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ENDOTINE Midface-ST 4.5
Available Models
Part No. TineLength | PartName
ENDOTINE
CFD-060-0197 4.5mm Midface-T 4.5
DESCRIPTION

The ENDOTINE Midface-ST 4.5 consists of insertion tools and
a hioabsorbable 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 <79° F / 26° Cin 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. Theimplant assembly (Figure 2) is labeled for orientation
including the release mechanism (2A), anchoring leash
(2B) and protective cover (2C).

=)

o}

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

Insert the implant assembly through the temporal
incision into the desired position in the midface (Figure
3) with the protective cover oriented towards the skin

as illustrated. If significant resistance to the assembly is
encountered, do not force it into position. Remove the
assembly and extend or enlarge your plane of dissection,
with care to protect surrounding nerve structures, in order
to provide adequate clearance for proper positioning of
the platform at the inferior recess of the dissected tissue.
When comfortable with the fixation platform position at
the inferior recess of the midface dissection, retract the
protective cover by squeezing the release mechanism
(Figure 4). Apply digital pressure over the cheek to
engage the tines in the midface tissue (Figure 5), and
remove the insertion tools (Figure 6).

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

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

Once the desired position is reached, exercise caution with
excessive tissue manipulation or endoscopic visualization,
as this may dislodge the fixation platform from the tissue.
After elevating the device and midface to the desired
position, place suture through the leash (Figure 9)

and into the temporal fascia where the soft tissue is of
adequate thickness.

. Trim the anchoring leash so that the end lies comfortably

within the temporal incision. (Figure 10)

. If adjustment or removal of the implant is desired, one

may remove the suture and extract the fixation platform
under direct endoscopic guidance. Alternatively, direct
visualization of the platform is possible through the buccal
incision, if present.

. The patient should be instructed to exercise caution

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

. Should removal of the device be required in the

postoperative period, a small temporal incision to release
the leash and an oral approach to remove the platform
may offer the most straightforward method.
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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 andy/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
Pecan® Comprimento Nome
da ponta dapeca
ENDOTINE
CFD-060-0197
BN pidface ST 4.5
DESCRICAO

0 ENDOTINE Midface-ST 4.5 é composto por ferramentas de
insercao e um implante bioabsorvivel. 0 implante consiste em
uma plataforma de fixacdo presa a uma tira para ancoragem
(Figura 1). Esse dispositivo e suas ferramentas de inserco sao
fornecidos esterilizados somente para uso tnico.

INDICAGOES/USO PREVISTO

0 ENDOTINE Midface™-ST 4.5 se destina a ser usado em
cirurgias de suspensao subperiosteal do terco médio da face
para fixar a subderme da bochecha em posicao elevada.

CONTRAINDICA(OES

. Situacdes em que a fixagdo interna seja contraindicada por

outro motivo (p. ex., infeccdo).

2. Pacientes que parecam ter tecidos moles da face
muito finos, em que o implante possa ser visivel ou
palpavel.

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

ROTULAGEM, EMBALAGEM E ESTERILIZACAO

0 ENDOTINE Midface-ST 4.5 e as ferramentas de insercao
fornecidas sao previamente esterilizados por irradiacdo gama
e previstos somente para uso tinico. NAO reesterilize este
dispositivo ou suas ferramentas de insercéo. 0 dispositivo
e suas ferramentas de insercao s6 devem ser aceitos se a
embalagem e a rotulagem de fébrica chegarem intactas.
Néo use o produto se a embalagem apresentar evidéncias
de perfuracao(oes), violages, contaminagéo por dgua ou
outro dano.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO

1. Armazene o produto a temperatura ambiente
(<79°F/26 °C) em um local seco. N&o use o produto
apds a data de validade indicada na etiqueta. Nao use
0 produto se a marca indicadora de temperatura tiver
ficado preta; o indicador mudara de cor se o dispositivo
for submetido a temperaturas que possam danifica-lo,
mesmo se a exposicao for de curta duracao, como pode
ocorrer durante o transporte.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1.

0 dispositivo de implante (Figura 1) é marcado para
orientacdo, incluindo a plataforma de fixagdo (1A) e a tira
para ancoragem (1B).

0 conjunto de implante (Figura 2) é marcado para
orientacdo, incluindo o mecanismo de liberacao (2A), a
tira para ancoragem (2B) e a tampa de protecao (20).

A disseccao do terco médio da face com abordagem
temporal, com ou sem incisdes adicionais (bucal,
periorbital), é realizada com o uso da abordagem tipica do
cirurgido. Para permitir que a plataforma de fixagdo fique
situada acima do antro maxilar apds a elevado (em vez
de acima do zigoma, onde provavelmente sera visivel), a
disseccdo devera continuar para a maxila inferior acima do
sulco bucal.

Insira o conjunto do implante através da incisdo temporal
para a posi¢ao desejada no terco médio da face (Figura 3)
com a tampa de protegdo orientada na direcao da pele,
segundo a ilustracdo. Se houver resisténcia significativa
a0 conjunto do implante, ndo force seu posicionamento.
Remova o conjunto e estenda ou aumente seu plano

de disseccao, com cuidado para proteger as estruturas
nervosas adjacentes, para fornecer uma folga adequada
para o posici correto da plataf N0 recesso
inferior do tecido dissecado.

Quando estiver confortavel com o posicionamento da
plataforma de fixacdo no recesso inferior da disseccao

do terco médio da face, retraia a tampa de protecao
apertando o mecanismo de liberacdo (Figura 4). Com o
dedo, faca pressao na bochecha para encaixar os pinos
no tecido do terco médio da face (Figura 5) e remova as
ferramentas de insercdo (Figura 6).

Como alternativa, o dispositivo de implante pode

ser removido das ferramentas de insercdo e inserido
retrogradamente por meio de uma incisdo oral. (Figura 7)
Eleve os tecidos do terco médio da face para a posicdo
desejada aplicando tensao na tira de ancoragem

(Figura 8), saindo pela incisao temporal. Nesse instante,
se a plataforma de fixacdo ficar centralizada acima da
proeminéncia zigomética, poderdo ocorrer irregularidades
indesejaveis na pele ou excesso de palpabilidade/
sensibilidade. Iniciar a elevagdo com o dispositivo
inicialmente em posicao mais baixa com relacdo ao terco
médio da face pode evitar esse problema.

Depois de atingir a posicdo desejada, tenha cuidado com
a excessiva manipulagao do tecido ou com a visualizado
endoscdpica, pois poderd ocorrer o desalojamento da
plataforma de fixagdo do tecido.

Depois de elevar o dispositivo e o terco médio da face
para a posicao desejada, faca uma sutura através da tira
(Figura 9) e na fascia temporal, onde o tecido apresenta
espessura adequada.

LBL-060-7301 Rev J



10. Apare a tira de ancoragem de modo que a ponta permanega confortavelmente no interior da incisao temporal. (Figura 10)

11. Se for desejado o ajuste ou a remogdo do implante, a sutura podera ser removida e a plataforma de fixacao poderd ser
extraida por orientagao endoscdpica direta. Como alternativa, a visualizagdo direta da plataforma é possivel por meio da
incisao bucal, se ela tiver sido feita.

. 0 paciente deverd ser instruido a ter cuidado no periodo pds-operatdrio durante vérias semanas, evitando a manipulacdo
excessiva ou o contato com a face.

. (aso seja necessario remover o dispositivo no periodo pés-operatdrio, uma pequena incisao temporal para liberar a tira e uma
abordagem oral para remover a plataforma poderdo constituir o método mais direto.

~

e

ADVERTENCIA  Usada para indicar que a seguranga 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.
0BS. Usada para indicar o meio mais facil de executar as técnicas.
ADVERTENCIAS

1. NAO REESTERILIZE o dispositivo ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ou suas ferramentas de insercdo.

2. Nao 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 nao utilizados.

4. Este dispositivo e as ferramentas sio SOMENTE PARA USO UNICO e NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS. A reesterilizagao pode
causar perda da fungdo ou falha no dispositivo. Os riscos da reutilizago incluem infecgdo decorrente da falta de esterilizagdo.

5. Inspecione todos os componentes antes do uso para ver se existem danos. Nao tente reparar componentes danificados.

CUIDADOS

1. Informe o paciente sobre qualquer efeito adverso, incluindo a palpabilidade do dispositivo antes da reabsorcao, desconforto,
visibilidade do dispositivo sob a pele e os riscos cirtirgicos inerentes ao procedimento (inclusive lesdes nervosas, disfuncao
da musculatura facial, infeccdo, cicatrizes, erosao do dispositivo através da pele etc.). Alguns dispositivos podem precisar ser
removidos antes da absor¢ao devido a desconforto, infeccdo, reacdo ou outros problemas.

2. Pode ocorrer o actimulo de fluido e/ou a formacdo de trato sinusal transitdrio no local. A aspiracéo pode trazer vestigios do
material do implante e pode causar a resolugdo dos seios sem efeitos adversos.

EFEITOS ADVERSOS
Sensibilidade a0 material/reacdes alérgicas nos pacientes apés a cirurgia devem ser informadas. 0 implante de materiais estranhos
em tecidos pode causar reacdes histoldgicas.

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

Mopenu, umelowueca B Hanuunum

ApTukyn Inuna HanmeHoBaHue
3y6ua AeTanu
ENDOTINE
CFD-00-0T7 | 45MM | e ST 45
OMUCAHUE

ENDOTINE Midface-ST 4.5 BkniouaeT B ce6s MHCTpyMeHTbI
ZNA BBeAeHNA 1 6110paccacbIBaOLLNIACA UMNNAHT. IMnnaHT
COCTOUT U3 GUKCUPYIOLLIETO OCHOBAHUS, COBAUHEHHOTO
CKpenexHbIM WwHypom (puc. 1). [laHHoe yCTpoiicTBo U
VUHCTPYMEHTbI ANA €ro BBeeHA NOCTABNAIOTCA B €

BO3/J€/ACTBYIO TEMMEPATYp, KOTOPble MOTYT ero

p b, AaXe Npu Kpa TI Takoro
BO3/J€IACTBYA, 4TO MOXET NPOU30iTI BO Bpema
TPaHCMOPTUPOBKIL.

WHCTPYKLIUA N0 NPUMEHEHUIO

1. YerpoiictBo Ana umnnanTauuy (puc. 1) umeer
MapKVPOBKY NSl OPUEHTALMM, B TOM YUCTE Ha
QuKcvpytoLLiem ocHoBakum (TA) 1 KpenexHoM LUHype
(1B).

2. WmnnaHT B c6opke (puc. 2) MMeeT MapKUpoBKY
NS OpUEHTaLIMN, B TOM UNCTIE HA MeXaHu3Me
BbICBOOOX/IeHNA (2A), KpenexHom LHype (2B)
3alUTHOIA Kpbitwke (20).

3. JucceKuus cpeaielt 30HbI LA NPU BIUCOYHOM
J1I0CTyne — C JONOMHUTENbHBIMYU Pa3pe3amit (LLieyHbIM,

) wn 6e3 Hux — A

BiJe TO/IbKO ANA 0AHOPa30BOro UCMo/b30BaHMA.

MOKA3AHWUA/NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE
Yerpoiictao ENDOTINE Midface™-ST 4.5 npegHasHaueHo
ANA NCNONb30BaHUA B nnacTuyeckoit Xupypruw npn
cybnepuocTanbHOM IuQTUHIe CpeaHeit 30HbI LA AnA

dukcauum 7107 LLeKN B NOAB
MIONIOXKEHUN.
I'IPOTVIBOHOKASAHMSI

. Bcutyaunsx, Korga npoTvBonoKa3aHa BHyTpeHHAA
dukcauua (Hanpumep, npu MHOeKLun).

2. Mpu 0YeHb TOHKUX MATKUX TKAHAX MLA Y NaueHTa:
B AAHHOM C1y4ae UMMAHT MOXET ObITb 3aMeTHbIM
WV OLLYTUMbIM NPY KacaHH.

3. Tput nioBbiX U3BECTHbIX ANNEPTUAX WY NOBbILLIEHHOI
UYBCTBUTENHOCTI K MHOPOAHBIM TENAM 3 MNIACTUKOBBIX
6uomarepuanos.

MAPKWPOBKA, YMAKOBKA W CTEPUNU3ALINA
ENDOTINE Midface-ST 4.5 v noctansemble BmMecTe ¢
HUM UHCTPYMEHTbI ANA BBEJEHNA NPeABapUTENbHO
cTep raMma-u3ny "
TONbKO ANA O/IHOPa30BOro I/I(I'IOHbBOBaHMﬂ HE
CTepPUNM30BaTh NOBTOPHO YCTPOIACTBO NN MHCTPYMEHTbI
A ero BBefieHNA. YCTPOICTBO U MHCTPYMEHTbI ANA ero
BBE/IeHUA U1eflyeT MPUMEHATb TONbKO MPU OTCYTCTBIM
NoBpPeX/IeHNA 3aBO/CKOI YNaKOBKY 1 MapKupoBKu. He
UCnonb3yliTe ero, eCIv Ha ynakoBKe MeTCA aiefibl

p BCKpbITUA, 3arp BOJI0V MnM ApYruX
NoBpeXAeHNiA.

WHCTPYKLIUM NO XPAHEHUID

1. XpauTb Npu KoMHaTHoi Temnepatype <79 °F / 26 °C
B Cyxom Mecre. He 1cnonb30BaTh Mo 1cTeyeHi cpoka
TORHOCTH, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe. He ucnonb3oBatb,
QN TOYKA Tef pa noyepHena. UHp p
MeHAET LiBET, eCTM YCTPOVICTBO MoABEpraeTcs

OﬁbNHbIM ANA Xupypra cnoco6om. Yrobbl pukcupyloLiee
0CHOBAHWe NOCNIE NOABELUMBAHIA TKaHel MOTN0 3aHATD
MONOXeHue Haz raiiMopoBOii MONOCTbIO (a He Haj CKyNoi,
r71e OHa MOXeT ObiTb 3ameTHa), ANCCeKLMIo Cneayet
MPOANUTD 0 HIDKHEI YeniocTit Haj LLeyHoil 6opo3aKoi.

4. BBegwuTe uMNNaHT B C60pKe Yepe3 BUCOUHbII paspes
B enaemoe MecTonosnoxeHue B cpeaHeit 30He nuua
(puc. 3), 3aLWUTHAA KpbILLKA JOMKHA GbITb OPUEHTUPOBAHA
B Hanpas/ieHNN K KOXe, Kak NoKa3aHo Ha pUCyHKe. Ecn
NPY BBE/EHIN OLLYLLAETCA 3HAUUTENbHOE CONPOTUBNEHNE,
He HpVIKﬂa,ElbIBBVHE Cuny ana npoaBuMMKeH!A UMNaHTa
B HYXHO€ NMONoXeHue. 3Bnekute uMnnauT B cﬁopKe
1, NPOABAAA 0CTOPOXHOCTb ANA 3aLLNTbI OKPYXKAOLLUX
HEPBHbIX CTPYKTYP, YANUHUTE UAM PACMpbTe NAOCKOCTb
JZNCCeKLMM, 4ToObl 06CneynTb AOCTaTOUHbI MPOMEXYTOK
ANA NPaBUNbHOTO pa3meLLeHns 0CHOBaHNA B HIDKHEI
nasyxe pacceyeHHol TKaHu.

5. Korpa dukcupyiowiee ocHoBaHme 3aiimer yaobHoe
NONOXKeHIe B HIXKHEI Nasyxe ANCCeKLMM CpeaHeil
ﬂMLleBOVI 30HbI, BbITAHUTE 3aLLUTHYH KPbILLKY,

HaXIMasA Ha MEXaHU3M BbIcBOOOXAeHuA (puc. 4).
HapasuTe nanbuamin Ha Leky, 4to6bl 3y6ubl Bowan
B TKaHb CPeAHeil NNLeBO 30HbI (pUc. 5), n yaanute
UHCTPYMeHTbI ANA BBeAeHNA (puc. 6).

6. BkauectBe a/bTePHATNBbI y(TpOVI(TBO-MMI’IHaHT MOXHO
U3BJIEYb U3 UHCTPYMEHTOB ANA BBEACHNA 1 BBECTH
PETPOTPaAIHbIM COCOGOM Yepe3 paspes B NONOCTU pTa
(puc. 7).

7. TlopHumWTe TKaHI CPe/iHeil NMLEBO 30HbI B Xenaemoe
MONOXeHIe, HATAHYB KPenexHblii WHyp (puc. 8),
BbIXOAALLMIA U3 BUCOYHOrO paspe3a. B 3toii Touke, e
¢VIKCVIp)’IOLLleE 0CHOBAHME OKaXeTCA LIeHTPUPOBAHHbIM
Ha CKyNoBOM BbICTyMe, MOTYT BO3HUKHYTb
HexenateNbHble HEPOBHOCTY KXW U Ype3mepHad
OLLYTVIMOCTb NPU KaCaHI/4yBCTBUTENbHOCTD.

Ioii I1p06l|eMbI MOXHO M36€)KaTb, (/1N HayaTb NoAbeM
M MCXOAHO Bonee HU3KOM PacnonoXeHM yCTpoiicTBa B
CpefHeit NULeBOIt 30He.

LBL-060-7301 Rev )



8. anI AOCTUXKEHUMN XKeNnaemoro nonoxeHua 6)’}:le€ 0CTOPOXHbI C Ype3MePHLIM MaHUNYNNPOBAHUEM TKaHbIO UK

3HA0CKONNYECKO/ BU3yanu3aLmedi, NOCKONbKY 3T0 MOXET U3BNeUb UKCAPYIOLLYI0 NAATHOPMY U3 TKaHN.

9. Mocne nofbema ycTpoiicTBa 1 cpeiHeit NuLEBOIt 30HbI B LLIOB Yepe3 Kp: i WwHyp

(puc. 9) B BUCOUHYH0 hacumito, rae MATKYE TKaHW 06N1afaloT 4OCTaTOYHOI TONLUMHOI.

10. 06pexbTe KpenexXHblit LIHYp TaknM 06pa3om, uToObl ero KoHeL, yA06HO nometLianca B BiucouHom paspese (puc. 10).

11. Eom 1pe6ye1cn CKOpPEKTUPOBATH NONOXKEHNE UMNNAHTA UNW YAANUTD €ro, MOXHO CHATb LUIOB 1 U3BNEYDL ¢MKCMpyIOLI.lyI0
nnathopmy Noj HeMoCPEACTBEHHBIM IHAOCKOMMUECKUM KOHTPONEM. B KauecTBe anbTepHaTUBbl BO3MOXHA NpAMaA
BIU3yanu3aLA 0CHOBAHNA Yepe3 LLieuHblii paspes, ecn TakoBOI UMEeTCA.

. I'Iaumemy HEOﬁXOﬂMMO PeKkomeH/0BaTb NPOABAATL OCTOPOXXHOCTH B TEYEHNE HECKONbKUX HEAENb NOC/e onepauuu, 4T06bI
n3bexarb Ype3mepHbIX MaHMI‘IyﬂSlI.lVIVI WUNKU KOHTAKTa C INLOM.

. Ecm B nocneonepauuosHom neproae notpebyetca yaanuTh YCTpoiiCTBO, HauGonee NPOCTbIM CMOCOGOM MOXET CTaTb
He60NbLLO/ BUCOYHBI pa3pe3 Ana LuHypa 1 op i focTyn K OCHOBAHUA.

~

fos}

BHUMAHUE!  O3Hauaer, uto [IaHHOIA p BaXHO AnA obecneyenita 6e30MacHOCTH NalvenTa u
MeZNLMHCKOTO NepcoHana.

OCTOPOXXHO!  Yka3biBaeT Ha 0cobble Mepbl IPeAOCTOPOXXHOCTH, KOTOpbIe CrieAyeT cobiofaTb, uTobbl U3bexaTh
NOBPEX/EHNA UHCTPYMEHTA.

MPUMEYAHUE. Yka3biBaeT Ha onucakme Haubosee MPpoCTOro Cocoba BbINONHEHUA KaKoii-In6o npoLeaypbl.

BHUMAHMUE!
1. HE CTEPUIM30BATb MOBTOPHO ycrpoiicteo ENDOTINE Midface™-ST 4.5 unu uHCTpyMeHTbI AnA ero BBeAeHNA.

2. Heua b, €CTN patypa x| p 110 °F (43 °C) wam ecnv MHAMKaTOp TeMNepaTypbi NouepHen.
R P0BaTh OTKPbITHIE HEWC yCTpoiAcTBa.
4. Nannoe ycTpoiicTso npeanasHauero TOMIbKO AUN1A OAHOPA30BOI0 CMONb30BAHUA 1 HUKOTAA HE ZIOKHO

1CN0b30BATbCA MOBTOPHO. MoBTopHas CTepuni3aLiya MOXeT NPUBECTM K yTpaTe GYHKLIMM WITH HENCTIPABHOCT
YCTPOiCTBA. PUCKM NOBTOPHOTO MCNONb30BAHNA MOTYT BKAIOYATb MHOULMPOBaHME NaleHTa 13-3a OTCYTCTBUA
CTePUNbHOCTH.

5. Mepes wc poBepbTe Bce Tbl HA Hanuume NoBpexAeHuiA. He nbiTaiitec 0TpeMOHTUPOBATL
noBpeX[eHHble AeTanu.
OCTOPO)KHO'

CoobuyuTe NaLMEHTy 0 BO3MOXHBIX M0GOUHbIX IGPeKTaX, BKNIYAA OLLYTUMOCTb YCTPOICTBA NPU KACaHUH A0 ero
PaccacbiBaHua, AUCKOMPOPT, 3AMETHOCTb YCTPOVCTBA NOZ KOXENA, I XMPYPTUYECKHUX PUCKaX, CBOVICTBEHHDIX 3TOi NpoLiesype
(BKMioyas noBpex/ieHue HepBa, AMCYHKLMIO NMLEBOI MyCKyNaTypbl, MHO P py6woB, 3po3up
KOXM YCTPOViCTBOM U T. A1.). HekoTopble ycTpoiicTBa MoryT noTpe6oBarb yAaneHus A0 ux paccacbiBaniua U3-3a Auckomdopra,
MH¢EKL[VIM HeXenaTebHOI peakLui un Aipyrux npobnem.
2 KUAKOCTM W/unv 06pa3oBaite CBULLEBOTO X0Aa. AciupaLma MoxeT
YCTpaHuUThL I'IO("EJ](TBW! umMnnaHTaymn yCTpomcma 1 CN0Co6CTBOBATL 3aXKNBNEHNI0 CBI/II.I.lEI/I 663 N06OYHBIX 3¢¢€KTOB

N0B0YHBIE 3OOEKTDI
Cnenyer coo6LaTh 0 NOBbILIEHHOI! YyBCTBUTENbHOCTY K MaTepuay/annepriieckix peakuusx y nauyeHTos nocie onepauym.
VIMnAaHTaUA UHOPOAHbIX MaTEPUANOB B TKaHYN MOXKET NPUBECTU K TKAHEBbIM PeaKLMAM.

OctopoxHo! DepepanbHoe 3akoHoaaTenbcTao CLUA paspeuaeT npoAaxy 3700 yCTPOIACTBa TONMbKO Bpayam (i HAANEXaLLMM
o6pasom KIM P ) UK NO WX 3aKasy.
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ENDOTINE Midface-ST 4.5

Modelos disponibles
N. de pieza Longitud | Nombredela
del diente pieza
ENDOTINE
CFD-060-0197 4.5mm Midface-T 4.5

DESCRIPCION
El dispositivo ENDOTINE Midface-ST 4.5 se compone de las
herramientas de colocacion y un implante bioabsorbible. EI

implante estd compuesto por una plataforma de fijacion que se
acopla a una correa de anclaje (Figura 1). Este dispositivo y sus

herramientas de colocacion se suministran estériles y se han
disefiado Unicamente para un solo uso.

INDICACIONES/USO PREVISTO

El dispositivo ENDOTINE Midface™-ST 4.5 se ha disefiado para
su uso en la cirugia de suspension subperidstica de la parte
media de |a cara a fin de fijar la subdermis del pomulo en una
posicion elevada.

CONTRAINDICACIONES

1. Situaciones en las que se contraindica la fijacion interna
por otro motivo (por ejemplo, por infeccion).

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
extrafios al material bioplstico.

EMBALAJE, ETIQUETADO Y ESTERILIZACION

El dispositivo ENDOTINE Midface-ST 4.5 y las herramientas de
colocacién suministradas se han esterilizado previamente con
radiacién gamma y se han disefiado inicamente para un solo
uso. NO reesterilice este dispositivo ni sus herramientas
de colocacion. El dispositivo y sus herramientas de
colocacion se deben aceptar tinicamente si el embalaje

y el etiquetado de fabrica llegan intactos. No lo utilice

si el embalaje muestra evidencias de perforaciones,
manipulacion, contaminacion por agua u otros dafios.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
1. Almacene a temperatura ambiente a <79 °F/26 °Cen un
lugar seco. No lo use més allé de la fecha de vencimiento

que figura en la etiqueta. No lo use i el punto del indicador

de la temperatura estd de color negro. El indicador cambia
de color si el dispositivo se somete a temperaturas que
podrian dafarlo, incluso si la exposicion es breve, como
podria ocurrir durante el transporte.

INSTRUC(IONES DE USO

4,

8.

9.

El dispositivo del implante (Figura 1) se ha etiquetado
para brindar orientacién, incluidas la plataforma de
fijacion (1A) y la correa de anclaje (1B).

El montaje del implante (Figura 2) se ha etiquetado
para brindar orientacién, incluidos el mecanismo de
liberacion (2A), la correa de anclaje (2B) y la cubierta de
proteccion (20).

La diseccion 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 tipico del
cirujano. A fin de permitir que la plataforma de fijacion se
recueste sobre el seno maxilar luego de la elevacién (en
lugar de recostarse sobre la apdfisis cigomatica, ya que es
probable que alli sea visible), |a diseccion debe continuar
hasta el maxilar inferior sobre el surco bucal.

Coloque el montaje del implante a través de la incision
temporal en la posicion deseada en la parte media de la
cara (Figura 3) con la cubierta de proteccion 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 posicion. Retire el montaje y amplie
0 agrande el plano de diseccion, con la precaucion de
proteger las estructuras nerviosas circundantes a fin de
dejar un espacio suficiente para la colocacion correcta de
la plataforma en la fosa inferior del tejido disectado.
Cuando se encuentre satisfecho con la posicion de la
plataforma de fijacion en la fosa inferior de la diseccion
en la parte media de la cara, retraiga la cubierta de
proteccion. Para hacerlo, apriete el mecanismo de
liberacion (Figura 4). Ejerza presion dactilar sobre el
pomulo para acoplar los dientes en el tejido de la parte
media de |a cara (Figura 5) y retire las herramientas de
colocacion (Figura 6).

Como alternativa, el dispositivo del implante se puede
retirar de las herramientas de colocacion y colocar en
forma retrdgrada a través de una incision oral (Figura 7).
Eleve los tejidos de la parte media de la cara hacia

la posicion deseada. Para hacerlo, tense la correa de
andlaje (Figura 8) que sale de la incision temporal.

En este momento, si la plataforma de fijacion parece
centrada sobre el arco cigomatico, se pueden producir
irregularidades no deseadas en la piel o exceso en la
palpabilidad o sensibilidad. Si comienza la elevacion con el
dispositivo en una posicion inicial que sea més inferior a la
parte media de la cara, se puede evitar este problema.
Una vez que alcance la posicion deseada, tenga cuidado
con la manipulacion excesiva del tejido o la visualizacion
endoscdpica, ya que pueden provocar que la plataforma
de fijacion se salga del tejido.

Luego de elevar el dispositivo y la parte media de la cara
hasta la posicion 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 cémoda dentro de la incision temporal (Figura 10).

11. Sidesea ajustar o quitar el implante, se puede retirar la sutura y extraer la plataforma de fijacion con orientacion endoscopica

directa. Como alternativa, se puede realizar la visualizacion directa de la plataforma a través de la incisidn bucal, si se ha

hecho.

Se debe indicar al paciente que tenga cuidado durante varias semanas luego de la operacion para evitar el exceso en la

manipulacion o el contacto con la cara.

. Si se necesita retirar el dispositivo en el periodo posoperatorio, es posible que el método més sencillo sea realizar una
pequefia incisién temporal para soltar la correa y adoptar un enfoque oral para retirar la plataforma.

~

=

ADVERTENCIA  Se utiliza para indicar que podria comprometerse la seguridad de los pacientes y del personal del hospital.
PRECAUCION  Se utiliza para indicar los procedimientos que deben seguirse para evitar dafiar un instrumento.
NOTA Se utiliza para indicar la forma mas facil de llevar a cabo las técnicas.

ADVERTENCIAS

1. NO REESTERILICE el dispositivo ENDOTINE Midface™-ST 4.5 ni sus herramientas de colocacion.

2. Nolo utilice si la temperatura de almacenamiento supera los 110 °F (43 °C) o si el indicador de temperatura de la caja
externa estd de color negro.

3. Deseche los dispositivos abiertos y sin utilizar.

4. Este dispositivo y sus herramientas se han disefiado UNICAMENTE PARA UN SOLO USO y NUNCA DEBEN REUTILIZARSE. La
reesterilizacién puede provocar pérdida del funci iento o la falla del dispositivo. Entre los riesgos de la reutilizacidn, se
incluyen la infeccion del paciente por falta de esterilidad.

5. Inspeccione todos los componentes para detectar dafos antes de su uso. No intente reparar los componentes dafiados.

PRECAUCIONES

1. Informe al paciente acerca de los posibles efectos adversos, incluidos la palpabilidad del dispositivo antes de la reabsorcién,
molestias, visibilidad del dispositivo debajo de la piel y los riesgos quirtirgicos inherentes al procedimiento (incluidas lesiones
nerviosas, disfuncion de la musculatura facial, infeccion, fibrosis, erosin del dispositivo a través de la piel, etc.). Es posible
que se deban retirar algunos dispositivos antes de su absorcién por molestias, infeccion, reaccion u otros problemas.

2. Se puede producir acumulacion local de liquido o fistulizacion transitorias. La aspiracion puede generar restos del material
del implante y puede provocar la consolidacion 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 cirugia. El implante de
materiales extrafios en los tejidos puede provocar reacciones histoldgicas.

Precaucion: Segun la legislacion federal (de EE. UU.), solo se puede adquirir este dispositivo a través de un médico (o un
profesional sanitario debidamente autorizado) o por indicacion de este.
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