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Symbol Definition - Refer to label for symbols applicable to your device.
Reportez-vous a ['étiquette pour les symboles applicables & votre appareil
Siehe fiir Symbole fir Ihr Gerat zu beschriften

Fare riferimento all'etichetta per i simboli applicabili al dispositivo
Referirse a la etiqueta los simbolos aplicables a su dispositivo

Consulte a efiqueta de simbolos aplicaveis ao seu dispositivo

Avapégre omnv TkéTaryial Ta oUpBoAa Tou 10X el yiat T GUOKeUr oag
Se at maerke for symboler , der geelder for din enhed

Raadpleeg label voor symbolen van toepassing is op uw apparaat
Symbolfdrklaring — Semérkningen for symboler som géller din enhet.

Definicija simbola — Simbole primjenjive na vas proizvod pogledaite na naljepnici.
Razlaga simbolov - Simbole, ki veljajo za va$ pripomocek, poiscite na efiketi.
Symboldefinisjon - Se etiketten for symboler som gjelder for din enhet.
Siimbolite selgitus — vaadake oma seadmele kohalduvaid simboleid efikefitt.
Vlysvetlenie symbolu — symboly platné pre vasu pomdcku néjdete na Stitku.
FERER - B2HEE - DBRERNCRENRTR

ENG | UseB,

FRA_| Utiliser jusque

DEU_ | Verwendbar bis

ITA__| Utilizzare entro

ESP | Fecha de caducidad

POR | Prazo de validade

0 Me

DAN | Holdbar til

ENG | Sterilized using steam or dry heat

FRA | Stérilisé avec de la vapeur ou dela chaleur séche
DEU | Sterilisiert mit Dampf oder trockene Hitze

ITA__| Sterilizzato con vapore o calore secco

ESP_| Esterilizado por vapor o calor seco

POR | Esterilizados usando vapor ou calor seco

21 e and f Enpr Bepudtnta
STERILE] | || edhieiptdan e o e

NED | Houdbaar tot

SWE | Anvanda Bv

NOR | Brukes innen

HRV__| Upotrijebiti do

SLO | Rok uporabnosti

EST | Kalblikkusaeq

SLK | Datum trvanlivosti

HTW | EFIHARR

NED | Gesteriiseerd met behulp van stoom of droge hitte
SWE | Steriliserad med dnga eller torr vérme

NOR | Sterilisert med damp eller torr varme

HRV_| Sterlizrano parom i suhom toplinom

SLO | Sterilizirano s paro ali suho vrotino

aution, Consult Instructions for Use

Attentionvoir notice dinstructions

Attenione vedere I istruzoni per [uso

G
A
U Achtung, Beglitdokumente beachien
A
P

Atencion , Consulte las instrucciones de uso

POR uidado, Consultar as inst de us

0| Tpooo, poooyl,
DAN_[ Forsitig se bugsanvisning
NED [ Let op, Readplecq

SWE_| Forsiktighet! Se

NOR_[ Forsikig

HRY | Proucite upute za uporabu

510 Pozor: Glfe navodia 22 uporabo

EST ttevaatust! Vaadake kasutusjuhendit

SLK Jpozomenie, preitajte i névod na pouZitie

= - AZHEMHRNA

EST_| Steriseeritud aur v kuuma i uiva Shua
SIK né parou 2lebo suchim teplom
IHTW E

NG Strllzed using iradiation

A stérlisés ar inadiation

durch Bestrahlung stelisert
sterlizzalo mediante radiazione
Esterizada mediante iradiacon
POR_| Estrilzado por inadiagio
| Anooteipupévo e xpion axtvoBoliac
DAN_| Steriseret med bestrdling
NED behulpvan bestraling
SWE_| Steliserad med stalning
NOR | Steiisert med srding
HRY | Sterilzrano zracenjem
S0 terilizirano  obsevanjem
EST_| Steliseeritud Kirquseq
SIK | Sterlizované ofarovanim |
ZHTW | GERE a

ENG_] Do notreuse, Single Use Only”
FRA | Ne pas eutiiser

DEU_ | Nicht zur

TA_| Non iutiizzare

ESP_| Noeutiizar

POR_| Neo volar a utlizer

)| My enavayononionotee a0
DAN_ | Ma ike genanvendes NON DAN_| Ikke- Sterle
NED | Niet opnieuw aebrulken STERILE\ | NED | Niet steiel

ENG__| Non-Sterile
FRA | Nonstérile
DEU__| Unsterilen
ITA__| Non sterile
ESP_| Noestéril

POR | Nao estéril

SWE_| “Endast for engangsbrukfre] teanvandas

NOR | ke for genbruk un tlengangsbruks

HRY_| Nemojte ponovno upatreblati,samoza

510 i za ponovno uporabo — »samo za enkiatng uporaboe
EST_ | Arge kasutage korduvalt (dhekordseks kasutamiseks)
SIK e opakovane Jen na jedno pouiiie”

W | E7EOER - TEE—REEAE

SWE_| Icke —sterl
NOR | Ikkesster
HRV | MNesteriino
S0 | Nesterino
EST_| Mittesterilne
SIK_| Nesteriné

HIW | SERRE
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ENG_] Catelog Number ENG_[ Manufactured
FRA_| Numero de eference FRA_| Fabricant
DEY DEU | Hersteller
A | Numero di catelogo A fabbricante
ESP | Nimero de catélogo ESP | Fabricante
POR_| Namero de catélogo POR_| Fabricante
REF| "o [hosicion 0
DAN_ | katalognummer DAN_| Producent
NED | Catalogus nummer NED | fabiikant
SWE SWE_| Tilerkad av
NOR NOR_| Produsertav
HRV | Kataloskibroj HRV_| Poizvodat
50| Ketalodka Stk SL0_| Proizvaalec
EST EST_| Toota
SLK | Katalogové tislo SLIK_| Virobca
HIW] BSES THIW [ BBEE
ENG | Balch Code,ot” ENG_| Manufacture Date
FRA_| Code dulot FRA—| Date de febrcation
D[ d DEY
1A Codice delotto 1A | Data diabbricazione
£SP_ [ Codigo delote ESP_| Fecha de fabricaditn
POR_| Codigo dolote POR_| Data de fabico
| xubicropribac | nuepopryia napavuyi
LOT | v [udmmmer DAN
NED | Batchcode NED | Produktie datum
SWE_| Batchkod"Lot” SWE
NOR_| Batchkode cLob NOR
HRY | S serieJot” HRY | Datum proizvodrie
510 | Koda serfe, »seriae 510 | Datum izdelave
EST_| Pertikood EST_{ Tootmiskuupdev
SIK| Kod sarde, Saria” [ SLK_| Datum vjroby
HIW [ #ERACEE - THER, N ESSEE]
ENG | Authorized Representativein the European Community g | US el et s deic 3y oron e oder
FA | Mandataire etebil dans a Communaute europeenne ofap
DU Bevollmachtigtr inder Eutapaischen Gemeinschaf on | laloiamer PR T e dispostira a vente parou sur
A autorzzato per Europa ‘D“'“U'idﬂ“” (’J“E‘?e ST T
£5P | Representante autorizado en I Comunidad Furopea DR | g u":”m:’ege‘;#ﬁﬁ'um\*/;i;;lﬁ“" furdurch oderaut
POR_| Representante autorizedo na Curnunidade Europeisie 7| Tegge degii SttiUniifederalelmitala vendita el dispasitvo o5
o | rer a avtinpoownog oty Eupunaiki Kowotta prescrizione di un medico
DAN | Autoriseret representant i Den Europiske Union gsp | EEUU. ey federal it la venta deeste dispositvo por o enel
NED | Gemachtiade in de Furopese Gemeenschap S| oden de un médico
SWE_| Auktoriserad representant  Furopeiska qemenskapen boR_ | 1eiEUA ederal lmita 2 venda deste dispotivo porou a pecido
NOR | Autoi st representant i EU deum médico
HRY | Ovieten predstvniu uropsi e gwﬂé\g;pugyulg‘tg;\ﬂ\,;g;g%ﬂ;g‘f neptopiCe v midhnan ¢ ovokeurc
SL0_| Pooblasteni zastopnik v Evropsk skupnost
1US Federallougivning madenppmmmmmgesafeuema
EST mmamdewndam Euroopa Uhenduses ordination af en lge
Spl stupca v EurGpskom spolocenstve N | Het Amerkase el wegeing mag it apart e v
EEEEAE verkocht door of op voorschift van een arts
W gﬂx‘n Eligtfdel b denn e et sl v e eler
R | fodeal Amerns o beensr gt podutet i un selgs a
lege eller etter anvisning i lege.
Ty Rf\;‘;)n Savezni akon ogranicava prodeju ovog poizvoda na ke
0 é;ﬁﬁ:ﬂégvksr:v A i o eg ook a8l
1| USAoderalstadu ubo sed seade i it st i
K ‘F:kn;;a\mné@kuugau‘;;ouhmedzum preda)tejto pomacky na pedaj
T E R E R R




ONH

English
IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.
SILICONE FACIAL IMPLANTS

PHYSICIAN’S INFORMATION DATA SHEET

Designed for use in cosmetic or reconstructive surgery, Implantech’s facial implants are
constructed of medical grade silicones and are available in a wide range of designs and sizes.

INDICATIONS FOR USE

1. Chin and Mandibular Implants
To augment or reconstruct underdeveloped or traumatized
mandibular regions.

2. Malar, Submalar' & Midfacial Implants
To augment or reconstruct underdeveloped or traumatized malar regions.

3. Nasal Implants
To augment or reconstruct the bony cartilaginous frame.

4. Specialty Products
Individualized, carvable block used to augment or reconstruct
under developed or traumatized facial areas.

5. Conform Implants
To augment or reconstruct underdeveloped or traumatized malar or chin regions.
Designed to more easily conform to the facial skeleton in the malar or chin region.

6. Temporal Shell Implant
To augment or reconstruct underdeveloped areas of the temporal fascia region of
the face.
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CONTRAINDICATIONS

Lack of sufficient tissue covering.
NOTE: EVERY PATIENT SHOULD BE MADE AWARE OF THE FOLLOWING FACTS.

Facial (including chin, mandibular, malar and nasal) augmentation surgery can provide
satisfaction to patients. Nevertheless, it is not without potential complications and risks.
Facial (including chin, mandibular, malar and nasal) implantation surgery is an ELECTIVE
PROCEDURE and the patient should be well counseled on the risk-benefit relationship.
The possibility of explant surgery taking place at any time after implantation should also be
discussed with the patient.

IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. RELIES ON THE SURGEON TO ADVISE THE
PATIENT OF THE COMPLICATIONS AND RISK ASSOCIATED WITH BOTH THE
IMPLANT AND THE SURGERY ITSELF.

COMPLICATIONS AND WARNINGS

Resorption of bone underlying the implant can occur.

Inadequate tissue covering, inadequate size surgical pocket or too large
an implant can result in tissue necrosis and extrusion of the implant.

Displacement or shifting of the implant can occur from too large a pocket.

Formation of a fibrous tissue capsule surrounding the implant is a normal
physiologic response to any foreign body. Contracture of the fibrous tissue
capsule can result in firmness, implant displacement or buckling, discomfort,
or pain.
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Utmost care should be taken to avoid damage to the implant during handling or in surgery.
Avoid contact with sharp objects, such as surgical instruments or suture needles.
Avoid undue handling with blunt instruments or manipulation.

Complications associated with all surgical procedures should be discussed with the patient
(e.g. infection; poor reaction to medication/surgical procedures; poor wound healing;
hematoma; serous fluid accumulation; nerve damage or irritation; neuralgia; loss of sensation;
patient intolerance to any foreign implant).

Due to the wide variety of patients' physical responses to implant surgery and the differences
in surgical techniques and medical treatments, as well as the possibility of complications or
trauma, PATIENTS SHOULD BE ADVISED THAT THESE SHOULD NOT BE CONSIDERED
LIFETIME IMPLANTS AND EXPLANT SURGERY MAY BE INDICATED AT ANY TIME.
IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. MAKES NO REPRESENTATIONS FOR THE TERM OF
IMPLANTATION OF THE DEVICE.

Implants are intended for single patient use only.
WARNING: UNDER NO CONDITIONS SHOULD AN EXPLANTED PRODUCT BE
REIMPLANTED! This is because recommended recleaning and resterilization may not

adequately remove biological residues such as blood, tissue, and other matter, which could
retain resistant pathogens.

INSTRUCTIONS FOR USE

SURGICAL PROCEDURE

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical profession.
Each surgeon must evaluate the suitability of the procedure based upon current accepted
techniques, individual judgment, and experience.
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Proper size and shape of implants must be determined for the individual patient
by the surgeon. Sizer kits are available from Implantech for the convenience of
the surgeon.

SUPPLIED STERILE OR NON-STERILE

(See label for method of sterilization. )

Implants supplied in sterile form are processed by a validated, strictly controlled cycle.
Sterility is verified in accordance with AAMI / ANSI / ISO Standards. Sterility of the implant is
maintained only if the package is intact and undamaged.

If the sterile implant becomes contaminated prior to implantation, it may be recleaned and
resterilized by autoclaving according to procedures described

below. The implant should not be resterilized by ethylene oxide gas, since

excessive accumulation of ethylene oxide residuals may cause adverse tissue reaction.

Implants supplied in non-sterile form, must be sterilized by autoclaving before use. (SEE
STERILIZATION INSTRUCTIONS.)

PACKAGING

Sterile product is supplied in a sealed double package. Sterility is not guaranteed
if the package has been damaged or opened.

Non-sterile product is supplied in a sealed, single package.

A tear-off patient chart record is provided on both sterile and non-sterile packages.
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& TO OPEN STERILE PRODUCT:

1. Peel open outer pouch under clean aseptic conditions.

2. Invert outer pouch over sterile field, allowing sealed inner
package to fall on field.

3. Using aseptic precautions, peel open inner package and
retrieve implant.

NOTE: Attach patient record portion of the label to patient's chart.
NON-STERILE PRODUCT AND SIZER KITS

1. If sterilization or resterilization is required, the following cleaning
and sterilization techniques have been found effective.

2. Remove implant from its package in a clean environment using
gloved hands. Do not sterilize in the packaging system supplied.
Utmost caution should be taken to avoid contamination as lint,
fingerprints, talc and other surface contaminants can cause foreign
body reactions.

3. TO CLEAN: Wash thoroughly in a hot water-soap solution. Use a mild
non-oily soap. Rinse thoroughly in hot water followed by distilled
water and sterilize.

DO NOT USE SYNTHETIC DETERGENTS!!

DO NOT USE OIL BASED SOAPS!!

4. Sterilize per STERILIZATION INSTRUCTIONS below.

NOTE: Attach patient record portion of label to patient's chart.
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STERILIZATION INSTRUCTIONS

The Sterilization Instructions provided are to be used only as a guide. We recommend
that the efficacy of the specific autoclaving cycle employed be established by appropriate
methods such as the use of commercially available chemical or biological monitors.

DO NOT USE ETHYLENE OXIDE STERILIZATION.

Wrap implant in a clean, lint-free material and place in a clean, open auto-claving tray.
Sterilize by one of the following gravity displacement auto-claving cycles:

1. Minimum of 15 minutes at 270°F, 30 psi .

When steam auto claving, the user should verify that the sterility procedure will produce a
sterility assurance level of 10-6 by using an appropriate biological indicator and validation
program as specified in Chapters 1035 and 1211 of the United States Pharmacopeia pages
1284-1285 and pages 1347-1348.

When using autoclaves for sterilization, it has to be strictly ensured that the steam used is
absolutely free of foreign substances. (Note: Do not exceed 12 cumulative autoclaving cycles.)

Storage: After autoclaving, the autoclaved device should be stored in such a way as to
maintain the sterility of the device until ready for use.

WARNING: IMPLANTS SHOULD BE ALLOWED TO COOL THOROUGHLY
AFTER AUTOCLAVING.
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& PRODUCT EXAMINATION AND HANDLING

1. Prior to implantation, products should be visually examined for any evidence of
particulate contamination or damage. DAMAGED PRODUCTS SHOULD NOT BE
IMPLANTED. Do not attempt to repair damaged products.

2. Theimplant should be kept submerged in sterile normal saline prior to
implantation to prevent contact with airborne and surgical field particulate
contaminants.

3. Care must be taken to prevent possible surface contamination by talc, dust, and
skin oils which might adversely affect the suitability of the implant.

WARRANTY, LIMITATION OF LIABILITY AND DISCLAIMER
OF OTHER WARRANTIES

Implantech Associates, Inc. warrants that reasonable care was used in the

manufacture and production of the product. Because Implantech Associates, Inc. has no
control over the conditions of use, patient selection, surgical procedure, post-surgical stresses,
or handling of the device after it leaves our possession, Implantech Associates, Inc. does not
warrant either a good effect or against an ill effect following its use. Implantech Associates, Inc.
shall not be responsible for any incidental or consequential loss, damage, or expenses directly
or indirectly arising from use of this product. Implantech Associates, Inc. SOLE responsibility,
in the event Implantech Associates, Inc. determines the product was defective when shipped
by Implantech Associates, Inc., shall be replacement of the product. This warranty is in lieu of
and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether express or implied
by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of mer-
chantability or fitness for use.
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IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.
IMPLANTS FACIAUXAU SILICONE

FRA

FEUILLE D’'INFORMATION A LINTENTION DU MEDECIN

Congus pour la chirurgie esthétique et reconstructrice, les implants faciaux
d'Implantech sont composées de silicones de qualité médicale et ils sont
disponibles dans une grande variété de formes et de tailles.

INDICATIONS

1. Implants mentonniers et mandibulaires
Pour augmenter ou reconstruire les régions mandibulaires sous développées ou
traumatisées.

2. Implants malaires, sous-malaires (Submalar) et mi-faciaux
Pour augmenter ou reconstruire les régions malaires sous-développées ou trauma-
tisées.

3. Implants nasaux
Pour augmenter ou reconstruire la charpente cartilagineuse osseuse.

4. Articles de spécialité
Blocs individualisés et pouvant étre sculptés pour augmenter ou
reconstruire les zones faciales sous-développées ou traumatisées.

5. Implants Conform
Pour augmenter ou reconstruire les régions sous-développées ou traumatisées men-
tonniéres ou malaires. Congus pour s'adapter plus facilement au squelette facial de
la région malaire ou mentonniere.

6. Shell Implant Temporelle
Pour augmenter ou reconstruire les régions sous-développées de la région de fascia
temporal du visage.
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CONTRE-INDICATIONS
Couverture de tissu insuffisante
REMARQUE : TOUS LES PATIENTS DOIVENT ETRE INFORMES DES FAITS SUIVANTS.

La chirurgie d'augmentation malaire peut satisfaire les patients. Elle présente néanmoins des
risques de complications. La chirurgie d'implantation malaire est une OPERATION CHIRU-
RGICALE FACULTATIVE et le patient doit étre parfaitement mis au courant du rapport entre
les avantages et les risques. La possibilité de devoir procéder a une opération d’explantation a
tout moment apres 'implantation doit également étre discutée avec le patient.

IMPLANTECH ASSOCIATES INC. FAIT CONFIANCE AU CHIRURGIEN POUR
EXPLIQUER AU PATIENT LES COMPLICATIONS ET RISQUES ASSOCIES AUX
IMPLANTS ET A OPERATION ELLE-MEME.

COMPLICATIONS ET AVERTISSEMENTS

Il peut y avoir résorption de l'os sous-jacent a l'implant.

Une couverture tissulaire inadéquate, une poche chirurgicale de taille inadéquate ou un im-
plant de trop grande taille peuvent étre la cause de nécrose du tissu et d’extrusion de I'implant.

Une poche trop importante peut entrainer un déplacement ou un glissement de I'implant.

La formation d'une capsule de tissus fibreux autour de I'implant est une réponse physi-
ologique normale a tout corps étranger. La rétraction de cette capsule de tissu fibreux peut
étre la cause de fermeté, de déplacement ou déformation de I'implant, d'inconfort ou de
douleur.
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Le plus grand soin doit étre pris afin d'éviter d'endommager I'implant au cours de sa ma-

nipulation ou de l'intervention chirurgicale. Eviter le contact avec des objets pointus, tels >
qu'instruments de chirurgie ou aiguilles a sutures. Eviter toute manipulation non nécessaire
ou manipulation avec des instruments émoussés.

Les complications associées a toutes opération chirurgicale doivent étre discutées avec le pa-
tient (c'est-a-dire infection, mauvaise réaction aux médicaments ou aux opérations, mauvaise
cicatrisation des blessures, hématomes, importante accumulation de fluides, endommage-
ment ou irritation nerveuse, névralgie, perte de sensation, intolérance du patient pour tout
implant étranger).

Ftant donné la grande variété des réponses physiques des patients aux implants chirurgicaus,
les différences de techniques chirurgicales et de traitements médicaux, ainsi que la possibilité
de complications ou de traumatismes, LES PATIENTS DOIVENT ETRE AVERTIS QUE CES
IMPLANTS NE DOIVENT PAS ETRE CONSIDERES COMME ETANT PERMANENTS POUR
LE RESTE DE LEUR VIE, ET QU'UNE OPERATION D’EXPLANTATION PEUT DEVENIR
NECESSAIRE A TOUT MOMENT. IMPLANTECH ASSOCIATES INC. NE DONNE AUCUNE
GARANTIE CONCERNANT LA LONGEVITE DE LIMPLANTATION.

Les implants ne sont a utiliser que pour un seul patient.

AVERTISSEMENT : UN PRODUIT EXPLANTE NE DOIT EN AUCUN CAS ETRE REIM-
PLANTE!!

Ceci est di1 au fait qu'un renettoyage et une restérilisation pourraient ne pas supprimer
adéquatement les résidus biologiques tels que sang, tissus et autres matériaux, qui pourraient
contenir des pathogenes résistants.
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MODE D’EMPLOI

INTERVENTION CHIRURGICALE

Il appartient au chirurgien d'employer des techniques et procédes chirurgicaux adéquats.
1l doit évaluer 'adéquation d'une intervention en fonction des techniques actuellement
acceptées, de son jugement personnel et de son expérience.

La taille et la forme correctes des implants doivent étre déterminées individu-
ellement par le chirurgien pour chaque patient. Des kits de dimensionnement
sont disponibles aupres d'Implantech pour aider le chirurgien.

FOURNITURES STERILES OU NON STERILES

(Voir étiquette pour la méthode de stérilisation.)

Les implants fournis sous forme stérile sont soumis a un cycle validé et étroite
ment controlé. La stérilité est controlée en conformité avec les normes de
AAMI / ANSI / 1SO. La stérilité des implants n’est maintenue que si l'emballage
estintact.

Sil'implant stérile est contaminé avant 'implantation, il peut étre renettoyé et restérilisé
par autoclave selon la procédure décrite ci-dessous. La nouvelle

stérilisation de l'implant ne doit pas étre effectuée au moyen d'oxyde

d’éthylene, car une accumulation excessive de résidus d'oxyde d’éthylene peut

causer une réaction indésirable.

Les implants fournis sous forme non stérile doivent étre stérilisés par autoclave avant 'emploi
(VOIR INSTRUCTIONS DE STERILISATION)
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CONDITIONNEMENT

Le produit stérile est fourni dans un double emballage scellé. La stérilité n'est pas

FRA

garantie si 'emballage est endommagé ou ouvert.

Le produit non stérile est fourni dans un emballage scellé simple.

Une fiche patient détachable est fournie avec les emballages stériles et non stériles.

OUVERTURE DU PRODUIT STERILE

L
2.

Ouvrir le sachet externe sous conditions aseptiques propres.

Retourner le sachet externe au-dessus d'un champ stérile, et laisser tomber le
sachet interne scellé dans ce champ.

En continuant d'observer des précautions aseptiques, ouvrir le sachet interne et
retirer I'implant.

REMARQUE : attacher la partie fiche patient de I'étiquette sur le dossier du patient.

PRODUITS NON STERILES ET KITS DE DIMENSIONNEMENT

L

Lorqu’une stérilisation, ou une restérilisation, est requise, les techniques suivantes
de nettoyage et de stérilisation ont prouvé leur efficacité.

Dans un environnement propre et en portant des gants, retirer I'implant de son
emballage. Ne pas stériliser dans I'emballage fourni. Les plus grandes précautions
possibles doivent étre prises pour éviter la contamination ; fibres, empreintes
digitales, talc et autres contaminants de surface peuvent causer des réactions de
corps étrangers.

POUR NETTOYER : Laver soigneusement a I'eau savonneuse chaude. Utilisez
un savon doux non gras. Rincer a fond dans de I'eau chaude, puis dans de 'eau
distillée et ensuite stériliser.

NE PAS UTILISER DE DETERGENTS SYNTHETIQUES ! !
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NE PAS UTILISER DE SAVONS A BASE D’HUILE ! !

4, Stériliser selon les INSTRUCTIONS DE STERILISATION ci-dessous.

REMARQUE : attachez la partie fiche patient de I'étiquette sur le dossier du patient.
INSTRUCTIONS DE STERILISATION

Les instructions de stérilisation ne sont a utiliser que comme guide. Il est recommandé
d'établir I'efficacité du cycle d'autoclave utilisé par le biais de méthodes appropriées telles
que l'utilisation d'indicateurs chimiques ou biologiques disponibles dans le commerce. NE
PAS STERILISER A LOXYDE D’ETHYLENE. Envelopper I'implant dans un matériau propre et
non-pelucheus, et placez-le sur un plateau d'autoclave ouvert propre. Stérilisez au moyen de
I'un des cycles d'autoclave suivants :

1. minimum 15 minutes a 132°C, 2,10 kg/ em?

En autoclavage a vapeur, 'utilisateur doit s'assurer que la procédure de stérilisation produira
un niveau d'assurance de stérilité de 106 4 'aide d’un indicateur biologique approprié et d'un
programme de validation tel que spécifié aux chapitres 1035 et 1211, pages 1284 a 1285 et
pages 1347 & 1348 de la Pharmacopée des Etats-Unis.

Lors d’une stérilisation par autoclave, on s’assurera que la vapeur utilisée sera exempte
de toute contamination (Note on ne dépassera pas le nombre total de 12 cycles de stérili-
sation)

Stockage : Apres un cycle de stérilisation par autoclave, le dispositif ainsi stérilisé sera
stocké de telle maniére que cet état stérile soit préservé jusqu’a son utilisation.
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AVERTISSEMENT : APRES LE PASSAGE A LAUTOCLAVE, LAISSER REFROIDIR COMPLETE-
MENT LES IMPLANTS.

EXAMEN ET MANIPULATION DU PRODUIT

1. Avantl'implantation, le produit doit étre examiné visuellement pour s'assurer
del’ absence de toute trace de contamination ou de dommages. UN PRODUIT
ENDOMMAGE NE DOIT PAS ETRE IMPLANTE. N'essayez pas de réparer des
produits endommageés.

2. Limplant doit rester submergé dans une solution saline stérile avant I implantation
afin d'empécher tout contact avec des contaminants en suspension dans l'air et dans
le champ chirurgical.

3. Ilfautéviter la contamination par le talc, les poussieres ou les huiles de peau, qui
pourrait affecter 'adéquation de I'implant.

GARANTIE, LIMITATION DE RESPONSABILITE ET DENEGATION DAUTRES
GARANTIES

Implantech Associates Inc. garantit qu'un soin raisonnable a été porté a la fabrication du produit.
Vu qu'Implantech Associates Inc. n'a aucun moyen de contréle, la sélection des patients, 'opération
chirurgicale, le stress pos-opératoire, ou la manipulation de I'instrument des qu'il n'est plus en
notre possesion, Implantech Associates Inc. n'offre aucune garantie d'effets positifs ou négatifs
découlant de son utilisation. Implantech Associates Inc. ne pourra étre tenu pour responsable en
cas de perte, dommage ou dépenses fortuites ou indirectes découlant directement ou indirectement
del'utilisation de ce produit. Au cas ol Implantech Associates Inc. détermine que le produit était
défectueux lors de son expédition par Implantech Associates Inc., sa SEULE obligation est de
remplacer le produit. Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties, qui ne sont pas
expressément exprimées dans le présent document, explicites ou implicites de plein droit ou de
toute autre fagon, y compris, mais non limité a toute garantie implicite de valeur marchande ou
d'adaptation a une utilisation particuliere.

FRA
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Deutsch
IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.

FAZIALIMPLANTATE AUS SILIKON

INFORMATIONSBLATT FUR ARZTE

Die Fazialimplantate von Implantech wurden zum Gebrauch bei kosmetischen
oder rekonstruktiven Operationen entwickelt, und bestehen aus Silkonen fiir
den medizinischen Gebrauch und sind in einer breiten Entwurfs- und
Grofienpalette erhaltlich.

INDIKATIONEN:

1. Kinn- und mandibuldire Implantate
Zur Augmentierung oder Rekonstruktion einer nicht ausreichend entwickelten oder
traumatisierten mandibuldren Region.

2. Zygomatische, Submalar (subzygomatische) & mitt-faziale
Implantate Zur Augmentierung oder Rekonstruktion von nicht ausreichend entwick-
elten oder traumatisierten zygomatischen Regionen.

3. Nasen-Implantate
Zur Augmentierung oder Rekonstruktion des knochigen knorpeligen Rahmens.

4. Spezialprodukte
Individueller, schneidbarer Block, der zur Augmentierung oder der Rekonstruktion
von nicht ausreichend entwickelten oder traumatisierten Gesichtsregionen
verwendet wird.

5. Conform Implantate
Zur Augmentierung oder Rekonstruktion von nicht ausreichend
entwickelten oder traumatisierten zygomatischen oder Kinnregionen.
Wurde zur leichten Anpassung an den Knochenbau des Gesichts in der
zygomatischen oder Kinnregion entworfen.
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6. Schlifenimplantat in Muschelform
Zur Augmentation oder Rekonstruktion von unterentwickelten Bereichen der
Temporalisfaszie im Gesichtsbereich.

KONTRAINIDIKATIONEN

Nicht ausreichendes Deckgewebe.

HINWEIS: JEDEM PATIENTEN SOLLTEN DIE FOLGENDEN FAKTEN MITGETEILT
WERDEN.

Die zygomatische Plantationsoperation kann Patienten zufriedenstellen. Trotzdem bestehen
bestimmte mégliche Komplikationen und Risiken. Eine zygomatische Implantationsoper-
ation ist ein ELEKTIVVERFAHREN, und der Patient/ die Patientin sollte sorgféltig iiber das
Verhaltnis der Risiken und Vorteile unterrichtet werden. Die Moglichkeit einer Explantatsop-
eration, die jederzeit nach der Implantation stattfinden kann, sollte auch mit dem Patienten
besprochen werden.

IMPLANTECH ASSOCIATES INC. VERLASST SICH DARAUF, DASS DER

CHIRURG DEM PATIENTEN DIE KOMPLIKATIONEN UND RISIKEN IM ZUSAMMEN-
HANG MIT DEM IMPLANTAT UND DER OPERATION

SELBST MITTEILT.

KOMPLIKATIONEN UND WARNUNGSHINWEISE

Es besteht die Moglichkeit einer Resorbierung des Knochens unter dem Implantat.

Ein nicht ausreichendes Deckgewebe, eine nicht ausreichend grofie
Operationstasche oder ein zu grofies Implantat kann zu Nekrose und der
Extrusion des Implantats fithren.

ﬁ
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Eine zu grofie Tasche kann eine Verschiebung oder Verlagerung des Implantats zur Folge
haben.

Die Bildung einer fibrosen Gewebekapsel um das Implantat ist eine normale physiologische
Reaktion auf jeden Fremdkérper. Wenn sich die fibrose Gewebekapsel zusammenzieht, kann
dies zu einer Festigkeit, der Verschiebung des Implantats oder Wolbungen, Beschwerden oder
Schmerzen fithren.

Das Implantat sollte wéhrend der Handhabung und der Operation extrem sorgféltig behandelt
werden. Vermeiden Sie den Kontakt mit scharfen Gegenstdnden, wie beispielsweise Opera-
tionsbestecken oder Nadeln, sowie unnétige Handhabung mit stumpfen Gegensténden oder
irgendwelche Manipulierung sind zu vermeiden.

Komplikationen, die bei allen Operationsverfahren auftreten kénnen, sollten mit dem
Patienten besprochen werden (z.B. Infektionen; negative Reaktionen auf Arzneimittel bzw.
Operationsverfahren; schlechte Wundheilung; Hdmatom; starke Fliissigkeitsansammlung;
Nervenschéden oder Reizung; Neuralgie; Gefiihlsverlust; Intoleranz des Patienten auf korper-
fremdes Implantat).

Aufgrund der breiten Spanne der physischen Reaktionen eines Patienten

auf die Implantatsoperation und die Unterschiede in den individuellen Operationsverfahren
und drztlichen Behandlungen, sowie mogliche Komplikationen oder Trauma, SOLLTEN DIE
PATIENTEN DARAUF AUFMERKSAM GEMACHT WERDEN, DASS ES SICH HIER NICHT
UM IMPLANTATE AUF LEBENSZEIT HANDELT, UND DASS ZU IRGENDEINEM ZEIT-
PUNKT EINE EXPLANTATION ANGEZEIGT SEIN KANN. IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.
GIBT KEINE BESTIMMTE ZEITSPANNE FUR DIE HALTBARKEITSZEIT DER IMPLANTA-
TION AN.
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Implantate sind nur fiir den Gebrauch von jeweils einem einzelnen
Patienten bestimmt.

WARNUNG: UNTER KEINEN UMSTANDEN SOLLTE EIN EXPLANTIERTES
IMPLANTAT NEUIMPLANTIERT WERDEN!!!

ﬁ

Der Grund fiir diese Warnung besteht darin, daf eine empfohlene Neuséuberung

und Neusterilisierung mogliche noch bestehende biologische Reste, wie beispiel-

sweise Blut, Gewebe und andere Substanzen, die noch resistente Krankheitserreger enthalten
kénnten nicht ausreichend entfernen kann.

GEBRAUCHSANLEITUNGEN

OPERATIONSVERFAHREN

Die Verantwortung fiir das richtige Operationsverfahren liegt bei den Arzten.
Jeder Chirurg muf selbst erwégen, ob das Verfahren aufgrund der anerkannten Verfahren, der
eigenen Beurteilung und Erfahrung nach angebracht ist.

Die richtige Gr6fe und Form der Implantate muf8 fiir den geweiligen Patienten
vom Chirurgen festgelegt werden. Mef3-Sets fiir Chirurgen sind bei Implantech erhaltlich.

LIEFERUNG STERIL ODER NICHT-STERIL

(Finden Sie unter Bezeichnung fiir Methode der Sterilisation.)

Sterile gelieferte Implantate unterliegen einem strengen Kontrollverfahren. Die
Sterilitdt wird nach den Richtlinien der Pharmacopeia der Vereinigten Staaten
bestitigt. Die Sterilitdt der Implantate bleibt nur erhalten, wenn die Verpackung
intakt und nicht beschédigt ist.

20
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Falls das sterile Implantat vor der Implantation verunreinigt wird, kann es

durch Gebrauch des Autoklavs nach dem unten beschriebenen Verfahren

gesdubert und neusterilisiert werden. Das Implantat sollte nicht mit

Athylenoxyd-Gas neusterilisiert werden, da eine {ibermafige Ansammlung von Athylenox-
id-Resten zu nachteiligen Gewebereaktionen fithren kann.

Implantate, die in nicht-steriler Form geliefert werden, miissen unter

Einsatz des Autoklavs vor dem Gebrauch sterilisiert werden. (SIEHESTERIL-
ISIERUNGSANLEITUNG).

VERPACKUNG

Das sterile Produkt wird in einer versiegelten Doppelverpackung geliefert. Die
Sterilitdt wird nicht garantiert, falls die Verpackung beschidigt oder gedffnet wurde.

Das nicht-sterile Produkt wird in einer versiegelten, einfachen Verpackung geliefert.

Sowohl die sterile als auch die nicht-sterile Verpackung enthalt eine
Patiententabelle, die von der Packung entfernt werden kann.

OFFNUNG DES STERILEN PRODUKTS

1. AuRere Verpackung unter sauberen aseptischen Bedingungen ffnen.

2. Innere Verpackung iiber sterilem Feld mit der Offnung nach unten halten,
wodurch die versiegelte innere Verpackung auf das Feld fallen kann.

3. Unter Beachtung aseptischer Vorschriften die innere Verpackung 6ffnen und das
Implantat herausnehmen.

HINWEIS: Die Patiententabelle des Etiketts der Akte des Patienten anfiigen.

21
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NICHT-STERILE PRODUKT UND MESS-SETS

1. Falls Sterilisierung oder Neusterilisierung notwendig sind, die fiir wirksam befun-
denen Sduberungs und Sterilisationsverfahren, anwenden.

2. DasImplantat mit Handschuhen in einem sauberen Arbeitsbereich aus der Ver-
packung entfernen. Das Verpackungssystem nicht sterilisieren sorgfaltig vorgehen,
um Verunreinigungen zu vermeiden, denn Staubpartikel, Fingerabdriicke, Tal-
kumpuder und andere Oberflachenverunreinigungen konnen Fremdkorperreak-
tionen auslosen.

3. ZUM SAUBERN: In einer heifien Wasser-Seifenlosung sorgféltig waschen. Nur mil-
de Gl-freie Seife verwenden. Gut mit heiffem Wasser und danach mit destilliertem
Wasser abspiilen, und daraufhin sterilisieren.

KEINE SYNTHETISCHEN REINIGUNGSMITTEL VERWENDEN!!
KEINE SEIFEN MIT EINER OLGRUNDLAGE VERWENDEN!!
4, Nach der STERILISIERUNGSANLEITUNG unten sterilisieren.

HINWEIS: Die Patiententabelle des Etiketts der Akte des Patentien anfiigen.

STERILISIERUNGSANWEISUNGEN

Die hier genannten Sterilisierungsanleitung dient nur als Hinweis. Wir empfehlen, die Wirk-
samkeit eines bestimmten Autoklavdurchlaufs durch geeignete Methoden, wie den Einsatz
von kommerziell erhéltlicher chemischer oder biologischer Monitore, zu bestétigen. KEINE
STERILISATION MIT ATHYLOXID verwenden!
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Das Implantat in ein sauberes, fusselfreies Material wickeln und es auf ein sauberes Autoklavtablet-
tlegen. Durch eine der folgenden gravimetrischen Verdrangungs-Autoklavterilisieren:

1. Mindestens 15 Minuten bei 132 Grad Centigrade, 2,10 kg/cm?

Bei Einsatz eines Dampfautoklavs sollte der Benutzer priifen, daf§ das Sterilitétsverfahren

zu einer Sterilitdtssicherungsstufe von 106 fiihrt, indem eine geeignete biologische Anzeige
und ein Validierungsprogramm benutzt werden, wie sie in Kapitel 1035 und Kapitel 1211 der
Pharmacopeia der Vereinigten Staaten auf Seiten 1284-1285 und 1347-1348 aufgefiihrt werden.

Bei der Sterilisation im Autoklaven muf} unbedingt sichergestellt sein, dass der verwendete
Dampf absolut frei von fremden Substanzen ist. (Hinweis: Nicht mehr als 12 Sterilisationszyklen
durchfiihren)

Lagerung: Nach dem Autoklavieren ist das sterile Produkt so zu lagern, dass seine Sterilitét bis zum
Gebrauch gewdhrleistet ist.

WARNUNG: IMPLANTATE SOLLTEN NACH DEM AUTOKLAV VOLLKOM-MEN AB-
KUHLEN.

UBERPRUFUNG DES PRODUKTS UND HANDHABUNG

1. Vorder Implantation sollte das Produkt visuell auf Anzeichen von Verunreinigung
durch Partikel oder Schéden {iberpriift werden. EIN BESCHADIGTES PRODUKT
SOLLTE NICHT IMPLANTIERT WERDEN. Nicht versuchen, ein beschidigtes Produkt
zu reparieren.

2. DasImplantat sollte vor der Implantation in einer sterilen Kochsalzlgsung aufbewahrt
werden, um Kontakt mit partikuldrer Verunreinigung in der Luft und im Operations-
gebiet zu vermeiden.

3. Vorsicht walten, damit keine Oberfldchenverunreinigung durch Talkumpude, Staub
und Hautdle stattfindet, die die Eignung des Implantats beeintréchtigen kann.
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GARANTIE, BESCHRANKUNG DER HAFTUNG UND ABLEHNUNG
ANDERER GARANTIEERKLARUNGEN

Implantech Associates Inc. garantiert, daB bei der Herstellung und Produktion des
Produkts angemessene Vorsicht angewandt wurde. Da Implantech Associates, Inc. kein-
erlei Kontrolle tiber die Verwendung, die Patientenauswahl, das Operationsverfahren,
die Nachoperationsbelastungen oder die Handhabung des Produkts hat, nachdem es
sich nicht mehr in unserem Besitz befindet, garantiert Implantech Associates Inc. weder
einen guten Nutzen, noch gegen einen schlechten Nutzen nach seinem Gebrauch. Im-
plantech Associates Inc. ibernimmt keine Verantwortung fiir irgendweiche Nebenfolgen
oder Folgeschdden, Verluste oder Unkosten, die sich entweder direkt oder indirekt aus
dem Gebrauch dieses Produkts ergeben. Die EINZIGE Verantwortung von Implantech
Associates, Inc. besteht in dem Ersatz des Produkts nach einer Bestdtigung von Implan-
tech Associates Inc., daB das Produkt beim Versand durch Implantech Associates, Inc.
fehlerhaft war. Diese Garantie besteht anstelle irgendwelcher anderer Garantieerk-
larungen und schlieft alle anderen Garantieerkldrungen aus, die hier nicht ausdriicklich
aufgefiihrt werden, ganz gleich ob ausdriicklich durch Gesetzesanwendung oder auf
sonstige Art, einschlie@lich, aber nicht beschrankt auf irgendwelche implizite Garan-
tieerkldrungen der Vermarktbarkeit oder der Verwendbarkeit.

ﬁ
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IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.
IMPIANTI FACCIALIIN SILICONE

SCHEDA TECNICO-INFORMATIVA PER IL MEDICO

Studiati ai fini della chirurgia cosmetica o ricostruttiva, gli impianti facciali
della Implantech sono prodotti con siliconi di qualita medica e sono disponibili
in una vasta gamma di configurazioni e misure.

INDICAZIONI PERL'USO

1. Impiantiper il mento e la mandibola
Per l'accrescimento o la ricostruzione delle regioni mandibolari sottosviluppate o
traumatizzate.

2. Impianti malari, submalari (Submalar’) e mediofacciali
Perl'accrescimento o la ricostruzione delle regioni malari sottosvilup- ~ pate o
traumatizzate.

3. Impianti nasali
Per I'accrescimento o la ricostruzione della struttura osseo-cartilaginea.

4. Prodotti speciali
Blocchi personalizzati per intaglio, usati per l'accrescimento o la ricostruzione di
aree facciali sottosviluppate o traumatizzate.

5. Impianti Conform
Per l'accrescimento o la ricostruzione delle regioni malari o del mento sottosvilup-
pate o traumatizzate. Studiati per conformarsi con maggiore facilita alla struttura
scheletrica facciale nelle regioni malari o del mento.

6. Protesi area temporale
Per aumentare o ricostruire aree iposviluppate della regione temporale del viso.
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CONTROINDICAZIONI

Mancanza di sufficiente copertura tissutale.

NOTA — OGNI PAZIENTE DOVREBBE ESSERE MESSO A CONOSCENZA DEI
FATTIINDICATI SOTTO.

ITA

La chirurgia di accrescimento facciale(incluso l'accrescimento di mento, mandi-

bola, zigomi e naso) aumento malare puo dare soddisfazioni ai pazienti. Tuttavia,

non ¢ priva di potenziali rischi e complicazioni. La chirurgia di impianto facciale (incluso
l'implanto per il mento, la mandibola, gli zigomi ed il naso) & un PRO-CEDIMENTO
FACOLTATIVO ed il paziente deve essere compiutamente informa-

to del rapporto tra rischi e benefici. Va anche discussa con il paziente

la possibilita necessita di un intervento di espianto in qualsiasi momento

post-impianto.

LA IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. FA AFFIDAMENTO SUL CHIRURGO AFFINCHE

EGLI INFORMI IL PAZIENTE DEI POSSIBILI RISCHI E COMPLICAZIONI ASSOCIATI SIA
ALL'TMPIANTO CHE ALL'INTERVENTO CHIRURGICO VERO E PROPRIO.

COMPLICAZIONI ED AVVERTENZE

Si puo verificare il riassorbimento dell'0sso sottostante.

Una copertura tissutale inadeguata, una tasca chirurgica insufficiente o un
impianto troppo largo possono indurre la necrosi tissutale e l'estrusione
dell'impianto.

Se la tasca € troppo larga, 'impianto puo spostarsi.
La formazione di una capsula di tessuto fibroso attorno all'impianto & una
normale risposta fisiologica alla presenza di un corpo estraneo. La contrattura

di tale capsula puo causare compattezze, lo spostamento o I'incurvamento
dell'impianto, disagio o dolore.
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Evitare con la massima cautela di danneggiare |'impianto durante il maneggio
o l'intervento. Evitare di porlo a contatto con oggetti appuntiti o taglienti
quali gli strumenti chirurgici o gli aghi da sutura. Evitare il maneggio inutile
dell'impianto con strumenti smussati o tramite manipolazione.

Discutere con il paziente le complicazioni associate a tutti gli interventi chirurgici
(ad es., infezione, reazione sfavorevole a medicinali/procedimenti chirurgici;
cattiva guarigione della ferita; ematoma; accumulo grave di fluido; danneggia-
mento o irritazione dei nervi; nevralgia; perdita di sensazioni; intolleranza del
paziente a qualsiasi impianto estraneo).

A causa della notevole varieta di risposte fisiche dei pazienti all'intervento di

impianto, delle differenti tecniche chirurgiche dei diversi trattamenti medici

adottati della possibilita di complicazioni o trauma, I PAZIENTI DEVONO

ESSERE INFORMATI CHE GLI IMPIANTI NON POSSONO ESSERE CON-

SIDERATI "A VITA" E CHE L'ESPIANTO PUOQ' ESSERE INDICATO IN QUALSIASI MOMEN-
TO. LAIMPLANTECH ASSOCIATES, INC. NON OFFRE ALCUNA RAPP-RESENTAZIONE
DELLA DURATA DI IMPIANTO DEL DISPOSITIVO.

Gli impianti sono strettamente monouso.
AVVERTENZA —E VIETATO REIMPIANTARE IN QUALSIASI CIRCOSTANZA UN PRODOT-
TO ESPIANTATO, poiché le tecniche consigliate di pulizia e rister-

ilizzazione non garantiscono l'assoluta rimozione di residui biologici quali
sangue, tessuto, ecc., i quali potrebbero veicolare patogeni resistenti.

ISTRUZIONI PERL'USO

PROCEDIMENTO CHIRURGICO

I'medici hanno la responsabilita di determinare le tecniche e le procedure chirur-
giche appropriate. Ciascun chirurgo deve valutare l'idoneita del procedimento in
base alle tecniche correntemente accettate, al proprio giudizio ed esperienza.
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La forma e la misura corrette degli impianti devono essere determinate dal
chirurgo in funzione dei singoli pazienti. Kit dimensionatori sono disponibili
presso la Implantech per facilitare l'operato del chirurgo.

IPRODOTTI SONO FORNITI STERILI O NON STERILI

(Vedere etichetta per il metodo di sterilizzazione.)

Gli impianti forniti sterili sono sottoposti ad un ciclo validato e strettamente
controllato di sterilizzazione. La sterilita viene verificata in conformita agli
standard della AAMI / ANSI / ISO. La sterilita dell impianto € assicurata sola-
mente se la confezione € integra ed intatta.

ITA

Se un impianto sterile viene contaminato prima dell'intervento, puo essere
ripulito e risterilizzato in autoclave in conformita alle procedure descritte pitt
avanti. L'impianto non deve essere sterilizzato con gas di ossido di etilene, visto
che I'eccessiva accumulazione di residui ossido di etilene puo causare reazioni
tissutali sfavorevoli.

Gli impianti forniti non sterili devono essere sterilizzati in autoclave prima
dell'uso. (Vedere le ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE).

CONFEZIONI

I prodotto sterile viene fornito in doppio contenitore sigillato. La sterilita non
e garantita se la confezione e danneggiata o aperta.

I prodotto non sterile viene fornito in contenitore singolo sigillato .

Entrambe le confezioni sono complete di scheda clinica del paziente.

APERTURA DEL PRODOTTO STERILE

1. Strappare la copertura della contenitore esterno in un ambiente pulito ed asettico.

2. Invertire il contenitore sopra un campo sterile, lasciandovi cadere la confezione
interna sigillata.
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3.

Dopo aver preso le opportune misure asettiche, strappare la copertura del conten-
itore interno ed estrarre I'impianto.

NOTA — Affiggere I'apposita porzione dell'etichetta sulla scheda clinica del paziente.

L.

PRODOTTI E KIT DIMENSIONATORI NON STERILI

Se fosse necessario effettuare la sterilizzazione o risterilizzazione dell'impianto, si
dovrebbero adottare tecniche di pulizia e sterilizzazione di provata efficacia, come
suggerito sotto.

Estrarre l'impianto dalla confezione in un ambiente pulito, dopo aver indossato

i guanti. Non sterilizzare 'impianto nella sua confezione originale. Evitare con la
massima cura di contaminare I'impianto, visto che le filacce, le impronte digitali,
iresidui di talco e altre sostante contaminanti la superficie dell'impianto possono
causare reazioni da corpo estraneo.

PULIZIA. Lavare accuratamente l'impianto in una saponata d'acqua calda. Usare
un sapone non abrasivo né oleoso. Sciacquare con cura prima in acqua calda, poi
in acqua distillata e sterilizzare.

NON USARE DETERGENTI SINTETICI!!

NON USARE SAPONI OLEOSI!!

4.

Sterilizzare nel modo indicato sotto.

NOTA — Affiggere I'apposita porzione dell'etichetta sulla scheda clinica del paziente.

29



Iinplanteclﬁ

Superior Patient Aesthetics

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE
Queste istruzioni fungono semplicemente da guida. Si suggerisce di stabilire

l'efficacia del ciclo adottato di sterilizzazione in autoclave impiegando metodi appropriati, ad
esempio |'uso di monitor chimici o biologici disponibili in commercio. NON STERILIZZARE
AD OSSIDO DI ETILENE.

ITA

Awvolgere I'impianto in un materiale pulito e privo di filacce e disporre I'involto in un vassoio
aperto e pulito. Sterilizzare utilizzando uno dei seguenti cicli di sbalzi di pressione:

1. Nonmeno di 15 minutia 132°C; 2,10 kg/cm2

Quando si usa una autoclave a vapore, & necessario verificare che la procedura adottata prod-
uca un livello di sterilita di 10-6, usando un appropriato indicatore biologico ed un program-

ma di validazione conforme a quanto specificato dai capitoli 1035 e 1211 della “United States
Pharmacopeia) pagine 1284-1285 e 1347-1348.

Quando si utilizza I'autoclave per la sterilizzazione, accertarsi rigorosamente che il vapore sia
del tutto privo di sostanze estranee (NB: non superare i 12 cicli di autoclave)

Stoccaggio: dopo il completamento del ciclo in autoclave, il dispositivo dovra essere staccato
in modo da preservarne la sterilita fino al momento dell'uso.

AVVERTENZA — LASCIAR RAFFREDDARE COMPLETAMENTE GLI IMPIANTI DOPO LA
STERILIZZAZIONE IN AUTOCLAVE.

ESAME E MANEGGIO DEL PRODOTTO

1. Prima dell'impianto, i prodotti devono essere ispezionati visualmente alla ricerca
di qualsiasi segno di contaminazione particellare o di danneggiamento. £ VIETA-
TO IMPIANTARE I PRODOTTI DANNEGGIATI. Non tentare di riparare i prodotti
danneggiati.

2. Ildispositivo va mantenuto immerso in soluzione salina sterile prima dell'im-
pianto in modo da evitare il contatto con i contaminanti particellari presenti
nell'aria e sul campo chirurgico.
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3. Evitare con cura la contaminazione superficiale da parte di talco, polvere e deposi-
ti oleosi epiteliali, pena la compromissione dell'idoneita dell'impianto.

GARANZIA, LIMITAZIONE DELLE RESPONSABILITA
E DINIEGO DI ULTERIORI GARANZIE

La Implantech Associates, Inc. garantisce di aver ragionevolmente curato la fabbricazione e
produzione degli impianti. Poiché la societa fabbricante non esercita alcun controllo sulle
condizioni di impiego, sulla selezione del paziente, sul procedimento chirurgico, sugli stress
post-intervento, né sul maneggio del prodotto spedito, la Implantech Associates, Inc. non pud
garantire in alcun modo il buon esito del suo impiego. La Implantech Associates, Inc. non puo
essere ritenuta in alcun modo responsabile di alcun danno accessorio o emergente, né di alcu-
na spesa incorsa direttamente o indirettamente a seguito dell'uso del prodotto. LESCLUSIVA
RESPONSABILITA della Implantech Associates, Inc., qualora la Implantech Associates, Inc.
stessa determini la difettosita del prodotto al momento della spedizione dai propri impianti,
consiste nella sostituzione del prodotto difettoso. La Implantech Associates, Inc. non offre al-
tre garanzie né implicite né esplicite, al di la di quanto espressamente indicato dalla presente
garanzia ai sensi di legge o altro, incluse in modo non limitativo le garanzie di commerciabilita
o di idoneita ad uno scopo particolare.
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Spanish
IMPLANTECH ASSOCIATES, INC

INJERTOS CUTANEOS DE SILICONA

DATOS MEDICOS

Diseflado para cirugia estética o reconstructora. Los injertos cutdneos de Implantech estan
fabricados con silicona de uso médico y se encuentran disponibles en una gran variedad de
disefios y tamafios.

ESP

USOS INDICADOS

1. Injertos de mentony mandibula
Para aumentar o reparar las regiones maxilares de escaso desarrollo o con
traumatismo.

2. Injertos de mejilla, subcigomdticos o mediofaciales
Para aumentar o reparar las regiones malares de escaso desarrollo o con
traumatismo.

3. Injertos nasales
Para aumentar o reparer la region osteocartilaginosa.

4. Productos especializados
Protesis individuales y de posible moldeado utilizadas para aumentar o reparar las
regiones cutdneas de escaso desarrollo o con traumatismo.

5. Injertos Conform’
Para aumentar o reparar las zonas de la regién malar o de la barbilla de escaso
desarrollo o con traumatismo. Disefiado para conformarse mas facilmente a las
zonas 6seas de la region malar o de la barbilla.

6. Implante Shell Temporal
Para aumentar o reconstruir las zonas subdesarrolladas de la region fascia temporal
dela cara.
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CONTRAINDICACIONES

Insuficiente tejido de recubrimiento.

NOTA: CADA PACIENTE DEBIERA SER ADVERTIDO DE LOS
SIGUIENTES HECHOS.

La cirugfa de aumento cutdneo (incluyendo la de barbilla, maxilar, malar y
nasal) puede resultar satisfactoria para el paciente. No obstante no carece de
posibles complicaciones o riesgos. La cirugia de injerto cutaneo (incluyendo la
de barbilla, maxilar, malar y nasal) es un ACTO ELECTIVO en el que el paciente
debiera estar bien asesorado sobre los riesgos y beneficios inherentes. También
debiera discutirse con el paciente la posibilidad de que se requiera retirar la
protesis después de haber sido esta colocada.

IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. CONFIA EN EL CIRUJANO PARA QUE ESTE ASESORE AL
PACIENTE SOBRE LAS COMPLICACIONES Y RIESGOS INHER-
ENTES ALA CIRUGIAY PROTESIS MISMAS.

COMPLICACIONES YADVERTENCIAS

Puede aparecer resorcion del hueso subyacente a la protesis.

Una insuficiencia del tejido de recubrimiento, un tamafo inadecuado del
drea quirtrgica o una protesis demasiado grande pueden conllevar necrosis
del tejido y rechazo de la protesis.

En caso de un drea quirtrgica demasiado grande, la prétesis puede desplazarse
0 moverse.

La formaci6n de una capsula de tejido fibroso alrededor de la protesis es una
respuesta fisiologica normal a cualquier cuerpo extrafio. La contraccion de la
cépsula de tejido fibroso puede provocar endurecimiento, desplazamiento

o deformacion de la prétesis, molestias o dolor.
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Se debe tener sumo cuidado para no daiiar la protesis durante su manejo o

la cirugfa. Evite el roce con objetos punzantes, tales como instrumentos quirtrgi-
cos 0 agujas para sutura. Evite el manejo indebido a la par que el manejo o roce
con instrumentos contundentes.

Las complicaciones inherentes a cualquier intervencién quirdrgica deberdn
comentarse con el paciente (y se trate de infecciones, reacciones insuficientes a
medicamentos o a intervenciones quirtrgicas, cicatrizacion retardada, aparicion
de hematomas or acumalciones serosas, irritacion o lesién de nervios, neuralgias,
pérdidas sensitivas or intolerancia del paciente a cualquier injerto de protesis).

Por existir muy variadas respuestas fisicas de los pacientes a la cirugia de
implantacion, a las diferentes técnicas quirtirgicas y tratamientos médicos,
asi como la posibilidad de que aparezcar complicaciones o de trauma, LOS
PACIENTES DEBIRAN ESTAR INFORMADOS DE QUE ESTAS PROTESIS
NO SON DE POR VIDA'Y QUE, EN CUALQUIER MOMENTO, PUDIERA
REQUERIRSE RETIRAR LA PROTESIS. IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.
NO ESPECIFICA DE MODO ALGUNO EL PERIODO DE DURACION DE LA
IMPLANTACION DE LA PROTESIS.

Cada protesis es de uso tnico para un solo paciente.

iiiiADVERTENCIA: BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA DEBIERA VOLVER A
IMPLANTARSE UNA PROTESIS PREVIAMENTE RETIRADA!!!!

Pues ni los recomendados limpiado o nueva esterilizacién puedieran no hacer

desaparecer aquellos residuos bioldgicos como sangre, tejido u otras substancias
capaces de albergar patogenos resistentes.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Las intervenciones y técnicas quirdrgicas oportunas son responsabilidad absoluta
de la profesién médica. Cada cirujano debe evaluar la conveniencia de la interven-
ci6én en base a las técnicas actuales aceptadas, el criterio individual y la experiencia.

34

B
wn
=



dsd

El cirujano determinard individualmente para cada paciente el tamaioy forma adecuados
de las protesis. Los equipos para determinar el tamafio se encuentran disponibles a través de
Implantech para mayor conveniencia del cirujano.

PROTESIS ESTERILIZADAS Y NO ESTERILIZADAS

(Consulte la etiqueta para el método de esterilizacion.)

Las protesis esterilizadas lo han sido de acuerdo con ciclos estrictamente autorizados y con-
trolados. La esteriliizacién se comprueba en base a las referencias prescritas en la Farmacopea
de los Estados Unidos. La protesis permanecen esterilizadas seimpre y cuando el envoltorio
que las contiene permanezca intacto y sin roturas.

En el caso de que la protesis esterilizada se contaminara antes de su implantacion, puede
esta ser limpiada y nuevamente esterilizada de acuerdo con los procedimientos descritos a
continuacion. No debiera utilizarse la esterilizacion por 6xido de etileno pues la acumulacion
excesiva de residuos de 6xido de etileno puede provocar reacciones adversas de los tejidos.

Las protesis no esterilizadas deberd esterilizarse en autoclave antes de su uso.
(CONSULTENSE LAS INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION).

ENVASADO

Los materiales esterilizados se suministran en envases con coble precinto. La esterilizacién no
queda garantizada en el caso de que el envasado haya sido deteriorado o abierto.

Los materiales no esterilizados se suministran en envases con un solo precinto.

En cada envase de materiales, ya estén o no esterilizados, se adjunta un expediente de histori-
al clinico desprendible.
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ABERTURA DE LOS MATERIALES ESTERILIZADOS:

1. Separe las hojas del envase exterior bajo condiciones asépticas de limpieza.

2. Invierta sobre un drea estéril el envase exterior de manera a que el
envase interior caiga dentro de este drea.

3. Separe, tomando las debidas precauciones asépticas, las hojas del
envase interior y extraiga la protesis.

NOTA: Pegue al historial clinico del paciente la parte de la etiqueta con los
datos del paciente.

MATERIALES NO ESTERILIZADOS Y KITS CALIBRADORES

L. Si se requiriera la esterilizacion, se recomiendan por haberse mostrado
efectivas, las siguientes técnicas de limpiado y esterilizado.

2. Con guantes, retire la protesis de su envoltorio en un entorno limpio.
No esterilice dentro del envoltorio provisto. Se debe tener sumo cuida
do para evitar cualquier contaminacion por hilas, huellas dactilares, talco
u otros contaminantes superficiales que pueden provocar reacciones
al cuerpo extrafo.

3. LIMPIEZA: Lave cuidadosamente en solucién de agua caliente y jabon.
Utilice un jabdn suave no graso. Aclare bien en agua caliente y luego en
agua destilada y esterilice.

iNO UTILICE DETERGENTES SINTETICOS!

iNO UTILICE JABONES GRASOS!

4. Esterilice siguiendo las INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION que a
continuacién se describen.

NOTA: Regue al historial clinico del paciente la parte de la etiqueta con los
datos del paciente.
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

Las Instrucciones de Esterilizacion que acqui se indican deben tinicamente utilizarse a modo de
gufa. Recomendamos que se determine la eficacia de cada ciclo de autoclave especifico con méto-
dos adecuados tales como el uso de indicadores quimicos o bioldgicos vendidos en el comercio.
NO UTILICE LA ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO.

Envuelva la protesis con un material limpio que carezca de hilas y coléquelo en una bandeja
de autoclave limpia y abierta. Esterilice ateniéndose a uno de los siguientes ciclos de autoclave
volu-gravimétricos:

1. Como minimo de 15 minutos a 132° C, 2,10kg/cm?

En el caso de que se utilice autoclave de vapor, el operario debiera verificar, con ayuda del los indi-
cadores biologicos adecuados y el programa de validacion descrito en los capitulos 1035y 1211 de
la Farmacopea de los Estados Unidos (paginas 1284-1285 y paginas 1347-1348 respectivamente),
que la esterilizacion garantiza un nivel esterilizacién de 10-.

Cuando se utilice un autoclave para la esterilizacion, hay que asegurarse estrictamente de que
el vapor usado estd absolutamente libre de sustancias extranas. (Nota: No sobrepasar los 12
ciclos acumulativos de autoclave).

Almacenaje: Después de la esterilizacion por autoclave, el dispositivo esterilizado por auto-
clave debe ser almacenado de tal manera que se mantenga la esterilidad del dispositivo hasta
el momento de su uso.

ADVERTENCIA: DEJAR QUE LAS PROTESIS SE ENFRIEN COMPLETAMENTE UNA VEZSACA-
DAS DEL AUTOCLAVE.

COMPROBACION YMANEJO DEL MATERIAL

L Antes de la implantacion, cada material debiera ser comprobado visualmente
con objeto de detectar cualquier deterioro o contaminacién. LOS MATERIALES
DETERIORADOS NO DEBIERAN IMPLANTARSE. No pretenda reparar aquellos
materiales deteriorados.
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2. Laprotesis debe mantenerse sumergida en una solucion salina normal y
esterilizada antes de su utilizacién con objeto de evitar cualquier con-
tacto con los contaminantes propios a los sistemas de aireacién y
zonas quirtrgicas.

3. Sedebe tener sumo cuidado para evitar cualquier contaminacién
por talco, polvo, o aceites dérmicos que puedan alterar la idoneidad
de la prétesis.

ESP

GARANTIA, LIMITACION DE RESPONSABILIDAD Y RECHAZO DE
OTRAS GARANTIAS

Implantech Associates, Inc. garantiza que sus materiales fueron cuidadosamente fabricados
y manufacturados. Por carecer de control algunao sobre las condiciones del uso, seleccién de
pacientes, técnicas quirtirgicas, situaciones de estrés postoperatorias o manejo de la protesis
una vez que ésta sale de sus locales, Implantech Associates, Inc. no garantiza la conveniencia
del material ni cubre las afecciones sanitarias que pudieran aparecer tras su implantacion.
Implantech Associates, Inc. no serd tenida pro responsible de ninguna pérdida incidente o
consecuente, dafio o gastos ocurridos directa o indirectamente tras el uso de sus materiales.
La UNICA responsabilidad de Implantech Associates, Inc., en el caso de que Implantech
Associates, Inc. considere que el producto estaba defectuoso en el momento de su envasado
en los locales de Implantech Associates, Inc., serd el reemplazo del material en cuestion. Esta
garantfa sustituye y excluye a cualquier otra garantfa no descrita en este documento, explicita
o implicita en reclamacion legal u otro contencioso, incluyendo y sin limitarse a cualquier
garantia implicita sobre la idoneidad comercial o conveniencia de uso.
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IMPLANTES FACIAIS DE SILICONE

FOLHETO DE INFORMACOES PARA O MEDICO

Concebidos para cirurgia estética, pléstica ou reconstrutiva, os implantes faciais da Implan-
tech estao fabricados com silicone de uso médico e encontram-se disponiveis numa grande
variedade de modelos e tamanhos.

INDICACOES DE UTILIZACAO

1. Implantes Mentonianos e Mandibulares
Para aumentar ou reconstruir as regioes mandibulares sub-desenvolvidas ou trau-
matizadas.

2. Implantes Malares, Submalares e Meio da Face
Para aumentar ou reconstruir as regides malares sub-desenvolvidas ou traumatiza-
das.

3. Implantes Nasais
Para aumentar ou reconstruir a estrutura cartilaginosa do nariz.

4. Produtos Especiais
Blocos individuais, moldaveis, para aumentar ou reconstruir regioes faciais
sub-desenvolvidas ou traumatizadas.

5. Implantes Conform
Para aumentar ou reconstruir regides malares ou mentonianas sub-desenvolvidas ou
traumatizadas. Concebidos para uma melhor adaptacao ao esqueleto facial da regiao
malar ou mentoniana.

6. Implante Shell Temporal
Para aumentar ou reconstruir areas subdesenvolvidas na zona da féscia temporal da
face.
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CONTRA-INDICACOES

Insuficiente tecido para cobertura.

NOTA: TODOS OS PACIENTES DEVEM SER ALERTADOS PARA 0S
SEGUINTES FACTOS.

A cirurgia de aumento facial (incluindo a de mento, mandfbula, malar e nasal) pode propor-

cionar satisfacdo aos pacientes. No entanto nao esta isenta de eventuais complicagdes ou

riscos. A cirurgia de implante facial (incluindo a de mento, mandibula, malar e nasal) é um
PROCEDIMENTO ELECTIVO em que o paciente devera estar devidamente informado sobre

os riscos e beneficios inerentes. Também deverd ser discutido com o paciente a possibili-
dade de remocao do implante em qualquer altura apés a cirurgia. -

IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. CONFIANO CIRURGIAO PARA AVISAR O PACIENTE
DAS POSSIVEIS COMPLICACOES E RISCOS ASSOCIADOS QUER COM O IMPLANTE
QUER COM A PROPRIA CIRURGIA.

POSSIVEIS COMPLICACOES EADVERTENCIAS

Pode ocorrer uma reabsorcao 6ssea pondo em evidéncia o contorno do implante.

Uma cobertura tissular insuficiente, uma bolsa cirtrgica de tamanho inadequado

ou um implante demasiado grande podem conduzir a necrose tecidular e extrusao

do implante. Uma bolsa cirtirgica demasiado grande permite o deslocamento ou movimen-
to do implante. A formacdo de uma cdpsula de tecido fibroso em redor do implante é uma
resposta fisioldgica normal a qualquer corpo estranho. A contrac¢ao

da cépsula de tecido fibroso pode provocar endurecimento, deslocamento ou deformacéo
do implante, mau estar ou dor.Devera ter-se o méximo cuidado para nao danificar o implan-
te durante o manu-seamento ou a cirurgia. Evitar o contacto com objectos afiados, como
instrum-entos cirtrgicos ou agulhas de sutura. Evitar toda a manipulaco desnecesséria do
implante e de instrumentos cortantes.
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0 paciente devera ser informado das complicagdes inerentes a qualquer intervencao
cirtrgica (ex: infeccdes, reaccdes insuficientes a medicamentos ou intervengdes cirtrgi-
cas, cicatrizacdo demorada, hematoma ou seroma, irritacao ou lesdo de nervos, neuralgia,
perda de sensibilidade ou intoler4ncia do paciente a qualquer implante).

Por serem as mais variadas as respostas fisicas dos pacientes a cirurgia de implante, as difer-
entes técnicas cirtrgicas e tratamentos médicos, assim como a possibilidade de complicagdes
ou trauma, OS PACIENTES DEVERAO ESTAR INFORMADOS DE QUE ESTES IMPLANTES
NAO SAQ VITALICIOS E QUE, EM QUALQUER MOMENTO, PODERA SER NECESSARIA

A SUAREMOCAOQ CIRURGICA. IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. NAO CONFERE
QUALQUER TIPO DE GARANTIA QUANTO AO PERIODO DE DURA(;AO DO IMPLANTE.
Cada implante ¢ de uso tinico para um tinico paciente. ADVERTENCIA: SOB  QUALQUER
CIRCUNSTANCIA DEVERA VOLTAR A IMPLANTAR-SE UM IMPLANTE PREVIAMENTE RE-
MOVIDO! Isto devido ao facto dos procedimentos de limpeza e re-esterilizagao recomendados
poderem nao remover adequadamente os residuos bioldgicos como sangue, tecido ou outras
substancias capazes de reter os patogenios mais resistentes.

INDICACOES DE UTILIZACAO
PROCEDIMENTO CIRURGICO

E responsabilidade absoluta da profissio médica a utilizacéo dos procedi-

mentos e técnicas cirdrgicas adequadas. Cada cirurgido deve avaliar a adequacao

do procedimento, atendendo as técnicas actualmente aceites, ao critério individual

e a sua experiéncia. O cirurgido determinard individualmente para cada paciente o tamanho e
forma adequados do implante. Conjuntos de medidores (sizers), para

ajudar o cirurgido a melhor determinar o adequado tamanho do implante estao disponiveis
através da Implantech.

IMPLANTES ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS

(Consulte o rétulo para 0 método de esterilizagio.)

Os implantes fornecidos sobre a forma estéril sao processados através de um

ciclo rigorosamente controlado e validado. A esterilizagao € verificada em confor-

midade com as Normas AAMI / ANSI / ISO. Os implantes permanecem estéreis, sempre e
quando, a embalagem protectora que os envolve permaneca intacta e ndo danificada.

No caso de o implante estéril se contaminar antes da sua implantacao, pode

ser limpo e novamente re-esterilizado por autoclave, segundo os procedimentos descritos a
continuacao.
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Nao devera nunca utilizar-se um processo de esterilizagao por dxido de etileno, dado que a
acumulacdo excessiva de residuos de éxido de etileno pode provocar reaccdes adversas dos
tecidos.

Os implantes fornecidos sob a forma nao estéril deverao ser esterilizados por autoclave antes
da sua utilizacéo. (Consultar as instrucées de esterilizagao).

EMBALAGEM

Os produtos estéreis sao fornecidos em embalagens duplas termoseladas. A esterilidade nao é

garantida quando a embalagem tenha sido danificada ou aberta.

Os produtos nao estéreis sao fornecidos em embalagens simples termoseladas. =

Em cada embalagem, seja de um produto estéril ou no, existe um destacével para a ficha
clinica do paciente.

ABERTURA DOS PRODUTOS ESTEREIS:

L. Separe as folhas da embalagem exterior sob condicées de limpeza
asséptica.

2. Vire sobre uma drea estéril a embalagem exterior de modo a que a
embalagem interior caia dentro dessa drea.

3. Separe, tomando as devidas precaugdes assépticas, as folhas da

embalagem interior e extraia o implante.

NOTA: Cole na ficha clinica do paciente a parte da etiqueta com os
dados do paciente.

PRODUTOS NAQ ESTERILIZADOS E CONJUNTOS DE MEDIDORES

L. Se a esterilizacao ou re-esterilizacdo for necessdria recomenda-se, por
terem mostrado ser efectivas, as seguintes técnicas de limpeza e
esterilizacao.

2. Usando luvas retire os implantes do invélucro num ambiente estéril. Nao

osesterilize dentro do invélucro.
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Deve ter-se muito cuidado para evitar qualquer contaminacdo por fibras, i pressdesdig-
itais, talco e outros contaminantes de superficie que podem provocar reacges ao corpo
estranho.

3. LIMPEZA: Lave cuidadosamente numa solucao de dgua quente e detergente.
Utilize um detergente suave e neutro. Enxagtie bem em 4gua quente e de segui-
da em dgua destilada e esterilize.

NAO UTILIZE DETERGENTES SINTETICOS!

NAO UTILIZE DETERGENTES A BASE DE OLEO!

4, Esterilize de acordo com as seguintes INSTRUGOES DE ESTERILIZACAO.

NOTA: Cole na ficha clinica do paciente a parte da etiqueta com os dados do paciente.
INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

As seguintes instrugdes de esterilizacdo devem ser utilizadas apenas como guia. Recomen-
damos que se determine a eficdcia de cada ciclo de autoclave especifico com métodos
adequados, como o uso de indicadores quimicos ou bioldgicos. NAQ UTILIZE A ESTERIL-
IZACAO POR OXIDO DE ETILENO. Envolva o implante com um material limpo sem fibras
e coloque-o num tabuleiro de autoclave limpo e aberto. Esterilize de acordo com um dos
seguintes ciclos de autoclave com deslocagao por gravidade:

1. Minimo de 15 minutos a 132° C (270° F) - 30 psi / 2,10 Kg/cm?

No caso de se utilizar um autoclave a vapor, o utilizador deverd verificar, com ajuda dos
indicadores bioldgicos adequados e o programa de validacao descrito nos capitulos 1035 e
1211 da Farmacopeia dos Estados Unidos (paginas 1284-1285 e paginas 1347-1348 respectiva-
mente), que a esterilizagao assegure um nivel de esterilizagao de 10-6.

Quando utilizar autoclave para a esterilizacdo, é fundamental assegurar que o vapor usado
esteja livre de qualquer substancia estranha. (Nota: Nao ultrapassar os 12 ciclos de esteril-
izacao.)

Armazenagem: Apds a esterilizacdo em autoclave, o dispositivo deve ser armazenado por
forma a manter a sua esterilidade até ser utilizado.

ADVERTENCIA: DEIXAR OS IMPLANTES ARREFECEREM COMPLETAMENTE UMA VEZ
RETIRADOS DO AUTOCLAVE.
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VERIFICACAO E MANUSEAMENTO DO PRODUTO

L. Antes de implantado cada implante deverd ser verificado visualmente
afim de detectar qualquer indicio de dano ou contaminagao por
particulas. 0S PRODUTOS DANIFICADOS NAO DEVEM SER
IMPLANTADOS. Nao pretenda reparar os produtos danificados.

2. 0 implante deverd manter-se submergido numa solucao salina
fisiologica estéril antes da sua implantagao afim de evitar qualquer
contacto com os contaminantes proprios dos sistemas de ar e das dreas
cirtirgicas.

3. Deverd ter-se um cuidado extremo para evitar qualquer contaminacao
por talco, p6 ou dleos dérmicos que possam alterar a integridade do
implante.

GARANTIA, LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE E RENUNCIA
DE OUTRAS GARANTIAS

AImplantech Associates, Inc. garante que foram tidos os cuidados necessarios no fabrico

e producdo deste produto. Uma vez que a Implantech Associates, Inc. ndo tem qualquer
controlo sobre as condicées de utilizacao, seleccao de doentes, procedimentos cirtirgicos,
stress pos-operatério ou manipulacdo do dispositivo depois de este se encontrar na posse de
terceiros, a Implantech Associates, Inc. ndo concede garantias quer em relagao a um efeito
positivo quer contra um efeito negativo apds a sua utilizaao. A Implantech Associates, Inc.
nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou consequéncias
decorrentes, directa ou indirectamente, da utilizagio deste produto. A UNICA responsabili-
dade que a Implantech Associates, Inc. assume, caso determine que o produto se encontrava
defeituoso aquando da expedicéo da fabrica pela Implantech Associates, Inc., é a substitu-
icdo do mesmo. Esta garantia substitui e exclui quaisquer outras garantias que nao estejam
expressamente definidas neste documento, quer expressas, quer implicitas pela aplicacdo da
lei, ou de outro modo, incluindo, mas néo se limitando a, quaisquer garantias implicitas de
comercializacdo ou de adequacdo para utilizaco.
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Greek
IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.

ITPOX IIIKA EMO®YTEYMATA XIAIKONHX
ENHMEP TIKO AEATIO AEAOMEN N IATPOY

Ta tpoconikd epputedpota g Implantech etvor oyxedacuéva yia ypron
GTNV KOGUNTIKY 1] OVOKOTAGKEVOGTIKY YEPOVPYIKT, EYOVV KOTOOKELAOTEL Od
GIMKOVEG 10TPIKNG To10TNTOG Kot etvat Stoféoia og peydin moucikia oyedimv
Kot peyedmv.

ENAEIZEIZ XPHXHX

1.  THoyovikd ko l'vabucd Epgutedparta

T advénon 1 avadounon VLOVATTLKT®V 1
TPOVUATIGHEVOV YVaOLoiY TEPLOYDV.
2. Zvyopoatkd, Submalar & Mecsorpocomikd Epgutedpora o avénon
avadOUN O VIOVATTUKTOV 1| TPOVUATICUEVOV (DYOUOTIKOV TEPLOYDV.
3. Pwwd Epgutedpata
T avénom 1 avadounomn Tov 06TEWVOL YOVOPDIOVG TAULGIOV.
4.  EuWwa [Ipoiovta
E&atopukevpévo, Sopop@®oto LTAoK T0 0moio YPNGLLOTOLEITOL Y10
avENON N AVOSOUNGT VITOVATTUKTOV 1 TPOVUOTICUEVOV TEPLOYDV TOV
TPOGMTOL.
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5. Epeutedpato Conform
Io avénon N ovadoUnon VIAVATTUKTOV 1 TPOVUATIGUEVOV
{UYOUOTIKOV 1] TOYOVIKGOV TEPLOYDOV. ZyeSIUCUEVA Y10, TO EDKOAN
£PAPLOYY OTO GKELETO TOV TPOGOTOV, TN LLYOUATIKY ) TOYMOVIKY
TEPLOYN.

6. "Epgutevpo Kpotagikon Keavgpovg
Loty ovénon 1 avooounon iy OVETTOYUEVV TEPLOYDV TOD
TEPITOVIAKOD GVOTHUATOS THS KPOTAPIKNG TEPLOYHG TOD TPOTITOD.

ANTENAEIZEIX
"EX ewym emaprods 16100 yior ETKAAVY).

XHMEIQXH: KAOE AXOENHX ITPEITEI NA ENHMEPQNETAI I'TA TA
IMAPAKATQ I'EI'ONOTA.

O1 emepPdoeig avénong tov TPocOTOV (TEPIAUUBOVOUEVOV TOV TOYOVIKOV,
yvodiKav, QUYOUATIKOV Kot pVIKGOV 00ENGEMV) UTOPOVY VO, TPOGPEPOVY
Kovoroinon atovg aobevels. QotdG0, TO EVOEYOUEVO EUPAVIONG ETITAOKMV
Kot Kvdvvav dev anovotdlel. H enéppaon torofémong spoputevpdtov
(mepLapPovoUEVOV TOV TOYOVIK®V, YVOIKOV, LUYOUOTIKOV Kol pVIKOV
guevTeELATOV) 610 TPpodcwno givar o [TIPOAIPETIKH ATAAIKAXIA «at ot
acbeveic mpémet va evnuep®Oovv TANP®S Y10, TN 6YECT, KIVOUVOU/OQELELOG.
Oa pénel eniong va cvintnOei pe tov acbevi n mbavotnta eréuPaong yo
OPOIPEST) TOV EUPVTEVIOTOG OTOLOONTOTE GTIYUN LETA TNV ELPVTELOT).
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H IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. BAZIZETAI XTO XEIPOYPI'O I'TA
THN ENHMEPQZXZH TOY AXOENH ZXETIKA ME TIZ EITITTAOKEX KAI
TOYZ KINAYNOYZ IT0OY ZXETIZONTAI TOXO ME TO EMOYTEYMA
OXO KAI ME THN EIIEMBAXH.

ENIMTAOKEX KAI ITPOETAOIIOTHXEIZX
Evdéyetar va Tapovsloostel anoppdenon Tov 06ToY KAT® 0o TO ELPUTEVLLA.

H averopinig emkdioym 16100, 10 avemapkés HEyeDog Tov XEPOVPYLKOD
B0haka M T0 VIEPPOAKA PHeYAAO EUPOTEVLO. LTOPEL VAL TPOKAAEGEL VEKPWOT)
1670V Kot EKBOAT TOL ELOVTEVHOTOG.

Evééyetar va mopovctootel eKTOMON 1 LETOTOTION TOV EUPLTELHATOG atTiog
vepPorikd peydiov OOAoKa.

O oyMUOTIoHOG KOG VOSOLS 16TOV YOP® and Eva ELPVTELL OTOTEAET
L0 PUGTOAOYIKT] OVTIOPOOT TOV OPYAVIGHOV GTNV EUPVTEVLGT) OTOLOVINTOTE
&évov copotog. H cuatol) e Kayag vddovg 16toh umopel vo TpoKorEset
OKANPOTNTA, EKTOTION 1) KALYN TOV ELPLTEVLOTOS, EVOYANGCT 1| TOVO.

Oa mpémet va dobel ) PéyioTn duvatn Tpocoy dote va pny vrootel e
TO EULOVTEVILO KOTE TO XEPIOUO TOV ) KATA TN S1dpKeLo TG EXEUPAONC.
ATOQVYETE TNV ETOQN LE OLYUNPA OVTIKEILEVO, OGS XEPOVPYIKA epyoleia 1
XEWPOLPYUKES PeAdves. ATo@OyeTe T U amopaitnTn ¥pNon 1 XEPLOUO Le un
oy unpd epyareio.

O emmAokég mov oyetilovrarn pe Kabe eld0vg yepovpyikn| emépupacn Oo tpémet

vo. cv{ntovvtar e Tov achev (.. LOAUVGT, KoK avTidpacT) 6T QAPLOKA 1)
GTN XEPOVPYIKN EMEUPACT, OVETOPKNG ETOVAMGT TOV
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TPOVLATOG, ULULATONO, CLGGHPEVGT OPDOIOVS VYPOL, PAAPN 1 epedicpdg
vedpav, vevpadyia, amdreta aicbnong, dvcaveia Tov acbevi oe OAa Ta EEva
ELPLTELLATAL).

Ady® ™G peyEANG TOKIAOG TV PUGIK®V aVTIOPAcE®Y TV acbevdv ot

XEPOLPYIKT] ELPVTEVGT KOL TOV SLOPOPDOV GTIG YELPOVPYIKES TEYVIKES KO

TS wtpikég Oepaneiec, kKabdG kat TG TOOvVOTN TG ELEAVIONS EMTAOKDY I}
tpovpaticpod, O AX@ENEIX IIPENEI NA ENHMEPQOOYN OTI TA
EM®YTEYMATA AEN ITPEITEI NA OEQPOYN OTI OA TA EXOYN

XE OAH TH AIAPKEIA THX ZQHX TOYX KAI OTI MIIOPEI NA

XPEIAXTEI NATINEI EIEMBAXH I'TA THN A®AIPEXZH TOY
EM®YTEYMATOZX OIIOIAAHIIOTE XTI'MH. H IMPLANTECH
ASSOCIATES, INC. AEN ANAAAMBANEI KAMIA AEXMEYXH T'TA

TH ATAPKEIA EM®YTEYXHX THX XYXKEYHZ.

Ta epputedpata tpoopilovrat yia ypnon oe vav acbevn povo.

IMPOXOXH: ENA EM®YTEYMA IIOY EXEI ACPAIPEGEI AEN
MPEIEI ZE KAMIA IEPIIITQXH NA EHANEM®YTEYTEI! Avtd
eMPAALETOL EMEWDN O CLVIGTAOUEVOG VEOS KABUPIOHOG KOl 1] VEL OTOGTEIPOON
UTOPEL VoL LNV 0QapEGOVY EMAPKAOG To froloytkd vroleippota 6mmg aipa, 16Td
Kot GAla VAKG Tov Bo pmopovoay va HETApEPOVV avhekTikovg Tafoydvoug
LIKPOOPYOVIGHLOVG.

OAHTI'IEX XPHXHX

XEIPOYPI'IKH EIIEMBAXH

Ot KA TAAMNAES XEPOVPYIKEG SLUOIKAGTIES KO TEYVIKES ATOTEAOVV £VOVVN
oV wTpov. Kabe yeipovpydg mpénet vo a&lodoyel v KataAAN O IO TG

Swadkaoiog pe Paon Tig TPEYOVCES AMOSEKTES TEXVIKES, TV OTOKN Kpion Kot
™mv melpa tov.
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To kortdAAnio péyefog Kat oyNLe TOV ELPLTEVUATOV TPETEL VO TPOGOLOPLOTEL
Yo T0 GLYKEKPLUEVO acBevn omod To yelpovpyd. H Implantech diabétel oet
KaBoptopol pey€Boug yio S1evkdALYVGT TOL XELPOLPYOL.

IHAPEXONTAI AITIOXTEIPOMENA 'H MH ATIOXTEIPOMENA

(BA. ettkéra yio ) pébodo g amooteipmonc.)

To gpduTELHOTO TOV TOPEYOVTOL OTOCTEPMOUEVA VPIGTOVTOL ETEEEPYAGIO [UE
£YKvpo, ovoTNpa eleyyopevo kikAo. H oteipotnta emaindevetal copemva
pe to mpotuma AAMI / ANSI / ISO. To gpudvtevpo TopapéVel OmOGTEPOUEVO
pudvov av n cuokevooio eivatl a0t Kot dgv £xetl vrootel {npud.

AV TO OOGTELPOUEVO EPOVTEVLO. LOAVVOEL TPV OITd TNV EPPVTELGT), LTOPELTE
vo. 10 KofopioeTe AL Kot VoL TO ETUVOTOCTEIPDOETE GE AVTOKOVGTO GOUPMOVOL
e TIG S1O1KAGIEG TOV TTEPLYPAPOVTOL TOPOKAT®. To EREVTEVLO dEV TTPETEL VO
enovanootelpwiel pe aéplo abdvievoéeidio, KaOMS 1 vVIEPPOAIKT GLGCOPELOT
vroAepdTov atvuievoéeldiov pmopel vo mpokaAésel ovembounTeg
aVTIOPAGELG GTOV 16TO.

To gpduTELHOTO TOV GEV TAPEYOVTOL OTOCTEPOUEVA TPETEL VL
OTOGTEPDOVOVTOL GE 0VTOKOWGTO TPy amd ) ypnomn. (AEITE TIZ OAHTIEX
ATIOXTEIPQXHY.)

YYIKEYAXIA

To amoGTELPOUEVO TPOTOV TAPEYETAL GE CPPUYIGUEVT OUTAY GLOKEVOGICL.

H otepdmra dev givar eyyonpévn av to mpoidv £xel vootel {npud 1 Exet

avouytel.

To un amocTELP®UEVO TPOTOV TOPEXETUL GE GOPAYIGUEVT], OTAT] GUGKELOGIO.
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"Evo amoyopildpevo deltio dtaypdppotog acHevi mapéyetot 1060 e Tig
OTOGTEPMUEVEG OGO KOL LE TIG [UT] ATOCTEPOIEVEG GUGKEVUGIES.

LIA NA ANOIEETE TO AIIOXTEIPQMENO POION:

1. Avoi&te myv e€otepikn cvokevacio VO KoBaPES
Gonmreg cuvOnKec.

2. Avamodoyvpiote TV e£®TEPIKT GLOKEVAGIO TAV®
and 10 GTElPO TEDI0, PNVOVTIS TN COPAYIGUEVN
E0MTEPIKY GLOKEVUGIN VoL TEGEL GTO TTESTO.

3. Edoppolovrtog donmreg mpopuraéels, avoi&te tnv

£0MTEPIKT GLOKEVOGLN KOt BYGATE TO ELPVTEVLLA.

YHMEIQZH: EmkoAMoTE TO TUNILO TNG ETIKETOS LLE TO
ototyeia Tov acbeviy 6To Sudypappa acOev.

MH ANIOXTEIPQMENO IPOION KAI ET KAOOPIEMOY
METI'EOOYX

1. Av anatteitat anocteipmon 1 ET0VOTOGTEIP®OT, 0t aKOAoLOEG
TEYVIKEG KaBaplo oy Kot amooteipmong Exovv Ppebel
OTOTELEGULOTIKES.

2. Adorpéote To gppvTeLpa amd TN cLGKELAGiN TOL o€ Kobapd
mepPAALoV Kot QOPOVTAG YAvVTIO. MMNV aT0GTEPDOCETE GTO
TapeXOUEVO GOOTN LA cLokevaoiog. Oa mpénet vo dobei
peyaAdTepn duvath TPOGoyH Yo oLy HoAvvoNs KaHmS To
VoL, Ot SoYTUAMEG, TO TOAK Kot GAL ETLPAVELOKE LOAOVOVTO DAKEL
EVOEYETAL VO TPOKOAEGOVY AVTIOPAGELG EEVOV GONOTOG.
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3. TTA NA KAGAPIZETE: [TAOvete kald oe dtdhvpa Leatod vepo-
GOomoVVIoD. XPNOLLOTOMGTE EVOL LOAOKO GOTOVVL MPiG EAaaL.
Eemhvete kol oe (eoTd vePO, GLVEYIOTE [Le OmESTOYUEVO VEPD KoL
OMOCTEPMOOTE.

MH XPHXEIMOIIOIEITE £YNGETIKA AITOPPYTTANTIKA!!
MH XPHXIMOIIOIEITE ZATTOYNIA ME BAXH TO AAAL

4. Amootelpoote copgova pe 1ig OAHITEEX AIIOETEIPQEHY mov
aKoAovBovV.

YHMEIQXH: EmukolA|oTe TO TUHOA TG ETIKETAS PE TO GTOLYELN TOV
0060evi} 6To Sraypoppa achevi).

OAHT'IEX AIIOXTEIPQXHX

Ot Odnyieg Amooteipmong mapéyovtat yio vo, ypnotporombodv pdvov g odnyoc.
20,G GLVIGTOVE VO ELEYYETE TNV OTOTEAEGULOTIKOTITO TOV GUYKEKPLLEVOL KOKAOV
anooTElPM®ONG 68 AVTOKAVGTO LE KaTdAnkes nebBddovg Omme 1 xpon eUmopicd.
Sbéotpov ynkdv 1 Poroykov detktov. MHN ATIOXTEIPQXETE ME
AIOYAENOZEIAIO.

Tukite to gpeidTevpa pe éva kabapod, ympig xvoddt VAIKO Kat tonobetote T0
o€ évav Kabapo, avolytd Sioko anTOKONGTOV. ATOGTEPOCTE e £VAV 0d TOVG
TOPOKATO KOKAOVG EKTOTIONG PapvTnTag:

1. TovAdyotov yio 15 Aentd otovg 270F, 30 psi.
Koté mv anooteipoon pe atpd 6 0utdKoveTo, 0 xpiotg tpénet va enaindedost
611 M dladkacio arooTEp®ONG Tapdyet Eva eninedo SluGEAMONG GTEPOTNTOG

™G 16éng tov 10 ypnoiponotdvag tov kotdinio Proloytkd deiktn Kot to
TPOYPUULLOL ETKVPOCTS TTOV
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kabopifovrar oto Kepdhota 1035 kon 1211 g Poppakomnotiog tov HILA.,
oeh. 1284-1285 xon oel. 1347-1348.

Katd v yprion vypod kKAMPavov yia v anootelpmon, TpEnet avotpd v
Staceailerat 61t 0 aTpog ivat omoAdTmg eAeVBEpOG 0md Eéveg ovaiec.
(Enpeimon: Mnv vrepPaivete abpototikd tovg 12 anootelpmtikong KOKAOVG).

Amnobnkevon: Metd v anooteipmon, to amootelpmbévta i mpémet va
amofnkevovtal Le TETOL0 TPOTO, DOTE VoL JLTNPELTOL 1) 0mOGTEIP®OGT TOV €id0VG,

HEXPL TNV XPTIOT] TOVG.

MNPOXOXH: TA EMOYTEYMATA ITPEIIEI NA AOEOGOYN NA
KPYQYXOYN ENTEAQY META THN AIIOXTEIPQXH.

EZETAZH KAI XEIPIEMOX TOY ITPOIONTOX

1. IIpwv and v eppitevon, ta mpoidvia npénet va eéetdlovian onTiKd. yio
gvdeifelc potovong couatdiov § (uac. TIPOIONTA MOY EXOYN
YIIOXTEI ZHMIA AEN ITPEITEI NA EM®YTEYONTAI. Mnv
TPOCTALONOETE VOl EMOKEVAGETE TPOIOVTO TTOL £X0VV VOGTEL JHLdL.

2. To epddtevpa mpémet vo. kpat et fubiopévo oe oteipo Puotoroykd opod Tpv
Ao TNV ELEVTEVOT YL VoL ELTOSIGTEL 1] EXOPT LLE LOADVOVTO GOLOTIOW IOV
Bpickovtat 6TOV a€pa Kot 6TO YEPOVPYIKS TEDTO.

3. Amouteitat mpocoyn yio va amoevydel evoeyopevn
EMPAVELOKT LOAVVOT 0Ttd TOAK, GKOVI Kot EAatal TNG EmdePUIdag, 1) omoia,
umopel va ennpedoet apvnTIKA TV KATOAANAOTNTO TOV EPPVTEVLLOTOC.
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EITYHXZH, NEPIOPIXMOX EYOYNHX KAI AIIOIIOIHXH AAAQN
EITYHXZEQN.

H Implantech Associates, Inc. eyyvdrat 6t €xet AneOet Aoy ppovtida oTnv
KOTOOKELY KOl Topaymyn tov mpoidvtog. Emedn m Implantech Associates,
Inc. dev ehéyyel Tig ouvOnKeg ypNoNg, TV eMAOYN acOEVAOVY, TN XEPOLPYIKN
S100KaGL0, TIG LETEYXEIPNTIKES KOTUTOVIOELS, 1] TO XEPIGUO TNG CVGKEVNG LETA
mv mapddoon g, n Implantech Associates, Inc. dev gyyvdtar o0te 10 KOAO
OTOTELEGLOL OVTE TNV OTOPLYT| KAKOD TOTEAEGLLOTOG LLE TN (PON TNG CUGKELNG.
H Implantech Associates, Inc. dev pmopel vo Oewpndei veevbovvn yo dmola
Tuyaio 1| GUVETAYOUEVT amdAELD, {Npia 1} Somdvn TPOKVYEL, AUEGMG ) EUUECMG,
and ™ gpnon avtod tov mpoidvrtoc. H MONAAIKH evfdvn g Implantech
Associates, Inc., o€ tepintwon mov n Implantech Associates, Inc. anogacicel 0t
70 TTPOIOV TAV EAUTTOUOTIKO OTOV £6TAAN and tnv Implantech Associates, Inc.,
0o etvar M avtikatdotaon tov mpoidvrog. H eyyomon vmokabiotd kon e&opet
OAEG TIG AAAEG EYYUNGELS OV JEV OVOPEPOVTAL PNTE GTO TAPOV, £iTe PNTEG Elte
VTOVOOVUEVEG LEGM TOV VOLOL M KOt 0AMADG, cLUTEPILAUPAVOUEVOVY, OAME OYL
HOVO, TOV EYYVHGEMV EUTOPEVGILOTNTOG 1] KATOAANAOTNTOS ¥PNONG.
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Danish

IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.
ANSIGTSIMPLANTATER AF SILIKONE

LAGENS INFORMATIONSDATABLAD
Idet de er udformet til brug ved kosmetisk eller rekonstruktiv kirurgi, er Implantech’s

ansigtsimplantater fremstillet af silikoner af medicinsk kvalitet og foreligger i en lang reekke
udformninger og sterrelser.

BRUGSINDIKATIONER

1. Hage- og mandibuleere implantater
Til opbygning og rekonstruktion af underudviklede eller traumatiserede mandibulz-
re omrader.

DAN

2. Malar, submalar & midtfaciale implantater
Til opbygning eller rekonstruktion af underudviklede eller traumatiserede kindbens-
regioner.

3. Nasale implantater
Til opbygning eller rekonstruktion af rammen af knoglebrusk.

4. Specialprodukter
Individualiseret, skeerbar blok der anvendes til opbygning eller rekonstruktion af
underudviklede eller traumatiserede ansigtsomrader.

5. Conform implantater
Til opbygning eller rekonstruktion af underudviklede eller traumatiserede kindbens-
eller hageregioner. Udformet til lettere at tilpasse sig ansigtsskelettet i kindbens- eller
hageregionen.

6. Temporal Shell Implant
At oge eller genopbygge underudviklede omrdder i den tidsmeessige fascia region af
ansigtet.
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KONTRAINDIKATIONER
Mangel pa tilstreekkelig veevsdeekning.

BEMARK: HVER PATIENT BOR VARE KLAR OVER FOLGENDE FAKTA.

Ansigtsmessig opbygningskirurgi (inklusive hage, mandibuler, malar og nasal) kan tilfredss-
tille patienterne. Indgreb er ikke desto mindre ikke uden mulighed for komplikationer og
risici. Ansigtsmeessig implantationskirurgi (inklusive hage, mandibuler, malar og nasal)

er et ELEKTIVT INDGREB, og patienterne bor radgives godt om "risk-benefit” forholdet.
Muligheden for at foretage eksplanteringskirurgi pé et hvilket som helst tidspunkt efter im-
plantation ber ogsa gennemgéas med patienten.

IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. STOLER PA, AT KIRURGEN VIL ORADGIVE PATIENTEN
OM KOMPLIKATIONERNE OG DE RISICI, DER ER FORBUNDET BADE MED IMPLANTA-
TET OG SELVE OPERATIONEN.

KOMPLIKATIONER OG ADVARSLER
Resorption af knogle, der ligger bag implantatet, kan forekomme.

Utilstreekkelig vaevsdekning, utilstrekkelig storrelse af den kirurgiske lomme eller et for stort
implantat kan resultere i veevsnekrose og udstodning af implantatet.

Forskydning eller skiften af implantatet kan forekomme, hvis lommen er for stor.

Dannelse af en fibros vaevskapsel rundt om implantatet er et normalt fysiologisk respons
overfor ethvert fremmedlegeme. Kontraktur af den fibrese veevskapsel kan resultere i fasthed,
forskydning af eller krumning af implantatet, ubehag eller smerte.

Der ber udvises sterst mulige forsigtighed for at undgé beskadigelse af implantatet under
héndtering eller ved operationen. Undga kontakt med skarpe genstande, sdsom kirurgiske
instrumenter eller suturnale. Undgd unedig handtering med stumpe instrumenter eller
manipulation.
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Komplikationer forbundet med alle kirurgiske indgreb bor snakkes igennem med patienten
(f.eks. infektion; dérlig reaktion overfor medicinering/kirurgiske indgreb; darlig sar heling;
hematom; akkumulering af seros veeske; beskadigelse eller irritation af nerver; neuralg; tab af
folelse; patientens mangel pa tolerance overfor et fremmed implantat).

Grundet den store variation i patienternes fysiske respons overfor implantationskirurgi og
forskellene i kirurgiske teknikker og medicinske behandlinger, savel som muligheden for kom-
plikationer eller traume, BOR PATIENTERNE HAVE AT VIDE, AT DER IKKE ER TALE OM
LIVSVARIGE IMPLANTATER, OG AT EKSPLANTATIONSKIRURGI KAN BLIVE INDICERET
NAR SOM HELST. IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. KOMMER IKKE MED NOGEN TIDS-
RAMME FOR IMPLANTATIONSVARIGHEDEN AF ANORDNINGEN.

Implantaterne er kun beregnet til brug il en enkelt patient.
ADVARSEL: UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER MA ET FJERNET PRODUKT REIMPLAN-
TERES! Dette er fordi, at anbefalet rengoring og resterilisering ikke nodvendigvis vil fjerne

biologiske rester sasom blod, veev og andet stof, hvilket kunne indeholde resistente patogener. &
=]

BRUGSANVISNING

KIRURGISK PROCEDURE

Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er den medicinske professions ansvar. Hver kiru-
rg ma evaluere beskaffenheden af proceduren baseret pé geldende, accepterede teknikker,
individuel bedemmelse og erfaring,.

Kirurgen skal bestemme den korrekte storrelse og form af implantatet for hver enkelt patient.
Kits til storrelsesvurdering forefindes fra Implantech for at gore det lettere for kirurgen.

LEVERES STERILT ELLER USTERILT

(Se etiketten for steriliseringsmetode.)

Implantater leveret i steril form er behandlet ved en valideret, strengt kontrolleret cyklus.
Steriliteten verificeres I henhold til AAMI / ANSI / ISO standarder. Steriliteten for implantatet
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opretholdes kun, hvis emballagen er intakt og ubeskadiget.

Huvis det sterile implantat bliver kontamineret forud for implantation, kan det rengpres igen og
resteriliseres ved autoklavering i henhold til procedurerne beskrevet nedenfor.

Implantatet ber ikke resteriliseres med ethylenoxid gas, da overdreven akkumulering af rester
af ethylenoxid kan medfore uonsket veevsreaktion.

Implantater, der er usterile ved leveringen, skal steriliseres ved autoklavering inden brug.
(SE STERILISERINSINSTRUKTIONER.)

EMBALLAGE

Det sterile prodult leveres i forseglet dobbelt-emballage. Steriliteten er ikke garanteret, hvis
emballagen har veret beskadiget eller dbnet.

Usterilt produkt leveres i forseglet, enkelt emballage.

Der medfolger en registreringsblanket til afrivning til patientjournalen pa bade de sterile og
usterile emballager.

SADAN ABNES DET STERILE PRODUKT:

1. Trakden ydre pose fra hinanden under rene, aseptiske tilstande.

2. Vend den ydre pose over et sterilt felt, idet man lader den forseglede, indre emballage
falde ned pé feltet.

3. Ved brug af aseptiske forholdsregler traekkes den indre emballage &ben, og implantatet
tages ud.

BEMZRK: Seet patientjournal registreringsblanketten pa patientens journal.

57



Iinplanteclﬁ

Superior Patient Aesthetics

USTERILT PRODUKT OG KIT TIL STORRELSESBESTEMMELSE

1. Hvis der bliver behov for sterilisering eller resterilisering, er de folgende rengeringsog
steriliseringsteknikker fundet effektive.

2. Fjernimplantatet fra emballagen i et rent miljo, der skal anvendes behand skede
hender. Det leverede emballagesystem ma ikke steriliseres. Der bor udvises den storste
forsigtighed for at undga kontaminering, da fnug, fingeraftryk, talkum og andre over-
fladekontaminanter kan medfore fremmedlegemereaktioner.

3. SADAN RENGORES DET: Vask grundigt i hedt seebevand. Anvend en mild swbe, der
ikke indeholder olie. Skyl grundigt med varmt vand efterfulgt af destilleret vand og
sterilisér.

DER MA IKKE ANVENDES SYNTETISKE VASKEMIDLER!!
DER MA IKKE ANVENDES OLIEBASEREDE SABER!!

DAN

4. Sterilisér iflg. nedenstdende STERILISERINGSINSTRUKTIONER.

BEMZARK: Set patientjournal registreringsblanketten pa patientens journal.

STERILISERINGSINSTRUKTIONER

De medfelgende steriliseringsinstruktioner skal kun anvendes som vejledende. Vi
anbefaler, at effektiviteten af den specifikt anvendte autoklaveringscyklus bliverfastlagt
efter passende metoder, sésom brugen af kommercielt tilgeengelige kemiske eller
biologiske monitorer. ANVEND IKKE STERILISERING MED ETHYLENOXID

Implantatet indpakkes i rent, fnugfrit materiale og anbringes i en ren, aben
autoklaveringsbakke. Steriliseres ved en af de folgende tyngdekraftfortreengning
autoklaveringscyklusser:

1. Minimum pa 15 minutter ved 132°C (270°F) 2 bar (30 psi).

Ved dampautoklavering ber brugeren verificere, at steriliseringsproceduren vil frembringe
et sikkerhedsniveau for sterilitet pa 10 ved at anvende en passende biologisk indikator og et
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valideringsprogram iflg. specifikationen i kapitel 1035 og 1211 i United States Pharmacopeia,
side 1284-1285 og side 1347-1348.

Ved brug af autoklave for sterilisation, skal det sikres at dampen er fuldsteendig fri for
fremmedlegemer. (OBS: Mé ikke overstige 12 akkumulerede autoklaveringer)

Opbevaring: Efter autoklavering, ber den autoklaverede enhed opbevares saledes at
steriliteten bibeholdes indtil brug.

ADVARSEL: IMPLANTATERNE SKAL HAVE LOV TIL AT KOLE GRUNDIGT
AF EFTER AUTOKLAVERING.

UNDERSOGELSE 0G HANDTERING AF PRODUKTET

1.

Forud for implantering ber produkterne visuelt underseges for tegn pa kon taminering
med smapartikler eller beskadigelse. BESKADIGEDE PRODUK TER MA IKKE IMPLAN-
TERES. Forsog ikke at reparere beskadigede produk ter.

Implantatet bor holdes neddyppet i sterilt, fysiologisk saltvand forud for implanteringen
for at forhindre kontakt med luftbarne kontaminanter og smapartikel kontaminanter fra
det kirurgiske felt.

Man ber veere omhyggelig med at forhindre mulig overfladekontaminering med talkum,
stov og hudolier, der pa uonsket made kan pavirke implantatet segnethed.
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GARANTI, ANSVARSBEGRZENSNING OG FRASKRIVELSE AF ANDRE
GARANTIER.

Implantech Associates, Inc. garanterer, at al rimelig omhu blev anvendt ved fremstillingen og
produktionen af produktet. Da Implantech Associates, Inc. ikke har nogen kontrol over anven-
delsesbetingelser, patientudveelgelse, kirurgisk procedure, post-operative stresstilstande eller
héndtering af anordningen, efter at den forlader vor besiddelse, garanterer Implantech Associ-
ates, Inc. hverken en god virkning eller mod en darlig virkning ved brug. Implantech Associa-
tes, Inc. vil ikke veere ansvarlig for noget hendeligt eller efterfolgende tab, skade eller udgifter,
der stammer direkte eller indirekte fra brugen af dette produkt. Implantech Associates, Inc's
ENESTE ansvay, i tilfeelde af, at Implantech Associates, Inc. afgor, at produktet var defekt, da
det blev afsendt fra Implantech Associates, Inc., vil vaere at udskifte produktet. Denne garanti
treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er naevnt heri, hvad
enten udtrykkelige eller underforstaede ifolge loven eller pa anden méde, inklusive, men ikke
begreenset til, underforstiede garantier om salgbarhed eller egnethed til brug.
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IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.

SILICONE GEZICHTSIMPLANTATEN

INFORMATIEBLAD VOOR DEARTS

De gezichtsimplantaten van Implantech zijn ontworpen voor cosmetische en reconstructiech-
irurgie. Ze zijn vervaardigd van medische silicone en beschikbaar in een breed assortiment-
met verschillende ontwerpen en afmetingen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

L.

Kin- en mandibulaire implantaten Om niet goed ontwikkelde of getraumat seerde
mandibulaire delen te versterken of reconstrueren.

Jukbeen-, wang- & middengezichtsimplantaten
Om niet goed ontwikkelde of getraumatiseerde jukbeendelen te versterken of
reconstrueren.

Neusimplantaten
Om de structuur van de cartilago alae nasi te versterken of reconstrueren.

Speciale producten
Per patiént aanpasbare blokken om niet volledig ontwikkelde of getraumati
seerde gezichtsdelen te versterken of reconstrueren.

Conform' implantaten Om niet goed ontwikkelde of getraumatiseerde jukbeen- of
kingebieden te versterken of reconstrueren. Ontwikkeld om makkelijker af te stem-
men op het gezichtsskelet in het jukbeen- of kingebie

Temporaal Shell Implantaat
Voor het vergroten of te reconstrueren van het onderontwikkelde deel van de tempo-
rale fascia in het gelaat.
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CONTRA-INDICATIES

Onvoldoende weefselbedekking.

OPMERKING: AAN ALLE PATIENTEN MOET DE VOLGENDE INFOR-
MATIE WORDEN VERSTREKT.

Een chirurgische ingreep met het doel gezichtsdelen (waaronder kin, mandibula, jukbeen
en neus) te versterken, kan de patiént het beoogde comfort bieden. Een dergelijke ingreep
brengt echter potentiéle complicaties en risico’s met zich mee. De patiént KIEST voor een
chirurgische ingreep waarbij gezichtsdelen (waaronder kin, mandibula, jukbeen en neus)
worden geimplanteerd en moet goed worden voorgelicht over de voor- en nadelen. Met de
patiént moet worden besproken dat op een willekeurig tijdstip na de implantatie de kans
bestaat dat het implantaat moet worden verwijderd.

IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. VERTROUWT EROP DAT DE CHIRURG DE PATIENT

VOLDOENDE INFORMEERT OVER DE MOGELIJKE COMPLICATIES EN RISICO’S DIE AAN

DE ENE KANT HET IMPLANTAAT EN AAN DE ANDERE KANT DE INGREEP ZELF MET -

ZICH MEEBRENGEN.

COMPLICATIES EN WAARSCHUWINGEN

Mogelijk treedt botresorptie op onder het implantaat.

Onvoldoende weefselbedekking, een niet goed afgemeten chirurgische holte of een te groot
implantaat kan leiden tot weefselnecrose en uitwerping van het implantaat.

Wanneer de chirurg de holte te groot heeft gemaakt, bestaat de kans dat het implantaat los-
raakt of zich verplaatst.

De normale fysiologische reactie op een corpus alienum zoals een implantaat is de

vorming van een vezelkap rond dit lichaam. Wanneer de vezelkap samentrekt, kan dit
leiden tot een vaste structuur, verplaatsing of ontzetting van het implantaat, en ongemak
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of pijn bij de patiént.

Voorkom, in de voorbereidingsfase en tijdens de chirurgische ingreep, schade aan het
implantaat. Vermijd contact met scherpe voorwerpen zoals chirurgische instrumenten of
hechtnaalden. Vermijd onnodige manipulatie met het implantaat evenals sterke inwerkingen
door stompe instrumenten.

Complicaties van alle chirurgische procedures dienen met de patiént besproken te worden
(bijvoorbeeld infectie, een slechte reactie op medicatie of chirurgische procedure, slechte
genezing van de wond, hematoom, sterke vloeistofophoping, schade aan of irritatie van ze-
nuwen, neuralgie, verlies van gevoel of het feit dat de patiént geen lichaamsvreemd materiaal
tolereert).

De fysieke reactie van patiénten op een implantaat is zeer uiteenlopend, er zijn veel verschil-
lende chirurgische technieken en medische behandelingen, en complicaties en trauma’s zijn
niet uitgesloten. WIJS PATIENTEN EROP DAT IMPLANTATEN VAAK NIET LEVENSLANG
MEEGAAN EN DAT ER MOGELIJK EEN MOMENT KOMT DAT HET IMPLANTAAT, VIA EEN
CHIRURGISCHE INGREEP, MOET WORDEN VERWIJDERD. IMPLANTECH ASSOCIATES,
INC. GEEFT NOOIT AAN HOE LANG EEN IMPLANTAAT KAN WORDEN GEDRAGEN.

Een implantaat wordt bij nooit meer dan één patiént geplaatst.

WAARSCHUWING: ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE MAG EEN VERWIJDERD
IMPLANTAAT OPNIEUW WORDEN GEIMPLANTEERD. Biologische residuen zoals bloed,
weefsel en andere materialen worden met een aanbevolen schoonmaak- of resterilisatiepro-

cedure soms niet volledig verwijderd, waardoor het residu mogelijk als resistente pathogeen
wordt geintroduceerd.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

CHIRURGISCHE PROCEDURE

De professionele zorgverlener is verantwoordelijk voor de chirurgische procedure en
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technieken. Elke chirurg oordeelt of een procedure geschikt is. Hij of zij baseert het oordeel
op basis van de huidige technieken, individuele afwegingen en ervaring.

Per patiént bepaalt de chirurg wat de juiste vorm en afmetingen van het implantaat zijn. Om
de chirurg de helpende hand te bieden, zijn kalibratiekits verkrijgbaar bij Implantech.

STERIEL EN NIET-STERIEL LEVERBAAR

(Zie de label voor de sterilisatie methode.)

De steriel geleverde implantaten zijn voorbereid met gebruikmaking van een gevalideerde,
zorgvuldig gecontroleerde cyclus. De verificatie van de steriliteit is gebaseerd op AAMI / ANSI
/1SO normen. De steriliteit van het implantaat blijft alleen behouden wanneer de verpakking
intact en onbeschadigd blijft.

Wanneer het steriele implantaat voor de implantatie besmet raakt, kan het worden gerein-
igd en opnieuw gesteriliseerd door te autoclaveren volgens de procedure hieronder: De
resterilisatie van het implantaat mag niet met ethyleenoxide worden uitgevoerd, aangezien
accumulatie van teveel ethyleenoxide in het implantaat kan leiden tot een ongunstige reactie
van het weefsel. Steriliseer, in de autoclaaf, de niet-steriel geleverde implantaten voordat u
deze implanteert. (ZIE STERILISATIE-INSTRUCTIES)

NED

VERPAKKING

Het steriele product wordt geleverd in een luchtdichte dubbele verpakking. De steriliteit kan
niet worden gegarandeerd wanneer de verpakking is beschadigd of geopend.

Het niet-steriele product wordt geleverd in een luchtdichte enkele verpakking.

Zowel bij de steriele als niet-steriele verpakking is een afscheurbaar vel voor patiéntgegevens
gevoegd.
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OM DE VERPAKKING VAN HET STERIELE PRODUCT TE OPENEN:

1. Trekde buitenzak open in een schone aseptische omgeving.

2. Keerin de steriele omgeving de buitenzak binnenstebuiten, zodat de lucht dichte bin-
nenzak zich onmiddellijk in de steriele omgeving bevindt.

3. Maakde binnenzak aseptisch open en pak het implantaat eruit.

OPMERKING: Bevestig het labelonderdeel voor patiéntgegevens aan de behandelingskaart.
NIET-STERIELE PRODUCT EN KALIBRATIEKITS

1. Wanneer sterilisatie of resterilisatie noodzakelijk is, gebruikt u een van de volgende
beproefde reinigings- en sterilisatietechnieken.

2. Haal met handschoenen en in een schone omgeving het implantaat uit de verpakking.
Steriliseer het implantaat niet in de verpakking. Betracht de grootste zorgvuldigheid om
besmettingen als gevolg van pluis, vingeraf drukken en talkpoeder te voorkomen. Ook
andere oppervlaktesmetstoffen kunnen een afweerreactie veroorzaken.

3. REINIGINGSPROCEDURE: Was grondig in een hete, waterige zeepoplossing. Gebruik
een milde, niet-olieachtige zeep. Spoel grondig in achtereenvolgens heet water en
gedestilleerd water. Steriliseer het implantaat vervolgens.

GEBRUIK GEEN SYNTHETISCHE DETERGENTIA!!
GEBRUIK GEEN OLIEZEPEN!!
4. Leesvoor de sterilisatie de onderstaande STERILISATIE-INSTRUCTIES.

OPMERKING: Bevestig het labelonderdeel voor patiéntgegevens aan de behandeling-
skaart.

STERILISATIE-INSTRUCTIES

Beschouw deze sterilisatie-instructies als een hulpmiddel bij de sterilisatie. We adviseren u de
werkzaamheid van de gebruikte autoclaveringscyclus te bepalen met gebruikmaking van de
geéigende methoden, zoals de commercieel beschikbare chemische
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of biologische controlesystemen. STERILISEER NIET MET ETHYLEENOXIDE.

Wikkel het implantaat in een schoon, stofvrij materiaal en leg het in een schone, open auto-
claathouder. Steriliseer met gebruikmaking van één van de volgende zwaarte-luchtvervang-
ingscycli:

1. Minimaal 15 minuten bij 270 °F (132 °C ), 30 psi.

De gebruiker verifieert of, tijdens stoomautoclaveren, een steriliteitsniveau van 10 wordt
bereikt. Dit wordt gecontroleerd met een geschikte biologische indicator en validatieproce-
dure zoals wordt beschreven in de hoofdstukken 1035 en 1211, pagina’s 1284-1285 en 1347-
1348, van de Amerikaanse farmacopee.

Indien een autoclaaf gebruikt wordt voor sterilisatie, moet absoluut zeker gesteld worden
dat de autoclaaf volledig vrij is van vreemde stoffen. ( Let op: pas absoluut niet meer dan 12
autoclaaf cyclussen toe )

Opslag: na het sterilisatie in de autoclaaf, moet het gesteriliseerde implantaat verpakt en op-

geslagen worden op een manier waarop de steriliteit van het implantaat gegarandeerd wordt

tot op het moment van gebruik. -
=

WAARSCHUWING: LAAT NA AUTOCLAVEREN DE IMPLANTATEN VOL- '@

DOENDE LANG AFKOELEN.

PRODUCTCONTROLE EN -GEBRUIK

1. Controleer voér de implantatie het product visueel, met name op smetstoffen
en schade. BESCHADIGDE PRODUCTEN MOGEN NIET WORDEN GEIM
PLANTEERD. Probeer geen beschadigde producten te repareren.

2. Hetimplantaat wordt vdér de implantatie ondergedompeld in een steriele normale
fysiologische zoutoplossing om contact met smetstoffen in de lucht en het
chirurgische werkveld te voorkomen.

3. Leterop dat er geen oppervlaktesmetstoffen, bijvoorbeeld via talkpoeder, pluis en
huidolién het implantaat besmetten en ongeschikt maken.
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BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID EN UITSLUITING VAN ANDE-
RE GARANTIES.

Implantech Associates, Inc. garandeert dat het product zorgvuldig, binnen de grenzen van de
redelijkheid, is gefabriceerd en geproduceerd. Na levering van het apparaat heeft Implantech
Associates, Inc. geen invloed op de gebruiksomstandigheden, het gebruik, patiéntselectie,
chirurgische procedure of post-chirurgische spanningen, Implantech Associates, Inc. kan

dan ook niet garanderen dan het beoogde doel wordt bereikt of schade wordt voorkomen

als gevolg van het gebruik. Implantech Associates, Inc. is niet verantwoordelijk voor welk
incidenteel of consequentieel verlies, schade of onkosten dan ook die direct of indirect
voortkomen uit het gebruik van dit product. De ENIGE verantwoordelijkheid van Implantech
Associates, Inc. is het product vervangen, indien het product bij verzending door Implantech
Associates, Inc. al defect bleek, zoals vastgesteld door Implantech Associates, Inc. Deze garan-
tie komt in de plaats van en sluit alle andere garanties uit die niet expliciet hierin worden gen-
oemd, of deze nu expliciet of impliciet door de toepassing van de wet of anderszins aangeduid
worden, waaronder maar niet beperkt tot, elke geimpliceerde garantie van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor gebruik.
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Swedish
IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.

ANSIKTSIMPLANTAT I SILIKON
INFORMATIONSDATABLADS FOR LAKAREN

Implantechs ansiktsimplantat ar utformade for anvandning vid kosmetisk eller rekonstruktiv
kirurgi och ér konstruerade av silikoner av medicinsk kvalitet och finns i ett brett utbud av
monster och storlekar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Implantat for haka och underkdke
For att forstdrka eller rekonstruera underutvecklade eller traumatiserade underkdksregioner.

2. Implantat for kind, regionen under kinden och ansiktets mitt
For att forstérka eller rekonstruera underutvecklade eller traumatiserade kindregioner.

3. Nisimplantat
For att forstdrka eller rekonstruera den beniga broskramen.

4. Specialprodukter
Individuellt, skdrbart block som anvénds for att forstérka eller rekonstruera underut-
vecklade eller traumatiserade ansiktsregioner.

5. Anpassningsimplantat
For att forstérka eller rekonstruera underutvecklade eller traumatiserade kindregioner.
Utformad for att lattare anpassa sig efter ansiktsskelettet i kind- eller hakregionen.

6.  Temporalt skalimplantat
Att forstérka eller rekonstruera underutvecklade regioner i fascia temporalis i ansiktet.
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KONTRAINDIKATIONER

Brist pa tillrackligt mycket vdvnad.

OBS! ALLA PATIENTER SKA INFORMERAS OM FOLJANDE
FAKTA.

Ansiktsforstoringskirurgi (inklusive forstoring av haka, kike, kind och nésa) kan vara till-
fredsstdllande for patienterna. Anda 4r det inte utan potentiella komplikationer och risk-
er. Ansiktsimplantationskirurgi ar ett VALFRITT INGREPP och patienten ska informeras
om forhallandet mellan risk och nytta. Mdjligheten att explantkirurgi dger rum nér som
helst efter implantation bor ocksd diskuteras med patienten.

IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. FORLITAR SIG PA KIRURGEN FOR
ATT GE PATIENTEN RAD OM KOMPLIKATIONERNA OCH RISKERNA I
SAMBAND MED BADE IMPLANTATET OCH SJALVA OPERATIONEN.

KOMPLIKATIONER OCH VARNINGAR
Resorption av ben som ligger under implantatet kan férekomma.

Otillrdcklig vavnadstackning, otillracklig ficka eller for stort implantat kan leda till
vavnadsnekros och extrudering av implantatet.

Forskjutning eller lagesandring avimplantatet kan ske fran en for stor ficka.

Bildandet av en fibros védvnadskapsel som omger implantatet 4r ett normalt fysiologiskt
svar pa vilken frimmande kropp som helst. Kontraktur av den fibrosa vavnadskapseln
kan leda tillfasthet, implantatforskjutning eller buckling, obehag eller smirta.

Storsta forsiktighet bor iakttas for att undvika skador pa implantatet under hantering
eller vid operation. Undvik kontakt med vassa foremal, sasom kirurgiska instrument eller
suturnalar.
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Undvik onddig hantering med trubbiga instrument eller manipulation.

Komplikationer i samband med alla kirurgiska ingrepp bor diskuteras med patient-

en (t.ex. infektion; dalig reaktion pa medicin/ kirurgiskt ingrepp; délig sarldkning;
hematom; serds vdtskeansamling; nervskada eller irritation; neuralgi; forlust av kénsel;
tdlmodig patientintolerans mot nagot frimmande implantat).

Pé grund av det stora utbudet av patienters’ fysiska svar pa implantatkirurgi och skillnad-
erna i kirurgiska tekniker och medicinska behandlingar, liksom risken for komplikationer
eller trauma, BOR PATIENTER INFORMERAS OM ATT DESSA INTE SKA BETRAKTAS
SOM LIVSTIDSIMPLANTAT OCH EXPLANTKIRURGI KAN INDIKERAS NAR SOM
HELST. IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. GOR INGA UTFASTELSER FOR IMPLANTA-
TIONSPERIODEN FOR ANORDNINGEN.

Implantat dr endast avsedda for engéngsbruk.
VARNING! EN EXPLANTERAD PRODUKT FAR INTE UNDER NAGRA OMSTAN-
DIGHETER OMIMPLANTERAS! Detta beror pa att rekommenderad aterrengdring och

omsterilisering kanske inte pa ett adekvat sitt tar bort biologiska rester som blod, vavnad
och annat material, som kan innehalla resistenta patogener.

BRUKSANVISNING

SWE

KIRURGISKT INGREPP

Korrekta kirurgiska ingrepp och tekniker dr lakarkarens ansvar. Varje kirurg méste
utvdrdera ingreppets lamplighet baserat pa nuvarande accepterade tekniker, individuellt
omddme och erfarenhet.

Korrekt storlek och form p& implantat méste bestimmas for den enskilda patienten av
kirurgen. Storlekskit finns tillgdngliga hos Implantech for kirurgens bekvamlighet.
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LEVERERAS STERIL ELLER ICKE-STERIL

(Se etikett for steriliseringsmetod.)

Implantat som levereras i ren, steril form bearbetas av en validerad, strikt kontrollerad
cykel. Sterilitet verifieras i enlighet med AAMI/ANSI/ISO-standarder. Implantatets steri-
litet bibehalls endast om férpackningen &r intakt och oskadad.

Om det sterila implantatet blir fororenat fore implantation kan det rengéras och omster-
iliseras genom autoklavering enligt procedurer som beskrivs nedan. Implantatet bor inte
omsteriliseras med etylenoxidgas, eftersom for stor ackumulering av etylenoxidrester
kan orsaka negativa vdvnadsreaktioner.

Implantat som levereras i icke-steril form méste steriliseras genom autoklavering fore
anvandning. (SE STERILISERINGSANVISNINGARNA.)

EMBALLAGE

Steril produkt levereras i en forseglad dubbelférpackning. Sterilitet garanteras inte om
forpackningen har skadats eller 5ppnats.

Icke-steril produkt levereras i en forseglad dubbelforpackning.

En avrivningsbar patientjournal finns pa bade sterila och icke-sterila forpackningar.

SA HAR OPPNAR DU DEN STERILA PRODUKTEN:

1. Oppna ytterpasen under rena aseptiska forhdllanden.

2. Vdnd ytterpésen over det sterila faltet, sa att den forseglade innerforpackningen
kan falla pa féltet.

3. Oppnainnerférpackningen med aseptiska forsiktighetsatgérder och ta ut implan-
tatet.

OBS! Bifoga patientjournaldelen av etiketten till patientens diagram.
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SATSER MED ICKE-STERIL PRODUKT OCH STORLEKSANORDNING

1. Om sterilisering eller omsterilisering krévs har foljande rengdrings- och steriliser-
ingstekniker visat sig vara effektiva.

2. Tautimplantatet ur forpackningen i en ren miljé med handskar pa hénderna.
Sterilisera inte i det medfoljande férpackningssystemet. Storsta forsiktighet bor
iakttas for att undvika kontaminering eftersom ludd, fingeravtryck, talk och andra
ytfororeningar kan orsaka reaktioner mot frimmande kropp.

3. RENGORING: Tvitta grundligt i en 1dsning med varmt vatten och tvél. Anviind
en mild icke-oljig tval. Skolj grundligt i varmt vatten f6ljt av destillerat vatten och
sterilisera.

ANVAND INTE SYNTETISKA TVATTMEDEL!!

ANVAND INTE OLJEBASERADE TV 1}
4. Sterilisera enligt STERILISERINGSINSTRUKTIONERNA nedan.

OBS! Bifoga patientjournaldelen av etiketten till patientens diagram.

SE STERILISERINGSANVISNINGARNA

De medftljande steriliseringsinstruktionerna ska endast anvéndas som végledning. Vi
rekommenderar att effekten av den specifika autoklaveringscykel som anvands faststélls
med limpliga metoder sésom anvéndningen avkommersiellt tillgédngliga kemiska eller
biologiska monitorer. ANVAND INTE ETYLENOXID VID STERILISERING.

Vik in implantatet i ett rent, luddfritt material och placera pa en ren, 6ppen autoklaver-
ingsbricka. Sterilisera med en av foljande autoklaveringscykler med-gravitationsférsk-
jutning:

1. Minst 15 minuter vid 132 °C (270 °F), 30 psi.
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Vid autoklavering med dnga bor anvindaren kontrollera att sterilitetsforfarandet ger en
sterilitetssakerhetsniva pa 10-6 genom att anvdnda en ldmplig biologisk indikator och ett
lampligt valideringsprogram enligt kapitlen 1035 och 1211 i United States Pharmacopeia
sidan 1284-1285 och sidorna 1347-1348.

Vid anvindning av autoklaver for sterilisering méste det strikt sdkerstéllas att &ngan
som anvénds &r helt fritt frdn frimmande d&mnen. (OBS! Overskrid inte 12 kumulativa
autoklaveringscykler.)

Forvaring: Efter autoklavering ska den autoklaverade enheten forvaras pa ett sédant satt
att produktens sterilitet bibehdlls tills den dr klar for anvandning.

VARNING: IMPLANTAT BOR TILLATAS SVALNA ORDENTLIGT EFTER AUTOKLAVER-
ING.

PRODUKTKONTROLL OCH PRODUKTHANTERING

1. Produkterna ska fore implantation undersokas visuellt med avseende pé tecken pa
partikelfororening eller skada. SCADADE PRODUKTER SKA INTE IMPLANTERAS.
Forsok inte reparera skadade produkter.

2. Implantatet ska hallas nedsankt i steril normal saltlésning fore till implantation for
att forhindra kontakt med luftburna och kirurgiska faltpartikelfororeningar.

3. Forsiktighet maste iakttas for att forhindra eventuell ytkontaminering av talk,
damm och hud oljor som kan paverka implantatets limplighet negativt.

73



Iinplanteclﬁ

Superior Patient Aesthetics

GARANTI, ANSVARSBEGRANSNING OCH FRISKRIVNING FRAN

ANDRA GARANTIER.

Implantech Associates, Inc. garanterar att rimlig forsiktighet har anvénts vid tillverkning
och produktion av produkten. Eftersom Implantech Associates, Inc. inte har ndgon
kontroll éver anvindningsvillkoren, patientval, kirurgiskt ingrepp, postkirurgiska pa-
frestningar eller hantering av anordningen efter att den limnat var besittning, garant-
erar Implantech Associates, Inc. varken en bra eller dalig effekt efter dess anvandning.
Implantech Associates, Inc. ansvarar inte for nagon tillfallig eller foljdforlust, skada eller
utgifter som direkt eller indirekt uppstar vid anvédndning av denna produkt. Implantech
Associates, Inc.:s ENDA ansvar, i det fall Implantech Associates, Inc. faststéller att pro-
dukten var defekt ndr den skickades av Implantech Associates, Inc., ska vara ersittning
av produkten. Denna garanti ersétter och utesluter alla andra garantier som inte uttry-
ckligen anges hari, vare sig uttryckliga eller underforstadda enligt lag eller pd annat sdtt,
inklusive, men inte begrénsat till, underforstddda garantier for mer &ndamalsenlighet
eller lamplighet fr anvéndning.

SWE
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IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.
ANSIKTSIMPLANTATER AV SILIKON

LEGENS INFORMASJONSDATABLAD

Implantechs ansiktsimplantater er konstruert for bruk i kosmetisk eller rekonstruktiv
kirurgi. Implantatene er laget av silikoner av medisinsk kvalitet, og er tilgjengelige i et
bredt utvalg av modeller og sterrelser.

INDIKASJONER FOR BRUK

1. Hake- og mandibulaimplantater
For & forsterke eller rekonstruere underutviklede eller traumatiserte mandibulere omréder.

2. Implantater for kinnben, kinn og mellomansikt
For & forsterke eller rekonstruere underutviklede eller traumatiserte omrader i kinnregionen.

3. Neseimplantater
For & forsterke eller rekonstruere ben og brusk.

4. Spesialprodukter
Individualisert, formbar blokk som brukes til & endre eller rekonstruere underutviklede eller
traumatiserte omrader i ansiktet.

5. Conform-implantater
For a forsterke eller rekonstruere underutviklede eller traumatiserte omrader i kinn- eller
hakeregionen. Utformet for enklere tilpassing til ansiktets skjelett i kinn- og hakeomradene.

6. Temporal Shell-implantater
For a forsterke eller rekonstruere underutviklede omrader i det temporale bindevevet i
ansiktet.
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KONTRAINDIKASJONER
Mangel pa tilstrekkelig vevsbelegg.
MERK: HVER PASIENT BOR GJ@ORES OPPMERKSOM PA FOLGENDE FAKTA.

Ansiktsforsterkningskirurgi (for hake, underkjeve, kinn og nese) kan gi tilfredshet

til pasienter. Likevel er det ikke uten potensielle komplikasjoner og risikoer. Ansiktsim-
plantasjonskirurgi (for hake, underkjeve, kinn og nese) er en ELEKTIV PROSEDYRE, og
pasientene bor vaere godt informert om forholdet mellom risiko og fordeler. Risikoen for
at eksplantasjonskirurgi kan vere nodvendig nar som helst etter implantasjon skal ogsa
diskuteres med pasienten.

IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. ER AVHENGIG AV AT KIRURGEN INFORMERER PA-
SIENTEN OM KOMPLIKASJONER OG RISIKO FORBUNDET MED BADE IMPLANTATET
0G SELVE OPERASJONEN.

KOMPLIKASJONER OG ADVARSLER

Resorpsjon av ben som ligger under implantatet, kan forekomme.

Utilstrekkelig vevsdekning, utilstrekkelig storrelse pé kirurgisk lomme eller for stort
implantat kan fore il vevnekrose og ekstrudering avimplantatet.

Forskyvning eller forflytning av implantatet kan oppstd ved for stor lomme.
Dannelse av en fibres vevskapsel rundt implantatet er en normal fysiologisk respons pa

fremmedlegemer. Sammentrekning av den fibrose vevskapselen kan resultere i hardhet,
forskyvning eller deformasjon av implantatet, ubehag eller smerte.
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Ytterste forsiktighet bor utvises for & unngé skade pa implantatet under handtering eller
ved kirurgi. Unngé kontakt med skarpe gjenstander, for eksempel kirurgiske instrument-
er eller suturnaler.

Unngd utilberlig hdndtering med slove instrumenter eller manipulering.

Komplikasjoner som er forbundet med enhver kirurgisk prosedyre, bor diskuteres med
pasienten (f.eks. infeksjon; uonsket reaksjon overfor legemidler/kirurgiske prosedyrer;
darlig sarheling; hematom; seros vaeskeansamling; nerveskade eller irritasjon; nevralgi;
tap av folelse; pasientens intoleranse overfor fremmedlegemer (implantatet)).

Pé grunn av den store variasjonen i pasienters fysiske respons pa implantatkirurgi og
forskjellene i kirurgiske teknikker og medisinske behandlinger, samt muligheten for
komplikasjoner eller traumer, SKAL PASIENTER INFORMERES OM AT DISSE IKKE
BOR BETRAKTES SOM LIVSTIDSIMPLANTATER OG EKSPLANTASJONSKIRURGI KAN
VARE NODVENDIG NAR SOM HELST. IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. GIR INGEN
REPRESENTASJON FOR IMPLANTASJONSPERIODEN FOR ENHETEN.

Implantater er kun beregnet for bruk pa én pasient.

ADVARSEL: ET EKSPLANTERT PRODUKT SKAL ALDRI UNDER NOEN OMSTEN-
DIGHETER IMPLANTERES PA NYTT! Dette er fordi anbefalt rengjoring og resterilisering
ikke tilstrekkelig kan fjerne biologiske rester som blod, vev og annet materiale, som kan

inneholde resistente patogener.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

KIRURGISK PROSEDYRE

Korrekte kirurgiske prosedyrer og teknikker er ansvaret til den medisinske fagpersonen.
Hver kirurg ma vurdere egnetheten av prosedyren basert pé eksisterende anerkjente
teknikker, individuell dommekraft og erfaring.

77



Iinplanteclﬁ

Superior Patient Aesthetics

Implantatenes riktige storrelse og form ma bestemmes for den enkelte pasient av kirur-
gen. Médleimplantatsett er tilgjengelig fra Implantech for kirurgens bekvemmelighet.

LEVERES STERIL ELLER IKKE-STERIL

(Se etikett for steriliseringsmetode.)

Implantater som leveres sterilisert, behandles av en validert, strengt kontrollert syklus.
Steriliteten verifiseres i samsvar med AAMI- / ANSI- / ISO-standarder. Implantatets
sterilitet kan kun garanteres s& lenge pakken er intakt og uskadet.

Huvis det sterile implantatet blir kontaminert for implantasjon, kan det rengjores pa nytt
og resteriliseres ved autoklavering i henhold til prosedyrene beskrevet nedenfor. Implan-
tatet bor ikke resteriliseres med etylenoksidgass, da ansamling av etylenoksidrester kan
forarsake negative vevsreaksjoner.

Implantater som leveres i ikke-steril form, ma steriliseres ved autoklavering for bruk. (SE
STERILISERINGSANVISNINGER.)

EMBALLASJE

Det sterile produktet leveres i en forseglet dobbelpakke. Steril status garanteres ikke hvis
pakningen er skadet eller &pnet.

Det ikke-sterile produktet leveres i en forseglet enkeltpakke.

NOR

En avrivbar pasientjournal leveres med béde sterile og ikke-sterile pakninger.
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APNING AV DET STERILE PRODUKTET:
1. Trekk dpen den ytre posen under rene, aseptiske forhold.

2. Vreng den ytre posen over det sterile feltet, slik at den forseglede indre pakken
kan falle pa feltet.

3. Brukaseptiske forholdsregler, trekk dpen den indre pakken og ta ut implantatet.

MERK: Fest pasientjournaldelen av etiketten pa pasientens journal.

IKKE-STERILE PRODUKTER 0G MALEIMPLANTATSETT

1. Hvis sterilisering eller resterilisering er nodvendig, har folgende rengjorings- og
steriliseringsteknikker vist seg effektive.

2. Fjernimplantatet fra pakken i et rent miljo ved bruk av hansker. Produktet
skal ikke steriliseres i den medfelgende emballasjen. Storste forsiktighet
bor utvises for 4 unnga kontaminering da lo, fingeravtrykk, talkum og andre
overflatekontaminanter kan forarsake fremmedlegemereaksjoner.

3. FORARENGJQRE: Vask grundig i en varm vann- og sépelosning. Bruk en mild,
oljefri sdpe. Skyll produktet grundig i varmt vann og deretter destillert vann, og
steriliser det.

IKKE BRUK SYNTETISKE RENGJ@RINGSMIDLER!

IKKE BRUK OLJEBASERTE SAPER!

4. Steriliser produktet i henhold til STERILISERINGANVISNINGENE nedenfor.

MERK: Fest pasientjournaldelen av etiketten pa pasientens journal.
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STERILISERINGSANVISNINGER

Steriliseringsanvisningene som folger med, skal bare brukes som en veiledning.

Vi anbefaler & verifisere effektiviteten til den spesifikke autoklaveringssyklusen ved hjelp
av egnede metoder, som kommersielt tilgjengelige, kjemiske eller biologiske indikatorer.
IKKE STERILISER VED BRUK AV ETYLENOKSID.

Pakk implantatet inn i et rent, lofritt materiale, og legg det pé et rent, dpent
autoklaveringsbrett. Steriliser med en av folgende autoklaveringssykluser med
gravitasjonsforskyvning:

1. Minimum 15 minutter ved 270 °F (132 °C), 30 psi.
Ved dampautoklavering skal brukeren verifisere at steriliseringsprosedyren
gir en steriliseringsgrad pa 10 ved bruk av en egnet, biologisk indikator og et

valideringsprogram som spesifisert i kapittel 1035 og 1211 i United States Pharmacopeia,
side 1284-1285 og 1347-1348.

Ved bruk av autoklav for sterilisering ma det tilsikres at dampen som brukes, er helt fri
for fremmede substanser. (Merk: Ikke overskrid 12 kumulative autoklaveringssykluser.)

Oppbevaring: Etter autoklavering skal den autoklavede enheten lagres pé en slik mate at
enheten forblir steril til den er klar til bruk.

x
=
ADVARSEL: IMPLANTATER MA FA AVKJ@LE SEG HELT ETTER AUTOKLAVERING.
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PRODUKTUNDERS@KELSE OG HANDTERING

1. Forimplantasjon ber produktene undersekes visuelt for tegn pa
partikkelkontaminering eller skade. SKADEDE PRODUKTER SKAL IKKE
IMPLANTERES. Ikke forsok & reparere skadede produkter.

2. Implantatet skal ligge dekket av vanlig, steril saltlosning inntil de skal
implanteres, for & forhindre kontakt med luftbarne kontaminanter og
partikler fra operasjonfeltet.

3. Detma utvises forsiktighet for & forhindre mulig overflatekontaminering med
talkum, stov og hudoljer, som kan pavirke implantatets egnethet negativt.

GARANTI, ANSVARSBEGRENSNING OG ANSVARSFRASKRIVELSE FRA
ANDRE GARANTIER

Implantech Associates, Inc. garanterer at rimelig forsiktighet ble utvist under produksjon
av produktet. Fordi Implantech Associates, Inc. ikke har kontroll over bruksbetingelsene,
pasientvalg, kirurgisk prosedyre, postkirurgiske belastninger eller handtering av enheten
etter at den forlater vér besittelse, garanterer Implantech Associates, Inc. verken en god
effekt eller mot en darlig effekt etter bruk. Implantech Associates, Inc. skal ikke veere
ansvarlig for uforutsette tap eller folgeskader, skader eller utgifter direkte eller indirekte,
som folge av bruk av dette produktet. Implantech Associates, Inc. ENEANSVAR, i

tilfelle Implantech Associates, Inc. fastslér at produktet var defekt nar det ble sendt av
Implantech Associates, Inc., skal vare erstatning av produktet. Denne garantien trer

i stedet for og utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er angitt her, enten
uttrykt eller underforstatt ved lov eller pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til,
eventuelle underforstétte garantier for salgbarhet eller egnethet for bruk.
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Croatian

DRUSTVO IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.
SILIKONSKI IMPLANTATI ZA LICE

LIJECNICKI INFORMATIVNI LIST

Implantati za lice drustva Implantech izradeni su od silikona medicinske klase i dostupni su u
Sirokom asortimanu dizajna i veli¢ina za uporabu u kozmetickoj ili rekonstruktivnoj kirurgiji

iNDIKACIJ E ZA UPORABU

1. Implantati za bradu i donju celjust
Sluze za augmentaciju ili rekonstrukciju nerazvijene ili traumatizirane mandibularne
regije.

2. Implantati za malarnu i submalarnu regiju te sredisnji dio lica
Sluze za augmentaciju ili rekonstrukciju nerazvijenih ili traumatiziranih malarnih regija.

3. Implantati za nos
Sluze za augmentaciju ili rekonstrukciju kostanog hrskavicnog okvira.

4. Specijalizirani proizvodi
Blok za oblikovanje prema pojedinoj osobi upotrebljava se za augmentaciju ili
rekonstrukeiju nerazvijenih ili traumatiziranih regija lica.

5. Prilagodljivi implantati
Sluze za augmentaciju ili rekonstrukciju nerazvijene ili traumatizirane malarne regije ili

brade. Implantat je dizajniran tako da se lako prilagodi kosturu lica u malarnoj regiji ili -
bradi.
=

6. Implantat za temporalnu Skoljku
Sluzi za augmentaciju ili rekonstrukeiju nerazvijene regije temporalne fascije lica.
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KONTRAINDIKACIJE
Nedovoljna povrsina tkiva za pokrivanje.

NAPOMENA: SVAKOG PACIJENTA TREBA UPOZNATI SA
SLJEDECIM CINJENICAMA.

Kirurski zahvat augmentacije lica (ukljuéujuci bradu, donju celjust, malarnu i nosnu regiju)

moze pruziti zadovoljstvo pacijentima. Ipak, zahvat nije bez potencijalnih komplikacija i rizika.
Implantacijski kirurski zahvat na licu (ukljucujuéi bradu, donju Celjust, malarnu i nosnu regiju)
ELEKTIVNI je ZAHVAT i pacijente treba dobro uputiti u pogledu odnosa rizika i koristi. S
pacijentom treba razgovarati 1 0 moguénosti eksplantacijskog zahvata koji se moze provesti u bilo
kojem trenutku nakon implantacije.

DRUSTVO IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. PRETPOSTAVLJA DA KIRURG TREBA
OBAVIJESTITI PACIJENTA O KOMPLIKACIJAMA I RIZIKU KOJI JE POVEZAN S
UGRADNJOM IMPLANTATA TE SAMIM KIRURSKIM ZAHVATOM.
KOMPLIKACIJE I UPOZORENJA

Moze se pojaviti resorpcija kosti ispod implantata.

Neodgovarajuce pokrivanje tkivom, kirurski dzep neadekvatne velicine ili prevelik implantat moze
dovesti do nekroze tkiva i ekstruzije implantata.

Zbog prevelikog dzepa moze se pojaviti premjestanje ili pomicanje implantata.
Formiranje kapsule vlaknastog tkiva koja okruzuje implantat normalan je fizioloski odgovor na

svako strano tijelo. Posljedica kontrakture kapsule vlaknastog tkiva moze biti tvrdoca, pomicanje ili
izvijanje implantata, nelagoda ili bol.
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Potrebno je jako paziti da bi se izbjeglo ostecenje implantata tijekom rukovanja ili operacije.
Izbjegavajte kontakt s ostrim predmetima, kao Sto su kirurski instrumenti ili igle za Sivanje.

Izbjegavajte nepotrebno rukovanje tupim instrumentima ili dodirivanje rukama.

S pacijentom treba porazgovarati o komplikacijama koje su povezane sa svim kirurskim
postupcima (npr. infekcija, losa reakcija na lijek / kirurski zahvat, slabo zacjeljivanje rane,
hematom, nakupljanje serozne tekuéine, ostecenje zivaca ili iritacija, neuralgija, gubitak osjeta,
pacijentovo nepodnosenje implantata kao stranog tijela).

Zbog sirokog spektra fizickih odgovora pacijenatana implantolosku kirurgijui razlika u
kirur§$kim tehnikama i medicinskim tretmanima,kao i mogucnosti komplikacija ili traume,
PACIJENTIMA TREBA PRIOPCITI DA SE IMPLANTACIJA NE SMATRA
DOZIVOTNOM I DA EKSPLANTACIJSKI ZAHVAT MOZE BITI INDICIRAN U
BILO KOJEM TRENUTKU. DRUSTVO IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. NE DAJE
NIKAKVA JAMSTVA U POGLEDU ROKOVA ZA IMPLANTIRANI PROIZVOD.

Implantati su namijenjeni samo za uporabu na jednom pacijentu.

UPOZORENJE: EKSPLANTIRANI PROIZVOD SE NI POD KOJIM UVJETIMA

NE SMIJE PONOVNO IMPLANTIRATI! Razlog je u tome $to preporucenim ponovnim
¢is¢enjem i ponovnom sterilizacijom nije moguce temeljito ukloniti bioloske ostatke poput krvi,
tkiva i drugih tvari koji mogu sadrzavati otporne patogene.

UPUTE ZA UPORABU
KIRURSKI POSTUPAK

HRV

Pravilan kirurski postupak i tehnika odgovornost su medicinskog strucnjaka. Svaki kirurg mora
procijeniti prikladnost zahvata na temelju trenutacno prihvacenih tehnika, individualne prosudbe
iiskustva.
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Kirurg mora odrediti odgovarajucu veli¢inui oblik implantataza svakog pacijenta. Drustvo
Implantech isporucuje mjerace velic¢ine u kompletima radi prakticnije uporabe od strane kirurga.

ISPORUCUJE SE U STERILNOM ILI NESTERILNOM STANJU

(Metodu sterilizacije pogledajte na naljepnici.)

Implantati koji se isporucuju usterilnomstanju obraduju se validiranim, strogo kontroliranim
ciklusom. Sterilnost se provjerava u skladu s normama AAMI/ANSI/ISO. Sterilnost implantata
ocuvana je samo ako je pakiranje ¢itavoi neosteceno.

Ako se sterilni implantat prije implantacije onecisti, moze se ponovno oCistiti i sterilizirati
autoklaviranjem u skladus postupkom opisanim u nastavku. Implantat se ne smije ponovno
sterilizirati plinom etilen-oksidom jer preveliko nakupljanje ostataka etilen-oksida moZze uzrokovati
nezeljenu reakciju tkiva.

Implantati koji se isporucuju u nesterilnom stanju moraju se sterilizirati autoklaviranjem prije
uporabe. (POGLEDAJTE UPUTE ZA STERILIZACIJU.)

PAKIRANJE

Sterilni proizvod isporucuje se u zatvorenom dvostrukom pakiranju. Sterilnost nije zajamcena
ako je pakiranje osteceno ili otvoreno.

Nesterilni proizvod isporucuje se u zatvorenom jednostrukom pakiranju.

Na sterilnom i nesterilnom pakiranju se nalazi odvojivi karton¢i¢ za pacijenta.
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DA BISTE OTVORILI STERILNI PROIZVOD UCINITE SLJEDECE:
1. Odlijepite i otvorite vanjsku vrecicu u ¢istim aseptickim uvjetima.

2. Izokrenite vanjsku vrecicu u sterilno polje tako da zatvoreno unutarnje
pakiranje padne u polje.

3. Odlijepite i otvorite unutarnje pakiranje te izvadite implantat uz poduzimanje
aseptickih mjera opreza.

NAPOMENA: pri¢vrstite naljepnicu sa zapisom o pacijentu na pacijentov karton,
KOMPLETI NESTERILNIH PROIZVODA I MJERACA VELICINE

1. Ako su sterilizacija ili ponovna sterilizacija obavezni, sljedece tehnike ¢is¢enja
i sterilizacije smatraju se u¢inkovitima.

2. Srukavicama na rukama izvadite implantat iz pakiranja u ¢isto okruzenje.
Nemojte sterilizirati u isporucenoj ambalazi. Potreban je izniman oprez kako
bi se izbjegla kontaminacija npr. dlacicama, otiscima prstiju, talkom i drugim
povrsinskim kontaminantima jer mogu izazvati reakciju na strano tijelo.

3. CISCENJE: temeljito oprati u vrucoj otopini vode i sapuna. Upotrijebite
blagi sapun bez ulja. Temeljito isperite vruéom vodom, a zatim destiliranom i
sterilizirajte.

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI SINTETICKE DETERDZENTE!

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI SAPUNE NA BAZI ULJA!

4. Sterilizirajte prema UPUTAMA ZA STERILIZACIJU u nastavku.

NAPOMENA: pri¢vrstite naljepnicu sa zapisom o pacijentu na pacijentov karton.
=
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UPUTE ZA STERILIZACIJU

Navedene upute za sterilizaciju koriste se samo kao vodi¢. Preporucujemoda se
ucinkovitost odredenog koritenog ciklusa autoklaviranja utvrdiodgovaraju¢im
metodama kao $to je uporaba komercijalno dostupnih kemijskihili bioloskih monitora.
NEMOJTE PRIMJENJIVATI STERILIZACIJU ETILEN-OKSIDOM.

Zamotajte implantat u Cist materijal bez dlacica i stavite u ¢istu, otvorenu ladicu za
autoklaviranje. Sterilizirajte primjenom jednog od sljedecih ciklusa autoklaviranjastrujecom
vodenom parom:

1. Minimalno 15 minuta na 132 °C (270 °F), 30 psi.

Pri parnom autoklaviranju korisnik treba potvrditi da ¢e postupak sterilizacije proizvesti razinu
osiguranja sterilnosti od 107 koristenjem odgovarajuceg bioloskog indikatora i validacijskog
programa kako je navedeno u poglavljima 1035 i 1211 Farmakopeje Sjedinjenih Drzava,
stranice 1284-1285 1 stranice 1347-1348.

Kada se za sterilizaciju koriste autoklavi, strogo se mora osigurati da koristena para bude
apsolutno bez stranih tvari. (Napomena: nemojte provoditi vise od 12 ciklusa autoklaviranja
ukupno.)

Pohrana:nakon autoklaviranja, proizvod treba pohraniti tako da zadrzi sterilnost dokne
bude spremanza uporabu.

UPOZORENJE: NAKON AUTOKLAVIRANJA IMPLANTATE TREBA OSTAVITI DA SE

=
POTPUNO OHLADE.
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PREGLED PROIZVODA I RUKOVANJE

1. Prije implantacije potrebno je vizualnim pregledom utvrditi ima li na
proizvodu tragova oneciséenja Gesticama ili oste¢enja. OSTECENI
PROIZVODI NE SMIJU SE IMPLANTIRATI. Nemojte pokusavati
popravljati o$tecene proizvode.

2. Prije implantacije implantat treba drzati uronjenim u obi¢nu sterilnu
fiziolosku otopinu za implantaciju kako bi se sprijecio kontakt s
kontaminantnim Cesticama iz zraka i kirurskog polja.

3. Mora se paziti da se sprijeci moguca povrsinska kontaminacija talkom,
prasinom i uljima zakozu koja mogu negativno utjecati na prikladnost
implantata.

JAMSTVO, OGRANICENJE ODGOVORNOSTI I ODRICANJE OD DRUGIH JAMSTAVA

Drustvo Implantech Associates, Inc. jam¢i da je u izradu ovog proizvoda poklonjena duzna
pozornost. Drustvo Implantech Associates, Inc. ne moze jam¢iti pozitivan ucinak niti zastitu od
negativnog ucinka nakon uporabe proizvoda buduci da Implantech Associates, Inc., nema kontrolu
nad uvjetima uporabe, odabirom pacijenta, kirurskim postupkom, postkirurSkim naprezanjima ili
rukovanjem proizvodom, nakon $to proizvod visenije u njegovom posjedu. Drustvo Implantech
Associates, Inc. nije odgovorno za bilo kakav slucajni ili posljedicni gubitak, ostecenje ili
trogkovekoji izravno ili neizravno proizlaze iz uporabe ovog proizvoda. ISKLJUCIVA odgovornost
drustva Implantech Associates, Inc. zamjena je proizvoda u slucaju da drustvo Implantech
Associates, Inc. utvrdi da je proizvod bio neispravan kada je isporucen. Ovo jamstvo zamjenjuje
1iskljucuje sva ostala jamstva koja ovdje nisu izricito navedena, bilo da su izricita ili implicirana

utrzivosti ili prikladnostiza uporabu.
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Slovenian
IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.

SILIKONSKI OBRAZNI VSADKI

LIST Z INFORMACIJAMI ZA ZDRAVNIKA

Obrazni vsadki druzbe Implantech, zasnovani za uporabo v kozmeticni ali rekonstrukeijski kirurgi-
ji, so izdelani iz medicinskega silikona in so na voljo v razlicnih oblikah in velikostih.

INDIKACIJE ZAUPORABO
1. Vsadki za brado in spodnjo Celjust
Za avgmentacijo ali rekonstrukcijo nerazvitih ali travmatiziranih mandibularnih regij.
2. Zigomaticni in subzigomaticni vsadki ter vsadki za srednji del obraza
Za avgmentacijo ali rekonstrukcijo nerazvitih ali travmatiziranih li¢nih regij.
3. Nosnivsadki
Za avgmentacijo ali rekonstrukcijo hrustancnega ogrodja.
4. Specialni izdelki
Individualiziran, izrezljiv blok, ki se uporablja za avgmentacijo ali rekonstrukcijo
nerazvitih ali travmatiziranih predelov obraza.
5. Vsadki Conform
Za avgmentacijo ali rekonstrukcijo nerazvitih ali travmatiziranih predelov lica ali brade.
Zasnovani so tako, da se lazje prilagodijo obraznemu skeletu v predelu lica ali brade
6. Skoljkasti vsadek za sence

Za avgmentacijo ali rekonstrukcijo nerazvitih obmocij temporalne fascije na obrazu.
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KONTRAINDIKACIJE
Pomanjkanje zadostne pokritosti s tkivom.

OPOMBA: VSAK PACIENT MORA BITI SEZNANJEN Z
NASLEDNJIMI DEJSTVI.

Operativna avgmentacija obraza (vklju¢no z brado, spodnjo celjustjo, licnim predelom in nosom)
lahko pacientom prinese zadovoljstvo. Kljub temu pa taksen poseg ni brez morebitnih zapletov

in tveganj. Implantacijska kirurgija obraza (vkljucno z brado, spodnjo celjustjo, lici in nosom)

je IZBIRNI POSTOPEK, zato je treba pacienta dobro pouciti o razmerju med tveganjem in
koristmi. S pacientom se je treba pogovoriti tudi o moznosti eksplantacijske operacije kadar koli po
implantaciji.

IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. SE ZANASA NA KIRURGA,
KI MORA PACIENTA POUCITI O ZAPLETIH IN TVEGANJIH,
POVEZANIH Z VSADKOM IN SAMIM POSEGOM.

ZAPLETI IN OPOZORILA
Pride lahko do resorpcije kosti, ki je pod vsadkom.

Neustrezno pokrivanje tkiva, neustrezno velik kirurski zep ali prevelik vsadek lahko povzroci
nekrozo tkiva in ekstruzijo vsadka.

Ce je zep prevelik, lahko pride do premestitve ali premika vsadka.

Nastanek kapsule iz vlaknastega tkiva, ki obdaja implantat, je normalen fizioloski odziv na kateri
koli tujek. Zaradi kr¢enja kapsule fibroznega tkiva lahko pride do Cvrstosti, premika ali izbocenja
vsadka, pa tudi do nelagodja ali bolecine.

SLV
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Pri rokovanju z vsadkom ali pri operaciji morate biti zelo previdni, da vsadka ne poskodujete, zlasti
z ostrimi predmeti. [zogibajte se stiku z ostrimi predmeti, kot so kirurski instrumenti ali igle za
Sivanje.

Izogibajte se nepotrebnemu rokovanju z instrumenti ali nepotrebni uporabi.

S pacientom se je treba pogovoriti o zapletih, povezanih z vsemi kirurSkimi posegi (npr. okuzba,

slab odziv na zdravila/kirurske posege, slabo celjenje rane, hematom, nabiranje serozne tekocine,
poskodba ali drazenje Zivca, nevralgija, izguba obcutka, pacientova preobcutljivost na tujke).

Zaradi razlicnih telesnih odzivov pacientov na operacijo vsadkov in razlik v kirurskih tehnikah
in medicinskem zdravljenju ter moznosti zapletov ali poskodb je trebapaciente opozoriti, da

teh vsadkov ni mogoce Steti za dozivljenjske IN DA JE OPERACIJA ZA ODSTRANITEV
VSADKOV LAHKO INDICIRANA KADAR KOLI. IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.
NE DAJE NOBENIH ZAGOTOVIL ZA OBDOBJE VSADITVE PRIPOMOCKA.

Vsadki so namenjeni za uporabo pri samo enem pacientu.

OPOZORILO: POD NOBENIMI POGOJI NE SMETE ODSTRANJENEGA VSADKA
PONOVNO VSADITI! Priporoceno ponovno ¢iscenje in sterilizacija namre¢ morda ne bosta
ustrezno odstranila bioloskih ostankov, kot so kri, tkivo in druge snovi, ki lahko zadrzijo odporne
patogene.

NAVODILA ZA UPORABO
KIRURSKI POSTOPEK

Za ustrezne kirurske posege in tehnike je odgovorna medicinska stroka. Vsak kirurg mora oceniti
primernost postopka na podlagi trenutno sprejetih tehnik, individualne presoje in izkusenj.
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Kirurg mora dolociti ustrezno velikost in obliko vsadkov za vsakega posameznega pacienta. Druzba
Implantech kirurgom ponuja prirocen komplet pripomockov za dolocanje velikosti.

DOBAVLJENO STERILNO ALI NESTERILNO

(Glejte oznako za nacin sterilizacije.)

Vsadki, kiso dobavljeni sterilni, so obdelani s potrjenim, strogo nadzorovanim ciklom. Sterilnost se
preveri v skladu s standardi AAMI / ANSI / ISO. Sterilnost vsadka je ohranjena le, ce je embalaza
nedotaknjena in neposkodovana.

Ce se sterilni vsadek pred vsaditvijo kontaminira, ga je mogoce ponovno oéistiti in sterilizirati z
avtoklaviranjem v skladu s postopki, opisanimi spodaj. Vsadka ni dovoljeno ponovno sterilizirati s
plinskim etilenoksidom, saj lahko prekomerno kopicenje ostankov etilenoksida povzroci nezeleno
reakcijo tkiva.

Vsadke, ki so dobavljeni nesterilni, je treba pred uporabo sterilizirati z avtoklaviranjem. (GLEJTE
NAVODILA ZA STERILIZACIJO.)

PAKIRANJE

Sterilni izdelek je dobavljen v zapecateni dvojni embalazi. Sterilnost ni zagotovljena, Ce je bila
embalaza poskodovana ali odprta.

Nesterilni izdelek je dobavljen v zapecateni enojni embalazi.

Na sterilnih in nesterilnih pakiranjih je na voljo etiketa za pacientovo kartoteko, ki ga je mogoce
odtrgati.

SLV
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2.

1.

ODPIRANJE STERILNEGA IZDELKA:
1.

Zunanjo vrecko odprite v Cistih asepticnih pogojih.

Zunanjo vrecko obrnite nad sterilnim poljem, da zatesnjena notranja embalaza pade na
polje.

Ob upostevanju asepticnih previdnostnih ukrepov odprite notranjo embalazo in iz nje
vzemitevsadek.

OPOMBA: Del etikete z zapisom za pacienta prilozite pacientovi kartoteki.

NESTERILNI IZDELEK IN KOMPLET PRIPOMOCKOV ZA DOLOCANJE VELIKOSTI

Ce je potrebna sterilizacija ali ponovna sterilizacija, so se za u¢inkovite izkazale naslednje
tehnike Ciscenja in sterilizacije.

Vsadek vzemite iz pakiranja v Cistem okolju z orokaviceno roko. Ne sterilizirajte v
prilozenem embalaznem sistemu. Ravnati morate izjemno previdno, da ne pride do
kontaminacije na primer z vlakni, prstnimi odtisi, smukcem in drugimi povrsinskimi
kontaminanti, ki lahko povzrocijo reakcije na tujek.

CISCENJE: Temeljito sperite v vroti raztopini vode in mila. Uporabljajte samo blago
milo, ki ne vsebuje olj. Temeljito sperite v vroci vodi ter nato $e v destilirani vodi, nato pa
izdelek sterilizirajte.

NE UPORABLJAJTE SINTETICNIH DETERGENTOV!!
NE UPORABLJAJTE MIL NA OLJNI OSNOVI!!
Sterilizirajte v skladu s spodnjimi NAVODILI ZA STERILIZACIIO.

OPOMBA: Del etikete z zapisom za pacienta priloZite pacientovi kartoteki.
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NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Navodila za sterilizacijo so predvidena samo kot smernica. Priporocamo, da se ucinkovitost
dolocenega cikla avtoklaviranja ugotoviz ustreznimi metodami, na primer z uporabo komercialno
dostopnih kemicnih ali bioloskih pripomockov za preverjanje. NE UPORABLJAJTE
STERILIZACIJE Z ETILENOKSIDOM.

Vsadek zavijte v Cist material, ki ne pusca vlaken, in ga polozite v Cist, odprt pladenj za
avtoklaviranje. Sterilizirajte z enim od naslednjih ciklov avtoklaviranja z gravitacijskim
izpodrivom:

1. najmanj 15 minut pri 132 °C (270 °F), 30 psi.

Uporabnik mora pri parnem avtoklaviranju preveriti, ali bo postopek sterilnosti zagotovil stopnjo
sterilnosti 10 z uporabo ustreznega bioloskega indikatorja in validacijskega programa, kot je
doloceno v poglavjih 1035 in 1211 farmakopeje Zdruzenih drzav Amerike, strani 1284-1285 in
strani 1347-1348.

Pri uporabi avtoklava za sterilizacijo je nujno treba zagotoviti, da je uporabljena para popolnoma
brez tujih snovi. (Opomba: Ne presezite 12 kumulativnih ciklov avtoklaviranja.)

Shranjevanje: Po avtoklaviranju je treba avtoklavirani pripomocek shraniti tako, da se ohrani
sterilnost pripomocka, dokler ni pripravljenza uporabo.

OPOZORILO: VSADKI SE MORAJO PO AVTOKLAVIRANJU TEMELJITO OHLADITL
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PREGLED IN RAVNANJE Z IZDELKOM

1. Pred vsaditvijo je treba izdelke vizualno pregledati in se prepricati, da ni kakrsne koli
prisotnosti kontaminacije z delci oz. da ni poskodb. POSKODOVANIH IZDELKOV NE
SMETE VSADITI. Poskodovanih izdelkov ne poskusajte popraviti.

2. Vsadke je treba pred vsaditvijo hraniti potopljene v sterilno fiziolosko raztopino, da se
prepreci stik z delci, ki se prenasajo po zraku in kirurskem polju.

3. Paziti je treba, da se prepreci morebitna kontaminacija povrsine s smukcem, prahom in
koznimi olji, ki bi lahko negativno vplivala na ustreznost vsadka.

GARANCIJA, OMEJITEV ODGOVORNOSTI IN ZAVRNITEV DRUGIH JAMSTEV

Druzba Implantech Associates, Inc. jam¢i, da je bila pri izdelavi in proizvodnji izdelka uporabljena
razumna skrb. Ker druzba Implantech Associates, Inc. nima nadzora nad pogoji uporabe, izbiro
pacientov, kirurskim posegom, postkirurskimi obremenitvami ali ravnanjem s pripomockom, potem
ko zapusti njeno posest, druzba Implantech Associates, Inc. ne jam¢i dobrega ucinka oz. odsotnosti
slabega ucinka po uporabi pripomocka. Druzba Implantech Associates, Inc. ni odgovorna za nobeno
nakljucno ali posledicno izgubo, Skodo ali stroske, ki bi neposredno ali posredno izhajali iz uporabe
tega izdelka. Ce druzba Implantech Associates, Inc. ugotovi, da je bil izdelek ob odpremi s strani
druzbe Implantech Associates, Inc. okvarjen, je zamenjava izdelka EDINA odgovornost druzbe
Implantech Associates, Inc. Ta garancija nadomesca in izkljucuje vse druge garancije, ki v njej niso
izrecno navedene, ne glede na to, ali so izrecne ali implicitne po zakonu ali kako drugace, med
drugim tudi vse implicitne garancije o prodajnosti ali primernosti zauporabo.
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Estoni
IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. stomian

SILIKOONIST NAOIMPLANTAADID
ARSTI TEABE ANDMELEHT

Ettevotte Implantech kosmeetilises voi rekonstruktiivkirurgias kasutamiseks moeldud
ndoimplantaadid on valmistatud meditsiinilisest silikoonist ning saadaval mitmesuguse kujunduse
ja suurusega.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Loua ja alaloualuu implantaadid
Alaarenenud voi traumaatiliste alaldualuu piirkondade suurendamine voi rekonstrueerimine.

2. Sarna, sarnaaluse ja ndo keskosa implantaadid
Alaarenenud voi traumaatiliste sarnapiirkondade suurendamine vdi rekonstrueerimine.

3. Ninaimplantaadid
Kohreosa suurendamine voi rekonstrueerimine.

4. Eritooted
Individualiseeritud voolitav plokk, mida kasutatakse alaarenenud voi traumaatiliste
ndopiirkondade suurendamiseks voi rekonstrueerimiseks.

5. Kohandusimplantaadid
Alaarenenud v0i traumaatiliste sarna- voi lduapiirkondade suurendamine voi
rekonstrueerimine. Moeldud hdlpsamaks kohandamiseks néo luustikuga sarna- voi
|6uapiirkonnas.

6. Oimuimplantaat
Alaarenenud oimupiirkonna suurendamine voi rekonstrueerimine.

EST
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VASTUNAIDUSTUSED
Ebapiisav koe katvus.
MARKUS. KOIKI PATSIENTE TULEB TEAVITADA JARGMISEST.

Néo (sealhulgas 1dua, alaldualuu, sarna ja nina) suurendamise operatsioon voib anda patsientidele
rahulolu. Sellega aga kaasnevad voimalikud tiisistused ja riskid. Néo (sealhulgas 1oua, alalgualuu,
sarna ja nina) implantaadi kirurgiline paigaldamine on VABATAHTLIK PROTSEDUUR ning
patsiendile tuleb kasu-riski suhet pohjalikult selgitada.

Patsienti tuleb teavitada ka eksplanteerimisoperatsiooni voimalikkusest pérast implanteerimist.

IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. KIRURG VASTUTAB PATSIENDI TEAVITAMISE
EEST NII IMPLANTAADI KUI KA OPERATSIOONIGA SEOTUD TUSISTUSTEST JA
RISKIDEST.

TUSISTUSED JA HOIATUSED
Tekkida voib implantaadi all oleva luu resorptsioon.

Ebapiisav koe katvus, sobimatu suurusega operatsioonitasku voi liiga suur implantaat vdivad
pohjustada koenekroosi ja implantaadi ekstrusiooni.

Liiga suure tasku tttu voib tekkida implantaadi nihkumine.

Fibroosse koekapsli moodustumine timber implantaadi on normaalne fiisioloogiline reaktsioon mis
tahes vodrkehale. Fibroosse koekapsli kokkutdmbumine voib pohjustada prinkust, implantaadi
nihkumist vdi kummumist, ebamugavust voi valu.
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Implantaadi kahjustamise valtimiseks tuleb selle késitsemise voi operatsiooni ajal olla ddrmiselt
ettevaatlik. Viltige kokkupuudet teravate esemetega, nagu kirurgilised instrumendid voi
omblusndelad.

Viltige sobimatut ksitsemist tSmpide instrumentidega voi manipuleerimist.

Patsienti tuleb teavitada kdigi kirurgiliste protseduuridega seotud tiisistustest (nt infektsioon, halb
reaktsioon ravimile / kirurgilisele protseduurile, haava halb paranemine, hematoom, seroosse
vedeliku kogunemine, ndrvikahjustus voi -drritus, neuralgia, tundlikkuse kadumine, patsiendi
talumatus mis tahes voorkeha suhtes).

Patsientide vaga erinevate fiiiisiliste reaktsioonide tottu implanteerimisoperatsioonile ning erinevate
kirurgiliste tehnikate ja medikatsioonide tottu, samuti voimalike tiisistuste voi trauma tottu TULEB
PATSIENTE TEAVITADA, ET IMPLANTAATE EI TOHI PIDADA ELUAEGSETEKS JA
MIS TAHES AJAL VOIB OLLA NAIDUSTATUD EKSPLANTEERIMISOPERATSIOON.
IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. EI ANNA IMPLANTEERITUD SEADME
KASUTUSEA KOHTA MINGEID KINNITUSI.

Implantaadid on ette néhtud vaid Gihel patsiendil kasutamiseks.

HOIATUS. MITTE UHELGI TINGIMUSEL EI TOHI EKSPLANTEERITUD TOODET
UUESTI IMPLANTEERIDA! Selle pohjuseks on asjaolu, et soovitatav taaspuhastamine

ja resteriliseerimine ei pruugi bioloogilisi jadke, nagu veri, kude ja muud osakesed, piisavalt
eemaldada, nii et neile voivad jédda resistentsed patogeenid.

KASUTUSJUHISED
KIRURGILINE PROTSEDUUR

Sobiva kirurgilise protseduuri ja tehnika valimise eest vastutab meditsiinispetsialist. Iga kirurg
peab hindama protseduuri sobivust kehtivate heakskiidetud tehnikate, oma hinnangu ja kogemuste
pdhjal.

EST
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Kirurg peab médrama implantaadi sobiva suuruse ja kuju kindlaks vastavalt igale iksikule
patsiendile. Kirurgi mugavuse nimel on ettevottelt Implantech saadaval suuruse madramise
komplektid.

TARNITAKSE STERIILSE VOI MITTESTERIILSENA

(Vaadake steriliseerimismeetodit etiketilt.)

Steriilsena tarnitud implantaadid on tdddeldud valideeritud rangelt kontrollitud tsiikliga. Steriilsus
on kinnitatud kooskdlas AAMI/ANSI/ISO standarditega. Implantaadi steriilsus on tagatud ainult
siis, kui pakend on terve ja kahjustusteta.

Kui steriilne implantaat enne implanteerimist saastub, vib selle uuesti puhastada ja resteriliseerida
autoklaavimise teel, jargides allpool kirjeldatud protseduure. Implantaati ei tohi resteriliseerida
etiileenoksiidiga, kuna etiileenoksiidi jadkide liigne kogunemine voib pdhjustada koele
kdrvaltoimeid.

Mittesteriilsena tarnitud implantaadid tuleb enne kasutamist autoklaavimise teel steriliseerida.
(VAADAKE STERILISEERIMISJUHISEID.)

PAKEND

Steriilne toode tarnitakse hermeetiliselt suletud kahekordses pakendis. Steriilsus pole tagatud, kui
pakend on kahjustunud voi avatud.

Mittesteriilne toode tarnitakse hermeetiliselt suletud iihekordses pakendis.

Nii steriilsel kui ka mittesteriilsel pakendil on drarebitav patsiendikaardi kirje.

STERIILSE TOOTE AVAMINE
1. Tommake vélimine kott lahti puhastes aseptilistes tingimustes.
2. Poorake vilimine kott steriilses véljas timber, lastes suletud sisemisel pakendil véljuda.
3. Kasutades aseptilisi vtteid, tdommake sisemine pakend lahti ja vdtke implantaat vilja.

MARKUS. Kinnitage etiketi patsiendikirje osa patsiendikaardile.
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MITTESTERIILNE TOODE JA SUURUSE MAARAMISE
KOMPLEKTID

1. Kuindutav on steriliseerimine voi resteriliseerimine, jérgige tohusaks osutunud
puhastamise ja steriliseerimise meetodeid.

2. Votke implantaat puhtas keskkonnas kinnastatud kiitega pakendist vilja. Arge
steriliseerige kaasasolevas pakendisiisteemis. Saastumise valtimiseks tuleb olla
adrmiselt ettevaatlik, kuna ebemed, sormejéljed, talk ja muud pinna saasteained voivad
pohjustada vodrkehareaktsiooni.

3. PUHASTAMINE: peske hoolikalt kuumas vee ja seebi lahuses. Kasutage drnatoimelist
dlivaba seepi. Loputage hoolikalt kuumas vees, seejarel destilleeritud vees ning siis
steriliseerige.

ARGE KASUTAGE SUNTEETILISI
PESUAINEID! ARGE KASUTAGE OLIPOHISEID SEEPE!

4. Steriliseerige alltoodud STERILISEERIMISJUHISTE kohaselt.
MARKUS. Kinnitage etiketi patsiendikirje osa patsiendi kaardile.
STERILISEERIMISJUHISED

Esitatud steriliseerimistoimingud on iiksnes juhisteks. Soovitame kasutatava autoklaavimistsiikli
efektiivsuse vilja selgitada sobivate meetoditega, nagu kaubanduses saadaolevate keemiliste voi
bioloogiliste jélgimisseadmete abil.

ARGE KASUTAGE ETULEENOKSIIDIGA STERILISEERIMIST.

Mahkige implantaat puhtasse ebemevabasse materjali ja asetage puhtale avatud
autoklaavimisrestile. Steriliseerige {iht jargmist raskusjoul pdhinevat autoklaavimistsiiklit
kasutades.

1. Véhemalt 15 minutit temperatuuril 132°C (270°F) ja rohul 30 psi.

EST

Auruga autoklaavimisel peab kasutaja kontrollima, kas steriliseerimisprotseduur annab steriilsuse
tagamise taseme 10 -6 , kasutades sobivat bioloogilist indikaatorit ja valideerimisprogrammi, nagu
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on tépsustatud USA farmakopda peatiikkides 1035 ja 1211 1k 1284-1285 ja 1347-1348.

Steriliseerimiseks autoklaavi kasutamisel'tuleb rangelt veenduda, et kasutatav aur oleks
vodrmaterjalidest tdiesti vaba. (Mérkus. Arge iiletage kokku 12 autoklaavimise tsiiklit.)

Hoiustamine. Pérast autoklaavimist tuleb autoklaavitud seadet hoida nii, et seadme steriilsus
oleks kuni kasutamiseni tagatud.

HOIATUS. PARAST AUTOKLAAVIMIST TULEB LASTA IMPLANTAATIDEL
TAIELIKULT MAHA JAHTUDA.

TOOTE KONTROLLIMINE JA KASITSEMINE

L.

Enne implanteerimist tuleb tooted mis tahes osakestest tingitud saaste voi
kahjustuste suhtes visuaalselt ile vaadata. KAHJUSTATUD TOOTEID EI
TOHI IMPLANTEERIDA. Arge tiritage kahjustatud tooteid parandada.

Implantaati tuleb hoida enne implanteerimist steriilses tavalises fiisioloogilises
lahuses, et viltida kokkupuudet ohus ja operatsioonivaljas sisalduvate
saasteainetega.

Olge ettevaatlik, et véltida pinna voimalikku saastumist talgi, tolmu ja
nahadlidega, mis vdivad implantaadi sobivust halvendada.
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GARANTII, VASTUTUSE PIIRAMINE JA LAHTIUTLUS MUUDEST
GARANTIIDEST

Implantech Associates, Inc. garanteerib, et toote valmistamisel ja tootmisel on jargitud mdistlikku
hoolsust. Kuna ettevdttel Implantech Associates, Inc. puudub kontroll kasutustingimuste,
patsientide valiku, kirurgilise protseduuri, operatsioonijargse stressi voi seadme késitsemise iile
pérast tema valdusest lahkumist, ei garanteeri Implantech Associates, Inc. seadme kasutamise
jarel selle head toimet ega kdrvaltoimete puudumist. Implantech Associates, Inc. ei vastuta
mingite juhuslike ega tulenevate kahjude, kadude voi kulude eest, mis tulenevad otseselt voi
kaudselt selle toote kasutamisest. Ettevotte Implantech Associates, Inc. AINUS kohustus juhul, kui
Implantech Associates, Inc. teeb kindlaks, et toode oli defektne ettevottest Implantech Associates,
Inc. tarnimise hetkel, on toote viljavahetamine. See garantii asendab ja vlistab kdik muud siin
sonaselgelt satestamata seadusjérgsed voi muul alusel antud otsesed voi kaudsed garantiid, muu
hulgas mis tahes kaudsed garantiid turustatavuse voi kindlaks otstarbeks sobivuse kohta.

EST
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SILIKONOVE TVAROVE IMPLANTATY

INFORMACNY LIST PRE LEKARA

Tvarové implantaty od spolo¢nosti Implantech su navrhnuté na pouzitie v kozmetickej alebo
rekonstrukénej chirurgii, si vyrobené zo silikonov na zdravotnicke ucely a st k dispozicii v Sirokej
Skale prevedeni a velkosti.

INDIKACIE NA POUZITIE:

I

Implantaty brady a dolnej celuste — Na rozsirenie alebo rekonstrukciu nedostatocne
vyvinutych alebo Grazom postihnutych oblasti dolnej cel'uste.

Licové implantaty, implantaty Submalar® a implantaty do strednej casti tvdre — Na
rozsirenie alebo rekonstrukciu nedostatocne vyvinutych alebo urazom postihnutych
licnych oblasti.

Nosové implantaty — Na rozsirenie alebo rekonstrukciu kostnej chrupkovej konstrukcie

Specidlne produkty - Individualizovany, vyrezavatelny blok pouzivany na rozirenie
alebo rekonstrukeiu nedostatocne vyvinutych alebo Girazom postihnutych oblasti tvare.

Implantaty Conform® — Na rozsirenie alebo rekonstrukciu nedostatocne vyvinutych
alebo trazom postihnutych licnych alebo bradovych oblasti. Navrhnuté tak, aby sa
T'ahsie prispdsobili kostre tvare v licnej alebo bradovej oblasti.

Spankovy plastovy implantat — Na rozsirenie alebo rekonstrukciu nedostatocne
vyvinutej oblasti spankove;j fascie.

KONTRAINDIKACIE: Nedostatok dostato¢ného tkanivového pokrytia.

KAZDY PACIENT MUST BYT INFORMOVANY O NASLEDUJUCICH
SKUTOCNOSTIACH.

Tvarova (vratane brady, dolnej cel'uste, lic a nosa) augmentacna chirurgia moze pacientom priniest
uspokojenie. Napriek tomu st s fiou spojené potencidlne komplikdcie a rizikd. Tvarova (vratane
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brady, dolnej éel'uste, lic a nosa) implantaéna chirurgia je VOLITELNY POSTUP a pacient musi
byt' dobre pouceny o vzt'ahu medzi rizikami a prinosmi. S pacientom je potrebné prediskutovat’ aj
moznost explantacnej chirurgie, ktora sa moze uskutocni kedykol'vek po implantacii.

SPOLOCNOST IMPLANTECH ASSOCIATES, INC. SA SPOLIEHANA
CHIRURGA, ZE PACIENTA UPOZORN| NA KOMPLIKACIE A RIZIKA
SPOJENE S IMPLANTATOM A SAMOTNYM CHIRURGICKYM ZAKROKOM

KOMPLIKACIE A VAROVANIA.
Moze sa vyskytnit’ resorpcia kosti, ktora tvori zaklad implantatu.

Nedostatocéné krytie tkaniva, nevhodna velkost’ chirurgickej kapsy alebo prili§ velky implantat
mozu mat’ za nasledok odumretie tkaniva a vytlacenie implantatu.

Prili§ vel'ka kapsa moze sposobit’ posunutie alebo migraciu implantatu.

Vytvorenie kapsuly z vlaknitého tkaniva okolo implantatu je normélnou fyziologickou reakciou na
akékol'vek cudzie teleso. Kontraktura kapsuly z vlaknitého tkaniva, ktord ma za nasledok pevnost,
posun implantatu alebo vzpriecenie, nepohodlie alebo bolest.

Je potrebné dbat’ na maximalnu opatrnost’, aby nedoslo k poskodeniu implantatu pocas manipulcie
alebo chirurgického zakroku. Zabrante kontaktu s ostrymi predmetmi, napriklad chirurgickymi
ndstrojmi alebo Sijacimi ihlami. Vyhnite sa neprimeranému zaobchadzaniu alebo manipuldcii s
tupymi nastrojmi.

S pacientom sa musia prediskutovat’ komplikacie spojené so vsetkymi chirurgickymi postupmi
(napr. infekcia, neprimerand reakcia na lieky/chirurgické postupy, bolest, opuch, neprimerané
hojenie ran, hematom, hromadenie seroznej tekutiny, poskodenie alebo podrazdenie nervov,
neuralgia, strata citlivosti, neznasanlivost' pacienta na akykol'vek cudzi implantat).

Vzhladom na $iroku skalu fyzickych reakcii pacientov na implantacné chirurgické zakroky a
rozdiely v chirurgickych technikach a lekarskych zakrokoch, ako aj na moznost' komplikécii
alebo trazu, JE POTREBNE PACIENTOV UPOZORNIT, ZE TIETO IMPLANTATY SA
NEMOZU POVAZOVAT ZA CELOZIVOTNE A KEDYKOLVEK MOZE BYT INDIKOVANY
EXPLANTACNY CHIRURGICKY ZAKROK. SPOLOCNOST IMPLANTECH ASSOCIATES,

ﬁ
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INC. NEPOSKYTUJE 7IADNE VYHLASENIA TYKAJUCE SA DOBY IMPLANTACIE
POMOCKY.

Implantaty s urcené na pouzitie len u jedného pacienta.

VAROVANIE: EXPLANTOVANY PRODUKT SA ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI
NESMIE OPAKOVANE IMPLANTOVAT! Dévodom je,

ze odporicané opétovné Cistenie a sterilizacia nemusia dostatocne odstranit’ biologické zvysky,
akymi st krv, tkanivo a iné latky, v ktorych by mohli zostat’ odolné patogény.

NAVOD NA POUZITIE
CHIRURGICKY POSTUP

Za spravne chirurgické postupy a techniky st zodpovedn lekari. Kazdy chirurg musi vyhodnotit’
vhodnost' postupu na zaklade aktudlne prijatych technik, dokladného vyhodnotenia pacienta,
individudlneho Gsudku a skusenosti.

Spravnu velkost' a tvar implantatov musi pre konkrétneho pacienta urcit’ chirurg. Pre pohodlie
chirurga st od spolocnosti Implantech k dispozicii siipravy na meranie velkosti.

DODAVANE STERILNE ALEBO NESTERILNE

(sposob sterilizacie je uvedeny na stitku)

Implantaty doddvané v sterilnej forme su spracované overenym a prisne kontrolovanym cyklom.
Sterilita sa overuje v silade s normami AAMI/ANSI/ISO. Sterilita je zachovana iba vtedy, ak je
obal neporuseny a neposkodeny.

Ak sa sterilny implantat pred implantdciou kontaminuje, moze sa znovu o€istit’ a opatovne
sterilizovat’ v autoklave podl'a postupov opisanych nizsie. Implantat sa nesmie opétovne
sterilizovat’ plynnym etylénoxidom, pretoze nadmerné hromadenie zvyskov etylénoxidu moze
sposobit’ neziaducu reakciu tkaniva.

Implantdty doddvané v nesterilnej forme sa musia pred pouzitim sterilizovat’ v autokldve. (POZRI
POKYNY NA STERILIZACIU.)
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BALENIE

Sterilny produkt sa dodava v zapecatenom dvojitom obale. Ak bol obal poskodeny alebo otvoreny,
sterilita nie je zarucena.

Nesterilny produkt sa dodava v zapecatenom jednovrstvovom obale.
Na sterilnych aj nesterilnych obaloch je k dispozicii odtrhavaci zaznam do karty pacienta.
OTVORENIE STERILNEHO PRODUKTU:

1. Otvorte vonkajsie vrecko v Cistych aseptickych podmienkach.

2. Prevrat'te vonkajsie vrecko nad sterilné pole, aby zapecateny viitorny obal dopadol do pola.

3. Za dodrzania aseptickych bezpecnostnych opatreni odlipnite vnutorny obal a odoberte
implantat.

POZNAMKA: Pripevnite ¢ast’ §titku so ziznamom pacienta k pacientovej karte.
NESTERILNE PRODUKTY A SUPRAVY NA MERANIE VELKOSTI

1. Ak je potrebna sterilizcia alebo opdtovna sterilizacia, nasledujiice techniky Cistenia a
sterilizcie sa preukazali ako u¢inné.

2. S nasadenymi rukavicami a v istom prostredi vyberte implantat z obalu. Nesterilizujte
implantat v baliacom systéme, v ktorom sa dodava. Je potrebné dbat’ na maximalnu
opatrnost’, aby nedoslo ku kontamindcii, pretoze vlakna, odtlacky prstov, pider z rukavic a
iné povrchové kontaminanty mozu sposobit’ reakcie na cudzie teleso.

3. CISTENIE: Dokladne umyte v horiicom roztoku vody a mydla. Pouzivajte jemné
nemastné mydlo. Dokladne oplachnite najprv horacou vodou, potom destilovanou vodou
a sterilizujte.

NEPOUZIVAJTE SYNTETICKE CISTIACE PROSTRIEDKY!
NEPOUZIVAJTE MYDLA NA BAZE OLEJA!

SLK
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4. Sterilizujte podra POKYNOV NA STERILIZACIU uvedenych nizie.
POZNAMKA: Pripevnite ¢ast’ §titku so zaznamom pacienta k pacientovej Karte,
POKYNY NA STERILIZACIU

Poskytnuté pokyny na sterilizaciu slizia len ako usmernenie. Odporacame, aby sa ucinnost
konkrétneho pouZiteho autoklavovacieho cyklu stanovila vhodnymi metodami, napriklad
pouzitim komercne dostupnjch chemickych alebo biologickych monitorov. NEPOUZIVAJTE
STERILIZACIU ETYLENOXIDOM.

Zabal'te pomdcku do Cist¢ho materialu, ktory nepusta vldkna, a vlozte ju do Cistého otvorené¢ho
autoklavovacieho podnosu. Sterilizujte jednym z nasledujicich cyklov gravitaéného posunu v
autoklave:

1. 1. Minimélne 15 minat pri 270 °F, 30 psi.

Pri parnom autoklave musi pouzivatel overit, ¢i steriliza¢ny postup dosiahne iroven zabezpecenia
sterility v hodnote 10-6, a to pouzitim vhodného biologického indikatora a valida¢ného programu,
ako je uvedené v kapitolach 1035 a 1211 liekopisu Spojenych $tatov americkych, strany 1284 —
1285 a strany 1347 - 1348.

Pri sterilizacii pomocou autoklavu sa musi prisne zabezpecit', aby pouzita para neobsahovala vobec
ziadne cudzie latky. (Poznamka: Neprekracujte 12 kumulativnych cyklov v autoklave.)

Skladovanie: Po sterilizacii v autoklave sa musi autoklavovana pomdcka skladovat’ takym
sposobom, ktorym sa zachova sterilita pomdcky dovtedy, kym nebude pripravena na pouzitie.

VAROVANIE: IMPLANTATY SA PO ,S:FERILIZACII V AUTOKLAVE MUSIA
NECHAT DOKLADNE VYCHLADNUT.

KONTROLA PRODUKTOV A MANIPULACIA S NIMI

1. Pred implantéciou sa musia produkty vizualne skontrolovat’ na pritomnost akychkol'vek
znémok poskodenia alebo kontamindcie Casticami. POSKODENE PRODUKTY SA
NESMU IMPLANTOVAT. Nepokiisajte sa o opravu poskodenych produktov.
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2. Implantat sa musi pred implantaciou uchovavat' ponoreny do normalneho sterilné¢ho
fyziologického roztoku, aby sa zabranilo kontaktu s Casticami prendsanymi vzduchom a
Casticami z operacného pola.

3. Je potrebné dbat na to, aby sa zabranilo moznému znecisteniu povrchu pudrom z rukavic,
prachom a koznou mastnotou, ktoré by mohli nepriaznivo ovplyvnit’ vhodnost’ implantétu.

ZARUKA, OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI A ODMIETNUTIE INYCH
ZARUK

Spolocnost’ Implantech Associates, Inc. zarucuje, ze pri vyrobe produktu bola vynalozena
primerana starostlivost. Kedze spolocnost’ Implantech Associates, Inc. nema ziadnu kontrolu nad
podmienkami pouzivania, vyberom pacienta, chirurgickym postupom, pooperacnym stresom alebo
zaobchddzanim s pomdckou po tom, ako opusti nds majetok, spolocnost’ Implantech nezarucuje ani
dobry t¢inok, ani ochranu pred zlym u¢inkom po jej pouziti. Spolo¢nost’ Implantech Associates,
Inc. nezodpoveda za ziadne ndhodné alebo nasledné straty, Skody alebo vydavky priamo alebo
nepriamo vyplyvajiice z pouzivania tohto produktu. VYHRADNA zodpovednost spoloénosti
Implantech v pripade, ked’ spolo¢nost’ Implantech Associates, Inc. uréi, ze produkt bol pri

dodani spolocnostou Implantech Associates, Inc. chybny, bude vymena produktu. Tato zaruka
nahrddza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, ¢i uz vyjadrené

alebo predpokladané na zaklade zakona alebo inak, vratane, ale nie vylucne, akychkol'vek
predpokladanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti na pouzZitie.

SLK
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