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ENDOTINE Midface-ST 4.5

Available Models

Part No. Tine Length Part Name

 CFD-060-0197 4.5 mm ENDOTINE 
Midface-ST 4.5

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

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

CONTRAINDICATIONS
1. Situations where internal fixation is otherwise 

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

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

biomaterial.

PACKAGING, LABELING AND STERILIZATION
The ENDOTINE Midface-ST 4.5 and the supplied insertion tools 
are pre-sterilized by gamma irradiation and intended for single 
use only. Do NOT resterilize this device or the insertion 
tools. The device and its insertion tools should be accepted 
only if the factory packaging and labeling arrive intact. 
Do not use if packaging shows evidence of puncture(s), 
tampering, water contamination or other damage.

STORAGE INSTRUCTIONS
1. Store at room temperature ≤79⁰ F / 26⁰ C in a dry place. 

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

INSTRUCTIONS FOR USE 
1. The implant device (Figure 1) is labeled for orientation 

including the fixation platform (1A) and anchoring leash 
(1B).

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

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

4. Insert the implant assembly through the temporal 
incision into the desired position in the midface (Figure 
3) with the protective cover oriented towards the skin 
as illustrated. If significant resistance to the assembly is 
encountered, do not force it into position. Remove the 
assembly and extend or enlarge your plane of dissection, 
with care to protect surrounding nerve structures, in order 
to provide adequate clearance for proper positioning of 
the platform at the inferior recess of the dissected tissue.

5. When comfortable with the fixation platform position at 
the inferior recess of the midface dissection, retract the 
protective cover by squeezing the release mechanism 
(Figure 4). Apply digital pressure over the cheek to 
engage the tines in the midface tissue (Figure 5), and 
remove the insertion tools (Figure 6).

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

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

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

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

10. Trim the anchoring leash so that the end lies comfortably 
within the temporal incision. (Figure 10)

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

12. The patient should be instructed to exercise caution 
postoperatively for several weeks to avoid excessive 
manipulation or contact with the face.

13. Should removal of the device be required in the 
postoperative period, a small temporal incision to release 
the leash and an oral approach to remove the platform 
may offer the most straightforward method.
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WARNING Used to indicate that the safety of patients and hospital personnel could be involved. 
CAUTION Used to indicate procedures that must be followed to avoid damaging an instrument. 
NOTE Used to indicate the easiest means of carrying out the techniques.

WARNINGS
1. DO NOT RESTERILIZE the ENDOTINE Midface™-ST 4.5 or its insertion tools.
2. Do not use if storage temperature exceeds 110°F (43°C) or the temperature indicator on the outer box has turned black.
3. Discard open, unused devices.
4. This device and tools are for SINGLE USE ONLY and MUST NEVER BE RE-USED. Resterilization may cause loss of function or 

failure of the device.  Risks of re-use may include patient infection due to lack of sterility.
5. Inspect all components for damage before use. Do not attempt to repair damaged components.

CAUTIONS
1. Inform the patient of possible adverse effects including palpability of the device prior to resorption, discomfort, visibility 

of the device under the skin, and surgical risks inherent to the procedure (to include nerve injury, facial musculature 
dysfunction, infection, scarring, device erosion through the skin, etc.). Some devices may require removal prior to their 
absorption due to discomfort, infection, reaction or other concerns.

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

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

Caution: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner).
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ENDOTINE Midface-ST 4.5

Modelos existentes

Peça nº Comprimento 
da ponta

Nome  
da peça

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

DESCRIÇÃO
O ENDOTINE Midface-ST 4.5 é composto por ferramentas de 
inserção e um implante bioabsorvível. O implante consiste em 
uma plataforma de fixação presa a uma tira para ancoragem 
(Figura 1). Esse dispositivo e suas ferramentas de inserção são 
fornecidos esterilizados somente para uso único.

INDICAÇÕES/USO PREVISTO
O ENDOTINE Midface™-ST 4.5 se destina a ser usado em 
cirurgias de suspensão subperiosteal do terço médio da face 
para fixar a subderme da bochecha em posição elevada.

CONTRAINDICAÇÕES
1. Situações em que a fixação interna seja contraindicada por 

outro motivo (p. ex., infecção).
2. Pacientes que pareçam ter tecidos moles da face 

muito finos, em que o implante possa ser visível ou 
palpável.

3. Qualquer alergia ou sensibilidade conhecida a corpos 
estranhos de biomaterial plástico.

ROTULAGEM, EMBALAGEM E ESTERILIZAÇÃO
O ENDOTINE Midface-ST 4.5 e as ferramentas de inserção 
fornecidas são previamente esterilizados por irradiação gama 
e previstos somente para uso único. NÃO reesterilize este 
dispositivo ou suas ferramentas de inserção. O dispositivo 
e suas ferramentas de inserção só devem ser aceitos se a 
embalagem e a rotulagem de fábrica chegarem intactas. 
Não use o produto se a embalagem apresentar evidências 
de perfuração(ões), violações, contaminação por água ou 
outro dano.

INSTRUÇÕES DE ARMAZENAMENTO
1. Armazene o produto à temperatura ambiente  

(≤79 ⁰F/26 ⁰C) em um local seco. Não use o produto 
após a data de validade indicada na etiqueta. Não use 
o produto se a marca indicadora de temperatura tiver 
ficado preta; o indicador mudará de cor se o dispositivo 
for submetido a temperaturas que possam danificá-lo, 
mesmo se a exposição for de curta duração, como pode 
ocorrer durante o transporte.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
1. O dispositivo de implante (Figura 1) é marcado para 

orientação, incluindo a plataforma de fixação (1A) e a tira 
para ancoragem (1B).

2. O conjunto de implante (Figura 2) é marcado para 
orientação, incluindo o mecanismo de liberação (2A), a 
tira para ancoragem (2B) e a tampa de proteção (2C).

3. A dissecção do terço médio da face com abordagem 
temporal, com ou sem incisões adicionais (bucal, 
periorbital), é realizada com o uso da abordagem típica do 
cirurgião. Para permitir que a plataforma de fixação fique 
situada acima do antro maxilar após a elevação (em vez 
de acima do zigoma, onde provavelmente será visível), a 
dissecção deverá continuar para a maxila inferior acima do 
sulco bucal.

4. Insira o conjunto do implante através da incisão temporal 
para a posição desejada no terço médio da face (Figura 3) 
com a tampa de proteção orientada na direção da pele, 
segundo a ilustração. Se houver resistência significativa 
ao conjunto do implante, não force seu posicionamento. 
Remova o conjunto e estenda ou aumente seu plano 
de dissecção, com cuidado para proteger as estruturas 
nervosas adjacentes, para fornecer uma folga adequada 
para o posicionamento correto da plataforma no recesso 
inferior do tecido dissecado.

5. Quando estiver confortável com o posicionamento da 
plataforma de fixação no recesso inferior da dissecção 
do terço médio da face, retraia a tampa de proteção 
apertando o mecanismo de liberação (Figura 4). Com o 
dedo, faça pressão na bochecha para encaixar os pinos 
no tecido do terço médio da face (Figura 5) e remova as 
ferramentas de inserção (Figura 6).

6. Como alternativa, o dispositivo de implante pode 
ser removido das ferramentas de inserção e inserido 
retrogradamente por meio de uma incisão oral. (Figura 7)

7. Eleve os tecidos do terço médio da face para a posição 
desejada aplicando tensão na tira de ancoragem 
(Figura 8), saindo pela incisão temporal. Nesse instante, 
se a plataforma de fixação ficar centralizada acima da 
proeminência zigomática, poderão ocorrer irregularidades 
indesejáveis na pele ou excesso de palpabilidade/
sensibilidade. Iniciar a elevação com o dispositivo 
inicialmente em posição mais baixa com relação ao terço 
médio da face pode evitar esse problema. 

8. Depois de atingir a posição desejada, tenha cuidado com 
a excessiva manipulação do tecido ou com a visualização 
endoscópica, pois poderá ocorrer o desalojamento da 
plataforma de fixação do tecido.

9. Depois de elevar o dispositivo e o terço médio da face 
para a posição desejada, faça uma sutura através da tira 
(Figura 9) e na fáscia temporal, onde o tecido apresenta 
espessura adequada.
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10. Apare a tira de ancoragem de modo que a ponta permaneça confortavelmente no interior da incisão temporal. (Figura 10)
11. Se for desejado o ajuste ou a remoção do implante, a sutura poderá ser removida e a plataforma de fixação poderá ser 

extraída por orientação endoscópica direta. Como alternativa, a visualização direta da plataforma é possível por meio da 
incisão bucal, se ela tiver sido feita.

12. O paciente deverá ser instruído a ter cuidado no período pós-operatório durante várias semanas, evitando a manipulação 
excessiva ou o contato com a face.

13. Caso seja necessário remover o dispositivo no período pós-operatório, uma pequena incisão temporal para liberar a tira e uma 
abordagem oral para remover a plataforma poderão constituir o método mais direto.

ADVERTÊNCIA Usada para indicar que a segurança dos pacientes e da equipe do hospital pode estar em risco. 
CUIDADO Usado para indicar procedimentos que devem ser seguidos para evitar danos a um instrumento. 
OBS. Usada para indicar o meio mais fácil de executar as técnicas.

ADVERTÊNCIAS
1. NÃO REESTERILIZE o dispositivo ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ou suas ferramentas de inserção.
2. Não use o produto se a temperatura de armazenamento for superior a 110 °F (43 °C) ou se o indicador de temperatura da 

embalagem externa tiver ficado preto.
3. Descarte dispositivos abertos e não utilizados.
4. Este dispositivo e as ferramentas são SOMENTE PARA USO ÚNICO e NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS. A reesterilização pode 

causar perda da função ou falha no dispositivo. Os riscos da reutilização incluem infecção decorrente da falta de esterilização.
5. Inspecione todos os componentes antes do uso para ver se existem danos. Não tente reparar componentes danificados.

CUIDADOS
1. Informe o paciente sobre qualquer efeito adverso, incluindo a palpabilidade do dispositivo antes da reabsorção, desconforto, 

visibilidade do dispositivo sob a pele e os riscos cirúrgicos inerentes ao procedimento (inclusive lesões nervosas, disfunção 
da musculatura facial, infecção, cicatrizes, erosão do dispositivo através da pele etc.). Alguns dispositivos podem precisar ser 
removidos antes da absorção devido a desconforto, infecção, reação ou outros problemas.

2. Pode ocorrer o acúmulo de fluido e/ou a formação de trato sinusal transitório no local. A aspiração pode trazer vestígios do 
material do implante e pode causar a resolução dos seios sem efeitos adversos.

EFEITOS ADVERSOS
Sensibilidade ao material/reações alérgicas nos pacientes após a cirurgia devem ser informadas. O implante de materiais estranhos 
em tecidos pode causar reações histológicas.

Cuidado: a legislação federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem de um médico (ou profissional 
de saúde devidamente licenciado).
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ENDOTINE Midface-ST 4.5

Модели, имеющиеся в наличии

Артикул Длина 
зубца

Наименование 
детали

 CFD-060-0197 4,5 мм ENDOTINE 
Midface-ST 4.5

ОПИСАНИЕ
ENDOTINE Midface-ST 4.5 включает в себя инструменты 
для введения и биорассасывающийся имплант. Имплант 
состоит из фиксирующего основания, соединенного 
с крепежным шнуром (рис. 1). Данное устройство и 
инструменты для его введения поставляются в стерильном 
виде только для одноразового использования.

ПОКАЗАНИЯ/ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
Устройство ENDOTINE Midface™-ST 4.5 предназначено 
для использования в пластической хирургии при 
субпериостальном лифтинге средней зоны лица для 
фиксации подкожного слоя щеки в подвешенном 
положении.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. В ситуациях, когда противопоказана внутренняя 

фиксация (например, при инфекции).
2. При очень тонких мягких тканях лица у пациента: 

в данном случае имплант может быть заметным 
или ощутимым при касании.

3. При любых известных аллергиях или повышенной 
чувствительности к инородным телам из пластиковых 
биоматериалов.

МАРКИРОВКА, УПАКОВКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ
ENDOTINE Midface-ST 4.5 и поставляемые вместе с 
ним инструменты для введения предварительно 
стерилизованы гамма-излучением и предназначены 
только для одноразового использования. НЕ 
стерилизовать повторно устройство или инструменты 
для его введения. Устройство и инструменты для его 
введения следует применять только при отсутствии 
повреждения заводской упаковки и маркировки. Не 
используйте его, если на упаковке имеются следы 
проколов, вскрытия, загрязнения водой или других 
повреждений.

ИНСТРУКЦИИ ПО ХРАНЕНИЮ
1. Хранить при комнатной температуре ≤79 ⁰F / 26 ⁰C 

в сухом месте. Не использовать по истечении срока 
годности, указанного на этикетке. Не использовать, 
если точка термоиндикатора почернела. Индикатор 
меняет цвет, если устройство подвергается 

воздействию температур, которые могут его 
повредить, даже при кратковременности такого 
воздействия, что может произойти во время 
транспортировки.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
1. Устройство для имплантации (рис. 1) имеет 

маркировку для ориентации, в том числе на 
фиксирующем основании (1A) и крепежном шнуре 
(1B).

2. Имплант в сборке (рис. 2) имеет маркировку 
для ориентации, в том числе на механизме 
высвобождения (2А), крепежном шнуре (2В) и 
защитной крышке (2С).

3. Диссекция средней зоны лица при височном 
доступе — с дополнительными разрезами (щечным, 
периорбитальным) или без них — выполняется 
обычным для хирурга способом. Чтобы фиксирующее 
основание после подвешивания тканей могло занять 
положение над гайморовой полостью (а не над скулой, 
где она может быть заметна), диссекцию следует 
продлить до нижней челюсти над щечной бороздкой.

4. Введите имплант в сборке через височный разрез 
в желаемое местоположение в средней зоне лица 
(рис. 3), защитная крышка должна быть ориентирована 
в направлении к коже, как показано на рисунке. Если 
при введении ощущается значительное сопротивление, 
не прикладывайте силу для продвижения импланта 
в нужное положение. Извлеките имплант в сборке 
и, проявляя осторожность для защиты окружающих 
нервных структур, удлините или расширьте плоскость 
диссекции, чтобы обеспечить достаточный промежуток 
для правильного размещения основания в нижней 
пазухе рассеченной ткани.

5. Когда фиксирующее основание займет удобное 
положение в нижней пазухе диссекции средней 
лицевой зоны, вытяните защитную крышку, 
нажимая на механизм высвобождения (рис. 4). 
Надавите пальцами на щеку, чтобы зубцы вошли 
в ткань средней лицевой зоны (рис. 5), и удалите 
инструменты для введения (рис. 6).

6. В качестве альтернативы устройство-имплант можно 
извлечь из инструментов для введения и ввести 
ретроградным способом через разрез в полости рта 
(рис. 7).

7. Поднимите ткани средней лицевой зоны в желаемое 
положение, натянув крепежный шнур (рис. 8), 
выходящий из височного разреза. В этой точке, если 
фиксирующее основание окажется центрированным 
на скуловом выступе, могут возникнуть 
нежелательные неровности кожи или чрезмерная 
ощутимость при касании/чувствительность.  
Этой проблемы можно избежать, если начать подъем 
при исходно более низком расположении устройства в 
средней лицевой зоне. 
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8. При достижении желаемого положения будьте осторожны с чрезмерным манипулированием тканью или 
эндоскопической визуализацией, поскольку это может извлечь фиксирующую платформу из ткани.

9. После подъема устройства и средней лицевой зоны в желаемое положение наложите шов через крепежный шнур 
(рис. 9) в височную фасцию, где мягкие ткани обладают достаточной толщиной.

10. Обрежьте крепежный шнур таким образом, чтобы его конец удобно помещался в височном разрезе (рис. 10).
11. Если требуется скорректировать положение импланта или удалить его, можно снять шов и извлечь фиксирующую 

платформу под непосредственным эндоскопическим контролем. В качестве альтернативы возможна прямая 
визуализация основания через щечный разрез, если таковой имеется.

12. Пациенту необходимо рекомендовать проявлять осторожность в течение нескольких недель после операции, чтобы 
избежать чрезмерных манипуляций или контакта с лицом.

13. Если в послеоперационном периоде потребуется удалить устройство, наиболее простым способом может стать 
небольшой височный разрез для извлечения крепежного шнура и оральный доступ к удалению основания.

ВНИМАНИЕ!  Означает, что выполнение данной рекомендации важно для обеспечения безопасности пациента и 
медицинского персонала.

ОСТОРОЖНО!  Указывает на особые меры предосторожности, которые следует соблюдать, чтобы избежать 
повреждения инструмента.

ПРИМЕЧАНИЕ. Указывает на описание наиболее простого способа выполнения какой-либо процедуры.

ВНИМАНИЕ!
1. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО устройство ENDOTINE Midface™-ST 4.5 или инструменты для его введения.
2. Не использовать, если температура хранения превышает 110 °F (43 °C) или если индикатор температуры почернел.
3. Утилизировать открытые неиспользованные устройства.
4. Данное устройство предназначено ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ и НИКОГДА НЕ ДОЛЖНО 

ИСПОЛЬЗОВАТЬСЯ ПОВТОРНО. Повторная стерилизация может привести к утрате функции или неисправности 
устройства. Риски повторного использования могут включать инфицирование пациента из-за отсутствия 
стерильности.

5. Перед использованием проверьте все компоненты на наличие повреждений. Не пытайтесь отремонтировать 
поврежденные детали.

ОСТОРОЖНО!
1. Сообщите пациенту о возможных побочных эффектах, включая ощутимость устройства при касании до его 

рассасывания, дискомфорт, заметность устройства под кожей, и хирургических рисках, свойственных этой процедуре 
(включая повреждение нерва, дисфункцию лицевой мускулатуры, инфекцию, образование рубцов, эрозирование 
кожи устройством и т. д.). Некоторые устройства могут потребовать удаления до их рассасывания из-за дискомфорта, 
инфекции, нежелательной реакции или других проблем.

2. Возможно проходящее локальное накопление жидкости и/или образование свищевого хода. Аспирация может 
устранить последствия имплантации устройства и способствовать заживлению свищей без побочных эффектов.

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Следует сообщать о повышенной чувствительности к материалу/аллергических реакциях у пациентов после операции. 
Имплантация инородных материалов в ткани может привести к тканевым реакциям.

Осторожно! Федеральное законодательство США разрешает продажу этого устройства только врачам (или надлежащим 
образом лицензированным медицинским работникам) или по их заказу.
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ENDOTINE Midface-ST 4.5

Modelos disponibles

N.º de pieza Longitud 
del diente

Nombre de la 
pieza

 CFD-060-0197 4.5 mm ENDOTINE 
Midface-ST 4.5

DESCRIPCIÓN
El dispositivo ENDOTINE Midface-ST 4.5 se compone de las 
herramientas de colocación y un implante bioabsorbible. El 
implante está compuesto por una plataforma de fijación que se 
acopla a una correa de anclaje (Figura 1). Este dispositivo y sus 
herramientas de colocación se suministran estériles y se han 
diseñado únicamente para un solo uso.

INDICACIONES/USO PREVISTO
El dispositivo ENDOTINE Midface™-ST 4.5 se ha diseñado para 
su uso en la cirugía de suspensión subperióstica de la parte 
media de la cara a fin de fijar la subdermis del pómulo en una 
posición elevada.

CONTRAINDICACIONES
1. Situaciones en las que se contraindica la fijación interna 

por otro motivo (por ejemplo, por infección).
2. Pacientes que parezcan tener tejidos blandos muy 

delgados en la cara en los que el implante pueda ser 
visible o palpable.

3. Cualquier alergia conocida o sensibilidad a los cuerpos 
extraños al material bioplástico.

EMBALAJE, ETIQUETADO Y ESTERILIZACIÓN
El dispositivo ENDOTINE Midface-ST 4.5 y las herramientas de 
colocación suministradas se han esterilizado previamente con 
radiación gamma y se han diseñado únicamente para un solo 
uso. NO reesterilice este dispositivo ni sus herramientas 
de colocación. El dispositivo y sus herramientas de 
colocación se deben aceptar únicamente si el embalaje 
y el etiquetado de fábrica llegan intactos. No lo utilice 
si el embalaje muestra evidencias de perforaciones, 
manipulación, contaminación por agua u otros daños.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
1. Almacene a temperatura ambiente a ≤79 ⁰F/26 ⁰C en un 

lugar seco. No lo use más allá de la fecha de vencimiento 
que figura en la etiqueta. No lo use si el punto del indicador 
de la temperatura está de color negro. El indicador cambia 
de color si el dispositivo se somete a temperaturas que 
podrían dañarlo, incluso si la exposición es breve, como 
podría ocurrir durante el transporte.

INSTRUCCIONES DE USO
1. El dispositivo del implante (Figura 1) se ha etiquetado 

para brindar orientación, incluidas la plataforma de 
fijación (1A) y la correa de anclaje (1B).

2. El montaje del implante (Figura 2) se ha etiquetado 
para brindar orientación, incluidos el mecanismo de 
liberación (2A), la correa de anclaje (2B) y la cubierta de 
protección (2C).

3. La disección de la parte media de la cara con un enfoque 
temporal (con o sin incisiones adicionales, bucales o 
periorbitarias) se lleva a cabo con el enfoque típico del 
cirujano. A fin de permitir que la plataforma de fijación se 
recueste sobre el seno maxilar luego de la elevación (en 
lugar de recostarse sobre la apófisis cigomática, ya que es 
probable que allí sea visible), la disección debe continuar 
hasta el maxilar inferior sobre el surco bucal.

4. Coloque el montaje del implante a través de la incisión 
temporal en la posición deseada en la parte media de la 
cara (Figura 3) con la cubierta de protección orientada 
hacia la cara, tal como se muestra. Si se encuentra con 
una resistencia considerable al montaje, no lo fuerce 
para que entre en su posición. Retire el montaje y amplíe 
o agrande el plano de disección, con la precaución de 
proteger las estructuras nerviosas circundantes a fin de 
dejar un espacio suficiente para la colocación correcta de 
la plataforma en la fosa inferior del tejido disectado.

5. Cuando se encuentre satisfecho con la posición de la 
plataforma de fijación en la fosa inferior de la disección 
en la parte media de la cara, retraiga la cubierta de 
protección. Para hacerlo, apriete el mecanismo de 
liberación (Figura 4). Ejerza presión dactilar sobre el 
pómulo para acoplar los dientes en el tejido de la parte 
media de la cara (Figura 5) y retire las herramientas de 
colocación (Figura 6).

6. Como alternativa, el dispositivo del implante se puede 
retirar de las herramientas de colocación y colocar en 
forma retrógrada a través de una incisión oral (Figura 7).

7. Eleve los tejidos de la parte media de la cara hacia 
la posición deseada. Para hacerlo, tense la correa de 
anclaje (Figura 8) que sale de la incisión temporal. 
En este momento, si la plataforma de fijación parece 
centrada sobre el arco cigomático, se pueden producir 
irregularidades no deseadas en la piel o exceso en la 
palpabilidad o sensibilidad. Si comienza la elevación con el 
dispositivo en una posición inicial que sea más inferior a la 
parte media de la cara, se puede evitar este problema. 

8. Una vez que alcance la posición deseada, tenga cuidado 
con la manipulación excesiva del tejido o la visualización 
endoscópica, ya que pueden provocar que la plataforma 
de fijación se salga del tejido.

9. Luego de elevar el dispositivo y la parte media de la cara 
hasta la posición deseada, coloque la sutura a través de 
la correa (Figura 9) para que ingrese a la fascia temporal, 
donde el tejido blando tiene el grosor adecuado.
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10. Recorte la correa de anclaje de modo que el extremo se recueste en forma cómoda dentro de la incisión temporal (Figura 10).
11. Si desea ajustar o quitar el implante, se puede retirar la sutura y extraer la plataforma de fijación con orientación endoscópica 

directa. Como alternativa, se puede realizar la visualización directa de la plataforma a través de la incisión bucal, si se ha 
hecho.

12. Se debe indicar al paciente que tenga cuidado durante varias semanas luego de la operación para evitar el exceso en la 
manipulación o el contacto con la cara.

13. Si se necesita retirar el dispositivo en el período posoperatorio, es posible que el método más sencillo sea realizar una 
pequeña incisión temporal para soltar la correa y adoptar un enfoque oral para retirar la plataforma.

ADVERTENCIA Se utiliza para indicar que podría comprometerse la seguridad de los pacientes y del personal del hospital. 
PRECAUCIÓN Se utiliza para indicar los procedimientos que deben seguirse para evitar dañar un instrumento. 
NOTA Se utiliza para indicar la forma más fácil de llevar a cabo las técnicas.

ADVERTENCIAS
1. NO REESTERILICE el dispositivo ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ni sus herramientas de colocación.
2. No lo utilice si la temperatura de almacenamiento supera los 110 °F (43 °C) o si el indicador de temperatura de la caja 

externa está de color negro.
3. Deseche los dispositivos abiertos y sin utilizar.
4. Este dispositivo y sus herramientas se han diseñado ÚNICAMENTE PARA UN SOLO USO y NUNCA DEBEN REUTILIZARSE. La 

reesterilización puede provocar pérdida del funcionamiento o la falla del dispositivo. Entre los riesgos de la reutilización, se 
incluyen la infección del paciente por falta de esterilidad.

5. Inspeccione todos los componentes para detectar daños antes de su uso. No intente reparar los componentes dañados.

PRECAUCIONES
1. Informe al paciente acerca de los posibles efectos adversos, incluidos la palpabilidad del dispositivo antes de la reabsorción, 

molestias, visibilidad del dispositivo debajo de la piel y los riesgos quirúrgicos inherentes al procedimiento (incluidas lesiones 
nerviosas, disfunción de la musculatura facial, infección, fibrosis, erosión del dispositivo a través de la piel, etc.). Es posible 
que se deban retirar algunos dispositivos antes de su absorción por molestias, infección, reacción u otros problemas.

2. Se puede producir acumulación local de líquido o fistulización transitorias. La aspiración puede generar restos del material 
del implante y puede provocar la consolidación de los senos sin efectos adversos.

EFECTOS ADVERSOS
Se deben informar las reacciones de sensibilidad o alergia al material en los pacientes después de la cirugía. El implante de 
materiales extraños en los tejidos puede provocar reacciones histológicas.

Precaución: Según la legislación federal (de EE. UU.), solo se puede adquirir este dispositivo a través de un médico (o un 
profesional sanitario debidamente autorizado) o por indicación de este.
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ENDOTINE Midface-ST 4.5

รุน่ทีม่ใีช้

หมายเลข 
ชิน้สว่น

ความยาว
ปลายแหลม

ชือ่ชิน้สว่น

 CFD-060-0197 4.5 มม. ENDOTINE 
Midface-ST 4.5

ค�าอธบิาย
The ENDOTINE Midface-ST 4.5 นัน้ประกอบดว้ยเครือ่งมอืใส่
และตวัฝังทีด่ดูซบัทางชวีภาพได ้ ตวัฝังนัน้ประกอบ
ดว้ยโครงตดิตรงึทีต่ดิอยูก่บัสายรัง้ยดึ (ภาพที ่1) 
อปุกรณแ์ละเครือ่งมอืใสนั่น้ส�าหรับใชค้รัง้เดยีวเทา่นัน้
และถกูฆา่เชือ้มาแลว้

ขอ้บง่ใช/้วตัถปุระสงคใ์นการใช้
อปุกรณ ์ENDOTINE Midface™-ST 4.5 นัน้มวีตัถปุระสงคเ์พือ่
ใชก้บัการผา่ตดัดงึเนือ้เยือ้บรเิวณใตเ้ยือ่หุม้กระดกู
ตรงกลางหนา้เพือ่ยดึตรงึผวิหนังของแกม้ในต�าแหน่ง
แนวดิง่

ขอ้บง่หา้ม
1. สถานการณท์ีก่ารยดึตรงึภายในนัน้ไมส่ามารถ

ท�าได ้ (เชน่ การตดิเชือ้)
2. ผูป่้วยทีด่แูลว้มเีนือ้เยือ่ออ่นบนหนา้ทีบ่างมาก
ซึง่ท�าใหอ้ปุกรณฝ์งัสามารถมองเห็นและคล�า
เจอได้

3. การแพห้รอืการออ่นไหวตอ่วสัดนุอกรา่งกายทีท่�า
จากพลาสตกิชวีภาพ

บรรจภุณัฑ,์ ป้ายก�ากบั และการฆา่เชือ้
อปุกรณ ์ENDOTINE Midface-ST 4.5 และเครือ่งมอืใสท่ีม่า
ดว้ยกนันัน้ถกูฆา่เชือ้โรคดว้ยรังสแีกมมา่แลว้และมี
วตัถปุระสงคใ์หใ้ชง้านครัง้เดยีว หา้มท�าการฆา่เชือ้
ซ�า้กบัอปุกรณห์รอืเครือ่งมอืใสน่ี ้ควรยอมรบั
อปุกรณแ์ละเครือ่งมอืใสม่าใชใ้นกรณีทีบ่รรจุ
ภณัฑแ์ละป้ายก�ากบัของโรงงานน ัน้ไมเ่สยีหาย
เทา่น ัน้ หา้มใชถ้า้บรรจภุณัฑน์ ัน้แสดงใหเ้ห็นถงึ
การเคยถกูเจาะ ฉกี ปนเป้ือนกบัน�า้ หรอืความ
เสยีหายอืน่ ๆ

ข ัน้ตอนการเก็บรกัษา
1. เก็บทีอ่ณุหภมูหิอ้ง ≤79⁰F / 26⁰C ในทีแ่หง้ อยา่ใช ้

เมือ่พน้วนัหมดอายทุีร่ะบไุวบ้นป้ายก�ากบั อยา่ใช ้
ถา้จดุแจง้เตอืนอณุหภมูเิปลีย่นเป็นสดี�า จดุแจง้
เตอืนอณุหภมูจิะเปลีย่นสถีา้อปุกรณนั์น้สมัผัส
อณุหภมูทิีอ่าจสรา้งความเสยีหายตอ่ตวัอปุกณ์
ได ้ แมว้า่จะสมัผัสเพยีงแคเ่วลาสัน้ ๆ เชน่ ในชว่ง
ระหวา่งการขนสง่กต็าม

ข ัน้ตอนการใชง้าน 
1. อปุกรณฝั์ง (Figure 1) นัน้ถกูตดิป้ายบอกทศิทางไว ้ 

ซึง่รวมถงึโครงยดึตรงึ (1A) และเชอืกรัง้ (1B)

2. อปุกรณฝั์งส�าหรับประกอบ (Figure 2) นัน้ถกูตดิ
ป้ายบอกทศิทางไว ้ ซึง่รวมถงึกลไกการปลอ่ย (2A) 
เชอืกรัง้ (2B) และตวัคลมุป้องกนั (2C)

3. การผา่ชัว่คราวบรเิวณกึง่กลางใบหนา้โดยมหีรอื
ไมม่แีผลผา่เพิม่เตมิ (แกม้, รอบเป้าตา) นัน้ใชว้ธิี
การผา่โดยทัว่ไป เพือ่ใหโ้ครงยดึตรงึสามารถ
วางตวัอยูเ่หนอืโพรงขากรรไกรบนหลงัจากการยก
กระชบั (แทนทีจ่ะอยูบ่นโหนกแกม้ซึง่อาจท�าให ้
เห็นไดช้ดั) แผลผา่ตดัจะตอ้งยาวไปจนถงึ 
ขากรรไกรบนเหนอืรอ่งแกม้

4. ใสอ่ปุกรณฝั์งผา่นรอยผา่ลงไปยงัต�าแหน่ง
กึง่กลางหนา้ทีต่อ้งการ (ภาพที ่3) ซึง่ควรใหช้ัน้
ป้องกนัหนัหนา้เขา้หาผวิหนังดงัภาพ ถา้อปุกรณ์
ไมส่ามารถฝังลงไปไดเ้พราะมแีรงตา้น อยา่
พยายามออกแรงเพือ่ฟังมนัลงไป ถอดอปุกรณ์
ออกและขยายแผลผา่ดว้ยความระมดัระวงัเพือ่
ป้องกนัโครงสรา้งของประสาทโดยรอบ เพือ่ให ้
มชีอ่งวา่งเพยีงพอในการวางต�าแหน่งของโครง
อปุกรณใ์นชอ่งเล็ก ๆ ของรอยผา่

5. เมือ่พอใจกบัต�าแหน่งยดึตรงึของโครงแลว้ ถด
ชัน้ป้องกนัออกดว้ยการกดกลไกปลอ่ย (ภาพที ่4) 
กดแรงกดดจิติลัเหนอืแกม้เพือ่ท�าใหป้ลายแหลม
ของอปุกรณฝั์วเขา้ไปในเนือ้เยือ่ของใบหนา้ 
(ภาพที ่5) และถอดเครือ่งมอืใสอ่อก (ภาพที ่6)

6. หรอือกีทางเลอืกหนึง่ อาจถอดอปุกรณฝั์งจาก
เครือ่งมอืใสแ่ละใสย่อ้นทางเขา้ไปผา่นแผลผา่ตดั
ตบรเิวณปาก (ภาพที ่7)

7. ยกกระชบัเนือ้เยือ่กลางหนา้ใหไ้ปยงัต�าแหน่งที่
ตอ้งการดว้ยการเพิม่แรงกดตอ่ตวัยดึตรงึ  
(ภาพที ่8) จากแผลผา่ตดั ณ จดุนี ้ถา้โครงยดึตรงึ
อยูบ่รเิวณกึง่กลางของโหนกแกม้ อาจท�าใหเ้ห็น
รอยบรเิวณผวิหรอืสามารถคล�าเจอ/ไวตอ่ความ
รูส้กึได ้ เริม่ยกกระชบัดว้ยการทีใ่หอ้ปุกรณอ์ยูใ่ต ้
ก ึง่กลางหนา้มากขึน้เพือ่หลกีเลีย่งปัญหานี ้

8. เมือ่ถงึต�าแหน่งทีต่อ้งการแลว้ ใหร้ะมดัระวงั
เนือ้เยือ่สว่นเกนิหรอืการสอ่งกลอ้งเพราะอาจ
ท�าใหโ้ครงเคลือ่นตวัออกจากเนือ้เยือ่ทีย่ดึ
ตรงึไวแ้ลว้

9. หลงัจากยกอปุกรณแ์ละผวิหนังกึง่กลางหนา้ไป
ยงัต�าแหน่งทีต่อ้งการแลว้ ใหร้อ้ยไหมผา่นโครง 
(ภาพที ่9) และเขา้ไปยงัพังผดืทีม่คีวามหนา
เพยีงพอ

10. ปรับต�าแหน่งทีย่ดึตรงึเพือ่ใหอ้ปุกรณอ์ยูใ่น
ต�าแหน่งทีเ่หมาะสมของแผลผา่ต ัด (ภาพที ่10)

11. ถา้ตอ้งปรับต�าแหน่งหรอืถอดอปุกรณฝั์งออก อาจ
ท�าไดโ้ดยการถอดไหมและถอดโครงยดึตรงึผา่น
การสอ่งกลอ้ง หรอือกีดา้นหนึง่ สามารถมองผา่น
โดยตรงผา่นแผลผา่ตดับรเิวณแกม้ ถา้มี

12. ควรแนะน�าใหผู้ป่้วยระมดัระวงัหลงัการผา่ตดัราว
สองถงึสามสปัดาหเ์พือ่ลดการรบกวนหรอืสมัผัส
กบัใบหนา้

13. ถา้ตอ้งถอดอปุกรณอ์อกในระหวา่งชว่งพักฟ้ืน  
การใชว้ธิกีารถอดดว้ยการผา่แผลขนาดเล็กหรอื
ผา่นชอ่งปากเป็นแนวทางทีต่รงทีส่ดุ
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ค�าเตอืน ใชเ้พือ่บง่ชีถ้งึความเกีย่วขอ้งกบัความปลอดภยัของผูป่้วยและเจา้หนา้ทีข่องโรงพยาบาล
ขอ้ควรระวงั ใชเ้พือ่บง่ชีถ้งึกระบวนการทีจ่ะตอ้งปฏบิตัติามเพือ่หลกีเลีย่งการเสยีหายของเครือ่งมอื
หมายเหต ุ ใชเ้พือ่บง่ชีถ้งึแนวทางทีง่า่ยทีส่ดุในการด�าเนนิการตามเทคนคินี้

ค�าเตอืน
1. หา้มท�าการฆา่เชือ้ซ�้ากบัอปุกรณ ์ENDOTINE Midface™-ST 4.5 หรอืเครือ่งมอืใสเ่ด็ดขาด
2. อยา่ใชถ้า้อณุหภมูทิีเ่กบ็รักษาสงูกวา่ 110°F (43°C) หรอืตวับง่ชีอ้ณุหภมูทิีก่ลอ่งดา้นนอกเปลีย่นเป็นสดี�า
3. ทิง้อปุกรณท์ีเ่ปิดแลว้แตย่งัไมไ่ดใ้ชง้าน
4. อปุกรณน์ีส้�าหรับใชค้รัง้เดยีว และหา้มใชซ้�้าเด็ดขาด การฆา่เชือ้ซ�้าอาจท�าใหอ้ปุกรณท์�างานไมป่กตหิรอื

ลม้เหลว ความเสีย่งของการใชซ้�้านัน้รวมถงึการตดิเชือ้ของผูป่้วยทีเ่ป็นผลมาจากอปุกรณไ์มป่ลอดเชือ้
5. ตรวจสอบความเสยีหายขององคป์ระกอบทกุอยา่งกอ่นใช ้ อยา่พยายามซอ่มแซมองคป์ระกอบทีเ่สยีหาย

หรอืลบัหวัเจาะใหค้ม

ขอ้ควรระวงั
1. แจง้ผูป่้วยเกีย่วกบัผลขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ รวมถงึการมองเห็นอปุกรณไ์ดจ้ากภายนอกกอ่นทีจ่ะผสาน

กบัเนือ้เยือ่ การรูส้กึไมส่บายตวั หรอืความเสีย่งจากผลกระทบจากการผา่ตดั (รวมถงึการบาดเจ็บของระบบ
ประสาท การท�างานของกลา้มเนือ้ใบหนา้ผดิปกต ิการตดิเชือ้ การกรอ่นของอปุกรณผ์า่นผวิหนัง ฯลฯ)  
บางครัง้อาจตอ้งถอดอปุกรณอ์อกกอ่นทีจ่ะฝังตวัเรยีบรอ้ยเนือ่งจากไมส่บายตวั ตดิเชือ้ เกดิปฏกิริยิาหรอื
ขอ้วติกกงัวลอืน่ ๆ

2. อาจเกดิของเหลวสะสมชัว่คราวและ/หรอืเกดิโพรงขึน้ได ้ การหายใจอาจท�าใหเ้กดิรอ่งรอยบรเิวณทีฝั่ง
อปุกรณแ์ละอาจท�าใหต้อ้งรักษาไซนัสทีไ่มไ่ดเ้กดิจากผลขา้งเคยีง

ผลขา้งเคยีง
มรีายงานความออ่นไหวตอ่วสัด/ุการแพว้สัดใุนผูป่้วยหลงัการผา่ตดั การฝังอปุกรณภ์ายนอกรา่งกายลงบน
เนือ้เยือ่นัน้อาจท�าใหเ้กดิปฏกิริยิาทางมญิชวทิยา

ขอ้ควรระวงั: กฎหมายของรัฐ (สหรัฐอเมรกิา) จ�ากดัอปุกรณน์ีใ้หส้ามารถขายหรอืสัง่ไดโ้ดยแพทย ์ 
(หรอืผูไ้ดรั้บใบอนุญาต) เทา่นัน้
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