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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 BIOCERAMIQUES

Description et présentation :

Les BILLES BIOCERAMIQUES sont des implants intra-orbitaires constitués d’alumine dont la pureté est supérieure a 99%. Leur porosité moyenne est de
250-550 um. Elles existent en plusieurs diamétres : 12-14-16-17-18-19-20-21-22 mm.

Pour les diamétres 16-18-20-22 mm les BILLES BIOCERAMIQUES peuvent étre livrées recouvertes d’un treillis résorbable pour permettre de suturer les
muscles, dans le cas d’une énucléation.

Les BILLES BIOCERAMIQUES sont livrées stériles. Elles sont stérilisées a 'oxyde d’éthyléne. Une pastille verte indique que le produit a suivi un cycle de
stérilisation validé par FCI. Les BILLES BIOCERAMIQUES sont stérilisées dans leur conditionnement final qui comporte un double emballage pour faciliter les
manipulations dans des conditions aseptiques.

Indications :
Les BILLES BIOCERAMIQUES sont destinées au comblement de la cavité orbitaire aprés énucléation, éviscération ou lors d’une implantation secondaire.

Mode d’action :

La porosité de la BILLE BIOCERAMIQUE autorise sa colonisation par du tissu fibrovasculaire ce qui présente les avantages suivants :
. une diminution du risque infectieux
. une diminution du risque d’expulsion

Contre-indications :
Il convient d’étre prudent pour les patients chez lesquels la capacité de vascularisation et de colonisation peut étre diminuée (en particulier dans les cavités
orbitaires irradiées et chez les diabétiques).

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
l'implantation d’'une BILLE BIOCERAMIQUE comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-aprés :

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

- Exposition - Hypo-ophtalmie

- Inconfort

- Ptosis

Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés aux BILLES BIOCERAMIQUES doivent étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :

Le choix du diamétre approprié pour la BILLE BIOCERAMIQUE constitue un paramétre important quant au résultat final. En raison de la rétraction des tissus
orbitaires, et pour éviter une déhiscence au niveau de la cicatrice, le diamétre de la BILLE BIOCERAMIQUE doit étre adapté a I'anatomie du patient. Le
diameétre de la BILLE BIOCERAMIQUE a utiliser sera déterminé a I'aide d’'un gabarit S6.3060. Le choix se portera sur le diametre qui permettra une fermeture
sans tension. Si nécessaire le choix du diamétre de la bille a utiliser doit tenir compte de I'épaisseur du tissu de recouvrement.

Il est recommandé I'utilisation de la pince a sucre S6.3050 pour l'installation de la BILLE BIOCERAMIQUE.

La technique d’énucléation ou d’éviscération est une technique classique

Les BILLES BIOCERAMIQUES peuvent étre implantées non recouvertes, notamment dans les cas d’éviscération.

Dans les cas d’éviscération, il n’est généralement pas souhaitable de conserver la cornée, en particulier lors d’antécédents de plaies cornéennes.
Dans les cas d’énucléation on peut:

* utiliser des BILLES BIOCERAMIQUES déja recouvertes de treillis résorbable

* recouvrir les BILLES BIOCERAMIQUES de treillis résorbable ou d’'un matériau autologue (sclére, fascia-lata, aponévrose temporale).

Avertissements et précautions d’utilisation :

Retirer la BILLE BIOCERAMIQUE de son emballage dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant emploi. Les
BILLES BIOCERAMIQUES 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 verte, 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.

Il n’est pas recommandé de percer la bille sous peine de 'endommager.

Le taux résiduel maximal garanti d’'oxyde d’éthyléne au moment de la mise sur le marché est de 5,3 ug par dispositif. La quantité résiduelle d’oxyde d’éthyléne
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 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

BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANTS

Description and packaging:

BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANTS are intraorbital alumina implants with 99 % guaranteed purity. Their porosity is comprised between 250-550 ym. They

are available in several diameters : 12-14-16-17-18-19-20-21-22mm.

BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANTS (16-18-20-22 mm) may be supplied wrapped in an absorbable mesh to allow the anchorage of the muscles, in case of

enucleation.

BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANTS are supplied sterile. They are sterilized by ethylene oxide. A green indicator shows that the product followed a sterilization
cycle validated by FCI.

BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANTS are sterilized in their final double packaging, to make them easier to handle in aseptic conditions.

Indications :
The BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANTS are designed to fill the orbital cavity following enucleation, evisceration or during secondary implantation.

Mode of action :

The porosity of the BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANT facilitates its colonization by fibrovascular tissue, which offers the following advantages:
. reduced risk of infection
. reduced risk of implant extrusion

Contra-indications :
Care should be given to irradiated orbital cavities where the capacity for vascularization and colonization can be reduced (Especially in cases of irradiation of
the orbital cavity and in diabetic patients).

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 a BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANT include, but are not limited to the following :

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

- Exposure - Hypo-ophthalmia
- Discomfort

- Ptosis

Unexpected side effects and complications related to the BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANTS must be reported to FCI.

Advice for use :

The choice of the diameter is an important parameter for the final result. Given the retractile effect of orbital tissues, and to avoid dehiscence around the scar,
the BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANT diameter has to be adapted to the patient's anatomy.

The use of S6.3060 sizers is advisable. The proper diameter should allow the wound to be closed without tension. The choice of the diameter must take into
account for the thickness of any material used to wrap the implant.

The use of sphere introducer S6.3050 is recommended for the install of the bioceramic orbital implant.

The enucleation or the evisceration technique is conventional

BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANTS can be implanted uncovered, particularly in cases of evisceration.

In cases of evisceration, it is usually not advisable to retain the cornea, particularly if there is history of corneal injury.

In cases of enucleation:

* Use a resorbable mesh wrapped BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANT

* Or COVER the BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANT with either absorbable mesh or autogenous material (sclera, fascia lata, temporal aponeurosis).

Warnings and precautions for use:

Remove the BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANT from its packaging in aseptic conditions. Before use, verify that the individual pack preserving the product's
sterility is intact. BIOCERAMIC ORBITAL IMPLANT are single-use products and 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 green, as it could endanger the
patient. They should be stored at room temperature and should not be used after the expiration date shown on the package.

The drilling of the sphere is not recommended as the process may damage it.

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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Gebrauchsanweisung
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 07/2016

ORBITAIMPLANTAT AUS BIOKERAMIK

Beschreibung und Verpackung:

ORBITAIMPLANTATE AUS BIOKERAMIK sind intraorbitale Implantate aus Aluminiumoxid mit einem Reinheitsgrad von lber 99%. Die durchschnittliche
PorengrofRe betragt 250-550 pm. ORBI-TAIMPLANTATE AUS BIOKERAMIK sind in den Durchmessern 12 mm, 14 mm, 16 mm, 17 mm, 18 mm, 19 mm,
20 mm, 21 mm und 22 mm erhaltlich.

ORBITAIMPLANTATE AUS BIOKERAMIK (16-18-20-22 mm) kdnnen mit einem resorbierbaren Ge-flecht Uiberzogen werden; hierdurch wird die Befestigung
der Muskulatur im Falle einer Enukleation ermdglicht.

Verpackung :

ORBITAIMPLANTATE AUS BIOKERAMIK werden steril geliefert. Die Sterilisation 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 griin ist. Zur besseren Handhabbarkeit
unter Wahrung der Sterilitdt werden die Orbita-implantate aus Biokeramik im doppelten Verpackung endsterilisiert.

Indikationen :
ORBITAIMPLANTATE AUS BIOKERAMIK sind fiir die Tamponade der Orbita nach Enukleation bzw. Eviszeration und fiir die Rekonstruktion der Orbita im
Zuge einer Sekundarimplanta-tion indiziert.

Wirkungsweise :

Die pordse Struktur des ORBITAIMPLANTATS AUS BIOKERAMIK erleichtert die Infiltration durch fibrovaskulares Gewebe und bietet dadurch folgende Vorteile:
e verringertes Infektionsrisiko
e  verringertes AusstoRrisiko

Kontraindikationen :
Vorsicht ist bei Patienten mit verminderter Vaskularisierung und Kolonisierung geboten (insbesondere bei Bestrahlung der Orbita oder bei Diabetikern).

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 des ORBITAIMPLANTATS AUS BIOKERAMIK auftreten kénnen, sind nachstehend aufgelistet,
wobei jedoch auch andere, nicht aufgelistete Komplikationen auf-treten kdnnen.

- Bindehautdehiszenz - Augenliderschlaffung
- Lokale Infektion oder Reizung - Enophthalmus

- Exposition - Hypophthalmus

- Schmerzen

- Ptosis

Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit dem ORBITAIMPLANTAT AUS BIOKERAMIK mussen dem Hersteller FCl gemeldet
werden.

VorsichtsmaBnahmen bei der Benutzung:

Die Wahl des geeigneten Durchmessers fiir das ORBITAIMPLANTAT AUS BIOKERAMIK ist von entscheidender Bedeutung fur das postoperative Ergebnis.
Aufgrund der Retraktion des orbitalen Gewebes und zur Vermeidung einer Narbendehiszenz ist der Durchmesser des Orbitaimplantats aus Biokeramik der
Anatomie des Patienten anzupassen.

Es wird die Verwendung der Schablonen S6.3060 empfohlen. Es wird der Durchmesser ausgewabhlt, der ein spannungsfreies SchlieRen ermdglicht.
Gegebenenfalls muss bei der Auswahl des Durchmessers die Starke des Materials berlicksichtigt werden, das zur Beschichtung des Implantats verwendet
wird.

Wir empfehlen die Verwendung der Einfiihrvorrichtung S6.3050 flr das Einsetzen des ORBITALIMPLANTATS AUS BIOKERAMIK.

Konventionelles Enukleations- bzw. Eviszerationsverfahren:

Die ORBITAIMPLANTATE AUS BIOKERAMIK kénnen insbesondere bei Eviszeration auch ohne Uberzug mit einem resorbierbaren Geflecht implantiert
werden.

Bei Eviszeration ist die Aufbewahrung der Hornhaut im Allgemeinen nicht ratsam, insbe-sondere nicht bei anamnestisch bekannten Hornhautverletzungen.
Bei Enukleation kénnen:

* ORBITAIMPLANTATE AUS BIOKERAMIK verwendet werden, die mit einem resorbierbaren Ge-flecht liberzogen sind,

* die ORBITAIMPLANTATE AUS BIOKERAMIK mit einem resorbierbaren Geflecht oder autologem Material Uberzogen werden (Sklera, Fascia lata,
Aponeurosis temporalis)

Warnhinweise :

Das ORBITAIMPLANTAT AUS BIOKERAMIK ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Vor Gebrauch ist die Sterilverpackung
auf Unversehrtheit zu Gberpriifen. ORBITAIMPLANTATE AUS BIOKERAMIK sind Einmalprodukte und dirfen nicht wie-der sterilisiert werden. Eine
Wiederverwendung bzw. erneute Sterilisation kann die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu ernsthaften Beeintrachtigungen der
Gesundheit und Sicherheit des Patienten kommen kann. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Markierung nicht gruin ist, da es in diesem Fall den Patienten
gefahrden konnte. Sie sind bei Raumtemperatur zu lagern und diirfen das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum nicht iberschreiten. Es wird davon
abgeraten, die Kugel zu durchbohren, da sie dadurch beschadigt werden kénnte.

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

In der Verpackung befindet sich eine Implantat-Karte. Sie wird dem Patienten Ubergeben und ermdglicht die Rickverfolgbarkeit des Implantats.
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|T Istruzioni per l'uso
Data di revisione delle istruzioni per 'uso : 07/2016

SFERE IN BIOCERAMICA

Descrizione e confezionamento:

Le SFERE IN BIOCERAMICA sono delle protesi intra-orbitali di allumina la cui purezza € superiore al 99%. La loro porosita media & di 250-550 um. Esistono
in diversi diametri: 12-14-16-17-18-19-20-21-22 mm.

Le SFERE IN BIOCERAMICA (16-18-20-22 mm) possono essere consegnate ricoperte di un reticolo riassorbibile per permettere di suturare i muscoli in caso
di enucleazione.

Confezione :

Le SFERE IN BIOCERAMICA sono consegnate sterili. Sono sterilizzate all'ossido di etilene. Un bollino verde indica che il prodotto ha effettuato un ciclo di
sterilizzazione garantito da FCI. Non utilizzare il prodotto se il bollino non & verde. Le SFERE IN BIOCERAMICA sono sterilizzate nella loro confezione definitiva
con un doppio imballaggio per facilitarne la manipolazione in condizioni asettiche.

Indicazioni :
Le SFERE IN BIOCERAMICA sono destinate a riempire la cavita orbitale dopo enucleazione, eviscerazione o durante un impianto secondario.

Modo di azione :

La porosita della SFERA IN BIOCERAMICA ne permette la colonizzazione da parte del tessuto fibrovascolare e ha i seguenti vantaggi:
e una diminuzione del rischio d’infezione
. una diminuzione del rischio di espulsione

Controindicazioni :
Occorre essere prudenti con i pazienti per i quali la capacita di vascolarizzazione e di colonizzazione pud essere bassa (in particolare nelle cavita orbitali
irradiate e nelle persone che soffrono di diabete).

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 IN BIOCERAMICA comprendono, ma non si limitano a:

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

- Esposizione - Ipoftalmia

- Fastidio

- Ptosi

Gli effetti avversi e le complicanze inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti alle SFERE IN BIOCERAMICA devono essere segnalati alla FCI.

Suggerimenti per l'uso:

La scelta del diametro giusto della SFERA IN BIOCERAMICA costituisce un parametro importante per il risultato finale. A causa della contrazione dei tessuti
orbitali, e per evitare una deiscenza a livello della cicatrice, il diametro della SFERA IN BIOCERAMICA deve essere adattato al’anatomia del paziente. Il
diametro della SFERA IN BIOCERAMICA da usare sara definito con un calibro S6.3060. La scelta deve essere orientata sul diametro che permettera una
chiusura senza tensione. Se necessario, la scelta del diametro della sfera da usare deve tener conto dello spessore del tessuto di rivestimento.

Si consiglia 'uso dell’introduttore di sfere S6.3050 per l'installazione della SFERA IN BIOCERAMICA.

La tecnica di enucleazione o di eviscerazione € una tecnica classica

- Le SFERE IN BIOCERAMICA possono essere impiantate non ricoperte, in particolare in caso di eviscerazione.

- In caso di eviscerazione, generalmente & meglio non conservare la cornea, in particolare se esistono antecedenti di piaghe corneali.
- In caso di enucleazione, si possono:

* usare delle SFERE IN BIOCERAMICA gia ricoperte di reticolo riassorbibile,

* ricoprire le SFERE IN BIOCERAMICA con reticolo riassorbibile o con un materiale autologo (sclera, fascia lata, aponeurosi temporale).

Avvertenze :

Togliere la SFERA IN BIOCERAMICA dal suo imballaggio in condizioni asettiche. Prima dell’'uso verificare I'integrita della singola protezione di sterilita. Le
SFERE IN BIOCERAMICA sono dei dispositivi monouso e non devono essere risterilizzate. Un riutilizzo o una nuova sterilizzazione pud ridurre le prestazioni
del prodotto, causando seri danni alla salute e alla sicurezza del paziente. Non utilizzare il prodotto se l'indicatore non & verde; cid potrebbe mettere in pericolo
il paziente. Devono essere conservate a temperatura ambiente e non devono essere utilizzate dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. La
perforazione delle sfere € sconsigliata onde evitare di danneggiarle.

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 permette la tracciabilita del prodotto impiantato.
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Instrucciones de uso
Fecha de revision de las instrucciones de uso : 07/2016

BOLAS BIOCERAMICAS

Descripci6n y embalaje:

Las BOLAS BIOCERAMICAS son implantes intraorbitarios constituidos de alimina, cuya pureza es superior al 99%. Su porosidad media es de 250-550 ym.
Estan disponibles en varios diametros: 12-14-16-17-18-19-20-21-22 mm.

Las BOLAS BIOCERAMICAS (16-18-20-22 mm) pueden ser entregadas cubiertas por un enrejado reabsorbible para poder suturar los mésculos en los casos
de enucleacion.

Embalaje :

Las BOLAS BIOCERAMICAS se entregan estériles. Se esterilizan al 6xido de etileno. Una pastilla verde indica que el producto sigui6 un ciclo de esterilizacion
validado por FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es verde. Las BOLAS BIOCERAMICAS se esterilizan en la fase final de su embalaje que incluye un
doble embalaje para facilitar las manipulaciones en condiciones asépticas.

Indicaciones :
Las BOLAS BIOCERAMICAS se destinan a colmar la cavidad orbitaria después de enucleacion, evisceracion o durante una implantacion secundaria.

Modo de empleo :

La porosidad de la BOLA BIOCERAMICA autoriza su colonizacién mediante un tejido fibrovascular, lo que presenta las siguientes ventajas:
. una disminucion del riesgo infeccioso
. una disminucion del riesgo de expulsion

Contraindicaciones :
Conviene ser prudente con los pacientes en los que la capacidad de vascularizacion y de colonizacién puede ser disminuida (en particular en las cavidades
orbitarias irradiadas y los diabéticos).

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
acompanfar la implantacion de una BOLA BIOCERAMICA incluyen, pero no se limitan a las citadas a continuacion:

- Dehiscencia conjuntival - Lasitud de los parpados
- Infeccidn o irritacién localizada - Enoftalmia

- Exposicion - Hipoftalmia

- Incomodidad

- Ptosis

Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados a las BOLAS BIOCERAMICAS deben reportarse al FCI.

Instrucciones de uso : .

La seleccion del diametro apropiado para la BOLA BIOCERAMICA constituye un parametro importante en cuanto al resultado final. Debido a la retraccion de
los tejidos orbitarios, y para evitar una dehiscencia al nivel de la cicatriz, el didmetro de la BOLA BIOCERAMICA debe estar adaptado a la anatomia del
paciente. La seleccion del diametro de la BOLA BIOCERAMICA utilizado debe determinarse por medio de un gabarito S6.3060. Debera elegirse un diametro
que permita un cierre sin tension.

Si es necesario la seleccion del diametro debe considerar la espesura del tejido de recubrimiento.

Se recomienda el uso de un introductor de esferas S$6.3050 para instalar la BOLA BIOCERAMICA.

La técnica de enucleacién o de evisceracion es una técnica clésica

- Las BOLAS BIOCERAMICAS pueden ser implantadas no cubiertas, en particular en los casos de evisceracion.

- En los casos de evisceracion, no es generalmente deseable conservar la cornea, en particular cuando existen antecedentes de heridas cérneas.
- En casos de enucleacioén se puede:

* utilizar BOLAS BIOCERAMIICAS ya cubiertas por un enrejado reabsorbible,

* cubrir las BOLAS BIOCERAMICAS de enrejado reabsorbible o de un material autélogo (escleroética, fascia lata, aponeurosis temporal).

Advertencias y precauciones de uso:

Sacar la BOLA BIOCERAMICA de su embalaje en condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual de esterilidad antes de uso. Las BOLAS
BIOCERAMICAS son dispositivos para uso Gnico que no deben volver a esterilizarse. La reutilizacién y/o una nueva esterilizacién 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
verde, 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. No se recomienda perforar la bola ya que podria dafarla.

La proporcién residual maxima garantizada de 6xido 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 util.

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



Page 7/19

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

ESFERAS BIOCERAMICAS

Descrigao e embalagem: :

As ESFERAS BIOCERAMICAS s&o implantes intra-orbitarios constituidos de alumina cuja pureza é superior a 99%. A sua porosidade média é de 250-
550 pm. Existem em varios diametros: 12-14-16-17-18-19-20-21-22 mm.

As ESFERAS BIOCERAMICAS (16-18-20-22 mm) podem ser entregues cobertas por uma rede reabsorvivel para permitir suturar os musculos, no caso de
uma enucleagao.

Embalagem :

As ESFERAS BIOCERAMICAS s&o entregues estéreis. Sdo esterilizadas com 6xido de etileno. Uma pastilha verde indica que o produto seguiu um ciclo de
esterilizac&o validado por FCI. N&o utilizar o produto caso a pastilha néo seja verde.

As ESFERAS BIOCERAMICAS séo esterilizadas na fase final da sua embalagem que inclui uma embalagem dupla para facilitar as manipulagées em condigoes
assépticas.

Indicagoes :
As ESFERAS BIOCERAMICAS destinam-se ao enchimento da cavidade orbitaria apés enucleacao, evisceracdo ou aquando de uma implantagdo secundaria.

Modo de acgao :

A porosidade da ESFERA BIOCERAMICA autoriza a sua colonizagéo por tecido fibrovascular, o que apresenta as seguintes vantagens:
. uma diminuig¢éo do risco infeccioso
. uma diminuigéo do risco de expulsdo

Contra-indicagées :
E conveniente ser prudente com os pacientes em que as capacidades de vascularizagcdo e de colonizagcdo possam estar diminuidas (em particular nas
cavidades orbitarias irradiadas) e com os diabéticos.

Complicagoes :
Como em qualquer tipo de cirurgia, existem riscos ligados ao material e/ou a evolugéo da patologia inicial. As potenciais complicagdes da implantagéo de uma
ESFERA BIOCERAMICA séo as seguintes, sem no entanto se limitarem as mesmas:

- Deiscéncia conjuntival - Lassidao das palpebras
- Infecgéo ou irritagao localizada - Enoftalmia

- Exposicéo - Hipoftalmia

- Desconforto

- Ptose

Os efeitos secundarios e as complicagdes inesperados devidos as ESFERAS BIOCERAMICAS devem ser assinalados ao fabricante FCI.

Conselhos de utilizagao:

A escolha do diametro apropriado para a ESFERA BIOCERAMICA constitui um parametro importante quanto ao resultado final. O diametro da ESFERA
BIOCERAMICA deve estar adaptado & anatomia do paciente por causa da retracgéo dos tecidos orbitérios e para evitar uma deiscéncia ao nivel da cicatriz.
O diametro da ESFERA BIOCERAMICA a utilizar sera determinado por meio de um gabarito S6.3060. Deve-se escolher o didmetro que permitira um
fechamento sem tensao. Se for necessario a escolha do diametro da esfera a utilizar deve ter em conta a espessura do tecido de cobertura.

Recomenda-se a utilizagéo do introdutor esférico S6.3050 para a instalagdo da ESFERA BIOCERAMICA.

A técnica de enucleacdo ou de evisceracdo € uma técnica classica

- As ESFERAS BIOCERAMICAS podem ser implantadas n&o cobertas, em particular nos casos de evisceragao.

- Nos casos de evisceragao, ndo é desejavel conservar a cérnea, em particular aguando de antecedentes de feridas corneanas.

- Nos casos de enucleagao podese:

* utilizar ESFERAS BIOCERAMICAS j4 cobertas por uma rede reabsorvivel,

* cobrir as ESFERAS BIOCERAMICAS por uma rede reabsorvivel ou por um material autélogo (esclerdtica, fascia lata, aponeurose temporal).

Avisos :

A ESFERA BIOCERAMICA® deve ser extraida da sua embalagem em condigbes assépticas. Verificar a integridade do protector individual de esterilidade
antes de utilizacdo. As ESFERAS BIOCERAMICAS sdo dispositivos para uso Unico que ndo devem ser novamente esterilizados. A reutilizacdo e/ou
reesterilizagao podem prejudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a segurancga do paciente ou afectando seriamente a sua saude. Nao utilizar
o produto se o indicador n&o estiver verde, uma vez que pode colocar o paciente em risco. Devem ficar armazenadas a temperatura ambiente e ndo podem
ser utilizadas apos a data de validade mencionada na embalagem. A perfuracédo da esfera ndo é recomendavel pois o processo pode danifica-la.

A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento da colocagdo no mercado € de 5,3 ug por dispositivo. A quantidade residual de 6xido de
etileno corresponde a quantidade maxima de residuos relargaveis na duragao da utilizagéo.

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
N L Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien : 07/2016

BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN

Beschrijving en verpakking:

De BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN zijn intra-orbitale implantaten uit aluminiumoxide met een zuiverheid van meer dan 99 %. Hun gemiddelde
poreusheid bedraagt 250-550 uym. Ze bestaan in verschillende diameters: 12-14-16-17-18-19-20-21-22 mm.

De BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN (16-18-20-22 mm) kunnen met een resorbeerbaar gaas bekleed zijn om in geval van een enucleatie de hechting
van de spieren mogelijk te maken.

Verpakking :

De BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN worden steriel geleverd. Zij zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd. Een groen plaatje toont aan dat het product de
door FCI erkende sterilisatiecyclus heeft ondergaan. Het product niet gebruiken indien het plaatje niet groen is. De BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN
worden gesteriliseerd in hun uiteindelijke verpakking, die uit een dubbele verpakking bestaat om het manipuleren onder aseptische voorwaarden te
vergemakkelijken.

Indicaties :
De BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN zijn bestemd om de orbitale holte op te vullen na enucleatie of exenteratie of bij een secondaire inplanting.

Werking :
Door de poreusheid van de BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN kan er kolonisatie door het fibrovasculaire weefsel plaatsvinden, wat de volgende voordelen
biedt:

e  Vermindering van infectiegevaar

e  Vermindering van uitstotingsgevaar

Contra-indicaties :
Men moet voorzichtig te werk gaan bij patiénten bij wie een belangrijke vermindering van de vascularisatie en kolonisatie kan voorkomen (met name in orbitale
holtes die bestraald zijn en bij diabeten).

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 potenti€le
complicaties die op de inplanting van de BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN kunnen volgen, bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:

- Dehiscentie van het bindvlies - Slapheid van de oogleden
- Plaatselijke infectie of irritatie - Enophtalmus

- Blootstelling - Hypophtalmie

- Ongemak

- Ptosis

Nadelige effecten en onverwachte complicaties die door de BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN veroorzaakt kunnen zijn, moeten bij het FCI gerapporteerd
worden.

Gebruiksaanwijzing:

De keuze van de juiste diameter van de biokeramische implantaten is primordiaal voor het uiteindelijke resultaat. Met het oog op de retractie van de orbitale
weefsels, en om een dehiscentie van het litteken te voorkomen, moet de diameter van het BIOKERAMISCHE IMPLANTAAT aan de anatomie van de patiént
aangepast worden. De diameter van het te gebruiken BIOKERAMISCHE IMPLANTAAT zal met behulp van een kaliber S6.3060 bepaald worden. De diameter
die gekozen zal worden, moet een afsluiting zonder druk bewerkstelligen. Zonodig dient men bij de keuze van de diameter rekening houden met de dikte van
het dekweefsel.

Het gebruik van de Sphere Introducer S6.3050 wordt aanbevolen voor het inbrengen van het BIOKERAMISCHE IMPLANTAAT.

De enucleatie- of exenteratietechniek is een klassieke techniek.
- De BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN kunnen onbedekt worden ingeplant, met name in geval van een exenteratie.
- In geval van een exenteratie is het over het algemeen niet wenselijk het hoornvlies te behouden, in het bijzonder bij voorgaande gevallen van
hoornvlieswonden.
In geval van een enucleatie kan men:
*de reeds met een resorbeerbaar gaas bedekte BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN gebruiken,
* de BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN met een resorbeerbaar gaas bekleden of gebruikmaken van autotransplantaten (sclera, fascia lata, aponeurosis
temporalis).

Waarschuwingen :

Haal de BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN onder aseptische voorwaarden uit de verpakking. Verifieer voor gebruik de ongeschonden toestand van de
individuele steriele bescherming. De BIOKERAMISCHE IMPLANTATEN 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 beinvioeden, waardoor de gezondheid en de veiligheid van
de patiént ernstig in gevaar kunnen komen. Gebruik het product niet als de indicator niet groen is, want dit kan de patiént in gevaar brengen. Zij moeten op
kamertemperatuur bewaard worden en mogen niet na de op de verpakking vermelde vervaldatum worden gebruikt. Boren in de bol wordt afgeraden want dit
kan leiden tot beschadiging.

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
Revisionsdato for brugsanvisning : 07/2016

BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTATER

Beskrivelse og pakning:

BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTETER er intraorbitale implantater i aluminium med en garante-ret renhed pa 99 %. De har en gennemsnitlig porgsitet pa
250-550 ym. De fas i flere dia-metre: 12-14-16-17-18-19-20-21-22 mm.

BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTATER (16-18-20-22 mm) kan leveres indpakket i absorberbart net, som tillader forankring af musklerne ved enukleation.

Emballage :

BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTATER leveres sterile. De er steriliseret med ethylenoxid. En gren indikator viser, at produktet er steriliseret pa en made,
der er godkendt af FCI. Brug ikke produktet, hvis indikatoren ikke er gron. BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTATER steriliseres i den endelige dobbelt
emballage, sa de er nemmere at handtere under aseptiske forhold.

Indikationer :
De BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTATER er udviklet til at udfylde den orbitale kavitet efter enuklea-tion, evisceration eller under sekundaer implantation.

Virkemade :

Da det BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTAT er porgst, lettes kolonisering med fibrovaskulaert vaev, hvilket medferer fglgende fordele:
. reduceret risiko for infektion
e reduceret risiko for udstgdning af implantatet

Kontraindikationer :
Seerlig omhu skal udvises ved bestralede orbitale kaviteter, hvor kapaciteten til vaskulari-sering og kolonisering kan vaere nedsat (iseer i tilfaelde af bestraling af
den orbitale kavitet samt hos diabetespatienter).

Komplikationer :
Som ved alle kirurgiske indgreb udger materialet eller forlabet af sygdomstilstanden en risiko. Implantering af et BIOKERAMISK ORBITALIMPLANTAT kan
bl.a. medfare fglgende kompli-kationer:

- Konjunktival sarruptur - Laxitet i gjenlagene
- Lokal infektion eller irritation - Enofthalmos

- Eksponering - Hypofthalmi

- Ubehag

- Ptose

Uventede bivirkninger og komplikationer relateret til DE BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTATER skal indrapporteres til FCI.

Anbefalinger vedrgrende brugen:

Valget af diameter er en vigtig parameter for det endelige resultat. Pa grund af den tilba-getraekningseffekten i det orbitale vaev og for at undga sarruptur omkring
arret skal dia-meteren pa DET BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTAT tilpasses patientens anatomi.

Brug af S6.3060-st@rrelsesmalere anbefales. Med den korrekte diameter kan saret lukkes, uden at der opstar spaending. Ved valg af diameter skal der tages
hensyn til tykkelsen af det mate-riale, der bruges til at indpakke implantatet.

Det anbefales at bruge en kugleindfgrer af typen S6.3050 til isaetning af DET BIOKERAMISCHE ORBITALIMPLANTAT.

Enukleations- eller eviscerationsteknikken er konventionel

* BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTATER kan implanteres utildeekket, iszer ved evisceration.

= Ved evisceration tilrades det normalt ikke at bevare cornea, isaer hvis der er corneaska-der i anamnesen.

= Ved enukleation:

* Brug et BIOKERAMISK ORBITALIMPLANT INDPAKKET | NET

* Eller deek det BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTAT med enten absorberbart net eller autogent materiale (sclera, fascia-lata, temporalis aponeurosis).

Advarsler :

Tag de BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTATER ud af emballage under aseptiske forhold. Fgr implantaterne bruges, skal det kontrolleres, at den enkelte
pakning, der beskytter pro-duktets sterilitet, er intakt. BIOKERAMISKE ORBITALIMPLANTATER 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, hvis
sterilisationsindikatoren ikke er gren, da dette kan bringe patienten i fare. De skal opbeva-res ved rumtemperatur og ma ikke bruges efter udlgbsdatoen pa
emballagen. Det frarades at bore i kuglen, da dette kan beskadige den.

Den garanterede maksimale restmaengde for ethylenoxid pa det tidspunkt, hvor enheden blev lanceret pa markedet, var 5,3 ug pr. enhed. Restmaengden af
ethylenoxid svarer til den maksimale restmaengde, som kan udsive i Igbet 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
Kayttoohjeiden tarkistuksen palvays : 07/2016

BIOKERAAMISET SILMAKUOPPAIMPLANTIT

Kuvaus ja pakkaus:

BIOKERAAMISET ORBITAIMPLANTIT valmistetaan alumiinioksidista, jonka taattu puhtaus on 99%. Niiden keskimaarainen huokoisuus on 250-550 pm.
Implantteja ovat saatavissa eri halkaisijoilla: 12-14-16-17-18-19-20-21-22 mm.

BIOKERAAMISET ORBITAIMPLANTIT (16-18-20-22 mm) voidaan toimittaa liukenevaan verkkoon ka&arittyind, jotta ne voidaan asettaa lihaksiin
kuorintaleikkauksessa.

Pakkaus :

BIOKERAAMISET ORBITAIMPLANTIT toimitetaan steriileina. Sterilointiaineena kaytetaan etylee-nioksidia. Vihrea indikaatori osoittaa, etté tuote on FCl:n
hyvaksymalla tavalla steriloitu. Ala kayta tuotetta, jonka indikaattori ei ole vihrea.

BIOKERAAMISET ORBITA IMPLANTIT steriloidaan lopullisessa kaksois pakkaukseen niiden aseptisen kasittelyn helpottamiseksi.

Indikaatiot :
BIOKERAAMISET ORBITAIMPLANTIT on suunniteltu silmakuopan tayttdmiseksi kuorimis- tai poistoleikkauksen jalkeen tai aikaisemman implantin korvaajaksi.

Toimintatapa :

BIOKERAAMISTEN ORBITAIMPLANTTIEN huokoisuus helpottaa fibrovaskulaarisen kudoksen soluttautumista, joka tarjoaa seuraavat edut:
. Pienempi infektioriski
. Pienempi implantin ekstruusion riski

Kontraindikaatiot :
Huomiota on kiinnitettéva sateilylla kasitteltyihin silmakuoppiin, joissa kudosten kiinnitty-miskyky voi olla alentunut (erityisesti tapauksissa, joissa silmakuoppa
on saanut sadehoi-toa ja diabetespotilailla).

Komplikaatiot :
Kuten kaikissa leikkaustyypeissa riskit liittyvat materiaaliin tai alkuperdisen sairauden kehi-tykseen. Mahdollisia komplikaatioita BIOKERAAMISTEN
ORBITAIMPLANTTIEN kaytdssa ovat muun muassa:

— Sidekalvon ammottaminen — Luomien I6yhyys
— Paikallinen infektio tai irritaatio — Syvasilmaisyys
— Paljastuminen — Hypoftalmia

— Epamukavuus — Riippuluomi

FCl:lle on iimoitettava BIOKERAAMISIIN ORBITAIMPLANTTEIHIN liittyvistd odottamattomista sivu-vaikutuksista ja komplikaatioista.

Kayttoohjeet :

Oikean halkaisijan valinta on hyvin tarkeaa tyydyttavan ratkaisun kannalta. Silmakuopan kudosten vetaytyvan luonteen vuoksi ja arven ammottamisen
valttamiseksi BIOKERAAMISEN ORBITAIMPLANTIN lapimitta on sovitettava potilaan anatomian mukaan.

Tulkin S6.3060 kaytto on suositeltavaa. Oikea halkaisija mahdollistaa haavan sulkemisen ilman jannitetta. Lapimitan valinnassa on otettava huomioon implantin
ymparilla olevan materiaa-lin paksuus.

S6.3050-ohjaimen kayttoa suositellaan BIOKERAAMISEN ORBITAIMPLANTIN asennukseen.

Kuorimis- tai poistamistekniikka on tavallinen

* BIOKERAAMISET ORBITAIMPLANTIT voidaan istuttaa ilman paallystettd, erityisesti poistoleik-kauksen tapauksissa.

= Eviskeraatiossa ei yleensa kannata sailyttaa sarveiskalvoa, erityisesti, jos se on ollut vaurioitunut.

» Kuorimisleikkauksissa:

* Kayta liukenevalla verkolla paallystettya BIOKERAAMISTA ORBITAIMPLANTTIA,

* tai peitda BIOKERAAMINEN ORBITAIMPLANTTI liukenevalla verkolla tai autogeenisella kudok-sella (kovakalvo, levea peitinkalvo, ohimon kalvojanne).

Varoitukset :

Poista BIOKERAAMINEN ORBITAIMPLANTTI pakkauksestaan aseptisissa olosuhteissa. Varmista ennen kayttda, ettd kuplapakkaus on ehja.
BIOKERAAMISET ORBITAIMPLANTIT ovat kertakayttétuotteita. Niitéa ei saa steriloida uudestaan. Uudelleenkayttd ja/tai uudelleenste-rilointi voi heikentaa
tuotteen ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Al4 kayta tuotetta, jos indikaattori ei ole vihred, koska se voi vaarantaa potilaan
terveyden. Tuote on varastoitava huonelampétilassa. Ala kayta tuotetta, jonka pakkauspéi-vays on vanhentunut. Implantin porausta ei suositella, sillé se voi
vahingoittaa sita.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnndsmaara laitteen markkinoilletulon hetkelld oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jadnndsmaéra vastaa jaannoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttdian aikana.

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

ORBITAIMPLANTAT AV BIOKERAMIK

Beskrivning och forpackning:

ORBITAIMPLANTAT AV BIOKERAMIK ar intraorbitala implantat av aluminiumoxid med en renhetsgrad av 99%. Den genomsnittliga porstorleken ar 250-
550 ym. De finns i féljande diameter: 12-14-16-17-18-19-20-21-22 mm.

ORBITAIMPLANTAT AV BIOKERAMIK (16-18-20-22 mm) kan férses med ett absorberande nat for att majliggéra en fastning i muskeln vid enukleation.

Forpackning :

ORBITAIMPLANTAT AV BIOKERAMIK levereras sterila. De steriliseras med etylenoxid. En gron indikator visar att produkten foljt ett sterilisationsférfarande
godkant av FCI. Anvand endast produkten om indikatorn &r gron.

ORBITAIMPLANTAT AV BIOKERAMIK &r slutsteriliserade i dubbel férpackning for att férenkla hanteringen under aseptiska férhallanden.

Indikationer :
ORBITAIMPLANTAT AV BIOKERAMIK ar formade att passa i 6gonhalorna enligt enukleation, evisceration eller vid sekundar implantation.

Verkningssitt :

Den pordsa strukturen i ORBITALIMPLANTAT AV BIOKERAMIK underlattar infiltrationen med hjalp av fibrovaskular vavnad, vilket innebar féljande fordelar:
. reducerad infektionsrisk
e  reducerad risk for utstétning

Kontraindikationer :
Var forsiktig med patienter med forminskad formaga att vaskularisera och kolonisera (sar-skilt vid bestralning av orbita eller hos diabetiker).

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

- Bindhinnedehiscens - Hangande 6gonlock
- Lokal infektion eller irritation - Enoftalmi

- Exponering - Hypofthalmi

- Obehag

- Ptosis

Ovantade biverkningar och komplikationer relaterade till ORBITAIMPLANTAT AV BIOKERAMIK ska rapporteras till FCI.

Rad vid anvandning:

Valet av diameter har stor betydelse for det slutliga resultatet. Pa grund av retraktion av orbital vavnad runt snittet, ska diameter pa ORBITAIMPLANTATET AV
BIOKERAMIK anpassas efter patientens anatomi.

Diametern pa ORBITAIMPLANTATET bor bestdmmas med hjalp av schabloner S6.3060. Passande diameter ska kunna stdnga saret utan spanning. Vid val
av diameter bor aven tjockleken pa det material som anvands vid stangning av implantatet inberaknas.

Anvandning av inférare S6.3050 rekommenderas vid inférsel av ORBITAIMPLANTAT AV BIOKERAMIK.

Konventionell enukleation eller evisceration

* ORBITAIMPLANTAT kan implanteras utan dverdrag, sarskilt vid evisceration.

= Vid evisceration ar det inte tillradligt att behalla hornhinnan, sarskilt om det finns kdnda skador pa hornhinnan.

= Vid enukleation:

* kan ORBITAIMPLANTAT AV BIOKERAMIK anvandas som ar tackt med ett absorberande nat

* eller tack over ORBITAIMPLANTATET med antingen absorberande nat eller autogent material (sklera, fascia lata, aponeurosis temporalis).

Varningar :

Avlagsna ORBITAIMPLANTATET AV BIOKERAMIK ur férpackningen under aseptiska forhallanden. Kontrollera férpackningen som skyddar produktens
sterilitet for att vara séker pa att den ar intakt. ORBITAIMPLANTAT AV BIOKERAMIK &r engangsprodukter och far ej atersteriliseras. Ateranvandning och/eller
atersterilisering kan inverka pa funktionen och innebara allvarlig fara for patientens halsa och sakerhet. Anvand inte produkten om indikatorn inte ar gron,
eftersom det kan utséatta patienten for fara. Produkten ska forvaras i rumstemperatur och far ej anvandas efter utgadngsdatum enligt markningen pa
forpackningen. Borrning av sfaren rekommenderas inte eftersom processen kan skada den.

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

Ett implantatkort finns pa produktens foérpackning. Det &r avsett att ges till patienten och méjliggdr sparning av den implanterade produkten.
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Kullanim
TR Kullanim kilavuzunun revizyon tarihi : 07/2016

BiYOSERAMIK ORBITAL iMPLANTLAR
Aciklama ve ambalajlama:

BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTLAR, %99 saflilik orani garantili intraorbital aliimin implantlardir. implantlarin ortalama porozitesi 250-500 um'dir.
Implantlarin farkli ¢aplar mevcuttur: 12-14-16-17-18-19-20-21-22 mm.
BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTLAR (16-18-20-22 mm), entikleasyon durumunda kaslarin ankrajini saglamak amaciyla emilebilir file ile sariimis olabilir.

Ambalajlama :

BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTLAR steril olarak temin edilir. implantlar etilen oksit kullanarak sterilize edilmistir. Yesil gésterge iriiniin FCI tarafindan
onaylanmis bir sterilizasyon dongii-stinden gegtigini gosterir. Gosterge yesil degilse drini kullanmayin.

BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTLAR, aseptik sartlarda kullanimlarini kolaylastirmak amaciyla nihai ¢ift ambalajlarinda sterilize edilmistir.

Endikasyonlar :
BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTLAR, eniikleasyon, eviserasyon sonrasl veya ikincil implantasyon esnasinda orbital boslugu doldurmak amaciyla
tasarlanmistir.

Etki sekli :
BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTIN porozitesi Griiniin fibrovaskiiler doku tarafindan kolonizasyonunu kolaylastirir, bu da asagidaki hususlarda avantaj
saglar:

. disuk enfeksiyon riski

. dusuk implant ekstriizyonu riski

Kontrendikasyonlar : .
Vaskularizasyon ve kolonizasyon kapasitesinin disik olabildidi 1sinlanmis orbital bosluklara dikkat gosterilmelidir (Ozellikle orbital boslugun isinlanmasi
durumunda ve diyabetik hasta-larda).

Komplikasyonlar : ) . . )
Her cerrahi tirinde oldugu gibi, ilk patolojinin gelismesine veya maddeye bagh riskler mev-cuttur. BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTIN implantasyonuna
iliskin potansiyel komplikasyonlar, bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla asagdidakileri igerir:

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

- Ortaya gikma - Hipo-oftalmos

- Konforsuzluk

- Ptozis

BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTLARA iligkin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCl'ye rapor edilmelidir.

Kullanim i¢in oneriler :

Cap secimi nihai sonug igin dnemli bir parametredir. Orbital dokunun retraktil etkisini g6z 6éniinde bulundurarak ve yara izi etrafinda agilmayi énlemek amaciyla
BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTIN gapi hastanin anatomisine bagh olarak uyarlanmalidir.

S6.3060 ayiricilarin kullaniimasi tavsiye edilir. Uygun ¢ap yaranin geriimeden kapanmasini saglar. Cap secimi, implanti sarmak igin kullanilan her tarlt
malzemenin kalinhdini dikkate alarak yapil-malidir.

BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTIN takilmasi igin kiire yerlestirme cihazi $6.3050'nun kullaniimasi tavsiye edilmektedir.

Enukleasyon veya eviserasyon teknidi gelenekseldir

= BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTLAR é&zellikle eviserasyon durumunda agilmamis sekilde implante edilebilir.

= Eviserasyon durumunda, 6zellikle korneal yaralanma tarihgesi mevcut ise korneanin ko-runmasi tavsiye edilmez.

» Enlikleasyon durumunda:

* Emilebilir file ile sarilmis BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANT kullanin

* Veya BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTI emilebilir file ya da otojen malzeme (sklera, faysa lata, sakak kemigi aponevrozu) ile sarin.

Uyarilar :

BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTI ambalajlarindan aseptik sartlarda ¢ikarin. Kullanmadan evvel, {iriiniin sterilitesini koruyan bireysel ambalajin saglam
oldugunu kontrol edin. BIYOSERAMIK ORBITAL IMPLANTLAR tek kullanimlik {riinlerdir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Uriiniin yeniden kullanilmasi
velveya yeniden sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve glvenligini ciddi bir tehlikeye sokabilir. Gostergenin yesil olmadigi
durumlarda iriini kullanmayiniz, aksi takdirde hastaya zarar verebilir. IMPLANTLAR oda sicaklijinda muhafaza edilmeli ve ambalaj (izerindeki son kullanim
tarihinden sonra kullanilmamalidir. Siirecin zarar verebilme ihtimalinin olmasindan dolay! sferin delinmesi dnerilmemektedir.

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

Uriin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya verilmesi ve implante edilen triintin izlenebilirligine imkan vermesi amaglanmaktadir.
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Odnyieg xpriong
EL Huepounvia avadewpnong Twv odnyiwv XprRong: 07/2016

ENAOKOIXIKA EMOYTEYMATA AINO BIOKEPAMIKO YAIKO

Mepiypagn kai cuokevaoia:

Ta ENAOKOIXIKA EMO®YTEYMATA AIMNO BIOKEPAMIKO YAIKO eival evdokoyxikd eg@uTeUpaTa ahoupivag pe eyyunpévn kabapotnta 99%. To Topwdeg
Toug Kupaiveral getagu 250-550 um. AiatiBevral o€ didpopeg diapéTpoug: 12-14-16-17-18-19-20-21-22 mm.

Ta ENAOKOIMXIKA EMOYTEYMATA AlNO BIOKEPAMIKO YAIKO (16-18-20-22 mm) ptropei va TrapéxovTal TUAIYUEVA OE aTToppO@roIUo TIAEY A TTPOKEINEVOU
va EMTPETTETAI N AYKUPWON TWV JUWV O€ TTEPITITWON £§6pUgngG.

Ta ENAOKOIXIKA EMOYTEYMATA AINO BIOKEPAMIKO YAIKO TmrapéyovTal atmoaTeipwpéva. ATTooTEIpwvovTal e alBulevogeidio. H trpdaaivn €voeign
utrodnAwvel 6Ti To TTPoIdv €xel UTTORANBEI o€ KUKAO aTrooTeipwang TTou éxel eykpiBei até tnv FCI.

Ta ENAOKOIXIKA EM®YTEYMATA AMNO BIOKEPAMIKO YAIKO atrooTeipwvovTal oTnv TEAIKA JITTAR) CUCKEUATIa TOUG WOTE VA SIEUKOAUVETAI O XEIPIOPOG
TOUG O€ AoNTITIKEG OUVOAKEG.

Evdeiteig:
Ta ENAOKOIXIKA EMOYTEYMATA AMNO BIOKEPAMIKO YAIKO éxouv oxedIaoTei yia TNV TIARPWGON TNG KOYXIKNAG KOIAGTNTAG WETA atTd €6pUEN, £€evTépwon
1 katd TN dIdpKeIa deUTEPOYEVOUG EUPUTEUONG.

Tpotog dpdong:
To Tmopwdeg Tou ENAOKOIXIKOY EMOYTEYMATOZ AIMNO BIOKEPAMIKO YAIKO 3ieukoAUvel TOV QTTOIKIOPO TOU OTTO IVOQYYEIAKO I0TO, YEYOVOG TTOU
TIPOOPEPEI TA AKOAOUBA TTAEOVEKTANATA:

. pEIWpPEVO Kivouvo poAuvong

. MEIwWNEVO KivOuvo £EWOBNONG TOU ENPUTEUPOTOG

Avtevdeigeig:
Oa TTpéTTel va diveTal TTPOCOXH OTIG OKTIVOBOANUEVESG KOYXIKEG KOIAOTNTEG, KABWG eVOEXETAI Va PEIWBET N duvaTOTNTA TOUG YIa ayyEiwan Kal atrolkiopé (181aitepa
o€ TIEPITITWOEIG OKTIVOBOANONG TNG KOYXIKNAG KOIAGTNTAG Kal o€ d1aBnTIKOUG AoBEVEIG).

EmimrAokég:
Omtwg o€ kKABe xeIpoupyIKn ETTEPRATT, UTTAPXOUV KivOuvol TTou oxeTiCovTal UE TO UAIKO A TNV €EEAIEN TNG apXIKAG TTABNoNG. O1 TBavEG ETTITTAOKEG TTOU GXETICovVTal
JE TNV ep@UTeUan evog ENAOKOIMXIKOY EMOYTEYMATOZ AMNO BIOKEPAMIKO YAIKO eivai, petagt aAAwv, ol €€AG:

- AIGvoign Tou ETTITTEQUKATA - XaAdpwon Twv BAepdpwv
- TommikA Aoipwén f epeBigudg - EvogBaAuog

- ‘EkBeon - YmropBaApia

- Auoggopia

- BAepapdmTwon

O1 Tapevépyeleg Kar emTTAOKEG TTou oxeTiCovtal pe Ta ENAOKOIXIKA EMOYTEYMATA AINO BIOKEPAMIKO YAIKO mpérmel va avagépovtal otnv FCI.

ZupBouAég xpnong:

H emmAoyr) TnG Siap£Tpou gival hia onUAvTIKA TTAPAPETPOG TTou Ba KaBopioel To TEAIKG atroTéAeapa. AGyw TNG CUCTOATAG ETTIOPACNG TWV KOYXIKWYV I0TWV KAl VIO
va atmo@euxBei n didvoign yupw atod Tnv ouAr, n diduetpog Tou ENAOKOIXIKOY EMOYTEYMATOZ AMNO BIOKEPAMIKO YAIKO trpétrel va TrpocapuoeTal
OTNV avaTtoyia Tou acBevr).

>uvioTaral n xpon petpnTwyv S6.3060. H cwoTr S1IGueTpog Ba TTPETTEl va eMITPETTEI OTNV TTANYH Va KAEIoEI XWpIg TTieon. ZTnv €mAoyn TnG SIaUETPOU TTPETTEl VO
AapBaveTal uTréwn 10 TTAXO0G TOU UAIKOU TTOU XPNGCIPOTIOIEITAI VIO TNV ETTIKAAUWN TOU EPPUTEUPATOG.

uvioTdaTal n Xpron Tou eioaywyéa ogaipag S6.3050 yia Tnv ToTTo8£TNON TOU £VOOKOYXIKOU EUQUTEUPATOG ATTO BIOKEPAMIKO UAIKO.

H 1exvikn TnG £€8puéng n e€evrépwaong eival cupBartiky.

Ta ENAOKOIXIKA EM®YTEYMATA AMNO BIOKEPAMIKO YAIKO ptropoulv va gu@uTeuTtolV akEAUTITa, 18iWG OE TTEPITITWOEIG EGEVTEPWONG.

Y& TTEPITITWOEIG EGEVTEPWONG, OUVNBWG BEV GUVIGTATAI N BIOTAPNON TOU KEPATOEIBOUG, 1I8iWG €AV UTTAPXEI IOTOPIKO TPAUUATIOHOU TOU KEPATOEIBOUG.

Y& TTEPITITWOEIG £§OPUENG:

* XpnoipotroifaTe éva amoppo@Aoido TTAEypa TUAIypévo pe To ENAOKOIMXIKO EMOYTEYMA AMNO BIOKEPAMIKO YAIKO

*'H KAAYWTE 10 ENAOKOIMXIKO EMOYTEYMA AMNO BIOKEPAMIKO YAIKO eite pe ammoppo@naipo TTAEYHa €iTe PE QUTOYEVEG UAIKO (OKANPOG XITWVAG,
TEPITOVIO, KPOTAPIKI) atrovelpwan).

Mpos&idotroiNoeig Kal TIPOPUAAEEIS KATA Tn XPRoNn:

AgaipéaTe To ENAOKOIXIKO EMOYTEYMA AMNO BIOKEPAMIKO YAIKO até Tn guokeuaoia Tou g€ aonTITIKEG OuvBikeg. Mpiv ammd mn xpnon, BeBaiwbeire
OTI N MEPOVWHEVN CUOKEUATIa TToU SIATNPEI TN OTEIPOTNTA TOU TTPOIGVTOG gival GBIKTN. Ta ENAOKOIXIKA EM®YTEYMATA AlNO BIOKEPAMIKO YAIKO eival
TTPOIOVTA Hiag XPriong Kai 8ev TTPETTEl VO ETTAVATIOOTEIPWVOVTAIL. H eTTavayxpnaiyoTroingn ry/kal emavatrooTeipwan eival mlavé va Pewael TiG eTIOOCEIG TOU
TTPOIOVTOG, BETOVTOG EVOEXOMEVWG O GORaps Kivduvo TNV acg@aAeia Kal Tnv uyeia Tou agBevry. Mnv xpnoiyoTroigite To TTPoidv av n évdeign dev eival TTpaacivn,
KaBwg evdExeTal va TeBEi o€ Kivduvo n uyeia Tou acBevolg. Oa TTpETTel va QUAGOOETal o€ BepuoKpaaia dwPATIOU KAl va JNV XPNOIYOTIOIEITAI HETA TNV NUEPONNVia
AAgNG TTou avaypdgeTal GTN CUCKEUATIa.

H diarpnon Tng ogaipag Tou o@BaApol dev ouvioTaTal yiati n S1adIKacia auTr) JTTOPEI va TNV KATOOTPEWEI.

To gyyunuévo péyioTo TTooooTo UTTOAEINPATIKOU a1BuAevogeldiou KaTta Tov xpovo diIdBeang TNG CUCKEUNRG GTNV ayopd ATav 5,3 pug avd ocuokeun. H uTToAEIupaTIKn
TTOoOTNTA AIBUAEVOEEIBIOU AVTIOTOIKEI OTN PEYIOTN TTOGOTNTA UTTOAEIUPATOG TToU €ival diNBRaipo oTn SIGPKEIa TNG XProng.

2Tn GUCKEUAQOIia TOU TTPOIOVTOG TTAPEXETAI KAPTA EUQUTEUNATOC. MpoopileTal yia Tov aoBev Kal ETITPETTEI TNV IXVNAACIUOTNTA TOU EUPUTEUNEVOU TTPOIOVTOG.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: lipiec 2016 r.

BIOCERAMICZNE IMPLANTY OCZODOLOWE

Opis i opakowanie:

BIOCERAMICZNE IMPLANTY OCZODOLOWE to wewnatrzoczodotowe implanty z tlenku glinu o gwarantowanej czystosci 99%. Ich porowato$¢ miesci sie w
przedziale 250-550 pm. Sg one dostepne w kilku $rednicach: 12 mm, 14 mm, 16 mm, 17 mm, 18 mm, 19 mm, 20 mm, 21 mm i 22 mm.

BIOCERAMICZNE IMPLANTY OCZODOLOWE (16 mm, 18 mm, 20 mm i 22 mm) moga by¢ dostarczane owiniete wchtanialng siatka, aby umozliwi¢
zakotwiczenie miesni w przypadku enukleaciji.

BIOCERAMICZNE IMPLANTY OCZODOYOWE sa dostarczane w stanie sterylnym. Sg one sterylizowane tlenkiem etylenu. Zielony wskaznik pokazuje, ze
produkt poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI.

Sterylne BIOCERAMICZNE IMPLANTY OCZODOLOWE sg umieszczone w podwdéjnym opakowaniu koncowym, aby utatwi¢ obstuge w warunkach
aseptycznych.

Wskazania do stosowania:
BIOCERAMICZNE IMPLANTY OCZODOLOWE stuzg do wypetniania oczodotéw po enukleacji, ewisceracji lub podczas implantacji wtérnej.

Dziatanie:
Porowato$é BIOCERAMICZNYCH IMPLANTOW OCZODOLOWYCH utatwia ich kolonizacje przez tkanke widknisto-naczyniowa, co zapewnia nastepujace
korzysci:

e zmniejszone ryzyko infekgiji,

e zmniejszone ryzyko wycisnigcia implantu.

Przeciwwskazania:
Nalezy uwazac¢ na napromienianie oczodotéw, ktére zmniejsza unaczynienie i kolonizacje (szczegdlnie w przypadkach napromieniania oczodotéw u
pacjentow z cukrzyca).

Powiktania:
Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z materiatem lub progresjg zasadniczego zaburzenia. Potencjalne powiktania
zwigzane z implantacja BIOCERAMICZNYCH IMPLANTOW OCZODOLOWYCH to miedzy innymi:

- rozwarstwienie spojowki, - zwiotczenie powiek,
- miejscowe zakazenie lub podraznienie, - oczoplas,

- odstoniecie, - hipoftalmia,

- dyskomfort,

- opadanie powieki.
Nieoczekiwane dziatania niepozadane i powiktania zwigzane z BIOCERAMICZNYMI IMPLANTAMI OCZODOLOWYMI nalezy zgtasza¢ do FCI.

Wskazowki dotyczace uzytkowania:

Wybdr srednicy implantu jest istotny dla uzyskania prawidtowego efektu koncowego. Biorac pod uwage efekt chowania tkanek oczodotowych oraz w celu
unikniecia rozejscia sie brzegéw ran, srednice BIOCERAMICZNEGO IMPLANTU OCZODOLOWEGO nalezy dopasowa¢ do budowy oka pacjenta.

Zaleca sie uzycie przymiaru S6.3060. Wybor prawidtowej Srednicy pozwoli na zamknigcie rany bez koniecznos$ci jej naciggania. Wyboér srednicy zalezy réwniez
od grubos$ci materiatéw uzytych do owinigcia implantu.

Do instalacji bioceramicznego implantu oczodotowego zaleca sie stosowanie introduktora sferycznego S6.3050.

Enukleacja i ewisceracja wykonywane sg standardowa technikg.

BIOCERAMICZNE IMPLANTY OCZODOLOWE mogg by¢ wszczepiane bez pokrycia, szczegélnie w przypadkach wytrzewienia.

W przypadku wytrzewienia zwykle nie zaleca sie zachowania rogéwki, szczegolnie jesli w przesztosci doszto do jej uszkodzenia.

W przypadkach enukleac;ji:

* zastosowac¢ BIOCERAMICZNY IMPLANT OCZODOLOWY owiniety siatkg resorbowalng;

* lub POKRYC BIOCERAMICZNY IMPLANT OCZODOLOWY siatkg wchtanialng lub materiatem autogennym (twardéwka, powiez, rozciegno skroniowe).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Wyja¢ BIOCERAMICZNY IMPLANT OCZODOLOWY z opakowania w warunkach aseptycznych. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie
jednostkowe zachowujgce sterylnos¢ produktu jest nienaruszone. IMPLANT OCZODOLOWY BIOCERAMICZNY sa produktami jednorazowego uzytku i nie
powinny by¢ ponownie sterylizowane. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja mogag pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i
bezpieczenstwu pacjenta. Nie uzywa¢ produktu, jesli wskaznik nie jest zielony, poniewaz moze to stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. Zestaw nalezy
przechowywac w temperaturze pokojowej. Nie uzywac zestawu po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Nie zaleca sie wiercenia w kuli, poniewaz moze to spowodowac jej uszkodzenie.

Gwarantowany maksymalny poziom pozostatosci tlenku etylenu w momencie wprowadzenia wyrobu do obrotu wynosit 5,3 ug na wyrob. 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 przekazac jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wszczepionego produktu.
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 07/2016

BIOKERAMICNI ORBITALNI VSADKI
Opis in pakiranje:

BIOKERAMICNI ORBITALNI VSADKI so intraorbitalni vsadki iz aluminijevega oksida z zajamé&eno 99-odstotno istostjo. Njihova poroznost je med 250 in 550
um. Na voljo so v ve¢ premerih: 12-14-16-17-18-19-20-21-22 mm.

BIOKERAMICNI ORBITALNI VSADKI (16-18-20-22 mm) se lahko dobavijo zaviti v vpojno mreZico, ki omogoéa pritrditev misic v primeru enukleacije.
BIOKERAMICNI ORBITALNI VSADKI so dobavljeni sterilni. Sterilizirani so z etilenoksidom. Zeleni indikator kaze, da je bil izdelek steriliziran po sterilizacijskem
ciklu, ki ga je potrdil FCI.

BIOKERAMICNI ORBITALNI VSADKI so sterilizirani v konéni dvojni embalazi, da se z njimi laZje ravna v asepti¢nih pogojih.

Predvidena uporaba:
BIOKERAMICNI ORBITALNI VSADKI so namenjeni za zapolnitev orbitalne votline po enukleaciji, evisceraciji ali sekundarni implantaciji.

Nacin delovanja:

Poroznost BIOKERAMICNEGA ORBITALNEGA VSADKA omogo&a njegovo kolonizacijo s fibrovaskularnim tkivom, kar ima naslednje prednosti:
e —zmanjSano tveganje za okuzbo;
e  —zmanj$ano tveganje ekstrudiranja vsadka.

Kontraindikacije:
Pri obsevanih orbitalnih votlinah je treba biti previden, saj je lahko sposobnost vaskularizacije in kolonizacije zmanjSana (zlasti v primerih obsevanja orbitalne
votline in pri bolnikih s sladkorno boleznijo).

Zapleti:
Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporabljenega materiala in/ali razvoja prvotne patologije. Mozni zapleti, povezani z implantacijo
BIOKERAMICNEGA ORBITALNEGA VSADKA, med drugim vkljuéujejo naslednje:

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

— izpostavljenost; — hipooftalmija;
— nelagodije;

— ptoza.

O nepri¢akovanih nezelenih uginkih in zapletih, povezanih z BIOKERAMICNIMI ORBITALNIMI VSADKI, je treba porogati FCI.

Nasveti za uporabo:

Izbrani premer pomembno vpliva na konéni rezultat. Zaradi ucinka kréenja orbitalnega tkiva in prepre€evanja dehiscence okoli brazgotine morate premer
BIOKERAMICNEGA ORBITALNEGA VSADKA prilagoditi anatomiji pacienta.

Priporogljiva je uporaba merilnika velikosti S6.3060. Z ustreznim premerom se bo lahko rana zaprla brez napetosti. Pri izbiri premera morate upostevati debelino
materiala, ovitega okoli vsadka.

Za vstavitev biokerami¢nega orbitalnega vsadka se priporo¢a uporaba krogelnega vstavljalnika S6.3050.

Tehnika enukleacije in evisceracije je konvencionalna.

BIOKERAMICNE ORBITALNE VSADKE se lahko vsadi nepokrite, zlasti v primerih evisceracije.

V primeru evisceracije obi¢ajno ni priporocljivo obdrzati roZzenice, zlasti ¢e je bila v preteklosti ze poSkodovana.

V primerih enukleacije:

* Uporabite resorbilno mreZico, ovito v BIOKERAMICNI ORBITALNI VSADEK

* Ali pa BIOKERAMICNI ORBITALNI VSADEK prekrijte z vpojno mrezico ali avtogenim materialom (sklera, fascia lata, temporalna aponevroza).

Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo:

BIOKERAMICNI ORBITALNI VSADEK vzemite iz embalaZe v aseptiénih pogojih. Pred uporabo preverite, ali je posamezna embalaZa, ki ohranja sterilnost
izdelka, neposkodovana. BIOKERAMICNI ORBITALNI VSADEK je izdelek za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno 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 zelena,
saj lahko ogrozi pacienta. Shranjujte jih pri sobni temperaturi in jih ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

Vrtanje v kroglo ni priporogljivo, saj jo lahko poSkoduje.

Zagotovljena najvisja stopnja ostanka etilen oksida v ¢asu, ko je bil pripomoc¢ek dan na trg, je bila 5,3 ug na pripomocek. Ostanek etilen oksida ustreza najvec;ji
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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BIOKERAMICKE ORBITALNE IMPLANTATY

Opis a balenie:

BIOKERAMICKE ORBITALNE IMPLANTATY sU intraorbitalne implantaty z oxidu hlinitého so zaru&enou 99 % &istotou. Ich pérovitost sa pohybuje v rozmedzi
250 — 550 um. Su k dispozicii v niekolkych priemeroch: 12; 14; 16; 17; 18; 19; 20; 21 a 22 mm.

BIOKERAMICKE ORBITALNE IMPLANTATY (16; 18; 20 a 22 mm) méZu byt dodavané zabalené do vstrebatelnej sietky, aby sa umoznilo ukotvenie svalov

v pripade enukleacie. . .

BIOKERAMICKE ORBITALNE IMPLANTATY sa dodavaju sterilné. Sterilizuju sa etylénoxidom. Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobok presiel sterilizaénym
cyklom schvalenym spolo¢nostou FCI.

BIOKERAMICKE ORBITALNE IMPLANTATY su sterilizované v kone¢nom dvojitom obale, aby sa s nimi fahsie manipulovalo v aseptickych podmienkach.
Indikacie:

BIOKERAMICKE ORBITALNE IMPLANTATY su navrhnuté tak, aby vyplnili orbitalnu dutinu po enukleacii, evisceracii alebo pogas sekundarnej implantacie.

Sposob ucinku:

Pérovitost BIOKERAMICKEHO ORBITALNEHO IMPLANTATU ulahéuje jeho kolonizaciu fibrovaskularnym tkanivom, &o prina$a tieto vyhody:
e znizené riziko infekcie,
e  znizené riziko vypudenia implantatu.

Kontraindikacie:
Pozornost by ste mali venovat ozZiarenym orbitalnym dutinam, kde mézu byt vaskularizacia a kolonizacia znizené (najma v pripadoch ozarovania orbitalnej
dutiny a u diabetickych pacientov).

Komplikacie:
Rovnako ako pri akomkolvek inom type chirurgického zakroku aj tu hrozia rizika spojené s materialom alebo vyvojom poCiato¢nej patoldgie. Mozné komplikacie
spojené s implantaciou BIOKERAMICKYCH ORBITALNYCH IMPLANTATOV zahffiaju, ale neobmedzuju sa na nasledujuce stavy:

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

- expozicia, - hypooftalmia,

- nepohodlie,

- ptoza.

Neod&akavané vedrajsie tginky a komplikécie stvisiace s BIOKERAMICKYMI ORBITALNYMI IMPLANTATMI je nutné nahlasit spolo¢nosti FCI.

Tipy na pouzitie:

Vyber priemeru je dolezitym parametrom pre koneény vysledok. Vzhladom na stiahnutelny u¢inok orbitalnych tkaniv a na zabranenie dehiscencie okolo jazvy
sa priemer BIOKERAMICKEHO ORBITALNEHO IMPLANTATU musi prispdsobit anatémii pacienta.

Odporuca sa pouzitie meradiel S6.3060. Spravny priemer by mal umoziiovat uzavretie rany bez napatia. Pri vybere priemeru sa musi brat do uvahy hrubka
akéhokolvek materialu pouzitého na obalenie implantatu.

Na zavedenie biokeramického orbitalneho implantatu sa odporu€a pouzit gulovy zavadza¢ S6.3050.

Enukleaény alebo eviscera¢ny postup je beznou technikou

BIOKERAMICKE ORBITALNE IMPLANTATY sa m6Zu implantovat nekryté, najma v pripadoch evisceracie.

V pripade evisceracie sa zvycajne neodporuca ponechat rohovku, najma ak v minulosti doslo k poraneniu rohovky.

V pripade enukleacie:

* Pouzite resorbovatelnu sietku, ktora bude obalovat BIOKERAMICKY ORBITALNY IMPLANTAT

* Alebo BIOKERAMICKY ORBITALNY IMPLANTAT ZAKRYTE vstrebatelnou sietkou alebo autogénnym materialom (skléra, fascia lata, temporalna
aponeuréza).

Upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

BIOKERAMICKY ORBITALNY IMPLANTAT vyberajte z obalu za aseptickych podmienok. Pred pouzitim skontrolujte, i nedosSlo k poruseniu jednotlivych obalov
uchovavajucich sterilitu. BIOKERAMICKY ORBITALNY IMPLANTAT je vyrobok na jedno pouZitie a nemal by sa sterilizovat opakovane. Opatovné pouZitie
alalebo opakovana sterilizacia mézu zhorsit' vlastnosti zdravotnickej pomécky a tym ohrozit bezpecnost 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.

Vftanie do gule sa neodporuca, pretoze méze dojst k jej poSkodeniu.

Garantovana maximalna zvyskova miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdravotnickej pombcky na trh bola 5,3 ug na pomécku. Zvyskové mnozstvo etylénoxidu
zodpoveda maximalnemu zvySnému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po¢as doby pouzivania.

Sucastou balenia produktu je informacna karta o implantate. Je uréena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umozriuje sledovatelnost implantovaného
vyrobku.
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