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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 06/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 1998

IMPLANTS SCLERAUX POUR LE DECOLLEMENT DE RETINE

Description :
Les IMPLANTS SCLERAUX sont disponibles dans différents profils, chacun d’entre eux étant décliné en plusieurs tailles :
. Bandes
. Manchons de fixation : ils sont congus pour fixer les bandes lors d'un cerclage complet. Il existe différentes tailles adaptées aux différents modéles
de bandes.

. Rails : ils sont congus pour étre placés sous les bandes. Il existe plusieurs modeles adaptés a la largeur et a la hauteur de I'indentation souhaitée.
. Roues : elles sont congues pour étre placées sous les bandes afin d’obtenir une indentation importante en cas de déchirures multiples et larges ou
de prolifération vitréo-rétinienne.

e Cordes
. Eponges, dont la section peut étre :
o ronde o rainurée
o ovale o  demi-ronde
Ces implants existent dans différents matériaux:
- Silicone plein - Silicone alvéolaire (Eponges) - Polytétrafluoroéthyléne expansé (PTFEe)

Présentation :

Les IMPLANTS SCLERAUX sont livrés stériles. lls sont stérilisés dans leur conditionnement final qui comporte un double packaging pour faciliter les
manipulations dans des conditions aseptiques.

Les implants en silicone sont stérilisés par irradiation gamma (dose minimale : 25 kGy). Une pastille rouge indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation
validé par FCI. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas rouge.

Les implants comportant du PTFEe sont stérilisés a 'oxyde d’éthyléne. 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.

Le mode de stérilisation de chaque implant est mentionné sur le conditionnement.

Indications :

Les IMPLANTS SCLERAUX sont destinés a I'indentation de la sclere au cours de la chirurgie du décollement de rétine. lls permettent une réapplication de la
choroide a la rétine. Ces implants sont fabriqués dans des matériaux non résorbables et assurent une indentation permanente. Les différents matériaux
proposés (silicone plein, silicone alvéolaire, PTFEe) offrent des propriétés mécaniques d’élongation, de compressibilité et d’élasticité différentes ce qui permet
au chirurgien d’obtenir I'indentation souhaitée.

Avertissements et contre-indications :

Les pathologies ou caractéres physiologiques pré-existants pouvant étre aggravés par I'implantation d'IMPLANTS SCLERAUX sont les suivants :
- amincissement scléral majeur, - conjonctivite, - risque septique.

L'utilisation d’implants en PTFEe pour des cerclages est déconseillée.

Effets indésirables :

Comme dans tout type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel ou a I'évolution de la pathologie initiale. Les complications potentielles accompagnant
la chirurgie du décollement de rétine ou I'indentation sclérale peuvent étre :

Au cours de la chirurgie :

- apparition d’un pli radiaire

En post-opératoire :

- décollement choroidien - décollement de rétine secondaire
- extériorisation de I'implant - ischémie du segment antérieur

- érosion sclérale par 'implant - infection, endophtalmie

- oedéme de I'épithélium cornéen - strabisme

- glaucome par fermeture d’angle - oedéme maculaire cystoide

Les effets secondaires et complications inattendus pouvant étre imputés aux IMPLANTS SCLERAUX doivent étre signalés a FCI.

Précautions d’utilisation :

Les IMPLANTS SCLERAUX doivent étre extraits de leur boite et manipulés dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de
stérilité avant emploi. Les IMPLANTS SCLERAUX 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. lls doivent étre stockés a température ambiante
et ne doivent pas étre utilisés aprés la date de péremption mentionnée sur le conditionnement.

L'utilisation de la pince de Watzke S5.3100 est conseillée pour la pose des manchons de fixation.

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 : 06/2016

SCLERAL BUCKLING IMPLANTS FOR RETINAL DETACHMENT

Description:
The SCLERAL BUCKLING IMPLANTS are available in different shapes, each further divided into different sizes:
e Bands
. Fixation Sleeves : designed to help the fixation of a band during a complete encircling procedure. Available in different sizes depending on the band
model.
. Strips : designed for placement under bands. Available in different models depending on the width and height of the indentation required.
e Tires : designed for placement under bands for greater indentation, in cases of multiple and wide tearing or of vitreoretinal proliferation.

. Cords
e  Sponges, with the following types of sections:
o round o  grooved
o oval o  half-round
These implants are available in the following different materials:
- Solid Silicone - Silicone sponge - Expandedpolytetrafluoroethylene (ePTFE)
Packaging:

SCLERAL BUCKLING IMPLANTS are supplied sterile. They are sterilized in their final double packaging to make them easier to handle in aseptic conditions.
The silicone implants are sterilized by gamma irradiation (minimal dose : 25 kGy). A red indicator shows that the product followed a sterilization cycle validated
by FCI. Do not use the product if the indicator is not red.

The ePTFE implants are sterilized 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.

The method of sterilization of each implant is indicated on the packaging.

Indications:

The SCLERAL BUCKLING IMPLANTS are used for indentation of the sclera during retinal detachment surgery. They enable a re-application of the choroid to
the retina. They are produced from non resorbable materials and provide permanent indentation. The different materials available (Solid silicone, silicone
sponge, ePTFE) offer different mechanical properties of elongation, compressibility and elasticity, thus allowing the surgeon to obtain the right degree of
indentation.

Contraindication:
Pre-existing physiological characteristics or pathologies that can be exacerbated by the implantation of SCLERAL BUCKLING IMPLANTS are the following :
- major scleral thinning, - conjunctivitis, - septic risk.

Complications:

As in all types of surgery, there are risks linked to the material used or to developments in the initial pathology. Potential complications associated with retinal
surgery detachment or scleral indentation can be the following :

Intraoperative complications :

- appearance of a fishmouth

Post-operative :

- detachment of the choroid - secondary retinal detachment

- exteriorization of the implant - ischemia of the anterior segment
- scleral erosion by the implant - infection, endophthalmitis

- edema of the corneal epithelium - strabismus

- angle-closure glaucoma - cystoid macular edema

Unexpected side effects and complications related to the SCLERAL BUCKLING IMPLANTS must be reported to FCI.

Warnings:

SCLERAL BUCKLING IMPLANTS must be removed from their 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. SCLERAL BUCKLING IMPLANTS are single-use products 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. They should be stored at room
temperature and must not be used after the expiration date shown on the package.

The use of Watzke forceps S5.3100 is recommended for the installation of fixation sleeves.

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 : 06/2016

IMPLANTAT ZUR SKLERALEN BUCKELUNG BEI
NETZHAUTABLOSUNG

Beschreibung:
Die SKLERALEN IMPLANTATE sind in verschiedenen Formen und Grof3en erhaltlich:
e  Streifen
. Fixierhllse : Sie sind zur Fixierung der Streifen bei voll-standiger Cerclage bestimmt. Je nach verwen-detem Streifen sind sie in verschiedenen
GroRen erhaltlich.
. Schienen : Sie werden unter die Streifen platziert. Die Schienen sind in verschiedenen Ausfiihrungen erhaltlich, je nach Breite und Héhe der
ge-wunschten Buckelung.
. Radchen : Sie werden unter die Streifen platziert und ermdglichen bei breiten und multiplen Rissen oder bei vitreoretinaler Proliferation eine
groRere Buckelung.
. Strange
e  Schwamme in unterschiedlichen Aus-fiihrungen:
o rund o  gerillt
o oval o  halbrund
Die SKLERALEN IMPLANTATE sind in verschiedenen Materialien erhaltlich:
- Vollsilikon - Silikonschwamm - Expandiertes Polytetrafluroethylen (PTFEe)

Verpackung:

Die SKLERALEN IMPLANTATE werden steril geliefert. Zur besseren Handhabbarkeit unter Wahrung der Sterilitat werden die SKLERALEN IMPLANTATE im
doppelten Verpackung endsterilisiert.

Die Sterilisation der Implantate aus Silikon erfolgt durch Gamma-Bestrahlung (minimale Dosis: 25 kGy). Ein roter Indikator zeigt an, dass das Produkt einen
durch FCI validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Verwenden Sie das Produkt nur, wenn der Indikator rot ist.

Die Sterilisation der Implantate aus ePTFE 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

Die entsprechende Sterilisationsmethode ist auf der Verpackung angegeben.

Indikationen:

Die SKLERALEN IMPLANTATE sind fur die Buckelung der Sklera bei der chirurgischen Behandlung der Netz-haut-ablésung bestimmt. Sie ermdglichen eine
Wiederanlegung der Aderhaut an der Netzhaut. Die Implantate werden aus nicht resorbierbaren Materialien gefertigt und ermdglichen eine permanente
Buckelung. Die verschiedenen Materialien (Vollsilikon, Silikonschwamm, ePTFE) bieten unterschiedliche mechanische Eigenschaften in Bezug auf Dehnung,
Komprimierbarkeit und Elastizitat und erméglichen somit eine individu-elle Buckelung.

Kontraindikationen:

Klinische Befunde oder bestehende Erkrankungen, die durch die Implantation eines SKLERALEN IMPLANTATS verschlechtert werden kénnten:
- Starke Verdliinnung der Sklera - Bindehautentziindung - Sepsis

Von der Verwendung von Implantaten aus ePTFE wird bei Cerclagen abgeraten.

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 chirurgischen Korrektur der Netzhautabldsung oder der skleralen Buckelung auftreten kénnen, sind
nachstehend aufgelis-tet:

Intraoperative Komplikationen:

- Bildung einer offenstehenden radiaren Falte (Fischmaul)

Postoperative Komplikationen:

- Aderhautablésung - Sekundare Netzhautabldsung
- Ausstof des Implantats - Ischamie des Vorderabschnitts
- Sklerale Erosion durch das Implantat - Infektion, Endophthalmitis

- Odem des Hornhautepithels - Strabismus

- Engwinkelglaukom - Zystoides Makuladdem

Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit dem SKLERALEN IMPLANTAT missen dem Hersteller FCl gemeldet werden.

Warnhinweise:

Das SKLERALE IMPLANTAT ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Vor Gebrauch ist die Sterilverpackung auf
Unversehrtheit zu Uberprifen. Das SKLERALE IMPLANTAT ist ein Einmal-produkt und darf nicht wieder sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung bzw.
erneute Sterilisation kann die Leistungsfa-higkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu ernsthaften Beeintrachtigungen der Gesund-heit und Sicherheit
des Patienten kommen kann. Es ist bei Raumtemperatur zu lagern und darf das auf der Verpa-ckung angegebene Verfallsdatum nicht Gberschreiten.

Die Verwendung der Watzke-Zange S5.3100 wird fiir das Einsetzen der Befestigungsmuffen empfohlen.

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

In der Verpackung befindet sich eine Implantat-Karte. Sie wird dem Patienten tUbergeben und ermdglicht die Rickverfolgbarkeit des Implantats.
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IT Istruzioni per 'uso
Data di revisione delle istruzioni per 'uso : 06/2016

IMPIANTISCLERALI PER IL DISTACCO DELLA RETINA

Descrizione:
Gli impianti sclerali sono disponibili con diversi profili, ognuno dei quali ha differenti misure:
. Bende
e  Manicotti di fissaggio : Sono concepiti per fissare le bende durante un cerchiaggio completo. Esistono diverse misure adattate ai diversi modelli di
bende.

. Guide : Sono concepite per essere posizionate sotto le bende. Esistono diversi modelli adattati alla larghezza e all’altezza dell'indentazione desiderata.
. Ruote : Sono concepite per essere posizionate sotto le bende per ottenere un’indentazione importante in caso di lacerazioni multiple e larghe o di
proliferazione vitreo-retinica.

e Corde
. Spugne, la cui sezione puod essere:
o rotonda o scanalata
o ovale o  semi-rotonda
Queste protesi esistono in diversi materiali:
- Silicone pieno - Silicone alveolare (spugne) - Politetrafluoroetilene espanso (PTFEe)
Confezione :

Gli impianti sclerali sono consegnati sterili. Vengono sterilizzati nella loro confezione definitiva con un doppio emballaggio per facilitarne la manipolazione in
condizioni asettiche.

Gli impianti in silicone sono sterilizzati tramite irradiazione gamma (dose minima: 25 kGy). Un bollino rosso indica che il prodotto ha effettuato un ciclo di
sterilizzazione garantito da FCI. Non utilizzare il prodotto se il bollino non & rosso.

Le protesi in PTFEe 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.

Il tipo di sterilizzazione di ogni impianto € indicato sulla confezione.

Indicazioni:

Gli impianti sclerali sono destinati all'indentazione della sclera durante la chirurgia del distacco della retina. Permettono una nuova applicazione della coroide alla
retina. Questi impianti sono fabbricati con materiali non riassorbibili e garantiscono un’indentazione permanente. | diversi materiali proposti (silicone pieno, silicone
alveolare, PTFEe) possiedono delle proprieta meccaniche di stiramento, di comprimibilita e di elasticita diverse, cid permette al chirurgo di ottenere I'indentazione
desiderata.

Controindicazioni:

Le patologie o i caratteri fisiologici preesistenti che possono essere aggravati dall'applicazione di IMPIANTI SCLERALI sono i seguenti:
- Assottigliamento sclerale grave

- Congiuntivite

- Rischio settico

Si sconsiglia I'uso di impianti in PTFEe per i cerchiaggi.

Complicanze:

Come in ogni tipo di chirurgia, esistono dei rischi legati al materiale o all’evoluzione della patologia iniziale. Le potenziali complicanze che possono accompagnare
la chirurgia di distacco della retina o I'indentazione sclerale comprendono, ma non si limitano a:

Complicanze intraoperatorie:

- Apparizione di una piega radiata

Complicanze postoperatorie:

- Distacco della coroide - Distacco di retina secondario

- Esteriorizzazione degli impianti - Ischemia del segmento anteriore
- Erosione sclerale causata dall'impianto - Infezione, endoftalmite

- Edema dell’epitelio corneo - Strabismo

- Glaucoma con chiusura d’angolo - Edema maculare cistoide

Gli effetti avversi e le complicanze inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti agli IMPIANTI SCLERALI devono essere segnalati alla FCI.

Avvertenze:

Le protesi sclerali devono essere tolte dalla loro doppia confezione e manipolate in condizioni asettiche. Prima dell'uso verificare I'integrita della singola protezione
di sterilita. Gli impianti sclerali sono dei dispositivi monouso e non devono essere risterilizzati. Un riutilizzo o una nuova sterilizzazione pud ridurre le prestazioni
del prodotto, causando seri danni alla salute e alla sicurezza del paziente. Devono essere conservati a temperatura ambiente e non devono essere utilizzati dopo
la data di scadenza indicata sulla confezione.

Per il collocamento dei manicotti di fissaggio si consiglia I'utilizzo delle pinze Watzke S5.3100

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 tracciabilitd del prodotto impiantato.
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Instrucciones de uso
Fecha de revision de las instrucciones de uso : 06/2016

IMPLANTES ESCLEROTICOS PARA EL DESPRENDIMIENTO DE
RETINA

Descripcion:
Los IMPLANTES ESCLEROTICOS estan disponibles en diferentes perfiles, cada uno de ellos en varios tamafios:
e Tiras
. Manguitos de fijacion : Concebidos para fijar las tiras que necesitan estar totalmente cubiertas. Existen varios tamafios adaptados a los diferentes
modelos de tiras.
e Railes : Concebidos para ser colocados bajo las tiras. Existen varios modelos adaptados a la longitud y a la altura de la escotadura deseada.
e Ruedas
. Concebidas para ser colocadas bajo las tiras a fin obtener una escotadura importante en casos de desgarrones multiples y anchos o de proliferaciéon
vitreoretinal.
e  Cuerdas
e  Esponjas, cuya seccion puede ser:

o redonda o conranura
o oval o  semiredonda
Estos implantes existen en diferentes materiales:
- Silicona compacta - Silicona alveolar (Esponjas) - Politetrafluoroetileno expandido (PTFEe)

Embalaje:

Los IMPLANTES escleréticos se entregan estériles. Se esterilizan en la fase final en su embalaje doble final para facilitar la manipulacion en condiciones
asépticas. Los implantes de silicona se esterilizan por irradiacion gama (dosis minima: 25 kGy). Una pastilla roja indica que el producto siguié un ciclo de
esterilizacién validado por FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es roja.

Los implantes que contienen PTFEe se esterilizan al 6xido de etileno. Una pastilla verde indica que el producto siguio un ciclo de esterilizacion validado por
FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es verde.

El tipo de esterilizacion de cada implante estd mencionado en el embalaje.

Indicaciones:

Los IMPLANTES ESCLEROTICOS estan destinados a la escotadura de la esclera durante la cirugia del desprendimiento de retina. Permiten una nueva
aplicacion de la coroides a la retina. Estos implantes estan fabricados con materiales no reabsorbibles y aseguran una escotadura permanente. Los diferentes
materiales propuestos (silicona compacta, silicona alveolar, PTFEe) ofrecen propiedades mecanicas de elongacion, de compresibilidad y elasticidad diferentes
que permiten al cirujano obtener la escotadura deseada.

Contraindicaciones:

Las patologias o caracteres fisioldgicos preexistentes que pueden verse agravados por la implantacion de IMPLANTES ESCLEROTICOS son los siguientes:
- Mayor adelgazamiento escleral - Conjuntivitis - Riesgo séptico

No se recomienda la utilizacién de implantes de PTFEe para cercamientos.

Complicaciones:

Como en cualquier tipo de cirugia, hay riesgos vinculados al material y/o a la evolucién de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que pueden
acompanar la cirugia del desprendimiento de retina o la escotadura escleral incluyen, pero no se limitan a las citadas a continuacion:

Complicaciones intraoperatorias:

- Aparicién de un pliegue radiado

Complicaciones postoperatorias:

- Desprendimiento de la coroides - Desprendimiento secundario de retina
- Exteriorizacion del implante - Isquemia del segmento anterior

- Erosion escleral por el implante - Infeccién, endoftalmitis

- Edema del epitelio de la cornea - Estrabismo

- Glaucoma por cierre del angulo - Edema macular cistoide

Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que pueden ser asociados a los IMPLANTES ESCLEROTICOS deben reportarse al FCI.

Advertencias:

Los IMPLANTES ESCLEROTICOS deben ser extraidos del embalaje y manipulados en condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual
de esterilizacion antes de la utilizacién. Los IMPLANTES ESCLEROTICOS son dispositivos para uso Gnico y no deben volver a esterilizarse. La reutilizacion
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. Deben almacenarse a temperatura ambiente y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

Se recomienda la utilizacion de la pinza de Watzke S5.3100 para la colocacion de los manguitos de ajuste.

La proporcién residual maxima garantizada de éxido de etileno en el momento de la salida al mercado del producto era de 5,3 pg 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.
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Instrugcbes de uso
PT Data de revisao das instrugdes de uso : 06/2016

IMPLANTES ESCLEROTICOS PARA O DESCOLAMENTO DA RETINA

Descrigao:

Os IMPLANTES ESCLEROTICOS estéo disponiveis em perfis diferentes, cada qual de tamanho variado:
e Bandas
. Unibes de fixagdo : Sao concebidas para fixarem as bandas durante uma cerclagem completa. Existem tamanhos diferentes adaptados aos varios

modelos de bandas.

e Calhas : Sdo concebidas para serem colocadas debaixo das bandas. Existem varios modelos adaptados a largura e altura da chanfradura desejada.
e Rodas : Sao concebidas para serem colocadas debaixo das bandas para obter uma chanfradura importante no caso de fendas mdltiplas e largas ou
de proliferagao vitreo-retiniana.

. Cordas
. Esponjas, cuja secgéo pode ser:
o redonda o com fendas
o oval o  semi-redonda
Estes implantes existem em diferentes materiais:
- Silicone cheio - Silicone alveolar (Esponjas) - Politetrafluoretileno expandido (PTFEe)
Embalagem :
Os IMPLANTES ESCLEROTICOS s&o entregues estéreis. Sdo esterilizados na sua embalagem dupla final para facilitar as manipulagées em condigdes
assépticas.

Os implantes de silicone séo esterilizados por irradiagdo gama (dose minima: 25 kGy). Uma pastilha vermelha indica que o produto seguiu um ciclo de
esterilizagao validado por FCI. Nao utilizar o produto caso a pastilha ndo seja vermelha.

Os implantes contendo PTFEe sé&o esterilizados com 6xido de etileno. Uma pastilha verde indica que o produto seguiu um ciclo de esterilizagdo validado por
FCI. Néo utilizar o produto caso a pastilha ndo seja verde.

O modo de esterilizagdo de cada implante esta indicado na embalagem.

Indicagoes:

Os IMPLANTES ESCLEROTICOS destinam-se ao chanfradura da esclera durante a cirurgia do descolamento da retina. Permitem uma nova aplicagéo da cordide
a retina. Estes implantes s&o fabricados com materiais ndo reabsorviveis e asseguram uma chanfradura permanente. Os diferentes materiais propostos (silicone
cheio, silicone alveolar, PTFEe) oferecem propriedades mecanicas de distengéo, de compressibilidade e elasticidade diferentes o que permite ao cirurgido obter
o recorte desejado.

Contra-indicagoes:

As patologias ou os caracteres fisioldgicos pré-existentes que se podem agravar pela implantagdo de IMPLANTES ESCLEROTICOS séo os seguintes:
- Maior desgaste da esclera

- Conjuntivite

- Risco séptico

A utilizacdo de implantes em PTFEe para cerclagens néo é aconselhada.

Complicagoes:

Como em qualquer tipo de cirurgia, existem riscos decorrentes do material ou da evolugéo da patologia inicial. As potenciais complica¢cdes decorrentes da cirurgia
do descolamento da retina ou da chanfradura da esclera podem ser:

Complicacdes intra-operatoérias:

- Aparecimento de uma prega radiada

Complicacdes pés-operatorias:

- Descolamento de coréide - Descolamento secundario da retina
- Exteriorizagédo do implante - Isquemia do segmento anterior

- Erosao escleral pelo implante - Infecgéo, endoftalmite

- Edema do epitélio corneo - Estrabismo

- Glaucoma por fecho do angulo - Edema macular cistoide

Os efeitos secundarios e as complicagdes inesperados devidos aos IMPLANTES ESCLEROTICOS devem ser assinalados ao fabricante FCI.

Avisos:

Os IMPLANTES ESCLEROTICOS devem ser extraidos da embalagem e manipulados em condigdes assépticas. Verificar a integridade do protector individual
de esterilidade antes da utilizagdo. Os IMPLANTES ESCLEROTICOS sao dispositivos para uso Ginico que ndo devem ser esterilizados novamente. A reutilizacéo
e/ou reesterilizagdo podem prejudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a seguranga do paciente ou afectando seriamente a sua sadde. Devem
ficar armazenados a temperatura ambiente e ndo devem ser utilizados apds a data de validade mencionada na embalagem.

A utilizagéo da pinga Watzke S5.3100 é aconselhada para a instalagdo de mangas de fixacao

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

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 : 06/2016

SCLERALE IMPLANTATEN VOOR HET LOSWEKEN VAN HET NETVLIES

Beschrijving:
De sclerale implantaten zijn beschikbaar in verschillende profielen en elk profiel is beschikbaar in verschillende afmetingen:
. Strips
e  Fixatiehulzen : Ze zijn ontworpen voor het vasthechten van de strips bij een volledige cerclage. Ze bestaan in verschillende afmetingen aangepast
aan de verschillende modellen strips.
e  Geleiders : Ze zijn ontworpen om onder de strips te worden geplaatst. Er bestaan verschillende modellen, aangepast aan de breedte en hoogte van
de gewenste indrukking.
. Rondjes : Ze zijn bestemd om onder de strips te worden geplaatst om een goede indrukking te verkrijgen bij brede en meervoudige scheuren en bij
interne proliferatie.
e  Koorden
. Sponzen, die de volgende vorm kunnen hebben:

o rond o ingesneden
o ovaal o halfrond
Deze implantaten zijn verkrijgbaar in verschillend materiaal:
- Volle silicone - Alveolaire silicone (sponzen) - PTFE (teflonschuim)

Verpakkingswijze:

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

De siliconen implantaten worden gesteriliseerd door middel van bestraling met gammastralen (minimum dosis: 25 kGy). Een rood plaatje toont aan dat het
product de door FCI erkende sterilisatiecyclus heeft ondergaan. Het product niet gebruiken indien het plaatje niet rood is.

De implantaten die teflonschuim bevatten, zijn met ethyleenoxide ontsmet. 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 ontsmettingswijze van elk implantaat staat op de verpakking aangegeven.

Therapeutische indicatie:

De sclerale implantaten zijn bestemd voor indrukking van de harde oogrok tijdens het chirurgisch losweken van het netvlies. Zij maken het mogelijk het vaatvlies
en het netvlies opnieuw tegen elkaar aan te brengen. Deze implantaten worden vervaardigd in niet oplosbare materialen en waarborgen een permanente
indrukking. De verschillende aangeboden materialen (volle silicone, alveolaire silicone, teflonschuim) zijn verschillend in hun mechanische eigenschappen van
rekking, samendrukbaarheid en elasticiteit, zodat de chirurg de gewenste indrukking kan verkrijgen.

Waarschuwing en contra-indicaties:

De reeds bestaande, fysiologische aandoeningen en kenmerken die door de inplanting van sclerale implantaten kunnen verergeren, zijn de volgende:
- belangrijke sclerale uitdunning - conjunctivitis - infectiegevaar

Voor cerclages wordt het gebruik van implantaten van teflonschuim afgeraden.

Bijwerkingen:
Zoals bij elk type chirurgie zijn ook hier risico's verbonden aan het materiaal en/of aan het evolueren van de oorspronkelijke pathologie. De potentiéle
complicaties die op het chirurgisch losweken van het netvlies of op sclerale indrukking kunnen volgen, zijn:

Tijdens de ingreep:
- verschijning van een radiaire plooi

Postoperatief:

- het loslaten van het vaatvlies - secundaire loslating van het netvlies

- uitstoting van het implantaat - bloedeloosheid van het voorliggende segment
- sclerale erosie door het implantaat - infectie, endophthalmie

- oedeem van het hoornvliesepitheel - strabisme

- glaucoom door afsluiting van de hoek - macula cystoides oedeem

Onverwachte bijwerkingen en complicaties die door de sclerale implantaten veroorzaakt kunnen zijn, moeten bij het FCI (France chirurgie instrumentation)
gerapporteerd worden.

Voorzorgsmaatregelen bij het gebruik:

De sclerale implantaten moeten onder aseptische voorwaarden uit het doosje gehaald en gemanipuleerd worden. Verifieer voor gebruik de ongeschonden
toestand van de individuele steriele bescherming. De sclerale 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 beinvloeden, waardoor de gezondheid en de veiligheid van
de patiént ernstig in gevaar kunnen komen. Zij moeten op kamertemperatuur bewaard worden en mogen niet na de vermelde vervaldatum worden gebruikt.
Het gebruik van de Watzke forceps S5.3100 wordt aanbevolen voor het plaatsen van de fixatiehulzen.

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.



Page 9/19
Brugsvejledning
Revisionsdato for brugsanvisning : 06/2016

IMPLANTATER TIL SCLERAL BUCKLING VED
RETINALGSNING

Beskrivelse:
IMPLANTATER TIL SCLERAL BUCKLING fas i forskellige former, som alle er yderligere inddelt i forskellige storrelser:
e Band
e  Fikseringsmuffer : Udviklet til fiksering af band under en komplet indkredsningsoperation. Fas i forskellige storrelser afheengig af bandmodel.
. Strips : Udviklet til placering under band. Fas i forskellige modeller afhaengig af bredden og hejden pa den nedvendige indbgjning.
¢ Ringe : Udviklet til placering under band for at opna sterre indbgjning i tilfeelde med flerdobbelt og bred bristning eller vitreoretinal proliferation.

e  Snore
. Svampe med felgende typer tveersnit:
o  rundt o rillet
o ovalt o halvrundt
Disse implantater fas i felgende materialer:
- Massiv silikone - Silikoneskum - Ekspanderet polytetrafluoroethylen (ePTFE)
Emballage:

IMPLANTATER TIL SCLERAL BUCKLING leveres sterile. De steriliseres i den endelige dobbeltemballage, sa de er nemmere at handtere under aseptiske
forhold.

Produkterne steriliseres med gammastraling (minimumdosis: 25 kGy). En red indikator angiver, at produktet er steriliseret pa en méade, der er godkendt af FCI.
Produktet mé ikke bruges, hvis indikatoren ikke er rgd.

ePTFE-implantaterne steriliseres med ethylenoxid. En gren indikator viser, at produktet er steriliseret pa en made, der er godkendt af FCI. Produktet ma ikke
bruges, hvis indikatoren ikke er grgn.

Sterilisationsmetoden for de enkelte implantater er angivet pa emballagen.

Indikationer:

IMPLANTATERNE TIL SCLERAL BUCKLING bruges til indbgjning af sclera under retinalgsningskirurgi. De bruges til reapplikation af choroid pa retina. De er
fremstillet af ikke resorberbare materialer og giver permanent indbgjning. De forskellige materialer (massiv silikone, silikoneskum, ePTFE) har forskellige
mekaniske egenskaber for forleengelse, kompression og elasticitet, sa kirurgen kan opna den korrekte indbgjningsgrad.

Kontraindikationer:
Folgende eksisterende fysiologiske egenskaber eller patologier kan afhjeelpes med implantering af IMPLANTATER TIL SCLERAL BUCKLING:
- Alvorlig scleral fortynding - Konjunctivitis - Risiko for septisk tilstand

Komplikationer:

Som ved alle kirurgiske indgreb udger materialet eller forlgbet af sygdomstilstanden en risiko. Der er risiko for falgende komplikationer i forbindelse med kirurgisk
Iasning af retina eller scleral indbgjning:

Intraoperative komplikationer

- Udseende som en fiskemund

Postoperative komplikationer

- Choroid-lgsning - Sekundeer retinalgsning

- Udstadning af implantatet - Ischaemi i det anteriore segment
- Scleral erosion som fglge af implantatet - Infektion, endofthalmitis

- @dem i det corneale epitel - Strabismus

- Glaucom med lukket vinkel - Cystoidt makuleert gdem

Uventede bivirkninger og komplikationer relateret til IMPLANTATERNE TIL SCERAL BUCKLING skal indrapporteres til FCI.

Advarsler:

IMPLANTATER TIL SCLERAL BUCKLING skal tages ud deres dobbeltemballage og handteres aseptisk. Far brug skal den enkelte pakning, der holder produktet
sterilt, kontrolleres for at sikre, at den er intakt. IMPLANTATER TIL SCLERAL BUCKLING er engangsprodukter og ma ikke resteriliseres. Genbrug og/eller
resterilisering kan kompromittere udstyrets funktionalitet, hvilket kan have store konsekvenser for patientens helbred og sikkerhed. De skal opbevares ved
rumtemperatur og ma ikke bruges efter udlgbsdatoen pa emballagen.

Det anbefales at bruge Watzke S5.3100-tangen til placering af mufferne.

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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Kéayttoohjeet
Kayttoohjeiden tarkistuksen palvays : 06/2016

KOVAKALVON INDENTAATIOIMPLANTIT
VERKKOKALVON IRROTUKSEEN

Kuvaus:
KOVAKALVON INDENTAATIOIMPLANTTEJA on saatavilla eri muotoisina ja eri kokoisina:
. Nauhat

. Kiinnityshihat : Suunniteltu nauhan kiinnittdmiseen koko ympyran kasittelevan toimenpiteen aikana. Saatavina eri kokoisina nauhamallista riippuen.

. Kaistaleet : Suunniteltu nauhojen alle sijoitettaviksi. Saatavilla eri malleina vaaditun sisennyksen leveyden ja korkeuden mukaan.

. Renkaat : Suunniteltu nauhojen alle sijoitettaviksi suurempaa sisennysta varten, monikohtaisen ja laajan re-pedman tai lasiaisen ja verkkokalvon
uudiskasvun tapauksissa.

e Narut
. Sienet, joissa on ndma lapileikkaustyypit:
o  pyorea o uurteinen
o  soikio o  puolipydrea
Naita implantteja on saatavilla seuraavissa materiaaleissa:
- Kokonaan silikoni - Silikonisieni - Expanded polytetrafluoroethylene (ePTFE)
Pakkaus:

KOVAKALVON INDENTAATIOIMPLANTIT toimitetaan steriileind. KOVAKALVON INDENTAATIOIMPLANTIT steriloidaan lopullisessa kaksoispakkauksessaan
niiden aseptisen kasittelyn helpottamiseksi.

Sterilointiin kaytetdan gammaséteilya (véhimmaisannos: 25 kGy). Punainen indikaattori osoittaa, ettd tuote on FCl:n hyvaksymalla tavalla steriloitu. Ala kayta
tuotetta, jonka indikaattori ei ole punai-nen.

ePTFE-implanttien sterilointiaineena kaytetaan etyleenioksidia. Vihrea indikaatori osoittaa, etté tuote on FCI:n hyvéksymalla tavalla steriloitu. Alé kayta tuotetta,
jonka indikaattori ei ole vihrea.

Kaytetty sterilointitapa on merkitty jokaiseen pakkaukseen.

Indikaatiot:

KOVAKALVON INDENTAATIOIMPLANTTEJA kaytetdan kovakalvon indentaatioon verkkokalvon irrotusleikka-uksen aikana. Ne mahdollistavat suonikalvon
uudelleenkiinnittdmisen verkkokalvoon. Osat valmistetaan liukenemattomasta materiaalista ja ne antavat pysyvan indentaation. Saatavilla olevat erilaiset
materi-aalit (kokonaan silikoni, silikonisieni ja ePTFE) tarjoavat erilaisia mekaanisia ominaisuuksia laajennetta-vuuden, puristuvuuden ja joustavuuden suhteen,
niin etta kirurgi voi saavuttaa oikean indentaatioasteen.

Kontraindikaatiot:
Seuraavat ennestaan olemassa olevat seikat tai sairaudet voivat pahentua KOVAKALVON INDENTAA-TIOIMPLANTTIEN implantoinnin seurauksena:
— Merkittdva kovakalvon ohentuminen — Sidekalvon tulehdus — Tartuntariski

Komplikaatiot:

Kuten kaikissa leikkaustyypeissa riskit liittyvat materiaaliin tai alkuperdisen sairauden kehitykseen. Seuraavat komplikaatiot voivat liittyd verkkokalvon
irrotusleikkaukseen tai kovakalvon indentaatioon:

Leikkauksen aikana:

— Kalansuun muodostuminen

Leikkauksen jalkeen:

— Suonikalvon irtoaminen — Sekundaarinen verkkokalvon irtoaminen
— Implantin ulostydntyminen — Etusegmentin verettémyys

— Kovakalvon eroosio implantin seurauksena — Infektio, silmansisainen tulehdus

— Verkkokalvon epiteelin edeema — Strabismi

— Kulmasulkeuma-glaukooma — Rakkulatapla-edeema

FCl:lle on ilmoitettava KOVAKALVON INDENTAATIOIMPLANTTIIN liittyvistd odottamattomista sivuvaikutuksista ja komplikaatioista.

Varoitukset:

KOVAKALVON INDENTAATIOIMPLANTIT on poistettava pakkauksestaan ja kasiteltdva aseptisissa olosuhteissa. Ennen kayttéa on varmistettava, etta
tuotteen steriilipakkaus on ehja. KOVAKALVON INDENTAATIOIMPLANTIT ovat kertakayttdtuotteita. Niitd ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto ja/tai
uudelleensterilointi voi heikentaa tuotteen ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan tervey-delle. Tuote on varastoitava huonelampétilassa. Ala kayta
tuotetta, jonka pakkauspaivays on vanhentu-nut.

Kiinnityshihojen asennukseen suositellaan Watzke S5.3100 -pihteja.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnnésmaara laitteen markkinoilletulon hetkella oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jadnnésmaara vastaa jaannoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttoian aikana.

Pakkauksessa on implanttikortti. Se on tarkoitettu annettavaksi potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljittamisen.
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IMPLANTAT FOR SKLERAL UTBUKTNING VID NAT-
HINNEAVLOSSNING

Beskrivning:
De SKLERALA IMPLANTATEN finns i olika former och storlekar:
. Remsor
. Fixerhylsor : Anvands for fixering av remsor vid fullstandig inneslutning. De finns i olika storlekar beroende pa remsmodell.
. Skenor : De placeras under remsorna. De finns i olika modeller beroende pa bredd och hdjd pa utbukt-ningen.
e  Hijul : De placeras under remsorna for att mojliggora storre utbuktning vid breda och multipla revor eller vid vitreoretinal proliferation.
. Strangar
. Svampar, i olika utféranden:

o rund o  ursparad
o oval o  halvrund
De SKLERALA IMPLANTATEN finns i flera olika material:
- Helsilikon - Silikonsvamp - Expanderad polytetrafluoroetylen (ePTFE)

Forpackning:

De SKLERALA IMPLANTATEN levereras sterila. De ar slutsteriliserade i forpackning av dubbel slutférpackning for att forenkla hanteringen under aseptiska
férhallanden.

Silikonimplantaten steriliseras med gammastralning (minimal dos: 25 kGy). En réd indikator visar att produkten foljt ett sterilisationsférfarande godkéant av FCI.
Anvand endast produkten om indikatorn ar rod.

ePTFE-implantaten steriliseras med etylenoxid. En gron indikator visar att produkten f6ljt en sterilise-ringsprocess godkand av FCI. Anvand endast produkten
om indikatorn ar gron.

Sterilisationsmetod for varje implantat anges pa férpackningen.

Indikationer:

De SKLERALA IMPLANTATEN anvands for utbuktning av sklera vid kirurgisk behandling av nathinneavloss-ning. De mdjliggor en aterapplicering av aderhinnan
i nathinnan. Implantaten tillverkas av icke absorbe-rande material och mdjliggér en permanent utbuktning. De olika materialen (helsilikon, silikonsvamp, ePTFE)
erbjuder olika mekaniska egenskaper betraffande uttdjning, komprimerbarhet och elasticitet, mdjliggér darmed utbuktningar som &r individuellt anpassade.

Kontraindikationer:
Kliniska undersékningsresultat och bestaende sjukdomar som kan férsamras av implantationen av ett SKLERALT IMPLANTAT:
— Kraftig fértunning av sklera — Bindhinneinflammation — Sepsis

Komplikationer:

Det finns risker kopplade till materialet eller till utvecklingen av den ursprungliga sjukdomen, som med all form av kirurgi. Méjliga komplikationer som kan uppsta
i samband med kirurgisk korrigering av nathinne-avlossning eller av skleral utbuktning, ar upplistat nedan:

Intraoperativa komplikationer

— Bildande av en Oppetstaende radiar fara (fiskmun)

Postoperativa komplikationer

- Aderhinneavlossning - Sekundar nathinneavlossning
- Utst6tning av implantat - Ischemi i framre segment

- Skleral erosion pa grund av implantatet - Infektion, endoftalmitis

- Odem pé hornhinneepitel - Strabismus

- Trangvinkelglaukom - Cystoid makuladdem

Ovantade biverkningar och komplikationer relaterade till SKLERALA IMPLANTAT ska rapporteras till FCI.

Varningar:

Det SKLERALA IMPLANTET ska tas ut ur férpackningen och hanteras under aseptiska forhallanden. Kontrollera férpackningen som skyddar produktens
sterilitet innan anvandning for att vara siker pa att den &r intakt. SKLERALA IMPLANTAT &r engangsprodukter och far ej atersteriliseras. Ateranvéndning
och/eller atersterilisering kan inverka pa funktionen och innebéara allvarlig fara for patientens halsa och sakerhet. Produkten ska férvaras i rumstemperatur och
far ej anvandas efter utgangsdatum enligt markningen pa férpackningen.

Anvandning av Watzke-tang S5.3100 rekommenderas for installationen av fixerhylsor.

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

Ett implantatkort finns pa produktens 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 : 06/2016

RETINAL DEKOLMAN AMAGLI SKLERAL COKERTME iIMPLANTLARI

Aciklama:

SKLERAL COKERTME IMPLANTLARININ, her bir sekli farkli boylara ayrilmis olan degisik sekilleri mevcuttur:
. Bantlar
e  Fiksasyon Slivleri : Etrafin tam olarak gevrilmesi isleminde bandin baglanmasina yardim eder. Bandin modeline bagh olarak farkli boylar mevcuttur.
e Seritler : Bantlarin altina konulmak amaciyla tasarlanmistir. istenen indentasyon yiiksekligine ve genisligine bagl olarak farkli modelleri mevcuttur.

. Lastikler : Coklu ve genis yirtiimalar veya vitreoretinal proliferasyon durumunda ekstra indentasyon igin bantlarin altina konulmak amaciyla
tasarlanmistir.

e  Kablolar
e Asagidaki turleri mevcut olan Siingerler:

o  yuvarlak o  oluklu
o oval o  yarim yuvarlak
Bu implantlar asagidaki gibi farkl malzemelerden yapilmis olarak mevcuttur:
- Kati silikon - Silikon suinger - Genisletiimis Politetrafloroetilen (ePTFE)

Ambalajlama :

SKLERAL COKERTME IMPLANTLARI steril olarak temin edilir. IMPLANTLAR, aseptik sartlarda kullanimlarini kolaylastirmak amaciyla nihai ikili ambalajlarinda
sterilize edilmistir.

Silikon implantlar gamma irradiasyon kullanarak sterilize edilmistir (asgari doz: 25 kGy). Kirmizi gés-terge Uriinun FCI tarafindan onaylanmis bir sterilizasyon
dénglsinden gegctigini gosterir. Gosterge kir-mizi degilse Urinu kullanmayin.

ePTFE implantlari etilen oksit kullanarak sterilize edilmistir. Yesil gdsterge trunin FCI tarafindan onay-lanmis bir sterilizasyon déngisiinden gegctigini gosterir.
Gosterge yesil degilse urtini kullanmayin.

Her implantin sterilizasyon metodu ambalaj Gizerinde belirtiimistir.

Endikasyonlar:
SKLERAL GCOKERTME IMPLANTLARI, retinal dekolman ameliyati esnasinda sklera indentasyonu amaciyla kullanilir. IMPLANTLAR koroidin yeniden
retinaya uygulanmasini saglarlar. Uriin rezorbe olmayan madde-den yapilmis olup kalici indentasyon saglarlar. Mevcut olan farkli malzemeler (kati silikon,

silikon slinger, ePTFE), mekanik agidan farkli uzatma, sikistirilabilirlik ve esneklik 6zellikleri sunar ve bdylece cerrahin dogru agida bir indentasyon elde
etmesini saglar.

Kontrendikasyonlar:

SKLERAL COKERTME IMPLANTLARININ implantasyonu ile siddetlenebilir Snceden mevcut psikolojik ézellikler veya patolojiler agagidaki gibidir:
- Onemli skleral incelme - Konjunktivit - Septik risk

Komplikasyonlar:

Her cerrahi turiinde oldugdu gibi, ilk patolojinin gelismesine veya maddeye bagli riskler mevcuttur. Cerrahi yolla retinal dekolmana veya skleral indentasyona
iliskin potansiyel komplikasyonlar asagidakileri icerebilir:

intraoperatif komplikasyonlar

- Balik agzi bigciminde bir agilmanin ortaya ¢ikmasi

Postoperatif komplikasyonlar

- Koroid dekolmani - Ikincil retinal dekolman

- Implantin eksteriyozasyonu - Anterior segment iskemisi
- Implant nedeniyle skleral erozyon - Enfeksiyon, endoftalmi

- Korneal epitel 6demi - Saslilik

- A¢l kapanmasi glokomu - Kistoid makuler 6dem

SKLERAL COKERTME IMPLANTLARIna iliskin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCI'ye rapor edilmeli-dir.

Uyarilar:

SKLERAL COKERTME IMPLANTLARI blister ambalajlarindan gikariimali ve aseptik sartlarda kullaniimalidir. Kullanmadan evvel, {riiniin sterilitesini koruyan
bireysel ambalajin saglam oldugu kontrol edilmelidir. SKLERAL COKERTME IMPLANTLARI tek kullanimlik driinlerdir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Uriiniin
yeni-den kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve glvenli-gini ciddi bir tehlikeye sokabilir. IMPLANTLAR
oda sicakliinda muhafaza edilmeli ve ambalaj tizerindeki son kullanim tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Fiksasyon kelepgelerinin kurulumunda Watzke pensi $5.3100’Un kullanimi 6nerilmektedir.

Cihaz pazarda yer buldugu sirada etilen oksitin maksimum garanti edilen reziduel orani cihaz basina 5,3 ug 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 iiriiniin izlenebilirligine imkan vermesi amaglanmaktadir.
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Odnyieg xpriong
E L Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv Xpriong: 06/2016
EMOYTEYMATA ZKAHPIAIAZ ENMANAZYITKOAAHZHZ A THN
ANMOKOAAHZH TOY AMOIBAHZTPOEIAOYX

Meprypaen:
Ta EMOYTEYMATA ZKAHPIAIAZ EMANAZYTKOAAHZHZ diatiBevral o€ didgopa oxrjpaTa 1o Kabéva atrd Ta oTroia XwpideTal Trepaitépw o€ didgopa pey<dn:

e  Tawvieg

e  Xitwvia otaBepotroinong: oxedlaopéva yia va Bonboulv Tn otabepoTtroinon piag Taiviag kard tn didpkeia piag diadikaoiag TTANPoug TTEPITUNIENG.
AlaTiBevTal og SIaPOPETIKA peyEON avaAoya pe To HOVTEAO TG TaIviag.

o Awpideg: oxedlagpéveg yia TOTToBETNON KATW aTTo TIG TAIVieg. AlaTiBevtal o€ Sidpopa povTéAa avaAoya pe To TTAAGTOG Kal To UPOog TNG aTTAITOUPEVNG
eVTUTIWONG.

e AakTUAIOI: oXedlaopévol yia TOTTOBETNON KATW OTTO TIG TAIVIEG YIA HEYOAUTEPN EVTUTIWOT), O€ TIEPITITWOEIG TTOAATTAWY KOl EKTETAUEVWY PNYHATWOEWYV
1 uaAogIdoauPIBANCTPOEISIKOU TTOAAATTAOCIACHOU.

. Kopdovia

. 21oéyyol, Je Toug akéAouBoug TUTTOUG TUNUATWV:

o  OTPOyYUAdg o auAakwTég
o  OBAA o nNUIOTPOYYuAog
AuTd Ta gpuTelpaTa SiatiBevTal oTa akOdAouba SIaQOPETIKG UAIKA:
- 21eped OIAIKOVN - >1éyyog GIAIKOVNG - Aloykwpévo TToAuTeTpapBopoaiBulévio (ePTFE)

TuoKeuaoia:

Ta EMOYTEYMATA ZKAHPIAIAZ ENANAZYTKOAAHZHZ mrapéxovTal ammooTelpwpéva. ATTOOTEIPWVOVTAI OTNV TEAIK OITTAR) GUOKEUQDIa TOUG WOTE va gival
EUKOAOTEPOG O XEIPIOYOG TOUG OE OONTITIKEG OUVONKEG.

Ta gpguTelpaTa OIAIKOVNG ATTOOTEIPWVOVTAI JE aKTIVOBOAIa yaupa (eAdxiaTn déan: 25 kGy). H kOkkivn évoeign utrodnAwvel 6Tl To TTPOIGV £xel UTTORANBEI o€
KUKAO atrooTeipwang Trou £xel ykpiBei atd Tnv FCI. Mnv xpnaoipoTrolgite To TTpoidv €dv n évoeign 8ev gival KOKKIVN.

Ta epgutetpara ePTFE atoateipwvovTal pe aiBulevogeidio. H pdaaoivn évdeign utrodnAwvel 6Ti To TTPOIGV £xel UTTORANBET o€ KUKAO OTTOOTEIPWONG TTOU €XEl
eykp1Bei atd Tnv FCI. Mnv xpnoiyoTrolgite To TTPOoidv €dv n €vOeIgn Bev gival TTpaaivn.

H péBodog atrooTeipwaong KAOE ePQUTEUUATOG avaypd@ETal TN CUOKEUATIa.

Evdeigeig:

Ta EMEDN‘(;TEYMATA >KAHPIAIAZ ENANAZYTKOAAHZHZ xpnaoipotroiolvTal yia Thv vIUTTWGN Tou OKANPoU XITwva KaTd Tn SIGpKEIa XEIPOUPYIKAG TTEURaang
a1mokOAANong Tou ap@IBAncTpoeidols. EmITpEéTTouV TNV €K VEOU £QAPUOYK TOU XOpIoEIdoUug aTov au@IBAnaTpoceidn. MapdyovTal atmd un amoppo@Aaipa UAIKG
Kal TTap€Xouv povipn eviumwan. Ta didpopa diabéaipa UAIKE (aTeped alAikdvn, oTTOyyog GIAIKovng, ePTFE) Tmpoogépouv SIaQopeTIKEG PNXAVIKEG 1010TNTEG
ETTIMAKUVONG, CUPTTIECTOTNTAG KAl EAACTIKOTNTAG, ETTITPETTOVTAG £TA1 OTOV XEIPOUPYO va £TITUXEI TOV KATGAANAO BaBud evidTiwong.

AvTtévdeidn:
Ta TTPoUTTApXOVTa (PUOIOAOYIKE XOPOKTNPIOTIKA A oI TTaBroeig TTou utropei va emdeivwBolv atd Tnv eu@UTteuon Twv EMOYTEYMATQON ZKAHPIAIAZ
EMNANAZYTKOAAHZHX cival Ta akéAouba:

- onMavTIKA AETTITUVON TOU OKANPOU XITwva, - ETMITTEQUKITION, - ONTITIKOG KivOuvog.

EmirAokég:

Ommwg og 6Aa Ta €idN XEIPOUPYIKWV ETTEURATEWYV, UTTAPYOUV KivOUVOl TTOU CUVOEOVTaI JE TO UAIKO TTOU XPNOIYOTTOIEITal 1) HE TNV €EEAIEN TNG ApXIKAG TTABNoNG.
O1 mBavég eTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI JE TN XEIPOUPYIKN £TTEUBAcN aTTokOAANGNG Tou appIBANCTPOEIBOUG R TN OKANPIKA evTUTTWON €ival oI aKOAOUBEG:
AIEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG:

- eupavion fishmouth

MeTeyXEIPNTIKES:
- aTTOKOAANGN TOU X0pI0€Id0Ug - OEUTEPOYEVNG ATTOKOAANCN TOU ap@IBANCTPOEIBOUG
- §WTEPIKEUDN TOU EPPUTEUPATOG - Io0¥aIdia Tou TTPO0BIou TUAKATOG
- 1B pwon Tou OKANPOU XITwva atéd T0 EPPUTEUPA - HOAuvaon, evoo@BaAuiTIda
- oidnua Tou eTMONAiIoU Tou KEPATOEIBOUG - oTpaPiopég
- YAaUKwa KAEIOTHG ywviag - KUOTOEIOEG oidnua TNG wypdg KnAidag

O TTapevépyeleg Kal emMTTAOKEG TTou oxeTiCovTtal ye Ta EMOYTEYMATA ZKAHPIAIAY ENANAXZYTKOAAHZHE mrpétrel va avagépovtal atnv FCI.

Mpos&idoTtroinoeig:
Ta EMOYTEYMATA ZKAHPIAIAY EMANAZYTKOAAHZHZ mrpémrel va agaipolvTal atrd T CUOKEUAOIA TOUG KAl O XEIPIOPOG TOUG Va YIVETAl UTTO OONTITIKEG

ouvenkeg. Mpiv atré T xprion, Ba TTPETTEl va eAEYXETAI N AKEPAIOTNTA TNG MEUOVWHEVNG CUOKEUATIOG TTou dlIacpaAilel TNV ATmooTEipwaon Tou TTPoiovTog. Ta
EMOYTEYMATA ZKAHPIAIAZ ENMANAZYTKOAAHZHZ gival rpoidvTa piag Xpiong kai Sev TTPETTEI VA £TTAVATTOOTEIPWVOVTAI. H gTTavaypnoiyotroinon fi/kai
€TTAVATTIOOTEIPWOTN €ival TOave va PeIwael TIG ETTIOOCEIG TOU TTPOIdVTOG, BETovTag evdexouévwg o€ aoBapd Kivduvo Tnv acg@aAeia Kal Thv uyeia Tou agBevry. Oa
TIPETTEl VO QUAGCOETOI O€ BEPUOKPATia dWPATIOU Kal va UNv XPNOIJOTTOIEITal HETA TNV nUEPOUNnVia ARENG TTou avaypd@eTal 0T CUGKEUATIa.

>uvioTaral n Xprion Tng AaBidag Watzke S5.3100 yia Tnv TOTTOBETNON TWV XITWViwv 0TaBEPOTTOINGNG.

To gyyunuévo péyioTo TTooooTo UTTOAEINPATIKOU a1BuAevogeldiou KaTtd Tov xpovo diIdBeang TNG CUCKEUARG GTnNV ayopd ATav 5,3 pug avd cuokeun. H uTTOAEIuPaTIKN
TTOoOTNTA AIBUAEVOEEIBIOU AVTIOTOIKEI TN PEYIOTN TTOCOTNTA UTTOAEIUPATOG TTOU €ival dINBRaipo oTn SIGPKEIa TG XPronG.

3TN OUOKEUOTIa TOU TTPOIGVTOG TTAPEXETAI KAPTA EPPUTEUPATOG. MpoopileTal yia Tov aoBevr) Kal ETTITPETTEI TNV IXVNAACINATNTA TOU EUPUTEUPEVOU TTPOIOVTOG.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: czerwiec 2016 r.

IMPLANTY DO KLAMROWANIA TWARD(')’WKI W PRZYPADKU
ODWARSTWIENIA SIATKOWKI

Opis:
IMpPLANTY DO KLAMROWANIA TWARDOWKI sg dostepne w réznych ksztattach, a kazdy z nich jest podzielony na rézne rozmiary:
. Opaski.
. Rekawy mocujgce: zaprojektowane, aby pomdc w zamocowaniu opaski podczas petnej procedury otaczania. Dostepne w réznych rozmiarach w
zaleznosci od modelu opaski.
e  Paski: przeznaczone do umieszczenia pod opaskami. Dostepne w réznych modelach w zaleznosci od wymaganej szerokosci i wysokosci naciecia.
. Oponki: przeznaczone do umieszczania pod opaskami w celu wiekszego zagtebienia w przypadkach wielokrotnego i szerokiego rozdarcia lub
proliferacji szklistkowo-rdzeniowe;.

e Sznurki.
e Gabki, z nastepujgcymi rodzajami sekgji:
o  okragte, o  karbowane,
o owalne, o  potokragte.
Implanty te sg dostepne w nastepujgcych wersjach materiatowych:
- staly silikon, - gabka silikonowa, - politetrafluoroetylen ekspandowany (ePTFE).

Opakowanie:

IMpPLANTY DO KLAMROWANIA TWARDOWKI sg dostarczane w stanie sterylnym. Sg one sterylizowane i umieszczone w koricowym podwaéjnym opakowaniu,
aby utatwi¢ ich obstuge w warunkach aseptycznych.

Implanty silikonowe sg sterylizowane promieniowaniem gamma (minimalna dawka: 25 kGy). Czerwony wskaznik pokazuje, ze produkt zostat poddany cyklowi
sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI. Nie uzywa¢ produktu, jesli wskaznik nie jest czerwony.

Implanty z ePTFE sa sterylizowane tlenkiem etylenu. Zielony wskaznik pokazuje, ze produkt poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI. Nie
uzywac produktu, jesli wskaznik nie jest zielony.

Metoda sterylizacji kazdego implantu jest wskazana na opakowaniu.

Wskazania:

IMPLANTY DO KLAMROWANIA TWARDOWKI sg uzywane do naciecia twardéwki podczas operacji odwarstwienia siatkéwki. Umozliwiajg one ponowne
zamocowanie naczyniowki do siatkéwki. Sg one produkowane z materiatéw nieresorbowalnych i zapewniajg trwate nacigcie. R6zne dostepne materiaty (staly
silikon, ggbka silikonowa, ePTFE) zapewniajg rézne wtasciwosci mechaniczne w zakresie wydtuzenia, Scisliwosci i elastycznosci, umozliwiajgc chirurgowi
uzyskanie odpowiedniego stopnia nacigcia.

Przeciwwskazania:
Istniejgce wczesniej cechy fizjologiczne lub zaburzenia, ktére moga zostaé zaostrzone przez wszczepienie IMPLANTOW DO KLAMROWANIA TWARDOWKI,
sg nastepujace:

- znaczne $cienczenie twardéwki, - zapalenie spojowek, - ryzyko sepsy.

Powiktania:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z wykorzystanym materiatem lub progresja zasadniczego zaburzenia. Potencjalne
powiktania zwigzane z chirurgicznym odwarstwieniem siatkdwki lub nacieciem twardéwki moga byé nastepujgce:

Powiktania $rédoperacyjne:

- wyglad pyszczka ryby.

Pooperacyjne:

- oderwanie naczyniowki, - wtérne odwarstwienie siatkdwki,

- wysuniecie sie implantu na zewnatrz, - niedokrwienie przedniego odcinka oka,

- erozja twardéwki przez implant, - zakazenie (zapalenie wnetrza gatki ocznej),
- obrzek nabtonka rogowki, - zez,

- jaskra z zamknietym katem przesgczania, - torbielowaty obrzek plamki zéttej.

Nieoczekiwane dziatania niepozadane i powiktania zwigzane z IMPLANTAMI DO KLAMROWANIA TWARDOWKI nalezy zgtaszaé do FCI.

Ostrzezenia:

IMPLANTY DO KLAMROWANIA TWARDOWEKI nalezy wyjaé z opakowania i obchodzié sie z nimi w warunkach aseptycznych. Przed uzyciem nalezy sprawdzié,
czy opakowanie jednostkowe, zapewniajgce jatowo$é wyrobu, nie zostato uszkodzone. IMPLANTY DO KLAMROWANIA TWARDOWKI sg produktami
jednorazowego uzytku i nie mogg by¢ ponownie sterylizowane. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja moga pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie
zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta. Zestaw nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej. Nie uzywac zestawu po uplywie daty waznosci
podanej na opakowaniu.

Do zaktadania rekawéw mocujgcych zaleca sig stosowanie kleszczykow Watzke S5.3100.

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

Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekazac jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$é wszczepionego produktu.
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 06/2016

VSADKI ZA UPOGIB BELOCNICE PRI ODSTOPU MREZNICE

Opis:
VSADKI ZA UPOGIB BELOCNICE so na voljo v razliénih oblikah, ki se delijo na razli¢ne velikosti:
. Pasovi
e -« Fiksacijski tulci: zasnovani so tako, da pomagajo pri fiksaciji pasu med celotnim postopkom obkrozanja. Na voljo v razliénih velikostih, odvisno od
modela pasu.

e  Trakovi: namenjeni za namestitev pod pasove. Na voljo so razli¢ni modeli, ki so odvisni od zahtevane Sirine in viSine vdolbine.
e  Gume: namenjene namestitvi pod pasove za vecjo vtisnjenost, pri veckratnih in Sirokih raztrganinah ali vitreoretinalni proliferaciji.

e Vrvice
. Gobice z naslednjimi vrstami odsekov:
o  —okrogli; o —Zlebljen;
o —ovalni o  — polkrozni.
Ti vsadki so na voljo iz naslednjih razli¢nih materialov:
- — trdni silikon; - — silikonska goba - — ekspandirani politetrafluoretilen (ePTFE)
Pakiranje:

VSADKI ZA UPOGIB BELOCNICE so dobavljeni sterilni. Sterilizirani so v konéni dvojni embalazi, kar olaj$a asepti¢no ravnanje z njimi.

Silikonske vsadke steriliziramo z obsevanjem z gama zarki (najmanjSi odmerek: 25 kGy). Rde¢a oznaka pomeni, da je bil za izdelek uporabljen sterilizacijski
cikel, ki ga je potrdilo podjetje FCI. Izdelka ne uporabljajte, ¢e indikator ni rdece barve.

Vsadki iz ePTFE se sterilizirajo 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.

Nacin sterilizacije vsakega vsadka je naveden na embalazi.

Predvidena uporaba: :
VSADKE ZA UPOGIB BELOCNICE se uporablja za vtiskovanje sklere med operacijo odstopa mreznice. Omogocajo ponovno aplikacijo zZilnice na mreznico.

Izdelani so iz neresorbilnih materialov in zagotavljajo trajno vtisnitev. Razliéni materiali, ki so na voljo (trdni silikon, silikonska goba ali ePTFE), imajo razli¢ne
mehanske lastnosti raztezanja, stisljivosti in elasti¢nosti, kar kirurgu omogoc¢a, da doseze ustrezno stopnjo vtisa.

Kontraindikacije:
Predhodno obstojeée fizioloske znagilnosti ali patologije, ki se lahko poslab$ajo z implantacijo VSADKOV ZA UPOGIB BELOCNICE, so naslednje:
— vedje stanjSanje beloc¢nice; — konjunktivitis; — septi¢no tveganje;

Zapleti:

Kot pri vsaki vrsti kirurSkega posega obstajajo tveganja, povezana z uporabljenim materialom ali razvojem zacetne patologije. Potencialni zapleti, povezani z
odtrganjem mreznice ali vdrtjem beloénice, so lahko nasledniji:

Intraoperativni zapleti:

— videz ribje ustnice;

Pooperativno:

— odlepitev Zzilnice; — sekundarni odstop mreznice;

— eksteriorizacija vsadka; — ishemija sprednjega segmenta;
— erozija beloCnice zaradi vsadka; — okuzba, endoftalmitis;

— edem epitelija rozenice; — strabizem;

— glavkom z zaprtim kotom; — cistoidni makularni edem.

O nepri¢akovanih neZelenih uginkih in zapletih, povezanih z vsadki VSADKI ZA UPOGIB BELOCNICE, je treba poro&ati FCI.

Opozorilo:
VSADKI ZA UPOGIB BELOCNICE je treba odstraniti iz embalaZe in z njimi ravnati v aseptiénih pogojih. Pred uporabo je treba posamezno pakiranje, ki ohranja

sterilnost izdelka, preveriti, ali je neposkodovano. VSADKI ZA UPOGIB BELOCNICE so izdelki za enkratno uporabo in se jih ne sme ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzroci resno Skodo za zdravje in varnost bolnika. Shranjujte jih pri sobni
temperaturi in jih ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

Za namestitev fiksacijskih tulcev se priporoca uporaba kle$¢ Watzke S5.3100.

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.

V embalazi izdelka je na voljo kartica za vsadek. Namenjena je pacientu in omogoc¢a sledljivost implantiranega izdelka.
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IMPLANTATY NA SKLERALNU SPONU PRI ODLUPENI SIETNICE

Opis:
IMpPLANTATY NA SKLERALNU SPONU s k dispozicii v réznych tvaroch, ktoré st dalej dostupné v réznych velkostiach:
e  Pasky
. Fixacné navleky: su uréené na pomoc pri fixacii pasky pocas kompletného obto€enia. K dispozicii su rézne velkosti v zavislosti od modelu pasky.
. Pruzky: ur€ené na umiestnenie pod pasku. K dispozicii st rézne modely v zavislosti od pozadovanej Sirky a vysky indentacie.
. Obruce: ur€ené na umiestnenie pod pasky na vacsiu indentéaciu, v pripadoch viacnasobného a Sirokého roztrhnutia alebo vitreoretinalnej proliferacie.

e Snary
. Spongie s tymito typmi sekgii:
o  okruhla o drazkovana
o ovalna o  polkruhova
Tieto implantaty su k dispozicii z tychto r6znych materialov:
- Pevny silikén - Silikonova $pongia - Expandovany polytetrafluéretylén (ePTFE)
Balenie:

IMPLANTATY NA SKLERALNU SPONU sa dodavaju sterilné. Su sterilizované v kone&nom dvojitom obale, aby sa s nimi lahsie manipulovalo v aseptickych
podmienkach.

Silikénové implantaty sa sterilizuju gama Ziarenim (minimalna davka: 25 kGy). Cerveny indikator ukazuje, e vyrobok podstupil sterilizaény cyklus schvaleny
spolo¢nostou FCI. Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je erveny.

Implantaty ePTFE sa sterilizuju pomocou etylénoxidu. Zeleny indikator ukazuje, Zze vyrobok presiel sterilizatnym cyklom schvalenym spolo¢nostou FCI.
Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny.

Sposob sterilizacie kazdého implantatu je uvedeny na obale.

Indikacie: .

IMPLANTATY NA SKLERALNU SPONU sa pouzivaju na indentaciu skléry po€as chirurgického rieSenia odlUpenia sietnice. Umozriuju opatovné pripojenie
cievovky k sietnici. Vyrabaju sa z neresorbovatelnych materialov a poskytuju trvalt indentaciu. R6zne dostupné materialy (pevny silikén, silikénova Spongia,
ePTFE) maju rézne mechanické vlastnosti — prediZenie, stlagitelnost a pruznost, &o umozfuje chirurgovi dosiahnut spravny stupefi indentéacie.

Kontraindikacie:
Predchadzajuice fyziologické charakteristiky alebo patoldgie, ktoré moZu byt zhor§ené pouZitim IMPLANTATOV NA SKLERALNU SPONU, s tieto:
- velké stencenie skléry, - zapal spojiviek, - riziko sepsie.

Komplikacie:

Tak ako pri vSetkych typoch chirurgickych zakrokov, aj tu existuju rizika suvisiace s pouzitym materialom alebo s vyvojom pdvodnej patolégie. Potencialne
komplikacie spojené s odlupenim sietnice alebo s indentaciou skléry mézu byt nasledovné:

Intraoperaéné komplikacie:

- vyskyt trhliny v podobe rybich ust

Poopera¢né komplikacie:

- odlupenie cievovky - sekundarne odlupenie sietnice
- exteriorizacia implantatu - ischémia predného segmentu
- skleralna erézia spésobena implantatom - infekcia, endoftalmitida

- edém rohovkového epitelu - strabizmus

- glaukém s uzatvorenym uhlom - cystoidny makularny edém

Neo&akavané vedlajsie uginky a komplikacie stvisiace s IMPLANTATMI NA SKLERALNU SPONU je nutné nahlasit spolonosti FCI.

Varovania:
IMPLANTATY NA SKLERALNU SPONU vyberajte z obalu v aseptickych podmienkach, rovnako s nimi manipulujte v aseptickych podmienkach. Pred pouZitim

je potrebné skontrolovat jednotlivé obaly uchovavajtce sterilitu vyrobku, & nedo$lo k ich porugeniu. IMPLANTATY NA SKLERALNU SPONU st vyrobky na
jedno pouzitie a nesmu sa sterilizovat opakovane. Opéatovné pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mézu zhorsit' vlastnosti zdravotnickej pomécky a tym
ohrozit bezpecnost a zdravie pacienta. Skladujte pri izbovej teplote a nepouzivajte ich po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Na instalaciu fixaénych navlekov sa odporuc¢a pouzit klieSte Watzke S5.3100.

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 ur€ena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umozruje sledovatelnost implantovaného
vyrobku.
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FR Bandes Manchons de Rails Roues Cordes Eponges
fixation indentation : 5.7 indentation : 9 indentation : 1.6 pong
o Strips Tires Cords
EN Bands Fixation Sleeves indentation : 5.7 indentation : 9 indentation : 1.6 Sponges
. i Strange
. e Schienen Radchen . .
DE Streifen Fixierhulse Ausbuchtung: 5.7 | Ausbuchtung: 9 Ausbu102tung : Schwamme
C . Corde
Manicotti di Guide Ruote . . .
IT Bende fissaggio indentazione: 5.7 indentazione: 9 |nden:ag|one. Spugne
ES Tiras Manguitos de Railes Ruedas Cuerdas Esponias
fijacion escotadura: 5.7 escotadura : 9 escotadura: 1.6 pony
L .~ Calhas Rodas Cordas .
PT Bandas UniGes de fixagdo chanfradura: 5.7 chanfradura: 9 | chanfradura: 1.6 Esponjas
. o Geleiders Rondjes Koorden
NL Strips Fixatiehulzen indrukking : 5.7 | indrukking:9 | indrukking: 1.6 |  SPonzen
. . . Strips Ringe Snore
DA Band Fikseringsmuffer indbgjning: 5.7 indbgjning: 9 indbgjning: 1.6 Svampe
N . Kaistaleet Renkaat Narut .
Fl Nauhat Kiinnityshihat sisennys: 5.7 sisennys: 9 sisennys: 1.6 Sienet
. Skenor Hjul Strangar
SE Remsor Fixerhylsor Utbuktning: 5.7 | Utbukining: 9 | Utbukining: 1.6 |  Svampar
. - Seritler Lastikler Kablolar "
TR Bantlar Fiksasyon Sliveri indentasyon: 5.7 indentasyon: 9 indentasyon: 1.6 Slingerler
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EN TR ZH
u Manufacturer Uretici E ]
Date of S -
&l manufacture Uretim tarihi A r=HEHA
g Use by Son kullanma tarihi {EFHEARR
Birden fazla kez =
@ Do not reuse kullanmayiniz YD ESFER
Consult Kullanim igin
instructions for talimatlara BiRsERREA
use basvurunuz

£ 5~45°C Z[g]

45°C
50C 113°F Store between 5°C/41°F ile 45°C/ i /1E
41°F 5°C/41°F to 113°F arasinda ﬁ{%oﬁ_ .
45°C/113°F saklayiniz 41~113°F Z[8)
e
Sterilized by kuIIari1r|rIia(11raaT<y§tr;rilize EXREEFTKE
STERILE| R /| | gamma radiation O AR
edilmigtir
Sterilized by . - . U
STERILE|EO ethylene oxide Etilen oksit ile steril EEJTRE
\ o Yeniden sterilize Ak | A Nl =
@ Do not resterilize etmeyin HIFESES
SN Serial number Seri no FHE
LOT Batch number Parti no e
Do not use if Hasarli paketleri SNEREAHIR,
package is kullanmayin =
damaged 1%2”%%
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