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SILICONE SHEETING English
PHYSICIAN'S INFORMATION DATA SHEET

PRODUCT DESCRIPTION:

Implantech’s AlliedSil™ Silicone Sheeting are sheets of vulcanized silicone ranging from 0.127mm (0.005”) to 1.524mm (0.060”) in
thickness, and are available in sheet sizes ranging from 50.8mm x 76.2mm (2 x 3”) to 304.8mm x 431.8mm (12” x 17”). Most sheets
are available either non-reinforced or reinforced with a thin polyester mesh material. Sheeting labeled as short term is restricted to less
than a 30 day term of implantation, and sheeting labeled as long term is suitable for an indefinite term of implantation. (NOTE: All
configurations of AlliedSil™ Silicone Sheeting are suitable for use in the Magnetic Resonance (MR) environment.)

Silicone Sheeting, Short Term (Reinforced and Non-Reinforced)

(Note: Short Term Sheeting is limited to less than 30 days.)
INTENDED USE:
The intended use for this silicone sheeting is as a short term space-occupying substance for augmentation or reconstructive
surgeries of the head and neck, for management of keloid or hypertrophic scars, or as a wound or tissue covering.

Silicone Sheeting, Long Term (Reinforced and Non-Reinforced)
INTENDED USE:
The intended use for this silicone sheeting is as a space-occupying substance for augmentation or reconstructive surgeries of
the head and neck.

CONTRAINDICATIONS

Lack of sufficient tissue covering.

This product was designed for use by licensed physicians with proper training and experience. Implantech relies on the user to
carefully review the medical literature of indications, contraindications and risks in using this product. It is the responsibility of the
using physician to consider these risks before prescribing this product, and to advise the patient of the complications and risk associated
with the implant and the surgery.

Implants are intended for single patient use only. WARNING: UNDER NO CONDITIONS SHOULD AN EXPLANTED
PRODUCT BE REIMPLANTED! Re-use following recleaning and resterilization may not adequately remove biological residues
such as blood, tissue, and other matter, which may retain resistant pathogens.

COMPLICATIONS AND WARNINGS:

1. The surgeon should be aware of the complications associated with implantation of silicone devices. Risks include formation
of fibrous tissue capsule around the implant, cosmetic deformation, displacement or shifting, bone resorption underlying the
implant, extrusion and common surgical risks including pain, infection, hematoma, serous fluid accumulation, nerve damage
or irritation, neuralgia, loss of sensation, poor wound healing, malaise, fever, foreign body reaction or patient intolerance to a
foreign implant, and repeated surgery.

2. Utmost care should be taken to avoid damage to the implant during handling or in surgery, particularly with the use of sharp
objects. Avoid undue handling with blunt instruments or manipulation.

3. It is the responsibility of the physician to advise patients of risks, complications and benefits of implant surgery.

4. Failure to properly inspect implant and determine it is suitable prior to surgery, may result in untimely cancellation of
surgery.

(NOTE: There are no special requirements for disposal of unused devices. Techniques for removal of devices are dependent on the
particular intended use and are the responsibility of the surgeon. Disposal of explanted devices should be handled in accordance with
accepted protocols for handling potentially bio-hazardous materials.)

INSTRUCTIONS FOR USE:

Proper surgical procedures and techniques, including the determination of whether and how to fixate the device, are the responsibility
of the medical profession.

INSPECTION UPON RECEIPT:
1. Make sure package is unopened and undamaged. Do not use if damaged.
2. Read labels to ensure the package contains the required product.
3. Carefully check size and style through package window.
PRESTERILIZED PRODUCTS:
1. Products labeled “Sterile” have been gamma radiation sterilized in a double Tyvek pouch.
2.  Confirm package integrity and sterility have not been compromised.
3. Just prior to surgery, carefully remove outer Tyvek pouch and aseptically transfer sterile inner pouch to sterile field.
4. Using accepted sterile surgery techniques, peel pouch and place implant into a basin of sterile saline to protect from
contamination.



5. Silicone implants are made of medical implant grade quality silicone known for excellent biocompatibility. However,
contaminants such as dust, talc, detergents, antiseptic agents and skin oils transferred to the product during handling can

evoke a foreign body response.

NON-STERILE PRODUCT:

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!! DO NOT USE WASHER-DISINFECTOR EQUIPMENT!!

4. Sterilize per STERILIZATION INSTRUCTIONS below.

NOTE: Attach patient record portion of label to patient’s chart.

STERILIZATION INSTRUCTIONS
DO NOT USE ETHYLENE OXIDE STERILIZATION.

Package in an autoclavable pouch or wrap in a clean, lint-free material and place in a clean, open autoclaving tray. Sterilize by
one of the following gravity displacement autoclaving cycles:

Minimum of 30 minutes at 132° C (270° F) with a gravity air displacement cycle, OR
Minimum of 4 minutes at 132° C (270° F) with a prevacuum conditioning cycle.

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 cumulative autoclaving cycles of 600 minutes at 134° C.)

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.

The instructions provided above have been validated by Implantech as being CAPABLE of preparing the silicone sheet for use. It
remains the responsibility of the user (processor) to ensure that the processing as actually performed using the equipment, materials and
personnel in the facility achieve the desired results. This normally requires validation and routine monitoring of the process. We

recommend user strictly observe the instructions for use given by the manufacturer of the autoclave.

WARRANTY

Implantech warrants that reasonable care was used in the design and manufacture of the product described herein. Implantech’s sole
responsibility and liability shall be that it will replace product if shown to be defective. Implantech shall not be liable for any other
incidental damages. This warranty is in lieu of and excludes express or implied warranties by operation of law or otherwise, including

warranties of merchantability or fitness for use.

Symbol Definition

— Refer to label for symbols applicable to your device.
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FEUILLES DE SILICONE ] French
FICHE D'INFORMATION A L'USAGE DES MEDECINS

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les feuilles en silicone AlliedSil™ d'Implantech sont des feuilles de silicone vulcanisée d'épaisseur allant de 0,127 mm (0,005") a
1,524 mm (0,060") et sont disponibles en dimensions de feuille allant de 50,8 mm x 76,2 mm (2" x 3") a 304,8 mm x 431,8 mm (12" x
17"). La plupart des feuilles sont disponibles en versions non renforcée ou renforcée avec un fin maillage en polyester. Les feuilles en
silicone étiquetées « short term » (courte durée) sont limitées une durée d'implantation inférieur a 30 jours, et les feuilles de silicone
étiquetées « long term » (longue durée) conviennent pour une durée indéterminée d'implantation. (REMARQUE : Toutes les
configurations de feuilles de silicone AlliedSil™ sont adaptées pour une utilisation dans un environnement de résonance magnétique
(MR).)

Feuilles de silicone, court terme (renforcée et non renforcée)

(Remarque : Les feuilles a « court terme » sont limitées 2 moins de 30 jours d'usage.)
EMPLOI PREVU :
L'utilisation prévue de ces feuilles de silicone est en tant que substance couvrant un espace a court terme dans le cadre de
chirurgies d'augmentation ou de reconstruction de la téte et du cou, pour la prise en charge des cicatrices chéloides ou
hypertrophiques, ou en tant que recouvrement de plaie ou de tissu.

Feuilles de silicone, long terme (renforcée et non renforcée)
EMPLOI PREVU :
L'utilisation prévue de ces feuilles de silicone est en tant que substance couvrant un espace dans le cadre de chirurgies
d'augmentation ou de reconstruction de la téte et du cou.

CONTRE-INDICATIONS

Couverture de tissu insuffisant.

Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins qui ont suivi une formation spéciale et possedent une expérience adéquate.
Implantech s'appuie sur le principe que 'utilisateur étudiera soigneusement la littérature médicale concernant les indications, contre-
indications et risques associés a l'utilisation de ce produit. Il est de la responsabilité du médecin traitant d'évaluer ces risques avant de
prescrire ce produit, et d'avertir le patient au sujet des complications et des risques associés a 1'implant et a l'intervention.

Les implants ne doivent étre utilisés que sur un seul patient. AVERTISSEMENT : UN DISPOSITIF EXPLANTE NE DOIT
ETRE REIMPLANTE EN AUCUNE CIRCONSTANCE ! La réutilisation aprés nettoyage et restérilisation risquent de ne pas
supprimer adéquatement les résidus biologiques tels que le tissu sanguin et d'autres matiéres qui pourraient conserver des pathogénes
résistants.

COMPLICATIONS ET AVERTISSEMENTS :

1. Le chirurgien doit étre conscient des complications associées a l'implantation de dispositifs en silicone. Ces risques
comprennent : formation d'une capsule tissulaire fibreuse autour de I'implant, déformation cosmétique, mouvement ou
déplacement, résorption osseuse sous-jacente a l'implant, extrusion et risques chirurgicaux courants, y compris douleur,
infection, hématome, accumulation de liquide séreux, 1ésions nerveuses ou irritation, névralgie, perte de sensations, mauvaise
cicatrisation de la plaie, malaise, fiévre, réaction a un corps étranger ou intolérance du patient a un implant étranger, et
intervention répétée.

2. Il convient de faire extrémement attention a ne pas endommager I'implant durant la manipulation ou l'opération chirurgicale,
surtout lors de l'utilisation d'objets tranchants ou pointus. Eviter toute manipulation superflue a la main ou 4 l'aide d'instruments
émousseés.

3. Il est de la responsabilité du médecin traitant d'avertir le patient au sujet des risques, complications et bénéfices associés a
l'intervention d'implantation.

4. Le défaut d'inspecter correctement I'implant et de déterminer si celui-ci est approprié avant la chirurgie peut entrainer une
annulation prématurée de l'intervention.

(REMARQUE : La mise au rebut des dispositifs inutilisés n'exige aucune disposition spéciale. Les méthode de retrait des dispositifs
dépendent de 1'emploi particulier prévu et relévent de la responsabilité du chirurgien. La mise au rebut des dispositifs explantés doit étre
conforme aux protocoles acceptés pour la manipulation des déchets biologiques dangereux.)

MODE D'EMPLOI :

11 appartient aux médecins d'appliquer des procédures et des techniques chirurgicales adéquates, y compris de déterminer le mode et la
nécessité de la fixation du dispositif.

INSPECTION A LA RECEPTION :
1. S'assurer que I'emballage n'est pas ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser en cas de présence de dommages.
2. Lire les étiquettes pour s'assurer que I'emballage contient le bon produit.
3. Vérifier soigneusement la taille et le style par la fenétre de 1'emballage.

PRODUITS PRESTERILISES :
1. Les produits étiquetés « Sterile (stérile) » ont été stérilisés par rayonnement gamma dans un double sachet en Tyvek.
2. Confirmer que l'intégrité et la stérilité de 'emballage n'ont pas été compromises.
3. Juste avant l'intervention, retirer soigneusement le sachet externe en Tyvek et transférer aseptiquement le sachet interne
stérile dans le champ stérile.



4. En utilisant les techniques acceptées de chirurgie stérile, ouvrir le sachet et placer 1'implant dans un bassin de solution saline
stérile pour le protéger de toute contamination.

5. Les implants en silicone sont fabriqués en silicone de qualité médicale pour implants, réputée pour son excellente
biocompatibilité. Cependant, il convient d'éviter que des contaminants, tels que poussiére, talc, détergents, agents
antiseptiques et sébum, soient transférés au produit pendant la manipulation car ils peuvent susciter une réaction a un corps

étranger.
PRODUIT NON STERILE :
1. Siune stérilisation ou restérilisation est nécessaire, les techniques de nettoyage et de stérilisation suivantes sont jugées
efficaces.

2. Retirer l'implant de son emballage dans un environnement propre avec les mains gantées. Ne pas stériliser le dispositif dans le
systéme d'emballage fourni. User de précautions trés strictes pour éviter la contamination de contaminants de surface tels que
des peluches, des empreintes digitales, du talc et autres susceptibles de provoquer des réactions aux corps étrangers.

3. NETTOYAGE : Laver l'instrument soigneusement dans une solution d'eau chaude savonneuse. Utiliser un savon doux non-
huileux. Rincer abondamment dans de 1'eau chaude, puis dans de 1'eau distillée, et stériliser. NE PAS UTILISER DE
DETERGENTS SYNTHETIQUES ! NE PAS UTILISER DE SAVONS A BASE D'HUILE ! NE PAS UTILISER DE
LAVEUR/DESINFECTEUR !

4. Stériliser en suivant les INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION.

REMARQUE : Fixer la fiche patient de I'étiquette au dossier du patient.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION
NE PAS UTILISER LA STERILISATION A L'OXYDE D'ETHYLENE

Mettre 1'implant dans une poche autoclavable ou I'envelopper avec un matériau propre et non pelucheux et le placer dans un panier
pour autoclave. Stériliser en utilisant I'un des cycles de stérilisation a 1'autoclave par déplacement d'air par gravité suivants :

Minimum de 30 minutes a 132° C (270° F) avec un cycle de déplacement d'air par gravité, OU
Minimum de 4 minutes a 132° C (270° F) avec un cycle de conditionnement par pré-vide.

En cas d'emploi d'autoclave pour la stérilisation, il est impératif de vérifier que la vapeur utilisée est totalement dépourvue de
substances étrangeres. (Remarque : Veiller a ce que les cycles de stérilisation a l'autoclave cumulés ne dépassent pas 600 minutes
a 134° C (273°F).)

Stockage : Apres la stérilisation a l'autoclave, le dispositif doit étre conservé de maniere a préserver sa stérilité jusqu'au moment
de son utilisation.

AVERTISSEMENT : LAISSER LES IMPLANTS REFROIDIR COMPLETEMENT APRES LA STERILISATION A
L'AUTOCLAVE.

Les instructions qui précédent ont été validées par Implantech comme étant ADEQUATES pour la préparation a I'emploi des feuilles de
silicone. Il demeure la responsabilité de l'utilisateur (préposé au traitement) de s'assurer que le traitement effectivement exécuté (en
utilisant le matériel, les matériaux et le personnel de I'établissement) produit les résultats désirés. Une validation et une surveillance du
processus sont en principe requises. Nous recommandons que I'utilisateur suive strictement les instructions fournies par le fabricant de
l'autoclave.

GARANTIE

Implantech garantit que la conception et la fabrication du produit décrit aux présentes ont fait 'objet d'un soin raisonnable. La
responsabilité et la responsabilité d'Implantech sont de remplacer le produit s'il s'avére étre défectueux. Implantech ne sera aucunement
responsable de tout autre dommage accessoire. Cette garantie remplace et exclut toutes autres garanties expresses ou tacites en vertu
des lois ou autrement, y compris toutes garanties d'adéquation commerciale ou d'adaptation & un but particulier.

Définition du symbole
— Consultez I'étiquette pour les symboles qui s'appliquent a votre appareil.

Stérilisé a la vapeur ou a la chaleur
séche

Mise en garde, consultez le
mode d'emploi

I

STERILE| |

Ne pas réutiliser, « A usage STERILE
unique »

Numéro de catalogue

Stérilisé par irradiation

Non stérile

LOT Code de lot « Lot »

E Utiliser avant le

La loi fédérale américaine

Rx Only restreint la vente de ce dispositif

a un médecin ou sur son ordre.

Fabriqué par

Date de fabrication

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne
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SILIKONFOLIE German
ARZTEINFORMATIONSBLATT

PRODUKTBESCHREIBUNG

AlliedSil™ Silikonfolie von Implantech sind Folien aus vulkanisiertem Silikon mit einer Dicke von 0,127 mm (0,005") bis

1,524 mm (0,060"), die in Foliengrofen von 50,8 mm x 76,2 mm (2" x 3") bis 304,8 mm x 431,8 mm (12" x 17") verfiigbar sind. Die
meisten Folien sind verfiigbar entweder nicht verstirkt oder mit einem diinnen Polyestergittermaterial verstérkt. Folien, die als Kurzzeit
beschriftet sind, sind auf eine Implantation von weniger als 30 Tagen beschrankt, wéhrend Folien, die als Langzeit beschriftet sind, fiir
eine unbeschrinkte Implantationszeit geeignet sind. (HINWEIS: Alle Konfiguration der AlliedSil™ Silikonfolie sind fiir den Gebrauch
in einer Magnetresonanz- (MR-) Umgebung geeignet.)

Silikonfolie, Kurzzeit (verstiarkt und nicht verstirkt)

(Hinweis: Kurzzeitfolie ist beschrinkt auf weniger als 30 Tage.)
VERWENDUNGSZWECK:
Die Silikonfolie ist vorgesehen als raumverdringende Substanz fiir den Kurzzeitgebrauch in der Verstarkungs- oder
Wiederherstellungschirurgie an Kopf und Nacken, zum Management von Keloiden oder hypertrophen Narben oder als
Wund- oder Gewebeabdeckung.

Silikonfolie, Langzeit (verstirkt und nicht verstirkt)
VERWENDUNGSZWECK:
Die Silikonfolie ist als raumverdrangende Substanz in der Verstirkungs- oder Wiederherstellungschirurgie an Kopf und
Nacken vorgeschen.

KONTRAINDIKATIONEN
Unzureichende Gewebeabdeckung.

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch approbierte, ordnungsgemif geschulte und erfahrene Arzte bestimmt. Implantech geht davon
aus, dass Benutzer die medizinische Literatur zu Indikationen, Kontraindikationen und Risiken beim Gebrauch dieses Produkts
sorgfiltig lesen. Es liegt in der Verantwortung des verwendenden Arztes, diese Risiken zu betrachten, bevor dieses Produkt
verschrieben wird, und den Patienten auf die Komplikationen und Risiken in Zusammenhang mit dem Implantat und der Operation
hinzuweisen.

Die Implantate sind nur zur Verwendung an einem Patienten bestimmt. WARNUNG: UNTER KEINEN UMSTANDEN DARF
EIN EXPLANTIERTES PRODUKT ERNEUT IMPLANTIERT WERDEN! Wiederverwendung nach erneuter Reinigung und
erneute Sterilisation fithrt u. U. zu keiner vollstdndigen Entfernung biologischer Riickstéinde wie Blut, Gewebe und anderer Materialien,
die resistente Pathogene enthalten kdnnten.

KOMPLIKATIONEN UND WARNUNGEN:

1. Der Chirurg muss sich der Komplikationen in Zusammenhang mit der Implantation von Silikonprodukten im Klaren sein.
Risiken um fassen die Bildung von Fasergewebekapseln um das Implantat herum, kosmetische Deformation, Ablosung oder
Verschiebung, Resorption des unter dem Knochen liegenden Knochens, Extrusion und allgemeine Operationsrisiken wie
Schmerz, Infektion, Himatom, schwere Fliissigkeitsansammlung, Nervenschiden oder -reizung, Neuralgie,
Empfindungsverlust, schlechte Wundheilung, Unwohlsein, Fieber, Fremdkorperreaktion oder Patientenintoleranz auf ein
fremdes Implantat und erneute Operation.

2. Wahrend der Handhabung des Implantats oder wahrend der Operation muss mit dullerster Sorgfalt darauf geachtet, werden,
das Implantat nicht zu beschédigen, insbesondere bei der Verwendung von scharfen Objekten. Verzichten Sie moglichst auf
den Einsatz von stumpfen Instrumenten und vermeiden Sie eine unsachgemafle Handhabung.

3. Esliegt in der Verantwortung des Arztes, Patienten auf die Risiken, Komplikationen und Vorteile der Implantatoperation
hinzuweisen.

4. Wird vor der Operation nicht das Implantat genau untersucht und die Eignung festgestellt, kann dies zu einem frithzeitigen
Abbruch der Operation fiihren.

(HINWEIS: Es gibt keine speziellen Anforderungen zur Entsorgung unbenutzter Implantate. Die Techniken zur Entsorgung der
Implantate richten sich nach dem besonderen Verwendungszweck und liegen in der Verantwortung des Chirurgen. Die Entsorgung
explantierter Implantate muss in Einklang mit den allgemein anerkannten Vorschriften zur Entsorgung potenziell biogeféhrlichen
Materials erfolgen.)

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Die ordnungsgemidfie Anwendung chirurgischer Verfahren und Techniken, einschlieflich der Bestimmung, ob und wie das Produkt zu
fixieren ist, liegt in der Verantwortung des medizinischen Personals.

PRUFUNG BEI EMPFANG:
1. Stellen Sie sicher, dass die Verpackung ungedffnet und unbeschédigt ist. Nicht verwenden, wenn beschadigt.
2.  Etiketten lesen, um sicherzustellen, dass die Verpackung das bendtigte Produkt enthalt.
3. Uberpriifen Sie sorgfiltig GroBe und Stil durch das Verpackungsfenster.
VORSTERILISIERTES PRODUKT:
1. Produkte mit der Beschriftung ,,Sterile” (Steril) wurden mit Gammastrahlen in einem Tyvek-Doppelbeutel sterilisiert.
2. Uberpriifen Sie, ob die Integritit und Sterilitit der Verpackung kompromittiert wurden.
3. Entfernen Sie direkt vor der Operation den duBleren Tyvel-Beutel und geben Sie mit aseptischer Technik den inneren Tyvek-
Beutel in das sterile Feld.



4. Lébsen Sie mit bewihrter steriler Operationstechnik den Beutel ab und legen Sie das Implantat in eine Schale mit steriler
Kochsalzlgsung, um es vor Kontaminationen zu schiitzen.

5. Silikonimplantate bestehen aus hochwertiges Silikon medizinischer Giite mit ausgezeichneter Biokompatibilitdt. Fremdkérper
wie Staub, Talk, Spiilmittel, Antiseptika und Hautdle, die bei der Handhabung an das Produkt geraten, konnen jedoch eine
Fremdkorperreaktion verursachen.

NICHT STERILES PRODUKT:

1. Isteine Sterilisation oder Resterilisation erforderlich, haben sich die folgenden Reinigungs- und Sterilisationstechniken als
effektiv erwiesen.

2. Entfernen Sie das Implantat in einer sauberen Umgebung mit Handschuhen aus seiner Verpackung. Sterilisieren Sie nicht das
beiliegende Verpackungssystem. Es muss genau darauf geachtet werden, eine Kontamination zu vermeiden, da Flusen,
Fingerabdriicke, Talk und andere Oberflachenverschmutzungen eine Fremdkorperreaktion verursachen konnen.

3. REINIGUNG: In einer heilen Seifenwasserlosung waschen. Milde, fettfreie Seife verwenden. Griindlich mit heilem Wasser
und danach destilliertem Wasser abspiilen und sterilisieren. KEINE SYNTHETISCHEN SPULMITTEL VERWENDEN!!
KEINE SEIFEN AUF OLBASIS VERWENDEN!! KEINE WASCH-DESINFEKTIONSGERATE VERWENDEN!!

4.  Gemil der STERILISATIONSANWEISUNGEN unten steriliseren.

ANMERKUNG: Fiigen Sie den Bereich fiir die Patientendaten der Patientenkarte hinzu.

STERILISATIONSANWEISUNGEN
NICHT MIT ETHYLENOXID STERILISIEREN.

In einen autoklavierbaren Beutel geben oder in sauberes, flusenfreies Material wickeln und auf ein sauberes, offenes
Autoklaviertablett legen. Mit einem der folgenden Autoklavierzyklen mit Schwerkraftabscheidung sterilisieren:

Mindestens 30 Minuten bei 132 °C (270 °F) mit einem Schwerkraftluftabscheidezyklus ODER
Mindestens 4 Minuten bei 132 °C (270 °F) mit einem Vorvakuumkonditionierungszyklus.

Wenn Autoklavierer zur Sterilisation verwendet werden, muss streng darauf geachtet werden, dass der Dampf vollkommen frei
von fremden Substanzen ist. (HINWEIS: Nicht mehr als 600 Minuten bei 134 °C (273°F) hintereinander autoklavieren.)

Lagerung: Nach dem Autoklavieren sollte das autoklavierte Implantat so gelagert werden, dass die Sterilitdt des Implantats
gewihrleistet ist, bis es gebraucht wird.

WARNUNG: LASSEN SIE DIE IMPLANTATE NACH DEM AUTOKLAVIEREN AUSREICHEND ABKUHLEN.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von Implantech validiert und als TAUGLICH erklirt, die Silikonfolie zur Verwendung
aufzubereiten. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders (Aufbereiters) sicherzustellen, dass die Aufbereitung (mit der Ausriistung,
den Materialien und dem Personal der Einrichtung) zu den gewiinschten Ergebnissen fiihrt. Dazu muss normalerweise der Prozess
validiert und routineméaBig iiberwacht werden. Wir empfehlen dem Anwender, die Gebrauchsanweisungen des Herstellers des
Autoklaven genau zu befolgen.

GEWAHRLEISTUNG

Implantech garantiert, dass angemessene Sorgfalt bei Konzeption und Produktion des hierin beschriebenen Produkts eingesetzt wurde.
Die einzige Verantwortung und Haftung von Implantech ist es, Produkte, die Defekte aufweisen, auszutauschen. Implantech ist nicht
haftbar fiir sonstige Nebenschdden. Diese Gewihrleistung besteht anstatt aller ausdriicklichen oder stillschweigenden Gewahrleistungen
kraft Gesetzes oder anderweitig, einschlielich Zusicherungen allgemeiner Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck.

Symboldefinition
— Siehe Etikett fiir Symbole, die fiir [hr Gerit gelten.

Vorsicht, Gebrauchsanweisung e . .
Jesen STERILE Sterilisiert mit Dampf/trockener Hitze

® Nicht wiederverwenden, ,,Nur zum TERILE Sterilisiert mit Strahlung

einmaligen Gebrauch*

Katalognummer

LOT Chargencode, ,,Charge*

E Verwendbar bis

Gemaf der Bundesgesetzgebung
der USA darf dieses Produkt nur
an Kliniker oder auf deren
Anweisung verkauft werden.

Nicht steril

Hergestellt von

Herstellungsdatum

X 3y

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Rx Only
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FOGLI IN SILICONE Italian
SCHEDA INFORMATIVA PER IL MEDICO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

I fogli in silicone AlliedSil™ di Implantech sono fogli di silicone vulcanizzato che vanno dai 0,127mm (0,005") ai 1,524mm (0,060")
di spessore, ¢ sono disponibili in formati del foglio cha vanno da 50,8mm x 76,2mm (2" x 3") a 304,8mm x 431,8mm (12" x 17"). La
maggior parte dei fogli sono disponibili sia con rinforzo in un sottile materiale di rete in poliestere che senza. I fogli etichettati come a
breve termine sono limitati a 30 giorni di impianto, e i fogli etichettati come a lungo termine sono adatti a un impianto di durata
indefinita. (NOTA: tutte le configurazioni dei fogli in silicone AlliedSil™ sono adatte all'uso in ambiente di risonanza magnetica
(RM)).

Fogli in silicone, a breve termine (rinforzati e non-rinforzati)

(Nota: i fogli a breve termine sono limitati a meno di 30 giorni di durata.)
USO PREVISTO:
L'uso previsto per questo rivestimento in silicone ¢ quello di sostanza in grado di occupare spazio a breve termine per
interventi di aumento o ricostruttivi della testa e del collo, per la gestione di cicatrici ipertrofiche o cheloidi o per la copertura
di ferite o tessuti.

Fogli in silicone, a lungo termine (rinforzati e non-rinforzati)
USO PREVISTO:
L'uso previsto per questo rivestimento in silicone ¢ quello di sostanza in grado di occupare spazio per interventi di aumento o
ricostruttivi della testa e del collo.

CONTROINDICAZIONI

Mancanza di tessuto sufficiente per la copertura.

Questo prodotto ¢ stato progettato per essere utilizzato da medici autorizzati, con adeguata formazione ed esperienza. Implantech si
aspetta che l'utente esamini attentamente la letteratura medica per le indicazioni, controindicazioni e i rischi riguardo 1'uso di questo
prodotto. E responsabilita del medico prendere in considerazione questi rischi prima di prescrivere il prodotto, e informare il paziente
delle complicazioni e dei rischi associati all'impianto e all'intervento chirurgico.

Gli impianti sono destinati all'uso per un singolo paziente. AVVERTENZA: IN NESSUNA CIRCOSTANZA E POSSIBILE
REIMPIANTARE UN PRODOTTO ESPIANTATO! Il riutilizzo in seguito a nuova pulizia e la sterilizzazione non puo rimuovere
in modo adeguato i residui biologici quali sangue, tessuto e altri materiali che potrebbero trattenere patogeni resistenti.

COMPLICAZIONI E AVVERTENZE:

1. 1l chirurgo deve essere a conoscenza delle complicazioni associate con 1'impianto di dispositivi di silicone. I rischi
comprendono la formazione di una capsula di tessuto fibroso intorno all'impianto, deformazione estetica, dislocazione o
spostamento, riassorbimento osseo sottostante 1'impianto, estrusione e rischi chirurgici comuni, tra cui dolore, infezioni,
ematomi, accumulo di liquido sieroso, danni ai nervi o irritazione, nevralgie, perdita di sensibilita , scarsa cicatrizzazione
delle ferite, malessere, febbre, reazione da corpo estraneo o intolleranza del paziente ad un impianto estraneo ¢ interventi
chirurgici ripetuti.

2. Occorre prestare la massima attenzione per non danneggiare l'impianto durante la manipolazione o l'intervento chirurgico, in
particolare per quanto riguarda 1'uso di oggetti appuntiti. Evitare I'uso di strumenti non taglienti o manipolazioni inutili.

3. E responsabilita del medico informare il paziente delle complicazioni e dei rischi e benefici associati all'intervento chirurgico
di impianto.

4. Se non si ispeziona correttamente 1'impianto per stabilire se ¢ adeguato prima dell'intervento, puo dover essere necessario
annullare prematuramente 1'intervento.

(NOTA: non ci sono requisiti particolari per lo smaltimento dei dispositivi inutilizzati. Le tecniche per la rimozione dei dispositivi
dipendono dal particolare uso cui sono destinati ¢ sono sotto la responsabilita del chirurgo. Lo smaltimento dei dispositivi espiantati
deve essere gestito in conformita con i protocolli accettati per la manipolazione di materiali che possono comportare rischi biologici).

ISTRUZIONI PER L'USO:

La scelta delle procedure e delle tecniche chirurgiche piu adatte, compreso stabilire se e come fissare il dispositivo, spetta al chirurgo.

ISPEZIONE ALLA RICEZIONE:
1. Assicurarsi che la confezione non sia aperta o danneggiata. Non utilizzare se ¢ danneggiata.
2. Leggere le etichette per assicurarsi che la confezione contenga il prodotto richiesto.
3. Controllare attentamente dimensioni e forma attraverso 1'apposita finestra di ispezione della confezione.
PRODOTTI PRESTERILIZZATT:
1. I prodotti etichettati "Sterile" (Sterile) sono stati sterilizzati a raggi gamma in una doppia busta in Tyvek.
2. Confermare che l'integrita e la sterilita della confezione non siano state compromesse.
3. Subito prima di un intervento chirurgico, rimuovere con attenzione la busta in Tyvek esterna e trasferire asetticamente la
busta interna sterile nel campo sterile.
4. Utilizzando tecniche di chirurgia accettate sterili, aprire la busta ¢ posizionare l'impianto in un contenitore di soluzione salina
sterile per proteggerlo dalla contaminazione.



5. Gli impianti al silicone sono fatti di silicone della qualita per impianti medici, che ¢ conosciuto per l'eccellente
biocompatibilita. Tuttavia, contaminanti come polvere, talco, detergenti, agenti antisettici e oli per la pelle trasferiti durante
la manipolazione possono provocare una risposta da corpo estraneo.

PRODOTTO NON-STERILE:

1. Se érichiesta la sterilizzazione o la ri-sterilizzazione, le seguenti tecniche di pulizia e sterilizzazione si sono dimostrate
efficaci.

2. Rimuovere l'impianto dalla confezione in un ambiente pulito utilizzando mani guantate. Non sterilizzare nel sistema di
confezionamento fornito. Deve essere esercitata la massima cautela per evitare la contaminazione in quanto lanugine,
impronte digitali, talco e altri contaminanti di superficie possono causare reazioni da corpo estranco.

3. PER LA PULIZIA: Lavare accuratamente in una soluzione di acqua e sapone calda. Utilizzare un sapone delicato e non
oleoso. Sciacquare accuratamente con acqua calda seguita da acqua distillata e sterilizzare. NON UTILIZZARE
DETERGENTI SINTETICI!! NON UTILIZZARE SAPONI A BASE DI OLIO!! NON UTILIZZARE DISPOSITIVI
DI LAVAGGIO E DISINFEZIONE!!

4.  Sterilizzare in base alle ISTRUZIONI DI STERILIZZAZIONE di seguito:

NOTA: fissare la parte di etichetta con i dati di registrazione relativi al paziente alla sua cartella clinica.

ISTRUZIONI DI STERILIZZAZIONE
NON UTILIZZARE OSSIDO DI ETILENE PER LA STERILIZZAZIONE

Inserire in una tasca sterilizzabile in autoclave o avvolgere in un materiale pulito, privo di lanugine e porlo in un vassoio per
autoclave pulito e aperto. Sterilizzare utilizzando uno dei seguenti cicli di autoclave a spostamento di gravita:

minimo 30 minuti a 132° C (270° F) con ciclo di spostamento d’aria per gravita, OPPURE
minimo 4 minuti a 132° C (270° F) con ciclo di condizionamento pre-vuoto.

Quando si utilizzano autoclavi per sterilizzazione, € indispensabile la garanzia assoluta che il vapore utilizzato sia privo di
sostanze estranee. (Nota: non superare un totale di cicli in autoclave di 600 minuti a 134° C (273° F).)

Immagazzinamento: dopo la sterilizzazione in autoclave, € necessario conservare il dispositivo sterilizzato in autoclave in modo
tale da garantire la sterilita del dispositivo fino al momento dell'uso.

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

Le istruzioni di cui sopra sono state convalidate da Implantech come ADEGUATE alla preparazione per l'uso dei fogli in silicone.
Rimane responsabilita dell'utente (operatore) garantire che la procedura effettivamente applicata, utilizzando attrezzature, materiale e
persone presenti nella struttura, ottenga i risultati voluti. Cid richiede normalmente la convalida e il monitoraggio di routine del
processo. Siraccomanda all'utente di rispettare rigorosamente le istruzioni per l'uso fornite dal costruttore dell'autoclave.

GARANZIA

Implantech garantisce che nella progettazione e produzione del prodotto qui descritto ¢ stata utilizzata una ragionevole cura. L'unica
responsabilita di Implantech sara quella di sostituire il prodotto in caso si dimostri che ¢ difettoso. Implantech non sara responsabile di
eventuali danni accidentali. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie esplicite o implicite per effetto di legge o
altrimenti, compreso le garanzie di commerciabilita o idoneita per 1'uso.

Definizione dei simboli
— Fare riferimento all'etichetta per i simboli applicabili al proprio dispositivo..

"Solo monouso"', non TERILE
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LAMINAS DE SILICONA Spanish
HOJA DE DATOS DE INFORMACION PARA EL MEDICO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Las laminas de silicona AlliedSil™ de Implantech son laminas de silicona vulcanizada con grosores de entre 0,127 mm (0,005 in) y
1,524 mm (0,060 in), disponibles en tamafios de lamina de entre 50,8 mm x 76,2 mm (2 in x 3 in) y 304,8 mm x 431,8 mm (12 in x

17 in). En su mayoria, las laminas pueden adquirirse en versiones sin refuerzo o reforzadas con una fina malla de poliéster. Las laminas
destinadas a un uso a corto plazo deben implantarse en un plazo de 30 dias, mientras que las laminas destinadas a un uso a largo plazo
tienen un plazo de implantacion indefinido. (NOTA: Todas las configuraciones de las laminas de silicona AlliedSil™ son adecuadas
para el uso en entornos de resonancia magnética [RM]).

Laminas de silicona para uso a corto plazo (reforzadas y no reforzadas)

(Nota: Las laminas para uso a corto plazo deben utilizarse en un periodo inferior a 30 dias).
USO PREVISTO:
Estas laminas de silicona estan previstas para el uso como sustancia ocupante a corto plazo en cirugias de aumento o
reconstructivas en cabeza y cuello, en el tratamiento de cicatrices queloides o hipertroficas, o como cobertura para heridas o
tejidos.

Laminas de silicona para uso a largo plazo (reforzadas y no reforzadas)
USO PREVISTO:
Estas laminas de silicona estan previstas para el uso como sustancia ocupante en cirugias de aumento o reconstructivas en
cabeza y cuello.

CONTRAINDICACIONES
Falta de suficiente tejido de cobertura.

Este producto ha sido disefiado para ser utilizado por médicos licenciados con la formacion y experiencia adecuadas. Implantech confia
en que el usuario revise cuidadosamente la documentacién médica relacionada con las indicaciones, las contraindicaciones y los riesgos
derivados del uso de este producto. Es responsabilidad del médico tener en cuenta los riesgos que conlleva este producto antes de su
prescripcion, asi como advertir al paciente de las complicaciones y los riesgos asociados al implante y la intervencion quirargica.

Los implantes estan disefiados exclusivamente para un solo uso. ADVERTENCIA: ;UN PRODUCTO EXPLANTADO NO DEBE
SER REIMPLANTADO BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA! Es posible que la limpieza y la reesterilizacion para la
reutilizacion no eliminen adecuadamente los residuos biologicos tales como sangre, tejidos y otras materias, lo que podria retener
patdgenos resistentes.

COMPLICACIONES Y ADVERTENCIAS:

1. El cirujano debe conocer las complicaciones asociadas a la implantacion de dispositivos de silicona. Entre los riesgos se
encuentran la formacion de capsulas de tejido fibroso alrededor del implante, las deformaciones cosméticas, el
desplazamiento o el cambio de posicion, la reabsorcion dsea como consecuencia del implante, la extrusion y los riesgos
comunes a todas las intervenciones quirdrgicas, como el dolor, las infecciones, los hematomas, la acumulacién importante de
liquido, el dafio o la irritacion en nervios, la neuralgia, la pérdida de sensibilidad, la mala cicatrizacion de las heridas, el
malestar, la fiebre, la reaccion a cuerpos extrafios o la intolerancia del paciente a la implantacion de cuerpos extrafios, y la
posibilidad de tener que repetir la intervencion quirurgica.

2. Deben prestarse extremadas precauciones para evitar dafar el implante durante la manipulacion o la intervencion quirurgica,
especialmente si se utilizan objetos afilados. Evite la manipulacion indebida con instrumentos romos.

3. Esresponsabilidad del médico advertir a los pacientes de los riesgos, las complicaciones y los beneficios asociados a la
intervencion quirdrgica.

4. Conviene revisar bien el implante y determinar su idoneidad antes de la intervencion quirurgica; de lo contrario, esta puede
finalizar de forma inoportuna.

(NOTA: No existen requisitos especiales para la eliminacion de los dispositivos utilizados. Las técnicas para la eliminacion de los
dispositivos dependen del uso previsto en particular y son responsabilidad del cirujano. La eliminacion de los dispositivos explantados
se debe gestionar de acuerdo con los protocolos aceptados para la manipulacion de materiales potencialmente biopeligrosos).

INSTRUCCIONES DE USO:

La aplicacion de los procedimientos y técnicas quirtirgicas adecuados (incluida la determinacion de si se debe fijar el dispositivo y
coémo hacerlo) es responsabilidad del profesional médico.

INSPECCION EN EL MOMENTO DE LA RECEPCION:
1. Asegurese de que el paquete esté cerrado y no presente dafos. No utilice el producto si esta dafado.
2. Lealas etiquetas para asegurarse de que el paquete contenga el producto correspondiente.
3. Compruebe cuidadosamente el tamafio y las caracteristicas a través del paquete.
PRODUCTOS PREESTERILIZADOS:
1. Los productos con la etiqueta “Sterile” (“Estéril”’) han sido esterilizados mediante radiaciéon gamma en una doble bolsa de
Tyvek.
2. Confirme que la integridad y la esterilidad del paquete no se han visto comprometidas.
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3. Inmediatamente antes de la intervencion quirargica, retire cuidadosamente la bolsa externa de Tyvek y transfiera
asépticamente la bolsa interna de Tyvek al campo estéril.

4. Con ayuda de técnicas quirirgicas asépticas aceptadas, retire la bolsa y coloque el implante en un recipiente con solucién
salina estéril para protegerlo de la contaminacion.

5. Los implantes de silicona estan elaborados en silicona con calidad para implantes médicos, conocida por su excelente
biocompatibilidad. Sin embargo, la transferencia al producto de contaminantes como polvo, talco, detergentes, antisépticos y
grasas de la piel durante la manipulacion podria dar lugar a una respuesta de cuerpo extrafio.

PRODUCTO NO ESTERIL:

1. Las siguientes técnicas han demostrado su eficacia en la esterilizacion o la reesterilizacion del producto.

2. Saque el implante del paquete en un entorno limpio y ayudandose de guantes. No lleve a cabo la esterilizacion en el sistema
de envasado suministrado. Debe prestarse sumo cuidado para evitar la contaminacion de pelusas, huellas, talco y otros
contaminantes superficiales que puedan provocar reacciones de cuerpo extrafio.

3. LIMPIEZA: Lave cuidadosamente el producto en una solucion de agua caliente jabonosa. Utilice un jabon suave no graso.
Enjuague bien en agua caliente. Después, aplique agua destilada y proceda a la esterilizacion. NO UTILICE
DETERGENTES SINTETICOS. NO UTILICE JABONES GRASOS. NO UTILICE EQUIPOS DE
LAVADO/DESINFECCION.

4. Para esterilizar, siga las INSTRUCCIONES DE USO recogidas a continuacion.

NOTA: Adjunte la parte del registro del paciente de la etiqueta al cuadro del paciente.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION
NO UTILICE ESTERILIZACION CON OXIDO DE ETILENO.

Embale el implante en una bolsa para autoclave o envuélvalo en un material limpio y sin pelusa, y coléquelo en una bandeja para
autoclave limpia y abierta. Esterilice utilizando uno de los siguientes ciclos de autoclave de desplazamiento por gravedad:

Un minimo de 30 minutos a 132 °C (270 °F) con un ciclo de desplazamiento del aire por gravedad, o
Un minimo de 4 minutos a 132 °C (270 °F) con un ciclo de prevacio con fase de acondicionamiento.

Cuando se utilicen autoclaves para la esterilizacion, se ha de garantizar estrictamente que el vapor utilizado esté absolutamente
exento de sustancias extrafias. (Nota: No exceda los 600 minutos a 134 °C (273 °F) en ciclos de autoclave acumulados).

Almacenamiento: tras esterilizar en autoclave, el dispositivo esterilizado debe almacenarse de tal manera que se mantenga su
esterilidad hasta que esté listo para su uso.

ADVERTENCIA: LOS IMPLANTES DEBEN DEJARSE ENFRIAR POR COMPLETO DESPUES DE
ESTERILIZARLOS EN AUTOCLAVE.

Las instrucciones indicadas anteriormente han sido validadas por Implantech como APTAS para preparar las laminas de silicona para
su uso. Sigue siendo responsabilidad del usuario (procesador) garantizar que el tratamiento realmente llevado a cabo (con el equipo, los
materiales y el personal del centro) logra los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validacion y la vigilancia rutinaria del
proceso. Recomendamos al usuario que observe estrictamente las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del autoclave.

GARANTIA

Implantech garantiza que se ha prestado el cuidado razonable durante el disefio y la fabricacion del producto aqui descrito. Implantech
solo sera responsable de sustituir el producto si se demuestra que este es defectuoso. Implantech no ostentara responsabilidad alguna en
caso de dafios ocasionales. Esta garantia excluye cualquier otra garantia expresa o implicita por ministerio de ley o de otro tipo, incluida
cualquier garantia de comerciabilidad o idoneidad para su uso.

Definicion de simbolos
— Consulte la etiqueta para saber qué simbolos son de aplicacion para su dispositivo.

Precaucion: consulte las Esterilizado mediante vapor o calor
, , STERILE| || P
instrucciones de uso seco

No reutilizar, “para un solo uso” STERILE Esterilizado mediante radiacién

® >

REF Numero de catalogo No estéril
LOT Numero de lote, “Lote” u Fabricado por
E Fecha de caducidad ﬂ Fecha de fabricacion
La ley federal de Estados
Unidos solo permite la venta de Representante autorizado en la
Rx Only o o ‘
este dispositivo a médicos o Comunidad Europea

bajo prescripcion facultativa.
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FOLHAS DE SILICONE Portuguese
FICHA DE DADOS INFORMATIVOS DO MEDICO

DESCRICAO DO PRODUTO:

As Folhas de silicone AlliedSil™ da Implantech sao folhas de silicone vulcanizado que variam de 0,127mm (0,005") a 1,524mm
(0,060") de espessura, e estdo disponiveis em tamanhos de folhas que variam de 50,8mm x 76,2mm (2" x 3") para 304,8mm x 431,8mm
(12" x 17"). A maioria das folhas estdo disponiveis nao refor¢adas ou reforcadas com um material de rede de poliéster fino. As folhas
rotuladas de curto prazo estdo restritas a um prazo inferior a 30 dias do implante, e as folhas rotuladas de longo prazo sdo adequadas
para um prazo indeterminado de implantacdo. (NOTA: Todas as configuragdes das Folhas de Silicone AlliedSil™ sio adequadas para
utilizagdo no ambiente de Ressonancia Magnética (RM).

Folhas de silicone, curto prazo (reforcadas e nao-reforcadas)

(NOTA: As folhas de curto prazo estao limitadas a menos de 30 dias.)
UTILIZACAO PRETENDIDA:
A utilizagdo pretendida para estas folhas de silicone ¢ na forma de substancia ocupadora de espago de curto prazo para
cirurgias de aumento ou reconstrutivas da cabega e pescogo, para a gestdo de cicatrizes queloides ou hipertroficas, ou como
revestimento de feridas ou tecido.

Folhas de silicone, longo prazo (refor¢adas e nao-reforcadas)
UTILIZACAO PRETENDIDA:
A utilizac¢do pretendida para estas folhas de silicone é na forma de substancia ocupadora de espago para cirurgias de aumento
ou reconstrutivas da cabeca e pescoco.

CONTRAINDICACOES

Insuficiéncia de tecido para cobrir.

Este produto foi concebido para ser utilizado por médicos credenciados e com a devida formacao e experiéncia. A Implantech confia
que o utilizador avalie cuidadosamente a literatura médica de indicagdes, contraindicagdes e riscos na utilizagdo deste produto. E da
responsabilidade do médico utilizador considerar estes riscos antes de prescrever este produto e aconselhar o paciente das complica¢des
e riscos associados com o implante e a cirurgia.

Os implantes destinam-se a ser utilizados uma tinica vez por paciente. AVISO: UM PRODUTO EXPLANTADO NAO DEVE, EM
CIRCUNSTANCIA ALGUMA, SER IMPLANTADO NOVAMENTE! A reutilizagdo apos a limpeza podera ndo remover os
residuos bioldgicos tais como o sangue, tecidos e outra matéria os quais podem reter agentes patogénicos resistentes.

COMPLICACOES E ADVERTENCIAS:

1. O cirurgido deve estar ciente das complica¢des associadas com a implantag@o de dispositivos de silicone. Os riscos incluem a
formacao de capsula de tecido fibroso em torno do implante, deformagao pléstica, deslocamento ou remocao, reabsor¢ao
ossea subjacente ao implante, extrusdo e riscos cirurgicos comuns, incluindo dor, infe¢do, hematoma, acumulagdo de liquido
seroso, danos no nervo ou irritagdo, neuralgia, perda de sensibilidade, ma cicatrizagdo de feridas, mal-estar, febre, reacdo a
corpos estranhos ou intolerancia do paciente a um implante estranho e nova cirurgia.

2. Devera ter um cuidado extremo para evitar danos no implante durante o manuseamento ou na cirurgia, em particular com a
utilizagdo de objetos afiados. Evite o manuseamento indevido com instrumentos rombos ou manipulagao.

3. E daresponsabilidade do médico aconselhar os pacientes dos riscos, complicacdes e beneficios da cirurgia de implante.

4. A falha em inspecionar adequadamente o implante e determinar que ¢ adequado antes da cirurgia pode resultar na anulagao
prematura da cirurgia.

(NOTA: ndo ha requisitos especiais relativos a eliminagdo dos dispositivos ndo utilizados. As técnicas de remogdo de dispositivos
dependem da utilizagdo pretendida em concreto e sdo da responsabilidade do cirurgido. A eliminagdo dos dispositivos explantados deve
decorrer em conformidade com os protocolos aceites relativos ao processamento de materiais bioldgicos potencialmente perigosos.)

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

As intervengdes e técnicas cirirgicas adequadas, incluindo a determinagéo de se e como fixar o dispositivo, sdo da responsabilidade do
profissional médico.

INSPECAO NO RECEBIMENTO:
1. Verifique se a embalagem estd fechada e sem danos. Nao use se estiver danificada.
2. Leia os rotulos para garantir que a embalagem contém o produto necessario.
3. Verifique cuidadosamente o tamanho ¢ estilo através da janela da embalagem.
PRODUTOS PRE-ESTERILIZADOS:
1. Os produtos rotulados como "Sterile (estéreis)" foram esterilizados por radiagdo gama numa bolsa dupla Tyvek.
2. Confirme se a integridade e esterilidade da embalagem ndo foram comprometidas.
3. Pouco antes da cirurgia, retire cuidadosamente a bolsa Tyvek exterior e transfira assepticamente a bolsa interna estéril para o
campo estéril.
4. Usando técnicas cirirgicas estéreis aceites, desembrulhe a bolsa e coloque o implante numa bacia de solugdo salina estéril
para proteger da contaminagao.
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5. Os implantes de silicone sdo feitos de silicone de grau de qualidade de implante médico conhecido pela excelente
biocompatibilidade. No entanto, os contaminantes tais como po, talco, detergentes, agentes anti-sépticos e 6leos da pele
transferidos para o produto durante o0 manuseamento, podem originar uma rea¢éo a corpos estranhos.

PRODUTO NAO-ESTERILIZADO:

1. Se a esterilizagdo ou a reesterilizacdo forem necessarias, as seguintes técnicas de limpeza e de esterilizagdo tém sido eficazes.

2. Retire o implante da embalagem num ambiente limpo usando méaos enluvadas. Nao esterilize no sistema de embalagem
fornecido. Deve ser tido todo o cuidado para evitar a contaminagdo, uma vez que fiapos, impressoes digitais, talco e outros
contaminantes da superficie podem causar reagdes a corpos estranhos.

3. PARA LIMPAR: Lave bem numa solugdo de agua de sabao quente. Use um sabao suave ndo-oleoso. Lave bem com agua
quente e depois com agua destilada e esterilizada. NAO UTILIZE DETERGENTES SINTETICOS!! NAO UTILIZE
SABOES A BASE DE OLEO!! NAO UTILIZE MAQUINAS AUTOMATICAS DE LAVAR-DESINFETAR!!

4. Esterilize de acordo com as INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO abaixo.

NOTA: coloque a parte do registo do paciente da etiqueta na ficha do paciente.

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO
NAO USE OXIDO DE ETILENO PARA ESTERILIZAR

Embale numa bolsa compativel com autoclave ou embrulhe-o em material limpo isento de cotdo e coloque num tabuleiro limpo e
aberto de autoclave. Esterilizar por um dos seguintes ciclos de autoclave de deslocamento de gravidade:

Minimo de 30 minutos a 132° C (270° F) com um ciclo de deslocamento de ar de gravidade, OU
Minimo de 4 minutos a 132° C (270° F) com um ciclo de condicionamento de pré-vacuo.

Ao utilizar autoclaves na esterilizagdo, tera de ser rigorosamente garantido que o vapor usado esta totalmente ausente de
substancias estranhas. (NOTA: Nao exceda ciclos seguidos em autoclave de 600 minutos a 134° C (273° F).

Conservagdo: depois de utilizar o autoclave, o dispositivo esterilizado no autoclave deve ser armazenado de forma a manter a
esterilidade até estar pronto a ser usado.

AVISO: DEVE DEIXAR OS IMPLANTES ARREFECER COMPLETAMENTE DEPOIS DE SAIREM DO
AUTOCLAVE.

As instrugdes fornecidas acima foram validadas pela Implantech no sentido de serem CAPAZES de preparar a folha de silicone para
utilizagdo. E da responsabilidade do utilizador (processador) garantir que o processamento conforme é realmente executado (utilizando
0 equipamento, materiais e o pessoal das instalagdes) atinge os resultados pretendidos. Normalmente, isto requer a validacdo e a
monitoriza¢do de rotina do processo. Recomendamos que o utilizador siga escrupulosamente as instru¢des de utilizagdo dadas pelo
fabricante do autoclave.

GARANTIA

A Implantech garante que foram tomadas as diligéncias normais na concecdo e fabrico do produto descrito aqui. A unica
responsabilidade da Implantech sera que ira substituir o produto se se demonstrar defeituoso. A Implantech ndo sera responsavel por
quaisquer outros danos acidentais. A presente garantia substitui e derroga as garantias, quer implicitas ou explicitas, nos termos da lei
ou de outra forma, incluindo garantias de comercializacdo ou adequagdo a uma finalidade.

Defini¢ao de simbolos
— Consulte o rotulo de simbolos aplicaveis ao seu dispositivo.

A
@

Cuidado, consulte as Esterilizado por vapor ou calor

S€co

TERILE

instrugdes de utilizagdo

Nao reutilize, "Utilizagao

, . o Esterilizado por radiagdo
unica apenas

REF

Numero de catalogo

Nao-esterilizado

LOT

Cadigo de lote, "Lote"

Fabricado por

Validade

Data da fabrico

A lei federal dos EUA limita
a venda deste dispositivo por
ou a pedido de um médico.

gjed gt

Representante autorizado na
Comunidade Europeia
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DOYAAA ZIAIKONHX Greek
OYAAAAIO AEAOMENQN I'TA THN TAHPO®OPHXH TOY IATPOY

MEPITPA®H MTPOIONTOX:

Toa ®OALa Zihucdvng AlliedSil™ g Implantech givon poALo BovAkaviopévng GIAKOVNG TOV KVPAIVOVTOL GE TAXOG and

0,127 mm (0,005") émg 1,524 mm (0,060") kou givon Swbéoia og pey€dn evAA@v mov kupaivovton amd 50,8 mm x 76,2 mm (2" x 3")
€m0g 304,8 mm x 431,8 mm (12" x 17"). Ta neprocdTepa pOALa givar Stabéaipla gite U evioyvpéva iTe eVioYVUEVA e EVOL AETTO
Syyrvmtd vAkd amd molveotépa. Ta @A Tov emonpaivovtot og Bpayeiog dibpketag meplopilovtor o€ eLPHTELOT SLAPKELNG
LkpoTePNS omd 30 MUEPEG KOL TO GUAAL TTOV EMCNUAIVOVTOL WG LOKPAG SLAPKELNS VO KATAAANA Y10 ELPVTELOT ATEPLOPLOTNG
dupkelag. (ZHMEIQZH: Oleg ot Stopoponoelg tov POAAmv Ziukdvng AlliedSil™ givor katdAAnieg yio xp1ion oto meptBoilov
Maoyvntikng Topoypagiog (MR).)

DOLha Zuvnkévng, Bpoyeiog Avapkerag (Evioyopéva kar Mn Evieyopéva)

(Enpeioon: H gpijon tov evrilov Bpayeiog orapkertog mepropiletor og Myotepo amd 30 nuépec.)
ITPOOPIZOMENH XPHZXH:
H mtpoopildpevn xpnon autdv tov pUAA®V GIAKOVNG EIVOL MG YOPOKATUKTNTIKY 0VGio Bpayeiag StpKewg yior avénTikég 1
EMOVOPOHOTIKEG YEPOVPYIKES EMEUPACELS TNG KEPOANG KL TOV A0LOD, Y10 T SLYEIPIoT YNAOELBDV 1] VIEPTPOPIKDY OVADYV 1 WG
EMKAAVYN TPAOLLOTOG 1] 10TOV.

DL Zvmkévng, Makpag Avapkeras (Evioyopéva ko Mn Evieyopéva)
ITPOOPIZOMENH XPHZXH:
H mpoopildpevn xpnon autdv Tov pUAA®V GIAKOVNG EVOL MG YOPOKATOKTNTIKY 0VGLN Y10 avENTIKES 1) ETavOPOOTIKES
AEPOVPYUEG EMEUPACELS TNG KEPOANG KOl TOV AGLLLOD.

ANTENAEIZEIX
"EXewym emaprovg kdAvyng 16100.

To mapdv Tpoidy GxedlacTNKE Yl ¥PIoN and TTVYLOVYOVG LOTPOVG Ue KATAAANAN KoTdption kot epmelpio. H Implantech Bacileton oto
YEYOVOG OTL 0 YpNoTNG Bo LeAeTNOEL TPOGEKTIKA TV 1Tpikt| BiPAtoypapio Tav evdeitewv, avievdeifemv Kot Kivduvav tov oyetilovtat
Le TN xp1om avTov Tov TPoidvtos. Eivat enbivn tov ypriotn wtpod va AdPet vdyn Tov 0wTovg TOVG KIVEDVOLS TPV GLVTOYOYPOUPTCEL
70 TAPOV TPOIOV KoL VOL EVILEPDGEL TOV aGBEVT Y10l TIG ETUTAOKES KOL TOV Kivduvo TTov oyeTileTat Pe To epOTEVILO KOt TH EPOVPYIKN
enépPaon.

Ta epovtedpata Tpoopilovrar yra yprion o€ évav pévo a.cdevi). IPOEIAOIIOIHXH: E KAMIA INEPIIITQXH AEN GA
TIPENEI NA EMANEM®YTEYETAI ENA ITPOION ITOY EXEI EK®YTEYTEI! H enovoypnociponoinon arnayopsvetal kabdg
0 emovakafapIGOS KoL 1) ETUVOTOCTEIPOON UTOPEL VO PNV APOLPEGOVY ETOPKAOG T PLoAoYIKA KoTdAouta, OTmg aipa, 16TO Kot GAAEG
VAEG, 01 0TOiEG EVOEYXETOL VO. KATAKPOTNGOVV avOeKTIKG Tadoydva.

EIIIINMAOKEX KAI TIPOEIAOIIOIHXEIX:

1. O yepovpydc Oa mpémet va givar EVIIEPOG YO TIC EMTAOKEG TTOV GyYeTilovTaL LE TNV EUPVTEVGT TPOIOVTOV GLAMKOVNG. Ot kivduvol
TEPLAUPAVOVY GYNUOTIGUO KAYOS tVOSOVG 1GTOV YOP® OO TO EUPVTEVHO, OGONTIKY TAPOUOPP®GT), EKTOTION 1| LETATOTION,
EMOVAPPOPNCT 0GTOV KAT® 0tO TO EUPVTELLN, EEDONON KOt GLVNOELS XEPOVPYIKOVS KIvdIVOULS TTOL TEPIAapPEvouY dAyog,
Aotpumén, opdtmpo, GLGGMOPELGT 0PMAOLE VYPOV, BAAPN vebpwv 1 £pebiopd, vevpulyia, andAielo aicOnong, averapkn
EMOVAMGT] TOV TPAVHATOC, SuGPopia, TVPETO, avtidpacn ot EEvo ahpa 1 ducaveéio Tov acbevods oe EEvo eppiTevpa Kot
EMOVAANYT TNG YEWPOVPYIKNG EMEUPAOTG.

2. Qo mpémel va dideton 1 HEYIOT TPOGOYN Yo VoL amopevyOel N mpoKkAnon (NUIGS 6T0 EUPVTELHO KATE TN SAPKELD TOV YEPIGLOD
N TG XEWPOLPYIKNG EMEUPAONG, WIWS e TN XPTOT ALYUN POV OVTIKEWWEVOVY. ATOQOYETE TOV AGKOTO XEPIOUO U auBAta Opyava
N Vv vepPoiikn petayeipon.

3. Eivor vfovn tov 10Tpod va evepOGEL TOVG 0GOEVEIS Y100 TOVG KIVOUVOUG, TIG EMMAOKES KOl TOL OQEAT TNG XEWPOVPYIKNG
eméuPaong epeTELONG.

4. O avemapkng EAeYX0G TOL ELPLTEVLOTOS Yiol VO SLomoT®OeL OTL £lva KATAAANAO TPV AITO TN XEPOVPYIKN EXEUPOOT EVOEYETAL VAL
00N YNGEL 6TV GKaLpN AKLPWOCN TG EXEUPACTS.

(ZHMEIQZH: Agv vmépyovv e01KES ATOLTHOELG Y10 TV OTOPPIYT] TV YPNCLOTOINTOV TPoidovTev. Ot TEYVIKEG Y10 TNV 0QaipEST) TOV
TPOIOVTOV e£0PTMOVTOL OO TN GLYKEKPIUEVT TPoOopopevn xp1on Kot amotehohyv evBHvN Tov Xelpovpyov. H andppiyn tov
EKQUTEVUEVQOV TTPOTOVI®V B0 TPEmeL vaL YIvVETOL GOUPMOVO LE ATOOEKTA TPOTOKOAAN Y10 TOV YEPIGUO TOV SVVNTIKA BroAoyikd
EMKIVOLVOV VMKOV.)

OAHT'IEX XPHXHX:

O1 0pO£g yelpovpyIKéS S1adIKAGIEG KO TEYVIKEG, GCUUTEPIAAUPOVOLEVNS TNG ATOPACT|G TOV €4V TO TPoidv Oa TomoOeTn el Kou pe molov
TPOMO, AmoTEAOVY £06HVN TOL 1TPIKOD ENMAYYEALOTIOL

EAEI'XOX KATA THN ITAPAAABH:
1. BePawwbeite 611 1 cuokevacia dev Exet avorytel kan dev Exet vrootel {nud. Mn ypnoyonomoete edv Exet vrootel {nud.
2. AwPdorte 116 eTikéTeg Yo va fefarmbeite 0L 1 cvokevacia TepEyeL To {NTOVUEVO TPOTOV.
3. EAéyEre mpooextikd 10 péyehog Kot T0 GTLA HEGM TOL TAPABVPOV TNG GLOKEVAUGLOGC.
[TPOATIOZTEIPQMENA ITPOIONTA:
1.  To mpoidvta mov pépovv ) onpaven «Sterile» (Anoctelpopévo) £xovv amootelpmbel pe axtivoforia yappo o durhn 6MKn
Tyvek.
2. EmnaAnBgdote OTL 1 oKePOOTNTA TG GLOKELOGIOG Kot 1) GTEPOTNTA eV £X0VV dlakvPevtel.
3. Axpdg mpv amd T XEWPOVPYIKN EXERPOOT, 0POPESTE TPOGEKTIKA TNV e€mTeptkn Ofkn Tyvek kot petapépete oonmtikd Tnv
ATOCTEPOUEVT ECOTEPIKT ONKT 6TO GTEipO TEDTO.
4. XpNOULOTOLDVTOG OTOIEKTEG OTEIPES YEWPOVPYIKES TEXVIKEG, avoi&te T OfKN Kot TomoBeToTE TO EUEVTEVUA GE [ Aekvn pe
o1ipo aAaToVYO SV Y10 VOL TO TPOSTUTEYETE AO EMUOAVVOT).
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5. To gpputedpote GIAKOVNS KOTookeLALoVTaL and GIMKOV WTPIKNAG TOLOTNTAS Y10 ELPVTEVUATA, 1] OTTOi0 EIVOL YVOOTH Yol TNV
e&apetikn ProcupfatdtTé ™S, Q0TOG0, 1| LETAPOPE ETYHOAVVTIKAOV TOPAYOVTIOV, OTOG GKOVY, TOAK, OTOPPVTAVTIKE,
OVTIONTITIKOL TOPAYOVTEG KOl EAOLOL SEPLLOTOG, KATE T OLAPKELD TOV YEPIGHOV UTOPEL VoL TPOKOAESEL avTidpaon o€ EEVo capa.

MH AIIOXTEIPQMENO ITPOION:

1.  Edv arouteiton amooteipmon 1 Enavomooteipman, ot akdAovdeg TexviKés Kabapiopol Kot omocteipmong Exovv Ppedet 6Tt eivor
OTOTEAEGLLOTIKEC.

2. A@oipéote TO ELEVTELUA OO TH GLOKELAGIN TOV G€ KaBapd TEPPUALOV POPAOVTAS YAVTIE. MNV TO AMOGTEPDOCETE LEGA GTN
cvokevaoio oty onoia Swatifetar. Oa mTpénet va dideton N LEYIGTN TPOGOYN YO TNV ATOPLYN EXLUOAVLVONG OO YVOVdL,
SAKTLALES, TOAK Kot BAAOVG EMPOVELOKOVS POTOVG TTOV UTOPOVV VO, TPOKAAEGOVV AVTIOPAGELS GE EEVO GO

3. TTA TON KAGAPIEMO: [T\dvete oyorootikd o€ (e6To d1dAvp0. amd vepd Kot 6amovvi. XpNGLHOTOMGTE £va N0, Un Mmopd
GOmOVVL. ZeMADVETE OYOAAOTIKG [e (eGTO VEPO KOl GTN GUVEYELD LLE OTEGTAYUEVO VEPO Kat amootelpm®ote. MH
XPHEIMOIIOIEITE ZYNOETIKA ATIOPPYITANTIKA! MH XPHEIMOIIOIEITE ZAIIOYNIA MTOY EXOYN QX
BAXH EAAIA! MH XPHXIMOMNOIEITE YXKEYH NAYXZHXE-ATIOAYMANXHX!

4.  Amooctelpdote cOpE®VO. pe Tig Tapakdte OAHITEX AIIOXTEIPQXHY.

XHMEIQXH: KoAMoTe T0 TURO TG ETIKETOS KATOYPAPNS TOV 0.60evols oTo didypappa Tov a60gvoig.

OAHT'IEX ATIOXTEIPQXHX
MHN ANOXTEIPQEIETE ME AIOYAENOZEIAIO.

YVOKELAOTE TO EUPVTEVHO GE Lo, ONKN KATIAANAN Yo avTOKOWGTO 1) TOAETE TO 68 éva Kabapd VPG TOV dEV OPTVEL YVOVIL
Kot ToTofeToTE TO G évay Kabopod, avolytd d1oKo amosTelp®oNg 6€ OVTOKOVGTO. ATOGTEPMOGTE GE AVTOKOVGTO
YPNOUOTOLOVTOS £VOV ad TOVG TAPAKATO KUKAOVG EKTOTIONG Le PapvtnTo:

TovAdyiotov 30 Aemtd otovg 132°C (270°F) pe kidrho ektomiong tov aépa pe Boapotnta H
TovAdyiotov 4 Aemtd otovg 132°C (270°F) pe kokho Tpokatepyaciog KEVOL.

‘Otav ypnopomoteite 0VTOKOVGTA Y10 TNV OATOCTEIPOON, TPEMEL AVGTNPA VO SLOGOUAGTEL OTL 0 ATHOG OV YpNoLHoTOoLEiTOL Elvar
EVTEAMG amaAhayILEVOG 0o EEves ovaieg. (Enpeimwon: Ot KOKAOL 0TOGTEIPMOONG 68 AVTOKAVGTO deV TPEMEL VO VITEPPAiVOLY
cuvoAkd to 600 Aentd otovg 134°C (273°F).)

AmoBnievon: Metd v amooteipwon 6 LTOKAVGTO, TO TPOIOV TOL ATOGTEPDONKE GTO AVTOKOVGTO TPEMEL VOL modnKeVTEL e
TETO0V TPOTO, MOTE Va. Stotnpn0et 1) GTEPOTNTA TOV UEXPL TN OTIYUN TG XPNONS.

MPOEIAOIIOIHXH: TA EMOYTEYMATA OA INPEINEI NA AOHNONTAI NA KPYQXOYN TEAEIQX META THN
AIIOXTEIPQXH XE AYTOKAYXTO.

O1 0dnyieg mov mapéyovtat Topamdve Exovv entkvupmbet and v Implantech wg IKANEX yio tv mpogtotpacio Tov @OAROL GIAKOVNG
v xpion. Hopapéver evBbvn ov yprot (tov appodiov enelepyosiog) va dlaoparioet 0Tt 1) ene&epyacio TOL TPOYLATOTOLEITAL GTV
TPAEN pe TN xPNoN ToL eEOMMGHOD, TOV VAIKMV KO TOV TPOCOTIKOL GTNV £YKATAGTOON EMTVYYAVEL To EMOVUNTE OTOTEAEGLOTO.
Avtd cuvibmg amortel ETKOPOOT KOl GUGTNUATIKY TOPOKOAOVONOT TG S1OOIKAGING. ZVVIGTOVLE GTOV YPNOTI TV QWGTNPN THPNOoN
TOV 0NV ¥pNoNS oL SidovTol amd TOV KATUGKEVLAGTH TOV QVTOKOVGTOV.

EITYHXZH

H Implantech gyyvdrtat 01t katd TOV GYESIAGUO KoL TV KATAOKEVT TOV TPOIOVTOG TTOV TEPLYPAPETAL GTO TapOV dOONKe KAbe evhoyn
pépyva. H povn gubovn kot vroypéwon g Implantech Oa givar 1 avtikatdotacn tov Tpoidvtog epdcov anoderydel 0Tt eivar
ehattopaticd. H Implantech dev 0o OcmpnOel vrevtOuvn yo omoleodnmote Ghdeg mapemdpeveg {nupies. H mapovea eyyimon avtikadiotd
KOl OTOKAEIEL TIG PNTES 1) GLOTNPEG EYYVNOELG TTOV ATOPPEOVY EK TOV VOUOL 1] GAADG T®S, GCUUTEPILOUPAVOUEVOV TOV EYYVICEDV
EUTOPEVGIUOTNTOG 1] KATOAANAOTNTOS Y10 YPYOoN.

Opwopoc Zopporov
— Avotpé&te oV £TIKETO Y10 TO. GOUPOAN TOV 1GXVOVV Y10l TO S1KO GO TPOTOV.

if TIpocoyn, Zvppovievteite Tig STERILE AmoocTtelpopévo pe atpd M Enpn
Odnyieg Xpriong Beppomra
® an s.7famxmmpo7rmsirs, e STERILE H ATOGTEP®IEVO e aKTIVOBOAIL
pia xprion pdvoy

REF Ap1Opog katordyov Mn omootelpopévo

LOT Kwdwods moptidag, «ITaptidor

E Xpnon émg

H opoomovdiokn vopobesio (tmv

Rx Only HHA,) sm‘cpén“srt ™mv nd?kncn
avToL TOL TPOIOVTOG LOVO GE

10TPO M KATOTLV EVTOANG 10TPOV.

Kartaokevdleton amd

Huepopnvio kotaokevg

E€ouaiodoTtnuévog avTITTPOOWTTOG TNV
Eupwtraiki Koivotnra

oEd 1=
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SILIKONEPLADER Danish
LAGENS INFORMATIONSDATABLAD

PRODUKTBESKRIVELSE:

Implantechs AlliedSil™-silikoneplader er plader af vulkaniseret silikone i tykkelser fra 0,127 mm (0,005") til 1,524 mm (0,060"), som
fés i pladesterrelser fra 50,8 mm x 76,2 mm (2"x 3") til 304,8 mm x 431,8 mm (12" x 17"). De fleste plader fas enten ikke-forsterkede
eller forstaerkede med et tyndt polyesternetmateriale. Plader maerkede som varende med kort levetid er begrenset til brug i mindre end
30 dage efter implantation, og plader maerket som verende med lang levetid egner sig til tidsubegraenset brug efter implantation.
(BEMZRK: Alle konfigurationer af AlliedSil™-silikoneplader egner sig til brug i MR-miljeet).

Silikoneplader med kort levetid (forsteerkede og ikke-forsteerkede)

(Bemzerk: Plader med Kort levetid er begrzenset til brug i 30 dage).
TILSIGTET ANVENDELSE:
Den tilsigtede anvendelse af disse silikoneplader er som en kortsigtet, rumopfyldende substans til forsterrende eller
rekonstruktiv kirurgi i hovedet og nakken til behandling af keloide eller hypertrofiske ar eller til sar- eller vaevsdaekning.

Silikoneplader med lang levetid (forsteerkede og ikke-forstaerkede)
TILSIGTET ANVENDELSE:
Den tilsigtede anvendelse af disse silikoneplader er som en rumopfyldende substans til forsterrende eller rekonstruktiv kirurgi
i hovedet og nakken.

KONTRAINDIKATIONER

Mangel pé tilstrekkelig vavsdakning.

Dette produkt er konstrueret til brug af autoriserede leeger med tilstreekkelig uddannelse og erfaring. Implantech satter sin lid til, at
brugeren omhyggeligt gennemgar den medicinske litteratur for indikationer, kontraindikationer og risici ved brugen af dette produkt.
Det er den ansvarlige leeges ansvar at overveje disse risici, inden implantation af dette produkt, og vedkommende skal informere
patienten om mulige komplikationer og risici forbundet med implantatet og det kirurgiske indgreb.

Implantaterne er udelukkende beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. ADVARSEL: UNDER INGEN
OMSTZANDIGHEDER MA ET EKSPLANTERET PRODUKT GENIMPLANTERES! Genanvendelse efter gentagen rengering
og resterilisering fjerner maske ikke biologiske rester, sésom blod, vav og andre dele, som kan indeholde resistente patogener, i
tilstraekkelig grad.

KOMPLIKATIONER OG ADVARSLER:

1. Kirurgen skal vaere bekendt med komplikationer forbundet med implantation af silikoneanordninger. Risici omfatter dannelse
af fibres vevskapsel omkring implantatet, kosmetisk deformation, forskydning eller udskred, knogleresorption i
underliggende implantat, ekstrudering og almindelige kirurgiske risici, herunder smerter, infektion, heematom, seres
vaeskeophobning, nerveskader eller irritation, neuralgi, folelsesloshed, darlig sarheling, utilpashed, feber,
fremmedlegemereaktion eller patientintolerance over for implantat og gentagen kirurgi.

2. Der skal udvises den yderste omhu for at undga at beskadige implantatet under handtering eller kirurgi, serligt ved brug af
skarpe instrumenter. Undgé unedvendig handtering med slgve instrumenter eller manipulation.

3. Det er den ansvarlige laeges ansvar at informere patienten om mulige risici, komplikationer og fordele forbundet med
implantatet og det kirurgiske indgreb.

4. Manglende evne til tilstreekkeligt at inspicere implantatet og afgare, om det er egnet til implantation inden det kirurgiske
indgreb, kan resultere i en uhensigtsmassig aflysning af indgrebet.

(BEMZERK: Der er ingen specielle krav til bortskaffelse af ubrugte anordninger. Teknikken til fjernelse af anordninger athanger af
den tilsigtede anvendelse og er kirurgens ansvar. Bortskaffelse af eksplanterede anordninger skal foretages i henhold til accepterede
protokoller for handtering af potentielt miljofarlige materialer).

BRUGSANVISNING:

Det er den medicinske professions ansvar at valge den korrekte kirurgiske procedure og teknik, herunder at afgere, hvorvidt og
hvordan man skal fiksere anordningen.

INSPEKTION VED MODTAGELSE:
1. Kontroller, at emballagen er udbnet og ubeskadiget. Produktet mé ikke tages i1 brug, hvis det er beskadiget.
2. Les markaterne for at sikre, at emballagen indeholder det pakravede produkt.
3. Undersoag ngje produktets storrelse og udformning gennem emballagevinduet.
PRASTERILISEREDE PRODUKTER:
1. Produkter meerket "Sterile (Steril)" er blevet steriliseret ved gammabestraling i en dobbelt Tyvek-pose.
2. Bekraft, at emballagens integritet og sterilitet ikke er blevet kompromitteret.
3. Inden det kirurgiske indgreb udferes, skal man forsigtigt fjerne den udvendige Tyvek-pose og overfere den sterile, indvendige
pose til det sterile felt vha. en aseptisk teknik.
4. Abn posen og placer implantatet i et kar med sterilt saltvand vha. anerkendete, sterile kirurgiske teknikker for at beskytte det
mod kontaminering.
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5. Silikoneimplantater er fremstillet af silikone i klinisk implantatkvalitet, der er kendt for dens fantastiske biokompatibilitet.
Der skal dog udvises omhu, sa det undgés at der overfores kontaminanter, sdsom stev, talkum, rensemidler, antiseptiske
midler og hudoliepraeparater til produktet under handteringen, da sadanne kan fremkalde en fremmedlegemereaktion.

USTERILT PRODUKT:

1. Huis sterilisering eller resterilisering er pakravet, er folgende rengerings- og steriliseringsteknikker fundet effektive.

2. Fjern implantatet fra dets emballage i et rent miljo vha. handsker. Det medleverede emballagesystem ma ikke steriliseres.
Der ber udvises den yderste forsigtighed for at undga kontaminering, eftersom fnug, fingeraftryk, talkum og andre
overfladekontaminanter kan forarsage fremmedlegemereaktioner.

3. RENGORING: Vask grundigt i en oplesning med varmt vand og sebe. Brug en mild, oliefti sebe. Skyl grundigt i varmt
vand efterfulgt af destilleret vand og sterilisering. BRUG IKKE SYNTETISKE RENGORINGSMIDLER!! BRUG
IKKE OLIEHOLDIGE SZABER!! BRUG IKKE ET DESINFEKTIONSAPPARAT!!

4.  Produktet skal steriliseres iht. STERILISERINGSANVISNINGERNE nedenfor.

BEMAERK: Hzeft patientens del af maerkaten pa patientens kort.

STERILISERINGSANVISNINGER
MA IKKE STERILISERES MED ATYLENOXID.

Pak produktet i en autoklaveringspose eller et omslag i et rent, fnugfrit materiale, og placer det i en ren, dben autoklaveringsbakke.
Steriliser vha. en af folgende autoklaveringssekvenser med gravitationsforskydning:

Mindst 30 minutter ved 132 °C (270 °F) vha. en autoklaveringssekvens med gravitationsforskydning, ELLER
Mindst 4 minutter ved 132 °C (270 °F) vha. en autoklaveringssekvens med praevakuumkonditionering.

Nar der anvendes autoklave til sterilisering, skal det absolut sikres, at den anvendte damp er fri for fremmedlegemer.
(Bemerk: Der ma ikke foretages pa hinanden folgende autoklaveringssekvenser i 600 minutter ved 134 °C (273°F).

Opbevaring: Efter autoklavering skal anordningen opbevares, sé dens sterilitet opretholdes, indtil den er klar til brug.
ADVARSEL: IMPLANTATERNE SKAL HAVE TID TIL AT KOLE HELT NED EFTER AUTOKLAVERING.

De ovenfor givne anvisninger er valideret af Implantech som varende I STAND TIL at klargere silikonepladen til brug. Det er hele
tiden brugerens (den person, der udferer steriliseringen) ansvar at sikre, at behandlingen, som den faktisk udferes (ved brug af udstyr,
materialer og afdelingspersonalet), opnér de enskede resultater. Dette vil normalt kreve validering og rutinemassig overvagning af
processen. Vi anbefaler, at brugeren neje overholder brugsanvisningen, som er udstedt af autoklaveringsapparatets producent.

GARANTI

Implantech Associates, Inc. garanterer, at der er udvist rimelig omhu med fremstillingen og produktionen af produktet beskrevet heri.
Implantechs eneansvar og erstatningspligt omfatter erstatning af produktet, hvis viser sig at vaere defekt. Implantech er ikke ansvarlig
for eventuelle andre haendelige skader. Denne garanti traeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke er udtrykkeligt
angivet her, hvad enten sddanne er udtrykt eller underforstéet i kraft af lovgivning eller pa anden vis, inklusive, men ikke begreenset til,
enhver underforstaet garanti for salgbarhed eller brugsegnethed.

Symbolforklaring
— Se mearkaten for symboler, der gaelder for anordningen.

i: F orsigtig,' Lirs STERILE l Steriliseret vha. damp eller tor
brugsanvisningen varme
@ M ikke genzylynvendes, “Kun il TERILE Steriliseret vha. bestraling
engangsbrug

REF Katalognummer

Usterilt produkt

L OT Batchnummer, "Parti"

E Anvendes inden

Ifolge amerikansk lovgivning

Rx Only ma denne anordning kun szlges

eller ordineres af en lage.

Fremstillet af

Fremstillingsdato

Autoriseret repraesentant i EU

Bl =1
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SILICONENBEKLEDING Dutch
INFORMATIEBLAD VOOR ARTSEN

PRODUCTBESCHRIJVING:

AlliedSil™ siliconenbekleding van Implantech zijn gevulkaniseerde siliconenvellen van 0,127 mm (0,005") tot 1,524 mm (0,060")
dikte, beschikbaar in formaten van 50,8 x 76,2 mm (2 x 3") tot 304,8 x 431,8 mm (12 x 17"). De meeste vellen zijn zowel niet-
versterkt beschikbaar als versterkt met dun polyester mesh-materiaal. Kortetermijnbekleding mag niet langer dan 30 dagen
geimplanteerd blijven en langetermijnbekleding is geschikt voor implantatie voor onbepaalde tijd. (LET OP: Alle verkrijgbare
AlliedSil™ siliconenbekleding is geschikt voor gebruik in een omgeving met magnetische resonantie.)

Siliconenbekleding voor de korte termijn (versterkt en niet-versterkt)

(Let op: Kortetermijnbekleding is beperkt tot minder dan 30 dagen.)
BEOOGD GEBRUIK:
Het beoogde gebruik voor deze siliconenbekleding is als ruimte opvullende stof voor de korte termijn als vergroting of voor
reconstructieve chirurgie van hoofd en nek, voor behandeling van keloiden of hypertrofische littekens of als deklaag voor
wond of weefsel.

Siliconenbekleding voor de lange termijn (versterkt en niet-versterkt)
BEOOGD GEBRUIK:
Het beoogde gebruik voor deze siliconenbekleding is als ruimte opvullende stof als vergroting of voor reconstructieve
chirurgie van hoofd en nek.

CONTRA-INDICATIES
Gebrek aan voldoende weefselbedekking.

Dit product is bestemd voor gebruik door bevoegde artsen met de juiste training en ervaring. Implantech vertrouwt erop dat de
gebruiker zorgvuldig alle medische literatuur bestudeert over indicaties, contra-indicaties en risico's bij gebruik van dit product. De arts
die het product gebruikt, is verantwoordelijk voor het overwegen van deze risico's en het adviseren van de patiént over complicaties en
risico's betreffende het implantaat en de operatie, voordat hij het voorschrijft

Implantaten zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. WAARSCHUWING: EEN GEEXPLANTEERD PRODUCT
MAG NOOIT OPNIEUW GEIMPLANTEERD WORDEN! Bij hergebruik na opnieuw reinigen en opnieuw steriliseren kan het
zijn dat biologisch residu, zoals bloed, weefsel en andere materie met mogelijk resistente pathogenen, niet afdoende is verwijderd.

COMPLICATIES EN WAARSCHUWINGEN:

1. De chirurg dient zich bewust te zijn van de complicaties in verband met implantatie van siliconen hulpstukken. Risico's zijn
onder meer de vorming van bindweefselkapsel rond het implantaat, cosmetische misvorming, verplaatsing of verschuiving,
botresorptie onder het implantaat, extrusie en algemene chirurgische risico's, waaronder pijn, infectie, hematoom, ernstige
vochtophoping, zenuwschade of -irritatie, neuralgie, gevoelsverlies, slechte wondgenezing, malaise, koorts, reactie op
lichaamsvreemd voorwerp of intolerantie van de patiént voor een lichaamsvreemd implantaat en herhaalde chirurgische
ingrepen.

2.  Er dient uiterste zorg betracht te worden om beschadiging van het implantaat tijdens hantering of de ingreep te voorkomen,
met name bij gebruik van scherpe voorwerpen. Vermijd onnodige hantering met stompe instrumenten of bij manipulatie.

3. De arts dient de patiénten te adviseren over risico's, complicaties en voordelen van implantaatchirurgie.

4. Het achterwege laten van goede inspectie van het implantaat en beoordeling op geschiktheid voorafgaand aan de operatie, kan
leiden tot ontijdig annuleren van de operatie.

(LET OP: Er zijn geen speciale vereisten voor afvoer van ongebruikte hulpstukken. Technieken voor verwijdering van hulpstukken
zijn afhankelijk van het specifieke beoogde gebruik en zijn de verantwoordelijkheid van de chirurg. Afvoer van geéxplanteerde
hulpstukken dient plaats te vinden in overeenstemming met geaccepteerde protocollen voor hantering van potentieel biologisch
gevaarlijk materiaal.)

GEBRUIKSAANWIJZING:

De juiste chirurgische procedures en technieken, waaronder de beoordeling of en hoe het hulpstuk moet worden gefixeerd, behoren tot
de verantwoordelijkheid van de medische beroepsbeoefenaar.

INSPECTIE BIJ ONTVANGST:
1. Controleer of de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Bij schade niet gebruiken.
2. Lees de etiketten en controleer of de verpakking het vereiste product bevat.
3. Controleer zorgvuldig formaat en model door het vepakkingsvenster.
VOORAF GESTERILISEERDE PRODUCTEN:
1. Producten met "Sterile" (steriel) op het etiket zijn in een dubbele Tyvek-zak gesteriliseerd met gammastraling.
Bevestig dat de integriteit en steriliteit van de verpakking niet is aangetast.
3. Verwijder de buitenste Tyvek-zak vlak voor de operatie zorgvuldig en breng de steriele binnenzak op aseptische wijze in het
steriele veld.
4. Verwijder de zak met geaccepteerde steriele operatietechnieken en plaats het implantaat in een bad met steriele zoutoplossing
ter bescherming tegen verontreiniging.
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5. Siliconenimplantaten zijn gemaakt van siliconen van medische kwaliteit met uitstekende biocompatibiliteit. Als er echter
tijdens hantering verontreiniging op het product wordt overgebracht, zoals stof, talk, reinigingsmiddelen, antiseptische
middelen of huidolie, dan kan deze een reactie op een lichaamsvreemd voorwerp opwekken.

NIET-STERIEL PRODUCT:

1. Als (her)sterilisatie nodig is, kan gebruik worden gemaakt van de volgende reinigings- en sterilisatietechnieken, waarvan de
effectiviteit is bewezen.

2. Haal het implantaat met handschoenen aan in een schone omgeving uit de verpakking. Niet steriliseren in het geleverde
verpakkingssysteem. Betracht grote behoedzaamheid ter voorkoming van verontreiniging, omdat pluizen, vingerafdrukken,
talk en andere oppervlakkige verontreiniging kunnen leiden tot reacties op een lichaamsvreemd voorwerp.

3. REINIGEN: Grondig wassen in een oplossing van warm water met zeep. Gebruik milde, niet-vette zeep. Spoel grondig in
warm water, vervolgens met gedistilleerd water en steriliseer dan. GEBRUIK GEEN SYNTHETISCHE
DETERGENTIA!! GEBRUIK GEEN OLIEHOUDENDE ZEEP!! GEBRUIK GEEN DESINFECTERENDE
WASAPPARATEN!!

4. Steriliseer volgens onderstaande STERILISATIE-INSTRUCTIES.

OPMERKING: Bevestig het labeldeel met de patiéntinformatie op de patiéntkaart.

STERILISATIE-INSTRUCTIES
GEBRUIK GEEN ETHYLEENOXIDESTERILISATIE.

Verpakken in een autoclaveerbare zak of wikkelen in schoon, pluisvrij materiaal en plaatsen in een schoon, open autoclaveerblad.
Steriliseren met een van de volgende autoclaveercycli waarbij de zwaartekracht wordt opgeheven:

Minimaal 30 minuten bij 132 °C (270 °F) met een cyclus waarbij de zwaartekracht van lucht wordt verdrongen OF
Minimaal 4 minuten bij 132 °C (270 °F) met een prevacuiim-cyclus.

Bij gebruik van een autoclaaf voor sterilisatie dient strikt gewaarborgd te worden dat de gebruikte stoom absoluut vrij is van
vreemde stoffen. (Let op: Niet meer cumulatieve autoclaveercycli dan in totaal 600 minuten bij 134 °C (273 °F).)

Opslag: Na autoclaveren dient het geautoclaveerde hulpstuk zodanig opgeslagen te worden dat de steriliteit ervan gewaarborgd
blijft tot het klaar is voor gebruik.

WAARSCHUWING: IMPLANTATEN MOETEN NA AUTOCLAVEREN GRONDIG KUNNEN AFKOELEN.

Bovenstaande aanwijzingen zijn gevalideerd door Implantech als zijnde IN STAAT de siliconenbekleding voor te bereiden op gebruik.
Het blijft de verantwoordelijkheid van de gebruiker (verwerker) om te waarborgen dat via de verwerking, zoals deze feitelijk
plaatsvindt met de apparatuur, materialen en personeel in de instelling, de gewenste resultaten worden bereikt. Hiervoor is normaal
gesproken validatie en routinematige controle van het proces noodzakelijk. De gebruiker wordt aanbevolen om de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant van de autoclaaf strikt aan te houden.

GARANTIE

Implantech garandeert dat redelijke zorg is betracht bij de ontwikkelen en vervaardigen van het hier beschreven product. De enige
verantwoordelijkheid en aansprakelijkheid van Implantech bestaat uit het vervangen van het product indien is aangetoond dat het defect
is. Implantech is niet aansprakelijk voor welke andere voorkomende schade dan ook. Deze garantie vervangt uitdrukkelijke of
stilzwijgende garanties van rechtswege of anderszins, inclusief garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor gebruik.

Definitie van symbolen
— Raadpleeg het etiket voor symbolen die van toepassing zijn op uw hulpstuk.

Voorzichtig, raadpleeg de STERILE Gesteriliseerd met stoom of droge

gebruiksaanwijzing warmte

Niet hergebruiken, uitsluitend STERILE
voor eenmalig gebruik
Catalogusnummer

LOT Batchcode, partij

E Gebruiken voor

Volgens federale wetgeving in
de VS mag dit hulpstuk alleen
Rx Onl .
y door of in opdracht van een arts
worden verkocht.

Gesteriliseerd met straling

Niet-steriel

Vervaardigd door

Productiedatum

1

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Unie

m
H
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SILIKONPLATTA Swedish
INFORMATIONSBLAD FOR LAKARE

PRODUKTBESKRIVNING:

Implantechs AlliedSil™ silikonplatta dr ark av vulkaniserat silikon som ar mellan 0,127 mm (0,005”) och 1,524 mm (0,060”) i tjocklek
och finns i arkstorlekar fran 50,8 mm x 76,2 mm (2” x 3”) till 304,8 mm x 431,8 mm (12” x 17”). De flesta ark finns antingen icke-
forstarkta eller forstarkta med ett tunt polyesterndtmaterial. Ark mérkta som kortsiktiga ér begrénsade till mindre &n en 30-dagars
implantationstid, och ark mérkta som langsiktiga &r lampliga for en obestdmd implantationstid. (OBS! Alla konfigurationer for
AlliedSil™ silikonplatta &r lampliga for anvéndning i magnetisk resonansmiljéo (MR).)

Silikonplatta, kortvarig (forstiarkt och icke-forstarkt)

(Obs! Korttidsark éir begrinsade till mindre dn 30 dagar.)
AVSEDD ANVANDNING:
Den avsedda anvédndningen for denna silikonplatta dr som ett kortvarigt rymdupptagande d&mne for forstirkning eller
rekonstruktiva operationer av huvud och nacke, for hantering av keloida eller hypertrofiska &rr eller som ett sar- eller
vavnadsskydd.

Silikonplatta, lingvarig (forstirkt och icke-forstirkt)
AVSEDD ANVANDNING:
Den avsedda anvéndningen for denna silikonplatta dr som ett kortvarigt rymdupptagande d&mne for forstirkning eller
rekonstruktiva operationer av huvud och nacke.

KONTRAINDIKATIONER

Brist pa tillrickligt mycket vdvnad.

Denna produkt har utformats for anvindning av legitimerade lédkare med rétt utbildning och erfarenhet. Implantech forlitar sig pa att
anvindaren noggrant granskar den medicinska litteraturen om indikationer, kontraindikationer och risker vid anvéndning av denna
produkt. Det &dr den anvéndande ldkarens ansvar att dverviga dessa risker innan produkten forskrivs och att informera patienten om
komplikationerna och riskerna i samband med implantatet och operationen.

Implantat dr endast avsedda for engéngsbruk. VARNING! EN EXPLANTERAD PRODUKT FAR INTE UNDER NAGRA
OMSTANDIGHETER ATERIMPLANTERAS! Ateranvindning efter rengdring och omsterilisering kanske inte pa ett adekvat sitt
tar bort biologiska rester som blod, vévnad och annat material, som kan innehélla resistenta patogener.

KOMPLIKATIONER OCH VARNINGAR:

1. Kirurgen bor vara medveten om komplikationerna i samband med implantation av silikonanordningar. Riskerna inkluderar
bildning av fibrés vivnadskapsel runt implantatet, kosmetisk deformation, forskjutning, benresorption under implantatet,
extrudering och vanliga kirurgiska risker inklusive smérta, infektion, hematom, seds vitskeansamling, nervskada eller
irritation, neuralgi, forlust av kénsel, dalig sarlakning, sjukdomskénsla, feber, frimmande kroppsreaktion eller
patientintolerans mot frimmande implantat och upprepad kirurgi.

2. Storsta forsiktighet bor iakttas for att undvika skador pa implantatet under hantering eller vid operation. Undvik onddig

hantering med trubbiga instrument.

Det dr ldkarens ansvar att informera patienter om risker, komplikationer och fordelar med implantatkirurgi.

4.  Underlatenhet att korrekt inspektera implantatet och bestdmma att det &r lampligt fore operationen kan leda till att operationen
avbryts i fortid.

w

(OBS! Det finns inga speciella krav for bortskaffande av oanvinda anordningar. Tekniker for avldgsnande av produkter dr beroende av
den sirskilda avsedda anvéndningen och &r kirurgens ansvar. Kassering av explanterade anordningar bor hanteras i enlighet med
accepterade protokoll for hantering av potentiellt biofarliga material.)

BRUKSANVISNING:

Korrekta kirurgiska ingrepp och tekniker, inklusive faststidllandeav om och hur enheten ska fixeras, ar lakarkarens ansvar.

INSPEKTION VID MOTTAGANDET:
1. Kontrollera att férpackningen dr o6ppnad och oskadad. Anvénd inte om den &r skadad.
2. Las etiketterna for att sékerstélla att forpackningen innehéller den produkt som krévs.
3. Kontrollera noggrant storlek och modell genom forpackningsfonstret.
FORSTERILISERADE PRODUKTER:
1. Produkter mirkta “Steril” har steriliserats gammastralning i en dubbel Tyvek-pése.
2. Bekrifta att forpackningens integritet och sterilitet inte har &ventyrats.
3. Strax fore operationen ska den yttre Tyvek-pasen forsiktigt tas av och den sterila innerpasen aseptiskt dverforas till sterilt falt.
4. Oppna pasen med accepterade sterila kirurgitekniker och ligg implantatet i en behallare med steril saltldsning for att skydda
mot kontaminering.
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5. Silikonimplantat r gjorda av silikon av medicinsk implantatkvalitet som ar kénd for utmérkt biokompatibilitet. Forsiktighet
maste iakttas for att undvika att fororeningar som damm, talk, tvittmedel, antiseptiska medel och hudoljor verfors till

produkten under hantering eftersom de kan framkalla en frimmande kroppsreaktion.

ICKE-STERIL PRODUKT:

1. Om sterilisering eller omsterilisering krévs har foljande rengdrings- och steriliseringstekniker visat sig vara effektiva.
2. Taut implantatet ur forpackningen i en ren miljé med handskar pa handerna. Sterilisera inte i det medfoljande
forpackningssystemet. 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 16sning med varmt vatten och tvél. Anvind en mild icke-oljig tvédl. Sklj grundligt i
varmt vatten foljt av destillerat vatten och sterilisera. ANVAND INTE SYNTETISKA TVATTMEDEL!! ANVAND INTE

OLJEBASERADE TVALAR!! ANVAND INTE DISKMASKINSDESINFEKTORUTRUSTNING!!
4. Sterilisera enligt STERILISERINGSINSTRUKTIONERNA nedan.
OBS! Bifoga patientjournaldelen av etiketten till patientens journal.

SE STERILISERINGSANVISNINGAR
ANVAND INTE ETYLENOXID STERILISERING.

Forpacka i autoklaverbar pase eller sla in implantatet i ett rent, luddfritt material och placera i en ren, Oppen autoklaveringsbricka.
Sterilisera med en av foljande autoklaveringscykler med-gravitationsforskjutning:

Minst 30 minuter vid 132 °C (270 °F) med en tyngdkraftsforskjutningscykel, ELLER
Minst 4 minuter vid 132 °C (270 °F) med en forvakuumkonditioneringscykel.

Vid anvéndning av autoklaver for sterilisering maste det strikt sdkerstéllas att den anvidnda &ngan ar helt fri fran frimmande

dmnen. (OBS! Overskrid inte kumulativa autoklaveringscykler pd 600 minuter i 134 °C.)

Forvaring: Efter autoklavering ska den autoklaverade anordningen forvaras pa ett sadant sitt att produktens sterilitet bibehalls tills

den é&r klar for anvindning.

VARNING: IMPLANTAT BOR TILLATAS SVALNA ORDENTLIGT EFTER AUTOKLAVERING.

Instruktionerna ovan har validerats av Implantech som KAN forbereda silikonplattan for anvandning. Det dr fortfarande anvéndarens
(processorns) ansvar att se till att behandlingen som faktiskt utfors (med hjélp av utrustning, material och personal i anldggningen)
uppnar Onskat resultat. Detta kraver normalt validering och rutindvervakning av processen. Vi rekommenderar anvindaren att strikt

folja bruksanvisningen fran tillverkaren av autoklaven.

GARANTI

Implantech garanterar att rimlig forsiktighet har anvénts vid tillverkning och produktion av produkten. Implantechs eget ansvar och
ansvar ska vara att det kommer att ersitta produkten om den visar sig vara defekt. Implantech ansvarar inte for andra oférutsedda
skador. Denna garanti &r i stéllet for och utesluter uttryckliga eller underforstadda garantier enligt lag eller pa annat sétt, inklusive

garantier for sdljbarhet eller lamplighet for anvéndning.

Symbolforklaring

Se mérkningen for symboler som géller din enhet.

Forsiktighet! Se
bruksanvisningen

STERLLE] |

Steriliserad med énga eller torr
virme

Fér ej dteranvindas, “endast
for engangsbruk”

STERILE

Steriliserad med stralning

A
®

Katalognummer

Icke--steril

LOT

Batchkod, “Lot”

Tillverkad av

=

Anvind fore

LR}

Tillverkningsdatum

Rx Only

Enligt federal lag far denna
enhet endast siljas av ldkare
eller pa lakares ordination.

m
H

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen
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SILIKONPLATER Norwegian
LEGENS INFORMASJONSDATABLAD

PRODUKTBESKRIVELSE:

Implantechs AlliedSil™-silikonplater er plater av vulkanisert silikon fra 0,127 mm (0,005”) til 1,524 mm (0,060”) i tykkelse, og er
tilgjengelige i platesterrelser fra 50,8 mm x 76,2 mm (2” x 3”) til 304,8 mm x 431,8 mm (12” x 17”). De fleste plater er tilgjengelige
som enten ikke-forsterket eller forsterket med et tynt polyesternettmateriale. Plater merket som kortsiktig er begrenset til mindre enn en
30 dagers implantasjonsperiode, og plater merket som langsiktig er egnet for en ubestemt periode med implantasjon. (Merk: Alle
konfigurasjoner av AlliedSil™.-silikonplater er egnet for bruk i det magnetiske resonansmiljoet (MR).)

Silikonplater, kortsiktig (forsterket og ikke-forsterket)

(Merk: plater til kortsiktig bruk er begrenset til mindre enn 30 dager.)
TILTENKT BRUK:
Den tiltenkte bruken for denne silikonplaten er som et kortsiktig plassopptagende stoff for forsterkning eller rekonstruktiv
kirurgi i hode og nakke, for behandling av keloide- eller hypertrofiske arr, eller som et sar- eller vevsbelegg.

Silikonplater, langsiktig (forsterket og ikke-forsterket)
TILTENKT BRUK:
Den tiltenkte bruken for denne silikonplaten er som et plassopptagende stoff for forsterkning eller rekonstruktiv kirurgi i hode
og nakke.

KONTRAINDIKASJONER

Mangel pé tilstrekkelig vevsbelegg.

Dette produktet er utviklet for bruk av lisensierte leger med riktig opplering og erfaring. Implantech er avhengig av at brukeren noye
gjennomgar den medisinske litteraturen om indikasjoner, kontraindikasjoner og risiko ved bruk av dette produktet. Det er legens ansvar
a vurdere disse risikoene for dette produktet forskrives, og 4 informere pasienten om komplikasjoner og risiko forbundet med
implantatet og operasjonen.

Implantater er kun beregnet for bruk pa én pasient. ADVARSEL: ET EKSPLANTERT PRODUKT SKAL ALDRI UNDER
NOEN OMSTENDIGHETER IMPLANTERES PA NYTT! Gjenbruk etter rengjoring og resterilisering kan ikke tilstrekkelig fjerne
biologiske rester som blod, vev og annet materiale, som kan inneholde resistente patogener.

KOMPLIKASJONER OG ADVARSLER:

1. Kirurgen ber vaere klar over komplikasjonene forbundet med implantasjon av silikonenheter. Risikoer inkluderer dannelse av
fibres vevskapsel rundt implantatet, kosmetisk deformasjon, forskyvning eller forflytning, benresorpsjon under implantatet,
ekstrudering og vanlige kirurgiske risikoer, inkludert smerte, infeksjon, hematom, seres vaskeansamling, nerveskade eller
irritasjon, nevralgi, tap av folelse, darlig sarheling, ubehag, feber, fremmedlegemereaksjon eller pasientintoleranse overfor
implantatet, og gjentatt kirurgi.

2. Ytterste forsiktighet ber utvises for a unnga skade pa implantatet under handtering eller ved kirurgi, spesielt ved bruk av
skarpe objekter. Unnga utilberlig hdndtering med slove instrumenter eller manipulering.

3. Det er legens ansvar a informere pasienter om risikoer, komplikasjoner og nytte ved implantatkirurgi.

4. Unnlatelse av & inspisere implantatet pa riktig mate og fastsla at det er egnet for operasjonen, kan fore til utidig avbrytelse av
operasjonen.

(MERK: Det er ingen spesielle krav til avhending av ubrukte enheter. Teknikker for fjerning av enheter er avhengig av den spesielle
tiltenkte bruken og er kirurgens ansvar. Avhending av eksplanterte enheter skal handteres i samsvar med aksepterte protokoller for
héndtering av potensielt biologisk farlige materialer.)

INSTRUKSJONER FOR BRUK:

Riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker, inkludert avgjerelsen av om og hvordan enheten skal festes, er ansvaret til den medisinske
fagpersonen.

INSPEKSJON VED MOTTAK:
1. Forsikre deg om at pakken er udpnet og uskadet. Ma ikke brukes ved skade.
2. Les etikettene for & sikre at pakken inneholder det nedvendige produktet.
3. Kontroller naye sterrelse og utforming gjennom pakkevinduet.
FORHANDSSTERILISERTE PRODUKTER:
1. Produkter merket med «Steril», har blitt sterilisert med gammastraling i en dobbel Tyvek-pose.
2.  Bekreft at pakken er hel og fortsatt steril.
3. Like for operasjonen fjernes forsiktig den ytre Tyvek-posen, og den sterile indre posen overferes pa en aseptisk mate til det
sterile feltet.
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4. Ved hjelp av anerkjente sterile kirurgiske teknikker, trekkes posen av, og implantatet legges i en skal med steril fysiologisk
koksaltlesning for a beskytte mot kontaminering.

5. Silikonimplantater er laget av silikon av medisinsk implantatkvalitet, kjent for utmerket biokompatibilitet. Imidlertid kan
kontaminering som stev, talkum, vaskemidler, antiseptiske midler og hudoljer overfores til produktet under handtering og
fremkalle en fremmedlegemerespons.

IKKE-STERILT PRODUKT:

1. Huvis sterilisering eller resterilisering er nedvendig, har felgende rengjorings- og steriliseringsteknikker vist seg effektive.

2. Fjern implantatet fra pakken i et rent miljo ved bruk av hansker. Produktet skal ikke steriliseres i den medfelgende
emballasjen. Sterste forsiktighet ber utvises for a unnga kontaminering da lo, fingeravtrykk, talkum og andre
overflatekontaminanter kan forarsake fremmedlegemereaksjoner.

3. FOR A RENGIQRE: Vask grundig i en varm vann- og sapelasning. Bruk en mild, oljefri sipe. Skyll grundig i varmt vann
etterfulgt av destillert vann og steriliser. IKKE BRUK SYNTETISKE RENGJORINGSMIDLER! IKKE BRUK
OLJEBASERTE SAPER! IKKE BRUK VASKEDEKONTAMINATOR!

4.  Steriliser produktet i henhold til STERILISERINGANVISNINGENE nedenfor.

MERK: Fest pasientjournaldelen av etiketten pa pasientens journal.

STERILISERINGSANVISNINGER
IKKE STERILISER VED BRUK AV ETYLENOKSID.

Pakk inn i en pose som kan autoklaveres eller i et rent, lofritt materiale og legg produktet pa et rent, apent autoklaveringsbrett.
Steriliser med en av folgende autoklaveringssykluser med gravitasjonsforskyvning:

Minimum 30 minutter ved 132 °C (270 °F) med en gravitasjonsluftforskyvningssyklus, ELLER
Minimum 4 minutter ved 132 °C (270 °F) med en prevakuumkondisjoneringssyklus.

Ved bruk av autoklav for sterilisering ma det tilsikres at dampen som brukes, er helt fri for fremmede substanser.
(Merk: Ikke overskrid kumulative autoklaveringssykluser pa 600 minutter ved 134 °C.)

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

ADVARSEL: IMPLANTATER MA FA AVKJOLE SEG HELT ETTER AUTOKLAVERING.

Instruksjonene ovenfor er validert av Implantech som ADEKVAT for a klargjere silikonplater til bruk. Det forblir brukerens
(behandlerens) ansvar a serge for at behandlingen som faktisk utferes ved hjelp av utstyr, materialer og personell ved anlegget, oppnér
de onskede resultatene. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Vi anbefaler at brukeren folger
bruksanvisningen gitt av produsenten av autoklaven.

GARANTI

Implantech garanterer at rimelige forsiktighetsregler ble fulgt under utforming og produksjon av produktet beskrevet her. Implantechs
eneste ansvar og forpliktelse er a erstatte produktet hvis det viser seg a vere defekt. Implantech kan ikke holdes ansvarlig for andre
uforutsette skader. Denne garantien er i stedet for og utelukker alle andre garantier som er enten uttrykt eller underforstatt ved lov eller
pa annen mate, inkludert garantier om salgbarhet eller egnethet for bruk.

Symboldefinisjon
Se etiketten for symboler som gjelder for din enhet.
Forsiktig:. Se. STERILE l Sterilisert med damp eller torr
L j \ bruksanvisningen varme
® Ikke for gjenbruk «Kun til TERILE Sterilisert med straling
engangsbruk»
R E F Katalognummer Ikke-steril

LOT Batchkode «Lot»

E Brukes innen

Foderal amerikansk lov

begrenser dette produktet til &
Rx Only kun selges av lege eller etter
anvisning fra lege.

Produsert av

Produksjonsdato

o B E

Autorisert representant i EU
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SILIKONSKA OBLOGA Croatian
LIJECNICKI INFORMATIVNI LIST

OPIS PROIZVODA:

Silikonske obloge drustva Implantech AlliedSil™ obloge su od vulkaniziranog silikona s debljinom u rasponu od 0,127 mm (0,005”) do
1,524 mm (0,060), a veli¢ine obloga dostupne su u rasponu od 50,8 mm x 76,2 mm (2” x 3”) do 304,8 mm x 431,8 mm (12” x 177).
Vecina obloga dostupna je bez pojacanja ili poja¢ana tankim poliesterskim mrezastim materijalom. Obloge koje imaju oznaku da su
kratkotrajne ograni¢ene su na vrijeme implantacije krace od 30 dana, a dugotrajne obloge prikladne su za implantaciju s neogranic¢enim
rokom. (Napomena: svi oblici silikonskih obloga AlliedSil™ prikladni su za uporabu u okruzenju magnetske rezonancije (MR).)

Silikonska obloga, kratkotrajna (pojacana i bez pojacanja)

(Napomena: rok trajanja kratkotrajnih obloga manji je od 30 dana.)
NAMIJENA:
Namjena ove silikonske obloge kratkotrajno je popunjavanje prostora pri augmentaciji ili rekonstruktivnim operacijama glave
i vrata, za obradu keloidnih ili hipertrofi¢nih oziljaka te pokrivanje rana ili tkiva.

Silikonska obloga, dugotrajna (pojacana i bez pojacanja)
NAMIENA:
Namjena ove silikonske obloge popunjavanje je prostora pri augmentaciji ili rekonstruktivnim operacijama glave i vrata.

KONTRAINDIKACIJE

Nedovoljna povrsina tkiva za pokrivanje.

Ovaj proizvod dizajniran je i namijenjen za uporabu licenciranim lije¢nicima s odgovaraju¢om obukom i iskustvom. Drustvo
Implantech ra¢una na to da ¢e korisnik u medicinskoj literaturi paZljivo razmotriti indikacije, kontraindikacije i rizike povezane s
upotrebom ovog proizvoda. Odgovornost je lije¢nika koji upotrebljava proizvod da razmotri te rizike prije propisivanja ovog proizvoda
i da pacijenta obavijesti o komplikacijama i riziku koji su povezani s ugradnjom implantata i operacijom.

Implantati su namijenjeni samo za uporabu na jednom pacijentu. UPOZORENJE: EKSPLANTIRANI PROIZVOD SE NI POD
KOJIM UVJETIMA NE SMIJE PONOVNO IMPLANTIRATTI! Pri ponovnoj uporabi nakon ¢i§¢enja i ponovne sterilizacije ne
moze se na odgovaraju¢i nacin ukloniti bioloske ostatke, poput krvi, tkiva i drugih tvari, koji bi mogli sadrzavati otporne patogene.

KOMPLIKACIJE I UPOZORENJA:

1. Kirurg treba biti svjestan komplikacija koje su povezane s implantacijom silikonskih proizvoda. Rizici uklju¢uju formiranje
kapsule vlaknastog tkiva oko implantata, kozmeticku deformaciju, premjestanje ili pomicanje, resorpciju kosti ispod
implantata, ekstruziju i uobicajene kirurske rizike, ukljucujuéi bol, infekciju, hematom, nakupljanje serozne tekuéine,
osteCenje zivaca ili iritaciju, neuralgiju, gubitak osjeta, loSe zacjeljivanje rane, slabost, groznicu, pacijentovu reakciju na
strano tijelo ili nepodnoSenje implantata kao stranog tijela i ponovnu operaciju.

2. Potrebno je jako paziti da se izbjegne oStecenje implantata tijekom rukovanja ili operacije, osobito pri koristenju ostrih
predmeta. Izbjegavajte nepotrebno rukovanje tupim instrumentima ili dodirivanje rukama.

3. Odgovornost je lijecnika uputiti pacijente u rizike, komplikacije i prednosti implantoloske kirurgije.

4.  Ako se prije operacije implantat pravilno ne pregleda i utvrdi da je prikladan, moze do¢i do prijevremenog otkazivanja
operacije.

(NAPOMENA: ne postoje posebni zahtjevi za zbrinjavanje neiskoriStenih proizvoda. Tehnike za uklanjanje proizvoda ovise o posebnoj
namjeni i odgovornost su kirurga. Pri zbrinjavanju eksplantiranih proizvoda treba postupati u skladu s prihvaéenim protokolima za
rukovanje potencijalno opasnim bioloskim materijalima.)

UPUTE ZA UPORABU:

Pravilan kirurski postupak i tehnika, ukljucujuéi odluku o tome da li i kako uévrstiti proizvod, odgovornost su medicinskog stru¢njaka.

PREGLED PO PRIMITKU:
1. Provjerite je li pakiranje otvoreno i neoste¢eno. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje oSteé¢eno.
2. Proditajte naljepnice kako biste bili sigurni da pakiranje sadrzi traZeni proizvod.
3. Pazljivo provjerite veli¢inu i oblik kroz prozirni okvir na pakiranju.
UNAPRIJED STERILIZIRANI PROIZVODI:
1. Proizvodi s oznakom ,,Sterile* (sterilno) sterilizirani su gama-zracenjem i nalaze se u dvostrukoj vreéici Tyvek.
2. Provjerite da cjelovitost i sterilnost pakiranja nisu naruseni.
3. Neposredno prije operacije pazljivo uklonite vanjsku vrec¢icu Tyvek i primjenom asepti¢ne tehnike prenesite sterilnu
unutarnju vrecicu u sterilno polje.
4.  Primjenjujuci prihvacenu sterilnu kirursku tehniku odlijepite vrecicu i stavite implantat u posudu sa sterilnom fiziolosSkom
otopine kako biste ga zastitili od onecis¢enja.
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5. Silikonski implantati izradeni su od silikona medicinske kvalitete koji je namijenjen za implantate i za koji se zna da ima
izvrsnu biokompatibilnost. Medutim, kontaminanti poput prasine, talka, deterdzenata, antiseptickih sredstava i ulja za kozu
koji se prenesu na proizvod tijekom rukovanja mogu izazvati reakciju na strano tijelo.

NESTERILNI PROIZVOD:

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 ambalaZze i stavite ga u Cisto 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 vruéoj 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! NEMOJTE UPOTREBLJAVATI OPREMU ZA
PRANJE I DEZINFEKCIJU!

4. Sterilizirajte prema UPUTAMA ZA STERILIZACIJU u nastavku.

NAPOMENA: pri¢vrstite naljepnicu sa zapisom o pacijentu na pacijentov karton.

UPUTE ZA STERILIZACIJU
NEMOJTE PRIMJENJIVATI STERILIZACIJU ETILEN-OKSIDOM.

Zapakirajte proizvod u vre¢icu za autoklaviranje ili ga zamotajte u ¢ist materijal bez dlacica i stavite u Cistu, otvorenu ladicu za
autoklaviranje. Sterilizirajte primjenom jednog od sljedecih ciklusa autoklaviranja strujecom vodenom parom:

najmanje 30 minuta na 132 °C (270 °F) ciklusom struje¢e vodene pare ILI
najmanje 4 minute na 132 °C (270 °F) ciklusom predvakuumskog kondicioniranja.

Kada se za sterilizaciju koriste autoklavi, strogo se mora osigurati da koriStena para bude apsolutno bez stranih tvari.
(Napomena: nemojte prelaziti 600 minuta autoklaviranja pri 134 °C ukupno.)

Pohrana: nakon autoklaviranja, proizvod treba pohraniti tako da zadrzi sterilnost dok ne bude spreman za uporabu.
UPOZORENJE: NAKON AUTOKLAVIRANJA IMPLANTATE TREBA OSTAVITI DA SE POTPUNO OHLADE.

Drustvo Implantech potvrduje je da su navedene upute za uporabu PRIKLADNE za pripremu silikonskih obloga za uporabu. I dalje je
odgovornost korisnika (osoba koja vr$i obradu) pobrinuti se da se provedenom obradom, koristenjem opreme, materijala i osoblja u
ustanovi postignu zeljeni rezultati. To obi¢no zahtijeva validaciju i rutinsko praéenje procesa. Korisniku preporu¢ujemo da se strogo
pridrzava uputa za uporabu koje je dao proizvodac autoklava.

JAMSTVO

Drustvo Implantech jam¢i da je izradi i proizvodnji ovog proizvoda poklonjena duzna pozornost kako je opisano. Jedina odgovornost
drustva Implantech je zamjena proizvoda ako se pokaze da je neispravan. Drustvo Implantech nije odgovorno za druga slucajna
oste¢enja. Ovo jamstvo zamjenjuje 1 iskljucuje izricita ili implicirana jamstva primjenom zakona ili na drugi nacin, ukljucujuéi jamstva
utrzivosti ili prikladnosti za uporabu.

Definicija simbola
— Simbole primjenjive na vas proizvod pogledajte na naljepnici.

Oprez, proudite upute za Sterilizirano parom ili suhom
& uporabu STERILE toplinom

Sterilizirano zra¢enjem

Nemojte ponovno
upotrebljavati, ,,samo za STERILE
jednokratnu uporabu®

Kataloski broj

LOT Sifra serije, ,,lot*

E Upotrijebiti do

SAD: Savezni zakon

Rx Only ograni¢ava pro.flagu'ovgg'
proizvoda na lije¢nike ili po

nalogu lijecnika.

Nesterilno

Proizvodad

Datum proizvodnje

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici

ol 3
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SILIKONSKE OBLOGE Slovenian
LIST Z INFORMACIJAMI ZA ZDRAVNIKA

OPIS IZDELKA:

Silikonske obloge AlliedSil™ druzbe Implantech so obloge iz vulkaniziranega silikona z debelino od 0,127 mm (0,005”) do 1,524 mm
(0,060”), na voljo pa so v velikostih od 50,8 mm x 76,2 mm (2” x 3”) do 304,8 mm x 431,8 mm (12” x 17”). Vecina oblog je na voljo
bodisi v neojacani ali ojacani izvedbi s tankim poliestrskim mreznim materialom. Obloga, oznacena kot kratkorocna, je omejena na
trajanje implantacije manj kot 30 dni, obloga, ki je oznacena kot dolgoroé¢na, pa je primerna za nedolo¢eno trajanje implantacije.
(OPOMBA: Vse konfiguracije silikonskih oblog AlliedSil™ so primerne za uporabo v okolju z magnetno resonanco (MR).)

Silikonska obloga, kratkoro¢na (ojacana in neojacana)

(Opomba: Kratkoro¢na obloga je omejena na manj kot 30 dni.)
PREDVIDENA UPORABA:
Predvidena uporaba te silikonske obloge je kratkotrajno zapolnjevanje prostora pri avgmentacijskih ali rekonstrukcijskih
operacijah glave in vratu, za zdravljenje keloidnih ali hipertrofi¢nih brazgotin ali kot obloga za rane ali tkiva.

Silikonska obloga, dolgoro¢na (ojacana in neojacana)
PREDVIDENA UPORABA:
Predvidena uporaba te silikonske obloge je zapolnjevanje prostora pri avgmentacijskih ali rekonstrukcijskih operacijah glave
in vratu.

KONTRAINDIKACIJE

Pomanjkanje zadostne pokritosti s tkivom.

Ta izdelek je bil zasnovan za uporabo s strani licenciranih zdravnikov z opravljenim ustreznim usposabljanjem in izkuSnjami.
Implantech se zanaSa na uporabnika, da bo skrbno pregledal medicinsko literaturo o indikacijah, kontraindikacijah in tveganjih pri
uporabi tega izdelka. Odgovornost zdravnika uporabnika je, da upoSteva ta tveganja, preden predpise ta izdelek, ter da pacienta pouci
o zapletih in tveganjih, povezanih z vsadkom in operacijo.

Vsadki so namenjeni za uporabo pri samo enem pacientu. OPOZORILO: POD NOBENIMI POGOJI NE SMETE
ODSTRANJENEGA VSADKA PONOVNO VSADITI! Ciséenje in ponovna sterilizacija bioloskih ostankov, kot so kri, tkivo in
druge snovi, kjer bi se lahko ohranili odporni patogeni, lahko ne odstranita ustrezno, zato ponovna uporaba ni primerna.

ZAPLETI IN OPOZORILA:

1. Kirurg se mora zavedati zapletov, povezanih z vsaditvijo silikonskega pripomocka. Tveganja vkljucujejo nastanek kapsule iz
vlaknatega tkiva okoli vsadka, kozmeti¢no deformacijo, vecji ali manjsi premik, resorpcijo kosti pod vsadkom, iztisnjenje in
obicajna kirurska tveganja, vkljuéno z bole¢ino, okuzbo, hematomom, nabiranjem serozne tekocine, poskodbo ali drazenjem
zZivca, nevralgijo, izgubo obcutka, slabim celjenjem rane, slabostjo, vrocino, reakcijo na tujek ali pacientovo intoleranco na tuj
vsadek ter ponovnimi operacijami.

2. Priravnanju z vsadkom ali pri operaciji morate biti zelo previdni, da vsadka ne poskodujete, zlasti z uporabo ostrih

predmetov. Izogibajte se nepotrebnemu rokovanju z instrumenti ali nepotrebni uporabi.

Zdravnik je odgovoren, da paciente pouci o tveganjih, zapletih in prednostih operacije z vsadki.

4. Ce vsadka pred operacijo ne pregledate pravilno in ne ugotovite, ali je primeren, lahko pride do nepravocasne odpovedi
operacije.

W

(OPOMBA: Za odlaganje neuporabljenih pripomockov med odpadke ni posebnih zahtev. Tehnike za odstranjevanje pripomockov so
odvisne od dolo¢ene predvidene uporabe in je zanje odgovoren kirurg. Odlaganje eksplantiranih pripomockov med odpadke je treba
obravnavati v skladu s sprejetimi protokoli za ravnanje s potencialno biolosko nevarnimi snovmi.)

NAVODILA ZA UPORABO:

Za pravilne kirurSke postopke in tehnike, vkljuéno z dolo¢itvijo, ali in kako pritrditi pripomocek, je odgovorna medicinska stroka.

PREGLED OB PREJEMU:
1. Prepricajte se, da embalaza ni odprta ali poskodovana. Ne uporabite, e je poskodovana.
2. Preberite oznake ter se tako prepricajte, da pakiranje vsebuje zahtevani izdelek.
3. Previdno preverite velikost in obliko skozi okno paketa.
VNAPREJ STERILIZIRANI IZDELKI:
1. Izdelki z oznako »Sterile« (sterilno) so bili sterilizirani z obsevanjem z gama zarki v dvojni vrecki iz materiala Tyvek.
2. Potrdite, da celovitost in sterilnost paketa nista bili ogroZeni.
3. Tik pred operacijo previdno odstranite zunanjo vrecko iz materiala Tyvek in asepti¢no prenesite sterilno notranjo vrecko
v sterilno polije.
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4.  Z uporabo sprejetih sterilnih kirurskih tehnik odlepite vrecko in vstavite vsadek v posodo s sterilno fiziolosko raztopino, da ga
zaséitite pred kontaminacijo.

5. Silikonski vsadki so izdelani iz medicinskega silikona, ki je znan po odli¢ni biokompatibilnosti. Vendar lahko kontaminanti,
kot so prah, smukec, detergenti, antisepti¢na sredstva in kozna olja, ki se med rokovanjem prenesejo na izdelek, povzrocijo
odziv na tujek.

NESTERILEN IZDELEK:

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

2. Vsadek vzemite iz pakiranja v ¢istem okolju z orokavi¢eno 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.

3. CISCENIE: Temeljito sperite v vrogi raztopini vode in mila. Uporabljajte samo blago milo, ki ne vsebuje olj. Temeljito
sperite v vro¢i vodi ter nato e v destilirani vodi, nato pa izdelek sterilizirajte. NE UPORABLJAJTE SINTETICNIH
DETERGENTOV!! NE UPORABLJAJTE MIL NA OLJNI OSNOVI!! NE UPORABLJAJTE NAPRAV ZA
CISCENJE IN RAZKUZEVANJE!!

4. Sterilizirajte v skladu s spodnjimi NAVODILI ZA STERILIZACIJO.

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

NAVODILA ZA STERILIZACIJO
NE UPORABLJAJTE STERILIZACIJE Z ETILENOKSIDOM.

Izdelek zapakirajte v vrecko za avtoklaviranje ali ga zavijte v ¢ist material, ki ne pusca vlaken, in ga polozite v Cist, odprt pladen;j
za avtoklaviranje. Sterilizirajte z enim od naslednjih ciklov avtoklaviranja z gravitacijskim izpodrivom:

najmanj 30 minut pri 132 °C (270 °F) s ciklom gravitacijskega izpodrivanja zraka ALI
najmanj 4 minute pri 132 °C (270 °F) s predvakuumskim ciklom kondicioniranja.

Pri uporabi avtoklava za sterilizacijo je nujno treba zagotoviti, da je uporabljena para popolnoma brez tujih snovi.
(Opomba: Ne presezite kumulativnih ciklov avtoklaviranja, ki je 600 minut pri 134 °C.)

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

OPOZORILO: VSADKI SE MORAJO PO AVTOKLAVIRANJU TEMELJITO OHLADITI.

Za zgornja navodila je druzba Implantech potrdila, da je z njimi MOGOCE pripraviti silikonsko oblogo za uporabo. Se vedno je
odgovornost uporabnika (osebe, ki izvaja procesiranje), da zagotovi, da procesiranje, ki se dejansko izvaja z uporabo opreme,
materialov in osebja v ustanovi, doseZe Zelene rezultate. To obicajno zahteva potrjevanje in rutinsko spremljanje postopka.
Uporabniku priporo¢amo, da dosledno uposteva navodila za uporabo, ki jih je zagotovil proizvajalec avtoklava.

GARANCIJA

Druzba Implantech jam¢i, da je bila pri nacrtovanju in izdelavi tukaj opisanega izdelka uporabljena razumna skrbnost. Edina
odgovornost druzbe Implantech je, da zamenja izdelek, ¢e se izkaze, da je pomanjkljiv. Druzba Implantech ni odgovorna za nobeno
drugo naklju¢no skodo. Ta garancija nadomesca in izkljucuje izrecne ali implicitne zakonsko dolo¢ene ali druge garancije, vkljucno
z garancijami o primernosti za prodajo ali uporabo.

Razlaga simbolov
— Simbole, ki veljajo za vas$ pripomocek, pois€ite na etiketi.

Pozor: Glejte navodila za STERlLE Sterilizirano s paro ali suho

uporabo vro¢ino

Ni za ponovno uporabo — TERILE
»samo za enkratno uporabo«

i

Sterilizirano z obsevanjem

Nesterilno

Kataloska Stevilka

LOT Koda serije, »serija«

E Rok uporabnosti

Zakon ZDA omejuje prodajo

Proizvajalec

Datum izdelave

| ERE

tega pripomocka na Pooblasc¢eni zastopnik v
Rx Only zdravnika ali po njegovem Evropski skupnosti
naroCilu.
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SILIKOONLEHED Estonian
ARSTI TEABE ANDMELEHT

TOOTE KIRJELDUS

Ettevotte Implantech silikoonlehed AlliedSil™ on vulkaniseeritud silikoonist valmistatud lehed paksusega 0,127 mm (0,005 tolli) kuni
1,524 mm (0,060 tolli) ja suurusega 50,8 mm x 76,2 mm (2 tolli x 3 tolli) kuni 304,8 mm x 431,8 mm (12 tolli x 17 tolli). Enamik lehti
on saadaval kas tugevdamata voi Shukese poliiestervorguga tugevdatult. Lithiajaliseks kasutamiseks mérgistatud lehtede lubatud
kasutusaeg on vihem kui 30 pieva pérast implanteerimist ja pikaajaliseks kasutamiseks mérgistatud lehtede kasutusaeg pérast
implanteerimist on piiramatu. (MARKUS. K@ik silikoonlehtede AlliedSil™ valikud sobivad kasutamiseks magnetresonantskeskkonnas
(MR-keskkonnas).)

Silikoonlehed, lithiajalised (tugevdatud ja tugevdamata)

(Mirkus. Liihiajaliste lehtede lubatud kasutusaeg on vihem kui 30 péeva.)
KASUTUSOTSTARVE
Nende silikoonlehtede kasutusotstarve on lithiajaline ruumi tditmine pea ja kaela suurendamis- voi
rekonstrueerimisoperatsioonideks, armkasvajate voi hiipertroofsete armide ravi voi haava voi koe katmine.

Silikoonlehed, pikaajalised (tugevdatud ja tugevdamata)
KASUTUSOTSTARVE
Nende silikoonlehtede kasutusotstarve on ruumi tditmine pea ja kaela suurendamis- voi rekonstrueerimisoperatsioonideks.

VASTUNAIDUSTUSED

Ebapiisav koe katvus.

See toode on mdeldud kasutamiseks nduetekohase véljadppe ja kogemustega litsentsitud arstidele. Implantech eeldab, et kasutaja
vaatab meditsiinikirjandusest hoolikalt iile ndidustused, vastundidustused ja riskid selle toote kasutamisel. Toodet kasutava arsti
kohustus on kaaluda neid riske enne toote valjakirjutamist ja patsienti teavitada implantaadi ning operatsiooniga seotud tiisistustest ja
riskidest.

Implantaadid on ette nihtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil. HOIATUS. MITTE UHELGI TINGIMUSEL EI TOHI
EKSPLANTEERITUD TOODET UUESTI IMPLANTEERIDA! Taaspuhastamine ja resteriliseerimine ei pruugi bioloogilisi jédke,
nagu veri, kude ja muud osakesed, piisavalt eemaldada, nii et neile vdivad jddda resistentsed patogeenid.

TUSISTUSED JA HOIATUSED

1. Kirurg peab olema teadlik silikoonseadmete implanteerimisega seotud tiisistustest. Riskid hdlmavad fibroosse koekapsli
moodustumist imber implantaadi, kosmeetilist deformatsiooni, nihkumist, implantaadi all oleva luu resorptsiooni,
ekstrusiooni ning iildisi operatsiooniga seotud riske, sealhulgas valu, infektsioon, hematoom, seroosse vedeliku kogunemine,
nérvikahjustus voi -arritus, neuralgia, tundlikkuse kadumine, haava halb paranemine, ebamugavus, palavik,
voorkehareaktsioon voi patsiendi talumatus vodrkehast implantaadi suhtes ning korduv operatsioon.

2. Implantaadi kahjustamise véltimiseks tuleb selle kdsitsemise voi operatsiooni ajal olla d4rmiselt ettevaatlik, eriti teravate
esemete kasutamisel. Viltige sobimatut kisitsemist tdmpide instrumentidega v3i manipuleerimist.

3. Aursti kohustus on teavitada patsienti implantaadioperatsiooni riskidest, tiisistustest ja kasust.

4. Kui implantaati enne operatsiooni nduetekohaselt ei kontrollita ega tehta kindlaks selle sobivust, vib tulemuseks olla
operatsiooni enneaegne katkemine.

(MARKUS. Kasutamata seadmete kdrvaldamise kohta puuduvad erinduded. Seadmete eemaldamise meetodid olenevad konkreetsest
kasutusotstarbest ja selle valimise eest vastutab kirurg. Eksplanteeritud seadmed tuleb kasutusest kdrvaldada potentsiaalselt bioohtlike
materjalide kéitlemise eeskirjade kohaselt.)

KASUTUSJUHISED
Sobiva kirurgilise protseduuri ja tehnika valimise, sealhulgas seadme paigaldamise otsuse ja viisi eest vastutab meditsiinispetsialist.

KONTROLLIMINE KATTESAAMISEL
1. Veenduge, et pakend oleks avamata ja kahjustamata. Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud.
2. Lugege etikette veendumaks, et pakend sisaldab ndutud toodet.
3. Kontrollige 14bi pakendi akna hoolikalt suurust ja tiiiipi.
EELSTERILISEERITUD TOOTED
1. Tooted médrgisega ,,Steriilne* on steriliseeritud gammakiirgusega kahekordses Tyvek-kotis.
2. Kontrollige, et pakendi terviklus ja steriilsus poleks rikutud.
3. Vahetult enne operatsiooni eemaldage valimine Tyvek-kott ja viige steriilne sisemine kott aseptilisel meetodil steriilsesse
vilja.
4. Kasutades heakskiidetud steriilset operatsioonimeetodit, tdmmake kott lahti ja asetage implantaat steriilse flisioloogilise
lahuse vanni, et kaitsta seda saastumise eest.
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5. Silikoonimplantaadid on valmistatud meditsiinilise implantaadi kvaliteediga silikoonist, millel on teadaolevalt viga kdrgel
tasemel bioloogiline iihilduvus. Siiski voivad késitsemise ajal tootele sattunud saasteained, nagu tolm, talk, pesuained,
antiseptikud ja nahadlid, pdhjustada vddrkehareaktsiooni.

MITTESTERIILNE TOODE

1. Kui ndutav on steriliseerimine voi resteriliseerimine, jargige tohusaks osutunud puhastamise ja steriliseerimise meetodeid.

2. Votke implantaat puhtas keskkonnas kinnastatud kiitega pakendist vilja. Arge steriliseerige pakendisiisteemi. Saastumise
viltimiseks tuleb olla ddrmiselt ettevaatlik, kuna ebemed, sdrmejdljed, talk ja muud pinna saasteained vdivad pdhjustada
voorkehareaktsiooni.

3. PUHASTAMINE: peske hoolikalt kuumas vee ja seebi lahuses. Kasutage drnatoimelist 6livaba seepi. Loputage hoolikalt
kuumas vees, seejirel destilleeritud vees ning siis steriliseerige. ARGE KASUTAGE SUNTEETILISI PESUAINEID!

ARGE KASUTAGE OLIPOHISEID SEEPE! ARGE KASUTAGE PESUR-DESINFEKTORIT!
4.  Steriliseerige alltoodud STERILISEERIMISJUHISTE kohaselt.
MARKUS. Kinnitage etiketi patsiendikirje osa patsiendi kaardile.

STERILISEERIMISJUHISED

ARGE KASUTAGE ETULEENOKSIIDIGA STERILISEERIMIST.

Pakkige autoklaavitavasse kotti voi mihkige puhtasse ebemevabasse materjali ja asetage puhtale avatud autoklaavimisrestile.
Steriliseerige iiht jargmist raskusjoul pdhinevat autoklaavimistsiiklit kasutades.

Vihemalt 30 minutit temperatuuril 132°C (270°F) gravitatsioonil pshineva dhuvahetustsiikliga VOI
véhemalt 4 minutit temperatuuril 132°C (270°F) eelvaakumitsiikliga.

Steriliseerimiseks autoklaavi kasutamisel tuleb rangelt veenduda, et kasutatav aur oleks vodrmaterjalidest tdiesti vaba. (Méarkus.
Arge iiletage autoklaavimistsiiklite kogukestust 600 minutit temperatuuril 134°C.)

Hoiustamine. Pdrast autoklaavimist tuleb autoklaavitud seadet hoida nii, et seadme steriilsus oleks kuni kasutamiseni tagatud.
HOIATUS. PARAST AUTOKLAAVIMIST TULEB LASTA IMPLANTAATIDEL TAIELIKULT MAHA JAHTUDA.
Implantech on eespool toodud juhised kinnitanud SOBIVATENA silikoonlehe kasutamiseks ettevalmistamise jaoks. Kasutaja (to6tleja)

kohustus on veenduda, et tegelik to6tlemine, kasutades asutuse seadmeid, materjale ja personali, saavutaks soovitud tulemused. See
nduab tavaliselt protsessi valideerimist ja rutiinset jalgimist. Soovitame kasutajal autoklaavi tootja antud kasutusjuhistest rangelt kinni

pidada.
GARANTIIL

Implantech garanteerib, et siin kirjeldatud toote kujundamisel ja tootmisel on kasutatud mdistlikku hoolsust. Ettevdtte Implantech ainus
vastutus ja kohustus on defektseks osutunud toote viljavahetamine. Implantech ei vastuta muude juhuslike kahjustuste eest. See garantii
asendab ja vilistab seadusejargsed voi muul alusel antud otsesed voi kaudsed garantiid, muu hulgas garantiid turustatavuse voi kindlaks

otstarbeks sobivuse kohta.

Siimbolite selgitused

— vaadake oma seadmele kohaldatavaid siimboleid margistuselt.

Ettevaatust! Vaadake
kasutusjuhiseid

Steriliseeritud auru voi kuiva kuumusega

Mitte kasutada korduvalt,

AN
®
REF

=

Kolblikkusaeg

Tootmiskuupédev

,Ainult ithekordseks STERILE H Steriliseeritud kiirgusega
kasutamiseks*
Katalooginumber Mittesteriilne
LOT Partii kood, ,,Partii* u Tootja

Rx Only

Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus lubab seda
seadet miitia ainult arstil voi
tema korraldusel.

m
!

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
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