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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 03/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 1998

SET DE GABARITS (ENUCLEATION-EVISCERATION)
A USAGE UNIQUE
Description :

Le SET DE GABARITS (ENUCLEATION-EVISCERATION) A USAGE UNIQUE est constitué de 4 gabarits de diamétres 14, 16, 18 et 20 mm en
polyoxyméthyléne.

Présentation :
Le SET DE GABARITS (ENUCLEATION-EVISCERATION) A USAGE UNIQUE est livré stérile sous double emballage.

Il est stérilisé a 'oxyde d’éthylene dans son conditionnement final. Une pastille verte indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation validé par FCI. Ne
pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte.

Indications :
Le SET DE GABARITS (ENUCLEATION-EVISCERATION) A USAGE UNIQUE est destiné a mesurer le diamétre de la bille & énucléation ou a éviscération la
mieux adaptée a la cavité orbitaire du patient.

Conseils d’utilisation :
. Le choix du diamétre approprié pour une BILLE A ENUCLEATION OU A EVISCERATION 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 diameétre de la BILLE doit étre adapté a
I'anatomie du patient.
. Le SET DE GABARITS (ENUCLEATION-EVISCERATION) A USAGE UNIQUE permet de déterminer le diamétre approprié de la BILLE a implanter.
. Le choix se portera sur le diametre qui permettra une fermeture sans tension.
. Si nécessaire le choix du diameétre de la bille a utiliser doit tenir compte de I'épaisseur du tissu de recouvrement.

Précautions d’utilisation :

Le SET DE GABARITS (ENUCLEATION-EVISCERATION) A USAGE UNIQUE doit étre extrait de son emballage dans des conditions aseptiques.

Vérifier l'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant emploi.

Le SET DE GABARITS (ENUCLEATION-EVISCERATION) est un dispositif a 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.

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’éthyléne
correspond a la quantité maximale de résidus relargable sur la durée d'utilisation.



Page 4/19

Instructions for use
Date of revision of the instructions for use : 03/2016

SINGLE-USE SIZERS SET (ENUCLEATION-EVISCERATION)

Description :
The SINGLE-USE SIZERS SET (ENUCLEATION-EVISCERATION) includes 4 sizers, 14, 16, 18 and 20 mm in diameter, made of polyoxymethylene.

Packaging :
The SINGLE-USE SIZERS SET (ENUCLEATION-EVISCERATION) is packaged in a double packaging and supplied sterile.

It is sterilized in its final packaging using ethylene oxide. A green indicator shows that the product followed a sterilization cycle validated by FCI. Do not use the
product if the indicator is not green.

Indications :
The SINGLE-USE SIZERS SET (ENUCLEATION-EVISCERATION) is designed to determine the proper orbital implant diameter for enucleation or evisceration.

Recommendations for use :

e  The diameter choice of an ORBITAL IMPLANT is an important parameter for the final result.

. Given the retractile effect of orbital tissues, and to avoid dehiscence around the scar, the ORBITAL IMPLANT diameter has to be adapted to the
patient's anatomy.

e  The SINGLE-USE SIZERS SET (ENUCLEATION-EVISCERATION) is designed to determine the proper orbital implant diameter for enucleation or
evisceration.

e  The proper diameter should allow the wound to be closed without tension. The choice of the diameter must take into account the thickness of any
material used to wrap the implant.

Precautions for use :

The SINGLE-USE SIZERS SET (ENUCLEATION-EVISCERATION) 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 SIZERS SET (ENUCLEATION-EVISCERATION) 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.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 ug per device. The residual quantity of
ethylene oxide corresponds to the maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.
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Gebrauchsanweisung
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 03/2016

SCHABLONENSET (ENUKLEATION-EVISZERATION)
ZUM EINMALGEBRAUCH

Beschreibung :
Das SCHABLONENSET (Enukleation/Eviszeration) zum Einmalgebrauch besteht aus 4 Polyoxymethylen-Schablonen mit den Durchmessern 14,16, 18 und
20 mm.

Verpackung :

Das SCHABLONENSET (Enukleation/Eviszeration) zum Einmalgebrauch wird steril in einem doppelten Verpackung geliefert. Die Sterilisation in der
Endverpackung erfolgt durch Ethylenoxid. Ein gruner Indikator zeigt an, dass das Produkt einen durch FCI validierten Sterilisations-zyklus durchlaufen hat.
Verwenden Sie das Produkt nur, wenn der Indikator grin ist.

Indikationen :
Das SCHABLONENSET (Enukleation/Eviszeration) zum Einmalgebrauch ist zur Bestimmung des geeigneten Durchmessers des Orbitaimplantats nach
Enukleation oder Eviszeration indiziert.

Handhabung :

e Die Wahl des geeigneten Durchmessers fir das Orbitaimplantat ist von entscheidender Bedeutung fir das postoperative Ergebnis.

e  Aufgrund der Retraktion des orbitalen Gewebes und zur Vermeidung einer Narbendehiszenz ist der Durchmesser des Orbitaimplantats der Anatomie
des Patienten anzupassen.

. Das SCHABLONENSET (Enukleation/Eviszeration) zum Einmalgebrauch ermdglicht die Bestimmung des geeigneten Durchmessers des zu
implantierenden Orbitaimplantats nach Enkleation bzw. Eviszeration.

. Es wird der Durchmesser ausgewahlt, der ein spannungsfreies SchlieRen ermdglicht.

e  Gegebenenfalls muss bei der Auswahl des Durchmessers die Starke des Materials berlcksichtigt werden, das zur Beschichtung des Implantats
verwendet wird.

Warnhinweise :

Das SCHABLONENSET (Enukleation/Eviszeration) zum Einmalgebrauch ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Vor Gebrauch
ist die Sterilverpackung auf Unversehrtheit zu tUberprifen.

Das SCHABLONENSET (Enukleation/Eviszeration) ist ein Einmalprodukt und darf nicht wieder sterilisiert werden. Eine Wieder-verwendung bzw. erneute
Sterilisation kann die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu ernsthaften Beeintrachti-gungen der Ge-sundheit und Sicherheit des
Patienten kommen kann.

Zum Zeitpunkt der Markteinflihrung 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.
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IT Istruzioni per l'uso
Data di revisione delle istruzioni per 'uso : 03/2016

SET DI CALIBRI (ENUCLEAZIONE-EVISCERAZIONE)
USA E GETTA

Descrizione :
Il SET DI CALIBRI (ENUCLEAZIONE-EVISCERAZIONE) USA E GETTA é costituito da 4 calibri con diametro di 14, 16, 18 e 20 mm in poliossimetilene.

Confezione :
I SET DI CALIBRI (ENUCLEAZIONE-EVISCERAZIONE) usa e getta & consegnato sterile in un doppio emballaggio. E’ sterilizzato all'ossido di etilene nella
sua confezione definitiva. 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.

Indicazioni :
Il SET DI CALIBRI (ENUCLEAZIONE-EVISCERAZIONE) USA E GETTA serve a misurare il diametro della sfera per I'enucleazione o I'eviscerazione piu adatta
alla cavita orbitale del paziente.

Manipolazione :
. La scelta del diametro giusto della SFERA PER L’'ENUCLEAZIONE O L’'EVISCERAZIONE costituisce un parametro importante per il risultato finale.
e A causa della contrazione dei tessuti orbitali, e per evitare una deiscenza a livello della cicatrice, il diametro della SFERA deve essere adattato
all’anatomia del paziente.
e | SET DI CALIBRI (ENUCLEAZIONE-EVISCERAZIONE) USA E GETTA permette di definire il diametro giusto della SFERA da impiantare.
. 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.

Avvertenze :

I SET DI CALIBRI (ENUCLEAZIONE-EVISCERAZIONE) USA E GETTA deve essere tolto dalla sua confezione in condizioni asettiche. Prima dell’'uso verificare
lintegrita della singola protezione di sterilita. 1l SET DI CALIBRI (ENUCLEAZIONE-EVISCERAZIONE) €& un dispositivo monouso e non deve essere
risterilizzato. Un riutilizzo o una nuova sterilizzazione pud ridurre le prestazioni del prodotto, causando seri danni alla salute e alla sicurezza del paziente.

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.
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Instrucciones de uso
Fecha de revision de las instrucciones de uso : 03/2016

SET DE PLANTILLAS (ENUCLEACI(')N-EVISCERACI(')N)
PARA USO UNICO
Descripcion :

El SET DE PLANTILLAS (ENUCLEACION-EVISCERACION) PARA USO UNICO se constituye de 4 plantillas de diametro 14, 16, 18 et 20 mm hechas de
polioximetileno.

Embalaje :

EL SET DE PLANTILLAS (ENUCLEACION-EVISCERACION) PARA USO UNICO se entrega estéril en doble bolsita. Se esteriliza al éxido de etileno en la
fase final de su embalaje. Una pastilla verde indica que el producto siguié un ciclo de esterilizacion validado por FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es
verde.

Indicaciones :
El SET DE PLANTILLAS (ENUCLEACION-EVISCERACION) PARA USO UNICO se destina a la medicién del diametro de la bola de enucleacién o de
evisceracion mejor adaptada a la cavidad orbitaria del paciente.

Instrucciones de uso :

. La eleccion del diametro apropiado para una BOLA DE ENUCLEACION O DE EVISCERACION constituye un parametro importante cuanto al
resultado final.

e Debido a la retraccion de los tejidos orbitarios, y para evitar una dehiscencia al nivel de la cicatrizacion, el diametro de la BOLA debe estar adaptado
a la anatomia del paciente.

. El SET DE PLANTILLAS (ENUCLEACION-EVISCERACION) PARA USO UNICO permite determinar el didmetro apropiado de la BOLA a implantar.

. Debera elegirse un diametro que permita un cierre sin tension.

e  Sies necesario la eleccion del diametro de la bola a utilizar debe tener en cuenta la espesura del tejido de recubrimiento.

Advertencias :

El SET DE PLANTILLAS (ENUCLEACION-EVISCERACION) PARA USO UNICO debe ser extraido de su envase en condiciones asépticas. Verificar la
integridad del protector individual de esterilidad antes de uso. EI SET DE PLANTILLAS (ENUCLEACION-EVISCERACION) es un dispositivo para uso unico
que no debe volver a esterilizarse. La reutilizacion y/o una nueva esterilizaciéon del producto pueden reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual podria
causar dafios graves a la salud y seguridad del paciente.

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.
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PT Instrugcbes de uso
Data de revisao das instrugdes de uso : 03/2016

SET DE GABARITOS (ENUCLEAQAO-EVISCERAQAO)
PARA USO UNICO
Descrigao :

O SET DE GABARITOS (ENUCLEAGAO-EVISCERACAOQ) PARA USO UNICO ¢é constituido por 4 gabaritos de diametros 14, 16, 18 e 20 mm em
polioximetileno.

Embalagem :
O SET DE GABARITOS (ENUCLEACAO-EVISCERAGCAOQ) PARA USO UNICO é embalado em embalagem dupla e é fornecido ja esterilizado.

E esterilizado com 6xido de etileno na fase final da sua embalagem. Uma pastilha verde indica que o produto seguiu um ciclo de esterilizagdo validado por
FCI. N&o utilizar o produto caso a pastilha ndo seja verde.

Indicagoes :
O SET DE GABARITOS (ENUCLEAGCAO-EVISCERAGAQO) PARA USO UNICO destina-se a medir o didmetro da esfera de enucleagéo ou de evisceragdo
mais adaptada a cavidade orbitaria do paciente.

Manuseamento :

e A escolha do diametro apropriado para uma ESFERA DE ENUCLEACAO OU DE EVISCERACAO constitui um parametro importante quanto ao
resultado final.

o didmetro da ESFERA deve ser adaptado a anatomia do paciente por causa da retracgédo dos tecidos orbitarios e para evitar uma deiscéncia ao nivel
da cicatriz.

. SET DE GABARITOS (ENUCLEACAOQ-EVISCERAGAO) PARA USO UNICO permite determinar o diametro apropriado da ESFERA a implantar.

e A escolha sera feita de forma a permitir um fechamento sem tensao. Se for necessario a escolha do didmetro da esfera a utilizar deve ter em conta
a espessura do tecido de cobertura.

Avisos :

O SET DE GABARITOS (ENUCLEACAO-EVISCERAGAO) PARA USO UNICO deve ser retirado da sua embalagem em condigdes assépticas. Verificar a
integridade do protector individual de esterilidade antes de utilizagdo. O SET DE GABARITOS (ENUCLEACAO-EVISCERAGCAOQ) é um dispositivo para USO
UNICO que nao deve ser novamente esterilizado. A reutilizagdo e/ou reesterilizagdo podem prejudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a
segurancga do paciente ou afectando seriamente a sua saude.

A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento da colocagdo no mercado é de 5,3 ug por dispositivo. A quantidade residual de 6xido de
etileno corresponde a quantidade maxima de residuos relargaveis na duragéo da utilizagéo.
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Gebruiksaanwijzing
N L Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien : 03/2016

KIT VAN KALIBERS (ENUCLEATIE-EXENTERATIE)
VOOR EENMALIG GEBRUIK
Beschrijving :

De KIT VAN KALIBERS (ENUCLEATIE-EVISCERATIE) VOOR EENMALIG GEBRUIK bestaat uit 4 kalibers van polyoxymethyleen met diameters van 14,
16, 18 en 20 mm.

Verpakking :

De KIT VAN KALIBERS (ENUCLEATIE-EVISCERATIE) VOOR EENMALIG GEBRUIK is dubbel verpakt en wordt ste-riel geleverd. Deze kit is met
ethyleenoxide in zijn uiteindelijke verpakking 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.

Indicaties :
De KIT VAN KALIBERS (ENUCLEATIE-EVISCERATIE) VOOR EENMALIG GEBRUIK is bestemd voor het opmeten van de diameter van het implantaat voor
enucleatie of evisceratie dat het best is aangepast aan de orbitale holte van de patiént.

Hantering :

. De keuze van de juiste diameter van het IMPLANTAAT VOOR ENUCLEATIE OF EVISCERATIE is primordiaal voor het uiteindelijke resultaat.

e  De diameter van het IMPLANTAAT moet aan de anatomie van de patiént zijn aangepast, vanwege de retractie van de orbitale weefsels en om
dehiscentie van het litteken te voorkomen.

e  Metde KIT VAN KALIBERS (ENUCLEATIE-EVISCERATIE) VOOR EENMALIG GEBRUIK kan de geschikte diameter van het te plaatsen implantaat
vastgesteld 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.

Waarschuwingen :

De KIT VAN KALIBERS (ENUCLEATIE-EVISCERATIE) VOOR EENMALIG GEBRUIK moet onder aseptische voorwaarden uit zijn verpakking gehaald worden.
Verifieer voor gebruik de ongeschonden toestand van de individuele steriele bescherming. De KIT VAN KALIBERS (ENUCLEATIE-EVISCERATIE) 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.

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.
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Brugsvejledning
Revisionsdato for brugsanvisning : 03/2016

STORRELSESMALER TIL ENGANGSBRUG
(ENUKLEATION/EVISCERATION)

Beskrivelse :

STORRELSESMALEREN (ENUKLEATION/EVISCERATION) omfatter 4 stgr-relsemalere med en diameter pa 14, 16, 18 og 20 mm frem-stillet af
polyoxymethylen.

Emballage :

STORRELSESMALEREN (ENUKLEATION/EVISCERATION) TIL ENGANGSBRUG er pakket i dobbeltemballage og leveres steril. Den steriliseres i den
endelige emballage ved hjeelp af ethylenoxid. En grgn indikator viser, at produktet er steriliseret pa en made, der er godkendt af FCI. Produktet ma ikke bruges,
hvis indikatoren ikke er grgn.

Indikationer :

STORRELSESMALEREN (ENUKLEATION/EVISCERATION) TIL ENGANGSBRUG er udviklet til at bestemme den korrekte diameter pa orbitalimplantater ved
enukleation eller evisceration.

Brugsvejledning :

e  Valget af diameter til et ORBITALIMPLANTAT er en vigtig parame-ter for det endelige resultat.

e  Pagrund af tilbagetraekningseffekten i det orbitale veev og for at undga sarruptur omkring arret skal diameteren pa ORBITALIMPLANTATET tilpasses
patientens anatomi.

e STORRELSESMALEREN (ENUKLEATION/EVISCERATION) TIL ENGANGSBRUG er udviklet til at bestemme den korrekte diameter pa
orbitalimplantater ved enukleation eller evisceration.

. Med den korrekte diameter kan saret lukkes, uden at der opstar spaending. | valg af diameter skal der tages hensyn til tykkelsen af det materiale, der
bruges til at indpakke implantatet.

Advarsler :

STORRELSESMALEREN (ENUKLEATION/EVISCERATION) TIL ENGANGSBRUG skal tages ud af emballagen og handteres under aseptiske forhold. Far
anvendelse skal det kontrolleres, at den in-dividuelle emballage, der sikrer, at produktet er sterilt, er intakt. ST@RRELSESMALEREN
(ENUKLEATION/EVISCERATION) er til engangs-brug og ma ikke resteriliseres. Genbrug og/eller resterilisering kan pavirke produktets ydeevne, hvilket kan
medfere alvorlige skader for patientens helbred og sikkerhed.

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.
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Kayttoohjeet
Kayttoohjeiden tarkistuksen palvays : 03/2016

KERTAKAYTTOINEN TULKKISETTI
(ENUNKLEAATIO- EVISKERAATIO)

Kuvaus :

KERTAKAYTTOINEN TULKKISETTI (ENUNKLEAATIO-EVISKERAATIO) sisal-tda 4 tulkkia, joiden halkaisijat ovat 14, 16, 18 ja 20 mm. Ne on val-mistettu
polyoksimetyleenista.

Pakkaus :

KERTAKAYTTOINEN TULKKISETTI (ENUNKLEAATIO-EVISKERAATIO) on pakattu kaksoiskuplaan ja se toimitetaan steriilind. Tuote on steriloitu
pakkauksessaan etyleenioksidilla. Vihrea indikaatori osoittaa, etta tuote on FCl:n hyvaksymalla tavalla steriloitu. Ala kayta tuotetta, jonka indikaattori ei ole
vihrea.

Indikaatiot :

KERTAKAYTTOINEN TULKKISETTI (ENUNKLEAATIO-EVISKERAATIO) on suunniteltu orbitaimplanttien oikean l&pimitan maérittdmiseen sil-mamunan
kuorimis- ja tyhjentamisleikkausten yhteydessa.

Kayttoohjeet :

e  ORBITAIMPLANTIN oikean halkaisijan valinta on hyvin tarkeaa tyy-dyttavan ratkaisun kannalta.

. Silmékuopan kudosten vetaytyvan luonteen vuoksi ja arven ammottamisen valttamiseksi orbitaimplantin LAPIMITTA ON SOVITETTAVA POTILAAN
ANATOMIAN MUKAAN.

. KERTAKAYTTOINEN TULKKISETTI (ENUNKLEAATIO-EVISKERAATIO) on suunniteltu orbitaimplanttien oikean lapimitan maéarittamiseen
silmdmunan kuorimis- ja tyhjentémisleikkausten yhteydessa.

. Oikea halkaisija mahdollistaa haavan sulkemisen ilman janni-tetta. Lapimitan valinnassa on otettava huomioon implantin ymparilla olevan materiaalin
paksuus.

Varoitukset :

KERTAKAYTTOINEN TULKKISETTI (ENUNKLEAATIO-EVISKERAATIO) on poistettava pakkauksestaan ja késiteltdva aseptisissa olosuhteis-sa. Ennen
kayttéa on varmistettava, ettd tuotteen steriilipakkaus on ehja. TULKKISETTI (ENUNKLEAATIO-EVISKERAATIO) on kertakayttoi-nen tuote. Sité ei saa
steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto ja/tai uudelleensterilointi voi heikentaa tuotteen ominaisuuksia ja aihe-uttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnnésmaara laitteen markkinoilletulon hetkelld oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jadnndsmaara vastaa jaannoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttoian aikana.
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Bruksanvisning
Datum for revision av bruksanvisningen : 03/2016

SCHABLONSET (ENUKLEATION-EVISCERATION)
FOR ENGANGSBRUK

Beskrivning :
SCHABLONSETET (ENUKLEATION-EVISCERATION) FOR ENGANGSBRUK bestar av 4 polyoxymetylen-schabloner som ar 14, 16, 18 och 20 mm i
diameter.

Forpackning :

SCHABLONSETET (ENUKLEATION-EVISCERATION) FOR ENGANGSBRUK &r férpackat i dubbel férpackning och levereras sterilt. Setet &r steriliserat i sin
slutliga férpackning med etylenoxid. En gron indikator visar att produkten foljt en sterilisationsprocess godkand av FCI. Anvand endast produkten om indikatorn
ar grén.

Indikationer :

SCHABLONSETET (ENUKLEATION-EVISCERATION) FOR ENGANGSBRUK gér det méjligt att faststélla 1amplig diameter fér orbitaimplantatet som ska
implanteras enligt enukleation eller evisceration.

Hantering :
o  Valet av diameter for ett ORBITAIMPLANTAT har stor betydelse for det slutliga resultatet.
. Pa grund av retraktion av orbital vavnad runt snittet, bor diame-tern paA ORBITAIMPLANTAT anpassas efter patientens anatomi.
e  SCHABLONSETET (ENUKLEATION-EVISCERATION) FOR ENGANGSBRUK gér det méjligt att faststélla lamplig diameter fér orbitaimplan-tatet
som ska implanteras enligt enukleation eller evisceration.
. Den passande diametern ska kunna sténga igen saret utan spanning. Vid val av diameter bor dven tjockleken pa det mate-rial som anvands vid
stédngningen av implantatet inberaknas.

Varningar :

SCHABLONSETET (ENUKLEATION-EVISCERATION) FOR ENGANGSBRUK ska tas ut ur férpackningen och hanteras under aseptiska férhal-landen.
Kontrollera férpackningen som skyddar produktens sterili-tet innan anvandning for att vara séaker pa att den ar intakt. SCHABLONSETET (ENUKLEATION-
EVISCERATION) FOR ENGANGSBRUK &r en engangsprodukt och far ej atersteriliseras. Ateranvandning och/eller atersterilisering kan inverka pa funktionen
och innebara allvarlig fara fér patientens halsa och séakerhet.

Den maximala garanterade resthalten av etylenoxid vid den tidpunkt da enheten lanserades pa marknaden var 5,3 ug per enhet. Den aterstaende kvantiteten
av etylenoxid motsvarar den maximala kvantiteten av rester som kan lacka under livscykeln fér anvandningen.
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Kullanim
TR Kullanim kilavuzunun revizyon tarihi : 03/2016

TEK KULLANIMLIK AYIRICI SETI
(ENUKLEASYON/EVISERASYON)

Aciklama :
TEK KULLANIMLIK AYIRICI SETi (ENUKLEASYON/EVISERASYON) polioksimetilenden yapilmis 14, 16, 18 ve 20 mm gapinda 4 adet ayirici igerir.

Ambalajlama :

TEK KULLANIMLIK AYIRICI SETi (ENUKLEASYON/EVISERASYON) ikili ambalaj iginde paketlenmistir ve steril olarak saglanir. Uriin, etilen oksit kullanarak
nihai ambalajinda sterilize edilmistir. Yesil gosterge Uriiniin FCI tarafindan onaylanmis bir sterilizasyon dongustinden gectigini gosterir. Gosterge yesil degilse
ardnd kullanmayin.

Endikasyonlar :
TEK KULLANIMLIK AYIRICI SETi (ENUKLEASYON/EVISERASYON) eniikleasyon veya eviserasyon igin uygun orbital implant capini belirmek amaciyla
tasarlanmistir.

Kullanim talimatlari :

. ORBITAL IMPLANT capinin secimi nihai sonug igin énemli bir para-metredir.

e Orbital dokunun retraktil etkisini géz éniinde bulundurarak ve yara izi etrafinda agilmay! énlemek amaciyla ORBITAL IMPLANTIN gapi hastanin
anatomisine bagl olarak uyarlanmalidir.

e  TEK KULLANIMLIK AYIRICI SETI (ENUKLEASYON/EVISERASYON) eniikleasyon veya eviserasyon igin uygun orbital implant capini belirmek
amaciyla tasarlanmistir.

. Uygun ¢ap yaranin gerilmeden kapanmasini saglar. Cap secimi, implanti sarmak igin kullanilan her turli malzemenin ka-linligini dikkate alarak
yapiimahdir.

Uyarilar :

TEK KULLANIMLIK AYIRICI SETi (ENUKLEASYON/EVISERASYON) ambala-jindan ¢gikariimali ve aseptik sartlarda kullanilimalidir. Kullanmadan evvel, Griiniin
sterilitesini koruyan bireysel ambalajin saglam ol-dugu kontrol edilmelidir. AYIRICI SETI (ENUKLEASYON/EVISERASYON) tek kullanimlik bir iriindir ve
yeniden sterilize edilmemelidir. Urii-niin yeniden kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi per-formansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve giivenligini
ciddi bir tehlikeye sokabilir.

Cihaz pazarda yer buldugu sirada etilen oksitin maksimum garanti edilen reziduel orani cihaz basina 5,3 pyg olmustur. Kalinti etilen oksitin miktari, kullanim
omri siresince siiziilebilecek maksimum kalinti miktarina karsilik gelmektedir.
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Odnyieg xpnong
E L Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv Xpriong: 03/2016

2ET METPHTQN MIAZ XPHZHZ (EEOPY=H-EZENTEPQZH)

Meprypaei:
To ZET METPHTQN MIAY XPHZHX (EZOPY=H-EZENTEPQZXH) mepidapBavel 4 diaotdoelg diapéTpou 14, 16, 18 kar 20 mm KATOOKEUOOUEVEG ATTO
TToAUOGUPEBUAEVIO.

Tuokevaoia:
To X ET METPHTQN MIAX XPHZHX (EEOPY=H-EZENTEPQZXH) cival cuokeuaopévo o€ SITTAr) GUOKEUOTIa Kal TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO.

ATTOOTEIPWVETAI TNV TEAIKR TOU CUOKeUaaia Pe Xprion ailBulevogeidiou. H Tpdaivn évdeign utrodnAwvel 6T To TTPoidv £xel UTTORANBEI o€ KUKAO atTooTEipWONg
moToTToINUéVo atrd TNV FCI. Mnv XpNnOIYOTTOIEITE TO TTPOIOV €AV N £vOEIEN BV gival TTIPATIVN.

Evdeigeig:
To XET METPHTQON MIAY XPHXHX (E=OPY=H-E=ENTEPQZXH) éxe1 oxediaoTei yia Tov TTPOodIopioud TNG KATAAANANG SIONETPOU TOU €VOOKOYXIKOU
EUQUTELPATOG VIO £60PUEN A eCevTEpWON.

YuoTAoEIG XPAONG:
. H emiAoyn Tng diapéTpou evog KOMXIKOY EMOYTEYMATOZX atroTeAei onpavTIKA TTAPAUETPO Yia TO TEAIKO ATTOTEAECHA.
e Adyw TnG CUCTOATAG €TTIOPOONG TWV KOYXIKWY I0TWV Kal yia va atmo@euxBei n didvoign yipw améd tnv ouAn, n diduetpog Tou ENAOKOIMXIKOY
EMOYTEYMATOZX Trpétrel va TTpOCOPUOZETAl OTNV AVOTOMIa TOU aOBEVH.
e To XET METPHTQON MIAX XPHZHZ (EZOPY=H-EZENTEPQZXH) £xe1 oxediaoTei yia TOV TTpO0dIopIguS TNG KATAAANANG SIGUETPOU TOU EVOOKOYXIKOU
EUQUTELPATOG VIO £60PUEN A eCevTEpWON.
H owoth didueTpog Ba Tpémrel va emTpETTEl OTNV TIANYR va KAEioel Xwpig Tiean. Xtnv €mAoyA Tng dlapéTpou TIpémrel va AauBaverar uTréwn To TTaY0g
OTT0I0UdATTOTE UAIKOU XPNCIUOTTOIEITAI VIO TNV ETTIKAAUYN TOU EJOUTEUUATOG.

MpoguAdgeig xprong:

To ZET METPHTQN MIAX XPHXZHX (EZOPY=H-EZENTEPQZXZH) mrpétrel va agaipeital atmréd Tn CUGKEUAGIa TOU Kal O XEIPIOPOG TOU va YiveETal UTTO aonTITIKEG
OUVONKEG.

Mpiv atd Tn xprion, Ba TTPETTEN va EAEYXETAI N AKEPAIOTNTA TNG HEMOVWHEVNG CUOKEUACIOG TTou Iac@aAifel TNV aTTOOTEIPWOT TOU TTPOIOVTOG.

To ZET METPHTQN MIAXZ XPHZHX (EZOPY=H-EZENTEPQZXH) eival mpoidv piag xpriong kai dev TTPETTEl va ETTAVATIOCTEIPWVETAI. H TTavaypnoiyoTroinon
r/kai eTTavaTTooTeipwaon gival TOavo va YEIWaEl TIG ETMIOOTEIG TOU TTPOIOVTOG, BETOVTAG EVOEXOUEVWG O€ GORAPO KivOUVO TNV aCQAAEIN Kal TNV UYEia TOu acBevH.

To gyyunuévo péyioTo TTooooTo UTTOAEINPATIKOU a1BuAevogeldiou KaTta Tov xpovo diIdBeang TNG CUCKEUARG GTNV ayopd ATav 5,3 pug avd cuokeun. H uTToAEIupaTIKn
TToooTNTA QIBUAEVOEEIBiOU avTIOTOIKET OTN PEYIOTN TTOCOTNTA UTTOAEiUPaTOG TToU eival 8iInBrioiuo oTn diIdpKela TNG XPnRong.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: marzec 2016 r.

JEDNORAZOWY ZESTAW PRZYMIAROW (ENUKLEACJA-
EWISCERACJA)

Opis:
JEDNORAZOWY ZESTAW PRZYMIAROW (ENUKLEACJA-EWISCERACJA) zawiera 4 przymiary o $rednicy 14 mm, 16 mm, 18 mm i 20 mm, wykonane z
polioksymetylenu.

Opakowanie:
JEDNORAZOWY ZESTAW PRZYMIAROW (ENUKLEACJA-EWISCERACJA) jest zapakowany w podwdjne opakowanie i dostarczany w stanie sterylnym.
Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylu jest umieszczony w opakowaniu koncowym. Zielony wskaznik pokazuje, ze produkt poddano cyklowi sterylizacji
zatwierdzonemu przez FCI. Nie uzywa¢ produktu, jesli wskaznik nie jest zielony.

Wskazania do stosowania:

JEDNORAZOWY ZESTAW PRZYMIAROW (ENUKLEACJA-EWISCERACJA) jest przeznaczony do okre$lania wtaéciwej srednicy implantu oczodotowego do
enukleacji lub ewisceracji.

Zalecenia dotyczace uzycia:
e Wybodr $rednicy IMPLANTU OCZODOLOWEGO jest istotny dla uzyskania prawidtowego efektu.
e  Biorgc pod uwage efekt chowania tkanek oczodotowych oraz w celu uniknigcia rozejscia sie brzegéw ran, srednice IMPLANTU OCZODOLOWEGO
nalezy dopasowa¢ do budowy oka pacjenta.
e« JEDNORAZOWY ZESTAW PRZYMIAROW (ENUKLEACJA-EWISCERACJA) jest przeznaczony do okreélania wiasciwej $rednicy implantu
oczodotowego do enukleacji lub ewisceracji.
Wybér prawidtowej srednicy pozwoli na zamkniecie rany bez koniecznosci jej naciggania. Wybor srednicy zalezy réwniez od grubosci materiatow uzytych do
owiniecia implantu.

Srodki ostroznosci:

JEDNORAZOWY ZESTAW PRZYMIAROW (ENUKLEACJA-EWISCERACJA) nalezy wyjaé z opakowania i obchodzié sie z nim w warunkach aseptycznych.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jednostkowe, zapewniajgce jatowos¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone.

JEDNORAZOWY ZESTAW PRZYMIAROW (ENUKLEACJA-EWISCERACJA) 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.

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.
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 03/2016

KOMPLET MERILNIKOV ZA ENKRATNO UPORABO (ENUKLEACIJA-
EVISCERACIJA)

Opis:
Komplet merilnikov za enkratno uporabo (ENUKLEACIJA-EVISCERACIJA) vsebuje 4 merilnike premera 14, 16, 18 in 20 mm, izdelane iz polioksimetilena.

Pakiranje:
Komplet merilnikov za enkratno uporabo (ENUKLEACIJA-EVISCERACIJA) je pakiran v dvojni embalazi in je sterilen.

V konéni embalazi je steriliziran z etilenoksidom. Zeleni indikator kaze, da je bil izdelek steriliziran po sterilizacijskem ciklu, ki ga je potrdil FCI. Izdelka ne
uporabljajte, ¢e indikator ni zelen.

Predvidena uporaba:
Komplet merilnikov za enkratno uporabo (ENUKLEACIJA-EVISCERACIJA) je namenjen dolocanju ustreznega premera orbitalnega vsadka za enukleacijo ali
evisceracijo.

Priporogéila za uporabnike:
. Izbira premera ORBITALNEGA VSADKA je pomemben parameter za kon¢ni rezultat.
e  Zaradi uCinka kréenja orbitalnega tkiva in preprecevanja dehiscence okoli brazgotine morate premer ORBITALNEGA VSADKA prilagoditi anatomiji
pacienta.
e  Komplet merilnikov za enkratno uporabo (ENUKLEACIJA—EVISCERACIJA) je namenjen doloCanju ustreznega premera orbitalnega vsadka za
enukleacijo ali evisceracijo.
Z ustreznim premerom se bo lahko rana zaprla brez napetosti. Pri izbiri premera morate upostevati debelino materiala, ovitega okoli vsadka.

Varnostna navodila za uporabo:

Komplet merilnikov za enkratno uporabo (ENUKLEACIJA-EVISCERACIJA) 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.

Komplet merilnikov za enkratno uporabo (ENUKLEACIJA—EVISCERACIJA) je izdelek za enkratno uporabo in se ga ne sme ponovno sterilizirati. Ponovna
uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzroc€i resno $kodo za zdravje in varnost bolnika.

Zagotovljena najvisja stopnja ostanka etilen oksida v €asu, ko je bil pripomocek 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.
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Navod na pouzitie
Datum revizie navodu na pouzitie: 03/2016

SUPRAVA JEDNORAZOVYCH MERADIEL (ENUKLEACIA -
EVISCERACIA)

Opis:
SUPRAVA JEDNORAZOVYCH MERADIEL (ENUKLEACIA — EVISCERACIA) obsahuje 4 rozmery s priemerom 14, 16, 18 a 20 mm, vyrobené z
polyoxymetylénu.

Balenie:
SUPRAVA JEDNORAZOVYCH MERADIEL (ENUKLEACIA — EVISCERACIA) je balena v dvojitom obale a dodava sa sterilna.

V kone€nom baleni sa sterilizuje pomocou etylénoxidu. Zeleny indikator ukazuje, ze vyrobok presiel sterilizacnym cyklom schvalenym spolo¢nostou FCI.
Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny.

Indikacie:
SUPRAVA JEDNORAZOVYCH MERADIEL (ENUKLEACIA — EVISCERACIA) je uréena na uréenie spravneho priemeru orbitalneho implantéatu na enukleaciu
alebo evisceraciu.

Odporucania na pouzitie:
e Vyber priemeru ORBITALNEHO IMPLANTATU je déleZitym parametrom pre koneé&ny vysledok.
e  Vzhladom na stiahnutelny Gginok orbitalnych tkaniv a na zabranenie dehiscencie okolo jazvy sa priemer ORBITALNEHO IMPLANTATU musi
prispdsobit anatémii pacienta.
e  SUPRAVA JEDNORAZOVYCH MERADIEL (ENUKLEACIA — EVISCERACIA) je uréena na uréenie spravneho priemeru orbitalneho implantatu na
enukleaciu alebo evisceraciu.
Spravny priemer by mal umozfovat uzavretie rany bez napatia. Pri vybere priemeru sa musi brat' do Uvahy hribka akéhokolvek materialu pouzitého na obalenie
implantatu.

Bezpecnostné opatrenia pri pouziti:

SUPRAVU JEDNORAZOVYCH MERADIEL (ENUKLEACIA — EVISCERACIA) je nutné vybrat z obalu a musi sa s fiou manipulovat v aseptickych podmienkach.
Pred pouzitim je potrebné skontrolovat’ jednotlivé balenie uchovavajice sterilitu produktu, ¢i je neporusené.

SUPRAVA JEDNORAZOVYCH MERADIEL (ENUKLEACIA — EVISCERACIA) je vyrobok na JEDNO POUZITIE a nesmie sa opakovane sterilizovat. Opatovné
pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia m6zu zhorsit vlastnosti zdravotnickej pomdcky a tym ohrozit bezpe€nost a zdravie pacienta.

Garantovana maximalna zvySkova miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdravotnickej pomdcky na trh bola 5,3 pg na pomdécku. Zvyskové mnozstvo etylénoxidu
zodpoveda maximalnemu zvy$nému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po¢as doby pouzivania.
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EN TR ZH
M Manufacturer Uretici E ]
Date of S -
&I manufacture Uretim tarihi A r=HEHA
g Use by Son kullanma tarihi {EFHEARR
Birden fazla kez =
@ Do not reuse kullanmayiniz PESEH
Consult Kullanim igin
instructions for talimatlara BiRsERREA
use basvurunuz

£ 5~45°C Z[g]

45°C
113°F Store between 5°C/41°F ile 45°C/ :
11 +
. 5°C/41°F to 113°F arasinda ﬁﬁoﬁ_ .
e 45°C/113°F saklayiniz 41~113°F Z[8)
=%
Sterilized by . - . - e
STERILEIEO ethylene oxide Etilen oksit ile steril BRIGHE
\ o Yeniden sterilize Ak LIl e
@ Do not resterilize etmeyin ®IrESES
SN Serial number Seri no s
LOT Batch number Parti no =
Do not use if Hasarli paketleri SNERBIARHIR,
package is kullanmayin ==
damaged lﬁ%{%ﬁﬁ
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