13157-00
M E NTO R Product Insert Data Sheet

MENTOR STERILE RESTERILIZABLE GEL BREAST C €
IMPLANT SIZER

0123
13157-00

DESCRIPTION

The Mentor Sterile Resterilizable Gel Breast Implant Sizer (Gel Sizer) is a sizing device designed for temporary intraoperative placement to assist in evaluating the
appropriate breast implant shape and size for each patient prior to implantation of a Mentor MemoryGel™ breast implant. It can be used as a "single use" Gel Sizer or
resterilized for multiple uses.

The smooth-surface of the Gel Sizer shell is made with a silicone elastomer shell filled with silicone gel. The device is designed with successive cross-linked layers of
silicone elastomer, each cross-linking layer uniting with the last to provide the device with elasticity and integrity. The Gel Sizer is provided sterile. Prior to reuse, the
Gel Sizer must be thoroughly cleaned, disinfected and sterilized. The Gel Sizer should not be re-sterilized more than ten (10) times.

INDICATIONS

The Gel Sizer is designed for temporary intraoperative insertion as a tool to assist the surgeon in determining the shape and size in permanent breast implant
selection.

CONTRAINDICATIONS
The Gel Sizer is not intended as a long term implantable device. The Gel Sizers are specifically labeled "Not for Implant".

PRECAUTIONS

+ Mentor recommends that the surgeon consider the size, shape, firmness and profile of the Gel Sizer when choosing the optimum incision size and surgical
approach.

+Any surgeon performing breast augmentation or reconstruction with breast implants should be familiar with the currently available techniques for measuring the
patient, determining the implant size, and performing surgery.

+ The Gel Sizer shell may easily be cut by scalpel or ruptured by excessive stress, manipulation with blunt instruments or penetration by a needle. The Gel Sizer

should be carefully inspected for structural integrity prior to and during surgery.

Lint, dust, talc, surgical glove power, drape and sponge lint, fingerprints, skin oils and other surface contaminants deposited on the Gel Sizer by improper handling

may cause foreign body reactions. Strict adherence to clean, aseptic techniques should be maintained to prevent contamination of the device and possible

complications. Surgical instruments and gloves should be rinsed clean of impurities before handling the Gel Sizer.

+ Each Gel Sizer should be checked for patency prior to use and continuously monitored throughout the procedure to ensure the structural integrity of the device is

not compromised in any way. This device should not be used following any modification to its original design. A Gel Sizer which has been damaged, or on which

repairs or modifications have been attempted, should not be used. Stand by Gel Sizers of different sizes should be available at the time of surgery.

The Gel Sizer may be ruptured while still hot from the autoclave. Care must be used during handling to avoid damage.

After autoclaving, air bubbles might appear in the gel. These bubbles do not affect the integrity or purpose of the Gel Sizer.

Use aseptic technique to handle the Gel Sizer following the sterilization. Leave the sterile unit covered until insertion, to avoid air-borne contaminants which may

collect on the surface.

The Gel Sizer can be resterilized up to ten (10) times.

Atfter the Gel Sizer has been sterilized ten (10) times, discard device.

Sterility, safety and efficacy cannot be assured for damaged devices.

WARNINGS

+ Pre-clean the Gel Sizer under running cold tap water immediately after each surgical use.

The Gel Sizer should not be sterilized more than ten (10) times.

Do not use an ethylene oxide (EtO) sterilization cycle.

Do not insert or attempt to repair a damaged Gel Sizer.

The Gel Sizer may rupture during surgery, releasing gel into the surgical pocket. Causes of ruptures can include damage by surgical instruments, improper handling
and manipulation.

+ NOTE: In case there is a suspicion of contamination by prions or viruses, the Gel Sizer should be discarded.

INSTRUCTIONS FOR USE

The application of the Gel Sizer involves a variety of surgical techniques. Prior to using the Gel Sizer, the physician should be familiar with all of the information
provided associated with the MemoryGel breast implants to be implanted.
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NOTE: It is advisable to have more than one size/shape Gel Sizer in the operating room at the time of surgery to allow the surgeon flexibility in determining the
appropriate size and shape of the breast implant to be used.

The Gel Sizer is supplied individually in a sterile and non-pyrogenic double-wrap packaging system. The double-wrap system facilitates the preferred method of sterile
product transfer from the circulating area to the sterile field. Sterility cannot be guaranteed if the double-wrap packaging system has been damaged. This product has
been sterilized by Dry Heat Sterilization.

CLEANING, DISINFECTING AND STERILIZATION OF THE GEL SIZER

First Time Use of the Gel Sizer

The Gel Sizer is supplied sterile. Therefore, the device does not have to be cleaned, disinfected and sterilized prior to first time use.

Subsequent Use of Gel Sizer (Re-use)

When re-using the Gel Sizer, the device must be cleaned, disinfected and sterilized (autoclave) as indicated by the flow chart below:

NOTE: In the instructions for the manual and automatic cleaning/disinfecting processes, the same numbers as shown in the flow chart are indicated for reference.

Subsequent Use (Reuse)

Cleaning

i

Immediately after use in body: Disinfecting

I

Packaging

3
!

2

Sterilization
4
Cooling down/
Drying
I}

Record Keeping/
Storage

I
)

Testing Next surgery
7 8

Prior to next surgery:

(1) CLEANING / (2) DISINFECTING
MANUAL

Cleaning steps:

+ Use surgical gloves during all procedures.

+ Pre-clean: After removing excess soil, immerse the Gel Sizer into cold tap water for 5 minutes.

+ Clean the Sizer under running tap water with a soft brush until all visible residues are removed.

+ Clean the device by hand for a minimum of 3 minutes in a solution of water and Neodisher US detergent (or equivalent) for enzymatic cleaning at a temperature
between 25°C and 32°C (or 77°F and 90°F).

+ Wipe the Gel Sizer with a cloth to remove all residues until it is visibly clean.

+ After the cleaning, the Gel Sizer must be soaked in the detergent solution for 10 minutes.

+ Rinse the Gel Sizer copiously (at least 3 times) with demineralised water to make sure all detergent is removed.

+ Inspect the Gel Sizer thoroughly for cleanliness.

+ If necessary, repeat the cleaning process again until the Gel Sizer is visibly clean.

Disinfecting and drying steps:

+ After completion of the washing steps, the Gel Sizer must be wiped with alcohol (Iso Propyl Alcohol 70%) for proper disinfection.

+ Dry the Gel Sizer using a lint free towel.
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AUTOMATIC

Cleaning steps:

Put the Gel Sizer on a instrument rack (Miele E 327-06, or equivalent) in the washer disinfector machine (Miele 7735 CD, or equivalent) and start the cycle:
2 minutes pre-cleaning with cold water

Draining cycle

5 minutes cleaning at 55°C with 0.5% alkaline detergent (Neodisher FA, or equivalent)
Draining cycle

3 minutes neutralizing with warm water (>40°C) and neutralizer (Neodisher Z, or equivalent)
Draining cycle

2 minutes rinsing with warm water (>40°C)

Draining cycle

Any special instructions of the manufacturer of the automated washing machine have to be followed.

Automated disinfecting and drying steps:

+Apply the automated Thermal Disinfection procedure for the washer/disinfector in regards to applicable regional or national A0 -Value requirements
(see 1ISO15883-1, ISO/TS 15883-5). Dry the Gel Sizer by using the drying cycle of washer/ disinfector machine. If needed, additional manual drying can be
performed using lint free towel.

+ Visually inspect the Gel Sizer for cleanliness. If necessary, perform the cleaning and disinfecting process again until the Gel Sizer is visibly clean.

(3) PACKAGING:

Double wrap the Gel Sizer in surgical sterilization wrap intended for autoclave use. Note: it is imperative to use sterilization wrap and not a pouch to accommodate the
flow of the steam during the sterilization process.

See ISO 11607-1 Annex A. Packaging for terminally sterilized medical devices..

(4) STERILIZATION

Sterilization of the Gel Sizer is performed by applying a fractionated pre-vacuum process (according to ISO-13060/ISO 17665) by considering the respective country
requirements.

Place the unit in an open, clean autoclaving tray and autoclave with a validated Steam Sterilization method that fits into the following range:

+ Parameters for the pre-vacuum cycle: 3 pre-vacuum phases with at least 75 millibar.

+ Heat up to a sterilization temperature of a minimum of 134°C and a maximum of 136°C.

+ Select a minimum of 3 minutes and a maximum of 40 minutes holding.

+ Select a minimum drying time of 10 minutes.

Alternatively one of the following sterilization cycles can be used:
+ Alternate Steam Sterilization cycles:

+ Standard Cycle: 20 minutes at 121°C (250°F)

+ Optional cycle: 18 minutes at 134°C (273°F)
+ Gravity Displacement Sterilization cycles:

+ Standard Cycle: 30 minutes at 121°C (250°F) and 15 psi

+ Optional Cycle: 20 minutes at 132°C (270°C) and 30 psi

If the cycle available for the autoclave is not one of the Steam Sterilization or Gravity Displacement Sterilization cycles described above, please contact
your autoclave manufacturer to program and validate one of these sterilization cycles.

(5) COOLING DOWN/DRYING:

After autoclaving, allow the device to completely cool prior to use to avoid possible tissue damage from residual heat release. Do not dry the device using a vacuum
cycle. Dry the wrapped Gel Sizer after the autoclave cycle is completed by opening the autoclave door to allow excess steam to escape, then close the door and allow
the Gel Sizer to remain in the autoclave until the wrapping is entirely dry. Let the Gel Sizer cool down for at least 2 hours before sterilizing it again.

(6) RECORD KEEPING/STORAGE

Record the following information on the Sterilization Record card:

(i) Date of cleaning and sterilization.

(i)  Name of the person who performed the sterilization.

NOTE: The device and the card should be kept together to ensure keeping accurate sterilization records

(7) TESTING:

The Gel Sizer should be tested for patency and shell integrity immediately prior to each use. This can be accomplished by gently manipulating the device with hand
and fingers, while carefully examining for leakage sites.

(8) NEXT SURGERY:

Make sure that the Gel Sizer is cleaned and disinfected immediately after use in the body.
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PRODUCT EVALUATION

Mentor requests that physicians notify the company of complications which occur with the use of this device. Any complications should be brought to the immediate
attention of your local Mentor representative, who will be responsible for informing the Product Evaluation Department at Mentor Medical Systems B.V., Zernikedreef 2,
2333 CL Leiden, The Netherlands, +31-71-5249600.

RETURNED GOODS AUTHORIZATION

Authorization for return of merchandise should be obtained from your local Mentor representative prior to return of merchandise. Merchandise returned must have all
manufacturer's seals intact.

PRODUCT INFORMATION DISCLAIMER

Mentor expressly disclaims all warranties, whether written or oral, statutory, express or implied by the operation of law or otherwise, including, but not limited to, any
implied warranties of merchantability, fitness, or design. Mentor shall not be liable for any direct, incidental or consequential loss, damages or expense, indirectly
arising from the use of this product. No representation or other affirmation of fact, including but not limited to statements regarding suitability for use, or performance of
the product shall be or be deemed to be a warranty by Mentor for any purpose. Mentor neither assumes nor authorizes any other or additional liability or responsibility
in connection with this device.

PRODUCT ORDER INFORMATION
International Customers

For product information or to order directly, contact your local Mentor representative or the Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor Drive,
Santa Barbara, CA 93111, USA. Telephone (805) 879-6000; FAX (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

The Netherlands

(31) 71 5249600

DEFINITIONS OF SYMBOLS ON LABELING:

Quantity One

“ Manufacturer

Resterilizable Gel Sizer ) o
Cleaning and Sterilization Record Title of Sterilization Record Card
| Please keep this card with the device Instruction on Sterilization Record Card to keep card with the device.

Sterilization Process to sterilize the Gel Sizer (Steam Sterilization)

DATE: Date Gel Sizer was sterilized

NAME: Name of person conducting the sterilization process
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BESCHREIBUNG

Das sterile, resterilisierbare gelgefiilite Messimplantat von Mentor (gelgefiilltes Messimplantat) dient zur temporaren Einlage wahrend der Operation, um vor der
Implantation eines Mentor MemoryGel™-Brustimplantats die geeignete Form und GréRe des Brustimplantats fir die betreffende Patientin zu bestimmen. Das
gelgefiilite Messimplantat ist sowohl fiir den einmaligen Gebrauch als auch fiir den mehrmaligen Gebrauch geeignet, da es resterilisiert werden kann.

Die Hiille des gelgefiillten Messimplantats weist eine glatte Oberflache auf und besteht aus einer mit Silikongel gefiillten Silikonelastomerhiille. Das Messimplantat ist
aus mehreren untereinander vernetzten Silikonelastomerlagen aufgebaut, um ihm die ndtige Geschmeidigkeit und Integritét zu verleihen. Das gelgefiilite
Messimplantat wird steril geliefert. Vor dem erneuten Gebrauch muss das gelgefiillte Messimplantat griindlich gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden. Das Messimplantat sollte hdchstens zehn (10) Mal resterilisiert werden.

INDIKATIONEN

Das gelgefiillte Messimplantat wird wahrend der Operation temporar eingelegt, um dem Chirurgen die Auswahl der Form und GréRe des dauerhaften Brustimplantats
zu erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN

Das gelgefiillte Messimplantat darf nicht als Langzeitimplantat verwendet werden. Die gelgefiillten Messimplantate sind ausdriicklich mit der Aufschrift "Nicht
zur Implantation geeignet" gekennzeichnet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Mentor empfiehlt dem Chirurgen, bei der Wahl der optimalen Schnittldnge und der chirurgischen Vorgehensweise die GréRe, Form, Festigkeit und das Profil des
gelgefiiliten Messimplantats zu beriicksichtigen.

+ Jedem Chirurgen, der BrustvergroRerungen oder -rekonstruktionen mit Hilfe von Implantaten durchfiihrt, sollten die aktuellen Techniken der Kérpervermessung,
der Bestimmung der geeigneten ImplantatgroRe und der operativen Vorgehensweise geldufig sein.

+ Die Hiille des gelgefiillten Messimplantats kann leicht mit einem Skalpell durchschnitten, durch zu hohe Belastung oder durch Manipulation mit stumpfen
chirurgischen Instrumenten zum Platzen gebracht sowie mit Nadeln durchstochen werden. Das Messimplantat muss vor und wahrend der Operation sorgfaltig auf
Unversehrtheit tiberpriift werden.

+ Fusseln, Staub, Talkum, Puder von OP-Handschuhen, Stoff- und Schwammfusseln, Fingerabdriicke, Haut6le und andere Verunreinigungen, die sich durch
unsachgemaRe Behandlung auf der Oberflache des Messimplantats ablagern, kdnnen zu Fremdkdrperreaktionen fiihren. Um eine Verunreinigung des
Messimplantats und mdgliche Komplikationen zu verhindern, miissen saubere, aseptische Verfahren strikt eingehalten werden. Chirurgische Instrumente und
Handschuhe miissen vor dem Umgang mit dem Messimplantat steril und frei von Verunreinigungen sein.

+ Jedes gelgefiillte Messimplantat muss vor Gebrauch tberprift und wahrend des chirurgischen Eingriffs sténdig Uberwacht werden, um die Unversehrtheit des
Messimplantats sicherzustellen. Wurden an der urspriinglichen Form des Messimplantats Anderungen vorgenommen, darf es nicht mehr verwendet werden.
Ein gelgefiilltes Messimplantat, das beschadigt ist oder an dem Reparaturen oder Anderungen vorgenommen wurden, darf nicht eingesetzt werden. Wahrend der
Operation sind gelgefiillte Messimplantate verschiedener GroRen als Ersatz bereitzuhalten.

+ Wenn das gelgefiillte Messimplantat noch heill vom Autoklavieren ist, kdnnten Rupturen entstehen. Gehen Sie vorsichtig mit dem Messimplantat um, um
Beschadigungen zu vermeiden.

+Nach dem Autoklavieren kénnen sich auRerdem Luftblasen im Gel bilden. Diese Blaschen haben jedoch keine Auswirkungen auf die Integritat oder
Einsatzfahigkeit des gelgefiillten Messimplantats.

+ Verfahren Sie mit dem gelgefiillten Messimplantat nach sterilen Vorschriften. Lassen Sie das sterile Messimplantat abgedeckt, bis es eingesetzt wird, damit sich
keine Verunreinigungen aus der Luft an der Oberfldche ansammeln.

+ Das gelgefiilite Messimplantat kann bis zu zehn (10) Mal sterilisiert werden.

+ Nachdem das gelgefiillte Messimplantat zehn (10) Mal sterilisiert wurde, muss es entsorgt werden.

+ Sterilitét, Sicherheit und Funktionsfahigkeit konnen bei beschédigten Implantaten nicht garantiert werden.

WARNHINWEISE

+ Reinigen Sie das gelgefiillte Messimplantat nach jedem chirurgischen Eingriff sofort unter flieRendem kaltem Leitungswasser vor.
+ Es sollte hochstens zehn (10) Mal sterilisiert werden.

+ Sterilisieren Sie das Messimplantat nicht mit einem Ethylenoxid-(EtO-)Sterilisationszyklus.

+ Ein beschadigtes gelgefiilltes Messimplantat darf weder eingesetzt noch repariert werden.

HOS1N3a




6 13157-00

+ Wahrend des operativen Eingriffs konnen sich Risse am gelgefiillten Messimplantat bilden, wodurch Gel in die chirurgische Tasche gelangen kann. Rupturen
kénnen aufgrund von Beschadigungen durch chirurgische Instrumente, unsachgeméfer Behandlung und Manipulation entstehen.

+ HINWEIS: Bei Verdacht auf eine Kontamination mit Prionen oder Viren muss das gelgefiillte Messimplantat entsorgt werden.

ANMERKUNGEN ZUM GEBRAUCH

Bei der Verwendung des gelgefiiliten Messimplantats kommen verschiedene Operationstechniken zum Einsatz. Vor der Verwendung des gelgefiiliten Messimplantats

sollte der betreffende Arzt sémtliche verfiigharen Informationen beziiglich des zu implantierenden MemoryGel-Brustimplantats gelesen haben.

HINWEIS: Es empfiehlt sich, wahrend der Operation gelgefiillte Messimplantate verschiedener GréRen bereitzuhalten, um ausreichende Flexibilitat fir den Chirurgen
bei der Auswahl der geeigneten GroRe und Form des Brustimplantats zu gewahrleisten.

Das gelgefiillte Messimplantat wird einzeln in einem sterilen und pyrogenfreien doppelten Verpackungssystem geliefert. Die doppelte Verpackung erleichtert den
Transport des Produktes aus dem Versorgungsbereich in den sterilen Bereich. Die Sterilitét kann nicht garantiert werden, wenn das doppelte Verpackungssystem
beschadigt wurde. Dieses Produkt wurde mittels Hitzesterilisation (trocken) sterilisiert.

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION DES GELGEFULLTEN MESSIMPLANTATS

Erstmaliger Gebrauch des gelgefiillten Messimplantats

Das gelgefiilite Messimplantat wird steril geliefert. Daher muss das Implantat vor dem erstmaligen Gebrauch nicht gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Weiterer Gebrauch des gelgefiillten Messimplantats (erneute Verwendung)

Vor dem erneuten Gebrauch muss das Implantat gemaR dem nachfolgenden Ablaufdiagramm gereinigt, desinfiziert und sterilisiert (autoklaviert) werden.
HINWEIS: Die Anweisungen zur manuellen und automatischen Reinigung/Desinfektion weisen dieselbe Nummerierung auf wie die Schritte des Ablaufdiagramms.

Weiterer Gebrauch (erneute Verwendung)

igung

i

Direkt nach dem Einsatz

. A Desinfektion
im Korper:

l

Verpackung

i

Sterilisation

!

Abkiihlen/
Trocknen

I}

Fihren von Auf-
zeichnungen/
6 Lagerung

I
)

Tests Nachste Operation
7 8

Vor der nachsten Operation:

(1) REINIGUNGI/(2) DESINFEKTION

MANUELL

Reinigung:

+ Tragen Sie bei allen Vorgangen chirurgische Handschuhe.

+ Vorreinigung: Nachdem Sie grobe Verunreinigungen entfernt haben, legen Sie das gelgefiillte Messimplantat fiir 5 Minuten in kaltes Leitungswasser.

+ Reinigen Sie das Messimplantat unter flieRendem Leitungswasser mit einer weichen Biirste, bis alle sichtbaren Riickstande entfernt sind.

+  Zur enzymatischen Reinigung sédubern Sie das Implantat mindestens 3 Minuten von Hand in einer Lésung aus Wasser und Neodisher US (oder einem
gleichwertigen Produkt) mit einer Temperatur zwischen 25 °C und 32 °C.

+ Wischen Sie das gelgefiillte Messimplantat mit einem Tuch ab, um alle Riickstande zu entfernen, bis es sichtbar sauber ist.

+Nach der Reinigung wird das gelgefiillte Messimplantat fiir 10 Minuten in die Reinigungsldsung gelegt.

+ Spilen Sie das gelgefiillte Messimplantat griindlich (mindestens 3 Mal) mit Deionat ab, um zu gewahrleisten, dass samtliche Riickstande des Reinigungsmittels
entfernt werden.
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+ Uberpriifen Sie, ob das gelgefiillte Messimplantat sauber ist.
+ Wiederholen Sie erforderlichenfalls den Reinigungsvorgang, bis das gelgefiillte Messimplantat sichtbar sauber ist.
Desinfizieren und Trocknen:
+ Zur Desinfektion muss das gelgefiillte Messimplantat nach Abschluss des Waschvorgangs mit Alkohol (Isopropylalkohol 70 %) abgewischt werden.
+ Trocknen Sie das gelgefiillte Messimplantat mit einem fusselfreien Tuch.
AUTOMATISCH
Reinigung:
Legen Sie das gelgefiillte Messimplantat auf eine Instrumentenablage (Miele E 327-06 oder gleichwertiges Produkt) in den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
(Miele 7735 CD oder gleichwertiges Produkt), und starten Sie den Zyklus:
+ 2 Minuten Vorreinigung mit kaltem Wasser
Abpumpzyklus
5 Minuten Reinigung bei 55 °C mit 0,5%iger alkalischer Reinigungsldsung (Neodisher FA oder gleichwertiges Produkt)
Abpumpzyklus
3 Minuten Neutralisierung mit warmem Wasser (>40 °C) und Neutralisationsmittel (Neodisher Z oder gleichwertiges Produkt)
Abpumpzyklus
2 Minuten Spiilen mit warmem Wasser (>40 °C)
Abpumpzyklus
Beriicksichtigen Sie etwaige besondere herstellerseitige Anweisungen beziiglich des Reinigungsautomats.

Automatisches Desinfizieren und Trocknen:

+ Wenden Sie fir den Reinigungs-/Desinfektionsautomaten die Verfahrensweise zur automatischen thermischen Desinfektion gemaR den regionalen bzw. nationalen
geltenden Anforderungen hinsichtlich des AO-Werts (siehe 1ISO15883-1, ISO/TS 15883-5). Setzen Sie den Trockenzyklus des Reinigungs-/Desinfektionsautomaten
ein, um das gelgefiillte Messimplantat zu trocknen. Falls erforderlich, kann das Implantat zusétzlich von Hand mit einem fusselfreien Tuch abgetrocknet werden.

+ Uberpriifen Sie, ob das gelgefiillte Messimplantat sichtbar sauber ist. Wiederholen Sie erforderlichenfalls den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang, bis das
gelgefilllte Messimplantat sichtbar sauber ist.

(3) VERPACKEN

Wickeln Sie das gelgefiillte Messimplantat in eine fiir den Autoklaven geeignete Sterilisierverpackung. Hinweis: Aufgrund der wéhrend des Sterilisationsvorgangs
entstehenden Dampfstréme muss unbedingt eine Sterilisierverpackung verwendet werden. Ein herkémmlicher Beutel ist nicht geeignet.
Siehe ISO 11607-1 Anhang A. Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte.

(4) STERILISATION

Die Sterilisation des gelgefiillten Messimplantats erfolgt mittels eines fraktionierten Vorvakuumverfahrens (gemaf 1SO-13060/ISO 17665), der jeweils die national
gliltigen Anforderungen erfilllt.

Legen Sie das Produkt in einen offenen und sauberen Autoklavierbehélter, und autoklavieren Sie es gemaR einem validierten Dampfsterilisationsverfahren, das
folgende Wertebereiche abdeckt:

+ Parameter fiir den Vorvakuumzyklus: 3 Vorvakuumphasen bei mindestens 75 mbar.

+ Erhitzung auf eine Sterilisationstemperatur von mindestens 134 °C und héchstens 136 °C.

+ Mindestens 3 Minuten und hdchstens 40 Minuten beibehalten.

+ Wahlen Sie eine Trockendauer von mindestens 10 Minuten.

Alternativ kann einer der folgenden Sterilisationszyklen verwendet werden:
* Alternative Dampfsterilisationszyklen:

+ Standardzyklus: 20 Minuten bei 121 °C.

+ Optionaler Zyklus: 18 Minuten bei 134 °C.
* Zyklen zur Sterilisation durch Schwerkraftverdrangung:

+ Standardzyklus: 30 Minuten bei 121 °C und 15 psi

+  Optionaler Zyklus: 20 Minuten bei 132 °C und 30 psi.

Wenn fiir den Autoklaven keiner der oben beschriebenen Zyklen zur Sterilisation mittels Dampf oder Schwerkraftverdrangung verfiigbar ist, bitten Sie den
Hersteller lhres Autoklaven, einen dieser Sterilisationszyklen zu programmieren und zu validieren.

(5) ABKUHLEN/TROCKNEN

Lassen Sie das Messimplantat nach dem Autoklavieren vollstandig abktihlen, bevor Sie es verwenden, um mdgliche Gewebebeschédigungen infolge von
Restwarmeabgabe zu vermeiden. Trocknen Sie es nicht mit Hilfe eines Vakuumzyklus. Trocknen Sie das eingewickelte gelgefiilite Messimplantat nach Abschluss des
Autoklavierzyklus, indem Sie zunachst die Tir des Autoklaven 6ffnen, um tberschiissigen Dampf austreten zu lassen und dann die Tir wieder schliefen und das

gelgefiilite Messimplantat im Autoklaven belassen, bis die Verpackung vollstandig getrocknet ist. Lassen Sie das Messimplantat mindestens 2 Stunden abkuhlen,
bevor Sie es erneut sterilisieren.

(6) FUHREN VON AUFZEICHNUNGEN/LAGERUNG

Machen Sie auf der Sterilisationsnachweiskarte folgende Angaben:
(i)  Datum der Reinigung und Sterilisation.

(i)  Name der Person, die die Sterilisation durchgefiihrt hat.
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HINWEIS: Das Messimplantat und die Karte miissen zusammen aufbewahrt werden, um eine exakte Erfassung der Sterilisationen sicherzustellen.
(7) TESTS

Das gelgefiilite Messimplantat muss unmittelbar vor jeder Verwendung auf seine strukturelle Integritat und die Unversehrtheit der Hiille gepriift werden. Dies kann
mittels leichtem Druck mit Hand und Fingern durchgefiihrt werden. Dabei ist sorgféltig darauf zu achten, ob Gel austritt.

(8) NACHSTE OPERATION
Stellen Sie sicher, dass das gelgefiillte Messimplantat sofort nach dem Einsatz gereinigt und desinfiziert wird.

PRODUKTBEWERTUNG

Mentor bittet die Arzte, dem Unternehmen mitzuteilen, wenn bei der Verwendung des Messimplantats Komplikationen auftreten sollten. Jegliche Komplikationen
sollten unverziiglich an lhre zustandige lokale Mentor-Vertretung weitergeleitet werden. Diese wiederum informiert das Product Evaluation Department bei Mentor
Medical Systems B.V., Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, Niederlande, +31-71-5249600.

PRODUKTRUCKGABE

Die Genehmigung zur Riickgabe eines Artikels ist vor der Warenriickgabe bei der zusténdigen lokalen Mentor-Vertretung einzuholen. Alle Herstellersiegel auf der
zurlickgegebenen Ware miissen intakt sein.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS FUR PRODUKTINFORMATIONEN

Mentor lehnt ausdriicklich alle Gewéhrleistungen ab, ob miindlich oder schriftlich, gesetzlich verankert, ausdriicklich oder stillschweigend, kraft des Gesetzes oder
anderweitig, einschlieRlich, jedoch nicht beschrankt auf, alle stillschweigenden Gewahrleistungen beziiglich der handelsiiblichen Qualitat der Ware, deren Eignung
oder Beschaffenheit. Mentor Gbernimmt keine Haftung fiir alle direkten, beilaufig entstandenen Schaden, Kosten oder Folgeverluste, die indirekt aus der Verwendung
dieses Produktes entstehen. Keinerlei Darstellungen oder andere Erklérung von Tatsachen, einschlieRlich, jedoch nicht beschrankt auf, Aussagen beztiglich der
Anwendbarkeit oder Funktion des Produktes, werden von Mentor als Garantiegrundlage betrachtet. Weder iibernimmt noch autorisiert Mentor eine andere oder
zusatzliche Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang mit diesem Produkt.

BESTELLINFORMATIONEN
Internationale Kunden
Fir weitere Produktinformationen oder direkte Bestellungen wenden Sie sich an lhre lokale Mentor-Vertretung. Tel. (805) 879-6000, Fax (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Niederlande

(31) 71 5249600

ERKLARUNG VON SYMBOLEN AUF DEN BESCHRIFTUNGEN:

Menge 1

u Hersteller

Resterilizable Gel Sizer ) — )
Cleaning and Sterilization Record Titel der Sterilisationsnachweiskarte

| Please keep this card with the device Anweisung auf der Sterilisationsnachweiskarte, die Karte beim Produkt zu belassen

Sterilization Verfahren zur Sterilisation des gelgefiillten Messimplantats (Dampfsterilisation)

DATE: Datum der Sterilisation des gelgefiillten Messimplantats

NAME: Name der Person, die die Sterilisation durchgefiihrt hat
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pose du produit

<}> MENTOR

PROTHESE D'ESSAI MAMMAIRE MENTOR EN GEL C E
STERILE RESTERILISABLE

0123

DESCRIPTION

La prothése d'essai mammaire en gel stérile restérilisable (prothése d’essai en gel) de Mentor est un dispositif de calibrage destiné & étre temporairement posé en
peropératoire pour déterminer la forme et la taille de I'implant mammaire les mieux adaptées a chaque patiente avant la pose d'un implant mammaire MemoryGel™ de
Mentor. Vous pouvez |'utiliser une seule fois ou bien la restériliser pour la réutiliser.

La surface lisse de I'enveloppe de la prothése d’essai en gel inclut une enveloppe en élastomére de silicone remplie de gel de silicone. Le dispositif est constitué de
couches successives réticulées en élastomére de silicone, chacune unie a la précédente pour garantir I'élasticité et 'intégrité du dispositif. La prothése d'essai est
stérile a la livraison. Avant de la réutiliser, vous devez la nettoyer, la désinfecter et la stériliser. Elle ne doit pas étre restérilisée plus de dix (10) fois.

INDICATIONS

La prothése d’essai en gel est congue pour étre temporairement insérée en peropératoire afin d'aider le chirurgien a déterminer la forme et la taille lors du choix de
I'implant mammaire final.

CONTRE-INDICATIONS

La prothése d’essai en gel n’est pas un dispositif implantable sur un long terme. Les prothéses d’essai en gel portent I'étiquette « Non destiné a
I'implantation ».

PRECAUTIONS

+Mentor recommande au chirurgien d'étudier la taille, la forme, la rigidité et le profil de la prothése mammaire correspondant au choix de la largeur de l'incision et de
la voie d'abord optimales.

Tout chirurgien effectuant une mammoplastie d’augmentation ou de reconstruction avec des implants mammaires doit connaitre les techniques les plus récentes
permettant de prendre les mensurations de la patiente, de déterminer la taille de I'implant et de procéder a l'intervention chirurgicale

La prothése d'essai en gel peut étre facilement coupée par un scalpel ou déchirée suite a une pression excessive, une manipulation avec des instruments non
tranchants ou la pénétration d’une aiguille. L'intégrité structurelle de la prothese d’essai devra étre soigneusement vérifiée avant et pendant I'intervention.

+ Les compresses, la poussiére, le talc, la poudre pour gants chirurgicaux, les piéces de tissu ou d’éponge du champ opératoire, les empreintes digitales, les
substances grasses et autres types de contamination de surface venant se déposer sur la prothése d’essai en gel suite & une manipulation non adéquate peuvent
provoquer des réactions de rejet. Une observation stricte des techniques d'asepsie est recommandée afin d’éviter la contamination du dispositif et les
complications ultérieures possibles. Avant de manipuler la prothése d’essai en gel, les instruments chirurgicaux et les gants doivent étre rincés afin de les
débarrasser de toute impureté.

L'étanchéité de chaque prothése d’essai en gel doit étre vérifiée avant I'intervention chirurgicale et faire 'objet d’'une surveillance continue pendant I'opération afin
de s’assurer que son intégrité structurelle n'est pas compromise. Ce dispositif ne doit pas étre utilisé s'il a subi une quelconque altération. Une prothése d’essai en
gel endommagée ou ayant fait I'objet de tentatives de réparations ou de modifications ne doit pas étre utilisée. Des prothéses d'essai de réserve de différentes
tailles doivent étre disponibles au moment de l'intervention.

La prothése d'essai en gel arrivant encore chaude de I'autoclave peut se déchirer. Manipuler la prothése d’essai avec soin pour ne pas I'endommager.

Apres l'autoclavage, des bulles d’air peuvent apparaitre dans le gel. Ces derniéres ne compromettent pas I'intégrité et la fonction de la prothése d'essai en gel.
Utiliser une technique aseptique pour manipuler la prothése d’essai en gel suite a la stérilisation. Laisser l'unité stérile recouverte jusqu’a son insertion. Sinon, des
contaminants atmosphériques peuvent s'accumuler a la surface.

+ Laprothése d'essai en gel peut étre restérilisée jusqu’a dix (10) fois.

+ Apres dix (10) stérilisations, jeter le dispositif.

+ Lastérilité, la sécurité et I'efficacité ne peuvent étre garanties pour les dispositifs endommagés.

AVERTISSEMENTS

+ Pré-nettoyer la prothése d'essai en gel au robinet d'eau froide immédiatement aprés toute utilisation chirurgicale.

+ Elle ne doit pas étre stérilisée plus de dix (10) fois.

+ Ne pas utiliser de cycle de stérilisation a I'oxyde d’éthylene (EtO).

+ Ne pas implanter ou essayer de réparer une prothese d’essai en gel endommagée.

La prothése d'essai en gel peut se rompre durant la chirurgie, provoquant ainsi une migration du gel dans la poche chirurgicale. Parmi les causes de rupture, on
distingue 'endommagement par des instruments chirurgicaux ou par une manipulation non adéquate.

+ REMARQUE : si vous pensez qu'il existe un risque de contamination aux prions ou aux virus, n'utilisez pas la prothése d'essai remplie de gel.

SIVANVYA
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MODE D’EMPLOI
L'utilisation de la prothése d'essai en gel implique de nombreuses techniques chirurgicales. Avant d'utiliser la prothése d’essai en gel, le médecin doit avoir pris
connaissance des informations fournies avec les implants mammaires MemoryGel & poser.

REMARQUE : il est recommandé de prévoir plusieurs tailles/formes de prothése d’essai en gel dans le bloc opératoire au moment de I'intervention afin de disposer
d'une certaine marge de manceuvre dans le choix de la taille et de la forme adéquates de I'implant mammaire.

La prothése d'essai en gel est conditionnée individuellement dans un double emballage stérile et apyrogéne. Le systeme de double emballage facilite le transfert du
produit stérile vers le champ stérile. La stérilité du produit n'est plus garantie si le systeme de double emballage a été endommagé. Ce produit a été stérilisé par
chaleur seche.

NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION DE LA PROTHESE D'ESSAI EN GEL

Premiére utilisation de la prothése d’essai en gel

La prothése d'essai en gel est stérile a la livraison. Elle ne doit donc pas étre nettoyée, désinfectée et stérilisée avant sa premiére utilisation.
Utilisation ultérieure de la prothése d’essai en gel (réutilisation)

Avant de la réutiliser, vous devez la nettoyer, la désinfecter et la stériliser (dans I'autoclave) comme indiqué par le graphique ci-dessous :

REMARQUE : Dans les instructions des protocoles de nettoyage/désinfection manuelle et automatique, les mémes numéros que ceux affichés dans le graphique sont
indiqués comme référence.

Utilisation successive (réutilisation)

i

Immédiatement aprés utilisation

Désinfection
dans le corps :

I

Emballage

3
!

Stérilisation
4
Refroidissement/
Séchage

I}

Archivage/
Stockage

Avant | hai rati Prochaine
vant la prochaine opération Test opération

chirurgicale : 7 g chirurgicale

L ]

(1) NETTOYAGE/ (2) DESINFECTION
MANUELLEMENT

Etapes de nettoyage :

+ Utiliser des gants chirurgicaux pour tous les protocoles.

+ Pré-nettoyage : Aprés avoir enlevé le plus gros des résidus, immerger la prothése d'essai pendant 5 minutes dans de I'eau froide.

+ Nettoyer la prothése d'essai & I'eau courante avec une brosse douce jusqu'a élimination de tout résidu visible.

+ Nettoyer la prothése a la main pendant au moins 3 minutes dans une solution d'eau et de détergent Neodisher US (ou équivalent) pour un nettoyage enzymatique
a une température située entre 25 °C et 32 °C.

+ Nettoyer la prothése d'essai a I'aide d'un chiffon pour éliminer tout résidu visible.

+ Apres le nettoyage, plonger la prothese d'essai pendant 10 minutes dans la solution nettoyante.

+ Rincer abondamment (au moins 3 fois) a I'eau déminéralisée pour éliminer toute trace de détergent.

« Veérifier minutieusement que la prothése d'essai est propre.

+ Sinécessaire, répéter le processus de nettoyage jusqu'a ce que la prothése d'essai soit propre.



13157-00 1

A inh

Etapes de désinfection et de ge :
+ Apres avoir nettoyé la prothése d'essai, la désinfecter a I'aide d'un chiffon imbibé d'alcool (alcool isopropylique a 70°).
+ Sécher la prothése d'essai en gel en utilisant un tissu non pelucheux.
AUTOMATIQUEMENT
Etapes de nettoyage :
Mettre la prothése d'essai en gel sur un portoir & instrument (Miele E 327-06 ou équivalent) dans I'appareil de désinfection (Miele 7735 CD ou équivalent) et démarrer le cycle :
+ 2 minutes de prélavage a I'eau froide
+ Cycle de drainage
+ 5 minutes de nettoyage & 55 °C avec 0,5 % de détergent alcalin (Neodisher FA ou équivalent)
¢+ Cycle de drainage
+ 3 minutes de neutralisation a I'eau chaude (> 40 °C) et neutraliseur (Neodisher Z ou équivalent)

Cycle de drainage
2 minutes de ringage a I'eau chaude (> 40 °C)
Cycle de drainage
Vous devez suivre les instructions spécifiques du fabricant de la machine de lavage automatique.

Jacinfonfi arh

Etapes de on et de ge automatiques :

+Appliquer la procédure de désinfection thermique automatisée de I'appareil de lavage/de désinfection en fonction des exigences applicables régionales ou
nationales AQ-Value (voir 1SO15883-1, ISO/TS 15883-5). Sécher la prothése d'essai en gel a I'aide du cycle de séchage de I'appareil de lavage/désinfection. Si
nécessaire, vous pouvez effectuer a la main un séchage supplémentaire avec un tissu non-pelucheux.

+ Veérifier minutieusement que la prothése d'essai est propre. Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage jusqu'a ce que la prothése d'essai soit propre.

(3) EMBALLAGE :

Placer la prothése d'essai dans un emballage de stérilisation double destiné a I'utilisation en autoclave. Remarque : il est impératif d'utiliser un emballage de
stérilisation et non une poche pour la résistance au flux de vapeur pendant le processus de stérilisation.

Voir ISO 11607-1 Annexe A. Emballage pour les appareils médicaux stérilisés.

(4) STERILISATION

La prothése d'essai en gel est stérilisée via un processus pré-vide fractionné (selon 1ISO-13060/ISO 17665) selon les exigences respectives des différents pays.

Placer le produit dans un autoclave ouvert, propre et stérilisant selon une méthode de stérilisation a la vapeur validée comprise dans la plage suivante :
+ Paramétre pour le cycle de pré-vide : 3 phases pré-vide a au moins 75 millibar.
+ Chauffer jusqu'a une température de stérilisation comprise entre 134 °C et 136 °C.
+ Sélectionner une attente comprise entre 3 et 40 minutes.
+ Sélectionner un temps de séchage de 10 minutes minimum.
Un des cycles de stérilisation suivants peut également étre utilisé :
+ Autres cycles de stérilisation a la vapeur :
+ Cycle standard : 20 minutes a 121 °C
+ Cycle facultatif : 18 minutes a 134 °C
+ Cycles de stérilisation par déplacement de la gravité :
+ Cycle standard : 30 minutes & 121 °C et 1,10 Kg/om? (15 psi)
+ Cycle facultatif : 20 minutes a 132 °C et 2,2 Kglcm2 (30 psi)
Si le cycle disponible pour I'autoclave n'est pas un des cycles de stérilisation par vapeur ou de stérilisation par déplacement de la gravité décrits ci-
dessus, veuillez contacter le fabricant de votre autoclave pour programmer et valider un de ces cycles de stérilisation.
(5) REFROIDISSEMENT/SECHAGE :

Aprés l'autoclavage, laisser le dispositif refroidir complétement avant utilisation pour éviter tout endommagement des tissus dd a I'évacuation de chaleur résiduelle. Ne
pas sécher le dispositif avec un cycle de vide. Sécher la prothése d'essai en gel a la fin du cycle de I'autoclave en ouvrant la porte de ce dernier pour permettre & la
vapeur de s'échapper, puis fermer la porte et laisser la prothése dans 'autoclave jusqu'a ce que son emballage soit entierement sec. Laisser la prothése d'essai en gel
refroidir pendant au moins 2 heures avant de la stériliser de nouveau.

(6) ARCHIVAGE/STOCKAGE

Inscrivez les informations suivantes sur la carte d'enregistrement de stérilisation :

(i)  Date du nettoyage et de la stérilisation.

(i)  Nom de la personne ayant effectué la stérilisation.

REMARAQUE : le dispositif et la carte doivent étre conservés ensemble pour garantir 'exactitude des archives de stérilisation.

(7) TEST:

Juste avant chaque utilisation, tester l'intégrité structurelle de la prothése d’essai. Pour ce faire, manipuler le dispositif avec soin en examinant tout éventuel point de fuite.
(8) OPERATION CHIRURGICALE SUIVANTE :

Assurez-vous que la prothese d'essai en gel est nettoyée et désinfectée directement aprés son utilisation.
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EVALUATION DU PRODUIT

Mentor demande & ce que les médecins signalent au fabricant les complications liées a I'utilisation de ce dispositif. Toutes les complications doivent étre portées a la
connaissance du représentant Mentor de votre région, qui se chargera d'informer le service d'évaluation des produits de Mentor a I'adresse suivante : Medical
Systems B.V., Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, Pays-Bas, tél. +31-71-5249600.

AUTORISATION DE RETOUR DES PRODUITS

Vous devez demander I'autorisation de retour des produits auprés du responsable Mentor de votre région avant de renvoyer un article. Pour pouvoir prétendre & un
remplacement, tous les sceaux de fabrication du produit doivent étre intacts.

INFORMATIONS RELATIVES AU PRODUIT

La société Mentor dénie expressément toute responsabilité quant aux garanties, qu'elles soient écrites, verbales, prévues par la loi, explicites ou implicites, par effet
de la loi ou autrement, y compris sans en exclure d'autres, toute garantie implicite de qualité marchande, de convenance ou de conception. Elle ne pourra étre tenue
responsable des pertes ou dépenses directes, secondaires ou consécutives découlant indirectement de I'utilisation du produit. Aucune représentation ni autre
affirmation, y compris mais sans en exclure les allégations sur la convenance ou le rendement du produit, ne constituera ou ne sera pas considérée comme une
garantie de Mentor dans quelque but que ce soit. Les sociétés Mentor déclinent toute responsabilité et n'autorisent aucun autre organisme ni aucune autre personne
a engager leur responsabilité en ce qui concerne ce dispositif.

INFORMATIONS RELATIVES A LA COMMANDE DE PRODUITS
Clients dans d’autres pays

Pour obtenir une documentation sur le produit ou passer une commande, contacter le représentant Mentor de votre région ou le service clientele de Mentor a 'adresse
suivante : Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, Etats-Unis. Tél. +1 (805) 879-6000; FAX +1 (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Pays-Bas

(31) 71 5249600

DEFINITION DES SYMBOLES DES ETIQUETTES :

Quantité : Une

“ Fabricant

Resterilizable Gel Sizer ) . o
Cleaning and Sterilization Record Titre de la carte d'enregistrement de la stérilisation
| Please keep this card with the device Instructions sur la conservation de la carte d'enregistrement de stérilisation avec la prothése.

Processus de stérilisation de la prothése d’essai en gel (stérilisation a la vapeur)

Date de stérilisation de la prothese d'essai en gel

Nom de la personne ayant effectué la stérilisation
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$ M E N To R Foglietto illustrativo - Dati tecnici

CALIBRATORE STERILE RISTERILIZZABILE IN GEL PER C €
PROTESI MAMMARIE MENTOR

0123

DESCRIZIONE

I calibratore sterile risterilizzabile in gel per protesi mammarie Mentor (calibratore in gel) & un dispositivo di calibrazione concepito per il posizionamento temporaneo
durante l'intervento allo scopo di facilitare la valutazione della protesi mammaria adeguata e stabilire le dimensioni per ciascuna paziente prima dell'impianto di una
protesi mammaria MemoryGel™ Mentor. Pud essere utilizzato come dispositivo "monouso” oppure risterilizzato per usi multipli.

La superficie liscia dell'involucro del calibratore in gel & realizzata in elastomero di silicone riempito di gel di silicone. Il dispositivo € caratterizzato da strati di
elastomero di silicone reticolari sovrapposti, ciascuno dei quali si unisce al precedente per conferire alla protesi elasticita e integrita. Il calibratore in gel viene fornito
sterile. Deve essere accuratamente pulito, disinfettato e sterilizzato prima di poter essere riutilizzato. Il calibratore in gel non deve essere risterilizzato piu
di dieci (10) volte.

INDICAZIONI
I calibratore in gel € concepito per un inserimento temporaneo intraoperatorio quale mezzo per aiutare il chirurgo a determinare la forma e le dimensioni della protesi

3
>
c
>
=
o

permanente.

CONTROINDICAZIONI
Il calibratore in gel non é una protesi impiantabile permanente e reca la scritta "Non impiantabile".

PRECAUZIONI

Mentor raccomanda al chirurgo di tenere conto delle dimensioni, della forma, della rigidita e del profilo del calibratore in gel durante la selezione delle dimensioni
ottimali dell'incisione e della tecnica chirurgica.

| chirurghi che intendono praticare interventi di mastoplastica additiva o ricostruttiva con impianti protesici devono conoscere a fondo le tecniche attualmente
disponibili per la misurazione dei parametri fisici della paziente, la determinazione delle dimensioni dell'impianto e I'esecuzione dell'intervento chirurgico.

Il calibratore in gel pud venire facilmente tagliato dal bisturi oppure rompersi a causa di sollecitazioni eccessive, manipolazione con strumenti appuntiti o puntura
con aghi. Il calibratore in gel deve essere esaminato attentamente per accertarne l'integrita strutturale prima e durante I'intervento chirurgico.

Pelucchi, polvere, talco, polvere di guanti chirurgici, pelucchi di teli sterili e garze assorbenti, impronte delle dita, sostanze oleose e altre sostanze contaminanti
presenti sulla pelle che si depositino sul calibratore in gel in seguito a una manipolazione impropria possono causare reazioni da corpo estraneo. Per prevenire la
contaminazione del dispositivo e le possibili complicanze € indispensabile attenersi a una rigorosa osservanza delle tecniche di pulizia e asepsi. Prima di
manipolare il calibratore in gel, gli strumenti chirurgici e i guanti devono essere sciacquati e liberati da qualsiasi agente contaminante.

Per accertarsi che l'integrita strutturale del dispositivo non sia in alcun modo compromessa, il calibratore in gel deve essere esaminato prima dellintervento e
sottoposto a costante monitoraggio durante la procedura chirurgica. Evitare I'impianto di un dispositivo la cui forma originaria appaia modificata. Un calibratore in
gel che sia stato danneggiato o su cui siano stati eseguiti tentativi di riparazione o modifica non deve essere utilizzato. Durante I'intervento devono essere sempre
disponibili calibratori di riserva.

Il calibratore in gel potrebbe rompersi mentre & ancora caldo dopo il trattamento in autoclave. Maneggiare con prudenza il calibratore per non rischiare di
danneggiarlo.

Dopo il trattamento in autoclave, € possibile che nel gel si formino bolle di aria, che tuttavia non alterano I'integrita o la funzionalita del calibratore.

Dopo la sterilizzazione, maneggiare il calibratore in gel utilizzando una tecnica asettica. Lasciare I'unita sterile coperta fino all'inserimento per evitare che sulla sua
superficie possano raccogliersi contaminanti a trasmissione aerea.

Il calibratore in gel puo essere risterilizzato fino a dieci (10) volte.

Dopo che ¢ stato sterilizzato e utilizzato per dieci (10) volte, il calibratore deve essere smaltito.

Non ¢ possibile garantire la sterilita, la sicurezza e il corretto funzionamento dei dispositivi danneggiati.

AVVERTENZE

Eseguire sempre una pulizia preliminare del calibratore in gel sotto acqua corrente fredda subito dopo l'uso.

Il calibratore in gel non deve essere sterilizzato piu di dieci (10) volte.

Non sterilizzare con ossido di etilene (EtO).

NON inserire né tentare di riparare un calibratore in gel danneggiato.

Il calibratore pud rompersi durante I'intervento chirurgico, rilasciando il gel nella tasca chirurgica. Le cause di rottura possono includere danni causati dagli
strumenti chirurgici e la manipolazione impropria.

NOTA: in caso di sospetta contaminazione da prioni o virus, il calibratore in gel dovrebbe essere scartato.
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ISTRUZIONI PER L'USO

L'applicazione del calibratore in gel comporta 'adozione di svariate tecniche chirurgiche. Prima di utilizzare il calibratore in gel, il medico dovrebbe conoscere a fondo
la letteratura riguardante le protesi mammarie MemoryGel che devono essere impiantate.

NOTA: durante l'intervento chirurgico & consigliabile avere a disposizione, in sala operatoria, calibratori in gel di diverse forme e dimensioni in modo da garantire al
chirurgo la massima flessibilita nella scelta dell'impianto piu adatto al caso specifico.

Il calibratore in gel viene fornito in confezioni singole con sistema a doppio involucro sterile apirogeno. Il sistema a doppio involucro facilita I'adozione del metodo
preferito per il trasferimento del prodotto sterile dalle zone di passaggio al campo sterile. Se il sistema a doppio involucro & danneggiato, la sterilita non & piu garantita.
Il prodotto & stato sterilizzato a calore secco.

PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE DEL CALIBRATORE IN GEL

Primo uso del calibratore in gel

Il calibratore viene fornito sterile, quindi non deve essere pulito, disinfettato o sterilizzato prima dell'uso iniziale.

Utilizzo successivo del calibratore in gel (riutilizzo)

Quando viene riutilizzato, il calibratore in gel deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato (in autoclave) come indicato nel diagramma di flusso riportato sotto.

NOTA: nelle istruzioni dei processi di pulizia e disinfezione manuale e automatica, vengono riportati, per riferimento, gli stessi numeri presenti nel diagramma di flusso.

Utilizzo successivo (riutilizzo)

Pulizia

i

Subito dopo l'uso nell'organismo: Disinfezione

l

Confezionamento

3
!

2

Sterilizzazione
4
Raffreddamento/

Asciugatura

I}

Registrazione/
Conservazione

Intervento
chirurgico

8
]

Prima dell'intervento chirurgico:

(1) PULIZIA E (2) DISINFEZIONE

MANUALE

Fasi della pulizia:

+ Indossare guanti chirurgici durante tutte le procedure.

+ Pulizia preliminare: dopo aver eliminato la sporcizia grossolana, immergere il calibratore in acqua fredda per 5 minuti.

+ Pulire il calibratore sotto acqua corrente fredda con una spazzola morbida fino all'eliminazione di tutti i residui visibili.

+ Pulire a mano il dispositivo per almeno 3 minuti in una soluzione di acqua e detergente Neodisher US (o equivalente) adatto alla pulizia enzimatica a una
temperatura compresa tra 25°C e 32°C.

+ Strofinare il calibratore con un panno per rimuovere eventuali residui finché non appare del tutto pulito.

+ Una volta effettuata la pulizia, il calibratore deve essere immerso per 10 minuti nella soluzione detergente.

+ Risciacquare abbondantemente il calibratore (almeno 3 volte) con acqua demineralizzata per assicurarsi di aver eliminato completamente il detergente.

+ Ispezionare accuratamente il calibratore per verificarne la pulizia.

+ Se necessario, ripetere il processo di pulizia finché il calibratore non appare del tutto pulito.
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Fasi di disinfezione e asciugatura:
+ Una volta completate le fasi di lavaggio, il calibratore deve essere pulito con alcool (alcool isopropilico al 70%) per un'adeguata disinfezione.
+ Asciugare il calibratore con un panno privo di pelucchi.
AUTOMATICA
Fasi della pulizia:
Collocare il calibratore in un rack per strumenti (Miele E 327-06 o equivalente) di una lavastrumenti a termodisinfezione (Miele 7735 CD o equivalente) e avviare il ciclo:
+ Prelavaggio di 2 minuti con acqua fredda
+ Ciclo di drenaggio
+ Lavaggio di 5 minuti a 55°C con un detergente alcalino allo 0,5% (Neodisher FA o equivalente)
+ Ciclo di drenaggio
+ Neutralizzazione di 3 minuti con acqua tiepida (>40°C) e neutralizzante (Neodisher Z o equivalente)
+ Ciclo di drenaggio
+ Risciacquo di 2 minuti con acqua tiepida (>40°C)
+ Ciclo di drenaggio
Seguire eventuali istruzioni particolari fornite dal produttore della lavastrumenti.

Fasi di disinfezione e asciugatura automatica:

+ Applicare la procedura automatica di disinfezione termica per lavastrumenti a termodisinfezione in conformita con i relativi requisiti AQ regionali o nazionali
(vedere 1ISO15883--1, ISO/TS 15883-5). Asciugare il calibratore eseguendo il ciclo di asciugatura della lavastrumenti a termodisinfezione. Se necessario, eseguire
un'ulteriore asciugatura manuale usando un panno privo di pelucchi.

+ Ispezionare il calibratore per verificarne la pulizia. Se necessario, ripetere il processo di pulizia e disinfezione finché il calibratore non appare del tutto pulito.

(3) CONFEZIONAMENTO

Imbustare il calibratore in un doppio involucro per sterilizzazione chirurgica adatto all'uso in autoclave. Nota: & assolutamente necessario usare un involucro per

sterilizzazione e non un sacchetto per permettere il passaggio del vapore durante il processo di sterilizzazione.

Vedere ISO 11607-1 Allegato A. Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente.

(4) STERILIZZAZIONE

La sterilizzazione del calibratore in gel viene eseguita applicando un processo frazionato con prevuoto (in conformita con 1SO-13060/ISO 17665) tenendo conto delle

normative in vigore nel singolo paese.

Porre l'unita su un vassoio per autoclave aperto e pulito e autoclavare con un metodo di sterilizzazione convalidato ai seguenti parametri:

+ Parametri per il ciclo a prevuoto: 3 fasi di prevuoto ad almeno 75 millibar.

+ Riscaldare fino a una temperatura di sterilizzazione compresa tra 134°C e 136°C.

+ Selezionare una fase di mantenimento di durata compresa tra 3 e 40 minuti.

+ Selezionare un tempo di asciugatura minimo di 10 minuti.

In alternativa, & possibile eseguire uno dei seguenti cicli di sterilizzazione:

+ Cicli di sterilizzazione a vapore alternativi:

+ Ciclo standard: 20 minuti a 121°C
+ Ciclo opzionale: 18 minuti a 134 °C

+ Cicli di sterilizzazione per spostamento di gravita:

+ Ciclo standard: 30 minuti a 121°C e 15 psi.
+ Ciclo opzionale: 20 minuti a 132°C e 30 psi.

Se il ciclo eseguibile con I'autoclave non & uno dei cicli di sterilizzazione a vapore o per spostamento di gravita descritti sopra, contattare il produttore
dell'autoclave per programmare e convalidare uno di questi cicli di sterilizzazione.

(5) RAFFREDDAMENTO E ASCIUGATURA

Dopo il trattamento in autoclave, lasciare raffreddare completamente il dispositivo prima di usarlo, in modo da evitare possibili danni ai tessuti dovuti alla cessione del
calore residuo. Non asciugare il dispositivo con un ciclo di vuoto. Una volta completato il ciclo in autoclave, asciugare il calibratore imbustato aprendo lo sportello
dell'autoclave per disperdere il vapore in eccesso, poi chiuderlo e lasciare il calibratore in autoclave finché il materiale di confezionamento non & completamente
asciutto. Lasciare raffreddare il calibratore per almeno 2 ore prima di sterilizzarlo di nuovo.

(6) REGISTRAZIONE E CONSERVAZIONE

Sulla scheda di registrazione della sterilizzazione, riportare le seguenti informazioni:

(i) Data della pulizia e sterilizzazione.

(i)  Nome dell'esecutore della sterilizzazione.

NOTA: il dispositivo e la scheda devono essere conservati insieme, in modo da garantire la registrazione precisa delle sterilizzazioni.

(7) TEST

Prima dell'uso & necessario esaminare il calibratore per verificarne I'integrita, maneggiandolo delicatamente con le dita e controllando la presenza di eventuali perdite.
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(8) INTERVENTO CHIRURGICO
Subito dopo I'uso nell'organismo, verificare che il calibratore sia pulito e disinfettato.

VALUTAZIONE DEL PRODOTTO

Mentor chiede al personale medico di essere informata di eventuali complicanze insorte in seguito all'uso di questo dispositivo. Eventuali complicanze devono essere
immediatamente segnalate al rappresentante locale Mentor, che ha la responsabilita di informare il Product Evaluation Department di Mentor Medical Systems B.V.,
Zemikedreef 2, 2333 CL Leida, Olanda, +31-71-5249600.

AUTORIZZAZIONE PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

L'autorizzazione per la restituzione della merce deve essere preventivamente richiesta al rappresentante locale Mentor. La merce restituita deve presentare tutti i sigilli
del produttore integri.

CLAUSOLA DI GARANZIA DA EVENTUALI RESPONSABILITA RELATIVAMENTE ALLE INFORMAZIONI FORNITE SUL PRODOTTO

Mentor esclude espressamente tutte le garanzie, siano esse scritte, verbali, stabilite dalla legge, espresse o implicite, "ope legis" o altro, compresa, in modo non
esclusivo, qualsiasi altra garanzia implicita di commerciabilita, idoneita o progettazione. Mentor non si assume alcuna responsabilita in merito a qualunque tipo di
spese o di danni, diretti o indiretti, che derivino indirettamente dallimpiego di questo prodotto. Nessuna dichiarazione o altra affermazione di fatto, comprese in modo
non esclusivo le dichiarazioni relative all'idoneita per I'uso o alle prestazioni del prodotto, potra essere considerata come garanzia da parte di Mentor per qualunque
scopo. Mentor non prevede né autorizza responsabilita ulteriori o di natura diversa in relazione a questo dispositivo.

INFORMAZIONI PER L’ORDINAZIONE DEI PRODOTTI
Clienti internazionali

Per ottenere informazioni sui prodotti o per inoltrare direttamente un ordine, contattare il rappresentante locale Mentor o I'International Customer Service Department
di Mentor, 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, USA. Telefono (805) 879-6000; FAX (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leida

Olanda

(31) 71 5249600

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI PRESENTI SULLE ETICHETTE

Quantita, uno

“ Produttore

Resterilizable Gel Sizer ) - ) I
Cleaning and Sterilization Record Titolo della scheda di registrazione della sterilizzazione

| Please keep this card with the device Richiesta di mantenere la scheda di registrazione della sterilizzazione sempre insieme al

dispositivo
Processo di sterilizzazione del calibratore in gel (sterilizzazione a vapore)
Data di sterilizzazione del calibratore in gel
Nome dell'esecutore del processo di sterilizzazione
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<}> MENTOR

MEDIDOR DE IMPLANTES DE MAMA DE GEL ESTERIL C €
REESTERILIZABLE MENTOR

0123

DESCRIPCION

El medidor de implantes de mama de gel estéril y reesterilizable Mentor (medidor de gel) es un dispositivo de medicién disefiado para la colocacion intraoperatoria
temporal como ayuda para evaluar el tamafio y la forma del implante de mama adecuado para cada paciente, antes de proceder a la colocacién de un implante de
mama Mentor MemoryGel™. Se puede utilizar como medidor de gel "de un solo uso" o reesterilizar para utilizarlo varias veces.

La superficie del medidor de gel es lisa y esta hecha de una cubierta de elastémero de silicona rellena de gel de silicona. El dispositivo se ha hecho a base de capas
sucesivas reticuladas de elastémero de silicona, de forma que cada capa reticulada se une a la siguiente para proporcionar al dispositivo elasticidad e integridad.

El medidor de gel se suministra esterilizado. Antes de proceder a su reutilizacion, se debe limpiar bien, desinfectar y esterilizar. El medidor de gel no se
debe reesterilizar mas de diez (10) veces.

INDICACIONES

El medidor de gel se ha disefiado para su insercion intraoperatoria temporal como herramienta para ayudar al cirujano a determinar y elegir la forma y el tamafio del
implante de mama permanente.

CONTRAINDICACIONES
El medidor de gel no es un dispositivo para implantacion a largo plazo. Los medidores de gel incluyen especificamente el etiquetado "No apto para implante”.

PRECAUCIONES

+Mentor recomienda al cirujano tener en cuenta el tamafio, la forma, la firmeza y el perfil del medidor de gel para elegir el tamafio dptimo de la incision y el abordaje

quirdrgico.

Todos los cirujanos que realicen aumentos o reconstrucciones de pecho con implantes de mama deben estar familiarizados con las técnicas existentes

actualmente para realizar la medicion de las pacientes, determinar el tamafio del implante y efectuar la intervencion.

+ El'medidor de gel puede cortarse facilmente con un bisturi o romperse si se aplica una tensién excesiva, si se manipula con objetos romos o si se perfora con una
aguja. El medidor de gel se debe inspeccionar cuidadosamente para comprobar su integridad estructural antes y durante la implantacion.

+ Sise expone el medidor de gel al polvo de los guantes quirdrgicos, polvo ambiental, talco, pelusas de gasas o de fundas, huellas dactilares, grasa cutanea u otros
contaminantes de superficie debido a la manipulacién inadecuada del mismo, se pueden producir reacciones de cuerpo extrafio. Es preciso seguir estrictamente
las técnicas de asepsia y limpieza para impedir que el dispositivo se contamine y provoque posibles complicaciones. Los guantes y el instrumental quirdrgico
deberan estar limpios de impurezas antes de utilizar el medidor de gel.

+ Es preciso verificar la permeabilidad de todos los medidores de gel antes de la cirugia, y controlarla periddicamente durante la intervencion, para comprobar que
no se pone en peligro la integridad estructural de los mismos. Este dispositivo no se debe utilizar si se ha modificado su disefio original. No se deben utilizar
medidores de gel deteriorados, reparados o modificados. En el momento de la intervencion, hay que disponer de medidores de gel de distintos tamafios.

+ El medidor de gel se puede romper mientras esté caliente después de sacarlo del autoclave. Se debe manipular con cuidado para evitar dafiarlo.

+ Después de la esterilizacion en el autoclave, pueden aparecer burbujas de aire en el gel. Estas burbujas no afectan a su integridad ni a su finalidad.

+ Después de la esterilizacion, se debera manipular mediante técnicas asépticas. La unidad esterilizada se debe mantener cubierta hasta su insercion, para evitar
que se depositen en su superficie contaminantes presentes en el aire.

+ El medidor de gel se puede reesterilizar hasta diez (10) veces.

+ Cuando ya se haya esterilizado diez (10) veces, se debe desechar.

+ No se garantiza la esterilidad, seguridad y eficacia de los dispositivos dafiados.

ADVERTENCIAS

+ Inmediatamente después de cada uso quirdrgico, efectte una limpieza previa del medidor de gel con agua corriente del grifo.

+ El'medidor de gel no se debe esterilizar mas de diez (10) veces.

+No utilice ninguin ciclo de esterilizacién de 6xido de etileno (EtO).

+ No se debe insertar ni intentar reparar ningin medidor de gel dafiado.

El medidor de gel se podria romper durante la cirugia y liberar gel en el bolsillo quirargico. Entre las causas de la ruptura se incluyen dafios por instrumental
quirdrgico y manipulacién incorrecta.

+ NOTA: Si existe sospecha de contaminacion por priones o virus, el medidor de gel se debe desechar.

TONVdS3
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INSTRUCCIONES DE USO

La aplicacion del medidor de gel requiere el uso de diversas técnicas quirdrgicas. Antes de utilizar el medidor de gel, el médico debe estar familiarizado con toda la
informacion proporcionada asociada a los implantes de mama MemoryGel que se vayan a implantar.

NOTA: Se recomienda disponer en el quiréfano de varios medidores de gel de distinto tamafio para que el cirujano tenga mayor flexibilidad al determinar el tamafo y
la forma méas adecuados para el implante durante la intervencion.

Los medidores de gel se suministran en envase individual con doble envoltorio, estéril y apirégeno. El sistema de doble envoltorio es el elegido para el traslado del
producto esterilizado desde el &rea circundante al campo estéril. No se garantiza la esterilidad del producto si el envoltorio doble del envase se encuentra dafiado.
Este producto se ha esterilizado por calor seco.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION DEL MEDIDOR DE GEL

Primer uso del medidor de gel
El medidor de gel se suministra esterilizado. Por tanto, no es necesario limpiarlo, desinfectarlo y esterilizarlo antes del primer uso.

Usos posteriores del medidor de gel (reutilizacion)
Para reutilizar el medidor de gel, se debera limpiar, desinfectar y esterilizar (en autoclave) de la manera indicada en el diagrama de flujo siguiente:
NOTA: En las instrucciones del proceso de limpieza y desinfeccion manual y automatico, se utilizan como referencia los mismos ntimeros que en el diagrama de flujo.

Utilizzo successivo (riutilizzo)

Pulizia

i

Subito dopo l'uso nell'organismo: Disinfezione

2
Confezionamento

3
!

Sterilizzazione
4
Raffreddamento/

Asciugatura

I}

Registrazione/
Conservazione

Intervento
chirurgico

8
]

Prima dell'intervento chirurgico:

(1) LIMPIEZA | (2) DESINFECCION

MANUAL

Pasos para la limpieza:

+ Utilice guantes quirtrgicos en todos los procedimientos.

+ Limpieza previa: Después de retirar el exceso de suciedad, coloque el medidor de gel bajo agua fria del grifo durante 5 minutos.

+ Limpie el medidor bajo el agua corriente del grifo con un cepillo suave hasta eliminar todos los residuos visibles.

+ Limpie manualmente el dispositivo durante al menos 3 minutos en una solucion de agua y detergente Neodisher US (o equivalente) para limpieza enziméatica a una
temperatura entre 25 °C 'y 32 °C (0 77 °F y 90 °F).

+ Limpie el medidor con un pafio para eliminar todos los residuos hasta que esté limpio a simple vista.

+ Después de la limpieza, el medidor se debe sumergir en la solucidn de detergente durante al menos 10 minutos.

+ Aclare bien el medidor de gel (al menos 3 veces) con agua desmineralizada para asegurar que no quede nada de detergente.

+ Inspeccione cuidadosamente el medidor de gel para comprobar su limpieza.

+ Sifuese necesario, repita el proceso de limpieza hasta que esté limpio a simple vista.
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Pasos para la desinfeccion y el secado:
+ Después de completar los pasos del lavado, el medidor de gel se debe limpiar con alcohol (isopropilico al 70%) para una desinfeccion correcta.
+Seque el medidor con un pafio que no suelte pelusa.
AUTOMATICA
Pasos para la limpieza:
Coloque el medidor en una bandeja para instrumentos (Miele E 327-06 o equivalente) en la maquina de limpieza y desinfeccion (Miele 7735 CD o equivalente) e inicie
el ciclo:
+ Limpieza previa durante 2 minutos con agua fria
+ Ciclo de drenaje
+ Limpieza durante 5 minutos a 55 °C con detergente alcalino al 0,5% (Neodisher FA o equivalente)
+ Ciclo de drenaje
+ Neutralizacion durante 3 minutos con agua caliente (>40 °C) y neutralizador (Neodisher Z o equivalente)
+ Ciclo de drenaje
+ Aclarado durante 2 minutos con agua caliente (>40 °C)
+ Ciclo de drenaje

Se deberan seguir todas las instrucciones especiales del fabricante de la maquina de lavado automatico.

Pasos para la desinfeccion y el secado automaticos:

+ Aplique el procedimiento de desinfeccion térmica automatico para la maquina de lavado/desinfeccion aplicable a los valores requeridos regionales o nacionales de
A0 (consulte ISO15883-1, ISO/TS 15883-5). Seque el medidor de gel con el ciclo de secado de la maquina de lavado/desinfeccion. Si fuese necesario, se puede
efectuar un secado manual adicional con un pafio que no suelte pelusa.

+ Inspeccione visualmente el medidor de gel para comprobar su limpieza. Si fuese necesario, repita el proceso de limpieza y desinfeccion hasta que esté limpio a
simple vista.

(3) EMBALAJE:
Envuelva dos veces el medidor de gel en envoltorio para esterilizacion quirlrgica para uso en autoclave. Nota: Es imprescindible utilizar envoltorio de esterilizacion y

no una bolsa, para permitir el flujo de vapor durante el proceso de esterilizacion.
Consulte ISO 11607-1 Anexo A. Envoltorio para dispositivos médicos con esterilizacion terminal.

(4) ESTERILIZACION

La esterilizacion del medidor de gel se debe efectuar aplicando un proceso de vacio previo fraccionado (segun 1SO-13060/ISO 17665), teniendo en cuenta los
requisitos especificos del pais.
Coloque la unidad en una bandeja de autoclave descubierta y limpia y efectue la esterilizacion en el autoclave segun un método de esterilizacién por vapor dentro
del rango siguiente:
+ Parametros del ciclo de vacio previo: 3 fases de vacio previo con al menos 75 milibares.
+ Calentar hasta alcanzar una temperatura de esterilizacion minima de 134 °C y maxima de 136 °C.
+ Mantener durante un minimo de 3 minutos y un maximo de 40.
+ Seleccionar un tiempo minimo de secado de 10 minutos.
Alternativamente, se puede utilizar uno de los siguientes ciclos de esterilizacion:
+ Ciclos de esterilizacion por vapor alternativa:
+ Ciclo estandar: 20 minutos a 121 °C (250 °F)
+ Ciclo opcional: 18 minutos a 134 °C (273 °F)
+ Ciclos de esterilizacion con desplazamiento por gravedad:
+ Ciclo estandar: 30 minutos a 121 °C (250 °F) y 15 psi.
+ Ciclo opcional: 20 minutos a 132 °C (270 °F) y 30 psi.
Si el ciclo disponible para el autoclave no es ni el de esterilizacion por vapor ni el de esterilizacion con desplazamiento por gravedad descrito
anteriormente, pongase en contacto con el fabricante de su autoclave para programar y validar uno de estos ciclos de esterilizacion.

(5) ENFRIAMIENTO/SECADO:

Después del procedimiento de autoclave, deje que el dispositivo se enfrie por completo antes de proceder a su uso, para evitar posibles dafios al tejido ocasionados
por el calor residual. No seque el dispositivo mediante un ciclo de vacio. Después de que se haya completado el ciclo de autoclave, abra la puerta del autoclave para
que salga el exceso de vapor y se seque el medidor de gel envuelto; a continuacion, cierre la puerta y deje el medidor de gel en el autoclave hasta que el envoltorio
esté completamente seco. Deje que el medidor de gel se enfrie durante al menos 2 horas antes de volver a esterilizarlo.

(6) MANTENIMIENTO DE REGISTROS/ALMACENAMIENTO

Registre la informacion siguiente en la tarjeta de registro de esterilizacion:

(i)  Fecha de limpieza y esterilizacion.

(i)  Nombre de la persona que realizé la esterilizacion.

NOTA: El dispositivo y la tarjeta se deben guardar juntos para asegurar que los registros de esterilizacién sean los correctos
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(7) COMPROBACION:

Es preciso comprobar la permeabilidad e integridad de la capsula del medidor de gel inmediatamente antes de cada uso. Para ello, se examinara con la mano y los
dedos a fin de descubrir posibles filtraciones o anomalias.

(8) PROXIMA CIRUGIA:
Asegurese de que el medidor de gel se limpie y desinfecte inmediatamente después de su uso en el cuerpo.

EVALUACION DEL PRODUCTO

Mentor requiere que los médicos comuniquen a la empresa cualquier complicacion relacionada con el uso de este dispositivo. Toda complicacion se debe comunicar
inmediatamente al representante local de Mentor, que sera responsable de informar al departamento de evaluacion de producto de Mentor Medical Systems B.V.,
Zemikedreef 2, 2333 CL Leiden, Paises Bajos, +31-71-5249600.

AUTORIZACION PARA LA DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Antes de devolver la mercancia, el representante local de Mentor debera proporcionar una autorizacion. La mercancia devuelta deberé tener intactos todos los sellos
del fabricante.

DESCARGO DE INFORMACION DE PRODUCTO

Mentor renuncia expresamente a todas las garantias escritas u orales, estatutarias, expresas o implicitas, por efecto de ley o de cualquier otro tipo, incluyendo, entre
otras, cualquier garantia implicita de comercializacion, adecuacion a un fin o disefio. Mentor no asume la responsabilidad de ninguna pérdida, dafio o gasto directo,
indirecto o derivado, originado indirectamente por el uso de este producto. Ninguna declaracion ni ninguna otra afirmacion de hecho, incluyendo, entre otras, las
declaraciones sobre adecuacion para uso o rendimiento del producto, podra ser considerada como garantia de Mentor para ningun fin. Mentor no asume, ni autoriza
a nadie para que asuma en su nombre, ninguna responsabilidad adicional relacionada con este dispositivo.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

Clientes internacionales

Para obtener informacion sobre los productos o realizar pedidos directamente, péngase en contacto con el distribuidor local de productos de Mentor o con el
departamento internacional de atencion al cliente de Mentor en la direccion siguiente: Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor Drive Santa
Barbara, CA 93111, Estados Unidos. Teléfono (805) 879-6000; FAX (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.

Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Paises Bajos

(31) 71 5249600

DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS:

Cantidad 1

“ Fabricante

Resterilizable Gel Sizer § . . d
Cleaning and Sterilization Record Titulo de la tarjeta de registro de esterilizacion

| Please keep this card with the device Instrucciones en la tarjeta de registro de esterilizacion para conservar la tarjeta junto al

dispositivo.
Proceso de esterilizacion del medidor de gel (esterilizacién por vapor)
Fecha de esterilizacion del medidor de gel
Nombre de la persona que realizd el proceso de esterilizacion
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MEDIDOR DE IMPLANTES DE MAMA DE GEL ESTERIL C €
REESTERILIZABLE MENTOR

0123

DESCRIPCION

El medidor de implantes de mama de gel estéril y reesterilizable Mentor (medidor de gel) es un dispositivo de medicién disefiado para la colocacion intraoperatoria
temporal como ayuda para evaluar el tamafio y la forma del implante de mama adecuado para cada paciente, antes de colocar un implante de mama Mentor
MemoryGel™. Puede utilizarse como medidor de gel "de un solo uso" o reesterilizarse para utilizarlo varias veces.

La superficie del medidor de gel es lisa y esta hecha de una cubierta de elastémero de silicona rellena de gel de silicona. El dispositivo esta disefiado con capas
sucesivas reticuladas de elastémero de silicona y cada capa reticulada se une a la siguiente para proporcionar al dispositivo elasticidad e integridad. El medidor de
gel se suministra esterilizado. Antes de su reutilizacion, debe limpiarse bien, desinfectarse y esterilizarse. El medidor de gel no debe reesterilizarse mas de
diez (10) veces.

INDICACIONES

El medidor de gel se ha disefiado para su insercion intraoperatoria temporal como herramienta para ayudar al cirujano a determinar y elegir la forma y el tamafio del
implante de mama permanente.

CONTRAINDICACIONES
El medidor de gel no es un dispositivo para implantacion a largo plazo. Los medidores de gel incluyen especificamente el etiquetado "No apto para implantes".

PRECAUCIONES

+ Mentor recomienda al cirujano considerar el tamafio, la forma, la firmeza y el perfil del medidor de gel para elegir el tamafio dptimo de la incision y el tratamiento

quirdrgico.

Todos los cirujanos que realicen mamoplastias de reconstruccién o de aumento con implantes de mama deben estar familiarizados con las técnicas disponibles en

la actualidad para realizar la medicion de las pacientes, determinar el tamafio del implante y llevar a cabo la intervencion.

+ El'medidor de gel puede cortarse facilmente con un bisturi o romperse si se aplica una tensién excesiva, si se manipula con objetos romos o si se perfora con una
aguja. El medidor de gel debe inspeccionarse cuidadosamente para comprobar su integridad estructural antes y durante la implantacion.

+ Sise expone el medidor de gel al polvo de los guantes quirdrgicos, polvo ambiental, talco, pelusas de gasas o de fundas, huellas dactilares, grasa cutanea u otros
contaminantes de superficie debido a la manipulacién inadecuada del mismo, pueden producirse reacciones del organismo ante cuerpos extrafios. Es preciso
seguir estrictamente las técnicas de asepsia y limpieza para impedir que el dispositivo se contamine y provoque posibles complicaciones. Los guantes y el
instrumental quirdrgico deberan estar limpios de impurezas antes de utilizar el medidor de gel.

+ Es preciso confirmar la permeabilidad de todos los medidores de gel antes de la cirugia, y controlarla periédicamente durante la intervencion, para comprobar que
no se pone en peligro la integridad estructural de los mismos. Este dispositivo no debe utilizarse si se ha modificado su disefio original. No se deben utilizar
medidores de gel deteriorados, reparados o modificados. En el momento de la intervencion, hay que disponer de medidores de gel de distintos tamafios.

+ El medidor de gel se puede romper mientras esta caliente después de sacarlo del autoclave. Debe manipularse con cuidado para evitar dafiarlo.

+ Después de la esterilizacion en el autoclave, pueden aparecer burbujas de aire en el gel. Estas burbujas no afectan su integridad ni su finalidad.

+ Después de la esterilizacion, debera manipularse mediante técnicas asépticas. La unidad esterilizada debe mantenerse tapada hasta su insercion, para evitar que
se depositen en su superficie contaminantes presentes en el aire.

+ El medidor de gel puede reesterilizarse hasta diez (10) veces.

+ Cuando ya se haya esterilizado diez (10) veces, debe ser desechado.

+ No se garantiza la esterilidad, seguridad y eficacia de los dispositivos dafiados.

ADVERTENCIAS

+ Inmediatamente después de cada uso quirdrgico, haga una limpieza previa del medidor de gel con agua corriente del grifo.

+ El'medidor de gel no se debe esterilizar mas de diez (10) veces.

+No utilice ninguin ciclo de esterilizacién de 6xido de etileno (EtO).

+ No se debe insertar ni intentar reparar ningin medidor de gel dafiado.

El medidor de gel se podria romper durante la cirugia y liberar gel en el bolsillo quirdrgico. Las causas de la rotura pueden incluir dafios por instrumental quirtrgico
y manipulacién incorrecta.

+ NOTA: En caso de sospecha de contaminacion por priones o virus, el medidor de gel debe desecharse.

O2IX3aN
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INSTRUCCIONES DE USO
Para la aplicacion del medidor de gel deben emplearse diversas técnicas quirargicas. Antes de utilizar el medidor de gel, el médico debe familiarizarse con toda la
informacion proporcionada relacionada con los implantes de mama MemoryGel que se vayan a implantar.

NOTA:Se recomienda disponer en el quiréfano de varios medidores de gel de distinto tamafio para que el cirujano tenga mayor flexibilidad al determinar el tamafio y
la forma méas adecuados para el implante durante la intervencion.

El medidor de gel se suministra en envase individual con doble envoltorio, estéril y apirégeno. El sistema de doble envoltorio es el elegido para el traslado del
producto esterilizado desde el &rea circundante al campo estéril. La esterilidad del producto no puede garantizarse si el envoltorio doble del envase se encuentra
dafiado. Este producto se ha esterilizado con calor seco.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION DEL MEDIDOR DE GEL

Primer uso del medidor de gel

El medidor de gel se suministra esterilizado. Por lo tanto, no es necesario limpiarlo, desinfectarlo ni esterilizarlo antes del primer uso.

Usos posteriores del medidor de gel (reutilizacion)

Para reutilizar el medidor de gel, deberé limpiarse, desinfectarse y esterilizarse (en autoclave) como indica el diagrama de flujo siguiente:

NOTA: En las instrucciones de los procesos de limpieza y desinfeccion manuales y automaticos, se utilizan como referencia los mismos niimeros que en el diagrama
de flujo.

Uso posterior (reutilizacion)

Limpieza

i

Inmediatamente después

Desinfeccion
de su uso en el cuerpo:

2
Empagquetado

3
!

Esterilizacion
4
Enfriamiento/
Secado

Mantenimiento
de registros/
Almacenamiento

I
)

Pruebas Proxima cirugia
7 8

Antes de la préxima cirugia:

(1) LIMPIEZA / (2) DESINFECCION
MANUAL

Pasos para la limpieza:

+ Use guantes quirargicos en todos los procedimientos.

+ Limpieza previa: Después de retirar el exceso de suciedad, coloque el medidor de gel debajo del agua fria del grifo durante 5 minutos.

+ Limpie el medidor debajo del agua corriente del grifo con un cepillo suave hasta eliminar todos los residuos visibles.

+ Limpie manualmente el dispositivo durante al menos 3 minutos en una solucion de agua y detergente Neodisher US (o equivalente) para limpieza enziméatica a una
temperatura entre 25 °C 'y 32 °C (0 77 °F y 90 °F).

+ Limpie el medidor con un pafio para eliminar todos los residuos hasta que esté limpio a simple vista.

+ Después de la limpieza, el medidor se debe sumergir en la solucion de detergente durante al menos 10 minutos.

+ Aclare bien el medidor de gel (al menos 3 veces) con agua desmineralizada para asegurar que no quede nada de detergente.

+ Inspeccione cuidadosamente el medidor de gel para comprobar su limpieza.

« En caso necesario, repita el proceso de limpieza hasta que esté limpio a simple vista.
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Pasos para la desinfeccion y el secado:
+ Después de completar los pasos del lavado, el medidor de gel debe limpiarse con alcohol (isopropilico al 70%) para una desinfeccion correcta.
+Seque el medidor con un pafio que no suelte pelusa.
AUTOMATICA
Pasos para la limpieza:
Coloque el medidor en una bandeja para instrumentos (Miele E 327-06 o equivalente) en la maquina de limpieza y desinfeccion (Miele 7735 CD o equivalente) e inicie el ciclo:
+ Limpieza previa durante 2 minutos con agua fria
+ Ciclo de drenaje
+ Limpieza durante 5 minutos a 55 °C con detergente alcalino al 0,5% (Neodisher FA o equivalente)
+ Ciclo de drenaje
+ Neutralizacion durante 3 minutos con agua caliente (>40 °C) y neutralizador (Neodisher Z o equivalente)
+ Ciclo de drenaje
+ Aclarado durante 2 minutos con agua caliente (>40 °C)
+ Ciclo de drenaje

Se deberan seguir todas las instrucciones especiales del fabricante de la maquina de lavado automatico.

Pasos de desinfeccion y secado automatico:

+ Aplique el procedimiento de desinfeccion térmica automatico para la maquina de lavado/desinfeccion segin los valores regionales o nacionales de AQ
correspondientes (consulte 1ISO15883-1, ISO/TS 15883-5). Seque el medidor de gel con el ciclo de secado de la maquina de lavado/desinfeccion. Si fuese
necesario, se puede efectuar un secado manual adicional con un pafio que no suelte pelusa.

+ Inspeccione visualmente el medidor de gel para comprobar su limpieza. Si fuese necesario, repita el proceso de limpieza y desinfeccion hasta que esté limpio a
simple vista.

(3) EMPAQUETADO:

Envuelva dos veces el medidor de gel en envoltorio para esterilizacion quirtrgica indicado para usar en autoclave. Nota: Es imprescindible utilizar envoltorio de

esterilizacion y no una bolsa, para permitir el flujo de vapor durante el proceso de esterilizacion.
Consulte ISO 11607-1 Anexo A. Envoltorio para dispositivos médicos con esterilizacion terminal.
(4) ESTERILIZACION
El medidor de gel debe esterilizarse aplicando un proceso de vacio previo fraccionado (segtin ISO-13060/ISO 17665), considerando los requisitos especificos del pais.
Cologue la unidad en una bandeja de autoclave descubierta y limpia y esterilice en el autoclave seglin un método aprobado de esterilizacion por vapor que se
ajuste al siguiente rango:
+ Parametros del ciclo de vacio previo: 3 fases de vacio previo con al menos 75 milibares.
+ Calentar hasta alcanzar una temperatura de esterilizacion minima de 134 °C y maxima de 136 °C.
+ Mantener durante un minimo de 3 minutos y un maximo de 40.
+ Seleccionar un tiempo minimo de secado de 10 minutos.
Alternativamente, se puede utilizar uno de los siguientes ciclos de esterilizacion:
+ Ciclos de esterilizacion por vapor alternativa:
+ Ciclo estandar: 20 minutos a 121 °C (250 °F)
+ Ciclo opcional: 18 minutos a 134 °C (273 °F)
+ Ciclos de esterilizacion con desplazamiento por gravedad:
+ Ciclo estandar: 30 minutos a 121 °C (250 °F) y 15 psi.
+ Ciclo opcional: 20 minutos a 132 °C (270 °F) y 30 psi.
Si el ciclo disponible para el autoclave no es ni el de esterilizacion por vapor ni el de esterilizacion con desplazamiento por gravedad descritos
anteriormente, pongase en contacto con el fabricante de su autoclave para programar y validar uno de estos ciclos de esterilizacion.

(5) ENFRIAMIENTO/SECADO:

Después del procedimiento de autoclave, deje que el dispositivo se enfrie por completo antes de usarlo, para evitar posibles dafios al tejido ocasionados por el calor
residual. No seque el dispositivo usando un ciclo de vacio. Después de que se haya completado el ciclo de autoclave, abra la puerta del autoclave para que salga el
exceso de vapor y se seque el medidor de gel envuelto; a continuacion, cierre la puerta y deje el medidor de gel en el autoclave hasta que el envoltorio esté
completamente seco. Deje que el medidor de gel se enfrie durante al menos 2 horas antes de volver a esterilizarlo.

(6) MANTENIMIENTO DE REGISTROS/ALMACENAMIENTO

Registre la informacion siguiente en la tarjeta de registro de esterilizacion:

(i)  Fecha de limpieza y esterilizacion.

(i)  Nombre de la persona que llevd a cabo la esterilizacion.

NOTA: El dispositivo y la tarjeta se deben guardar juntos para asegurar que los registros de esterilizacion sean los correctos
(7) COMPROBACION:

Es preciso comprobar la permeabilidad e integridad de la capsula del medidor de gel inmediatamente antes de cada uso. Para ello, se examinara con la mano y los
dedos a fin de descubrir posibles filtraciones o anomalias.
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(8) PROXIMA CIRUGIA:
Asegurese de que el medidor de gel se limpie y desinfecte inmediatamente después de su uso en el cuerpo.

EVALUACION DEL PRODUCTO

Mentor requiere que los médicos comuniquen a la empresa cualquier complicacion relacionada con el uso de este dispositivo. Toda complicacidn se debe comunicar
inmediatamente al representante local de Mentor, que sera responsable de informar al departamento de evaluacion de producto de Mentor Medical Systems B.V.,
Zemikedreef 2, 2333 CL Leiden, Paises Bajos, +31-71-5249600.

AUTORIZACION PARA LA DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Antes de devolver la mercancia, el representante local de Mentor debera proporcionar una autorizacion. La mercancia devuelta deberé tener intactos todos los sellos
del fabricante.

DESCARGO DE INFORMACION DE PRODUCTO

Mentor renuncia expresamente a todas las garantias escritas u orales, estatutarias, expresas o implicitas, por efecto de ley o de cualquier otro tipo, incluyendo, entre
otras, cualquier garantia implicita de comercializacion, adecuacion a un fin o disefio. Mentor no asume responsabilidad alguna por cualquier pérdida, dafio o gasto
directo, incidental o derivado, originado indirectamente por el uso de este producto. Ninguna declaracidn ni ninguna otra afirmacién de hecho, incluyendo, entre otras,
las declaraciones sobre adecuacion para uso o rendimiento del producto, podra ser considerada como garantia de Mentor para ningun fin. Mentor no asume ni
autoriza a nadie a asumir en su nombre ninguna responsabilidad adicional relacionada con este dispositivo.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Clientes internacionales

Para obtener informacion sobre los productos o hacer pedidos directamente, pdngase en contacto con el distribuidor local de productos de Mentor o con el
departamento internacional de atencion al cliente de Mentor en la direccién siguiente: Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor Drive Santa
Barbara, CA 93111, Estados Unidos. Teléfono (805) 879-6000; FAX (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zemikedreef 2

2333 CL Leiden

Paises Bajos

(31) 71 5249600

DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS:

Cantidad 1

u Fabricante

Resterilizable Gel Sizer § . . I
Cleaning and Sterilization Record Titulo de la tarjeta de registro de esterilizacion

Instrucciones en la tarjeta de registro de esterilizacion para conservar la tarjeta junto al
dispositivo.

Sterilization Proceso de esterilizacion del medidor de gel (esterilizacion por vapor)

DATE: Fecha de esterilizacion del medidor de gel

| Please keep this card with the device

NAME: Nombre de la persona que llevo a cabo el proceso de esterilizacion
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<}> MENTOR

DIMENSIONADOR DE IMPLANTES MAMARIOS DE GEL C E
REESTERILIZAVEL ESTERIL MENTOR

0123

DESCRIGAO

O Dimensionador de Implantes Mamérios de Gel Reesterilizavel Estéril Mentor (Gel Sizer) € um dispositivo dimensionador concebido para colocagéo intra-operatéria
temporaria para ajudar a avaliar a forma e dimens&o apropriadas dos implantes mamarios para cada doente antes da implantagdo de um implante mamario Mentor
MemoryGel™. Pode ser utilizado como um Gel Sizer de uma "Unica utilizagéo" ou reesterilizado para varias utilizagdes.

A superficie lisa do revestimento do Gel Sizer € composta por um invélucro de elastémero de silicone cheio com gel de silicone. Este dispositivo é constituido por
camadas reticuladas sucessivas de elastomero de silicone, cada uma delas unindo-se & anterior de modo a conferir elasticidade e integridade ao dispositivo. O Gel
Sizer ¢ fornecido estéril. Antes de ser reutilizado, o Gel Sizer tem de ser cuidadosamente limpo, desinfectado e esterilizado. O Gel Sizer nao deve ser
reesterilizado mais de dez (10) vezes.

INDICAGOES

O Gel Sizer é concebido para insergdo intra-operatdria temporaria como ferramenta para ajudar o cirurgido a determinar a forma e a dimensao no processo de
selecgdo de implantes mamarios definitivos.

CONTRA-INDICAGOES
0 Gel Sizer néo é indicado como dispositivo de implantagéo a longo prazo. Os Gel Sizers sao especificamente rotulados "Néo indicado para implantagao".

PRECAUGOES

+ A Mentor recomenda que o cirurgido tenha em conta o tamanho, forma, firmeza e perfil do Gel Sizer ao decidir a dimens&o ideal da incisdo e a melhor abordagem

cirirgica.

Os cirurgides que realizam mamoplastias de aumento ou reconstrugdo com implantes mamarios devem conhecer as técnicas actualmente disponiveis para

medicao da doente, determinagdo do tamanho do implante e realizagéo da cirurgia.

+ O revestimento do Gel Sizer pode ser cortado facilmente com o bisturi, sendo ainda facil de romper por tensdo excessiva, por manipulagéo com instrumentos
contundentes ou pela penetragdo de uma agulha. Deve inspeccionar-se cuidadosamente a integridade estrutural do Gel Sizer antes e durante a cirurgia.

+ Algodao, po, talco, talco das luvas cirtrgicas, restos de panos ou esponjas, marcas de dedos, gordura da pele e outros contaminantes de superficie depositados
no Gel Sizer devido a um manuseamento incorrecto podem provocar reacges a corpos estranhos. E necessario seguir estritamente as técnicas assépticas e
higiénicas de modo a evitar a contaminagéo do dispositivo e possiveis complicagdes. Antes de manipular o Gel Sizer, os instrumentos cirrgicos e as luvas devem
ser limpos de quaisquer impurezas.

+E necessario comprovar a paténcia de cada Gel Sizer antes da cirurgia e vigia-lo continuamente ao longo do procedimento para garantir que a sua integridade
estrutural ndo foi comprometida. Este dispositivo ndo deve ser utilizado depois de terem sido efectuadas alteragées ao seu desenho original. Um Gel Sizer
danificado, ou no qual foram efectuadas reparagdes ou alteragdes, ndo deve ser utilizado. No momento da intervengdo deve dispor-se de Gel Sizers de reserva de
diferentes tamanhos.

+ O Gel Sizer pode romper-se enquanto estiver quente ao sair da autoclave. Deve ter-se cuidado durante o manuseamento de modo a evitar danos.

+ Apbs a autoclavagem, podem aparecer bolhas de ar no gel. Estas bolhas néo afectam a integridade ou a finalidade do Gel Sizer.

+ Apds a autoclavagem, utilize uma técnica asséptica para manusear o Gel Sizer. Deixe a unidade estéril tapada até a inserir, para evitar que se acumulem
contaminantes aerotransportados na sua superficie.

+ O Gel Sizer pode ser reesterilizado dez (10) vezes, no maximo.

+ Depois do Gel Sizer ter sido esterilizado dez (10) vezes, elimine-o.

+ Nao é possivel garantir a esterilidade, a seguranca e a eficacia dos dispositivos danificados.

ADVERTENCIAS

+ Efectue uma pré-limpeza do Gel Sizer com &gua fria corrente imediatamente apés cada utilizagéo cirdrgica.

+ O Gel Sizer nao deve ser esterilizado mais de dez (10) vezes.

+Nao utilize um ciclo de esterilizagdo por ¢xido de etileno (EtO).

+ Nao introduza nem tente reparar um Gel Sizer danificado.

+ O Gel Sizer pode sofrer uma ruptura durante a cirurgia, libertando gel para o interior da bolsa cirtrgica. As causas de ruptura podem dever-se a danos provocados
por instrumentos cirlrgicos ou por manuseamento e manipulag&o incorrectos.

+ NOTA: Em caso de suspeita de contaminagao por prides ou virus, o Gel Sizer devera ser eliminado.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A aplicagdo do Gel Sizer envolve varias técnicas cirirgicas. Antes de utilizar o Gel Sizer, 0 médico deve familiarizar-se com todas as informagdes fornecidas
associadas aos implantes mamarios MemoryGel que véo ser implantados.

NOTA: E aconselhavel ter Gel Sizers de diversos tamanhos/formas na sala de operagdes na altura da cirurgia, de modo a permitir ao cirurgi&o uma certa flexibilidade
no momento de determinar qual o tamanho e a forma adequados do implante mamario a utilizar.

O Gel Sizer é fornecido individualmente num sistema de embalagem de cobertura dupla estéril e apirogénica. Este sistema de cobertura dupla facilita 0 método
preferido de transferéncia do produto estéril da area de circulagéo para o campo estéril. Se a cobertura dupla estiver danificada, ndo & possivel garantir a esterilidade
do produto. Este produto foi esterilizado pelo método de Calor Seco.

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO DO GEL SIZER

Primeira Utilizagao do Gel Sizer

O Gel Sizer ¢ fornecido estéril. Deste modo, o dispositivo ndo tem de ser limpo, desinfectado nem esterilizado antes da primeira utilizag&o.

Utilizagao Subsequente do Gel Sizer (Reutilizagao)

Quando reutilizar o Gel Sizer, o dispositivo tem de ser limpo, desinfectado e esterilizado (autoclave), conforme indicado pelo fluxograma abaixo:

NOTA: Nas instruces dos processos de limpeza/desinfecgdo manual e automética, séo indicados os mesmos ntimeros apresentados no fluxograma para referéncia.

Utilizagdo Subsequente (Reutilizagdo)

Limpeza

i

Imediatamente apds

- ~ Desinfecgao
a utilizagdo no corpo:

2
Embalagem

3
!

Esterilizagao
4
Arrefecimento/
Secagem

I}

Manutengédo
dos Registos/
Armazenamento

Teste Cirurgia seguinte
7 8

Antes da cirurgia seguinte:

(1) LIMPEZA / (2) DESINFECGAO
MANUAL

Passos de limpeza:

+ Utilize luvas cirrgicas durante todos os procedimentos.

+ Pré-limpeza: Depois de remover o excesso de residuos, mergulhe o Gel Sizer em agua fria durante 5 minutos.

+ Limpe o Dimensionador com &gua corrente e uma escova macia até serem removidos todos os residuos visiveis.

+ Lave o dispositivo manualmente durante um periodo minimo de 3 minutos numa solugéo de agua e detergente Neodisher US (ou equivalente) para uma limpeza
enzimatica a uma temperatura entre 25°C e 32°C (ou 77°F e 90°F).

+ Limpe o Gel Sizer com um pano para remover todos os residuos até estar visivelmente limpo.

* Apds a limpeza, o Gel Sizer tem de ser mergulhado na solugéo de detergente durante 10 minutos.

+ Enxague o Gel Sizer copiosamente (pelo menos 3 vezes) em agua desmineralizada para assegurar a remogao completa do detergente.

+ Inspeccione cuidadosamente o Gel Sizer para verificar se esta limpo.

+ Se for necessario, repita o processo de limpeza até que o Gel Sizer esteja visivelmente limpo.
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Passos de desinfecgao e secagem:
+ Depois de concluir os passos de lavagem, o Gel Sizer tem de ser limpo com alcool (alcool isopropilico a 70%) para uma desinfeccéo adequada.
+ Seque o Gel Sizer utilizando uma toalha sem fios.
AUTOMATICA
Passos de limpeza:
Coloque o Gel Sizer num suporte de instrumentos (Miele E 327-06 ou equivalente) na maquina de desinfecgéo (Miele 7735 CD ou equivalente) e inicie o ciclo:
+  Pré-limpeza de 2 minutos com &gua fria
+ Ciclo de drenagem
+ Lavagem durante 5 minutos a 55°C com detergente alcalino a 0,5% (Neodisher FA ou equivalente)
+ Ciclo de drenagem
+ Neutralizagao durante 3 minutos com agua quente (>40°C) e neutralizante (Neodisher Z ou equivalente)
+ Ciclo de drenagem
+ Enxaguamento durante 2 minutos com 4gua quente (>40°C)
+ Ciclo de drenagem

Quaisquer instrugBes especiais do fabricante da maquina automatizada tém de ser seguidas.

Passos de desinfecgado e secagem automatizados:

+ Aplique o procedimento automatizado de Desinfecgdo Térmica para a maquina de lavagem/desinfeccéo relativamente aos requisitos de valor AQ regionais ou
nacionais aplicaveis (consulte ISO15883-1, ISO/TS 15883-5). Seque o Gel Sizer utilizando o ciclo de secagem da maquina de lavagem/desinfecgao. Se for
necessario, pode ser efectuada uma secagem manual utilizando uma toalha sem fios.

+ Inspeccione visualmente o Gel Sizer para verificar se esta limpo. Se for necessario, efectue novamente o processo de limpeza e desinfecgdo até que o Gel Sizer
esteja visivelmente limpo.

(3) EMBALAGEM:
Envolva duplamente o Gel Sizer numa cobertura de esterilizagao cirtirgica para utilizagio em autoclave. Nota: E imperativo utilizar uma cobertura de esterilizagdo e

ndo uma bolsa para acomodar o fluxo de vapor durante o processo de esterilizagao.
Consulte 0 1SO 11607-1 Anexo A. Embalagem para dispositivos médicos esterilizados apds acondicionamento.
(4) ESTERILIZAGAO
A esterilizagdo do Gel Sizer ¢ efectuada através da aplicagdo de um processo de pré-vacuo fraccionado (de acordo com a norma ISO-13060/ISO 17665), tendo em
consideragao os respectivos requisitos do pais.
Cologue a unidade numa bandeja de autoclavagem aberta e limpa e autoclave com um método de Esterilizagdo a Vapor vélido adequado ao seguinte intervalo:
+ Parametros para o ciclo de pré-vacuo: 3 fases de pré-vacuo com, pelo menos, 75 milibares.
+ Aquega até atingir uma temperatura de esterilizagdo minima de 134°C e maxima de 136°C.
+ Seleccione um periodo minimo de 3 minutos e méaximo de 40 minutos de manutengao a pressao.
+ Seleccione um tempo de secagem minimo de 10 minutos.
Em alternativa, é possivel utilizar um dos seguintes ciclos de esterilizagéo:
+ Ciclos de Esterilizagdo a Vapor Alternativos:
+ Ciclo padronizado: 20 minutos a 121°C (250°F)
+ Ciclo opcional: 18 minutos a 134°C (273°F)
+ Ciclos de Esterilizagdo por Escoamento por Gravidade:
+ Ciclo padronizado: 30 minutos a 121°C (250°F) e 15 psi.
+ Ciclo opcional: 20 minutos a 132°C (270°C) e 30 psi.
Se o ciclo disponivel para a autoclave nao for um dos ciclos de Esterilizagdo a Vapor ou Esterilizagdo por Escoamento por Gravidade descritos acima,
contacte o fabricante da autoclave para programar e validar um desses ciclos de esterilizagao.

(5) ARREFECIMENTO/SECAGEM:

Depois de autoclavar, deixe o dispositivo arrefecer completamente antes de o utilizar, de modo a evitar possiveis danos nos tecidos devido a libertagao de calor
residual. N&o seque o dispositivo por intermédio de um ciclo de vacuo. Seque o Gel Sizer envolvido depois de o ciclo de esterilizagdo estar concluido abrindo a porta
da autoclave para permitir a saida do excesso de vapor e, em seguida, feche a porta e deixe o Gel Sizer permanecer na autoclave até que a cobertura esteja
totalmente seca. Deixe o Gel Sizer arrefecer durante, pelo menos, 2 horas antes de o esterilizar novamente.

(6) MANUTENGAO DOS REGISTOS/ARMAZENAMENTO

Registe as seguintes informagdes no cartdo de Registo de Esterilizagdo:

(i) Data de limpeza e esterilizagao.

(i)  Nome da pessoa que efectuou a esterilizagéo.

NOTA: O dispositivo e o cartdo devem ser mantidos juntos de modo a assegurar a precisao dos registos de esterilizagdo
(7) TESTE:

Imediatamente antes de cada utilizagao, o Gel Sizer deve ser testado quanto a paténcia e integridade do revestimento. Isto pode ser efectuado manipulando
suavemente o dispositivo com a méo e com os dedos, investigando cuidadosamente a existéncia de locais onde possa haver fugas.
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(8) CIRURGIA SEGUINTE:
Certifique-se de que o Gel Sizer é limpo e desinfectado imediatamente ap6s a utilizagéo no corpo.

AVALIAGAO DO PRODUTO

A Mentor solicita aos médicos que avisem a empresa se surgirem complicagdes com a utilizagdo deste dispositivo. Deve informar imediatamente o seu representante
local de produtos Mentor sobre quaisquer complicagdes que possam surgir, o qual é responsavel por informar o Departamento de Avaliagao de Produtos na Mentor
Medical Systems B.V., Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, Paises Baixos, +31-71-5249600.

AUTORIZAGAO PARA DEVOLUGAO DE PRODUTOS

Antes de devolver a mercadoria, devera obter uma autorizagdo para devolugao de produtos junto do seu distribuidor de produtos Mentor. A mercadoria devolvida
deve ter todos os selos do fabricante intactos.

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE DE INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

A Mentor renuncia expressamente a todas as garantias, escritas ou verbais, oficiais, explicitas ou implicitas, através da lei ou de outro modo, incluindo, mas néo se

limitando a, quaisquer garantias implicitas relativas & possibilidade de comercializagéo, aptiddo ou concepgédo. A Mentor ndo se responsabiliza por quaisquer perdas,
danos ou despesas directas, indirectas ou supervenientes, que resultem indirectamente da utilizagdo do presente produto. Nenhuma declaragéo ou confirmagao de

facto, incluindo, mas n&o se limitando a, declarages relativas a adequagao para utilizagéo ou desempenho do produto, devera ser considerada como uma garantia

prestada pela Mentor para qualquer efeito. A Mentor ndo assume nem autoriza qualquer outra obrigagéo ou responsabilidade em relagao ao presente dispositivo.

INFORMAGOES SOBRE A ENCOMENDA DE PRODUTOS
Clientes internacionais

Para solicitar informagdes sobre o produto ou para o encomendar directamente, contacte o seu representante local de produtos Mentor ou o Departamento de
Assisténcia a Clientes Internacional da Mentor, 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, EUA. Telefone (805) 879-6000; FAX (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Paises Baixos

(31) 71 5249600

DEFINIGOES DOS SIMBOLOS NOS ROTULOS:

Quantidade Um

“ Fabricante

Resterilizable Gel Sizer . . ) o
Cleaning and Sterilization Record Titulo do Cartéo de Registo de Esterilizagéo
| Please keep this card with the device Instrugéo no Cartdo de Registo de Esterilizagdo para manter o cartdo com o dispositivo.

Sterilization Processo de esterilizagéo do Gel Sizer (Esterilizagao a Vapor)
DATE: Data de esterilizagdo do Gel Sizer

NAME: Nome da pessoa que orientou o processo de esterilizagao



13157-00 29

<}> MENTOR

DIMENSIONADOR DE IMPLANTES MAMARIOS DE GEL C E
REESTERILIZAVEL ESTERIL MENTOR

0123

DESCRIGAO

O Dimensionador de Implantes Mamarios de Gel Reesterilizavel Estéril Mentor (Gel Sizer) é um dispositivo dimensionador concebido para insergao intra-operatdria
temporaria com o intuito de avaliar a forma e dimens&o apropriadas dos implantes mamarios para cada paciente antes de um implante mamario Mentor MemoryGel™
ser implantado. Pode ser utilizado como um Gel Sizer de uma "Gnica utilizagdo" ou reesterilizado para vérias utilizagdes.

A superficie lisa do revestimento do Gel Sizer € composta por um invélucro de elastémero de silicone preenchido com gel de silicone. Este dispositivo é constituido
por camadas reticuladas sucessivas de elastdmero de silicone, cada uma unida a anterior de modo a conferir elasticidade e integridade ao dispositivo. O Gel Sizer é
fornecido estéril. Antes de ser reutilizado, o Gel Sizer tem de ser cuidadosamente limpo, desinfetado e esterilizado. O Gel Sizer ndo deve ser reesterilizado
mais de dez (10) vezes.

INDICAGOES

O Gel Sizer é concebido para insergdo intra-operatdria temporaria como ferramenta para ajudar o cirurgido a determinar a forma e a dimensao no processo de
selegdo de implantes mamarios definitivos.

CONTRA-INDICAGOES

O Gel Sizer néo é indicado como dispositivo de implantagédo de longo prazo. Os Dimensionadores Gel Sizer tém uma etiqueta especifica que declara "Nao
indicado para implantagao”.

PRECAUGOES

+ A Mentor recomenda que o cirurgido leve em conta o tamanho, forma, consisténcia e perfil do Gel Sizer ao decidir a dimensé&o ideal da incisdo e a melhor

abordagem cirdrgica.

Os cirurgiGes que realizam mamoplastias de aumento ou reconstrugdo com implantes mamarios devem conhecer as técnicas atualmente disponiveis para

medicao da paciente, determinagdo do tamanho do implante e realizagéo da cirurgia.

+ O revestimento do Gel Sizer pode ser cortado facilmente com o bisturi, sendo ainda facil de romper por tens@o excessiva, por manipulagéo com instrumentos

contundentes ou pela penetragdo de uma agulha. A integridade estrutural do Gel Sizer deve ser cuidadosamente inspecionada antes e durante a cirurgia.

Fiapos, pd, talco, talco das luvas de borracha, residuos de campos cirlrgicos ou esponjas, marcas de dedos, 6leos da pele e outros contaminantes de superficie

depositados no Gel Sizer devido a um manuseio incorreto podem provocar reagdes a corpos estranhos. E necessario seguir estritamente as técnicas assépticas e

higiénicas de modo a evitar a contaminagao do dispositivo e outras complicagdes. Antes de manipular o Gel Sizer, os instrumentos cirurgicos e as luvas devem ser

limpos de quaisquer impurezas.

+ E necessario comprovar a permeabilidade de cada Gel Sizer antes da cirurgia e monitora-lo continuamente ao longo do procedimento para garantir que a sua
integridade estrutural ndo tenha sido comprometida. Este dispositivo ndo deve ser utilizado depois de terem sido efetuadas alteragdes no seu desenho original.
Um Gel Sizer danificado, ou no qual foram efetuadas reparacées ou alteragdes, ndo deve ser utilizado. No momento da intervengéo deve-se dispor de Gel Sizers
de reserva de diferentes tamanhos.

+ O Gel Sizer pode se romper enquanto estiver quente ao sair da autoclave. Deve-se ter cuidado durante 0 manuseio de modo a evitar danos.

+ Apods a esterilizago, podem aparecer bolhas de ar no gel. Tais bolhas ndo afetam a integridade ou a finalidade do Gel Sizer.

+ Apos a esterilizagao, utilize uma técnica asséptica para manusear o Gel Sizer. Deixe a unidade estéril coberta até a insergéo para evitar que se acumulem
contaminantes aerotransportados na sua superficie.

+ O Gel Sizer pode ser reesterilizado até dez (10) vezes, no maximo.

+ Depois de o Gel Sizer ter sido esterilizado dez (10) vezes, descarte-o.

+ Nao é possivel garantir a esterilidade, a seguranga e a eficacia dos dispositivos danificados.

AVISOS

+ Efetue uma pré-lavagem do Gel Sizer com agua fria corrente imediatamente apds cada utilizagao cirdrgica.

+ O Gel Sizer ndo deve ser esterilizado mais de dez (10) vezes.

+ Nao utilize um ciclo de esterilizagéo por 6xido de etileno (EtO).

+ Nao introduza nem tente reparar um Gel Sizer danificado.

+ O Gel Sizer pode sofrer uma ruptura durante a cirurgia, liberando gel para o interior da bolsa cirtrgica. A ruptura pode resultar de danos provocados por
instrumentos cirlrgicos ou por manuseio e manipulagao incorretos.

+ OBSERVAGAO: Em caso de suspeita de contaminagao por prions ou virus, o Gel Sizer devera ser descartado.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A aplicagao do Gel Sizer envolve varias técnicas cirlrgicas. Antes de utilizar o Gel Sizer, o médico deve se familiarizar com todas as informagdes fornecidas
associadas aos implantes mamarios MemoryGel a serem implantados.

OBSERVAGAO: E aconselhavel ter Gel Sizers de diversos tamanhos/formas na sala de operagdes no momento da cirurgia, de modo a permitir ao cirurgido certa
flexibilidade ao determinar qual o tamanho e a forma do implante mamério a utilizar.

O Gel Sizer é fornecido individualmente num sistema de embalagem de cobertura dupla estéril e apirogénica. Este sistema de cobertura dupla facilita 0 método
preferido de transferéncia do produto estéril da area de circulagéo para o campo estéril. Se a cobertura dupla estiver danificada, ndo & possivel garantir a esterilidade
do produto. Este produto foi esterilizado pelo método de Calor Seco.

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO DO GEL SIZER

Primeira utilizagao do Gel Sizer

O Gel Sizer ¢ fornecido estéril. Deste modo, o dispositivo ndo tem que ser limpo, desinfetado nem esterilizado antes da primeira utilizagao.
Utilizagao subseqiiente do Gel Sizer (reutilizagao)

Quando reutilizar o Gel Sizer, o dispositivo tem de ser limpo, desinfetado e esterilizado (autoclave), conforme indicado pelo fluxograma abaixo:

OBSERVAGAO: Nas instrugdes dos processos de limpeza/desinfecgio manual e automatica, s&o indicados os mesmos niimeros apresentados no fluxograma para
referéncia.

Utilizagdo subsequente (reutilizagdo)

Limpeza

i

Imediatamente apés o uso
no corpo:

Desinfecgao
2
Embalagem

3
!

Esterilizagéo
4
Resfriamento/
Secagem

I}

Registro/
Armazenagem

]
o . " Testes Préxima cirurgia
Antes da préxima cirurgia: 7 8

(1) LIMPEZA / (2) DESINFECGAO
MANUAL

Passos para a limpeza:

+ Utilize luvas cirtrgicas durante todos os procedimentos.

+ Pré-lavagem: Depois de remover o excesso de residuos, mergulhe o Gel Sizer em &gua fria durante 5 minutos.

+ Lave o Dimensionador com agua corrente e uma escova macia até serem removidos todos os residuos visiveis.

+ Lave o dispositivo manualmente durante um periodo minimo de 3 minutos em uma solugéo de 4gua e detergente Neodisher US (ou equivalente) para uma limpeza
enzimatica a uma temperatura entre 25°C e 32°C (77°F e 90°F).

+ Limpe o Gel Sizer com um pano para remover todos os residuos até estar visivelmente limpo.

+ Apods alimpeza, o Gel Sizer tem que ser imerso na solugdo de detergente durante 10 minutos.

+ Enxague o Gel Sizer copiosamente (pelo menos 3 vezes) em 4gua desmineralizada para assegurar a remogao completa do detergente.

+ Inspecione cuidadosamente o Gel Sizer para verificar se esta limpo.

+ Se necessario, repita o processo de limpeza até que o Gel Sizer esteja visivelmente limpo.
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Passos para desinfecgdo e secagem:
+ Depois de concluir os passos para a lavagem, o Gel Sizer tem que ser esfregado com alcool (alcool isopropilico 70%) para uma desinfecgdo adequada.
+ Seque o Gel Sizer utilizando uma toalha que néo solte pélos.
AUTOMATICA
Passos para a limpeza:
Cologue o Gel Sizer num suporte de instrumentos (Miele E 327-06 ou equivalente) na maquina de lavagem/desinfecgao (Miele 7735 CD ou equivalente) e inicie o ciclo:
+ Pré-lavagem de 2 minutos com agua fria
+ Ciclo de drenagem
+ Lavagem durante 5 minutos a 55°C com detergente alcalino 0,5% (Neodisher FA ou equivalente)
+ Ciclo de drenagem
+ Neutralizagao durante 3 minutos com agua morna (>40°C) e neutralizante (Neodisher Z ou equivalente)
+ Ciclo de drenagem
+ Enxagie durante 2 minutos com agua morna (>40°C)
+ Ciclo de drenagem

Todas as instrugdes especiais do fabricante da maquina automatizada tém de ser seguidas.

Passos para desinfecgao e secagem automatica:

+Aplique o procedimento automatizado de Desinfecgdo Térmica para a maquina de lavagem/desinfeccéo relativamente aos requisitos de valor AQ regionais ou
nacionais aplicaveis (consulte ISO15883-1, ISO/TS 15883-5). Seque o Gel Sizer utilizando o ciclo de secagem da maquina de lavagem/desinfecgao. Se for
necessario, pode ser efetuada uma secagem manual utilizando uma toalha que néo solte pélos.

+ Inspecione visualmente o Gel Sizer para verificar se esta limpo. Se for necessario, efetue novamente o processo de limpeza e desinfeccéo até que o Gel Sizer
esteja visivelmente limpo.

(3) EMBALAGEM:
Envolva duplamente o Gel Sizer numa cobertura de esterilizagao cirtirgica destinada & utilizagao em autoclave. Observagao: E imperativo utilizar a cobertura de

esterilizagdo e ndo uma bolsa a fim de acomodar o fluxo de vapor durante o processo de esterilizagao.
Consulte 0 1SO 11607-1 Anexo A. Embalagem de dispositivos médicos esterilizados individualmente.
(4) ESTERILIZAGAO
A esterilizagdo do Gel Sizer ¢ efetuada através da aplicagédo de um processo de pré-vacuo fracionado (de acordo com a norma ISO-13060/ISO 17665), levando-se
em consideragao os respectivos requisitos do pais.
Cologue a unidade em uma bandeja de esterilizagéo aberta e limpa com um método de Esterilizagao a Vapor valido adequado para a seguinte faixa de variagéo:
+ Parametros para o ciclo de pré-vacuo: 3 fases de pré-vacuo com, pelo menos, 75 milibares.
+ Aquega até atingir uma temperatura de esterilizagdo minima de 134°C e maxima de 136°C.
+ Selecione um periodo minimo de 3 minutos e méaximo de 40 minutos de retengao.
+ Selecione um tempo de secagem minimo de 10 minutos.
Alternativamente, € possivel utilizar um dos seguintes ciclos de esterilizag&o:
+ Ciclos de esterilizagéo a vapor alternativos:
+ Ciclo padréo: 20 minutos a 121°C (250°F)
+ Ciclo opcional: 18 minutos a 134°C (273°F)
+ Ciclos de esterilizagéo por deslocamento de gravidade:
+ Ciclo padréo: 30 minutos a 121°C (250°F) e 15 psi.
+ Ciclo opcional: 20 minutos a 132°C (270°C) e 30 psi.
Se o ciclo disponivel para a autoclave nédo for um dos ciclos de esterilizagao a vapor ou esterilizagao por deslocamento de gravidade descritos acima,
contate o fabricante da autoclave para programar e validar um desses ciclos de esterilizagéo.

(5) ARREFECIMENTO/SECAGEM:

Depois da esterilizagao, permita que o dispositivo arrefega completamente antes de utiliza-lo, de modo a evitar possiveis danos nos tecidos devido a liberagéo de
calor residual. Nao seque o dispositivo por intermédio de um ciclo de vacuo. Seque o Gel Sizer envolvido depois de o ciclo de esterilizagdo estar concluido abrindo a
porta da autoclave para permitir a saida do excesso de vapor e, em seguida, feche a porta para que o Gel Sizer permanega na autoclave até que a cobertura esteja
totalmente seca. Deixe o Gel Sizer arrefecer durante, pelo menos, 2 horas antes de esteriliza-lo novamente.

(6) REGISTRO/ARMAZENAGEM

Registre as seguintes informagdes no cartdo de Registro de Esterilizagao:

() Data de limpeza e esterilizagao.

(i)  Nome da pessoa que efetuou a esterilizagéo.

OBSERVAGAO: O dispositivo e o cartdo devem ser mantidos juntos de modo a assegurar a precis&o dos registros de esterilizagao
(7) TESTE:

Antes de ser utilizado, 0 Gel Sizer deve ser testado quanto a permeabilidade e integridade do revestimento. Isto pode ser efetuado manipulando suavemente o
dispositivo com a mdo e com os dedos, investigando cuidadosamente a existéncia de locais onde possa haver fugas.
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(8) CIRURGIA SEGUINTE:
Certifique-se de que o Gel Sizer esta limpo e desinfetado imediatamente apés a utilizagao no corpo.

AVALIAGAO DO PRODUTO

A Mentor solicita aos médicos que avisem a empresa se surgirem complicagdes com a utilizagdo deste dispositivo. O seu distribuidor local de produtos Mentor deve
ser imediatamente informado sobre quaisquer complicagdes que possam surgir, distribuidor este que é responsavel por informar o Departamento de Avaliagao de
Produtos na Mentor Medical Systems B.V., Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, Paises Baixos, +31-71-5249600.

AUTORIZAGAO PARA DEVOLUGAO DE PRODUTOS

Antes de devolver a mercadoria, devera ser obtida uma autorizagao para devolugao de produtos no seu distribuidor de produtos Mentor. A mercadoria devolvida deve
ter todos os selos do fabricante intactos.

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE DE INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

A Mentor renuncia expressamente a todas as garantias, escritas ou verbais, oficiais, explicitas ou implicitas, através da lei ou de outro modo, incluindo, mas néo se
limitando a, quaisquer garantias implicitas relativas & possibilidade de comercializagéo, aptiddo ou concepgéo. A Mentor ndo se responsabiliza por quaisquer perdas,
danos ou despesas diretas, fortuitas ou indiretas, que resultem indiretamente da utilizagdo do presente produto. Nenhuma declaragao ou confirmag&o de fato,
incluindo, mas néo se limitando a, declaragdes relativas a adequagéo para utilizagdo ou desempenho do produto, devera ser considerada como uma garantia
prestada pela Mentor para qualquer efeito. A Mentor ndo assume nem autoriza qualquer outra obrigagéo ou responsabilidade em relagao ao presente dispositivo.

INFORMAGAO SOBRE A ENCOMENDA DE PRODUTOS
Clientes internacionais

Para solicitar informagdo sobre o produto ou para encomenda-lo diretamente, contate o seu distribuidor local de produtos Mentor ou o Departamento de Assisténcia a
Clientes Internacionais da Mentor, 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, EUA. Telefone (805) 879-6000; FAX (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Paises Baixos

(31) 71 5249600

DEFINIGOES DOS SIMBOLOS NA ROTULAGEM:

Quantidade um

u Fabricante

Resterilizable Gel Sizer § . ) L
Cleaning and Sterilization Record Titulo do cartéo de registro de esterilizagéo
| Please keep this card with the device Instrugdo no cartéo de registro de esterilizagdo para manter o cartdo junto do dispositivo.

Sterilization Processo de esterilizagdo do Gel Sizer (esterilizagao a vapor)

DATE: Data de esterilizagdo do Gel Sizer

NAME: Nome da pessoa que orientou o processo de esterilizagédo
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MENTOR STERIELE, HERSTERILISEERBARE GELSIZER C €
VOOR BORSTIMPLANTATEN

0123

BESCHRIJVING

De steriele, hersteriliseerbare Gelsizer voor borstimplantaten (Gelsizer) van Mentor is een meetinstrument bedoeld voor tijdelijke intraoperatieve plaatsing als
hulpmiddel bij het evalueren van de juiste vorm en maat van het borstimplantaat voor elke patiént voorafgaand aan de implantatie van een Mentor MemoryGel™-
borstimplantaat. Het kan worden gebruikt als een Gelsizer "voor eenmalig gebruik" of het kan opnieuw worden gesteriliseerd voor meermalig gebruik.

Het gladde oppervlak van het omhulsel van de Gelsizer is vervaardigd uit een siliconenelastomeer gevuld met siliconengel. Het instrument is ontworpen met
opeenvolgende, onderling verbonden lagen siliconenelastomeer, elke laag verbonden met de vorige waardoor het instrument elasticiteit en integriteit verkrijgt.
De Gelsizer wordt steriel geleverd. Voorafgaand aan het hergebruik, moet de Gelsizer zorgvuldig worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.
De Gelsizer mag niet vaker dan tien (10) keer worden gehersteriliseerd.

INDICATIES

De Gelsizer is bedoeld voor een tijdelijke, intraoperatieve plaatsing als een middel om de chirurg te helpen bij het bepalen van de vorm en de maat voor de
permanente keuze van een borstimplantaat.

CONTRA-INDICATIES
De Gelsizer is niet bedoeld als een implanteerbaar instrument op de lange termijn. De Gelsizers zijn specifiek voorzien van het etiket "Niet voor implantatie”.

VOORZORGSMAATREGELEN

+Mentor raadt aan dat de chirurg de maat, de vorm, de stevigheid en het profiel van de Gelsizer in aanmerking neemt bij het kiezen van de optimale incisiegrootte en
chirurgische aanpak.

Alle chirurgen die een vergrotende of reconstructieve mammaplastiek met borstimplantaten uitvoeren, moeten bekend zijn met de huidige beschikbare technieken
voor het meten van de patiént, het bepalen van de maat van het implantaat en het uitvoeren van de ingreep.

+ Het omhulsel van de Gelsizer kan heel gemakkelijk worden ingesneden met een scalpel of worden gescheurd door overmatige druk, hantering met botte
instrumenten of penetratie door een naald. De Gelsizer moet zorgvuldig worden gecontroleerd op structurele integriteit voor en tijdens de implantatie.

Pluizen, stof, talk, poeder van chirurgische handschoenen, afdekmateriaal en sponsdeeltjes, vingerafdrukken, huidolie en andere oppervlakteverontreinigingen op
de Gelsizer door onjuiste hantering kunnen een allergische reactie veroorzaken. Schone en aseptische technieken moeten strikt worden nageleefd om
verontreiniging van het instrument en mogelijke complicaties te voorkomen. De chirurgische instrumenten en handschoenen moeten worden schoongespoeld van
alle onzuiverheden voordat de Gelsizer wordt gehanteerd.

+ Elke Gelsizer moet voor de ingreep op doorgankelijkheid worden gecontroleerd en moet doorlopend in de gaten worden gehouden tijdens de chirurgische ingreep
om te garanderen dat de structurele integriteit van het instrument op geen enkele wijze wordt geschaad. Dit instrument mag niet worden gebruikt na wijzigingen van
het originele ontwerp. Een beschadigde Gelsizer of een Gelsizer waaraan reparaties of wijzigingen zijn uitgevoerd, mag niet gebruikt worden. Er moeten tijdens de
ingreep reserve-Gelsizers in verschillende maten aanwezig zijn.

De Gelsizer kan scheuren als deze nog heet is van de autoclaaf. Voorzichtigheid in acht nemen tijdens de hantering om schade te vermijden.

Na het autoclaveren kunnen er luchtbelletjes in de gel verschijnen. Deze belletjes hebben geen invioed op de integriteit of het doel van de Gelsizer.

Gebruik een aseptische techniek om de Gelsizer te hanteren na de sterilisatie. Houd de steriele eenheid bedekt tot aan plaatsing, om in de lucht aanwezige
verontreinigingen te vermijden die zich op het oppervlak kunnen verzamelen.

De Gelsizer kan maximaal tien (10) keer opnieuw worden gesteriliseerd.

Voer het instrument af nadat de Gelsizer tien (10) keer is gesteriliseerd.

De steriliteit, veiligheid en werkzaamheid kunnen niet worden gewaarborgd bij beschadigde instrumenten.

WAARSCHUWINGEN

+ De Gelsizer direct na elk chirurgisch gebruik voorreinigen onder koud, stromend kraanwater.

De Gelsizer mag niet vaker dan tien (10) keer worden gehersteriliseerd.

Gebruik geen sterilisatiecyclus met ethyleenoxide (EtO).

Een beschadigde of gewijzigde Gelsizer niet inbrengen of repareren.

De Gelsizer kan scheuren tijdens de ingreep, waarbij er gel in de chirurgische opening komt. De oorzaken van scheuring kunnen bestaan uit schade door
chirurgische instrumenten en een onjuiste hantering en manipulatie.

+ N.B.: de Gelsizer moet worden afgevoerd als contaminatie door prionen of virussen wordt vermoed.

SANVTY3A3IN
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INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

De toepassing van de Gelsizer betreft een aantal chirurgische technieken. Voorafgaand aan het gebruik van de Gelsizer moet de arts bekend zijn met alle geleverde
informatie met betrekking tot de MemoryGel™-borstimplantaten die geplaatst moeten worden.

N.B.: wij raden aan meerdere maten van Gelsizers in de operatiekamer bij de hand te hebben waardoor de chirurg tijdens de ingreep de flexibiliteit heeft om de juiste
maat en vorm van het te gebruiken borstimplantaat te bepalen.

De Gelsizer wordt apart geleverd in een steriel en pyrogeenvrij dubbel verpakkingssysteem. Het dubbele verpakkingssysteem vergemakkelijkt de voorkeursmethode
voor het overbrengen van een steriel product van het omloopgebied naar het steriele veld. De steriliteit kan niet worden gegarandeerd als het dubbele
verpakkingssysteem is beschadigd. Dit product is gesteriliseerd met behulp van droge hitte.

REINIGEN, DESINFECTEREN EN STERILISEREN VAN DE GELSIZER

Eerste gebruik van de Gelsizer

De Gelsizer wordt steriel geleverd. Daarom hoeft het instrument voorafgaand aan het eerste gebruik niet te worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.
Vervolggebruik van de Gelsizer (hergebruik)

Bij hergebruik van de Gelsizer moet het instrument worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd (autoclaaf), zoals aangegeven in het onderstaande diagram.
N.B.: in de instructies voor de handmatige en automatische reinigings-/desinfectieprocessen, worden ter referentie dezelfde cijfers als in het diagram gebruikt.

Navolgend gebruik (hergebruik)

Reinigen

i

Direct na gebruik in het lichaam: .
Desinfecteren

l

Verpakken

3
!

2

Steriliseren
4
Afkoelen/
drogen

Gegegevens
noteren/
§ Opsiag
|

Vo_oraf_gaand_ aan volgende Testen Volgende ingreep
chirurgische ingreep: 7 8

L ]

(1) REINIGEN / (2) DESINFECTEREN
HANDMATIG

Stappen voor het reinigen:

+  Gebruik chirurgische handschoenen tijdens alle procedures.

+ Voorreinigen: Dompel de Gelsizer gedurende 5 minuten in koud kraanwater nadat overmatig vuil is verwijderd.

+ Reinig de Gelsizer onder lopend kraanwater met een zachte borstel totdat alle zichtbare resten zijn verwijderd.

+ Reinig het instrument met de hand gedurende minimaal 3 minuten in een oplossing van water en Neodisher US reinigingsmiddel (of equivalent) voor enzymatische
reiniging bij een temperatuur tussen 25 °C en 32 °C (of 77 °F en 90 °F).

Veeg de Gelsizer met een doek af om alle resten te verwijderen totdat het instrument zichtbaar schoon is.

Na het reinigen moet de Gelsizer gedurende 10 minuten in de reinigingsoplossing worden geweekt.

Spoel de Gelsizer overvloedig af (ten minste 3 keer) met gedemineraliseerd water om zeker te zijn dat al het reinigingsmiddel is verwijderd.
Controleer zorgvuldig of de Gelsizer schoon is.

Herhaal zo nodig het reinigingsproces totdat de Gelsizer zichtbaar schoon is.
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Stappen voor het desinfecteren en drogen:
+ Nadat de stappen voor het reinigen zijn voltooid, moet de Gelsizer afgeveegd worden met alcohol (isopropylaicohol 70%) voor een goede desinfectie.
+ Droog de Gelsizer met een pluisvrije handdoek.

AUTOMATISCH
Stappen voor het reinigen:

Plaats de Gelsizer op een instrumentenrek (Miele E 327-06 of equivalent) in de was/desinfectiemachine (Miele 7735 CD of equivalent) en start de cyclus:
+ 2 minuten voorreinigen met koud water

Drainagecyclus

5 minuten reinigen op 55 °C met 0,5% alkaline reinigingsmiddel (Neodisher FA of equivalent)

Drainagecyclus

3 minuten neutraliseren met warm water (>40 °C) en neutralisatiemiddel (Neodisher Z of equivalent)

Drainagecyclus

2 minuten afspoelen met warm water (>40 °C)

Drainagecyclus

Alle speciale instructies van de fabrikant van de geautomatiseerde wasmachine moeten opgevolgd worden.

Stappen voor het automatisch desinfecteren en drogen:

+ Pas de geautomatiseerde thermische desinfectieprocedure toe voor de was-/desinfectiemachine met betrekking tot de geldende regionale of nationale A0 -
waardevereisten (zie ISO15883-1, ISO/TS 15883-5). Droog de Gelsizer met de droogcyclus van de was-/desinfectiemachine. Zo nodig kan er handmatig extra
worden gedroogd met een pluisvrije handdoek.

+ Controleer zorgvuldig of de Gelsizer schoon is. Herhaal zo nodig het reinigings- en desinfectieproces totdat de Gelsizer zichtbaar schoon is.

(3) VERPAKKING:
Verpak de Gelsizer dubbel in een chirurgische sterilisatieverpakking bedoeld voor gebruik in de autoclaaf. N.B.: Gebruik van een sterilisatieverpakking - en niet van

een zak - is vereist, zodat de stoom tijdens het sterilisatieproces goed kan stromen.
Zie ISO 11607-1 Bijlage A. Verpakking voor terminaal gesteriliseerde medische instrumenten.
(4) STERILISATIE
De Gelsizer wordt gesteriliseerd door gebruik te maken van een gefractioneerd voor-vacuiimproces (volgens ISO-13060/ISO 17665) door de respectievelijke nationale
vereisten in overweging te nemen.
Plaats de eenheid in een open, schone autoclaaflade en autoclaveer met een gevalideerde stoomsterilisatiemethode die past in het volgende bereik:
+ Parameters voor de voor-vacuiimeyclus: 3 voor-vacuimfasen met ten minste 75 millibar.
+ Opwarmen tot een sterilisatietemperatuur van minimaal 134 °C en maximaal 136 °C.
+ Selecteer een wachttijd van minimaal 3 minuten en maximaal 40 minuten.
+ Selecteer een minimale droogtijd van 10 minuten.
Als alternatief kan één van de volgende sterilisatiecycli worden gebruikt:
+ Alternatieve stoomsterilisatiecycli:
+ Standaardcyclus: 20 minuten op 121 °C (250 °F)
+ Optionele cyclus: 18 minuten op 134 °C (273 °F)
+ Sterilisatiecycli met zwaartekrachtverplaatsing:
+ Standaardcyclus: 30 minuten op 121 °C (250 °F) en 15 psi.
+ Optionele cyclus: 20 minuten op 132 °C (270 °F) en 30 psi.
Indien de voor de autoclaaf beschikbare cyclus niet bestaat uit de bovenstaande stoomsterilisatie- of sterilisatiecyclus met zwaartekrachtverplaatsing,
moet u contact opnemen met de fabrikant van uw autoclaaf om een van deze sterilisatiecycli te programmeren en te valideren.

(5) AFKOELEN/DROGEN:

Na sterilisatie in de autoclaaf moet het instrument volledig afkoelen voorafgaand aan gebruik om mogelijke weefselschade te voorkomen door het vrijkomen van
restwarmte. Droog het instrument niet door middel van een vacuiimcyclus. Droog de ingepakte Gelsizer nadat de autoclaafcyclus is voltooid door de deur van de
autoclaaf te openen om het teveel aan stoom te laten ontsnappen, sluit vervolgens de deur en laat de Gelsizer in de autoclaaf totdat de verpakking volledig droog is.
Laat de Gelsizer gedurende ten minste 2 uur afkoelen alvorens een nieuwe sterilisatieprocedure uit te voeren.

(6) GEGEVENS NOTEREN/OPSLAG

Noteer de volgende gegevens op de sterilisatienotitiekaart:

()  Datum van reiniging en sterilisatie.

(i)  Naam van de persoon die de sterilisatie heeft uitgevoerd.

N.B.: het instrument en de kaart moeten bij elkaar worden bewaard om te verzekeren dat de sterilisatiegegevens nauwkeurig worden bijgehouden.
(7) TESTEN:

De Gelsizer moet direct voor gebruik worden getest op doorgankelijkheid en integriteit van het omhulsel. Dit kan gebeuren door het instrument voorzichtig te
manipuleren met de hand en vingers, terwijl u zorgvuldig controleert op lekkages.
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(8) VOLGENDE INGREEP:
Zorg ervoor dat de Gelsizer direct na gebruik in het lichaam gereinigd en gedesinfecteerd wordt.

PRODUCTEVALUATIE

Mentor verzoekt artsen het bedrif op de hoogte te stellen van complicaties die optreden bij gebruik van dit instrument. Alle complicaties moeten direct worden
doorgegeven aan uw lokale vertegenwoordiger van Mentor, die verantwoordelijk is voor het inlichten van de afdeling Productevaluatie bij Mentor Medical Systems
B.V., Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, Nederland, +31-71-5249600.

AUTORISATIE VOOR GERETOURNEERDE GOEDEREN

U moet autorisatie verkrijgen voor het retourneren van goederen van uw lokale vertegenwoordiger van Mentor voordat de goederen worden geretourneerd. De
sluitzegels van de fabrikant moeten bij de geretourneerde goederen intact zijn.

DISCLAIMER M.B.T. PRODUCTGEGEVENS

Mentor wijst expliciet alle garanties af, schriftelijk of mondeling, wettelijk, expliciet of impliciet voorgeschreven door de wet of anderzijds, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot alle geimpliceerde garanties van verhandelbaarheid, geschiktheid of ontwerp. Mentor zal niet verantwoordelijk worden gehouden voor enig direct,
incidenteel of voortvioeiend verlies, schade of kosten die indirect het gevolg zijn van het gebruik van dit product. Geen enkele bewering of verklaring van feiten,
waaronder - maar niet beperkt tot - verklaringen omtrent de geschiktheid voor gebruik of prestatie van het product vallen onder of worden geacht te vallen onder een
garantie door Mentor voor enig doeleinde. Mentor aanvaardt noch autoriseert enige andere of aanvullende verplichting of verantwoordelijkheid met betrekking tot dit
instrument.

BESTELGEGEVENS
Internationale klanten

Voor productgegevens of om direct te bestellen, dient u contact op te nemen met uw lokale vertegenwoordiger van Mentor of met de internationale klantenservice van
Mentor: Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, VS. Telefoon (805) 879-6000; FAX (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zerikedreef 2

2333 CL Leiden

Nederland

(31) 71 5249600

DEFINITIES VAN SYMBOLEN OP ETIKET:

Aantal één

u Fabrikant

Resterilizable Gel Sizer ) o
Cleaning and Sterilization Record Titel van sterilisatienotitiekaart
| Please keep this card with the device Instructie op sterilisatienotitiekaart om de kaart bij het instrument te bewaren.

Sterilization Proces om de Gelsizer te steriliseren (stoomsterilisatie)

DATE: Datum waarop de Gelsizer werd gesteriliseerd

NAME: Naam van de persoon die het sterilisatieproces heeft uitgevoerd
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<}> MENTOR

MENTOR STERIL STERILISERBAR GELFORMARE FOR C €
BROSTIMPLANTAT

0123

BESKRIVNING

Mentors sterila steriliserbara gelformare for bréstimplantat &r en formare som har konstruerats for temporar placering under operationen som hjalp vid utvardering av
lamplig form och storlek pa brostimplantatet for varje patient fore implantation av ett Mentor MemoryGel™-brgstimplantat. Den kan anvandas som en "engangs"-
gelformare eller steriliseras for flera anvandningar.

Den mjuka ytan pa gelformarens hdlje &r tillverkad av ett silikonelastomerhélje som &r fyllt med silikongel. Den har utformats med pa varandra foljande, korsvis
sammanfogade lager av silikonelastomer, varje korsvis sammanfogande lager férenas med det senaste for att ge implantatet elasticitet och helhet. Gelformaren
tillhandahalls steril. Fore ateranvandning maste gelformaren rengoras, desinficeras och steriliseras grundligt. Gelformaren ska inte steriliseras mer an tio
(10) ganger.

INDIKATIONER

Gelformaren har utformats for temporart inférande under operationen som ett verktyg for att hjélpa kirurgen att bestdmma form och storlek vid val av permanent
implantat.

KONTRAINDIKATIONER
Gelformaren &r inte avsedd for langvarig anvandning. Gelformarna &r speciellt méarkta "Not for Implant" (inte for implantering).

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Mentor rekommenderar att kirurgen tar hansyn till storlek, form, fasthet och profil pa gelformaren nar optimal incisionsstorlek och kirurgisk metod ska véljas.

+ Kirurger som utfor forstoring eller rekonstruktion med brdstimplantat ska vara fortrogna med dagens tillgéngliga tekniker for matning av patienten, bestdmning av
implantatstorleken och utférande av operationen.

Gelformarens holje kan Iatt skéras upp med skalpell eller spricka pa grund av stor pafrestning, hantering med trubbiga instrument eller penetrering med nal.
Gelformaren ska noga undersékas med avseende pa strukturell helhet fore och under operationen.

+ Ludd, damm, talk, pulver fran kirurghandskar, ludd fran tackdukar och tamponger, fingeravtryck, hudoljor samt andra ytfororenare Gverforda till gelformaren genom
olamplig hantering kan ge upphov till frammandekroppsreaktioner. Rena, aseptiska tekniker ska foljas och uppratthallas strikt for att forhindra kontamination av
gelformaren och eventuella komplikationer. Kirurgiska instrument och handskar ska skéljas rena fran orenheter innan gelformaren hanteras.

Varje gelformare ska kontrolleras med avseende pa obehindrat flode fore anvandning och kontinuerligt dvervakas under hela forfarandet for att sakerstélla att den
strukturella helheten hos gelformaren inte skadas pa nagot satt. Denna gelformare ska inte anvandas efter eventuella &ndringar av dess ursprungliga form. En
gelformare som har skadats eller pa vilken reparationer eller &ndringar har gjorts, ska inte anvéndas. Extra gelformare i olika storlekar bor finnas till hands vid
operationen.

Gelformaren kan brista nar den fortfarande ar het efter autoklaveringen. Férsiktighet maste iakttas vid hantering for att undvika skador.

Efter autoklaveringen kan det uppsta luftbubblor i gelen. Dessa bubblor paverkar inte helheten av eller syftet med gelformaren.

Anvénd aseptisk teknik for att hantera gelformaren efter steriliseringen. Lamna den sterila gelformaren 6vertéckt tills inférandet for att undvika luftburna
kontaminationer som kan ansamlas pa ytan.

Gelformaren kan steriliseras upp till tio (10) ganger.

Kassera gelformaren nar den har steriliserats tio (10) ganger.

Sterilitet, sékerhet och andamalsenlighet kan inte garanteras for skadade gelformare.

VARNINGAR

+ Rengdr gelformaren under rinnande kallt kranvatten genast efter kirurgisk anvandning.

Gelformaren ska inte steriliseras mer &n tio (10) ganger.

Anvand inte en steriliseringscykel med etylenoxid (EtO).

Anvand inte och forsok inte laga en skadad gelformare.

Gelformaren kan brista under operationen, och avge gel i den kirurgiska fickan. Sprickor kan uppsta vid skador fran kirurgiska instrument, ovarsam hantering och
skotsel.

+ OBS: Om det rader misstankar om kontamination av prioner eller virus ska gelformaren kasseras.

VXMSNIAS
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ANVANDARINSTRUKTIONER

Appliceringen av gelformaren innefattar ett antal kirurgiska tekniker. Innan gelformaren anvands ska lakaren kénna till all medféljande information som ar knuten till
MemoryGel-bréstimplantatet som ska implanteras.

OBS: Vi rekommenderar tillgang till gelformare i mer &n en storlek/form i operationssalen under operationen, sa att kirurgen blir flexibel vid val av storlek och form pa
det bréstimplantat som ska anvandas.

Gelformaren levereras individuellt i ett sterilt och pyrogenfritt dubbelpaketerat forpackningssystem. Det dubbla paketeringssystemet underlattar vald metod med steril
produktforflyttning fran utidmningsomradet till det sterila féltet. Steriliteten kan inte garanteras om det dubbla forpackningssystemet har skadats. Produkten har
steriliserats med torr varme.

RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING AV GELFORMAREN

Forstagangsanvéndning av gelformaren

Gelformaren levereras steril. Darfor behdver den inte rengdras, desinficeras och steriliseras innan den anvénds férsta gangen.

Upprepad anvandning av gelformare (ateranvéandning)

Nar gelformaren ateranvands, maste den rengéras, desinficeras och steriliseras (autoklav) enligt flddesschemat nedan:

OBS: | instruktionerna for de manuella och automatiska rengdrings- och desinficeringsprocesserna anvénds samma nummer som visas i flodesschemat som referens.

Upprepad anvandning (ateranvandning)

goring

i

Omedelbart efter anvandning
i kropp:

Desinficering
2
Paketering

3
!

Sterilisering
4
Avsvalning/

torkning

I}

Registrering/
forvaring

I
i

Testning Nasta operation
7 8

Fore nasta operation:

(1) RENGORING / (2) DESINFICERING

MANUELL:

Rengdringssteg:

+ Anvand kirurghandskar under alla procedurer.

+ Rengoring: Nér den varsta smutsen har tagits bort, halls gelformaren under kallt kranvatten i 5 minuter.

+ Rengor formaren under rinnande kranvatten med en mjuk borste tills alla synliga rester har aviagsnats.

+ Rengor formaren for hand i minst 3 minuter i en [6sning av vatten och rengdringsmedel Neodisher US (eller motsvarande) for enzymatisk rengéring vid en
temperatur mellan 25 °C och 32 °C (77 °F och 90 °F).

Torka av gelformaren med en duk for att aviagsna alla rester tills den ser ren ut.

Efter rengdring maste gelformaren laggas i blét i rengdringslosningen i 10 minuter.

Skolj av med stora mangder avsaltat vatten (minst 3 ganger) for att sakerstélla att rengdringslosningen ar fullstandigt aviagsnad.
Kontrollera gelformaren noga sa att den &r ren.

Vid behov upprepas rengdringsprocessen igen tills gelformaren ser ren ut.
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Desinficering och torkning:
+ Nér alla tvattstegen har utforts maste gelformaren torkas av med alkohol (70 % isopropylalkohol) for desinficering.
+ Torka av gelformaren med en handduk som inte luddar.
AUTOMATISK
Rengéringssteg:
Lé&gg gelformaren pa en instrumentstalining (Miele E 327-08, eller motsvarande) i desinfektionsmaskinen (Miele 7735 CD, eller motsvarande) och starta cykeln:
+ 2 minuters fortvatt med kallvatten
+ Témning
+ 5 minuters rengdring vid 55 °C med 0,5 % alkaliskt tvattmedel (Neodisher FA, eller motsvarande)
+ Témning
+ 3 minuters neutralisering med varmvatten (>40 °C) och neutraliseringsmedel (Neodisher Z, eller motsvarande)
+ Témning
+ 2 minuters skéljning med varmvatten (>40 °C)
+ Témning
Alla specialinstruktioner fran tillverkaren av den automatiska tvéttmaskinen maste foljas.

Automatisk desinficering och torkning:

+ Anvand den termiska desinficeringen for desinfektionsmaskinen i enligt med de krav som géller de lokala eller nationella AO -kraven (se 1ISO15883-1, ISO/TS
15883-5). Torka gelformaren genom att anvénda desinfektionsmaskinens torkcykel. Vid behov kan extra torkning géras manuellt med en handduk som inte luddar.

+ Kontrollera gelformaren noga sa att den ser ren ut. Vid behov utfors rengérings- och desinficeringsprocessen igen tills gelformaren ser ren ut.

(3) FORPACKNING:
Dubbelpaketera gelformaren i kirurgisk steriliseringsférpackning som ar avsedd for autoklavanvandning. OBS! Det ar absolut nédvandigt att anvanda
steriliseringsforpackning och inte en pase sa att angan kan na fram under steriliseringen.
Se ISO 11607-1 Bilaga A. Paketering fér slutsterilisering av medicinsk utrustning.
(4) STERILISERING
Sterilisering av gelformaren utfors med fraktionerat férvakuum (enligt ISO-3060/ISO 17665) i enlighet med respektive lands krav.
Placera enheten pa en Gppen ren autoklavbricka och autoklavera med en godkand angsteriliseringsmetod som svarar mot foljande kriterier:
+ Parametrar for forvakuum: 3 férvakuumfaser med minst 75 millibar.
+ Hetta upp till en steriliseringstemperatur pa minst 134 °C och hogst 136 °C.
+Valj minst 3 minuters och hdgst 40 minuters varmhallning.
+ Valj en torktid pa minst 10 minuter.
Alternativt kan en av foljande steriliseringscykler anvandas:
+ Alternativa angsteriliseringscykler:
+ Standardcykel: 20 minuter vid 121 °C (250 °F)
+ Alternativ cykel: 18 minuter vid 134 °C (273 °F)
+ Cykler utan vakuum:
+ Standardcykel: 30 minuter vid 121 °C (250 °F) och 15 psi
+ Alternativ cykel: 20 minuter vid 270 °F (132 °C) och 30 psi
Om den tillgangliga cykeln for autoklaven varken ar angsterilisering eller sterilisering utan vakuum som beskrivs ovan, kontakta autoklavtillverkaren for att
programmera och godkénna en av dessa steriliseringscykler.
(5) AVSVALNING/TORKNING:

Efter autoklavering, lat gelformaren svalna helt och hallet innan den anvands for att undvika vévnadsskada pa grund av kvarvarande varmeavgivning. Torka inte
gelformaren genom att anvanda en vakuumcykel. Torka den inpaketerade gelformaren nar autoklaveringen ar klar genom att oppna autoklavddrren sa att dverflodig
anga forsvinner. Stang sedan ddrren och lat gelformaren vara kvar i autoklaven tills forpackningen ar helt torr. Lat gelformaren svalna i minst 2 timmar innan den
steriliseras igen.

(6) REGISTRERING OCH FORVARING

Registrera foljande information pa registreringskortet:

(i)  Datum fér rengéring och sterilisering.

(i)  Namn pa personen som utforde steriliseringen.

OBS: Gelformaren och kortet ska forvaras tillsammans sa att steriliseringsregistret halls korrekt
(7) TESTNING:

Gelformaren ska testas avseende obehindrat flode och oskadat hélje omedelbart fére varje anvandning. Man kan géra detta genom att forsiktigt manipulera
gelformaren med handen och fingrara samtidigt som man undersoker den noga med avseende pa lackage.

(8) NASTA OPERATION:
Kontrollera att gelformaren &r rengjord och desinficerad efter att den har anvénts i en kropp.
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PRODUKTUTVARDERING

Mentor uppmanar lakare att meddela féretaget om komplikationer intréffar i samband med anvandning av gelformaren. Eventuella komplikationer ska genast
rapporteras till den lokala Mentorrepresentanten, som &r ansvarig att informera avdelningen for produktutvardering vid Mentor Medical Systems B.V., Zernikedreef 2,
2333 CL Leiden, Nederlanderna, +31-71-5249600.

ATTEST FOR RETURNERADE VAROR

Attest for atersandning av vara ska erhallas fran er lokala Mentorrepresentant innan varan returneras. Varan maste ha alla tillverkarforseglingar intakta.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Mentor franséger sig uttryckligen alla garantier, vare sig skriftliga eller muntliga, lagstadgade, uttryckta eller antydda, genom tillampning av lag eller pa annat satt
innefattande, men ej begransat till nagra antydda garantier om séljbarhet, &andamalsenlighet eller konstruktion. Mentor ska inte hallas ansvarigt for nagon direkt,
oavsiktlig eller indirekt forlust, skada eller utgift, indirekt uppkommande genom anvéndning av denna produkt. Ingen framstalining eller annan faktaférsakran,
innefattande men ej begransat till uttalanden om I&mplighet for anvandning, eller prestanda om produkten, ska vara eller anses vara en garanti av Mentor. Mentor
varken tar for givet eller godkanner nagon annan eller extra forpliktelse eller ansvar i samband med denna produkt.

PRODUKT OCH ORDERINFORMATION
Internationella kunder

For produktinformation eller for direkt bestalining, kontakta er internationella Mentoraterforsaljare eller Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor
Drive, Santa Barbara, CA 93111, USA. Telefon (805) 87-6000; FAX (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden
Nederldnderna

(31) 71 5249600

DEFINITIONER AV SYMBOLER PA ETIKETTER

Kvantitet en

“ Tillverkare

Resterilizable Gel Sizer L . o
Cleaning and Sterilization Record Titel pa registreringskortet for sterilisering
| Please keep this card with the device Instruktion pa registreringskort att forvara kortet tillsammans med produkten

Sterilization Process for sterilisering av gelformaren (angsterilisering)

DATE: Datum da gelformaren steriliserades

NAME: Namn pa person som har genomfort steriliseringen
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<$-> MENTOR

MENTOR STERIL RESTERILISERBAR GELMALER TIL C €
BRYSTIMPLANTATER

MSNva

0123

BESKRIVELSE

Mentor steril resteriliserbar gelmaler til brystimplantater er et maleinstrument, der er beregnet til midlertidig, intraoperativ placering som hjeelp til vurdering af form og
storrelse pa et passende Mentor MemoryGel™ brystimplantat til den aktuelle patient. Den kan bruges som engangsmaler, eller den kan resteriliseres til gentagen brug.

Gelmalerens glatte overflade er lavet af en skal af elastomer fyldt med silikonegel. Méleinstrumentet er lavet af cross-linked lag af silikoneelastomer, hvor hvert lag er
forbundet med det foregaende, sa instrumentet er elastisk og sammenhaengende. Gelmaleren leveres steril. Gelmaleren skal rengeres, desinficeres og
steriliseres grundigt inden genbrug. Gelmaleren ma ikke resteriliseres flere end ti (10) gange.

INDIKATIONER
Gelmaleren er fremstillet til midlertidig, intraoperativ placering som vaerktej il at hjeelpe kirurgen med at bestemme form og sterrelse pa det brystimplantat, der skal
implanteres permanent.

KONTRAINDIKATIONER
Gelmaleren er ikke beregnet til l@ngerevarende implantation. Gelmalerne er specifikt meerket "Not for Implant".

FORHOLDSREGLER

Mentor anbefaler, at kirurgen tager gelmalerens sterrelse, form, fasthed og profil i betragtning, nar den optimale incisionssterrelse og den kirurgiske procedure
besluttes.

Enhver kirurg, der udferer brystaugmentation eller rekonstruktion med brystimplantater, skal have indgaende kendskab til de eksisterende teknikker til maling af
patienten, bestemmelse af implantatsterrelsen og udferelse af kirurgi.

+ Gelmalerens skal kan let skeeres med en skalpel eller briste ved kraftig belastning, manipulation med stumpe instrumenter eller penetration med en nal. Gelmaleren
skal omhyggeligt kontrolleres for strukturel integritet inden og under operationen.

Fnuller, stav, talkum, pudder fra kirurgiske handsker, fnuller fra afdeekningsstykker og servietter, fingeraftryk, hudolier og andre overfladekontaminanter, som
afseettes pa gelmaleren pa grund af ukorrekt handtering, kan forarsage fremmedlegemereaktioner. Streng overholdelse af aseptisk teknik er ngdvendig for at
forhindre kontamination af maleren og mulige komplikationer. Kirurgiske instrumenter og handsker skal skylles rene for alle urenheder inden handtering af
gelmaleren.

Kontroller gelmaleren inden brug for at sikre, at den er i god stand, og overvag den kontinuerligt under hele indgrebet for at sikre, at dens strukturelle integritet ikke
kompromitteres pa nogen made. Maleren ma ikke anvendes, hvis dens oprindelige design pa nogen made er blevet aendret. Hvis en gelmaler er blevet beskadiget,
eller forsagt repareret eller aendret, ma den ikke anvendes. Gelmalere i forskellige sterrelser skal holdes klar til brug ved operationen.

Gelmaleren kan briste, mens den stadig er varm fra autoklaven. Udvis forsigtighed under handtering for at undga beskadigelse.

Der kan veere Iuftbobler i gelen efter autoklavering. Disse bobler pavirker ikke gelmalerens integritet eller formal.

Anvend aseptisk teknik ved handtering af gelmaleren efter sterilisering. Den sterile maler skal veere tildeekket, indtil den skal indseettes, for at undga luftbame
kontaminanter, som kan samle sig pa overfladen.

Gelmaleren kan resteriliseres op il ti (10) gange.

Nar gelmaleren er blevet steriliseret ti (10) gange, skal den kasseres.

Sterilitet, sikkerhed og effektivitet kan ikke garanteres for beskadigede malere.

ADVARSLER
Forrengar gelmaleren under rindende, koldt postevand straks efter hver kirurgisk anvendelse.

+ Gelmaleren ma ikke steriliseres flere end ti (10) gange.

+ Maleren ma ikke steriliseres med ethylenoxid (EO).

+ Enbeskadiget gelméaler ma ikke indszettes eller repareres.

+ Gelmaleren kan briste under kirurgi, hvorved gel kan Igbe ud i feltet. Bristning kan blandt andet forarsages af kirurgiske instrumenter, ukorrekt handtering og
manipulation.

+ BEMARK: | tilfeelde af mistanke om kontamination med prioner eller vira skal gelmaleren bortskaffes.

BRUGSANVISNING

Anvendelse af gelmaleren involverer en reekke forskellige, kirurgiske teknikker. Inden anvendelse af gelméaleren skal laegen gere sig bekendt med alle oplysninger
vedrgrende de MemoryGel brystimplantater, der skal implanteres.
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BEMARK: Det tilrades at have mere end én sterrelse/form gelmaler pa operationsstuen under operationen, sa kirurgen har forskellige valgmuligheder il
bestemmelse af en passende sterrelse og form pa brystimplantatet.

Gelmaleren leveres separat i en steril og ikkepyrogen dobbeltindpakning. Dobbeltindpakningen letter den foretrukne metode til overfersel af sterile produkter fra det
ikke sterile til det sterile omrade. Steriliteten kan ikke garanteres, hvis dobbeltindpakningen er blevet beskadiget. Dette produkt er blevet steriliseret med ter varme.
RENG@RING, DESINFICERING OG STERILISERING AF GELMALEREN

Farste anvendelse af gelmaleren

Gelmaleren leveres steril. Derfor skal den ikke rengeres, desinficeres eller steriliseres inden farste anvendelse.

Efterfalgende anvendelse af gelmaleren (genbrug)

Nar gelmaleren skal genbruges, skal den rengeres, desinficeres og steriliseres (autoklave) som angivet i felgende flowdiagram:

BEMZARK: Vejledningen for manuel og automatisk rengering/desinficering anvender samme referencenumre som flowdiagrammet.

Efterfglgende brug (genbrug)

Rengering

i

Straks efter anvendelse: "
Desinfektion

2

N

Indpakning

3
!

Sterilisering
4
Nedkeling/
torring

I}

Optegnelser/
opbevaring

I
i

Testning Nzeste operation
7 8

Inden nzeste operation:

(1) RENG@RING / (2) DESINFICERING

MANUELT

Rengering:

+ Anvend kirurgiske handsker under alle procedurer.

+ Forrengering: Fjern lgstsiddende snavs, og leeg derefter gelmaleren ned i koldt postevand i 5 minutter.

+ Renggr maleren under rindende postvand med en blgd berste, indtil alt synligt snavs er fiernet.

+ Renger maleren manuelt i mindst 3 minutter i en oplesning af vand og Neodisher US-renggringsmiddel (eller tilsvarende) mhp. enzymatisk rengering ved en
temperatur mellem 25-32 °C (77-90 °F).

+ Tor gelmaleren med en klud for at fierne eventuelle rester, indtil den er synligt ren.

« Efter rengering skal gelmaleren leegges i blad i rengeringsoplgsningen i 10 minutter.

+Skyl gelmaleren grundigt (mindst 3 gange) med demineraliseret vand, sa alt rengeringsmiddel fiernes.

+ Undersgg gelmaleren grundigt for at sikre, at den er helt ren.

+ Om nedvendigt gentages renggringsprocessen, indtil gelmaleren er synligt ren.

Desinficering og terring:

+ Nar vaskeproceduren er udfert, skal gelmaleren terres af med alkohol (isopropylalkohol 70 %) for at desinficere den ordentligt.

+  Tor gelmaleren med en fnugfri serviet.
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AUTOMATISK

Rengoring:

Laeg gelmaleren pa et instrumentstativ (Miele E 327-06 eller tilsvarende) i opvaskemaskinen/desinfektoren (Miele 7735 CD eller tilsvarende) og start programmet:
+ 2 minutters forrengering med koldt vand

Temning

5 minutters rengering ved 55 °C med 0,5 % alkalisk rengeringsmiddel (Neodisher FA eller tilsvarende)

Temning

3 minutters neutralisering med varmt vand (>40 °C) og neutraliseringsmiddel (Neodisher Z eller tilsvarende)

Temning

2 minutters skylning med varmt vand (>40 °C)

Temning

Folg eventuelle seerlige instruktioner fra producenten af den automatiske opvaskemaskine.

Automatisk desinficering og tarring:

+ Brug opvaskemaskinens/desinfektorens automatiske program for termisk desinficering i henhold til geeldende lokale eller nationale krav til AO veerdi
(se 1SO15883-1, ISO/TS 15883-5). Tar gelmaleren med opvaskemaskinens/desinfektorens tarrecyklus. Hvis det er ngdvendigt, kan maleren terres helt med en
fnugfri serviet.

+ Undersgg gelmaleren visuelt for at sikre, at den er helt ren. Om ngdvendigt gentages rengerings- og desinficeringsprocessen, indtil gelmaleren er synligt ren.

(3) INDPAKNING:

Dobbeltindpak gelmaleren i kirurgisk steriliseringsindpakning til brug i autoklave. Bemeerk: Det er meget vigtigt at bruge steriliseringsindpakning og ikke en pose af
hensyn til damptilfarslen.

Se ISO 11607-1 Bilag A. Emballering til terminalt steriliseret medicinsk udstyr.

(4) STERILISERING

Sterilisering af gelmaleren udfares vha. fraktioneret for-vakuum (ifelge ISO-13060/1SO 17665) og i henhold til geeldende krav i det pageeldende land.

Anbring maleren i en aben, ren autoklaveringsbakke og autoklaver med en godkendt metode for dampsterilisering, der falder inden for falgende intervaller:
+ Parametre for for-vakuum: 3 for-vakuumfaser med mindst 75 millibar.
+ Opvarm til en steriliseringstemperatur pa mindst 134 °C og hgjst 136 °C.
+ Veelg en venteperiode pa mindst 3 minutter og hejst 40 minutter.
+ Veelg en torretid pa mindst 10 minutter.
Et af falgende steriliseringsprogrammer kan ogsa anvendes:
+ @vrige dampsteriliseringsprogrammer:
+ Standardprogram: 20 minutter ved 121 °C (250 °F)
+ Andet program: 18 minutter ved 134 °C (273 °F)
+ Sterilisering ved uddrivelse af luft (gravity displacement):
+ Standardprogram: 30 minutter ved 121 °C (250 °F) og 15 psi.
+ Andet program: 20 minutter ved 132 °C (270 °F) og 30 psi.
Hvis autoklavens programmer ikke omfatter et af ovenstaende programmer for dampsterilisering eller uddrivelse af luft (gravity displacement), kontaktes
producenten af autoklaven for at indprogrammere og godkende et af disse steriliseringsprogrammer.
(5) NEDK@LING/TORRING:

Efter autoklavering skal maleren keles helt ned for at undga eventuel vaevsbeskadigelse forarsaget af varmefrigivelse. Maleren ma ikke terres med et vakuumprogram.
Ter den indpakkede gelmaler efter, at autoklaveringsprogrammet er feerdigt, ved at abne autoklavens der s& dampen kan slippe ud, og derefter lukke daren og lade
gelmaleren blive i autoklaven, indtil indpakningen er helt ter. Lad gelmaleren kele ned i mindst 2 timer, inden den steriliseres igen.

(6) OPTEGNELSER/OPBEVARING

Noter falgende oplysninger pa steriliseringskortet:

(i) Dato for rengering og sterilisering.

(i) Navnet pa den person, der har udfert steriliseringen.

BEMARK: Méleren og kortet skal opbevares sammen for at sikre ngjagtige optegnelser for sterilisering

(7) TESTNING:

Gelmaleren skal testes inden hver brug for at sikre, at den er i god stand, og for at sikre skallens integritet. Dette kan geres ved at manipulere maleren blidt med
handen og fingrene og omhyggeligt undersege, om der er leekage.

(8) NESTE OPERATION:

Serg for, at gelmaleren renggres og desinficeres straks efter anvendelse.
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PRODUKTEVALUERING

Mentor opfordrer lzegerne til at give firmaet besked om eventuelle komplikationer ved brug af denne maler. Eventuelle komplikationer skal omgaende meddeles
naermeste Mentor-forhandler, som er ansvarlig for at informere afdelingen for produktevaluering hos Mentor Medical Systems B.V., Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden,
Holland, +(31)-71-5249600.

AUTORISATION FOR RETURFORSENDELSE

Autorisation for returnering af varer skal skaffes hos naermeste Mentor-forhandler inden returning af varer. Producentens oprindelige emballage skal veere intakt pa
returnerede varer.

KLAUSUL VEDRGRENDE PRODUKTANSVAR

Mentor fraskriver sig udtrykkeligt alle garantier, skrevne eller mundtlige, lovbestemte, udtrykte eller underforstaede, i kraft af loven eller pa anden made, inklusive men
ikke begraenset til enhver underforstaet garanti for salgbarhed, egnethed eller design. Mentor er ikke ansvarlig for nogen form for direkte, utilsigtet eller efterfelgende
tab, beskadigelse eller udgift, der indirekte opstar som resultat af anvendelse af dette produkt. Ingen repraesentation eller bekraeftelse af fakta, inklusive men ikke
begraenset til udtalelser vedrarende egnethed til brug eller produktets ydeevne kan veere, eller veere anset for at veere, en garanti fra Mentor til noget som helst formal.
Mentor hverken patager sig eller autoriserer noget som helst andet eller yderligere ansvar eller forpligtelse i forbindelse med dette produkt.

BESTILLINGSOPLYSNINGER
Internationale kunder

For produktinformation eller direkte bestilling kontaktes neermeste Mentor-forhandler eller Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor Drive,
Santa Barbara, CA 93111, USA. Telefonnr. +1 (805) 879-6000; FAX +1 (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Holland

(31) 71 5249600

DEFINITION AF SYMBOLERNE PA ETIKETTERNE:

Maengde een

“ Fremstiller

Resterilizable Gel Sizer o
Cleaning and Sterilization Record Titel pa steriliseringskort

| Please keep this card with the device Instruktion pa steriliseringskortet om at opbevare kortet sammen med maleren.

Sterilization Steriliseringsmetode for gelmaleren (dampsterilisering)

DATE: Dato for sterilisering af gelmaleren

NAME: Navn pa den person, der har udfert steriliseringen
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<}> MENTOR

MENTOR STERILE RESTERILIZABLE GEL BREAST C €
IMPLANT SIZER

0123

BESKRIVELSE

Mentor Sterile Resterilizable Gel Breast Implant Sizer (Gel Sizer) er en dimensjoneringsenhet konstruert for midlertidig intraoperativ plassering for & vurdere passende
form og starrelse pa brystimplantat for hver pasient fer implantasjon av et brystimplantat fra Mentor MemoryGel™. Den kan anvendes som en "engangs"-Gel Sizer
eller resteriliseres for flergangsbruk.

Den glatte overflaten pa Gel Sizer-skallet bestar av et silikonelastomer skall fylt med silikongel. Enheten er konstruert med suksessive tverrbundne lag av
silikonelastomer. Hvert tverrbundet lag sitter sammen med den forrige for & gi enheten elastisitet og helhet. Gel Sizer leveres steril. Far gjenbruk ma Gel Sizer
rengjeres grundig, desinfiseres og steriliseres. Gel Sizer skal ikke resteriliseres mer enn ti (10) ganger.

INDIKASJONER

Gel Sizer er konstruert for midlertidig intraoperativ innfaring som et verktay for & hjelpe kirurgen med & bestemme valg av formen og sterrelsen pa det permanente
brystimplantatet.

KONTRAINDIKASJONER
Gel Sizer er ikke tilsiktet som en langtids implantatenhet. Gel Sizers er spesifikt merket "lkke for implantering".

FORHANDSREGLER

+ Mentor anbefaler at kirurgen vurderer starrelse, form, fasthet og profil til Gel Sizer fer valg av optimal snittstarrelsen og kirurgisk metode.

+ Enhver kirurg som utfarer brystforstarrelser eller rekonstruksjon med brystimplantater, ber kjenne til de gjeldende tilgjengelige teknikkene for maling av pasienten,

bestemmelse av implantatstarrelse og gjennomfaring av inngrepet.

Gel Sizer-skallet kan lett fa kutt av skalpeller eller revnes ved hardhendt handtering, manipulasjon med stumpe instrumenter eller ved nalestikk. Gel Sizer skal

undersekes grundig for strukturelle skader far og under kirurgi.

+ Lo, stev, talkum, pudder fra operasjonshansker, lo fra tekstiler og svamp, fingeravtrykk, hudoljer og andre overflatekontaminanter avsatt pa Gel Sizer ved uriktig
handtering, kan forarsake fremmedlegemereaksjoner. Rengjerings- og steriliseringsteknikker ma falges naye for & hindre kontaminasjon av enheten og mulige
komplikasjoner. Kirurgiske instrumenter og hansker skal skylles rene for urenheter for man handterer Gel Sizer.

+ Hver Gel Sizer skal kontrolleres for skader fer bruk og kontinuerlig overvakes gjennom prosedyren for a sikre at man ikke utsetter den strukturelle helheten il
enheten for fare pa noen mate. Enheten skal ikke benyttes etter eventuelle modifikasjoner pa dens opprinnelige utforming. En Gel Sizer som er skadet, eller som er
blitt forsgkt reparert eller endret, skal ikke brukes. Reserve-Gel Sizers i forskjellige starrelser skal vaere tilgjengelig til enhver tid under operasjonen.

+  Gel Sizer kan revne mens den fremdeles er varm fra autoklaven. Veer forsiktig ved handtering for & unnga skade.

Etter autoklavering kan luftbobler komme til syne i gelen. Disse boblene pavirker ikke helheten til eller formalet med Gel Sizer.

Bruk aseptisk teknikk for & handtere Gel Sizer etter steriliseringen. La den sterile enheten veere dekket frem til innfering for a unnga luftbaren smitte som kan samle

seg pa overflaten.

Gel Sizer-en kan resteriliseres inntil ti (10) ganger.

Etter at Gel Sizer er blitt sterilisert ti (10) ganger skal enheten kastes.

Sterilitet, sikkerhet og funksjonalitet kan ikke garanteres for skadede enheter.

ADVARSLER

+ Forvask Gel Sizer under rennende, kaldt vann i springen umiddelbart etter hver kirurgisk bruk.

Gel Sizer skal ikke steriliseres mer enn ti (10) ganger.

Bruk ikke en etylenoksid (EtO) -steriliseringssyklus.

En skadet Gel Sizer skal ikke innfares eller forsgkes reparert.

Gel Sizer kan revne under kirurgi, og frigjere gel i den kirurgiske lommen. Arsakene til revner kan inkludere skade ved kirurgiske instrumenter, uriktig handtering
eller manipulasjon.

+ MERK: Dersom det er mistanke om kontaminasjon av prion eller virus, skal Gel Sizer-en kastes.

BRUKSANVISNING

Bruken av Gel Sizer omfatter en rekke kirurgiske teknikker. Far bruken av Gel Sizer skal kirurgen veere kjent med all tilgjengelig informasjon som gis vedrerende
MemoryGel-brystimplantatene som skal implanteres.
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MERK: Det anbefales & ha mer enn én starrelse/form av Gel Sizer i operasjonssalen under operasjonen for & gi kirurgen fleksibilitet til & avgjere den passende
starrelse og form pa brystimplantatet som skal brukes.

Gel Sizer leveres enkeltvis i en steril og ikke-pyrogent pakningssystem med dobbelpakning. Systemet med dobbelpakning forenkler den foretrukne metoden for
overfering av sterilt produkt fra usterilt til strelit omrade pa operasjonssalen. Sterilitet kan ikke garanteres dersom den doble pakningen er skadet. Dette produktet er
sterilisert ved terrsterilisering.

RENGJ@RING, DESINFISERING OG STERILISERING AV GEL SIZER

Forstegangs bruk av Gel Sizer

Gel Sizer leveres steril. Enheten trenger derfor ikke a rengjeres, desinfiseres og steriliseres for forstegangs bruk.

Etterfalgende bruk av Gel Sizer (gjenbruk)

Nar man bruker Gel Sizer om igjen, ma enheten rengjeres, desinfiseres og steriliseres (autoklav) som indikert av flytskiemaet under:

MERK: | instruksjonene for de manuelle og automatiske rengjerings-/desinfiseringsprosessene, star de samme numrene som vist i flytskjemaet som referanse.

Etterfolgende bruk (gjenbruk)

i

Umiddelbart etter kirurgisk bruk:

Desinfisering

I

Emballasje

i

Sterilisering

i

Nedkjeling/
Terking

I}

Registrering/
Lagring

I
)

Testing Neste inngrep
7 8

For neste kirurgiske inngrep:

(1) RENGJ@RING/ (2) DESINFISERING

MANUELL

Rengjoringstrinn:

+  Bruk kirurgiske hansker under alle prosedyrer.

+ Forvask: Etter fierning av overfladig stoff, skal Gel Sizer senkes i kaldt springvann i 5 minutter.

+ Rengjer Sizer-en under rennende vann fra springen med en myk berste til alle synlige rester er fiernet.

+ Rengjer enheten for hand i minst 3 minutter i en lasning av vann og Neodisher US-rengjeringsmiddel (eller lignende) for enzymatisk rengjering ved en temperatur
mellom 25 °C og 32 °C (eller 77 °F og 90 °F).

+ Tark Gel Sizer med en kiut for & fierne alle rester til den er helt ren.

+ Etter rengjering ma Gel Sizer ligge i vaskemiddellgsningen i 10 minutter.

« Skyll Gel Sizer rikelig (minst 3 ganger) med demineralisert vann for & sikre at alt rengjeringsmiddel er fiernet.

+ Kontroller renheten av Gel Sizer naye.

+ Ved behov ma du gjenta rengjeringsprosessen igjen til Gel Sizer er helt ren.

Desinfiserings- og terkingstrinn:

+ Etter vasketrinnene er utfert, ma Gel Sizer terkes med alkohol (Isopropylalkohol 70 %) for ordentlig desinfisering.

+ Tark Gel Sizer ved a bruke et lofritt handkle.
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AUTOMATISK

Rengjeringstrinn:

Legg Gel Sizer pa en instrumenthylle (Miele E 327-06 eller tilsvarende) i vaskedesinfeksjonsapparatet (Miele 7735 CD eller tilsvarende) og start syklusen:
2 minutter forvask med kaldt vann

Uttemmingssyklus

5 minutter rengjering ved 55 °C med 0,5 % alkalisk rengjeringsmiddel (Neodisher FA eller tilsvarende)
Uttemmingssyklus

3 minutter ngytralisering med varmt vann (>40 °C) og ngytralisator (Neodisher Z eller tilsvarende)
Uttemmingssyklus

2 minutter skylling med varmt vann (>40 °C)

Uttemmingssyklus

Eventuelle spesielle instruksjoner fra produsenten av den automatiserte vaskemaskinen ma felges.

Automatisert desinfiserings- og terkingstrinn:

+ Bruk den automatiserte varmedesinfiseringprosedyren for vaskemaskinen/desinfeksjonsapparatet i henhold til gjeldende regionale eller nasjonale A0 -Value krav
(se 1S015883-1, ISO/TS 15883-5). Tark Gel Sizer ved a bruke terkingstrinnet til vaskemaskinen/desinfeksjonsapparatet. Ved behov kan ytterligere manuell terking
utfares ved a bruke lofritt handkle.

+ Undersgk Gel Sizer visuelt for renslighet. Ved behov ma du gjenta rengjerings- og desinfiseringsprosessen til Gel Sizer er helt ren.

(3) EMBALLASJE:
Pakk Gel Sizer dobbelt i kirurgisk steriliseringspakninger tiltenkt for bruk i autoklav. Merk: For a tilpasse dampstremmen under steriliseringsprosessen, er det
nadvendig & bruke steriliseringspakning og og ikke en pose.
Se ISO 11607-1 vedlegg A. Emballasie for sluttsteriliserte medisinske enheter.
(4) STERILISERING
Sterilisering av Gel Sizer utfares ved & bruke en fraksjonert for-vakuumprosess (i henhold til ISO-13060/ISO 17665) med tanke pa kravene i de respektive land.
Plasser enheten pa et apent, rent autoklavbrett og autoklav med en validert dampsteriliserings-metode som passer det falgende omradet:
+ Parametre for for-vakuumsyklusen: 3 for-vakuumfaser med minst 75 millibar.
+Varm opp til en steriliseringstemperatur pa minimum 134 °C og maksimum 136 °C.
+ Velg et minimum pa 3 minutter og et maksimum pa 40 minutter.
+ Velg en minimum terketid pa 10 minutter.
Alternativt kan én av de fglgende steriliseringssyklusene brukes:
+ Alternative dampsteriliserings-sykluser:
+ Standardsyklus: 20 minutter ved 121 °C (250 °F)
+ Alternativ syklus: 18 minutter ved 134 °C (273 °F)
+ Gravitasjonssteriliserings-sykluser:
+ Standardsyklus: 30 minutter ved 121 °C (250 °F) og 15 psi
+ Alternativ syklus: 20 minutter ved 132 °C (270 °C) og 30 psi
Hvis syklusen tilgjengelig for autoklaven ikke er blant dampsteriliserings- eller gravitasjonssteriliseringssyklusene beskrevet ovenfor, ma du ta kontakt
med din autoklav-produsent for & programmere og validere en av disse steriliseringssyklusene.
(5) AVKJGLING/TORKING:
Etter autoklavering, ma enheten avkjgles helt for anvendelse for & unnga mulig vevsskade grunnet frigjering av restvarme. Enheten skal ikke terkes ved bruk av en
vakuumsyklus. Tark den innpakkede Gel Sizer etter at autoklavsyklusen er fullfgrt ved & apne autoklavdgren for a frigjere overfladig damp. Lukk deretter deren og la
Gel Sizer forbli i autoklaven til pakningen er helt terr. La Gel Sizer avkjele i minst 2 timer for den steriliseres igjen.
(6) REGISTRERING/LAGRING
Registrer den felgende informasjonen pa steriliseringsregisterkortet:
(i) Dato for rengjering og sterilisering.
(i) Navn pa personen som utferte steriliseringen.
MERK: Enheten og kortet skal oppbevares sammen for & sikre at steriliseringsregisteret er riktig

(7) TESTING:

Gel Sizer skal testes for skader og at skallet er helt umiddelbart far hver bruk. Dette kan gjgres ved lett & manipulere enheten hand og fingre, mens man undersgker
ngye for lekkasjesteder.

(8) NESTE OPERASJON:
Forsikre deg om at Gel Sizer er rengjort og desinfisert umiddelbart etter kirurgisk bruk.
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PRODUKTEVALUERING

Mentor anmoder legene om & informere selskapet om komplikasjoner som inntreffer ved bruk av denne enheten. Eventuelle komplikasjoner skal rapporteres
umiddelbart til din lokale Mentor-representant, som vil veere ansvarlig for & informere produktevalueringsavdelingen ved Mentor Medical Systems B.V., Zernikedreef 2,
2333 CL Leiden, Nederland; (+31) -71-5249600.

AUTORISASJON FOR RETURVARER

Autorisasjon for returvarer kan fas hos din lokale Mentor-representant far returneringen av varen. Alle produsentens forseglinger ma veere uskadd pa returnerte varer.

ANSVARSBEGRENSNING AV PRODUKTINFORMASJON

Mentor frasier seg uttrykkelig alle garantier, skriftlige eller muntlige, lovbestemt, uttrykt eller antydet, ved lov eller pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til,
antydede garantier for salgbarhet, egnethet eller utforming. Mentor skal ikke vaere ansvarlig for noe direkte, tilfeldig eller falgetap, skade eller utgifter som oppstar
direkte som falge av bruken av dette produktet. Ingen fremstilling eller annen bekreftelse av fakta, inkludert, men ikke begrenset til, uttalelser vedrarende produktets
egnethet eller ytelse skal veere eller anses for & veere en garanti fra Mentor. Mentor verken patar seg eller autoriserer annet eller tilleggsansvar i forbindelse med denne
enheten.

PRODUKTBESTILLINGSINFORMASJON
Internasjonale kunder

For produktinformasjon eller for & bestille direkte, ta kontakt med din lokale Mentor-representant eller Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor
Drive, Santa Barbara, CA 93111, USA. Telefon (805) 879-6000; Faks (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Nederland

(31) 71 5249600

DEFINISJONER PA SYMBOLER PA MERKING:

Antall én

“ Produsent

Resterilizable Gel Sizer
Cleaning and Sterilization Record

Navn pa steriliseringsregisterkort

| Please keep this card with the device Instruksjoner pa steriliseringsregistreringskort om & oppbevare kortet med enheten.

Sterilization Prosess for a sterilisere Gel Sizer (dampsterilisering)
DATE: Dato Gel Sizer ble sterilisert

NAME: Navn pa person som utferte steriliseringsprosessen



13157-00 49
M E N TO R "EvBeTo AgATio NMAnpogopiwv
Mpoidévrog

ATMOZTEIPQMENO, ME AYNATOTHTA EMANAMOZTEIPQZHZ, MPOZQPINO ENOEMA
AMNO MEAH I'A EMIAOTH MEFE©OYZ EMOYTEYMATOZ MAZTOY THZ MENTOR C €

0123

NEPIFPA®H

To ATroaTeIpwévo, Je BUVATOTNTC ETAVATIONTEIPWONG, TPOTWPIVO EvBepa amd yéAN yia emAoyn peyéBoug eugurelpaTog paaTol (mpoowpive EvBeua amd yéAn yia emoyr peyéBoug) eival
OUoKeuN péTpnong peyéBoug ou éxel oxediaoTei yia mpoowpiviy ieyxelpnTikr TomroBénan pe okomd T dieukdAuvan Tng emAoyAG Tou katdMnAou axApaTOS Kail HeVEBOUS EUTEDUATOG
paoToU yia k&Be aoBeviy TpIv amd Ty TomoBETNON euguTEUHaTog aoTol MemoryGel™ tng Mentor. Mmopei va ypnaiuomoingei eite wg mpoowpivo £vBeua amo yéAn yia emhoyr peyéBoug
«piag xproewsy &ite va emavamoaTelpwbei yia TOMATIAES XpROEIS.

H Aeia em@aveia Tou mepiBAuaTog Tou TpoowpIvol evBEuaTog amd yEAN yia emAoyr LeyéBoug éxel kataokeuaaTel amé eAOTOEPES GINIKOVNG, EVW) TO ETWTEPIKO Eival YEPITPEVO PE VEAN
ahikdvng. H ouakeur| éxer oxediaaTei pe dopr aMemdMnAwv dlaoTaupolpevwy aTpwaewy eAaaTopepolg aIAIKGVNG, 6TTou kABe diakAadoUpeVn GTPLOT EVUIVETAI e TV TIPONYOUPEVR
€§aopahiovtag T EAOTIKGTTA Kal akepaidTnTa TNG GUCKEUNS. To TpoowpIve évBepa ard yéAn yia emihoyn peyéBoug mapéxetal amooTelpwpévo. Mpiv amé kade
€TmavaypnaipoTroinan, To mpoowpivé évBepa amo yéAn yia emAoyi peyéBoug Tpémel va ugioTatal evieAey) kaBapiopo, aroAUpavon kai amoateipwan. Mnv
EMAVATTOGTEIPWVETE TO TPOOWPIVO EvBepa amd yéAN yia emAoyn peyéBoug Tavw amd Séka (10) popés.

ENAEIZEIZ
To mpoowpivo évBea amd yéAn yia emhoyr peyéBoug Exel oxedlaaTei yia Tpoowpivn dieyXEIPNTIKM EI0aywyR WG ETTIKOUPIKG EpyaAeio Tou XelpoupyoU yia Tov kaBopIapd Tou axHaTog Kal
peyEBOUG Tou POVIHOU EPQUTEUATOS HaaTOU.

ANTENAEIZEIZ
To mpoawpivé évBepa amd yéAn yia emihoyn peyéBoug Sev mpoopiletar yia Xpon we NPUTEUTIUN GUOKEUR Hakpdg Slapkeiag. O GUOKEUEG TTPOTWPIVOU evBEHaTOG amtd YEAN yia
emoyr peyéBoug pépouv Ty eIdIkn arpavan «Ox1 yio eugpuTeuany.

NMPODYAAZEIX

+ H Mentor auviaTa aToug xelpoupyoug va AaBavouv umoyn Toug To péyebog, 10 axApa, T okAnpéTnTa Kai To TPo@iA Tou Tipoowpivol eveépatog amod yéAN yia mAoyn peyéBoug kard m

diadikacia emAoyrg Tou BEATIATOU PeyEBOUG Toprg kal TG BEATIOTNG XEIPOUPYIKAG TTPOTEYYIONG.

KdBe xe1poupyds o omoiog avahapBavel T diegaywyr augnTikAg 1 avamAaoTIKAG MAOTOTIAQOTIKNAG He EMQUTEDATA HaOTOU, TIPETTEI VI Eival EE0IKEIPEVOS HE TIG TPEXOUTES TEXVIKES

péTpnang Tou aoBeviy, TPOGBIOPITHOU TOU HEYEBOUG TOU EUQUTEUNATOS KAl EKTEAETNG TG EMEUBATNG.

+ H ouokeun] Tpoowpivol evBéuaTog ammo yéAn yia emAoyn peyéBoug pmopei va korei eUKoAa amd vuaTép fy va utrooTei pwypég Adyw uTrepROAIKRG Trieang, xelpiopol e apBAeia epyaheia
) dieioduang BeAdvng. H auokeur mpoowpivol evBuarog amo yéAn yia emoyr peyéBoug mpémel va eAEyxeTal e TpoooyT Tpokelpévou va emiBeBaiiwveral n Sopiki) TG akepaioTTa
1000 TPIV 600 Kal Katél T SIdpKeIa TG epQUTEUTNG.

+ Tuydv xvoUdl, akévn, Toudpa, aKOVN XEIPOUPYIKWY yavTicwy, xvoUdi amd agouyydpl fi Upacya, dayTuAiké amotummyara, AmapéTtnTa Tou d¢pparog kal GAo! TTapdyovTeg empdAuvong
EMPAVEIWV TToU EVOEXETAI Val amroTeBol aTo TpoowpIve EvBepa amd yéAN yia emAoyn peyéBoug Adyw akatdAAnAou XeIpIOHOU, UTTOpET vV TTIPOKAAETOUY QVTIBPATEIS §EvOU TWHATOG.
AxohouBeite auaTnpd kaBapég, AonTTeg TEXVIKEG TIPOKEIUEVOU Va CTOTPETIETAI TO EVOEXGHEVO ETIMOAUVANG TG GUOKEURG KBS Kal ev duvapel emmAoKeS. Ta xelpoupyikd epyaleia kal
yavria mpémel va EemAévovTal kahd amé akabapaieg TpIv amd To XEIPIOHG TOU TIPOGWPIVOU evBEaTOG amd VEAN yia emiAoyr peyéBoug.

+H Barémnra kdBe ouakeung mpoowpivou evBéuatog amd yéAN yia emAoyn peyéBoug pémel va eAEyxetal Tpiv amé T xprion kai va mapakohouBeital Slapkuwg kab' OAn T Sicipkeia Tg
diadikaciag, wote va diaopakiZeTal n opIkn akepaIdTTa TG GUTKEUNS ammé KaBe dmoyn. AuTr n GUCKEUN dev TIPETTEN VOl XPNOIMOTIOIEITCI O TIEPITITLOTN 0IAGJNTTOTE TPOTIOTIOINONG TOU
apyIkol Tg ayediaapo. Mn xpnaipomoleite Ty ouaKeur TIpoowpIVOU evépatog amo véAn yia emAoyr HeyéBoug av Exel umroaTei BAGRN A Exouv yivel amOTEIPEG EMOKEUG 1
TpOTIOTIOINGNG TG, Kamd T0 Xelpoupyeio, ExeTe DIOBETEG TIEPICTOTEPES ATTO Hidt CUOKEUEG TIPOTWPIVOU EVBEUATOG amtd YEAN Yia ETIAOYN HEYEBOUG DIQOPETIKWY eYEBWV.

+ H ouokeu mpoowpivol evegpatog amo yén yia emoyr peyéBoug evdéxeral va umooTei puypEg GTav eival aképa Beppr amo To auTékauaTo. ATaiTeiTal Tpoaor aTo XeIpIopd yia my amropuyr BANG.

+ Merd amé mv amooTeipwan o€ auTeKauaTo, EVOEXETaI va ep@aviaTolv puoahides aépa amn véAn. O1 euaahides autg dev emmpeddouv T akepaidTnTa A TV TPOOPIJOEVN XPAON Tou
TpoawpIvol evBEparog amd yéAn yia emAoyr peyéBoug

¢ Merd amé mv amooTeipwan, XPNOIKOTIOIETE AOTTITN TEXVIKI YIC TO XEIPIOO TOU TIpoowpIvoU evBEuaTog amd yéAN yia emAoyr peyéBoug. AQRAVETE TV ATIOOTEIPWHEVN CUOKEUR
KaAUpPEVN PEXPI TNV ERPOTEUT, TIPOKEILEVOU VOl OTTOTPETTETAI TO EVOEKOUEVO GUYKEVTPWOTG OEPOPETAPEPOLEVIWY TIAIPAYOVTWY ETTIOAUVONG OTNV ETTIPAVEIQ TNG.

+ To mpoowpivé évBepa amd yéAn yia emAoyr peyéBoug pmopei va emavamooTelpwBei éwg kai déka (10) popég.

¢ Meré am6 Ty amoaTeipwan Tou Tpoowpivod evBEuatog amod yéAN yia emAoyn peyéBoug déka (10) popég, amoppiyare n GUGKEUN.

+H amooteipwaon, n acdAeia kai n amoteAEGUATIKOTATA GUTKEUWY TIoU EXouv utroaTe BAGRN dev eival eyyunuévn.

MPOEIAONOIHZEIZ

+ [MpoBeite o€ mpomAUGN Tou TTPOTWPIVOU evBEpaTog amd yéAn yia emAoyr peyéBoug e kpUo vepd BpUiong apEoWG LETG amo KABE XeIPOUPYIKN XpAON.

+ Mnv amoaTeipivere To TpoowpIve évBepa amd yéAn yia emhoyr peyéBoug mavw amd déka (10) popés.

+ Mn xpnaipomoleite kikho amoaTeipwong pe oeidio Tou aiBuleviou (EtO).

« Mnv mpoBaivere og euUTEUTN KOl PNV ETTIXEIPEITE VOl ETIOKEVAOETE pIat GUOKEUR TIpoawpIvoU evBépatog amd yéAn yia emiAoyr peyéBoug ou €xel utroaTei BAGRN.
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+ Kard 1o xeIpoupyeio, To Mpoowpive évBepa amoé yéAN yia Aoy peyéBoug evdéxeral va utroaei dicippngn amodeapetovtag yéAn evidg Tou xelpoupyikod Buhdkou. Metagl Twv
TapayévIwy Tou {mmopei va mpokaréaouv didippngn ouykararéyovrar n BAABN amd xelpoupyikd epyaleia kai o akatAnAog XeIpIoPOS.
+  IHMEIQZH: Av umdpye umrowia poAuvang amoé poAuaparikég mpwreiveg (Tmpiov) f 100G, To Tpoawpive évBepa amd yéAN yia emAyr peyéBoug Tpémel va amoppiTrTeral.

OAHTFIEZ XPHZHZ

Ta Ty Epapuoyn TG Guakeurig TpoowpIvol evbépatog amo yéAn yia emoyr peyéBoug xpnaiuomoleital TAnBwpa XEIPOUPYIKWV TeXVIKWY. Mpiv amd T ¥prion Tou TpoowpIvou eveéuarog
amo yéAn yia emAoyr peyéBoug, o 1aTpdg TIPETEN val €ivail ESOIKEIWPEVOG e OAEG TIG TIAPEXOEVES TTANPOQOPIES TIOU GXETICOVTaI e Ta TTPOG TOTIoBETaN euguTEDUaTa paaTol MemoryGel.
IHMEIQZH: Xuviotéral n Gmapn mepioodtepwy amd éva peyeBuviaxnudmwy mpoowpivol eveépatog amo yéAn yia emAoyr peyéBoug aTo Xelpoupyeio TV wpa TnG mEPBaONG, WOTeE val
TIapEXETI OTO XeIpoupyd euehigia yia Tov kabopiaud Tou katAnAou peyEBOUS Kal GXAMATOG TOU EMPUTEDUATOC HATOU TIOU TTPOKEITaI Va XPnaIHoToINdEI.

To mpoowpivé évBepa amd yéEAN yia emAoyr peyéBoug TTaPEXETaI OE ATOMIK, ATTOOTEIPWHEVR Kall N TTUpeToy6vo dImAY cuakeuaaia. H dImAq ouakeuaaica SIEUKOAUVEN TV TIPOTILWPEVR
éBod0 ETaPOPAG aTTOTTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG amd TV TrepIoxT) KUKAOPOpiIag aTov aTmoaTelpwpévo Xwpo. H amoaTeipwan ev eival yyunuévn av n SImAr Guokeuaaia Tou TpoiovTog Exel
utroaTei pBopd. Autd To TIpoi6V aTmoaTEIpwBNKE e aTroaTeipwan Enprig Bepuomrag.

KAOGAPIZMOZ, AMOAYMANZH KAI ANOZTEIPQZH TOY NPOXQPINOY ENOEMATOZ ANO MEAH A ENIAOMH MEFEGOYZ

MpwTn Xpnon Tou TpocwpIvol evBEpatog atrd yEAN yia emAoyn peyédoug

To mpoowpive évBepa amd véAn yia emAoyn peyéBoug Tapéxetal amoaTelpwpévo. Qg ek TouTou, dev amarmeital kabapiouds, amoAluavan Kar amoaTeipwan TG CUOKEURS TIpIV amo TV
Tpwm xpfon.

Emopeveg xprioeig Tou mpoowpivou evBépaTog amd yEAN yia emiAoyi PeyEBoug (eavaypnaoipotoinan)

la mv emavaypnaipomoinan Tou mpoowpivol evBéuatog amd véAn yia emiAoyr peyéBoug, amarteital kaBapiapdg, amoAUpavan Kal aTooTeipwan (aUTOKAUGTO) TG CUOKEURS OTTwG
uTrodeIkvUETal aTo TrapakdTw didypappa porg:

IHMEIQXH: rig 0dnyieg oxeTIka e TIg XelpokiviTeg kai autopareg dladikaaieg kaBapiapod/amoAdpavang, xenaiotoiodvici ol idiol apiByof He autolg Tou BiaypappaTog porg yia akomoUs avagopd.

Emépeveg xprioeig (ETavaypnaipotroinon)

i

AUEOWS HETA TN XPrON OTO OWWA: AmoAdpavon

2
Zuokevaoia

3
!

ATmooTeipwon

4
i

Wogn/Sréyvwpa
5
Trpnon loTopikou/
AmoBnkeuon

I
i

. . L Doxipry Emépevn
MNpiv atmo6 T emoépevn eméPRacn: 7 8

L ]

(1) KAGAPIZMOZ / (2) ANOAYMANZH

XEIPOKINHTA

Bruara yia Tov kabapiopo:

Xpnaiooleite XeIpOUpYIKa yavTia yia OAeg TI SiadiKaaieg.

MpémAuon: Meta amé Ty amopdkpuvan Tuxév umoAeimoépevwy pUTwy, Bubicare 1o mpoowpive évBepa amd yéAn yia emhoyr peyéBoug ae kpUo vepd Bpiong yia 5 Aemd.

KaBapioare To Sizer e Tpexolpevo vepd Mg Bpuong pe pahakr Bolptaa péxpl va amopakpuveei kaBe opard umoAeiua.

Kabapioare Tn guakeur pe 1o xép1 yia Touhdyiotov 3 Aetrta ae dichupa amé vepd kai ammopputavtiké Neodisher US (1} epdpiMo) yia eviuparikd kaBapiapd ot Beppokpaaia amé 25 °C
£wg 32 °C (am6 77 °F €wg 90 °F).

+  ZKoutrioare T TIPOTWPIVG EvBepa amd véA yia emidoyr peyéBoug pe Upaoua yia T amoudkpuvan GAwv Twv UToAEIppATWY PEXP! va eivar opard KaBapo.

+ Merd amé Tov kaBapioud, To mpoowpivo £vBepa amé yéAn yia emAoyr peyéBoug Tpémel va ToTroBereital ot didAupa amropputravtikol yia 10 Aerrd.
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« ZemAlvete 1o MpoowpIvo évBepa amd yEAN yia emAoyr WeyéBoug pe dpBovo vepd (TouhdyiaTov 3 popég) He ammoviopévo vepd Tpokelpévou va BeBaiwbeite OT Exel amopakpuvlei kabe
ixvog amopputavTIKoU.
« EMéygare evdeAexwg 1o mpoowpivo évBepa amd yéAn yia emAoyr peyéBoug yia va emBeBainaere o eival kabapd.
+ Av xpelaorei, emavahaBere T diadikagia kabapiapoU péxp! To TpoowpIve EvBepa amd yéAN yia emAoyn peyéBoug va eival opard kabapo.
Bripara yia v amoAdpavon kai 10 oTéyvwya:
* Mera am6 v ohokAfpwaon Twv BnudTwy kabapiopou, To TpoowpIve £vBepa amé yéAN yia iAoy peyéBoug TTpémel va okouTtiZeTal e ovoTveupa (10oTrpotTUAio ovéveupa 70%) yia
mv 0pBi amoAUpavar Tou.
+ ZTEYVWOTE TO TIPOOoWPIVG EvBea amo yéAn yia emdoyr HeyéBoug xpnaiuoToIwvTag TIETaETa TTou Bev agrvel XvoUdl.
AYTOMATA
Brjuara yia rov kabapiouo:
TomoBeroTe To MpoowpIvo EvBeua amd yéAn yia emhoyr peyéBoug e Baan yia epyaleia (Miele E 327-06 1y epapiAn), eioaydyete aTo unydvnua mAdong/amoAdpavong (Miele 7735 CD fy
€QaIMo) kal §ekIvAaTe Tov KUkAO:
+ TipomAuON yia 2 AeTrTd e kplo vepd
+ Kikhog amooTpéyyiong
+ TAUon yia 5 Aerma atoug 55 °C pe akahikd amopputravikd 0,5% (Neodisher FA 1y egdpiAho)
+ Kikhog amoaTpéyyiong
+ efouderépwan yia 3 Aetrra pe xAiapd vepd (>40 °C) kar didihupa e§oudetépwang (Neodisher Z 1 epdpiAho)
+ Kikhog amooTpéyyiong
o &mhupa yia 2 Aemma pe xhiapd vepd (>40 °C)
+ Kikhog amooTpéyyiong
Tnpeite TuyOV EIBIKEG 0BNYiEG TOU KATAGKEUOOT TOU QUTOHATOU TIAUVTRpioU.

Bnuara yia mv auréuarn amoAupavaorn Kai 10 OTEyvwya:

+ Egapudate v autéuam diadikacia Beppikig amoAdpavang yia 1o pnydvnua mAdong/amoAlpavang, akohouBwvTag Toug IoXUOVTES TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG KavovIoUoUg OXETIKG HE TV
TipA A0 (BAEmre 1SO15883-1, ISOITS 15883-5). Zteyvare 10 TpoowpIve €vBepa amd yéAn yia emAoyr peyéBoug pe Xprion Tou KUKAOU OTEYVWHATOG TOU UnyavAparog mAlang/
amoAUpavang. Av XpelacTei, umopeite va Tpopeite o€ emAEoV KaBapIoO e TO XEPI XPNOILOTIOIWVTCG TIETGETA TTOU BEV QRVE XVOUDI.

« EMygare ommiké o mpoowpive évBepa amd yéAn yia emoyr peyéBoug yia va empePaivaete ot eivar kabapd. A xpelaotei, emavadpere T diodikacia kaBapiopol kai amoAlpavong
péxp! To IpoowpIVO EvBepa amd yéAn yia emoyr peyéBoug va eivar opatd kabapo.

(3) ZYZKEYAZIA:

Tuhi§are 300 opég To MpoowpIve EvBepa amd yéAn yia emiAoyr HeyéBoug Pe TrepITOAIYHO XEIPOUPYIKNG CTTOTEIPLONG TTOU vl EVDEIKVUTAI Yia Xpriom O€ QuTéKauaTo. Znueiwan;: emBaeral

n xprion TepITuAiypaTog kar 61 oakoUAag aToaTeipwang yia T dleukdAuvan g porg To atpol kard m dladikaaia amoaTeipwaong.

BAéme ISO 11607-1 Mapapmua A. Zuokeuaaia opIaTIKG ATTOOTEIPWHEVWY ICTPIKWV GUTKEUWV.

(4) ANOZTEIPQZH
H amoaTeipwon Tou mpoowpivou eveéuarog amé yéAn yia emAoyn peyéBoug mpayparomoleital péow TG epappoyng khaouarikng diadikaaiag Tpo kevou (Baoer ISO-13060/1SO 17665),
AapBavovTag utméyn Toug axETIKOUG KavoviaPoUg avd Xwpd.
TomoBerAaTe T GUOKEUN G AVOIKTO Kal kaBapd BioKo yia amoaTeipwan o€ aUTOKAUTTO Kall TTPOPEITE O€ aTTOaTEIPaN LE X0 EYKEKPIUEVNG PeBOBOU ATTOOTEIPWONG PE OTPO TIOU ETTITTTEI
0710 akdAoubo €0pog:
+ Tapdperpol yia Tov KUkAO o Kevou: 3 pATEIS TTPO KevoU e Triean TouhdyioTov 75 millibar.
+ Oepudvere péxpi va emreuyBei Bepuokpaaia amoaTeipwong 134 °C (eAdyiom) kai 136 °C (péyiom).
+ EmAEGare ehayiom mapagov 3 AETTiv kai péyioTn 40 AeTTigov.
+ EmAE&Gare ehayioTo xpévo aeyviparog 10 Aetrav.
EvaMakrikd, pmopei va ypnaipomoinBolv ol akéAoubor kikAol ammoaTeipwang:
+ Kikhol evahhaoaopevng amoaTeipwang o€ aTpo:
+ Tumikdg kUkhog: 20 Aemrri atoug 121 °C (250 °F)
+ Tpoaipenikdg kUkAog: 18 Aemmma atoug 134 °C (273 °F)
+ Kikhol aroaTeipwang pe peratomion Bapumrag:
+ Tumikdg kikhog: 30 Aerrmé atoug 121 °C (250 °F) kai o€ 15 psi
* Mpoauperikdg kukhog: 20 Aermma atoug 132 °C (270 °C) kai o€ 30 psi
Av a0 autoKauoTo Sev SiaTiBevral KUKAOI ATTOGTEIPWONG € ATHO ) ATTOGTEIPWONG UE PETATOTION BapUTNTOG, OTTW TTEPIYPAPOVTAI AVWTEPW, ETTIKOIVWVACTE PE TOV
KATAOKEUAOTI) TOU QUTOKAUOTOU Trou SIaBETETE TTPOKEIPEVOU VO TTIPOYPAHHATIOETE Kol v ETREBaIOETE TN Xprion VoG ard Toug ev AOyw KUKAOUG ammoaTeipwang.

(5) WYZH/ZTETNQMA:

Merd amé mv amoaTeipwan 0To QUTOKAUTTO, AQiaTE TN GUGKEUR VO KPUWOE! EVIEAWS TIPOKEILEVOU Var amroTpamei To evdexdpevo TpokAnang 1oTikAg BAABNG Adyw amodéapeuang
evaropeivaoag BeppétnTag. Mn aTeyvwveTe T ouoKeur o€ KUkAo Kevol. ZTeyviate Ty Tuliypévn auokeur] Gel Sizer perd amé v oAokAfpwan Tou KkAou G auTéKkauaTo avoiyovtag TV
TIOPTA TOU QUTOKAUGTOU YIa TN IOQUYR TwV EPiWV Kal aprvovtag To Tpoowpive EvBepa amo véAN yia emAoyn peyéBoug Péaa aTo autokauaTo péxp! T0 TEPITUAIYHO va OTEYVWOE! TIARPWG.
Agnate To TpoowpIvé £vBepa amd yEAN yia emAoyr peyEBouG va KpUWGE! yia TOUAGXIGTOV 2 WPEG TIPIV TIPOBEITE OE ETTAVATTONTEIpWOT).

(6) THPHZH IZTOPIKOY/ANOGOHKEYZH

Karaypawre Tig akdAouBeg mAnpogopie oy kapta laTopikoU AmooTeipwaong:

(i)  Huepopnvia kaBapiopol kar amooTeipwang.

(i) ‘Ovopa Tou aTépOU TIOU EKTEAETE TNV OTTOCTEIPWAT.
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IHMEIQZH: H ouokeun kai ) képta pémel va guhdacovial aTo idIo pépog ware va diaaaAiletal n ipnan akpIRoUg IGTOPIKOU ATTOaTEIpWONG

(7) AOKIMH:

H Barémra Tou MpoowpIvol evBéparog amé yéAn yia emoyr peyéBoug kar n akepaiéTnTa Tou TepIBAALATOG TpEMEI var eEAEyXOVTaI apéawg TIPIV aTd KABE Xprion. AuTo pTopei va yivel pe
fimia e§¢raon Mg auokeurg L TV TToAapn kai Ta SAXTUAQ, EPEUVAVTAG TAUTOXPOVO AV UTIAPXE! dlappor.

(8) EMOMENO XEIPOYPTEIO:

BeBaiwBeie 611 T0 Mpoowpivo évBepa amd véAN yia emAoyn peyéBoug Exer kaBapioTei kai amoAupavlei apéowg Perd amé T xprion aTo avBpwmvo Gwya.

AZIOAOTHEH NPOIONTOZ

H Mentor TrapakaAei Toug 1arpoUg va e180ToIo0v TV Taipeia yia Tu6v ETAOKEG TIou axeTifovTal ke T xpAon Tn mapoloag ouokeurs. Oladrimore emTmAoKn Ba TPETEI va yvwaoToTolEiTal
Gpeaa aTov TOTIKG oG avTimpéowmo Tng Mentor, o oTroiog Kai euBUvetal yia Ty evnuépwn Tou TuAparog agioAdynang mpoidviwy ot dielBuvan Mentor Medical Systems B.V.,
Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, The Netherlands, +31-71-5249600.

EZOYZIOAOTHEH ENIETPO®HE MPOIONTQN

NapBdvere €Gouaiodéan yia EMOTPOPN ELTIOPENUATOS ATTO TOV TOTTIKG Gag avTipdawTo TG Mentor TIpIv EMOTPEWETE EUTIOPEUNA. £T0 ETMIOTPEPOUEVO EUTIOPEUC OAES O GPpayideg Tou
KaTaoKeUaoTH TpEMel va eival ABIKTES.

MAHPO®OPIEE AHAQEHE AMOMOIHEHE NPOIONTOX

H Mentor amroTroieitar pnTé OAeG TI EYYURTEIS, EYYPAPES f} TTPOPOPIKES, VOLOBETNEVES, PNTEG 1) UTIAIVIOTOPEVEG, HE EQpHOYT Tou vOpou i GAAwG, aupmepIAapBavopévwy EVOEIKTIKA
OTIOIWVONTIOTE EPPETWVY EYYURTEWV TIEPT EPTTOPEUTIUOTNTCG, KataMnAdTnTag A oxediaapoU. H Mentor dev gépel kapia euBivn yia Tuxdv duean, Tuxaia A rapemopevn amwAeia, BAGRN A
damévn Tou TpokUTTEl Auead f Eupeaa ammé T xprion Tou Tapdviog TpoiévTog. Kapia ekmpoattman fj A amrodoy yeyovétog, aupmepiapBavopévuwy evOEIKTIKG SnAWOEWY OXETIKG e
v karaMnAémra xpriong fj amrédoan Tou Trpoidvtog dev eivar kal Sev Bewpeital 6t amoteAei eyyinan amd m Mentor yia oolodrrote okoré. H Mentor dev avahapBaver oUTe eykpivel
otroladrimote GAN 1} TPOaBeTn uToXPEWDN ) EUBOVN OXETIKA JE TNV TIAPOUTT GUCKEU.

MAHPO®OPIEE MAPAITENIAZ MPOIONTOE

Digbveig weAareg

I'a TAnpoQopieg GXETIKA pe To TTPOIdV 1} yial pean TrapayyeAia, ETTKOIVWVATTE e Tov Tomikd avrimpdowmo ¢ Mentor fj atn SiedBuvan Mentor International Customer Service Department,
201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, USA. TnAépuwvo (805) 879-6000, PA= (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.

Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

The Netherlands

(31) 71 5249600

OPIZMOI ZYMBOAQN XTIZ ETIKETEZ:

‘Eva Tepayio

“ KaraokeuaoThg

Resterilizable Gel Sizer
Cleaning and Sterilization Record

Tithog kapTag 10TopIKOU aTOCTEIPWANG

| Please keep this card with the device | Odnyia avaypagdpevn emi g Kaprag laTopikou AmoaTeipwaong yia 1 @UAagn g kaptag padi pe m

OUOKEUN.
ﬁ;ﬁg;xooia QamoaTEIpWONG Tou TPoawWpIVOU evBépatog amd yéAn yia emAoyr peyéBoug (AmooTeipwaon e
Huepopnvia amoaTeipwang Tou Tpoowpivol eveEuatog amé yéAn yia emidoyn peyéBoug
Ovopa ardpou Tou diefyaye T dlodikadia aToaTeipwang
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$ M E N TO R Pribalovy letak s informacemi

o vyrobku

STERILNI RESTERILIZOVATELNA GELOVA MERKA C €
PRSNICH IMPLANTATU MENTOR

0123

POPIS

Sterilni resterilizovatelna gelova mérka prsnich implantatd MENTOR (gelova mérka) je méfici pomucka, ktera slouzi k do¢asnému intraoperativnimu umisténi. Asistuje
pii vyhodnocovani vhodného tvaru a velikosti prsniho implantatu kazdé pacientky pfed implantaci prsniho implantatu Mentor MemoryGel™. Mize byt pouZita jako
gelova mérka ,na jedno pouZiti nebo miZe byt resterilizovana pro mnohocetné pouZiti.

Hladky plast gelové mérky je vyroben ze silikonového elastomeru a je vyplnén silikonovym gelem. Gelova mérka je vyrobena z postupnych vrstev silikonového
elastomeru. Kazda vrstva je propojena s pfedchozi vrstvou a plast je v dsledku toho elasticky a celistvy. Gelova mérka je dodavana sterilni. Pfed dal$im pouzitim
musi byt gelova mérka radné ocisténa, vydezinfikovana a sterilizovana. Gelova mérka by neméla byt opakované sterilizovana vice nez desetkrat (10x).

INDIKACE

Gelova mérka je navrzena pro docasné intraoperativni zavedeni. Slouzi jako pomUcka chirurga k ur€eni spravného tvaru a velikosti permanentniho prsniho
implantétu.

KONTRAINDIKACE
Gelova mérka neni urcena jako dlouhodoba implantacni pomiicka. Gelova mérka je zdmérné oznacena Stitkem ,Nevhodné pro implantaci‘.

PREVENTIVNI OPATRENI

+Mentor doporucuie, aby chirurg vzal na védomi velikost, tvar, pevnost a profil gelové mérky pfi vybéru vhodné velikosti chirurgického fezu a optimalniho operaéniho
postupu.

+ Kazdy chirurg provadséjici prsni augmentaci nebo rekonstrukci za pouziti prsnich implantati by mél znat nejnovéjsi postupy pro méfeni pacientek, uréovani velikosti

implantatu a provedeni tohoto chirurgického vykonu.

Plast gelové mérky maze byt snadno profiznut skalpelem nebo poru$en nadmérnym tlakem, manipulaci s tupymi nastroji nebo penetrovan jehlou. Pfed kazdym

chirurgickym vykonem a v jeho pribéhu by mélo byt peclivé kontrolovano, Ze nebyla naruena strukturalni celistvost gelové mérky.

+ Chloupky, prach, talek, pudr z chirurgickych rukavic, viakna z roudek a tampénu, otisky prstt, kozni maz a jiné povrchové kontaminaty nanesené na gelovou mérku
nespravnou manipulaci mohou vyvolat reakci na cizi téleso. Pro zabranéni kontaminace mérky a moznych komplikaci musi byt pfisné dodrZovana Cistota a
aseptické techniky. Chirurgické nastroje a rukavice by mély byt pfed manipulaci s gelovou mérkou oplachnuty od necistot.

+ U kazdé gelové mérky by méla byt zkontrolovana nepropustnost pfed pouZitim a béhem vykonu by méla byt neustale kontrolovana nedotcenost strukturalni

celistvosti. Pomicka by neméla byt pouzita, pokud byla jakkoliv modifikovana jeji plvodni konstrukce. Gelova mérka, ktera byla poskozena nebo ktera byla

opravovana ¢i upravovana, nesmi byt pouzita. Béhem chirurgického vykonu by mély byt dostupné nahradni gelové mérky riiznych velikosti.

Pokud je gelova mérka stale horka z autoklavu, maze dojit k jejimu prasknuti. Abyste pfedesli poskozeni, dbejte opatrosti pfi manipulaci.

Po sterilizaci v autoklavu se v gelu mohou vytvofit vzduchové bubliny. Tyto bubliny nemaji viiv na celistvost a Ucel pouZiti gelové mérky.

Po sterilizaci dodrzujte aseptické postupy pfi manipulaci s gelovou mérkou. Zanechte sterilni jednotku pfikrytou az do doby pouziti, aby se zabranilo moznému

usazeni vzduchem $ifitelnych kontaminant(i na jejim povrchu.

Gelova mérka mlze byt az desetkrat (10x) resterilizovana.

Po deseti (10) sterilizaénich cyklech musi byt pomucka zlikvidovana.

Sterilita, bezpe¢nost a ¢innost nemlze byt zarucena, pokud je pomucka poskozena.

VAROVANI!

+ Po kazdém chirurgickém pouziti okamzité predcistéte gelovou mérku pod tekouci studenou vodou z vodovodu.

+ Gelova mérka nesmi byt sterilizovana vice jak desetkrat (10x).

+ Nepouzivejte sterilizaci etylenoxidem (EtO).

+ Nezavadéjte ani se nepokousejte opravit poSkozenou gelovou mérku.

+ Béhem chirurgického vykonu mize dojit k ruptuie gelové mérky a tniku gelu do chirurgického pouzdra. Mezi pficiny ruptury mlze patfit poskozeni chirurgickym
nastrojem, nespravné uchopeni a manipulace.

+ POZNAMKA: V pfipadé podezFeni na kontaminaci priony nebo viry by méla byt gelova mérka zlikvidovana.

POKYNY PRO POUZIT

Pro vkladani gelové mérky se pouziva nékolik chirurgickych metod. Pred pouzitim gelové mérky by se mél chirurg obeznamit se vSemi dostupnymi informacemi
souvisejicimi s prsnimi implantaty MemoryGel, které se budou implantovat.

MS3)
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POZNAMKA: Béhem chirurgického vykonu se doporuéuje mit na operanim séle gelové mérky riiznych velikosti a tvarti. To umozni chirurgovi vétsi flexibilitu pi
uréovani vhodné velikosti a tvaru prsniho implantatu.

Gelova mérka je dodavana jednotlivé ve sterilnim a nepyrogennim dvouvrstvém balicim systému. Dvouvrstvy balici systém umoZzriuje upfednostfiovanou metodu
prenosu sterilniho materidlu z pfipravného prostedi do sterilniho pole. Sterilita nem(ize byt garantovana, pokud byl dvouvrstvy obal narusen. Tento produkt byl
sterilizovan suchym teplem.

CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE GELOVE MERKY

Prvni pouziti gelové mérky

Gelova mérka je dodavana sterilni. Z tohoto diivodu nemusi byt pomiicka pred prvnim pouZitim ¢i$téna, dezinfikovana ani sterilizovéana.

Nasledné pouziti gelové mérky (opakované pouziti)

Pokud je gelova mérka pouzita opakované, musi byt vycisténa, vydezinfikovana a sterilizovana (v autoklavu) dle nize uvedeného postupového diagramu.

POZNAMKAL: V instrukcich pro ruéni a automatické Gistici a dezinfekéni procesy jsou pro referenci uvedena stejna poradova Gisla, jaka jsou zobrazena v postupovém
diagramu.

Nasledné pouziti (opakované pouziti)

Cisténi
1
Okamzité po pouziti v téle: Dezinfakce
2
Baleni
3
Sterilizace
4
Ochlazeni a suseni
5
]
Dokumentace a
uskladnéni
I
Ped provedenim dal$iho Testovéni Daisi
chirurgického vykonu: 7 estovani s ISt operace

(1) CISTENI A (2) DEZINFEKCE

RUCNI

Postup cisténi:

+ Béhem vSech pracovnich postupt musi byt pouzity chirurgické rukavice.

+ Predcisténi: Po odstranéni nadmérného znecisténi ponorte gelovou mérku na 5 minut do studené vody z vodovodu.

« Cistéte mérku pod tekouci vodou z vodovodu mékkym kartackem aZ do odstranéni veskeré viditelné negistoty.

+ Ruéni ¢isténi provadéjte po dobu nejméné 3 minut ve vodou fedéném Cisticim prostiedku pro enzymatické ¢isténi Neodisher US (nebo v podobném prostredku) pfi
teploté mezi 25 °C a 32 °C (77 °F a 90 °F).

+ Otfete veSkeré usazeniny z gelové mérky hadrem, aZ bude viditelné Cista.

+ Gelova mérka musi byt po o¢isténi namocena na 10 minut do ¢isticiho prostfedku.

+ Nejméné 3x oplachnéte gelovou mérku velkym mnozstvim demineralizované vody tak, aby byl veskery Cistici prostfedek odstranén.

+ Dusledné zkontrolujte, zda je gelova mérka zcela Cista.

+ Pokud je to nezbytné, opakujte mechanickou o€istu, dokud nebude gelova mérka zcela Cista.

Postup pro dezinfekci a suseni:

+ Pro zajisténi dikladné dezinfekce otfete gelovou mérku po dokonéeni véech krok(i mechanické ogisty alkoholem (70% izopropylakohol).

+ Gelovou mérku osuste ru¢nikem bez chloupku.
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STROJOVE
Postup cisténi:
UloZte gelovou mérku do koe na nastroje (Miele E 327-06 nebo podobny) v dezinfekénim a ¢isticim pfistroji (Miele 7735 CD nebo podobny) a spustte cyklus:
+ 2minutové predgisténi studenou vodou
+  Cyklus vypousténi
+ 5minutové Cisténi pfi 55 °C s 0,5% alkalickym ¢isticim prostredkem (Neodisher FA nebo podobny)
+ Cyklus vypousténi
+ 3minutova neutralizace teplou vodou (>40 °C) a neutralizatnim roztokem (Neodisher Z nebo podobnym)
+ Cyklus vypousténi
+ 2minutové oplachovani teplou vodou (>40 °C)
+  Cyklus vypousténi
Veskeré pokyny vyrobce pro pouZiti automatického Eisticiho pistroje musi byt dodrzeny.

Postup pro strojovou dezinfekci a suseni:

+ Pouzivejte v mycim a dezinfekénim pfistroji automatickou termaini dezinfekci dle pfislugnych mistnich a narodnich pozadavku na hodnotu AQ (viz ISO
15883-1, ISO/TS 15883-5). Vysuste gelovou mérku pomoci susiciho cyklu myciho a dezinfekéniho pfistroje. V pfipadé potfeby je mozné mérku vysusit ruéné,
pomoci ruéniku bez chloupkd.

+  Zkontrolujte pohledem, zda je gelova mérka zcela Cista. Pokud je to nezbytné, opakujte Cistici a dezinfekéni proces, dokud nebude gelova mérka viditelné ¢ista.

(3) BALENi:

Gelovou mérku zabalte dvojmo do chirurgického sterilizaéniho obalu uréeného k pouZiti v autoklavu. Poznamka: Abychom umoznili prichod pary béhem sterilizatniho

procesu, je nezbytné pouzit sterilizaCni obaly a nikoliv sacek.

Viz ISO 11607-1 (855280) Pfiloha A. Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické prostredky.

(4) STERILIZACE

Gelova mérka se sterilizuje za pouziti frakciovaného prevakuového sterilizaéniho procesu (podle standardu ISO-13060/1SO 17665) s piihlédnutim k pozadavkim

pfislusného statu.

Jednotku polozte na €isty otevieny podnos autoklavu a sterilizujte ovéfenou metodou parni sterilizace, ktera spada do nasledujiciho rozsahu:

+  Parametry prevakuového cyklu: 3 prevakuové faze o tlaku nejméné 75 milibard.

+ Zahfejte na sterilizacni teplotu minimalné 134 °C a maximalné 136 °C.

+  Zvolte minimalné 3 minuty a maximainé 40 minut trvani.

+  Zvolte minimalni ¢as suseni 10 minut.

Muzete také zvolit jeden z nasledujicich alternativnich sterilizaénich cykld:
+ Alternativni cykly pro parni sterilizaci:
+ Standardni cyklus: 20 minut pfi teploté 121 °C (250 °F)
+ Volitelny cyklus: 18 minut pfi teploté 134 °C (273 °F)
+ Sterilizaéni cykly s gravitacnim vytésnénim:
+ Standardni cyklus: 30 minut pfi teploté 121 °C (250 °F) a tlaku 15 psi
+ Volitelny cyklus: 20 minut pfi teploté 132 °C (270 °F) a tlaku 30 psi
Pokud dostupny cyklus autoklavu neni jednim z vySe uvedenych cykll parni sterilizace nebo sterilizacnich cykli s gravitaénim vytésnénim, kontaktujte
vaseho vyrobce autoklavu, aby naprogramoval a ovéfil jeden z téchto cyklu.
(5) OCHLAZENi A SUSENi:

Po sterilizaci v autoklavu nechte pomdcku zcela vychladnout, aby se zabranilo pfipadnému poskozeni tkané z uvolnéného zbytkového tepla. Nesuste pomdcku
vakuovym cyklem. Po skon&eni cyklu autoklavu vysuste zabalenou gelovou mérku nejprve otevienim dvifek autoklavu. Umoznite tak unik nadbytecné pary. Poté opét
dvifka zavfete a ponechte gelovou mérku v autoklavu, dokud neni obal zcela suchy. Pfed opétovnou sterilizaci nechte gelovou mérku alespori 2 hodiny chladnout.

(6) DOKUMENTACE A USKLADNENi

Nasledujici informace zapiste do zd&znamové karty sterilizace:

(i)  datum cisténi a sterilizace,

(i) jméno osoby, ktera provedia sterilizaci.

POZNAMKA: Zaznamova karta by méla byt pfilozena k mérce. Zajisti se tak presné vedeni zaznam o sterilizaci.

(7) TESTOVANi:

Pred kazdym pouzitim by méla byt zkontrolovana neprostupnost gelové mérky a celistvost plasté. Kontrolu provedeme jemnym stlacenim pomucky mezi dlani a prsty,
pfi¢emz pozorujeme piipadna mista Uniku gelu.

(8) DALSI CHIRURGICKY VYKON:

Ujistéte se, Ze gelova mérka je okamzZité po pouziti v téle vyciSténa a vydezinfikovana.
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HODNOCENI PRODUKTU

Spole¢nost Mentor pozaduje, aby ji Iékafi informovali o komplikacich, které se pfi pouZiti této pomticky vyskytnou. Jakékoliv komplikace by mély byt okamzité
ozndmeny mistnimu zastupci spolecnosti Mentor, ktery je zodpovédny za pfedani téchto informaci Oddéleni hodnoceni produktti (Product Evaluation Department) na
adrese: Mentor Medical Systems B.V., Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, Holandsko, +31-71-5249600.

AUTORIZACE VRACENI PRODUKTU

Pripadné vraceni zbozi by mélo byt pfedem autorizovano zastupcem spole¢nosti Mentor. Vracené zboZi musi byt v neporu$eném obalu vyrobce.

PROHLASENI O ZREKNUTi SE ZODPOVEDNOSTI

Spole¢nost Mentor vyslovné odmita vSechny zaruky, pisemné nebo Ustni, zakonné, vyjadiené nebo odvozené, dané zakonem ¢i jinak, zahrnujici, ale ne omezené na
jakékoli pfedpokladané zaruky obchodovatelnosti, zplisobilosti nebo provedeni. Spole¢nost Mentor neni zodpovédna za pfimou, nahodnou nebo naslednou $kodu,
poskozeni nebo vydaje, které vzniknou nepiimo v souvislosti s pouZitim tohoto vyrobku. Zadné vyjadreni nebo jiné potvrzeni skutenosti, zahrnujici, ale nejen
omezené na prohlaseni tykajici se vhodnosti pouZiti nebo vykonnosti vyrobku, nebude nebo neni povazovano za zaruku spole¢nosti Mentor pro jakykoliv Gcel.
Spole¢nost Mentor nepiebira ani neautorizuje jakoukoli jinou nebo dodate¢nou povinnost nebo odpovédnost v souvislosti s touto pom(ickou.

INFORMACE O OBJEDNANi VYROBKU
Mezinarodni zakaznici

Pokud budete chtit informace o vyrobku, nebo pokud budete chtit vyrobek objednat pfimo, kontaktujte svého mistniho zastupce spole¢nosti Mentor nebo oddéleni
Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, USA. Telefon: + (805) 879-6000; FAX: + (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL LeidenHolandsko
(31) 71 5249600

DEFINICE SYMBOLU NA STiTKU:

MnoZstvi 1

“ Vyrobce

Resterilizable Gel Sizer ) ) ) B
Cleaning and Sterilization Record Nazev zaznamove karty sterilizace
| Please keep this card with the device Instrukce o pfiloZeni k pomicce na zaznamové karté sterilizace.

Sterilization Proces sterilizace gelové mérky (pami sterilizace)
DATE: Datum sterilizace gelové mérky

NAME: Jméno osoby, ktera provedia sterilizaci
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<}> MENTOR

MENTOR STERIL UJRASTERILIZALHATO GEL C €
EMLOIMPLANTATUM SIZER (MERETEZO PROTEZIS) ~

LEIRAS

A Mentor steril, Ujrasterilizalhat6 emlimplantatum (géltok) egy atmeneti intraoperativ elhelyezésre szant méretezé eszkdz a megfelel eml6implantatum forma és
méret kivalasztasanak elésegitéséhez minden paciens esetében, a Mentor MemoryGel™ emléimplantatum beiiltetését megelézden. Alkalmazhaté "egyszer
hasznéalatos" géltokként, vagy Ujrasterilizalhaté tébbszori felhasznalashoz.

A géltok burkanak puha felszine szilikon géllel toltott szilikon elasztomer tokbol készilt. Az eszkdzt egymasra épiil szilikon elasztomer térhalés rétegek alkotjak,
minden térhalds réteg kapcsolodik az el6z6hdz, ezaltal rugalmassagot és integritast biztositva az eszkdznek. A géltok sterilen keriil szallitasra. Ujboli felhasznalas
el6tt a géltok alapos tisztitasa, fertotlenitése és sterilizalasa sziikséges. A géltokot ne sterilizalja Ujra tébb, mint tiz (10) alkalommal.

JAVALLATOK
A géltokot ideiglenes intraoperativ behelyezésre tervezték, segitséget nyljtva a sebésznek az allandé emldimplantatum formajanak és méretének meghatarozésahoz.

ELLENJAVALLATOK
A géltok nem hosszu tavu beiiltetésre valo. A géltokok specifikus mingsitése "Nem beiiltetéshez".

OVINTEZKEDESEK

+ A Mentor azt ajanlja, hogy a sebész mérlegelje a géltok méretét, formajat, keménységét és profiljat a legmegfelelébb sebészi megkézelités és a metszés
méretének megvalasztasakor.

Minden implantatumos eml6helyreallitd vagy emlénagyobbitd miitétet végzé sebésznek ismernie kell a jelenleg alkalmazhaté mddszereket a paciens
méretvételére, az implantdtum méretének meghatarozasara, illetve a miitét elvégzésére vonatkozoan.

A géltok kdnnyen megsérthetd szikével, illetve tulzott nyomas hatasara, tompa eszkdzokkel torténd manipulélas vagy tliszlras kovetkeztében megrepedhet.

A géltok szerkezeti épségét gondosan meg kell vizsgalni az implantaciét megeldzéen, illetve annak folyaman.

+ A nem megfeleld kezelésmdd kévetkeztében kotszerrel, porral, talkummal, sebészeti keszty(lporral, steril torldvel, szivaccsal, ujjlenyomatokkal, bérolajokkal vagy
mas felszini szennyezéanyagokkal érintkezé géltok idegentest-reakciohoz vezethet. A tiszta, aszeptikus modszereket szigortian kévetni kell az eszkdz
szennyezddésének és az esetleges komplikaciok elkeriilésének érdekében. A géltokkal val6 érintkezést megelézden a sebészeti eszkdzoket és keszty(iket tisztara
kell 6bliteni.

Minden géltok sértetlenségét ellendrizni kell a miitét el6tt, és a sebészeti beavatkozas kdzben is folyamatosan figyelni kell, hogy az eszkoz épsége ne keriiljon
veszélybe. Nem hasznalhato fel olyan eszkdz, melynek eredeti allapotat barmely modon megvaltoztattak. Nem hasznalhato fel sériilt géltok, illetve olyan, amelyen
javitast vagy modositast kiséreltek meg. A miitét alatt tobbféle méreti géltokot is tartson készenlétben.

A géltok megrepedhet az autoklavbol melegen kikeriilve. A karosodasok elkertilése érdekében az eszkoz kezelése soran nagy gondossaggal jarjon el.
Autoklavozast kovetden légbuborékok jelenhetnek meg a gélben. Ezek a buborékok nem befolyasoljak a géltok integritasat és funkciojat.

A sterilizalast kdvetden az aszepszis szabalyait betartva kezelje a géltokot. A steril eszkdzt a behelyezésig tartsa lefedve a levegében terjedé szennyezddések
felszinen torténd lerakédasanak megakadalyozasara.

A géltok legfeljebb tiz (10) alkalommal sterilizalhaté tjra.

Tiz (10) Gjrasterilizalast kévetden dobja el a géltokot.

+  Sériiltimplantatumok esetében a sterilitas, biztonsag és hatékonysag nem biztosithato.

FIGYELMEZTETES

+ Hideg folyé vizzel végezze el a géltokot eltisztitasat azonnal, minden miitéti hasznalatot kévetSen.

+ A géltokot ne sterilizalja tébb, mint tiz (10) alkalommal.

+  Ne alkalmazzon etilén-oxid (EtO) sterilizacios ciklust.

Sérlilt géltok beliltetése vagy javitasa tilos.

A géltok kiszakadhat a miitét soran, gélt juttatva a miitéti tasakba. A szakadas oka lehet tdbbek kozott sebészi eszkézok altal okozott sériilés, nem megfeleléen
végzett kezelés vagy mvelet.

+ MEGJEGYZES: Prion vagy virusfertdzés gyantja esetén a géltokot el kell dobni.

HASZNALATI UTMUTATO

A géltok alkalmazasa tobbféle sebészi technikat foglal magaba. A géltok alkalmazasa el6tt, a sebésznek tisztaban kell lennie a bediltetni kivant MemoryGel
emldimplantatumok bediltetésével kapcsolatosan biztositott minden informaciéval.

UVAOVIN
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MEGJEGYZES: Ajanlott, hogy a miitsben a miitét ideje alatt a géltok tobb méretben/formaban is rendelkezésre alljon, igy nagyobb rugalmassaggal lehet dénteni a
beliltetendd emléimplantatum megfelelé méretérol és formajarol.

A géltok szallitasa egyedilalld, steril, nem pirogén, kettds csomagolasi rendszerben torténik. A kettds csomagolas megkdnnyiti a termék steril athelyezését a nem
steril tertiletrdl a steril m(itéti teriiletre. Ha a kett6s csomagolas sériilt, a sterilitds nem garantalhatd. Ez a termék szaraz ho altal sterilizalt.

A GELTOK TISZTITASA, FERTOTLENITESE ES STERILIZALASA

A géltok els6 alkalmazasa

A géltok sterilen kertil szallitasra. Az eszkoz tisztitasa, ferttlenitése és sterilizalasa az elsé hasznalat el6tt nem sziikséges.

A géltok ismételt felhasznalasa (ujrafelhasznalas)

A géltok ismételt hasznalata elétt az eszkoz tisztitasa, fertdtlenitése és sterilizalasa (autoklav) szikséges az alabbi folyamatabran bemutatott madon:

MEGJEGYZES: A kézi és automatikus tisztitasifferttienitési eljarasokra vonatkozé informaciokban referenciaként a folyamatabran szerepldkkel megegyez6 szamok
talalhatoak.

Ismételt hasznalat (Ujrafelhasznalas)

Tisztitas

i

Testben torténé felnasznalast

P Fertétlenités
kdvetéen azonnal:

I

Csomagolas

i

Sterilizalas

i

Lehités/
Széritas

I}

Adatmegérzés/
Térolas

I
)

. P Tesztelés ¢ & mitét
A kdvetkezé miitét el6tt: 8

L ]

(1) TISZTITAS | (2) FERTOTLENITES

KEZI

A tisztitas lépései:

+ Minden eljaras soran hasznéljon sebészi kesztyiit.

+ Elétisztitas: A szennyez6dések eltavolitasat kovetden meritse a géltokot hideg csapvizbe 5 percig.

+ Folyo csapviz alatt puha kefével tisztitsa a géltokot, amig minden lathatd szennyezddést el nem tavolitott.

+ Az enzimatikus tisztitas érdekében kézzel tisztitsa az eszkozt legaldbb 3 percig viz és Neodisher US tisztitdszer (vagy azzal egyenértéki tisztitoszer) oldataban
25°C és 32°C (77°F és 90°F) kozotti hdmérsékleten.

+ Torléruhaval tordlje szérazra a géltokot minden szennyezédés eltavolitasédhoz, amig lathatdan tiszta nem lesz.

+  Atisztitast kovetden meritse 10 percig a tisztitdszer oldataba a géltokot.

+ Alaposan (legalabb 3 alkalommal) 6blitse le a géltokot ionmentes vizzel, hogy az dsszes tisztitoszert eltavolitsa.

+ Alaposan vizsgalja meg a géltok tisztasagat.

+ Szlikség esetén ismételje meg a tisztitasi eljarast, amig a géltok lathatéan tiszta nem lesz.

Fertétlenités és szaritas Iépé

+ Atisztitas 1épéseit kdvetden a géltokot alkohollal (70% izopropil-alkohol) kell lemosni a megfelelé fertétlenités érdekében.

+ Szaritsa meg a géltokot szoszmentes torlé segitségével.
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AUTOMATA
A tisztitas lépései:
Helyezze a géltokot egy miiszerallvanyra (Miele E 327-06 vagy ezzel egyenértékii) a moso-fertétlenitd késziilékben (Miele 7735 CD vagy ezzel egyenérték),
és inditsa el a ciklust:
+ 2 perc elétisztitas hideg vizzel
Leengedési ciklus
5 perc tisztitds 55°C hémérsékleten 0,5% lugos tisztitdszerrel (Neodisher FA vagy ezzel egyenértékii)
Leengedési ciklus
3 perc semlegesités meleg vizzel (>40°C) és semlegesitével (Neodisher Z vagy ezzel egyenérték)
Leengedési ciklus
2 perc 6blités meleg vizzel (>40°C)
Leengedési ciklus
Az automata mosogép gyartéjanak barmely specialis utasitasit be kell tartani.

Automata fert6tlenités és szaritas Iépései:

+ Alkalmazza a mosé/fertétlenité készilék automatikus Thermal Disinfection (h6fertétlenités) eljarasat az alkalmazott regionalis vagy nemzeti A0 -érték
kévetelményeinek megfelelden (lasd 1ISO15883-1, ISO/TS 15883-5). A mosd/fertdtlenité készilék szaritd ciklusanak segitségével szaritsa meg a géltokot.
Sziikség esetén kézi szaritas is végezhetd, szészmentes torl6 segitségével.

+ Alaposan vizsgalja meg a géltok tisztasagat. Szikség esetén ismételje meg a tisztitasi és fert6tlenitési eljarast, amig a géltok lathatéan tiszta nem lesz.

(3) CSOMAGOLAS:

A géltokot csomagolja autoklavozashoz megfeleld sebészi sterilizacios kettds csomagolasba. Megjegyzés: fontos, hogy sterilizacids csomagolast hasznaljon és nem

tasakot, hogy biztositott legyen az autoklavozas soran a megfeleld gézaramlas.

Lasd ISO 11607-1 A melléklet. Végsterilizalt orvosi mliszerek csomagolasa..

(4) STERILIZALAS

A géltok sterilizalasa frakcionalt el6é-vakuum eljarassal torténik (ISO-13060/1ISO 17665 szabvanyoknak megfeleléen) az adott orszag kévetelményeinek megfelelden.

Helyezze az eszkdzt egy nyitott, tiszta autoklav talcara, és autoklavozza validalt gézsterilizalas modszerrel, amely megfelel a kvetkezd tartomanyoknak:
+ Az elé-vakuum ciklus paraméterei: 3 el6-vakuum fazis legalabb 75 millibar nyomason.
+ Flitse fel minimum 134°C és maximum 136°C sterilizacios hdmérsékletre.
+ Minimum 3 perc és maximum 40 perc id6tartamot vélasszon.
+ Legalabb 10 perc szaritasi idétartamot valasszon.
Alternativaként a kévetkezd sterilizacios ciklusok valamelyike is alkalmazhato:
+ Alternativ gézsterilizacios ciklusok:
+ Standard ciklus: 20 perc 121°C (250°F) hmérsékleten
+ Opciondlis ciklus: 18 perc 134°C (273 °F) hémérsékleten
+ Gravitacios gozsterilizalasi ciklusok:
+ Standard ciklus: 30 perc 121°C (250°F) hmérsékleten és 15 psi (1,035 bar) nyomason
+ Opciondlis ciklus: 20 perc 132°C (270°F) hémérsékleten és 30 psi (2,07 bar) nyomason
Amennyiben az autoklavon nem alkalmazhaté a gézsterilizalasi vagy gravitacios gézsterilizalasi eljarasok valamelyike, Iépjen kapcsolatba az autoklav
gyartéjaval valamelyik sterilizalasi ciklus programozasa és validalasa érdekében.

(5) LEHUTES/SZARITAS:

Autoklavozast kdvetéen hagyja az eszkozt teljesen leh(ilni az alkalmazasa elétt a visszamaradt hé felszabadulasa &ltal okozott szoveti karosodasok elkeriilése
érdekében. Ne szaritsa az eszkdzt vakuumos ciklussal. Szaritsa meg a becsomagolt géltokot az autoklav ciklus befejezését kbvetden az autoklav ajtajanak
kinyitasaval, majd a folos g6z tavozasat kovetden zarja vissza az ajtot, és hagyja bent a géltokot, amig a csomagolas teljesen meg nem szarad. Hagyja a géltokot
legalabb 2 6raig hiilni, miel6tt Gjra sterilizalna.

(6) ADATMEGORZES/TAROLAS

Jegyezze fel a kdvetkez6 informaciokat a sterilizacios adatkartyara:

(i)  Tisztitas és sterilizalas datuma.

(i) A sterilizalast végzé személy neve.

MEGJEGYZES: Az eszkzt és a kartyat egylitt sziikséges tarolni a pontos sterilizacios adatok biztositasahoz

(7) TESZTELES:

A géltok és a burok épségérdl kozvetleniil a felhasznalas el6tt meg kell bizonyosodni. Ennek médja lehet az eszkdz kézzel és ujjakkal torténd ovatos attapintasa
meggydz6dve arrél, hogy sehol nincs szivargas.

(8) KOVETKEZO MUTET:
Biztositsa, hogy a géltok a testbe helyezését kovetden azonnal tisztitasi és fertétienitési eljarason essen at.
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TERMEKELBIRALAS
A Mentor kéri, hogy az orvosok jelezzenek minden komplikaciot, amelyet az eszkdz hasznéalata soran tapasztalnak. Barmely komplikacio esetén értesiteni kell a helyi

Mentor képviselét, akinek feleldssége a Termékelbirald osztaly tajékoztatasa az alabbi cimen: Mentor Medical Systems B.V., Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden,
Hollandia, +31-71-5249600.

ARUVISSZAVETELI HOZZAJARULAS

A vasarolt termék gyartdhoz valo visszajuttatasahoz egy hozzajarulasra van szikség, melyet az aru visszajuttatasa elétt kell beszerezni a helyi Mentor képvisel6tél.
A visszajuttatott &ruhoz tartozé minden gyartéi zarjegynek sértetlennek kell lennie.

TERMEKINFORMACIO

A Mentor hatarozottan elall minden irott vagy szdbeli, hatésagilag megallapitott, kifejezett vagy bennfoglalt, akar torvény altal, akar mas médon meghatarozott
garanciavallalastél, ide értve a forgalomképességgel, minéséggel vagy formatervezéssel kapcsolatos barmely bennfoglalt garanciat is, de nem kizérélag arra
korlatozva. A Mentor nem vallal felelésséget semmilyen, a termék hasznalatabol kdvetkezd, elére nem latott vagy sziikségszerlien bekévetkezd kozvetlen vagy
kozvetett veszteségért, sériilésért vagy koltségért. A Mentor altal a termék felhasznalhatésagara vagy teljesitményére tett semminemi nyilatkozat vagy
ténymegerdsités nem tekinthetd és nem is tekintendd felvallalt garancianak. A Mentor ezzel a termékkel kapcsolatban nem vallal fel semmilyen méas vagy tovabbi
feleldsséget vagy kotelezettséget, illetve nem ad felhatalmazast semmilyen méas vagy tovabbi kételezettség vagy felelésség felvallalasara.

TERMEKRENDELES! INFORMACIO
Nemzetkozi vasarlok

Termékinformaciokért vagy kdzvetlen rendelés céljabol vegye fel a kapcsolatot a Mentor helyi képviselGjével, illetve a Mentor Nemzetkézi Ugyfélszolgalataval:
Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, USA. Telefon (805) 879-6000; FAX (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zemikedreef 2

2333 CL Leiden

Hollandia

(31) 71 5249600

SZIMBOLUMOK JELENTESE:

Egy darab

Resterilizable Gel Sizer L i .
Cleaning and Sterilization Record Sterilizacios adatkartya cime

| Please keep this card with the device Utasitas a sterilizaciés adatkartyan, hogy tartsa a kartyat az eszkéz mellett.

A géltok sterilizalasara alkalmas eljaras (géz sterilizalas)

A géltok sterilizalasanak datuma

A sterilizacios eljarast végzd személy neve
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$ M E N To R Ulotka informacyjna produktu

STERYLNY ZELOWY PRZYRZAD FIRMY MENTOR DO POMIARU C €
0123

IMPLANTU PIERSI (DO WIELOKROTNEJ STERYLIZACJI)

OPIS

Sterylny, zelowy przyrzad firmy Mentor do pomiaru implantu piersi (do wielokrotnej sterylizacji) to narzedzie pomiarowe stuzace do tymczasowego, $rédoperacyjnego
umieszczania w piersi w celu okreslenia przyblizonego ksztattu i rozmiaru implantu przed wszczepieniem implantu piersi MemoryGel™ firmy Mentor. Mozna go
stosowac jako zelowy przyrzad pomiarowy jednorazowego uzytku lub poddawa¢ ponowne;j sterylizacji w celu wielokrotnego uzycia.

Gtadka powierzchnia otoczki przyrzadu do pomiaru jest wykonana z elastomeru silikonu wypetnionego Zelem silikonowym. Przyrzad wykonano z naktadajacych sie
i krzyzujacych warstw silikonowego elastomeru; kazda z warstw taczy sig z poprzednia, co gwarantuje elastyczno$¢ oraz integralnos¢ produktu. Nowy przyrzad do
pomiaru jest sterylny. Przed ponownym uzyciem nalezy go dokfadnie wyczysci¢, zdezynfekowac oraz wysterylizowac. Przyrzadu nie nalezy poddawac
sterylizacji wigcej niz dziesiec (10) razy.

WSKAZANIA

Przyrzad do pomiaru stuzy do tymczasowego, $rédoperacyjnego umieszczania w piersi w celu utatwienia chirurgowi okreslenia ksztattu i rozmiaru trwatego implantu
piersi.

PRZECIWWSKAZANIA
Przyrzady do pomiaru nie sa przeznaczone do wszczepiania na diuzszy czas. Sg one opatrzone uwaga ,Nie stuzy do wszczepiania”.

SRODKI OSTROZNOSCI

+Firma Mentor zaleca uwzglednienie rozmiaru, ksztattu, spoistosci oraz profilu przyrzadu do pomiaru podczas podejmowania decyzji o optymalnym rozmiarze
nacigcia oraz dostepu chirurgicznego.

+ Chirurg przeprowadzajacy zabieg powigkszenia lub rekonstrukcii piersi z zastosowaniem implantéw powinien posiada¢ wiedze z zakresu aktualnie dostepnych
technik pomiaru pacjentki, okreslania wielkosci implantu i przeprowadzania zabiegu operacyjnego.

+  Przyrzad do pomiaru mozna tatwo przeciaé skalpelem lub uszkodzi¢ poprzez nadmierny nacisk, manipulowanie tepymi narzedziami lub nakiucie igta. Nalezy
doktadnie sprawdzi¢ przyrzad do pomiaru pod katem integralnosci strukturalnej przed operacjg oraz w czasie jej trwania.

+ Fragmenty widkien, kurzu, talku, pudru z rekawic chirurgicznych, wiékna z obtozenia pola operacyjnego, odciski palcow, ttuszcz ze skory oraz inne $rodki
powodujace skazenie powierzchni znajdujace sie na przyrzadzie wskutek nieprawidtowego obchodzenia sig z nim moga spowodowac¢ wystapienie reakcji na ciato
obce. Sciste stosowanie sie do zalecen dotyczacych czystosci i technik aseptycznych pozwoli uniknac skazenia przyrzadu | wystapienia powikfan. Przed
rozpoczeciem stosowania przyrzadu nalezy wyczysci¢ narzedzia chirurgiczne oraz rekawice w celu zmycia z nich wszelkiego rodzaju zanieczyszczen.

+  Przed uzyciem kazdy przyrzad nalezy sprawdzi¢ pod katem prawidtowego funkcjonowania i kontrolowaé jego funkcje w czasie zabiegu operacyjnego, aby
zapewni¢ strukturalng integralno$¢ i upewnic sie, ze przyrzad nie jest w zaden sposob uszkodzony. Jesli oryginalny produkt zostat w jakikolwiek sposob
zmodyfikowany, nie wolno go uzywac. Nie nalezy uzywac przyrzadu, ktry ulegt uszkodzeniu, byt naprawiany lub modyfikowany. Podczas zabiegu powinny by¢
dostepne przyrzady do pomiaru w réznych rozmiarach.

+ Po wyjeciu z autoklawu rozgrzany przyrzad do pomiaru mozna fatwo uszkodzi¢. Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia przyrzadu, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie.

+ Po obrébce w autoklawie w zelu mogq pojawic sie pecherzyki powietrza. Nie majg one wptywu na integralno$c i przeznaczenie przyrzadu do pomiaru.

+ Podczas dotykania przyrzadu po sterylizacji nalezy zachowa¢ zasady jatowosci. Aby nie dopusci¢ do kontaktu z zanieczyszczeniami obecnymi w powietrzu, ktére
mogtyby osia$¢ na przyrzadzie, do momentu umieszczenia sterylnego przyrzadu w piersi powinien on by¢ przykryty.

+ Przyrzad do pomiaru mozna poddawa¢ ponownej sterylizacji maksymalnie dziesie¢ (10) razy.

+ Po dziesigciokrotnym wysterylizowaniu przyrzad nalezy wyrzucic.

+Nie mozna zapewni¢ jatowosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci uszkodzonych przyrzadow.

OSTRZEZENIA

+ Bezposrednio po kazdym uzyciu przyrzad do pomiaru nalezy wstepnie optuka¢ zimng woda,

Przyrzadu nie nalezy poddawac sterylizacji wiecej niz dziesie¢ (10) razy.

Nie nalezy sterylizowa¢ przyrzadu tlenkiem etylenu.

Nie wolno uzywac ani podejmowaé préb naprawy uszkodzonego przyrzadu do pomiaru.

Podczas zabiegu przyrzad do pomiaru moze ulec uszkodzeniu, a zawarty w nim zel moze wyptynaé do kieszonki chirurgicznej. Uszkodzenie moze nastapié¢
wskutek naciecia lub przektucia narzgdziami chirurgicznymi lub nieodpowiedniego obchodzenia sig z przyrzadem.

+ UWAGA: W przypadku podejrzenia o zakazenie prionami lub wirusami przyrzad nalezy wyrzucic.
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SPOSOB UZYCIA
Procedura umieszczania przyrzadu do pomiaru w piersi obejmuje wiele technik chirurgicznych. Przed zastosowaniem przyrzadu lekarz powinien zapozna¢ si¢
z wszelkimi dotaczonymi informacjami dotyczacymi implantoéw piersi MemoryGel, ktore majg zosta¢ wszczepione.

UWAGA: Zaleca sig, aby w czasie zabiegu operacyjnego na sali operacyjnej znajdowaly si¢ przyrzady do pomiaru w réznych rozmiarach i ksztattach, tak aby mozna
bylo swobodnie wybra¢ odpowiednig wielko$¢ i ksztatt implantu piersi.

Przyrzady do pomiaru sa dostarczane osobno, w sterylnych, niepirogennych podwéjnych opakowaniach. System podwéjnego opakowania umozliwia transport
jatowego produktu z sali operacyjnej do sterylnego pola operacyjnego. W przypadku uszkodzenia podwéjnego opakowania nie mozna zagwarantowac jatowosci
produktu. Produkt wysterylizowano przy uzyciu suchego, goracego powietrza.

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA ORAZ STERYLIZACJA PRZYRZADU DO POMIARU

Pierwsze uzycie przyrzadu do pomiaru

Nowy przyrzad do pomiaru jest sterylny. Dlatego przed pierwszym uzyciem nie ma koniecznosci czyszczenia, dezynfekowania ani sterylizowania go.

Kolejne (ponowne) uzycie przyrzadu do pomiaru

Przed ponownym uzyciem przyrzad do pomiaru nalezy wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ (w autoklawie) zgodnie z ponizszym schematem blokowym:

UWAGA: W instrukcjach dotyczacych proceséw recznego i automatycznego czyszczenia/dezynfekcji sa umieszczone te same numery, ktére znajduja sie na
schemacie blokowym.

Kolejne (ponowne) uzycie

i

Bezposrednio po uzyciu w ciele: Dezynfekcja

2

Pakowanie
3
Sterylizacja
4
Schfadzanie/
suszenie
I}

Rejestracja/
przechowywanie

]
e T Nastepny zabieg
Przed nastgpnym zabiegiem: 7 8
]

(1) CZYSZCZENIE / (2) DEZYNFEKCJA
RECZNIE

Procedura czyszczenia:

+ Podczas wykonywania wszystkich procedur nalezy uzywac rekawiczek chirurgicznych.

+ Czyszczenie wstepne: Po usunigciu wigkszych zabrudzen przyrzad do pomiaru nalezy zanurzy¢ w zimnej wodzie na 5 minut.

+ Czysci¢ pod biezaca woda przy uzyciu delikatnej szczotki dopoki wszystkie widoczne zabrudzenia nie zostang usuniete.

+  Przyrzad czysci¢ recznie przez minimum 3 minuty w roztworze wody i enzymatycznego $rodka do czyszczenia Neodisher US (lub jego odpowiednika)
w temperaturze pomigdzy 25°C i 32°C (lub 77°F i 90°F).

Przetrze¢ przyrzad do pomiaru szmatka w celu usunigcia wszelkich widocznych zabrudzen.

Po wyczyszczeniu przyrzad do pomiaru nalezy zanurzy¢ w roztworze detergentu na 10 minut.

Nastepnie nalezy go doktadnie optuka¢ (przynajmniej 3 razy) woda destylowana, aby mie¢ pewnos¢, ze detergent zostat catkowicie usunigty.
Sprawdzi¢, czy przyrzad do pomiaru zostat doktadnie wyczyszczony.

W razie potrzeby proces czyszczenia nalezy powtorzy¢.
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Procedura dezynfekcji i osuszania:
+ Po oczyszczeniu przyrzad do pomiaru nalezy przetrze¢ alkoholem (70% alkoholem izopropylowym), aby go odpowiednio zdezynfekowac.
+ Osuszy¢ przy uzyciu niestrzepiacego sig recznika.
AUTOMATYCZNIE
Procedura czyszczenia:
Przyrzad do pomiaru nalezy umiesci¢ na pétce na instrumenty (Miele E 327-06 lub jej odpowiedniku) w urzadzeniu stuzacym do mycia (Miele 7735 CD lub jego
odpowiedniku) i uruchomi¢ nastepujacy cykl:
+ 2 minuty czyszczenia wstepnego przy uzyciu zimnej wody
+ Cykl odprowadzania wody
+ 5 minut czyszczenia w temperaturze 55°C z 0,5% roztworem detergentu alkalicznego (Neodisher FA lub jego odpowiednika)
+ Cykl odprowadzania wody
+ 3 minuty neutralizacji przy uzyciu cieptej wody (>40°C) i neutralizatora (Neodisher Z lub jego odpowiednika)
+ Cykl odprowadzania wody
+ 2 minuty ptukania ciepta wodg (>40°C)
+ Cykl odprowadzania wody
Nalezy przestrzega¢ wszelkich specjalnych instrukcji dotaczonych do urzadzenia myjacego.

Procedura automatycznej dezynfekcji i osuszania:

+ Nalezy przestrzega¢ procedury zautomatyzowanej dezynfekcji termicznej urzadzenia do mycia/dezynfekcji, zgodnej z odpowiednimi przepisami regionalnymi lub
krajowymi (patrz 1ISO15883-1, ISO/TS 15883-5). Osuszy¢ przyrzad do pomiaru przy uzyciu cyklu suszenia w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji. W razie
potrzeby przyrzad mozna dodatkowo osuszy¢ recznie, uzywajag niestrzepiacego sie recznika.

+ Sprawdzi¢ wizualnie, czy przyrzad do pomiaru zostat doktadnie wyczyszczony. W razie potrzeby proces czyszczenia i dezynfekcji mozna wielokrotnie powtarzaé.

(3) PAKOWANIE:

Dwukrotnie owina¢ przyrzad do pomiaru opakowaniem do sterylizacji przeznaczonym do stosowania w autoklawie. Uwaga: nalezy stosowa¢ opakowanie do

sterylizacji, a nie woreczek, aby umozliwi¢ przeptyw pary podczas procesu sterylizacji.

Patrz Aneks A normy ISO 11607-1 o pakowaniu urzadzen medycznych poddawanych sterylizacji koricowe;.

(4) STERYLIZACJA

Sterylizacji przyrzadu do pomiaru dokonuije sie z zastosowaniem procesu wstepnej prézni frakcjonowanej (zgodnie z norma 1ISO-13060/1SO 17665), z uwzglednieniem

odpowiednich przepiséw obowigzujacych na danym terenie.

Przyrzad nalezy umiesci¢ w otwartej, czystej kasecie autoklawu udostepniajacego funkcje sterylizacji parg odpowiadajaca ponizszym parametrom:

+ Parametry dla cyklu wstepnej prézni: 3 fazy wstepnej prozni pod ci$nieniem przynajmniej 75 milibaréw.

+ Rozgrzanie do temperatury sterylizacji wynoszacej minimalnie 134°C i maksymalnie 136°C.

+ Wybdr czasu przetrzymania wynoszacego minimalnie 3 minut i maksymalnie 40 minut.

+ Wybdr czasu suszenia wynoszacego minimalnie 10 minut.

Opcjonalnie mozna zastosowac jeden z nizej opisanych cykli sterylizacji:

+ Opcjonalne cykle sterylizacji para:

+ Cykl standardowy: 20 minut w temperaturze 121°C (250°F)

+ Cykl opcjonalny: 18 minut w temperaturze 134°C (273°F)
+ Cykle sterylizacji z obiegiem grawitacyjnym:

+ Cykl standardowy: 30 minut w temperaturze 121°C (250°F) i pod ci$nieniem 15 psi

+ Cykl opcjonalny: 20 minut w temperaturze 132°C (270°F) i pod ci$nieniem 30 psi
Jesli cykl dostepny w autoklawie nie odpowiada opisanemu cyklowi sterylizacji para lub sterylizacji z obiegiem grawitacyjnym, nalezy skontaktowac sie
z producentem autoklawu w celu zaprogramowania i potwierdzenia jednego z cykli sterylizacji.

(5) SCHLADZANIE/SUSZENIE:

Po obrébce w autoklawie przyrzad nalezy pozostawic¢ do catkowitego wystygniecia, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia tkanki wskutek kontaktu z rozgrzanym
narzedziem. Nie nalezy suszy¢ przyrzadu przy uzyciu cyklu prézniowego. Po zakorczeniu cyklu w autoklawie nalezy otworzy¢ drzwi autoklawu i pozostawi¢ w nim
owinigty przyrzad, aby umozliwi¢ odprowadzenie pozostatej pary wodnej, a nastepnie zamkna¢ drzwi i pozostawi¢ przyrzad w autoklawie do catkowitego ostygnigcia
opakowania. Przed poddaniem ponownej sterylizacji przyrzad do pomiaru nalezy pozostawi¢ do ostygniecia przez przynajmniej 2 godziny.

(6) REJESTRACJA/PRZECHOWYWANIE

Na karcie rejestracji sterylizacji nalezy zapisywa¢ ponizsze informacje:

(i) data czyszczenia i sterylizacji,

(i)  nazwisko osoby przeprowadzajacej sterylizacje.

UWAGA: Przyrzad i karte nalezy przechowywac razem, aby zapewni¢ aktualnos¢ rejestracji sterylizacji.
(7) TESTOWANIE:

Bezposrednio przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowa¢ szczelno$é i integralno$¢ otoczki przyrzadu do pomiaru. W tym celu nalezy delikatnie naciskac przyrzad
palcami, obserwujac, czy nie wycieka z niego zel.
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(8) NASTEPNY ZABIEG:
Przyrzad do pomiaru nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac bezposrednio po kazdym uzyciu.
OCENA PRODUKTU

Lekarze sg zobowiazani do informowania firmy o komplikacjach pojawiajacych sie podczas korzystania z przyrzadu. Wszelkie komplikacje nalezy natychmiast
zgtaszac lokalnemu przedstawicielowi firmy Mentor, ktéry z kolei jest zobowiazany przekazac je do dziatu rozwoju produktu firmy Mentor Medical Systems B.V.,
Zemikedreef 2, 2333 CL Leiden, Holandia, (31) 71 5249600.

AUTORYZACJA ZWRACANYCH TOWAROW
Przed zwrotem towaru nalezy uzyskaé autoryzacje u lokalnego przedstawiciela firmy Mentor. Zadna z pieczeci zwracanego towaru nie moze by¢ naruszona.

INFORMACJE O PRODUKCIE — ZASTRZEZENIA

Firma Mentor wyraznie wytacza wszystkie gwarancije, pisemne lub ustne, rekojmie, wyrazone lub dorozumiane, na mocy prawa lub w innych okoliczno$ciach,
obejmujace migdzy innymi jakiekolwiek domniemane gwarancje przydatnosci handlowej, przydatno$ci do okreslonego celu lub konstrukgji. Firma Mentor nie bedzie
ponosi¢ odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe lub wtdrne straty, uszkodzenia lub wydatki, wynikajace posrednio z zastosowania niniejszego
produktu. Zadne oéwiadczenia ani inne deklaracje, w tym miedzy innymi o$wiadczenia o przydatnosci do uzycia lub dziatania, nie s uznawane za podstawe gwarancji
produktu udzielanej przez firme Mentor w jakimkolwiek celu. Firma Mentor nie zaktada ani nie autoryzuje zadnych innych lub dodatkowych zobowiazan oraz
odpowiedzialno$ci w zwigzku z niniejszym produktem.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA PRODUKTU
Klienci zagraniczni

W celu uzyskania informacji dotyczacych produktu lub ztozenia zaméwienia bezposredniego nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Mentor lub
z dziatem obstugi klienta firmy Mentor: 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, USA. Telefon: (805) 879-6000; faks: (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Holandia

(31) 71 5249600

DEFINICJE SYMBOLI UMIESZCZONYCH NA ETYKIETACH:

Jedna sztuka

“ Producent

Resterilizable Gel Sizer ) . -
Cleaning and Sterilization Record Tytut karty rejestracii sterylizacii

| Please keep this card with the device Polecenie przechowywania karty razem z przyrzadem na karcie rejestracji sterylizacji.

Sterilization Proces sterylizacji przyrzadu do pomiaru (sterylizacja para)
DATE: Data sterylizacji przyrzadu do pomiaru

NAME: Nazwisko osoby przeprowadzajacej sterylizacje
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<}> MENTOR

produkte

STERILNY, OPATOVNE STERILIZOVATELNY GELOVY OBJEMOVY C €
KALIBRATOR PRSNIKOVYCH IMPLANTATOV MENTOR

0123

POPIS

Sterilny opatovne sterilizovatelny gélovy objemovy kalibrator prsnikovych implantatov (gélovy objemovy kalibrator) je kalibrovacie zariadenie navrhnuté na do¢asné
intraoperativne umiestnenie. Pomaha vyhodnocovat vhodny tvar a velkost prsnikového implantatu pre kazdu pacientku pred implantéciou prsnikového implantatu
Mentor MemoryGel™. Méze byt pouZity ako gélovy objemovy kalibrator ,na jedno pouzitie* alebo opatovne sterilizovany na viac pouziti.

Hladky povrch plasta gélového objemového kalibratora je vyrobeny z plasta zo silikdnového elastoméru napineného silikénovym gélom. Zariadenie je navrhnuté z
postupne prie¢ne zosietovanych vrstiev silikonového elastoméru. Kazda zosietovana vrstva je spojena s poslednou, o robi zariadenie elastické a celistvé. Gélovy
objemovy kalibrator je dodavany sterilny. Pred opatovnym pouzitim musi byt' gélovy objemovy kalibrator starostlivo vycisteny, vydezinfikovany a
sterilizovany. Gélovy objemovy kalibrator sa nema opakovane sterilizovat' viac ako desatkrat (10x).

INDIKACIE

Gélovy objemovy kalibrator je nastroj navrhnuty na do€asné intraoperativne zavedenie. Je to nastroj, ktory pomaha chirurgovi pri vybere a stanoveni tvaru a velkosti
trvalého prsnikového implantatu.

KONTRAINDIKACIE

Gélovy objemovy kalibrator nie je uréeny na pouzitie ako dlhodobé implantovatelné zariadenie. Gélové objemové kalibratory st zdmerne oznagené napisom
,Nevhodné na implantaciu*.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+ Spoloénost Mentor odportca, aby chirurg pri vybere optimainej velkosti rezu a chirurgického pristupu bral do vahy velkost, tvar, pevnost a profil gélového
objemového kalibratora.

+ Kazdy chirurg, ktory vykonava zvacSovanie prsnikov alebo rekon$trukciu s prsnikovymi implantatmi, by mal byt obozndmeny s najnovsimi dostupnymi metodami
merania pacientky, stanovovania velkosti implantatu a vykonavania chirurgického zakroku.

+  Plast gélového objemového kalibratora sa da lahko prerezat skalpelom alebo roztrhnut prili§ silnym tlakom, manipulaciou s tupymi nastrojmi alebo prepichnutim
ihlou. Pred a po€as chirurgického zakroku je potrebné starostlivo skontrolovat Strukturélnu celistvost gélového objemového kalibratora.

« Chipky, prach, mastencovy prasok, prasok z chirurgickych rukavic, pragok z obvézov a tampénov, odtlaky prstov, kozna mastnota a iné povrchové kontaminanty,
ktoré sa dostanu na gélovy objemovy kalibrator nespravnou manipuléaciou, mézu vyvolat reakciu proti cudziemu telesu. Malo by sa zachovavat prisne dodrziavanie
Cistych a aseptickych technik, aby sa predi$lo kontaminacii zariadenia a moznym komplikaciam. Chirurgické nastroje a rukavice by mali byt pred manipulaciou s
gélovym objemovym kalibratorom docista oplachnuté od necistot.

+ U kazdého gélového objemového kalibratora by mala byt pred zakrokom skontrolovana priechodnost. Zariadenie by malo byt pocas zakroku neustale
monitorované, aby sa zabezpecilo, Ze jeho Strukturalna celistvost nie je nijako poruSena. V pripade akejkolvek tpravy povodného dizajnu by toto zariadenie
nemalo byt pouzité. Poskodeny, opravovany alebo modifikovany gélovy objemovy kalibrator by nemal byt pouzity. V priebehu operaéného zakroku by mali byt
dostupné rezervné gélové objemové kalibratory roznych velkosti.

+ Horuci gélovy objemovy kalibrator z autoklavu méZze prasknut. Je potrebné davat pozor, aby nedoslo k poSkodeniu pri manipulécii.

+ Po sterilizacii v autoklave mézu v géle vzniknit vzduchové bubliny. Tieto bubliny neovplyviiuj icel a celistvost gélového objemového kalibratora.

+ Pri manipulacii s gélovym objemovym kalibratorom po sterilizacii pouzite asepticku techniku. Sterilnd jednotku ponechajte do zavedenia prikrytd, aby sa predislo
nazbieraniu vzduchom prenosnych kontaminantov na jej povrchu.

+  Gélovy objemovy kalibrator moze byt az desatkrat (10x) opakovane sterilizovany.

+ Po desiatich (10) sterilizacnych cykloch zariadenie zlikvidujte.

+ U poskodenych zariadeni nie je mozné zarudit' sterilitu, bezpecnost a tcinnost.

UPOZORNENIA

+ |hned po kazdom chirurgickom pouziti predcistite gélovy objemovy kalibrator pod tectcou studenou vodou z vodovodu.

+ Gélovy objemovy kalibrator by nemal byt viac ako desatkréat (10x) opakovane sterilizovany.

NepouZivajte etylénoxidovy (EtO) sterilizacny cyklus.

Poskodeny gélovy objemovy kalibrator nezavadzajte a nesnazte sa ho opravit.

+ Gélovy objemovy sterilizator mdZe v priebehu operacie prasknut a gél sa vyleje do operacnej dutiny. Dovody prasknuti mdzu zahrnovat poskodenie chirurgickymi
nastrojmi, nespravne nakladanie a manipulaciu.

+ POZNAMKA: V pripade podozrenia na kontaminaciu prionmi alebo virusmi by mal byt gélovy objemovy kalibrator znehodnoteny.

MISN3AOTS
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NAVOD NA POUZITIE

Aplikovanie gélového objemového kalibratora zahrnuje rozli€né operacné techniky. Pred pouzitim gélového objemového kalibratora by mal byt lekar oboznameny so
vSetkymi poskytnutymi informaciami tykajticich sa prsnikovych implantatov MemoryGel, ktoré maju byt implantované.

POZNAMKA: V ¢ase zakroku sa odpor(ica mat na operacnej sale viac ako jednu velkost a tvar gélového objemového kalibratora. To chirurgovi umozni flexibilitu pri
stanovovani vhodnej velkosti a tvaru prsnikového implantétu, ktory bude pouzity.

Gélovy objemovy kalibrator je dodavany individualne v sterinom a nepyrogénnom dvojito-zabalenom baliacom systéme. Dvojito-zabaleny baliaci systém umoziiuje
preferovant metddu prenosu sterilného produktu do sterilného pola zo spoloénych priestorov. Ak bol dvojito-zabaleny baliaci systém poskodeny, nie je mozné zaru€it
sterilitu. Tento produkt bol sterilizovany sterilizaciou suchym teplom.

CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA GELOVEHO OBJEMOVEHO KALIBRATORA

Prvé pouzitie gélového objemového kalibratora

Gélovy objemovy kalibrator je dodavany sterilny. Zariadenie preto pred prvym pouZitim nemusi byt vycistené, vydezinfikované a sterilizované.
Nasledovné poutzitie gélového objemového kalibratora (opatovné pouzitie)

Pri op&tovnom pouziti gélového objemového kalibratora musi byt toto zariadenie ogistené, vydezinfikované a sterilizované (v autoklave) podla nizsie uvedeného
postupového diagramu:

POZNAMKAL: V pokynoch pre manualne a automatické Gistiace a dezinfekéné procesy st na referenciu pouZité rovnaké &isla ako tie, ktoré st zobrazené na
postupovom diagrame.

Nasledovné pouzitie (opatovné pouzitie)

Cistenie

i

Okamzite po pouZiti v tele: Dezinfekcia

l

Balenie

i

2

Sterilizacia

!

Ochladzovanie/
suSenie

I}

Vedenie zaznamov/|
skladovanie

I
)

T . Dal$i operagny
Pol&i X . estovanie skrok
Pred dal$im operaénym zakrokom: 7 8 zakrol

L ]

(1) CISTENIE A (2) DEZINFEKCIA

MANUALNE

Cistiaci postup:

+ V priebehu v8etkych postupov pouZivajte chirurgické rukavice.

+ Pred¢istenie: Po odstraneni nadbytoénych necistét ponorte gélovy objemovy kalibrator na 5 minat do studenej vody z vodovodu.

+ Kalibrator Cistite pod tecticou vodou z vodovodu pomocou jemnej kefky, az kjm nebudu odstranené v3etky viditelné zvySky.

+ Cistite zariadenie rukou najmenej 3 minaty v roztoku vody a Eistiaceho prostriedku Neodisher US (alebo jeho ekvivalent) na enzymatické Cistenie pri teplote medzi
25°Ca32°C.

V3etky zvySky na gélovom objemovom kalibratore utrite handrickou pokial nebude viditelne Cisty.

Gélovy objemovy kalibrator musi byt po vygisteni ponoreny na 10 minat do roztoku Cistiaceho prostriedku.

Dostato¢ne oplachnite gélovy objemovy kalibrator (najmenej 3-krat) demineralizovanou vodou, aby bol vetok Cistiaci prostriedok odstraneny.
Désledne skontrolujte Cistotu gélového objemového kalibratora.

Ak je to potrebné, znova opakuite Cistiaci proces, pokial nebude gélovy objemovy kalibrator viditelne isty.
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Postup dezinfekcie a susenia:
+ Po dokongeni ¢istiaceho postupu musi byt gélovy objemovy kalibrator poriadne vydezinfikovany alkoholom (izopropylalkohol 70 %).
+  Gélovy objemovy kalibrator vysuste utierkou, ktora neobsahuje prach.
AUTOMATICKE
Cistiaci postup:
Polozte gélovy objemovy kalibrator na stojan na nastroje (Miele E 327-06 alebo jeho ekvivalent) v dezinfekénej umyvacke (Miele 7735 CD alebo jej ekvivalent) a
spustite cyklus:
+ 2minttové predgistenie studenou vodou
+ Odvodnovaci cyklus
+ Sminttové Cistenie 0,5 % alkalickym Cistiacim prostriedkom (Neodisher FA alebo jeho ekvivalent) pri teplote 55 °C
+ Odvodfovaci cyklus
+ 3minttova neutralizacia teplou vodou (>40 °C) a neutralizaénym roztokom (Neodisher Z alebo jeho ekvivalent)
+ Odvodfovaci cyklus
+ 2minttové oplachovanie teplou vodou (>40 °C)
+ Odvodfovaci cyklus
Vetky Specialne intrukcie vyrobcu automatizovanej umyvacky musia byt dodrzané.

Postup automatizovanej dezinfekcie a susenia:

+ Aplikujte automatizovany postup tepelnej dezinfekcie umyvacky alebo dezinfektora v zavislosti na platnych regionalnych alebo narodnych poZiadavkach pre
hodnotu AQ (pozri 1ISO15883-1, ISO/TS 15883-5). Vysuste gélovy objemovy kalibrator pouZitim susiaceho cyklu umyvacky alebo dezinfektora. Ak by to bolo
potrebné, mdzete vykonat dodatocné ruéné susenie s pouzitim utierky, ktora neobsahuje prach.

+ Skontrolujte Cistotu gélového objemového kalibratora. Ak je to potrebné, znova vykonaite Cistiaci a dezinfekény proces, kym nebude gélovy objemovy kalibrator
viditelne Cisty.

(3) BALENIE:

Gélovy objemovy kalibrator dvojito zabalte do chirurgického sterilizatného obalu na pouZitie v autokléve. Poznamka: Aby sa zaistilo prudenie pary v priebehu

sterilizacného procesu je nevyhnutné pouZit sterilizacny obal a nie vrecko.

Pozri ISO 11607-1 Priloha A. Balenie pre terminaine sterilizované zdravotnicke zariadenia.

(4) STERILIZACIA

Sterilizacia gélového objemového kalibrétora je vykonavané aplikéciou frakciovaného pre-vakuového postupu (podfa Standardu ISO-13060/1SO 17665) s ohfadom na

poziadavky krajiny.

Jednotku umiestnite na otvorenu, €istu autoklavovu tacfiu a autoklavujte schvalenym postupom parnej sterilizacie, ktory spada do nasledujiceho rozsahu:

+ Parametre pre-vakuového cyklu: 3 pre-vakuové fazy s tlakom najmenej 75 milibarov.

+ Zohrejte na sterilizacnd teplotu minimalne 134 °C a maximaine 136 °C.

+  Zvolte minimalne 3 minuty a maximaine 40 mindt drzania.

+  Zvolte minimalny ¢as suSenia 10 mint.

Alternativne mdZze byt pouzity jeden z nasledovnych sterilizaénych cyklov:

*Alternativne parné sterilizacné cykly:

+ Standardny cyklus: 20 minGt pri teplote 121 °C
+ Volitelny cyklus: 18 minut pri teplote 134 °C

+ CyKly sterilizacie s gravitanym odvzdusnenim:

+ Standardny cyklus: 30 minUt pri teplote 121 °C a tlaku 15 psi.
+ Volitelny cyklus: 20 minat pri teplote 132 °C a tlaku 30 psi.

Ak dostupny cyklus autoklavu nie je jednym z cyklov parne;j sterilizacie alebo sterilizacie s gravitacnym odvzdu$nenim opisanymi hore, kontaktuje vasho

vyrobcu autoklavu, aby naprogramoval a schvalil jeden z tychto sterilizaénych cyklov.

(5) OCHLADZOVANIE/SUSENIE:

Po sterilizacii v autoklave nechajte zariadenie pred pouzitim Upine vychladnut, aby sa predi§lo moznému poskodeniu tkaniva zo zvySkového uniku tepla. Zariadenie
nesuste vakuovym cyklom. Po dokon&eni autoklavového cyklu vysuste zabaleny gélovy objemovy kalibrator otvorenim dvier autoklévu, ¢im umoznite unik
nadbytocnej pary. Nasledne dvere zavrite a ponechajte gélovy objemovy kalibrator v autoklave, az kym sa obal tplne nevysusi. Pred opatovnou sterilizaciou nechajte
gélovy objemovy kalibrator najmenej 2 hodiny chladnut.

(6) VEDENIE ZAZNAMOV A SKLADOVANIE

Nasledujuce informéacie zaznamenajte do karty zéznamov sterilizacii:

(i)  datum Cistenia a sterilizacie,

(i) meno osoby, ktora sterilizaciu vykonala.

POZNAMKA: Zariadenie a karta by sa mali uloZit spolu, aby sa zaistilo vedenie presnych zaznamov sterilizacii.

(7) TESTOVANIE:

Pred kazdym pouzitim by mala byt otestovana priechodnost gélového objemového kalibratora a celistvost jeho plasta. Toto moZete docielit jemnym stlacanim
zariadenia rukou a prstami a dékladnym kontrolovanim pripadnych miest Uniku gélu.
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(8) DALSI OPERACNY ZAKROK:
Uistite sa, Ze gélovy objemovy kalibrator je okamZite po pouZiti v tele vycisteny a vydezinfikovany.
HODNOTENIE PRODUKTU

Spolo¢nost Mentor pozaduje, aby ju lekari informovali o komplikaciach, ktoré sa vyskytnu pri pouzivani tohto zariadenia. Akékolvek komplikacie by mali byt ihned
nahlasené miestnemu zastupcovi spoloénosti Mentor, ktory bude zodpovedny za informovanie oddelenia hodnotenia produktu v Mentor Medical Systems B.V.,
Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, Holandsko, +31-71-5249600.

AUTORIZACIA VRATENIA PRODUKTOV

Pred vratenim tovaru by mala byt od miestneho zastupcu spolognosti Mentor ziskana autorizacia na vratenie tovaru. Vrateny tovar musi byt v neporu$enom baleni
vyrobcu.

PRODUKTOVE INFORMACIE - PREHLASENIE O VYLUCENi ZODPOVEDNOSTI

Spoloénost Mentor sa vyslovne zrieka vSetkych zaruk, ¢i uz pisomnych alebo Ustnych, Statutarnych, vyjadrenych alebo predpokladanych, z G¢innosti zakona alebo
inych, vratane, okrem iného, akychkolvek predpokladanych zaruk obchodovatelnosti, vhodnosti alebo dizajnu. Spoloénost Mentor nie je zodpovedna za akékolvek
priame, nahodné alebo nasledné straty, poskodenia, naklady, priamo alebo nepriamo stvisiace s pouzivanim tohto produktu. Ziadne vyjadrenie alebo iné potvrdenie
faktu, vratane, okrem iného, vyrokov ohladne vhodnosti na pouZitie alebo G¢innost produktu nie je a nesmie sa pokladat za zaruku spolo¢nosti Mentor na akékolvek
Ucely. Spoloénost Mentor neprebera a ani neautorizuje Ziadnu in alebo dal$iu zodpovednost v stvislosti s tymto zariadenim.

INFORMACIE O OBJEDNAVANi PRODUKTU
Medzinarodni zakaznici

Pre informécie o produkte alebo pre priame objednanie kontaktujte vaSho miestneho obchodného zastupcu Mentor alebo medzindrodné oddelenie zakaznickych
sluzieb Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, USA. Telefonne €. (805) 879-6000; FAX (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Holandsko

(31) 71 5249600

DEFINIiCIE SYMBOLOV NA OZNACEN::

MnoZstvo jeden

“ Viyrobca

Resterilizable Gel Sizer , i -
Cleaning and Sterilization Record Nazov karty zaznamov sterilizacil

| Please keep this card with the device Pokyn na karte zdznamov steriliz4cii, aby bola ponechana spolu so zariadenim.

Sterilization Postup sterilizacie gélového objemového kalibratora (parna sterilizacia)
DATE: Datum, kedy bol gélovy objemovy kalibrétor sterilizovany

NAME: Meno osoby vykonavajlicej sterilizatny proces
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ZACA§NI PRSNIVSADEK ZA DOLOCANJE VELIKOSTI PRSNEGA VSADKA C €
Z MOZNOSTJO VECKRATNE STERILIZACIJE PODJETJA MENTOR i

OPIS

Zagasni prsni vsadek za dolo¢anje velikosti prsnega vsadka z moznostjo veckratne sterilizacije podjetja Mentor je namenjen oceni primerne oblike in velikosti prsnega
vsadka med operacijo, pred vstavitvijo prsnega vsadka Mentor MemoryGel™. Uporabiti ga je mogoce enkrat ali ponovno sterilizirati za veckratno uporabo.

Gladka povrsina ovojnice zacasnega prsnega vsadka je izdelana iz silikonskega elastomera in je napolnjena s silikonskim gelom. Zagasni prsni vsadek je oblikovan iz
zaporednih navzkrizno povezanih plasti silikonskega elastomera. Vsaka navzkrizno povezana plast je spojena s prejsnjo, kar pomeni, da je zaCasni prsni vsadek
elasti¢en in manj ob&utljiv na poskodbe. Za¢asni prsni vsadek je sterilen in pripravljen za takoj$njo uporabo. Pred ponovno uporabo ga je potrebno temeljito
ocistiti, razkuziti in sterilizirati. Zacasnega prsnega vsadka ne smete sterilizirati vec¢ kot desetkrat.

INDIKACIJE
Zacasni prsni vsadek je namenjen zacasni vstavitvi med operacijo, kot pomoc€ kirurgu pri dolo¢anju oblike in velikosti trajnih prsnih vsadkov.

KONTRAINDIKACIJE
Zacasni prsni vsadek ni namenjen za trajno vsaditev, zato je posebej opremljen z oznako »Ni trajni vsadek« (Not for implant).

PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Podjetje Mentor priporo¢a, da kirurg pri izbiranju optimalne velikosti reza in kirurSkega pristopa preuéi velikost, obliko, trdoto in profil zatasnega prsnega vsadka.

+ Kirurg, ki izvaja poseg povecanja prsi ali rekonstrukcijo s prsnimi vsadki, mora biti seznanjen s sodobnimi tehnikami meritev, dolo¢anja velikosti vsadka in izvajanja
operacije.

+ Ovojnico zaCasnega prsnega vsadka lahko prerezemo s skalpelom ali razpo€imo z vegjim pritiskom, topim predmetom ali predremo z iglo. Pred posegom in med
njim je treba skrbno preveriti ali je zaGasni prsni vsadek nepo$kodovan.

+ Zaradi nepravilnega ravnanja z za¢asnim prsnim vsadkom lahko ta pride v stik z vlakni gaz, prahom, smukcem, pudrom za kirurSke rokavice, platnom in kosmici
gob, prstnimi odtisi, oljiem za koZo in drugim, kar lahko povzrodi reakcijo telesa na tujek. Dosledna uporaba €istih in aseptiénih tehnik je obvezna za preprecevanje
okuzb za¢asnega prsnega vsadka in morebitnih zapletov. Kirurke instrumente in rokavice je pred uporabo za¢asnega prsnega vsadka treba temeljito oistiti.

+ Pred uporabo je treba preveriti neprepustnost zaasnega prsnega vsadka, nato pa zacasni prsni vsadek skozi celoten poseg pregledovati in zagotavljati, da ni
poskodovan. Za¢asnega prsnega vsadka, ki je bil kakor koli spremenjen — poskodovan, popravijen ali prirejen — ne smete uporabljati. Med kirur§kim posegom naj
bodo na izbiro za€asni prsni vsadki razliénih velikosti.

+ Zzacasni prsnim vsadkom je treba pri jemanju iz avtokalva ravnati previdno, da ne pride do poskodb, ker se vro¢ zaCasni prsni vsadek lahko razpoci.

+ Po avtoklaviranju se lahko v gelu pojavijo mehurcki. Ti ne vplivajo na celovitost in uporabnost zacasnega prsnega vsadka.

+ Po konéani sterilizaciji z zagasnim prsnim vsadkom ravnajte po pravilih asepse. Sterilnega za¢asnega prsnega vsadka pred vstavitvijo ne odpirajte, saj bi lahko
prislo do prenosa okuzbe s povrsine ovojnine.

+ Zacasni prsni vsadek je mogoce sterilizirati najve¢ desetkrat.

+ Po deseti sterilizaciji zacasni prsni vsadek zavrzite.

+  Pri poskodovanih za€asnih prsnih vsadkih ne garantiramo sterilnosti, varnosti in u€inkovitosti.

OPOZORILA

+ Takoj po vsaki kirur§ki uporabi zaCasni prsni vsadek najprej o€istite pod tekoco vodo izpod pipe.

+ ZaCasnega prsnega vsadka ne sterilizirajte ve¢ kot desetkrat.

+ Zacasnega prsnega vsadka ne sterilizirajte z etilen oksidom (EtO).

+ Poskodovanega zaCasnega prsnega vsadka ne vstavljajte in ga ne poskusajte popraviti.

+ Zacasni prsni vsadek med posegom lahko pogi, pri cemer se gel razlije v kirurSko polje. Med vzroki za razpok so lahko poskodba s kirurSkim instrumentom,
nepravilno ravnanje in nepravilno ravnanje.

+ OPOMBA: V primeru suma na okuzbo s prioni ali z virusi za¢asni prsni vsadek zavrzite.

NAVODILA ZA UPORABO

Zagasni prsni vsadek se uporablja pri razliénih vrstah kirurskih tehnik. Pred njegovo uporabo mora biti zdravnik seznanjen z vsemi informacijami, povezanimi s prsnimi
vsadki MemoryGel, ki jih bo vstavil.

OPOMBA: Priporo¢amo, da je med kirurSkim posegom v operacijski dvorani na razpolago ve¢ zacasnih prsnih vsadkov razli¢nih oblik in velikosti. Tako se bo kirurg
lazje odlogil za optimalno obliko in velikost prsnih vsadkov.
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Vsak zaCasni prsni vsadek je zapakiran posamicno v sterilni in apirogeni dvojni embalazi. Sistem dvojnega ovoja omogoca najprimeme;si nacin transporta steriinega
izdelka od mesta izdelave in pakiranja do sterilnega okolja. Ce je bil dvojni ovoj poskodovan, sterilnosti izdelka ni mogoce zagotoviti. Ta izdelek je bil steriliziran s
postopkom suhe toplote.

CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA ZACASNEGA PRSNEGA VSADKA

Prva uporaba

Zacasni prsni vsadek je sterilen in pripravljen za takoj$njo uporabo, zato ga pred prvo uporabo ni potrebno ogistiti, razkuziti ali sterilizirati.

Ponovna uporaba

Pri ponovni uporabi je treba zacasni prsni vsadek o€istiti, razkuZiti in sterilizirati (z avtoklavom), kot je prikazano na spodnji sliki.

OPOMBA: V navodilih za ro¢no in strojno ¢iS¢enje/razkuzevanje so navedene enake Stevilke kot so prikazane na sliki.

Nadaljna uporaba (Ponovna uporaba)

Ciscenje

i

Takoj po uporabi v telesu: Razkuzevanje

2
Pakiranje

i

Sterilizacija
4
Ohlajanje/
susenje

Vodenje evidence/
shranjevanje

I
)

" Naslednji kirurski
Pred naslednjim posegom: s poseg

L ]

(1) CISCENJE/(2) RAZKUZEVANJE

ROCNO

Ciséenje:

+ Med vsemi postopki uporabljajte kirurSke rokavice.

+ Predhodno ¢is¢enje: po odstranitvi odveéne umazanije potopite protezo za 5 minut v mrzlo vodo iz pipe.

+ Nato jo z mehko krtaco o€istite pod tekoco vodo, da odstranite vse vidne ostanke.

+ ZacCasni prsni vsadek ro¢no Cistite v raztopini vode in detergenta Neodisher US (ali drugega primerljivega sredstva) vsaj 3 minute za encimsko ¢i§¢enje pri
temperaturi med 25 °C in 32 °C.

+ ZacCasni prsni vsadek nato do Cistega obrisite s krpo.

+ Po ¢iscenju je treba zacasni prsni vsadek za 10 minut potopiti v raztopino detergenta.

+ Nato jo temeljito spirajte (najmanj 3 minute) z mehko vodo, da odstranite ves detergent.

+ Natanéno preverite, ali je zaCasni prsni vsadek ist.

+ Po potrebi postopek ¢i§¢enja ponovite, dokler ni zacasni prsni vsadek vidno Cist.

RazkuZevanje in susenje:

+Po umivanju za¢asni prsni vsadek obriite z alkoholom (70 % izopropanolom) za popolno razkuZitev.

+ Zacasni prsni vsadek osusite z brisaco, ki ne pus¢a kosmov.
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STROJNO
Ciséenje:
Protezo postavite na podstavek (Miele E 327-06 ali enakovreden) v napravo za pranje in razkuzevanje (Miele 7735 CD ali enakovredno napravo) in zaZenite cikel:
+ 2-minutno predhodno ¢i$cenje z mrzlo vodo;
+ kondenzacija;
+ 5-minutno ¢is¢enje pri 55 °C z 0,5 % alkalnim pomivalnim sredstvom (Neodisher FA ali enakovrednim);
+ kondenzacija;
+ 3-minutno nevtraliziranje s toplo vodo (>40 °C) in nevtralizatorjem (Neodisher Z ali enakovrednim);
+ kondenzacija;
+ 2-minutno spiranje s toplo vodo (>40 °C)
+ kondenzacija.

Upostevajte posebna navodila proizvajalca pralne naprave.

Strojno razkuZevanje in susenje:

+ Uporabite avtomatizirani postopek toplotne dezinfekcije za napravo za pranje/razkuzevanije v skladu z ustreznimi regionalnimi ali drzavnimi zahtevami za vrednost
AO (glejte ISO15883-1, ISO/TS 15883-5). Osusite zaCasni prsni vsadek tako, da zaZenete program susenja na napravi za pranje/razkuzevanije. Po potrebi lahko
zaGasni prsni vsadek Se dodatno obriete z brisaco, ki ne pus¢a kosmov.

+ Preglejte, ali je zaCasni prsni vsadek ¢ist. Po potrebi postopek ¢i$€enja in razkuzevanja ponovite, dokler ni za¢asni prsni vsadek vidno Gist.

(3) PAKIRANJE:

Zacasni prsni vsadek ovijte v dvojno ovojnino za sterilizacijo, namenjeno za sterilizacijo v avtoklavu. Opomba: Pomembno je, da za prilagoditev pretoka pare med

sterilizacijo uporabite ovojnino za sterilizacijo in ne vrecke.

Oglejte si prilogo k certifikatu ISO 11607-1. Embalaza za sterilizacijo medicinskih pripomockov.

(4) STERILIZACIJA

Pri sterilizaciji za¢asnega prsnega vsadka se izvede frakcioniran predvakuumski postopek (v skladu s certifikatom 1SO-13060/ISO 17665) z upoStevanjem zahtev

posamezne drZzave.

Postavite zagasni prsni vsadek v sterilizacijskem ovoju na odprt, €ist pladenj za avtoklaviranje in ga avtoklavirajte po veljavnem programu sterilizacije s paro, ki je v

skladu z naslednjimi pogoji:

+ Parametri za predvakuumski cikel: 3 predvakuumske faze z najmanj 75 milibari.

+ Segrejte do temperature za sterilizacijo najmanj 134 °C in najve¢ 136 °C.

+ Izberite najmanj 3-minutno in najve¢ 40-minutno ¢akanje.

+ |zberite najkrajsi ¢as suSenja 10 minut.

Uporabite lahko tudi enega od naslednjih naginov sterilizacije:

+ Drugi programi sterilizacije s paro:

+ standardni program: 20 minut pri 121 °C;
* izbirni program: 18 minut pri 134 °C.

+ Cikla sterilizacije na osnovi izpodrivanja zaradi mase:

+ standardni program: 30 minut pri 121 °C in 15 psi;
* izbirni program: 20 minut pri 121 °C in 30 psi.

Ce cikel, ki je na voljo za avtoklav, ni eden od ciklov parne sterilizacije oziroma sterilizacije na osnovi izpodrivanja zaradi mase, ki sta opisani zgoraj, se

obrnite na proizvajalca avtoklava, da programira in potrdi enega od teh ciklov sterilizacije.

(5) HLAJENJE/SUSENJE:

Po sterilizaciji v avtoklavu poakajte, da se za¢asni prsni vsadek popolnoma ohladi, preden ga uporabite. Tako boste preprecili poskodbe tkiva, do katerih lahko pride

zaradi spro$¢anja toplote. Zagasnega prsnega vsadka ne susite z vakuumskim ciklom v avtoklavu. Po konéanem ciklu avtoklaviranja ga osusite tako, da odprete vrata

avtoklava in spustite ven dodatno paro, nato pa vrata zaprete in za¢asni prsni vsadek pustite v avtoklavu, dokler njegov ovoj ni popolnoma suh. Pred ponovno
sterilizacijo naj se zaCasni prsni vsadek ohlaja najmanj 2 uri.

(6) VODENJE EVIDENCE/SHRANJEVANJE

Na kartico s porocilom o sterilizaciji zabeleZite naslednje podatke:

(i)  datum ¢iscenja in sterilizacije;.

(i) ime osebe, ki je izvedla sterilizacijo.

OPOMBA: Zacasni prsni vsadek in kartico je treba hraniti skupaj, da se zagotovi natanéno beleZenje poro€ila o sterilizaciji.

(7) PREIZKUSANJE:

Neprepustnost zacasnega prsnega vsadka in neposkodovanost ovojnice je treba preizkusiti pred vsako uporabo. To storite tako, da z dlanjo in prsti nezno pritiskate na
zagasni prsni vsadek in opazujete, Ce kje izteka gel.

(8) NASLEDNJI KIRURSKI POSEG:
Zacasni prsni vsadek je treba po uporabi v telesu takoj o€istiti in razkuZiti.
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NADZOR KAKOVOSTI IZDELKA

Podjetje Mentor zahteva, da jih zdravniki opozorijo o zapletih, do katerih pride pri uporabi tega zacasnega prsnega vsadka. Kakrane koli zaplete je treba takoj javiti
lokalnemu predstavniku podjetja Mentor, ki bo nato obvestil Oddelek za nadzor kakovosti izdelkov v podjetju Mentor Medical Systems B.V., Zernikedreef 2, 2333 CL
Leiden, Nizozemska, +31-71-5249600.

AVTORIZACIJA VRNJENEGA BLAGA

Dovoljenje za vracilo izdelka pridobite od lokalnega predstavnika podjetja Mentor pred vracilom izdelka. Pecati proizvajalca na izdelku morajo biti nedotaknjeni.

ZAVRNITEV INFORMACH O IZDELKU

Mentor izrecno zavraca vsa jamstva, pisna ali ustna, zakonska, izrecna ali implicirana po zakonu ali kakor koli drugace, vkljuéno vendar ne omejeno na kakrsna koli
implicitna jamstva za prodajo, ustreznost ali obliko. Podjetje Mentor ne odgovarja za kakrno koli neposredno, nepredvideno ali poslediéno izgubo, poskodbe ali
izdatke, neposredno povezanih z uporabo tega izdelka. Nobena predstavitev ali drugacna potrditev dejstev, vkljuéno vendar ne omejeno na izjave o primernosti za
uporabo ali u¢inkovitost izdelka, ni in se ne obravnava kot jamstvo podjetja Mentor za kakrsne koli namene. Podjetje Mentor ne prevzema in ne pooblas¢a drugih ali
dodatne odgovornosti v povezavi s to napravo.

INFORMACIJE ZA NAROCANJE IZDELKA
Mednarodne stranke

Za informacije o izdelku ali naro¢anje se obrnite na lokalnega predstavnika podjetja Mentor ali oddelek za mednarodne stranke podjetja Mentor na naslovu:
201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, ZDA. Telefon: (805) 879-6000; faks: (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Nizozemska

(31) 71 5249600

OPISI SIMBOLOV NA OZNAKAH:

Koli¢ina:1

“ Proizvajalec

Resterilizable Gel Sizer . . I
Cleaning and Sterilization Record Naslov kartice s porocilom o sterilizaciji

| Please keep this card with the device Navodilo na kartici s poroilom o sterilizaciji in navodilom, da je treba kartico hraniti skupaj z

izdelkom.
Postopek za sterilizacijo zaasnega prsnega vsadka (sterilizacija s paro)
Datum, ko je bil zaCasni prsni vsadek steriliziran.
Ime osebe, ki je izvedla sterilizacijo.



13157-00 73

<}> MENTOR

PROTEZA CU GEL MENTOR STERILA, RESTERILIZABILA C €
PENTRU CALIBRAREA IMPLANTURILOR MAMARE

YNYINOY

0123

PREZENTARE

Proteza cu gel Mentor, sterila si resterilizabila, pentru calibrarea implanturilor mamare (Proteza cu gel) este un dispozitiv de calibrare, destinat pozitionarii temporare,
intraoperatorii, care va ajuta sa evaluatj forma si marimea corespunzatoare a implantului mamar, in cazul fiecarei paciente, inainte de introducerea implantului mamar
Mentor MemoryGel™. Aceasta poate fi utilizaté o singuré data sau se poate resteriliza pentru utilizéri multiple.

Suprafata neteda a invelisului exterior al protezei cu gel este realizata cu un invelis din elastomer siliconic, umplut cu gel siliconic. Dispozitivul este conceput cu straturi
reticulare de elastomeri siliconici, fiecare strat reticular unindu-se cu ultimul pentru a oferi dispozitivului elasticitate si integritate. Proteza cu gel este livrata sterila.
inainte de reutilizare, proteza cu gel trebuie spalata temeinic, dezinfectati si sterilizati. Proteza cu gel nu trebuie resterilizati de mai mult de zece (10) ori.

INDICATII

Proteza cu gel este conceputd pentru introducerea temporard, intraoperatorie ca instrument care ajuté chirurgul la determinarea formei si dimensiunii pentru
selectarea implantului mamar permanent.

CONTRAINDICATII
Proteza cu gel nu trebuie utilizata ca si proteza implantata pe termen lung. Protezele cu gel sunt etichetate anume ,Nu este destinat implantului”.

PRECAUTII

+Mentor recomanda chirurgului s& ia in considerare dimensiunea, forma, fermitatea si profilul protezei cu gel, atunci cand se alege dimensiunea optima a inciziei si
modul de abordare chirurgicala.

Oricare chirurg care realizeaza operatji de marire sau reconstructie a sanilor cu ajutorul implanturilor mamare, trebuie sa fie familiarizat cu tehnicile actuale
disponibile de masurare a pacientei, de determinare a marimii implantului si de realizare a operafjei.

Invelisul protezei cu gel poate fi cu usurintd taiat de scalpel sau rupt prin aplicarea unei presiuni excesive, prin manipulare cu instrumente boante sau prin
penetrarea cu un ac. inaintea si in timpul operatjei trebuie verificata atent integritatea structurala a protezei cu gel.

+ Scamele, praful, pudra de talc, pudra de pe manusile chirurgicale, fibrele de textile sau bureti, amprentele degetelor, uleiuri pentru piele si alti agenti de
contaminare externi, depusi pe proteza cu gel in urma manipularii necorespunzatoare, pot provoca reactii de corp strain. Trebuie respectate cu strictete tehnicile
curate, aseptice pentru a preveni contaminarea dispozitivului si posibilele complicatji. Instrumentele si manusile chirurgicale trebuie spalate de impuritéti inainte de
manipularea protezei cu gel.

Fiecare proteza cu gel trebuie verificata din punct de vedere al impermeabilitétji inainte de utilizare si monitorizatd continuu pe toata durata procedurii pentru a va
asigura ca integritatea structurala a acesteia nu este compromisa in niciun fel. Acest dispozitiv nu trebuie utilizat daca au fost efectuate modificari ale designului
sau original. Nu trebuie utilizate protezele cu gel deteriorate sau asupra carora s-au facut incercari de reparare sau modificare. In orice moment din timpul
interventjei ar trebui sa fie disponibile proteze de rezerva de diferite dimensiuni.

Proteza cu gel se poate rupe atunci cand este scoasa fierbinte din autoclava. Manipulati cu atentie pentru a evita deteriorarea.

+ Dupa autoclavare, in gel pot aparea bule de aer. Aceste bule nu afecteaza integritatea sau scopul protezei cu gel.

Dupa sterilizare, utilizati o tehnicd aseptica de manipulare a protezei. Pastrati unitatea sterild acoperitd pana la introducere, pentru a evita agentii de contaminare
din aer care se pot depune pe suprafata acesteia.

Proteza cu gel poate fi resterilizata de cel mult zece (10) ori.

Eliminati proteza cu gel dupa ce a fost resterilizata de zece (10) ori.

Sterilitatea, siguranta si eficienta nu pot fi asigurate la dispozitivele deteriorate.

AVERTISMENTE

+ Prespalatj proteza cu gel sub jet de apa rece de la robinet imediat dupa fiecare utilizare chirurgicala.

+ Proteza cu gel nu trebuie sterilizata de mai mult de zece (10) ori.

+ Nu utilizati un ciclu de sterilizare cu oxid de etilena.

+ Nu introducetj si nici nu incercati sa reparati o proteza cu gel deteriorata.

Proteza cu gel se poate rupe in timpul operatiei, eliberand gel in bresa chirurgicald. Cauzele de ruptura pot include deteriorarea cauzata de instrumentele
chirurgicale, manipularea si tratarea neadecvate.

+ NOTA: In cazul in care suspectati o contaminare cu prioni sau virusi, proteza cu gel trebuie eliminat.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Folosirea protezei cu gel implica o varietate de tehnici chirurgicale. inainte de utilizarea protezei cu gel, doctorul trebuie s& se fi familiarizat cu toate informatile
furnizate impreuna cu implanturile mamare MemoryGel care urmeaza sa fie utilizate.

NOTA: Este recomandat sa avetj proteze cu gel de mai multe dimensiunifforme in sala de operatie la momentul interventiei chirurgicale, pentru a permite chirurgului
determinarea in mod flexibil a dimensiunii si formei adecvate a implantului mamar ce urmeaza a fi folosit.

Proteza cu gel este livrata individual intr-un sistem de ambalare dubla, apirogen si steril. Sistemul de ambalare dubla faciliteaza metoda preferata de transfer al
produsului steril din zona de circulatie in cdmpul steril. Sterilitatea nu poate fi garantaté daca sistemul de ambalare dubla a fost deteriorat. Acest produs a fost sterilizat
prin metoda de sterilizare uscata.

SPALAREA, DEZINFECTAREA $I STERILIZAREA PROTEZEI CU GEL

Prima utilizare a protezei cu gel

Proteza cu gel este livrata sterild. De aceea, dispozitivul nu trebuie spalat, dezinfectat si sterilizat inainte de prima utilizare.

Utilizarea ulterioara a protezei cu gel (reutilizarea)

Céand reutilizati proteza cu gel, aceasta trebuie spalata, dezinfectata si sterilizata (in autoclava), in modul indicat in diagrama de mai jos:

NOTA: in instructiunile pentru procesele de spalare/dezinfectare manual si automata, sunt indicate drept referinta aceleasi valori care apar in diagrama.

Utilizare ulterioara (reutilizare)

Spalare

i

Imediat dupa scoaterea din corp: Dezinfectare

l

Pregatire

i

Sterilizare

i

Récire/
Uscare

I}

Depozitare

I
i

Urmétoarea

[ = . Testare i
Inainte de urmatoarea operatie: 7 s operatie

L ]

(1) SPALAREA / (2) DEZINFECTAREA

MANUALA

Pagsi de spalare:

+ Utilizati manusi chirurgicale in timpul tuturor procedurilor.

+ Spalare preliminara: Dupa indepartarea surplusului de suspensie, introducetj proteza cu gel in apa rece de la robinet timp de 5 minute.

+ Curatati proteza sub jet de apa de la robinet cu o perie moale pana la indepartarea tuturor reziduurilor vizibile.

+ Spalatj dispozitivul manual, minimum 3 minute ntr-o soluie de apa si detergent Neodisher US (sau unul echivalent) pentru curétare enzimaticd, la o temperatura
cuprinsa intre 25°C si 32°C (sau 77°F si 90°F).

+ Stergeti proteza cu o bucata de material pentru a indeparta toate reziduurile, pana cand devine vizibil curata.

+ Dupa spélare, proteza cu gel trebuie inmuiata in solutia de detergent timp de 10 minute.

+ Clatiti din abundenta proteza cu gel (de cel putin 3 ori) cu apa demineralizata pentru a va asigura ca a fost indepartat tot detergentul.

+ Asigurati-va ca proteza cu gel este perfect curata.

+ Daca este necesar, repetati procesul de curatare din nou pana ce proteza este vizibil curata.
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Pasii de dezinfectare i uscare:
+ Dupa finalizarea pasilor de spalare, proteza cu gel trebuie stearsa cu alcool (alcool izopropilic 70%) pentru a fi dezinfectata corespunzétor.
+ Uscatj proteza cu gel, folosind un prosop care nu lasa scame.
AUTOMATA
Pasi de spalare:
Asezatj proteza cu gel pe un grétar pentru instrumente (Miele E 327-06 sau unul echivalent) din masina de spalat si dezinfectat (Miele 7735 CD sau una echivalentd)
si incepeti ciclul:
+ 2 minute spélare preliminara cu apa rece
+ Ciclu de drenare
+ 5 minute spélare la 55°C cu o solutie cu o concentratie de 0,5 % de detergent alcalin (Neodisher FA sau unul echivalent)
+ Ciclu de drenare
+ 3 minute de neutralizare cu apa calda (>40°C) si substanta de neutralizare (Neodisher Z sau una echivalenta)
+ Ciclu de drenare
+ 2 minute de clatire cu apa calda (>40°C)
+ Ciclu de drenare

Trebuie utilizate orice instructiuni speciale ale producatorului masinii automate de spalat.

Pasii pentru dezinfectarea si uscarea automata:

+ Utilizati procedura automata de dezinfectare termicad pentru masina de spalat/dezinfectat in conformitate cu cerintele regionale sau nationale ale valorii-A0
aplicabile (consultati ISO15883-1, ISO/TS 15883-5). Uscati proteza cu gel utilizand ciclul de uscare al masinii de spalat/dezinfectat. Daca este necesar, poate fi
efectuata si o uscare manuala suplimentara cu ajutorul unui prosop care nu lasa scame.

+ Asiguratj-va ca proteza cu gel este perfect curata. Daca este necesar, repetati procesul de curatare si dezinfectare din nou pana ce proteza cu gel este vizibil curata.

(3) AMBALAREA:

Infagurati proteza cu gel intr-un strat dublu de material de sterilizare chirurgical destinat utilizarii fn autoclava. Nota: este obligatorie utilizarea materialului de sterilizare
i nu a unei pungi, pentru a ajustaAfluqu de abur pe durata procesului de sterilizare.

Consultati ISO 11607-1 Anexa A. Impachetarea pentru dispozitivele medicale sterilizate complet.

(4) STERILIZAREA

Sterilizarea protezei cu gel se efectueaza prin aplicarea unui proces de vacuum preliminar fractionat (conform ISO-13060/ISO 17665) prin respectarea cerintelor tarii respective.
Pozitionatj unitatea intr-o tavé de autoclava deschisa, curatd, si autoclavati folosind o metoda validata de sterilizare cu abur care se incadreaza in urmatoarele valori:
* Parametri pentru ciclul de vacuum preliminar: 3 faze de vacuum preliminar cu cel putin 75 milibari.

+ Incalziti pana la temperatura de sterilizare de minim 134°C si maxim 136°C.

+  Selectati un timp de minim 3 minute si de maxim 40 de minute.

+ Selectatj un timp minim de uscare de 10 minute.

Alternativ, poate fi utilizat unul dintre urmatoarele cicluri de sterilizare:
+ Ciclurile de sterilizare alternativa cu abur:
+ Ciclul standard: 20 de minute la 121°C (250°F)
+ Ciclul optional: 18 minute la 134°C (273°F)
+ Ciclurile de sterilizare prin separare gravitationala:
+ Ciclul standard: 30 de minute la 121°C (250°F) si 15 psi (1 atm.)
+ Ciclul optional: 20 de minute la 132°C (270°F) si 30 psi (2 atm.)

Daca ciclul disponibil pentru autoclava nu este unul din ciclurile de sterilizare cu abur sau sterilizare prin separare gravitationald descrise mai sus,
contactati producatorul autoclavei dumneavoastra pentru a programa si valida unul dintre aceste cicluri de sterilizare.

(5) RACIREA/USCAREA:

Dupé autoclavare, lasati dispozitivul sa se raceasca inainte de a-| utiliza pentru a evita deteriorarea tesutului datorita eliberarii de caldura reziduala. Nu uscati
dispozitivul folosind un ciclu de vacuum. Uscatj proteza cu gel impachetata, dupa finalizarea ciclului de autoclavare, prin deschiderea usii autoclavei pentru a permite
iesirea excesului de abur, iar apoi inchideti usa si Iasatj proteza in autoclava pana cand ambalajul este complet uscat. Lasati proteza cu gel s se raceasca cel putin 2
ore fnainte de a o steriliza din nou.

(6) TINEREA EVIDENTEI/DEPOZITAREA

Inregistrati urmatoarele informatii pe cardul de evidente pentru sterilizare:

(i)  Data spalarii si sterilizarii.

(i)  Numele persoanei care a efectuat sterilizarea.

NOTA: Dispozitivul si cardul trebuie pastrate impreuna pentru tinerea corecta a evidentei de sterilizare

(7) TESTAREA:

Tnainte de fiecare utilizare, trebuie verificats impermeabilitatea si integritatea nvelisului protezei cu gel. Acest lucru se poate realiza prin manipularea atenta a
dispozitivului cu mana si degetele, examinandu-| totodata cu atentie, pentru a identifica eventualele scurgeri.
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(8) URMATOAREA INTERVENTIE CHIRURGICALA:
Asigurati-va ca proteza cu gel este spalata si dezinfectata imediat dupa utilizarea in corp.

EVALUAREA PRODUSULUI

Mentor solicita doctorilor s& anunte compania in cazul in care apar complicatii la utilizarea acestui dispozitiv. Orice complicatii trebuie sa fie anuntate imediat
reprezentantului dumneavoastra local al Mentor, céruia i revine sarcina de a informa Departamentul de evaluare a produselor din cadrul Mentor Medical Systems
B.V., Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, The Netherlands, +31-71-5249600.

AUTORIZATIA PENTRU BUNURI RETURNATE

Autorizatia de returnare a produsului trebuie obtinuté de la reprezentantul dumneavoastra local al Mentor inainte de returnarea produsului. Produsul returnat trebuie sa
aiba toate sigiliile producatorului intacte.

EXCLUDEREA RESPONSABILITATII PRIVIND INFORMATIILE DESPRE PRODUS

Mentor nu acorda nicio garantie, scrisa sau verbala, statutara, expresa sau implicita, prin incidenta legii sau altfel, inclusiv, dar fara a se limita la orice garantji implicite
de vandabilitate, conformitate sau design. Compania Mentor nu poate fi facuta raspunzatoare pentru niciun fel de pierderi, deteriorari sau cheltuieli, directe, incidentale
sau consecvente, care rezultd in mod indirect din utilizarea acestui produs. Nicio reprezentare sau alta afirmatie sau fapt, inclusiv, dar fard a se limita la, afirmatii
referitoare la oportunitatea de utilizare sau performanta produsului nu vor reprezenta sau nu vor fi considerate o garantie din partea Mentor pentru niciun scop. Mentor
nu fsi asuma si nu autorizeaza nicio alta obligatie sau responsabilitate suplimentara in legatura cu acest dispozitiv.

INFORMATII DESPRE COMANDAREA PRODUSULUI

Clienti internationali

Pentru informatji despre produs sau pentru a comanda direct, contactati reprezentantul Mentor local sau Mentor International Customer Service Department,
201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, SUA. Telefon (805) 879-6000; Fax (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Olanda

(31) 71 5249600

DEFINITIILE SIMBOLURILOR DE PE ETICHETE:

Cantitate unu

“ Producéator

Resterilizable Gel Sizer ) ) N -
Cleaning and Sterilization Record Titlul cardului de evidenta a sterilizarii

| Please keep this card with the device Instructiune de pastrare a cardului de evidenta a sterilizarii impreuna cu dispozitivul.

Sterilization Procesul de sterilizare a protezei cu gel (sterilizare cu abur)
DATE: Data la care a fost sterilizata proteza cu gel

NAME: Numele persoanei care a efectuat procesul de sterilizare
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$ M E N TO R |détinis produkto duomeny

lapas

»~MENTOR" STERILUS DAUGKARTINIO STERILIZAVIMO C €
KRUTY IMPLANTUY GELIO TURIO MATUOKLIS
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APIBUDINIMAS

,Mentor” sterilus daugkartinio sterilizavimo krdty implanty gelio tario matuoklis (gelio tario matuoklis) yra ttrio nustatymo prietaisas, sukurtas laikinai istatyti operacijos
metu, kad kiekvienam pacientui kraties implanto forma ir dydj baty galima nustatyti prie§ implantuojant ,Mentor MemoryGel™" krities implanta. Jis gali bati
naudojamas vieng kartg arba sterilizuojamas ir naudojamas daug karty.

Lygusis gelio tario matuoklio apvalkalo pavirSius pagamintas i§ silikono elastomero apvalkalo, pripildyto silikono gelio. Prietaisas pagamintas i paeiliui
persikryZiuojanciy silikono elastomero sluoksniy. Kiekvienas persikryZiuojantis sluoksnis sujungtas su $alia esanciu: tai prietaisui suteikia elastingumo ir vientisumo.
Gelio turio matuoklis pateikiamas sterilus. Prie$ naudojant pakartotinai, gelio tiirio matuoklis turi buti kruops¢iai nuvalomas, dezinfekuojamas ir
sterilizuojamas. Gelio tario matuoklis neturéty bati sterilizuojamas daugiau negu desimt (10) karty.

INDIKACIJOS
Gelio tario matuoklis sukurtas laikinai istatyti operacijos metu, kad padéty chirurgui nustatyti nuolatinio kraties implanto dydj ir forma,

KONTRAINDIKACIJOS
Gelio turio matuoklis negali buti implantuojamas ilgam laikui. Gelio tdrio matuokliai yra pazyméti ,Not for Implant* (ne implantuoti).

ATSARGUMO PRIEMONES

+,Mentor* rekomenduoja, kad, pasirinkdamas optimaly pjavio dydj ir chirurging prieiga, chirurgas atsizvelgty | gelio ttrio matuoklio dydj, forma, tvirtuma ir profilj.

+ Betkuris chirurgas, atliekantis krdity padidinimo ar rekonstrukcijos operacijg ir naudojantis implantus, turéty Zinoti $iuo metu naudojamus paciento matavimo,
implanto dydzio parinkimo ir operacijos atlikimo metodus.

Gelio tario matuoklio apvalkala galima lengvai perpjauti skalpeliu ar perplésti per dideliu slégiu, manipuliuojant buku instrumentu, arba perdurti adata. Prie$
operacijg ir jos metu gelio tario matuoklj reikia jdémiai apzidréti ir jsitikinti, kad jo struktdra vientisa.

Pakeliai, dulkés, talkas, chirurginiy pirStiniy milteliai, apmus$aly, ir tampony, pluostas, pirSty atspaudai, odos riebalai ir kiti pavirSiaus terSalai, pateke ant netinkamai
naudojamo gelio tdrio matuoklio, gali sukelti svetimkdnio reakcijas. Reikia laikytis grieZtos $varos, aseptiniy metodu, kad prietaisas neuzsitersty ir nekilty
komplikacijy. Prie$ naudojant gelio tario matuoklj nuo chirurginiy instrumenty ir pirStiniy turi bati Svariai nuplauti visi neSvarumai.

Prie$ operacija ir jos metu kiekvieno gelio tdrio matuoklio stiprumas turi bati nuolat tikrinamas, siekiant uZtikrinti, kad jokiu bldu nebaty pazeistas struktarinis
vientisumas. Sis prietaisas neturéty biti naudojamas bet kokiu biidu pakeitus jo originalia konstrukcija. PaZeistas, taisytas arba modifikuotas gelio tirio matuoklis
neturéty bati naudojamas. Operacijos metu turi bati prieinami ir paruosti jvairiy dydziy gelio tdrio matuokliai.

+ Dar karstas i§ autoklavo iSimtas gelio trio matuoklis gali bati prapléstas. Norint iSvengti pazeidimo, reikia elgtis atsargiai.

Po kaitinimo autoklave gelyje gali atsirasti oro burbuliuky. Sie burbuliukai nepazeidzia gelio tdrio matuoklio vientisumo ir paskirties.

Po gelio tario matuoklio sterilizavimo naudokite aseptini metoda. Laikykite sterily prietaisg uzdengta, kol jstatysite, kad iSvengtuméte ore esancio uzkrato, kuris gali
susikaupti ant pavirsiaus.

Gelio tario matuoklis gali bati pakartotinai sterilizuojamas ne daugiau negu desimt (10) karty.

Po to, kai gelio tdrio matuoklis sterilizuojamas desimt (10) karty, iSmeskite prietaisa.

Negalima uztikrinti sugadinto prietaiso sterilumo, saugumo ir veiksmingumo.

ISPEJIMAI

+ Po kiekvieno naudojimo operacijos metu gelio ttrio matuoklj nuplaukite tekanciu Saltu vandeniu i$ ¢iaupo nedelsdami.

+ Gelio tario matuoklis neturéty bati sterilizuojamas daugiau negu desimt (10) karty.

+Nenaudokite etileno oksido (EtO) sterilizavimo ciklo.

+ Nejterpkite ir nesistenkite pataisyti paZeisto gelio tdrio matuoklio.

+ Gelio tario matuoklis operacijos metu gali suplysti ir gelis gali iSbégti | chirurging kiSene. PlySimo prieZastys gali bati paZeidimas chirurginiais instrumentais,
netinkama elgsena ir manipuliacijos.

+ PASTABA: jei jtariama, kad gelio tdrio matuoklis gali biti uZterstas prionais arba virusais, prietaisq reikia iSmesti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Gelio tdrio matuoklis gali biti naudojamas jvairiais bdais. Prie$ naudodamas gelio ttrio matuoklj, gydytojas turi bati susipaZines su visa informacija, pateikta su
implantuojamais ,MemoryGel“ kraty implantais.
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PASTABA: patariama operacijos metu operacinéje turéti daugiau negu vieno dydZio gelio tdrio matuoklj, kad parenkant reikiamo dydZio ir formos implantg baty,
uztikrintas lankstumas.

Gelio tdrio matuoklis pateikiamas atskiroje sterilioje nepirogeninéje dviguboje pakuotéje. Dviguba pakuoté palengvina sterilaus produkto pemesima is cirkuliacinio
ploto i sterily lauka. Jei dviguba pakuoté sugadinta, sterilumas negali bati garantuotas. Sis produktas buvo sterilizuotas sausu karsciu.

GELIO TURIO MATUOKLIO VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS

Gelio tario matuoklio naudojimas pirma karta

Gelio tario matuoklis pateikiamas sterilus. Todél prietaisas neturi bati valomas, dezinfekuojamas ir sterilizuojamas prie$ naudojant pirma karta.

Vélesnis gelio tiirio matuoklio naudojimas (pakartotinis naudojimas)

Prie$ naudojant gelio trio matuoklj pakartotinai prietaisas turi bati valomas, dezinfekuojamas ir sterilizuojamas (autoklave), kaip nurodyta Sioje schemoje:
PASTABA: rankinio ir automatinio valymo/dezinfekavimo proceso instrukcijose ir pateiktoje schemoje kaip nuorodos pateikiami tie patys numeriai.

Vélesnis naudojimas (pakartotinis naudojimas)

Valymas

i

1$ karto panaudojus: Dezinfekavimas

2

N

Pakavimas

i

Sterilizavimas
4
Vesinimas/
dZiovinimas

I}

rasail
saugojimas

I
i

Tikrinimas Kita operacija

Pries$ kitg operacija: 7 8

L ]

(1) VALYMAS / (2) DEZINFEKAVIMAS

RANKINIS BUDAS

Valymo Zingsniai:

+ Visy procediry metu naudokite chirurgines pirstines.

+ Prie$ valyma; kai pa$alinate neSvarumus, pamerkite gelio tdrio matuoklj i kar$ta vandenj i§ ¢iaupo 5 minutéms.

+  Gelio tdrio matuoklj valykite tekanc¢iame vandenyje i§ iaupo minkstu $epeciu, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus.

+ Norédami atlikti fermentinj valyma, prietaisa valykite ranka maziausiai 3 minutes 25°C-32°C (arba 77°F-90°F) temperattros ,Neodisher US* detergento (arba
lygiavercio) vandeniniame tirpale.

+  Gelio tdrio matuoklj Sluostykite medziagos skiaute, kol paalinsite visus likusius ne$varumus.

+ Po valymo gelio tario matuoklis 10 minugiy turi bati mirkomas detergento tirpale.

+  Gelio tdrio matuokli gausiai (maziausiai 3 kartus) skalaukite demineralizuotu vandeniu, kad baty pasalintas detergentas.

+ |sitikinkite, kad gelio tario matuoklis yra $varus.

+ Jeireikia, kartokite valymo procesa tol, kol gelio tario matuoklis bus Svarus.

Dezinfekavimo ir dZiovinimo Zingsniai:

+ |vykdZius visus valymo Zingsnius, gelio tario matuoklis turi bti iStrinamas alkoholiu (70% izopropilo alkoholio tirpalu), kad tinkamai dezinfekuotuméte.

+ Nusausinkite gelio tdrio matuoklj neplausine $luoste.
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AUTOMATINIS BUDAS

Valymo Zingsniai:

Padékite gelio tario matuoklj j prietaisy lentyna (,Miele E 327-06“ arba lygiaverte) dezinfekavimo plautuve (,Miele 7735 CD* arba lygiaverciame) ir paleiskite cikla:
2 minugiy, trukmés pradinis plovimas Saltu vandeniu

Sausinimo ciklas

5 minugiy trukmés valymas esant 55°C temperatirai ir naudojant 0,5% $arminj detergenta (,Neodisher FA" arba lygiavert])
Sausinimo ciklas

3 minugiy trukmés neutralizavimas $iltu vandeniu (>40°C) ir neutralizavimo priemone (,Neodisher Z* arba lygiaverte)
Sausinimo ciklas

2 minugiy trukmés skalavimas Siltu vandeniu (>40°C)

Sausinimo ciklas

Turi bati laikomasi visy automatinio plautuvo gamintojo nurodymu,.

Automatinio dezinfekavimo ir dziovinimo Zingsniai:
+ Dezinfekavimo plautuve taikykite automatizuota terminés dezinfekcijos procedira, atsizvelgdami  Salyje galiojanéius A0 dydZiy reikalavimus
(Ziarékite 1SO15883-1, ISO/TS 15883-5). Gelio ttrio matuoklj dZiovinkite naudodami dezinfekavimo plautuvo dZiovinimo cikla. Jei reikia, galima dziovinti papildomai
naudojant neplausinj rankSluostj.
+ |sitikinkite, kad gelio tario matuoklis yra Svarus. Jei reikia, kartokite valymo procesa tol, kol gelio ttrio matuoklis bus $varus.
(3) PAKAVIMAS:
Dvigubai jvyniokite gelio ttrio matuoklj  chirurginio sterilizavimo jvynioklj, skirta naudoti autoklave. Pastaba: Batina naudoti sterilizavimo jvynioklj, o ne maiSelj, kad
sterilizavimo proceso metu bty pritaikyta gary tekme.
Ziurékite 1ISO 11607-1 priedg A. Visidkai sterilizuoty medicininiy, prietaisy pakavimas.
(4) STERILIZAVIMAS
Gelio tario matuoklis sterilizuojamas naudojant nevisisko vakuumo procesg (pagal ISO-13060/ISO 17665) bei laikantis atitinkamy Salies reikalavimy.
Padékite prietaisa | atvira, Svarig autoklavo lentyng ir paleiskite patvirtintg sterilizavimo garu metoda, kuris atitinka Siuos reikalavimus:
+ Nevisidko vakuumo ciklo parametrai: 3 nevisisko vakuumo fazés, kuriy metu slégis ne mazesnis negu 75 milibarai.
+ |kaitinimas iki sterilizavimo temperattiros nuo 134°C iki 136°C.
+ Pasirinkite laikymo laikq maZiausiai nuo 3 iki daugiausiai 40 minuciy.
+ Dziovinama maziausiai 10 minugiy.
Kitu atveju gali baiti naudojamas vienas i8 iy sterilizavimo cikly;
+ Alternatyvus sterilizavimo garu ciklai:
+ Standartinis ciklas: 20 minu¢iy esant 121°C (250°F)
+ Pasirenkamas ciklas: 18 minu¢iy esant 134°C (273°F)
+ Gravitacinio sterilizavimo ciklai:
+ Standartinis ciklas: 30 minugiy esant 121°C (250°F) ir 15 psi
+ Pasirenkamas ciklas: 20 minu¢iy esant 132°C (270°F) ir 30 psi
Jei autoklave néra galimybés naudoti sterilizavimo garu arba gravitacinio sterilizavimo cikly, susisiekite su autoklavo gamintoju, kad nustatytuméte
programg ir patvirtintuméte vieng i$ $iy sterilizavimo cikly.
(5) VESINIMAS/DZIOVINIMAS:
Po sterilizavimo autoklave prie$ naudodami leiskite prietaisui atvésti, kad iSvengtuméte terminio audiniy pazeidimo. NedZiovinkite prietaiso naudodami vakuumo cikla.
Kai autoklavo ciklas baigtas, dZiovinkite jvyniota gelio tdrio matuoklj atidarydami autoklavo duris, kad i$eity garai, tada uzdarykite duris ir palikite gelio trio matuoklj
autoklave, kol jvynioklis visiSkai iSdZius. Prie$ sterilizuodami antrg karta, leiskite gelio tdrio matuokliui bent 2 valandas atvésti.
(6) IRASAIISAUGOJIMAS
Ant sterilizavimo jrady kortelés uzrasykite Sig informacija;
(i)  valymo ir sterilizavimo datg;
(i) sterilizavima atlikusio asmens varda.
PASTABA: prietaisq ir kortele reikia laikyti drauge, kad bty uztikrinta, jog jraSai apie sterilizavima yra tikslds.
(7) TIKRINIMAS:
Prie$ kiekvieng naudojima turéty bati patikrintas gelio tario matuoklio stiprumas ir apvalkalo vientisumas. Tai galima atlikti Svelniai spaudant prietaisg plastaka ar
pirstais, kartu atidziai ieSkant prasisunkimo viety.
(8) KITA OPERACIJA:
|sitikinkite, kad gelio tario matuoklis nuvalomas ir dezinfekuojamas i$ karto po naudojimo kine.
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PRODUKTO |VERTINIMAS

,Mentor" pageidauja, kad gydytojai pranesty jmonei apie komplikacijas, atsiradusias naudojant | prietaisa. Apie kiekvieng komplikacija turéty bati praneSama vietiniam
,Mentor* atstovui, kuris yra atsakingas uz informacijos pateikima gaminio vertinimo skyriui, kurio kontaktiné informacija: Mentor Medical Systems B.V., Zernikedreef 2,
2333 CL Leiden, Nyderlandai, +31-71-5249600.

LEIDIMAS GRAZINTI PREKES

Leidimas grazinti prekes turéty bati gautas i$ vietinio ,Mentor* atstovo pries jas grazinant. Grazinty prekiy gamintojo Zenklai turi biti nepazeisti.

PRODUKTO INFORMACIJOS PANEIGIMAS

,Mentor* aikiai nesuteikia jokiu, tiek radytiniy, tiek Zodini, garantiju, nustatyty {statymo, ireik$ty ar numanomy pagal jstatymo galiojima ar kitaip, jskaitant
numanomas prekybos, tinkamumo ar konstrukcijos ir panasias garantijas. ,Mentor* nebus atsakinga uz tiesioginj, atsitiktinj ar netiesioginj praradima, pazeidima ar
iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandancias naudojant §j gaminj. Nei fakto pateikimas, nei kitoks patvirtinimas, jskaitant, bet neapsiribojant, pareiskimus dél

tinkamumo naudoti ar produkto veikimo nebus laikoma ,Mentor* garantija bet kokiais tikslais. ,Mentor neprisiims ir nepatvirtins jokios kitos prievolés ar atsakomybeés,
susijusios su $iuo prietaisu.

GAMINIO UZSAKYMO INFORMACIJA
Tarptautiniai klientai

Norédami gauti informacijos apie gaminj ar norédami pateikti tiesiogin uzsakyma, kreipkités | vietin{ ,Mentor" atstova ar ,Mentor* tarptautinj klienty aptarnavimo skyriy,
adresu: 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, JAV (USA). Telefonas (805) 879-6000, faksas (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B. V
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

The Netherlands

(31) 71 5249600

ETIKEGIY SIMBOLIY REIKSMES:

Vienas kiekis

“ Gamintojas

Resterilizable Gel Sizer L . -
Cleaning and Sterilization Record Sterilizavimo jrady kortelés pavadinimas
| Please keep this card with the device Instrukcija ant sterilizavimo jra8y kortelés, kad kortele reikia laikyti drauge su preitaisu.

Sterilization Gelio tario matuoklio sterilizavimo procesas (sterilizavimas garais)
DATE: Gelio tiirio matuoklio sterilizavimo data

NAME: Sterilizavima atlikusio asmens vardas.



13157-00 81

<}> MENTOR

MENTOR STERILS, ATKARTOTI STERILIZEJAMS GELA C €
KRUTS IMPLANTATA SABLONS

0123

APRAKSTS

Mentor sterilais, atkartoti sterilizéjamais gela krats implantata Sablons (gela $ablons) ir operacijas laika Tslaicigi ievietojams méri$anas Iidzeklis, kas palidz novertét
katram pacientam piemérotako krats implantata formu un izméru pirms krits implantata Mentor MemoryGel™ implantacijas. To var izmantot ka vienreiz lietojamu gela
Sablonu vai atkartoti sterilizét vairakkartéjai lietoSanai.

Gela $ablona gludas virsmas apvalks ir izgatavots no silikona elastoméra apvalka, kas pildits ar silikona gelu. Sablons ir veidots no secigiem krusteniski saistitiem
silikona elastoméra slaniem, kura katrs krusteniski saisttais slanis ir savienots ar iepriek§€jo slani, nodrosinot ta elastibu un viengabalainibu. Gela $ablons tiek
piegadats sterils. Pirms atkartotas lietoSanas tas rupigi janotira, jadezinficé un jasterilizé. Gela Sablonu nedrikst atkartoti sterilizet vairak ka desmit (10)
reizes.

INDIKACIJAS
Gela Sablons paredzéts Tslaicigai ievietoSanai operacijas laika ka instruments, kas palidz kirurgam noteikt pastaviga krats implantata formu un izméru.

KONTRINDIKACIJAS
Gela Sablonu nav paredzéts izmantot ka ilgtermina implantatu. Gela Sabloni ir ipasi markéti "Implantacijai nav paredzéts".

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ lzvéloties optimalo incizijas lielumu un kirurgisko pieeju, Mentor iesaka kirurgam nemt véra gela $ablona izméru, formu, stingrumu un profilu.

+ Kirurgam, kas veic krats palielinaSanu vai rekonstrukciju ar implantatiem, japarzina pasreiz pieejamas metodes pacienta parametru méri$anai, lai noteiktu
implantata izméru un veiktu operaciju.

+ Gela $ablona apvalku var viegli sagriezt ar skalpeli vai saplést ar parmeérigu spéku, veicot manipulacijas ar truliem instrumentiem vai caurdurot ar adatu. Pirms
operacijas un tas laika uzmanigi japarbauda gela Sablona struktdras viengabalainiba.

+ Pakas, putekli, talks, ptderis kirurgisko cimdu apstradei, auduma vai stkla pikas, pirkstu nospiedumi, adas taukvielas vai cits virsmas piesarnojums, kas

nogulsngjies uz gela $ablona nepareizas apie$anas rezultata, var izraisit organisma reakcijas pret sveskermeniem. Stingri jaievéro tiriba un aseptikas principi, lai

novérstu $ablona kontaminaciju un iespgjamas komplikacijas. Pirms manipulacijam ar gela $ablonu kirurgiskie instrumenti un cimdi ir janoskalo.

Pirms lieto$anas japarbauda katra gela $ablona struktiras viengabalainiba, un tas nepartraukti jauzrauga visas procediras laika, lai nodro$inatu, ka Sablona

veselums nekada veida netiek bojats. So $ablonu nedrikst lietot p&c ta originala dizaina modificé$anas. Nedrikst lietot gela $ablonu, kurs ir bojats vai kuru ir

méginats salabot vai modificét. Operacijas laika jabtt pieejamiem dazada izméra rezerves gela $abloniem.

+ No autoklava iznemtus karstus gela $ablonus iespé&jams parplést. Lai izvairitos no bojajuma, ar tiem jaapietas uzmanigi.

+ Péc autoklavésanas gela var paradities gaisa burbuli. Sie burbuli neietekmé gela $ablona viengabalaintbu vai lieto$anas noltku.

Péc gela Sablona sterilizacijas, apejoties ar to, izmantojiet aseptikas principus. Lai gaisa esoSais piesarnojums nenonaktu uz $ablona virsmas, glabajiet sterilo

Sablonu parklatu I1dz ta ievieto$anai.

+ Gela $ablonu var atkartoti sterilizét idz desmit (10) reizém.

+ Péc gela $ablona desmitas (10.) sterilizacijas reizes izmetiet to.

+ Bojatu Sablonu sterilitate, dro$iba un efektivitate nevar tikt garantéta.

BRIDINAJUMI

+ Péc katras kirurgiskas lieto$anas nekavéjoties noskalojiet gela $ablonu zem tekosa, auksta krana ddens.

+ Gela Sablonu nedrikst atkartoti sterilizét vairak ka desmit (10) reizes.

+ Neizmantojiet etiléna oksTda (EtO) sterilizacijas ciklu.

+ Neievietojiet bojatu gela $ablonu un neméginiet to labot.

+ Operacijas laika gela $ablons var parplist un gels var ieplist kirurgiskaja kabata. Plisumu iemesli var bt kirurgisku instrumentu izraisiti bojajumi, nepareiza
apie$anas un manipulacijas.

+ PIEZIME. Ja ir aizdomas par kontaminaciju, ko izraisTjusi prioni vai virusi, gela $ablons jaizmet.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Gela $ablona lietoana ietver vairakas kirurgiskas metodes. Pirms gela $ablona lieto$anas arstam jaiepazistas ar visu pieejamo informaciju par MemoryGel krasu
implantatiem, kuri paredzéti implantéSanai.

-
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PIEZIME.Operacijas laika operaciju zalé ieteicams turét vairak neka viena izméra/formas gela $ablonus, lai kirurgs vargtu brivi noteikt lieto$anai athilstoso krits
implantata izméru un formu.

Gela Sabloni tiek piegadati atseviski sterila un nepirogéna divkarsa iepakojuma sistéma. Divkarsa iepakojuma sistéma atvieglo sterila izstradajuma parvietoSanu no
apgrozibas zonas uz sterilo zonu. Sterilitati nevar garantét, ja divkarsa iepakojuma sistéma ir bojata. Sis izstradajums ir sterilizéts ar sausas karstuma sterilizacijas
metodi.

GELA SABLONA DEZINFEKCIJA, TIRISANA UN STERILIZACIJA

Gela $ablona pirma lietosanas reize

Gela $ablons tiek piegadats sterils. Tapéc pirms pirmas lietoSanas reizes izstradajums nav jatira, jadezinficé vai jasterilizé.

Gela Sablona turpmaka lietoSana (atkartota lietoSana)

Pirms gela Sablona atkartotas lieto$anas tas janotira, jadezinficé un jasterilizé (autoklava), ievérojot turpmak noradito operaciju secibas shému:

PIEZIME. Manualas un automatiskas tiri$anas/dezinfekcijas procesa instrukcijas norades apzimétas ar tiem pasiem numuriem, kas paraditi operaciju secibas shéma.

Turpmaka lietoSana (atkartota lietoSana)

Tirgana

i

Uzreiz péc lietoSanas kerment: .
4 Dezinfekcija

2
lepakodana

3
!

Sterilizacija
4
Dzesésana/
Zzavesana

I}

lerakstu veikSana/
glabasana

I
)

Parbaude Nakama operacija
7 8

Pirms nakamas operacijas:

1) TIRISANA | 2) DEZINFEKCIJA
MANUALA

TiriSanas posmi:

« visu procediiru laika lietojiet kirurgiskos cimdus;

+ pirmsapstrade: péc lieko netirumu likvidéSanas iemérciet gela $ablonu auksta krana ddent 5 mindtes;

+ firiet Sablonu zem tekoSa krana dens ar mikstu birsti, Iidz visi redzamie netirumi ir nopemti;

+ vismaz 3 mindtes tiriet ierici ar rokam ddens un Neodisher US (vai lidzvértiga) mazgaSanas lidzekla $kiduma, lai veiktu fermentativu tii$anu 25 °C lidz 32 °C
temperatira (jeb 77 °F lidz 90 °F temperattira);

+ lai notirtu visus netirumus, noslaukiet gela Sablonu ar lupatinu, lidz tas ir acimredzami tirs;

+ péc tiMdanas gela $ablons 10 mindtes jaiemérc mazgasanas lidzekla $kiduma;

+ gela $ablonu kartigi noskalojiet (vismaz 3 mindtes) ar demineralizétu Gdeni, lai parliecinatos, ka viss mazgasanas lidzeklis ir noskalots;

* rdpigi parbaudiet, vai gela Sablons ir tirs;

+ ja nepiecieSams, atkartojiet tiriSanas procesu tik ilgi, [idz gela $ablons ir acimredzami tirs.

Dezinfekcijas un Zavés posmi:

+ lai veiktu atbilstodu dezinfekciju, pec nomazgasanas gela $ablons janoslauka ar spirtu (70% izopropilspirtu);

+ noslaukiet gela $ablonu ar dvieli, kas nepikojas.
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AUTOMATISKA
Tirisanas posmi:
Novietojiet gela $ablonu uz instrumentu paplates (Miele E 327-06 vai lidzvértigas) mazga$anas un dezinfekcijas masina (Miele 7735 CD vai lidzvértiga) un saciet
ciklu:
+ 2 mindSu ilga pirmsapstrade ar aukstu Gdeni;
+ nosusinasanas cikls;
+ 5 mindSu ilga timSana 55 °C temperatra ar 0,5% sarmu saturoSu mazgasanas Iidzekli (Neodisher FA vai lidzvértigu);
* nosusinasanas cikls;
+ 3 mindsu ilga neitralizé$ana ar siltu Gdeni (>40 °C) un neitralizétaju (Neodisher Z vai lidzvértigu);
* nosusinasanas cikls;
+ 2 mindsu ilga skalo$ana ar siltu adeni (>40 °C);
+ nosusinasanas cikls.
Jaievéro visas automatiskas mazgasanas masinas razotaja ipadas instrukcijas.

Automatiskas dezinfekcijas un ZavéSanas posmi:
* Lietojiet mazgasanas/dezinfekcijas masinas automatizéto termalas dezinfekcijas proceddru saskana ar piemerojamam vietéjam un valsts A0 vértibu raditaju
prasibam (skatiet 1ISO15883 -1, ISO/TS 15883-5 standartus). Zavéjiet gela $ablonu, lietojot mazgasanas/dezinfekcijas masinas Zavésanas ciklu. Ja nepiecieSams,

papildus var veikt manualu zavésanu, noslaukot ar dvieli, kas neptkojas.
+ Vizuali parbaudiet, vai gela $ablons ir tirs. Ja nepiecieSams, atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu tik ilgi, lidz gela $ablons ir acimredzami tirs.
(3) IEPAKOSANA:
Gela $ablonu divkarsi ietiniet kirurgiskaja sterilizacijas ietinamaja materiala, kas paredzéts lieto$anai autoklava. Piezime. letiSanai obligati jalieto kirurgiskais
ietinamais materials, nevis maisin$, lai regulétu tvaika pllismu sterilizacijas procesa.
Skatiet ISO 11607-1 standarta A pielikumu "Terminali sterilizétu medicinas iericu iepako$ana".
(4) STERILIZACIJA
Gela $ablona sterilizaciju veic, lietojot frakcionétu pirmsvakuuma procesu (saskana ar ISO-13060/ISO 17665 standartiem), nemot véra attiecigas valsts prasibas.
levietojiet ierfci atvérta, tira autoklavésanas paplaté un autoklavéjiet, izmantojot apstiprinatu tvaika sterilizacijas metodi, kas atbilst $adam prastbam:
+ pirmsvakuuma cikla parametri: 3 pirmsvakuuma fazes, ja spiediens atbilst vismaz 75 milibariem;
+ uzkarsé [1dz sterilizacijas temperatdrai, kuras minimala vértiba ir 134 °C un maksimala 136 °C;
* izvélas turéSanu $ada rezima vismaz 3 minttes un ne vairak ka 40 mindtes;
+ izvélas minimalo Zavésanas laiku — 10 mindtes.
Alternativi var lietot vienu no $adiem sterilizacijas cikliem:
+ vienu no tvaika sterilizacijas cikliem:
+ standarta ciklu: 20 mindtes 121 °C (250 °F) temperatira;
+ izvéles ciklu: 18 mindtes 134 °C (273 °F) temperatra;
+ dabiskas izspieSanas sterilizacijas ciklus:
+ standarta ciklu: 30 mindtes 121 °C (250 °F) temperattra un 15 psi;
+ izvéles ciklu: 20 mindtes 132 °C (270 °F) temperatdra un 30 psi.
Ja autoklava pieejamie cikli neatbilst kadam no iepriek$ aprakstitajiem tvaika sterilizacijas vai dabiskas izspiesanas sterilizacijas cikliem, lidzu, sazinieties
ar autoklava razotaju, lai ieprogrammétu un apstiprinatu kadu no Siem sterilizacijas cikliem.

(5) DZESESANA/ZAVESANA:

Lai novérstu iesp&jamos audu bojajumus atliku$a karstuma izplides rezultata, péc autoklavé$anas iericei pilniba jaatdziest, pirms to var lietot. Nezavéjiet ierici,
izmantojot vakuuma ciklu. Péc autoklavésanas cikla beigam nozavéjiet ietito gela Sablonu, atverot autoklava durvis, lai lautu izplast liekajam tvaikam, péc tam aizveriet
durvis un |aujiet gela $ablonam palikt autoklava, Iidz iepakojums ir pilnigi sauss. Pirms atkartotas sterilizacijas laujiet gela $ablonam pilnba atdzist vismaz 2 stundas.

(6) IERAKSTU VEIKSANA/GLABASANA

Sterilizacijas ierakstu karté ierakstiet $adu informaciju:

(i)  tri8anas un sterilizacijas datums;

(i) sterilizaciju veiku3as personas vards un uzvards.

PIEZIME. Lai saglabatu precizus ierakstus par sterilizaciju, ierice jaglaba kopa ar ierakstu karti.
(7) PARBAUDE:

TieSi pirms katras lietoSanas japarbauda gela $ablona derigums un apvalka viengabalaintba. To var veikt, viegli aptaustot $ablonu ar plaukstam un pirkstiem, uzmanigi
mekI&jot nopludes vietas.

(8) NAKAMA OPERACIJA:
Parliecinieties, vai gela Sablons tiek notirits un dezinficéts uzreiz péc lietoSanas kerment.
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IZSTRADAJUMA NOVERTESANA

Mentor pieprasa, lai arsti zino uznémumam par komplikacijam, kas radusas, lietojot So ierici. Par jebkadam komplikacijam nekavéjoties jazino vietgjam Mentor
parstavim, kas ir atbildigs par to, lai tiktu informéta Mentor Medical Systems B.V. Izstradajumu novértéSanas nodala, kuras adrese ir Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden,
Niderlande, talrunis +31-71-5249600.

ATGRIEZTO PRECU AUTORIZACIJA

Pirms preces atgrie$anas jasanem preces atgrieSanas atlauja no vietéja Mentor parstavja. Visiem atgrieztas preces razotaja aizzimogojumiem jabit neskartiem.

INFORMACIJAS ATSAUKSANA PAR IZSTRADAJUMU

Mentor neparprotami atsauc visas garantijas, kas sniegtas mutiski vai rakstiski, paredzétas normativajos aktos un kas skaidri noteiktas vai iespgjamas ar likuma
starpniecibu vai citadi, tostarp, bet ne tikai noraditas pieprasijuma, deriguma vai dizaina garantijas. Mentor nenes atbildibu par tieSiem, nejausiem vai izrietosSiem
zaud&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, ko netieSi radijusi $T izstradajuma lietoSana. No Mentor ka garantija nav pieprasams apgalvojums vai cita veida fakta
apstiprinajums, tostarp, bet ne tikai pazinojums par piemérotibu lieto$anai vai izstradajuma veiktspgju. Mentor neuznemas un nepielau;j cita veida vai papildu atbildibu
vai pienakumu saistiba ar 3o izstradajumu.

IZSTRADAJUMA PASUTINASANAS INFORMACIJA
Starptautiskie klienti

Lai iegltu informaciju par izstradajumu vai veiktu tieSu pasatijumu, sazinieties ar savu viet&jo Mentor parstavi vai Mentor starptautisko klientu servisa nodalu, kuras
adrese ir 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, ASV. Talrunis (805) 879-6000; fakss (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Niderlande

(31) 71 5249600

UZ MARKEJUMA IZMANTOTO SIMBOLU DEFINICIJAS:

Daudzums - viens

“ Raiotéjs

Resterilizable Gel Sizer o
Cleaning and Sterilization Record Sterilizacijas ierakstu kartes nosaukums

| Please keep this card with the device Norade uz sterilizacijas ierakstu kartes, ka ta ir jaglaba kopa ar ierici.

Sterilization Gela $ablona sterilizacijas process (sterilizacija ar tvaiku)

DATE: Gela $ablona sterilizacijas datums

NAME: Sterilizacijas procesu veiku$as personas vards un uzvards
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OFETA ZEFHET BN T, MPIc—BNICEBT 201 TREBT I\ AT K7/ R, TEEHER] O GelSizer & LTDER. H5L
IEEREIC K ZBERHAEETT,

Gel Sizer ¥ T)VDEREICIE. Y VAVI TV AEFTELYYAVIZAMN—DY T VEFBLTOWET, A7/N\C A&, YVIAVRISA M~
BZNZNORIFITEGHIEAG L BREE TERIN TS Y AL BEARBLTOET, GelSizer ILBEEH CRESTIE T, BEANII,

Gel Sizer £, HE., HMETILEHHYET, GelSizer EBHETEBDIF WEETTY

B
Gel Sizer I, NBREDBNHEANILEA Y TZ> FOREY A XERET BIHDY—IVE LT, MRI—HRNITHATSET /M ATT,

**
=33
Gel Sizer 3. REAICHT Y IBIETEEL T INA A TIEH Y A, GelSizer l&. AV TFV PRETNIVENTVET,

EFHJ:(DE =g
Mentor £ Cld. REGRBIFOAETEELIUCARNT 7O—F5RIRT 2 & E. ARBEDEHRIT Gel Sizer DA X, F, BE, $KUTOT7 14—
WEEBICANSZ EEHEDHLET,

C ABA VTSIV MRV EERMERIILEBREM A RET AARERL. BEOBEATE 1777 MAXREE. FHECET2RHD
BB L TV ARENHYET,

. Gel Sizer DY TIVE, AATEDEPT L BEIEEAENITY . EDRO>TOVERNBRETRIELRY., £lld#tER LItV T3 ETHHAT

BEMEDD ) T, FMEIH K UFMPITIE. Cel Sizer ZEEICHE L TEELORMENRENT EEERLTIREL,

. ‘F*( 'd'\ FTW. 2ILY. FROH, FL—TPIARYIDCT, B, FORKE. FEYVRERYIRNT Gel Sizer KAV ATEIE. B
REDRREGYET, BICEL CER. BEIKE 751%941 SITLT TS ADBRPEHEDEERFAIE L T TV, ARBEPFLIL. Gel
Sizer FER Y IS BIICABMAEVK SHE LT EE

+ fEFAIIT Gel Sizer ICINA L TWEWLD =& L. %?‘ﬁqlli Gel Sizer DIEEMREMET L TWEWHE S HEERT BT HHIT Cel Sizer EEZ 42— L
TLREEW KT NA RZYE L TERLAEVWTL REW, 1818 LT Gel Sizer, EEEDUGESHE L Te Gel Sizer IEEA LAEVWTL KTV, FMOMEIE
DA XD Gel Sizer LAEL T EEWL

+ el Sizer l&. BERTARERDSIY HLTT COBBRETIERETIHEET 2AEMELN DY 7, BEEH o, RYBRWMUEFEL TR
RIAN

¢ BERSAERCEE LK. YIIVCTEHRESNBBEHHY £, TNSDKIEIL. GelSizer DRBX IEBMICHET BT LIEHY FHA,

© OREEIG BEREZRDLD ’) LLE”‘LT Gel Sizer &% > T T2 E LY, Gel Sizer DRENCER D SHEWMHMIDNEVK DI HARE THRELIZ Y
FaBOfREEICL T e

+ Gel Sizer l&. 10 @i?ﬁfﬁ%ﬂﬁ%?‘?a

o BHE% 1021757 Gel Sizer b, BEELTLLEL

c BELTVWRT N\ ZOREYE. Be%. BWHEFRICEE LA,

FMiER%IE. Gel Sizer AT LWVKEK TERDMCHIEREL T EEW

+ GelSizer |, 10 E%BATHBRET R LIETEER A,

s IFLVAFVR (BO) BEYA7IVEERLEVTEEW,

« BIELT CelSizer ZBALIWEBELIEY LLS ELEVWTLREE

« FfRIC Gel Sizer AL T, FEHROKRST v HC*‘)I)I/?M&?"%T%EE# VEY, BEORRICIE. ABREICK BB, REYIHRYIK
W BRUFTOBMISDY £,

c EITUFVERETAIVRICEBDBEDRN DB BIBEICIE. Gel Sizer FBEET ZHENHY ET,
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ERAE

Gel Sizer &, L DFMFRICERETEL T, Gel Sizer ZEAT BaIIC. AREILIBIET 5 MemoryGel ILEA > 7F > MBETZBRIEEL TV 24
BEhHYET,

E . FMEBICE 2BEULDOY A XD Cel Sizer AR L. ARENRBICHERT LBV T5 Y bOY A B SUFORERITEIRD
FICKSICT BT LEHEDLET,

Gel Sizer (&, HEBEHFERAU IR AT LATEFICEEINTVE T, ZEGEY AT L. FEEFH SEFFICRENGEBIOICE LT
FRTY, BRIV ATLMEELTVSIBA. AELRFICEEth. ARRERRELECHETNTVET,

GEL SIZER D%, HE. HIUHE

Gel Sizer DFIEMERICE LT

Gel Sizer [FTHE BB TVET, > T YIRMERRNCT N\ AEE%. HE. HET24BEHY) Fth.

Gel Sizer DZ DEDER (BEM)
BEAESICIE. RO7O—F v— MR T, GelSizer #3535, HE. WE EERSHE) LTILEL,
3 FEERLUBEORS EE /0L ADRATIE. BRELTAZO—Fv— FERCESEFESTVET,

21 B WO A (BER)

AREFEALER:

WE

A/
723

iR/
RE

TR ROFH

ROFHTH:

(1) %% (2) E=

FEEDBE

FRDOFIE

© FHFPEFEMRFREBERALTILEY,

o BIHEE BNEEY R, Gel Sizer ERTEWVIGEKIC 5 DR LE T

o BREMNINRTELEZET. £5HWVT S HEHEVKEKT Gel Sizer 5% LET,

o TINA R%, 25°C ~ 32°C (T7°F ~ 90°F) OIREEDKE & U Neodisher US 78 (¥ feldRIE M) DBERTFICAR T, FEEICTREI ABHELET,
o FCHREME SERY. GelSizer HERICLTLEEL,

o BB Cel Sizer ZHERIARIC 10 PRRLE T,

o FERIDERITR R L SIBRE LTK T, GelSizer £12WiRL (RIE3E) TTEET,
+ Cel Sizer NVER THBNMBEICHER L TLIZEWL,

« BEITSLCT, GelSizer NERICEAETHETOCAERIRLTLEEL,
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HEBLURROFIE :
© EROFIEELZ 5. GelSizer #77)VI—)V (1Y FAEILTIVI—IL 10%) TEIICEHET 2HBHH YT,
o RCTORBEWEA VT Gel Sizer B 5KDEZER>TLLEL
HEDHRE
FROFIE :
% - EEHE (Mile 1 7735CD. ETIZFAEM) DBET v (Miele # E 327-06, F7zIZFEM) I Gel Sizer #RBLE T,
. ;%7}(? 2 9t ﬁ@ﬁ']/ﬁ/%
o BkH Ao
¢« 55°C D 0.5% 77 )b ) MR (Neodisher FA, FTzIERISR) T50RBDME
7
¢ MBEH (>40°C) LFFIH| (NeodisherZ, F7zlEFIER) T 3 HRDHM
o Bkt Ao
« MBERT (40°C) 2PBDTIE
o Bk A oI
BENLRE A —H—DRRAIGIETODNIE, ZhiTit>TREL,
HENES S S URROFIE :
© MR E IEETHEA ST N A0 -Value B (1S015883-1, ISOITS 158835 A BHR) THELN. % [ HBDBEIEES (Thermal Disinfection) DFIEA #EA L
TLIEEW, % ORIV EFED> T, Gel Sizer EE2IR T E T, HBITIS U T 27V T Gel Sizer KD % 5\*HX’J"( (fEEn
+ Gel Sizer NER TH AN R L TLIEEW, BEITG LT, GelSizer NERICESE CREP L EE OV RAEIT o> TLIEE

(3) @&

BEAZAEBAONRAE TR T Gel Sizer s ZEBHEL TRV, 3F L HE /O RAFICEGERY AN e, R—F Tl CGREEEZ BV
ZRENBHYES,

RN EEBEDRE L. [T8HRADIS0 116071 ZBBL T LEWL

(4) W&

Gel Sizer DFFEIE. RETHRESNBHEEED L, EZpERA RREHIC (1S0-13060/1S0 17665 IR L T) 1TVET,
1y baE, BENOLGL, FRERERIEER A& UTOSERICET 2RSUAE (Steam Sterilization) EHHRE Nt BERTAESRICH
BLEY,
¢ BIEREYA7IVDNTA—2  RETSZUN—=ILD I DDRERET T —X,
© HEBEZL. RIE14C~RE136°CICLERTEET,
¢ REIDHD SRS DO THRFRBERELET.
+ RIE10 DEOREREERELET,
Fleld. UFOWThOOHEY 1 VIV EFERT ST EETEEY,
© REFESEEY A7)V,
o BBEYA )V 121°C (250°F) T 2098
o FTVaVHAT)V3C (213°F) T80/
EHBRAEY 17,
o AZEH A )L 121°C (250°F) HEKT 15psi T30 9
« ATV aVFA)IV:132°C (270°F) HKT 30 psi T 20 93
LROREXRTAEF R ENBRAEY 1 7 IVOVThEEERTAERICERTERVEEE. SERTAERDO A —H—ICHWEDLET. UTF
DVThHDREY A 71V TOI S L LHEELTL TN
(5) HE0 &g
TINA ADEATHRBICBEEZEZHEV LD IC. BEXSHERRELICAHNLTHS T NS AEFERLTLREEW, B A7 IVTT N, A%,
BEERVTLRETV, BEERRBRET A 7IVHMRT LIc5. BEERAERDOREZRHIT. %%@Rn%mﬁ*ﬁfaﬁbtGd%a%%ﬁ*ﬁf(
TV, Z0%. BEFLCTEEDNTLICHIET 2E T Gel Sizer ZRERTAEBD SHEBEWVKSICLE T, Gel Sizer ZAHET 578, BREE
T HBAICIERIE 2 BRI T REEL,

(6) 5%/ RE

EER (Steriization Record) H— FIT, UTFDERZERL TLEEL,

() L AREDBRT,

(i) HEZRELEDKSA,

X DAERSE ERICR DD, ATN\A REBRELHEN— FE—HBICREL T TV
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M 7R

Gel Sizer |&. FERABERNCINHREVTVEWLD, YT IVDORBEBEFNMNIDOVWTTRA ML TEBBLIHYET, TR M BICE. 71 RAEFPIET
BAL TV IVDRNDGLD ESHERERLET,

(8) RODFiHF

REDERBITRPDNC, Gel Sizer AL L HET 2LEDBHYET,

WREHE

Mentor 113, EEADERICABBDERICKL ZEFHEICOVTEMS TV K SICBENLTWET, Mo Mentor REEEEICHMSEL WM e
FTRTCOAHHEIZ. BRHEERFS (Mentor Medical Systems B.V., Zemikedreef 2, 2333 CL Leiden, The Netherlands, +31-71-5249600) |3 R&ET BT LICHE 2 TVET,
EambiE

RO TRBICH 22 T BEAENZFITHIHD Mentor RBEEH SFEGEERB S L DICLTLREL, BROY—IVHVThERHHNTNhTOENT
EDEHETT,

HaiERORE

Mentor #tld, EEPAGEICKZEDTHEH HAWMNIERICEDHOSNTWEEDTHSH. BARHHZWVIIETHNTHSH. EZBEET 5 LEWIC
b5 Y. HoWBRHCKH L T—EEFEAEVE A, TOREICIEERE. B BERESEH. ThHIRET2EDTIRBY A,
Mentor 11, ABROEHICE > THEMICRE LTz, VWHESERD. BENSGZVILANG, BR B85 HBIHLTE. EREE—T18D%E
WEDE LE T, ARBORROBESEPHEEEZ S D DTNSICRE ENEVEROFEAPRESRIE. Mentor HHMASHDEKH SRFET 2 & BER
T5EDTIEES. REBICHIRET LD TIED Y B Ao Mentor #tid, AT /A RICBHEL TZ ZITRRZLA D, HBWVNGEBMDOEEEIEHH
ERELHRELWELEEA.

RmIEXIER

BADEER

S DIERPBERED T, HIFD Mentor {IEEEE 3 5 LM Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111, USA [
T CFZE L, BT +1(805) 879-6000, FAX +1 (805) 967-7108,

Mentor Medical Systems B.V.

Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

The Netherlands
(31) 71 5249600

SNIVEDYVRIVDES :

Resterilizable Gel Sizer e .
Cleaning and Sterilization Record RN — FD2A MU

| Please keep this card with the device | BERHRA— FERT /N1 RE—HIFET BT LICDVTDIET.

Gel Sizer DFBTOL R (REHAE)

DATE: Gel Sizer %3 E LTz B

NAME: BE 7O RERRELIADKA
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<> MENTOR

MENTOR 2 Y | HHAM H FUEHAS SIZER c €

0123
g3
MENTOR A /A & M B Q4= 3 2 Sizer (Gel Sizer) = Mentor MemoryGel ™ R 2 E 2 S SHXIO| A A &517| T RUEEES 2Y L F7|5
et & 16f7| 2|5l H & A YLICE 0Ol "LS| 8" Gel Sizer 2 ALSSHALL ALE S QAdH B RE 4 QU

5 =
ZEHSEAMZ 0| F0{H EHO| FEB{2M 0| HE2|2 HYSHA = AEH2Z W

A

T
Gel Sizer HHZHA2 M2| 2 E!Ol A 2
4 Q& LICH Gel Sizer= Pt MEHE2 ZZEIL|CE XHALRS17| Z10] Gel SizerS HXA{SHA MH, AS Y W50
|

A0] Bt SH T HEYE R X

=

=3
=
BILICE. Gel SizerE 103] 0|4 T

2=

GelSizer= FTPHQ RUEHES 2L 7|E AT 2ol & T U7t LAHSZ Melots BX FAYLICH

27IALE

Gel Sizer= 7|2t &15H= ZX| 7} OFEILICE. Gel Sizer0ll = S 5| " &Rl 2 X|"2H= 2t 0] R A2 0f RUELICH.

FO|ALEH

* MentorAb= =% Al Gel Sizer2 37|, 2%, A U MA|Z 0l 22 5SS 1nafstod Mo Zo|et M YIS A StV E HERLICH

¢ FUEHES N80t FYHEHEOILMASS NSt QA= XA S BEE 37| 2T L A&l o shE A X AS =X 5t QLo{of
gLct.

+ Gel Sizer| HHZA2 W MHAZ H7H W1, st A0t SETH T+ £ HHE0| o8t 28 S22 Y E 4 UASLICH Gel Sizer £
aelsty| Mt Mote S0 FEH &40| gl=X| Fo|ot0f gHEksH OF &L Ct.

c PHESFZLE W UAL BN LaF3Y IR, 25 HHLU AEXS A 24 XE, ORI L IIEtEH 2HEH SO| Gel Sizerof
ZEH A O] 2 BH3 o 0lo] E £ A FUCH 2 HAQ 2 Y D2 QIS5 E S o wsty| Qs HAstn FRH0l J7|a2 A M E
St SX|sfiof SLICH 2 FAQ 5 Mol 5 7| 7t FLo| E&=0| MAZEE 7§ 20| A Xl oF &L Cf.

h
+ 2} Gel Sizer= 4~ H0i| 7] &4 (patency) S &HQI5OF 51, &= SO = 7| 2| HE| It f—’.‘_\-EI X A=A KNS5 2 2HEkel of
Ot HYEHZE AE S HEAF ALEaM = HELICH ZA| 24 A, E= S22 HE S N E5H 2 R0 = A8 SHA| Lotof BHLICH 5 Al

A8 TtsstofH| 8 2 2 CHE 3719 Gel Sizer S &4+ ZH|3H OF BHLICH.
« Jtt ER X2 2 0I5 Gel Sizer 7t AR AEHO| 22 THHE 4 USLICH &24S YX|t7| sk R F 5 Al FSHYAL.
¢ I ER S EO| I EIFEAE £ USLICH 0|28 7| = Gel Sizer 2| AEH r%EOII%‘%*%%‘—XI FELCE
« R ANE T FHE 2R Gel Sizer £ F SO A 2. A 57| MK BRE FAENSOHR OHYA 2 JZX FE 2R 37 5 22

ol x| BHO| HEE 4+ AFHCE
* GelSizer= Z|CH 102| 7HX| Bt M2 = AELICH
* GelSizerE 102 Eo et 2 HIISHAIL
¢ EYE GelSizere B, QHH Y & rorfz”g% 28+ UdsHoL

%Oﬂ MNESHEBASE=E 4L
+ GelSizer= 103 O] &4 EH A Elg*f,\—
. M_q F Ol 2 2 (ethylene oxide) 2 0| &
o EYE Gel SizerE M stALE 2| ﬁfﬂi 6H‘I DV\'AI
¢ GelSizer= & & IFEE 0 20| & 72 (pocket) 2 ‘I‘I'%EEI F AEULCH IEEE=H s v 7|70 2t &4, FHESH 32 =5 50|
Hereiu et
o FO: =22 E= Hio|Hq A0 o F 2H0| 9 Mk = E R0 = o E Gel Sizer S H 7|3 OF BHL| T

rok
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AL XIE

Gel Sizer = CHBH =5 7| Ho| M EE 4 UELICH Gel Sizer & AFE5H7| MOl 2 242|= X0 A Al =& MemoryGel FLH 2 E S0t 22 E 2 E XtE
£ XI5t QLo OF BLICE

FO: A SA HES T L EHO SUEHES MHE £ UL T 540 CHYS 37| /ZEN Q| Gel Sizer £ HIX|ot= 40| Z&LCH

GelSizer= P08 HILZE G Ol /HE ZH M2 SSELCH O[S ZZAAB2ERHES AR0M 22HQ U2 SHE Y MEE =
SHHQILICH 0|5 ZE 7| K| AIARO| &ME=HR0 = U 4HE BT + UEUCL 2MES HE A& AefLC

GELSIZER 2| MIH , A5 U HA

Gel Sizer 2| £|= Al

GelSizer= F 4E 2 SSEHLULCH OEM, 7| FEXMNS MBS He M AS U EAS It IELC

Gel Sizer 2| £ AFS (THALS )

Gel Sizer & M ALE 5t )

Y
B>
-
i
=)
=
ro
>
=
ro
x
08
ro
il
Hu
N

F9: 45 U x5 A

QIMION AFE = FAl:

Y
>
o
0o
+
LIS

o
0o
4
e
2

(MM 2 25

=3

MIE{ b :

o d YO 2N =8 LS HEFYAR.

« A ME: 2" 2HE H7 5| MO Gel Sizer S & =20 52 Y& BT FLICH

¢+ =0 20|= MHEESO| A E WX GelSizer E FEB R &2 S2= 20| MA LT
o 220 2 MA &3S 25 256~32°C(E = 77~90°F) 2 £ 1t Neodisher US Ml K| (E= S-S M &)<
¢ M2 GelSizerE H2HM WRHE W7HA| 2= HESS MALICH

« MAH T, 102 52 Gel Sizer £ MIA| SH0f| B 0] F0{0F FL{Ct

+ ZEMATLMAL =S DU S 4 20| YE =2 Gel Sizer & S5/ (£433]) AZLICH

+ Gel Sizer 7t 2t 5] 7 BRI H AL CH

« E2% H P, CelSizer/t MR E W7HX] MA Y S CHA| gLt

2 U0 F 232 S E2E MHE L
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LU AZT B

o MH BT REEH, Gel Sizer= HAESHH ASEES (0|4 2D L2 70%) 2 FHOFOF FLICH

« HE0| Qe Ef2 2 Gel Sizer 2 & LCH

s

MIZ EHA|

Gel Sizer £ M& A~57| (Miele 7735CD, £ = S M &) 2Hol U= M HH(Miele E 327-06, £= &S M F)0ll =11 AIO| 2 S AI=ELICH

¢ HER227HAE MEH

HH =
+ 05% 2Zt2|4d M A (Neodisher FA, = &S M &) 2 55°COIl A 527+ M &
o Hi
o [HEESH 2 (40°C) 2t S 3HA| (NeodisherZ, £ = 55 M &) 2 3= 7t 55t
o i
« MHEESHE(40°C)R 2BV A
. His
RS MHI| M EALS SE X AALE S w2tof g o}
AS LS U UXE:
« Y XS E= S7HA0 Value requirements 2 2t El MM 7| /2 =7(9 AtF B &= BAE F4 6 Al 2(15015883-1, ISO/TS 15883-5 & =X ).
MET| 125719 7% MO|2E Sl GelSizerS T RILICH ZRE E R, 220 Y= EISZ A Y HotHZAIE  AFUTH
* GelSizer 7t T REHA| Foto 2 HAFLCH HRE F <, Gel Sizer 7H 7 X 2 W 7ER] M A 2-E S ChAl & gL Ct
(3) EH:

2
=)

e

0| Gel Sizer £ 0| S22 ZF LI F2: T8+ A= B ¥ S M oF

g
=
i)

hal
>
3
n
>
ng
EY
ol
N
i

CEES
Gel Sizer®| B @S 2H 37+ R PALEON Wt Al £3HEl AR H13 HAHISO-130601S0 1766501 ©1 ) 7t = SELICH.
| =ereil stelsto] 37| WR WO Jh BRBU,

WYED FZet ot B Edfolof X E 51 ChS EHe Lo M 2z
« TS T ALO| 2 OisHEH 4 & 4 75mbOil A 3EHA| S AR DT

. A 134°C, Z|CH 136°Col Hd 2= 2 71
3=, Z|CH 4022 TR ME

N
LUZ ANZH0E ME
[u:

==
CHE o AO| 2 5 SHLE Meier = U ELIC
« CHAHI B7| H2 Ao| 2

CHE AFO| 2:121°C (250°F) 0l M 20 2

SM AO| 2:134°C (273°F)0Il M 182
. B2 0I5 B2 A0|Z:

CEZE AFO|2:121°C (250°F) L 15psiOfl A 30 2

24 AFO| 2:132°C (270°C) L 30 psiOfl Af 20 5
712t W0| 7HSEHAIOIZ2 2{0lIM MW S Z7| BF e= F8 0|5 U S SILI7EOfL] A, 71 B MIZ=ALofl 2215101 0] HZ AOIE =
SILIE Z2IHM5I0 K2 35HAIL.
(5) 2t M=
It B ME| = FR T 2T AS WA YR ot 7 G YER Qo R &40| WHESHR| YT SHYA L. XE A0 E2S A8 &2
AE AZANZ|X| QLA 2. Tt Hi AFO| 20| 2ZEH 7t B 7| i
EF0| 2t™ 5| HAEE W 7K Gel Sizer & 7+ E 7|0 OCH 2 SLICH Ge
6) 718 B2
7| E7t=0| 2 Y EE 7| SR
DRRS =R -Fag= v

( = x =2
()Z T HYS 28 AR 0|5

Ol0 b b b
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() AIE :

= X £ AL TOi| 7§ S (patency) X HHZ O] I O £ 5 SA| HAGHOF ST £ FAS HAGHHM, SAlO| &3t 27122 0|83 ZH A

HA A+ ASHCH

(==

QI off ALESHE S Al Gel SizerS Mot ASSHAAIL,

EES 2y Al

& HYAAE = ERIH S AL Al LY e Et‘ééoﬂ CHaH Mentor AtOl] 224 = A 7| HEZFLICH R & AHE 2 2 QI &S 50| Wdlst= Al
K| 2| Mentor At CH2| Z{0ff ZA| 2af0F 5tH, 2+ T 2| & 2 Mentor Medical Systems BV. M| & BIt M2 0| LHES 20 g 20| Q&LICH M Z Bt

A 28 Mentor Medical Systems B.V., Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, The Netherlands, +31-71-5249600

BEE o1

HES HESH| Dol of F XS Mentor AFCHE|E © 2 FE BHE Q15 S ROIOF SLICH HHEE 22 M E2 M A X & S0l Y &5X %2 ¢

EfO4 OF ELICEH

Mentor AHS MBI, 25, S5 91X @5 Ei W0l 218 FAY, SAT 235 0 20f BARL0| OfH B 25 (4EY, e EE ORI
25101 0[0] X215/ | 243) = SHA| SLELICH Mentor AP & X S0 ABO 2 0lef 2O = Mg 4 9/ RE NYH, £4
= &4, &) L H S0 i stof AR x| S UTH A O A8 K e E 50| ChEH AT S 1 S510f 0|9 BRIE AL Sel
© S5O 2 Mentor AP BB O 2514 £ OF EILICH. Mentor AH= 2 | 9F EH2 510] OfH 8 20| L O] R K| X

0|5 ol2lel T 1Y

HMEO| Ci st otY EE= =2 Al ol & XIS 2] Mentor A Ci 2| & Off 22| 57 Lt Mentor AF =& 1178 A{H| A MIE] (201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111,
USA. X 3} (805) 879-6000, T A (805) 967-7108) 2 = 2| ot Al 2.

Mentor Medical Systems B.V.

Zemikedreef 2

2333 CL Leiden

The Netherlands

(31) 71 5249600

2i EA| 715 Fel:

wl -

Resterilizable Gel Sizer
Cleaning and Sterilization Record

BT IISIENS

| Please keep this card with the device |5 FLE0| KA AtEof et X o 8H FIEE 2SI AR,

Gel Sizer Bt EXH(S7| B )

Gel Sizer&

i
)

I
il
I
0%
fjo
+
02
i
>

u
o
oju
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M IE N I o R anasudastayaniaimn

Y v
qllnsnfmmmmmmsmmmasumaaanwmma MENTOR uuuvinlwiaaaisasila c €

(MENTOR STERILE RESTERILIZABLE GEL BREAST IMPLANT SIZER) 0123

a
Nyazadn

aﬂnimmwummmmimmmmwmaoan‘numwauuum’[uﬂaawma«m% (Gel Sizer) Lﬂuaﬂﬂimﬂmummwaanuuuma’mmrlm'miﬂ'fluiwmwmwmw amu‘lumiﬂn
LN‘LL?]JTWﬂlLR“‘mu’Kﬂﬂ’ﬁLﬁ?Nﬂi'NﬂﬂYlW&ll'] ﬁ&lﬁ'w\ﬁJNﬂ']LILLﬂa“T}EJﬂEJH'\]"‘YI'\ﬂ"liﬂdﬂﬂﬂimlﬁiu“ﬂi?dﬂﬂ MemoryGel 284 Mentor Gel Sizer ummsm’l’mmu “mamm"
mammmumwﬂuﬂaam’na (resterilized) LWE!T‘I’WT’E‘H"IWMLIF]NVL?]

Lnam’nuuanmiumuwﬂaa Gel Sizer wiannudalaulasdfalowmnaiuinagniolu aﬂnsmuaammuuﬂ@ﬂlvtnwafﬂaTﬂuqﬁam auLiJu’ﬁw] Vlmnuvlﬂmum,’nuw
lo¥iulyazd Ummnu’ﬁmmmﬂmewummnwumm uwisussurgunanl Gel Sizer mumiuisaamaﬂaamma Aowknanlan amianuszen sinda uasinli Gel sizer
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B —IRE AR RN B 25
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© EERTBERFARFE.
c B ERZRSVERERERNERZR AR KA 5 2.
© TEREIK T RRERBELERNERELEMATE ARA AR EY.

© FE25°CE32°C (SL77°F Z90°F) HIRET, AT K ETE Neodisher US Wk (SKEHF=R) KBRPEL (BER) 203 5%,

« A EEHARGRUERERAEXRENEEARIILESAL.

© BRE, WISRRRTRINE SR ERATIRRTIRE 10 2.

© AEBTFARDMERRERNES (B 3R) MRS ARET.
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© WEN, IRAEEERTEERRBRARNERARMAILESAL.
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B3
BRSER:
BRI ERMATELEEE  (Miele 7735CD sREIZE7 5 ) HOMUEEZE  (Miele E 327-06 s E25/ &) A THITEER:
« BAIKFUER 2 95
o« HEKTEER
+ 55°C TN 0.5% W% 7 (Neodisher FA S BI2EF=S) &% 5 44H
o« HEKTEER
« JBIEIK (>40°C) FAhFOF (Neodisher Z S [E 7= S) HFA 3 440
o« HEKTEER
o FIBIK (>40°C) Mk 2 H%h
o HEKTEER
WGBS B #1752 IS R RO M 4S5k (E AR IR
BEESHTESE:
© ERIEE AR X E R AV EERTE LR CESRIEESHCEERF (55 1S015883-1. ISO/TS 15883-5) o {8 A& 2SI TSR0
FRAERETERARNERE. FENE, ERLHEMTINITAL TR
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(3) B
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FBANEATPAME AL T E AR —FM R E B
« AEFERKEER:
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o RRAETEER: 121°C (250°F) F 15 psi B 30 44
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EREFRZ—EH.
(5) AN | Fig:
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$ M E N To R Uriin Prospektiisii Veri Sayfasi

MENTOR STERIL YENIDEN STERILIZE EDILEBILIR JEL C €
GOGUS IMPLANTI BOYUTLANDIRICI

0123

AGIKLAMA

Mentor Steril Yeniden Sterilize Edilebilir Jel Gogs implanti Boyutlandirici (Jel Boyutlandirict), Mentor MemoryGel ™ gagiis implantinin implantasyonundan énce her
hastaya uygun gégts implanti seklinin ve boyutunun degerlendiriimesine yardimci olmak Uizere gegici intraoperatif yerlestirme igin tasarlanmis bir boyutlandirma
cihazidir. "Tek kullanimlik" Jel Boyutlandirici olarak kullanilabilir veya cesitli amaglarla yeniden sterilize edilebilir.

Jel Boyutlandirici kabugunun pirlizsiiz yiizeyi, ici silikon jelle dolu silikon elastomer kabuktan yapilir. Cihaz, art arda capraz bagl silikon elastomer katmanlarla
tasarlanmistir; gapraz bagl her katman, sonuncuyla birleserek cihaza esneklik ve biitiinliik kazandirir. Jel Boyutlandirici steril olarak saglanir. Yeniden
kullanilmadan 6nce, Jel Boyutlandirici iyice temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Jel Boyutlandirici, 10 kereden fazla sterilize
edilmemelidir.

ENDIKASYONLARI

Jel Boyutlandirici, kalici gdgus implanti segiminin seklini ve boyutunu belirleme konusunda cerraha yardimei bir arag olarak, gegici intraoperatif takma iglemi igin
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLARI

Jel Boyutlandiricinin uzun siireli implante edilebilir cihaz olarak kullaniimasi amaglanmaz. Jel Boyutlandiricilarin izerinde 6zellikle “Not for Implant” (implant
Igin Degildir) etiketi bulunur.

ONLEMLER

+ Mentor, en iyi insizyon boyutunu ve cerrahi yaklagimi secerken cerraha, Jel Boyutlandiricinin boyutunu, seklini, sikiigini ve profilini dikkate almasini énerir.

+ Gogus implantlariyla gogus biylitme veya rekonstriiksiyon islemi gergeklestiren tim cerrahlar, hastayi 6lgme, implant boyutunu belileme ve ameliyati
gerceklestirmeye yonelik mevcut teknikleri bilmelidirler.

Jel Boyutlandirici kabuk, bistiiriyle kolayca kesilebilir veya asiri baski, kiint aletlerle manipilasyon veya igneyle delinme sonucunda pargalanabilir. Ameliyat
oncesinde ve sirasinda Jel Boyutlandirici yapisal biitiinliik agisindan dikkatle incelenmelidir.

Jel Boyutlandirici tizerinde yanlis kullanim nedeniyle olusan tily, toz, talk, ameliyat eldiveni tozu, ortli ve stinger ipligi, parmak izleri, cilt yaglari ve diger yizey
kirleticiler, yabanci madde reaksiyonlarina neden olabilir. Cihaz kontaminasyonunu ve olasi komplikasyonlari dnlemek igin kesinlikle temiz, aseptik teknikler
uygulanmalidir. Jel Boyutlandiriciyla temas etmeden énce cerrahi aletler ve eldivenler yikanarak artiklardan iyice temizienmelidir.

Her Jel Boyutlandirici, kullaniimadan 6nce hasarsizlik agisindan kontrol edilmeli ve cihazin yapisal biitiinliigtiniin herhangi bir sekilde tehlikeye girmediginden emin
olmak icin prosedir boyunca sirekli izlenmelidir. Orijinal tasariminda herhangi bir degisiklik olursa bu cihaz kullaniimamalidir. Hasarli ya da iizerinde onarim veya
degisiklik denemeleri yapilan Jel Boyutlandirici kullaniimamalidir. Ameliyat sirasinda farkli boyutlarda Jel Boyutlandiricilar yedekte bekletilmelidir.

Jel Boyutlandirici, otoklavdan sonra hala sicakken parcalanabilir. Zarar vermemek igin temas ederken dikkatli olunmalidir.

Otoklav isleminden sonra, jelin i¢inde hava kabarciklari olusabilir. Bu kabarciklar, Jel Boyutlandiricinin bitiinliigiini veya kullanim amacini etkilemez.
Sterilizasyondan sonra Jel Boyutlandiriciyi tutmak igin aseptik teknik kullanin. Yiizeyde birikebilen havadan bulagan kirleticileri dnlemek igin steril birimi takana
kadar Uzerini 6rtlin.

Jel Boyutlandirici, en ¢ok on (10) kez yeniden sterilize edilebilir.

Jel Boyutlandiriciyi on (10) kez sterilize ettikten sonra cihazi atin.

Hasarli cihazlarin sterilligi, giivenligi ve etkinligi garanti edilmez.

UYARILAR

+ Jel Boyutlandiriciyi, her cerrahi kullanimdan sonra derhal so§uk musluk suyuna tutup &n temizlik iglemi yapin.

Jel Boyutlandirici, 10 kereden fazla sterilize edilmemelidir.

Etilen oksitle (EtO) sterilizasyon dongiisii uygulamayin.

Hasarli Jel Boyutlandiriciyl takmayin veya onarmayi denemeyin.

Jel Boyutlandirici ameliyat sirasinda parcalanarak cerrahi cebe jel sizdirabilir. Pargalanma nedenleri arasinda cerrahi aletler, yanlis kullanim ve maniptilasyondan
kaynaklanan hasarlar bulunabilir.

+ NOT: Prionlarla veya viriislerle kontaminasyon siiphesi varsa, Jel Boyutlandirici atiimalidir.
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KULLANIM YONERGELERI

Jel Boyutlandirici uygulamasi, gesitli cerrahi tekniklerin kullaniimasini gerektirir. Jel Boyutlandiriciyr kullanabilmesi igin hekimin implante edilecek MemoryGel gogus
implantlariyla iligkili olarak sa§lanan bilgilerin tamami hakkinda fikri olmasi gerekir.

NOT: Ameliyat sirasinda cerrahin kullanilacak uygun gégus implantinin boyutunu ve seklini belileme konusunda esnek olabilmesi igin ameliyathanede cesitli
boyutlarda/sekillerde Jel Boyutlandirici bulunduruimasi dnerilir.

Jel Boyutlandirici, pirojenik olmayan steril gift ambalajli paket sistemi iginde tek Grlin halinde sadlanir. Gift ambalaj sistemi, sirkilasyon alanindan steril alana steril Giriin
aktarmak icin tercih edilen yéntemdir. Cift ambalaj paketleme sistemi zarar gérrse sterillik garanti edilemez. Bu irlin, Kuru Isi Sterilizasyonuyla sterilize edilmistir.
JEL BOYUTLANDIRICININ TEMiZLiGi, DEZENFEKSIYONU VE STERILIZASYONU

Jel Boyutlandiricinin ilk Kullanimi

Jel Boyutlandirici steril olarak saglanir. Bu nedenle, ilk kullanimdan énce cihazin temizlenmesi, dezenfekte edilmesi ve sterilize edilmesi gerekmez.

Jel Boyutlandiricinin Sonraki Kullanimi (Yeniden Kullanim)

Jel Boyutlandiriciyr yeniden kullanirken, cihazin asagidaki akis semasinda gosterildigi gibi temizlenmesi, dezenfekte edilmesi ve sterilize edilmesi (otoklav) gerekir:
NOT: Manuel ve otomatik temizleme/dezenfeksiyon islemlerinin yonergelerinde, akis semasindaki sayilarin aynisi referans amagli gésterilmektedir.

Sonraki Kullanim (Yeniden Kullanim)

Temizlik

i

Vicutta kullanimdan hemen
sonra:

Dezenfeksiyon

l

Ambalajlama

3
!

2

Sterilizasyon
4
Sogutmal
Kurutma

I}

Kayit Tutma/
Saklama

Test Sonraki ameliyat
7 8

Sonraki ameliyattan 6nce:

(1) TEMIZLEME / (2) DEZENFEKSIYON
MANUEL

Temizleme adimlani:

+ Tim prosediirler sirasinda ameliyat eldiveni takin.

+ On temizleme: Fazla kiri gikardiktan sonra, Jel Boyutlandirictyi 5 dakika soguk musluk suyuna tutun.

+ Tum gérinir artiklar ¢ikarilana kadar Boyutlandiriciyl yumusak bir firga yardimiyla musluk suyunun altinda temizleyin.
+ 25°C-32°C (veya 77°F - 90°F) arasindaki bir sicaklikta enzimatik temizlik icin cihazi elinizle en az 3 dakika boyunca Neodisher US deterjan (veya esdegeri) ve su
soliisyonuyla temizleyin.

Jel Boyutlandiriciyr gérsel olarak temiz gériinene kadar silip izerindeki tiim kalintilari gikarin.

Temizlendikten sonra, Jel Boyutlandirici deterjan sollisyonunda 10 dakika bekletilmelidir.

Tiim deterjanin ¢iktigindan emin olmak icin Jel Boyutlandirictyl demineralize suyla iyice yikayin (en az 3 kez).

Jel Boyutlandiricinin temiz olup olmadigini iyice inceleyin.

Gerekirse Jel Boyutlandirici temiz gériinene kadar temizleme islemini tekrarlayin.
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Dezenfeksiyon ve kurutma adimlari: )

+Yikama adimlarini tamamladiktan sonra, Jel Boyutlandirici alkolle (%70 oraninda Izopropil Alkol) silinerek dezenfekte edilmelidir.
+ Jel Boyutlandiriclyr havsiz bezle kurulayin.

OTOMATIK

Temizleme adimlari:

Jel Boyutlandiriciyi, yikama dezenfeksiyon makinesinde (Miele 7735 CD veya esdegeri) cihaz rafina (Miele E 327-06 veya esdegderi) koyun ve déngyii baslatin:
+ Soduk suyla 2 dakika 6n temizlik
+ Drenaj dongiisi
+ %0,5 alkalin deterjanla (Neodisher FA veya esdegeri) 55°C'de 5 dakika temizlik
+ Drenaj donglist
+ ik su (>40°C) ve ndtrlestirici (Neodisher Z veya esdegeri) ile 3 dakika nétrlestirme
+ Drenaj donglist
+ ik suyla (>40°C) 2 dakika durulama
+ Drenaj dongiisi
Otomatik yikama makinesi tireticisinin 6zel ydnergeleri varsa bunlara uyulmalidir.

Otomatik dezenfeksiyon ve kurutma adimlari:

+ Yikama/dezenfeksiyon makinesi icin otomatik Termal Dezenfeksiyon prosediiriind, ilgili bolgesel veya ulusal AO Degeri gereksinimlerine (bkz. 1ISO15883-1, ISO/TS
15883-5) gore uygulayin. Yikama/dezenfeksiyon makinesinin kurutma déngistni kullanarak Jel Boyutlandiriciyr kurutun. Gerekirse havsiz bez kullanilarak ilave
manuel kurutma yapilabilir.

+ Jel Boyutlandiricinin temiz olup olmadigini inceleyin. Gerekirse Jel Boyutlandirici temiz gériinene kadar temizleme ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

(3) AMBALAJLAMA:
Jel Boyutlandiriciyi, otoklav kullanimina ydnelik cerrahi sterilizasyon paketiyle ¢ift ambalaj halinde sarin. Not: Sterilizasyon islemi sirasinda buhar akigi saglamak igin
poset yerine sterilizasyon ambalaji kullanmak sarttir.
Bkz. ISO 11607-1 Ek A. Kesin olarak sterilize edilen tibbi cihazlar igin ambalajlama.
(4) STERILIZASYON
Jel Boyutlandiricinin sterilizasyonu, ilgili Glke gereksinimleri géz 6niinde bulundurularak, pargali 6n vakum iglemi (ISO-13060/ISO 17665'e gére) uygulanarak
gerceklestirilir.
Birimi agik, temiz bir otoklav tepsisine yerlestirin ve asagidaki araliga uygun gegerli bir Buhar Sterilizasyonu yontemiyle otoklav iglemi uygulayin:
+ On vakum dongisu igin parametreler: En az 75 milibarlik 3 6n vakum evresi.
+  Minimum 134°C ve maksimum 136°C sterilizasyon sicaklijina gelene kadar isitin.
+ Minimum 3 dakika ve maksimum 40 dakika tutmayi segin.
+ Minimum kurutma siresi igin 10 dakika segin.
Alternatif olarak agagidaki sterilizasyon dongilerinden biri kullanilabilir:
* Alternatif Buhar Sterilizasyonu donguleri:
+ Standart Islem: 121°C'de (250°F) 20 dakika
+ Istege bagli islem: 134°C'de (273°F) 18 dakika
* Gravite Yer Degistirme Sterilizasyonu dongiileri:
+ Standart Islem: 121°C'de (250°F) ve 15 psi'de 30 dakika
+ Istege Bagli Islem: 132°C'de (270°C) ve 30 psi'de 20 dakika
Otoklavda kullanilabilen dongii yukarida agiklanan Buhar Sterilizasyonu veya Gravite Yer Degistirme Sterilizasyonu iglemlerinden biri degilse, liitfen bu
sterilizasyon iglemlerinden birini programlamasi ve onaylamasi igin otoklav iireticinize bagvurun.

(5) SOGUTMA/KURUTMA:

Otoklav isleminden sonra, kalan isi yayilimindan kaynaklanan olasi doku hasarlarini énlemek icin kullanmadan dnce cihazin tamamen sogumasina izin verin. Cihazi,
vakum déngustyle kurutmayin. Ambalajli Jel Boyutlandiricry kurutmak icin otoklav déngtisti tamamlandiktan sonra otoklav kapagini agarak buharin gikmasini
saglayin ve sonra kapadi kapatip ambalaj tamamen kuruyana kadar Jel Boyutlandiriciyi otoklavin iginde birakin. Jel Boyutlandirictyi yeniden sterilize etmeden dnce
en az 2 saat sogumaya birakin.

(6) KAYIT TUTMA/SAKLAMA

Sterilizasyon Kaydi kartina asagidaki bilgileri kaydedin:

(i)  Temizlik ve sterilizasyon tarihi.

(i) Sterilizasyonu gergeklestiren kisinin adi.

NOT: Dogru sterilizasyon kayitlari tutmak igin cihaz ve kart bir arada saklanmalidir.

(7) TEST:

Jel Boyutlandirici, her kullanimdan hemen dnce hasarsizlik ve kabuk biitiinliigii agisindan test edilmelidir. Bunu, eliniz ve parmaklarinizla cihazi idare ederken belirli
alanlarda sizinti olup olmadigini dikkatlice inceleyerek yapabilirsiniz.
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(8) SONRAKI AMELIYAT:
Viicutta kullanildiktan hemen sonra Jel Boyutlandiricinin temizlenip dezenfekte edildiginden emin olun.

URUN DEGERLENDIRMESI

Mentor, hekimlerden bu cihazin kullanimi sirasinda ortaya gikan komplikasyonlari sirkete bildirmelerini talep etmektedir. Herhangi bir komplikasyon ortaya ¢ikarsa, bu
durum derhal yerel Mentor temsilcinize bildirilmelidir; temsilciniz, Mentor Medical Systems B.V., Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, Hollanda, +31-71-5249600 iletigim
bilgileriyle Uriin Degerlendirme Birimi'ne bilgi verme sorumluluguna sahiptir.

URUN iADE YETKisi
Uriinil iade etmeden énce, yerel Mentor temsilcinizden iiriin iade yetkisi almaniz gerekir. lade edilen iiriinlerin higbir diretici miihr(i bozulmamis olmalidir.

URUN BILGILERIYLE iLGILi YASAL UYARI

Mentor, tim ortalama kalite garantileri, amaca uygunluk veya tasarim garantileri dahil olacak ancak bunlarla sinirli kalmayacak sekilde, yasa marifetiyle veya bagka
yollarla, ister yazili isterse s6zli, yasal, acik veya dolayl tiim garantileri agikga reddeder. Mentor, dolayli olarak bu driiniin kullaniimasindan kaynaklanan higbir
dogrudan, rastlantisal veya sonugsal kayiptan, zarardan veya masraftan sorumlu tutulamaz. Kullanima uygunluk veya tiriin performansiyla ilgili ifadeler dahil olacak
ancak bunlarla sinirl kalmayacak sekilde, hicbir belirtim veya bagka tirde ifade tasdiki, highir amagla Mentor garantisi degildir ve bu sekilde kabul edilmez. Mentor, bu
cihazla baglantili baska higbir ek sorumluluk veya yiikimlilik kabul etmez ve yetki vermez.

URUN SiPARI$ BILGILERI
Uluslararasi Miisteriler

Uriinle ilgili bilgi almak veya dogrudan siparis vermek icin yerel Mentor temsilcinize veya Mentor International Customer Service Department, 201 Mentor Drive, Santa
Barbara, CA 93111, ABD adresine bagvurun. Telefon (805) 879-6000; FAKS (805) 967-7108.

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

Hollanda

(31) 71 5249600

ETIKET UZERINDEKI SIMGELERIN TANIMLARI:

Bir Adet

“ Uretici

Resterilizable Gel Sizer L
Cleaning and Sterilization Record Sterilizasyon Kayd: Kartinin Ads

Sterilizasyon Kaydi Kartinin tizerinde bulunan ve kartin cihazla birlikte saklanmasini bildiren
yonerge.

Sterilization Jel Boyutlandiriciyi sterilize etme islemi (Buhar Sterilizasyonu)

DATE: Jel Boyutlandiricinin sterilize edildigi tarih

| Please keep this card with the device

NAME: Sterilizasyon iglemini gergeklestiren kiginin adi
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<> MENTOR

For customer service or to return product, please call +31 71 5249600 or your local representative.
MANUFACTURER

Mentor Medical Systems B.V.
Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden
The Netherlands

+31 71 5249600
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