Kullanma Talimati

Kaph Bio-Eye® Hydroksiapatit Orbital implant (Steril)

INTEGRATED ORBITAL IMPLANTS

@

Katalog Numarasi: 10016C, 10018C, 10020C, 10022C, 10024C
Giris
Integrated Orbital Implants, Inc. Kaph Bio-Eye® Hydroksiapatit (HA) Orbital implant: gelistirmis ve satmaktadir. Kaph Bio-Eye® HA
Orbital Implant dogal olarak elde edilmis hidroksiapatitten olusan kiire biciminde (top seklinde) implanttir. Géz cerrahi olarak ¢ikarildig
veya daha 6nceden var olan bir implantin zayif ¢alistig1 hastalarda implant degisikligi oldugu zaman g6z ¢ukurunun hacminin yerini
almak i¢in kullamlir. Implant yiizeyi iki farkli renkte emilebilen polimer ile kaplanmustir. Mor renkli polimer yaklagik olarak 6 ile 8
haftada emilir ve koyu sar1 renkli polimer yaklasik olarak 18 ayda emilir. Mor renkli polimer kismi goz gukurunda arka (derin) boliime

yerlestirilmelidir (mor=arka) ve koyu sar1 renkli polimer kism1 yuvada 6n boliime (konjanktivaya yakin) yerlestirilmelidir (koyu sar1 =
on).

Orbital implant olarak dogal gézenekli hidroksiapatit kullanmanin avantajlari sunlardir:
(1) Gogii azaltir, (2) ¢ikmayi azaltir, (3) normal goz ile birlikte suni g6z hareketini yapmak i¢in suni gdze baglanabilir (4) enfeksiyona

dayanikli olur ve (5) suni goziin agirligini destekler ve boylece asagi kapak ¢okiisiinii hafifletir.

Kapli Bio-Eye® Hydroksiapatit Orbital Implant kullanmanin yararlari sunlardir:

a. Herhangi bir kaplama materyali gerektirmez.

b. Kaslar kaplamaya direkt olarak dikilebilinir.

c. Yiizey tamamen piiriizsiizdiir ve implatin géz gukurunda derinlere kolayca yerlestirilmesine izin verir.
d Polimer kap farkli emilme zamanlarina sahiptir.

Tanim

Gozenekli hidroksiapatit dogal olarak elde edilmis (deniz mercanlarindan) bir hidroksiapatittir ve insan kemiginin mineral boliimiiniin
bilesimine ¢ok benzerdir. Kapli Bio-Eye® Hydroksiapatit (HA) Orbital implantin mikro mimarisi gozeneklerin bagh matrisi ile
nitelendirilmektedir. Patentli {iretim siireci mercan eksoskeletonun essiz mikro yapisini korurken mercanin kalsiyum karbonat
eksoskeletonunu hidroksiapatite (kalsiyum fosfat) dondistiiriir.

Konformer (yuva tutucu) suni goz igin alani muhafaza etmek i¢in kullanilir ve Orbital implantin yerlestirilmesini takiben kapaklarin
altina yerlestirilir.

Endikasyonlar

Kapli Bio-Eye® Hydroksiapatit (HA) Orbital implant eniikleasyonu takiben orbit implantasyonunda, veya birincil orbital implantin
cikmasi, migrasyonu veya donmesi sonucu ikinci orbital implant olarak endikedir. Kapli Bio-Eye® HA Orbital Implant silikon, akrilik,

polietilen, cam veya diger geleneksel orbital implantlar gibi materallerin kullanildigi durumlarda endikedir. implantlarin kullanildigt
herhangi bir durumda gosterilir.

Konformer (yer tutucu) orbital implantin kullanildig1 biitiin durumlarda gosterilir.
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Kontraendikasyonlar

Kapli Bio-Eye® Hydroksiapatit (HA) Orbital implant orbital implantlarin diger gesitlerinin kontraendike oldugu durumlarda
kontraendikedir, yani ¢esitli orbital enfeksiyon, muhtemel orbital enfeksiyona bagli siddetli travma veya alikonan yabanci cisim
durumlarinda.

Kullanma Hazirliklar
Hicbir hazirlik gerekmemektedir. Kapli Bio-Eye® Hydroksiapatit (HA) Orbital implant steril olarak satilir.

Genel Cerrahi Prosediirler

Eniikleasyon

Ekstra okiiler kaslarm emilebilen siitur ile baglanmasini iceren standart eniikleasyon yapilir. Goz ¢ukuru 6l¢im kiireleri kullanilarak
kullanilacak implantin 6lgiisiine karar vermek i¢in 6l¢iiliir. Dokular tizerinde baski yaratmadan géz gukuru igine yerlestirilebilecek en
genis implant oldugu zaman ve yeterli kalinliktaki suni gz i¢in uygun olan elverisli boliime izin veren uygun 6l¢ii kullanilabilecek bir
implanttir.

Implantin istenen dlgiisiine karar verildiginde koyu sar1 renkteki polimerin {izerinde kas pencerelerinin yerini ¢izmek igin steril bir
isaretleme kalemi kullanilir. Kas pencereleri her bir rektus kas par¢asinin konumunda ¢izilen 5X4mm dikdortgenlerdir. Bu pencereler en
kolay sekilde iyi uclu, yiiksek sicaklikta (>2,000°F) pil ile cahsan elle tutulan yakici kullanilarak kesilir. Onceden izilen gizgilerden
kaplama materyalini kesmek icin ucu kullanin. Pencere igindeki polimerin kiigiik parcas forseps ile ¢ikarilabilinir. Iki adet kiigiik 1 mm
delikler yapin, biri kas pencerelerinin her bir sonuna yakin, her bir kas penceresinin 6n kdsesine 2-3 mm 6nde. Delikler siitur kas
pencerelerinden gectiginde ve delikten ¢iktiginda ignenin ¢ikarilmast igindir. Sonra siiturlar birlikte baglanir. Siitur ignelerinin gegisine
yardimce1 olmak igin opsiyonel bir basamakta siitur ¢ikis deliklerinden kas pencerelerine 23 veya 27 gauge hipotermik igne kullanarak
bir tiinel olugturmaktir. Sonra implantin arka ucu yakiminda (mor renkteki yarikiirenin ucunun yakininda) yakict ile kiigiik delikler (8—
10) yapilir. Bu antibiyotik ve lokal anestezi karigimlarinin arka géz ¢ukuru i¢ine implant icinden akmasi igin olanak saglar. Bu delikler
ayrica kan damarlarimin hizl bitylimesi i¢in alanlar olarak hizmet eder.

Sonra Kaph Bio-Eye® Hydroksiapatit (HA) Orbital implant kaslarm eklenmesi i¢in pencereler ve arka delikler yapildiktan sonra
antibiyotik ve anestezi soliisyonlarinda islatilir. Bu implantasyondan hemen 6nce yapilir.

Ikincil Orbital implant

Var olan implant standart bi¢cimde ¢ikarilir, miimkiinse ekstra okiiler kaslar1 tanimlamak i¢in dikkat ederek. Ekstra okiiler kaslari
tanimlamak zor olabilir ve ikincil okiiler implantasyon durumunda izole edilebilir. Eger tanimlanabilirse, yukarida agiklanan eniikleasyon
teknigi kullanilir. Eger tanimlanamazsa her bir rektus kasinin yakin konumuna uyan orbital doku implanta siitur edilmelidir.

Eniikleasyon, Eviserasyon ve Ikincil Implantasyonu takiben Ameliyat Sonras1 Bakim

Kapaklarm altia bir konformer yerlestirin ve 4-6 giin sert basing sargis1 uygulaym. Viicut ile ilgili antibiyotikler 7 giin kullamlir. Lokal
antibiyotikler 4 hafta giinde 4 kez kullanilir. Basing sargisinin ¢ikarilmasindan sonra, biitiin ddemin yatigmasi saglaninca, ameliyat sonrasi
6-8 haftalarda suni g6z uydurulur.

Uyartlar:

Implantin acikta birakilmasindan (6rnegin Motilite / Destek vidalari icin hazirlikta bir delik olusturmak) implant tamamen damarlasana
kadar kaginilmahdir (ameliyattan sonra yaklasik olarak 6 ay veya daha uzun). implantin damarlasmasi kemik taramasi veya MRI ile
kararlagtirilabilinir. Eger implantin damarlagsmasindan 6nce kaza ile agikta kalma olusursa, agikta kalan alani kaplamak igin hastaya
doku gerekebilir. Ameliyat sonrasinda biiyiik boy konformerlerden kaginin ¢iinkii kapamada bask1 uygulayabilirler. Hem Tenon
kapsiiliiniin hem de konjanktivin kapanmasinda baskry1 dnlemek i¢in dikkat edilmelidir.

Muhtemel Komplikasyonlar:

Herhangi bir orbital implant kullanilarak yapilan cerrahi islemlerde su komplikasyonlar bildirilmistir: Konjanktival ve Tenon kapsiilii
yara agilmasi, implant agikta kalmasi ve implant enfeksiyonu.

Nasil Tedarik Edilir?

Halen, Kaph Bio-Eye® Hydroksiapatit (HA) Orbital Implant steril olarak 5 cap dlgiisiinde tedarik edilir: 16,18,20,22 ve 24 mm.
Konformer ayrica her bir implantla steril olarak tedarik edilir Motilite / Destek Vida sistemi her bir implant ile siparis edilebilinir veya
ayri olarak siparis edilebilinir.

Tekrar Sterilizasyon
Kaph Bio-Eye® HA Orbital implant veya konformeri tekrar steril etmeyin. Bu iiriinler tekrar sterilizasyon icin ONAYLANMAMISTIR.

Ters Reaksiyonlar

Hidroksiapatit materyalinin kendisine veya emilebilen polimer materyaline kars1 bilinen ters reaksiyon yoktur. Materyal Bio-uyumlu olup
alerjenik ve toksik degildir.
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Dikkat  Federal yasa (ABD) bu iiriiniin lisanslt bir hekim tarafindan siparis edilmesini ve satilmasini kisitlar.

Manufactured For: Integrated Orbital Implants, Inc. San Diego, CA 92121 USA
Ph: 800-424-6537, 858-677-9990
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