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DESCRIPTION :

LES CONFORMATEURS sont congus pour maintenir le cul-de-sac conjonctival
aprés énucléation ou éviscération. LES CONFORMATEURS sont transparents (en
polyamide 12 rigide ou en silicone flexible) et permettent une visualisation de
la conjonctive. Les trous permettent le drainage des mucosités et I'utilisation
de collyres en post-opératoire.

LES CONFORMATEURS rigides sont disponibles en 3 tailles (20, 23 et 26 mm)
pour correspondre au mieux a I'anatomie du patient. LES CONFORMATEURS
flexibles existent dans une seule dimension et peuvent étre facilement ajustés
a la taille demandée.

DESCRIPTION :

CONFORMERS are designed to maintain the conjunctival cul-de-sacs after
enucleation or evisceration.

The CONFORMERS are transparent (made of rigid Polyalmide 12 or of flexible
silicone) and allow visualization of the conjunctiva. Their holes allow draining
of phlegm and the use of eyewashes in post-surgical care.

Rigid CONFORMERS are available in 3 sizes to provide best anatomical fit : 20,
23 and 26 mm. Flexible CONFORMERS come in one single dimension and can
easily be tailored to requested size.

Référence Nom du produit Reference Product name

$6.2001 Conformateur silicone -flexible-boite de 1 $6.2001 Silicone conformer-flexible-box of 1
$6.2005 Conformateur silicone -flexible-boite de 5 S6.2005 Silicone conformer-flexible-box of 5
S$6.2230 Conformateur perforé-rigide-petite taille S$6.2230 Perforated conformer-rigid-small size
S6.2231 Conformateur perforé -rigide-moyenne taille S6.2231 Perforated conformer-rigid-medium size
S$6.2232 Conformateur perforé -rigide-grande taille S6.2232 Perforated conformer-rigid-large size
PRESENTATION : PACKAGING :

LE CONFORMATEUR est livré stérile. Il est stérilisé par rayonnement gamma
dans son conditionnement final qui comporte un double blister pour faciliter
les manipulations dans des conditions aseptiques. Une pastille rouge indique
que le produit a subi un traitement de stérilisation. Ne pas utiliser le produit si
la pastille n’est pas rouge.

The CONFORMER is supplied sterile. It is sterilized by gamma irradiation in its
final packaging and in a double blister which facilitates handling in a sterile
environment. A red indicator shows that the product was submitted to a
treatment of sterilization. Do not use the product if the indicator is not red.

PRECAUTIONS D’UTILISATION :

LE CONFORMATEUR doit étre retiré de son blister et manipulé dans des
conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du blister et de son opercule avant
utilisation. LE CONFORMATEUR est un produit a usage unique et ne doit pas étre
restérilisé. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent altérer les
performances du dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la
santé du patient.

Il doit étre stocké a température ambiante et ne doit pas étre utilisé aprés la
date de péremption mentionnée sur le conditionnement.

WARNINGS :

The CONFORMER must be removed from its packaging and handled in aseptic
conditions. Check the individual sterilisation protection prior to use. The
CONFORMER is a single-use product and should not be resterilized. Reuse
and/or resterilization may compromise device performance, which could
cause serious harm to the patient’s health and safety. It should be kept at room
temperature and must not be used after the expiration date stated on the
packaging.

INDICATIONS :
LES CONFORMATEURS sont concus pour maintenir le cul-de-sac conjonctival

INDICATIONS :
CONFORMERS are designed to maintain the conjunctival cul-de-sacs after




aprés énucléation ou éviscération.

enucleation or evisceration.

CONTRE-INDICATIONS : CONTRAINDICATIONS :
Aucune contre-indication significative n’a été identifiée. No significant contraindication was identified.
EFFETS INDESIRABLES : COMPLICATIONS :

Comme dans tout type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel et/ou
a I'évolution de la pathologie initiale.

Tout incident, risque d’incident, complication ou effet indésirable susceptible
de provenir de [lutilisation du CONFORMATEUR doit étre communiqué
rapidement a FCI.

As in any type of surgery, there are risks linked to the material or to
developments of initial pathology.

Any incident, risk of incident, complication or undesirable effect which may
come from the use of CONFORMER must be reported to FCI.
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MNEPIrPADH:

Ol AIAMOPOQTES £X0UV OXEBIOOTEL Yl va dloTnpoUv Ta KOANWUATA TOU
EMNNEPUKOTA LETA anod €56pUEN 1 eEevTEpwon.

O AIAMOP®QTEX €ival Sl0QAVEIG (KOTOOKEUAOHEVOL AN GKAUMTO MOAUCALISIO
12 ) ebkapntn GAIKGVN) KaL ENTPENOUV TNV ANEWKOVION TOU ENNEPUKOTA. Ot
OMEG TOUG EMITPEMOUV TNV AMOCTPAYYION TOU QAEYUOTOG Kal Tn XPAon
OQOAAUKWY NAUCEWY OTN HMETEYXELPNTIKN GPOVTIOA.

O1 dkapnTol AIAMOPOQTES dloTiBevtal oe 3 peyEOn ywa va napéxouv tnv
KOAUTEPN avaTopkr e@appoyn: 20, 23 kat 26 mm. Ou eukauntol
AIAMOP®QTES dlatiBevtal oe pia pévo ddotaon Kat pnopolv €UKOAa va
npooappooTolv oTo {nToupevo PEyeBog.

OPIS:

KONFORMERY zostaly zaprojektowane w celu utrzymania spojowki po
enukleacji lub ewiscerac;ji.

KONFORMERY sg przezroczyste (wykonane ze sztywnego poliamidu 12 lub
elastycznego silikonu) i umozliwiajg wizualizacje spojoéwki. Ich otwory
umozliwiajg odprowadzanie $luzu i stosowanie ptukanek do oczu w opiece
pooperacyjne;j.

Sztywne KONFORMERY sg dostepne w 3 rozmiarach, aby zapewni¢ najlepsze
dopasowanie anatomiczne: 20 mm, 23 mm i 26 mm. Elastyczne KONFORMERY
sg dostepne w jednym wymiarze i mozna je fatwo dostosowac do zgdanego
rozmiaru.

KwdikéG Ovopacia NpoidvTog Punkt | Nazwa produktu
odniesienia
S6.2001 AlapopPwTHG OIAIKOVNG-EUKAUNTOG-KOUT( Tou 1 S6.2001 Silikonowy konformer-elastyczny-pudetko 1 szt.
Tepayiou
S$6.2005 AGHOPPWTAG TIANKOVNG-EUKAHNTOG-KOUT Twv 5 S6.2005 Silikonowy konformer-elastyczny-pudetko 5 szt.
TEPaYiwv
S6.2230 AGTPNTOS BIAOPOWTHC-AKALNTOG-KPS LEYEBOG S$6.2230 Perforowany konformer-sztywny-maty rozmiar
S6.2231 AGTPNTOS BIAOPPWTAC-AKALMTOC-PETPIO LEVEBOQ S6.2231 Perforowany konformer-sztywny-$redni rozmiar
S6.2232 AGTPNTOS BIAOPOWTAC-AKAUNTOG-EYEAO LEVEDO S$6.2232 Perforowany konformer-sztywny-duzy rozmiar
ZYZKEYAZ'IA: OPAKOWANIE:

O AIAMOP®QTHE NAPEXETAL ANOCTEIPWHEVOG. ANOCTEPWVETAL UE
OKTWVOBOAIO YAUpa OTNV TEAKI) TOU CUCKEUQGIa KAl o€ BINAA KUWEAN nou
OLEUKOAUVEL TO XEIPIOUO OE anooTEPWHEVO NEPIPBAAov. H KOKKvN EvOEiEn
deixvel OTL TO Npoidv unofAnBnke oe enegepyaocia anooteipwong. Mnv
XPNOWOonoleiTe To NPoidv €dv n €vdelEn dev eival KOKKLVN.

KONFORMERY sg dostarczane w stanie sterylnym. Sg sterylizowane
promieniowaniem gamma i umieszczone w opakowaniu koncowym i w
podwojnym blistrze, co utatwia obstuge w srodowisku sterylnym. Czerwony
wskaznik oznacza, ze produkt zostat poddany sterylizacji. Nie uzywac
produktu, jesli wskaznik nie jest czerwony.

MPOEIAOMOIHXEIY :

O AIAMOP®QTHE npénel va agatpeital and Tn CUCKEUATia TOU Kal 0
XEPLOPOG TOU VA YiveETaL UNG aonnTIKEG OUVONKeG. EAEYETE TN HEPOVWHEVN
npootacia anooteipwong npwv and tn xpron. O AIAMOP®QTHS €ival Npoidv
Hiag xpriong kat dev NPENEL va eNavanooTelpwveTal. H enavaypnotuonoinon
r/kat enavanoateipwon givat moavo va pHEWoEL TIG EMOOGOEIG TOU
npoiévtog, BETovTag evOEXOUEVWG O€ 0oBapo Kivduvo TNV aog@AAELa KaL TNV
uyeia Tou aagBevr. Mpénet va guAdaceTal o Beppokpaaia dwpaTiou Kat va
pNVv Xpnoponoteital HETA TNV NUEPOMNVia ANENG Nou avaypageTal oTn
OUOKEUOOIa.

OSTRZEZENIA:

KONFORMER nalezy wyjg¢ z opakowania i obchodzi¢ sie z nim w warunkach
aseptycznych. Przed uzyciem sprawdzi¢ indywidualne zabezpieczenie
gwarantujgce sterylno$¢. KONFORMER jest produktem jednorazowego uzytku i
nie powinien by¢ ponownie sterylizowany. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja
moga pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i
bezpieczenstwu pacjenta. Powinien by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej i nie moze by¢ uzywany po uplywie daty waznosci podanej na
opakowaniu.

ENAE'IZEIZ:

Ot AIAMOPOQTES £X0UV OXEBIOOTE( yia VA SIATNEOUV TA KOAAWHATA TOU
ENNEQUKOTA PETA and eE0PUEN 1 eEevTEPWON.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
KONFORMERY zostaly zaprojektowane w celu utrzymania spojowki po
enukleacji lub ewiscerac;ji.

ANTENAE'I=EI%: PRZECIWWSKAZANIA:
Agv gevTonioTnKe KOUiO onNUAVTIKA avTEVOELEN. Nie zidentyfikowano zadnych istotnych przeciwwskazan.
ENINAOKES : POWIKEANIA:

‘Onwg oe kAdBe €idoug xelpoupylk enépfaocn, undpyouv Kivouvol mnou
OXETICovVTaL PE TO UAIKO A pE TNV EEENEN TNG APXIKAG NABNONG.

KdBe neplotaTikd, Kivduvog NePLOTATIKOU, ENMAOKN A avemBUpnTn eVvEPyEL
nou pnopei va npo€ABeL anod Tn Xprion Tou AIAMOPOQTH NPENEL VA AVAPEPETAL
otnv FCI.

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z
materiatem lub progresjg zasadniczego zaburzenia.

Wszelkie incydenty, ryzyko incydentu, komplikacje lub dziatania niepozadane,
ktére mogg wynikac ze stosowania produktu KONFORMER, nalezy zgtasza¢ do
FCI.
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OPIS:

KONFORMERJI so zasnovani tako, da po enukleaciji ali evisceraciji ohranijo
konjunktivalne kulise.

KONFORMERJI so prozorni (izdelani iz togega poliamida 12 ali proznega
silikona) in omogocajo vizualizacijo ocesne veznice. Odprtine omogocajo
odvajanje gnojnice in uporabo izpiralnikov za o¢i med pooperativno oskrbo.
Trdni KONFORMERJI so na voljo v treh velikostih, ki zagotavljajo najboljSe
anatomsko prileganje: 20, 23 in 26 mm. Prilagodljivi KONFORMERJI S0 na voljo
v eni sami dimenziji in jih je mogoce zlahka prilagoditi zahtevani velikosti.

OPIS:

KONFORMERY su ur¢ené na zachovanie cul-de-sac spojovky po enukleacii
alebo evisceracii.

KONFORMERY suU priehfadné (vyrobené z pevného polyalmidu 12 alebo z
pruzného silikonu) a umoznuju vizualizaciu spojovky. Ich otvory umoziuju
odvadzanie hlienov a pouzivanie vyplachu oc€i pri pooperacnej starostlivosti.
Pevné KONFORMERY suU k dispozicii v 3 velkostiach, aby sa €o najlepSie
anatomicky prispdsobili: 20, 23 a 26 mm. Pruzné KONFORMERY sa dodavaju v
jednom rozmere a mozno ich fahko prisposobit pozadovanej velkosti.




Referenca Ime izdelka Referenéné | Nazov vyrobku
¢islo
S6.2001 Silikonski konformer - fleksibilen - Skatla po 1 $6.2001 Silikénovy konformér, pruzny, krabicka a 1 ks
S6.2005 Silikonski konformer - fleksibilen - Skatla s 5 kosi $6.2005 Silikénovy konformér, pruzny, krabicka a 5 ks
S6.2230 Perforiran konformer - tog - majhna velikost $6.2230 Perforovany konformér, pevny, mala vefkost
$6.2231 Perforiran konformer - tog - srednje velikosti $6.2231 Perforovany konformér, pevny, stredna velkost
S6.2232 Perforiran konformer - tog - velika velikost S$6.2232 Perforovany konformér, pevny, velka vefkost
PAKIRANJE: BALENIE:

KONFORMER je dobavljena sterilna. V kon¢ni embalazi je steriliziran z
obsevanjem gama in v dvojnem pretisnem omotu, kar olaj$a rokovanje v
sterilnem okolju. Rdeci indikator kaze, da je bil izdelek obdelan s sterilizacijo.
Izdelka ne uporabljajte, ¢e indikator ni rdece barve.

KONFORMER sa dodava sterilny. V kone¢nom baleni a v dvojitom blistri, ktory
ufahCuje manipulaciu v sterilnom prostredi, sa sterilizuje gama Ziarenim.
Cerveny indikator ukazuje, Zze vyrobok preSiel sterilizaciou. Nepouzivajte
vyrobok, ak indikator nie je Cerveny.

OPOZORILA:

KONFORMER je treba odstraniti iz embalaze in z njim ravnati v asepti¢nih
pogojih. Pred uporabo preverite posamezno sterilizacijsko zascito.
KONFORMER je izdelek za enkratno uporabo in se ne sme ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje
pripomocka, kar lahko povzroci resno Skodo za zdravije in varnost bolnika.
Hraniti ga je treba pri sobni temperaturi in ga ne smete uporabiti po preteku
roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

VAROVANIA:

KONFORMER je nutné vybrat z obalu a musi sa s nim manipulovat v
aseptickych podmienkach. Pred pouzitim skontrolujte individualnu sterilizacnu
ochranu. KONFORMER je vyrobok na jedno pouzitie a nemal by sa sterilizovat
opakovane. Opatovné pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mézu zhorsit
vlastnosti zdravotnickej pomécky a tym ohrozit bezpecnost a zdravie
pacienta. Vyrobok je potrebné skladovat pri izbovej teplote a nesmie byt
pouzivany po uplynuti doby pouzitefnosti uvedenej na obale.

PREDVIDENA UPORABA:
KONFORMERJI so zasnovani tako, da po enukleaciji ali evisceraciji ohranijo
konjunktivalne kulise.

INDIKACIE:
KONFORMERY su uréené na zachovanie cul-de-sac spojovky po enukleacii
alebo eviscerécii.

KONTRAINDIKACIJE:
Pomembnih kontraindikacij ni bilo ugotovljenih.

KONTRAINDIKACIE:
Nebola zistena ziadna vyznamna kontraindikacia.

KOMPLIKACIJE:

Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporabljenega
materiala in/ali razvoja prvotne patologije.

O vsakem incidentu, nevarnosti incidenta, zapletu ali nezelenem ucinku, ki bi
lahko nastal zaradi uporabe KONFORMERJA, je treba obvestiti FCI.

KOMPLIKACIE:

Rovnako ako pri akomkolvek inom type chirurgického zakroku aj tu hrozia
rizika spojené s materialom alebo vyvojom pociatonej patoldgie.

Akykolvek incident, riziko incidentu, komplikacie alebo neziaduci u€inok, ktoré
mo6zu vzniknut v désledku pouzitia KONFORMERU, je nutné nahlasit spolo¢nosti
FCI.
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BESKRIVNING:

KONFORMRAR ar utformade for att bibehalla konjunktivala cul-de-sacs efter
enukleation eller evisceration.

KONFORMRAR é&r transparenta (tillverkade av styv Polyalmide 12 eller av
flexibelt silikon) och mdjliggdr visualisering av bindhinnan. Halen méjliggor
témning av slem och anvéandning av dgontvattar under postoperativ vard.
Styva KONFORMARAR finns i tre storlekar for att passa anatomin sa bra som
mojligt: 20, 23 och 26 mm. Flexibla KONFORMRAR finns i en enda storlek och
kan enkelt anpassas till dnskad storlek.

Referens Produktnamn

S6.2001 Silikonkonformer-flexibel-férpackning om 1

S6.2005 Silikonkonformer-flexibel-férpackning om 5

S$6.2230 Perforerad konformer-styv-liten storlek
S6.2231 Perforerad konformer-styv-medelstor
S$6.2232 Perforerad konformer-styv-stor storlek

FORPACKNING:

KONFORMERN levereras steril. Den har steriliserats med gammabestralning i
dess slutgiltiga férpackning och i en dubbel blisterférpackning som
underlattar hantering i en steril milj6. En réd indikator visar att produkten har
genomgatt en steriliseringsbehandling. Anvand inte produkten om indikatorn
inte &r rod.

VARNINGAR :

KONFORMERN maste tas ut ur sin férpackning och hanteras under aseptiska
forhallanden. Kontrollera separat steriliseringsskydd fore anvandning.
KONFORMERN ar en engangsprodukt och ska inte steriliseras pa nytt.
Ateranvandning och/eller omsterilisering kan éventyra produktens prestanda,
vilket skulle kunna orsaka allvarlig skada for patientens halsa och sékerhet.
Den ska forvaras i rumstemperatur och far inte anvandas efter
utgangsdatumet som anges pa férpackningen.

INDIKATIONER:
KONFORMRAR &r utformade for att bibehalla konjunktivala cul-de-sacs efter
enukleation eller evisceration.




KONTRAINDIKATIONER:
Inga signifikanta kontraindikationer har identifierats.

KOMPLIKATIONER:

Liksom vid alla typer av operationer finns det risker med materialet eller
utvecklingen av den ursprungliga patologin.

Alla olyckor, olycksrisker, komplikationer eller odnskade effekter som kan
uppsta fran anvandningen av en KONFORMER maste rapporteras till FCI.




