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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 04/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 1998

PTOSE-UP®

Description :
Le PTOSE-UP® est réalisé en PTFEe (Poly Tétra Fluoro Ethylene expansé) et se présente sous la forme d’'une bandelette préte a I'emploi disponible en
deux largeurs : 3 mm ou de 2 mm. Chaque extrémité de la bande est munie d’une aiguille permettant sa mise en place par tunnelisation.

Présentation :

Le PTOSE-UP® est stérilisé a I'oxyde d’éthylene dans son conditionnement final : une pastille verte indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation
validé par FCI S.A.S. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte. Le PTOSE-UP® est stérilisé dans son conditionnement final qui comporte un
double emballage pour faciliter les manipulations dans des conditions aseptiques.

Indications :
Le PTOSE-UP® est destiné au traitement chirurgical du ptosis nécessitant une suspension au muscle frontal dans le cas d’'un muscle releveur devenu
inexploitable suite a une déficience fonctionnelle ou a une destruction anatomique, en particulier dans les cas suivants :

- certains ptosis congénitaux majeurs - certains ptosis post-traumatiques
- certains ptosis associés a un syndrome de blépharophimosis - certains ptosis avec troubles innervationnels (syndrome de Marcus Gunn par
- certains ptosis acquis myogénes ou neurogenes exemple)

- certaines paralysies du llI
Mode d’action :
Dans les cas de muscles releveurs inexploitables, le traitement chirurgical du ptosis nécessite une suspension au muscle frontal avec interposition de
matériel entre le tarse et le frontal. Le PTOSE-UP® est suturé entre le bord supérieur du tarse et le muscle releveur avec du fil résorbable 6.0.
L'utilisation du PTOSE-UP® en PTFEe préférentiellement a I'utilisation de matériels autologue ou homologue (fascia lata, aponévrose temporale,...) présente
de nombreux avantages en patrticulier:

- diminution du temps opératoire et de la durée de I'hospitalisation - élimination de la morbidité inhérente au prélevement de matériel autologue
- site opératoire unique - biocompatibilité et biointégrabilité du PTOSE-UP® en PTFEe
Figure 2 :

1 - Dissection d’un volet du muscle orbiculaire pré-tarsal (en dessous des pinces), utilisé pour protéger le biomatériau de I'incision cutanée.

2 — Fermeture de l'incision palpébrale.

3 — Suture de 'ePTFE au muscle frontal.

4 — Suture de l'incision supra-sourcilliére a deux niveaux (le décalage supérieur par rapport a la ligne de la plus profonde suture est de 4-5 mm plus basse).

Avertissements et contre-indications :

En cas de ptosis bilatéral présentant des risques de survenue de troubles trophiques cornéens induits par la lagophalmie secondaire a la suspension
(hypoesthésie cornéenne préexistante, absence ou limitation du signe de Bell, certains ptosis myogénes ou neurogénes majeurs) il est conseillé d’opérer le
patient en 2 temps a environ 30-45 jours d’intervalle.

Le PTOSE-UP® ne doit pas étre manipulé avec une pince avec griffe, qui pourrait endommager le matériau. Ne pas utiliser des gants talqués, le contact
direct du polymeére avec le talque pourrait obstruer la perméabilité du matériau poreux et en modifier ses propriétés.

La procédure chirurgicale requiert des conditions aseptiques trés strictes (utilisation habituelle de solution de polyvidone iodée) et la meilleure protection
possible du biomatériau par rapport a l'incision cutanée (ou il existe un risque d’extrusion avant sa colonisation cellulaire) par une couche de tissu de haute
qualité et bien vascularisé.

Effets indésirables :
Comme dans tout type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel ou a I'évolution de la pathologie initiale. Les complications potentielles accompagnant
la chirurgie du ptosis par la mise en place de PTOSE-UP® comprennent mais ne se limitent pas a celles citées ci-dessous:
- ulceres cornéens par lagophtalmie post-opératoire en particulier pour les patients atteints de ptosis myogénes ou neurogenes.
- retard de cicatrisation, granulome ou extrusion du biomatériau au niveau du site des incisions
- surou sous corrections
Les effets secondaires ou complications pouvant étre raisonnablement imputés au PTOSE-UP® doivent étre signalés a FCI S.A.S.

Conseils d’utilisation :

Le PTOSE-UP® doit étre sorti de son emballage juste avant sa mise en place.

Une suture de Frost est recommandée afin de protéger la cornée en fin d’intervention.

Une désinfection du site opératoire, de méme qu'un lavage du PTOSE-UP® en cours d’intervention avec une solution de polyvidone iodée sont
recommandés.

Précautions d’utilisation :

Le PTOSE-UP® doit étre extrait de son emballage dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant emploi. Le
PTOSE-UP® est un dispositif & usage unique qui ne doit pas étre restérilisé. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent altérer les performances du
dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la santé du patient. Il doit étre stocké a température ambiante et ne doit pas étre utilisé apres la date
de péremption mentionnée sur le conditionnement.

Le taux résiduel maximal garanti d’'oxyde d’éthylene au moment de la mise sur le marché est de 5,3 ug par dispositif. La quantité résiduelle d’oxyde
d’éthylene correspond a la quantité maximale de résidus relargable sur la durée d'utilisation.

Une carte implant est disponible dans la boite du produit. Elle est destinée & étre remise au patient et permet la tracabilité du produit implanté.



Page 3/20
Instructions for use
EN Date of revision of the instructions for use : 04/2016

PTOSE-UP®

Description :
The PTOSE-UP® is made of ePTFE (expanded polytetrafluoroethylene ) and is a ready-to-use pre-cut band available in two widths: 3 mm or 2 mm. Each
extremity of the band is fitted with a needle for its installation by tunneling technique.

Packaging :

The PTOSE-UP® is sterilized in its final packaging with ethylene oxide: a green indicator shows that the product followed a sterilization cycle validated by FCI
S.A.S. Do not use the product if the indicator is not green. The PTOSE-UP® is sterilized in its final double packaging to make it easier to handle in aseptic
conditions.

Indications :
The PTOSE-UP® is used for the surgical treatment of ptosis requiring brow suspension, where a Levator palpebrae is unusable following a functional
deficiency or anatomic destruction, particularly in the following cases:

- certain major congenital types of ptosis - certain cases of post-traumatic ptosis
- certain types of ptosis associated with blepharophimosis syndrome - certain forms of ptosis with innervational disorders (e. g. Marcus Gunn
- certain acquired myogenic and neurogenic forms of ptosis syndrome)

- certain forms of lll paralysis
Mode of action:
In cases where the Levator palpebrae is unusable, the surgical treatment of ptosis requires brow suspension, with the band being placed between the tarsal
plate and the occipito-frontalis muscle. The PTOSE-UP® is sutured between the upper edge of the tarsus and the levator muscle with resorbable 6.0 suture.
Using the ePTFE PTOSE-UP® rather than autogenous or homologous (fascia lata, temporal aponeurosis,...) offers the following particular advantages:

- reduced operating and hospitalization time - elimination of the inherent morbidity linked to harvesting autogenous material
- asingle operative site - biocompatibility and biointegration of the ePTFE PTOSE-UP®
Figure 2:

1 — Dissection of a flap of pre-tarsal orbicularis (below the clamps) which is used to protect the biomaterial from the cutaneous incision.
2 — Closure of the eyelid incision.

3 — Suturing the ePTFE to the frontalis muscle.

4 — Suturing the supra-eyebrow incision at two levels (the upper offset from the line of the deeper suture, which is 4 — 5 mm lower).

Warning and contra-indication:

In cases of bilateral ptosis, where there are risks of corneal trophic disorders induced by secondary lagophthalmos following suspension (pre-existing corneal
hypoaesthesia, absence or limitation of the Charles Bell sign, certain major myogenic or neurogenic ptoses), it is recommended that the patient be operated
upon in 2 stages with a 30-45 days interval in between.

The PTOSE-UP® shall not be manipulated with toothed forceps as the instrument could damage the material. Do not use powdered surgical gloves as the
direct contact of polymer with powder might obstruct the permeability of the porous material and modify its properties.

The surgical procedure requires very strict aseptic conditions (routine use of polyvidone iodide solution) and the greatest possible protection of the biomaterial
from the cutaneous incision (where there is a risk of its extrusion before it is colonized by cells) by a layer of high quality, well vascularized tissue.

Adverse side effects:
As in any type of surgery, there are risks linked to the material and to developments in the initial pathology. Potential complications associated with surgery for
ptosis using the PTOSE-UP® include, but are not limited to the following :
- corneal ulcers by post-operative lagophthalmos, particularly in patients with myogenic or neurogenic ptosis
- delayed scar formation, granulomas, or extrusion of the biomaterial at the area and level of the incisions
- under- or over-corrections
Side effects or complications reasonably thought to be caused by the PTOSE-UP® must be reported to FCI S.A.S.

Recommendations for use:

The PTOSE-UP® should be removed from its package just before the procedure.

A Frost suture is recommended to protect the cornea at the end of the surgery.

Disinfecting the operative site and soaking the PTOSE-UP® during the intervention with a solution of iodized polyvidone are recommended.

Warnings :

The PTOSE-UP® must be removed from its packaging and handled in aseptic conditions. Before use, the individual pack preserving the product's sterility
should be checked to make sure it is intact. The PTOSE-UP® is a single-use product and must not be resterilized. Reuse and/or resterilization may
compromise device performance, which could cause serious harm to the patient’'s health and safety. It should be stored at room temperature and must not be
used after the expiration date shown on the package.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 pg per device. The residual quantity of
ethylene oxide corresponds to the maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.

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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D E Gebrauchsanweisung
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 04/2016

PTOSE-UP®

Beschreibung:
PTOSE-UP® besteht aus ePTFE (expandiertes Polytetrafluoroethylen) und ist ein gebrauchsfertiger Streifen in zwei Breiten: 3 mm oder 2 mm. Jedes Ende
des Streifens ist mit einer Nadel versehen und kann daher mit der Tunneltechnik eingesetzt werden.

Verpackung:

PTOSE-UP® wird steril geliefert. Die Sterilisation in der Endverpackung erfolgt durch Ethylenoxid. Ein griner Indikator zeigt an, dass das Produkt einen durch
FCI validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Verwenden Sie das Produkt nur, wenn der Indikator gruin ist. Zur besseren Handhabbarkeit unter Wahrung
der Sterilitat ist PTOSE-UP® im doppelten Verpackung verpackt.

Indikationen:
Das PTOSE-UP® ist fir die chirurgische Behandlung der Ptosis mit Frontalissuspension bei funktioneller oder traumatisch bedingter Insuffizienz des Musculus
levator pal-pebrae indiziert, insbesondere in folgenden Fallen:

- Congenitale Ptosis - Posttraumatische Ptosis
- Formen der Ptosis bei Blepharophimose - Ptosis bei Innervationsstérungen (z.B. Marcus-Gunn-Syndrom)
- Myogene oder neurogene Formen der Ptosis - Okulomotoriusparese (N. IlI)

Wirkungsweise:

Bei Insuffizienz des Musculus levator palpebrae erfordert die chirurgische Behandlung der Ptosis eine Frontalissuspension. Das PTOSE-UP® wird dabei
zwischen Tarsalplatte und den Musculus occipitofrontalis positioniert. PTOSE-UP® wird zwischen dem oberen Rand der Tarsalplatte und dem Musculus
levator mit einem resorbierbaren Faden 6.0 genéht.

Die Verwendung des PTOSE-UP® aus ePTFE bietet gegeniiber autologen oder homolo-gen Materialien (Fascia lata, Aponeurosis temporalis) folgende
Vorteile:

- Verkiirzung der Operations- und Hospitalisierungsdauer - Beseitigung inh&renter Morbiditét bei der Entnahme von autologem Material
- ein einziger Operationsort - Biokompatibilitt und Biointegration des PTOSE-UP® aus ePTFE
Abbildung 2:

1 — Dissektion eines Lappens des pretarsalen Musculus orbicularis (unter den Klammern) zum Schutz des Biomaterials aus dem Hauteinschnitt.
2 — SchlieBen des Augenlidschnitts.

3 — Nahen des ePTFE an den Musculus frontalis.

4 — Nahen des Oberlidschnitts auf zwei Ebenen (die obere Verschiebung in Bezug auf die Linie der untersten Naht betragt ca. 4 — 5 mm).

Kontraindikationen:

Bei beidseitiger Ptosis, bei der ein Risiko von trophischen Stérungen der Hornhaut durch sekundéren Lagophthalmus (Lidschlussinsuffizienz) nach Suspension
besteht (bestehende korneale Hypasthesie, Bell'sches Phdnomen, myogene oder neurogene Ptosis), wird empfohlen, den Eingriff in zwei Schritten im Abstand
von ca. 30-45 Tagen vorzunehmen.

PTOSE-UP® darf nicht mit einer gezahnten Zange verwendet werden, da das Instrument das Material beschadigen konnte. Keine gepuderten Handschuhe
verwenden, da der direkte Kontakt des Polymers mit dem Puder die Poren des Materials verstopfen und seine Eigenschaften verandern kénnte.

Das chirurgische Verfahren muss unter einwandfreien antiseptischen Bedingungen (Routineverwendung einer Povidonjodlésung) und mit dem gréf3tmoglichen
Schutz des Biomaterials durchgefihrt warden.

Komplikationen:
Wie bei allen chirurgischen Eingriffen bestehen Risiken im Zusammenhang mit dem Material und/oder der urséchlichen Erkrankung. Die potentiellen
Komplikationen, die im Zusammenhang mit der Implantation eines PTOSE-UP® auftreten kénnen, sind nachste-hend aufgelistet, wobei jedoch auch andere,
nicht aufgelistete Komplikatio-nen auftreten kénnen:

- Hornhautulkus durch postoperativen Lagophthalmos, insbesondere bei Patien-ten mit myogener oder neurogener Ptosis

- Verzdgerte Vernarbung, Granulom oder Extrusion des Biomaterials an den Inzi-sionen

- Uber- oder Unterkorrektur
Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit dem PTOSE-UP® missen dem Hersteller FCI gemeldet werden.

Handhabung:

Das PTOSE-UP® ist erst unmittel-bar vor Implantation aus der Verpackung zu entnehmen.

Eine Frost-Naht wird empfohlen, um die Hornhaut am Ende des Eingriffs zu schutzen.

Es wird empfohlen, das Operationsfeld wahrend des Eingriffs mit einer Povidonjodldsung zu desinfizieren und PTOSE-UP® in diese Losung zu legen.

Warnhinweise:

Das PTOSE-UP® ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Vor Gebrauch ist die Sterilverpackung auf Unversehrtheit zu
Uberpriifen. Das PTOSE-UP® ist ein Einmalprodukt und darf nicht wieder sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung bzw. erneute Sterilisation kann die
Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wo-durch es zu ernsthaften Beeintrachtigungen der Gesundheit und Sicherheit des Pati-enten kommen kann.
Es ist bei Raumtemperatur zu lagern und darf das auf der Verpa-ckung angegebene Verfallsdatum nicht Giberschreiten.

Zum Zeitpunkt der Markteinfihrung des Geréts betrugt der garantierte Restanteil an Ethylenoxid 5,3 pg pro Geréat. Die Restmenge an Ethylenoxid entspricht
der Hochstmenge, die im Laufe der Lebensdauer des Geréts abgegeben werden darf.

In der Verpackung befindet sich eine Impantat-Karte. Sie ist fur den Patienten bestimmt und ermdglicht die Riuickverfolgbarkeit des Implantats
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|T Istruzioni per l'uso
Data di revisione delle istruzioni per I'uso : 04/2016

PTOSE-UP®

Descrizione:
Il PTOSE-UP® & composto da ePTFE (politetrafluoroetilene espanso) ed € una fascia pre-tagliata e pronta all'uso disponibile in due larghezze: 3 mm o0 2 mm.

Ciascuna estremita della banda & provvista di un ago per la sua installazione tramite la tecnica del tunneling.

Confezione :
Il PTOSE-UP® e sterilizzato nella sua confezione di fornitura con ossido di etilene: un indicatore verde conferma che il prodotto e stato sottoposto ad un ciclo

di sterilizzazione convalidato da FCI S.A.S. Non utilizzare il prodotto se tale indicatore non e verde. || PTOSE-UP® ¢ sterilizzato nella sua doppia confezione di
fornitura per facilitarne la manipolazione in condizioni asettiche.

Indicazioni:
Il PTOSE-UP® é destinato al trattamento chirurgico della ptosi che richiede una sospensione del muscolo frontale nel caso di un muscolo sollevatore diventato

inutilizzabile dopo una deficienza funzionale o una distruzione anatomica, in particolare nei seguenti casi:

- Alcune ptosi congenitali eccessive - Alcune ptosi post-traumatiche
- Alcune ptosi associate ad una sindrome di blefarofimosi - Alcune ptosi con disturbi di innervazione (per esempio la sindrome di Marcus Gunn)
- Alcune ptosi acquisite miogene o neurogene - Alcune paralisi del llI

Modo di azione:
Nel caso di muscoli sollevatori inutilizzabili, il trattamento chirurgico della ptosi richiede una sospensione del muscolo frontale con interposizione di materiale tra

il tarso e il frontale. Il PTOSE-UP® é suturato tra il bordo superiore del tarso ed il muscolo elevatore tramite una sutura riassorbibile 6.0.
L'uso del PTOSE-UP® in PTFEe preferito alluso di materiali autologhi o omologhi (fascia lata, aponeurosi temporale,...) presenta numerosi vantaggi, in

particolare:
- Diminuzione della durata dell’operazione e della durata di ricovero - Eliminazione della morbidita inerente al prelevamento di materiale
- Sito operatorio unico autologo
- Biocompatibilita e biointegrabilita del PTOSE-UP® in PTFEe
Figura 2:

1 - Dissezione di un lembo di orbicolare pre-tarsiale (sotto le pinze) per proteggere il biomateriale dall'incisione cutanea.

2 — Chiusura dellincisione della palpebra.

3 — Suturazione di ePTFE sul muscolo frontale.

4 — Suturazione dell’incisione sopraciliare a due livelli (scostamento superiore dalla linea della sutura piu profonda, 4 — 5 mm piu in basso).

Controindicazioni:

In caso di ptosi bilaterale che presenta eventuali rischi di disturbi trofici della cornea provocati dalla lagoftalmia dovuta alla sospensione (ipoestesia cornea
preesistente, assenza o limitazione del segno di Bell, alcune ptosi miogene o neurogene eccessive) si consiglia di operare il paziente in 2 volte a circa 30-45
giorni di distanza.

I PTOSE-UP® non deve essere manipolato con forcipi dentati che lo potrebbero danneggiare. Non utilizzare guanti chirurgici con polvere, poiché il contatto
diretto del polimero con la polvere potrebbe ostruire la permeabilita del materiale poroso e modificarne le proprieta.

La procedura chirurgica richiede condizioni asettiche molto stringenti (utilizzo abituale di soluzione di polividone ioduro) e la massima protezione possibile del
biomateriale dall’'incisione cutanea (dove & presente il rischio di estruzione prima che venga colonizzato dalle cellule) tramite uno strato di tessuto di alta qualita
e ben vascolarizzato.

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 la chirurgia della ptosi tramite posizionamento del PTOSE-UP® comprendono, ma non si limitano a:

- Ulcere della cornea con lagoftalmia post-operatoria, in particolare per i pazienti malati di ptosi miogene o neurogene

- Ritardo nella cicatrizzazione, granuloma o estrusione del biomateriale a livello del sito delle incisioni

- Sovra o sotto correzioni

Gli effetti avversi e le complicanze inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti al PTOSE-UP® devono essere segnalati alla FCI.

Manipolazione:

| PTOSE-UP® deve essere tolto dalla sua confezione poco prima del posizionamento.

Si consiglia una sutura di Frost per proteggere la cornea alla fine dell'operazione chirurgica.

Si consiglia di disinfettare il sito operatorio e di inumidire il PTOSE-UP® durante l'intervento con una soluzione di polividone iodato.

Avvertenze:

Togliere il PTOSE-UP® dalla sua confezione in condizioni asettiche. Prima dell'uso verificare I'integrita della singola protezione di sterilita. | PTOSE-UP® € un
dispositivo monouso e non deve essere risterilizzato. Un riutilizzo o una nuova sterilizzazione puo ridurre le prestazioni del prodotto, causando seri danni alla
salute e alla sicurezza del paziente. Deve essere conservato a temperatura ambiente e non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione.

Il tasso massimo residuo di ossido di etilene al momento del collocamento sul mercato del dispositivo era 5,3 mg per dispositivo. La quantita residua di ossido
di etilene corrisponde alla quantita massima di residuo che potrebbe dissolversi durante il periodo di utilizzo.

Sulla confezione del prodotto & riportata una scheda di impianto. E destinata al paziente e consente la tracciabilita del prodotto impiantato.
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Instrucciones de uso
ES Fecha de revision de las instrucciones de uso : 04/2016

PTOSE-UP®

Descripcion:
El PTOSE-UP® esté4 fabricado con ePTFE (politetrafluoroetileno expandido) y es una banda precortada lista para su uso que se comercializa en dos anchos:
3 mmy 2 mm. Cada extremo de la banda incluye una aguja para su instalacién mediante la técnica de tunelizacion.

Embalaje:
El PTOSE-UP® se esteriliza en su embalaje final con éxido de etileno: un indicador verde indica que el producto siguié un ciclo de esterilizacién validado por
FCI. No utilice el producto si el indicador no es verde. El PTOSE-UP® se esteriliza en su embalaje doble para facilitar su manipulacién en condiciones
asépticas.

Indicaciones:
El PTOSE-UP® esta destinado al tratamiento quirdrgico de la ptosis que necesita una suspension en el muasculo frontal en el caso en que un musculo
elevador esté inexplotable como consecuencia de una deficiencia funcional o una destruccién anatémica, en particular en los siguientes casos:

- Algunas ptosis congénitas mayores - Algunas ptosis postraumaticas
- Algunas ptosis asociadas a un sindrome de blefarofimosis - Algunas ptosis con trastornos inervacionales (sindrome de Marcus Gunn por
- Algunas ptosis adquiridas miégenas o neurégenas ejemplo)

- Algunas pardlisis del Il

Modo de accioén:
En caso de musculos elevadores inexplotables, el tratamiento quirGrgico de la ptosis necesita una suspension en el musculo frontal con interposicién de
material entre el tarso y el frontal. EI PTOSE-UP® se sutura entre la parte superior del tarso y el muisculo elevador con una sutura reabsorbible 6.0.
La utilizaciéon del PTOSE-UP® en PTFEe de preferencia a la utilizacién de materiales autélogos o homdlogos (fascia lata, aponeurosis temporal,...) presenta
numerosas ventajes, en particular:

- Disminucion del tiempo operatorio y de la duracion de la hospitalizacion - Eliminacion de la morbosidad inherente al levantamiento de material

- Sitio operatorio Unico autélogo

- Biocompatibilidad y biointegrabilidad del PTOSE-UP® en PTFEe

Figura 2
- Diseccion de un pliegue del musculo orbicular pretarso (por debajo de las pinzas) empleada para proteger el material biolégico de la incision cutanea.
- Una Unica zona operada.
- Eliminacion de la morbidez inherente vinculada a la extraccion de material autégeno.
- Sutura de la incision supraocular en dos niveles (el desplazamiento superior de la linea de la sutura mas profunda, que es 4 o 5 mm inferior).

Contraindicaciones:

En caso de ptosis bilateral presentando riesgos de aparicion de trastornos troficos cérneos inducidos por la lagoftalmia secundaria a la suspension (hipoestesia
corneal pre-existente, ausencia o limitacion del signo de Bell, algunas ptosis miégenas o neurégenas mayores) se aconseja operar el paciente en dos tiempos
con un intervalo de aproximadamente 30-45 dias.

El PTOSE-UP® no debe manipularse con férceps dentados ya que este instrumento podria dafiar el material. No utilice guantes quirdrgicos ya que el contacto
directo del polimero con polvos podria obstruir la permeabilidad del material poroso y modificar sus propiedades.

La intervencién quirdrgica requiere condiciones extremadamente asépticas (uso habitual de una solucién de iodopovidona) y la mayor proteccién posible del
material biolégico de la incision cutanea (en donde existe riesgo de extrusion antes de que las células lo colonicen) gracias a una capa de tejido bien
vascularizado de alta calidad.

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
acompaiiar la cirugia de la ptosis por la implantacion del PTOSE-UP® incluyen, pero no se limitan a las citadas a continuacion:

- Ulceras cérneas por lagoftalmia postoperatoria en particular para los pacientes que sufren de ptosis miégenas o neurégenas

- Retraso de cicatrizacion, granuloma, o extrusion del biomaterial al nivel del punto de las incisiones

- Sobrecorrecciones o subcorrecciones

Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados al PTOSE-UP® deben reportarse al FCI.

Instrucciones de uso:

El PTOSE-UP® debe sacarse de su embalaje en el momento de su colocacién.

Se recomienda una sutura Frost para proteger la cérnea al final de la intervencién quirdrgica.

Se recomienda desinfectar la zona operada y empapar el PTOSE-UP® durante la intervencién con una solucién de iodopovidona.

Advertencias:

Sacar el PTOSE-UP® de su embalaje en condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual de esterilidad antes de uso. El PTOSE-UP® es
un dispositivo para uso Unico que no debe 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. Debe almacenarse a temperatura ambiente y no deben utilizarse
después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

La proporcion residual maxima garantizada de éxido de etileno en el momento de la salida al mercado del producto era de 5,3 ug por dispositivo. La cantidad
residual de 6xido de etileno corresponde a la cantidad maxima de residuos lixiviables durante toda su vida til.

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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Instrucdes de uso
PT Data de revisdo das instrucdes de uso : 04/2016

PTOSE-UP®

Descrigao:
A PTOSE-UP® é feita em ePTFE (politetrafluoretileno expandido) e é uma banda de pré-corte pronta a utilizar e que esta disponivel em duas larguras: 3
mm ou 2 mm. Cada extremidade da banda esta equipada com uma agulha para instalagéo através da técnica de tunelizagéo.

Embalagem :

A PTOSE-UP® é esterilizada na sua embalagem final com 6xido de etileno: um indicador verde mostra que o produto seguiu um ciclo de esterilizagcdo
validado pela FCI S.A.S. N&o utilize o produto se o indicador néo estiver verde. A PTOSE-UP® é esterilizada na sua embalagem dupla final para facilitar o
manuseamento em condi¢Bes asséticas.

Indicagdes:
A PTOSE-UP® destina-se ao tratamento cirdrgico da ptose necessitando duma suspens@o do musculo frontal no caso em que um musculo elevador se
tenha tornado inexploravel como consequéncia de uma deficiéncia funcional ou duma destrui¢cdo anatdomica, em particular nos seguintes casos:

- Algumas ptoses congénitas maiores - Algumas ptoses pés-traumaticas
- Algumas ptoses associadas a um sindroma de blefarofimose - Algumas ptoses com distarbios inervacionais (sindroma de Marcus Gunn por
- Algumas ptoses adquiridas miégenes ou neurégenes exemplo)

- Algumas paralisias do Ill
Modo de accéo:
No caso de misculos elevadores inexploraveis, o tratamento cirlrgico da ptose necessita de uma suspensdo do musculo frontal com interposicdo de
material entre o tarso e o frontal. A PTOSE-UP® é suturada entre o bordo superior do tarso e o musculo elevador com sutura 6.0 absorvivel.
A utilizagdo da PTOSE-UP® em PTFEe de preferéncia a utilizacdo de materiais autélogo ou homologo (fascia lata, aponeurose temporal,...) apresenta
numerosas vantagens, em particular:

- Diminuic&o do tempo operatdrio e da duragdo da hospitalizagao - Eliminacéo da morbidez inerente a remog&o de material autélogo
- Sitio operatorio Unico - Biocompatibilidade e bio-integrabilidade da PTOSE-UP® em PTFEe
Figura 2

1 — Dissecagédo de uma porgéo pré-tarsal orbicular (abaixo dos grampos) que é utilizada para proteger o biomaterial da incisdo cutanea.

2 — Fechamento da incisdo da palpebra.

3 — Suturagéo do ePTFE ao musculo frontal.

4 — Suturacdo da incisédo supraorbital em dois niveis (o desvio superior a partir da linha de sutura mais profunda, que é 4 - 5 mm mais baixa).

Contra-indicaces:

Em caso de ptose bilateral apresentando riscos de aparecimento de disturbios tréficos corneos induzidos pela lagoftalmia secundaria a suspensao
(hipoestesia coérnea pré-existente, auséncia ou limitacdo do signo de Bell, certas ptoses midgenes ou neurégenes maiores) aconselha-se que se opere o
paciente em dois tempos com um intervalo de cerca de 30-45 dias.

A PTOSE-UP® ndo deve ser manuseada com pingcas dentadas, uma vez que o instrumento pode danificar o material. N&o utilize luvas cirdrgicas com po,
uma vez que o contacto direto do polimero com o p6 pode obstruir a permeabilidade do material poroso e modificar as suas propriedades.

O procedimento cirdrgico requer condigdes asséticas rigorosas (utilizagéo rotineira de uma solugdo de iodeto de polividona) e a maior protecéo possivel do
biomaterial da incisdo cutanea (onde existe risco de extrusdo antes de ser colonizado por células) por uma camada de alta qualidade, tecido bem
vascularizado.

Complicagdes:
Como em qualquer tipo de cirurgia, existem riscos ligados ao material e/ou a evolucéo da patologia inicial. As potenciais complicagfes acompanhando a
cirurgia da ptose pela colocacao de uma PTOSE-UP® sdo as seguintes, sem no entanto se limitarem as mesmas:
- Ulceras corneas por lagoftalmia pos-operatéria em particular nos pacientes sofrendo de ptoses miégenes ou neurégenes
- Atraso de cicatrizacéo, granuloma, ou extruséo do biomaterial ao nivel do sitio das incisdes
- Sobre ou subcorrecgfes
Os efeitos secundarios e as complicagdes inesperados devidos a PTOSE-UP® devem ser assinalados ao fabricante FCI.

Manuseamento:

A PTOSE-UP® deve ser extraida da sua embalagem no momento da sua colocagéo.

Recomenda-se uma sutura de Frost para proteger a cérnea no final da cirurgia. Recomenda-se a desinfeg¢do do local da cirurgia e a emersdo da PTOSE-
UP® durante a interveng@o com uma solucéo de iodeto de polividona.

Avisos:

Retirar a PTOSE-UP® da sua embalagem em condi¢cbes assépticas. Verificar a integridade do protector individual de esterilidade antes de utilizagdo. A
PTOSE-UP® é um dispositivo para uso unico que ndo deve ser novamente esterilizado. A reutilizagé@o e/ou reesterilizacdo podem prejudicar o desempenho
do dispositivo, diminuindo, assim, a seguran¢a do paciente ou afectando seriamente a sua saude. Deve ficar armazenado a temperatura ambiente e ndo
pode ser utilizado ap6s a data de validade mencionada na embalagem.

A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento da colocagdo no mercado é de 5,3 pg por dispositivo. A quantidade residual de 6xido de
etileno corresponde a quantidade méaxima de residuos relargaveis na duracéo da utilizagao

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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Gebruiksaanwijzing
N L Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien : 04/2016

PTOSE-UP®

Beschrijving:
De PTOSE-UP® is gemaakt uit ePTFE (geéxpandeerd polytetrafluoro-ethyleen) en is een gebruiksklare voorgesneden band, beschikbaar in twee breedtes: 3
mm of 2 mm. Elk uiteinde van de band is uitgerust met een naald voor de plaatsing met de tunneling techniek.

Verpakking:

De PTOSE-UP® is met ethyleenoxide gesteriliseerd in zijn eindverpakking. Een groene indicator toont dat het product een sterilisatiecyclus onderging,
gevalideerd door FCI S.A.S. Gebruik het product niet als de indicator niet groen is. De PTOSE-UP® is gesteriliseerd in zijn finale dubbele verpakking om het
gemakkelijker te maken het te hanteren in aseptische omstandigheden.

Indicaties:
De PTOSE-UP® is bestemd voor de chirurgische behandeling van ptosis, waarbij een ophanging aan de voorspier noodzakelijk is wanneer de hefspier niet
meer werkt als gevolg van een functioneel gebrek of een anatomische destructie, en met name in de volgende gevallen:

- Bepaalde belangrijke congenitale ptoses - Bepaalde posttraumatische ptoses
- Bepaalde ptoses geassocieerd aan een blepharophimosis (aangeboren - Bepaalde ptoses met innervatiestoornissen (bijvoorbeeld het Marcus Gunn
vernauwing van de oogspleet) syndroom)
- Bepaalde neurogene of myogene ptoses - Bepaalde verlammingen van nervus llI
Werking:

In geval van niet meer werkende hefspieren moet de chirurgische behandeling van de ptosis bestaan uit ophanging van de voorspier met inplanting van
materiaal tussen het bindweefsel van het ooglid en de voorspier. De PTOSE-UP® wordt met absorbeerbaar hechtdraad 6.0 vastgehecht tussen de bovenrand
van het bindweefsel van het ooglid en de levatorspier. Het gebruik van de PTOSE-UP® van teflonschuim, bij voorkeur met gebruik van autotransplantaten of
homoloog materiaal (onder andere fascia lata en temporalis aponevrosis) biedt vele voordelen, waaronder in het bijzonder:

- Verkorting van de operatietijd en de periode van ziekenhuisopname - Eliminatie van ziektegevallen die verband houden met het wegnemen

- Een enkele operatieve locatie van de autotransplantaten

- Biocompatibiliteit en bio-integreerbaarheid van de PTOSE-UP® van
teflonschuim

Afbeelding 2:
1 — Dissectie van een lapje van de pretarsale orbicularis spier (onder de tang), dat wordt gebruikt om het biomateriaal te beschermen van de huidincisie.
2 — Sluiting van de ooglidincisie.
3 — Hechting van het ePTFE aan de voorhoofdsspier.
4 — Hechting van de incisie boven de wenkbrauw op twee niveaus (verschuiving naar boven t.o.v. de lijn van de diepste hechting, 4-5 mm lager).

Contra-indicaties:

In geval van bilaterale ptosis met het risico van het ontstaan van trofische stoornissen aan het hoornvlies als gevolg van een lagophthalmus secundair aan de
ophanging (reeds bestaande hypoesthesie van het hoornvlies, afwezigheid of beperking van het fenomeen van Bell, bepaalde belangrijke myogene en
neurogene ptoses), is het aan te raden de patiént in 2 keer te opereren, met een tussenperiode van 30 tot 45 dagen.

De PTOSE-UP® mag niet worden gehanteerd met een getande tang omdat dit instrument het materiaal kan beschadigen. Gebruik geen gepoederde
chirurgische handschoenen aangezien direct contact van het polymeer met poeder de permeabiliteit van het poreuze materiaal en zijn eigenschappen kan
wijzigen. De chirurgische procedure vereist zeer strikte aseptische condities (gebruikelijke toepassing van een jodium-polyvidon oplossing) en de best
mogelijke bescherming van het biomateriaal met betrekking tot de huidincisie (waar een extrusierisico bestaat voorafgaand aan zijn cellulaire kolonisatie) door
een laag van goed doorbloed weefsel van hoge kwaliteit.

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 een chirurgische ingreep van ptosis door inplanting van de PTOSE-UP® kunnen volgen, bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:
- Verzwering van het hoornvlies door postoperatieve lagophthalmie, met name bij patiénten die aan myogene en neurogene ptosis lijden
- Vertraging in de heling van het litteken, granuloom of uitstoting van het biomateriaal ter hoogte van de plaats van de insnijding
- Over- of ondercorrecties
Nadelige effecten en onverwachte complicaties die door de PTOSE-UP® veroorzaakt kunnen zijn, moeten bij het FCI gerapporteerd worden.

Gebruiksaanwijzing:

De PTOSE-UP® mag slechts vlak voor gebruik uit zijn verpakking gehaald worden. Een Frost-hechting wordt aanbevolen om aan het einde van de interventie
het hoornvlies te beschermen. Het wordt aanbevolen om de operatiezone te desinfecteren en om tijdens de interventie de PTOSE-UP® te bevochtigen met een
jodium-polyvidon oplossing.

Waarschuwingen:

Haal de PTOSE-UP® onder aseptische voorwaarden uit zijn verpakking. Verifieer voor gebruik de ongeschonden toestand van de individuele steriele
bescherming. De PTOSE-UP® is wegwerpmateriaal dat niet opnieuw mag worden gesteriliseerd. Hergebruik resp. hernieuwde sterilisering kan het vermogen
van het product om zijn taak goed te vervullen negatief beinvioeden, waardoor de gezondheid en de veiligheid van de patiént ernstig in gevaar kunnen komen.
Hij moet op kamertemperatuur bewaard worden en mag niet na de op de verpakking vermelde vervaldatum worden gebruikt.

Het gegarandeerde maximale resterende percentage van ethyleenoxide op het moment dat het apparaat op de markt werd gebracht was 5,3 ug per apparaat.
De resterende hoeveelheid ethyleenoxide stemt overeen met de maximale hoeveelheid residuen die kan lekken tijdens de levensduur van gebruik.

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
DA Revisionsdato for brugsanvisning : 04/2016

PTOSE-UP®

Beskrivelse:
PTOSE-UP® er lavet af ePTFE (ekspanderet polytetrafluoroethylen) og er et udskaret band, der er klart til brug og fas i to bredder: 3 mm og 2 mm. Begge
ender af bandet er udstyret med en nal til anvendelse ved indfering via tunnelteknik.

Emballage:

PTOSE-UP® er ethylenoxid-steriliseret i sin endelige emballage. En gran indikator viser, at produktet er steriliseret pa en made, der er godkendt af FCI S.A.S.
Brug ikke produktet, hvis indikatoren ikke er gran. PTOSE-UP® er steriliseret i sin endelige dobbeltemballage, s& det er nemmere at handtere produktet under
aseptiske forhold.

Indikationer:
PTOSE-UP® bruges til kirurgisk behandling af ptose, som kreever Igft af bryn, hvor levator palpebrae ikke kan bruges efter funktionssvigt eller anatomisk
gdelaeggelse, iseer i fglgende tilfaelde:

- Visse alvorlige typer medfgdt ptose - Visse tilfeelde af posttraumatisk ptose
- Viser typer ptose relateret til Blepharophimosis syndrom - Vise typer ptose med innervationslidelse (eksempelvis Marcus Gunn syndrom)
- Visse erhvervede myogene og neurogene ptoseformer - Visse typer Il paralyse

Virkemade :

| tilfeelde hvor levator palpebrae ikke kan anvendes, kreever kirurgisk behandling af ptose Igft af brynet, hvor bandet placeres mellem tarsalpladen og occipito-
frontalis-musklen. PTOSE-UP® syes fast mellem overkanten af tarsalmusklen og levatormusklen med resorberbar 6.0 suturtrad.
Der er folgende fordele ved brug af PTOSE-UP® af ePTFE i stedet for autogent eller homologt materiale (fascia lata, temporal aponeurosis,...):

- Kortere operations- og indleeggelsestid - Udelukkelse af den iboende morbiditet, der er forbundet med hgstning af autogent materiale
- Et indgrebssted - Biologisk kompatibilitet og biologisk integration af PTOSE-UP® af ePTFE
Figur 2:

1 — Dissektion af en hudlap af pree-tarsal orbicularis (under klemmerne), der bruges til at beskytte biomaterialet fra hudindsnittet.
2 — Lukning af indsnittet i gjenlaget.

3 — Fastsyning af ePTFE pa frontalismusklen.

4 — Syning af indsnit over gjenbrynet i to niveauer (den gvre forskydning i forhold til den dybere sutur, der ligger 4-5 mm lavere).

Kontraindikationer:

| tilfeelde af bilateral ptose, hvor der er risiko for corneale trofiske lidelser som falge af sekundaer lagoftalmos efter lgft (eksisterende korneal hypoaestesia,
fraveer eller begreensning af tegn p& Charles Bell, visse stgrre myogene eller neurogene ptoser), anbefales det, at patiengen opereres i to trin med 30-45 dages
mellemrum.

PTOSE-UP® bgr ikke manipuleres med forceps, da instrumentet risikerer at beskadige materialet. Undgé at bruge pudrede operationshandsker, da direkte
kontakt mellem polymer og pudder risikerer at pavirke det porgse materiales permeabilitet og eendre dets egenskaber.

Det kirurgiske indgreb stiller meget strenge krav til de aseptiske forhold (rutinemaessig anvendelse af iodholdig polyvidon-oplgsning) og den sterst mulige
beskyttelse af biomaterialet fra hudindsnittet (hvis der er risiko for, at det ekstruderes, far det koloniseres af celler) ved hjeelp af hgjt vaskulariseret veev af hgj
kvalitet.

Komplikationer:
Som ved alle kirurgiske indgreb udger materialet og forlgbet af sygdomstilstanden en risiko. De potentielle komplikationer i forbindelse med ptosekirurgi ved
brug af PTOSE-UP® omfatter, men er ikke begraenset til, falgende:
- Cornealt ulcer ved postoperativ lagofthalmos, isaer hos patienter med myogen eller neurogen ptose
- Forsinket ardannelse, granulom eller udstgdelse af biologisk materiale i incisionsomradet og -niveauet
- Under- eller overkorrektion
Bivirkninger eller komplikationer, som med rimelighed kan menes at veere forarsaget af PTOSE-UP®, skal indberettes til FCI.

Brugsvejledning:

PTOSE-UP® skal tages ud af emballagen umiddelbart fgr indgrebet.

Det anbefales at foretage en Frost-sutur efter indgrebet for at beskytte hornhinden.

Desuden anbefales det at desinficere operationszonen og gennemveede PTOSE-UP® med en iodholdig polyvidon-oplgsning under indgrebet.

Advarsler:

PTOSE-UP® skal tages ud af emballagen og handteres under aseptiske forhold. Far anvendelse skal det kontrolleres, at den individuelle emballage, der sikrer,
at produktet er sterilt, er intakt. PTOSE-UP® er til engangsbrug og ma ikke gensteriliseres. Genbrug og/eller resterilisering kan kompromittere udstyrets
funktionalitet, hvilket kan have store konsekvenser for patientens helbred og sikkerhed. Det kan opbevares ved rumtemperatur og ma ikke bruges efter
udlgbsdatoen pa emballagen.

Den garanterede maksimale restmaengde for ethylenoxid pa det tidspunkt, hvor enheden blev lanceret pd markedet, var 5,3 ug pr. enhed. Restmaengden af
ethylenoxid svarer til den maksimale restmaengde, som kan udsive i lgbet af enhedens levetid, hvor den er brug.

Der ligger et implantatkort i produktets emballage. Det skal udleveres til patienten og sikre det implanterede produkts sporbarhed.
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Kayttdohjeet
FI Kayttdohjeiden tarkistuksen pélvays : 04/2016

PTOSE-UP®

Kuvaus:
PTOSE-UP® on valmistettu ePTFE:sté (paisutettu polytetrafluoroetyleeni) ja se on kayttdvalmis, esileikattu nauha, jota on saatavana kahdessa leveydessa:
3 mm tai 2 mm. Nauhan kummassakin paéssé on neula tunnelointitekniikalla tapahtuvaa asennusta varten.

Pakkaus:

PTOSE-UP® on steriloitu lopullisessa pakkauksessaan etyleenioksidilla: vihred indikaattori ilmaisee, ettd tuote on lapikaynyt FClI S.A.S:n validoiman
sterilointisyklin. Ala kayta tuotetta, jos indikaattori ei ole vihred. PTOSE-UP® steriloidaan lopullisessa kaksoispakkauksessaan aseptisissa olosuhteissa
tapahtuvan kasittelyn helpottamiseksi.

Indikaatiot:
PTOSE-UP®-tuotetta kaytetdédn riippuluomen leikkaushoidossa, joka vaatii silmakulman kiinnittdmisen, ja jossa luomen kohottajaa ei ole kaytettdvissa
vajavaisuuden tai tu-houtumisen vuoksi, erityisesti seuraavissa tapauksissa:

- Tietyt vakavat sidekudostyyppiset riippuluomet - Tietyt vamman aiheuttamat riippuluomet
- Tietyt silmaluomen ahtauteen liittyvét riippuluomityypit - Tietyt hermosta johtuvat riippuluomityypit (esimerkiksi Marcus Gunn-
- Tietyt lihas- tai hermoperaiset riippuluomityypit syn-drooma)

- Tietyt lll-halvaustyypit
Toimintatapa:
Tapauksissa, joissa luomen kohottaja ei ole kaytettavissad, vaatii riippuluomen leikka-ushoito luomen kiinnittdmisen sijoittamalla nauhan luomitukelevyn ja
takaraivo-otsa-lihaksen véliin. PTOSE-UP® kiinnitetdén luomituen ja luomenkohottajalihaksen vélille sulavilla 6.0 ompeleilla.
ePTFE PTOSE-UP®-tuotteen kayttd autogeenisen tai homoloogisen materiaalin sijasta tarjoaa seuraavat edut:
- Lyhentyneet leikkaus- ja sairaalassaoloajat - Autogeenisen materiaalin kayttoon liittyvan sairastumisriskin eliminointi
- Vain yksi leikkauskohta - ePTFE PTOSE-UP®-tuotteen  biologinen  yhteensopivuus ja
integroitavuus eli-mist66n
Kuva 2:
1 — Orbicularislihaslapan dissektio (puristimien alapuolelta), jolla biomateriaali suojataan ihoviillolta.
2 — Silmé&luomen viillon ompeleminen.
3 — ePTFE:n kiinnittdminen otsalihakseen.
4 — Viillon sulkeminen kahdella tasolla (ylempi poikkeutettuna 4-5 mm syvempana sijaitsevasta ompeleesta).

Kontraindikaatiot:

Tapauksissa, joissa on sarveiskalvon ravitsemisen hairidn riski avosilmaisyyden vuoksi (ennestdan sarveiskalvon kosketustunnon heikkous Charles-Bell-
tunnusmer-kin puuttuminen tai rajoittuneisuus, tietyt vakavat lihas- tai hermoperaiset riippuluo-met) suositellaan potilaan leikkauksen suorittamista kahdessa
vaiheessa, joiden valisséa on 30—45 vuorokautta.

PTOSE-UP®-tuotetta ei saa kasitella hammastetuilla atuloilla, koska instrumentti voisi vahingoittaa materiaalia. Al4 kayta puuteroituja leikkauskéasineitd, koska
polymeerin ja jauheen suora kosketus voi heikentaa huokoisen materiaalin Iapéisevyytté ja muuttaa sen ominaisuuksia.

Leikkaus edellyttaa erittain tiukkoja aseptisia olosuhteita (polyvidonijodiliuoksen rutiininomainen kayttd) ja biomateriaalin suojaamista ihoviillolta (on olemassa
biomateriaalin ekstruusioriski) korkealaatuisella, hyvin suonittuneella kudoksella.

Komplikaatiot:
Kuten kaikissa leikkaustyypeissa riskit liittyvat materiaaliin tai alkuperdisen sairauden kehitykseen. Riippuluomen leikkauksen mahdollisia komplikaatioita
PTOSE-UP®-tuotetta kaytettdessa ovat muun muassa:
- Sarveiskalvon haavauma leikkauksen jalkeisen avosilmaisyyden vuoksi, eri-tyisesti potilaissa, joiden riippuluomi on lihas- tai hermoperéinen
- Arpeutumisen hidastuminen, granulooma tai biologisen materiaalin ekstruu-sio leikkauskohdassa
- Yli- tai alikorjaus
Sivuvaikutuksista tai komplikaatioista, joiden syy voi olla PTOSE-UP®-tuote, on ilmoitet-tava FCl:lle.

Kayttbohjeet:

PTOSE-UP®-tuote on poistettava pakkauksesta juuri ennen toimenpidetta.

Frost-ommelta suositellaan kaytettavaksi sarveiskalvon suojaamiseen leikkauksen lopussa
Suosittelemme leikkauskohdan desinfiointia ja PTOSE-UP®-tuotteen liottamista polyvidonijodiliuoksessa.

Varoitukset:

PTOSE-UP® on poistettava pakkauksestaan ja kasiteltava aseptisissa olosuhteissa. Ennen kayttda on varmistettava, etta tuotteen steriilipakkaus on ehja.
PTOSE-UP® on kertakayttétuote. Sitd ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd ja/tai uudel-leensterilointi voi heikentdd tuotteen ominaisuuksia ja
aiheuttaa vakavan vaaran po-tilaan terveydelle. Tuote on varastoitava huonelampétilassa. Ala kéyta tuotetta, jonka pakkauspéivéys on vanhentunut.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnndsmaara laitteen markkinoilletulon hetkelld oli 5,3 ug laitetta kohti. Etyleenioksidin jadnnésmaéara vastaa jaannoksen
enimmaismaarad, joka voi suodattua laitteen kayttoian aikana.

Pakkauksessa on implanttikortti. Se on tarkoitettu annettavaksi potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljitdmisen
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Bruksanvisning
SE Datum for revision av bruksanvisningen : 04/2016

PTOSE-UP®

Beskrivning:
PTOSE-UP® 4r tillverkad av ePTFE (expanderad polytetrafluoreten) och &r bruksfardiga och fardigskurna band som finns med tva bredder: 3 mm eller 2
mm. Varje &nde av bandet ar férsedd med en nal for installation med hjalp av tunnelteknik.

Forpackning:

PTOSE-UP® steriliseras i sin slutliga forpackning med etylenoxid: en gron indikator visar att produkten féljde en steriliseringsmetod som validerats av FCI
S.A.S. Anvand inte produkten om indikatorn inte ar gron. PTOSE-UP® har steriliserats i en dubbel férpackning for att férenkla hanteringen under aseptiska
forhallanden.

Indikationer:
PTOSE-UP® anvéands vid kirurgisk behandling av ptosis med frontalissuspension vid funktionell eller traumatiskt betingad insuffiens av musculus levator
palebrae eller anatomisk destruktion, sarskilt i féljande fall:

- Viss form av kongenital ptosis - Vissa fall av postraumatisk ptosis
- Viss form av ptosis associerad med blefarofimosis-syndrom - Viss form av ptosis med innervationsstorningar (t.ex. Marcus Gunn syn-drom)
- Myogen och neurogen form av ptosis - Viss form av okulomotoriuspares (ll1)

Verkningssatt:
Om levator palpebrae inte kan anvandas, kréver den kirurgiska behandlingen av ptosis en frontalissuspension. PTOSE-UP® placeras mellan tarsalplattan
och musculus occipitofrontalis. PTOSE-UP® sutureras mellan den dvre kanten pa vristen och musculus levator med resorberbar sutur 6,0.
Anvandningen av PTOSE-UP® av ePTFE istéllet for autologt eller homologt material (fascia lata, aponeurosis temporalis) erbjuder féljande fordelar:
- Kortare operationstid och sjukhusvistelse - Eliminering av medfott sjukligt tillstind férenat med avlagsnandet av au-togena
- En operation material
- Biokompabilitet och biointegration av PTOSE-UP® av ePTFE
Bild 2:
1 — Dissekering av en flik av pretarsal orbicularis (under klammorna) som anvands for att skydda biomaterialet fran snittet i huden.
2 — Forslutning av 6gonlockssnittet.
3 — Suturering av ePTFE vid musculus frontalis.
4 — Suturering av snitt éver 6gonbryn pa tva nivaer (den évre forskjuten fran raden i djupare sutur, som ar 4-5 mm under).

Kontraindikationer:

Vid bilateral ptosis da det finns risk for trofiska stérningar av hornhinnan genom sekundér lagoftalmos (insufficiens att stanga 6gonlock) efter suspension
(bestaende corneal hypestesi, Bells fenomen, myogen eller neurogen ptosis), rekommenderas att patienten opereras i tva steg med ett intervall av 30-45
dagar.

PTOSE-UP® far inte manipuleras med tandad pincett eftersom instrumentet kan skada materialet. Anvand inte pulverbestrukna operationshandskar eftersom
den direkta kontakten mellan polymerer och pulvret kan hindra permeabiliteten hos det porésa materialet och féréandra dess egenskaper.

Det kirurgiska ingreppet kraver mycket strikta aseptiska forhallanden (rutinmassig anvandning av polyvidonjodidlésning) och storsta maéjliga skydd av
biomaterialet fran snittet i huden (dar det finns en risk for att uttrangning innan det koloniserats av celler) med ett skikt av val vaskulariserad vavnad av hog
kvalitet.

Komplikationer:
Det finns risker kopplade till materialet eller till utvecklingen av den ursprungliga sjukdomen som med all form av kirurgi. Mgjliga komplikationer i samband
med implantation av PTOSE-UP® inbegriper, men ar inte begransade till féljande:
- Hornhinneulcer vid postoperativ lagoftalmos, sarkilt hos patienter med myo-gen eller neurogen ptosis
- Fordrojd lakning av arr, granulom eller utstétning av biomaterialet i omradet eller vid incisionerna
- Under- eller 6verkorrektion
Ovantade biverkningar och komplikationer i samband med PTOSE-UP® ska rapporte-ras till FCI.

Hantering:

PTOSE-UP® ska tas ut ur férpackningen precis innan anvandning.

En Frost-sutur rekommenderas for att skydda hornhinnan efter avslutad operation.

Desinfektion av operationsstallet och blétlaggning av PTOSE-UP® under ingreppet rekommenderas med en I6sning av joderad polyvidon.

Varningar:

PTOSE-UP® ska tas ut ur forpackningen och hanteras under aseptiska férhallan-den. Kontrollera férpackningen som skyddar produktens sterilitet innan
anvandning for att vara saker pd att den &r intakt. PTOSE-UP® &r en engangsprodukt och far e] tersteriliseras. Ateranvandning och/eller atersterilisering kan
inverka pa funktionen och innebéra allvarlig fara fér patientens halsa och sakerhet. Produkten ska forva-ras i rumstemperatur och far ej anvandas efter
utgangsdatum enligt markningen pa férpackningen.

Den maximala garanterade resthalten av etylenoxid vid den tidpunkt da enheten lanserades pa marknaden var 5,3 g per enhet. Den aterstaende kvantiteten
av etylenoxid motsvarar den maximala kvantiteten av rester som kan lacka under livscykeln for anvandningen.

Ett implantatkort finns pa produktens forpackning. Det &r avsett att ges till patienten och majliggér sparning av den implanterade produkten.
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Kullanim
TR Kullanim kilavuzunun revizyon tarihi : 04/2016

PTOSE-UP®

Aciklama:
PTOSE-UP®, ePTFE'den (genisletiimis politetrafloroetilen) yapilmistir ve kullanima hazir 6nceden kesilmis bir serit olup iki genislikte mevcuttur: 3 mm veya
2 mm. Seridin her bir ucu, tiinelleme teknigiyle sokulmasi i¢in bir igneyle tutturulmustur.

Ambalajlama :

PTOSE-UP® etilen oksit ile nihai ambalaji icinde sterilize edilmistir: yesil indikatoér triinin FCI S.A.S. tarafindan valide edilen bir sterilizasyon donglsu
izledigini gosterir. indikator yesil degilse Griini kullanmayin. PTOSE-UP® aseptik kosullarda kullanimini kolaylastirmak igin nihai ikili ambalajinda sterilize
edilmigtir.

Endikasyonlar:
PTOSE-UP®, fonksiyonel yetersizlik veya anatomik hasar sonucu levator pelpebrae kullanigsiz hale geldigi durumda kas suspansiyonunu gerektiren ptozisin
cerrahi yolla tedavisinde ¢zellikle agagidaki durumlarda kullanilir:

- Baazi ciddi konjenital ptozis tlrleri - Bazi post-travmatik ptozis vakalari
- Blefarofimozis sendromuyla iligkili bazi ptozis tirleri - Innervasyonel bozukluklar igeren bazi ptozis sekilleri (5rnegin, Marcus Gunn sendromu)
- Bazi kazanilmig miyojenik ve norojenik ptozis sekilleri - Baaz Ill. derece felg sekilleri

Etki sekli:

Levator pelpebrae kullanigsiz hale geldigi durumlarda ptozisin cerrahi yolla tedavisi kas stuspansiyonunu gerektirir ve bant tarsal plak ile oksipito-frontalis kasi
arasinda konulur. PTOSE-UP® tarsusun Ust kenari ve levator kas arasinda, rezorbe edilebilen 6.0 sitlr ile suttrlenir.
Homolog veya otojen maddelerin (faysa lata, sakak kemi@i aponevrozu...) yerine ePTFE PTOSE-UP® kullanimi asagidaki hususlarda daha avantajhdir:

- Daha kisa ameliyat ve hastanede kalma siiresi - Otojen maddenin elde edilmesine iliskin inherent morbiditenin ortadan kalkmasi
- Ameliyat edilecek tek yer - ePTFE PTOSE-UP®'In biyo-uyumlulugu ve biyo-entegrasyonu
Sekil 2:

1 — Biyomateryali kiitan insizyondan korumak icin kullanilan pPre-tarsal orbikiler flepinin disseksiyonu (klemplerin aasagisinda).
2 — Gozkapagi insizyonunun kapatilmasi.

3 — ePTFE'nin frontal kasina suturlenmesi.

4 — Supra-kas insizyonunun iki seviyede (4 - 5 mm daha asagida olan daha derin situr gizgisinin Ust sapmasi) sutirlenmesi.

Kontrendikasyonlar:

Sispansiyon sonrasi ikincil lagoftalmus ile indiklenmis korneal trofik bozukluklar riski tagiyan bilateral ptozis vakalarinda (6nceden mevcut korneal hipoestezi,
Charles Bell belirtisinin olmamasi veya sinirli olmasi, bazi ciddi miyojenik ve norojenik ptozis sekilleri) hastanin 30-45 giin arayla yapilan 2 safhada ameliyat
edilmesi tavsiye edilir.

PTOSE-UP® digli forsepslerle maniplile edilmemelidir ¢linkl alet materyale zarar verebilir. Pudral cerrahi eldiven kullanmayin ¢lnkl polimerin pudra ile direkt
temasi poréz materyalin gegirgenligini bozabilir ve 6zelliklerini modifiye edebilir.

Cerrahi prosedur ¢ok kati aseptik kosullar (polividon iyot ¢ézeltisinin rutin kullanimi) ve biyomateryalin yuksek kaliteli, iyi vaskilarize edilen doku tabakasi ile
kitan insizyondan mimkin olan en fazla sekilde korunmasini (hicreler tarafindan kolonize ediimeden 6nce ekstriizyon riski oldugunda) gerektirmektedir.

Komplikasyonlar:
Her cerrahi tiriinde oldugu gibi, ilk patolojinin gelismesine veya maddeye bagh riskler mevcuttur. PTOSE-UP® kullanarak yapilan ptozis ameliyatina iligkin
potansiyel komplikasyonlar, bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla asagidakileri igerir:
- Ameliyat sonrasi lagoftalmus nedeniyle 6zellikle miyojenik ve nérojenik ptozis hastalarinda korneal Ulser
- Skar olusumunun gecikmesi, graniilom veya kesit alaninda ve seviyesinde biyo-malzemenin ekstriizyonu
- Gereginden fazla veya gereginden az diizeltme yapilmasi
Mantik gergevesinde PTOSE-UP® nedeniyle ortaya ciktigi diistinilen yan etkiler ve komplikasyonlar FCI'ye bildirilmelidir.

Kullanim talimatlari:

islem yapiimadan énce PTOSE-UP® ambalajindan ¢ikariimalidir.

Ameliyatin sonunda korneayi korumak icin bir Frost stturt dnerilmektedir.

Ameliyat yerinin dezenfekte edilmesi ve PTOSE-UP®'in midahale sirasinda iyotlu polividon ile islatiimasi énerilmektedir.

Uyarilar:

PTOSE-UP® aseptik kosullarda ambalajindan gikariimali ve kullaniimalidir. Kullanmadan evvel, triinln sterilitesini koruyan bireysel ambalajin saglam oldugu
kontrol edilmelidir. PTOSE-UP® tek kullanimlik bir Griindiir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Uriiniin yeniden kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi
performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve glvenligini ciddi bir tehlikeye sokabilir. PTOSE-UP® oda sicakliginda muhafaza edilmeli ve ambalaj
Gzerindeki son kullanim tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Cihaz pazarda yer buldugu sirada etilen oksitin maksimum garanti edilen rezidiel orani cihaz basina 5,3 pug olmustur. Kalinti etilen oksitin miktari, kullanim
omrl suresince suzulebilecek maksimum kalinti miktarina karsilik gelmektedir.

Uriin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya veriimesi ve implante edilen (iriiniin izlenebilirligine imkan vermesi amaglanmaktadir.
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Odnyieg xpriong
E |_ Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv Xprong: 04/2016

PTOSE-UP®
MNeprypaen:

To PTOSE-UP® ¢ival kataokeuaopévo atmd ePTFE (dioykwuévo TToAuteTpa@BopoaiBuAévio) Kal ival pia ETOIUN TTPOG XPrON TTPOTEPAXIOUEVN TaIVia TTOU
SiatiBeTan g€ dUo TTAGTN: 3 mm 1} 2 mm. To k&Be dkpo TNG Taviag PEPEl pia BeAGva yia va ToTToBeTnBei e Tn BorRBeia TnG TEXVIKAG Orjpayyag.

ZuoKevaoia:

To PTOSE-UP® aTtrooTeipwveTal oTnv TEAIKA TOU ouokeuaaoia pe ailBuAevoteidio: pia Tpdaivn évoeign eixvel 0TI To TTpoidv akoAouBnoe KUKAO atrooTeipwong
mTou €xel eykpiBei atd Tnv FCI S.A.S. Mnv xpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €4V N £voeign dev eival TTpaaivn. To PTOSE-UP® atmrooTeipwveral 6Tnv TEAIKN Tou BITTAR
OUOKEUOOIO WOTE VO SIEUKOAUVETAI O XEIPIOPOG TOU OE OONTITIKEG OUVONKEG.

Evdeigeig:

To PTOSE-UP® xpnaiyoTrolgital yia Tn XEIPOUPYIKA QVTIMETWTTION TNG BAEQAPOTTTWONG TTOU aTTaITel avaptnon Twv epudiwy, 6Tav 0 aVveAKTHPAG MUG TOU
BAepdapou gival un XpNoIPOTIOINGIMOG AGyw AEITOUPYIKNAG AVETTAPKEIOG ) AVATOUIKAG KATAOTPOPNG, 18w OTIG AKOAOUBEG TTEPITTTWOEIG:

- OpIoHEVOI PEICOVEG OUYYEVEiG TUTTOI BAEQPAPOTITWONG - OPIOHEVEG TTEPITITWOEIG HETATPAUUATIKAG BAEQAPOTITWONG
- opiopévol TUTTOI BAE@OPOTITWONG TTOU OUVOEOVTAlI UE TO OUVOPOUO - OPIOUEVEG HOPPES BAEQPAPOTITWONG ME VEUPIKEG BIaTaPaxEG (TT.X. oUvOpouo
BAepapogipwaong Marcus Gunn)

- OPIOWEVEG ETTIKTNTEG HUOYEVEIG KAl VEUPOYEVEIG HOPPEG BAEPAPOTITWONG - OPICPEVEG HOPPEG TTAPAAUGNG KOIVOU KIVNTIKOU VEUpOU
Tpoétmog dpdang:
& TIEPITITWOEIG OTTOU O AVEAKTHPAG PUG Tou BAE@APOU gival un XPNOIKOTIOINCIHOG, N XEIPOUPYIKF AVTIHETWTTION TNG BAEPAPOTITWONG OTTAITEl AvapTnNOon Twv
@PUBIWY, PE TNV TOTTOBETNON TNG Talviag peTagl TNG TOPACIKAG TTAGKAG Kal Tou IviakoU-peTwTmiaiou pudg. To PTOSE-UP® cuppdmretal petagl Tou dvw akpou
TOU TAPOOU KOI TOU AVEAKTAPA HUOG PE OTTOPPOPHCINO pAupa 6.0.
H xprion Tou ePTFE PTOSE-UP® avri autoygvoug i opdAoyou (TTepiTovia, KpoTagIKA atmrovelpwan K.ATT.) TTpoo@épel Ta akOAouBa Id1aiTepa TTAEovEKTAPATA:

- MEIWPEVO XPOVO XEIPOUPYEIOU Kal vOOnAgiag - €&dAelyn NG eyyevoug voonpoTnTag TTou ouvoEETal E T GUAAOYT auToyEVOUG UAIKOU
- €va JOVO XEIPOUPYIKO OnuEio - BlooupBarotnra kai BloevowpdTtwon Tou ePTFE PTOSE-UP®
Eikéva 2:

1 - Alaxwpiopog evog kpnuvou (flap) mpotapaikol o@iykTripa Hudg (KATw atéd Ta GyKIoTPA), O OTT0I0G XPNOIPOTIOIEITAI yIa TNV TTpooTaadia Tou BIoUAIKOU atTod
TN SEPUATIKA TOWN.

2 - KAgigipo Tng Toung Twv BAEQApwV.

3 - Zuppaer Tou ePTFE oToV PHETWTTIAIO PU.

4 - Yuppa®r] TNG TOUNAG TTAvw aTrd TO PPUdI Ot dUo eTiTTeda (TO AVWTEPO WETATOTTICETAI OTTO Tn YPOPMA TnG BabldTtepng pagng, n otoia eival 4-5 mm
XapnAGTEPQ).

Mpos&1dotroinon kai avrévdei§n:

2 TIEPITITWAN aP@OTEPOTTAEUPNG BAEPAPOTITWONG, OTaV UTTAPXOUV KivOuvol yia SIaTapaxEG OTn Bpéwn Tou KEPATOEIBOUG TTOU OPEIAOVTAl O€ SEUTEPOTTOBES
Aayo@BaApo peTd ammdé avopbwon (TTpoltrdpyxouca uTtaiobnaia kepaToeidoUg, aTrouaia f hEiwon TNG KIVATIKOTNTAG TWV VEUPIKWY PUWV Adyw TTapdAucng
Charles Bell, opiopéveg coBapég PUOYEVEIG 1 veupoyeveig TITWOEIS BAe@dapou), cuvioTaralr va UTTOBAAAETaI O a0BevAG O€ XEIPOUPYIKN €ETTEUBOCN TTOU
TTpaypaToTIoIEiTal O€ 2 OTAdIA PE PEGOBIAOTNUA 30-45 nuEPWIV.

O xelpiop6g Tou PTOSE-UP® dev mpétrel va yivetal ye 0doviwTh AaBida kabwg 1o 6pyavo utropei va KataoTpéwel To UAIKO. Mn XpnoIUOoTIOIEiTE XEIPOUPYIKE
yavTia pe Toudpa yiaTi n GUESN €TTAPH) TOU TTOAUPEPOUG HE TNV TTOUdpa evOEXETAI VA EUTTODITEI TN dIATTEPATOTNTA TOU TTOPWOOUG UAIKOU Kal va JETABAAE TIG
1016TNTEG TOU.

H xeipoupyikr) diadikacia armraitei TTOAU auoTnpég donmreg ouvBnkeg (ouvABng xprion S1aAlpaTog 1wdiolyxou TTOAUBIBOVNG) kal T peyaAUTtepn duvarh

TpooTacia Tou BioAoyikoU UAIKOU atrd Tn OepUaTIKA TOUR (OTToU UTTApXEl KivOuvog ££wWONOAG Tou TTPOTOU €TTOIKIOTEI aTTd KUTTOPA) AT éva OTPWHA KAAd
ayyeloUupevou I6ToU uWnARG TToIdTNTAG.

Mapevépyeieg:
Omtwg og KGO €idog XeIPoUpyIKAG ETTEPRAONG, UTTAPXOUV KivOuvol TTou axeTiCovTal PE TO UAIKO Kal hE TNV €EENIEN TNG apxIkAg TTaBnong. Or mBavég eTTITTAOKES
TIOU OXETICOVTQI UE TN XEIPOUPYIKH eTTEPRACN yia TN BAepapdTITwan pe Tn Xprion Tou PTOSE-UP® cival, petagl aAAwv, ol €EAG:
- €AKN KEPATOEIBOUG ATTO PETEYXEIPNTIKO AayOpOaAUO, 18iwg o€ aoBeveig ue Juoyevr A vEupoyevr BAEQapdTITwaon
- OXNMaTIoPOG OUAAG PE KaBUOTEPNOT, KOKKIWUOTA ) €EWONan Tou BIOUAIKOU GTNV TTEPIOXT] KAl OTO ETTITTESO TWV TOUWV
- uTTod10pBWOEIG ) UTTEPSIOPBWOEIG
O1 Trapevépyeleg N eMITTAOKEG TTOU eUAoya TNICTEUETAI OTI TTpokaAouvTal atré To PTOSE-UP® mpétrel va avagépovtal atnv FCI S.A.S.

YUOTAOEIG XPAONG:

To PTOSE-UP® mrpétel va agaipeital atmé Tn cuokeuaaia Tou apéowg Tpiv atréd Tn diadikaacia.

uvioTartal n TorroBéTnan pdupatog avépbwaong (Frost) yia Tnv TTpooTacia Tou kepaTtogldoug oTo TEAOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG.

ZuvioTaTal N atroAUpaven Tou TTpog eTéURaacn onueiou kai n diaBpoxr Tou PTOSE-UP® katd tn didpkela TnG eméPRaang pe didAupa 1wdiouxou TToAuBIdovVNG.

Mpos1doTroinoeig:

To PTOSE-UP® Trpétrel va agaipeital ammé Tn GUOKEUACIa TOU KAl O XEIPIOPOG TOU va YiveTal UTTd aonTTIKEG ouvOnkeg. Mpiv amd Tn xprion, Ba TpéTel va
eAEyxeTal N akepaIdTNTA TNG JEPOVWUEVNG OUOKEUaaiag TTou Slag@aAidel TNV atrooTeipwan Tou Tpoidviog. To PTOSE-UP® eival mpoidv piag xpriong kai dev
TIPETTEI VO £TTOVATIOCTEIPWVETAI. H €TTavaypnoigoTroinon f/kal emavatooTeipwan gival Toavd va PeIwaEel TIG ETTIOOCEIG TOU TIPOIGVTOG, BETOVTAG EVOEXOUEVWG
ae ooBapd kivduvo Tnv aopdAeia kal TNV uyeia Tou acBevh. To Tpoidv TTpéTTel va atmoBnkeleTal o€ Bepuokpacia dwUaTiou Kal va Pnv XPNoIKOTIoIEITal JETA
TNV nuEpopnvia ANENG TTou avaypda@eTal aTn CUCKEUATia.

To eyyunpévo WEyIOTO TTOOOOTO UTTOAEIYPATIKOU alBulevogeldiou katd Tov xpdvo OIGdBeong TnG OUCKEURG atnv ayopd Atav 5,3 ug ava ocuokeur). H
UTTOAEINPOTIKA TTOOOTNTA alBUAEVOEEIDIOU AVTIGTOIKEI OTN PEYIOTN TTOOOTNTA UTTOAEIYPATOG TTou gival dInBACIPo oTn SIAPKEID TNG XPHRONG.

2T OUOKEUQGIa TOU TIPOIOVTOG TTApPEXETAI KAPTA EPPUTEUUATOS. MpoopileTal yia TOV 00OV KAl ETIITPETTEI TNV IXVNAAGIMOTNTA TOU EUQUTEUUEVOU TTPOIOVTOG.



Page 16 / 20
Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: kwiecien 2016 r.

PTOSE-UP®
Opis:

Wyréb PTOSE-UP® jest wykonany z ePTFE (spienionego politetrafluoroetylenu) i jest gotowg do uzycia wstepnie przycieta opaska dostepng w dwdch
szerokosciach: 3 mm lub 2 mm. Kazdy koniec opaski jest wyposazony w igte do jej montazu technikg tunelows.

Opakowanie:

Wyréb PTOSE-UP® jest sterylizowany tlenkiem etylenu i umieszczony w opakowaniu kornicowym: zielony wskaznik wskazuje, ze produkt przeszedt cykl
sterylizacji zatwierdzony przez FCI S.A.S. Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli wskaznik nie jest zielony. Sterylny wyréb PTOSE-UP® jest umieszczony w
podwaojnym opakowaniu koncowym, aby utatwi¢ obstuge w warunkach aseptycznych.

Wskazania do stosowania:

Wyréb PTOSE-UP® jest stosowany w chirurgicznym leczeniu opadania powiek wymagajacego podwieszenia brwi, w przypadku gdy migsien dzwigacz
powieki gornej jest niesprawny z powodu niedoboru funkcjonalnego lub zniszczenia anatomicznego, szczegdlnie w nastepujgcych przypadkach:

- niektére gtdbwne wrodzone typy opadania powiek, - niektdre przypadki pourazowego opadania powieki,
- niektdre rodzaje opadania powiek zwigzane z zespotem blefarofimozy, - niektére formy opadania powieki z zaburzeniami unerwienia (np. zespot
- niektére nabyte miogenne i neurogenne formy opadania powiek, Marcusa Gunna),

- niektoére formy paralizu Il st.
Dziatanie:
W przypadkach, w ktérych miesien dzwigacz powieki gornej jest niesprawny, chirurgiczne leczenie opadania powiek wymaga podwieszenia brwi, z opaska
umieszczong miedzy plytkg stepu a miesniem potyliczno-czotowym. Opaske PTOSE-UP® nalezy zszy¢ miedzy goérng krawedzig stepu a miesniem
dzwigaczem za pomocg resorbowalnego szwu 6.0.
Uzycie ePTFE PTOSE-UP® zamiast autogennego lub homologicznego (powigz, rozciegno skroniowe itp.) oferuje nastepujgce szczegdine korzysci:

- skrécony czas operacji i hospitalizaciji, - wyeliminowanie nieodtgcznej chorobowosci zwigzanej z pobieraniem materiatu autogennego,
- jedno miejsce operaciji, - biokompatybilnos$¢ i biointegracja ePTFE PTOSE-UP®.
Rysunek 2:

1 — Rozwarstwienie ptata miesnia okreznego oka (ponizej zaciskow), ktory stuzy do ochrony biomateriatu przed nacieciem skory.
2 — Zamkniecie nacigcia powieki.

3 — Przyszycie opaski ePTFE do miesnia czotowego.

4 — Zszycie naciecia nad brwig na dwdch poziomach (gérne odsuniecie od linii glebszego szwu, ktéra znajduje sie 4—5 mm nizej).

Ostrzezenia i przeciwwskazania:

W przypadku obustronnego opadania powieki, kiedy istnieje ryzyko zaburzen troficznych rogéwki wywotanych wtorng niedomykalnoscig powieki po
podwieszeniu (istniejgca wczesniej niedoczulica rogéwki, nieobecny lub ograniczony objaw Bella, niektére powazne ptozy na tle miogennym lub
neurogennym), zaleca sie operowanie pacjenta w 2 etapach, w odstepie 30—45 dni.

Wyrobem PTOSE-UP® nie nalezy manipulowac, stosujgc kleszcze z zabkami, poniewaz takie narzedzie moze uszkodzi¢ materiat. Nie nalezy uzywac
pudrowanych rekawic chirurgicznych, poniewaz bezposredni kontakt polimeru z pudrem moze ograniczy¢ przepuszczalnos¢ porowatego materiatu i zmienic
jego wiasciwosci.

Zabieg chirurgiczny wymaga zachowania bardzo rygorystycznych warunkéw aseptycznych (rutynowe stosowanie roztworu jodku poliwidonu) i jak najwiekszej

ochrony biomateriatu przed nacieciem skéry (przy ktérym istnieje ryzyko jego wycisniecia, zanim zostanie skolonizowany przez komorki) przez warstwe
wysokiej jakosci, dobrze unaczynionej tkanki.

Dziatania niepozadane:
Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z materiatem i progresjg zasadniczego zaburzenia. Potencjalne powiktania
zwigzane z operacjg opadania powiek przy uzyciu PTOSE-UP® to miedzy innymi:

- wrzody rogéwki w wyniku pooperacyjnej niedomykalnosci powieki, szczegodlnie u pacjentéw z ptozg miogenng lub neurogenna,

- opdznione powstawanie blizn,ziarminiaki lub wysunigcie sie biomateriatu w obszarze i na poziomie naciec,

- korekcja w niewystarczajgcym lub nadmiernym zakresie.
Dziatania niepozgdane lub powiktania, co do ktérych istnieje uzasadnione przypuszczenie, ze zostaty spowodowane przez PTOSE-UP®, nalezy zgtasza¢ do
FCI S.AS.

Zalecenia dotyczace uzycia:

Wyréb PTOSE-UP® nalezy wyja¢ z opakowania tuz przed zabiegiem.

W celu ochrony rogéwki po zakonczeniu zabiegu zaleca sig zatozenie szwu podwieszajgcego (Frosta).

Zaleca sie dezynfekcje miejsca zabiegu i nasgczenie wyrobu PTOSE-UP® podczas zabiegu roztworem jodowanego poliwidonu.

Ostrzezenia:

Wyréb PTOSE-UP® nalezy wyja¢ z opakowania i obchodzi¢ sig¢ z nim w warunkach aseptycznych. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie
jednostkowe, zapewniajgce jatowo$¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone. PTOSE-UP® jest produktem jednorazowego uzytku i nie moze byé ponownie
sterylizowany. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja mogg pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta. Wyr6b
nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej i nie wolno go uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Gwarantowany maksymalny poziom pozostatosci tlenku etylenu w momencie wprowadzenia wyrobu do obrotu wynosit 5,3 ug na wyréb. Pozostatos$¢ tlenku
etylenu odpowiada maksymalnej ilosci pozostatosci, do ktérej wyptukania moze doj$¢ w trakcie catego okresu uzytkowania.

Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekaza¢ jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wszczepionego produktu.
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 04/2016

PTOSE-UP®
Opis:

PTOSE-UP® je izdelan iz ePTFE (ekspandiranega politetrafluoretilena) in je pripravljen za uporabo, vnaprej odrezan pas, ki je na voljo v dveh Sirinah: 3 mm
ali 2 mm. Vsak konec pasu je opremljen z iglo za namestitev s tehniko tuneliranja.

Pakiranje:

PTOSE-UP® je v konéni embalazi steriliziran z etilenoksidom: zeleni indikator kaze, da je izdelek opravil sterilizacijski cikel, ki ga je potrdil FCI S.A.S. Izdelka
ne uporabljajte, e indikator ni zelen. PTOSE-UP® je v kon¢ni dvojni embalazi steriliziran, da se olajSa asepti¢no ravnanje z njim.

Predvidena uporaba:

PTOSE-UP® se uporablja za kirurSko zdravljenje ptoze, pri kateri je treba povesiti obrvi, kadar je levator palpebrae neuporaben zaradi funkcionalne

pomanjkljivosti ali anatomskega unicenja, zlasti v naslednjih primerih:

- —nekatere glavne prirojene vrste ptoze; - — nekateri primeri posttravmatske ptoze;
- —nekatere vrste ptoze, povezane s sindromom blefarofimoza,; - — nekatere oblike ptoze z inervacijskimi motnjami (npr. sindrom Marcusa
- — nekatere pridobljene miogene in nevrogene oblike ptoze; Gunna);

- —nekatere oblike paralize Ill.
Nacin delovanja:
V primerih, ko je levator palpebrae neuporaben, je pri kirurSkem zdravljenju ptoze potrebno povesiti obrvi, pri ¢emer se pas namesti med tarsalno plosco in
okcipito-frontalno misico. PTOSE-UP® se zaSije med zgorniji rob tarzusa in levatorsko misico z resorbabilnim Sivom 6.0.
Uporaba izdelka ePTFE PTOSE-UP® namesto avtogenih ali homolognih (fascia lata, temporalna aponevroza ...) ima naslednje prednosti:

- — krajsi ¢as operacije in hospitalizacije; - — odprava obolevnosti, povezane z odvzemom avtohtonega materiala;
- —eno samo operativno mesto; - — biokompatibilnost in biointegracija ePTFE PTOSE-UP®.
Slika 2:

1. Odsekanje lopatice predtarzalnega orbikularisa (pod sponkami), ki se uporablja za za$¢&ito biomateriala pred koznim rezom.
2. Zaprtje reza veke.

3. Sivanje ePTFE na frontalno misico.

4. Sivanje nadogesnega reza na dveh ravneh (zgornja je odmaknjena od linije globliega $iva, ki je 4 do 5 mm niZje).

Opozorilain kontraindikacije:

V primerih obojestranske ptoze, kjer obstaja tveganje za troficne motnje roZenice, ki jih povzro¢i sekundarni lagoftalmus po prekinitvi (Ze obstojeca
hipoestezija rozenice, odsotnost ali omejitev znaka Charlesa Bella, dolocene velike miogene ali nevrogene ptoze), je priporocljivo, da se bolnika operira v 2
fazah z vmesnimi presledki 30-45 dni.

Z izdelkom PTOSE-UP® se ne sme manipulirati z zobatimi kle§€ami, saj bi lahko poSkodovali material. Ne uporabljajte kirurskih rokavic s pudrom, saj lahko
neposreden stik polimera s pudrom ovira prepustnost poroznega materiala in spremeni njegove lastnosti.

Kirur§ki poseg zahteva zelo stroge asepti¢ne pogoje (rutinska uporaba raztopine polividon jodida) in ¢im vecjo zaScito biomateriala pred koznim rezom (kjer
obstaja nevarnost njegovega iztisa, preden se kolonizira s celicami) s plastjo kakovostnega, dobro vaskulariziranega tkiva.

Nezeleni stranski ucinki:
Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporablijenega materiala in razvoja prvotne patologije. Mozni zapleti, povezani s kirur§kim
zdravljenjem ptoze z uporabo izdelka PTOSE-UP®, so med drugim nasledniji:
- — razjede rozZenice zaradi pooperativnega lagoftalmusa, zlasti pri bolnikih z miogeno ali nevrogeno ptozo;
- — zakasnjena tvorba brazgotin;— granulomi ali ekstrudiranje biomateriala na obmogju in ravni rezov;
- — premajhni ali preveliki popravki.
O nezelenih ucinkih ali zapletih, za katere se upravi¢eno domneva, da jih je povzrocilo zdravilo PTOSE-UP®, je treba poro¢ati druzbi FCI S.A.S.

Priporocila za uporabnike:

I1zdelek PTOSE-UP® je treba iz embalaze odstraniti tik pred postopkom.

Za za8Cito rozenice ob koncu operacije je priporocljivo uporabiti Siv za zamrzovanje.

Priporogljivo je razkuzevanje operativhega mesta in namakanje PTOSE-UP® med posegom z raztopino jodiranega polividona.

Opozorilo:

P'FI?OSE-UP® je treba odstraniti iz embalaze in z njim ravnati v asepti¢nih pogojih. Pred uporabo je treba posamezno pakiranje, ki ohranja sterilnost izdelka,
preveriti, ali je neposkodovano. PTOSE-UP® je izdelek za enkratno uporabo in se ga ne sme ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko
ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzroci resno Skodo za zdravje in varnost bolnika. Hraniti ga je treba pri sobni temperaturi in ga ne smete uporabiti
po preteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

Zagotovljena najvi§ja stopnja ostanka etilen oksida v ¢asu, ko je bil pripomocek dan na trg, je bila 5,3 ug na pripomocek. Ostanek etilen oksida ustreza
najvedji koli€ini ostanka, ki se lahko izlo€i v €asu uporabe.

V embalazi izdelka je na voljo kartica za vsadek. Namenjena je pacientu in omogoca sledljivost implantiranega izdelka.
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Navod na pouzitie
SK Datum revizie navodu na pouZitie: 04/2016

PTOSE-UP®

Opis:
Vyrobok PTOSE-UP® je vyrobeny z ePTFE (expandovaného polytetrafluéretylénu). Ide o predrezanu pasku, ktora je priamo pripravena na pouzitie a
dostupna v dvoch Sirkach: 3 mm alebo 2 mm. Kazdy koniec pasky je vybaveny ihlou, aby bolo mozné konce zaviest pomocou tunelovej techniky.

Balenie:

Vyrobok PTOSE-UP® je v kone€¢nom baleni sterilizovany etylénoxidom: zeleny indikator ukazuje, Zze vyrobok preSiel sterilizacnym cyklom schvalenym
spolo¢nostou FCI S.A.S. Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny. Vyrobok PTOSE-UP® je sterilizovany v koneénom dvojitom obale, aby sa s nim
fahSie manipulovalo v aseptickych podmienkach.

Indikécie:
PTOSE-UP® sa pouziva na chirurgicku lie€bu ptdzy, ktora si vyzaduje zavesenie obocia, ked je levator palpebrae nepouzitefny po funkénom zlyhani alebo
anatomickej destrukcii, a to najma v tychto pripadoch:

- niektoré hlavné vrodené typy ptozy, - niektoré pripady posttraumatickej ptézy,
- niektoré typy pt6zy spojené so syndrémom blefarofimézy, - niektoré formy ptoézy s inervacnymi poruchami (napr. syndrém Marcusa
- niektoré ziskané myogénne a neurogénne formy ptozy, Gunna),

- niektoré formy ochrnutia lll.
Spodsob ucinku:
V pripadoch, ked je levator palpebrae nepouzitelny, chirurgicka lie€ba ptdzy si vyZzaduje zavesenie obocia, pri€om sa paska umiestni medzi tarzalnu platni¢ku
a okcipito-frontalny sval. PTOSE-UP® sa priSije medzi horny okraj tarzu a musculus levator resorbovatelnym stehom 6.0.
Pouzitie ePTFE PTOSE-UP® namiesto autogénneho alebo homologického materialu (fascia lata, temporalna aponeuréza atd.) ma tieto konkrétne vyhody:

- skréatenie doby zakroku a doby hospitalizacie, - odstranenie morbidity spojenej s odberom autogénneho materialu,
- jedno operacné miesto, - biokompatibilita a biointegracia ePTFE PTOSE-UP®,
Obrazok 2:

1 - Disekcia laloku predtarzalneho orbikularu (pod svorkami), ktory sa pouziva na ochranu biomaterialu pred koznym rezom.
2 - Uzavretie rezu viecka.

3 - Prisitie ePTFE k ¢elovému svalu.

4 - Prisitie nado¢nicového rezu na dvoch urovniach (horna je posunuta od linie hibSieho stehu, ktory je 0 4 — 5 mm nizSie).

Varovanie a kontraindikécia:

V pripade bilateralnej ptézy, kde existuje riziko trofickych porich rohovky vyvolanych sekundarnym lagoftalmom po zaveseni (preexistujuca hypestézia
rohovky, absencia alebo obmedzenie priznakov Bellovej obrny, niektoré velké myogénne alebo neurogénne ptézy), sa odporuca pacienta operovat v 2
fazach s intervalom 30 — 45 dni.

S vyrobkom PTOSE-UP® sa nesmie manipulovat pomocou ozubenych kliesti, pretoze by sa mohol poskodit. Nepouzivajte praSkované chirurgické rukavice,
pretoze priamy kontakt polyméru s praSkom by mohol obmedzit' priepustnost porézneho materialu a zmenit jeho vlastnosti.

Chirurgicky zakrok si vyzaduje velmi prisne aseptické podmienky (rutinné pouzivanie roztoku polyvidon — jodid) a ¢o najvacsiu ochranu biomaterialu pred
porezanim pokozky (kde hrozi jeho vypudenie pred kolonizaciou bunkami) vrstvou kvalitného, dobre vaskularizovaného tkaniva.

Neziaduce ucinky:
Rovnako ako pri akomkolvek inom type chirurgického zakroku aj tu hrozia rizikad spojené s materiadlom a vyvojom pociato€nej patoldgie. Medzi mozné
komplikacie spojené s operaciou ptézy pomocou PTOSE-UP® patria okrem inych tieto:

- vredy rohovky spdsobené pooperaénym lagoftalmom, najma u pacientov s myogénnou alebo neurogénnou ptézou,

- oneskorena tvorba jaziev,granuldémy alebo extrizia biomaterialu v oblasti a na arovni rezov,

- nedostatocné alebo nadmerné korekcie.
Neziaduce ucinky alebo komplikacie, o ktorych sa odévodnene predpokladd, Ze ich sposobil vyrobok PTOSE-UP®, je potrebné nahlasit spolo¢nosti FCI
S.AS.

Odporuaéania na pouzitie:

Vyrobok PTOSE-UP® by mal byt vybraty z obalu tesne pred zakrokom.

Na ochranu rohovky na konci operacie sa odporuc¢a pouzit mrazeny steh.

Odporuca sa dezinfekcia operovaného miesta a namacanie vyrobku PTOSE-UP® pocas zakroku v roztoku jédovaného polyvidénu.

Varovania:

Vyrobok PTOSE UP® je nutné vybrat z obalu a musi sa s nim manipulovat' v aseptickych podmienkach. Pred pouzitim je potrebné skontrolovat' jednotlivé
obaly uchovavajlce sterilitu vyrobku, ¢i nedoslo k ich poruseniu. PTOSE-UP® je vyrobok uréeny na jedno pouzitie a nesmie sa opakovane sterilizovat.
Opéatovné pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mézu zhorsit' vlastnosti zdravotnickej pomocky a tym ohrozit bezpe¢nost' a zdravie pacienta. Produkt by
mal byt skladovany pri izbovej teplote a nesmie byt pouzivany po uplynuti doby pouzitelnosti uvedenej na obale.

Garantovana maximalna zvySkova miera etylénoxidu v Case uvedenia zdravotnickej pomocky na trh bola 5,3 pg na pomécku. ZvySkové mnozstvo
etylénoxidu zodpoveda maximalnemu zvySnému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po€as doby pouzivania.

Sucastou balenia produktu je informacéna karta o implantate. Je uréena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umozriuje sledovatelnost implantovaného
vyrobku.
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s Figure 1 : PTOSE-UP®

Fiqure 2 :
FR Suspension au muscle frontal
EN Suspension at the frontalis muscle
DE Befestigung am Musculus Frontalis
IT Sospensione al muscolo frontale
ES Suspension en el misculo frontal
PT Suspensdo no musculo frontal
NL ophanging aan de frontale spier
DA Fastgarelse til frontalismusklen
Fl Riippuluomen kiinnitys otsalihakseen
SE Upphé&ngning vid musculus frontalis
TR Frontal kasindaki aski
ZH BIERAR

SuoIs Ul

Figure 3 :

FR Aspect pendant la chirurgie (procédure de fixation au muscle

frontal)

EN Appearance during surgery (brow suspension procedure)
DE Aussehen wahrend des chirurgischen Eingriffs (Befestigung

am Musculus Frontalis)

IT Aspetto durante I'intervento (procedura di sospensione al

frontale)

ES Aspecto durante la intervencién quirdrgica (intervencién de

suspension de la ceja)
Aspeto durante a cirurgia (procedimento de fixacdo ao musculo

PT frontal)

Aspect tijdens de chirurgie (hechtingsprocedure aan de frontale

NL spier)

DA Udseende under operation (procedure for fastgarelse til
frontalismusklen)

Fl Kuvia leikkauksesta (riippuluomen kiinnitys otsalihakseen)
SE Utseende under operation (6gonbrynsupphéngningsprocedur)
TR Ameliyat sirasindaki gérinum (kas askiya alma proseduiril)
ZH FARSESIIE EILE M)
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