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ENDOTINE TransBleph™
Instructions for Use

Available Models
Part Number Tine Length Part Name
CFD-080-0177 3.0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 35mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5
DESCRIPTION

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

INDICATIONS
The ENDOTINE TransBleph™ is intended for use in subpenosteal

INSTRUCTIONS FOR USE

1

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

. The product consists of an implant preloaded on an

insertion tool and a dedicated drill bit (Figure 1).

. The supraorbital rim is approached subperiosteally through

a standard upper blepharoplasty incision. Care should be
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.

. 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.
Use the supplied drill bit to create an anchoring hole
perpendi to the bone surface. The drill bit has

browplasty fixation. The ENDOTINE TransBleph™ is
indicated for use to fixate the subdermis to the frontal bone.

CONTRAINDICATIONS

1. Patients appearing to have an inadequate frontal hone
thickness for the ENDOTINE TransBleph™ hone 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 inf frontal hone thick 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 di other than |

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 laheling arrive mtac! Do not use if

K shows evid of p (s), ing, water
contamination or other damage.

STORAGE INSTRUCTIONS

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

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.
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).

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

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.

. Apply gentle pressure to the brow area with surgical tape or

elastic fabric to prevent dislodgement in the early post-
operative period (Figure 7).



PRECAUTIONS

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

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

3. If the 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. If a device is removed after anchoring, discard and replace
with a new device for optimal performance.

WARNINGS

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

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

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

4. Discard open, unused devices.

5. This device and tools are for SINGLE USE ONLY and MUST
NEVER BE REUSED.

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

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

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

ADVERSE EFFECTS

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

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale,
distribution, or use by or on the order of a physician.
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ENDOTINE TransBleph™

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

ENDOTINE TransBleph™ bestar af indfaringsveerktgjer og et
biologisk berbart fil | Denne ining og
dets indfgringsveerktgjer er KUN TIL ENGANGSBRUG og leveres

sterile.

INDIKATIONER

ENDOTINE TransBleph™ er beregnet til brug ved subperiostal
plastikkirurgi til fiksering af gjenbryn. ENDOTINE TransBleph™ er
specielt indiceret til brug til fiksering af subdermis til
pandebenet.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter, hvor der synes at vare utilstrekkelig
pandehenstykkelse til ENDOTINE TransBleph™
knoglestang, der gar til en dybde pa 2,65 mm. Det
borede hul méler i dyhde hgjst 3,050 mm. Tykkelsen pa
det inferolaterale pandehen blev mélt ved CT-scanning i
en serie pa 54 patienter. Knogletykkelsen varierede fra
4,2 mm til 14,0 mm.

2. Situationer, hvor placering af anordningen medfarer
daekning af pjenlagshud i stedet for bryn-/pandevav.

3. Ethvert andet dissektionsplan end subperiostalt.

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

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

6. AIIe kendte allergier eller overfﬂlsomheder overfor

dli af biologisk plastic




EMBALLAGE, MERKNING og STERILISERING
ENDOTINE TransBleph™ og dets indfgringsveerktgjer er

ili med aling. Denne ing eller dets
vaerktgjer ma IKKE resteriliseres. Implantater og vaerktgjer
bor kun godkendes, hvis fabriksemballage og -markning
ankommer i intakt stand. Anordningen ma ikke anvendes, hvis
emballagen har tegn pd punktur(er), manipulering,
vandforurening eller anden heskadigelse.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER

1. Opbevares tort ved stuetemperatur (15 til 24 °C eller 60 til
75 °F) og vk fra direkte sollys. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen pa den ydre etiket.

BRUGSANVISNING

1. Inden implantatet tages i brug, skal det verificeres
intraoperativt, at tykkelsen pa pandens blgddele er
passende for ENDOTINE imp

2. Produktet bestar af et implantat, der er forud ladet pa et
indfaringsveerktej og et dedikeret bor (Figur 1).

3. Der opnas adgang til den supraorbitale kant subperiostalt
gennem en standard gvre blepharoplastik-incision. Vaer
omhyggelig med at beskytte de supraorbitale og
supratrochleare neurovaskuleere bundter. Det er ngdvendigt
med tilstraekkelig eksponering for at rette bor og
indfaringsvaerktej ind vinkelret pa knoglen. Hvis det er
ngdvendigt, kan der laves en lille, separat incision i de
vandrette mimiske rynker over brynet for at opna
tilstreekkelig vinkelret adgang til pandebenet.

4. Placeringen af anordningens forankringshul planlaegges ved
overgangen mellem den midterste tredjedel og laterale
tredjedel af gjenbrynet (Figur 2). Hullets placering bgr
vere en tilstreekkelig afstand over den supraorbitale kant
for at forhindre anordningen i senere at ligge under
ojenlagshuden. Bemaerk, at nar anordningen implanteres,
er spidserne superiort for stangen.

5. Brug det medfglgende bor til at danne et forankringshul
vinkelret pa knogleoverfladen. Boret har naet en
tilstreekkelig dybde, nar stopkraven pa boret flugter med
knoglen (Figur 3). Fiern eventuelt lgst
residualknoglemateriale i hullet efter boring, hvis relevant.

6. Tag ENDOTINE TransBleph™ anordningen ud af emballagen.
Inden anordningen fgres ind i knoglehullet, kan der fares
en dobbeltsutur gennem de to platformhuller for senere at
haefte veevet over pa anordningen. Pafer et moderat, jaevnt
tryk pa indferingsvaerktajet for at fa implantatstangen pa
plads i forankringshullet (Figur 4). Drej indfgringsvaerktgjet
mod uret for at frigive det (Figur 5).

7. Loft gjenbrynsveevet til den gnskede position over
pandebenet.

8. Tryk med fingrene péa gjenbrynets ydre overflade sa
impl idserne griber fat i gjenbry (Figur 6).
Huis fi f i ig, kan suturen,
der tidligere blev fart gennem platformhullere, bruges til
at fiksere subkutant vaev eller til midlertidig transkutan
fiksering.

9. Tryk forsigtigt pa gjenbrynsomradet med kirurgisk tape eller
elastisk stof for at forhindre Igsrivning i den tidlige
postoperative periode (Figur 7).

FORHOLDSREGLER

1. ENDOTINE TransBleph™ anordningen er beregnet il at ga
pa plads i pandebenet. Hvis der trenges ind i frontale
sinus eller fossa cranii, skal der opnas hensigtsmaessig
konsultation.

2. Informér patienten om mulige bivirkninger, herunder at
anordningen kan mzerkes og ses inden resorption, ubehag,
og procedurens kirurgiske risici (herunder penetrering af
frontal sinus eller kranie, nerveskade, dysfunktion i
ansigtsmuskulaturen, infektion, anordningens erosion
gennem huden, ardannelse, utilstraekkeligt loft, veevet
vender tilbage til oprindelig position, osv.). Disse
symptomer og/eller sar kan fore til en
om at fierne anordningen inden dens fulde resorption.

3. Hvis anordningen placeres under gjenlagshud eller tyndt
pandeveey, kan den veere synlig gennem huden og
ubehagelig for patienten. Det er essentielt, at anordningen
deekkes med tilstreekkelig bladdele.

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

5. Boring ved hgj hastighed (ca. 1000 omdrejninger pr. minut
eller hojere) og gentagen boring kan danne huller, der er
bredere end tilsigtet for at holde ENDOTINE TransBleph™
indfgringsstangen i et stramt greb, hvilket resulterer i
insufficient fiksering af stangen. En enkelt boring ved lav
hastighed reducerer forekomsten af for brede huller.

6. Indfgringsveerktajet er ikke beregnet til at give
drejningsmoment og bar ikke bruges til at vride et
implantat pa plads.

7. Huis en anordning fiernes efter forankring, kasseres det og
erstattes med en ny anordning for at opna optimal
funktion.

ADVARSLER

1. ENDOTINE TransBleph™ anordningen og dets
indfaringsvaerktajer MA IKKE RESTERILISERES.

2. ENDOTINE TransBleph™ anordningen ma ikke Klippes eller
&ndres pa nogen made.

3. Ma ikke anvendes, hvis opbevaringstemperaturen overstiger
43 °C (110 °F) eller temperaturindikatoren pa den ydre
emballage er blevet sort.

4. Abnede, ubrugte anordninger skal kasseres.

5. Denne anordning og dets veerktgjer er KUN TIL
ENGANGSBRUG og MA ALDRIG GENANVENDES.

6. Inspicer alle komponenter for beskadigelse far brug. Forsgg
ikke at reparere beskadigede komponenter eller at slibe
boret.

7. Ufuldsteendig indfering af anordningen i pandebenet kan
medfare utilstraekkelig forankring.



8. Der kan bemaerkes uregelmaessigheder i kontur og gmhed i
huden, der ligger over ENDOTINE TransBleph™ anordningen,
iseer hos patienter med tyndt pandeveev.

BIVIRKNINGER

Der skal tilb Ides om overf
overfor materialer hos patienter efter det kirurgiske indgreb.
Implantation af fremmedmaterialer i veev kan medfare
histologiske reaktioner.

Forsigtig: | henhold til amerikansk (USA) lov ma denne
anordning kun selges, distribueres eller anvendes af eller pa
ordination af en laege.
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DEUTSCH
ENDOTINE TransBleph™
Gebrauchsanweisung
Erhaltliche Modelle
Teilenummer Zinkenlinge Teil
CFD-080-0177 3,0 mm ENDOTINE

TransBleph™ 3.0

CFD-080-0167 35mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5

BESCHREIBUNG
Das ENDOTINETransBIeph"‘ besteht aus Einsetzvorrichtungen
und einem bioabsorbierbaren Fixati p Dieses

Implantat und die Einsetzvorrichtungen sind nur fiir den
EINMALGEBRAUCH bestimmt und werden steril geliefert.

ANWENDUNGSBEREICH

Das ENDOTINE TransBleph™ dient zur Fixierung beim
subperiostalen Augenbrauenlifting. Das ENDOTINE TransBleph™
ist speziell fiir die Fixierung der Subdermis an das Stirnbein
indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Patienten, deren Stirnheindicke fiir den Pfosten des
ENDOTINE TransBleph™, der bis zu 2,65 mm in den
Knochen reicht, nicht auszureichen scheint. Die Tiefe des
Bohrlochs kann maximal 3,050 mm erreichen. Die Dicke
des inferolateralen Stirnbeins wurde hei 54 Patienten
mittels Computertomographie gemessen. Die
Knochendicke reichte von 4,2 mm bis 14,0 mm.

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

3. Andere Dissekti als die sub

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

5. Diinnes, atrophi Stirngewebe, in dem das
sichtbar sein und {ibermé&Big hervorstehen kdnnte.

6. Bek Allergie bzw. Fremdkorp findlichkeit auf
Biomaterial aus Kunststoff.

VERPACKUNG, ETIKETTIERUNG und STERILISATION

Das ENDOTINE und die Einsetzvorri sind
mit Gammabestrahlung sterilisiert. Das Implantat und die
Einsetzvorrichtungen NICHT resterilisieren. Die Implantate
und die Einsetzvorrichtungen nur verwenden, wenn die
Verpackung und die Etikettierung unversehrt sind. Nicht
verwenden, wenn die Ve K Anzeichen von Einstick
Manipulierung, Wassereintritt oder sonstigen Schaden
aufweist.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG

1. Bei Raumtemperatur (15 bis 24 °C bzw. 60 bis 75 °F) an
einem trockenen, vor Sonnenlicht geschiitzten Ort
aufbewahren. Nicht iiber das Verfallsdatum auf dem
auBeren Etikett hinaus verwenden.

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

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

3. Der Zugang zum Aug d erfolgt subperiostal
durch eine standardméfige obere Blepharoplastikinzision.
Dabei ist behutsam vorzugehen, um die supraorbitalen und
supratrochlearen neurovaskuldren Biindel nicht zu
beschédigen. Eine de Freil ist erforderlich,
um den Bohrer und die Einsetzvorrichtung senkrecht zum
Knochen ausrichten zu kdnnen. Falls erforderlich, kann eine
kleine, separate Inzision in den waagerechten Hautfalten
{iber der Braue vorgenommen werden, um einen geeigneten
Zugang senkrecht zum Stimbein herzustellen.

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




5. Mit dem im Lieferumfang enthaltenen Bohrer senkrecht zur
Knochenoberflache ein h bohren. Der
Bohrer hat eine ausreichende Tiefe erreicht, wenn der
Anschlag direkt am Knochen anliegt (Abb. 3). Nach dem
Bohren lose Knochenmaterialreste aus dem Loch
entfernen.

6. Das ENDOTINE TransBleph™-Implantat aus der Packung
nehmen. Vor dem Einsetzen des Implantats in das Loch im
Knochen kann ein doppelt armierter Nahtfaden durch die
zwei Offnungen im abgeflachten Teil gefiihrt werden, um
spater das Gewebe am Implantat befestigen zu kdnnen.
Zum Einsetzen des Pfostens in das Verankerungsloch
leichten, gleichmaBigen Druck auf die Einsetzvorrichtung
ausiiben (Abb. 4). Die Einsetzvorrichtung gegen den
Uhrzeigersinn drehen, um den Pfosten freizugeben (Abb. 5).

7. Das Brauengewebe zur gewiinschten Position {iber dem
Stirnbein anheben.

8. Mit dem Finger auf die duRere Oberflédche der Braue
driicken, damit das Brauengewebe von den Zinken des
Implantats erfasst wird (Abb. 6). Wenn die Fixierung nicht
ausreichend erscheint, kann das subkutane Gewebe mit
dem zuvor durch die Offnungen im abgeflachten Teil
gefiihrten Nahtfaden fixiert oder eine provisorische
transkutane Fixierung hergestellt werden.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

2. Der Patient ist iiber mdgliche unerwiinschte Wirkungen wie
Tastbarkeit und Sichtbarkeit des Implantats vor dessen
Resorption, Schmerzen und mit dem Eingriff verbundene,
chirurgische Risiken aufzukléren (z. B. Durchdringung von
Stimhdhle oder vord Schadel, N letzung,
Funktionsstdrung der Gesichtsmuskeln, Infektion,
Hauterosion im Bereich des Implantats, Narbenbildung,

ichende Anhebung der Braue, Zuriicksi des
Gewebes etc.). Derartige Symptome und/oder
Wundprobleme kdnnen zu der Entscheidung fiihren, das
Implantat vor dessen vollsténdiger Resorption wieder zu
entfernen.

3. Falls das Implantat unter der Lidhaut oder diinnem
Stirgewebe angebracht wird, kann es durch die Haut
sichtbar und unangenehm fiir den Patienten sein. Eine

ichende Abdeckung des mit Wei
ist somit von wesentlicher Bedeutung.

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

un,
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5. Das Bohren mit hoher Drehzahl (ca. 1000 U/min und
hdher) und wiederholtes Bohren kann zu Ldchem fiihren,
die fiir eine sichere Befestigung des ENDOTINE
TransBleph™-Pfostens zu breit sind und somit keine
ausreichende Fixierung des Pfostens ermdglichen. Durch
langsames Bohren in einem Durchgang wird das Auftreten
breiter Locher reduziert.

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

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

WARNHINWEISE

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

2. Das ENDOTINE TransBleph™-Impl nicht abschneid
oder veréndern.

3. Nicht verwenden, wenn die Lagerungstemperatur mehr als
43 °C (110 °F) betrug oder der Temperaturindikator auf
der duReren Schachtel eine schwarze Farbe aufweist.

4. Implantate wegwerfen, deren Verpackung bereits gedffnet
wurde.

5. Diese Imp und die da Vorri
dienen AUSSCHLIESSLICH DEM EINMALGEBRAUCH und
DURFEN KEINESFALLS WIEDER VERWENDET WERDEN.

6. Alle Komponenten vor Gebrauch auf Schaden untersuchen.
Nicht hen, beschadigte Komp 2u repari
oder den Bohrer zu scharfen.

7. Die unvolistandige Einfiihrung des Implantats in das
Stirbein kann zu einer unzureichenden Verankerung
fiihren.

8. UnregelméRige Hautkonturen und Druckempfindlichkeit
kdnnen vor allem bei Patienten mit diinnem Stimgewebe
an der Haut iiber dem ENDOTINE TransBleph™-Implantat
auftreten.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Material it bzw. allergische Reaktionen bei
Patienten nach der Operation sollten berichtet werden. Die
Implantation von Fremdmaterial in Gewebe kann zu
histologischen Reaktionen fiihren.

Achtung: Nach amerikanischem Gesetz darf dieses Gerét nur
an einen Arzt oder im drztlichen Auftrag abgegeben und
verwendet werden.

LBL-080-7302 Rev F



ENDOTINE TransBleph™
Instrucciones de uso

Modelos disponibles
Niimero de Longitud Nombre de
la pieza del diente la pieza
CFD-080-0177 3,0 mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 3,5 mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5

DESCRIPCION

EI ENDOTINE TransBleph™ estd compuesto por unas
herramientas de introduccién y un implante de fijacion
bioabsorbible. Este dispositivo y sus herramientas de
introduccion son PARA UN SOLO USO y se suministran estériles.

INDICACIONES

EI ENDOTINE TransBleph™ esté disefiado para utilizarse para la
fijacion frontoplastica subperidstica. EI ENDOTINE TransBleph™

estd indicado especificamente para la fijacion de la hipodermis
al hueso frontal.

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

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

3. Cualquier plano de diseccion distinto del subperidstico.

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

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

6. Cualquier alergia conocida o sensibilidad a cuerpos
extrafios de material bioldgico pléstico.

ENVASADO, ETIQUETADO y ESTERILIZACION

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

utilice si el envase muestra seiiales de pinchazos,
manipulacion indebida, contaminacion por agua u otros
daiios.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

1. Almacene este dispositivo a temperatura ambiente (de
15224 °C, 060 a 75 °F) en un lugar seco protegido de
la luz solar directa. No lo utilice después de la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta exterior.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes de utilizar el implante, durante la intervencion
debera comprobar que el espesor del tejido blando de la
frente es adecuado para el implante ENDOTINE
TransBleph™.

2. El producto estd compuesto por un implante precargado
en una herramienta de introduccion y un trépano disefiado

ifi para la impl ion (figura 1).

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

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

5. Utilice el trépano suministrado para crear un orificio de
anclaje perpendicular a la superficie del hueso. El trépano
llega a una profundidad adecuada cuando su anillo de
tope esté al mismo nivel que el hueso (figura 3). Retire el
material 6seo residual suelto que pueda haber en el
orificio después del taladrado.

6. Extraiga el dispositivo ENDOTINE TransBleph™ del envase.
Antes de introducir el dispositivo en el orificio del hueso,
se puede pasar un hilo de sutura, con agujas enhebradas
en cada extremo, a través de los dos orificios de la
plataforma para enganchar posteriormente los tejidos
sobre el dispositivo. Aplique una presion moderada y
continua a la herramienta de introduccién para asentar el
pilar del implante en el orificio de anclaje (figura 4). Gire
la herramienta de introduccién en sentido contrario al de
las agujas del reloj para desprenderla (figura 5).

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




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

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

PRECAUCIONES
1. El dispositivo ENDOTINE TransBleph™ esté disefiado para

asentarse en el hueso frontal. Si se entra en el seno frontal

0 en la fosa craneal, debera buscarse el asesoramiento
apropiado.
2. Informe al paciente sobre los posibles efectos adversos,

que incluyen palpabilidad y visibilidad del dispositivo antes

de la resorcidn, molestias y riesgos quirdrgicos inherentes

a la intervencion (entre ellos penetracion del seno frontal o

del craneo frontal, lesiones nerviosas, disfuncion de la
musculatura facial, infeccidn, erosion y perforacion de la
piel por el dispositivo, cicatrizacion patoldgica, elevacion
inadecuada, descenso posterior del tejido a la posicion

preop ia, etc.). Estos s 0 heridas pueden llevar

a tomar la decision de extraer el dispositivo antes de su
resorcion total.
3. Siel dispositivo se coloca bajo la piel del pérpado o bajo

tejido delgado de la frente, puede ser visible a través de la

piel y producir molestias al paciente. La cobertura

adecuada del dispositivo con tejido blando es esencial.
4. Pueden formarse quistes o fistulas locales que pueden

tratarse mediante aspiracidn o extraccion del dispositivo.

5. Eltaladrado a alta velocidad (de unas 1000 rpm o mas) y
el taladrado repetido pueden crear orificios mas anchos de

Iu indicado para conseguir un agarre firme del pilar de

duccién ENDOTINE TransBleph™, lo que produciria una

fijacion inadecuada del pilar. El taladrado de una sola
pasada a baja velocidad evita dicho problema.

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

7. Sise extrae un dispositivo después del anclaje, deséchelo
y sustitdyalo por un dispositivo nuevo para lograr
resultados 6ptimos.

ADVERTENCIAS

1. NO VUELVA A ESTERILIZAR el dispositivo ENDOTINE
TransBleph™ ni sus herramientas de introduccion.

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

3. No utilice el producto si la temperatura de
almacenamiento supera los 43 °C (110 °F) o si el
indicador de temperatura de la caja exterior se ha vuelto
negro.

4. Deseche los dispositivos no utilizados cuyos envases estén
abiertos.

5. Este dispositivo y sus herramientas son PARA UN SOLO USO
y NO SE DEBEN VOLVER A UTILIZAR NUNCA.

6. Antes de utilizar los componentes, compruebe que ninguno
de ellos muestra sefiales de daiio. No intente reparar los
componentes danados ni afilar el trépano.

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

8. El contorno de la piel situada sobre el dlsposmvo
ENDOTINE puede p i y
dolor con la palpacidn, sobre todo en los pacientes cuyo
tejido de la frente sea més delgado.

REACCIONES ADVERSAS

Debe informarse de la aparicion de sensibilidad al material o
reacciones alérgicas tras la intervencion quirdrgica. La
implantacion de materiales extrafios en el tejido puede causar
reacciones histoldgicas.

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

ENDOTINE TransBleph™

Mode d’emploi
Modeles disponibles
Numéro Longueur Nom de piece
de piéce des dents
CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 35mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5
DESCRIPTION

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

INDICATIONS

L'ENDOTINE TransBleph™ est indiqué pour la fixation d'un lifting
sous-périosté des sourcils. Lutilisation de 'ENDOTINE
TransBleph™ est particulierement indiquée pour fixer le sous-
derme a 'os frontal.



CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

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

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

6. Toute allergie ou sensibilité a corps étranger au
biomatériau en plastique.

EMBALLAGE, ETIQUETAGE et STERILISATION

L’ENDOTINE TransBleph™ et ses outils d'insertion sont stérilisés
aux rayons gamma. Ne PAS restériliser ce dispositif ou les
outils d’insertion. Les implants et les outils doivent étre
acceptés uniquement si 'emballage et I'étiquetage d'usine
sont intacts. Ne pas utiliser si 'emballage a été perforé,
ouvert, exposé a I'eau ou endommageé de toute autre maniére.

RECOMMANDATIONS DE STOCKAGE

1. Conserver a la température ambiante (entre 15 °C et
24 °C ou 60 °F a 75 °F) dans un endroit sec a I'abri de la
lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser au-dela de la date
de péremption indiquée sur I'étiquette externe.

MODE D’EMPLOI

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

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

3. Lavoie d'approche de I'arcade sourciliere est sous-
périostée, par une incision de blépharoplastie supérieure
typique. Prendre des précautions pour protéger les paquets
vasculo-nerveux supra-orbitaire et supra-trochléaire. Une
exposition adéquate est nécessaire pour aligner le trépan et
I'outil d'insertion perpendiculairement par rapport a I'os.
Selon les besoins, une petite incision distincte dans les
lignes d’expression horizontales peut étre pratiquée au-
dessus du sourcil pour obtenir un accés perpendiculaire
adéquat a I'os frontal.

4. La position du trou d’ancrage du dispositif est prévue a la
jonction du tiers central et du tiers latéral du sourcil
(Figure 2). Lemplacement du trou doit étre a une distance
adéquate au-dessus de I'arcade sourciliere pour éviter au
dispositif de se trouver éventuellement sous la peau des

paupiéres. Il faut noter qu'a I'implantation du dispositif, les
dents se situent au-dessus de la tige.

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

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

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

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

9. Appliquer une Iégére pression sur la zone des sourcils en
posant du ruban adhésif chirurgical ou une bande
élastique pour empécher que I'implant ne se déloge au
début de la période post-opératoire (Figure 7).

MISES EN GARDE

1. Le dispositif ENDOTINE TransBleph™ est congu pour étre
placé dans I'os frontal. Si le sinus frontal ou la fosse
cérébrale est pénétrée, obtenir une consultation
appropriée.

2. Informer le patient des effets indésirables possibles, y
compris la palpabilité et la visibilité du dispositif avant sa
résorption, I'inconfort et les risques chirurgicaux inhérents
a I'intervention (y compris pénétration du sinus frontal ou
du crane, lésions nerveuses, dysfonctionnement de la
musculature faciale, infection, érosion du dispositif a
travers la peau, cicatrices, élévation insuffisante,
redescente des tissus, etc.). Ces symptomes et/ou des
problémes liés a la plaie peuvent entrainer la décision de
retirer le dispositif avant sa résorption compléte.

3. Sile dispositif est placé sous la peau des paupieres ou un
tissu frontal mince, il peut étre visible a travers la peau et
inconfortable pour le patient. La couverture adéquate du
dispositif par les tissus mous est essentielle.

4. La formation de cavités et/ou de kystes locaux peut se
produire, et peut étre traitée par aspiration ou ablation du
dispositif.

5. Un forage a grande vitesse (environ 1 000 tr/min et plus)
et des forages répétés peuvent créer des trous plus larges
que prévu pour une bonne tenue de la tige d'insertion
ENDOTINE TransBleph™, produisant une fixation inadéquate



de la tige. Une seule passe de forage a vitesse réduite
diminue la fréquence de trous trop larges.

6. Loutil d'insertion n'est pas concu pour fournir un couple
de serrage et ne doit pas étre utilisé pour faire tourner
I'implant jusqu'a ce qu'il soit en position.

7. Si un dispositif est retiré aprés I'ancrage, I'éliminer et le
remplacer par un nouveau dispositif pour assurer une
performance optimale.

AVERTISSEMENTS

1. NE PAS RESTERILISER le dispositif ENDOTINE TransBleph™
ou ses outils d'insertion.

2. Ne pas couper ou reconfigurer le dispositif ENDOTINE
TransBleph™.

3. Ne pas utiliser si la température de stockage dépasse
43 °C (110 °F) ou si I'indicateur de température sur la
boite externe a viré au noir.

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

5. Ce dispositif et les outils sont EXCLUSIVEMENT A USAGE
UNIQUE et NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES.

6. Inspecter tous les composants avant utilisation pour
déceler tout dommage. Ne pas essayer de réparer des
composants endommageés ni daiguiser le trépan.

7. Une insertion incompléte du dispositif dans I'os frontal
risque de produire un ancrage insuffisant.

8. Des irrégularités du contour cutané et un endolorissement
peuvent étre observés au niveau du dispositif ENDOTINE
TransBleph™, particulierement chez les patients dont le
tissu frontal est plus mince.

EFFETS INDESIRABLES

Toute sensibilité ou réaction allergique au matériau observée
apres I'intervention doit étre signalée. Limplantation de
matériaux étrangers dans les tissus peut provoquer des
réactions histologiques.

Attention : La législation fédérale américaine n'autorise la
vente, la distribution et I'utilisation de ce dispositif que par un

médecin ou sur ordonnance de ce dernier.
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ENDOTINE TransBleph™
Istruzioni per I'uso

Modelli disponibili

Numero Lunghezza Nome
di catalogo dei dentini del dispositivo
CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 35mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5
DESCRIZIONE

ENDOTINE TransBleph™ & composto da strumenti di
inserimento e da un impianto di ancoraggio bioriassorbibile.
Questo dispositivo e i rispettivi strumenti di inserimento sono
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e sono forniti sterili.

INDICAZIONI

ENDOTINE TransBleph™ & previsto per I'uso come dispositivo di
ancoraggio in interventi di lifting frontale sottoperiosteo.
ENDOTINE TransBleph™ & specificamente indicato per
I'ancoraggio dell'ipoderma all'osso frontale.

CONTROINDICAZIONI

1. Pazienti in cui lo spessore dell’osso frontale &
insufficiente ad accogliere il tirante osseo ENDOTINE
TransBleph™, che raggiunge una profondita di 2,65 mm.
La profondita massima del foro trapanato é di 3,050 mm.
In una serie di 54 pazienti é stata eseguita una
misurazione fica dello sp
dell'osso frontale. Lo spessore dell’osso variava tra 4,2
mm e 14,0 mm.

2. Situazioni in cui il posizionamento del dispositivo
porterebhe a copertura da parte della pelle della
palpebra invece che dal tessuto sopraccigliare/frontale.

3. Un piano di dissezione non sottoperiosteo.

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

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

6. Reazioni note da corpo estraneo, quali allergie o sensibilita
al biomateriale plastico.

CONFEZIONE, ETICHETTATURA e STERILIZZAZIONE

ENDOTINE TransBleph™ e i rispettivi strumenti di inserimento
sono sterilizzati a raggi gamma. NON risterilizzare questo
dispositivo né gli strumenti di inserimento. Gli impianti e gli
strumenti possono essere utilizzati solo se la confezione e



I'etichettatura originali sono intatte. Non utilizzarli se la
confezione risulta forata, manomessa, contaminata
dall'infiltrazione di acqua o altrimenti danneggiata.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

1. Conservare a temperatura ambiente (da 15 a 24 °C o da
60 a 75 °F) in luogo asciutto e al riparo dalla luce solare
diretta. Non usare dopo la data di scadenza indicata
sull’etichetta esterna.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Prima dell'uso dell'impianto, verificare per via intraoperatoria

che lo spessore del tessuto molle della fronte sia adeguato
all'impianto ENDOTINE TransBleph™.

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

3. Il margine sopraorbitale si raggiunge per via sottoperiostea
attraverso una normale incisione di blefaroplastica

superiore. Occorre prestare attenzione per proteggere i fasci
neurovascolari sopraorbitali e sopratrocleari. Per allineare la

punta per trapano e lo strumento di inserimento in
posizione perpendicolare all'osso &

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

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

5. Usare la punta per trapano in dotazione per creare un foro

di ancoraggio perpendicolare alla superficie ossea. La punta

del trapano ha raggiunto una profondita adeguata quando
I'anello di arresto sulla punta & livellato con I'osso
(Figura 3). Dopo la trapanazione, rimuovere dal foro ogni
eventuale detrito osseo.

6. Estrarre il dispositivo ENDOTINE TransBleph™ dalla

confezione. Prima di inserire il dispositivo nel foro praticato

nell’'osso, & possibile far passare una sutura doppia
attraverso i due fori sul piano in modo da poter fissare in
seguito i tessuti sul dispositivo. Appli una p

moderata e stabile sullo strumento di inserimento per
alloggiare il tirante dell'impianto nel foro di ancoraggio
(Figura 4). Ruotare lo strumento di inserimento in senso
antiorario per rilasciare I'impianto (Figura 5).

7. Alzare il tessuto frontale fino alla posizione desiderata
sopra I'0sso frontale.

8. Usare la pressione delle dita sulla superficie esterna della
fronte per agganciare il tessuto ai dentini dell'impianto
(Figura 6). Se I'ancoraggio appare inadeguato, & possibile
usare la sutura praticata precedentemente attraverso i fori
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sul piano per fissare il tessuto sottocutaneo o per un
ancoraggio transcutaneo prowisorio.

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

PRECAUZIONI

1

2.

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

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

Se il dispositivo viene collocato sotto la pelle della
palpebra o sotto tessuto frontale sottile, pud essere visibile
attraverso la pelle e causare fastidio al paziente. E
essenziale che vi sia un'adeguata copertura del tessuto
molle.

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

La trapanazione ad alta velocita (circa 1000 giri/min o pill)
e la trapanazione ripetuta possono creare fori dal diametro
eccessivo, impedendo una presa ottimale e, di
conseguenza, un ancoraggio inadeguato del tirante di
inserimento ENDOTINE TransBleph™. Fori dal diametro
eccessivo sono in genere evitabili utilizzando un’unica
trapanazione a bassa velocita.

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

Se un dispositivo viene rimosso dopo I'ancoraggio, per
ottenere prestazioni ottimali occorre eliminarlo e sostituirlo
€ON UNo NUOVO.

AVVERTENZE

1

2.

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

Non tagliare né modificare il dispositivo ENDOTINE
TransBleph™.

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

Gettare i dispositivi aperti e non usati.

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



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

7. Linserimento incompleto del dispositivo nell’osso frontale
pud causare un ancoraggio inadeguato.

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

EFFETTI INDESIDERATI

La sensibilita al materiale e reazioni allergiche nei pazienti a
seguito dell'intervento chirurgico vanno rese note. Limpianto di
materiali estranei nei tessuti pud causare reazioni istologiche.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la
vendita, la distribuzione e I'uso del presente dispositivo a

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

3. Elk ander dissectieviak dan het subperiostale viak.

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

5. Dun, atrofisch voorhoof waarin het i
zichtbaar zou kunnen zijn en bovenmatig zou uitsteken.

6. Een bekende allergie of een vreemd-lichaam-

ligheid voor plastic bi

&

VERPAKKING, ETIKETTERING, en STERILISATIE

De ENDOTINE endei i zijn
gesteriliseerd door middel van gammastraling. Dit implantaat of
de instrumenten NIET opnieuw steriliseren. De implantaten en

personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

mogen uitsluitend worden geaccepteerd als de
fabrieksverpakking en etikettering intact aankomen. Gebruik
het implantaat niet als de verpakking tekenen vertoont van

LBL-080-7302 Rev F  doorhoring of van verontreiniging door water, als er met de
verpakking geknoeid is of als er zich andere tekenen van
beschadiging voordoen.

NEDERLANDS
OPSLAGINSTRUCTIES
1. Opslaan bij kamertemperatuur (15 tot 24 °C of 60 tot
ENDOTINE TransBIeph"" 75 °F) op een droge plaats, beschermd tegen direct
H HPH zonlicht. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die
Gebrl“ksaa“Wl]ll“g op het etiket op de buitenverpakking staat vermeld.
Beschikbare modellen GEBRUIKSAANWIIZING
Onderdeel- Lengte van Onderdeelnaam 1. Controleer voor het gebruik van het implantaat
nummer de punten intraoperatief of het zachte weefsel van het voorhoofd dik
CFD-080-0177 30 mm ENDOTINE genoeg is voor het ENDOTINE TransBleph™ implantaat.
TransBleph™ 3.0 2. Het product bestaat uit een vooraf op een
geladen i en een speciaal
CFD-080-0167 3,5mm ENDOTINE boortje (afheelding 1).
TransBleph™ 3.5 3. De supraorbitale rand wordt subpenostaal benaderd via een
daard bovenste bl Er dient te
BESCHRLVING worden opgepast dat de supraorbitale en supratrochleare

De ENDOTINE TransBleph™ bestaat uit inbrenginstrumenten en
een biologisch absorbeerbaar fixatie-implantaat. Dit implantaat
en de inbrenginstrumenten zijn UITSLUITEND BESTEMD VOOR
EENMALIG GEBRUIK en zijn steriel geleverd.

INDICATIES

De ENDOTINE TransBleph™ is bestemd voor gebruik bij de fixatie
van een subperiostale voorhoofdlift. De ENDOTINE TransBleph™
is specifiek geindiceerd voor gebruik bij de fixatie van de
onderhuid aan het voorhoofdsbeen.

CONTRA-INDICATIES

1. Patiénten bij wie het voorhoofdsheen onvoldoende dik
blijkt voor de ENDOTINE TransBleph™ botstijl die 2,65 mm
in het bot zit. Het boorgat is maximaal 3,050 mm diep. Bij
54 patiénten werd de dikte van het inferolaterale
voorhoofdsheen gemeten met een CT-scan. De hotdikte
varieerde van 4,2 mm tot 14,0 mm.

neurovasculaire bundels worden beschermd. Voldoende
blootlegging is vereist om het boortje en het
inbrenginstrument loodrecht op het bot uit te lijnen. Indien
nodig kan een kleine, afzonderlijk incisie in de horizontale
rimpels boven de wenkbrauwen worden gemaakt voor
voldoende loodrechte toegang tot het voorhoofdsbeen.

4. De plaats van het implantaatverankeringsgat is gepland bij
het verbindingspunt van het centrale derde en laterale
derde van de wenkbrauw (afbeelding 2). Het gat moet zich
op voldoende afstand boven de supraorbitale rand bevinden
om te voorkomen dat het implantaat uiteindelijk onder de
huid van het ooglid komt te liggen. Merk op dat wanneer
het implantaat is aangebracht, de punten zich boven de
stijl bevinden.

5. Gebruik het meegeleverde boortje om loodrecht op het
botopperviak een verankeringsgat te maken. Het boortje is
op voldoende diepte wanneer de stopkraag op het boortje
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gelijk is met het bot (afbeelding 3). Verwijder eventueel
resterend los botmateriaal uit het gat na het boren.

6. Haal het ENDOTINE TransBleph™ implantaat uit de
verpakking. Voordat het implantaat in het gat in het bot
wordt ingebracht, kan de uit twee armen bestaande
hechtdraad door de twee platformgaten worden gehaald
om later de weefsels op het implantaat vast te zetten.
Oefen lichte, gelijkmatige druk uit op het inbrenginstrument
om de stijl van het implantaat in het verankeringsgat te
schuiven (afbeelding 4). Draai het int
linksom om het los te maken (afbeelding 5).

7. Til het voorhoofdsweefsel naar de gewenste plaats over het
voorhoofdsbeen.

8. Oefen met uw vingers druk uit op de buitenkant van het
voorhoofd zodat de punten van het implantaat in het

haken (i 6).Als de fixatie
onvoldoende lijkt, kan de hechtdraad die eerder door de
platformgaten is gehaald, worden gebruikt om subcutaan
weefsel vast te zetten of voor tijdelijke transcutane fixatie.

9. Oefen lichte druk uit op het voorhoofd met chirurgische

6. Het inbrenginstrument is niet bestemd om torsie te
verschaffen en mag niet worden gebruikt om een
implantaat op zijn plaats aan te draaien.

7. Als een implantaat wordt verwijderd nadat dit verankerd is,
werp het weg en vervang het door een nieuw implantaat
voor optimale prestaties.

WAARSCHUWINGEN
1. Het ENDOTINE en de inb umenten
NIET OPNIEUW STERILISEREN.

2. Het ENDOTINE TransBleph™ implantaat niet snijden of
opnieuw configureren.

3. Niet als de boven 43 °C
(110 °F) is gestegen of als de temperatuurindicator op de
buitenverpakking zwart is geworden.

4. Werp geopende, niet-gebruikte implantaten weg.

5. Dit implantaat en de bijbehorende instrumenten zijn
UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK en
MOGEN NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT.

6. Controleer voorafgaand aan het gebruik alle onderdelen op

tape of elastische stof om losraken in de vroege beschadiging. Probeer igde niet te
postoperatieve periode te voorkomen (afheelding 7). repareren of het bnortje te slijpen.
Onvolledi ging van het i in het
VOORZORGSMAATREGELEN voorhoofdsbeen kan onvoldoende verankering tot gevolg
1. Het ENDOTINETransBIephTM implantaat is bestemd om |n hebben.
het voorhoofdsbeen te worden aangebracht. Bij p 8. 0 Imatige contouren en een pijnlijk gevoel worden
van de voorhoofdsholte of voorste schedel moet wellicht waargenomen in de huid boven het ENDOTINE

geschikt advies worden verkregen.

2. Stel de patiént op de hoogte van de mogelijke
bijwerkingen, waaronder tastbaarheid en zichtbaarheid van
het implantaat vaor resorptie, ongemak en operatierisico’s
inherent aan de procedure (inclusief penetratle van de
voorhoofdsholte of voorschedel, van

TransBleph™ implantaat, vooral bij patiénten met dunner
voorhoofdsweefsel.

BIWERKINGEN

P

p g igheid voor het | en/of
reacties moeten worden gemeld. Het implanteren

de gezichtsspieren, infectie, door de huid komen van het
implantaat als gevolg van huiderosie, littekenvorming,
onvoldoende voorhoofdslift, opnieuw zakken van weefsel
enz.). Deze symptomen en/of wondproblemen kunnen
leiden tot het besluit om het implantaat te verwijderen
voordat het volledig geresorbeerd is.

3. Als het implantaat onder de huid van het ooglid of onder
dun voorhoofdsweefsel wordt geplaatst, kan het door de
huid zichtbaar en oncomfortabel voor de patiént zijn.
Voldoende dekking van het implantaat door zacht weefsel
is essentieel.

4. Erkan zich lokaal cyste- en/of sinusvorming voordoen, wat
door middel van aspiratie of het verwijderen van het
implantaat kan worden behandeld.

5. Boren met hoge snelheid (ongeveer 1000 omw/min en
hoger) en herhaald boren kan leiden tot gaten die te wijd
zijn voor een stevig houvast voor de ENDOTINE TransBleph™
inbrengstijl, met als resultaat onvoldoende fixatie van de
stijl. Eén langzame doorgang van het boortje vermindert de
kans op wijde boorgaten.
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van vreemde ialen in weefsel kan histologische reacties
tot gevolg hebben.

Let op: Krachtens de federale wet van de VS mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht, gedistribueerd of gebruikt.
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PORTUGUES

ENDOTINE TransBleph™
Instrucoes de Utilizacao

Modelos Disponiveis

bal de fibricae a intactas. Nao
utilizar se a embal p sinais de perfuracao(des)

adulteracao, entrada de agua ou outros danos.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO

1. Armazenar a temperatura ambiente, entre 15 e 24 °C
(60 e 75 °F), em local seco e ao abrigo da luz solar
directa. Nao utilizar além do prazo de validade indicado no
rétulo exterior.

Nimero Comprimento Nome da Peca
da Pea da Ponta INSTRUGBES DE UTILIZAGAO
CFD-080-0177 3,0 mm ENDOTINE . 1. Antes da utilizagdo do implante, verifique
TransBleph™ 3.0 intraof i que a esp dos tecidos moles
CFD-080-0167 3,5 mm ENDOTINE da testa é adequada ao implante ENDOTINE TransBleph™.
TransBleph™ 3.5 2. 0 produto consiste num implante previamente carregado
numa ferramenta de introducéo e numa ponta de broca
DESCRIQRO especifica para esta funcao (figura 1).

0 ENDOTINE TransBleph™ consiste num conjunto de
ferramentas de introducdo e um implante de fixacao
bioabsorvivel. Este dispositivo e as suas ferramentas de
introducdo destinam-se a UMA UNICA UTILIZAGRO e sdo
fornecidos estéreis.

INDICAGOES

0 ENDOTINE TransBleph™ destina-se a ser utilizado para
fixacéo na cirurgia de plastia supraciliar, realizada a nivel
subperiosteo. 0 ENDOTINE TransBleph™ estd especificamente
indicado para fixacdo da subderme ao osso frontal.

CONTRA-INDIGA(,‘()ES

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

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

3. Qualquer outro plano de dissec¢éo que nao o
subperidsteo.

4. Situacdes em que a fixacdo interna esteja, de outra forma,
contraindicada (por ex. infeccao, sinusite).

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

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

EMBALAGEM, ROTULAGEM e ESTERILIZAGAO

0 ENDOTINE TransBleph™ e as respectivas ferramentas de
introducao foram esterilizados for radiacdo gama. NAQ
reesterilize este dispositivo nem as ferramentas. Os
implantes e as ferramentas so devem ser aceites se a

3. 0 acesso ao bordo supraorbitario é feito através do
subperidsteo usando uma incisdo padrao para
blefaroplastia superior. Devera haver o cuidado de proteger
os feixes itério e supratroclear. E
necessdria uma exposicdo adequada para alinhar a ponta
de broca e a ferramenta de introducdo
perpendicularmente ao 0sso. Se for necessario, podera
fazer uma pequena incisdo separada sobre as rugas de
expressao horizontais, acima da sobrancelha, para obter
um acesso adequado, perpendicular ao osso frontal.

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

5. Utilize a ponta de broca fomecida para criar um orificio de
fixacdo perpendicular a superficie 6ssea. A ponta de broca
atinge a profundidade adequada quando o anel batente
fica ao mesmo nivel do osso (figura 3). Aps a perfuracao,
remova 0s eventuais restos de fragmentos 6sseos de
dentro do orificio.

6. Retire o dispositivo ENDOTINE TransBleph™ da embalagem.
Antes de introduzir o dispositivo no orificio dsseo, é
possivel passar um fio de sutura com duas agulhas através
dos dois orificios da plataforma, para, posteriormente, fixar
os tecidos ao dispositivo. Aplique uma pressao moderada e
constante sobre a ferramenta de introducédo para encaixar
o pilar do implante no orificio de fixacao (figura 4). Rode a
ferramenta de introducdo no sentido anti-horério para
libertar o pilar (figura 5).

7. Eleve os tecidos da sob Ih
sobre 0 osso frontal.

8. Aplique pressdo com os dedos sobre a superficie externa
da sobrancelha para prender os tecidos da sobrancelha as
pontas do implante (figura 6). Se a fixacdo ndo parecer

até a posicao p
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adequada, a sutura que foi previamente passada através
dos orificios da plataforma pode ser usada para fixar os
tecidos subcutaneos ou para uma fixacéo transcutanea
temporaria.

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

4. Elimine dispositivos ndo utilizados que se encontrem

9. Aplique uma ligeira pressdo sobre a drea da sobrancelha abertos.
com um adesivo cirtirgico ou tecido elastico para evitar a 5. Este dispositivo e as ferramentas destinam-se a UMA
deslocagéo dos tecidos no pds-operatdrio imediato UNICA UTILIZACAO e NUNCA DEVERAO SER REUTILIZADOS.
(figura 7). 6. Antes da utilizaco, inspeccione todos os componentes
relativamente a sinais de danos. Ndo tente reparar
PRECAUQI'JES nenhum componente danificado nem afiar a ponta da
1. 0 dispositivo ENDOTINE TransBleph™ foi concebido para broca.
ser assente no osso frontal. Se houver penetracéo do seio 7. Aintroducdo incompleta do dispositivo no osso frontal
frontal ou da fossa craniana frontal, deverd enviar o doente podera resultar numa fixagao inadequada.
para um especialista. 8. Poderdo ocorrer irregularidades no contorno da pele e dor
2. Informe o doente sobre os possiveis efeitos adversos, sobre o dispositivo ENDOTINE TransBleph™, especialmente
incluindo a possibilidade de o dispositivo ser visivel e nos doentes que tenham uma camada de tecidos mais
palpavel antes da reabsorcao, desconforto, bem como fina na testa.
sobre s riscos cirtirgicos i a0 procedi
(incluindo a penetracao do seio frontal ou da regido frontal ~ EFEITOS ADVERSOS
do cranio, lesdo nervosa, disfuncéo da musculatura facial, Deverdo notificar-se as reaccdes de sensibilidade/alergia ao
infeccao, erosao da pele pelo dispositivo, formagao de material observadas nos doentes apds a cirurgia. A
cicatriz, elevacao inadequada, rebaixamento dos tecidos, impl ao de jai hos no tecido podera provocar
etc.). Estes sintomas e/ou problemas relacionados com a reaccoes histoldgicas.
ferida poderdo levar a decisdo de remover o dispositivo
antes da sua reabsorcao completa. Precaucao: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuicdo
3. Se o dispositivo for colocado por baixo da pele da ou utilizacdo deste dispositivo a médicos ou mediante
palpebra ou sobre tecidos da testa muito finos, poderd ser  prescricdo médica.
visivel através da pele e desconfortavel para o doente. E
essencial conseguir uma cobertura adequada do LBL-080-7302 Rev F
dispositivo com tecidos moles.
4. Poderd ocorrer a formacao de quistos e/ou seios locais,
que podem ser tratados por aspiracéo ou remocao do m
dispositivo.
5. A perfuracdo a alta velocidade (aproximadamente .. .
1000 rpm ou mais) e as perfuracdes repetidas poderdo Bruksanwsnlng for
criar orificios mais largos do que o pretendido para uma ™
fixacdo justa do pilar de introducéo do dispositivo ENDOTINE TranSBIeph
FNDOTINETransBIephW, resultando nu~ma fixacdo . Tillgéingliga modeller
inadequada do mesmo. Uma perfuragéo com uma dnica
passagem a baixa velocidade reduz a ocorréncia de Artikelnummer petsla Artikelnamn
orificios mais largos. CFD-080-0177 3,0 mm ENDOTINE
6. A ferramenta de introducdo ndo foi concebida para aplicar TransBleph™ 3.0
forcas de torgéo, pelo que ndo deve ser usada para rodar
o implante com vista a obter uma posicao adequada. CFD-080-0167 3,5 mm ENDOTINE
7. Se o dispositivo for retirado apés a fixagdo, rejeite-o e TransBleph™ 3.5
substitua-o por um novo dispositivo para obter um
excelente desempenho. BESKRIVNING
ADVERTENCIAS ENDE)TINE ransBlep _"“ h_estar av ng pch ett
1. NAO REESTERILIZE o dispositivo ENDOTINE ploat { fxeringsimplantat, Denna g och dess
: . inforingsverktyg &r ENDAST FOR ENGANGSBRUK och levereras
nem as ferramentas de introducao. sterila
2. Nao corte nem reconfigure o dispositivo ENDOTINE '
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TransBleph™.

INDIKATIONER
ENDOTINE TransBleph™ &r avsedd for anvéndning vid
bperiostal fixering vid 6gonbrynsplastik. ENDOTINE




TransBleph™ &r sérskilt avsedd for att fixera underhuden mot
pannbenet.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter vars pannben forefaller vara av otillracklig
tjocklek for benstolpen i ENDOTINE TransBleph™ som
stricker sig till ett djup pa 2,65 mm. Det uppborrad

tredjedel (figur 2). Halets placering bor vara tillréckligt
langt ovanfor benkanten under Ggonbrynet for att forhindra
att anordningen slutligen hamnar under dgonlockets hud.
Observera att spetsarna sitter ovanfor stolpen nér
anordningen implanteras.

. Anvand det bifogade borrskaret for att skapa ett

halet stracker sig till ett max. djup pa 3,050 mm. | en
grupp med 54 patienter mattes tjockleken pa det
inferolaterala pannbenet med datortomografi. Benets
tjocklek varierade mellan 4,2 mm och 14,0 mm.

2. Forhallanden da placeringen av anordningen leder till
dess tickning av huden pa 6gonlocket istallet for
ogonbryns-/pannvavnad.

3. Alla andra dissektionsnivaer an subperiostal.

4. Forhallanden da intern fixering annars &r kontraindikerad
(t.ex. infektion, sinusit).

5. Tunn, atrofisk pannvavnad dér anordningen kan synas och
sticka fram for mycket.

6. Etablerad allergi eller frammande kroppskénslighet mot
biomaterial av plast.

FORPACKNING, MARKNING och STERILISERING

ENDOTINE TransBleph™ och dess infdringsverktyg har
steriliserats med gammastralning. Denna anordning eller
verktygen far INTE omsteriliseras. Implantat och verktyg
skall endast godkénnas dé fabriksforpackningen och
-mérkningen ar intakt. Far inte anvandas om forpackningen
visar tecken péa punktion, otillborlig averkan, fuktskador eller
andra skador.

FORVARINGSINSTRUKTIONER

1. Foraras i rumstemperatur (15 till 24 °C eller 60 till
75 °F) i torrt utrymme och inte i direkt solljus. Far inte
anvandas efter utgangsdatumet som star pa den yttre
etiketten.

BRUKSANVISNING

1. Fore anvandning av implantatet skall det bekréftas
intraoperativt att pannans mjukvévnad ar lampligt tjock for
ENDOTINE TransBleph™-implantat.

2. Produkten bestar av ett implantat som forinstallerats pa
ett inforingsverktyg samt ett endast for detta andamal

avsett borrskar (figur 1).
3. Avancera subperlostalt mot benkanten under 6gonbrynet
via ett dvre Ggonlockspl av standardtyp. Var noga

med att skydda supraorbitala och supratrokleara
neurovaskuléra fasciklar. Tillrdcklig exponering for
visualisering krévs for att rikta in borrskéret och
inforingsverktyget lodratt mot benet. Om sa behdvs kan ett
litet, separat snitt goras ovanfdr dgonbrynet i
bekymmersrynkorna for tillréckligt lodrétt tilltrade till
pannbenet.

4. Placeringen av anordningens forankringshal skall ske i
forbindelsen mellan Ggonbrynets centrala och laterala

al som ligger vinkelratt mot benytan.

Borrskaret sitter tillrackligt djupt nér stoppkragen pa

skaret &r jams med benet (figur 3).Vid behov, avlagsna
Il fe lost & ial fran halet efter

borrning.

. Avlagsna ENDOTINE TransBleph™-anordningen frén

forpackningen. Fore inforing av anordningen i benhalet kan
en dubbel sutur foras igenom de tva plattformshalen for
att senare anvandas for att sétta fast vévnad mot
anordningen. Applicera mattligt, stadigt tryck mot
infdringsverktyget for att placera implantatstolpen i
forankringshalet (figur 4). Vrid inforingsverktyget moturs for
att frigora det (figur 5).

Lyft upp dgonbrynsvévnaden till Gnskat lage dver
pannbenet.

. Tryck med fingrarna pa Ggonbrynets yttre yta for att satta

fast dgonbrynsvavnaden vid i (figur 6).
Om fixeringen verkar vara otillracklig kan suturen som
tidigare fordes igenom plattformshalen anvandas for att
fixera subkutan vavnad eller for tillfallig transkutan fixering.
pplicera latt tryck mot dgonbr adet med kirurgisk
tejp eller elastiskt forband for att forhindra att vavnaden

rubbas under tidig postoperativ period (figur 7).

FORSIKTIGHETSATGARDER

1

ENDOTINE TransBleph™-anordningen &r utformad till att
placeras i pannb Vid placering i p eller
kranialfossa bor [&mplig konsultation ske.
Informera patienten om eventuella biverkningar, inklusive
anordningens fornimbarhet och synlighet fore resorption,
obehag samt procedurens naturliga kirurgiska risker
dngande av pannbenshalan eller kraniet,
nervskada, funktionsrubbning i ansiktsmusklerna, infektion,
huderosion via anordningen, arrbildning, otillrackligt Iyft,
tillbakasjunkande av vévnad, etc.). Dessa symptom
och/eller sarproblem kan leda till beslut att avlagsna
anordningen innan full resorption forekommit.
Om anordningen placeras under dgonlockshud eller tunn
pannvévnad kan den synas genom huden och leda till
obehag for patienten. Tillrécklig tackning av anordningen
med mjukvavnad &r vésentlig.
Lokal bildning av cysta och/eller fistel kan uppsta, vilket
kan behandlas med hjélp av aspiration eller borttagning av
anordningen.
Borming vid hog hastighet (ca 1 000 varv/min eller mer)
och upprepad borring kan skapa hal som ar storre an
avsett for ett snévt grepp om ENDOTINE TransBleph™
inforingsstolpe, vilket leder till otillracklig fixering av




stolpen. Enstaka horrning med Iag hastighet minskar risken

for storre hal.
6. Inféringsstolpen &r inte utformad till att ge vridkraft och
skall inte anvandas for att vrida ett implantat pa plats.
7. Om en anordning avidgsnas efter forankring skall den
awyttras och bytas ut mot en ny enhet for optimal
prestanda.

VARNINGAR

1. ENDOTINE TransBleph™-anordningen eller dess
inforingsverktyg FAR INTE OMSTERILISERAS.

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

3. Farinte anvandas om for uren verstiger
43 °C (110 °F) eller om temperaturindikatorn pa
ytterforpackningen ar svart.

4. Kassera and gar i Gppna forp

5. Denna anordning och dess verktyg &r ENDAST FOR
ENGANGSBRUK och FAR ALDRIG ATERANVANDAS.

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

eller att véssa borrskéret.
7. Ofullsténdig placering av anordningen i pannbenet kan
resultera i otillrdcklig forankring.

8. Konturojdmnheter samt dmhet kan mérkas i huden ovanfor
ENDOTINE TransBleph™-anordningen, sérskilt hos patienter

med tunnare pannvavnad.

BIVERKNINGAR

Kénslighet/allergiska mot hos patienter
efter kirurgi maste rapporteras. Implantation av frimmande
materia i vavnad kan resultera i histologiska reaktioner.

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

Dostepne modele

Numer czeSci | Diugosé kolcow | Nazwa czesci

CFD-080-0177 3,0 mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0

CFD-080-0167 3,5 mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5
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OPIS

Zestaw ENDOTINE TransBleph™ zawiera narzedzia do
wprowadzenia i biowchtanialny implant mocujacy. Implant i
narzedzia do wprowadzania sa przeznaczone WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYCIA i sq dostarczane jako produkty
jatowe.

WSKAZANIA

Implant ENDOTINE TransBleph™ jest przeznaczony do
mocowania w podokostnowej plastyce brwi. Implant
ENDOTINE TransBleph™ jest specjalnie wskazany do
mocowania warstwy podskormej do kosci czotowej.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Pacjenci, u ktorych grubosé kosci czotowej jest
nieodpowiednia do zastosowania sztyftu kosci
ENDOTINE TransBleph™ siegajacego na glehokosé
2,65 mm. Wywi otwory sa przediuzone na
maksymalna gtebokos¢ 3,050 mm. W grupie 54
pacjentdw grubosé dolno-hocznej czesci kosci
czotowej mierzono za pomoca skandw TK. Grubosé
kosci wahata sie od 4,2 mm do 14,0 mm.

2. Sytuacje, w ktorych umieszczenie implantu spowoduje
zastoniecie przez skore powieki zamiast przez tkanki
brwi/czota.

3. Kaida inna ptaszczyzna przekroju oprdcz podokostnowej.

4. Sytuacje, w ktdrych wewnetrzne mocowanie jest
przeciwwskazane z innych wzgledow (np. zakazenie,
zapalenie zatok).

5. Cienka, zanikowa tkanka czofa, w ktorej implant moze
by¢ widoczny i moze nadmiernie wystawac.

6. Wszelkie znane uczulenia lub nadwrazliwo$¢ na ciata
obce dotyczace biomateriatu plastycznego.

OPAKOWANIE, ETYKIETA i STERYLIZACJA

Implant ENDOTINE TransBleph™ i narzedzia do jego
wprowadzania zostaly wysterylizowane promieniowaniem
gamma. NIE WOLNO ponownie sterylizowaé implantu ani
narzedzi. Implant i narzedzia nadaja sie do uzycia tylko w
przypadku, gdy fabryczne opakowanie i etykieta nie sq
uszkodzone. Nie wolno uzywaé zestawu, jesli w
opakowaniu widoczna jest dziura(y), Slady manipulowania,
nastapito skazenie woda lub innego rodzaju uszkodzenie.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA

1. Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (od 15 do
24 °C) (60 do 75 °F) w suchym miejscu. Nie wystawia¢
na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Nie
uzywac po uplynieciu okresu waznosci podanego na
zewnetrznej etykiecie.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Przed zastosowaniem implantu nalezy $rédoperacyjnie
sprawdzi¢, czy grubos$¢ tkanki miekkiej czota jest



odpowiednia dla umieszczenia implantu ENDOTINE
TransBleph™.

. W sktad produktu wchodzi implant zatozony na narzedzie
do jego wprowadzenia i wiertto specjalnie przeznaczone
do tego zabiegu (Rys. 1).

Dostep do brzegu nadoczodotowego osiaga sie

podok poprzez ciecie gdme do
plastyki brwi. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w celu
ochrony nadoczodotowych i nadbloczkowych wigzek

SRODKI 0STROZNOSCI

1.

. Nalezy poil

Implant ENDOTINE TransBleph™ jest przeznaczony do
umieszczania w kosci czotowej. W przypadku wejscia do
zatoki czotowej lub dotu czaszkowego nalezy uzyskac
odpowiednig konsultacje.

f ¢ pacjenta o

dziat iepozadanych obejmujacych wy
widoczno$¢ implantu przed jego resorpcja, dyskomfort
oraz ryzyko zwigzane z zabiegiem chirurgicznym (w tym

1S i

nerwowo-naczyniowych. Wi jest odpowied:
ekspozycja w celu ustawienia wiertta i narzedzia do
wprowadzania w jednej linii prostopadle do kosci. Jesli
okaze sie konieczne, mozna wykona¢ mate oddzielne
naciecie w poziomej zmarszczce nad brwig w celu
zapewnienia odpowiedniego prostopadtego dostepu do
kosci czotowej.
Miejsce otworu przeznaczonego do zakotwiczenia

plantu jest zap W miejscu ia jednej
trzeciej $rodkowej i jednej trzeciej bocznej brwi (Rys. 2).
Miejsce otworu powinno znajdowac sie w odpowiedniej
odlegtosci nad brzegiem nadoczodotowym, aby zapobiec
koricowemu potozeniu implantu pod skora powieki.
Nalezy pamigta¢, ze w chwili implantacji kolce znajduja

sie nad sztyftem.
. W celu wyk ia otworu kotwiczacego prostopadiego
do powierzchni kosci nalezy zastosowac zataczone
wiertfo. Wiertfo osiaga odpowiednia gtebokosc, jesli
piersciefi oporowy znajduje sie w jednej linii z koscia
(Rys. 3). Po wykonaniu otworu nalezy usuna¢ z otworu
wszelkie pozostate luzne fragmenty kostne, jesli s
obecne.
. Wyja¢ implant ENDOTINE TransBleph™ z opakowania.
Przed umieszczeniem implantu w kosci przez otwory w
podstawie implantu mozna zatozy¢ podwdjne szwy w celu
pdZniejszego przymocowania tkanki do implantu. W celu
umieszczenia sztyftu implantu w otworze kotwiczacym
nalezy wywierac umiarkowany, rownomierny nacisk na
narzedzie do wprowadzania implantu (Rys. 4). W celu
zwolnienia nalezy obrdci¢ narzedzie przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara (Rys. 5).
Unies¢ tkanke brwi na zadang pozycje nad koscia
czotowa.
. Aby zaczepic tkanki brwi na kolcach implantu, nalezy
wywiera¢ ucisk palcami na zewnetrzng powierzchnie brwi
(Rys. 6). Jesli mocowanie wydaje sie niedostateczne,
mozna wykorzystat szwy uprzednio zatozone w otworach
podstawy w celu zamocowania tkanki podskdmej lub w
celu tyme g i omego.
Nalezy wywierac delikatny ucisk na obszar brwi za
pomoca tasmy chirurgicznej lub tasmy elastycznej, aby
zapobiec oderwaniu we wczesnym okresie
pooperacyjnym (Rys. 7).

p ja zatoki czotowej lub czaszki, uszkodzenie
nerwu, dysfunkcja migsni twarzy, zakazenie, nadzerka
skory wywotana obecnoscig implantu, bliznowacenie,
nieodpowiednie podniesienie, cofniecie skory na
pierwotng pozycje itp.). Te objawy i/lub problemy z
gojeniem rany moga prowadzic do podjecia decyzji o
wezeSniejszym usunieciu implantu przed jego catkowitym
wchfonieciem.

. Jesli implant zostanie umieszczony pod skdra powieki

lub cienkg tkanka czota, moze by¢ widoczny przez skore
i powodowa¢ dyskomfort u pacjenta. Odpowiednia
grubosc tkanek migkkich ma istotne znaczenie.

. Moize doj$¢ do powstania miejscowej torbieli i/lub

zatoki, ktérg mozna usunac¢ za pomoca aspiracji lub
usuniecia implantu.

. Wiercenie z duza predkoscia (okoto 1000 obr/min. lub

wigksz) oraz powtarzanie wiercenia moze powodowac
powstanie otwordw wigkszych niz planowane w celu
ciasnego osadzenia sztyftu ENDOTINE TransBleph™ i
niedostateczne umocowanie sztyftu. Jednokrotne
wiercenie z matg predkosScia zmniejsza
prawdopodobiefistwo wystapienia zbyt szerokich
otworow.

. Narzedzie do wprowadzenia implantu nie jest

przeznaczone do zapewnienia momentu obrotowego i nie
powinno by¢ wykorzystywane do obracania implantu na
wiasciwg pozycje.

Jesli po zakotwiczeniu implant zostanie wyjety, nalezy go
wyrzucic i wykorzysta¢ nowy implant w celu optymalnego
dziatania.

OSTRZEZENIA

1

. Nie wolno

NIE WOLNO PONOWNIE STERYLIZOWAC implantu
ENDOTINE TransBleph™ ani narzedzi do jego
wprowadzenia.

. Nie wolno przycinac ani zmienia¢ konfiguracji implantu

ENDOTINE TransBleph™.

p jesli
przechowywania przekracza 43 °C (110 °F) lub wskaznik
temperatury na opakowaniu zewnetrznym zmienit kolor
na czamy.

. Wyrzuci¢ nieuzywane implanty, jesli opakowanie jest

otwarte.

. Implant i narzedzia sa przeznaczone WYLACZNIE DO

JEDNORAZOWEGO UZYCIA i NIGDY NIE WOLNO ICH
UZYWAC PONOWNIE.



6. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie pod

0 csapja hefogadasahoz. A fiirt lyuk

katem uszkodzen. Nie wolno usitowa¢ naprawiaé
uszkodzonych elementdw ani ostrzy¢ wiertfa.

7. Niepetne umieszczenie implantu w kosci czota moze
powodowac nieodostateczne zakotwiczenie.

8. Na skdrze zakrywajacej implant ENDOTINE TransBleph™
moga by¢ zauwazalne nieprawidtowe kontury skory i
tkliwos¢ uciskowa, szczegdinie u pacjentdw z ciefisza
tkanka czofa.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy zgtaszac reakcje nadwrazliwosci na materiat/reakcje
uc i y jace u pacjentow po zabiegu.
Wszczepianie obcych materiatow do tkanki moze powodowac
reakcje histologiczne.

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

ENDOTINE TransBleph™
hasznalati utasitas

Beszerezhetd modellek

Termékazonositd Fog-hossz Termék
szim
CFD-080-0177 3,0 mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 3,5 mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5
LEIRAS

Az ENDOTINE TransBleph™ beiiltetdeszkdzokbol és egy
felszivodo fixacios implantatumbal all. Ez az eszkoz és a
hozzavald beilltetoeszkozok KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA valdk és sterilen keriilnek kiszerelésre.

JAVALLATOK

Az ENDOTINE TransBleph™ subperiostealis
szemoldokplasztikai fixacioban valo alkalmazasra szolgal. Az
ENDOTINE TransBleph™ hasznalata specifikusan a horalatti
rétegnek a homlokcsonthoz vald rogzitésére javallott.

ELLENJAVALLATOK

1. Olyan betegek, akiknél a homlokcsont vastagsaga nem
elegendd a ENDOTINE TransBleph™ 2,65 mm
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maximum 3,050 mm mélységig terjed. 54 személybdl
llo hetegesoportnal CT-felvétel segitségével
meghataroztak a homlokcsont inferolateralis
vastagsagat. A csontvastagsag 4,2 mm és 14,0 mm
kozott valtozott.

2. Olyan helyzetek, y az eszkozt y
utan nem a szemdldok/homlok szovete, hanem a
szemhéj hore boritana.

3. Asubperiostealis metszési sikon kiviil barmely més
metszési sik.

4. Olyan helyzetek, amelyekben a belsd fixacio egyéb okbol
ellenjavallt (pl. fertdzés, sinusitis).

5. Vékony, atrophias homlokszdvet, amelyben az eszkdz
I4thato lenne ill. amelybdl tdlzottan kiemelkedne.

6. Barmilyen ismert allergia vagy idegentest-érzékenység
szovetbarat mii gokkal szemben

CSOMAGOLAS, CIMKEZES és STERILIZALAS

Az ENDOTINE TransBleph™ és a hozza tartozd
beiiltetdeszkozok sterilizalasa gamma-sugarzassal torténik.
Az eszkozt és a beiiltetoeszkozoket TILOS djrasterilizalni!
Az implantatumokat és az eszkozoket csak sértetlen gyéri
csomagolashan és cimkével szabad atvenni. Ne hasznlja,
ha a csomagolas egy vagy tobb helyen kilyukadt, vagy azon
illetéktelen hozzaférés, vizszennyezés vagy egyéh
karosodas jelei lathatok.

TAROLASI UTASITASOK

1. Széraz helyen, kdzvetlen napfénytol védve,
szobahémérsékleten (15-24 °C ill. 60-75 °F) tarolandd.
A kiils6 cimkén feltiintetett lejérati idon tdl ne hasznalja.

HASZNALATI UTASITAS

1. Az implantatum felhasznalasa eldtt intraoperative
gyozodjék meg arrol, hogy a homlok lagyszovetei
megfeleld vastagsaglak az ENDOTINE TransBleph™
implantatum alkalmazaséhoz.

2. Atermék egy beiiltetdeszkdzre eldre rahelyezett
implantatumbdl és egy specilisan e célra szolgalo
fiiréhegybdl all (1. abra).

3. Asupraorbitalis perem megkdzelitése subperiostealisan,
standard felsd blepharoplasticai bemetszésbdl torténik.
Figyelmet kell forditani a supraorbitalis és
supratrochlearis neurovascularis kotegek épségének
védelmére. Ahhoz, hogy a fiiréhegyet és a
beiiltetdeszkzt a csontra merdlegesen lehessen llitani,
megfeleld miitéti feltarasra van sziikség. A
homlokcsonthoz valo megfeleld merdleges hozzaférés
érdekében sziikség esetén egy kiilon kis bemetszés is
alkalmazhat6 a szemdldok folott, a vizszintes
homlokréancokban.

4. Az eszkoz lehorgonyzo lyukénak helyzete a személdok
centralis és lateralis harmadainak talalkozasanal
tervezendd (2. abra). A lyuk helyének megfeleld



tavolsagra kell lennie a supraorbitalis perem folott
annak biztositaséhoz, hogy az eszkoz végiil ne a szemhéj
bére alatt helyezkedjék el. Vegye figyelembe, hogy az
eszkoz beilltetésekor a fogak a csaphoz képest superior
helyzetiiek.

5. A mellékelt fardhegy segitségével készitsen a
csontfelszinre merdleges lehorgonyzé lyukat. A fard akkor
érte el a megfeleld mélységet, amikor a fird
mélységhatarold gyiiriije egy szintben van a csonttal
(3. abra). Firas utan tavolitsa el az lregben esetleg
képzodott csonttormeléket.

6. Vegye ki az ENDOTINE TransBleph™ eszkozt a
csomagolashol. Az eszkoznek a csontban készitett
lyukba valo beillesztése eldtt az eszkoz lemezén levd két
furatba egy dupla dltést lehet bekésziteni, amellyel a
lagyszoveteket majd az eszkdzhz lehet Glteni. Az
implantatum csapjanak a lehorgonyzo lyukba vald
beillesztéséhez gyakoroljon mérsékelt, egy
nyomast a beiiltetdeszkozre (4. abra). A bevezeto eszkoz
levalasztasahoz forgassa az eszkozt az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyba (5. abra).

7. Aszemdldokot az alatta levé lagyszovettel emelje a
kivant helyzetbe a homlokcsont folé.

8. Ujjaival gyakoroljon nyomast a szemdldok kiilsd
felszinére, hogy az implantatum fogai belemélyedjenek a
szemdldok alatti lagyszovetbe (6. abra). Ha a fixacio
nem latszik megfelelonek, a lemez furataiba el6zoleg
bekészitett 6ltés hasznélhatd a subcutan szovetek
rogzitésére, vagy ideiglenes transcutan fixaciora.

9. Ragasztoszalaggal, vagy rugalmas szovettel alkalmazzon
enyhe nyomast a szemdlddk kornyékére, hogy megeldzze
az eszkoz elmozdulasat a korai postoperativ fazisban
(7. abra).

OVINTEZKEDESEK

1. Az ENDOTINE TransBleph™ eszkézt a homlokcsontba vald
beillesztésre tervezték. Ha a firds megnyitotta a sinus
frontalist vagy a fossa cramahst konzmumot kel tartani.

2. Téjékoztassa a beteget a | I

5. A magas (kb. 1000 rpm, vagy efolotti) fordulatszamd,
valamint ismételt firassal készitett lyukak az ENDOTINE
TransBleph™ beiiltetd csapja szoros illeszkedéséhez
tervezett méretnél tagabbak lehetnek, ami a csap
elégtelen rogzitéséhez vezet. Egyszeri, alacsony
fordulatszama firés alkalmazaséval a szilkségesnél
tagabb iiregek gyakorisaga csokkenthetd.

6. A bevezetd eszkdzt nem forgatonyomaték atvitelére
tervezték és nem hasznalhatd az implantdtum megfeleld
helyzetbe valo csavarasara

7. Aleh } leg eltavolitott eszkozt
dobja eI és az optimalis miikddoképesség érdekében
hasznaljon helyette (j eszkozt.

FIGYELMEZTETESEK

1. Az ENDOTINE TransBleph™ eszkzt és a hozzé tartozd
beilltetdeszkbzoket TILOS UJRASTERILIZALNI!

2. Az ENDOTINE TransBleph™ eszkdzt ne vagja el és ne
alakitsa at.

3. Ne hasznélja, ha a tarolasi hdmérséklet meghaladta a
43 °C-ot (110 °F-ot), vagy ha a kiilsé dobozon lévé
hémérsékletjelzo feketére valtozott.

4. Afelnyitott, felhasznalatlan eszkdzdket dobja el.

5. Ez az eszkoz és a hozzévald beiiltetdeszkdzok
KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA valdk és SOHA NEM
HASZNALHATOK FEL UJRA.

6. Felhasznalés eldtt vizsgaljon meg minden komponenst,
hogy nem sériiltek-e. A sériilt komponenseket ne
probélja javitani és a flrohegyet ne probalja élesiteni.

7. Ha az eszkoz nincs teljesen beleillesztve a
homlokcsontba, az a lehorgonyzas elégtelenségéhez
vezethet.

8. Az ENDOTINE TransBleph™ eszkoz korvonalai a béron
kirajzolddhatnak és az eszkoz folott a bor
nyomasérzékennyé valhat, kiilondsen olyan betegeknél,
akiknek homlokat vékony szovetréteg boritja.

MELI.EKHAT[\SOK

mellékhatasokrdl, melyek tobbek kozott: az eszkoz
felszivodas eldtti kitapinthatosaga ill. lathatosaga,
kényelmetlen érzés, valamint a miitéti eljarasban rejlo
veszélyek (tohbek kozott a sinus frontalisba vagy a
koponyaba vald behatols, idegsériilés, az arcizmok
miikddési zavarai, fertézés, az eszkoz k|marodasa a
bdron at, hegesedés, nem megfeleld ki a
szlvetek visszaereszkedése stb.). Ezek a tiinetek és/vagy
ebgydgyulési problémék szilkségessé tehetik az eszkdz
teljes felszivodas eldtti eltavolitasat.

3. Ha az eszkozt a szemhéj bore, vagy vékony homlokszovet
ala helyezik, az a boron at lathatd lehet és a betegnek
kényelmetlen érzést okozhat. A megfeleld lagyszoveti
takaras alapvetd fontossag.

4. El6fordulhat lokalis cysta- és/vagy sinusképzodés, amely
aspiratioval, vagy az eszkoz eltavolitasaval kezelhetd.

A betegeknél miitét utan j
allergias reakciokat jelenteni kell. Idegen anyagok
szovetekbe valo implantatiéja histologiai reakciokhoz
vezethet.

i vagy

Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények értelmében ez az
eszkoz csak orvos altal, vagy orvosi rendelvényre rusithato,
forgalmazhatd vagy hasznalhatd.
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03nyieg xpriong Tou
ENDOTINE TransBleph™

DiaBéaipa povréha

TOU AMOCTEIPWVOVTAI g akTivoBoia yappa. MHN

Illpll'lvll!.'"l :l]llTl’]l’]Tll pY A

Ta epureipara kai Ta epyakeia a mpénel va sivar
anodekTd povov epogov mapakapBavovral GOIKTa WG

TIPOG TNV EPYOOTACIAKI GUGKEUATIa Kal TV

juaven. Mn ite edv n

cppavile evdeifeig Tpunpatog(wv), mapaBiaong,

16 pe vepd fj GAn Inpid.

Kwdikég idoug | Mijkog akidag | ‘Ovopa gidoug

CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 3,5mm ENDOTINE

TransBleph™ 3.5

NEPIFTPAOH

To ENDOTINE TransBleph™ amoteAeitar ané epyaleia
£l0aywyng kal éva Bloamoppoenaiuo eueuTeula
KaBAAwong. H cuokeur auTh kai Ta epyaleia eicaywyng
g mpoopifovrar yia MIA XPHEH MONO kai mapéyovrai
oTeipa.

ENAEIZEIZ
To ENDOTINE TransBleph™ mpoopieTal yia xprion oe
kaBriAwon umomEPIOOTIKIG 0PUOMAACTIKAG. To

ENDOTINE TransBleph™ evdeikvutal e11kd yia xprion yia

v kabrAwon g unodepuidag oTo PETWMaio 0T,

ANTENAEIZEIZ

1. AoBeveig mou paiveTal 0TI £X0UV QVETAPKES
TIAX0¢ PETWITIAIOU 0GTOU Yia TNV 0CTIKI Kap@ida
ENDOTINE TransBleph™, mou enekreiveTal og
Ba6og 2,65 mm. H diavoiypévn pe Tpumdvi oy
eKTeiveTal o€ péyioto Badog 3,050 mm. Ze pia
oe1pa 54 aoBevdv, To MAX0G Tou KATW TAGyIoU
He iou 0oToU HETPIBNKE pE aZovIKK
Topoypaia. To maxog 0oTol KUpAvOnKe amé 4,2
mm éwg 14,0 mm.

2. KartaoTdoeig 61ou 1) TOMOOETNON THG GUCKEUNG
6a 0dnyfoel og KAAuwn pe déppa Tou BAedpou,
avTi yia 16T6 TNG 0PpPUOG I TOU PETWTTOU.

3. OmolodrimoTe eminedo dIATOYNG, EKTOG TOU
UTIOTIEPIOOTIKOU.

4. Kataotdoeig 6mou avrevdeikvutal katd Ta GMa n
€0WTEPIKNA KaBAAwon (.. AofuwEn,
TIapappIvoKkoATIiTIda).

5. Aemmog, aTpoPIKGG PETWMIAIOG 1TGG, GTOV 0Toi0 N
OuoKeun evdéxeTal va gival 0paTr Kal va mpoBaMel
umepBoAIKd.

6. Onoiadrimote yvworr aMepyia fj euaiadnaieg E€vou
0WaTog o€ MAGTIKG BIOUAIKG.

IYZKEYAZIA, ENIZHMANZH ka1 AMOZTEIPQIH
To ENDOTINE TransBleph™ kai Ta epyaAeia eioaywyrg
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M

OAHTIEZ OYAAZHZ

1

®uhdooete oe Beppokpacia dwpartiou (15 °C éwg
24 °C 1160 °F éwg 75 °F) og Enpd xwpo, pakpid
and o dueao NNIakd ewg. Mn XpnoipoToIeiTe peTd
v nuepopnvia AMEng mou avaypdeerar oty
eEWTEPIKN ETIKETA.

OAHTIEZ XPHZHZ

1

3.

Mpiv and T xprion Tou epguTEGUaTog, emainbedorte
digyxeIpnTIKG 6T To MAX0G TWV HAAGKWY HOPiwV TOU
peTOMoU eivar katdMnho yia To eugUTEUpa
ENDOTINE TransBleph™.

. Tompoidv amoteheital and éva eupiteupa

TIpOTOMOBETNPEVO OF Eva epyaleio eI0aywyrg Kar pia
uuT™ TPUMAVIOU ATOKAEIOTIKAG XprioNg (Exfma 1).
To umepkoyxIKO Xeilog mpoaeyyileTal umomepIoaTIKG
péow Toprig Tumkig dvw PAepapomhacTikig. Mpémel
Va IPOUEETE I81aiTEPA yIa TNV TPOCTAGIA TV
UTIEPKOYXIK®V Kl TwV UMEPTPOXINIKHV
VEUPAYYEIOKWY depariwv. Anarmeital emapkiq
amokahuyn yia Ty eubuypdppion TG pUTNG
TpUTAVIoU Kai Tou epyaheiou gicaywyrig KGBeTa TPOg
10 0070. Edv eival anapaimo, umopei va
xpnoipormoinBei pia pikpn, EEXWPIOTH Tour oTIg
0pI{OvTIEG YpappES TG EKppaong, eMdvw and Ty
0ppU, yia enapki} kGBem mpooméAaon Tou
UETWMaiou 00ToU.

. H Béon Tng omrg ayklpwaong e ouckeung

nipoypapuarilerar atn 6upBOA Tou KevipikoU
TPITPGPIOU Kai Tou TAGYIOU TPITNHGPIOU TNG 0QPUOG
(Zxripa 2). H 8o ™mg omrig mpénel va eivai og
€MAPKI andeTacn mave amé 1o UNIEPKOYXIKG Xeilog,
£701 ()0TE va anotpanei Tuxdv Tehikr evanéBeon g
ouokeuniq kaTw and To déppa Tou BAepdpou.
InueIwTéOV GTI GTAV 1) GUGKEUN ival EUQUTEUEVN, O
aKideg eivar avaTepa mPOG TV Kap@ida.

. Xpnoipgomoiote Ty mapexdpevn pim Tpumiaviod yia

T dnuIoupyia org ayKUpwong KGBeTa mpog T
em@dveia Tou 0oTou. H pdm tpunaviod éxer pBGoel
oe enapkég BaBog dtav To koAdpo avdoxeong om
i TpUMAVIOU €ival eninedo e 10 0010 (Ixfipa 3).
Edv undpyxel Tuxdv umoheipparikd xaAapd oaTikG
UNIKG aTnV orTr}, agalpéaTe To PETd Tn dIGvoIgn ommg
JUE TPUTIGVI.

. Agaipéate Tn ouokeurj ENDOTINE TransBleph™ amd

N cuckeuaoia. MpIv amo Ty e10aywyr TG CUOKEUNG



0NV OTr) TOU 00TOU, UTTOPE(TE va TiepdoeTe €va dImd
£VIOXUPEVO pappa péow Twv 800 omwv Tg
TAQTQOPHAG TPOKEILEVOU VO OTEPEWOETE APYOTEPA
Toug 10T0UG Tdvw o ouokeur. EpapudoTe pétpia,
otabepr migan aTo epyaleio gilcaywyig yia v
£QAPLOYI TNG KAPPIdAG TOU EPPUTELNATOC OTNY oM
aykupwong (Zxfua 4). NepioTpéyre 10 epyakeio
€10aywyiq apIoTEPGOTPOYA YIa Va TO
aneleuBepwoeTe (ZXipas).

7. Avuyaare Tov 10T0 TG 0ppU0g aTnv emBupnTr BEan
névw amnd To PeTWMaAio 0oTo.

8. XpnoiyonoioTe migon e Ta SAKTUAG oTNV EEWTEPIK
EMQAVeIa TNG 0pPUOG yIa TV EUTTAOKT TWV 10TV TNG
0pUog oTIg akideg Tou epguTetuaTog (Exipa 6).
Edv n kaBrilwon gaivetar avenapkrig, To pduua mou
TIEPAOTNKE TPONYOUNEVWS HEGW TWV OMWV TNG
mAaTQGPPag UMopEi va xpnoipomnomndei yia v
kaBriAwan Tou umoddpiou 10ToU 1 yia TPOSWPIVA
d1adeppiki kabiAwon.

9. Egapudore anakr niean oty mepioxr TG 0ppuog
L€ XEIPOUPYIKT| Tavia 1} eAaaTIKG Upacpa, £T01 waTe
va anoTparei Tuxov amokOAnaen oty mpwiun
ueTeyxelpnTIK miepiodo (Ixfpa 7).

NMPOOYNAZEIZ

1. H ouokeury ENDOTINE TransBleph™ éxer oxediaorei
yia va epappoeTal a1o peTwmaio 0oto. EGv
TIapOUsIacTEl £/6080¢ 0TOV PETWMIAIO KOATIO 1} 0TO
Kpaviakd Tpripa, mpénel va AdBeTe KatGMnAn 1aTpik
OUpBOUAY.

2. Evnuepwote Tov acevn yia moavég avemBipunTeg
evépyeieg, oupnepilapBavopévng g
YnhagnoIpdTTag Kal TNG 0PATATNTAG TG GUOKEUNG
TIpIv and Ty anoppdenan, g duoPopiag kai Twv
XEIPOUPYIKWV KIVOUVWY TIOU Eival eyyeveig atn
diadikacia (oupmepidappavopévng Tng dieioduong
Tou peTwmaiou kOAToU 1} Tou Kpaviou, veupikig
BAGBNG, ducAemoupyiag Tou puikoy oUCTAUATOG TOU
TPooWNou, Aipwéng, S1dBpwaong amnd ™ cuckeun
uéow Tou dEPUATOC, OUAOTTOINGNG, avenapKoug
aviywang, emavodou Tou 16Tol oty apxikr Béon
K.AT.). Autd Ta ouprT@para fj/Kai Ta mpoBAjuara
Tpalpatog evOEXETal va 0dNyHGOUV 0€ amépaocn
aQaipeong TG GUoKeUNg MPIV amd TV mAfjen
anoppégnon ™.

3. Edv n ouokeur] TomoBemBei kATw amd 1o dépua Tou
BAe@dpou f AeTTé peTwmiaio 1076, evdéxeTal va eival
opar péow Tou dEPUATOC Kal BUGAPEDT YIa ToV
aoBevi. Eivar amapaimm n enapkrig kdAuyn Twv
HOAGKWV Hopiwv.

4. EvdéxeTal va mapouaiaoTei TOmKAG oxNUaTiopog
KUoTng 1i/Kal mopou Kai yropei va unopAnBei oe
Bepaneia e avappopnon 1 ue agaipean g
OUOKEUNG.

. H didvoign ommig pe Tpumdvi o uwnAf TaxutnTa

(mepimou 1000 oa\ kai peyadTepn) Kai n
enaveiAnpuévn 81dvoiEn omrg pe Tpundvi evdéxetal
va dnpIoupyroouY OTEG TOU Eival o eupeies, and
6,TimpoopileTar yia duvatd kpdtua TG kapeidag
eloaywyriq ENDOTINE TransBleph™, pe amoté\eapa
avenapkr kabridwaon e kap@idag. H didvoign omrg
e Tpundvi o€ xapnAi Taximra pe éva népacpa
UEIOVEN TNV ELPAVION TwV EUPUTEPWV OTIDV.

. To epyaheio eloaywyrig dev €xel oXEDIATTE yia TNV

mapoxr pomrg oTPEWNG Kal dev MpEMel va
XPNOILOMOIETAI Y1 TN GUGTPOP EVOG EUPUTEUPATOG
ot B¢on Tou.

. Edv wia ouokeur agaipedei petd Ty aykipwan,

anoppIYTE TNV KAl QVTIKATAGTAGTE T e VEQ GUGKEUT|
yia Békmiomn andédoon.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1

2.

3.

MHN EMANATOZXTEIPONETE T cuokeury ENDOTINE
TransBleph™ 1} Ta epyaheia eloaywyig me.

Mnv KOBETE Kar Pnv ENavadiapopewveTe T GUOKEUN
ENDOTINE TransBleph™.

Mn xpnoiuomoieite edv n Beppokpacia GUAAENG
unepBaiver Toug 43 °C (110 °F) fj edv o deikmg
Beppokpaciag oTo eEWTEPIKG KOUTI €xel yivel paupog.

. ATOpPIYTE TIG QVOIVHEVES, LN XPNOIHOTOINPEVES

OUOKEUEC,

. H ouokeun auti kai Ta epyaeia mpoopilovral yia

MIA XPHXH MONO kai AEN MNPEMNEI MOTE NA
EMANAXPHZIMOMOIOYNTAL.

. EmBewpriote 0Aa Ta e€aptipaTa yia Tuxov nuid mpiv

and ™ xprion. Mn emxelprioeTe my emokeun)
eEapTUATWV TIOU €X0UV UMOOTE! {NKIA 1} TO aK6VIoua
™G pimg TpuMaviod.

. ATeNAG e10aywyr TNG OUOKEUNG OTO PETWTIAI0 00TO

EVOEXETAI VO £XEI WG AMOTENETA AVEMAPKI
aykipwon.

. Evdéyerar va gival ékdneq avwpahieg Tou

TEPIYpAATOG TOU déPUATOG Kal guaiabnoia
unepkeipeva g ouckeuri ENDOTINE TransBleph™,
€101k 0€ a0BEVEIQ e ATTOTEPO PETWMIAIO 10TO.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MNpéner va avagépovral Tuxov avnidpdoeig euaiobnoiag
0¢ UNIKO 1} aMepyIkég avTidpdoeig o aoBeveiq petd and
Xelpoupyikr enéppaon. H epguTeuon Evwv UNK@Y oTov
1076 €ival SuvaTév va xel wg amoTéAeapa 10TOAOYIKES
avTidpdoelg.

Npocoxij: H opoorovdiakr vopoBesia Twv H.M.A.
nieplopilel My mwAnan, ™ diavopr} 1} ™ xprion Tng
0UOKeUNG auTrig and 1aTPG 1} KATGmV EVIOAG 1ATPOU.
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PYCCKMif

ENDOTINE TransBleph™
MHCTPYKuMA no 3Kcnayatauum

Mopenu, nmetowmecs B Hanu4u1

Homep petanu | Anuna HaumenoBanne
pud pa | petanu
CFD-080-0177 3,0mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.0
CFD-080-0167 35 mm ENDOTINE
TransBleph™ 3.5
ONMUCAHHE
B komnnext ENDOTINE TransBIephTM BXOAAT UHCTPYMEHTbI
1 61oabeopbupy ukcaumm.

[laHHoe ycTpoiicTBo Vl NpUnarakLMecs K HeMy MHCTPYMEHTbI
BBefeHNs npesHasHaderbl MCKTOYUTENBHO ANa
0JHOPA30BOI0 MCMNO/Ib30BAHA u nocTaensioTcs
CTEPUNbHBIMM.

TNOKA3AHMS
Yerpoiicto ENDOTINE TransBleph™ npeaxasHadexo ans
UCNONb30BaHHSA B NNACTUKE HAAOPOBHbIX Ay ANs
NOAHAAKOCTHUYHOI (ukcaunn. Yctpoiicteo ENDOTINE
TransBleph™ cneunanbHo npeaHasHayeHo ans @

YNAKOBKA, MAPKUPOBKA, n CTEPUIIU3ALMA
ENDOTINE TransBleph™ u npunaraemble K HeMy UHCTPYMEHTbI
BBE/IEHUA CTEPUAN3YIOTCA C NOMOLLbIO raMMa-06nyeHHs.
SANPELLAETCS noBTOpHO CTEpUAM30BaTh AaHHOE
YCTPONCTBO WM HHCTPYMEHTbI BBeieHus. Mcnonb3yiire
MMI/IAHTaTbl M HHCTPYMEHTDI TONbKO B TOM CAyyae, ecin
OHM GblnM NOCTaBNEHbI B HENOBPEM/AEHHOI dabpuuHoi
YNaKOBKE W C HENMoBPeX/AEHHO 3THKeTKoi. He
UCN0Nb30BaTb, €CNM Ha YNAKOBKE NPUCYTCTBYHOT Ciiefibl
NpoKoNa(-0B), BCKPLITHS, HAMOKAHHA WM MHbIX
NOBPEKAEHHA.

TNPABU/IA XPAHEHUSA

1. XpaHutb npu KomHaTHoit Temneparype (ot 15 go 24 °C,
umm ot 60 1o 75 °F) B cyxom MecTe, He noaBeprarb
BO3/EACTBUIO NPAMBIX CONHEYHbIX Nyyeil. He
UCMONb30BATH M0 MCTEYEHUM CPOKA FOAHOCTH,
YKa3aHHOrO Ha BHELLHE/ STUKETKE.

MIICTPYKumI 110 3KCNAYATALMM
Mepen ucnonb3oBaHUeM UMNNaHTaTa yoeauTech B xoae
onepaLuu, YTo TONLLMHA MATKUX TKaHeil nba
coorsetcteyer umnnaxtary ENDOTINE TransBleph™.

2. B KOMNAEKT M3AEUsH BXOAAT: UMNNAHTAT,
NPe/BaPUTENbHO YCTAHOBEHHBII B MHCTPYMEHT
BBE/IEHNA, a Take oTaenbHoe ceepno (Puc. 1).

3. CynpaopbuTanbHoe KonbLio JocTUraetcs
NOAHAAKOCTHUYHbIM MyTEM Yepe3 06bI4Hblii BEPXHHUiA
6Gnedaponnactuyeckuii Hagpes. Heobxogumo ¢

MOAIKOXKHOTO CN10S K NT0GHOI KOCTU.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. MauuenTbl ¢ HEAOCTATOYHO! TONLLMHOM N0GHOM KOCTH
s KoctHoro umnnantata ENDOTINE TransBleph™,

Ha myouHy otBep PaBHyi0
2 65 Mm. MakcumanbHas ryGuHa BbicBepAEHHOTO
orBepcTua pasHa 3,050 mm. B rpynne u3 54 naunentos
To/UMHA HUKHEBOKOBO# N0GHOI KOCTH M3MepAnach ¢
cpe3a KT. T KOCTH Bapbup B
npeaenax ot 4,2 mm po 14,0 mm.

2. Cnyyan, Kora YCTPOIACTBO OKA3bIBAETCA Pa3MeELLEeHHbIM
N0/, KOXKeid BeKa, a He TKAHAIMU HAAGPOBHbIX Ayr/nba.

3. Jlibas nnockocTb pacceyeHus, Kpome
N0AHAAKOCTHUYHOI.

4. Cnyyau, KOrza CyUleCTBYIOT NPOTUBONOKA3aHUs K
1CMONb30BaHMI0 BHYTPEHHEN duKcaLmum (Hanpumep,
MHOEKLVS, CUHYCUT).

5. ToHKas, atpoduyeckas THaHb N06HOI obnacTu, B
KOTOPOIA YCTPOACTBO MOMET ObiTb OTYETIMBO 3aMETHO
TIPU BU3YaNbHOM OCMOTPE M 3Ha4TENbHO BbABATbCS
3a NPezeNbl OKPyKatoLLel THaHH.

6. Jliobble M3BECTHbIE annepruyeckue peakLuu Ha
NNACTUKOBbIA BUOMATEPUAN WU YYBCTBUTENBHOCTb K
MHOPOAHBIM TEnam.
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ocTop 10 NOAXOAMTH K OnepaLyy, obecneunsas
3allyuTy cynpaopbuTanbHbIX 1 HaAGNOKOBbIX
He/poBaCcKyNAPHbIX y310B. [J1st TOro 4To6bl paCNONOHMTL
CBEp/IO ¥ MHCTPYMEHT BBEAEHUA NEPNEHAMKYNAPHO KOCTH,
HeobXoAMM ZOCTYN, AOCTATOYHbII ANS BI3yanu3aLyu.
Mpn HeobxoaMMoCTH ANA 06eCNeverns HaanealLero
NEPNEeHIUKYNRPHOTO A0CTYNA K N0GHOM KOCTH Hafl
6poBbio enaetcs HeBoMbLUO 0TAENbHbII Haape3 BAONb
TOPU30HTA/bHbIX MOPLLUH.

4. Tnanupyemas 30Ha pa3meLLerus GUKCHpyloLLero
0TBEPCTUA YCTPOWCTBA — HA COUNEHEHMN LIEHTPaNIbHOI
TPETH U 3apHeVi TPeTM HapbposHoit Ayru (Puc. 2). Bo
n3bexatme paaveLLeHus yCTPONCTBa NoA Koxel Beka
0TBEPCTUE AOMKHO HAXOAUTLCA Ha aflekBaTHOM
paccTosiHuy 0T cynpaopOuTanbHoro Koblia. OBpatute
BHMMaHWe, 4TO NPU UMNAAHTALMK YCTPOACTBA
CKapUAUKATOPbI ONKHbI HAXOAUTBCA BbILLIE 30HbI
UMNAAHTALMK.

5. C nomoLbto NpUnaraemMoro ceepna BbiCBepInTe
(uKCpytoLLee 0TBEPCTHE, NepneHAUKynApHoe
NOBEPXHOCTH KOCTU. CBEPNIO OCTUTHET HyHOI My6UHb,
KOrza YNOpHOE KOMbLIO CBEpIa OKAKETCA Ha OAHOM
YPOBHE C KOCTbio (Puc. 3). Mo OKOHYaHMM CBEPNEHNS
YAanuTe U3 0TBEPCTUS OCTATONHbII KOCTHBII MaTepuan
(npy ero Hannyum).



6. W3snekute yctpoiicto ENDOTINE TransBleph™ u3

ynaxoBku. Mepes yCTaHOBKOi YCTPOIiCTBa B OTBEPCTHE,
BbICBEP/IEHHOE B KOCTU, MOXHO COEANHUTL [1Ba
OTBEPCTUA B MNOCKO/ YaCTH YCTPOACTBA CaNOMKHbIM
LUBOM, 4T06bI 3aTeM NPUKPENHTB TKaHH K YCTPOWCTBY.
MNpunaraiite ymepexHoe MOCTOSHHOE AABNEHHE Ha
WHCTPYMEHT BBEJIEHUS NPW YCTaHOBKE UMMNNaHTaTa B
Gukeupytowem otepctun (Puc. 4). ns u3sneyexus
MHCTPYMEHTa BBE/IEHHA BpaLLaiiTe ero NpoTUB YacoBoil
ctpenkv (Puc.5).

[pUNoAHUMUTE TKAHU HaAOPOBHOM AYrH, ANS TOTO YTOGI
OHM OKA3aNMCh Ha HEOOXOAUMOM YaneHuw oT N06HON
KOCTH.

HapaswTe nanbLiaMu Ha BHELLHIOK NOBEPXHOCTL GpoBH,
4T06bI CKApUOUKATOP 3aXBaTUN THAHU HaAOPOBHOM Ayrn
(Puc. 6). B cnyyae HenenocTato4Hoit Gukcauwy Lo,
paHee NPONyLLEHHbI Yepes OTBEPCTUS B OCHOBAHUN
YCTPOACTBA, MOMKET BbITb UCMONb30BAH NA ¢

TpebyeTcA AnA NNOTHO! GUKcaLMM WTU(TA ANS BBEAEHHUS
ENDOTINE TransBleph™, 8 pesyanaTe Yero yCTPOCTBO
(ukeupyetca Ha
HEBLICOKO/ CKOPOCTH CHUKEET BEPOSTHOCTb
(HOPMUPOBAHKS LUMPOKVX OTBEPCTHIA.

VIHCTPYMEHT BBEAEHHS He NPeAHa3HayeH Ans CO3LaHMs
KPYTALLEr0 MOMEHTa ¥ He JO/KEH UCNONb30BATLCA ANA
BKPY4MBaHWA UIMNNEHTATA B 30HY UMNAAHTALMM.

Ecnu nocne Gukcaumm ycTpoiicTo yaansecs,
HEo6X0AMMO YTUIM3UPOBATb €ro 1 3aMEHUTb Ha HOBOE
INA JOCTUKEHNS ONTUMANbHOTO pesynbraTa.

NPEAYNPEXAEHNA

1

3AMPELLAETCA NOBTOPHO CTEPU/IU30BATb ycTpoiictao
ENDOTINE TransBleph™ unu MHCTPYMEHTbI €ro BBELeHHS.
3anpeluaetcs paspesatb yctpoiicteo ENDOTINE
TransBlephTM NM60 MEHATb €ro KOHUIypaLWIo.

NOAKOMHOI OCHOBbI W ANA BPEMEHHOI YPECKOKHON
(ukcaumm.

Cnerka caauTe 06nacTb 6poBM KMNEPHOI NeHTOl W
3N1aCTUYHOI THaHbBIO BO U30eMaHme CMelLeHMit B PaHHHUit
nocneonepaumoHblit nepuoa (Puc. 7).

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH
1. YcrpoiictBo ENDOTINE TransBleph™ paspabotaxo ans

pa3wmeLLenust B N06Hoi Koctu. Mpyu HeobxoaumocTH
BHE/ipeHyst YCTPOiCTBa B NOGHYI0 Nasyxy Wi Yepentyto
AMKY OMKHa BbITb NONY4EHa COOTBETCTBYIOLASA
KOHCYbTALMS.
I'IpoanbopMMpyme MaLVeHTa 0 NOTEHLMANbHbIX

0l BH/I0Yas BO b T0r0, 4YTO
nepez pe3op6uveit yCTpoifcTBO byZeT 3amMeTHO npy
nanbnauuy 1 BI3yanbHoM 0CMOTPE, a Takke 0
JAMCKOMOPTE M ONepaLMOHHOM PUCKE, CBA3AHHOM C
npoLiezypoii (BKKYast NPOHUKHOBEHME B N06HYI0 Na3yxy
WK Yepen, nosp HepBa, auch JULEBO
MYCKynaTypbl, MHGEKLMIO, 3p03uio YCTpOiCTBA Yepe3
KOMY, pybLeBaHue, HeAOCTATOuHYI 3NeBaLMI0,
BO3BPALLEHME TKaHN B NPELONEPALMOHHYI0 NO3HLMI0
W T. N.). 3T CUMNTOMbI /MM OPAKEHNS MOrYT CTaTb
NpHYNHOIA P 06 ynanexuu it [0 ero
M0NHOI Pe3opoLmM.
[py pa3meLLeHm yCTPOIACTBA NOZ KOMEV BEKa K B
C/ly4ae He0CTaTOYHOI TONLLMHBI TKaHeii 16a, YCTPOICTBO
MOMKET GbiTb 3aMETHO Yepes KOy NpH BH3yanbHOM

p 1 UCNONb30BATb YCTPOVCTBO, ECAIN
Temneparypa xpaHenus npesbiwaet 43 °C (110 °F),
7M60 ecnu TeMnepaTypHblil MHAMKATOP Ha BHELWHEi
YNaKOBKE CTan YepHbIM.

Heucnonb3oBaHHble YCTPOIACTBA B OTKPbITIX YNaKOBKaX
CeayeT YTUNN3UPOBaTb.

[laHHoe yCTPOVCTBO ¥ MHCTPYMEHTbI NpeAHa3HaueHbl
UCKMOYUTENBHO ANd 0AHOPA30BOIO
CNONb30BAHIA 1 HE MOAJIEMKAT MOBTOPHOMY
CNOMb30BAHNIO.

Mepes vcnonb3oBaHMem NPoBEpLTE BCE KOMMOHEHTbI Ha
NpeAMeT 0TCYTCTBUS NOBPEAeHuit. He nbitaitrech
CaMOCTOSITENLHO OTPEMOHTUPOBATL NOBPENKAEHHbIE
KOMMOHEHTbI W 3aTO4UTb CBEPAO.

Ecnu ycTpoiicTBO Bpe3aHo B KOCTU 4epena He A0 KOHLa,
3T0 MOMET NPUBECTU K HEAOCTATOYHOM ero duKcaumm.
KosHble NOKPOBbI Haj 30HO/ YCTaHOBKY YCTPOVCTBA
ENDOTINE TransBleph™ moryt npuobpectu
HenpaBbHbIE 04epTaHust; KPOMe TOro, B 3TOM MecTe
MOrYT OTMeyaTbCs Gone3HeHHbIe OLLYLIEHUS, B
0CO6EHHOCTY Y NALMEHTOB C TOHKUMMU TKaHAMM nba.

NMOBOYHLIE IODEKTLI

Y NauveHTos, NPOLIEALYX XMPYPrUUECKy!0 OnepaLmio, cneayet
OTMEYaTb YyBCTBUTENBHOCTb K UCMONb3YEMbIM MaTepHanam
WIM NNeprudeckute Peakuuk. MNNaHTaums B THaH
WHOPOZHbIX MaTePUaNoB MOMET BbI3BATb MUCTONOTMUECKHUE
peaxuum.

egepanbtoe T80 (CLUA)

0CMOTPE ¥t BbI3blBaTb bopry

A 3aKpbITHE Npoonepup il 30HbI
MATKUMU TKaHAMM UMEET CYLLECTBEHHOE 3HAYEHMe.
Bo3moxH0 06pa30BaHHe MECTHOIN KUCTbI M/WAK CBULLA,
470 NOAAAETCS SIEYEHHI0 acnupaLveit WK yianeHuem
ycTpoiicTBa.

BbICOKoCKOpOCTHOE cBepiieHue (npumepHo 1000 06/MuH
1 Gonee), a TakKe NOBTOPHOE CBEPNIEHUE MOTYT NPHBECTH
K 06pa3oBaHuio Gonee WHPOKUX OTBEPCTHI, YeM 3T0

OrpaHUIMBAET NPOAANY, PACNPOCTPAHEHHE WK
UCM0nb30BaHME JAHHOTO YCTPOVCTBA BPa4amMu WK N0 ux
npeAnucamio.
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Symhols / Symholer / Symhole / Simholos / / Simholi / / Simbolos / / Symbole / Jelzések /
ZupBoAa / YcnosHble 0603HaYeHUs

€
[13]

[Lor]
[REF]

STERILE| R

CE Marking of C ity / CE: I kning / CE-Konformitétskennzeichen / Marca de
conformidad de la CE / Marque de conformité CE / Marchio di conformita CE / CE-merk van conformiteit /
Marca de conformidade CE / CE-mérkning betr. konformitet / Znak zgodnosci CE / CE megfeleldségi
jelélés / Ziuavon CE cuppdpewaong / OTMETKA 0 COOTBETCTBUM CTaHaapTam EC

Consult | ions for Use / Se t isni / Gebrauch isung beachten / Consulte las
instrucciones de uso / Consulter le mode d'emploi / Vedere le istruzioni per I'uso / Raadpleeg de
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