktion, otillbarlig averkan,
fuktskador eller andra skador.

FORVARINGSINSTRUKTION ER
Forvaras torrt i rumstemperatur (15 till 24 °Celler 60 till
75 °F) och skyddat for direkt solljus. Far inte anvandas efter
det utgangsdatum som anges pa etiketten pa utsidan. Far
inte anvandas om temperaturindikatorpricken har blivit
svart. Indikatorn &ndrar farg om anordningen utsatts
for potentiellt skadliga temperaturer, dven vid kortvarig
exponering, vilket kan intréffa vid transport.

BRUKSANVISNING

1. Foreanvandning av implantatet ska det sakerstallas
intraoperativt att pannans mjukvavnad har lamplig tjocklek
for ENDOTINE TransBleph™-implantat.

2. Produkten bestér av ett implantat som forinstallerats pa
ettinforingsverktyg och ett for andamalet avsett borrskar

(Figur 1).
3. Margo supraorbitalis nds subperiostalt via ett dvre
Ggonlocksplastiksnitt av ftyp. De supraorbitala och

supratrokledra neurovaskuldra fasciklarna ska noggrant
skyddas. Exponeringen maste vara tillracklig god for att

borrskaret och inforingsverktyget ska kunna riktas vinkelratt

mot benet. Vid behov kan man gora ett litet, separat snitt

Anvand det bifogade borrskaret for att skapa ett
forankringshal vinkelrétt mot benytan. Borrskéret har

nétt ett tillrackligt djup nar stoppkragen pa skaret ar i
jamnhdjd med benet (Figur 3). Vid behov, avldgsna ldsa
benmaterialsrester fran halet efter borrning.

Avlégsna ENDOTINE TransBleph™-anordningen fran
forpackningen. Innan anordningen fors in i benhalet kan en
dubbelarmerad sutur foras in genom de tva plattformshalen
sd att vavnaderna senare kan tracklas fast mot anordningen.
Applicera ett mattligt, stadigt tryck mot inforingsverktyget
for att placera implantatstolpen i forankringshalet (Figur 4).
Vrid inforingsverktyget moturs for att frigdra det (Figur 5).
Lyft 6gonbrynsvévnaden till dnskat lage dver pannbenet.
Tryck med fingrarna pa dgonbrynets yttre yta for att

satta fast gonbrynsvavnadera pa impl. petsarmna
(Figur 6). Om fixationen verkar vara otillrécklig kan suturen
som tidigare fordes in genom plattformshalen anvandas

for fixation av subkutan vavnad eller tillfallig transkutan
fixation.

Tryck forsiktigt pa dgonbrynsomradet med kirurgisk tejp
eller elastiskt tyg for att forhindra att vavnaden lossnar
under den forsta tiden efter operationen (Figur 7).

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.

2.

ENDOTINE TransBleph™-anordningen &r avsedd att placeras i
pannbenet. Vid intréngning i sinus frontalis eller fossa cranii
bor lamplig konsultation sokas.

Informera patienten om méjliga biverkningar, inklusive
anordningens fornimbarhet och synlighet fore resorption,
obehag, kirurgiska risker som ingreppet kan medfora
(inklusive penetration av sinus frontalis eller kraniet,
nervskada, funk ubbning i ansiktsmuskulaturen,
infektion, erosion av anordningen genom huden,
arrbildning, otillréckligt lyft, tillbakasjunkande av vévnad,
etc.). Dessa symptom och/eller sarproblem kan leda till
beslut om att avldgsna anordningen kirurgiskt innan den
fullstandigt har resorberats.

0Om anordningen placeras under dgonlockshud eller tunn
pannvdvnad kan den synas genom huden och leda till
obehag for patienten. Tillracklig téckning av anordningen
med mjukvavnad &r nddvandig.

Lokal cyst- och/eller sinushildning kan uppstd, vilket kan
behandlas med hjélp av aspiration eller borttagning av
anordningen.

Borming vid hdg hastighet (ca 1000 varv/min eller mer) och
upprepad borrning kan skapa hal som ar storre an avsett for
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ett snévt grepp om ENDOTINE TransBleph™ infdringsstolpe,
vilket kan leda till otillrdcklig fixation av stolpen. Genom
att bara borra en géng och vid ag hastighet minskas
forekomsten av bredare hal.

6. Inforingsverktyget ar inte avsett att ge vridmoment och bor
inte anvandas for att vrida ett implantat pa plats.

7. Om en anordning avldgsnas efter forankring, kassera och
ersatt med en ny anordning for optimal prestanda.

VARNINGAR
ENDOTINE TransBIeph'M anordningen och tillhérande
|nfonngsverktyg FAR INTE OMSTERILISERAS.

2. ENDOTINE TransBleph™-anordningen far inte kapas eller
omkonfigureras.

3. Férinte anvandas om forvaringstemperaturen dverstiger
43°C (110 °F) eller om temperaturindikatorn pa
ytterforpackningen ar svart.

Instrukcja uzytkowania urzadzenia
ENDOTINE TransBleph™

Dostepne modele
Numer czesci Dlugosc zeba Nazwa czesci
CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 3,5mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5

Kassera ppna, oanvanda anordningar.

Denna anordning och verktygen &r ENDAST FOR
ENGANGSBRUK och FAR ALDRIG ATERANVANDAS.
Omsterilisering kan leda till funktionsforlust och
funktionsavbrott hos anordningen. En av riskerna med

OPIS

Urzadzenie ENDOTINE TransBleph™ sktada sie z narzedzi do
wprowadzania i biowchfanialnego implantu mocujacego.
Dostarczane urzadzenie i narzedzia do wprowadzania s
przeznaczone WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i

ateranvandning &r att patienten kan fa en infektion p.g.a.
bristande sterilitet.

6. Inspektera alla komponenter med avseende pa skador fore
anvandning. Forsok inte att reparera skadade komponenter
eller att vassa borrskaret.

7. Ofullstandigt inforande av anordningen i pannt kan
resultera i otillrécklig forankring.

8. Konturojamnheter i huden samt dmhet kan markas dver
ENDOTINE TransBleph™-anordningen, sarskilt hos patienter
med tunnare pannvavnad.

BIVERKNINGAR

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

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

53 jatowe.

WSKAZANIA

Urzadzenie ENDOTINE TransBleph™ jest przeznaczone do
stosowania w chirurgicznej podokostnowej plastyce brwi do
mocowania tkanki podskérnej do kosci czotowej i utrzymania
mocowania do czasu uzyskania wygojenia.

PRZECIWWSKAZANIA

1

Pacjenci, u ktorych grubos¢ kosci czotowej moze by¢

niedostateczna dla urzadzenia ENDOTINE TransBleph™,

ktdrego bolec kostny wchodzi w kos¢ na gtebokos¢

2,65 mm. Maksymalna gtebokos¢ wywierconego

otworu to 3,050 mm. W grupie 54 pacjentow zmierzono

grubos¢ kosu czotowej w wymiarze dolno-| b0(znym z
fii komp j. Grubos¢ kosci

miescifa sie w zakresm 0d 4,2 mm do 14, 0 mm.

. Sytuacje, w ktérych umieszczenie urzadzenia spowoduje

pokrycie skory powiek zamiast tkanki brwi/czofa.

. Jakakolwiek ptaszczyzna rozwarstwienia inna niz

podokostnowa.

Sytuacje, w ktdrych wewnetrzne mocowanie jest

przeciw zinnych wzgledéw (np. zakaz

zapalenie zatok).

Cienkie, atroficzne tkanki czofa, przez ktére urzadzenie moze
by¢ widoczne i moze nadmiernie wystawac.

Wszelkie znane uczulenia lub nadwrazliwos¢ na ciato obce
wobec biomateriatu z tworzywa sztucznego.

OPAKOWANIE, 0OZNAKOWANIE | STERYLIZACJA
Urzqdzenle ENDOTINE TransBIeph”‘ i narzedzm do

ia sq steryl gamma.

NIF. WOLNO ponownie wy]alawmc implantu ani narzedzi



do wprowadzania. Implanty i narzedzia nadaja sie do
uzycia tylko w przypadku, gdy opakowanie fabryczne

i dokumentacja sq nieuszkodzone. Nie wolno uzywa(
zestawu, jesli op. ie nosi slady pr

naruszenia, skazenia woda lub innego rodzaju uszkodzenie.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA

1. Przechowywac w temperaturze pokojowej (od 15 do 24 °C
lub od 60 do 75 °F) w suchym miejscu. Nie wystawiac
na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Nie
uzywac po uptynieciu okresu waznosci podanego na
zewnetrznej etykiecie. Nie wolno uzywac, jesli punktowy
wskaznik temperatury zmienit zabarwienie na czame;
wskaznik zmienia kolor, jesli urzadzenie poddano dziataniu
temperatur, ktore mogty spowodowac jego uszkodzenie,
nawet jesli ekspozycja byta krotka, co moze zdarzy¢ sie
podczas transportu.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Przed zastosowaniem implantu nalezy sprawdzi¢
srodoperacyjnie, czy grubosc tkanek migkkich czofa jest
wiasciwa dla implantu ENDOTINE TransBleph™.

2. Produkt sktada sie zimplantu zamontowanego fabrycznie
na narzedziu do wprowadzania i dedykowanego wiertta
(rysunek 1).

3. Dojscie do krawedzi nadoczodotowej uzyskuje sie
podokostnowo wykonujac standardowe gérme naciecie
do plastyki powiek. Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie
uszkodzi¢ nadoczodotowych i nadbloczkowych peczkow
naczyniowo-nerwowych. Konieczne jest uzyskanie whasciwej

urzadzenie do wprowadzania, osadzi¢ bolec implantu w
otworze kotwiczacym (rysunek 4). Zwolnic urzadzenie do
wprowadzania, obracajac je przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara (rysunek 5).

Uniesc tkanke brwi do z3danego potozenia nad koscig
czofowa.

Ucisna¢ palcami zewnetrzng powierzchnie brwi, aby
zaczepic tkanki brwi o zeby (rysunek 6). W przypadku
niewystarczajacego zamocowania, mozna skorzystac ze
szwu wprowadzonego uprzednio przez otwory ptytki, aby
zamocowac tkanke podskéma lub zastosowac przejsciowe
mocowanie przezskdrne.

Zastosowac delikatny ucisk na obszar brwi, uzywajac tasmy
chirurgicznej lub opatrunku elastycznego, aby zapobiec
przemieszczeniu sie urzadzenia we wczesnym okresie
pooperacyjnym (rysunek 7).

SRODKI 0STROZNOSCI

Urzadzenie ENDOTINE TransBleph™ jest przeznaczone do
umieszczenia w kosci czotowej. W przypadku wejscia

do zatoki czotowej lub dotu czaszki nalezy przeprowadzi¢
odpowiednia konsultaje.

Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwych dziataniach
niepozadanych, obejmujacych mozliwos¢ wymacania i
widocznosci urzadzenia przed jego resorpcja, dyskomfort
i zagrozenia zwigzane z zabiegiem operacyjnym (w

tym penetracja zatoki czotowej lub czaszki, uraz nerwu,
dysfunkcja migsni twarzy, zakazenie, uwidocznienie

sie implantu przez nadzerke skrna, bliznowacenie,
niedostateczne uniesienie, ponowne opadniecie tkanki itp.).

ekspozydji, aby ustawic wiertto i narzedzie do wp )
w linii i prostopadle do kosci. W razie potrzeby mozna
wykonac mate dodatkowe naciecie w poziomych liniach
ekspresji ponad brwiami w celu uzyskania prostopadtego
dostepu do kosci czofowej.

4. Potozenie otworu kotwiczacego urzadzenia powinno
znajdowac sie na granicy jednej trzeciej Srodkowej i bocznej
brwi (rysunek 2). Potozenie otworu powinno znajdowac
sie w odpowiedniej odlegtosci powyzej gérnej krawedzi
oczodotu, aby ostatecznie nie dopusci¢ do potozenia
urzadzenia pod skorg powieki. Nalezy zaznaczy¢, ze w
implantowanym urzadzeniu zeby znajduja sie powyzej
bolca.

5. Uzywajac dostarczonego wiertta nalezy wywierci¢ otwor
kotwiczacy prostopadle do powierzchni kosci. Na osiagniecie
whasciwej gtebokosci wiercenia wskazuje zrdwnanie sie
umieszczonego na wiertle kotnierza blokujacego z koscia
(rysunek 3). Po zakoriczeniu wiercenia nalezy usunac z
otworu resztki luznego materiatu kostnego (jesli bedzie
obecny).

6. Wyjac urzadzenie ENDOTINE TransBleph™ z opakowania.
Przed wprowadzeniem urzadzenia do otworu kostnego
mozna przeciggna¢ dwuramienny szew przez dwa
otwory w plytce, aby pézniej moc zamocowac tkanki
do urzadzenia. Stosujac umiarkowany i staty nacisk na

Wymienione objawy i/lub problemy z rang mogg prowadzic
do podjecia decyzji o usunieciu urzadzenia przed jego
catkowit resorpgja.

. Jesli urzadzenie zostanie umieszczone pod skorg powieki

lub cienka tkanka czofa, moze by¢ widoczne przez skore i
powodowac dyskomfort u pacjenta. Zasadnicze znaczenie
ma dostateczne pokrycie tkanek miekkich.

Powstanie miejscowej torbieli i/lub kieszonki ptynowej
mozna leczy¢ poprzez jej aspiracje lub usuniecie urzadzenia.
Wiercenie wysokoobrotowe (okoto 1000 obr./min i wiecej)

i wielokrotne nawiercanie moze prowadzi¢ do wytworzenia
otwordw szerszych niz wymagane do ciasnego osadzenia
bolca wprowadzajacego urzadzenia ENDOTINE TransBleph™,
atym samym do niedostatecznego zamocowania bolca.
Jednorazowe nawiercenie przy niskich obrotach zmniejsza
wystepowanie szerszych otwordw.

Narzedzie do wprowadzania nie jest przeznaczone jako
narzedzie obrotowe i nie nalezy go stosowac do rotowania
implantu na miejsce.

. Jesli urzadzenie zostanie usuniete po zakotwiczeniu,

nalezy je wyrzuci¢ i wymienic na nowe w celu uzyskania
optymalnego efektu.



OSTRZEZENIA

1. Urzadzenia ENDOTINE TransBleph™ ani narzadzi do
wprowadzania NIE WOLNO PONOWNIE STERYLIZOWAC.

2. Nie przecina¢ ani nie zmieniac konfiguracji urzadzenia
ENDOTINE TransBleph™.

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

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

5. Implant i narzedzia sq przeznaczone WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYCIA i NIGDY NIE WOLNO ICH UZYWAC
PONOWNIE. Ponowna sterylizacja moze powodowac utrate
funkgji lub uszkodzenie urzadzenia. Do zagrozer zwiazanych
Z ponownym uzyciem moze naleze¢ zakazenie pacjenta na
skutek braku jatowosci.

6. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy
pod katem uszkodzen. Nie podejmowac prob naprawy
uszkodzonych elementdw ani ostrzenia wiertfa.

7. Niepetne wprowadzenie implantu do kosci czotowej moze
spowodowac niedostateczne zakotwiczenie.

8. Naskorze pokrywajacej implant ENDOTINE TransBleph™
moga by¢ widoczne nieregularne kontury i obecna moze by¢
bolesnosc, szczegdlnie u pacjentdw z cieriszymi tkankami
czota.

DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

MAGYAR

ENDOTINE TransBleph™
Hasznalati utasitas

Kaphaté modellek
Alkatrészszam Foghossz Alkatrésznév
CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 3,5mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5

LEIRAS

Az ENDOTINE TransBleph™ beiiltetdszerszamokat és bioldgiailag
felszivodo fixaciés implantdtumot tartalmaz. Az eszkoz és annak
beiiltetdszerszamai EGYSZER HASZNALATOSAK, és sterilen
keriilnek szllitésra.

JAVALLATOK

AzENDOTINET)

Blanh™ randal

hogy sub

szemdldokplasztika végzésekor a frontélis csonthoz rogzitse a
subdermist, és fenntartsa a fixacit, amig a gyégyulas be nem
kovetkezik.

ELLENJAVALLATOK

1

Olyan betegek, akiknél a frontalis csont vastagsaga nem

megfelelo az ENDOTINE TransBleph™ eszkoz 2,65 mm
behatold csapianak a befogadésah

A firt lyuk maximum 3,050 mm mélységig terjed. Egy

54 beteget tartalmazd sorozatban CT szkennel mérték

meg az inferolateralis frontalis csont vastagsagat.

A csontvastagsagok 4,2 mm és 14,0 mm kozottiek

voltak.

. Olyan esetek, ahol az eszkoz elhelyezése kivetkeztében

aszemhéj bére adnd a fedést, nem pedig a szemaldok/
homlok szovete.

Bérmely, a subperiostealistl eltérd dissectio sik.

Olyan helyzetek, amelyekben a belsé fixacid egyéb okbol
(pl. fertdzés, sinusitis miatt) ellenjavallt.

Vékony, atrophids homlokszovet, amelyben az eszkoz
léthato lenne és tilzottan kitiiremkedne.

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

C(SOMAGOLAS, DOKUMENTACIO, és STERILIZALAS
Az ENDOTINE TransBleph™ és annak beiiltetdszerszamai gamma
besugdrzassal vannak sterilizalva. Az eszkdz vagy a szerszamok

ujrasterilizalasa TILOS! Az imf

es

(sak akkor szabad atvenni, ha a gyari csomagolds és a

lyuk(ak), kiilsﬁ k

€r k. Ne haac
as jelei, vizzel y

tség,

vagy més kdrosodas mutatkozik.

TAROLASI UTASITASOK

1.

Szobahémérsékleten (15-24 °C, illetve 6075 °F), szaraz,
kozvetlen napfénytdl mentes helyen térolandd. Ne hasznalja
a kiilsé cimkén feltiintetett lejarati idd utan. Ne haszndlja,
ha a homérsékletjelzd patty feketére valtozott; a jelzd akkor
valtoztatja meg a szinét, ha az eszkdz olyan hémérsékletnek
van kitéve, ami megrongélhatja, méq akkor is, ha ez rovid
idétartamig ll fenn; ez eldfordulhat példaul szallitaskor.

HASZNALATI UTASITAS

1.

Azimplantatum felhasznalasa eldtt i iv modon
ellendrizze, hogy a homlok lagyszdvetének vastagsaga
alkalmas-e az ENDOTINE TransBleph™ implantatumhoz.




Atermék a beilltetdszerszamba eldre betdltott
implantatumot és egy hozzdvald fiirdszérat tartalmaz

(1. dbra).

A supraorbitalis peremet egy standard felsé
blepharoplastikai bemetszésen keresztiil subperiostalisan
kbzelitik meg. Ugyelni kell a supraorbitalis és
supratrochlearis neurovascularis rostok védelmére. Kellg
expozicira van sziikség a flrdszar és a beilltetdszerszam
meréleges bedllitdsdhoz a csonthoz képest. Ha sziikséges,
eqy kis kiilonallo bemetszés alkalmazhatd a mimika
vizszintes vonalaiban a szemoldak folott, hogy megfeleld

a behatoldst a sinus frontalisha vagy a koponyéba, az
idegseériilést, az arcizomzat diszfunkciojat, fertdzést, az
eszkoz eréziojat a boron keresztiil, a hegesedést, nem
kelld megemelést, a szovet visszasiillyedését stb.). Ezek
a tiinetek és/vagy sebproblémék esetleq arra a dontésre
vezethetnek, hogy az eszkozt eltavolitsak még annak teljes
felszivodasa elgtt.

3. Amennyiben az eszkozt a szemhéj bére vagy vékony
homlokszdvet ald helyezték, az esetleg atlatszik a
baron keresztiil és kényelmetlen lehet a beteg szamara.

merdleges elérést biztositsanak a frontalis csonthoz.

Az eszkoz rogzitdfurata terv szerint a szemoldok centrélis
és lateralis harmada talalkozasanal lesz (2. dbra). A furat
pozicidja kelld tavolsagban kell, hogy legyen a supraorbitalis
perem folott annak megakadalyozésara, hogy az eszkoz
végiil a szemhéj bre alatt fekiidjon. Ne feledje, hogy
implantalds utdn az eszkoz fogai a csontba bemélyedd csap
folott fognak elhelyezkedni.

A csont felszinére merdleges rogzitofurat kialakitasahoz
haszndlja a kapott firdszarat. A furdszar akkor érte el a
kellé mélységet, amikor a fiirén lévd hatéroldgallér egy
sikba keriil a csonttal (3. abra). Ha keletkezett, a fiirds utan
tavolitson el minden laza csontmaradvanyt a furatbdl.
Vegye ki az ENDOTINE TransBleph™ eszkozt a csomaghdl.
Miel6tt az eszkdzt a csont furatéba bevezetné, at lehet
vezetni egy duplakard varratot a lemez két furatan keresztil
annak érdekében, hogy késdbb révarrja a szoveteket az
eszkozre. Kozepes nagysagu, allandd nyomést alkalmazzon
a beilltetdszerszdmra az implantdtumcsap rogzitéfuratba
torténd behelyezésekor (4. abra). Az 6 6 jarasaval
ellentétes iranyba forditsa el a beiiltetdszerszamot a
kioldashoz (5. abra).

Emelje meg a szemdldokszovetet a kivént pozicioha a
frontalis csont folott.

Ujjaival gyakoroljon nyomast a szemoldok kiilsG felszinére,
hogy a szemdlddkszovetek dsszekapcsolddjanak az
|mplantatumfogakkal (6. dbra). Ha aﬁxauo nem tiinik
varratot fel lehet hasznalni a subcutan szovet rogzitéséhez,
vagy ideiglenes subcutan fixaciohoz.

Alkalmazzon gyengéd nyomést a szemaldok teriiletén
ragasztészalag vagy elasztikus anyag segitségével, hogy
megakadalyozza az elmozduldst a posztoperativ periddus
korai szakaszban (7. abra).

OVINTEZKEDESEK

1.

Az ENDOTINE TransBleph™ eszkozt a frontalis csontba
torténd beiiltetésre tervezték. Ha behatolds tortént a
sinus frontalisba, vagy a fossa cranialisha, akkor megfeleld
konzultaciét kell kérni.

Téjékoztassa a beteget a lehetséges nemkivanatos
mellékhatasokrél, ideértve az eszkdz tapinthatésagat

és lathatdsagat a felszivodas eldtt, az eljarashol fakado
kényelmetlenséget és miitéti kockazatokat (beleértve

Al fontos a megfelel szoveti fedettség

4. Lokalis ciszta és/vagy sinus kialakulas fordulhat elg, ami
aspirdcioval vagy az eszkoz eltavolitdsaval kezelhetd.

5. Amagas (kb. 1000/perc, vagy efolotti) fordulatszamd,
valamint az ismételt firas olyan furatokat hozhat létre,
amelyek az ENDOTINE TransBleph™ bevezetd csapjanak
szoros illeszkedéséhez tervezett méretnél szélesebbek
lehetnek, aminek kivetkezményeként a szar fi xaC|01a
nem lesz megfeleld. Az egy ben vé
kis fordulatszam firds csokkenti a szelesebb furatok
el6forduldsat.

6. A beiiltetdszerszamot nem tervezték
és azt nem szabad az implantatum pozicioba fordltasara
hasznalni.

7. Haaz eszkozt a rogzités utan tavolitjék el, ki kell dobni,
és egy Uj eszkozt kell felhaszndlni helyette az optimalis
teljesitmény érdekében.

FIGYELMEZT ETESEK
TILOS UJRASTERILIZALNI az ENDOTINE TransBleph™ eszkézt
vagy annak beiiltetdszerszamait.

2. Ne vdgja el vagy konfigurélja djra az ENDOTINE TransBleph™
eszkozt.

3. Ne haszndlja, ha a térolasi hdmérséklet meghaladja
a43 °C-ot (110 °F), vagy ha a kiilsé dobozon levé
hémérsékletjelzd fekete szinire véltozott.

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

5. Ezazeszkz és a szerszémok KIZAROLAG EGYSZER
HASZNALATOSAK, és azokat SOHASEM SZABAD UJRA
FELHASZNALNI! Az djrasterilizalds az eszkz funkcidjanak
csokkenését vagy meghibisodssat okozhatja, Az
Ujrafelhaszndlds a sterilitas hidnya miatt a beteg fert6zését
is okozhatja.

6. Haszndlat el6tt vizsgalja meg az dsszes alkotorészt, hogy
azok nem serultek e meg. Ne kisérelje meg a serult

! gjavitdsst, vagy a frdszd

7. Haaz eszkozt nem vezetik be teljesen a frontalis csontba
akkor nem megfeleld rogzités fordulhat eld.

8. Abdrkontur szabalytalansdgai és a ny
észlelhetdvé valhat az ENDOTINE TransBleph™ foldtt,
kiilondsen azoknal a betegeknél, akiknél a homlokszovet
vékony.




NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

A betegek anyagra val6 érzékenységét, illetve A miitétet kovetd
allergids reakcidikat jelenteni kell. Az idegen anyagok szovetekbe
torténd implantacidja hisztoldgiai reakciokat valthat ki.

Vigyazat: Az USA szdvetségi torvényeinek értelmében ez

az eszkoz kizarolag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
forgalmazhato.

00nyiec xpriong ENDOTINE
TransBleph™

Dwbéopa poviéda
Kodikdg Mrkog Ovopacia
idoug odovtwong gidoug
CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
(FD-080-0167 3,5mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5

NEPITPAOH

H ouokeur) ENDOTINE TransBleph™ amoteheitai and epyakeia
eoaywyic kat éva p PPOPROIHO ERPUTEVHA KabBAwan
Avti n ouokeun kat Ta epyaeia eloaywyng e mpoopiCovtat A
MIA MONO XPHZH kat mapéyovtat oteipa.

ENAEIZEIZ

H ouakeur) ENDOTINE TransBleph™ mpoopiletat yia xprion
TNV umomePLOaTIK) avopBwan Gpudiav yia Ty kabihwan
TOU UTTOEPHIATOC OTO HETWMILAIO 00TO Kat yia T Slatrpnon e
KkaBlwong péxpt va eméNBet n emouAwon.

ANTENAEIZEIX

1. AoBeveic mou gaivetat va £fouv avemapkég mayog
peTwmaiov oatol yia T ootiki dokd ENDOTINE
TransBleph™, n omoia ekteivetai o€ Pdbog 2,65 mm.

H diavotypévn pe Tpumdvt omn ekteivetar o péyioto
BadBog 3,050 mm. Ze pa o1pd 54 aoBevav, peTpriBnke
0 KATWw £§0 MAXOG TOU PETWIAIOY 00TOU PE A§OVIKY
Topoypagia. To mdyog Tov 00ToU KupavéTaV amd

4,2 mm £w¢ 14,0 mm.

2. Kataotdogig otic omoieg y TomoBétnon g cuokevrg 0a
odnyovae o€ kahuyn amd déppa Tou BAepdpou avti and
1070 ppudlol/peT@mov.

3. Omotodrmote eninedo SlaTopr eKTOG TOU UTOMEPIOOTIKOU.

4. Kataotdoeig omou 1) eowtepiki kabihwon avrevdeikvutal
yia dMoug Adyoug (.. o€ mepimtwon Aoipwéng,
napappwokohritdac).
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5. Nemtdc, atpo@IKAC 1TOC HETAWTOU, OTOV OO{0 I} GUOKELT
evbéxetal va eivat opatr kat va mpoPahel umepBohikd.

6. Tvwot alepyia i evaioBnoieg og Eévo awpa doov apopd T0
TAaoTIKO BLoUAIKO.

IYIKEYAZIA, ENIZHMANZH kau AMOXTEIPQXH

H ovokevr) ENDOTINE TransBleph™ kat ta epyaeia
£l0aywynG TG anooTelpwvovtal e aktvoBolia yappa. MHN
EMAVAMTOOTEIPWVETE AUTI) Tr) GUOKELI] 1} Ta epyaleia. Oa
nipénel va mapaldeTe Ta eppUTEDPATA Kat Ta Epyaleia povo
€av n gpy 1 ToUG io Katn pavon givat
d0iktec. Mn xpnotpomotroete To mpoidv ev N Guckevasia
£yl onpddia iatpnong, mapaBiaong, e16odou vepou 1y

Mg Cnpuéic.

OAHI'IEZ OYNAZHE
(uhdooete o€ oTeyvo wpo pe Beppokpaoia dwpariou (15
£0¢ 24 °Cn 60 €wg 75 °F) Kat pakpid amd dyeon nhakn
aktvoBolia. Mn xpnotponotoete To mpoiov uzw m

péNeuon ¢ Nueponviag Méng mou avaypdgetat oty

€£6WTEPIKIY ETIKETA. M XPNOIHOTIONOETE TO TIPOTOV £Gv 1)
Koukida Tou Okt Beppokpaciag éxet pavpioet. 0 eiktng
aMddel xpwpa €dv n ouokeur umoPAndei o€ Beppokpaoieg
mov Ba pmopoveav va e mpokarésouy {npd, akopn Kat edv
1) ékBeon fTav pIkpr¢ Siapketac, omwg evoéxetat va ouppei
Kata ™ petagopa.

OAHTIEX XPHEHX

1. Npwv amd T Xprion Tou epputelpatog, emPefaiote
SleyxelpnTikd 0TI To May0¢ Tou¢ HalakoU 1TO) TOU HETWITOU
eivat kataNnho yia To ejpiteupa ENDOTINE TransBleph™.

2. Tompoidv amoteheitat amd éva epgUTELpa MOV Eivat
mipotomofetnpiévo oe éva epyaheio eloaywyng Kat pia
amokheloTikiy potn Tpumaviol (Ewdva 1).

3. Hnpoonéhaon Tou umepkdyxiov yeihoug yivetat
UTTOMEPIOOTIKA, aP€aoU pLag TUMIKIG TORNS GVe
Bhegapomhaotikic. Oa mpémel va mpooéSeTe woTe va
TIPOOTATEVOETE Ta UMIEPKOYXLA Kat Ta umepTpoxiia
veupayyelakd depdria. Amarteitar emapkic ékbeon yia v
€uBuypappion T puTnG Tou TpUMTAVIoD Kat Tou Epyaeiov
l6aywyng kdeta mpog To 00to6. Edv eivar amapaitnto
pnopei va xpnotpomomn0&i pia pikpr, EexwploTn Topr oTig
0pIOVTIEC YPANHES EKPPATNC TIAVW amd To ppUdI yia Emapk
KkaBetn mpooPaon oto petwmaio 0oTo.

4. H 6éon ¢ omi¢ aykbpwang TG GuaKeur¢ mpoypappatiCetal

0T 6upBOAY} TOU KEVTPIKOU TPITOU e TO £§w TPiTO TOU

@pudtod (Ewkova 2). H Béon ¢ omm¢ Ba mpénet va Bpioketat

€ ENApK amootaon mavw and To umepkoyxto xeihog yia va

anotpanei n Tehiki evamoBeon T ouoKeLN¢ KATW amé To

Séppa tou PAegdpou. Inpelwate 0TI 6TaV 1) CUOKEVH €ival

EJQUTEVPEVI), 0L 0BOVTWOELC ival MAVw amd T §oKo.

PNOIHOMOLOTE TN POTH TOU TP 0 ou mapéyeTat yla
va SnpiovpynoeTe i om aykbpwong mou va eivat kabetn
0TV EM@aveia Tov 00Tou. H pot Tou Tpumaviol éxel gTaoe
o€ emapkég Bdbog otav o daktihtog avaoyeong atn PUTH




€ivat 010 (1o emimedo pe To 0070 (Etkova 3). Edv umdpyel,
apatpéote TuYOv umoAemopievo xahapo 0aTikd UNIKG amd Ty
om petd m Sidvoi€n pe Tpumavi.

6. Agpaipéote T ovokeur) ENDOTINE TransBleph™ amd
ouakevaoia. Mpw amd T eloaywyn TG GUOKELIE 0TV o
TOU 00TOU, 0 XELPOUPYOC UMopE( va Mepdael éva pappia e
800 okéAn Slapéoou Twv 00 omwv TG BAon, Mpokelpévoy
va mpoodéoel Toug 1Tol¢ 0T ouoKevr). EpappooTe pétpia,
otabepr) miean oTo epyaleio e10aywyr¢ yia va epappooeTe
0 dokod Tou EJPUTEIPATOC 0TV onn uvKupownc (Ewkova 4).
TleploTpéyte T0 epyaleio eoaywyrc apIoTEPOOTPOGA YIa va
10 amelevBepnoete (Ekova 5).

7. Ymeyeipete Tov 10T6 Tou Ppudloy oty emBupnT Béon
EMAVL AMO TO HETWILAO 00TO.

8. Xpnooroujote micon pie Ta daKTUAa 0TIV E§WTEPIKY
EM@avela Tov pudiol yia va pméCeTe Toug LoToUE Tou
@pubdtol oTic 06oVTWOEIS TOU qu)utzuuamc (Ekdva 6). Eav
1 kaBnhwon eaivetal K1, Hmopei va pnatpomonn
0 papuu TIO £iXaTe MPONYOVpEVKC MePAael Siapéoou Twv
onwv ¢ Baong yia Ty kabrwon Tov umodopiov 1oToU 1
yia mpoowptviy Sladeppikn kabilwon.

9. Aoknote fjma mieon otV Meployi Tov pudlol pe
XEPOUPYIKN Tawvia 1) EAoTIKO Uaopa yia va anotpéPete
TUXOV TAPEKTOTIION KATA TV TPWIKN HETEYXELPNTIKN MEpiodo
(Ewova 7).

I'IPO(DYI\A EIX
H ouokeur) ENDOTINE TransBleph™ éxet oxedlaotei yia
£pappoyR 0To petwmaio 00td. Edv umdpSel eicoSog otov
petwmaio KOATO 1y TNV Kpaviaki kooTnTa, Ba mpémet va
An@Bolv kataMnAeg cupBouéc.

2. Evnpepwore Tov/mv aoBevi) oxeTIkd pe Tig mOavég
QuemBONTES EvEPYELES, OMWG YnhagnotpoTnTa Kat
EJQAVION TG CUOKEVRG TIPIV amo TV anoppopnon,
£vOXAnan, kabag Kat OYETIKA e Tou KIvdUvoug
TIOU EYKULIOVEL 1 XEIPOUPYIKI emépBaon (0Tig omoieg
ouykatahéyovrat dieioduan atov petwmiaio koMo 1} oT0
Kkpavio, BAABn veopou, Suahertoupyia Twv HUGY Tou
nipoownou, Aoipwén, S1aBpwon e CUOKEVRC Péow Tou
Sépparog, oulomoinon, avemapkiic UMéyepan, véa maon
T0U (070U, K.MT.). AuTd Ta cupmtwpata f/kat mpoPhjpata
Tou TpadpaTo evdéxETal va odnyroouy ot andpaon
Apaipeong T OUGKEVRG Py amd Ty mAijpr amoppognor
me.

3. Edv n ovokeun TomoBenBei katw amod To déppia Tou
BAepapou i katw amd Aemto 10T0 Tou peT@MO, eviEETal
va ival opatr péoa ané To 6¢ppa kat va eivat dBoln yia tov
aoBevi). H enapkic kahuyn pe palako 1oTo eivat Baotkig
onpaoiag.

4. Evbéyetarva mpokAnBei Tomikog oxnpatiopog Kuotng fi/kat
KOATTOU Kat ival Suvatov va avTIPETWIOTE P avappopnon
1| agaipeon TG oUOKELN(.

5. Hdwavoi€n omi¢ pe Tpumdvt € uYnAn TaxuTnTa (mepimou
1.000 oa) kat peyahvtepn) kat n enavenppévn Sidvoién
OTTG € TPUMAVL EVEEKETaL va ONpLoVPYROOLY OMTEC TIOU

€ivamo vpeieg, and 0,11 eivat okompo yla duvatr
ykpamon e dokol eoaywyric ENDOTINE Ti

pe amotéleopa avenapkr kabidwon g dokov. H Sidvoi§n

TG 1€ TPUMAVL e €val TEpaopia Kat xapnAn Tayimta

EVEL T dnpioupyia EVpUTEPWY OMGV.

6. To epyaleio ewaywyric dev éel oxedlaotei yia va mapdoyet
porm oTpédng kat Sev Ba mpémel va xpnotpomoteitat yia Ty
TEPLOTPOPI TOU EPPUTEDHATOC WOTE Va TomoBeTOei ot
B¢on Tov.

7. Edvn ovokeur) agaipedei peta v aykopwaen, amoppiyte
TNV Kal QVTIKATAOTHOTE T JE VEQ GUOKELT] yia BéNTIOT
anddoon.

Rlanh™

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. MHN EMANANOZTEIPONETE t ouokeur} ENDOTINE
TransBleph™ 1y Ta epyaleia el0aywyng ™.

2. Mnv KOBeTe Kat pnv EMavadlapopPUVETE T GUOKEUR
ENDOTINE TransBleph™.

3. Mn xpnotonotoete To mpoidv eav 1 6 p
@OAagic Tou umepéPn Toug 43 °C (110 "F) 1} €Qv 0 OeikTng
Beppiokpaciag 0To E6WTEPIKO KOUTI éxel pavpioel.

4. Amoppiyte To mpoidv eav 1) cuokevacia Tou avoixOnke, aAd
T0 TPoidv Sev ypnatpomoBnke apéowg.

5. Autd To mpoi6v kat Ta epyaheia mpoopiovat yia MIA XPHIH
MONO kat AEN MPEMEI NA ENANAXPHZIMOMOIOYNTAI NOTE.
H €ipwon evéxetal va mpokahéoel amela e
\ettoupyiag i aoToia TG cuokeurc. ZToug Kivdovoug amd
v enavaypnotpomoinon evoéxetat va mepiappavetat n
Noipwén Tou aoBevoic Adyw éMelpng otelpotnTag.

6. Mpw and m yprion emBewpriote OAa Ta e§aptipata yia
evdeideic (npuac. Mnv amonelpadeite va emokevaoete
€§apTpata Ta omoia €youv umooTe( {Nyutd 1) va akovioeTe T
0T TOU TPUTAVIOU.

7. Hatehig eloaywyr T OUGKEVIiG 0TO HETWMIAIO 00TO
evbéxeTal va mpokahéael QVEMapK| ayKipwor).

8. Avwpahieg Tou meplypdppaTog Kat Bnoia Tou
Séppatog evoéyetal va mapatnpnBouv endvew amd to
onpieio TomoBétnong e ouokeuric ENDOTINE TransBleph™,
161aitepa o€ aoBeveic e \emtoTEPO 10TO 0TO PETWITO.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

Avuibpdoeic evaioBnoiac/aNhepyikéc aviidpaoei Twv aoBeviv
070 UNIKO 1€Ta T Xelpoupyki) emépPaon Ba mpénet va
avapépovtal. H epguteuon Eévwv UMKV 0€ 10TOUG pmopei va
Tipokahéael LoTohoyikéC avTidpdaelc.

Mpoooxn: H oy dtakn vopoBeoia Twv HNA meptopiel v
nu))\qun, T Stavopr Kat T Xpron auTig TG GUGKELNC HOVO OE
1atpolc 1y Katomy evtohg latpov.

N



PYCCKMit

Komnnekt ENDOTINE TransBleph™
UHcTpyKumA no npumeHeHuio

YMAKOBKA, MAPKUPOBKA u CTEPUIU3ALIUA
Ycrpoiicteo ENDOTINE TransBleph™ v ero uHctpymenTbl

¢ ramma . 310
YCTpOiicTBO IIIIIIII MHCTpyMeHTbI HE HOAHE)KA NOBTOPHOI
crepunu3aumun. IMnnaHTaTbl i MHCTPYMEHTbI MOXHO
UCronb30BaTh TONIbKO B C1y4ae NOCTaBKH B HeHapyLLeHHoi
3aBO/CKOI C p PKUp i. He
[11¢ Tb Npy p 1 U1e/10B BCKPbITUA,
BOAbI NN APYTYUX NOBPEXAEHNI YNaKOBKM.

JlocTynHble mopenu
KatanoxHbiit Onuxa HaumeHoBaHue
Homep 3ybua KOMMOHEHTa
CFD-080-0177 3,0 mMm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
(FD-080-0167 3,5MM ENDOTINE
TransBleph™ 3.5

ONUCAHUE

B komnnext ENDOTINE TransBleph™ BXoAAT UHCTPYMEHTbI
BBE/IeHNA 1 61I0PaCccacbIBaOLIMICA UMNIAHTAT ANA QUKCALMM.
YCTPOVCTBO M UHCTPYMEHTBI /ANIA €0 BBEAEHNUA NPEAHA3HAYEHDI
TONbKO A8 OAHOKPATHOTO ACMONb30BAHNA n
NOCTaBAAKTCA CTEPUALHBIMM.

MOKA3AHMA

Komnnekt ENDOTINE TransBleph™ ucnonb3yetca ana
NOAHAZAKOCTHIYHOTO XMPYPrUYeCKOro NAacTyeckoro
BMeLLaTenbCTBa B 06nacti 6poseil, ¢ Lenbio dukcaumm
MOAKOXHOF0 C10A K I06HOM KOCTM 1 MOAAEPMaHNA GUKcaLuu
[0 NIOIHOTO 3AXKMBNIEHUA.

HPOTMBOHOKASAHVI}]
"al.lVIEHTbI C HeAO(TaTO'lHDVI TOHU.IMHDM no6Hoi
KOCTU ANA YCTaHOBKKU KOCTHOI onopbl ycrpovlmsa
ENDOTINE TransBleph™, koTopas BBOAUTCA Ha rny6uHy

MH(TPVKLMM 10 XPAHEHUIO
XpauTb npu komHaTHoii Temnepatype (ot 15 °C go 24 °C
uni o1 60 °F 50 75 °F) B cyxom MecTe, 3alLiuLLeHHOM
0T MIPAMbIX CONHeuHbIX yyeit. He ncnonb3osatb nocne
UCTEYEHIS CPOKA XPaHEHNA, YKA3aHHOTO Ha BHeLLKelt
JTUKeTKe. He uc b, €UIN TOYKA-UHA|
TemnepaTypbl Ha KapTOHHOI yriakoBKe cTan ueprlM
LIBET MHAWKATOPa MEHAETC, e YCTPOICTBO HaX0ANNOCh
107l BO3/eiiCTBIEM TeMnepaTyp, CNoco6HbIX Bbi3BaTb
€10 NoBpeXx/ieHIe, Jaxe B Ulyuae HenpofoMKUTENbHOro
BO3/leViCTBYUA — HanpuMep, BO BPeMA TPaHCMopTup:

MHCTPYKLlMﬂ 110 NPUMEHEHUIO
llepes ucnonb3oBaHMem UMNNaHTaTa ybeauecs B xode
onepayuu, YTo TONLLNHA MATKUX TKaHeit B 06nactu nba
ABNAETCA ﬂOCTaTOLIHoﬁ ANA Y(TaHOBKU UMN/IaHTaTa
ENDOTINE TransBleph™.

2. W3penue cocTouT U3 MNNAHTaTa, HaXoAALLEroca
B UHCTPYMEHTE BBEAEHNA U CneLjnanbHoro ceepna
(pucyHoK 1).

3. JlocTyn K HaarnasHUYHOMy Kpato no6Hoi KocTn
0CyLLIECTBAACTCA NOAHAAKOCTHUYHBIM MyTeMm, Yepes
CTaHZAPTHbIit BeXHWIi pa3pe3 Ana bnedaponnactuki.
(HEJZWITG 3aTem, 4T06bI He nospeanTb Ha}ll’naSHVI\IHbIVI "n
HaA6NI0KOBbII COCYANCTO-HEPBHbIE Ny4KN. [INA yCTaHOBKM
(Bepna 1 MHCTpYMeHTa BBE\eHIA NepreHAnKynapHo

2,65 mm. Makc rny6uHa BbicBep 0 p
0TBepcTUA paBHa 3,050 mm. TonwuHa nobHoi Koctn
B il yactn by 54 nay

npyu nomouy KT-ckannposanms. TonwuHa Koctn
BapbupoBanacb ot 4,2 4o 14,0 mm.

2. (VITyaI.lVIVI, Korga 0Xupaaerca, 4to yctaHoBNeHHoe
yﬂpOﬁUBO 0KaXXeTcA NoA TKaHAMMW BepXHero BeKa, a
He GpoBu unu nba.

3. Wcnonb3oBaHue Kakoit-nnbo Apyroil nnockoctu
pacceyeHna, 3a UCKNKYeHNEM HO[JHaJJlKOCTHMLIHOﬁ.

4. CuTyauuu, Korja BHYTPeHHAA GUKCaLMA NPOTUBONOKA3aHa
10 KaKM-1160 npuyMHam (Hanpumep, MHOeKLus,
CUHYCHT).

5. ToHKue aTpopuuHble MATKMe TKaHu 16a, Korja yCrpoiicTBo
MOXeT 0Ka3aTbCA BUANMbIM W1 3aMETHO BbICTYNaTb.

6. Tlio6as UMeroLLAACA Annepria uan YyBCTBUTENLHOCTb K
NNacTKoBOMY GvoMaTepuany Kak MHOPOAHOMY Teny.
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TV KOCTY TPe6yeTcA 06HAKUTb JOCTaTouHYI0
nnowazb. Mpu HeO6XOAUMOCTI MOXKHO CaenaTb
Hebonbluve 0TAeNbHbIE HaAPE3bl N0 FOPU3OHTANbHBIM
MUMMYECKM MOPLLHAM Ha 6poBbio, uTobbI 0becneunTs
HaZnexallylo nepneHAUKyNAPHYIo OpUeHTaLMIo o
OTHOLLIEHMIO K IOBEPXHOCTU NO6HO KOCTU.

4. Tinanupyemoe MecTononoxeHue 0TBepCTUA ANA GUKcaLun
YCTPOCTBA — MeXJy LeHTPaNbHO 1 naTepanbHoil
TpeTAMY 6poBy (pucyHoK 2). 0TBepcTUE AOMKHO
HaXOAUTLCA Ha 3jiekBATHOM PaCCTOAHMM BbllLie OT

Hapr 0 Kpas, uTo0bl yCT YCTpoiicTBO
B UTOTe He 0Ka3arnoch NoKpbITO TKaHAMM BEPXHEro Beka.
O6patute 4TO NOCNE NN ycpoiicTa

3y61ibl HAXOAATCA BbILLE OMOPbI.

5. Tpv nomoLum NpeaocTaBAAeMoro caepna cienaite
oTBEpCTUE ANA ¢VIKCaLlVIVI, yCTaHOBUB (BEPNO
nepneHanKynApHO NOBEPXHOCTI KOCTU. Koma (TonopHoe
KONbL{O Ha CBepAe YNPeTc B KOCTb, ByaeT nonyyea
afiekBaTHaA ry6uHa otBepcTuA (pucyHok 3). Mocne



BbICBEPNMBAHNA YIANUTE U3 OTBEPCTUA OCTATOUHbIi
KOCTHBIV MaTepuan (npu Hanuumm).

U3Bnexute ycrpoiicteo ENDOTINE TransBleph™ u3
ynakoBKkw. Mpexze, Yem BBOAUTb YCTPOiCTBO B

KOCTHOE OTBEPCTHE, MOXHO NPOBECTA LLOBHYK) HUTH
C/1BYMA UITIaMK Yepe3 ABa 0TBEPCTUA NIATGOPMbI,
4T00bI B AarbHeliLLEM MOHO ObIN0 3aKpenuTb TKaHH

Ha yCTpoiicTBe. Mcnonb3yst MHCTPYMEHT BBEAEHNS,
PaBHOMEPHDIM YMEPEHHbIM YCUNUeM BBEAUTE OMOpy
MMNNaHTaTa B 0TBEPCTUE ANA GUKcaLmn (pucyHok 4). ina
BbICBOOOXK/EHIA MHCTPYMEHTa BBE/IeHIA MOBEPHNTE ero
MIPOTHB YacoBOii CTPENKI (PUCYHOK 5).

MoaHumuTe TKaHM 6poBI B TPeOyemoe nonoxeHue no
OTHOLLIEHIHO K NI06HOIA KOCTU.

Hapasure Ha PXHOCTb GpoBY,
yT06bl MPUKpENKTb TKaHY 6poBY K 3y6Liam (pUCYHOK 6).
Tpy HepoCTaTouHOI CTeneH GUKCaLuh MOXKHO
1CNONb30BaTb LUOBHYK HUTb (KOTOpas paHee Obina
NpoBe/eHa Yepe3 0TBEPCTUA NATOPMbI) — Ana
UKCALMM MOAKOXKHOTO CNOA MO0 ALNA HANOXKEHNA
BPeMEHHOr0 YPeckoXHOro LUBa.

Hanoxure cnabyto aasAtLLyto NoBA3Ky Ha 06nacts
6poBeii, UCnonb3ys XMpypruyeckwii NeiKonnacTbipb uin
3NaCTUYHYIO TKaHb, C LieNbio NPeAOTBPATUTD CMeLLieHle B
paHHeM noceonepaLoHHOM nepuogie (PUCYHOK 7).

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTY

. Yarpoiicto ENDOTINE TransBleph™ npepHa3taueHo ans
YCTaHOBKY B N10GHYI0 KOCTb. B cyyae NpoHUKHOBEHNA B
no6Hylo nasyxy nnbo uepenHyio AMKY cieayet noayuuTb
KOHCY/IbTLMI0 COOTBETCTBYHOLLErO CreLjuanicra.
MponHGopMUpyiiTe NaLMeHTa 0 BEPOATHDIX
HeXenatenbHbIX 3QdeKTax, BKMIOYaA BOSMOXHOCTb
nanbnawuy 1 BU3yanbHoro 06HapyxeHua yCTpoiicTea
11071 KOXeil 10 ero paccacbiBakus, AUCKOMAOPT, a TakxKe
0 XMPYPrUYeckyX pUcKax, XapaKkTepHbIX AnA MpoLeaypbl
(BKNI0YaA NPOHUKHOBEHUE B N0BHYI0 Nasyxy, nonocTb
yepena, TpaBMy HepBa, ANCHYHKLVIO MMLIEBbIX MbiLLL,
MHOEKLMI0, NPOPLIB YCTPOIACTBA Uepe3 Koxy, 06pazoBaHme

7.

Tpebyetca Ana nnoTHoi pukcaumum onopsl ENDOTINE
TransBleph™, cnencTBuem yero ABNAETCA HeLloCTaTouHoE
Kpenjexue onopbl. OAHOKpaTHOE (BepneHne Ha HeBbICOKOI
CKOPOCTY CHUXKAET PUCK 06pa3oBaHUs Gonee LWIMPOKMX
0TBEPCTHiA.

MH(prMeHT BBEJleHNA He Npe/iHa3HayeH Ana
«3aKpyunBaHUA», 1 €10 He CeflyeT ncnonb3oBatb AnA
BBYUHUMBAHUA UMNIAHTaTa B TpeGyemoe NonoxeHue.

B cnyuae u3BneyeHus ycrpoiictea nocne GuKkcaLuy, ero
aiefyet yAanuTb B 0TX0AbI U BOCMOb30BATLCA HOBbIM
y(TpOﬁ(TBOM ana obecneyeHns oNTUManbHbIX pa6oqu
XapaKTepUCTUK yCTpoiicTBa.

NPEQYNPEXAEHNA

1.

7.

Yerpoiicrgo ENDOTINE TransBleph™ u ero uHcTpymeHTbi
geegenua HE MOLNEXAT OBTOPHOV CTEPUMM3ALIMN.
3anpewwaetca pa3pe3arb ycrpoiicreo ENDOTINE
TransBleph™ n160 MeHATb ero KoHurypaumio.

He ncnonb3yiite ycTpoitcTeo, ecin Temnepatypa
XpaxeHus npesbilwaet 43 °C (110 °F) unu ecm uHaMKaTop
TeMNepaTypbl Ha BHelLHeil ynakoBKe CTan YepHbIM.
YpanuTe B 0TX0Zbl OTKPbITbIE HEUCMONb30BAHHbIE
YCTPOiCTBa.

[laHHOe yCTPOIACTBO 1 MHCTPYMeHTbI Pe/Ha3HaYeHbl
TONbKO 1A OAHOKPATHOTO UCMO/b30BAHUA u
HUKOT 1A HE JOMKHbI MCNONb30BATHCA NOBTOPHO.
MoBTOpHaA CTepUAM3aLIMA MOXKET NPUBECTU K HAPYLLIEHMIO
YHKLMOHANbHBIX XapaKTepUCTuK 1160 K 0Tkay
YCTpOiicTBa. TakxKe Kk pUckam NOBTOPHOI CTepunv3alium
OTHOCUTCA MHOULIMPOBAHME NaLMeHTa BUIRACTBYE
HeJJ0CTaTOuHO CTeneHN CTepUNbHOCTH.

Nepen vcnonb3oBaHmeM ybeauTech B OTCYTCTBUN
MOBPEX/EHNil BCex KOMNOHeHToB. He nbiTaiTech
CaMOCTOATENbHO OTPEMOHTUPOBATH NOBPEXAEHHbIE
VUHCTPYMEHTbI WA 3aTOYMTb CBEPIIO.

Ecm ycTpoiicTBO BBeAEHO B NI06HYI0 KOCTb He MOMHOCTbI0,
3T0 MOXeT NPUBECTH K HEOCTaTOYHOI! ero GUKcaLuy.
MoxxeT GbITb 3aMeTHO, UTO K0Xa Hajl 30HO YCTaHOBKY
ycrpoiicraa ENDOTINE TransBleph™ npuobpena

py6Lia, HeRoCTaTOUHYl CTeNneHb MGTUHTA, p

onycKkaHve TKaHedt). 3T cumnTombl v (nn) npobnembl

cnoc L ii paHoii nog MOryT CTaTh
p ip 06 YCTpoiicTBA A0 €ro

TIOJIHOTO paccacbiBaHmA.

YCTPOiiCTBO MOXET 0Ka3aTbCA 3aMeTHbIM Yepe3 Koxy

P , B 0C00EHHOCTH Yy NauuneHToB
cmuKow Koxeit B 06nactut n6a. Takxe BO3MOXHA
Tb KOXMW, il yCTPOIACTBO.

HEXENATENbHBIE 30OEKTbI
CnepyeT 06a3aTenbHO CO0BLLATH 0 YyBCTBUTENLHOCTH K

W NPUYMHATD Hey06CTBA NALMeRTY Npu |
€10 N0z} Koxeit BeK 160 y NaLMeHTOB C TOHKOI Koxelt

B 06nacTv n6a. Kpaiive BaxHo obecneunTb afekBaTHoe
TIOKPbITHE YCTPOIACTBA MATKIMM TKAHAMM.

Bo3moxH0 06pa3oBaHme MecTHOI KuCTbI 1 (k) CBULLA,
4TO NOAAAETCA NeYeHio acnupaLyeii Wn yaaneHnem
YyCTpoiicTBa.

BbicokockopocTHoe cBepnenue (npumepho 1000 06/MuH
1 6onee), a Takxe NOBTOPHOE CBEPAEHIE MOTYT NPUBECTH
K 06pa3oBaHuio Gonee LIMPOKWX OTBEPCTHIL, YeM 3T0

marepuany

Priyeckinx peakLuaAX y naLueHTos noae

p

| P P

B TKQHU MOXKET NPUBECTU K TUCTONIONMYECKUM peakLnam.

Oc

p Oeper i 3aKoH (CLLIA) orp T

MPOAXKY, PACNPOCTPAHEHIe K ICNONb30BaHME AAHHOTO
YCTPOIACTBA BPauaMu UM 110 UX NPEANICAHII0.
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Caution / Forsigtig / Achtung / Atencién / Attention / Attenzione / Let op / Precaugdo / Varning /
Przestroga / Vigydzat / Npoooyr / OctopoxHo

(E Marking of Conformity / CE-maerkning / CE-Konformitatskennzeichnung / Marca CE de conformidad /
Marquage CE de conformité / Marchio CE di conformita / CE-conformiteitsmarkering / Marcagdo CE de
conformidade / CE-mrkning for dverensstammelse / Znak zgodnosci CE / CE megfelelségi jeldlés /
Tripavon CE auppopgwang / Mapka esponeiickoro coorercraia CE

Consult Instructions for Use / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanleitung beachten / Consulte

las instrucciones de uso / Consulter le mode d'emploi / Vedere le istruzioni per I'uso / Raadpleeg
gebruiksaanwijzing / Consulte as instrugdes de utilizagdo / Se bruksanvisningen / Patrz Instrukcja
uzytkowania / Olvassa el a hasznélati utasftdst / ZupBouheuteite Ti 0dnyiec yprong / 06patutech K
WHCTPYKLIMY 110 NPUMEHEHMIO

Temperature range / Temperaturomrade / Temperaturbereich / Intervalo de temperatura / Plage de
température / Range di temperatura / Temperatuurbereik / Intervalo de temperatura / Temperaturomrade /
Zakres temperatur / Hémérséklet-tartomdny / Eupog Beppiokpaaiag / uanasoH Temneparyp

Use By / Holdbar til / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Utiliser avant le / Utilizzare entro / Houdbaar
tot / Utilizar até / Anvands senast / Data waznosci / Felhasznalhatd / Hepopnvia Méng / loner ao

CAUTION: The United States Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician. /
FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lov ma denne anordning kun selges af eller pd ordination af en leege. /
ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt bzw. auf drztliche Anordnung
verkauft werden. / ATENCION: Laley federal de los Fstados 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. / PRECAUGAO: A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a ou
mediante prescricdo de um médico. / VARNING! Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas
av eller pd ordination frén en lakare. / PRZESTROGA: Na podstawie przepisow prawa federalnego (Stanéw
Zjednoczonych) niniejsze urzadzenie moze byc sprzedawane wylacznie przez lekarza lub na jego polecenie. /
VIGYAZAT: Az USA szovetség torvényeinek értelmében ez az eszkiiz kizarolag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre forgalmazhaté. / POZOXH: H opoomovdlaxij vopioBeoia Twv Huwpévwy Moetdv meplopiCet
TNV OGN QUTG TG OUOKEURG HOVO e Latpoug Iy katomv eviolig latpov. / OCTOPOXHO: B cootsercraim
¢ deepancHbim 3akonozatenbcraom CLUIA 370 YCTPOVCTBO MOXeT NPOAABATLCA TONbKO Bpauam Uit 1o
IX 3aKa3y.

Do not reuse / Md ikke genbruges / Nicht zur Wiederverwendung / No volver a utilizar / Ne pas réutiliser /
Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Nao reutilizar / Ateranvand ] / Nie uzywac ponownie / Tilos
(jra felhasznaIni! / Mnv enavaypnatponoleite / He ncnonb3oBatb NoBTopHO



REP

STERILE] R |

REF

®

wl
(]

-
(@]
-

European Community Authorized Representative / Repraesentant i det Europzeiske Faellesskab /
Bevollmdchtigter in der Européischen 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 kozosségi hivatalos képviseld / ESovatodotnpévog aviimpdownog yia v Eupwnaikn Kowotnta /
YnonHomoueHHblit npeacTaBuTens B EBponeiickom coobuujectee

Sterilization using irradiation / Sterilisering med strdling / Mittels Bestrahlung sterilisiert / Esterilizacién
mediante imadiacion / Stérilisation par irradiation / Sterilizzazione con radiazioni ionizzanti / Gesteriliseerd
met straling / Esterilizacdo por irradiacdo / Sterilisering genom strélning / Sterylizacja za pomoca
napromieniowania / Sterilizalds besugarzéssal / Amooteipwon e xprjon aktvoBodia / Crepunu3osato
0bnyyenuem

(atalogue Number / Katalognummer / Bestellnummer / Niimero de catélogo / Numéro de référence /
Numero di catalogo / Catalogusnummer / Nimero de catdlogo / Katalognummer / Numer katalogowy /
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Quantity / Antal / Anzahl / Cantidad / Quantité / Quantita / Hoeveelheid / Quantidade / Mangd / llos¢ /
Mennyiség / Moodtnta / Konnuecrso

Do not use if package is damaged / Md ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget / Bei beschdigter
Verpackung nicht verwenden / No lo utilice si el envase esté daniado / Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé / Non usare se la confezione & danneggiata / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is /
Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada / Far inte anvéndas om forpackningen skadats /

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone /Tilos felhaszndlni, ha a csomagolds sértlt! / Mn
Xpnotgonolefte eav n ouokevaoia éyel umoatel (i / He ucnonb3osarb, ecan ynakoska nopexziexa
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Date of Manufacture / Fremstillingsdato / Herstellungsdatum / Fecha de fabricacion / Date de fabrication /
Data di fabbricazione / Fabricagedatum / Data de fabrico / Tillverkningsdatum / Data produkcji / Gyartasi
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Lot Number / Lotnummer / Chargenbezeichnung / Nimero de lote / Numéro de lot / Codiice di lotto /
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