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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 07/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 1998

BILLES EN SILICONE

Description et présentation :

Les BILLES A ENUCLEATION / EVISCERATION sont des implants intra-orbitaires destinés au comblement de la cavité orbitaire aprés énucléation ou
éviscération. Les BILLES A ENUCLEATION / EVISCERATION sont des billes en silicone. Elles sont disponibles dans les diamétres suivants : 12, 13, 14, 15,
16, 17, 18, 19, 20 et 22 mm (S6.1012, S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022).

OO0 O OO O

@12mm  @13mm  F14mm @15mm @16mm @17mm

O O O O

Z18mm Z19mm @20mm @22mm

Les BILLES A ENUCLEATION / EVISCERATION sont livrées stériles. Elles sont stérilisées dans leur conditionnement final qui comporte un double blister
pour faciliter les manipulations dans des conditions aseptiques. Les BILLES A ENUCLEATION / EVISCERATION sont stérilisées par irradiation gamma (Dose
minimum 25 kGy). Une pastille rouge indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation validé par FCI.

Indications :

Les BILLES A ENUCLEATION / EVISCERATION sont destinées au comblement de la cavité orbitaire aprés énucléation, éviscération ou lors d’'une implantation
secondaire.

Effets indésirables :
Comme dans tout type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel et/ou a I'évolution de la pathologie initiale. Les complications potentielles accompagnant
limplantation d’'une BILLE A ENUCLEATION / EVISCERATION comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-apres :

- Déhiscence conjonctivale - Laxité des paupieres
- Infection ou irritation localisée - Enophtalmie

- Exposition - Hypo-ophtalmie

- Inconfort - Expulsion de I'implant
- Ptosis

Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant é&tre imputés aux BILLES A ENUCLEATION / EVISCERATION doivent étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :

Le choix du diamétre approprié pour la BILLE A ENUCLEATION / EVISCERATION constitue un paramétre important quant au résultat final. Afin d’éviter une
déhiscence au niveau de I'incision le diamétre de la BILLE A ENUCLEATION / EVISCERATION doit étre adapté a I'anatomie du patient.

Le diamétre de la BILLE A ENUCLEATION / EVISCERATION 4 utiliser sera déterminé a 'aide d’un gabarit $6.3060. Le choix se portera sur le diamétre qui
permettra une fermeture sans tension.

Avertissements et précautions d’emploi :

Retirer la BILLE A ENUCLEATION / EVISCERATION de son emballage dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de stérilité
avant emploi. Les BILLE A ENUCLEATION / EVISCERATION sont des dispositifs @ usage unique qui ne doivent pas étre restérilisés.La réutilisation et/ou la
restérilisation peuvent altérer les performances du dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la santé du patient. Ne pas utiliser le produit si la
pastille n'est pas rouge, cela pourrait mettre en danger le patient. Elles doivent étre stockées a température ambiante et ne doivent pas étre utilisées apres la
date de péremption mentionnée sur le conditionnement.

Une carte implant est disponible dans la boite du produit. Elle est destinée a étre remise au patient et permet la tragabilité du produit implanté.
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Instructions for use

Date of revision of the instructions for use : 07/2016

SILICONE ORBITAL IMPLANTS

Description and packaging:

ENUCLEATION / EVISCERATION IMPLANTS are orbital implants designed to fill the orbital cavity following enucleation or evisceration.

ENUCLEATION / EVISCERATION IMPLANTS are made of silicone and are available in the following diameters: 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 and 22 mm
(S6.1012, S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022).

50000 O

@12mm  G13mm  G14mm @15mm @16mm 317mm
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218mm Z19mm @20mm @22mm

ENUCLEATION / EVISCERATION IMPLANTS are supplied sterile and sterilized in their final double-blister packaging, making them easier to handle in aseptic
conditions. ENUCLEATION / EVISCERATION IMPLANTS are sterilized by gamma irradiation (minimal dose: 25 kGy). A red indicator shows that the product
followed a sterilization cycle validated by FCI.

Indications:

ENUCLEATION / EVISCERATION IMPLANTS are orbital implants designed to fill the orbital cavity following enucleation, evisceration or secondary
implantation.

Complications:

As in any type of surgery, there are risks linked to the material or to developments of the initial pathology. Potential complications associated with the implantation
of the ENUCLEATION / EVISCERATION IMPLANTS include, but are not limited to the following :

- Conjunctival dehiscence - Laxity of eyelids
- Localized infection or irritation - Enophthalmos

- Exposure - Hypophthalmos

- Discomfort - Implant expulsion
- Ptosis

Unexpected side effects and complications related to the ENUCLEATION / EVISCERATION IMPLANTS must be reported to FCI.

Intructions for use :

The choice of the diameter is an important parameter for the final result. To avoid dehiscence around the incision, the diameter of
ENUCLEATION/EVISCERATION IMPLANTS has to be adapted to the patient's anatomy.
Sizers S6.3060 are used to determine the appropriate implant diameter. The proper diameter should allow the wound to be closed without tension.

Warnings and precautions for use:

Remove the ENUCLEATION/EVISCERATION IMPLANTS from their packaging in aseptic conditions. Before use, verify that the individual pack preserving the
product's sterility should be checked to make sure it is intact.

ENUCLEATION/EVISCERATION IMPLANTS are single-use products that should not be resterilized. Reuse and/or resterilization may compromise device
performance, which could cause serious harm to the patient’s health and safety. Do not use the product if the indicator is not red, as it could endanger the
patient. They should be stored at room temperature and should not be used after the expiration date indicated on the package.

An implant card is available in the product’s packaging. It is intended to be provided to the patient and allows traceability of the implanted product.
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Gebrauchsanweisung
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 07/2016

ORBITAIMPLANTAT AUS SILIKON

Beschreibung und Verpackung:
ORBITAIMPLANTATE AUS SILIKON sind fur die Tamponade der Orbita nach Enukleation bzw. Eviszeration indiziert. Die ORBITAIMPLANTATE sind aus
Silikon gefertigt. Sie sind in den Durchmessern 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 und 22 mm erhaltlich (S6.1012, S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016,

$6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022). : Q

@12mm  G13mm  G14mm @15mm @16mm 317mm

O O O O

218mm 19mm 220mm @22mm

ORBITAIMPLANTATE AUS SILIKON werden steril geliefert. Zur besseren Handhabbarkeit unter Wahrung der Sterilitdt werden die Orbitaimplantate aus Silikon
im doppelten Blister endsterilisiert. ORBITAIMPLANTATE AUS SILIKON werden durch Gammabestrahlung sterilisiert (mini-male Dosis: 25 kGy). Ein roter
Indikator zeigt an, dass das Produkt einen durch FCI validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat.

Indikationen :
ORBITAIMPLANTATE AUS SILIKON sind fir die Tamponade der Orbita nach Enuk-leation bzw. Eviszeration und fir die Rekonstruktion der Orbita im Zuge
einer Sekundarim-planta-tion indiziert.

Komplikationen :

Wie bei allen chirurgischen Eingriffen bestehen Risiken im Zusammenhang mit dem Material und/oder der ursachlichen Erkrankung. Die potentiellen
Komplikationen, die im Zusammenhang mit der Implantation eins ORBITAIMPLANTATS AUS SILIKON auftreten kénnen, sind nachstehend aufgelistet, wobei
jedoch auch andere, nicht aufgelistete Komplikationen auftreten kénnen.

- Bindehautdehiszenz - Augenliderschlaffung
- Lokale Infektion oder Reizung - Enophthalmus

- Exposition - Hypophthalmus

- Schmerzen - Implantat-Ausschieber
- Ptosis

Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit dem ORBITAIMPLANTAT AUS SILIKON missen dem Hersteller FCl gemeldet
werden.

Handhabung :

Die Wahl des geeigneten Durchmessers fiir das ORBITAIMPLANTAT AUS SILIKON ist von entscheidender Bedeutung fiir das postoperative Ergebnis. Zur
Vermeidung einer Narbendehiszenz ist der Durchmesser des ORBITAIMPLANTATS AUS SILIKON der Anatomie des Patienten anzupassen.

Der Durchmesser des ORBITAIMPLANTATS AUS SILIKON wird mit Hilfe der Schablonen S6.3060 bestimmt. Es wird der Durchmesser ausgewabhlt, der ein
spannungsfreies SchlieRen ermdglicht.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen bei der Benutzung:

Das ORBITAIMPLANTAT AUS SILIKON ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpa-ckung zu entnehmen. Vor Gebrauch ist die Sterilverpackung auf
Unversehrtheit zu Uberpriifen. Das ORBITAIMPLANTAT AUS SILIKON ist ein Einmalprodukt und darf nicht wie-der sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung
bzw. erneute Sterilisation kann die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu ernsthaften Beein-trachtigungen der Gesundheit und
Sicherheit des Patienten kommen kann. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Markierung nicht rot ist, da es in diesem Fall den Patienten gefahrden
konnte. Es ist bei Raumtemperatur zu lagern und darf das auf der Verpackung angegebene Verfallsda-tum nicht tGberschreiten.

In der Verpackung befindet sich eine Implantat-Karte. Sie wird dem Patienten Ubergeben und ermdglicht die Rickverfolgbarkeit des Implantats.
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IT Istruzioni per l'uso
Data di revisione delle istruzioni per I'uso : 07/2016

SFERE DI SILICONE

Descrizione e confezionamento:

Le SFERE A ENUCLEAZIONE/EVISCERAZIONE sono degli impianti intra-orbitali destinati a riempire la cavita orbitale dopo enucleazione o eviscerazione.
Le SFERE A ENUCLEAZIONE/EVISCERAZIONE sono delle sfere di silicone. Sono disponibili nei seguenti diametri: 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 e 22 mm
(S6.1012, S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022)

000000

@12mm  G13mm  G14mm @15mm @16mm 317mm

SO ONG

218mm 19mm 320mm @22mm

Le SFERE A ENUCLEAZIONE/EVISCERAZIONE sono consegnate sterili. Vengono sterilizzate nella loro confezione definitiva con un doppio blister per
facilitarne la manipolazione in condizioni asettiche.

Le SFERE A ENUCLEAZIONE/EVISCERAZIONE sono sterilizzate tramite irradiazione gamma (dose minima: 25 kGy). Un bollino rosso indica che il prodotto
ha effettuato un ciclo di sterilizzazione garantito da FCI.

Indicazioni :
Le SFERE A ENUCLEAZIONE/EVISCERAZIONE sono destinate a riempire la cavita orbitale dopo enucleazione, eviscerazione o in caso di impianto
secondario.

Complicanze :
Come in ogni tipo di chirurgia, esistono dei rischi legati al materiale e/o all’evoluzione della patologia iniziale. Le potenziali complicanze che possono
accompagnare I'impianto di una SFERA A ENUCLEAZIONE/EVISCERAZIONE comprendono, ma non si limitano a:

- Deiscenza congiuntivale - Lassita delle palpebre
- Infezione o irritazione localizzala - Enoftalmia

- Esposizione - Ipoftalmia

- Fastidio - Espulsione impianto

- Ptosi

Gli effetti avversi e le complicanze inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti alle SFERE A ENUCLEAZIONE/EVISCERAZIONE devono essere
segnalati alla FCI.

Manipolazione :

La scelta del diametro giusto per la SFERA A ENUCLEAZIONE/EVISCERAZIONE costituisce un parametro importante per il risultato finale. Per evitare una
deiscenza a livello dell’incisione il diametro della SFERA A ENUCLEAZIONE/EVISCERAZIONE deve essere adattato all’anatomia del paziente.

Il diametro della SFERA A ENUCLEAZIONE/EVISCERAZIONE da usare sara definito con calibratrici S6.3060. La scelta deve essere orientata sul diametro
che permettera una chiusura senza tensione.

Avvertenze e precauzioni per l'uso:

Togliere la SFERA A ENUCLEAZIONE/EVISCERAZIONE dal suo blister in condizioni asettiche. Prima dell’'uso verificare 'integrita della singola protezione di
sterilita. Le SFERE A ENUCLEAZIONE/EVISCERAZIONE sono dei dispositivi monouso e non devono essere risterilizzate.

Un riutilizzo o una nuova sterilizzazione puo ridurre le prestazioni del prodotto, causando seri danni alla salute e alla sicurezza del paziente. Non utilizzare il
prodotto se l'indicatore non & rosso; cid potrebbe mettere in pericolo il paziente. Devono essere conservate a temperatura ambiente e non essere devono
utilizzate dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Sulla confezione del prodotto & riportata una scheda di impianto. E destinata al paziente e permette la tracciabilita del prodotto impiantato.
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Instrucciones de uso
Fecha de revision de las instrucciones de uso : 07/2016

BOLAS DE SILICONA

Descripcion y envasado:

Las BOLAS DE ENUCLEACION / EVISCERACION son implantes intraorbitarios destinados a colmar la cavidad orbitaria después de una enucleacién o
evisceracion. Las BOLAS DE ENUCLEACION / EVISCERACION son bolas de silicona. Estan disponibles en los siguientes diametros: 12, 13, 14, 15, 16, 17,
18, 19,20y 22 mm (S6.1012, S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022).
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Las BOLAS DE ENUCLEACION / EVISCERACION se entregan estériles. Se esterilizan en la fase final de su embalaje, el cual incluye un doble blister para
facilitar su manipulacién en condiciones asépticas. Las BOLAS DE ENUCLEACION / EVISCERACION se esterilizan por irradiacion gama (dosis minima:
25 kGy). Una pastilla roja indica que el producto siguio un ciclo de esterilizacion validado por FCI.

Indicaciones :
Las BOLAS DE ENUCLEACION / EVISCERACION se utilizan para colmar la cavidad orbitaria después de una enucleacion, evisceracién o durante una
implantacion secundaria.

Complicaciones :
Como en cualquier tipo de cirugia, hay riesgos vinculados al material y/o a la evolucion de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que pueden
acompanar la implantacion de una BOLA DE ENUCLEACION / EVISCERACION incluyen, pero no se limitan a las citadas a continuacion:

- Dehiscencia conjuntival - Lasitud de los parpados
- Infeccién o irritacion localizada - Enoftalmia

- Exposicion - Hipoftalmia

- Incomodidad - Expulsion del implante
- Ptosis

Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados a las BOLAS DE ENUCLEACION / EVISCERACION deben reportarse
al FCI.

Instrucciones de uso :

La seleccion del didmetro apropiado para la BOLA DE ENUCLEACION / EVISCERACION constituye un parametro importante para el resultado final. Para
evitar una dehiscencia al nivel de la incisién, el didmetro de la BOLA DE ENUCLEACION / EVISCERACION debe estar adaptado a la anatomia del paciente.
El diametro de la BOLA DE ENUCLEACION / EVISCERACION utilizado debe determinarse por medio de Medidores S6.3060. Debera elegirse un diametro
que permita un cierre sin tension.

Advertencias y precauciones para su uso: .

Sacar la BOLA DE ENUCLEACION / EVISCERACION de su blister en condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual de esterilidad antes
de la utilizacién. Las BOLAS DE ENUCLEACION / EVISCERACION son dispositivos de uso Unico y no deben volver a esterilizarse. La reutilizacion y/o una
nueva esterilizacion del producto pueden reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual podria causar dafios graves a la salud y seguridad del paciente. No
utilice el producto si la pastilla no esta de color rojo, ya que podria poner en peligro al paciente. Deben almacenarse a temperatura ambiente y no deben
utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

En el embalaje del producto encontrara una tarjeta de implante. Debe entregarse al paciente y permite la trazabilidad del producto implantado.
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Instrugdes de uso

PT Data de revisao das instrugdes de uso : 07/2016

ESFERAS DE SILICONE

Descrigao e embalagem:

As ESFERAS DE ENUCLEACAO / EVISCERAQAO s8o implantes intra-orbitarios destinados ao enchimento da cavidade orbitaria ap6s enucleag&o ou
evisceracao. As ESFERAS DE ENUCLEACAO / EVISCERAGCAO sao esferas de silicone. Encontram-se disponiveis nos seguintes didametros:12, 13, 14, 15,
16, 17, 18, 19, 20 e 22 mm (S6.1012, S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022).

OO0 O O 0O O

@12mm  @13mm  G14mm @15mm @16mm 317mm
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Z18mm Z19mm @20mm @22mm

As ESFERAS DE ENUCLEACAO / EVISCERACAO s&o entregues estéreis. SAo esterilizadas na fase final da sua embalagem que comporta um duplo blister
para facilitar as manipulagdes em condigdes assépticas.

As ESFERAS DE ENUCLEAGAO / EVISCERACAO sao esterilizadas por irradiagdo gama (dose minima: 25 kGy). Uma pastilha vermelha indica que o produto
seguiu um ciclo de esterilizagao validado por FCI.

Indicagoes :

As ESFERAS DE ENUCLEACAO / EVISCERACAO destinam-se ao enchimento da cavidade orbitaria apds enucleagao, evisceragéo ou aquando de uma
implantagao secundaria.

Complicagoes :
Como em qualquer tipo de intervencéo cirlirgica, existem riscos decorrentes do material e/ou da evolugéo da patologia inicial. As potenciais complicages
decorrentes da implantagdo de uma ESFERA DE ENUCLEACAO / EVISCERACAO séo as seguintes, sem no entanto se limitarem as mesmas:

- Deiscéncia conjuntival - Lassidao das palpebras
- Infecgao ou irritagéo localizada - Enoftalmia

- Exposigao - Hipoftalmia

- Desconforto - Implante rejeitado

- Ptose

Os efeitos secundarios e as complicagdes inesperados devidos as BASES ESFERAS DE ENUCLEACAO / EVISCERACAO devem ser assinalados ao
fabricante FCI.

Manuseamento :
A escolha do diametro apropriado para a ESFERA DE ENUCLEACAO / EVISCERA~CAO constitui um parametro importante quanto ao resultado final. Afim de
evitar uma deiscéncia ao nivel da inciséo, o diametro da ESFERA DE ENUCLEACAO / EVISCERAGCAO deve ser adaptado a anatomia do paciente.

O diametro da ESFERA DE ENUCLEACAO / EVISCERACAO a utilizar sera determinado por meio de um medidor S6.3060. A escolha sera feita sobre o
diametro que permitira um fecho sem tenséo.

Adverténcias e precaucgoes de utilizagao:

Retirar a ESFERA DE ENUCLEACAO / EVISCERAGAO do seu blister em condigdes assépticas. Verificar a integridade do protector individual de esterilizagdo
antes da utilizagdo. As ESFERAS DE ENUCLEACAO / EVISCERACAO sao dispositivos para uso unico que ndo devem ser esterilizados novamente. A
reutilizagéo e/ou reesterilizagdo podem prejudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a seguranga do paciente ou afectando seriamente a sua

saude. Nao utilizar o produto se o indicador nao estiver vermelho, uma vez que pode colocar o paciente em risco. Devem ficar armazenadas a temperatura
ambiente e ndo devem ser utilizadas ap6s a data de validade indicada na embalagem.

Esta disponivel um cartdo de implante na embalagem do produto. Este deve ser entregue ao paciente e permite rastrear o produto implantado.
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Gebruiksaanwijzing
Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien : 07/2016

NL

ORBITALE SILICONENIMPLANTAAT

Beschrijving en verpakking:

De ORBITALE SILICONENIMPLANTATEN zijn intra-orbitale implantaten, bestemd voor het opvullen van de orbitale holte na enucleatie of exenteratie.
Deze implantaten hebben de vorm van een bol en zijn van silicone vervaardigd. De volgende diameters zijn beschikbaar: 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20
en 22 mm (S6.1012, S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022).

OO0 O OO O
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218mm @19mm @20mm @22mm

De ORBITALE SILICONENIMPLANTATEN worden steriel geleverd. Ze worden gesteriliseerd in hun uiteindelijke verpakking, die uit een dubbele
blisterverpakking bestaat om het manipuleren onder aseptische voorwaarden te vergemakkelijken.

De ORBITALE SILICONENIMPLANTATEN worden gesteriliseerd door middel van bestraling met gammastralen (minimum dosis: 25 kGy). Een rood plaatje
toont aan dat het product de door FCI erkende sterilisatiecyclus heeft ondergaan.

Indicaties :
De ORBITALE SILICONENIMPLANTATEN zijn bestemd om de orbitale holte op te vullen na enucleatie of exenteratie of bij een secundaire inplanting.

Complicaties :
Zoals bij elk type chirurgie zijn ook hier risico's verbonden aan het materiaal en/of aan het evolueren van de oorspronkelijke pathologie. De potentiéle

complicaties die op de inplanting van de ORBITALE SILICONENIMPLANTATEN kunnen volgen, bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:

- Dehiscentie (splijten, opengaan van de wonde) van het bindvlies - Slapheid van de oogleden
- Plaatselijke infectie of irritatie - Enophtalmus
- Blootstelling - Hypophtalmie
- Ongemak - Uitstoot van het implantaat

- Ptosis (verzakking)
Nadelige effecten en onverwachte complicaties die door de ORBITALE SILICONENIMPLANTATEN veroorzaakt kunnen zijn, moeten bij het FCI gerapporteerd

worden.

Hantering :
De keuze van de juiste diameter van de ORBITALE SILICONENIMPLANTATEN is primordiaal voor het uiteindelijke resultaat. De diameter van het implantaat

moet aan de anatomie van de patiént zijn aangepast om een eventuele dehiscentie te voorkomen.
De diameter van het te gebruiken implantaat wordt bepaald met het meetmodel S6.3060. De diameter die gekozen zal worden, moet een afsluiting zonder druk
bewerkstelligen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

Haal het ORBITALE SILICONENIMPLANTAAT onder aseptische voorwaarden uit de blisterverpakking. Verifieer voor gebruik de ongeschonden toestand van
de individuele steriele bescherming. De ORBITALE SILICONENIMPLANTATEN zijn wegwerpmateriaal dat niet opnieuw mag worden gesteriliseerd. Hergebruik
resp. hernieuwde sterilisering kan het vermogen van het product om zijn taak goed te vervullen negatief beinvloeden, waardoor de gezondheid en de veiligheid
van de patiént ernstig in gevaar kunnen komen. Gebruik het product niet als de indicator niet rood is, want dit kan de patiént in gevaar brengen. Zij moeten op
kamertemperatuur bewaard worden en mogen niet na de op den verpakking vermelde vervaldatum worden gebruikt.

Een implantaatkaart is beschikbaar in de verpakking van het product. Deze is bedoeld voor overhandiging aan de patiént en dient voor de traceerbaarheid van
het geimplanteerde product.
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Brugsvejledning
Revisionsdato for brugsanvisning : 07/2016

ORBITALIMPLANTATER | SILIKONE

Beskrivelse og emballage:

IMPLANTATER TIL ENUKLEATION/EVISCERATION er orbitalimplantater, der er udviklet til at udfylde den orbitale kavitet efter enukleation eller evisceration.
IMPLANTATER TIL ENUKLEATION/EVISCERATION er fremstillet af silikone og fas i felgende diametre: 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 og 22 mm (S6.1012,
S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022).

OO0 O OO O

g12mm  F13mm  F14mm @15mm J16mm B17mm

SO ONG

@18mm J19mm @20mm @22mm

IMPLANTATER TIL ENUKLEATION/EVISCERATION leveres sterile og steriliseres i den endelige dobbelte blisterpakning, sa de er nemmere at handtere
under aseptiske forhold.

IMPLANTATER TIL ENUKLEATION/EVISCERATION steriliseres med gammastraling (minimumdo-sis: 25 kGy). En red indikator angiver, at produktet er
steriliseret pa en made, der er god-kendt af FCI.

Indikationer :
IMPLANTATER TIL ENUKLEATION/EVISCERATION er orbitalimplantater, der er udviklet til at udfylde den orbitale kavitet efter enukleation, evisceration eller
sekundeer implanta-tion.

Komplikationer :
Som ved alle kirurgiske indgreb udger materialet eller forlgbet af sygdomstilstanden en risiko. Implantering af IMPLANTATER TIL
ENUKLEATION/EVISCERATION kan bl.a. med-fgre fglgende komplikationer:

- Konjunktival sarruptur - Laxitet i gjenlagene

- Lokal infektion eller irritation - Enofthalmos

- Eksponering - Hypo-ofthalmos

- Ubehag - Ekspulsion af implantat
- Ptose

Uventede bivirkninger og komplikationer relateret til IMPLANTATERNE TIL ENUKLEATION/EVISCERATION skal indrapporteres til FCI.

Brugsvejledning :

Valget af diameter er en vigtig parameter for det endelige resultat. For at undga sar-ruptur omkring snittet skal diameteren pa IMPLANTATERNE TIL
ENUKLEATION/EVISCERATION tilpasses patientens anatomi.

Der anvendes starrelsesmalere S6.3060 til at finde den korrekte implantatdiameter. Med den korrekte diameter kan saret lukkes, uden at der opstar spaending.

Advarsler og forholdsregler ved brug:

IMPLANTATER TIL ENUKLEATION/EVISCERATION skal tages ud af blisterpakningen og handteres under aseptiske forhold. Fagr brug skal den enkelte
pakning, der holder produktet sterilt, kontrolleres for at sikre, at den er intakt. IMPLANTATER TIL ENUKLEATION/EVISCERATION er til engangsbrug og ma
ikke resteriliseres. Genbrug og/eller resterilisering kan kompromittere udstyrets funktionalitet, hvilket kan have store konsekvenser for patientens helbred og
sikkerhed. Brug ikke produktet, medmindre indikatoren er rgd, da det ellers kan skade patienten. Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur og ma ikke
anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa emballagen.

Der ligger et implantatkort i produktets emballage. Det skal udleveres til patienten og sikre det implanterede produkts sporbarhed.
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Kayttoohjeet
Kayttoohjeiden tarkistuksen palvays : 07/2016

SILIKONISET SILMAKUOPPAIMPLANTIT

Kuvaus ja pakkaus:
SILMAMUNAN POISTOIMPLANTIT on suunniteltu silmékuopan tayttdmiseen silmédmunan poiston jalkeen. SILMAMUNAN POISTOIMPLANTIT on valmistettu
silikonista ja ne on saatavilla seuraavilla halkaisijoilla: 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 ja 22 mm (S6.1012, S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017,

$6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022).

OO0 O OO O

g12mm  F13mm  F14mm Z15mm Z16mm B17mm

SO ONG

@18mm J19mm @20mm @22mm

SILMAMUNAN POISTOIMPLANTIT toimitetaan steriileind. Ne on steriloitu kuplapakkauk-sissaan, mika helpottaa niiden aseptista kasittelya.
SILMAMUNAN POISTOIMPLANTTIEN sterilointiin kytetddn gammasateilya (vahim-maisannos: 25 kGy). Punainen indikaattori osoittaa, etta tuote on FCl:n
hyvaksymalla tavalla steriloitu.

Indikaatiot :
SILMAMUNAN POISTOIMPLANTIT on suunniteltu silmékuopan tayttamiseksi simamunan poiston tai muun implantoinnin jalkeen.

Komplikaatiot : .
Kuten kaikissa leikkaustyypeissa riskit liittyvat materiaaliin tai alkuperdisen sairau-den kehitykseen. Mahdollisia komplikaatioita SILMAMUNAN
POISTOIMPLANTTIEN kay-t6ssa ovat muun muassa:

— Sidekalvon ammottaminen — Luomien I6yhyys

— Paikallinen infektio tai irritaatio — Syvasilmaisyys

— Paljastuminen — Hypo-oftalmia

— Epdmukavuus — Implantin karkaaminen
— Riippuluomi

FCl:lle on ilmoitettava SILMAMUNAN POISTOIMPLANTTEIHIN liittyvista odottamattomista sivuvaikutuksista ja komplikaatioista.

Kayttoohjeet :

Oikean halkaisijan valinta on hyvin tirkeda tyydyttdvan ratkaisun kannalta. Ympa-réivien kudosten ammottamisen ehkéaisemiseksi SILMAMUNAN
POISTOIMPLANTTI on sovitettava potilaan anatomiaan.

Sopivan halkaisijan maarittdmiseksi kaytetédan sovitusrenkaita S6.3060. Oikea halkaisija mahdollistaa haavan sulkemisen ilman jannitetta.

Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet:

SILMAMUNAN POISTOIMPLANTIT on poistettava kuplapakkauksestaan ja kasiteltéva aseptisissa olosuhteissa. Ennen kayttéa on varmistettava, etté tuotteen
steriilipak-kaus on ehja. SILMAMUNAN POISTOIMPLANTIT ovat kertakayttétuotteita. Niité ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkaytté ja/tai uudelleensterilointi
voi heikent&4 tuotteen ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Ala kéyta tuotetta, jos indikaattori ei ole punainen, koska se voi vaarantaa
potilaan terveyden. Tuote on varastoi-tava huonelampétilassa. Ala kayta tuotetta, jonka pakkauspaivays on vanhentunut.

Pakkauksessa on implanttikortti. Se on tarkoitettu annettavaksi potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljittamisen.
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Bruksanvisning
Datum for revision av bruksanvisningen : 07/2016

ORBITAIMPLANTAT AV SILIKON

Beskrivning och forpackning:
ORBITAIMPLANTAT av silikon anvands som tamponad i orbita enligt enukleation eller evisceration. ORBITAIMPLANTATEN ar gjorda av silikon och finns i
foéljande storlekar: 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 och 22 mm (S6.1012, S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020,

$6.1022). O Q Q Q Q O

g12mm  @13mm  F14mm @15mm @g16mm 317mm

O O O O

Z18mm Z19mm @20mm @22mm

ORBITAIMPLANTATEN ar steriliserade i sin slutliga férpackning av dubbelblister for att forenkla hanteringen under aseptiska forhallanden.
ORBITAIMPLANTATEN steriliseras med gammastralning (minimal dos: 25 kGy). En réd indikator visar att produkten foljt en sterilisationsprocess godkand av
FCI.

Indikationer :
ORBITAIMPLANTATEN ar formade for att passa i dgonhalorna enligt enukleation, evisce-ration eller sekundar implantation.

Komplikationer :
Det finns risker kopplade till materialet eller till utvecklingen av den ursprungliga sjukdome, som med all form av kirurgi. Méjliga komplikationer i samband med
im-plantation av ORBITAIMPLANTAT inkluderar, men &r inte begransade till féljande:

- Bindhinnedehiscens - Hangande 6gonlock

- Lokal infektion eller irritation - Enoftalmi

- Exponering - Hypooftalmi

- Obehag - Avstotning av implantat
- Ptosis

Ovantade biverkningar och komplikationer relaterade till ORBITALIMPLANTATEN ska rapporteras till FCI.

Hantering :

Val av diameter ar en viktig faktor for det slutliga resultatet. For att undvika sardehi-scens runt snittet, ska diametern pa ORBITAIMPLANTATEN anpassas efter
patientens anatomi.

S6.3060-schabloner anvands for att faststalla lamplig diameter pa implantatet. Passande dia-meter ska kunna stanga saret utan spanning.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

ORBITAIMPLANTATET ska tas ut ur blisterférpackningen och hanteras under aseptiska forhallanden. Kontrollera forpackningen som skyddar produktens
sterilitet innan an-véndning for att vara séker pa att den ar intakt. ORBITAIMPLANTAT &r engangsproduk-ter och far ej atersteriliseras. Ateranvandning och/eller
atersterilisering kan inverka pa funktionen och onnebaéra allvarlig fara for patientens héalsa och sakerhet. Anvand inte produkten om indikatorn inte ar rod,
eftersom det kan utséatta patienten for fara. Pro-dukten ska foérvaras i rumstemperatur och far ej anvandas efter utgangsdatum enligt markningen pa
férpackningen.

Ett implantatkort finns pa produktens forpackning. Det ar avsett att ges till patienten och méjliggér sparning av den implanterade produkten.
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Kullanim

TR Kullanim kilavuzunun revizyon tarihi : 07/2016

SILIKON ORBITAL iMPLANTLAR

Tanim ve ambalajlama:

ENUKLEASYON/EVISERASYON IMPLANTLARI, eniikleasyon veya eviserasyon sonrasi orbital boslugu doldurmak amaciyla tasarlanmis orbital implantlardir.
ENUKLEASYON/EVISERASYON IMPLANTLARI silikondan yapilmis olup asagidaki caplarda mevcuttur: 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 ve 22 mm (S6.1012,
S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022).

OO0 O O 0O O

212mm  F13mm J14mm @15mm @16mm @17mm

SCHONG

Z18mm Z19mm @20mm @22mm

ENUKLEASYON/EVISERASYON IMPLANTLARI steril olarak temin edilir. implantlar aseptik sartlarda kullanimlarini kolaylastirmak amaciyla nihai ¢ift katli
blister ambalajlarinda sterilize edilmigtir.

ENUKLEASYON/EVISERASYON IMPLANTLARI gamma irradiasyon kullanarak sterilize edilmistir (asgari doz: 25 kGy). Kirmizi gésterge Uriiniin FCI
tarafindan onaylanmisg bir sterilizasyon dénguistinden gegtigini gésterir.

Endikasyonlar :
ENUKLEASYON/EVISERASYON IMPLANTLARI, eniikleasyon, eviserasyon sonrasi veya ikincil implantasyon esnasinda orbital boslugu doldurmak amaciyla
tasarlanmis orbital implantlardir.

Komplikasyonlar :

Her cerrahi tiriinde oldugu gibi, ilk patolojinin gelismesine veya maddeye bagl riskler mevcuttur. ENUKLEASYON/EVISERASYON IMPLANTLARININ
implantasyonuna iligkin potansiyel komplikasyonlar, bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla asagidakileri icerir:

- Konjunktival agilma - Goz kapaklarinin laksitesi
- Lokal enfeksiyon veya tahris - Enoftalmus

- Ortaya ¢ikma - Hipo-oftalmos

- Konforsuzluk - implant ekspiilsiyonu

- Ptozis

ENUKLEASYON/EVISERASYON IMPLANTLARINA iliskin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCI'ye rapor ediimelidir.

Kullanim talimatlari :

Cap secimi nihai sonug igin énemli bir parametredir. Kesit etrafinda agilmayi énlemek amaciyla ENUKLEASYON/EVISERASYON IMPLANTLARININ gapi
hastanin anatomisine bagli olarak uyarlanmalidir.

Olgiim aletleri S6.3060 implant ¢apini belirlemek amaciyla a kullaniimahdir. Uygun ¢ap yaranin geriimeden kapanmasini saglar.

Kullanim uyarilar ve 6nlemler:

ENUKLEASYON/EVISERASYON IMPLANTLARI blister ambalajlarindan gikariimali ve aseptik sartlarda kullaniimalidir. Kullanmadan evvel, (iriiniin sterilitesini
koruyan bireysel ambalajin saglam oldugu kontrol ediimelidir. ENUKLEASYON/EVISERASYON IMPLANTLARINA tek kullanimlik Giriinlerdir ve yeniden sterilize
edilmemelidir. Uriiniin yeniden kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve giivenligini ciddi bir tehlikeye
sokabilir. Gésterge kirmizi degilse, hastay! tehlikeye sokabilecegi igin Griini kullanmayin. IMPLANTLAR oda sicakliginda muhafaza edilmeli ve ambalaj
Uzerindeki son kullanim tarihinden sonra kullaniimamahdir.

Uriin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya verilmesi ve implante edilen iiriiniin izlenebilirligine imkan vermesi amaglanmaktadir.
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Odnyieg xpnong
E L Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv xpriong: 07/2016

ENAOKOIMXIKA EMOYTEYMATA ZIAIKONHZ

Mepiypagn kai cuokevaoia:

Ta EMOYTEYMATA EZOPY=HX / EEENTEPQXHX eival evdokoyXIKG ENQUTEUUOTA TTOU €XOUV OXEDIAOTEI yia TNV TTARPWON TNG KOYXIKAG KOIAGTNTAG PETG aTTO
€€opugn n eCevrépwon.

Ta EMOYTEYMATA EZOPY=HX / EZEENTEPQZHZ eival kataokeuaopéva atrd alhikévn kai diatifevral oTig akoAoubeg diapétpoug: 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18,
19, 20 ka1 22 mm (S6.1012, S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022).

OO0 O OO O

g12mm  G13mm  JF14mm @15mm g16mm @17mm

OCHONG

Z18mm Z19mm @20mm @22mm

Ta EMOYTEYMATA EZOPY=ZHX / EZENTEPQXZHZ mrapéxovral donmta Kal oTTOOTEIpWHEVA OTNV TEAIKF TOUG ouokeuaaia OITTARG KUWEANG, yEyovog TTou
OIEUKOAUVEI TOV XEIPIOPO TOUG O€ aonTITIKEG ouvonkes. Ta EMOYTEYMATA EZOPY=HX / EEENTEPQXHX amooTeipwvovTal he akTivoBoAia yauua (eAdxiotn
060n: 25 kGy). H kékkivn €voeIEn utrodnAwvel OTI TO TIPOIOV £xel UTTORANOEI o€ KUKAO aTTo0TEIpWONG TToU €XeEl eyKPIBei attd Tnv FCI.

Evdeigeig:

Ta EMOYTEYMATA EZOPY=HZ / EZENTEPQZXZHZ eival koyxIkd epputelpaTa TTou €X0ouv OXedIaaTei yia TNV TTARPWGN TNG KOYXIKAG KOIAOTNTOG PETA aTTd
€€Opuen, eCevrépwaon ) deutepoyevh eUPUTEUOT.

EmimrAokég:

Omtwg o€ kKABe XeIpoupyIKA ETTEPRATT, UTTAPXOUV KivOuvol TTou OXeTICovTal UE TO UAIKO A TNV €EEAIEN TNG apXIKAG TTABNoNG. O1 TBavEG ETTITTAOKEG TTOU GXETICovVTal
pe TNV eg@UTEUON Twv EMOYTEYMATQN EZOPYZHX / EEENTEPQXHX €ival, petagu dAwyv, ol EN¢:

- AlGvoign Tou ETTITTEQUKOTA - XaAdpwon Twv BAe@dpwv
- TomkA Aoipwén ) epeBioudg - EvégpBaApog

- 'EkBeon - YTTo@BaApog

- Aucpopia - ATTo30AR epuTELPATOg

- BAepapoTTwon

O1 TTapevépyeleg Kal ETTITTAOKEG TTou oxeTiCovtal ye Ta EMOYTEYMATA EZOPY=HX / EZENTEPQZHZ mpémrel va avagépovTtal atnv FCI.

03nyieg xprong:
H emAoyn Tng dIau£Tpou gival pia GnUavTIKA TTApAUETPOG TTou Ba KaBopiael To TEAIKO atroTéAeopa. MNa va atro@euxBei n didvoign yopw atré Tnv Toun, n SIGUETPOG
Twv EMOYTEYMATQN EZOPY=HX/EZENTEPQXZHZX mpétrel va TmpocapudeTal GTnV avaTopia Tou acBevoug.

Na Tov Tpoadiopiopd TNG KATAAANANG SIaUETPOU TOU EPPUTEUPATOG XPNOIJoTTolouvTal ol PeTPNTEG S6.3060. H owaoTh SIGuETpog Ba TIPETTEN va ETIITPETTEI OTNV
TIANYN va KAgioe! xwpig TTieon.

Mpos&idotroiNoeig Kal TIPOPUAASEIS KATA Tn XPRon:

Agaipéate Ta EMOYTEYMATA EZOPY=HX/EZENTEPQXZHX amé Tn cuokeuaaoia Toug o€ aognTTIkEG GUVOAKEG. IMpiv atrd Tn Xprion, @PovTioTe va eAEYEETE TNV
QATOUIKA CUCKEUACIa TTOU dIaTNPE TN OTEIPOTNTA TOU TTPOIGVTOG Yia va BeBalwBeite 6T gival ABIKTN.

Ta EMOYTEYMATA E=OPYZHX/EZENTEPQZXZHX eivar mpoidvta piag xpAong kai dev TIPETTEl va €TTAvVATIOOTEIpWVOVTAL. H gmavaypnoipotroinan r/kai
£TTAVATTIOOTEIPWOT gival TTBavVO va PEIWCE TIG ETTIOACEIG TOU TTPOIOVTOG, BETOVTAG EVOEXOUEVWG OE ooBapd Kivouvo Tnv ac@dAeia Kal Tnv uyeia Tou aagBevh. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N £vOeIEn dev eival KOKKIVN yiaTi evOéxeTal va TeOEi o€ Kivduvo n uyeia Tou acBevolg. Oa TTPETTEl va QUAACOETAI O€ BEpPoKpaaia
SwHATIOU KOl VO PNV XPNOIPOTIOIEITAI HETG TNV NUEPOUNVia ARENG TTou avaypa@ETal OTn CUOKEUATIA.

2Tn CUCKEUAOIa TOU TTPOIOVTOG TTAPEXETAI KAPTA EPQUTEUNATOG. MpoopileTal yia Tov acBev Kal ETTITPETTEI TNV IXVNAACIUOTNTA TOU EUPUTEUPEVOU TTPOIGVTOG.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: lipiec 2016 .

IMPLANTY OCZODOLOWE SILIKONOWE

Opis i opakowanie:

IMPLANTY DO ENUKLEACJI/EWISCERACJI to implanty oczodotowe zaprojektowane w celu wypetnienia jamy oczodotowej po enukleacji lub wytrzewieniu.
IMPLANTY DO ENUKLEACJI/EWISCERACJI sa wykonane z silikonu i sg dostepne w nastepujgcych srednicach: 12 mm, 13 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm,
17 mm, 18 mm, 19 mm, 20 mm i 22 mm (S6.1012, S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022).

OO O O O

g12mm  @13mm  J14mm @15mm g16mm 317mm

O O O O

Z18mm Z19mm @20mm @22mm

Sterylne IMPLANTY DO ENUKLEACJI/EWISKERYZACJI sg umieszczone w opakowaniu koncowym typu podwajny blister, co utatwia ich obstuge w warunkach

aseptycznych. IMPLANTY DO ENUKLEACJI/EWISKERYZACJI sg sterylizowane promieniowaniem gamma (minimalna dawka: 25 kGy). Czerwony wskaznik

pokazuje, ze produkt zostat poddany cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI.

Wskazania:

IMPLANTY DO ENUKLEACJI/EWISKERYZACJI to implanty oczodotowe przeznaczone do wypetniania jamy oczodotowej po enukleacji, wytrzewieniu lub

implantacji wtorne;j.
Powiktania:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z materiatem lub progresjg zasadniczego zaburzenia. Potencjalne powiktania
zwigzane z wszczepieniem IMPLANTOW do ENUKLEACJI/EWISKERYZACJI to migedzy innymi:

- rozwarstwienie spojowki, - zwiotczenie powiek,

- miejscowe zakazenie lub podraznienie, - oczoplgs,

- odstoniecie, - przeczulica,

- dyskomfort, - wysuniecie sie implantu.

- opadanie powieki,
Nieoczekiwane dziatania niepozgdane i powiktania zwigzane z IMPLANTAMI DO ENUKLEACJI/EWISCERACJI nalezy zgtasza¢ do FCI.

Instrukcja uzytkowania:

Wybor $rednicy implantu jest istotny dla uzyskania prawidiowego efektu koricowego. Aby unikngé dehiscencji wokét naciecia, $rednica IMPLANTOW DO
ENUKLEACJI/EWISCERACJI musi by¢ dostosowana do anatomii pacjenta.

Rozmiar S6.3060 jest uzywany do okreslenia odpowiedniej srednicy implantu. Wybér prawidtowej srednicy pozwoli na zamkniecie rany bez koniecznosci jej
naciggania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Wyja¢ IMPLANT DO EWISKULACJI z opakowania w warunkach aseptycznych. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jednostkowe, zapewniajgce
jatowos$¢é wyrobu, nie zostato uszkodzone.

IMPLANTY DO ENUKLEACJI/EWISCERACJI to produkty jednorazowego uzytku, ktérych nie nalezy poddawa¢ ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie i/lub
sterylizacja mogg pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta. Jezeli kolor wskaznika jest inny niz czerwony,

nie nalezy stosowa¢ wyrobu, gdyz moze to zagraza¢ zdrowiu pacjenta. Zestaw nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej. Nie uzywac zestawu po
uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekazac jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$é wszczepionego produktu.
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 07/2016

SILIKONSKI ORBITALNI VSADEK

Opis in pakiranje:
VSADKI ZA ENUKLEACIJO/EVISCERACIJO so orbitalni vsadki, namenjeni zapolnitvi orbitalne votline po enukleaciji ali evisceraciji.

VSADKI ENUKLEACIJO/EVISCERACIJO so izdelani iz silikona in so na voljo v naslednjih premerih: 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 in 22 mm (S6.1012,
S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022).

OO0 O OO O

g12mm  G13mm  JF14mm @15mm g16mm @17mm

OCHONG

Z18mm Z19mm @20mm @22mm

VSADKI ZA ENUKLEACIJO/EVISCERACIJO so dobavljeni sterilni in so bili sterilizirani v konéni embalazi z dvojnim pretisnim omotom, kar olajSa asepti¢no
ravnanje z njimi. VSADKI ZA ENUCLEACIJO/EVISCERACIJO so sterilizirani z obsevanjem gama (najmanjsi odmerek: 25 kGy). Rdec¢a oznaka pomeni, da je
bil za izdelek uporabljen sterilizacijski cikel, ki ga je potrdilo podjetje FCI.

Predvidena uporaba:

VSADKI ZA ENUKLEACIJO/EVISCERACIJO so orbitalni vsadki, namenjeni zapolnitvi orbitalne votline po enukleaciji, evisceraciji ali sekundarni implantaciji.

Zapleti:

Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporabljenega materiala in/ali razvoja prvotne patologije. Mozni zapleti, povezani z implantacijo
VSADKOV ZA ENUKLEACIJO/EVISCERACIJO, med drugim vkljucujejo naslednje:

— dehiscenca veznice; — ohlapnost vek;
— lokalizirana okuzba ali drazenje; — enoftalmos;

— izpostavljenost; — hipoftalmos;

— nelagodje; — izmet vsadka.
— ptoza;

O nepricakovanih nezelenih ucinkih in zapletih, povezanih z VSADKI ZA ENUKLEACIJO/EVISCERACIJO, je treba porocati FCI.

Navodila za uporabo:

Izbrani premer pomembno vpliva na konéni rezultat. Da bi se izognili dehiscenci okoli reza, je treba premer VSADKOV ZA ENUKLEACIJO/EVISCERACIJO
prilagoditi anatomiji pacienta.

Za dolocitev ustreznega premera vsadka se uporabljajo merilniki S6.3060. Z ustreznim premerom se bo lahko rana zaprla brez napetosti.

Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo:

V aseptiénih pogojih odstranite VSADKE ZA ENUKLEACIJO/EVISCERACIJO iz embalaze. Pred uporabo preverite, ali je posamezna embalaza, ki ohranja
sterilnost izdelka, neposkodovana.

VSADKI ZA ENUKLEACIJO/EVISCERACIJO so izdelki za enkratno uporabo, ki se jih ne sme ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko
ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzro€i resno Skodo za zdravje in varnost bolnika. Izdelka ne uporabljajte, ¢e oznaka ni rde€a, saj lahko ogrozi
pacienta. Shranjujte jih pri sobni temperaturi in jih ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

V embalazi izdelka je na voljo kartica za vsadek. Namenjena je pacientu in omogoca sledljivost implantiranega izdelka.
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Navod na pouzitie
Datum revizie navodu na pouzitie: 07/2016

SILIKONOVY ORBITALNY IMPLANTAT

Opis a balenie:

IMPLANTATY PRI ENUKLEACII/EVISCERACII su orbitalne implantaty ur€ené na vyplnenie orbitalnej dutiny po enukleacii alebo evisceracii.

IMPLANTATY PRI ENUKLEACII/EVISCERACII st vyrobené zo silikénu a su dostupné v nasledujucich priemeroch: 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 a 22 mm
(S6.1012, S6.1013, S6.1014, S6.1015, S6.1016, S6.1017, S6.1018, S6.1019, S6.1020, S6.1022).

OO0 O O 0O O

g12mm  @13mm  J14mm @15mm g16mm F17mm

SCHONG

Z18mm Z19mm @20mm @22mm

IMPLANTATY PRI ENUKLEACII/EVISCERACII sa dodavaju sterilné a sterilizované v konecnom dvojblistrovom obale, o ufah¢uje manipulaciu v aseptickych
podmienkach. IMPLANTATY PRI ENUKLEACII/EVISCERACII sa sterilizuju gama ziarenim (minimalna davka: 25 kGy). Cerveny indikator ukazuje, ze vyrobok
podstupil sterilizacny cyklus schvaleny spolo€nostou FCI.

Indikacie:
IMPLANTATY PRI ENUKLEACII/EVISCERACII su orbitalne implantaty urené na vyplnenie orbitalnej dutiny po enukleacii alebo evisceracii alebo na
sekundarnu implantaciu.

Komplikacie:
Rovnako ako pri akomkolvek inom type chirurgického zakroku aj tu hrozia rizika spojené s materialom alebo vyvojom pociatoCnej patologie. MozZné komplikacie
spojené s implantaciou IMPLANTATOV PRI ENUKLEACII/EVISCERACII zahfnaju, ale neobmedzuju sa na nasledujuce stavy:

- dehiscencia spojovky, - ochabnutost o€nych viecok,
- lokalizovana infekcia alebo podrazdenie, - enoftalmus,

- expozicia, - hypoftalmus,

- nepohodlie, - vypudenie implantatu.

- ptéza,

Neod&akavané vedrajsie tginky a komplikécie stvisiace s IMPLANTATMI PRI ENUKLEACII/EVISCERACI! je potrebné nahlasit spolognosti FCI.

Navod na pouzitie:

Vyber priemeru je doleZitym parametrom pre koneény vysledok. Aby sa predi§lo dehiscencii v okoli rezu, priemer IMPLANTATOV PRI
ENUKLEACII/EVISCERACII sa musi prispdsobit anatémii pacienta.

Na ur€enie vhodného priemeru implantatu sa pouzivaju meradla S6.3060. Spravny priemer by mal umoznovat uzavretie rany bez napatia.

Upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

IMPLANTATY PO ENUKLEACII/EVISCERACII vyberte z obalu v aseptickych podmienkach. Pred pouZitim skontrolujte, & nedoslo k poruseniu jednotlivych
obalov uchovavajucich sterilitu. .

IMPLANTATY PRI ENUKLEACII/EVISCERACII su vyrobky na jedno pouzitie, ktoré by sa nemali opakovane sterilizovat. Opatovné pouzitie a/alebo opakovana
sterilizacia mézu zhorsit' vlastnosti zdravotnickej pomocky a tym ohrozit bezpe€nost a zdravie pacienta. Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny,
pretoze by to mohlo ohrozit pacienta. Skladujte pri izbovej teplote a nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Sucastou balenia produktu je informacna karta o implantate. Je ur€ena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umoznuje sledovatelnost implantovaného
vyrobku.
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