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ENDOTINE TransBleph
Instructions for Use

Available Models
Part Number Ilel:leg th Part Name
ENDOTINE
CFO-080-0177 | 3.0mm TransBleph 3.0
ENDOTINE
CFD-080-0167
3.5 mm 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/INTENDED USE

The ENDOTINE TransBleph™ is intended for use in subperiosteal

browplasty surgery. The Endotine TransBleph™ s specifically
indicated for use to fixate the subdermis tissue to the cranial
bone in browplasty.

(ONTRAINDICATIONS

. 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
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.

INSTRU(TIONS FOR USE
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).
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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

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

Do not cut or reconfigure the ENDOTINE TransBleph Device.

Do not use if storage temperature exceeds 110°F (43°C) or the temperature indicator on the outer box has turned black.

Discard open, unused devices.

. 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.

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.

s W o

~

CAUTIONS

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.

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 (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 TransBleph

Instrugdes de utilizacao
Modelos existentes
Nimero da peca ;:mp::‘i;' ento Nome da peca
CFD-080-0177 (3,0 mm TraEr:qsg?eE:\:EB.o

DESCRICAO

0 ENDOTINE TransBleph consiste em ferramentas de insercao
e em um implante de fixacao bioabsorvivel. Este dispositivo e
suas ferramentas de insercéo sio SOMENTE PARA USO UNICO
e sao fornecidos esterilizados.

INDICAGOES/USO PREVISTO
0 ENDOTINE TransBleph™ se destina a ser usado em cirurgias
de frontoplastia subperiosteais. 0 disp: Endotine

TransBleph™ é especificamente indicado para a fixagdo do
tecido da subderme no osso craniano em procedimentos
de frontoplastia.

(ONTRAINDI(AQOES
. Pacientes que parecam ter a espessura do 0sso
frontal inadequada para o pino dsseo do ENDOTINE

TransBleph que atinja uma profundidade de 2,65 mm.

0 orificio criado atinge uma profundidade méaxima de
3,050 mm. Em uma série de 54 pacientes, a espessura
inferolateral do osso frontal foi medida por TC.
A espessura dssea variou de 4,2 mm a 14,0 mm.

2. Situagdes em que a colocagdo do dispositivo cobrira
a pele da pélpebra em vez do tecido da sobrancelha/
testa.

3. Qualquer plano de disseccao diferente do subperiostal.

4. Situacoes em que a fixagdo interna seja contraindicada
por outro motivo (p. ex., infeccao, sinusite).

5. Tecido da testa fino e atrofico em que o dispositivo possa
ser visivel e se projetar em excesso.

6. Qualquer alergia ou sensibilidade conhecida a corpos
estranhos de biomaterial plastico.

ROTULAGEM, EMBALAGEM e ESTERILIZAGAO

0 dispositivo ENDOTINE TransBleph e suas ferramentas

de insercao sdo esterilizados por irradiado gama. NAQ
reesterilize este dispositivo ou as ferramentas. 0 implante
e as ferramentas so devem ser aceitos se a embalagem

e arotulagem de fabrica chegarem intactas. Nao use

o produto se a embalagem apresentar evidéncias de
perfuragao(des), violagoes, contaminagao por dgua ou
outro dano.

10

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO

1

Armazene o produto a temperatura ambiente
(<79°F/26 °C) em um local seco. Nao 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 danific-lo,
mesmo se a exposicdo for de curta duracdo, como pode
ocorrer durante o transporte.

INSTRU(OES DE UTILIZACAO

7.

Antes de usar o implante, verifique intraoperatoriamente
se a espessura do tecido mole da testa é adequada para o
implante ENDOTINE TransBleph.
0 produto consiste em um implante previamente
carregado em uma ferramenta de inserdo e uma broca de
perfuragdo especifica (Figura 1).
A borda supraorbital é submetida a uma abordagem
subperiosteal por meio de uma incisdo padrao de
blefaroplastia superior. £ necessario cuidado para proteger
0s ramos neurovasculares supraorbitais e supratrocleares.
E necessaria uma exposicio adequada para alinhar a broca
e a ferramenta de insercdo perpendicularmente ao osso.
(aso necessario, pode ser feita uma pequena incisao nas
rugas de expressao horizontais acima da sobrancelha para
a obtencao de um acesso perpendicular adequado ao osso
frontal.
A posicdo do orificio de ancoragem do dispositivo é
planejada na juncao do terco central com o terco lateral
da sobrancelha (Figura 2). A posicao do orificio deve ter
uma distancia adequada acima da borda supraorbital
para evitar que o dispositivo acabe permanecendo sob
a pele da palpebra. Observe que, quando o dispositivo
¢ implantado, as pontas ficam em posicao superior com
relagdo ao pino.
Use a broca de perfuragdo fornecida para criar um orificio
de ancoragem perpendicular a superficie do osso. A broca
atinge uma profundidade adequada quando o anel de
parada da broca esta nivelado com o osso (Figura 3).
Depois de concluir o orificio, remova qualquer material
osseo residual do interior do orificio que esteja presente.
Remova o dispositivo ENDOTINE TransBleph da
embalagem. Antes de inserir o dispositivo no orificio
0sseo, passe uma sutura dupla através dos orificios das
duas plataformas para, posteriormente, prender os
tecidos no dispositivo. Aplique uma pressao moderada
e constante na ferramenta de insercao para fixar o pino
do implante no orificio de ancoragem (Figura 4). Gire a
ferramenta de insercao no sentido anti-horério para
soltd-la (Figura 5).
Eleve o tecido da sobrancelha para a posicao desejada
acima do osso frontal.
Com o dedo, faca presso na superficie externa da
sobrancelha para fixar os tecidos da sobrancelha nas
pontas do implante (Figura 6). Se a fixacao parecer
LBL-080-7302 Rev J



inadequada, a sutura que foi previamente passada através dos orificios da plataforma poderd ser usada para fixar o tecido
subcuténeo ou para uma fixacdo transcutdnea tempordria.

9 Aplique uma leve pressdo na drea da sobrancelha com fita cirtirgica ou tecido elastico para evitar o desalojamento no inicio do
periodo pés-operatorio (Figura 7).

ADVERTENCIA  Usada para indicar que a segurana 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 TransBleph ou suas ferramentas de insercdo.

2. Nao corte ou reconfigure o dispositivo ENDOTINE TransBleph.

3. 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.

4. Descarte dispositivos abertos e ndo utilizados.

5. Este dispositivo e as ferramentas sio SOMENTE PARA USO UNICO e NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS. A reesterilizagdo pode
causar perda da fungdo ou falha no dispositivo. Os riscos da reutilizacdo incluem infeccdo decorrente da falta de esterilizacdo.

6. Inspecione todos os componentes antes do uso para ver se existem danos. Nao tente reparar componentes danificados ou
afiar a broca de perfuragdo.

7. Ainsercdo incompleta do dispositivo no osso frontal pode causar uma ancoragem inadequada.

8 Irregularidades no contorno da pele e sensibilidade podem ser observadas em superposicao ao dispositivo
ENDOTINE TransBleph, principalmente em pacientes com tecido da testa mais fino.

CUIDADOS

1. Odispositivo ENDOTINE TransBleph deve ficar apoiado no osso frontal. Se houver penetragao no seio frontal ou na fossa
craniana, devera ser obtido aconselhamento clinico adequado.

2. Informe o paciente sobre qualquer efeito adverso, incluindo a palpabilidade e a visibilidade do dispositivo antes da
reabsorcdo, desconforto e os riscos cirtirgicos inerentes ao procedimento (inclusive penetragao no seio frontal ou no cranio,
lesdes nervosas, disfuncao da musculatura facial, infeccao, cicatrizes, erosdo do dispositivo através da pele, cicatrizes, tecido
descendente etc.). Esses sintomas e/ou problemas com a incisdo podem levar a deciséo de se remover o dispositivo antes da
reabsorcdo total.

3. Se o dispositivo for colocado sob a pele da palpebra ou do tecido fino da testa, ele podera ser visivel através da pele, o que
sera desconfortavel para o paciente. E essencial uma cobertura de tecido adequada.

4. Pode ocorrer formacao local de cistos e/ou seios, que podem ser tratados por aspiragao ou remogo do dispositivo.

5. Perfuragdes em alta velocidade (aproximadamente 1000 rpm e superior) e perfuracdes repetidas podem criar orificios mais
largos que o necessario para proporcionar uma fixagao justa do pino de insercao do ENDOTINE TransBleph, resultando na
fixagdo inadequada do mesmo. Uma perfuracdo em passo tinico a baixa velocidade reduz a ocorréncia de orificios mais largos.

6. A ferramenta de insercdo ndo serve para fornecer torque e nao deverd ser usada para girar o implante para posiciond-lo.

7. Seum dispositivo for removido apds a ancoragem, descarte-o e substitua-o por um novo, para obter um desempenho ideal.

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

Cuidado: a legislagao 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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WHCTpyKLMA NO NpUMEHeHUIo
ycrpoiicrea ENDOTINE TransBleph

Mopenu, umeroLymuecs B Hanu4uumn

ANA ero BBefieHna. Wmnnautel u WHCTPYMeHTbI Cnepyet
NPUMEHATD TONLKO NPY OTCYTCTBIN NOBPEKAEHNUA
3aBO/ICKOV YNaKkoBKM 1 MapkupoBku. He ucnonb3yiite ero,
€UIN Ha yNaKoBKe UMeKTCA nefibl NPOKO0N0B, BCKPbITUA,

3ary

BOJI0iA WA ZAPYTUX NOBPEX/EHUIA.

[nuHa | HammeHoBaHue
ApTukyn
3y6ua netanu
ENDOTINE
3,0 mw TransBleph 3.0
35 MM ENDOTINE
’ TransBleph 3.5

VIHCTPYKLWIM 110 XPAHEHUIO

. XpaHuTb Npu KOMHaTHOii Temneparype <79 °F / 26 °C

B CyXoM Mecre. He 1cnonb30BaTh N0 UCTeYeHMM cpoka
ToAHOCTH, Ha 3TukeTke. He nc Tb,
U1 TOYKa TePMOUH/VKATOPa nouepHena. MHaukatop
MeHAET LiBET, eI YCTPOICTBO MOAIBEPTaeTcA BO3AeiiCTBII0
Temneparyp, KOTopble MOryT ero NOBPeAuTb, AaXe Npit

OMUCAHUE

Ycrpoiicteo ENDOTINE TransBleph cocrouT u3 uHctpymenTos
AnA BBeAEHUA U GriopaccacbiBatolLeroca GuKkcupytoLLero
umnnaxTa. JJaHHoe YCTpoicTBO 1 UHCTPYMEHTbI ANA ero
BBeZeHuA npeaHasHauenbl TONbKO 1A 0JHOPA30BOr0
MCNONb30BAHNA 1 nocTaBnAtTCA B CTepUNbHOM Bie.

MOKA3AHWA/NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

The ENDOTINE TransBleph™ npegxasHaueto ana
UCNONb30BaHIA B MNIACTUYECKO! XMPYpriAu npi
cybnepuoctanbHoii noaTAXKe 6poseit. YcrpoiictBo Endotine
TransBleph™ ¢ KN ana
KCALMM NOAKOXHOI TKAHM K KOCTM Yepena npu MOATAXKe
6poseii.

MPOTUBOMOKA3AHMA

1. Ynay CHegoc it No6HoiI
Koctu ana crepxka umnnanta ENDOTINE TransBleph,
KoTopbiii 3arny6naetca po 2,65 mm. MpocsepneHHoe
0TBepCTUE MaKcUManbHo 3arny6naetca ao 3,050 Mm.
Y rpynnbi u3 54 nauneHToB TONLNHY meue6oxosoﬁ
KoCTn pANK C
Tomorpadum. TonwuHa Koctn Bapbupoxana ot4,2 no
14,0 mm.

2. B autyaumax, Koraa pasmellenue ycrpoiictea
NPUBE/IET K NOKPbITHIO €ro KoXeli BeK, a He TKaHbIo
6Gposeit/n6a.

3. Tlpu nto6oit NNOCKOCTH AncceKwmm, Kpome
cybnepuocTanbHoii.

4. B cutyaunax, Koraa BHYTpeHHAA duKcauma

NPOTUBONOKA3aHa (HanNpUMep, NP UHPEKLMM, CUHYCUTE).

5. Tpu ToHKo#i aTpouuHoii TKaHM Nba, NoA KoToPOiA
YCTPOIICTBO MOXKET BbiTb 3aMETHBIM 1 Upe3MEpHO
BbICTYNaTb.

6. Mpu No6bIX U3BECTHbIX ANNEPTUAX U MOBbILLIEHHOI
UyBCTBUTENLHOCTI K MIHOPOZAHBIM TeNlaM U3 MACTUKOBbIX
6Gromatepuanos.

MAPKUPOBKA, YNAKOBKA W CTEPUNIU3ALIMA

Ycrpoiictao ENDOTINE TransBleph u uHcTpymenTs! ana

€r0 BBEEHUA (Tepun30BaHbl ramma-msnyqeuwem,ﬁ
C(Tepunn3oBatb NOBTOPHO ynpoﬁm;o VNN UHCTPYMEHTDI
14

Kpa PEMEHHOCTM TaKoro BOSAeﬁﬂBMﬂ, YTO MOXeET
NPOY30/iTH BO BPEMA TPHCMOPTUPOBKI.

VHCTPYKLUA N0 NPUMEHEHUIO

1.

lepen vcnonb3oBaHMem UMNNaHTa NpoBepbTe BO Bpems
onepaLK, 4To TONLLMHA MATKOI TKaHK Nba nogxoauT
AnA npumetenna ycrpoiicrea ENDOTINE TransBleph.
TpoAyKT COCTOUT U3 UMNNAHTa, NPeiBAPUTENbHO
3arpyXeHHOro0 B MHCTPYMEHT ANA BBeAeHNA, I
cnewmanbHoro cgepna (puc. 1).

JlocTyn K HaarmasH1YHOMY Kpaio ocylecTBAAeTcA
Cy6nepuocTanbHo Yepes CTaHAapTHbIil paspes

INA NNacTUKN BepXHUX Bek. (neayeT npoABnATL
0CTOPOXHOCTb /1A 3ALLUThI HAATNA3HNYHBIX 1
HaZibnoKoBbIX HEPBHO-COCYANCTLIX MyuKoB. [inA
BbIPABHYBAHUA CBepNa U UHCTPYMeHTa ANA BBeAeH!A
nepneHAUKyNAPHO KOCTY TpebyeTca ajieKBaTHoe
Bo3AeiicTBue. [Ipi HeOBXOAMMOCTY ANA JOCTATOYHOTO
nepneHAUKYNAPHOro 0CTYNa K N06HOM KOCTI MOXHO
UCMonb30BaTb HE6OMbLLIOI OTAENbHbIIA paspes B
TOPU3OHTANbHBIX MAMUYECKIX MOPLLIHAX Haj 6pOBbIo.
Mecro kpenexHoro 0TBepCTYA yCTPOIACTBa NNaHpyeTca
Ha CTbIKe LieHTpasbHoii TpeTy 1 60KoBOY TpeTh

6poBu (puc. 2). Mectononoxeue 0TBepCTUA AOMKHO
HaXo[UTbCA Ha [JOCTaTOYHOM PACCTOAHIY CBEPXY OT
HaArna3sHUYHOro Kpas, YTobl YCTPOICTBO B KOHEUHOM
uTore He nonano nof Koxy Bek. 06patite BHUMaHue,
470, KOr/1a YCTPOICTBO UMMAAHTUPOBAHO, 3y6Libl
HaXo[ATCA Hafl CTepXKHeM.

[Ins cBepneHus KpenexHoro oTBepCTUA,
nepneHAUKYNAPHOTO NOBEPXHOCTI KOCTH, UCTIONb3YilTe
npunaraioweeca caepno. (Bepnio 4OCTUIN0 JOCTAaTOUHO!
TNy6UHbI, K0T/ OrpaHNuMTeNbHOe KoNbLo CBepia
COMPYUKACAETCA C KOCTbio (puc. 3). YaanuTe octaTku
PbIXTIOr0 KOCTHOTO MaTepiana, eciv TakoBble IMeloTcA B
0TBEPCTUY NOCNE CBEPAEHNA.

U3Bnekute ycrpoiicteo ENDOTINE TransBleph u3
ynakokw. llepef] BBeieHMeM yCTPOiiCTBa B 0TBepCTHe
B KOCTM MOXHO HA/IOXUTb «CaNOXHblii LLOB» CKBO3b
[1Ba 0TBEPCTUA B OCHOBAHMM UMNAIHTa, YT0ObI 3aTem
NPUKPENUTH TKAHN K YCTPOICTBY. YT0ObI BBECT
(TepxeHb BKp oTBepCTYe, ymep
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11 PaBHOMEPHO HajiaBNMBaiTe Ha MHCTPYMEHT AnA BBeAeHUs (puc. 4). loBepHUTe MHCTPYMeHT ANA BBEAEHNUA NPOTUB YacoBOI
CTpenKu, uTo6bl u3Bneyb ero (puc. 5).

7. TopHUmuUTE TKaHb 6POBI B HYXKHOE MONOXKEHME HaZl N0BHOI KOCTbIO.

8. Hapasure Ha PXHOCTb GpOBY, UTOObI COEAMHNTD TKaHK 6POBI € 3y6Lamu uMnNaKTa (puc. 6).
Ecnm ¢uKcauna kaxeTca HefJOCTaTouHO, paHee HanoxeHHbIii Yepe3 0TBEPCTYA B OCHOBAHIY UMMNAHTa LUOB MOXHO
UCNONb308BaTh ANA QUKCALMM NOAKOXKHOI KNETYATKN WK [INA BPEMEHHOI YPECKOXKHOI PUKcaLm.

9. HanoxuTe cnerka AaBALLYIo XUPYPrUYeCKyto NEHTY WAV INACTYHYIO TKaHb Ha 06nacTb 6poBu, uT06bI NpeaoTBPaTUTL
C B PaHHeM noc p nepuoge (puc. 7).

BHUMAHUE!  O3Hauaet, uTo JTIaHHOl p BAXHO /1A 06ecneyenus 6e30nacHoCTI nawyeHTa u
MeAMLIMHCKOTO NepcoHana.

OCTOPOXHO!  Yka3biBaeT Ha 0cofble Mepbl PeAOCTOPOXHOCTH, KOTOpbie ClieAyeT cobtofarb, uTobbl n3bexarb
NOBPEX/HNA UHCTPYMEHTa.

MPUMEYAHMUE. Yka3biBaeT Ha onucakue Haubonee npoctoro cnocoba KaKoii-nu6o npouezyp

BHUMAHMUE!

1. HE CTEPUNIU30BATD MOBTOPHO ycrpoiicteo ENDOTINE TransBleph unu uHcTpymeHTbI AnA ero BBeAeHUA.

2. He obpe3atb 1 He meHaTb hopmy ycrpoiictea ENDOTINE TransBleph.

3. He ncnonb3osatb, e Temnepatypa xpaHeHua npesbiwaet 110 °F (43 °C) unu nHANKaTOP Ha BHeLUHelt ynakoBKe nouepHer.
4. Yrunuup OTKPbITbIE HEUC YCTpOicTBa.

5. [laHHoe YCTPOIACTBO M MHCTPYMeHTbI npeaHasHauebl TONIbKO 17 0AHOPA30BOr0 1CM0Nb30BAHIA u HUKOT A HE

[NIOMKHbI CNONb30BATHCA MOBTOPHO. MoBTOpHaA CTepUAM3aLiyA MOXET NPUBECTI K YTpaTe GYHKLUA NI HencnpaBHoCTi
YCTPOIACTBA. PUCKY MOBTOPHOTO 1CMOIb30BaHMA MOTYT BKMIOUATb MHOULUPOBAHME MALMEHTA U3-3a OTCYTCTBHA
CTEpUNLHOCTH.

6. Mepes ucnons npoBepbTe Bee Tbl Ha HanMuUe NOBpEX/EHNi. He nbiTaiiTech 0TpeMOHTUpOBaTL
NOBPEXK/EHHbIE ATaNV WY 3aTOYUTb CBEPAO.

7. HenonHoe BBefieHMe YCTPOIACTBA B N0GHYH0 KOCTb MOXKET MPUBECTH K HEAOCTaTOYHOI dHKCaLMM.

8. Mpu ucnonb3osanuu ycrpoiicrea ENDOTINE TransBleph moryT oTMeuyaTbcsl HepoBHOCTH KOHTYPOB KOXM 1 6011e3HEHHOCTb,
0C06€HHO y NaLMeHTOB ¢ Gonee TOHKOI N06HOI TKaHbHO.

0(TOP0)KHO'

. Yerpoiicto ENDOTINE TransBleph npenHastaueHo An ycraHoBkv B n06HYt KocTb. ECn oHo npoHmKaet B 106Kyt nasyxy
NN YepenHyio AMKY, UleflyeT NoyuuTb COOTBETCTBYOLLYIO KOHCYNbTALMIO.

2. CoobuTe naumeHty o B 6 3 deKTax, BKMI0YAA OLYTUMOCTb YCTPOIACTBA NPY KaCaHUU 1 3aMETHOCTb 0
€r0 paccacblBaHus, AUCKOMAOPT, U XMPYPrUYECKIX PUCKaX, CBOMCTBEHHbIX 3TOI NpoLieaype (BKNKYaA NPOHUKHOBEHME B
N06HYH0 Nayxy Uam Yepen, NoBpeXxzeHNe HepBa, ANCHYHKLMIO NMLEBOIT MyCKynaTypbl, MHdeKwwto, 06pazoBatme pyoLos,
3PO31pOBaHIe KOXN YCTPOVICTBOM, HEZlOCTaTOYHbIT MOZbeM, OBTOPHOE OMycKaHie TKAHM I T. AL.). 3TV CUMNTOMBbI 1/uu
npo6riemb ¢ paHoii MOTYT NOCTYKUTb NPUYMHOI YAianeHna YCTPOICTBA Z10 €70 NONIHOTO PaccacbiBaHUA.

3. Ecow ycTpoilcTBO HaX0AUTCA NOZ KOXeit BeK UMK TOHKOI TKaHbH0 163, 0HO MOXET ObiTb 3aMETHbIM Yepes KXY It NPUUMHATL
Heypo6cTBa naLuenTy. OueHb BaxkHoe 3HaueHie UMeeT afieKBaTHOe NOKPbITUE MATKIMM TKaHAMM.

4. Mory 06pa3oBaTbca NoKasnbHaa KICTa 1/U CBILL, KOTOpble BbINEYNTb acnupaLyueii unn
YCTpoiACTBa.

5. BbicokockopocTHoe cBepnenue (npubnusutenbHo 1000 06/MuH v Gonee) u noBTOpHOE CBepAeHUe MOrYT Co34aTb Gonee
LUMPOKIe 0TBEPCTYA, Yem TpebyeTca Ana nnoTHoro o6xsata ycrpoiictea ENDOTINE TransBleph, uto moxert npusectu k
HeJl0CTaTOuHOI PUKcaLjm ero crepxHA. OAHOKPATHOE HIBKOCKOPOCTHOE CBEpIIeHMe CHIDKAET BEPOATHOCTb CO3AaHuUA Gonee
LIMPOKVIX OTBEPCTUiA.

6. VHcTpymenT ana He npe| H Ana 1 He 0MIKeH WC A NA NepeBop
UMNNIAHTa B HYXHOE NONOXeHe.

7. Ecw ycTpoilcTBO yAaneHo nocie 3akpenneHua, yTUu3upyiite ero 1 3ameHuTe HOBbIM YCTPOIICTBOM 1A ONTUMANbHOI!
3G heKTUBHOCTH.

NOBOYHBIE SOOEKTbI
(negyer co06WaTb 0 NOBbILIEHHOI YyBCTBUTENLHOCTY K MaTepUany/anepruyeckux peakumax y NauueHTos nocie onepauum.
JMnnanTauua HOPOAHbIX MaTepUanos B TKaHU MOXeT NPUBECTM K TKAHEBbIM PeaKLMAM.

Octop ! O nbcTBo CLLUA pasp T POAIXY TOr0 YCTPOICTBA TONIbKO BpayaMm (i HapnexaLyum

06pa3oM MLIEH3UPOBAHHbIM MEMLIMHCKUM PaBOTHUKaM) WM NO VX 3aKasy.
LBL-080-7302 Rev ) 15
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ENDOTINE TransBleph

Instrucciones de uso
Modelos disponibles
Longi-
Nimero de pieza | tud del Nomlfre dela
X pieza
diente
ENDOTINE
CFD-080-0177 | 3.0mm TransBleph 3.0
ENDOTINE
CFD-080-0167
3.5 mm TransBleph 3.5
DESCRIPCION

ENDOTINE TransBleph estd compuesto por herramientas

de colocacion y un implante de fijacion bioabsorbible. Este
dispositivo y sus herramientas de colocacion se han disefiado
UNICAMENTE PARA UN SOLO USOy se suministran estériles.

INDICACIONES/USO PREVISTO

ENDOTINE TransBleph™ se ha disefiado para su uso en

la cirugia de frontoplastia subperidstica. El dispositivo
Endotine TransBleph™ se indica especificamente para su uso
en la fijacion del tejido de la subdermis al hueso craneal en
la frontoplastia.

CONTRAINDICACIONES

1. Pacientes que parezcan tener un grosor inadecuado
del hueso frontal para el perno del hueso del
dispositivo ENDOTINE TransBleph, que se extiende a
una profundidad de 2.65 mm. El orificio perforado se
extiende a una profundidad maxima de 3.050 mm.
En una serie de 54 pacientes, se midié por tomografia
axial computarizada (TAC) el grosor del hueso frontal
inferolateral. El grosor del hueso se encontrd en un
rango de 4.2 mm a 14.0 mm.

2. Situaciones en las que la colocacion del dispositivo

provocaria la cobertura de la piel del parpado en lugar

de cubrir el tejido de las cejas o la frente.

3. Cualquier plano de diseccion que no sea el plano
subperidstico.

4. Situaciones en las que se contraindica la fijacién interna
por otro motivo (por ejemplo, por infeccion o sinusitis).

5. Tejido delgado y atrdfico en el que el dispositivo podria ser

visible y proyectarse en exceso.
6. Cualquier alergia conocida o sensibilidad a los cuerpos
extrafios al material bioplastico.

EMBALAJE, ETIQUETADO y ESTERILIZACION

El dispositivo ENDOTINE TransBleph y las herramientas
de colocacion estan esterilizados con radiacion gamma.
NO reesterilice este dispositivo ni sus herramientas.
18

Los implantes y las herramientas se deben aceptar
tinicamente si el embalaje y el etiquetado de fébrica
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 °C en un
lugar seco. No lo use mas alld de la fecha de vencimiento
que figura en la etiqueta. No lo use si el punto del indicador
de la temperatura estd de color negro. El indicador cambia
de colorsi el dispositivo se somete a temperaturas que
podrian dafarlo, incluso si la exposicidn es breve, como
podria ocurrir durante el transporte.

INSTRU((IONES DEUSO

Antes de utilizar el implante, verifique en forma
intraoperatoria que el grosor del tejido blando de la frente
sea el adecuado para el implante ENDOTINE TransBleph.
El producto esta compuesto por implante precargado en
una herramienta de colocacion y una broca exclusiva para
el producto (Figura 1).
Se llega al borde supraorbitario de manera subperidstica a
través de la incision regular de la blefaroplastia superior.
Se debe tener la precaucion de proteger los fasciculos
neurovasculares supraorbitarios y supratrocleares. Se
necesita una exposicion adecuada para alinear la broca
y la herramienta de colocacion en forma perpendicular
al hueso. Si es necesario, se puede utilizar una incision
pequea por separado en las lineas de expresion
horizontales sobre las cejas para lograr un acceso
perpendicular adecuado al hueso frontal.
Se planifica la posicién de anclaje del dispositivo en
la union entre el tercio central y el tercio lateral de la
ceja (Figura 2). La posicion del orificio debe estar a una
distancia adecuada sobre el borde supraorbitario para
evitar que el dispositivo, en dltima instancia, quede
recostado debajo de la piel del parpado. Se debe tener en
cuenta que, cuando se implanta el dispositivo, los dientes
se encuentran en una posicién superior al perno.
Utilice la broca suministrada para crear un orificio de
anclaje perpendicular a la superficie del hueso. La broca
ha llegado a una profundidad adecuada cuando el collarin
de tope se encuentra nivelado con el hueso (Figura 3). Si
esta presente, retire todo el material dseo suelto residual
que haya quedado en el orificio después de la perforacion.
Retire el dispositivo ENDOTINE TransBleph del embalaje.
Antes de colocar el dispositivo en el orificio del hueso,
puede pasar una sutura con doble aguja por los dos
orificios de la plataforma a fin de hilvanar posteriormente
los tejidos en el dispositivo. Ejerza una presion constante
y moderada en la herramienta de colocacién para apoyar
el perno del implante en el orificio de anclaje (Figura 4).
Gire la herramienta de colocacion en sentido antihorario
para liberarlo (Figura 5).
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7. Eleve el tejido de a ceja a la posicion deseada sobre el hueso frontal.

8. Ejerza presidn dactilar en la superficie externa de la ceja para acoplar los tejidos de la ceja en los dientes del implante
(Figura 6). Si la fijacion parece inadecuada, la sutura que se paso previamente por los orificios de la plataforma se puede
utilizar para fijar el tejido subcutaneo o para la fijacién transcutdnea temporaria.

9. Ejerza presién suave en el drea de |a ceja con cinta quirdrgica o una tela eldstica para evitar que se salga durante la primera
etapa del periodo posoperatorio (Figura 7).

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 sequirse para evitar dafiar un instrumento.

NOTA Se utiliza para indicar la forma mas facil de llevar a cabo las técnicas.
ADVERTENCIAS
NO REESTERILICE el dispositivo ENDOTINE TransBleph ni sus herrami de colocacion.

2. No corte ni reconfgure el dispositivo ENDOTINE TransBleph.

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

4. Deseche los dispositivos abiertos y sin utilizar.

5. Este dispositivo y sus herramientas se han disefado UNICAMENTE PARA UN SOLO USO y NUNCA DEBEN REUTILIZARSE.
La reesterilizacion puede provocar pérdida del funcionamiento o la falla del dispositivo. Entre los riesgos de la reutilizacion,
seincluyen la infeccion del paciente por falta de esterilidad.

6. Inspeccione todos los componentes para detectar dafios antes de su uso. No intente reparar los componentes dafiados ni afilar
la broca.

7. Siel dispositivo no se coloca en forma completa en el hueso frontal, se puede provocar el anclaje incorrecto.

8. Se puede notar dolor a la palpacion e irreqularidades en el contorno de la piel que recubre el dispositivo ENDOTINE
TransBleph, en especial en pacientes con tejidos mds delgados en la frente.

PRE(AU(IONES
El dispositivo ENDOTINE TransBleph se ha disefiado para apoyarse en el hueso frontal. Si se ingresa al seno frontal o a la fosa
craneal, se debe realizar la consulta adecuada.

2. Informe al paciente acerca de los posibles efectos adversos, incluidos la palpabilidad y la visibilidad del dispositivo antes de
la reabsorcion, molestias y los riesgos quirdrgicos inherentes al procedimiento (incluidos la penetracin del seno frontal o el
craneo, lesiones nerviosas, disfuncion de la musculatura facial, infeccin, erosion del dispositivo a través de la piel, fibrosis,
elevacion inadecuada, redescenso del tejido, etc.). Estos sintomas o problemas con la herida pueden Ilevar a tomar la decision
de retirar el dispositivo antes de su reabsorcion completa.

3. Sieldispositivo se coloca debajo de la piel del parpado o de tejido delgado de la frente, puede resultar visible a través de la
piel e incémodo para el paciente. Es esencial que la cobertura del tejido blando sea la adecuada.

4. Se puede producir la formacién de quistes o fistulas locales, y esta se puede tratar con aspiracion o con el retiro del dispositivo.

5. Laperforacién a alta velocidad (aproximadamente 1000 rpm y més) y la repeticion de la perforacion pueden provocar
agujeros mas amplios de lo necesario para que el perno de colocacion del dispositivo ENDOTINE TransBleph se agarre en
forma ajustada, lo que provoca la fijacion adecuada del perno. La perforacion a baja velocidad y de un solo paso disminuye la
ocurrencia de orificios mas amplios.

6. Laherramienta de colocacién no se ha diseiiado para aportar torsién y no se debe utilizar para hacer girar un implante a fin de
que ingrese a su posicion.

7. Siseretira un dispositivo luego del anclaje, deséchelo y reemplécelo por un dispositivo nuevo para tener un rendimiento
optimo.

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 el tejido 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 debid izado) o por indicacion de este.
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