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English
Indications for Use

The Minne Ties® MMF Suture System is an adjustable
flexible plastic band that wraps between and around
a tooth to create an anchorage point for maxilla-
mandibular fixation and immobilization.

Minne Ties MMF Suture System is suitable for:

Pre-operative fixation

Per-operative fixation

Short-term (up to 3 weeks) fixation for minimally
displaced fractures

Splintage post jaw dislocation

Contraindications

Unstable or complex fractures that cannot be
stabilized in occlusion using the system

Patients with severely comminuted fractures,
extensive alveolar bone fractures, missile injuries

Patients for whom maxilla-mandibular fixation
represents a higher than usual psychological or
physical risk

Patients who are unwilling or unable to adhere
to restrictions in eating and mouth opening
associated with maxilla-mandibular fixation

Patients with limited quantity or quality of
embrasures or dental neglect

Patient has an active or latent infection
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¢« Patients in whom damage to un-erupted
permanent teeth is anticipated

» Patients with periodontal disease and/or dental
neglect

e Patients with orthognathic surgery

* Patients with a seizure disorder

e Patients with a compromised airway

¢ Patients who are immune compromised

¢ Patients with improper dentition, extensive crown,
bridge work or dental implants

¢ Use with children (under 15 years)
Warnings And Precautions

e Before using the System, read and understand
all supplied instructions for use. Pay special
attention to warning and precaution information,
indications for use, contraindications, potential
adverse effects, compatibility and correct
handling of the System

¢ The healthcare professional should be thoroughly
familiar with the procedure and use of the device

¢ Responsibility for proper selection of patient,
adequate training, experience in the selection and
placement of the System and the decision to leave
or remove the System post-operatively rests with
the healthcare professional

e Proper placement of the mandibular condyle is
essential prior to fixation of the fracture

« To avoid floss out, place the largest size possible

Minne Tie
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The Minne Ties MMF Suture System is Single Use
Only and is provided STERILE. Single use devices
cannot be reused, as they are not designed to
perform as intended after the first usage

After removal, contaminated system must be
disposed of properly

Do not use the System if there is damage to the
pouch that would breach sterility of the System

Prior to use, inspect the System Sutures and
cheek retractor for damage. Do not use if damage
exists

Do not use for more than 3 weeks. If longer
use is deemed necessary, then the healthcare
professional should replace the current system
with a new system.

Use a minimum of eight sutures to obtain maxilla-
mandibular fixation (MMF).

Potential Adverse Effects

Nonunion or delayed union of the fracture

Pain, discomfort or abnormal sensations due to
the presence of the device

The device may loosen while installed

Biomechanical complications due to improper
positioning of the mandibular condyle

Malocclusion
Difficulty with oral hygiene

Tissue necrosis due to compression on the
gingiva

Inadequate healing
PAGE 3



Minne Ties® MMF Suture System
Description

The Minne Ties MMF Suture System contains various
sized sutures, 1.0 mm (18 ga.), 0.7 mm (21 ga.) and
0.5 mm (24 ga.), used to establish maxilla-mandibular
fixation (MMF) and immobilization by applying an
independently balanced series of sutures bilaterally
between and/or around teeth in the interdental space
(i.e., triangular apical embrasure) (Figure 1). The
sutures provide a stabilizing occlusive force allowing
for short term (up to 3 weeks) fixation for minimally
displaced fractures, for pre-operative and per-
operative fixation and splintage post jaw dislocation.
It is recommended to use a minimum of eight sutures
to obtain maxilla-mandibular fixation (MMF).

Figure. 1
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The Minne Ties MMF Suture System is made of:

¢ Sutures: Plastic (white polypropylene, green
polypropylene, green polyester, green/white
polyester, white polyester) and stainless steel

CLASP HEAD INTRODUCER

1.0 mm (18 ga.)
green

|
|
|
-: ! 0.7 mm (21ga.)
: green/white
|
" 0.5 mm (24 ga.)
- 1 white
|
|
MT-1000

. 1.0 mm (18 ga.) suture (green coated suture),
guantity of 8

* 0.7 mm (21 ga.) suture (green/white coated suture),

quantity of 4

Cheek retractor: Plastic (natural polypropylene)

MT-1001
¢ 1.0 mm (18 ga.) suture (green coated suture),
quantity of 2 per pouch, 1 pouch per box

MT-1002
« 0.7 mm (21 ga.) suture (green/white coated
suture), quantity of 2 per pouch, 1 pouch per box

MT-1003

¢ 0.5 mm (24 ga.) suture (white coated suture),
quantity of 2 per pouch, 1 pouch per box
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Brogan Moroney

Brogan Moroney
0.7 mm (21 ga.) suture (green/white coated suture), quantity of 4

Brogan Moroney

Brogan Moroney
Cheek retractor: Plastic (natural polypropylene)

Brogan Moroney
1.0 mm (18 ga.) suture (green coated suture), quantity of 8


Instructions for Use

Pre-operative

Before applying Minne Ties, the patient’s
occlusion should be assessed. Attention should
be applied to how the mandibular and makxillary
dentition interfaced previously. It is the surgeon’s
responsibility to confirm optimal dental
occlusion. After the Minne Ties are applied, the
correct occlusions have to be confirmed before
final tightening of the devices.

Assess which teeth will serve for anchorage by
viewing the pre-operative imaging (i.e., x-ray,
CT scan)

A minimum of eight sutures are recommended to
obtain maxilla-mandibular fixation (MMF).

Choose teeth with good bony support which
are not overly crowded and which have contact
points on both sides

Check health of anchored teeth

If left on post-operatively, follow-up must be
conducted at regular intervals (e.g., days 1,

3, etc...) to ensure proper tensioning of the
components and stability of the jaw until removal

Use a needle driver or mosquito forceps for
assistance in the procedure

After removal of device, patient should be
switched to a soft diet as soon as possible
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Placement of Minne Ties®

4 )

. J

1 Insert cheek retractor.

. J

2) Begin with the largest size Minne Tie and downsize
if needed. The introducer (i.e., blunt needle) is the
sizer. Use the introducer to probe the interdental
space (triangular apical embrasure).
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3)

4)

o J

Insert introducer, using needle driver, entering
maxillary interdental space (embrasure) from the
buccal side. Push across the interdental space
(embrasure) exiting on the lingual side.

~ A

. J

Use needle driver to grasp suture on lingual side.
Complete interdental space (embrasure) crossing
by pulling suture until clasp head is 2.5-5.0 cm
(1-2”) from teeth.
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5) After placing the tie through the maxilla
interdental space (embrasure) place the teeth
in occlusion. Confirm that the teeth are lined up
vertically before placing tie in the corresponding
mandibular interdental space (embrasure).

~ A

. J

6) Advance needle driver to mandible lingual side,
push across interdental space (embrasure)
exiting on buccal side.
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7) Pull suture through, ensuring clasp head remains
2.5-5 cm (1-2”) from teeth. Maxilla and mandible

should remain separated at this point in the
procedure.

[

N

~

J

8) Using a needle driver advance the introducer

through the GREEN SIDE of clasp head.
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9) Tighten to remove slack. (Final tightening occurs

after all sutures are placed).

N

J

10) Cheek retractor slotted sections will hold and
help manage the sutures during the procedure.
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11) Once sutures are placed, the dentition should be
placed in occlusion. Secure sutures sequentially
from anterior to posterior. Cinch inferiorly, which
pulls against the typically stable maxilla by pulling

on suture.

[

N

~

J

12) To cinch, use a pickle fork (or similar instrument)
against the clasp head and pull suture by hand.

Do Not Pull on Introducer.

PAGE 12



13)

14)

. J

For the final tightening, use a pickle fork and
forceps (or similar instruments) to cinch the
last 2-3 mm (0.08” - 0.12”). Do Not Pull on
Introducer.

~ A

. J

When MMF and proper occlusion is established
and after final tightening has occurred, then trim
sutures.

DO NOT trim suture flush with clasp head if
additional adjustments will be made.
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Post-operative

Regular post-operative examinations are
advisable to ensure appropriate tension and
proper occlusion

The Minne Ties MMF Suture System is designed to
function for a maximum of 3 weeks

The patient should be advised to report any
unusual changes to the anchorage system to his
healthcare professional

If loosening of the construct occurs before
healing is complete, removal and replacement of
the Minne Ties may be necessary

The Minne Tiesshould be removed if there is any
evidence of or suspicion of induced movement of
teeth or if teeth become sensitive or painful

Precautions

Adequately instruct the patient in post-
operative maintenance. Post-operative care and
the patient’s ability and willingness to follow
instructions are important aspects of successful
healing. All potential risks should be discussed
with the patient

Patients should have cutting device with them
at all times in case of airway obstructions (i.e.,
vomiting)

MRI Information

MR unsafe

Caution: Federal Law (USA) restricts this device
tobe sold by or on the order of a physician, dentist or
properly licensed practitioner.
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Nederlands

Indicaties voor gebruik

Het Minne Ties® MMF hechtsysteem is een verstelbaar bandje
van buigzame kunststof dat langs en om een tand wordt
gewikkeld om een ankerpunt voor maxilla-mandibulaire fixatie
en immobilisatie te verkrijgen.

Het Minne Ties MMF hechtsysteem is geschikt voor:

Pre-operatieve fixatie
Peroperatieve fixatie

Kortstondige (maximaal 3 weken) fixatie voor breuken met
slechts minimale verplaatsing

Spalken die na dislocatie van de kaak worden geplaatst

Contra-indicaties

Instabiele of complexe fracturen die niet met behulp van
het systeem in occlusie gestabiliseerd kunnen worden

Patiénten met sterk comminutieve fracturen, grootschalige
alveolaire botfracturen, projectielletsel

Patiénten voor wie maxilla-mandibulaire fixatie grotere
psychologische of fysieke risico’s met zich meebrengt
dan gebruikelijk

Patiénten die niet bereid of in staat zijn de beperkingen in
acht te nemen die gelden voor maxilla-mandibulaire fixatie

Patiénten met een beperkte hoeveelheid of slechte kwaliteit
van embrasures, of met gebitsverwaarlozing

Patiénten met actieve of latente infecties
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Patiénten bij wie beschadiging van nog niet geérupteerde
perrmanente tanden verwacht kan worden

Patiénten met periodontale aandoeningen en/of
gebitsverwaarlozing

Patiénten die een orthognathische operatie hebben
ondergaan

Patiénten met epileptische stoornissen
Patiénten met een minder goed doorgankelijke luchtweg
Patiénten met een aangetast immuunsysteem

Patiénten met slechte dentitie, veel kronen of bruggen of
tandprothesen

Gebruik bij kinderen (onder de 15)

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Lees alle bijgesloten gebruiksaanwijzingen en zorg dat u ze
begrepen hebt voordat u het systeem gebruikt. Besteed met
name aandacht aan de informatie inzake waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, de indicaties voor gebruik, de contra-
indicaties, de mogelijke nevenwerkingen, de compatibiliteit
en het op juiste wijze werken met het systeem.

De medische zorgverlener dient goed vertrouwd te zijn
met de procedure en het gebruik van dit hulpmiddel.

De verantwoordelijkheid voor de correcte keuze van

de patiént, goede opleiding, ervaring bij de selectie en
plaatsing van het systeem en het besluit om het systeem
postoperatief al dan niet te verwijderen rust bij de
medische zorgverlener.

Correcte plaatsing van de condylus mandibularis voordat
tot fixatie van de fractuur wordt overgegaan is van
cruciaal belang.

Plaats de grootst mogelijke maat Minne Tie om te
voorkomen dat deze tijdens het gebruik van tandzijde
van zijn plaats komt.
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* Het Minne Ties MMF hechtsysteem is uitsluitend
voor eenmalig gebruik en wordt STERIEL geleverd.
Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kunnen niet
opnieuw gebruikt worden omdat ze na het eerste
gebruik niet zoals bedoeld zullen werken.

* Na verwijdering moet het gecontamineerde systeem op
gepaste wijze worden afgevoerd.

* Gebruik het systeem niet als de verpakking
beschadigingen vertoont waardoor de steriliteit van het
systeem is aangetast.

e Inspecteer de systeemhechtingen en de wangretractor
voor gebruik op eventuele schade. In geval van
beschadiging niet gebruiken.

* Niet langer dan 3 weken gebruiken. Als langer gebruik
gewenst wordt geacht, moet de medische zorgverlener het
bestaande systeem door een nieuw systeem vervangen.

¢ Gebruik ten minste acht hechtingen om de maxilla-
mandibulaire fixatie (MMF) te bewerkstelligen.

Mogelijke nevenwerkingen
» Uitblijven van, of vertraagde fusie van de fractuur.

¢ Pijn, ongemak of abnormale gewaarwordingen vanwege
de aanwezigheid van het hulpmiddel.

* Het geplaatste hulpmiddel kan los komen te zitten.

¢ Biomechanische complicaties vanwege verkeerde
positionering van de condylus mandibularis.

* Malocclusie.
¢ Problemen met mondhygiéne.
* Weefselnecrose vanwege compressie op de gingiva.

¢ Ontoereikende genezing.
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Beschrijving van het Minne Ties®
MMF hechtsysteem

Het Minne Ties MMF hechtsysteem omvat hechtingen

in diverse maten, te weten 1,0 mm (18 ga.), 0,7 mm

(21 ga.) en 0,5 mm (24 ga.), die worden gebruikt voor het
bewerkstelligen van maxilla-mandibulaire fixatie (MMF)
en immobilisatie door middel van plaatsing van een
evenwichtige bilaterale reeks hechtingen tussen en/of
om de tanden in de interdentale ruimte (i.e., driechoekige
apicale embrasure) (afb. 1). De hechtingen oefenen

een stabiliserende occlusiekracht uit voor kortstondige
(maximaal 3 weken) fixatie voor fracturen met slechts
minimale verplaatsing voor pre- en peroperatieve fixatie
en spalking na dislocatie van de kaak. Gebruik van

ten minste acht hechtingen wordt aanbevolen om de
maxilla-mandibulaire fixatie (MMF) te bewerkstelligen.

Afbeelding 1
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Het Minne Ties MMF hechtsysteem omvat:

¢ Hechtingen: Kunststof (wit polypropeen, groen polypropeen,
groen polyester, groen/wit polyester, wit polyester)
en roestvast staal.

KLEMKOP INBRENGER

1,0 mm (18 ga.)
groen

0,7 mm (21ga.)
groen/wit

0,5 mm (24 ga.)
wit

MT-1000

¢ Hechting van 1,0 mm (18 ga.; groen gecoate hechting),
4 stuks

* Hechting van 0,7 mm (21 ga.; groen/wit gecoate
hechting), 7 stuks

* Hechting van 0,5 mm (24 ga.; wit gecoate hechting),
1 stuks

* Wangretractor: Kunststof (transparant polypropeen)

MT-1001
¢ Hechting van 1,0 mm (18 ga.; groen gecoate hechting),
2 stuks per zakje, 1 zakje per doos

MT-1002
« Hechting van 0,7 mm (21 ga.; groen/wit gecoate
hechting), 2 stuks per zakje, 1 zakje per doos

MT-1003

¢ Hechting van 0,5 mm (24 ga.; wit gecoate hechting),
2 stuks per zakje, 1 zakje per doos
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Gebruiksaanwijzing
Voor aanvang van de operatie

¢ Voordat de Minne Ties worden geplaatst moet de
occlusie van de patiént beoordeeld worden. Kijk hoe de
mandibulaire en maxillaire dentitie vroeger op elkaar
aansloten. Het bepalen van de optimale dentale occlusie
is de verantwoordelijkheid van de chirurg. Na het plaatsen
van de Minne Ties moet worden gecontroleerd op een
goede occlusie voordat de hechtingen definitief strak
worden aangetrokken.

e Stel vast welke tanden als anker kunnen functioneren
door de preoperatieve beelden (réntgenopname, CT-scan)
te bestuderen.

* Voor het bewerkstelligen van maxilla-mandibulaire fixatie
(MMF) wordt gebruik van ten minste acht hechtingen
aanbevolen.

* Kies tanden met goede botondersteuning die niet te sterk
zijn samengedrongen, en aan weerszijden raakpunten
hebben.

e Controleer de gezondheid van de ankertanden.

¢ Als de hulpmiddelen na de operatie blijven zitten, moet
tot op het tijdstip van verwijdering regelmatige nacontrole
plaatsvinden (bijv. op dag 1, 3 enz.) om te verzekeren
dat de onderdelen goed zijn strakgetrokken en de kaak
stabiel is.

* Bij deze operatie kan gebruik worden gemaakt van een
naaldvoerder of Mosquito vaatklem.

¢ Na verwijdering van het hulpmiddel dient de patiént zo
snel mogelijk te beginnen met een zacht dieet.
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Plaatsing van de Minne Ties®

4 )

. J

1) Plaats de wangretractor.

. J

2) Begin met de grootste maat Minne Tie en stap als dat
nodig is over op een kleinere maat. De introducer (i.e. de
stompe naald) fungeert als maatnemer. Sondeer de
interdentale ruimte (driehoekige apicale embrasure)
met de introducer.
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3) Steek de introducer met behulp van de naaldvoerder

4

vanaf de buccale kant in de makxillaire interdentale ruimte
(embrasure). Duw hem door de interdentale ruimte
(embrasure) zodat hij linguaal naar buiten komt.

~ A

o J

Grijp de hechting aan de linguale kant met de
naaldvoerder. Voltooi de plaatsing in de interdentale
ruimte (embrasure) door de hechting verder te trekken
totdat de klemkop tot op 2,5-5,0 cm van de tanden

is gekomen.
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5) Zet de tanden in occlusie nadat de hechting door de
maxillaire interdentale ruimte (embrasure) is gestoken.
Controleer of de tanden verticaal goed gealigneerd

zijn voordat u de hechting in de overeenkomstige

mandibulaire interdentale ruimte (embrasure) plaatst.

[

N

\

J

6) Steek de naaldvoerder aan de mandibulaire linguale kant
in en duw hem door de interdentale ruimte (embrasure)

zodat hij aan de buccale kant naar buiten komt.
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7) Trek de hechting door, ervoor zorgend dat de klemkop
2,5-5 cm van de tanden vandaan blijft liggen. De maxilla
en mandibula mogen elkaar op dit punt tijdens de
procedure niet raken.

~ A

g %
8) Steek de introducer met de naaldvoerder door de

GROENE KANT vande klemkop.
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9) Trek de hechting strak om de speling te verwijderen.
(De hechting wordt definitief strakgetrokken nadat

alle hechtingen zijn geplaatst.)

N

J

10) De uitsparingen in de wangretractor worden gebruikt
om de hechtingen op hun plaats te houden tijdens de

procedure.
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1) Nadat alle hechtingen zijn aangebracht wordt de dentitie
in occlusie geplaatst. Trek de hechtingen van anterieur
naar posterieur achtereenvolgens strak. Snoer naar
onder toe aan zodat er tegen de meestal stabiele maxima
wordt getrokken bij het aantrekken van de hechting.

[

-

~

J

12) Plaats een klein vorkinstrument (Kélbel Glenoid) tegen
de klemkop en trek de hechting met de hand aan.

Niet aan de introducer trekken.
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13) Snoer de hechting met behulp van een klein

14)

vorkinstrument en een pincet (of vergelijkbaar
instrument) over de laatste 2-3 mm vast. Niet aan
de introducer trekken.

~ A

. J

Nadat MMF en een goede occlusie zijn verkregen en
na het definitieve vastsnoeren kunnen de hechtingen
worden bijgeknipt.

Knip de hechting NIET ter hoogte van de klemkop af als
verdere afstelling vereist is.
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Na de operatie

¢ Regelmatige postoperatieve controle wordt aanbevolen
om de juiste spanning en een goede occlusie te
verzekeren.

¢ Het Minne Ties MMF hechtsysteem is ontworpen voor een
goede werking gedurende maximaal 3 weken.

¢ Leg aan de patiént uit dat deze alle ongebruikelijke
veranderingen in het ankersysteem aan de medische
zorgverlener moet melden.

* Als de constructie los komt te zitten voordat de genezing
voltooid is, kan verwijdering en vervanging van de Minne
Ties vereist zijn.

¢ De Minne Ties moeten worden verwijderd bij tekenen of
vermoeden van geinduceerde beweging van tanden, of als
de tanden gevoelig worden of pijn doen.

Voorzorgsmaatregelen

e Verstrek aan de patiént de juiste instructies voor
postoperatieve verzorging. De postoperatieve verzorging
en de vaardigheid en bereidheid van de patiént om de
aanwijzingen te volgen zijn belangrijke factoren voor een
goede genezing. Alle mogelijke risico’s moeten aan de
patiént worden uitgelegd.

¢ De patiént dient altijd een kniptang of vergelijkbaar
instrument bij zich te hebben voor het geval dat er
luchtwegobstructie (bijv. braken) optreedt.

Informatie over MRI
¢ Niet veilig bij MR

Let op: Dit product mag volgens de federale wetgeving van
de Verenigde Staten alleen verkocht worden door of op
voorschrift van een erkend (tand) arts.
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Francais

Indications d’emploi

Le systeme de sutures FMM Minne Ties® est une bande en
plastique flexible réglable qui se place entre et autour d’'une
dent afin de créer un point d’ancrage pour une fixation et
une immobilisation maxillo-mandibulaires.

Le systeme de sutures FMM Minne Ties est adapté aux
indications suivantes :

* Fixation préopératoire
« Fixation peropératoire

¢ Fixation a court terme (3 semaines max.) pour les
fractures peu déplacées

¢ Contention post-luxation de la machoire

Contre-indications

* Fractures instables ou complexes qui ne peuvent pas étre
stabilisées en occlusion a 'aide du systéme

» Patients avec fractures sévérement comminutives,
fractures osseuses alvéolaires extensives, traumatismes
balistiques

e Patients pour qui une fixation maxillo-mandibulaire
représente un risque psychologique ou physique
supérieur a la normale

« Patients refusant ou incapables de se plier aux
restrictions alimentaires et limitations d’ouverture de la
bouche associées a la fixation maxillo-mandibulaire

¢ Patients avec une quantité ou qualité limitée
d’embrasures ou une négligence dentaire

¢ Patient avec une infection active ou latente
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¢ Patients chez qui on anticipe des dommages sur des
dents définitives a éruption non complétée

« Patients avec paradontopathie et/ou négligence dentaire
e Patients ayant subi une chirurgie orthognathique

« Patients épileptiques

* Patients avec voies aériennes compromises

¢ Patients immunocompromis

* Patients avec une dentition inadaptée, une couronne
extensive, un bridge ou des implants dentaires

e Utilisation sur des enfants (moins de 15 ans)

Avertissements et précautions

e Avant d’utiliser le systéme, lire et comprendre toutes
lesinstructions fournies. Préter tout particulierement
attention aux avertissements et précautions, aux
indications et contre-indications, aux effets indésirables
potentiels, a la compatibilité et a la manipulation correcte
du systéme.

e Le professionnel médical devra bien maitriser la
procédure et l'utilisation du dispositif.

* La responsabilité de la bonne sélection des patients,
d’une formation adéquate, de I'expérience de sélection
et de mise en place du systéme et la décision de laisser
ou d’enlever le systéme en post-opératoire revient au
professionnel médical.

¢ La mise en place correcte du condyle mandibulaire est
essentielle avant la fixation de la fracture.

e Pour éviter un retrait fortuit avec du fil dentaire, utiliser le
plus gros Minne Tie possible.
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Le systéme de sutures FMM Minne Ties est exclusivement
4 usage unique et il est fourni STERILE. Les dispositifs

a usage unigue ne sont pas réutilisables, car ils ne sont
pas cong¢us pour fonctionner comme prévu apres la
premiére utilisation.

Apres son retrait, le systéme contaminé doit étre
correctement mis au rebut.

Ne pas utiliser le systéme en cas d’endommagement du
sachet, ce qui signalerait I'absence de stérilité du systeme.

Avant usage, inspecter I'état des sutures du systeme et de
I’écarteur de joue. Ne pas utiliser en cas de dommages.

Ne pas utiliser pendant plus de 3 semaines. Si une plus
longue période d’utilisation est jugée nécessaire, le
professionnel médical devra remplacer le systéme actuel
par un nouveau systeme.

Utiliser huit sutures minimum pour obtenir la fixation
maxillo-mandibulaire (FMM).

Effets indésirables possibles

Absence de consolidation ou consolidation retardée de
la fracture

Douleur, inconfort ou sensations anormales causé(e)s par
la présence de l'appareil

Risque de relachement du dispositif une fois installé

Complications biomécaniques dues au positionnement
impropre du condyle mandibulaire

Malocclusion
Difficulté de maintien d’hygiéne buccale
Nécrose tissulaire due a la compression des gencives

Guérison inadéquate
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Description du systeme de sutures FMM
Minne Ties*

Le systeme de sutures FMM Minne Ties contient des
sutures de tailles différentes [T mm (18 ga.), 0,7 mm

(21 ga.) et 0,5 mm (24 ga.)] utilisées pour établir la
fixation maxillo-mandibulaire (FMM) et I'immobilisation
en appliquant des séries de sutures indépendamment
équilibrées bilatéralement, entre et/ou autour des dents
dans l'espace interdentaire (autrement dit, embrasure
apicale triangulaire) (Figure 1). Les sutures fournissent
une force occlusive stabilisatrice qui permet la fixation
a court terme (3 semaines max.) pour les fractures peu
déplacées, pour la fixation pré- et peropératoire et la
contention post-luxation de la machoire. Il est recommandé
d'utiliser huit sutures minimum pour obtenir la fixation
maxillo-mandibulaire (FMM).

Figure 1
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Le systéme de sutures FMM Minne Ties est composé de :

e Sutures : plastique (polypropyléne blanc, polypropyléne
vert, polyester vert, polyester vert/blanc, polyester blanc)
et inox

TETE D'ATTACHE INTRODUCTEUR

Tmm (18 ga.)
vert

0,7 mm (21ga.)
vert/blanc

0,5 mm (24 ga.)
blanc

MT-1000

e Suture Tmm (18 ga.) (suture enrobée verte), quantité 4

e Suture 0,7 mm (21 ga.) (suture enrobée verte/blanche),
quantite 7

e Suture 0,5 mm (24 ga.) (suture enrobée blanche),
quantité 1

« Ecarteur de joue : plastique (polypropyléne naturel)

MT-1001
e Suture Tmm (18 ga.) (suture enrobée verte), quantité 2
par sachet, 1 sachet par boite

MT-1002
*  Suture 0,7 mm (21 ga.) (suture enrobée verte/blanche),
quantité 2 par sachet, 1 sachet par boite

MT-1003

e Suture 0,5 mm (24 ga.) (suture enrobée blanche),
quantité 2 par sachet, 1 sachet par boite
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Mode d’emploi

Préopératoire

Avant d'appliquer les Minne Ties, I'occlusion du patient
doit étre évaluée. Préter attention a la maniére dont

la dentition mandibulaire et la dentition maxillaire
interfacaient auparavant. Il incombe au chirurgien de
confirmer 'occlusion dentaire optimale. Une fois les
Minne Ties appligués, les occlusions correctes doivent
étre confirmées avant le serrage final des dispositifs.

Evaluer quelles dents servent d'ancrage en analysant
'imagerie préopératoire (rayons X, TDM).

Un minimum de huit sutures est recommandé pour
obtenir la fixation maxillo-mandibulaire (FMM).

Choisir des dents avec un bon support osseux qui ne
sont pas trop serrées et ont des points de contact des
deux cotés.

Vérifier la santé des dents ancrées.

Si le dispositif est laissé en postopératoire, un suivi doit
étre effectué a intervalles réguliers (par ex., jours 1, 3, etc.)
pour s'assurer de la bonne tension des composants et de
la stabilité de la méachoire jusqu'au retrait.

Utiliser un porte-aiguille ou une pince Mosquito pour
assistance au cours de la procédure.

Une fois le dispositif enlevé, le patient devra passer le plus
tot possible a une alimentation molle.
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Placement des Minne Ties®

4 )

. J

1 Insérer I'écarteur de joue.

. J

2) Commencer par la plus grosse Minne Tie et opter pour
une plus fine si nécessaire. L'introducteur (a savoir,
l'aiguille atraumatique) est ce qui permet de déterminer
le calibre. Utiliser I'introducteur pour sonder I'espace
interdentaire (embrasure apicale triangulaire).
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3) Insérer l'introducteur a l'aide du porte-aiguille, en entrant

dans lI'espace interdentaire maxillaire (embrasure) du
coté buccal. Pousser a travers I'espace interdentaire

(embrasure), en ressortant coté lingual.

[

N

J

4) Utiliser le porte-aiguille pour saisir la suture coté

lingual. Achever la traversée de I'espace interdentaire
(embrasure) en tirant sur la suture jusqu'a ce que la téte

d'attache soit a 2,5-5 cm des dents.
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5) Apres avoir placé I'attache a travers I'espace interdentaire
maxillaire (embrasure), placer les dents en occlusion.
Confirmer l'alignement vertical des dents avant de
mettre I'attache dans I'espace interdentaire mandibulaire
correspondant (embrasure).

~ A

o J

6) Avancer le porte-aiguille cété lingual de la mandibule,
pousser a travers I'espace interdentaire (embrasure), en
ressortant cété buccal.
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7) Tirer la suture sur toute sa longueur, en s'assurant que la
téte d'attache reste & 2,5-5 cm des dents. A ce stade de
la procédure, le maxillaire et la mandibule doivent rester
séparés.

g %
8) A l'aide d'un porte-aiguille, avancer I'introducteur par le

COTE VERT de Ia téte dattache.
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9) Serrer pour éliminer le mou. (Le serrage final a lieu une

fois toutes les sutures en place.)

N

J

10) Les sections fendues de I'écarteur de joue tiendront et
permettront de gérer les sutures durant la procédure.
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1) Une fois les sutures en place, la dentition doit étre placée
en occlusion. Fixer les sutures les unes apreés les autres,
en procédant d'antérieur a postérieur. Resserrer vers le
bas pour tirer contre le makxillaire généralement stable
en tirant sur la suture.

~ A

o J

12) Pour resserrer, utiliser un instrument pour cavité
glénoide (ou un instrument similaire) contre la téte
d'attache et tirer sur la suture a la main. Ne pas tirer
sur l'introducteur.
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13) Pour le serrage final, utiliser un instrument pour cavité
glénoide et une pince (ou des instruments similaires)
pour resserrer les 2-3 derniers millimeétres. Ne pas tirer
sur l'introducteur.

~ A

. J

14) Une fois la FMM et lI'occlusion correcte établies et aprés
le serrage final, couper les longueurs de suture en trop.

NE PAS couper au ras de la téte d'attache au cas ou des
ajustements supplémentaires s'averent nécessaires.
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Postopératoire

¢ Des examens postopératoires réguliers sont conseillés
pour garantir une tension appropriée et une occlusion
correcte.

¢ Le systeme de sutures FMM Minne Ties est con¢u pour
fonctionner pendant 3 semaines maximum.

e |l faut conseiller au patient de signaler a son
professionnel médical tout changement inhabituel au
niveau du systéme d'ancrage.

¢ En cas de desserrage de I'ensemble avant la guérison
compléte, un retrait et un remplacement des Minne Ties
pourra étre nécessaire.

* Les Minne Ties doivent étre enlevés si le mouvement
induit des dents est prouvé ou suspecté ou si les dents
deviennent sensibles ou douloureuses.

Précautions

* Former le patient de maniére adéquate aux soins
postopératoires. Les soins postopératoires et la capacité
et la volonté du patient a suivre les instructions sont
des aspects importants d'une guérison réussie. Tous les
risques potentielsdoivent étre abordés avec le patient.

e Les patients doivent toujours avoir sur eux un dispositif de
coupe en cas d'obstruction des voies aériennes (a savoir,
vomissement).

Informations relatives a 'IRM
¢ Dangereux avec I'IRM

Attention : Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin, dentiste ou praticien
diplébmé ou sur son ordre.
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Deutsch

Indikationen

Das Minne Ties® MMF Nahtsystem ist ein regulierbarer,
flexibler Kunststofffaden, der zwischen und um die

Zahne gelegt wird, um einen Verankerungspunkt fur die
maxillomandibulére Fixation und Immobilisation zu schaffen.

Das Minne Ties MMF Nahtsystem ist fur folgende
Anwendungen indiziert:

¢ Praoperative Fixation
* Perioperative Fixation

* Kurzzeitige (bis zu 3 Woche) Fixation fur die Behandlung
minimal dislozierter Frakturen

¢ Schienung nach einer Kieferdislokation

Kontraindikationen

¢ Instabile oder komplexe Frakturen, bei denen
eine Stabilisierung der Okklusion mit dem System
kontraindiziert ist

e Patienten mit Trimmerfrakturen, umfangreichen Frakturen
des Alveolarknochens, Geschossverletzungen

e Patienten, bei denen eine maxillomandibulare Fixation
ein Uberdurchschnittliches Risiko flr psychische oder
kérperliche Belastungen mit sich bringt

e Patienten, die nicht gewillt oder unféahig sind, die
mit der maxillomandibul&ren Fixation verbundenen
Essenseinschrankungen zu befolgen oder den Mund weit
genug zu 6ffnen

« Patienten mit engen oder schlechten Zahnzwischenrdumen
oder vernachlassigter Mundhygiene

» Patienten mit aktiver oder latenter Infektion
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e Patienten, bei denen Schaden an noch nicht
durchgebrochenen bleibenden Zahen erwartet werden

« Patienten mit Paradontose und/oder vernachléssigter
Mundhygiene

« Patienten, die sich einer kieferorthopéadischen Behandlung
unterziehen

e Patienten mit Anfallserkrankungen

» Patienten, bei denen eine Beeintrachtigung der
Atemwege vorliegt

e Patienten mit geschwéchtem Immunsystem

* Patienten mit falschem Zahndurchbruch oder zahlreichen
Kronen, Brlicken oder Zahnimplantaten

« Verwendung bei Kindern (unter 15 Jahren)

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

¢ Vor der Verwendung des Systems muss die
Gebrauchsanweisung vollstandig gelesen und verstanden
werden. Beachten Sie insbesondere die Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen, Indikationen, Kontraindikationen,
potenziellen unerwlnschten Ereignisse, Kompatibilitat und
die richtige Handhabung des Systems

* Der Arzt muss mit dem Verfahren und der Verwendung
des Produkts grindlich vertraut sein

¢ Die Verantwortung flr die Auswahl geeigneter Patienten,
angemessene Schulung, Erfahrung in der Wahl und
Platzierung des Systems sowie die Entscheidung flr eine
postoperative Belassung oder Entfernung des Systems
liegt beim behandelnden Arzt

e Vor der Fixierung der Fraktur muss das
Unterkieferkodpfchen richtig platziert werden

* Damit das Produkt bei der Reinigung mit Zahnseide nicht
versehentlich entfernt wird, sollte die grétmaogliche Minne
Tie-Naht platziert werden
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¢ Das Minne Ties MMF Nahtsystem ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt und wird STERIL geliefert. Diese
Einwegprodukte durfen nicht wiederverwendet werden, da
sie nach dem ersten Gebrauch nicht mehr wie vorgesehen
funktionieren

¢ Nach dem Entfernen muss das kontaminierte System
ordnungsgeman entsorgt werden

* Bei beschadigtem Beutel darf das System nicht verwendet
werden, da die Sterilitat des Systems eventuell nicht mehr
gewahrleistet ist

* Vor der Verwendung die Faden und den Wangenhalter auf
Beschadigungen Uberprifen. Bei Beschadigungen nicht
verwenden

* Nicht langer als 3 Wochen verwenden. Wenn eine langere
Verwendung fur notwendig erachtet wird, muss der Arzt
das derzeitige System durch ein neues ersetzen

* Es mUssen mindestens acht Faden fur die
maxillomandibulare Fixation (MMF) verwendet werden

Mogliche Komplikationen
* Nicht-Heilung oder verzégerte Heilung der Fraktur

¢ Schmerzen, Unbehagen oder abnormale Empfindungen
aufgrund der Gegenwart des Produkts

* Das Produkt kann sich beim Einsetzen l6sen

* Biomechanische Komplikationen aufgrund der falschen
Platzierung des Unterkieferkdpfchens

* Malokklusion
¢ Schwierigkeiten bei der Mundhygiene
*« Gewebenekrose infolge der Kompression der Gingiva

¢ Unzureichende Heilung
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Beschreibung des Minne Ties® MMF
Nahtsystems

Das Minne Ties® MMF Nahtsystem umfasst verschiedene
Fadenstarken (1,0 mm, 0,7 mm und 0,5 mm) fur die
maxillomandibulare Fixation (MMF) und Immobilisation.
Dabei werden einzelne Faden gleichmé&Big zwischen den
Z&hnen und/oder um die Z&dhne herum im Interdentalraum
(in dem dreieckigen apikalen Zwischenraum) platziert
(Abbildung 1). Die F&den liefern die notwendige Kraft, die
flr die Stabilisierung der Okklusion bei einer kurzzeitigen
(bis zu 3 Woche) Fixation fur die Behandlung minimal
dislozierter Frakturen, fUr die praoperative und perioperative
Fixation und die Schienung nach einer Kieferdislokation
erforderlich ist. Es wird empfohlen, mindestens acht Faden
flr die maxillomandibulare Fixation (MMF) zu verwenden.

Abbildung 1
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Das Minne Ties MMF Nahtsystem besteht aus:

e Faden: Kunststoff (weiBes Polypropylen, grines
Polypropylen, griines Polyester, griin/weiBes Polyester,
weiBes Polyester) und Edelstahl

VERSCHLUSS EINFUHRINSTRUMENT

1,0 mm grin

0,7 mm grin/weil3

0,5 mm weil3

MT-1000

¢ 1,0 mm Faden (grin beschichtet), 4 Stluck
0,7 mm Faden (griin/weif beschichtet), 7 Stiick
¢ 0,5 mm Faden (wei3 beschichtet, 1 Stlck

¢ Wangenhalter: Kunststoff (Naturfaser-PP)

MT-1001
¢ 1,0 mm Faden (grin beschichtet), 2 Stlck pro Beutel,
1 Beutel pro Schachtel

MT-1002
0,7 mm Faden (griin/weif3 beschichtet), 2 Stiick pro
Beutel, 1 Beutel pro Schachtel

MT-1003

¢ 0,5 mm Faden (weiB3 beschichtet), 2 Stlick pro Beutel,
1 Beutel pro Schachtel
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Gebrauchsanweisung
Praoperativ

¢ Vor dem Anbringen der Minne Ties muss die Okklusion
des Patienten bewertet werden. Dabei muss darauf
geachtet werden, wie die Zahnreihen (mandibulare
und maxillare) bisher zu einander gestanden haben.
Der Chirurg ist letztendlich fur die Bestatigung einer
optimalen Okklusion verantwortlich. Nachdem die Minne
Ties angebracht wurden, muss die richtige Okklusion
bestatigt werden, bevor die Vorrichtungen endgdltig
festgezogen werden.

< Anhand der praoperativen Bildgebung kann beurteilt
werden, welche Zahne zur Verankerung dienen
(d. h. durch Réntgenaufnahme, CT-Scan)

¢ Es werden mindestens acht Faden flur die
maxillomandibulare Fixation (MMF) empfohlen

¢ Nicht zu eng stehende Zadhne mit guter Knochensubstanz
Kontaktpunkten an jeder Seite wahlen

¢ Die Gesundheit der Verankerungszé&hne beurteilen

* Bei einer postoperativen Belassung der MMF muss in
regelmaiigen Abstanden (z. B. an Tag 1, 3 usw.) eine
Nachsorge erfolgen, um bis zu deren Entfernung die
richtige Spannung der Komponenten und die Stabilitat
des Kiefers sicherzustellen

e Zur Unterstitzung kann ein Nadelhalter oder eine
Moskitoklemme verwendet werden

* Nachdem die Vorrichtung entfernt wurde, sollte die
Erndhrung des Patienten so schnell wie méglich auf
weiche Kost umgestellt werden
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Platzierung der Minne Ties®

4 )

. J

1) Den Wangenhalter einsetzen.

. J

2) Mit dem gréBten Minne Tie beginnen und ggf. zu einem
kleineren wechseln. Zur Bestimmung der GroéBe wird das
EinfUhrinstrument (stumpfe Nadel) verwendet. Unter
Verwendung des EinfUhrinstruments den Interdentalraum
(dreieckiger apikaler Zwischenraum) untersuchen.
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3) Das EinfUhrinstrument mit dem Nadelhalter von bukkal
in den maxillaren Interdentalraum (Zahnzwischenraum)
einfUhren. Bis zum Austritt an der lingualen Seite durch
den Interdentalraum (Zahnzwischenraum) schieben.

~ A

o J

4) Den Faden an der lingualen Seite mit dem Nadelhalter
fassen und vollstandig durch den Interdentalraum
(Zahnzwischenraum) ziehen, bis sich der
Verschluss 2,5-5,0 cm vor den Zahnen befindet.
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5) Nachdem das Tie-Nahtmaterial im maxillaren
Interdentalraum (Zahnzwischenraum) platziert wurde,
mussen die Zahnreihen in Okklusion gebracht werden. Die
vertikale Ausrichtung der Z&hne bestatigen, bevor das
Tie-Nahtmaterial in den entsprechenden mandibularen
Interdentalraum (Zahnzwischenraum) eingebracht wird.

~ A

o J

6) Den Nadelhalter durch den Interdentalraum
(Zahnzwischenraum) zur lingualen Seite des Unterkiefers
vorschieben, bis er an der bukkalen Seite austritt.
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7) Den Faden durchziehen und sicherstellen, dass sich der
Verschluss stets 2,5-5 cm von den Z&hnen befindet.
An diesem Punkte des Verfahrens sollten Ober- und
Unterkiefer noch getrennt bleiben.

~ A

o J

8) Das EinfUhrinstrument unter Verwendung des

Nadelhalters durch die GRUNE SEITE des

Verschlusses flhren.
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9) Anziehen, um den Durchhang zu beseitigen. (Wenn
alle Faden platziert wurden, kénnen diese endgultig
festgezogen werden).

. J

10) Die Schlitze des Wangenhalters halten die F&den und
erleichtern deren Handhabung wahrend des Verfahrens.
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1) Nachdem die Faden platziert wurden, mUssen die

Zahnreihen in Okklusion gebracht werden. Dazu die

Faden der Reihe nach von anterior nach posterior

sichern. Nach unten festziehen, wobei durch Anziehen
des Fadens gegen den in der Regel stabilen Oberkiefer

gezogen wird.

[

-

~

J

12) Zum Festziehen eine zweizinkige Gabel (oder ein

ahnliches Instrument) gegen den Verschluss halten
und den Faden mit der Hand durchziehen. Nicht am

Einfilihrinstrument ziehen.
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13) Mit einer zweizinkigen Gabel und einer Zange (oder
ahnlichen Instrumenten) die letzten 2-3 mm endgultig
festziehen. Nicht am Einfiihrinstrument ziehen.

. J

14) Nachdem die MMF angelegt, die korrekte Okklusion
hergestellt und die Vorrichtung endgiiltig festgezogen
wurde, werden die Faden abgeschnitten.

Den Faden NICHT blndig zum Verschluss abschneiden,
wenn zusatzliche Justierungen vorgenommen werden
mussen.
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Postoperativ

¢ Es sollten in regelmaBigen Abstanden postoperative
Untersuchungen durchgefthrt werden, um die
erforderliche Spannung und korrekte Okklusion zu
bestatigen

¢ Das Minne Ties MMF Nahtsystem funktioniert héchstens
3 Wochen

¢ Den Patienten anweisen, jegliche ungewdhnlichen
Veranderungen am Verankerungssystem dem Arzt
zu melden

« Wenn sich die Konstruktion vor der kompletten Heilung
|6st, mlssen die Minne Ties moglicherweise entfernt und
ersetzt werden

¢ Die Minne Ties sind zu entfernen, wenn der Nachweis
oder Verdacht besteht, dass sich die Zdhne bewegen
oder empfindlich oder schmerzhaft werden

Vorsichtsmaf3nahmen

e Den Patienten in der postoperativen Pflege angemessen
unterweisen. Die postoperative Pflege und die F&higkeit
und Bereitschaft des Patienten die Anweisungen zu
befolgen, sind wichtige Aspekte einer erfolgreichen
Heilung. Alle potenziellen Risiken missen mit dem
Patienten besprochen werden.

* Die Patienten sollten stets ein Schneidgeréat bei sich
tragen, um im Fall einer Blockierung der Atemwege
(z. B. bei Erbrechen) die Faden zu durchtrennen.

MRT-Hinweise
¢ Nicht MR-tauglich

Achtung: Laut US- Bundesgesetz darf dieses Produkts
ausschlieBlich von einem Zahnarzt oder im Auftrag eines
zugelassenen Zahnarztes oder Arztes verkauft werden.
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Italiano

Indicazioni per l'uso

Il sistema di sutura MMF Minne Ties® consiste in una
fascia di plastica flessibile e regolabile che si avvolge
attorno a un dente, nello spazio interdentale, per
creare un punto di ancoraggio per la fissazione e
'immobilizzazione maxillo-mandibolare.

Il sistema di sutura MMF Minne Ties & adatto per:

* Fissazione preoperatoria

¢ Fissazione perioperatoria

¢ Fissazione a breve termine (fino a 3 settimane) di
fratture minimamente scomposte

¢ Splintaggio post-lussazione della mandibola

Controindicazioni

* Fratture instabili o complesse che non possono essere
stabilizzate in occlusione con I'utilizzo del sistema

* Pazienti con fratture gravemente comminute, fratture
estese dell’osso alveolare, traumi balistici

* Pazienti per i quali la fissazione maxillo-mandibolare
rappresenta un rischio psicologico o fisico eccessivo

« Pazienti incapaci o non disposti ad attenersi alle
limitazioni relative all’alimentazione e all’apertura della
bocca associate alla fissazione maxillo-mandibolare

* Pazienti con limitata quantita o qualita di spazio
interocclusale o con scarsa igiene orale

« Pazienti con infezione attiva o latente
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* Pazienti per i quali si prevede danno alla dentatura
permanente non ancora emersa

« Pazienti con periodontopatia e/o con scarsa
igiene dentale

* Pazienti precedentemente sottoposti a chirurgia
ortognatica

* Pazienti affetti da epilessia
* Pazienti con vie aeree compromesse
¢ Pazienti con sistema immunitario compromesso

¢ Pazienti con dentizione anomala o molteplici corone,
ponti o impianti dentari

* Pazienti di eta inferiore a 15 anni

Avvertenze e precauzioni

¢ Prima di usare questo sistema, leggere e comprendere
tutte le istruzioni per I'uso fornite. Prestare particolare
attenzione ad avvertenze e precauzioni, indicazioni per
I’'uso, controindicazioni, possibili effetti indesiderati,
compatibilita e corretta manipolazione del sistema.

¢ ['operatore sanitario deve aver acquisito completa
familiarita con le procedure e I'uso del dispositivo.

¢ La selezione corretta dei pazienti, il conseguimento di
formazione adeguata, I'esperienza nella scelta e nel
posizionamento del sistema e la decisione di lasciare
o rimuovere il sistema nel periodo postoperatorio sono
responsabilita che ricadono sull’operatore sanitario.

¢ Prima della fissazione della frattura, & essenziale
posizionare correttamente il condilo mandibolare.

¢ Per evitare la fuoriuscita del dispositivo Minne Tie dalla
sua sede, usare la misura piu grande possibile.
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Il sistema di sutura MMF Minne Ties € monouso ed

e fornito STERILE. | dispositivi monouso non possono
essere riutilizzati, in quanto non sono progettati

per garantire lo stesso livello di prestazioni dopo il
primo utilizzo.

Dopo la rimozione, il sistema contaminato deve essere
smaltito in modo consono.

Non usare il sistema se eventuali danni alla busta ne
compromettono la barriera sterile.

Prima dell’'uso, ispezionare le suture del sistema e
il retrattore per guance alla ricerca di danni. Se si
notano danni, non usare il dispositivo.

Non lasciare in sede per piu di 3 settimane. Nel caso
in cui sia necessario un uso prolungato, l'operatore
sanitario deve sostituire il sistema attuale con uno
nuovo.

Per ottenere la fissazione maxillo-mandibolare (MMF),
usare un minimo di otto suture.

Possibili effetti indesiderati

Mancata unione o unione rallentata della frattura

Dolore, sofferenza o sensazioni anomale a causa della
presenza del dispositivo

Allentamento del dispositivo nel periodo di permanenza

Complicanze biomeccaniche causate dal
posizionamento errato del condilo mandibolare

Malocclusione
Difficile igiene orale
Necrosi tissutale causata da compressione sulla gengiva

Guarigione inadeguata

PAGINA 60



Descrizione del sistema di sutura MMF
Minne Ties®

Il sistema di sutura MMF Minne Ties® contiene suture di
varie misure [1,0 mm (18 G), 0,7 mm (21 G) e 0,5 mm
(24 G)] usate per la fissazione maxillo-mandibolare
(MMF) e I'immobilizzazione mediante applicazione di
una serie equilibrata in modo indipendente di suture
bilaterali tra i denti e/o attorno ai denti nello spazio
interocclusale (Figura 1). Le suture forniscono una forza
occlusiva stabilizzante che consente la fissazione a breve
termine (fino a 3 settimane) di fratture minimamente
scomposte, la fissazione preoperatoria e perioperatoria
e lo splintaggio post-lussazione della mandibola. Per
ottenere la fissazione maxillo-mandibolare (MMF), si
consiglia di usare un minimo di otto suture.

Figura 1
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Materiali di cui & composto il sistema di sutura MMF
Minne Ties

e Suture: plastica (polipropilene bianco, polipropilene
verde, poliestere verde, poliestere verde/bianco,
poliestere bianco) e acciaio inossidabile.

FERMAGLIO INTRODUTTORE

1,0 mm (18 G),
verde

0,7 mm (21 G),
verde/bianco

0,5 mm (24 G),
bianco

MT-1000

e Sutura da 1,0 mm (18 G) (con rivestimento verde),
g.ta 4

» Sutura da 0,7 mm (21 G) (con rivestimento verde/
bianco), g.ta 7

e Sutura da 0,5 mm (24 G) (con rivestimento bianco),
g.tal

* Retrattore per guance: plastica (polipropilene
naturale)

MT-1001
¢ Sutura da 1,0 mm (18 G) (con rivestimento verde),
g.ta 2 per busta, 1 busta per scatola

MT-1002

e Sutura da 0,7 mm (21 G) (con rivestimento verde/
bianco), g.ta 2 per busta, 1 busta per scatola

MT-1003

e Sutura da 0,5 mm (24 G) (con rivestimento bianco),

g.ta 2 per busta, 1 busta per scatola
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Istruzioni per lI'uso

Iter preoperatorio

Prima di applicare le suture Minne Ties, valutare
I'occlusione del paziente. Esaminare con attenzione il
modo in cui si interfacciavano in precedenza le arcate
mandibolare e mascellare. E responsabilita del chirurgo
assicurare un'occlusione dentale ottimale. Dopo
|'applicazione delle suture Minne Ties, confermare

la corretta occlusione prima del serraggio finale dei
dispositivi.

Mediante imaging preoperatorio (radiografie, TAC, ecc.),
valutare quali denti usare per I'ancoraggio.

Per ottenere la fissazione maxillo-mandibolare (MMF),
si consiglia di usare un minimo di otto suture.

Scegliere denti con un buon supporto osseo, non
particolarmente affollati e che presentino punti di
contatto su entrambi i lati.

Verificare lo stato di salute dei denti ancorati.

Se si lascia in sede il sistema del periodo postoperatorio,
effettuare regolari controlli (es., il primo giorno, il terzo
giorno, ecc.) per garantire la tensione dei componenti

e la stabilita della mandibola fino alla rimozione.

Durante la procedura, aiutarsi con un inseritore per
aghi o una pinza mosquito.

Dopo la rimozione del dispositivo, il paziente deve

passare il piu presto possibile a una dieta a base di
cibi morbidi.
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Posizionamento delle suture Minne Ties”

4 )

. J

1 Inserire il retrattore per guance.

. J

2) Iniziare con la sutura Minne Ties piu grande, riducendo
le dimensioni se necessario. L'introduttore (ossia I'ago
smusso) funge da calibro. Usare l'introduttore per
sondare lo spazio interocclusale.
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3) Servendosi dell'inseritore per aghi, inserire
I'introduttore nello spazio interocclusale mascellare
dal lato boccale. Attraversare lo spazio interocclusale
e fuoriuscire dal lato linguale.

~ A

o J

4) Usare l'inseritore per aghi per afferrare la sutura dal
lato linguale. Completare l'attraversamento dello
spazio interocclusale tirando la sutura fino a portare il
fermaglio a 2,5-5,0 cm dai denti.
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5) Dopo aver collocato la sutura attraverso lo spazio
interocclusale mascellare, portare i denti in occlusione.
Confermare l'allineamento verticale dei denti prima

di collocare la sutura nel corrispondente spazio
interocclusale mandibolare.

[

N

~

J

6) Fare avanzare l'inseritore per aghi dal lato linguale

sulla mandibola, spingerlo attraverso lo spazio
interocclusale e fuoriuscire dal lato boccale.
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7) Tirare la sutura, assicurandosi che il fermaglio rimanga
a 2,5-5,0 cm dai denti. La mascella e la mandibola
devono rimanere separate a questo punto della
procedura.

~ A

. J

8) Servendosi dell'inseritore per aghi, fare passare

I'introduttore attraverso il LATO VERDE

del fermaglio.
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9) Tendere la sutura per eliminare il lasco. (Il serraggio
finale viene effettuato quando tutte le suture sono

in sede.)

N

J

10) Le scanalature del retrattore per guance trattengono
le suture e agevolano la manipolazione durante la

procedura.
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11) Dopo aver collocato tutte le suture, portare le arcate
in occlusione. Fissare le suture in sequenza, da quella
anteriore a quella posteriore. Tirare verso il basso, in
modo da portare la mandibola contro la mascella, che
generalmente ¢ la parte stabile.

~ A

o J

12) Per tendere, afferrare il fermaglio con una leva per
glenoide di Kolbel (0 uno strumento simile) e tirare
manualmente la sutura. Non tirare l'introduttore.
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13) Per il serraggio finale, eliminare gli ultimi 2-3 mm di
lasco con una leva per glenoide di Kolbel e le pinze
(o strumenti simili). Non tirare I'introduttore.

~ A

. J

14) Dopo aver conseguito la fissazione maxillo-
mandibolare, la corretta occlusione e
il serraggio finale, ritagliare le suture.

NON tagliare le suture a filo del fermaglio se si
intende proseguire con le regolazioni.
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Iter postoperatorio

Si consigliano esami postoperatori regolari per
garantire la tensione appropriata e I'occlusione
corretta.

Il sistema di sutura MMF Minne Ties é stato ideato per
garantire la fissazione per un massimo di 3 settimane.

Il paziente deve essere istruito a segnalare al personale
medico qualsiasi cambiamento insolito del sistema di
ancoraggio.

Se il costrutto si allenta prima della guarigione
completa, pud essere necessario rimuovere il sistema
Minne Ties e sostituirlo.

Le suture Minne Ties devono essere rimosse se si
rileva o si sospetta il movimento indotto dei denti
o se gquesti diventano sensibili o doloranti.

Precauzioni

Istruire adeguatamente il paziente in merito alla
manutenzione postoperatoria. Le cure postoperatorie
e la capacita o la volonta del paziente di seguire

le istruzioni sono aspetti importanti per la riuscita
della procedura. Tutti i possibili rischi devono essere
discussi con il paziente.

| pazienti devono disporre in ogni momento di un
dispositivo che permetta loro di tagliare le suture in
caso di ostruzione delle vie respiratorie (come nel
caso di vomito).

Informazioni sulla risonanza magnetica

Dispositivo non compatibile con la risonanza magnetica.

Attenzione - Le leggi federali statunitensi limitano

la vendita di questo dispositivo a medici, dentisti o a
personale qualificato oppure in possesso di prescrizione
medica.
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Portugués

Indicacdes de utilizacao

O Sistema de suturas MMF (Fixa¢cdo maxilomandibular)
Minne Ties® consiste numa tira de plastico flexivel e
ajustavel que se envolve ao redor e entre um dente para
criar um ponto de ancoragem para fixacdo e imobilizacdo
maxilomandibular.

O Sistema de suturas MMF Minne Ties é indicado para:
e Fixacdo pré-operatodria
e Fixacdo perioperatdria

e Fixacdo a curto prazo (até 3 semanas) para fraturas
minimamente deslocadas

» Ferulizagdo apds o deslocamento da mandibula

Contraindicag¢des

e Fraturas instaveis ou complexas que ndo podem ser
estabilizadas em oclusédo usando o sistema

« Doentes com fraturas cominutivas graves, fraturas ésseas
alveolares, lesdes penetrantes

* Doentes para quem a fixacdo maxilomandibular
representa um risco psicoldgico ou fisico acima do normal

« Doentes que ndo estdo dispostos ou que estdo
impossibilitados de cumprir as restricdes referentes a
alimentacao e abertura da boca associadas a fixacdo
maxilomandibular

« Doentes com uma quantidade ou qualidade limitada de
embrasuras ou negligéncia dentaria

« Doente com uma infecdo ativa ou latente
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Doentes nos quais se prevé a ocorréncia de lesdes num
dente permanente ndo irrompido

Doentes com doenca periodontal e/ou negligéncia
dentaria

Doentes que foram submetidos a cirurgia ortognatica
Doentes com disturbios convulsivos

Doentes com vias aéreas comprometidas

Doentes imunocomprometidos

Doentes que possuem uma denticdo inadequada, com
tratamentos extensivos de coroas e pontes ou implantes
dentarios

Utilizagdo em criangas (com menos de 15 anos de idade)

Adverténcias e Precauc¢odes

Antes de utilizar o sistema, leia e compreenda todas

as instrucdes de utilizagéo fornecidas. Preste especial
atencdo as informacdes sobre adverténcias e precaucdes,
indicacdes de utilizacdo, potenciais efeitos adversos,
compatibilidade e manuseamento do sistema

O profissional de cuidados de salde deve encontrar-se
devidamente familiarizado com o procedimento e
utilizacdo do dispositivo

O profissional de cuidados de salide é responsavel pela
selecdo apropriada do doente, aquisicdo de formacao
apropriada, experiéncia na selecdo e colocacédo do
sistema, bem como pela decisdo de manter ou remover o
sistema pds-operatoriamente

A colocacgao correta do coéndilo mandibular é essencial
antes da fixacdo da fratura

Para evitar que saia da respetiva localiza¢do, coloque a
sutura Minne Tie com o maior tamanho possivel
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¢ O Sistema de suturas MMF Minne Ties destina-se
apenas a uma Unica utilizacdo e é fornecido ESTERIL.
Os dispositivos de utilizacdo Unica ndo podem ser
reutilizados, pois ndo sdo concebidos para oferecer o
desempenho pretendido depois da primeira utilizacdo

* Depois de removido, o sistema contaminado deve ser
eliminado apropriadamente

¢ N&o use o sistema se observar danos na bolsa, o que pode
violar a esterilidade do sistema

¢ Antes da utilizacdo, inspecione as Suturas do sistema e
o afastador facial quanto a danos. Nao utilize se observar
danos

* Na&o utilize durante mais de 3 semanas. Se for considerado
necessario usar por um prazo mais longo, neste caso
o profissional de cuidados de salude deve substituir
o sistema atual por um novo sistema.

*« Use um minimo de oito suturas para obter a fixacao
maxilomandibular (MMF).

Potenciais efeitos adversos
¢ Falta de unido ou unido retardada da fratura

¢ Dor, mal-estar ou sensa¢cdes andmalas devido a presenca
do dispositivo

¢ O dispositivo pode soltar-se enquanto estiver instalado

*« Complicagcdes biomecanicas devido a um posicionamento
inapropriado do céndilo mandibular

* Maloclusao
¢ Dificuldade com a higiene oral
* Necrose dos tecidos devido a compressao da gengiva

« Regeneracdo inadequada
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Descricdao do Sistema de suturas MMF
Minne Ties-

O Sistema de suturas MMF Minne Ties® contém suturas

de varios tamanhos, 1,0 mm (18 G), 0,7 mm (21 G) e

0,5 mm (24 G) ) usadas para estabelecer a fixagdo
maxilomandibular (MMF) e imobilizacdo ao aplicar uma
série de suturas bilaterais, independentemente equilibradas,
entre e/ou ao redor dos dentes no espaco interdentario
(isto €, embrasura apical triangular) (Figura 1). As suturas
proporcionam uma forca oclusal estabilizadora permitindo
uma fixacdo a curto prazo (até 3 semanas) para fraturas
minimamente deslocadas, para fixacdo pré-operatoria

e perioperatodria e ferulizacdo apds o deslocamento da
mandibula. Recomenda-se o uso de oito suturas no minimo
para se obter a fixagcdo maxilomandibular (MMF).

Figura 1
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O Sistema de suturas MMF Minne Ties é constituido por:

e Suturas: Plastico (polipropileno branco, polipropileno
verde, poliéster verde, poliéster verde/branco, poliéster
branco) e aco inoxidavel

CABECA DO FECHO INTRODUTOR

1,0 mm (18 G)
verde

0,7 mm (21 G)
verde/branca

0,5 mm (24 G)
branca

MT-1000
* sutura de 1,0 mm (18 G) (sutura revestida a verde),
guantidade 4

« sutura de 0,7 mm (21 G) (sutura revestida a verde/
branco), quantidade 7

* sutura de 0,5 mm (24 G) (sutura revestida a branco),
qguantidade 1

« Afastador facial: plastico (polipropileno natural)

MT-1001
e sutura de 1,0 mm (18 G) (sutura revestida a verde),
quantidade de 2 por bolsa, 1 bolsa por caixa

MT-1002
« sutura de 0,7 mm (21 G) (sutura revestida a verde/
branco), quantidade de 2 por bolsa, 1 bolsa por caixa

MT-1003

e sutura de 0,5 mm (24 G) (sutura revestida a branco),
quantidade de 2 por bolsa, 1 bolsa por caixa
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Instrugcoes de utilizacao
Pré-operatério

* Antes de aplicar as Minne Ties, deve avaliar-se a
oclusdo do doente. Deve prestar-se atencdo sobre
como a denticdo mandibular e maxilar se interligaram
previamente. E da responsabilidade do cirurgido confirmar
a oclusdo dentaria ideal. Depois da aplicacdo das Minne
Ties, as oclusdes corretas tém de ser confirmadas antes
do aperto final dos dispositivos.

*« Deve determinar-se quais os dentes que irdo servir como
ancoragem ao visualizar as imagens pré-operatdrias
(isto é, raios-X, exame de TC)

* Recomenda-se o uso de oito suturas no minimo para
obter a fixacdo maxilomandibular (MMF).

¢ Selecione dentes com um bom suporte ésseo que ndo
se encontrem excessivamente apinhados e que oferecam
pontos de contacto em ambos os lados.

« Verifique a saude dos dentes ancorados

e Se deixados apods o procedimento operatodrio, deve
efetuar-se um seguimento em intervalos regulares
(por exemplo, dias 1, 3, etc.) para assegurar um nivel de
tensdo apropriado dos componentes e a estabilidade da
mandibula até a remog¢éo

e Use um porta-agulhas ou pinca tipo "mosquito” para fins
de assisténcia durante o procedimento

e Apods aremocao do dispositivo, o doente deve iniciar, logo
que possivel, um regime de alimentos moles e macios
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Colocacao das Minne Ties®

4 )

. J

1 Insira o afastador facial.

. J

2) Comece por usar o tamanho maior de Minne Tie e reduza
se necessario. O introdutor (isto é, agulha romba) é o
dimensionador. Use o introdutor para explorar com
uma sonda o espaco interdentario (embrasura apical
triangular).
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3) Insira o introdutor, usando o porta-agulhas, entrando
no espaco interdentdrio maxilar (embrasura) desde o
lado bucal. Empurre através do espaco interdentario

(embrasura) saindo pelo lado lingual.

[

N

J

4) Use o porta-agulhas para agarrar a sutura no lado
lingual. Complete o espaco interdentario (embrasura) ao
atravessar puxando a sutura até que a cabeca do fecho
se encontre a uma distancia de 2,5 - 5,0 cm dos dentes.
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5) Depois de colocar a sutura através do espag¢o maxilar
interdentario (embrasura) coloque os dentes em oclusdo.
Confirme o alinhamento vertical dentdrio antes de
colocar a sutura no espaco mandibular interdentario

(embrasura).

[

N
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6) Avance o porta-agulhas para o lado lingual mandibular,
empurre através do espaco interdentario (embrasura)

saindo pelo lado bucal.
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7) Puxe a sutura de um lado para o outro, certificando-se de
gue a cabeca do fecho se mantém a cercade 2,5-5cm
dos dentes. A maxila e a mandibula devem permanecer
separadas nesta fase do procedimento.

~ A

8) Usando um porta-agulhas avance o introdutor através do

LADO VERDE 4a cabeca do fecho.
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9) Aperte para remover qualquer folga. (O aperto final é
realizado depois da colocag¢do de todas as suturas).

N

J

10) Os segmentos ranhurados do afastador facial

manterdo e ajudardo a controlar as suturas durante

o procedimento.
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1) Apods a colocacdo das suturas, a denticdo devera ser
colocada em oclusé&o. Fixe as suturas sequencialmente
desde a regido anterior para a regido posterior. Prenda
inferiormente, o que puxa contra a maxila tipicamente

estdvel ao puxar a sutura.

[

N
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12) Para prender, use uma alavanca glenoidal Kolbel (ou um
instrumento semelhante) contra a cabeca do fecho e
puxe a sutura com a mao. Ndo puxe o introdutor.
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13) Para o aperto final, use um instrumento tipo alavanca
glenoidal Kolbel e pinga (ou instrumentos semelhantes)
para prender os ultimos 2 - 3 mm. Nao puxe

o introdutor.

[

N
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14) Quando a fixacdo maxilomandibular (MMF) e a ocluséo
apropriada se encontrarem estabelecidas e depois do
aperto final ter ocorrido, pode entdo cortar as suturas.

NAO apare as suturas ao nivel da cabeca do fecho se

forem executados ajustes adicionais.
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Pés-operatério

« E aconselhdvel realizar exames pds-operatdrios regulares
para assegurar a tensdo apropriada e a devida oclusao

* O Sistema de suturas MMF Minne Ties foi concebido para
funcionar durante o maximo de 3 semanas

» Deve aconselhar-se o doente a comunicar quaisquer
alteracdes estranhas verificadas no sistema de
ancoragem ao seu profissional de cuidados de saude

e Se ocorrer um afrouxamento do conjunto antes de se
completar a regeneragcdo, podera ser necessario proceder
aremocéao e substituicdo das suturas Minne Ties

* As suturas Minne Ties deverdo ser removidas no caso de
evidéncia ou suspeita de movimento induzido dos dentes
se estes se tornarem sensiveis ou dolorosos

Precaugoes

e Instrua o doente de forma adequada quanto a
manutencdo pds-operatdria. Os cuidados pds-operatorios,
bem como a capacidade e a disposicdo do doente para
seguir as instru¢des sao aspetos importantes para uma
regeneracdo bem-sucedida. Todos os riscos potenciais
devem ser discutidos com o doente

¢ Os doentes devem estar sempre em posse de um
dispositivo de corte no caso da ocorréncia de obstrucdes
das vias aéreas (isto é, vomitos)

Informacg¢oes sobre IRM
e Perigoso para procedimentos de RM

Atencao: A lei federal dos EUA limita a venda deste
dispositivo a médicos, dentistas ou profissionais de cuidados
de saude devidamente autorizados ou por ordem destes.
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Espanol

Indicaciones de uso

El sistema de sutura para fijacion maxilomandibular Minne
Ties® MMF consiste en una banda de plastico flexible de
envoltura inter y peridental que sirve para crear un punto de
anclaje para la fijacion e inmovilizacion maxilomandibular.

El sistema de sutura Minne Ties MMF es apto para las
siguientes aplicaciones:

fijacion preoperatoria
fijacion perioperatoria

fijacion de corto plazo (hasta 3 semanas) para fracturas
con minimo desplazamiento

fijacion por ortesis tras una luxacidon mandibular

Contraindicaciones

Fracturas inestables o complejas que no puedan
estabilizarse en oclusion mediante el sistema

Pacientes con fracturas de gran conminucion, fracturas
Oseas alveolares extensas, heridas causadas por armas de
fuego o metralla

Pacientes para quienes la fijacion maxilomandibular
represente un riesgo psicoldgico o fisico superior a lo
normal

Pacientes que presenten falta de voluntad o de capacidad
para cumplir con las restricciones para comer y abrir la
boca asociadas a la fijacion maxilomandibular

Pacientes con troneras de limitada cantidad o calidad, o
con descuido dental

Pacientes con infeccion activa o latente
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¢ Pacientes en quienes se prevé el dafo a un diente
permanente que no ha erupcionado

» Pacientes con enfermedad periodontal y/o descuido
dental

e Pacientes con cirugia ortognatica

» Pacientes con un trastorno convulsivo

e Pacientes con una via respiratoria comprometida
» Pacientes con inmunodepresion

e Pacientes con dentadura inadecuada, extensas
reparaciones con coronas o puentes, o implantes dentales

¢ Nifos (menores de 15 afos)

Advertencias y precauciones

* Antes de usar el sistema, es necesario leer y entender
todas las instrucciones de uso suministradas. Preste
atencion especial a la informacién de las advertencias y
precauciones, indicaciones de uso, contraindicaciones,
efectos adversos posibles, compatibilidad y manipulacién
correcta del sistema.

* El profesional médico debe tener un conocimiento
exhaustivo del procedimiento y uso del dispositivo.

e El profesional médico es responsable de asegurarse de
la correcta seleccion de los pacientes, y de poseer la
capacitacion adecuada, experiencia en la selecciony
colocacion del sistema, como también de la decision de
mantenerlo colocado o de retirarlo en el posoperatorio.

* Es esencial colocar correctamente el céondilo mandibular
antes de la fijacion de la fractura.

* Para evitar el retiro accidental con hilo dental, coloque la
Minne Tie de mayor tamafo.
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* El sistema de sutura Minne Ties MMF es para un solo uso
y se suministra ESTERIL. Los dispositivos de un solo uso
no se pueden reutilizar dado que no estan disefiados para
rendir de la manera prevista tras su primer uso.

* Es necesario desechar debidamente el sistema
contaminado después de retirarlo.

* No use el sistema si la bolsa presenta dafos que
comprometan su esterilidad.

¢ Antes del uso, inspeccione las suturas del sistema y el
separador de mejilla para comprobar que no presenten
dafos. No los use si estdn dafados.

¢ No lo use por periodos mayores de 3 semanas. Si se
considera necesario usarlo por mas tiempo, el profesional
médico deberd reemplazar el sistema en uso por uno
nuevo.

¢ Use un minimo de ocho suturas para lograr la fijacion
maxilomandibular (FMM).

Efectos adversos posibles
* Ausencia de unidn o demora en la unién de la fractura

¢ Dolor, molestias o sensaciones anormales a causa de la
presencia del dispositivo

» Aflojamiento del dispositivo una vez instalado

*« Complicaciones biomecanicas debidas al posicionamiento
incorrecto del condilo mandibular

* Maloclusion
e Dificultad para la higiene oral
¢ Necrosis tisular debida a compresion en la encia

e Cicatrizacion inadecuada
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Descripciéon del sistema de sutura para
FMM Minne Ties®

El sistema de sutura para FMM Minne Ties® contiene

suturas de diferentes tamanos —1,0 mm (18 ga.), 0,7 mm

(21 ga.) y 0,5 mm (24 ga.)— que se usan para establecer la
inmovilizacidon y fijacion maxilomandibular (FMM). Funciona
aplicando bilateralmente una serie de suturas (con
equilibrio independiente) entre y/o alrededor de los dientes
en el espacio interdental (tronera apical triangular) (fig. 1).
Las suturas aportan una fuerza oclusiva estabilizadora que
facilita la fijacion de corto plazo (hasta 3 semanas) para
fracturas con minimo desplazamiento, para la fijacion pre

y perioperatoria y para ortesis posteriores a la luxacion
mandibular. Se recomienda usar un minimo de ocho suturas
para lograr la fijacion maxilomandibular (FMM).

Figura 1
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El sistema de sutura para FMM Minne Ties consta de:

e Suturas: Plastico (polipropileno blanco, polipropileno
verde, poliéster verde, poliéster verde/blanco, poliéster
blanco) y acero inoxidable

CABEZAL DE GANCHO INTRODUCTOR

1,0 mm (18 ga.)
verde

0,7 mm (21ga.)
verde/blanco

0,5 mm (24 ga.)
blanco

MT-1000

e Sutura de 1,0 mm (18 ga.) (sutura con revestimiento verde),
cantidad: 4

» Sutura de 0,7 mm (21 ga.) (sutura con revestimiento verde/
blanco), cantidad: 7

e Sutura de 0,5 mm (24 ga.) (sutura con revestimiento
blanco), cantidad: 1

e Separador de mejilla: plastico (polipropileno natural)

MT-1001
e Sutura de 1,0 mm (18 ga.) (sutura con revestimiento verde),
cantidad: 2 por bolsa, 1 bolsa por caja

MT-1002
» Sutura de 0,7 mm (21 ga.) (sutura con revestimiento verde/
blanco), cantidad: 2 por bolsa, 1 bolsa por caja

MT-1003

e Sutura de 0,5 mm (24 ga.) (sutura con revestimiento
blanco), cantidad: 2 por bolsa, 1 bolsa por caja
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Instrucciones de uso
Preoperatorio

* Antes de aplicar las suturas Minne Ties se debe evaluar la
oclusién del paciente. Debe examinarse con atencion la
previa relacion entre la dentadura mandibular y maxilar.

El cirujano es responsable de confirmar una éptima
oclusion dental. Luego de aplicar las Minne Ties®, es
necesario confirmar que las oclusiones estén correctas
antes de realizar el ajuste final de los dispositivos.

¢ Mediante imagenes preoperatorias (radiografia, tomografia
computarizada), determine los dientes que servirdn para el
anclaje.

* Se recomienda un minimo de ocho suturas para lograr la
fijacion maxilomandibular (FMM).

« Elija dientes con buen soporte éseo, que no estén
excesivamente apifados y que tengan puntos de contacto
en ambos lados.

e Compruebe el estado de salud de los dientes anclados.

* Sjse deja colocado el sistema en el postoperatorio, habra que
realizar seguimientos periddicos (p. ej., los dias 1, 3, etc.) para
asegurarse del tensionamiento adecuado de los componentes
y la estabilidad de la mandibula hasta la retirada.

¢ Durante el procedimiento ayudese con un portaagujas
0 pinza mosquito.

e Una vez retirado el dispositivo, se debe indicar al paciente
gue adopte una dieta blanda lo antes posible.
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Colocacion de las Minne Ties®

4 )

. J

1 Inserte el separador de mejilla.

. J

2) Comience con la sutura Minne Tie de mayor tamafo vy,
de ser necesario, use una de menor tamano. El selector
de tamanio es el introductor (es decir, la aguja roma).
Con el introductor, sondee el espacio interdental
(tronera apical triangular).
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3) Ayudandose con el portaagujas, inserte el introductor e

4

ingrese en el espacio interdental (tronera) maxilar desde
el lado bucal. Empuje a través del espacio interdental
(tronera) saliendo por el lado lingual.

~ A

. J

Con el portaagujas, sujete la sutura en el lado lingual.
Complete el cruce del espacio interdental (tronera)
tirando de la sutura hasta que el cabezal de gancho
esté a 2,5-5,0 cm del diente.
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5) Una vez colocada la sutura a través del espacio
interdental maxilar (tronera) , coloque los dientes en
oclusion. Confirme la alineacion vertical de los dientes
antes de colocar la sutura en el correspondiente espacio
interdental (tronera) mandibular.

~ A

. J

6) Haga avanzar el portaagujas al lado lingual mandibular,
empuje a través del espacio interdental (tronera) saliendo

por el lado bucal.
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7) Tire de la sutura en toda su longitud asegurandose que el
cabezal de gancho permanezca a 2,5-5 cm de los dientes.
El maxilar y la mandibula deben permanecer separados

en esta etapa del procedimiento.

[

N

\

J

8) Con un portaagujas, haga avanzar el introductor por el

LADO VERDE del cabezal de gancho.
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9) Ajuste para eliminar la holgura. (El ajuste final se realiza

una vez colocadas todas las suturas).

N

J

10) Las secciones ranuradas del separador de mejilla
sostendrdn las suturas y ayudaran a manejarlas durante

el procedimiento.
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1) Una vez colocadas las suturas, debe ponerse la dentadura
en oclusion. Fije las suturas en secuencia, de anterior a
posterior. Apriete hacia abajo la sutura para halar hacia el
maxilar (que suele ser la parte estable).

~ A

o J

12) Apriete con una horquilla dental (o instrumento similar)
contra el cabezal de gancho y tire manualmente de la
sutura. No tire del introductor.

PAGINA 97



N

J

13) Haga el ajuste final con una horquilla dental y pinzas
(o instrumentos similares), a fin de apretar los Ultimos

2-3 mm. No tire del introductor.

N

J

14) Una vez logradas la fijacion maxilomandibular y una

oclusién adecuada, y tras el ajuste final, recorte

las suturas.

NO recorte la sutura a ras del cabezal de la sutura si se

van a hacer mas ajustes.
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Postoperatorio

¢ Se recomienda realizar exdmenes postoperatorios para
comprobar que la tensién y la oclusién sean adecuadas.

e El sistema de sutura para FMM Minne Ties esta diseflado
para funcionar un maximo de 3 semanas.

¢ Se debe indicar el paciente que notifique al profesional
meédico acerca de todo cambio inusual en el sistema de
anclaje.

« Siel sistema se llega a aflojar antes de la completa
cicatrizacion, puede que se requiera retirar y reemplazar
las Minne Ties.

¢ Se deben retirar las Minne Ties si hay cualquier signo
o sospecha de movimiento dental inducido, o en caso
de dolor o sensibilidad dentales.

Precauciones

¢ Instruya adecuadamente al paciente acerca del
mantenimiento postoperatorio. El cuidado postoperatorio
y la voluntad y capacidad del paciente de seguir las
instrucciones son aspectos importantes para una
cicatrizacion satisfactoria. Se debera informar al paciente
de todos los posibles riesgos.

¢ Los pacientes deben llevar consigo un dispositivo de
corte en todo momento por si acaso llegan a sufrir
obstrucciones de las vias aéreas (es decir, vomitos).

Informacidn sobre las resonancias
magnéticas

* No apto para resonancia magnética

Atencién: La ley federal de Estados Unidos permite la venta
de este dispositivo Unicamente a médicos, dentistas o
facultativos debidamente certificados, o bajo prescripcion
facultativa.
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Symbol Reference Key / Verklaring van symbolen / Défi

on des symboles /

Erkldrung der Symbole / Legenda dei simboli / Legenda de referenC|a dos

simbolos / Clave de referencia a los simbolos / f§S5 %4 / 155§
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Consult instructions for use / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Consulter le mode d emp\o\ /
Gebrauchsanleitung konsultieren / Consultare le Istruzioni per 'uso / Consultar as insf e
utilizacdo / Consultar las instrucciones de uso / IS REMLIA / S EMHRA /ﬁ)ﬁuﬂﬂ)i*%% AL
RS /AR MBA Ax

.
c

Quantity / Aantal / Quantité / Menge / Quantita / Quantidade / Cantidad / & / 18 / #& / &

Catalog number / Catalogusnummer / Numéro de référence / Katalognummer / Numero di catalogo /
Namero de catdlogo / Numero de referencia / =@ B#E / AR B RS / H2OJES /71220 ¥s

Use by date / Uiterste gebruiksdatum / Date limite d'utilisation / Verwendbar bis / Data di scadenza /
Prazo de validade / Fecha de caducidad / 5% / A EH / (AR / ALE 718

Lot number / Batch code / Lotnummer/batchcode / Numéro/code de lot / Chargenbezeichnung /
Numero di lotto/Codice di partita / Numero de lote / Cédigo do lote / Numero de lote/Codigo de
partida / S /#RKED / LR/ R ES / OY MES/\YFO—F / 2E S | oz 3=

For US audiences only / Uitsluitend voor VS / Réservé a la vente aux Etats-Unis / Nur fir die USA
bestimmt / Solo per utenti statunitensi / Apenas para o publico nos EUA / Solo para usuarios en
Estados Unidos / {RIREEIR A / EEM=E:AS / KERE / 013 2cleix M8

Sterilize using ethylene oxide / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Stérilisé a l'oxyde d'éthylene /
Mit Ethylenoxid sterilisiert / Sterilizzato con ossido di etilene / Esterilizar com éxido de etileno /
Esterilizado con 6xido de etileno / ﬁfﬂﬂgzmﬁs / BEREAZRES / TFLYAFIFEEBLT
B / OLRSAOIEE ALBSI0] 45

Do not re-use / Niet hergebruiken / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / Non riutilizzare /
Nao reutilizar / No reutilizar / FiEEEEA / R9BigmA / BHATA / MALE S|

Do not use if package is damaged / Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd / Ne pas utiliser
si le conditionnement est endommagé / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden / Non usare
se la confezione & danneggiata / No utilizar se a embalagem estiver danificada / No utilizar si el
envase esté dafiado / ﬂz%’“?wﬂ‘}?azlifﬂ /EBECRE - FEER /v T —IDRELTVABEER
LizLTdfedn / 25o| 248 29 A8 27

Caution / Let op / Attention / Vorsicht / Attenzione / Atencéo / Cuidado / ## / it / X8 / 52

PATENT PENDING / OCTROOI AANGEVRAAGD / BREVET EN INSTANCE / PATENT
ANGEMELDET / BREVETTI IN CORSO DI REGISTRAZIONE / PATENTE PFND NTE /

PATENTE EN TRAMITACION / &FIEiEHR / EF|eiEs / §

LA/ S5 S 3

For additional information, technical
support or to place an order, contact:

Invisian Medical
P:1-913-228-1857
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St. Paul, MN 55121 | USA
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F:1-888-229-1941 | 651-789-3979 Schiffgraben 41
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