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KELLER FUNNEL™ 2
Instructions for Use

DESCRIPTION

The KELLER FUNNEL 2 is a sterile, transparent, cone-shaped sleeve constructed of a flexible, polymeric
film and has a lubricious hydrophilic coating on the inside surface.

INTENDED USE

The KELLER FUNNEL™ 2 is intended to assist with the delivery of silicone gel breast implants by
providing a shell-tissue interface with less friction during insertion of the implant.

®@

SINGLE USE
Do not reuse: For single patient use only.

STERILE PRODUCT

Each KELLER FUNNEL 2 is sterilized by ethylene oxide in a sealed, double-
pouched configuration. Sterility is maintained only if the package seals are intact.

Do not re-sterilize the funnel.

Re-use or re-sterilization should not be performed under any conditions, as contamination or infection
may occur. Attempts to re-use or re-sterilize may cause diminished product performance, including loss
of lubricity, potentially causing implant damage, including rupture.

Do not use the product if the Not made with natural

@ package has been opened @ rubber latex.

or damaged.

General Technique for Using the KELLER FUNNEL 2
Trim the small (distal) end of the funnel to an opening large enough so that when the inner surface of
the funnel is hydrated, the implant can be gently manipulated to pass through the funnel and into the
surgical pocket. Immerse the funnel in a basin of sterile saline to render the inner surface slippery.
Load the implant into the large (proximal) end of the funnel. With the tissue retracted, insert the distal
end of the funnel into the tissue pocket. Squeeze the proximal end of the funnel behind the implant to
gently guide the implant into the pocket. Once the implant is inserted, gently remove the funnel.

- 1. TRIM: It is recommended to use sterile straight blade scissors to
trim the distal end. The funnel opening should be sized large enough to
allow the implant to gently pass through the funnel without being too
large to inadvertently enable the implant to pass through.

Note: Once trimmed, the length of the distal end of the funnel does not
dictate the incision length. Follow the implant manufacturers’ guidelines
for determination in making the optimum incision based on the specific
implant being used.

CAUTION!

There are different breast implants: each with multiple variations of
geometries, volumes, sizes, shapes, surface textures, cohesiveness,

as well as routine introductions of new models. The trim guidelines

are only suggested trim locations. It is the responsibility of the user to
assure the length of the distal funnel opening is adequate to ensure
implant passage without damage to the implant.

Breast Implants: The maximum implant size is 800 cc. For various
styles of breast implants based on their volume (cc’s), the following trim
guidelines are suggested:

SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections):
Trim to volume shown

SMOOTH (Full & Extra Full Projection): Add 0.5 to 1.0 cm
TEXTURED ROUND: Add 1.5t0 2.0 cm
ANATOMICAL: Add 2.0 cm

2. HYDRATE: Fully immerse the funnel in a basin of sterile solution

to render the inner surface slippery. When not in use, the KELLER
FUNNEL 2 should be laid flat on the back table so that the inner surface
remains moist. The inside surface should be fully hydrated before

each use.

Note: The funnel should not be allowed to soak for longer than
necessary in the basin of sterile solution, but should be kept moist

to prevent the coating on the inner surface from drying completely.
Lubricity of the hydrophilic coating is diminished when allowed to
completely dry.

3. LOAD / Confirm Sizing: Insert the implant into the large proximal
end of the hydrated funnel. Use one hand to support the distal end and
the other hand to manipulate the funnel behind the implant moving the
implant forward through the tapered funnel and ejecting the implant
onto a sterile field. If the implant does not exit the small end of the
funnel using gentle force, then remove the implant, re-trim the distal
end, and repeat the test, gradually trimming larger opening sizes until
the desired result is achieved. Load implant for delivery into tissue
pocket. Using one hand, apply slight pressure behind the implant to
remove any slack, verify positioning of the implant orientation within
the funnel and advance the implant to approximately 1cm from the
distal end.

4. PROPEL: With the incision opening retracted, continue applying
slight pressure behind the implant. Insert the distal end of the funnel
approximately 1 cm through the incision. Use one hand to support

the funnel and use the opposite hand to employ a pushing/squeezing
technique behind the implant to gently propel the implant forward into
the center of the surgical pocket.

HOW TO OPEN STERILE PACKAGE

Remove the KELLER FUNNEL 2 from its package in an aseptic environment using talc-free
gloved hands.

A DO NOT expose the KELLER FUNNEL 2 to lint, talc, sponges, towels, or other
surface contaminants.

1. Peel open outer package.

2. Invert package over sterile field, allowing inner pouch to gently fall into sterile field, or by presenting
the inner peel pouch to the gowned and gloved scrubbed person using sterile technique.

3. Using sterile gloves, open inner pouch and remove KELLER FUNNEL 2 placing it into sterile field.

4. Unfold funnel, then remove and discard the packaging insert from inside of the funnel.

& CAUTION!

Using excessive force may damage the implant.

If the implant does not gently advance through the funnel into the surgical pocket, similar to the
amount of force required during the sizing confirmation step, STOP! Ensure the distal end is not folded,
pinched, wrinkled or overly constricted. Verify that both the incision and surgical pocket are large
enough to accommodate the implant. Verify the end of the funnel is not inserted more than 1 cm, is
directed toward the center of the surgical pocket, and the pathway is not obstructed by muscle, tissue,
or surgical instruments.

TROUBLESHOOTING GUIDE

Issue: The funnel tore during the sizing step or during implant delivery.
Question: Was the end trimmed appropriately for the implant volume?
1. Open and trim a new funnel according to instructions in #1.
2. Sizing the funnel for textured, anatomical, or full-profile implants may require larger trim size.
3. Confirm funnel is timmed correctly and the implant moves easily through the funnel
before proceeding.

Issue: Funnel is sized properly, but the implant does not move easily through the funnel.
Question: Is the inner surface of the KELLER FUNNEL 2 slippery or lubricious?

Considerations:

1. Ensure the inner surface is hydrated as instructed in #2.

2. Deliver the implants into the surgical pocket as soon as possible after hydration.

Issue: Surgeon delivers the implant on one side of the patient easier than the other.
Question: Is the surgeon right or left hand dominant?
Considerations:
1. For a Transaxillary Approach
a. Right Hand Dominant surgeons can stand above the arm-board when delivering the right implant
and below the arm-board when delivering the left implant.
b. Left Hand Dominant surgeons can stand below the arm-board when delivering the right implant
and above the arm-board when delivering the left implant.
2. For most general Bilateral Procedures
a. Right Hand Dominant surgeons can stand on patient’s right side when delivering both left and
right implants.
b. Left Hand Dominant surgeons can stand on patient’s left side when delivering both left and
right implants.

KELLER FUNNEL™ 2
Mode d’emploi

DESCRIPTION

KELLER FUNNEL 2 est un manchon stérile, transparent, en forme de cone, constitué d’un film polymére
souple, dont la surface interne est recouverte d’un revétement hydrophile lubrifié.

INDICATIONS

KELLER FUNNEL™2 est congu pour faciliter la mise en place des implants mammaires en gel de silicone

en offrant une interface de faible friction entre les tissus et I'implant lors de I'insertion de ce dernier.

A USAGE UNIQUE
® Ne pas réutiliser : A usage unique chez un seul patient.
STERILE Chaque KELLER FUNNEL 2 est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne dans un
conditionnement en double sachet scellé. La stérilité est maintenue uniquement

PRODUIT STERILE
si le conditionnement scellé est intact.

Le produit ne peut en aucun cas étre réutilisé ou restérilisé, en raison des risques de contamination
ou d’infection. Toute tentative de réutilisation ou de restérilisation peut entrainer une baisse des
performances du produit, y compris une perte de pouvoir lubrifiant susceptible d’endommager

I'implant, voire de causer sa rupture.
Fabriqué sans latex de
caoutchouc naturel.

Technique d’utilisation générale de KELLER FUNNEL 2

Couper la petite extrémité (distale) du dispositif d’insertion afin d’obtenir une ouverture suffisamment
large pour qu’apres hydratation de la surface interne du dispositif d’insertion, I'implant puisse étre
inséré délicatement au travers du dispositif d’insertion dans la loge chirurgicale. Plonger le dispositif
d’insertion dans une cuvette de solution saline stérile pour lubrifier sa surface interne. Insérer I'implant
par la grande ouverture (proximale) du dispositif d’insertion. Tout en écartant les tissus, insérer
I'extrémité distale du dispositif d’insertion dans la loge chirurgicale. Presser I'extrémité proximale du
dispositif d’insertion derriére I'implant pour guider doucement I'implant dans la loge. Une fois I'implant
inséré, retirer délicatement le dispositif d’insertion.

\ 1. OUVERTURE : il est recommandé de couper I'extrémité distale

Ne pas restériliser le dispositif d’insertion.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage a
été ouvert ou endommagé.

a I'aide de ciseaux a lame droite stériles. Louverture du dispositif
d’insertion doit étre suffisamment large pour permettre le passage en
douceur de I'implant au travers du dispositif d’insertion, mais pas trop
large pour ne pas risquer un passage involontaire.

Remarque : la longueur de I'ouverture de I'extrémité distale du dispositif
d’insertion ne détermine en aucun cas la longueur de I'incision.

Suivre les recommandations du fabricant de I'implant pour déterminer
I'incision optimale a pratiquer en fonction de I'implant utilisé.
ATTENTION !

Il existe divers implants mammaires, chacun avec de multiples
variantes de géométries, volumes, tailles, formes, textures de surface,
cohésivité, ainsi que des ajouts réguliers de nouveaux modéles.

Les repéres de coupe sur I'extrémité distale ne sont fournis qu’a

titre indicatif. Il incombe a I'utilisateur de s’assurer que la longueur

de I'ouverture distale du dispositif d’insertion est appropriée pour
permettre le passage de I'implant sans I'endommager.

Implants mammaires : le volume de I'implant ne peut dépasser

800 ml. Pour les différents styles d’implants mammaires en fonction de
leur volume (ml), les recommandations de raccourcissement suivantes
sont suggérées :

SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(LISSE [projections trés faibles, faibles et modérées]) :
Raccourcir au volume indiqué

SMOOTH (Full & Extra Full Projection)
(LISSE [projections fortes et trés fortes]) : Ajouter 0,5a 1,0 cm

TEXTURED ROUND (ROND TEXTURE) : Ajouter 1,5 2 2,0 cm
ANATOMICAL (ANATOMIQUE) : Ajouter 2,0 cm)

2. HYDRATATION : plonger entiérement le dispositif d’insertion dans
une cuvette de solution stérile afin de lubrifier sa surface interne.
Lorsque KELLER FUNNEL 2 n’est pas utilisé, le poser a plat sur la table
a instruments pour que sa surface interne reste humide. La surface
interne doit étre complétement hydratée avant chaque utilisation.

Remarque : ne pas laisser tremper le dispositif d’insertion plus
longtemps que nécessaire dans la cuvette de solution stérile ;
cependant, il doit étre maintenu humide pour éviter que le revétement
de sa surface interne ne séche complétement. Le pouvoir lubrifiant du
revétement hydrophile diminue si ce dernier seche complétement.

3. INTRODUCTION/Ajustement de la taille de I’ouverture : insérer
I'implant par la grande ouverture (proximale) du dispositif d’insertion
hydraté. Soutenir d’'une main I'extrémité distale et, de I'autre main,
manipuler le dispositif d’insertion derriere I'implant de fagon a faire
avancer I'implant a travers le cone et a I'éjecter sur un champ stérile.
Si I'implant ne passe pas a travers la petite ouverture du dispositif
d’insertion en appliquant une pression délicate, retirer I'implant

du dispositif d’insertion, couper un peu plus I'extrémité distale et
recommencer le test. Procéder ainsi en coupant progressivement
I'ouverture pour I'élargir jusqu’a obtention du résultat attendu.
Introduire I'implant en vue de sa mise en place dans la loge
chirurgicale. D’une main, exercer une légere pression derriere I'implant
pour tendre le dispositif d’insertion, vérifier I'orientation de I'implant
dans le dispositif d’insertion et faire avancer I'implant jusqu’a 1 cm
environ du bord de I'extrémité distale.

4. PROPULSION : tout en écartant I'ouverture de I'incision, continuer
a exercer une légére pression derriére I'implant. Insérer I'extrémité
distale du dispositif d’insertion de 1 cm environ dans I'incision. Tenir
le dispositif d'insertion d’une main et, de I'autre, utiliser une technique
appropriée pour pousser/presser I'implant et le propulser délicatement
vers I'avant jusqu’au centre de la loge chirurgicale.

OUVERTURE DU CONDITIONNEMENT STERILE

Sortir KELLER FUNNEL 2 de son emballage dans un environnement aseptique a 'aide de gants
non talqués.

A NE PAS exposer KELLER FUNNEL 2 a des contaminants de surface tels que des fibres textiles,
du talc, des éponges, des serviettes, etc.

1. Ouvrir le sachet externe.

2. Renverser le sachet externe au-dessus d’un champ stérile pour y faire tomber doucement le sachet
interne, ou présenter le sachet interne a un infirmier de bloc ganté et masqué, en utilisant une
technique stérile.

3. En utilisant des gants stériles, ouvrir le sachet interne et extraire KELLER FUNNEL 2 en le plagant
dans le champ stérile.

4. Déplier le dispositif d’insertion, puis retirer et éliminer la protection qui se trouve a I'intérieur
de l'introducteur.

& ATTENTION !

L’application d’une force excessive peut endommager I'implant.

Si l'implant n’avance pas délicatement au travers du dispositif d’insertion jusque dans la loge
chirurgicale en appliquant une force semblable a celle requise pendant I'étape d’ajustement de la
taille de I'ouverture, ARRETER ! Vérifier que I'extrémité distale n’est pas repliée, pincée, plissée

ni comprimée a I'exces. Vérifier que l'incision et la loge chirurgicale sont suffisamment grandes
pour recevoir I'implant. Vérifier que I'extrémité du dispositif d’insertion n’est pas insérée de plus de
1.cm, qu'elle est dirigée vers le centre de la loge chirurgicale et que le passage n’est pas obstrué

par du muscle, du tissu ou des instruments chirurgicaux.

GUIDE EN CAS DE PROBLEMES

Probléme : le dispositif d’insertion s’est déchiré pendant I'étape d’ajustement de la taille de

P’ouverture ou pendant la mise en place de 'implant.

Question : I'extrémité a-t-elle été correctement coupée en fonction du volume de I'implant ?

1. Ouvrir et couper un nouveau dispositif d’insertion conformément aux instructions du point n° 1.

2. Un raccourcissement supplémentaire peut étre nécessaire pour adapter le dispositif d'insertion a
des implants texturés, anatomiques ou haut profil.

3. Vérifier que le dispositif d’insertion est correctement coupé et que I'implant passe facilement au
travers du dispositif d’insertion avant de poursuivre.

Probléme : la taille du dispositif d’insertion est adéquate, mais I'implant ne glisse pas

facilement au travers du dispositif d’insertion.

Question : la surface interne de KELLER FUNNEL 2 est-elle glissante ou lubrifiée ?

Aspects a prendre en compte :

1. Vérifier que la surface interne est bien hydratée conformément aux instructions fournies au
point n° 2.

2. Mettre les implants en place dans la loge chirurgicale le plus rapidement possible
apres I'hydratation.

Probléme : le chirurgien parvient a mettre en place I'implant plus facilement d’un cdté que
de P'autre.

Question : le chirurgien est-il gaucher ou droitier ?

Aspects a prendre en compte :

1. Pour un abord transaxillaire

a. Les chirurgiens droitiers peuvent se tenir au-dessus du support de bras, coté téte de la patiente,
pour mettre en place I'implant droit et au-dessous du support de bras, coté pied de la patiente,
pour mettre en place I'implant gauche.

b. Les chirurgiens gauchers peuvent se tenir au-dessous du support de bras, coté pied de la
patiente, pour mettre en place I'implant droit et au-dessus du support de bras, coté téte de la
patiente, pour mettre en place I'implant gauche.

2. Pour la plupart des procédures bilatérales générales

a. Les chirurgiens droitiers peuvent se tenir & droite de la patiente lors de la mise en place des
implants droit et gauche.

b. Les chirurgiens gauchers peuvent se tenir a gauche de la patiente lors de la mise en place des
implants droit et gauche.

KELLER FUNNEL™ 2
Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG

Die KELLER FUNNEL 2 Einfiihrhilfe ist eine sterile, transparente, kegelférmige Hiilse, die

aus einer flexiblen Polymerfolie besteht und an der Innenflache iiber eine hydrophile
Gleitmittelbeschichtung verfiigt.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Der KELLER FUNNEL™ 2 ist als eine Einfiihrhilfe von Silikongel-Brustimplantaten vorgesehen, um beim

Einfiihren des Implantats eine geringere Reibung zwischen Implantathiille und Gewebe zu ermdglichen.

EINMALIGE VERWENDUNG
Das Produkt ist fiir die einmalige Verwendung nur an einem Patienten bestimmt.

STERILES PRODUKT

STER|LE Jede KELLER FUNNEL 2 Einfiihrhilfe wird mit Ethylenoxid sterilisiert in einer

versiegelten, doppelten Beutelverpackung geliefert. Die Sterilitat ist nur bei
unbeschédigter Versiegelung gewahrleistet.

Eine Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung darf unter keinen Umstanden vorgenommen

werden, da dies eine Verunreinigung oder Infektion zur Folge haben kann. Wiederverwendung oder

erneute Sterilisierung kann die Produktleistung unter anderem in Form eines Gleitfahigkeitsverlusts
beeintrdchtigen und zu einer Implantatbeschédigung (z. B. ReiBen) fiihren.

Das Produkt darf nicht verwendet
werden, wenn die Verpackung gedffnet
oder beschédigt wurde.
Aligemeine Technik fiir den Einsatz von KELLER FUNNEL 2
Schneiden Sie das kleine (distale) Ende der Einfiihrhilfe so zu, dass das Implantat bei hydrierter
Einfihrhilfeninnenflache schonend durch die Einfiihrhilfe und in die Implantattasche geschoben
werden kann. Tauchen Sie die Einfihrhilfe in eine mit steriler Kochsalzldsung gefiillte Schale ein,
um die Innenflache gleitfahig zu machen. Lassen Sie das Implantat in das groBe proximale Ende der
Einfiihrhilfe gleiten. Setzen Sie bei zuriickgezogenem Gewebe das distale Ende der Einfiihrhilfe in die
Gewebetasche ein. Driicken Sie das proximale Ende der Einfiihrhilfe hinter dem Implantat zusammen,
um das Implantat vorsichtig in die Tasche gleiten zu lassen. Wenn das Implantat eingefiihrt ist, ziehen
Sie die Einfihrhilfe vorsichtig zuriick.
\ 1. ZUSCHNEIDEN: Es wird empfohlen, zum Zuschneiden des distalen
<

Die Einfiihrhilfe nicht erneut sterilisieren.

Endes eine sterile Schere mit geraden Scherenblattern zu verwenden.
Die Offnung der Einfiihrhilfe muss groB genug sein, damit das Implantat
schonend hindurchgleiten kann, aber nicht so groB, dass das Implantat
unbeabsichtigt hindurchrutscht.

Hinweis: Die Lange des distalen Endes der Einfiihrhilfe nach dem
Zuschneiden gibt nicht die Inzisionslénge vor. Befolgen Sie die Angaben
des Implantatherstellers zur Bestimmung und Durchfiihrung der
optimalen Inzision in Abhangigkeit des jeweils verwendeten Implantats.
VORSICHT!

Es sind unterschiedliche Brustimplantate erhéltlich, jeweils mit
mehreren Geometrie-, Volumen-, GroBen-, Form-, Oberfldchentextur-
und Kohésionsvarianten. Dariiber hinaus werden regelméBig neue
Modelle eingefiihrt. In den Zuschneiderichtlinien genannte Positionen
sind lediglich Vorschlige. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers,
sich davon zu iiberzeugen, dass die Lénge der distalen Offnung

der Einfiihrhilfe eine sichere Passage des Implantats ohne dessen
Beschédigung ermdglicht.

Brustimplantate: Die maximale ImplantatgroBe betragt

800 cc. Fir die verschiedenen Arten von Brustimplantaten werden
in Abhangigkeit von deren Volumen (cc bzw. ml) die folgenden
Zuschneiderichtlinien empfohlen:

SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(GLATT [Niedrige, niedrig-moderate und moderate Projektionen]):
Auf das angegebene Volumen zuschneiden

SMOOTH (Full & Extra Full Projection)
(GLATT [Volle und extra volle Projektionen]): 0,5 bis 1,0 cm zugeben

TEXTURED ROUND (RUND MIT TEXTUR): 1,5 bis 2,0 cm zugeben
ANATOMICAL (ANATOMISCH): 2,0 cm zugeben

2. HYDRIEREN: Tauchen Sie die Einfiihrhilfe vollstandig in eine mit
steriler Losung gefiilite Schale ein, um die Innenfléche gleitfahig zu
machen. Bei Nichtgebrauch ist die KELLER FUNNEL 2 Einfiihrhilfe flach
auf den sterilen Tisch zu legen, sodass die Innenflache feucht bleibt. Die
Innenflache muss vor jedem Gebrauch vollstandig hydriert werden.

Hinweis: Tauchen Sie die Einfiihrhilfe nicht lénger als erforderlich in die
Schale mit steriler Ldsung ein. Achten Sie aber darauf, sie feucht genug
2zu halten, damit die Beschichtung der Innenfldche nicht vollstandig
austrocknen kann. Die Gleitfahigkeit der hydrophilen Beschichtung lésst
nach, wenn diese vollsténdig austrocknet.

3. BEFULLEN / GroBenbestimmung: Fiihren Sie das Implantat in das
groBe proximale Ende der befeuchteten Einfiihrhilfe ein. Halten Sie
dabei mit einer Hand das distale Ende der Einfiihrhilfe und driicken

Sie mit der anderen Hand die proximale Seite hinter dem Implantat
zusammen, um das Implantat durch die spitz zulaufende Einfiihrhilfe
nach vorne zu bewegen, bis es auf das sterile Feld gleitet. Sollte das
Implantat bei geringfiigigem Kraftaufwand nicht durch das kleine Ende
der Einfiihrhilfe austreten, nehmen Sie es heraus, schneiden Sie das
distale Ende neu zu und wiederholen Sie den Test mit zunehmend
groBeren Offnungen, bis das gewiinschte Ergebnis erzielt wird.

Lassen Sie das Implantat zur Platzierung in der Gewebetasche in die
Einfiihrhilfe gleiten. Wenden Sie mit einer Hand leichten Druck hinter
dem Implantat an, um Schlupf zu beseitigen. Uberpriifen Sie die
Ausrichtung des Implantats in der Einfihrhilfe und schieben Sie das
Implantat bis ca. 1 cm vor das distale Ende.

4. VORWARTSDRUCKEN: Wenden Sie mit zuriickgezogener
Einschnittoffnung weiterhin einen leichten Druck hinter dem Implantat
an. Filhren Sie das distale Ende der Einfiihrhilfe ca. 1 cm weit in die
Inzision ein. Halten Sie mit einer Hand die Einfiihrhilfe und driicken

Sie mit der anderen Hand die proximale Seite hinter dem Implantat
zusammen, um das Implantat vorsichtig nach vorne in die Mitte der
Implantattasche zu driicken.

OFFNEN DER STERILEN VERPACKUNG

Nehmen Sie die KELLER FUNNEL 2 Einfiihrhilfe in aseptischer Umgebung mit talkumfreien
Handschuhen aus der Verpackung.

A Der KELLER FUNNEL 2 DARF NICHT mit Fusseln, Puder, Schwammen, Trockentiichern oder
sonstigen Oberflachen verunreinigenden Stoffen in Beriihrung kommen.

1. Ziehen Sie die AuBenverpackung auf.

2. Stiilpen Sie die Verpackung liber dem sterilen Feld um und lassen Sie die Innenverpackung
vorsichtig auf das sterile Feld gleiten, oder reichen Sie die Innenverpackung der mit Handschuhen
und OP-Kleidung ausgestatteten Person, die das sterile Verfahren durchfiihrt.

3. Offnen Sie unter Verwendung steriler Handschuhe die Innenverpackung, entnehmen Sie die
KELLER FUNNEL 2 Einfiihrhilfe und legen Sie sie in das sterile Feld.

4. Entfalten Sie die Einfiihrhilfe und entfernen und entsorgen Sie den Packungseinsatz aus dem
Inneren der Einfiihrhilfe.

@ Hergestellt ohne Naturlatex.

A VORSICHT!

Zu groBer Kraftaufwand kann das Implantat beschadigen.

UNTERBRECHEN SIE DAS VERFAHREN, wenn sich das Implantat nicht mit einem &hnlichen
Kraftaufwand wie bei der GréBenbestimmung schonend durch die Einfiihrhilfe in die
Implantattasche einfiihren Idsst. Das distale Ende der Einfiihrhilfe darf niemals geknickt,
gequetscht, eingefaltet oder anderweitig obstruiert werden. Achten Sie darauf, dass sowohl die
Inzision als auch die Implantattasche groB genug fiir die Aufnahme des Implantats sind. Das Ende
der Einfiihrhilfe darf niemals weiter als 1 cm eingefiihrt werden und muss stets auf die Mitte der
Implantattasche hin ausgerichtet sein, und der Einfiihrpfad darf nicht durch Muskeln, Gewebe oder
chirurgische Instrumente obstruiert werden.

HINWEISE ZUR PROBLEMBEHEBUNG

Problem: Die Einfiihrhilfe ist bei der GroBenbemessung oder Implantatplatzierung gerissen.

Frage: Wurde das Ende korrekt entsprechend des Implantatvolumens gekiirzt?

1. Offnen Sie eine neue Einfiihrhilfe und schneiden Sie sie nach den Anweisungen unter Punkt 1 zu.

2. Texturierte, anatomische oder Vollprofil-Implantate erfordern eventuell einen groBeren Zuschnitt
der Einfiihrhilfe.

3. Vergewissern Sie sich vor dem Verfahren, dass die Einfiihrhilfe angemessen zugeschnitten wurde
und das Implantat leicht durch die Einfihrhilfe gleitet.

Problem: Die Einfiihrhilfe wurde korrekt zugeschnitten, aber das Implantat gleitet nicht leicht
durch die Einfiihrhilfe.

Frage: Ist die Innenflédche der KELLER FUNNEL 2 Einfiihrhilfe feucht oder gleitfihig?

Problemlésung:

1. Vergewissern Sie sich, dass die Innenfldche gemaB Punkt 2 hydriert ist.

2. Setzen Sie die Implantate so schnell wie mdglich nach dem Hydrieren in die Implantattaschen ein.

Problem: Dem Chirurgen fillt das Einsetzen des Implantats auf einer Seite leichter als auf
der anderen.
Frage: Ist der Chirurg Rechts- oder Linkshander?
Problemlésung:
1. Transaxilldrer Zugang
a. Rechtshandige Chirurgen stehen bei der Implantation auf der rechten Seite am besten oberhalb
der Armauflage und auf der linken Seite unterhalb der Armauflage.
b. Linkshéndige Chirurgen stehen bei der Implantation auf der rechten Seite am besten unterhalb
der Armauflage und auf der linken Seite oberhalb der Armauflage.
2. Die meisten allgemeinen bilateralen Eingriffe
a. Rechtshéndige Chirurgen kénnen sowohl das rechte als auch das linke Implantat von der rechten
Seite des Patienten aus einsetzen.
b. Linkshéndige Chirurgen kdnnen sowohl das rechte als auch das linke Implantat von der linken
Seite des Patienten aus einsetzen.
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KELLER FUNNEL™2
Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE

KELLER FUNNEL 2 & un manicotto sterile e trasparente a forma di cono realizzato con una pellicola
polimerica flessibile con un rivestimento lubrificato idrofilo sulla superficie interna.

USO PREVISTO

KELLER FUNNEL™ 2 & progettato per facilitare I'inserimento delle protesi mammarie in gel di silicone
fornendo un’interfaccia involucro-tessuto a minore attrito durante I'inserimento della protesi.

MONOUSO
@ Non riutilizzare: usare esclusivamente su un solo paziente.
PRODOTTO STERILE
S ERILE Ogni dispositivo KELLER FUNNEL 2 & sterilizzato mediante ossido di etilene in una
confezione sigillata a doppia busta. La sterilita € mantenuta solo se i sigilli della

confezione sono intatti.
Non ri-sterilizzare il dispositivo.
In nessuna circostanza si deve procedere al riutilizzo o alla ri-sterilizzazione, poiché potrebbero

Non utilizzare il prodotto se la confezione
¢ stata aperta o danneggiata.

verificarsi contaminazione o infezione. | tentativi di riutilizzo o ri-sterilizzazione possono causare una
riduzione delle prestazioni del prodotto, inclusa la perdita di lubrificazione interna, con potenziale
danneggiamento della protesi, fino alla rottura.
Prodotto senza lattice di
gomma naturale.
Tecnica generale per I'utilizzo del dispositivo KELLER FUNNEL 2
Tagliare I'estremita piccola (distale) del cono ricavando un’apertura abbastanza ampia in modo che,
una volta idratata la superficie interna, la protesi possa essere manipolata delicatamente e fatta
passare attraverso il cono nella tasca chirurgica. Immergere il cono in un recipiente di soluzione
fisiologica sterile per rendere lubrificata la superficie interna. Caricare la protesi dall’estremita ampia
(prossimale) del cono. Mantenendo il tessuto retratto, inserire I'estremita distale del cono nella tasca
chirurgica. Premere I'estremita prossimale del cono dietro la protesi per introdurla delicatamente nella
tasca. Dopo aver inserito la protesi, estrarre delicatamente il cono.
1. TAGLIO: si raccomanda di utilizzare forbici sterili a lama liscia
per tagliare I'estremita distale. L'apertura del cono deve essere
sufficientemente ampia da consentire il passaggio della protesi ma non
troppo ampia da consentire che la protesi scivoli via inavvertitamente.

S Nota: dopo il taglio, la lunghezza dell’estremita distale del cono non
determina la lunghezza dell’incisione. Seguire le linee guida del
produttore della protesi per stabilire come realizzare I'incisione oftimale,
in base al tipo specifico di protesi in uso.

ATTENZIONE!
Esistono varie tipologie di protesi mammarie: ciascuna con svariate
geometrie, volumi, dimensioni, forme, texture della superficie,
coesione, e continuamente vengono introdotti nuovi modelli. Le linee
di marcatura presenti per il taglio sono a puro titolo indicativo. Spetta
all’'operatore assicurare che la lunghezza dell’apertura distale del cono
sia tale da garantire il passaggio della protesi senza danneggiarla.
Protesi mammarie: la dimensione massima delle protesi & di
800 ml. Per determinati modelli di protesi mammarie, in base al loro
volume (in ml), si suggeriscono le seguenti linee guida per il taglio:
SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(LISCIO [proiezioni basse, basse plus, moderate]):
Tagliare secondo il volume mostrato
SMOOTH (Full & Extra Full Projection)
(LISCIO [proiezioni complete e complete extra]):
Aggiungere da 0,5a 1,0 cm
TEXTURED ROUND (ROTONDO TESTURIZZATO):
Aggiungere da 1,5a2,0 cm
ANATOMICAL (ANATOMICO): Aggiungere 2,0 cm

2. IDRATARE: immergere completamente il cono in un recipiente di
soluzione salina sterile per rendere lubrificata la superficie interna.
Quando non si usa, il dispositivo KELLER FUNNEL 2 deve essere
adagiato in piano in modo che la superficie interna resti umida. La
superficie interna deve essere completamente idratata prima di

ogni utilizzo.

Nota: non lasciare il cono immerso nel recipiente di soluzione salina
sterile per un tempo superiore a quello necessario, ma mantenerlo
umido per impedire che il rivestimento della superficie interna

si asciughi completamente. La lubricita del rivestimento idrofilo
diminuisce se viene lasciato asciugare completamente.

3. CARICAMENTO/Conferma delle dimensioni: inserire la protesi
nell’estremita prossimale ampia del cono idratato. Usare una mano
per sostenere I'estremita distale e I'altra mano per manipolare il cono
dietro la protesi al fine di farla avanzare lungo il cono ed espellerla
nel campo sterile. Se la protesi non esce dall’estremita piccola del
cono applicando una pressione moderata, allora bisogna rimuovere

la protesi, tagliare nuovamente I'estremita distale e ripetere la prova
con aperture di dimensioni via via maggiori fino al raggiungimento del
risultato desiderato. Caricare la protesi per I'introduzione nella tasca
tissutale. Con una mano, applicare una leggera pressione dietro la
protesi per rimuovere eventuali pieghe, verificare il posizionamento
dell’orientamento della protesi all'interno del cono e far avanzare la
protesi fino a circa 1 cm dall’estremita distale.

4. SPINGERE: mantenendo retratta I'apertura dell’incisione chirurgica,
continuare ad applicare una leggera pressione dietro la protesi. Inserire
I'estremita distale del cono per circa 1 cm all'interno dell'incisione.

~ Con una mano sostenere il cono e con I'altra applicare una tecnica di
spinta/pressione dietro la protesi per farla avanzare delicatamente al
centro della tasca chirurgica.

COME APRIRE LA CONFEZIONE STERILE

Estrarre il dispositivo KELLER FUNNEL 2 dalla sua confezione in un ambiente asettico, indossando
guanti privi di talco.

A NON esporre il dispositivo KELLER FUNNEL 2 a garze, talco, spugne, panni o altri contaminanti

di superficie.

1. Aprire la confezione esterna.

2. Capovolgere la confezione su un campo sterile, lasciando cadere delicatamente nel campo sterile la
busta interna, oppure porgendo quest’ultima ad una persona che abbia gia completato la vestizione
chirurgica usando una tecnica sterile.

3. Usando guanti sterili, aprire la busta interna ed estrarre il dispositivo KELLER FUNNEL 2
posizionandolo nel campo sterile.

4. Dispiegare il cono, quindi rimuovere e eliminare il foglio di imballaggio presente all’'interno del cono.

& ATTENZIONE!

L'uso di una forza eccessiva pud danneggiare la protesi.

Se la protesi non avanza delicatamente attraverso il cono fin alla tasca chirurgica, applicando
una forza simile a quella richiesta durante la fase di conferma delle dimensioni, BISOGNA
FERMARSI! Assicurarsi che I'estremita distale non sia piegata, schiacciata, increspata o
eccessivamente strozzata. Verificare che sia I’incisione che la tasca chirurgica siano
abbastanza grandi da contenere la protesi. Verificare che I'estremita del cono non sia inserita
per pitl di 1 cm nella tasca chirurgica, sia orientata verso il centro della tasca stessa e che non
ci siano ostruzioni di tessuto muscolare o di strumenti chirurgici.

GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema: il cono si & lacerato durante la fase di dimensionamento o durante I'inserimento

della protesi.

Domanda: I'estremita é stata tagliata in modo appropriato per il volume della protesi?

1. Aprire e tagliare un nuovo cono seguendo le istruzioni al punto 1.

2. Il dimensionamento del cono per protesi testurizzate, anatomiche o a profilo pieno puo richiedere un
taglio di dimensioni maggiori.

3. Verificare che il cono sia stato tagliato correttamente e che la protesi si muova facilmente nel cono
prima di procedere.

Problema: il cono é dimensionato correttamente, ma la protesi non si muove facilmente al
suo interno.

Domanda: la superficie interna del dispositivo KELLER FUNNEL 2 é scivolosa o lubrificata?
Considerazioni:

1. Assicurarsi che la superficie interna venga idratata come descritto nel punto 2.

2. Inserire le protesi nella tasca chirurgica il pi rapidamente possibile dopo I'idratazione.

Problema: il chirurgo impianta la protesi su un lato della paziente piu facilmente che sull’altro.
Domanda: il chirurgo preferisce usare la mano destra o quella sinistra?
Considerazioni:
1. Per un approccio transassiale
a. | chirurghi destrorsi possono stare sopra il supporto per il braccio per inserire la protesi destra e
sotto il supporto per il braccio per inserire la protesi sinistra.
b. I chirurghi mancini possono stare sotto il supporto del braccio per inserire la protesi destra e
sopra il supporto del braccio per inserire la protesi sinistra.
2. Per la maggior parte delle procedure bilaterali generali
a. | chirurghi destrorsi possono stare sul lato destro del paziente durante I'inserimento di entrambe
le protesi, sinistra e destra.
b. I chirurghi mancini possono stare sul lato sinistro del paziente durante I'inserimento di entrambe
le protesi, sinistra e destra.
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KELLER FUNNEL™ 2
Instrucciones de uso

DESCRIPCION

KELLER FUNNEL 2 es una manga transparente y estéril en forma de cono, fabricada con una pelicula
polimérica flexible y cuenta con una capa hidrdfila lubricada en la superficie interna.

USO PREVISTO

KELLER FUNNEL™ 2 se ha disefiado para facilitar la colocacion de implantes mamarios de gel de
silicona, proporcionando una interfaz entre soporte y tejido que genera menos friccion durante la
insercion del implante.

® UN SOLO USO

No reutilizar: Para uso en un sélo paciente.
PRODUCTO ESTERIL

STERILE Cada KELLER FUNNEL 2 se esteriliza con 6xido de etileno en una configuracion
sellada de doble bolsa. La esterilidad (inicamente se mantiene si los cierres del
envase estan intactos.

No vuelva a esterilizar el embudo.

La reutilizacion o la reesterilizacion no se deben realizar bajo ninguna circunstancia ya que el embudo
puede contaminarse o infectarse. Los intentos de reutilizacion o reesterilizacion pueden reducir el
rendimiento del producto, incluida la pérdida de lubricacion, causando posibles dafios al implante,

incluida su ruptura.

Técnica general para el uso de KELLER FUNNEL 2

Recorte el extremo «distal» pequefio del embudo hasta dejar una abertura lo bastante grande para que
al hidratar su superficie interna el implante pueda manipularse con suavidad, de modo que atraviese
el embudo y se deposite en el bolsillo quirtrgico. Sumerja el embudo en un recipiente con solucion
salina estéril para que la superficie interna se vuelva resbaladiza. Coloque el implante en el extremo
«proximal» grande del embudo. Con el tejido retraido, inserte el extremo distal del embudo en el bolsillo
de tejido. Presione el extremo proximal del embudo por detras del implante para guiarlo con suavidad
hacia el interior del bolsillo. Una vez insertado el implante, retire con cuidado el embudo.

1. RECORTE: Se recomienda utilizar tijeras estériles de filo recto para
recortar el extremo distal. La abertura del embudo debe ser lo bastante
amplia para que el implante atraviese el embudo con suavidad, sin que
resulte tan grande que el implante se escape a través de ella.

Nota: La longitud del extremo distal del embudo tras el recorte no
dictamina la longitud de Ia incision. Siga las pautas del fabricante del
implante para determinar la incision dptima en funcion del implante
especifico que se va a utilizar.
iPRECAUCION!
Existen diferentes implantes mamarios: cada uno con miltiples
variantes de geometria, volumen, tamaiio, forma, textura de superficie,
cohesividad, ademds de la introduccidn de nuevos modelos de forma
rutinaria. Las pautas de recorte son tnicamente sugerencias de zonas
de recorte. Corresponde al usuario asegurarse de que la longitud de la
abertura distal del embudo es la adecuada para garantizar el paso del
implante sin que sufra dafios.
Implantes mamarios: El tamafio maximo del implante es de 800 cc.
Se sugieren las siguientes pautas de recorte para los diferentes tipos
de implantes mamarios en funcién de su volumen (cc):
SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(LISOS [proyecciones bajas, bajas plus y moderadas]):
Recortar al volumen mostrado
SMOOTH (Full & Extra Full Projection)
(LISOS [proyecciones altas y extraaltas]): Afadir de 0,5a 1,0 cm
TEXTURED ROUND (TEXTURIZADOS REDONDOS):
Afadir de 1,5a2,0 cm

ANATOMICAL (ANATOMICOS): Afiadir 2,0 cm

No contiene latex de
caucho natural.

No utilice el producto si el envase
ha sido abierto o esta dafiado.

2. HIDRATACION: Sumerja por completo el embudo en un recipiente
con solucion estéril para que la superficie interna se vuelva resbaladiza.
Cuando no se esté utilizando, el KELLER FUNNEL 2 debe descansar en
posicion plana sobre la mesa auxiliar, de forma que la superficie interna
se mantenga himeda. La superficie interna debe estar totalmente
hidratada antes de cada uso.

Nota: No permita que el embudo permanezca sumergido dentro del
recipiente de solucion estéril durante mas tiempo del necesario,

pero debe mantenerse hiimedo para evitar que el revestimiento de

la superficie interna se seque por completo. La lubricidad de la capa
hidréfila disminuye cuando se deja secar por completo.

3. COLOCACION/Confirmacion de dimensiones: Inserte el implante
por el extremo proximal grande del embudo hidratado. Con una mano
sujete el extremo distal y con la otra manipule el embudo por detras del
implante, de modo que este avance por el embudo y salga por el otro
extremo a un campo estéril. Si una presion suave no basta para que

el implante salga por el extremo pequefio del embudo, retirelo, vuelva
a recortar el extremo distal y repita la prueba de modo progresivo
aumentando el recorte de la abertura hasta conseguir el resultado
deseado. Cologue el implante para su insercion en el bolsillo de tejido.
Con una mano, aplique una ligera presion por detras del implante
para eliminar cualquier holgura, verifique la orientacion del implante
dentro del embudo y hagalo avanzar hasta aproximadamente 1 cm del
extremo distal.

4. IMPULSO: Con la abertura de la incision retraida, mantenga una
presion suave por detras del implante. Introduzca el extremo distal del
embudo aproximadamente 1 cm dentro de la incision. Utilice una mano
para sujetar el embudo y, con la otra, emplee una técnica de empujar/
apretar por detras del implante para impulsarlo con suavidad hacia
delante y hacia el centro del bolsillo quirtirgico.

COMO ABRIR EL ENVASE ESTERIL
Extraiga el KELLER FUNNEL 2 de su envase en un ambiente aséptico, utilizando guantes sin talco.

& NO exponga el KELLER FUNNEL 2 a pelusa, talco, esponjas, toallas u otros contaminantes
de superficie.

1. Despegue para abrir el envase exterior.

2. Invierta el envase sobre el campo estéril, permitiendo que la bolsa interna caiga suavemente en
el campo estéril, o bien entregando la bolsa interna a una persona con bata y guantes estériles
utilizando una técnica esteéril.

3. Utilizando guantes estériles, abra la bolsa interna y extraiga el KELLER FUNNEL 2, colocandolo en el
campo esteéril.

4. Despliegue el embudo, y después extraiga y deseche las instrucciones de uso del interior
del embudo.

A iPRECAUCION!

El uso de una fuerza excesiva puede daiiar el implante.

Si el implante no se desplaza por el embudo hacia el bolsillo quirdrgico con suavidad y con una
fuerza similar a la utilizada durante el paso de confirmacion del tamafio, jDETENGASE! Compruebe
que el extremo distal no esté doblado, pinzado, arrugado o atascado. Verifique que tanto la incision
como el bolsillo quirdrgico son lo bastante grandes como para alojar el implante. Verifique que el
extremo del embudo no esté insertado mds de 1 cm, que esté dirigido hacia el centro del bolsillo
quirdrgico, y que su recorrido no esté obstruido por musculos, tejidos o instrumentos quirdirgicos.

GUIA PARA LA SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema: El embudo se rasgé durante la determinacion de dimensiones o la colocacién

del implante.

Pregunta: ;El extremo estaba correctamente recortado para el volumen del implante?

1. Abray recorte un embudo nuevo, siguiendo las instrucciones del punto 1.

2. El tamafio del embudo para implantes texturizados, anatémicos o de perfil completo puede requerir
un tamaiio de corte mas grande.

3. Confirme que el embudo se ha recortado correctamente y que el implante se mueve facilmente a
través de él antes de continuar.

Problema: EI embudo tiene el tamaiio adecuado, pero el implante no se mueve facilmente a
través del embudo.

Pregunta: ;La superficie interna del KELLER FUNNEL 2 esta resbaladiza o lubricada?
Consideraciones:

1. Compruebe que la superficie interna esta hidratada segun las indicaciones del punto 2.

2. Introduzca los implantes en el bolsillo quirtirgico lo antes posible tras la hidratacion.

Problema: El cirujano coloca el implante mas facilmente en un lado del paciente que en el otro.
Pregunta: ;El cirujano es diestro o zurdo?
Consideraciones:
1. Para un abordaje transaxilar
a. Los cirujanos diestros pueden situarse por encima del reposabrazos para introducir el implante
derecho y por debajo del reposabrazos para introducir el implante izquierdo.
b. Los cirujanos zurdos pueden situarse por debajo del reposabrazos para introducir el implante
derecho y por encima del reposabrazos para introducir el implante izquierdo.
2. Para la mayoria de las intervenciones bilaterales
a. Los cirujanos diestros pueden situarse en el lado derecho del paciente para introducir tanto el
implante derecho como el izquierdo.
b. Los cirujanos zurdos pueden situarse en el lado izquierdo del paciente para introducir tanto el
implante derecho como el izquierdo.

B>

KELLER FUNNEL™2
0dnyiec xpriong

NEPITPAOH

To KELLER FUNNEL 2 €ivai éva amootelpwpiévo, 81agavo, Kwvikd mepiBAnia, KOTaoKeVAopévo amd pia ekapmtn,
ToAupeptk) pepBpdvn kat éxet pta ohabnpry, uSPOPIAN EMiGTPWON 0TV EGWTEPIKI) TOU EMPAveLd.

NPOBAEMOMENH XPHZH

To KELLER FUNNEL™ 2 mpoopietai va S1eukoN0vel TV TomoBETNoN TwV EQUTEUHATWY PaOTOU amd yéAn GIAkovN,
TApEXOVTAC pia SlaywpLoTIKN eM@Avela HeTagl To EQPUTELPATOC Kal TOU LToU, Pe Ayotepn TpIBr Katd Ty eloaywyn

T0U EHQUTEDPATOC.
Mnv to enavaypnotpomoteite: a xprion o€ évav pévo acBevi.

AMOXTEIPOMENO NPOION

STERILE @ KaBe KELLER FUNNEL 2 éxe1 amootelpwBei pe aiBulevoeidio o€ Slapdppwon oppaylopévng

Sumhi¢ Bkng. H oteipdtnta Sramnpeitat povo epdoov ot 6ppayioelg g suokevasiag

eival ABIKTEC.
H enavaypnatpomoinon i enavamooteipwon dev Ba mpémet va yivetat o€ kapia mepimwon, kabwg pmopei va mpokAnBei
pohuven 1y hoipwén. Ot aménmelpeg emavaypnotpomoinong i enavamooteipwong eviéyetal va mpokahéoouy pewpiévn
anédoon Tou mpoidvtog, cupmephapBavopévng Te anwhetag ohaBnpoTnTag, n omoia pmopei SuvnTika va mpokaréoel

{nyud Tou epuTeDPaTOC, KaBKC Kat T prién Tou.

Tevikn texviki yia m xprion tov KELLER FUNNEL2

MepikOYTe T0 pKPO (MEPIPEPIKO) AKPO TNG XOAVNG dNutoupyWVTaC éva Avolypa apKETd peydho €101 woTe, 6Tav
£0WTEPIK EMPAvela TG Xodvne evudaTtwBei, va pmopei T ejpUTEVNA PE MO XEIPIOPO Va MEPAsEL Jéow TG Xodvng
aToV Xelpoupytko BvAako. Eppaniote T yodvn o€ iia Aekdvn pie OTEIPO 0PO YL VO KATAGTAGETE TV EOWTEPIKN TNG
em@avela oloBnpn. TomoBeTroTe To eppUTEVa Péoa 0T peydho (eyyc) akpo TG xodvng. Apou o 10To¢ avacupBei,
£10ayAYETE TO MEPLPEPIKO AKPO TNE X0AVNC 0TOV BUAAKO 10TOU. ZUNMIEGTE TO £yYUC AKPO TG Xodvng miow amd To
eppUTEVa yia va KaBodnyroeTe fma To epguTEVa péoa aTov BuAako. Apou To eppuTeupa eloayBei, apaipéote
TIPOOEKTIKG TN Xodvn.

MIAZ XPHZHX

Mnv emavamooTelpaveTe T Xodvn.

Mn xpnotpomoteite To mpoiév av
1) OuoKevaoia éxel avoryTei 1y éxet
umoote {npud.

Aev el KataokevaoTei amo Quotkd
Mdotiyo Adte€.

1. NEPIKOMH: Yuviotarai va ypnotponolnoete anooelpwpiévo Yahidt pe evbeia
emida yia va mepOPeTe To MePLPEPIKO dKpo. To dvotypa ¢ yodvng Ba mpémet va
£xel apketd peydho péyeBog WoTe To epQUTEV|A va mepvdel dveTa amd Tn yodvn,
M va pn ivat umepBoNika peydlo woTe va emTpémel TV akovola Siéhevon
TOU APPUTEDHATOC.
2nueiwan: Apod mepiKomei, To Ijkog Tov meEpIPEpIKoU dkpou TG yodvng dev kaBopile
T0 pirikog ¢ Tourjc. AkoAouBriate Tic katevBuvijpies odnyieg Tou kataokevaoTrj
Tou eyguTelpatos yia va kataijéete oty BéNtioT Topr, e Pdon To ouykekpiuévo
EUQUTEVA TTOV XpROIKOTOIETal.
POZOXH!
Yndpyouv diagopetikd euputedpiata paotou: kabéva mapéyel didpopeg mapaMayés
daov apopd atn yewpeTpia, Tov dyko, To uéyebog, To ayriua, Ty verj TG Empdvelac,
TI) GUVEKTIKGTNTA Kat TakTikd mapovaidouv véa povtéAa. Ol katevBuvtripies odnyieg
TIEPIKOTIC apopoUY pdvo mpoTewdueva anpieia mepikomric. AmoteAel evduvn tou ypriotn
va acpalioe! 611 To LIfKog TOU MEPIPEPIKOU AVOIyUaTOS TG YodvIG Emapkel yia va
eéaopalioel ) diéevan Tov euguTeluaTos, xwpic va mpokAnei {nuid ato euguteuua.
Epgutevpata pactou: 0 péyiotog Oykog epgutedpato eivai 800 ml. Na didgopa
oTI\ EpQUTEVPATWY PaaToy, pe Bdan Tov dyko Toug (ml), mpoteivovTat ot akdhouBeg
KatevBuvTrpleq 0dnyie¢ mepikomc:
SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(AE10 [Na xapnAn, evicxupévn xapnAn Kat pévpia mpofoAn]):
MepikOYTE OUPPWVA e TOV avaypapopievo Oyko
SMOOTH (Full & Extra Full Projection)
(AE10 [MNa vnAi) kar Moo vpnAl mpoBodi]): Mpoobéote 0,5 éwc 1,0 cm
TEXTURED ROUND (TPAX'Y ETPOITYA0): MpoaBéote 1,5 éw¢ 2,0 cm
ANATOMICAL (ANATOMIKO): pooBéate 2,0 cm

2, ENYAATQZH: EyBantiote miijpwc T Xodvn 0€ pia Aekdvn pe oteipo

S1dupa yia va KataoTAOETE TV ECWTEPIKN TG Em@Avela ohiaBnpr). Otav dev
xpnotpomoteitat, To KELLER FUNNEL 2 Ba mpémet va tomoBeteitat amwpiévo oto
Tpané(l pyahel0doaiag €101 WOTE N E0WTEPIKI} TOU EMQAveLa va mapapévet uypr. H
€0WTEPIKI EMAvela Ba mpémet va eivat MApwg evudatwpévn mpwv amd kabe xprion.
2nueiwan: H yodvn dev Ba mpénet va mapayével sufamiauévn otn Aekdvn ateipou
StaAdparoc yia mepiaadtepo and dao xpeid(etai, aMd Oa mpémei va mapapével vyprj
WOTE 1) EMTTPWON TG EOWTEPIKITS EMPAVEIAS va pn aTeyvaoe! evieAas. Edv n
uBpdiAn emiotpwan apedei va oteyvioel eviedas, n oAiabnpdtnta T vdpdiAng
EmioTpwong Ba peiwbei.

3. OOPTOIH/EmBePaiwon peyéBoug: Eloaydyete To epgpuTeupa péoa 0To
Leydho eyyUc dkpo TG evudatwpévng Xoavng. XpnotpomotnoTe To éva XEpL yla va
GUYKPOTIOETE TO MEPLYEPIKO AKPO Katt TO AANO XéPI yia va XEIPIOTEITE TN Yodvn
TioW amo To EPQUTEVHA, KIVAOVTAC TO ERPUTEVLA TIPOG TA ERTIPOC HEOW TNG KWVIKNG
Xodvne kai Bydovtag o epguTeVpa mave o oteipo medio. Edv To epgpuTeupa

dev e€€NBer amd To pkpd dkpo TG Yodving e fyma Sbvapn, ToTe agalpéote 10
PpUTELpA, TEPIKOYTE §avd To MEPIPEPIKO AKpo Kat emavahdBete T Sokipr,
mepikonTovtag otadlakd 0ho kat peyahitepo péyeBog avoiypatog, péyptva
emrevyBei To emBupnTo amotéheopa. DoptwaTe T0 MPOC TOMOBETNON ENPUTEVHA
atov B0Aako 10To0. Xpnotponolwvtag To £va xépt, acknoTe ehappd mieon miow

amo T EUTEVPA KYOTE TO MEPIBANLA VA YivEL EQAPHOTTO MAVW 0TO EUPUTEVPA
(va pnv eivat xahapo), emaAnBevate Ty TomoBétnon tou mposavatohiopoy Tou
EPQUTEDATOC PéO 0T X0dvn Kat MPowBIoTe To EppUTEUpA €W mepimou T cm amd
O TIEPLPEPIKO AKPO.

4. NNPONOHIH: Katomv diactohig Tou avoiypatog Tng Toprc, ouveyiote va
aoKeite ehagpd mieon miow and 1o epguTevpa. Eloaydyete To mepipepikd dkpo

NG Xodvng Katd mepimou 1 cm péow TG Toprc. Xpnotpomotote To éva xépt yia va
GUYKPATIOETE TN X0av Kat To GAXo XEpL yla va epappooETe pia Texvikn wBnone/
GUMiEONG oW a6 To EPPUTEVHA WOTE va TO TIPOWBNOETE LA MPOG Ta EUMPOC,
00 0TO KEVTPO TOU XElpoupytkoU Bukdkou.

NOZ NA ANOIZETE THN AMOXTEIPOMENH ZYIKEYAZIA

Agatpéote To KELLER FUNNEL 2 amd T cuokeuaoia Tou o€ donmto mepialov ¢opavag yavtia mou dev mepiéxouy Tahk.

& MHN ekB¢tete To KELLER FUNNEL 2 g€ xvo0dl, Takk, ogouyyapia, metaétec fj AMoug em@avelakolg
HoAuopaTikoUg mapdyovTeC.

1. AmokoMRoTE TV E§WTEPIKN OUOKEVATa Yia va T avoiSeTe.

2. Avaotpérte T ouokevaoia mdvw and oteipo medio, emTpEmovTag 6TV E6WTEPIKN Brikn va méael amad endvw 0To
oteipo medio 1) dwote T EowTePIK) amokoMoUievn Brikn 0To dTopo Tou éXel EQAPUOTEL XEIPOUPYIKO TAUGIHO Kal
(opdel aToN Kat yavtia.

3. Xpnotpomol@vtag amooTelpwyiéva yavia, avoi€te v eowteptkn Orikn kat agaipéote To KELLER FUNNEL2
TonoBeTwvTag To 0€ OTE(po MeEdio.

4. Zebimwote T Xodvn Kat énerta agaipéote Kat amoppidte To évOETO GUOKEVATTaC AN TO E0WTEPIKO TG X0AvNG.

A MPOXOXH!

Edv xpnotponoujoete peydhn Sovapn pmopei va mpokAnBei {npd oo eppiteupa.

Edv 10 gupiteupa bev mpowbeital fima péow ¢ Yodvis péoa atov yeipoupyikd BiAako, dmwe kai e To emimedo duvaung
o amartrifnke kard 1o Pripa emPePaiwong peyéovs, ETAMATHETE! BeBaiwOeite 611 To mepipepikd dxpo dev éxel
avadimwbei, mayidevrei i (apdael kat 6t dev éxel quumeatel unepPolixd. EmaAnBedate oti téao n Topj dao kai o
Xetpoupyikd¢ Budakoc sivar apketd peydAa yia va deytouv To suputeuia. EnaAnBetate dti To dkpo i yodvng dev
£yel loayBei meplaadTepo and 1 cm, eivar aTpaypévo mpog To KEVTPO Tou Xelpoupyikol QuAdkou kai ot n Siabpouri dev
eumodifetar amd pvec, 1076 1j xeipovpyixd pyaleia.

OAHIOZ ANTIMETQMIZHZ NPOBAHMATON

MpopAnpa: H xodvn okiotnke Katd T Sidpketa Tou friparog empePaimong peyédoug i kavd tn Sdpkeia

NG TOM0BETNONG TOU EPPUTEDPATOC.

Epdtnan: Eiye mepikomei to dkpo kardMnAa yia Tov dyko Tov EuguTeduaros;

1. Avoi€Te Kal mepIKOYTE pia véa Xodvn cOppwva pie Tig odnyie¢ oto fripa 1.

2. HemPepaiwon peyéBoug e xodvng yia tpayd, avatopikd i mipoug mpoik eupuTElpaTA PMope va amartei
eyahUTepn mEPIKOMH.

3. Tpwv ovveyioete, emPePatcyoTe OTI N Xodvn Exel MEPIKOMEL OWOTA Kal OTL TO EPPUTEVA KIveiTat EOKONa HEOL
meyodvng.

MpopAnpa: H xodvn éxet To katdAAnAo péyeBoc, alhd To eppuTeupa Sev Kiveitat 0KoAa PEGW TG XOAVNG.

Epdtnan: Eivat n eowtepikij emedveia tov KELLER FUNNEL 2 y\iatepri 1f ohioBnprj;

Intipata o mpénet va AngBodv uméyn:

1. BeBawbeite 011 n eowtepikn em@dvela éxel evudatwBei oOPQwva e TIC 00nyie¢ 0To Pripa 2.

2. TomoBeTAOTE T EPUTELPATA TOV KEIPOUPYIKO BOAAKO TO GUVTOUOTEPD SUVATOV PETA TNV EVUSATWO).

NpopAnpa: 0 xepoupyd TomoBeTei Mo EUKOAa TO EPPUTEVHA 0T pia MAEVPA TG a6O£VOUG OE OXEoN Pe

v aA\n mhevpa.

Epdyman: 0 xeipoupyd eivat deéidxelpag 1j apiatepdyeipac;

Intipata o mpénet va AngBodv uméyn:

1. Tia Slapacyahiaia mpooméhaon:

a. O18e€i6xetpec yetpoupyoi pmopouy va oTéKovTal 6TV Mvew mevpd Tou Tpameiol umoatApiEng Bpayiova (oTv
mheupd TG ke@ahig g acBevol) dtav TomoBeTolv To deg10 eppUTELA Kat 0TV KATw MAeupd Tou Tpame(iol
umootpiéng Bpayiova (atnv meupd Twv modiev e aoBevouc) 6Tav TomoBETOV To APIOTEPO ENPUTELHA.

b. Otapiotepdyelpec yetpoupyoi pmopoly va oTéKovtal 6TV kdtw mheupd Tou Tpame(iod umooTrpiEng
Bpayiova (otnv meupd Twv modiev T¢ acBevolc) dtav TomoBeTolv To Se€I0 EppUTEVPA Kat 0TNY AV
m\eupd Tou Tpane(iol umooTipiéne Ppayiova (oTnv mMevpd TG Kepan T aaevouc) dTav TomoBeTolv To
apLoTEPD ENPUTEVpA.

2. Tiamo yevikég appimevpeg Sladikaoieg

a. O10e€i6yetpec yetpoupyoi pmopouv va otékovtat ot O€€id meupd T aoBevoug katd T TomoBéTnan 1000 Twv
apLOTEPWY 000 Kal TV SEGIV EQUTEDIATOV.

b. OtapiotepoyelpeC yelpoupyoi Hmopolv va 0TéKoVTal 6TV apLoTepr MeUpa TG aoBevog katd T TomoBétnon
T600 TWV APIOTEPWV 000 Kal TWV eSI0IV EPPUTEUPATAV.

KELLER FUNNEL™ 2
Instrucdes de utilizagao

DESCRIGAQ

0 KELLER FUNNEL 2 é uma manga conica, transparente e estéril, fabricada em pelicula polimérica
flexivel, com um revestimento hidréfilo lubrificado na superficie interna.

UTILIZAGAO PREVISTA

0 KELLER FUNNEL™ 2 destina-se a auxiliar a colocacao de implantes mamarios de gel de silicone,
proporcionando uma interface capsula-tecido com menos fricgéo durante a insergao do implante.

UTILIZAGAO UNICA
® Néo reutilizar: Para utilizagdo Unica em apenas um paciente.
PRODUTO ESTERIL
S ERILE Cada KELLER FUNNEL 2 é esterilizado com 6xido de etileno numa configuracao
de bolsa dupla selada. A esterilidade apenas se mantém se os selos da

embalagem permanecerem intactos.
Em nenhuma circunsténcia deve ser reutilizado ou reesterilizado, pois pode ocorrer contaminagéo ou
infecéo. As tentativas de reutilizagdo ou reesterilizagdo podem diminuir o desempenho do produto,
incluindo perda de lubrificagdo, podendo provocar danos no implante, incluindo a respetiva rutura.

Néo fabricado com latex de
borracha natural.

Técnica geral de utilizagao do KELLER FUNNEL 2

Recorte a extremidade pequena (distal) do funil, criando uma abertura suficientemente grande que,
quando a superficie interna do funil estiver hidratada, permita manipular cuidadosamente o implante
e fazé-lo passar para a bolsa cirtrgica através do funil. Mergulhe o funil numa bacia com soro
fisioldgico estéril para tornar a superficie interna escorregadia. Insira o implante na extremidade mais
larga (proximal) do funil. Com o tecido retraido, insira a extremidade distal do funil na bolsa do tecido.
Comprima a extremidade proximal do funil para tras do implante para orientar cuidadosamente o
implante para o interior da bolsa. Depois de inserir o implante, retire cuidadosamente o funil.

\ 1. RECORTE: Recomenda-se a utilizagdo de uma tesoura estéril

Néo reesterilizar o funil.

No utilizar o produto se a embalagem
tiver sido aberta ou danificada.

de lamina reta para cortar a extremidade distal. A abertura do funil
deve ser suficientemente larga para permitir a passagem cuidadosa
do implante através do funil, e ndo demasiado larga que permita a
passagem inadvertida do implante.

Nota: Apds o recorte, o comprimento da extremidade distal do funil ndo
serve de referéncia ao comprimento da inciséo. Siga as orientagées do
fabricante do implante para determinar e efetuar a melhor incisdo, com
base no implante especifico a utilizar.

CUIDADO!

Existem diferentes tipos de implantes mamdrios: cada qual com
muiltiplas variagdes de geometrias, volumes, tamanhos, formas,
texturas de superficie e coesdo, bem como apresentagoes rotineiras de
novos modelos. As orientagdes relativas ao recorte constituem meras
sugestdes de locais de recorte. E da responsabilidade do utilizador
certificar-se de que o comprimento da abertura distal do funil é
adequado para assegurar a passagem do implante sem o danificar.

Implantes mamarios: 0 volume maximo do implante é 800 cm3.
Para diferentes estilos de implantes mamérios com base no respetivo
volume (cm?3), séo sugeridas as seguintes orientagdes de recorte:

SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(UNIFORME [projecdes baixa, baixa mais e moderada]):
Recortar segundo o volume indicado

SMOOTH (Full & Extra Full Projection):
(UNIFORME [projecdes alta e extra alta]): Adicionar 0,5a 1,0 cm

TEXTURED ROUND (REDONDO TEXTURIZADO): Adicionar 1,5 a 2,0 cm
ANATOMICAL (ANATOMICO): Adicionar 2,0 cm

2. HIDRATAGAO: Mergulhe completamente o funil num recipiente com
solucao esteéril para tornar escorregadia a superficie interna. Quando
ndo estiver a ser utilizado, o KELLER FUNNEL 2 deve ser colocado na
horizontal na mesa auxiliar, para que a superficie interna permaneca
hamida. A superficie interior deve ser completamente hidratada antes
de cada utilizagao.

= Nota: Ndo deixe o funil mergulhado no recipiente de solugéo estéril
durante um periodo de tempo superior ao necessdrio, mas mantenha-o
humido, de modo a impedir que o revestimento da superficie interna
seque completamente. A lubrificagdo do revestimento hidrdfilo diminui
quando se permite que seque completamente.

3. ENCHIMENTO/Confirmagao do tamanho: Insira o implante na
extremidade proximal mais larga do funil hidratado. Segure, com uma
méo, a extremidade distal e, com a outra, manipule o funil por tras

do implante, empurrando-o através do funil cénico e ejetando-0 num
campo estéril. Se, com a aplicagdo de uma forga moderada, o implante
néo passar pela extremidade pequena do funil, retire o implante,
recorte um pouco mais a extremidade distal e repita o teste, recortando
aberturas cada vez maiores até obter o resultado pretendido. Insira o
implante para colocagéo na bolsa do tecido. Exerca, com a méo, uma
ligeira pressao atras do implante para eliminar qualquer folga, verifique
a orientagéo do implante no interior do funil e faga avancar o implante
até cerca de 1 cm da extremidade distal.

4. IMPULSAO: Com a abertura da incisdo retraida, continue a aplicar
uma ligeira pressdo por tras do implante. Insira a extremidade distal do
funil cerca de 1 cm na incisdo. Utilize uma mdo para segurar o funil e,
com a outra mao, aplique uma técnica de pressdo/compressao atras
do implante para o fazer avangar cuidadosamente até ao centro da
bolsa cirlrgica.

ABERTURA DA EMBALAGEM ESTERIL

Retire o KELLER FUNNEL 2 da respetiva embalagem num ambiente assético e utilizando luvas
sem talco.

A NAQ exponha o KELLER FUNNEL 2 a cotéo, talco, esponjas, toalhas ou outros contaminantes
de superficie.

1. Abra a embalagem exterior.

2. Vire a embalagem sobre o campo estéril, permitindo que a bolsa interna caia de forma cuidadosa
sobre 0 mesmo, ou forneca a bolsa interna a pessoa j& preparada com vestudrio e luvas cirdrgicas,
utilizando uma técnica estéril.

3. Usando luvas estéreis, abra a bolsa interna e retire 0 KELLER FUNNEL 2, colocando-o no
campo esteéril.

4. Desdobre o funil e, posteriormente, retire o folheto informativo do seu interior.

& CUIDADO!

0 implante pode ser danificado se for aplicada demasiada forca.

Se o implante néo avangar, suavemente, ao longo do funil para a bolsa cirtirgica, com o uso de uma
forca semelhante a empregue durante o passo de confirmacéo do tamanho PARE! Certifique-se

de que a extremidade distal néo esta dobrada, comprimida, enrugada ou demasiado apertada.
Verifique que ambas, tanto a bolsa cirtirgica, como a de incisdo, sdo suficientemente grandes
para que possam acomodar o implante. Verifique se a extremidade do funil néo estd inserida mais
de 1 cm, estd virada para o centro da bolsa cirtrgica e se o percurso néo esta obstruido por um
musculo, por tecido, ou por instrumentos cirdrgicos.

GUIA DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Problema: O funil rasgou-se durante a etapa de dimensionamento ou durante a colocacao

do implante.

Questéo: A extremidade foi recortada corretamente para o volume do implante?

1. Abra e recorte um novo funil de acordo com as instruges no ponto 1.

2. 0 dimensionamento do funil para implantes texturados, anatémicos ou de perfil completo pode
requerer um tamanho de corte superior.

3. Confirme se o funil esta recortado corretamente e se o implante se move com facilidade através do
funil antes de continuar.

Problema: O funil tem o tamanho adequado, mas o implante ndo se move facilmente através
do mesmo.

Questdo: A superficie interna do KELLER FUNNEL 2 estd escorregadia ou lubrificada?
Consideragdes:

1. Certifique-se de que a superficie interna esta hidratada, conforme indicado no ponto 2.

2. Cologue os implantes na bolsa cirtrgica assim que possivel apés a hidratagdo dos mesmos.

Problema: O cirurgiao coloca o implante num dos lados do paciente com mais facilidade do
que no outro lado.
Questdo: O cirurgido é destro ou esquerdino?
Consideragoes:
1. Para uma abordagem transaxilar
a. Os cirurgides destros podem posicionar-se acima do apoio de brago durante a colocagéo do
implante direito e abaixo do apoio de braco durante a colocagao do implante esquerdo.
b. Os cirurgides esquerdinos podem posicionar-se abaixo do apoio de braco durante a colocagao do
implante direito e acima do apoio de brago durante a colocagéo do implante esquerdo.
2. Para a maioria dos procedimentos bilaterais gerais
a. Os cirurgites destros podem posicionar-se no lado direito do paciente durante a colocacao de
ambos os implantes direito e esquerdo.
b. Os cirurgides esquerdinos podem posicionar-se no lado esquerdo do paciente durante a
colocag@o de ambos os implantes direito e esquerdo.

>

KELLER FUNNEL™2
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING

De KELLER FUNNEL 2 is een steriele, transparante, kegelvormige huls die gemaakt is van een flexibele
polymeerfilm met een gladde hydrofiele coating op het binnenopperviak.

BEDOELD GEBRUIK

De KELLER FUNNEL™?2 is bedoeld als hulpmiddel voor het plaatsen van siliconengel-borstimplantaten
door een huls-weefsel-interface te bieden met minder wrijving tijdens het inbrengen van het implantaat.

® EENMALIG GEBRUIK

Niet hergebruiken: Dit product is bedoeld voor gebruik bij één patiént.
STERIEL PRODUCT
STERILE

Elke KELLER FUNNEL 2 is gesteriliseerd met ethyleenoxide in een gesealde
dubbele verpakking. De steriliteit blijft alleen behouden zolang de verzegeling van
de verpakking intact is.

De trechter niet opnieuw steriliseren.

@

Hergebruik of hersterilisatie mag onder geen enkele omstandigheid worden uitgevoerd, omdat dit kan
leiden tot contaminatie of infectie. Pogingen om het hulpmiddel opnieuw te gebruiken of opnieuw te
steriliseren kan leiden tot verminderde productprestaties, waaronder verlies van gladheid, die schade

aan het implantaat kunnen veroorzaken, waaronder breuk.
Niet gemaakt met natuurlijke
rubberlatex.

Algemene techniek voor het gebruik van de KELLER FUNNEL 2

Knip het kleine (distale) uiteinde van de trechter tot een opening die groot genoeg is om het implantaat
voorzichtig door de trechter in de chirurgische pocket te manipuleren als het binnenoppervlak van

de trechter bevochtigd is. Dompel de trechter volledig onder in een bad met steriele zoutoplossing

om het binnenoppervlak glibberig te maken. Laad het implantaat in het grote (proximale) uiteinde

van de trechter. Met het weefsel teruggetrokken, brengt u het distale uiteinde van de trechter in de
weefselpocket in. Knijp het proximale uiteinde van de trechter achter het implantaat samen om het
implantaat voorzichtig in de pocket te geleiden. Zodra het implantaat is ingebracht, verwijdert u de
trechter voorzichtig.

\

Gebruik het product niet als de
verpakking geopend of beschadigd is.

@

1. OP MAAT MAKEN: Het is raadzaam om een steriele schaar met
rechte benen te gebruiken voor het op maat maken van het distale
uiteinde. De trechteropening moet groot genoeg zijn om het implantaat
voorzichtig door de trechter te kunnen laten passeren, zonder dat dit
onbedoeld gebeurt omdat de opening te groot is.

Opmerking: De lengte van het distale uiteinde van de trechter nadat
deze op maat is geknipt, is niet bepalend voor de lengte van de
incisie. Volg de richtlijnen van de fabrikant van het implantaat voor het
bepalen en maken van de optimale incisie op basis van het specifieke
gebruikte implantaat.

LET OP!

Er zijn veel verschillende borstimplantaten: elk met uiteenlopende
geometrieén, volumes, afmetingen, vormen, oppervlaktexturen,
cohesie, evenals routinematige introducties van nieuwe modellen. De
richtlijnen voor het knippen zijn alleen voorgestelde kniplocaties. Het
is de verantwoordeljjkheid van de gebruiker om ervoor te zorgen dat
de lengte van de distale opening van de trechter voldoende is om het
implantaat te laten passeren zonder dat het beschadigd raakt.

Borstimplantaten: De maximale implantaatgrootte is 800 cc. Voor
verschillende types borstimplantaten van verschillende volumes (cc)
worden de volgende kniprichtlijnen voorgesteld:

SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(GLAD [lage, lage plus en middelgrote projecties]):
Afknippen tot weergegeven volume

SMOOTH (Full & Extra Full Projection)
(GLAD [volle en extra volle projecties]): 0,5 tot 1,0 cm toevoegen

TEXTURED ROUND (GETEXTUREERD ROND): 1,5 tot 2,0 cm toevoegen
ANATOMICAL (ANATOMISCH): 2,0 cm toevoegen

2. HYDRATEREN: Dompel de trechter volledig onder in een bad

met steriele oplossing om het binnenoppervlak glibberig te maken.
Wanneer de KELLER FUNNEL 2 niet wordt gebruikt, moet deze plat op
de tafel worden gelegd, zodat het binnenoppervlak vochtig blijft. Het
binnenoppervlak moet vaér elk gebruik volledig gehydrateerd worden.

Opmerking: Laat de trechter niet langer dan nodig in de bak met
steriele oplossing liggen. De trechter moet vochtig worden gehouden
om te voorkomen dat de coating op het binnenopperviak helemaal
opdroogt. De gladheid van de hydrofiele coating wordt minder als de
trechter volledig opdroogt.

3. LADEN / afmeting controleren: Breng het implantaat in het grote
proximale uiteinde van de gehydrateerde trechter in. Gebruik uw ene
hand om het distale uiteinde te ondersteunen en uw andere hand om de
trechter achter het implantaat te manipuleren, waarbij u het implantaat
naar voren schuift door de taps toelopende trechter, en het implantaat
naar buiten laat komen in een steriel veld. Als het implantaat niet met
gedoseerde kracht door het kleine uiteinde van de trechter naar buiten
komt, verwijder het implantaat dan, knip het distale uiteinde opnieuw
bij en herhaal de test, waarbij u geleidelijk steeds grotere openingen
knipt tot het gewenste resultaat is verkregen. Laad het implantaat dat
u in de weefselpocket wilt plaatsen, in de trechter. Oefen met uw ene
hand lichte druk uit achter het implantaat om speling tegen te gaan,
controleer de positionering van het implantaat in de trechter en schuif
het implantaat vooruit tot ongeveer 1 cm van het distale uiteinde.

4. VOORUIT DUWEN: Houd de incisie open en blijf lichte druk
uitoefenen achter het implantaat. Breng het distale uiteinde van de
trechter ongeveer 1 cm door de incisie in. Gebruik uw ene hand om
de trechter te ondersteunen en gebruik uw andere hand om een
duwende/knijpende techniek achter het implantaat toe te passen, om
het implantaat voorzichtig vooruit te bewegen naar het midden van de
chirurgische pocket.

OPENEN VAN DE STERIELE VERPAKKING
Haal de KELLER FUNNEL 2 in een aseptische omgeving met talkvrije handschoenen uit de verpakking.

A Stel de Keller KELLER FUNNEL 2 NIET BLOOT aan pluis, talkpoeder, sponzen, handdoeken of
andere oppervlakverontreinigende stoffen.

1. Maak de buitenverpakking open.

2. Keer de verpakking binnenstebuiten boven het steriele veld, zodat de binnenverpakking zorgvuldig
in het steriele veld valt, of presenteer de peel-binnenverpakking met behulp van een steriele
techniek aan een persoon die kleding en handschoenen draagt voor activiteiten binnen het
steriele veld.

3. Open de binnenverpakking met steriele handschoenen, neem de KELLER FUNNEL 2 eruit en leg het
hulpmiddel in het steriele veld.

4. Vouw de trechter open, verwijder het inzetstuk aan de binnenkant van de trechter en gooi dit weg.

A LET OP!

Gebruik van te veel kracht kan het implantaat beschadigen.

Als het implantaat niet voorzichtig door de trechter in de chirurgische pocket schuift, met dezelfde
kracht die u uitgeoefend heeft tijdens het controleren van de afmetingen van de trechter, STOP
DAN! Zorg ervoor dat het distale uiteinde niet gevouwen, bekneld, gekreukt of te sterk ingeklemd
wordt. Controleer of zowel de incisie als de chirurgische pocket groot genoeg zijn om plaats

te bieden aan het implantaat. Verifieer dat het uiteinde van de trechter niet meer dan 1 cm is
ingebracht en naar het midden van de chirurgische pocket gericht is, en het pad niet wordt
geblokkeerd door (spier)weefsel of chirurgische instrumenten.

KELLER FUNNEL™ 2
Brugsanvisning

BESKRIVELSE

KELLER FUNNEL 2 er en steril, gennemsigtig, konusformet pose fremstillet af en fleksibel polymerfilm
med en smerende, hydrofilcoating pa indersiden.

TILSIGTET ANVENDELSE

KELLER FUNNEL™?2 er beregnet til hjeelp til anleeggelse af silicone-gel-brystimplantater ved at danne
en skal-vaev-grenseflade med mindre friktion under indfering af implantatet.

@ TIL ENGANGSBRUG

Ma ikke genbruges: Kun til brug hos én enkelt patient.
STERILT PRODUKT
TERILE Hver KELLER FUNNEL 2 er steriliseret med ethylenoxid i en forseglet
dobbeltpose-konfiguration. Steriliteten er kun opretholdt, hvis emballagens
forseglinger er intakte.

Tragten mé ikke gensteriliseres.

Produktet mé under ingen omstaendigheder genbruges eller gensteriliseres, da det kan forarsage
kontaminering eller infektion. Forseg pa at genbruge eller gensterilisere produktet kan forarsage
nedsatte produktegenskaber, herunder tab af smereevne, hvilket kan beskadige implantatet,

inkl. ruptur.

Almindelig fremgangsméde til brug af KELLER FUNNEL 2

Klip den lille (distale) ende af tragten for at danne en &bning, der er stor nok til, at implantatet, nar
indersiden af tragten er hydreret, ubesveeret kan manipuleres gennem tragten og ind i den kirurgiske
lomme. Nedsank tragten i et fad med sterilt saltvand for at gere indersiden glat. Anbring implantatet

i tragtens store (proksimale) ende. Hold veevet tilbage, og indfer tragtens distale ende i vavslommen.
Sammenklem tragtens proksimale ende bag ved implantatet for roligt at fere implantatet ind i lommen.
Fjern forsigtigt tragten, nar implantatet er indfert.

\ 1. KLIP: Det anbefales at bruge en steril, lige saks til at Klippe den

Brug ikke produktet, hvis
emballagen har vaeret dbnet eller
er beskadiget.

Ikke fremstillet
med naturgummilatex.

distale ende af. Tragtens abning skal vere tilstraekkelig stor til, at
implantatet ubesveeret kan trykkes gennem tragten, uden den er for
stor, s& implantatet utilsigtet slipper gennem abningen.

Bemaerk: Laengden pa tragtens distale ende, efter klippet, er ikke
bestemmende for incisionsleengden. Folg implantatfabrikantens
anvisninger til bestemmelse af den optimale incision baseret pa det
specifikke implantat, der bruges.
FORSIGTIG!
Der er mange forskellige brystimplantater: hver med flere variationer
i geometri, volumen, starrelse, facon, overfladetekstur, fasthed, samt
rutineindforelser af nye modeller. Klippe-retningslinjerne er kun
retningsgivende klippesteder. Det er brugerens ansvar at sikre, at
leengden pd tragtens distale abning er adzkvat for at sikre implantatets
passage uden beskadigelse af implantatet.
Brystimplantater: Maksimal implantatstgrrelse er 800 ml. Folgende
klippe-retningslinjer anbefales til forskellige brystimplantater baseret pa
deres storrelse (ml):
SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(GLAT [Lav, lav plus og moderat profil]):
Klip ved den viste volumen

SMOOTH (Full & Extra Full Projection)
(GLAT [Hgj og ultra hej profil]): Tilfgj 0,5 til 1,0 cm

TEXTURED ROUND (TEKSTURERET RUND): Tilfgj 1,5 til 2,0 cm
ANATOMICAL (ANATOMISK): Tilfgj 2,0 cm

2. HYDRER: Nedsenk tragten helt i et fad med steril oplgsning for at
gore indersiden glat. Nar KELLER FUNNEL 2 ikke er i brug, skal den
legges fladt ned pa bagbordet, sédan at indersiden forbliver fugtig.
Indersiden skal vare fuldstendig hydreret forud for hver brug.

Bemaerk: Tragten ma ikke ligge i fadet med den sterile oplasning i
leengere tid end nadvendigt, men skal holdes fugtig for at forebygge, at
beleegningen pa indersiden torrer helt ud. Hydrofilcoatingens smareevne
reduceres, hvis den tarrer helt ud.

3. ANBRING/bekraft starrelse: Anbring implantatet i den store
proksimale ende pa den hydrerede tragt. Brug én hand til at stette

den distale ende, og den anden hand til at manipulere tragten bag

ved implantatet for at bevaege implantatet fremad gennem den
konusformede tragt og skyde implantatet ind i et sterilt omréde. Hvis
implantatet ikke kommer ud af den lille ende pa tragten ved brug

af let tryk, skal implantatet tages ud. Klip lidt mere af den distale
ende, gentag proceduren, sé abningen gradvist geres starre, indtil

det gnskede resultat er opnaet. Anbring implantatet til anleggelse i
vaevslommen. Brug den ene hénd, og klem let bag ved implantatet

for at fierne eventuelt slek. Bekreeft, at implantatet er placeret i den
rigtige retning i tragten, og fremfer implantatet til ca. 1 cm fra den
distale ende.

4. TRYK: Hold incisionen &ben, og bliv ved med at trykke let bag ved
implantatet. For tragtens distale ende ca. 1 cm ind i incisionen. Brug
én hand til at understette tragten, og brug den anden hand til at udfere
en trykke/klemme-teknik bag ved implantatet for roligt at trykke
implantatet ind i midten af den kirurgiske lomme.

SADAN ABNES DEN STERILE EMBALLAGE
Tag KELLER FUNNEL 2 ud af emballagen i et aseptisk milj@ og ifgrt talkumfri engangshandsker.

A Udseet IKKE KELLER FUNNEL 2 for fnug, talkum, svampe, handkleder eller
andre overfladekontaminanter.

1. Abn den ydre emballage.

2. Vend emballagen pa hovedet over det sterile omréde, sé den indre pose roligt falder ned pa det
sterile omrade, eller rek den indvendige peel-pose til sterilt OP-personale ifgrt kittel og handsker og
ved brug af steril teknik.

. Brug sterile handsker, abn den indvendige pose, og tag KELLER FUNNEL 2 ud, og leeg den i det
sterile omrade.

. Fold tragten ud, fiern og bortskaf derefter indlegssedlen, der ligger inde i tragten.

w
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& FORSIGTIG!

Brug af voldsom kraft kan beskadige implantatet.

Hvis implantatet ikke bevaeger sig ubesvaret gennem tragten og ind i den kirurgiske lomme, ved
brug af et lignende tryk, som det der blev brugt under trinnet til bekreeftelse af storrelsen, sa STOP!
Kontrollér, at den distale ende ikke er foldet, sammenklemt, rynket eller pd anden méde lukket

til. Bekreeft, at bade incisionen og den kirurgiske lomme er stor nok til implantatet. Bekraft, at
tragtens ende ikke er indfart mere end 1 ¢cm, at den er rettet mod midten af den kirurgiske lomme,
og at der ikke er forhindringer, f.eks. muskel, vaev eller kirurgiske instrumenter.

FEJLFINDING

Problem: Tragten gik i stykker under storrelsestrinnet eller under anleeggelse af implantatet.

Spargsmal: Var tragtens ende klippet korrekt af i forhold til implantatets starrelse?

1. Rbn og Kiip en ny tragt til i henhold til anvisningerne i nr. 1.

2. Hvis implantatet er tekstureret, anatomisk eller hej profil, skal der muligvis en stgrre &bning til.

3. Bekreft, at tragten er klippet korrekt til, og at implantatet kan beveeges ubesveeret gennem tragten,
inden der fortsettes.

Problem: Abningen i tragten er korrekt, men implantatet kan ikke bevaeges ubesvaeret

gennem tragten.

Sporgsmal: Er indersiden af KELLER FUNNEL 2 glat eller smorende?

Overvejel

RICHTLIJNEN VOOR HET OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

Probleem: De trechter is gescheurd tijdens het op maat maken of tijdens het plaatsen van

het implantaat.

Vraag: Was het uiteinde goed op maat gemaakt voor het volume van het implantaat?

1. Open en knip een nieuwe trechter volgens de instructies in rubriek 1.

2. Voor het op maat knippen van de trechter voor getextureerde, anatomische of hoogprofiel-
implantaten kan een grotere knipopening nodig zijn.

3. Controleer of de trechter goed op maat gemaakt is en of het implantaat gemakkelijk door de
trechter beweegt voordat u verdergaat.

Probleem: De trechter heeft de juiste afmetingen, maar het implantaat gaat niet gemakkelijk
door de trechter.

Vraag: Is het binnenopperviak van de KELLER FUNNEL 2 glibberig of glad?

Overwegingen:

1. Zorg dat het binnenopperviak gehydrateerd is volgens de instructies in rubriek 2.

2. Breng de implantaten zo snel mogelijk na hydratatie in de chirurgische pocket in.

Probleem: De chirurg plaatst het implantaat makkelijker aan de ene kant van de patiént dan
aan de andere kant.
Vraag: is de chirurg rechtshandig of linkshandig?
Overwegingen:
1. Bij een transaxillaire benadering
a. Rechtshandige chirurgen kunnen boven de armsteun staan bij het plaatsen van het rechter
implantaat en onder de armsteun bij het plaatsen van het linker implantaat.
b. Linkshandige chirurgen kunnen onder de armsteun staan bij het plaatsen van het rechter
implantaat, en boven de armsteun bij het plaatsen van het linker implantaat.
2. Bij de meeste algemene bilaterale procedures
a. Rechtshandige chirurgen kunnen aan de rechterkant van de patiént staan bij het plaatsen van
zowel linker als rechter implantaten.
b. Linkshandige chirurgen kunnen aan de linkerkant van de patiént staan bij het plaatsen van zowel
linker als rechter implantaten.

1. Serg for, at indersiden er hydreret, som anvist i nr. 2.
2. Anleg implantaterne i den kirurgiske lomme hurtigst muligt efter hydrering.

Problem: Kirurgen har nemmere ved at anlaegge implantatet pé patientens ene side end
den anden.

Spargsmal: Er kirurgen hajre- eller venstrehdndet?

Overvejelser:

1. Ved anleggelse gennem armhulen (trans-aksilleert)

a. En hejrehandet kirurg kan sté over armbordet (pa siden med patientens hoved) under anleggelse
af hgjre implantat og under armbordet (pa siden med patientens fadder) ved anlaeggelse af det
venstre implantat.

b. En venstrehéndet kirurg kan sta under armbordet (pé siden med patientens fedder) under
anleeggelse af hgjre implantat og over armbordet (pé siden med patientens hoved) ved
anleggelse af det venstre implantat.

2. Til de fleste almindelige bilaterale procedurer

a. En hejrehandet kirurg kan sté pa patientens hgjre side under anlaggelse af bade venstre og
hejre implantat.

b. En venstrehandet kirurg kan sté pé patientens venstre side under anleggelse af bade venstre og
hgjre implantat.



KELLER FUNNEL™ 2 s
Bruksanvisning

BESKRIVNING

KELLER FUNNEL 2 &r en steril, transparent, konformad hylsa som bestar av en flexibel polymerfilm och
har en smorjande hydrofil belaggning pa insidan.

AVSEDD ANVANDNING

KELLER FUNNEL™ 2 &r avsedd att underlétta vid inldggning av bréstimplantat med silikongel genom att
utgdra ett granssnitt med Iagre friktion mellan hdljet och vavnaden nér implantatet laggs in.

FOR ENGANGSBRUK
@ Far inte ateranvandas: Endast for anvandning pa en patient.

STERIL PRODUKT

TERILE Varje KELLER FUNNEL 2 &r steriliserad med etylenoxid i en forsluten
dubbelforpackning. Steriliteten ar bibehallen endast om forpackningens
forseglingar ar intakta.

Tratten far inte omsteriliseras.

Mteranvéndning eller omsterilisering far inte ske under nagra omstandigheter eftersom kontaminering
eller infektion kan intraffa. Forsok att teranvénda eller omsterilisera kan orsaka forsémrade
produktprestanda inklusive forlust av smorjningen vilket mojligen kan orsaka skada pa implantatet,
inklusive ruptur.

Produkten far inte anvéndas
om forpackningen har 6ppnats @ Inte tillverkad av naturgummilatex.
eller skadats.

Allmdn metod for anvandning av KELLER FUNNEL 2

Trimma trattens smala (distala) &nde till en 6ppning som 4 tillrackligt stor sa att, nar trattens
insida hydrerats, implantatet kan hanteras forsiktigt sé att det passerar genom tratten och in i
operationsfickan. Sank ned tratten i en skal med steril koksaltldsning for att gora insidan glatt. Ladda
implantatet i den vida (proximala) delen av tratten. Hall undan vavnaden och for in trattens distala del i
vavnadsfickan. Krama trattens proximala del bakom implantatet sé att implantatet forsiktigt glider in i
fickan. Ta bort tratten forsiktigt sa snart implantatet lagts in.
1. TRIMMA: Det rekommenderas att anvénda steril sax med raka blad
for att trimma den distala &nden. Trattens dppning ska bli tillréckligt stor
for att medge att implantatet forsiktigt passerar genom tratten utan att
vara for stor s att implantatet passerar igenom av misstag.

N Observera: Nér den &r trimmad avgér inte ldngden p4 trattens distala
é4nde incisionens ldngd. FOlj implantattillverkarens riktlinjer for aft
bestdmma den optimala incisionen baserat pa det specifika implantatet
som anvénas.

FORSIKTIGHET!

Det finns olika typer av bréstimplantat: var och en med olika geometrier,
volymer, storlekar, former, yttexturer, kohesivitet, liksom olika
rutinméssiga lanseringar av nya modeller. Riktlinjerna fdr trimning

&r endast fareslagna trimningsstéllen. Det &r anvandarens ansvar att
sékerstélla att lingden pa den distala trattoppningen &r korrekt for att
sékerstélla att implantatet passerar utan att implantatet skadas.

Brdstimplantat: Implantatens maximala storlek &r 800 ml. Fér olika
brostimplantatmodeller, baserat pa volymen (ml) foreslés foljande
riktlinjer for trimning:
SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(SLATA [I4ga, extra Idga och medelhdga projektioner]):
Trimma till den visade volymen

. SMOOTH (Full & Extra Full Projection)
(SLATA [hdga och extra hdga projektioner]): Lagg till 0,5 till 1,0 cm

TEXTURED ROUND (TEXTURERADE RUNDA): Légg till 1,5 till 2,0 cm
ANATOMICAL (ANATOMISKA): Légg till 2,0 cm

2. HYDRERA: Sank ned tratten helt i en skal med steril Iosning for att
gora insidan glatt. Nar den inte anvénds ska KELLER FUNNEL 2 ligga
slatt pa det bakre bordet sa att insidan hélls fuktig. Insidan ska hydreras
helt fore varje anvandning.

Observera: Tratten ska inte ligga i blGt lingre @n nédvéndigt i skalen
med den sterila Igsningen, men ska héllas fuktig for att forhindra att
beldggningen pd insidan torkar helt. Den hydrofila belaggningens
smdrjande effekt minskar ndr den far torka helt.

3. LADDA/Bekréfta storleken: For in implantatet i den vida,
proximala delen av den hydrerade tratten. Anvénd en hand for att
stddja den distala &nden och den andra for att hantera tratten bakom
implantatet s& att implantatet fors framét genom den avsmalnande
tratten och skjuts ut i det sterila féltet. Om implantatet inte kommer
ut ur den smala anden pa tratten med mild kraft ska implantatet

tas ut, den distala dnden trimmas om och testet géras om. Trimma
stdrre Gppningsstorlekar gradvis tills 6nskat resultat uppnas. Ladda
implantatet for att foras in i vévnadsfickan. Med en hand, tryck forsiktigt
bakom implantatet sa att eventuell slakhet &r borta, kontrollera
implantatets orientering i tratten och for fram implantatet till ungefér
1 cm fran den distala dnden.

4. TRYCK UT: Hall tillbaka incisionsGppningen och fortsatt att trycka
_ forsiktigt bakom implantatet. For in trattens distala &nde ungefar

1 cm genom incisionen. Anvand en hand till att stddja tratten och den
motsatta handen till att med en tryckande/klimmande metod bakom
implantatet forsiktigt trycka ut implantatet mot operationsfickans mitt.

SA HAR OPPNAS DEN STERILA FORPACKNINGEN
Ta ut KELLER FUNNEL 2 ur sin forpackning i en aseptisk miljo med puderfria handskar pa handerna.

A KELLER FUNNEL 2 far INTE utsattas for ludd, talk, svampar, handdukar eller
andra ytkontamineringar.

1. Dra isér ytterforpackningen.

2. Vand férpackningen over det sterila faltet och I&t innerpasen forsiktigt falla ned i det sterila faltet
eller, rack innerpasen till den sterila personen med steril teknik.

3. Anvénd sterila handskar, 6ppna innerpasen, ta ut KELLER FUNNEL 2 och placera den i det
sterila faltet.

4. Veckla ut tratten och ta sedan bort och kassera forpackningsinldgget inuti tratten.

A FORSIKTIGHET!
Om for stor kraft anvénds kan implantatet skadas.

Om inte implantatet fors fram forsiktigt genom tratten och in i operationsfickan pa samma sétt
som med den kraft som anvéndes vid bekréftelsen av storleken, SLUTA! Se till att den distala
anden inte ar vikt, klamd, skrynklad eller for sammanpressad. Kontrollera att savél incisionen som
operationsfickan dr tillrdckligt stora for att rymma implantatet. Kontrollera att trattens dnde inte
férts in mer &n 1 cm, att den ar riktad mot operationsfickans mitt och att védgen inte hindras av
muskel, vdvnad eller kirurgiska instrument.

FELSOKNINGSGUIDE

Problem: Tratten sprack under storlekshestdmningssteget eller niar implantatet fordes in.

Fraga: Trimmades &nden korrekt for implantatets volym?

1. Oppna och trimma en ny tratt enligt anvisningarna i nr 1.

2. Storleksbestamning for texturerade, anatomiska eller hogprofilimplantat kan krava storre
trimningsstorlek.

3. Bekrfta att tratten trimmats korrekt och att implantatet rér sig latt genom tratten innan du fortsatter.

Problem: Tratten har ratt storlek men implantatet ror sig inte latt genom tratten.
Fréga: Ar insidan p& KELLER FUNNEL 2 glatt eller smord?

Overvéganden:

1. Kontrollera att insidan ar hydrerad enligt anvisningarna i nr 2.

2. For in implantat i operationsfickan sa snart som méjligt efter hydrering.

Problem: Kirurgen har lattare att fora in implantatet p& patientens ena sida 4n pa den andra.
Fréga: Ar kirurgen hoger- eller vénsterhdnt?
Overviganden:
1. Vid inforande via armhalan
a. Hogerhénta kirurger kan sté vid huvudsidan om armstodet nar det hogra implantatet fors in och
vid fotsidan av armstddet nar det vdnstra implantatet fors in.
b. Vénsterhnta kirurger kan sté vid fotsidan av armstodet nar det hogra implantatet fors in och vid
huvudsidan av armstddet nér det vénstra implantatet fors in.
2. For de flesta bilaterala ingreppen:
a. Hogerhénta kirurger kan st pa patientens hogra sida nér bade det vénstra och det hogra
implantatet fors in.
b. Vansterhanta kirurger kan sté pa patientens vénstra sida ndr bade det vénstra och det hogra
implantatet fors in.

KELLER FUNNEL™ 2 @
Kéyttoohjeet

KUVAUS

KELLER FUNNEL 2 on steriili, lpindkyvé, kartionmuotoinen holkki, joka koostuu taipuisasta
polymeerikalvosta ja jonka sisépinnalla on liukas hydrofiilinen pinnoite.
KAYTTOTARKOITUS

KELLER FUNNEL™ 2 on suunniteltu avustamaan silikonigeelistd valmistettujen rintaimplanttien
toimituksessa. Sen ansiosta kuoren ja kudoksen valille muodostuu vihemman kitkaa implantin
insertion aikana.

KERTAKAYTTOINEN

Ei saa kdyttdd uudelleen: vain yhta potilasta varten.

STERIILI TUOTE

STERILE Jokainen KELLER FUNNEL 2 -holkki steriloidaan eteenioksidilla saumatussa,
kaksinkertaisessa pussissa. Steriiliys séilyy vain, jos pakkauksen saumat

ovat ehjat.

i ®

Holkkia ei saa steriloida uudelleen.

@

Tuotetta ei saa kéyttaa tai steriloida uudelleen misséén olosuhteissa, silld se voi johtaa
kontaminoitumiseen tai infektioon. Uudelleenkaytto- tai uudelleensterilointiyritykset voivat heikentad
tuotteen toimintaa esimerkiksi liukkautta vahentdmalld, mika voi aiheuttaa implantin vaurioitumisen,
kuten repedmisen.

Tuotetta ei saa kéyttad, jos pakkaus Valmistuksessa ei ole kdytetty
on avattu tai vaurioitunut. luonnonkumia (lateksia).

@

KELLER FUNNEL 2 -laitteen kéyttotekniikka

Leikkaa holkin kapeaan (distaaliseen) padhan riittvan suuri aukko, jotta holkin sisépinnan
kostuttamisen jélkeen, implantti voidaan varovasti ohjata holkin Iépi ja leikkaustaskuun. Liukasta
holkin sisdpinta upottamalla holkki steriilid keittosuolaliuosta siséltdvéan astiaan. Aseta implantti holkin

levedan (proksimaaliseen) p&éhén. Vie holkin distaalinen paa levitetyn kudosviillon kautta kudostaskuun.

Ohjaa implantti varovasti taskuun puristamalla holkin proksimaalista p&ata implantin takaa. Kun
implantti on viety sisdén, poista holkki varovasti.
1. LEIKKAA: Distaalisen péén leikkaamiseen suositellaan steriilien
suoraterdisten saksien kdyttdmista. Holkin aukon on oltava kooltaan
riittdvén suuri, jotta implantin voi varovasti kuljettaa holkin lapi, mutta ei
liian suuri, ettei implantti luiskahda tahattomasti Iapi.
Huomautus: Kun holkki on leikattu, sen distaalisen péén leveys ei
mééraa viillon pituutta. Madrittele kdytettavélle implantille optimaalinen
viillon pituus implantin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Huomio!
On useita erilaisia rintaimplantteja. Kullakin niistd on oma muotonsa,
tilavuutensa, kokonsa, pintarakenteensa ja kiinteytensd. Uusia mallgja

~

esitelldan liséksi jatkuvasti. Tasoitusohjeissa mainitaan ainoastaan
suositellut tasoituskohdat. On kayttéjan vastuulla varmistaa, etta
distaalisen suppilon aukko on rijttivéan pitka, jotta implantti saadaan
asetettua paikalleen vahingoittumattomana.

Rintaimplantit: Implantin enimméiskoko on 800 ml. Seuraavassa on
suositellut leikkausohjeet erityyppisille rintaimplanteille niiden tilavuuden
(ml) perusteella:

SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(SILEA [matalat, matalat plus ja keskikorkeat profiilit]):
Leikkaa merkityn tilavuuden mukaisesti

B SMOOTH (Full & Extra Full Projection)
(SILEA [korkeat ja erittdin korkeat profiilit]): Lisda 0,5-1,0 cm

TEXTURED ROUND (KARKEAPINTAINEN PYOREA): Lisaa 1,5-2,0 cm
ANATOMICAL (ANATOMINEN): Lisaa 2,0 cm

2. KOSTUTA: Upota holkki kokonaan steriilid liuosta siséltdvaén astiaan,
jotta sisdpinta muuttuu liukkaaksi. Kun KELLER FUNNEL 2 -holkkia

ei kéytetd, se on asetettava tasaiseksi valmistelupdydalle siten, ettd
sisdpinta sdilyy kosteana. Sisapinta on kostutettava kokonaan ennen
jokaista kayttokertaa.

Huomautus: Holkin ei saa antaa liota steriilissé liuoksessa pitempéén
kuin on tarpeen, mutta se on pidettavé kosteana, niin etta sisapinnan
pinnoite ei padse kuivumaan kokonaan. Hydrofiilisen pinnoitteen
liukkaus vahenee, jos sen annetaan kuivua kokonaan.

3. ASETA / Varmista aukon koko: Aseta implantti kastellun holkin
leveddn proksimaaliseen padhan. Tue toisella kddelld distaalista

paéta ja purista toisella kadelld holkkia implantin takaa niin, ettd
implantti siirtyy eteenpain kapenevan holkin Iapi ja liukuu ulos steriilille
alustalle. Jos implantti ei tule ulos suppilon kapeasta paésté varovasti
puristaen, poista implantti ja leikkaa distaalinen paé uudelleen. Toista
testi ja leikkaa aukkoa vahitellen suuremmaksi, kunnes saavutat
halutun tuloksen. Aseta implantti holkkiin kudostaskuun vientia varten.
Purista hieman toisella kddella implantin takaa mahdollisen I6ysyyden
poistamiseksi. Tarkista implantin oikea suuntaus holkin sislld ja tyénna
implanttia noin 1 cm:n padhén distaalisesta padsta.

4. PURISTA ULOS: Levitd viiltoaukkoa ja purista edelleen varovasti
implantin takaa. Vie holkin distaalinen paa noin 1 cm:n syvyyteen
viillon 1api. Tue holkkia toisella kddelld ja tydnnd/purista toisella
kadella implantin takaa varovasti niin, etta se puristuu holkista
leikkaustaskun keskelle.

STERIILIN PAKKAUKSEN AVAAMINEN
Ota KELLER FUNNEL 2 pakkauksestaan aseptisessa ympéristossa talkittomat késineet kasissési.

A KELLER FUNNEL 2 -holkkia EI SAA altistaa nukalle, talkille, sidetaitoksille, pyyhkeille tai muille
pintaa kontaminoiville tekijdille.

1. Repdise ulkopakkaus auki.

2. Kaénna pakkaus ympéri steriilillé alustalla ja anna sisdpussin pudota varovasti steriilille alustalle tai
ojenna sisapussi steriilid tekniikkaa kayttaen avustajalle, jolla on leikkaussalivaatetus ja kasineet.

. Kéyta steriilejd késineitd. Avaa sisépussi, ota KELLER FUNNEL 2 pakkauksesta ja aseta
steriilille alustalle.

4. Avaa taiteltu holkki. Poista sitten pakkaustuki holkin sisdpuolelta ja havité se.
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A HUOMIO!

Liiallisen voiman kayttaminen voi vaurioittaa implanttia.

Jos implantti ei siirry helposti holkin I4pi leikkaustaskuun samalla voimalla kuin tarvittiin aukon
koon varmistusvaiheessa, KESKEYTA! Varmista, etté distaalinen pd ei ole taittunut, puristuksissa,
rypistynyt tai liian ahdas. Varmista, ettd sekd viilto etté leikkaustasku ovat riittavén suuret
implantille. Varmista, ettd holkin pada on tyénnetty enintddn 1 cm syvyyteen, ettéd se on suunnattu
leikkaustaskun keskelle ja ettei lihas, kudos tai leikkausinstrumentit ole tielld.

OHJEITA ONGELMATILANTEISIIN

Ongelma: Holkki repeytyi koonmééritysvaiheessa tai implanttia asetettaessa.

Kysymys: Oliko péét leikattu tarpeeksi implantin tilavuuteen néhden?

1. Avaa uusi holkki ja leikkaa se vaiheen 1 ohjeiden mukaisesti.

2. Suppilon koonmittaus karkeapintaisille, anatomisille tai kokoprofiilisille implanteille voi edellyttad
suurempaa leikkauskokoa.

3. Varmista ennen jatkamista, ettd holkki on leikattu oikein ja ettd implantti likkuu helposti holkin Iapi.

Ongelma: Holkin aukko on leikattu oikean kokoiseksi, mutta implantti ei liiku helposti
holkin lapi.

Kysymys: Onko KELLER FUNNEL 2 -holkin sisépinta liukas?

Huomioitavia asioita:

1. Varmista, ettd sisépinta on kostutettu vaiheen 2 ohjeiden mukaisesti.

2. Aseta implantit leikkaustaskuun mahdollisimman pian kostutuksen jalkeen.

Ongelma: Kirurgin on helpompi asettaa implantti potilaan jommallekummalle puolelle.
Kysymys: Onko Kirurgi oikea- vai vasenkatinen?

Huomioitavia asioita:

1. Transaksillaarinen tekniikka

a. Oikeakétiset kirurgit voivat seisté potilaan paén puolella késivarsitukeen néhden oikeanpuoleista
implanttia asettaessaan ja potilaan jalkojen puolella késivarsitukeen ndhden vasemmanpuoleista
implanttia asettaessaan.

b. Vasenkétiset kirurgit voivat seistd potilaan jalkojen puolella késivarsitukeen ndhden
oikeanpuoleista implanttia asettaessaan ja potilaan paén puolella kasivarsitukeen néhden
vasemmanpuoleista implanttia asettaessaan.

2. Yleisimmissd molemminpuolisissa toimenpiteissé

a. Oikeakadtiset kirurgit voivat seisté potilaan oikealla puolella seké vasemman- ettd oikeanpuoleista
implanttia asettaessaan.

b. Vasenkdtiset kirurgit voivat seisté potilaan vasemmalla puolella sekd vasemman- etté
oikeanpuoleista implanttia asettaessaan.

KELLER FUNNEL™2

Bruksanvisning

BESKRIVELSE

KELLER FUNNEL 2 er en steril, gjennomsiktig, konusformet hylse laget av en fleksibel polymerfilm, og
har et glatt hydrofilt belegg pa innsiden.

TILTENKT BRUK

KELLER FUNNEL™ 2 er beregnet for & hjelpe med innfering av brystimplantater av silikongel ved &
utgjere et grensesnitt mellom skall og vev med mindre friksjon under innfgring av implantatet.

TIL ENGANGSBRUK
® Skal ikke gjenbrukes: Kun til bruk pa én pasient.

STERILT PRODUKT
TERILE Hver KELLER FUNNEL 2 er sterilisert med etylenoksid i en forseglet
dobbeltposekonfigurasjon. Steriliteten opprettholdes kun hvis pakningens

forseglinger er intakte.

Trakten skal ikke resteriliseres.

Gjenbruk eller resterilisering skal ikke under noen som helst omstendigheter utferes, da det kan
oppsta kontaminasjon eller infeksjon. Forsgk pa gjenbruk eller resterilisering kan forarsake svekket
produktytelse, inkludert tap av glatthet, hvilket kan forarsake implantatskader, inkludert implantatruptur.

Produktet skal ikke brukes hvis .
@ pakningen er blitt &pnet eller skadet. @ Ikke laget med naturgummilateks.

Generell teknikk for bruk av KELLER FUNNEL 2

Klipp en stor nok &pning i traktens smale (distale) ende slik at implantatet kan manipuleres forsiktig
gjennom trakten og inn i den kirurgiske lommen nar traktens innside er fuktet. Nedsenk trakten i et
bad med sterilt saltvann, slik at innsiden blir glatt. Fgr implantatet inn i traktens brede (proksimale)
ende. Sett traktens distale ende inn i vevslommen med vevet trukket tilbake. Klem sammen traktens
proksimale ende bak implantatet for & fare implantatet forsiktig inn i lommen. Fjern trakten forsiktig sa
snart implantatet er innfort.

- 1. KLIPP: Det anbefales & klippe den distale enden med en steril saks
med rette blader. Traktapningen skal klippes slik at den er stor nok til at
implantatet kan passere forsiktig gjennom trakten, men liten nok til at
implantatet ikke kan passeres utilsiktet giennom.

Merk: Lengden pé traktens distale ende indikerer ikke innsnittslengden
nér den er klippet. Falg implantatprodusentens retningslinjer for &
avgjore det optimale innsnittet basert pa det spesifikke implantatet
som brukes.

FORSIKTIG!

Det finnes forskjellige brystimplantater, og hver av dem har en rekke
variasjoner innen geometri, volum, storrelse, form, overflatetekstur,
enhetlighet, sd vel som regelmessige introduksjoner av nye modeller.
Retningslinjene for klipping er kun foreslatte klippesteder. Det er
brukerens ansvar 4 sprge for at lengden pa den distale traktipningen
er tilstrekkelig for 4 sikre at implantatet kan passere uten at det blir
skadet.

Brystimplantater: Maksimal implantantstarrelse er 800 ml. Felgende
retningslinjer for klipping foreslas for forskiellige brystimplantattyper
basert pa volumet (ml):

SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(GLATT [lave, lave pluss og moderate projeksjoner]):
TKlipp til volumet som vises

SMOOTH (Full & Extra Full Projection)
(GLATT [fyldige og ekstra fyldige projeksjoner]):
Legg til 0,5 1il 1,0 cm
TEXTURED ROUND (RUND TEKSTURERT): Legg til 1,5 til 2,0 cm

ANATOMICAL (ANATOMISK): Legg til 2,0 cm

2. FUKT: Senk trakten helt ned i et bad med steril oppl@sning, slik at
innsiden blir glatt. Nar KELLER FUNNEL 2 ikke er i bruk, skal den legges
flatt pa bakbordet slik at innsiden holdes fuktig. Hele innsiden skal
fuktes far hver bruk.

Merk: Trakten skal ikke ligge i blot i badet med steril opplesning lenger
enn ngdvendig, men den skal holdes fuktig for & forhindre at belegget
pa innsiden tarker helt ut. Det hydrofile beleggets glatthet reduseres
hvis det far tarke helt ut.

3. INNSETT / bekreft starrelse: Fgr implantatet inn i den fuktede
traktens brede proksimale ende. Bruk den ene handen til & stotte

den distale enden og den andre handen til & manipulere trakten bak
implantatet mens du flytter implantatet frem gjennom den koniske
trakten og lgser ut implantatet pa et sterilt felt. Hvis implantatet

ikke kommer ut av traktens smale ende ved bruk av lett kraft, skal
implantatet tas ut, den distale enden klippes pa nytt og testen gjentas
mens du klipper gradvis sterre apninger til du far gnsket resultat. Innsett
implantatet for innfering i vevslommen. Bruk den ene handen til & trykke
lett bakpa implantatet for a fierne eventuelt slakk, bekreft plasseringen
til implantatorienteringen i trakten og fremfgr implantatet il ca. 1 cm fra
den distale enden.

4. FREMFOR: Fortsett & trykke lett bakpa implantatet, med
innsnittsapningen trukket tilbake. For traktens distale ende ca. 1 cm

inn gjennom innsnittet. Bruk den ene handen til & stette trakten og den
andre handen til en skyve/klemmeteknikk bak implantatet for & fremfore
implantatet forsiktig frem til midten av den kirurgiske lommen.

SLIK APNES DEN STERILE PAKNINGEN
Ta KELLER FUNNEL 2 ut av pakningen i et aseptisk miljg ved bruk av talkkumfrie hansker.

A |KKE utsett KELLER FUNNEL 2 for lo, talkum, svamper, handklzer eller andre overflatekontaminanter.

1. Riv opp den ytre pakningen.

2. Snu pakningen over det sterile feltet slik at innerposen faller forsiktig inn i det sterile feltet, eller
ved & levere den avrivbare innerposen til den vaskede hanske- og frakkledde personen ved bruk av
steril teknikk.

. Bruk sterile hansker til & pne innerposen og ta ut KELLER FUNNEL 2, og plasser den i det
sterile feltet.

4. Brett ut trakten og fjern og kast deretter pakningsinnsatsen fra innsiden av trakten.

A FORSIKTIG!

Bruk av overdreven makt kan skade implantatet.

Hvis implantatet ikke fores forsiktig frem gjennom trakten og inn i den kirurgiske lommen med en
kraft tilsvarende den som krevdes i trinnet for starrelseskontroll, STOPP! Sprg for at den distale
enden ikke er brettet, klemt, rynkete eller altfor innsnevret. Kontroller at bade innsnittet og den
kirurgiske lommen er store nok til 4 ta imot implantatet. Kontroller at enden av trakten ikke
innfares mer enn 1 c¢m, at den rettes mot midten av den kirurgiske lommen og at banen ikke er
blokkert av muskler, vev eller kirurgiske instrumenter.

w

FEILSOKINGSVEILEDNING

Problem: Trakten revnet under sterrelsesmalingstrinnet eller under implantatinnfaring.

Sparsmal: Ble enden klippet nok for implantatvolumet?

1. Apne og Klipp en ny trakt ved 4 falge instruksjonene i nr. 1.

2. Starrelsestilpasning av trakten for teksturerte, anatomiske eller fullprofil-implantater kan kreve
starre tilpasningsstarrelse.

3. Kontroller at trakten er riktig klippet og at implantatet beveger seg enkelt gjennom trakten for
du fortsetter.

Problem: Trakten er riktig klippet, men implantatet beveger seg ikke lett gjennom trakten.
Sparsmal: Er innsiden av KELLER FUNNEL 2 oljete eller glatt?

Betraktninger:

1. Serg for at innsiden fuktes som anvist i nr. 2.

2. Innfer implantatene i den kirurgiske lommen sé snart som mulig etter fukting.

Problem: Kirurgen innfarer implantatet enklere pa den ene siden av pasienten enn den andre.
Sparsmal: Er kirurgen hayre- eller venstrehendt?
Betraktninger:
1. For transaksilleer tilgang
a. Heyrehendte kirurger kan sta over armbordet nar hgyre implantat innfgres, og under armbordet
nar venstre implantat innfares.
b. Venstrehendte kirurger kan sta under armbordet nar hgyre implantat innfgres, og over armbordet
nér venstre implantat innfares.
2. For flesteparten av generelle bilaterale prosedyrer
a. Heyrehendte kirurger kan st pa pasientens hgyre side nar bade venstre og hgyre
implantat innfores.
b. Venstrehendte kirurger kan sta pa pasientens venstre side nar bade venstre og heyre
implantat innfares.

KELLER FUNNEL™ 2

Instrucciones de uso

DESCRIPCION

EI KELLER FUNNEL 2 es un embudo estéril, transparente, en forma de cono, construida con una pelicula
polimérica flexible y que tiene un revestimiento hidrfilo lubricante en la superficie interior.

USO PREVISTO

EI KELLER FUNNEL™2 esté destinado a ayudar en la colocacion de implantes mamarios de gel de
silicona al proporcionar una interfaz cubierta-tejido con menos friccion durante la insercion del implante.

PARA UN SOLO USO
® No reutilizar Para uso en un solo paciente.

PRODUCTO ESTERIL

STERILE Cada KELLER FUNNEL 2 se esteriliza con 6xido de etileno en una configuracion
de doble bolsa sellada. La esterilidad se mantiene solo si los sellos del paquete
estan intactos.

No vuelva a esterilizar el embudo.

La reutilizacion o la reesterilizacion no deben realizarse bajo ninguna circunstancia, ya que puede
producirse contaminacion o infeccion. Los intentos de reutilizacion o reesterilizacion pueden disminuir
el rendimiento del producto, incluida la pérdida de lubricidad, lo que podria causar dafos en el implante,
incluida la rotura.

No utilice el prqducto S No estéa hecho de goma de
el paquete ha sido abierto létex natural
o dafiado. )

Técnica general para usar el KELLER FUNNEL 2

Recorte el extremo pequefio (distal) del embudo hasta una abertura lo suficientemente grande

como para que cuando la superficie interna del embudo se hidrate, el implante pueda manipularse
delicadamente para que pase a través del embudo y dentro del bolsillo quirdrgico. Sumerja el embudo
en un recipiente con solucion salina estéril para hacer que la superficie interna sea resbaladiza. Cargue
el implante en el extremo grande (proximal) del embudo. Con el tejido retraido, inserte el extremo
distal del embudo en el bolsillo de tejido. Presione el extremo proximal del embudo detras del implante
para guiar delicadamente el implante en el bolsillo. Una vez que se ha insertado el implante, retire
delicadamente el embudo.

1. RECORTAR: Se recomienda usar tijeras rectas estériles para recortar

el extremo distal. La abertura del embudo debe tener un tamafio lo

suficientemente grande como para permitir que el implante pase

delicadamente a través del embudo sin que sea demasiado grande para
< permitir que el implante pase inadvertidamente.

Nota: Una vez recortado, la longitud del extremo distal del embudo no
dicta la longitud de la incision. Siga las pautas de los fabricantes de
implantes para determinar como realizar la incision dptima segun el
implante especifico que se esté utilizando.

iPRECAUCION!

Hay tipos diferentes de implantes mamarios: cada uno con multiples
variaciones de geometrias, volimenes, tamafios, formas, texturas

de superficie, cohesion, asi como introduccion de rutina de nuevos
modelos. Las pautas de recorte son Unicamente sugerencias de zonas
de recorte. Corresponde al usuario asegurarse de que la longitud de la
abertura distal del embudo es la adecuada para garantizar el paso del
implante sin que sufra darios.

Implantes mamarios: El tamafio maximo de los implantes es 800 cc.
Para varios estilos de implantes mamarios seguin su volumen (cc), se
sugieren las siguientes guias de recorte:

SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(LISO [proyecciones bajas, bajas plus y moderadas]):
Recortar al volumen mostrado

SMOOTH (Full & Extra Full Projections)
(LISO [proyecciones completas y extra completas]):
Afadir 0,5a 1,0 cm

TEXTURED ROUND (REDONDO TEXTURIZADO): Afiadir 1,5 a 2,0 cm
ANATOMICAL (ANATOMICO): Afiadir 2,0 cm

2. HIDRATAR: Sumerja el embudo completamente en un recipiente con
solucion estéril para hacer que la superficie interna sea resbaladiza.
Cuando no esté en uso, el KELLER FUNNEL 2 debe colocarse sobre

la mesa posterior de manera que la superficie interior permanezca

£
, ‘ \V humeda. La superficie interior debe estar completamente hidratada
antes de cada uso.
I

= Nota: No se debe permitir que el embudo se empape por mas tiempo
del necesario en el recipiente de la solucion estéril, pero se debe
mantener humedo para evitar que el revestimiento de la superficie
interna se seque por completo. La lubricacion del revestimiento hidrofilo
disminuye cuando se deja secar completamente.

3. CARGAR / Confirmar tamaiio: Insertar el implante en el extremo
grande (proximal) del embudo hidratado. Use una mano para apoyar el
extremo distal y la otra para manipular el embudo detras del implante,
moviendo el implante hacia adelante a través del embudo cénico

y expulsando el implante hacia un campo estéril. Si el implante no

sale del extremo pequefio del embudo con una fuerza suave, retire

el implante, vuelva a recortar el extremo distal y repita la prueba,
recortando gradualmente tamafios de abertura mas grandes hasta
lograr el resultado deseado. Cargue el implante para la colocacion en
el bolsillo de tejido. Con una mano, aplique una ligera presion detras
del implante para eliminar cualquier holgura, verifique la posicion de la
orientacion del implante dentro del embudo y haga avanzar el implante
hasta aproximadamente 1 cm del extremo distal.

4. IMPULSAR: Con la abertura de la incision retraida, contintie aplicando
una ligera presion detras del implante. Inserte el extremo distal del
embudo aproximadamente 1 cm a través de la incision. Use una

~ mano para sostener el embudo y use la mano opuesta para emplear
una técnica de empujar/apretar detrés del implante para impulsar
delicadamente el implante hacia el centro del bolsillo quirdrgico.

COMO ABRIR EMPAQUE ESTERIL

Retire el KELLER FUNNEL 2 de su empaque en un ambiente aséptico usando manos enguantadas
sin talco.

A NO exponga el KELLER FUNNEL 2 a pelusa, talco, esponjas, toallas u otros contaminantes de
la superficie.

1. Desprenda y abra el empaque exterior.

2. Invierta el empaque sobre el campo estéril, permitiendo que la bolsa interior caiga delicadamente
dentro del campo estéril, o presentando la bolsa interior desprendible a la persona vestida y
enguantada con una técnica estéril.

3. Con guantes estériles, abra la bolsa interior y retire el KELLER FUNNEL 2 colocéndolo en el
campo esteéril.

4. Despliegue el embudo, luego retire y deseche el inserto del empaque desde el interior del embudo.

& iPRECAUCION!
Usar una fuerza excesiva puede danar el implante.

Si el implante no avanza delicadamente a través del embudo hacia el bolsillo quirdrgico, de manera
similar a la fuerza requerida durante el paso de confirmacion de tamario, jDETENGASE! Asegtirese
de que el extremo distal no esté doblado, pellizcado, arrugado o demasiado restringido. Verifique
que tanto la incision como el bolsillo quirdrgico son lo suficientemente grandes para acomodar el
implante. Verifique que el extremo del embudo no se inserte mas de 1 cm, se dirija hacia el centro
del bolsillo quirdrgico y que la via no esté obstruida por musculo, tejido o instrumentos quirdrgicos.

GUIA PARA RESOLVER PROBLEMAS

Problema: El embudo se rasgo durante el paso de dimensionamiento o durante la colocacion

del implante.

Pregunta: ;Se recorto el extremo de manera adecuada para el volumen del implante?

1. Abray recorte un embudo nuevo de acuerdo con las instrucciones en # 1.

2. El tamafio del embudo para implantes texturizados, anatémicos o de perfil completo puede requerir
un tamafio de corte mas grande.

3. Confirme que el embudo se haya recortado correctamente y que el implante se mueva facilmente a
través del embudo antes de continuar.

Problema: El embudo tiene el tamaiio adecuado, pero el implante no se mueve facilmente a
través del embudo.
Pregunta: ;La superficie interna del KELLER FUNNEL 2 estd resbaladiza o lubricada?
Consideraciones:
1. Asegurese de que la superficie interna esté hidratada como se indica en el # 2.
2. Coloque los implantes en el bolsillo quirdrgico tan pronto como sea posible después de

la hidratacion.

Problema: El cirujano coloca el implante en un lado del paciente mas facil que en el otro.
Pregunta: ; Tiene el cirujano mano derecha o izquierda dominante?
Consideraciones:
1. Para un abordaje transaxilar como para procedimientos de implantes mamarios o pectorales
a. Los cirujanos con mano derecha dominante pueden colocarse sobre el tablero del brazo cuando
colocan el implante derecho y debajo del tablero del brazo cuando colocan el implante izquierdo.
b. Los cirujanos con mano izquierda dominante pueden colocarse debajo del tablero del
brazo cuando colocan el implante derecho y sobre el tablero del brazo cuando colocan el
implante izquierdo.
2. Para la mayoria de los procedimientos bilaterales generales
a. Los cirujanos con mano derecha dominante pueden pararse en el lado derecho del paciente
cuando administran los implantes izquierdo y derecho.
b. Los cirujanos con mano izquierda dominante pueden pararse en el lado izquierdo del paciente
cuando administran los implantes izquierdo y derecho.

KELLER FUNNEL™ 2
Instrucdes de uso

DESCRIGAD

0 Keller Funnel 2 é um funil estéril e transparente, fabricado em pelicula polimérica flexivel, com
revestimento hidréfilo lubrificado na superficie interna.

INDICAGAO DE USO

0 Keller Funnel™ 2 destina-se a auxiliar na aplicacéo de implantes mamérios de gel de silicone,
proporcionando uma interface capsula-tecido de baixa friccao durante a insergéo do implante.
UTILIZAGAO UNICA

N4o reutilize: Apenas uma Gnica utilizagéo, em um Gnico paciente.

PRODUTO ESTERIL

ERILE Cada Keller Funnel 2 é esterilizado com 6xido de etileno, numa configuragao
de bolsa dupla selada. A esterilidade s6 é garantida se os selos da embalagem
permanecerem intactos.

Néo reesterilize o funil.

Néo reutilize nem reesterilize o produto em qualquer circunsténcia, pois pode ocorrer contaminagao
ou infecgdo. As tentativas de reutilizar ou de reesterilizar o produto podem originar um desempenho
insuficiente do mesmo, incluindo a perda da lubrificagao, podendo provocar danos no implante,
incluindo a respectiva ruptura.

Nao utilize o produto caso a N&o fabricado com latex de
embalagem esteja aberta ou danificada. borracha natural.
Técnica geral para uso do KELLER FUNNEL 2
Recorte a extremidade distal (pequena) do funil para criar uma abertura suficientemente grande que,
com a superficie interna do funil hidratada, permita introduzir cuidadosamente o implante em sua loja.
Mergulhe o funil num recipiente com soro fisiolégico para tornar escorregadia a superficie interna.
Insira 0 implante na extremidade proximal (mais larga) do funil. Apresente a via de acesso e insira
a extremidade distal do funil na loja. Comprima a extremidade proximal do funil posteriormente ao

implante para orientar sua introduc&o. Apds inseri-lo, retire cuidadosamente o funil.
\ 1. RECORTE: Recomenda-se a utilizagdo de uma tesoura estéril de

lamina reta para cortar a extremidade distal. A abertura do funil deve
ser suficientemente larga para permitir a passagem cuidadosa e justa
do implante através do funil, e ndo muito larga que permita a passagem
imediata e inadequada do implante.

Nota: 0 tamanho da extremidade distal do funil apds o respectivo
recorte néo serve de referéncia ao tamanho da inciséo. Siga as
instruges do fabricante do implante para determinar e efetuar a incisdo
ideal, com base no implante especifico a ser utilizado.

CUIDADO!

Existem diferentes implantes mamarios, cada qual com mdiltiplas
variagdes de geometrias, volumes, tamanhos, formas, texturas de
superficie, coesdo, bem como apresentagoes rotineiras de novos
modelos. As diretrizes de recorte sdo meras sugestdes de locais

de recorte. E da responsabilidade do usuério certificar-se de que o
comprimento da abertura distal do funil é adequado para assegurar a
passagem do implante sem o danificar.

Implantes mamarios: 0 tamanho maximo do implante é de 800 mL.
Para diversos estilos de implantes mamérios baseado em seus volumes,
a seguintes instrugdes de corte sdo recomendadas:

SMOOTH (Low, Low Plus, & Moderate Projections)
(Implante Liso [Projecdes Baixa, Baixa Plus e Moderada]):
Corte conforme ilustrado

SMOOTH (Full & Extra Full Projection)
(IMPLANTE LISO [Projecdes Alta e Ultra Alta]):
Adicionar 0,5cma 1,0 cm

TEXTURED ROUND (IMPLANTE TEXTURIZADO REDONDO):
Adicionar 1,5cma 2,0 cm

ANATOMICAL (IMPLANTE ANATOMICO): Adicionar 2,0 cm

2. HIDRATAQT\O: Mergulhe completamente o funil num recipiente com
soro fisiolégico para tornar escorregadia a superficie interna. Quando
nao estiver utilizando o Keller Funnel 2, coloque-o sobre a mesa de
apoio para manter a superficie interna imida. A superficie interna deve
ser totalmente hidratada antes de cada utilizagao.

Nota: Nao deixe o funil mergulhado no recipiente de soro fisioldgico
durante um periodo de tempo superior ao necessario, mas mantenha-o
umido para evitar que o revestimento da superficie interna seque
totalmente. A lubrificagéo do revestimento hidrdfilo diminui sempre que
este fica totalmente seco.

CARREGAMENTO / CONFIRMAGAO DO TAMANHO: Insira o implante
na extremidade proximal mais larga do funil hidratado. Segure a
extremidade distal com uma mao e, com a outra méo, manipule o funil
por trds do implante, fazendo o implante avangar ao longo do funil
cbnico e ejetando-o para o campo estéril. Se, com a aplicagéo de uma
forca moderada, o implante no passar pela menor extremidade do
funil, retire o implante, recorte um pouco mais a extremidade distal

e repita o teste, recortando aberturas cada vez maiores até obter o
resultado pretendido. Insira o implante no funil. Com uma méo, exerca
uma pequena pressdo por tras do implante para eliminar eventuais
folgas, verifique a orientag&o dono interior do funil e faga o implante
avangar até cerca de 1 cm da extremidade distal.

4. INTRODUGAO: Com a abertura da incisdo retraida, continue aplicando
uma pequena pressao por tras do implante. Insira a extremidade

~ distal do funil na loja, cerca de 1 cm da incisdo. Utilize uma mao para
segurar o funil e a outra méo para aplicar uma pressiona-lo por tras do
implante, fazendo-o avancar lentamente até ao centro da loja.

ABERTURA DA EMBALAGEM ESTERIL

Remova o Keller Funnel 2 da respectiva embalagem num ambiente asséptico e utilizando luvas
sem talco.

A NAO exponha o Keller Funnel 2 a compressas, talco, esponjas, toalhas ou outros contaminantes
da superficie.

1. Abra a embalagem externa.

2. Vire a embalagem sobre o campo estéril, permitindo que a bolsa interna caia de forma cuidadosa
sobre 0 mesmo, ou forneca a bolsa interna a pessoa ja preparada com uniforme e luvas cirtrgicas,
utilizando uma técnica estéril.

. Usando luvas estéreis, abra a bolsa interna e retire o Keller Funnel 2, colocando-0 no campo esteéril.

. Desdobre o funil, remova as instrugdes do produto do interior do funil e coloque-as de lado.

S W

A CUIDADO!

0 uso de forca excessiva pode danificar o implante.

Se o implante ndo avangar suavemente ao longo do funil em diregdo a loja cirdrgica com o uso
de uma forga similar a utilizada durante a etapa de carregamento e confirmagéo do tamanho.
PARE! Certifique-se de que a extremidade distal ndo esta dobrada, comprimida, enrugada e/

ou muito apertada. Verifique se a incisao e a loja séo suficientemente grandes para acomodar o
implante. Verifique se a extremidade do funil néo estd inserida mais de 1 cm, se estd direcionada
para o centro da loja e se o percurso néo esta obstruido por um musculo, por tecido ou por
instrumentos cirdrgicos.

GUIA DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Problema: 0 funil rasgou-se durante a etapa de confirmacéo do tamanho ou durante a

aplicacéo do implante.

Questéo: A extremidade foi recortada de forma adequada ao volume do implante?

1. Abra e recorte um novo funil de acordo com as instrugdes fornecidas no paragrafo 1.

2. Se estiver dimensionando o funil para implantes texturizados ou de perfil alto, pode ser necessario
efetuar um recorte adicional.

3. Antes de prosseguir, confirme se o funil foi recortado corretamente e se o implante avanca
facilmente ao longo do mesmo.

Problema: O funil possui a dimensao adequada, mas o implante nao avanca facilmente ao longo

do mesmo.

Questao: A superficie interna do Keller Funnel 2 esta escorregadia ou lubrificada?

Consideragdes:

1. Certifique-se de que a superficie interna foi hidratada de acordo com as instrucdes fornecidas no
paréagrafo 2.

2. Ap6s a hidratacdo, insira os implantes na bolsa cirdrgica logo que possivel.

Problema: O cirurgiao consegue aplicar mais facilmente o implante num lado da paciente do
que no outro.
Questao: O cirurgido é destro ou canhoto?
Consideragdes:
1. Para uma abordagem transaxilar tal como a efetuada em procedimentos de implante mamario
ou peitoral
a. Os cirurgides destros podem posicionar-se por cima do braco ao aplicarem o implante do lado
direito e por baixo do brago ao aplicarem o implante do lado esquerdo.
b. Os cirurgides canhotos podem posicionar-se por baixo do brago ao aplicarem o implante do lado
direito e por cima do brago ao aplicarem o implante do lado esquerdo.
2. Para uma abordagem bilateral mais pelo sulco mamario
a. Os cirurgides destros podem posicionar-se do lado direito da paciente ao aplicarem os implantes
esquerdo e direito.
h. Os cirurgides canhotos podem posicionar-se do lado esquerdo da paciente ao aplicarem os
implantes esquerdo e direito.

Importado e Distribuido por:
Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. - Guarulhos — Sao Paulo

Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.

Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105 - Torre 3 - 18° andar - Cidade Moncdes
Sao Paulo - CEP 04571-900

CNPJ: 43.426.626/0001-77

IndUstria Brasileira

Farm. Resp.: Dr. Alexandre Eguti Terada, CRF-SP n° 40.492
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"Allergan" Keller Funnel 2 (Sterile)
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Sterilized by Ethylene Oxide
STERILE E Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

Manufacturer
Fabricant

Hersteller
Produttore
Fabricante
Kataokevaotrg
Fabricante
Fabrikant
Fabrikant
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Fabricante
Fabricante
HER
SUER

Catalog Number
Référence L 0 T
Bestellnummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
ApiBpoc katahoyou
Nimero de catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numero de catalogo
Numero de catalogo
BRES
BUSRARSE

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Anootepwpévo pe aiBuhevogeidio
Esterilizado com ¢xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid
Steriloitu eteenioksidilla
Sterilisert med etylenoksid
Esterilizado con 6xido de etileno
Esterilizado com 6xido de etileno

Date Manufactured
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Hpepopnvia kataokevng
Data de fabrico
Productiedatum
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum
Valmistuspaivamaara
Produksjonsdato
Fecha de fabricacion
Data de fabricacdo
HERHER
SUERHA

Batch Code
Numéro de lot
Chargennummer
Codice di lotto
Codigo de lote
Kwdikdg mapridag
Cddigo de lote
Batchcode
Batchkode
Batchkod
Erékoodi
Partikode
Numero de lote
Cadigo do lote
HERHES
HE5%

Do Not Re-sterilize
@ Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

No reesterilizar

Mnv enavanootelpavete
Nao reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Mé ikke gensteriliseres
Fér inte omsteriliseras

Ei saa steriloida uudelleen
Skal ikke resteriliseres
No volver a esterilizar
Nao reesterilize

EZ3FaZRRE BNEWKREA
ERBIREAZITRE ENENHE
Consult Instructions for Use Caution
Consulter le mode d’emploi A Attention
Siehe Gebrauchsanweisung Vorsicht
Consultare le istruzioni per I'uso Attenzione
Consultar las instrucciones de uso Precaucion
TupBoulevteite Tig 0dnyieg xpriong Npoooyi
Consultar as instrugdes de utilizagao Cuidado
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Let op
Se brugsanvisningen Forsigtig
Se bruksanvisningen Forsiktighet
Katso kéyttoohjeita Huomio
Se bruksanvisningen Forsiktig
Consulte las Instrucciones de uso Precaucion
Consulte as instrucdes de uso Cuidado
EREABEA AR
2RERREA Ny

DO NOT use the product if the package has been opened or damaged.

NE PAS utiliser le produit si le conditionnement a été ouvert ou endommageé.

Das Produkt darf NICHT verwendet werden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschédigt wurde.

NON utilizzare il prodotto se la confezione & stata aperta o danneggiata.
NO utilizar el producto si el envase ha sido abierto o esta dafiado.

MH xpnotpomoleite To mpoidv av 1) 6uoKevaoia éxel avolyTei 1) éxel umooTei {njud.
NAO UTILIZAR o produto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Gebruik het product NIET als de verpakking geopend of beschadigd is.
Brug IKKE produktet, hvis emballagen har veeret abnet eller er beskadiget.
Produkten far INTE anvdndas om forpackningen har oppnats eller skadats.
Tuotetta EI SAA kdyttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Produktet skal IKKE brukes hvis pakningen er blitt &pnet eller skadet.

NO utilice el producto si el paquete ha sido abierto o dafiado.

NAO use o produto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

Use by Date
Date limite d’utilisation

Verfalldatum

Data di scadenza
Fecha de caducidad
Hpepopnvia Méng

Prazo de validade
Uiterste gebruiksdatum
Sidste anvendelsesdato
Sista forbrukningsdag
Kaytettéva viimeistadn
Utlgpsdato

Fecha de vencimiento
Data de validade
BN

fEFHARR

Quantity
QTY Quantité
Menge
Quantita
Cantidad
Mog6tnTa
Quantidade
Hoeveelheid
Stk.
Antal
Méaéra
Mengde
Cantidad
Quantidade
Hne
He

Do Not Reuse

@ Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare
No reutilizar
Mnv to enavaypnatponoteite
Néo reutilizar
Niet opnieuw gebruiken
Mé ikke genbruges
Fér inte ateranvandas
Ei saa kéytta uudelleen
Skal ikke gjenbrukes
No reutilizar
N&o reutilize
BNESFER
BNERER

¢, KeepDry
Maintenir au sec
Trocken lagern
Conservare in luogo asciutto
Mantener seco
Natnpeite 1o oTEYVO
Manter seco
Droog bewaren
Skal holdes tert
Forvaras torrt
Pidettévé kuivana
Oppbevares tort
Mantener seco
Mantenha seco
REFTIR
RIFEIR

Not made with natural rubber latex

Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel
Hergestellt ohne Naturlatex

Prodotto senza lattice di gomma naturale

No contiene latex de caucho natural

Dev el kataokevaoTei amd uotkd AdoTixo Adre
Néo fabricado com latex de borracha natural
Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex
Ikke fremstillet med naturgummilatex

Inte tillverkad av naturgummilatex
Valmistuksessa ei ole kéytetty luonnonkumia (lateksia)
Ikke laget med naturgummilateks

No esta hecho de goma de latex natural

Nao € feito com latex de borracha natural

BEMBITHIUR, BN ERE o FERAGRILR
BEMERRSISIR FNERERERC FERAGBIEZ
m European Authorized Representative RX O n Iy U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.
Représentant agréé en Europe La législation fédérale américaine limite la vente de ce produit aux médecins ou sur prescription médicale.

Bevollméchtigter Vertreter fiir Europa
Rappresentante autorizzato europeo

Representante europeo autorizado medico abilitato.

E¢ouatodotnpévoc avtimposwnog atnv Evpaymm
Mandatario autorizado na Europa
Erkende vertegenwoordiger in Europa
Autoriseret repreesentant i EU

Auktoriserad representant for Europa bevoegd arts.

Valtuutettu edustaja Euroopassa
Autorisert europeisk representant
Representante autorizado europeo
Representante europeu autorizado

In den USA darf dieses Produkt per Gesetz nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines zugelassenen Arztes verkauft werden.
La legge federale degli Stati Uniti impone che questo dispositivo sia venduto esclusivamente da parte o per ordine di un

La legislacion federal de EE.UU. limita la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

H opoomovdiaki vopoBeaia twv HNA emrpémel Ty mANGN autov Tou mpoidvtog povo e Latpé 1 katomv eviohis adelodotnpuévou latpou.
A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

Volgens federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een

Ifglge amerikansk lovgivning (USA) ma dette produkt kun saelges af eller pa ordination af en lege.
Produkten far INTE anvéndas om forpackningen har dppnats eller skadats.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda vain Iaékari tai 1aékarin maaraykselld.
Faderal lovgivning i USA begrenser denne anordningen til salg til eller pa bestilling fra en lege med lisens.

e YA La legislacion federal estadounidense restringe la venta de este dispositivo a médicos o a una orden facultativa.
BN fes De acordo com a lei federal dos EUA, este dispositivo s pode ser vendido por um médico licenciado ou a pedido dele.

EEBFAEMELBMNTHETERRNEEHENEERHE,
EEBFAERE LB ETHAITRIRNBME S ERIBHE-
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