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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 04/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 1998

SONDES BICANALICULONASALES

Description :

Les SONDES BICANALICULONASALES sont constituées d’un tube en silicone relié a chacune de ses extrémités a un mandrin métallique malléable.
Ce tube peut étre recouvert de polyvinylpyrrolidone (PVP) pour améliorer sa mouillabilité.

Il existe différents modéles de SONDES BICANALICULONASALES selon :

e Latechnique de sertissage
. Les dimensions du tube de silicone
. Les dimensions du mandrin métallique

Présentation :

Les SONDES BICANALICULONASALES sont livrées stériles. Elles sont stérilisées par oxyde d’éthylene. Une pastille verte indique que le produit a suivi un
cycle de stérilisation validé par FCI. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte.

Les SONDES BICANALICULONASALES sont stérilisées dans leur conditionnement final qui comporte un double blister ou un double sachet pour faciliter les
manipulations dans des conditions aseptiques.

Indications :

L’intubation bicanaliculonasale est indiquée dans le traitement des larmoiements chez le nourrisson ou chez I'adulte et en particulier dans les cas de :
e  Pathologies canaliculaires (sténose, obstruction, plaies),
e  Dacryocystorhinostomie (classique ou par laser),
. Imperforation du canal lacrymo-nasal chez le nourrisson.

Mode d’action :

Les intubations bicanaliculonasales sont destinées a I'intubation des voies lacrymales.

Le tube de silicone agit comme un conformateur et permet le drainage des larmes par capillarité.

Dans le cas de plaies canaliculaires, le tube en silicone guide la cicatrisation et combat I'apparition de synéchies.

Avertissement et contre-indications :
La pose de SONDES BICANALICULONASALES est contre-indiquée dans les larmoiements n’ayant pas d’origine lacrymo-nasal.
La jonction silicone-mandrin est une zone fragile. Il est recommandé de tenir le mandrin métallique en avant de celle-ci lors des manipulations de la sonde.

Effets indésirables :

Comme dans tout type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel et/ou a I'évolution de la pathologie initiale. Les complications potentielles accompagnant
'implantation d’'une SONDE BICANALICULONASALE comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-apres:
Complications pouvant intervenir au moment de la pose :

- fausses routes

- dessertissage entre le tube et le mandrin

Complications post-opératoires :

- prurit conjonctival ou nasal

- irritation nasale ou de la caroncule

- rétrécissement réversible de la fente palpébrale

- extériorisation ou perte de la sonde

- stricturotomie

- synéchies de la muqueuse nasale

- canaliculites

- mucocele induite

Une coloration des sondes est possible lors de I'utilisation des collyres. Cela n’a aucun effet de tolérance de la sonde par le patient.
Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés aux SONDES BICANALICULONASALES doivent étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :
Il est conseillé de montrer au patient la boucle interpalpébrale aprés l'intervention.

Précautions d’utilisation :

Les SONDES BICANALICULONASALES doivent étre extraites de leur emballageet manipulées dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur
individuel de stérilité avant emploi. Les SONDES BICANALICULONASALES sont des dispositifs a usage unique qui ne doivent pas étre restérilisés. La
réutilisation et/ou la restérilisation peuvent altérer les performances du dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la santé du patient. Elles doivent
étre stockées a température ambiante et ne doivent pas étre utilisées apres la date de péremption mentionnée sur le conditionnement.

Une carte implant est disponible dans la boite du produit. Elle est destinée a étre remise au patient et permet la tragabilité du produit implanté.

Le taux résiduel maximal garanti d’'oxyde d’éthyléne au moment de la mise sur le marché est de 5,3 ug par dispositif. La quantité résiduelle d’oxyde d’éthyléne
correspond a la quantité maximale de résidus relargable sur la durée d'utilisation.
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Instructions for use
Date of revision of the instructions for use : 04/2016

BICANALICULAR INTUBATION SET

Description :
BICANALICULAR INTUBATION SETS are composed of a silicone tube connected by each of its extremities to a malleable steel guide.
The silicone tube may be coated with polyvinylpyrrolidone (PVP) to improve its wettability.
There are different models of BICANALICULAR INTUBATION SETS depending on:
e  The tube to metal connection
e  The size of the silicone tube
e  The size of the metal guides

Packaging :

BICANALICULAR INTUBATION SETS are supplied sterile. They are sterilized by ethylene oxide. A green indicator shows that the product followed a sterilization
cycle validated by FCI. Do not use the product if the indicator is not green. BICANALICULAR INTUBATION SETS are sterilized in their final double-blister or
double-pouch packaging to make them easier to handle in aseptic conditions.

Indications :

Nasal bicanalicular intubation is indicated in treatments of epiphora in infants or adults, particularly in cases of:
e  Canalicular pathologies (stenosis, obstruction, lacerations),
. Dacryocystorhinostomy (conventional or laser),
. Imperforation of the nasolacrimal duct in the infants.

Mode of action :

Nasal bicanalicular intubations are used for intubation of the lacrimal ducts.

The silicone tube acts as a conformer and enables drainage of tears by capillarity.

In cases of canalicular lacerations, the silicone tube guides wound healing and prevents the onset of synechia.

Warning and contraindications :
The use of BICANALICULAR INTUBATION SETS is contra-indicated in cases of epiphora that do not have a nasolacrimal origin.
The silicone / steel guide junction is a fragile area. It is recommended that the steel guide be held in front of the junction while handling the probe.

Adverse effects :

As in any type of surgery, there are risks linked to the material or to developments of the initial pathology. Potential complications associated with the implantation
of the BICANALICULAR INTUBATION SETS include, but are not limited to the following :
Intraoperative complications :

- false passages

- separation of the silicone from the steel guide

Post-operative complications :

- conjunctival or nasal pruritus

- nasal or caruncular irritation

- reversible shrinkage of the palpebral fissure

- exteriorization or loss of the probe

- stricturotomy

- synechia of the nasal mucosa

- canaliculitis

- induced mucocele

The application of eye drops containing methylene blue can cause staining of the tube. This has no effect on the patient’s tolerability of the probe.
Unexpected side effects and complications related to the BICANALICULAR INTUBATION SETS must be reported to FCI.

Recommendations for use :
It is recommended that the patient be shown the interpalpebral loop after the intervention.

Precautions for use :

BICANALICULAR INTUBATION SETS must be removed from their packaging and handled in aseptic conditions. Before use, the individual pack preserving
the product's sterility should be checked to make sure it is intact. BICANALICULAR INTUBATION SETS are single-use products and must not be resterilized.
Reuse and/or resterilization may compromise device performance, which could cause serious harm to the patient’s health and safety. They should be stored
at room temperature and must not be used after the expiration date shown on the package.

An implant card is available in the product’s packaging. It is intended to be provided to the patient and allows traceability of the implanted product.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 ug per device. The residual
quantity of ethylene oxide corresponds to the maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.
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Gebrauchsanweisung
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 04/2016

BIKANALIKULARES INTUBATIONSET
Beschreibung :

Das BIKANALIKULARE INTUBATIONSSET besteht aus einem Silikonschlauch, der an beiden Enden mit einem flexiblen Metallfaden verbunden ist.
Fur eine bessere Gleitfahigkeit kann der Silikonschlauch mit Polyvinvylpyrrolidon (PVP) tiberzogen werden.
Das BIKANALIKULARE INTUBATIONSSET ist in unterschiedlichen Ausfiihrungen erhéltlich, die sich in folgenden Aspekten unterscheiden:

e  Verbindungstechnik

. GroRe des Silikonschlauchs

e  GroRe des Metallréhrchens

Verpackung :

Das BIKANALIKULARE INTUBATIONSSET wird steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt durch Ethylenoxid. Ein griiner Indikator zeigt an, dass das Produkt einen
durch FCl validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Verwenden Sie das Produkt nur, wenn der Indikator gruin ist.

Zur besseren Handhabbarkeit unter Wahrung der Sterilitat wird das BIKANALIKULARE INTUBATIONSSET im doppelten Blister oder im doppelwandigen Beutel
endsterilisiert.

Indikationen :

Das BIKANALIKULARE INTUBATIONSSET ist fiir die Behandlung von Epiphora bei Kindern und Erwachsenen indiziert, insbesondere bei:
e  Erkrankungen des Canaliculus (Stenose, Verstopfung, Verletzungen)
. Dacryocystorhinostomie (herkdmmlich oder per Laser)
e  Verschluss des Ductus lacrimonasalis (Tranennasengang) beim Kleinkind

Wirkungsweise :

Das BIKANALIKULARE INTUBATIONSSET ist fiir die Intubation der Tranenwege indiziert.

Der Silikonschlauch wirkt wie ein Former und ermdglicht den kapillaren Abfluss der Trénen. Bei Verletzungen der Tranenkanale unterstitzt der Silikonschlauch
die Wundheilung und verhindert die Bildung von Synechien.

Kontraindikationen :
Das BIKANALIKULARE INTUBATIONSSET sollte nicht bei Epiphora nicht nasolacrimalen Ursprungs eingesetzt werden.
Die Schnittstelle von Silikonschlauch und Fadenfiihrung ist empfindlich. Die Fadenfihrung sollte vor dieser Schnittstelle gehalten werden.

Komplikationen :
Wie bei allen chirurgischen Eingriffen bestehen Risiken im Zusammenhang mit dem Material und/oder der ursachlichen Erkrankung. Die potentiellen
Komplikationen, die im Zusammenhang mit der Implantation des BIKANALIKULAREN INTUBATIONSSETS auftreten kénnen, sind nachstehend aufgelistet,
wobei jedoch auch andere, nicht aufgelistete Komplikationen auftreten kdnnen.
Intraoperative Komplikationen:
- Falsche Passage
- Lésen des Silikonschlauchs von der Fadenfiihrung
Postoperative Komplikationen:
- Juckreiz der Bindehaut oder der Nase
- Reizung der Nase oder der Caruncula
- Temporare Verengung der Lidspalte
- Ausstof’ oder Verlust der Sonde
- Strikturotomie
- Synechie der Nasenschleimhaut
- Canaliculitis
- Mukozele

Bei der Verwendung von Augentropfen ist eine Farbung der Sonden mdglich. Dies hat fur den Patienten keine Auswirkungen auf die Vertraglichkeit der Sonde.
Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit dem BIKANALIKULAREN INTUBATIONSSET mussen dem Hersteller FCl gemeldet
werden.

Handhabung :
Nach dem Eingriff ist dem Patienten und/oder seinem Umfeld die interpalpebrale Schlaufe zu zeigen.

Warnhinweise :

Das BIKANALIKULARE INTUBATIONSSET ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Vor Gebrauch ist die Sterilverpackung auf
Unversehrtheit zu Uberpriifen. Das BIKANALIKULARE INTUBATIONSSET ist ein Einmalprodukt und darf nicht wieder sterilisiert werden. Eine
Wiederverwendung bzw. erneute Sterilisation kann die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu ernsthaften Beeintrachtigungen der
Gesundheit und Sicherheit des Patienten kommen kann. Es ist bei Raumtemperatur zu lagern und darf das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum
nicht Gberschreiten.

Zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung des Gerats betrugt der garantierte Restanteil an Ethylenoxid 5,3 pg pro Gerat. Die Restmenge an Ethylenoxid entspricht
der Héchstmenge, die im Laufe der Lebensdauer des Gerats abgegeben werden darf.

In der Verpackung befindet sich eine Implantat-Karte. Sie wird dem Patienten Ubergeben und ermdglicht die Rickverfolgbarkeit des Implantats.
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|T Istruzioni per l'uso
Data di revisione delle istruzioni per I'uso : 04/2016

SONDE NASALI BICANALICOLARI

Descrizione :

Le SONDE NASALI BICANALICOLARI sono costituite da un tubo di silicone collegato ad ognuna delle sue estremita ad un mandrino metallico malleabile.
Questo tubo pud essere ricoperto di polivinilpirrolidone (PVP) per migliorarne la bagnabilita.
Esistono diversi modelli di SONDE NASALI BICANALICOLARI in base:

e  Alla tecnica di incastonatura

e  Alle dimensioni del tubo di silicone

e  Alle dimensioni del mandrino metallico

Confezione :

Le SONDE NASALI BICANALICOLARI sono consegnate sterili. Sono sterilizzate all’'ossido di etilene. Un bollino verde indica che il prodotto ha effettuato un
ciclo di sterilizzazione garantito da FCI. Non utilizzare il prodotto se il bollino non & verde. Le SONDE NASALI BICANALICOLARI sono sterilizzate nella loro
confezione definitiva che ha un doppio blister o un doppio sacchetto per facilitarne la manipolazione in condizioni asettiche.

Indicazioni :

L’intubazione bicanalicolonasale ¢ indicata nel trattamento delle lacrimazioni del neonato o dell’adulto ed in particolare nei casi di:
e Patologie canalicolari (stenosi, ostruzione, piaghe)
. Dacriocistorinostomia (classica o tramite laser)
e  Occlusione del canale naso-lacrimale nel neonato

Modo di azione :

Le intubazioni bicanalicolonasali sono destinate all'intubazione delle vie lacrimali.

I tubo di silicone agisce come un conformatore e permette di drenare le lacrime per capillarita.

Nel caso di piaghe canalicolari, il tubo di silicone favorisce la cicatrizzazione e combatte I'apparizione di sinechie.

Controindicazioni :
L'utilizzo di SONDE NASALI BICANALICOLARI & controindicato nelle lacrimazioni che non hanno un’origine naso-lacrimale.
La giunzione silicone-mandrino € una parte fragile. Durante le manipolazioni della sonda si consiglia di tenere il mandrino metallico davanti ad essa.

Complicanze :

Come in ogni tipo di chirurgia, esistono dei rischi legati al materiale e/o all'evoluzione della patologia iniziale. Le potenziali complicanze che possono
accompagnare I'impianto di una SONDA NASALE BICANALICOLARE comprendono, ma non si limitano a:
Complicanze intraoperatorie:

- Orientazione errata

- Sganciamento tra il tubo e il mandrino

Complicanze postoperatorie:

- Prurito congiuntivale o nasale

- Irritazione nasale o della caruncola

- Restringimento reversibile della fessura palpebrale

- Esteriorizzazione o perdita della sonda

- Stricturotomia

- Sinechie della mucosa nasale

- Canalicolite

- Mucocele indotto

Una colorazione delle sonde € possibile in seguito all'uso di collirio. Cid non ha alcun effetto sulla tollerabilita del paziente allo stent.
Gli effetti avversi e le complicazioni inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti alle SONDE NASALI BICANALICOLARI devono essere segnalati
alla FCI.

Manipolazione :
Si consiglia di mostrare al paziente I'anello interpalpebrale dopo l'intervento.

Avvertenze :

Le SONDE NASALI BICANALICOLARI devono essere tolte dalla loro doppia confezione e manipolate in condizioni asettiche. Prima dell’'uso verificare 'integrita
delle singole protezioni di sterilita. Le SONDE NASALI BICANALICOLARI sono dei dispositivi monouso e non devono essere risterilizzate. Un riutilizzo o una
nuova sterilizzazione pud ridurre le prestazioni del prodotto, causando seri danni alla salute e alla sicurezza del paziente. Devono essere conservate a tempera-
tura ambiente e non devono essere utilizzate dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Il tasso massimo residuo di ossido di etilene al momento del collocamento sul mercato del dispositivo era 5,3 mg per dispositivo. La quantita residua di ossido
di etilene corrisponde alla quantita massima di residuo che potrebbe dissolversi durante il periodo di utilizzo.

Sulla confezione del prodotto & riportata una scheda di impianto. E destinata al paziente e permette la tracciabilita del prodotto impiantato.
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Instrucciones de uso
Fecha de revision de las instrucciones de uso : 04/2016

SONDAS BICANALICULONASALES

Descripcion :
Las SONDAS BICANALICULONASALES se constituyen de un tubo de silicona unido en cada una de sus extremidades a un mandril metalico maleable.
Dicho tubo puede estar recubierto de polivinilpirrolidone (PVP) para mejorar su humidicidad.
Existen diferentes modelos de SONDAS BICANALICULONASALES segun:
. La técnica de engaste
e Las dimensiones del tubo de silicona

. Las dimensiones del mandril metalico

Embalaje :

Las SONDAS BICANALICULONASALES se entregan estériles. Las sondas se esterilizan al 6xido de etileno. Una pastilla verde indica que el producto siguio
un ciclo de esterilizacion validado por FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es verde. Las SONDAS BICANALICULONASALES se esterilizan en la fase
final de su embalaje que incluye un doble blister o una dobles bolsita para facilitar la manipulacién en condiciones asépticas.

Indicaciones :

La intubacion bicanaliculonasal esta indicada en el tratamiento del lagrimeo del recién nacido o del adulto y en particular en casos de:
- Patologias canaliculares (estenosis, obstruccién, heridas)

- Dacriocistorinostomia (clasica ou por laser)

- Imperforacion del canal lacrimo-nasal del recién nacido

Modo de empleo :

Las intubaciones bicanaliculonasales estan destinadas a la intubacion de las vias lagrimales.

El tubo de silicona actua como un conformador y permite drenar las lagrimas por capilaridad.

En el caso de heridas canaliculares, el tubo de silicona guia la cicatrizacién y combate la apariciéon de sinequias.

Contraindicaciones :
La colocacién de SONDAS BICANALICULONASALES esta contraindicada en el lagrimeo que no tiene origen lagrimonasal.
La confluencia silicona-mandril es una zona fragil. Se recomienda la colocacién del mandril metalico delante la sonda durante su manipulacion.

Complicaciones :

Como en cualquier tipo de cirugia, hay riesgos vinculados al material y/o a la evolucidn de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que pueden
acompanar la implantacion de una SONDA BICANALICULONASAL incluyen, pero no se limitan a las citadas a continuacion:
Complicaciones intraoperatorias:

- Desvios

- Desengaste entre el tubo y el mandril

Complicaciones postoperatorias:

- Prurito conjuntival o nasal

- Irritacion nasal o de la caruncula

- Estrechamiento reversible de la hendidura palpebral

- Exteriorizacion o pérdida de la sonda

- Estricturotomia

- Sinequias de la mucosa nasal

- Canaliculitis

- Mucocele inducido

Una coloracioén de las sondas es posible cuando la utilizacién de colirios. Sin efectos sobre la tolerabilidad del paciente a la sonda.
Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados a las SONDAS BICANALICULONASALES deben reportarse al FCI.

Instrucciones de uso :
Es aconsejable mostrar al paciente la argolla interpalpebral después de la intervencion.

Advertencias :

Las SONDAS BICANALICULONASALES deben ser extraidas de embalaje doble y manipuladas en condiciones asépticas. Verifiquese la integridad del
protector individual de esterilidad antes de la aplicacion. Las SONDAS BICANALICULONASALES son dispositivos de uso unico y no deben volver a
esterilizarse. La reutilizacion y/o una nueva esterilizacion del producto pueden reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual podria causar dafos graves a
la salud y seguridad del paciente. Deben almacenarse a temperatura ambiente y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

La proporcién residual maxima garantizada de 6xido de etileno en el momento de la salida al mercado del producto era de 5,3 pg por dispositivo. La cantidad
residual de 6xido de etileno corresponde a la cantidad maxima de residuos lixiviables durante toda su vida til.

En el embalaje del producto encontrara una tarjeta de implante. Debe entregarse al paciente y permite la trazabilidad del producto implantado.
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Instrucdes de uso
PT Data de revisao das instrugdes de uso : 04/2016

SONDAS BICANALICULONASAIS

Descrigao :
As SONDAS BICANALICULONASAIS séo constituidas por um tubo de silicone cujas extremidades se encontram ligadas a um mandril metalico maleavel.
Este tubo pode ser coberto com polivinilpirrolidone (PVP) para melhorar a sua molhadura.
Existem diferentes modelos de SONDAS BICANALICULONASAIS segundo:
e  Atécnica de engaste
e As dimensdes do tubo de silicone
e  Asdimensdes do mandril metalico

Embalagem :

As SONDAS BICANALICULONASAIS séao entregues estéreis. Sao esterilizadas com 6xido de etileno. Uma pastilha verde indica que o produto seguiu um
ciclo de esterilizag&o validado por FCI. N&o utilizar o produto caso a pastilha nao seja verde.

As SONDAS BICANALICULONASAIS séo esterilizadas na sua fase final de embalagem incluindo um duplo blister ou um duplo saquinho para facilitar as
manipula¢des em condigbes assépticas.

Indicagoes :

A intubagéo bicanaliculonasal estéa indicada no tratamento das lacrimag¢des no recém-nascido, ou no adulto, e em particular nos casos de:
e  Patologias canaliculares (estenose, obstrugéo, feridas)
. Dacriocistorinostomia (classica ou por laser)
. Imperforagao do canal lacrimo—nasal no recém-nascido

Modo de acgéo :

As intubagdes bicanaliculonasais destinam-se a intubagéo das vias lacrimais.

O tubo de silicone age como conformador e permite a drenagem das lagrimas por capilaridade.

No caso de feridas canaliculares, o tubo de silicone guia a cicatrizacdo e combate a aparigéo de sinequias.

Contra-indicagées :
A colocagado de SONDAS BICANALICULONASAIS esta contra-indicada nas lacrimagdes que nédo forem de origem lacrimo—nasal.
A juncéo silicone-mandril € uma zona fragil. Durante as manipulagdes da sonda recomenda-se manter o mandril metalico diante dela.

Complicagoes :

Como em qualquer tipo de cirurgia, existem riscos ligados ao material e/ou a evolugéo da patologia inicial. As potenciais complicagcdes da implantagdo de uma
SONDA BICANALICULONASAL s&o as seguintes, sem no entanto se limitarem as mesmas:
Complicacdes intra-operatorias:

- Desvios

- Desengaste entre o tubo e o mandril

Complicacdes pos-operatérias:

- Prurido conjuntival ou nasal

- Irritagéo nasal ou da carincula

- Estreitamento reversivel da fenda palpebral

- Exteriorizagdo ou perda da sonda

- Estricturotomia

- Sinequias da mucosa nasal

- Canaliculite

- Mucocele induzido

E possivel uma coloragdo das sondas aquando da utilizagao de colirios. Isto ndo tem qualquer efeito na tolerancia do paciente & sonda.
Os efeitos secundarios e as complicagbes inesperadas devidos as SONDAS BICANALICULONASAIS devem ser assinalados ao fabricante FCI.

Manuseamento :
E aconselhavel mostrar ao paciente a argola inter-palpebral apés a intervengéo.

Avisos :

As SONDAS BICANALICULONASAIS devem ser retiradas da sua embalagem dupla e manuseadas em condigbes assépticas. Verificar a integridade do
protector individual de esterilidade antes da aplicagdo. As SONDAS BICANALICULONASAIS sao dispositivos para uso unico que ndo devem ser esterilizadas
novamente. A reutilizagdo e/ou reesterilizacdo podem prejudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a seguranga do paciente ou afectando
seriamente a sua saude. Devem ser armazenadas a temperatura ambiente e ndo devem ser utilizadas depois da data de validade mencionada na embalagem.

A taxa residual maxima garantida de éxido de etileno no momento da colocag@o no mercado é de 5,3 pg por dispositivo. A quantidade residual de 6xido de
etileno corresponde a quantidade maxima de residuos relargaveis na duragéo da utilizagéo.

Esta disponivel um cartdo de implante na embalagem do produto. Este deve ser entregue ao paciente e permite rastrear o produto implantado.
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BICANALICULAIRE NEUSSONDES

Beschrijving :
De BICANALICULAIRE NEUSSONDES bestaan uit een buisje van silicone waarvan elk uiteinde verbonden is aan een smeedbare metalen mandrijn.
Dit buisje kan met PVP worden bekleed om zijn bevochtigbaarheid te bevorderen.
Deze BICANALICULAIRE NEUSSONDES zijn onderverdeeld in verschillende modellen al naargelang:
. De techniek van het inklemmen
e De afmetingen van het siliconenbuisje
. De afmetingen van de metalen mandrijn

Verpakking :

De BICANALICULAIRE NEUSSONDES worden steriel geleverd. Zij zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd. Een groen plaatje toont aan dat het product de
door FCI erkende sterilisatiecyclus heeft ondergaan. Het product niet gebruiken indien het plaatje niet groen is. De BICANALICULAIRE NEUSSONDES
worden gesteriliseerd in hun uiteindelijke verpakking, die uit een dubbele blister of een dubbel zakje bestaat om het manipuleren onder aseptische
voorwaarden te vergemakkelijken.

Indicaties :
De BICANALICULAIRE NEUSINTUBATIE is geschikt voor de behandeling van tranenvloed bij zuigelingen of volwassenen en met name in de volgende
gevallen:

e  Canaliculaire pathologie (vernauwing van de doorgang, obstructie, wonden)

. Dacryocystorhinostomie (klassieke operatie of per laser)

e  Afsluiting van het traan-neuskanaal bij zuigelingen

Werking :

De bicanaliculaire neusintubaties zijn bestemd voor intubatie in de traankanalen.

Het siliconenbuisje reageert als een oprekker en maakt evacuatie van de tranen mogelijk door capillariteit.

In geval van canaliculaire wonden zal het siliconenbuisje het helen van het litteken bevorderen en het verschijnen van synechia (verkleving van de iris aan de
cornea of de lens) tegengaan.

Contra-indicaties :

Het plaatsen van BICANALICULAIRE NEUSSONDES wordt afgeraden bij tranenvloed van niet lacrymo-nasale oorsprong.

Het grensvlak tussen silicone en het mandrijn is een zwakke zone. Het is aan te raden de metalen mandrijn voor deze zwakke zone te houden tijdens het
manipuleren van de sonde.

Complicaties :
Zoals bij elk type chirurgie zijn ook hier risico's verbonden aan het materiaal en/of aan het evolueren van de oorspronkelijke pathologie. De potenti€le
complicaties die op de inplanting van de BICANALICULAIRE NEUSSONDE kunnen volgen, bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:
Intraoperatieve complicaties:

- Verkeerde inleiding

- Ontklemming tussen het buisje en de mandrijn
Postoperatieve complicaties:

- Jeuk aan het bindvlies of nasale jeuk

- Irritatie aan de neus of aan de vleesheuveltjes (caruncula)

- Reversibele vernauwing van oogspleet

- Uitstoting of verlies van de sonde

- Stricturotomie

- Synechia van het neusslijmvlies

- Canaliculitis

- Afgeleide mucocele

Tijdens het gebruik van oogdruppels is het mogelijk dat de sondes verkleuren. Dit heeft geen invioed op de tolerantie van de patiént voor de stent.
Nadelige effecten en onverwachte complicaties die door de BICANALICULAIRE NEUSSONDES veroorzaakt kunnen zijn, moeten bij het FCI gerapporteerd
worden.

Hantering :
Eveneens wordt aangeraden na de operatie aan de patiént de lus tussen de oogspleet te tonen.

Waarschuwingen :

De BICANALICULAIRE NEUSSONDES moeten uit hun dubbele verpakking worden verwijderd en worden gehanteerd onder aseptische omstandigheden.
Verifieer voor gebruik de ongeschonden toestand van de individuele steriele bescherming. De BICANALICULAIRE NEUSSONDES zijn wegwerpmateriaal dat
niet opnieuw mag worden gesteriliseerd. Hergebruik resp. hernieuwde sterilisering kan het vermogen van het product om zijn taak goed te vervullen negatief
beinvloeden, waardoor de gezondheid en de veiligheid van de patiént ernstig in gevaar kunnen komen. Zij moeten op kamertemperatuur bewaard worden en
mogen niet na de op de verpakking vermelde vervaldatum worden gebruikt.

Het gegarandeerde maximale resterende percentage van ethyleenoxide op het moment dat het apparaat op de markt werd gebracht was 5,3 ug per apparaat.
De resterende hoeveelheid ethyleenoxide stemt overeen met de maximale hoeveelheid residuen die kan lekken tijdens de levensduur van gebruik.

Een implantaatkaart is beschikbaar in de verpakking van het product. Deze is bedoeld voor overhandiging aan de patiént en dient voor de traceerbaarheid van
het geimplanteerde product.
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BIKANALIKULZRT INTUBATIONSSAT

Beskrivelse :
BIKANALIKULARE INTUBATIONSS/ET bestar af en silikoneslange, der ved hjeelp af sine forleengelsesdele er sluttet til en formbar indferingsanordning.
Silikoneslangen kan veere belagt med polyvinylpyrrolidon (PVP) for at forbedre dens befugtelighed.
BIKANALIKULARE INTUBATIONSS/ET fas i forskellige modeller afhaengig af:
. Den teknik, der anvendes til sammenkobling af slangerne
e  Silikoneslangens stgrrelse
. Metalrgrets stgrrelse

Emballage :

BIKANALIKULZARE INTUBATIONSSAET leveres sterile. De er steriliseret med ethylenoxid. En grgn indikator viser, at produktet er steriliseret pa en made, der
er godkendt af FCI. Produktet ma ikke anvendes, hvis indikatoren ikke er gren. BIKANALIKULARE INTUBATIONSSAET steriliseres i den endelige dobbelte
blister- eller poseemballage, sa de er nemmere at handtere under aseptiske forhold.

Indikationer :

Nasal bikanalikuleer intubation indikeres til behandling af epifora hos barn eller voksne, isaer ved tilfaelde af:
. Kanalikuleere patologier (stenose, obstruktion, lacerationer)
e  Dacryocystorhinostomi (konventionel eller laser)
. Imperforation af den nasolacrimale kanal hos bgrn

Virkemade :

Nasale bikanalikulzere intubationer anvendes til intubation af tarekanalerne.

Silikoneslangen fungerer som conformer og muligger draening af tarer via kapillaritet.

| tilfeelde af kanalikulaere lacerationer, styrer silikoneslangen sarhelingen og bekaemper udvikling af syneki.

Kontraindikationer :

Brug af BIKANALIKULZARE INTUBATIONSSAET kontraindikeres ved tilfaelde af epifora, som ikke har nasolacrimal oprindelse.

Samlingen mellem silikoneslangen og indfgringsanordningen er skrgbelig. Det anbefales, at indfgringsanordningen holdes foran samlingen under handtering
af sonden.

Komplikationer :

Som ved alle kirurgiske indgreb udger materialet eller forlabet af sygdomstilstanden en risiko. Implantering af det BIKANALIKULARE INTUBATIONSS/AT kan
medfgre falgende komplikationer:

Intraoperative komplikationer

- Falske passager

- Adskillelse af silikonen fra indfgringsanordningen
Postoperative komplikationer

- Konjunktival eller nasal pruritus

- Nasal eller karunkulaer irritation

- Reversibel krympning af den palpebrale fissur

- Udstadning eller tab af sonden

- Strikturotomi

- Syneki i den nasale mucosa

- Kanalikulitis

- Induceret mucocele

Der kan forekomme misfarvning, nar der bruges gjensalve. Dette har ingen indflydelse pa patientens tolerance af stenten.
Uventede bivirkninger og komplikationer relateret til de BIKANALIKULARE INTUBATIONSSAET skal indrapporteres til FCI.

Brugsvejledning :
Det anbefales, at patienten far vist det interpalpebrale loop efter indgrebet.

Advarsler :

BIKANALIKULARE INTUBATIONSSAT skal tages ud af deres dobbeltemballage og handteres aseptisk. Fgr brug skal den enkelte pakning, der holder
produktet sterilt, kontrolleres for at sikre, at den er intakt. BIKANALIKULZARE INTUBATIONSSZET er til engangsbrug og ma ikke resteriliseres. Genbrug og/eller
resterilisering kan pavirke produktets ydeevne, hvilket kan medfere alvorlige skader for patientens helbred og sikkerhed. De skal opbevares ved rumtemperatur
og ma ikke bruges efter udlgbsdatoen pa emballagen.

Den garanterede maksimale restmaengde for ethylenoxid pa det tidspunkt, hvor enheden blev lanceret pa markedet, var 5,3 ug pr. enhed.
Restmaengden af ethylenoxid svarer til den maksimale restmaengde, som kan udsive i lgbet af enhedens levetid, hvor den er brug.

Der ligger et implantatkort i produktets emballage. Det skal udleveres til patienten og sikre det implanterede produkts sporbarhed.
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KAKSIKANAVAINEN SONDEERAUSSETTI

Kuvaus :

KAKSIKANAVAISET SONDEERAUSSETIT koostuvat silikoniletkusta, joka on liitetty kummas-sakin paassa taipuisaan terasohjaimeen.
Silikoniletku voi olla paallystetty polyvinyylipyrrolidonilla (PVP) kostuvuuden parantami-seksi.
KAKSIKANAVAISIA SONDEERAUSSETTEJA on eri malleja riippuen:

e Letkujen liittamistekniikasta

. Silikoniletkun koosta

. Metalliputken koosta

Pakkaus :

KAKSIKANAVAISET SONDEERAUSSETIT toimitetaan steriiliné. Sterilointiaineena kéytetaan etyleenioksidia. Vihred indikaatori osoittaa, etté tuote on FCl:n
hyvaksymalla tavalla steriloitu. Ald kaytd tuotetta, jonka indikaattori ei ole vihred. KAKSIKANAVAISET INTU-BAATIOSETIT steriloidaan lopullisessa
kaksinkertaisessa kupla- tai pussipakkaukses-saan niiden aseptisen kasittelyn helpottamiseksi.

Indikaatiot :

Nenan KAKSIKANAVAISTA SONDEERAUSTA kaytetaan lapsen tai aikuisen epiforan hoidos-sa, erityisesti ndissa tapauksissa:
e  Kanalikulaariset sairaudet (ahtauma, tukos, haavat)
. Kyynelkanavan leikkaus (perinteinen tai laserin avulla)
. Lapsen kyynelkanavan tukos

Toimintatapa :

Nenan KAKSIKANAVAISTA SONDEERAUSTA kaytetdan kyynelkanavan sondeerauksessa.

Silikoniletku pitda kanavan auki ja mahdollistaa kyynelnesteen poistumisen kapillaari-voiman avulla.
Tapauksissa, joissa kanavassa on haava, ohjaa silikoniletku haavan parantamista ja estaa kiinnikasvettumat.

Kontraindikaatiot :
KAKSIKANAVAISTEN SONDEERAUSSETTIEN kayton kontraindikaatio ovat tapaukset, joissa epiforan syy ei ole kyynelkanavassa.
Silikonin ja terdsohjaimen liittyméakohta on helposti sarkyva. Suositellaan pitdmaan terasohjain littymakohdan edessa sondia kasiteltaessa.

Komplikaatiot :

Kuten kaikissa leikkaustyypeissa riskit liittyvat materiaaliin tai alkuperdisen sairauden kehitykseen. Mahdolliset komplikaatiot KAKSIKANAVAISTEN
SONDEERAUSSETTIEN kaytds-sa ovat muun muuassa:
Komplikaatiot putken asettamisen aikana:

— Vaarat lapimenokanavat

— Silikonin irrottaminen terasohjaimesta

Toimenpiteen jalkeiset komplikaatiot:

— Sidekalvon tai nenan kutina

— Nenan tai karunkulan arsytys

— Luomiraon ohimeneva kutistuminen

— Putken siirtyminen ulospain tai putken havidminen

— Ahtauman puhkaiseminen

— Nenan limakalvon kasvaminen kiinni

— Kyyneltien tulehdus

— Limarakkula

Silmatippojen kaytto saattaa varjata stenttia. Talla ei ole vaikutusta potilaan stentinsietoon.
FCl:lle on ilmoitettava KAKSIKANAVAISIIN SONDEERAUSSETTEIHIN liittyvistd odottamatto-mista sivuvaikutuksista ja komplikaatioista.

Kayttoohjeet :
Suositellaan nayttdmaan potilaalle siimaluomen sisainen silmukka toimenpiteen jal-keen.

Varoitukset :

KAKSIKANAVAISET SONDEERAUSSETIT on poistettava pakkauksestaan ja kasiteltdva aseptisissa olosuhteissa. Ennen kayttéa on varmistettava, ettad
tuotteen steriilipakkaus on ehja. KAKSIKANAVAISET INTUBAATIOSETIT ovat kertakayttétuotteita. Niité ei saa steri-loida uudelleen. Uudelleenkayttd ja/tai
uudelleensterilointi voi heikentéa tuotteen omi-naisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Tuote on varastoitava huonelampétilassa. Ala kayta
tuotetta, jonka pakkauspaivays on vanhentunut.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnnésmaara laitteen markkinoilletulon hetkelld oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jadnnésmaara vastaa jadnnoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttdian aikana.

Pakkauksessa on implanttikortti. Se on tarkoitettu annettavaksi potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljittamisen.



Page 11/19
Bruksanvisning
Datum for revision av bruksanvisningen : 04/2016

BIKANALIKULART INTUBATIONSSET

Beskrivning :
BIKANALIKULART INTUBATIONSSET bestér av en silikonslang ansluten till en formbar me-talledare vid varje énde.
Silikonslangen kan tackas med polyvinylpyrrolidon (PVP) for att forbattra dess ater-fuktningsférmaga.
Det finns olika modeller av BIKANALIKULARA INTUBATIONSSET beroende pa:
e anslutningsteknik av slangarna
e silikonslangens storlek
. metalledarens storlek

Forpackning :

BIKANALIKULARA INTUBATIONSSET levereras sterila. De steriliseras med etylenoxid. En gron indikator visar att produkten fljt en steriliseringsprocess
godkand av FCI. Anvand endast produkten om indikatorn &r gron. BIKANALIKULARA INTUBATIONSSET ér slutsterili-serade i en férpackning av dubbelblister
eller dubbelpase for att férenkla hanteringen under aseptiska forhallanden.

Indikationer :

Nasal bikanalikular intubation anvéands vid behandling av epifora hos barn eller vuxna, sarskilt vid:
. Kanalikulara sjukdomar (stenos, obstruktion, laceration)
e  Dacryocystorhinostomi (konventionell eller laser)
. Obstruktion av nasolacrimal kanal hos barn

Verkningssitt :

Nasal bikanikular intubation anvands for intubation av tarkanalerna.

Silikonslangarna fungerare som formare sig och méjliggor tararnas kapillara avflode.

Vid kanalikuléra lacerationer, understodjer silikonslangen lakningen av sar och be-kdmpar angrepp av syneki.

Kontraindikationer : .
Anvand inte BIKANALIKULARA INTUBATIONSSET vid epifora som inte ar av nasolacrimala ursprung.
Anslutningen mellan silikonet och metalledaren &r émtalig. Hall metalledaren framfér anslutningen medan du hanterar sonden.

Komplikationer :

Det finns risker kopplade till materialet eller till utvecklingen av den ursprungliga sjuk-domen, som med all form av kirurgi. Méjliga komplikationer i samband
med implanta-tion av BIKANALIKULART INTUBATIONSSET inbegriper, men &r inte begransade till féljande:
Intraoperativa komplikationer

— Fel passage

— Separering av silikonet fran metalledaren

Postoperativa komplikationer

— Klada i bindhinna eller nasa

— Irritation i ndsa eller caruncula

— Reversibel krympning av fissur i 6gonlock

— Utstotning eller forlust av sonden

— Strikturotomi

— Syneki i ndsslemhinna

— Canaliculit

— Mucocele

Stenten kan fargas vid anvéndning av 6gondroppar. Detta har ingen inverkan pa patientens fordragbarhet fér stenten.
Ovantade biverkningar och komplikationer relaterade till BIKANALIKULARA INTUBA-TIONSSET ska rapporteras till FCI.

Hantering :
Visa patienten den interpalpebrala 6glan efter ingreppet.

Varningar :

BIKANALIKULARA INTUBATIONSSET maéste avldgsnas fran sin dubbla férpackning och hanteras under aseptiska férhallanden. Kontrollera férpackningen
som skyddar produktens sterilitet innan anvandning for att sakerstélla att den &r intakt. BIKANALIKULARA INTUBATIONSSET &r engangsprodukter och far ej
atersteriliseras. Ateranvandning och/eller atersterilise-ring kan inverka pa funktionen och innebéra allvarlig fara fér patientens hélsa och sé-kerhet. Produkten
ska forvaras i rumstemperatur och far ej anvandas efter angivet utgangsdatum pa férpackningen.

Den maximala garanterade resthalten av etylenoxid vid den tidpunkt d& enheten lanserades pa marknaden var 5,3 pg per enhet. Den aterstaende kvantiteten
av etylenoxid motsvarar den maximala kvantiteten av rester som kan lacka under livscykeln fér anvandningen.

Ett implantatkort finns pa produktens forpackning. Det ar avsett att ges till patienten och mojliggér sparning av den implanterade produkten.
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BIKANALIKULER ENTUBASYON SETI

Aciklama :
BIKANALIKULER ENTUBASYON SETLERI her bir ucu yumusak gelik bir kilavuza bagh olan silikon bir tiipten olusmaktadir.
Silikon tup islanabilirliginin arttinimasi amaciyla polivinilpirrolidon (PVP) ile kaplan-mis olabilir.
Asagidaki hususlara bagh olarak BIKANALIKULER ENTUBASYON SETLERININ farkli model-leri mevcuttur:
e  Tupleri baglama teknigine gore
e  Silikon tlpln buyukligine gore
. Metal tipun buyukligine goére

Ambalajlama :

BIKANALIKULER ENTUBASYON SETLERI steril olarak temin edilir. Setler etilen oksit kulla-narak sterilize edilmistir. Yesil gosterge Grinun FCI tarafindan
onaylanmis bir sterili-zasyon dongusiinden gectigini gosterir. Gosterge yesil degilse triini kullanmayin. BIKANALIKULER ENTUBASYON SETLERI aseptik
sartlarda kullanimlarini kolaylastirmak amaciyla nihai gift katli poset ambalajlarinda yada gift katli blister ambalajlarinda sterilize edilmigtir.

Endikasyonlar :

Bikanalikiler nazal entlibasyon bebekler veya yetiskinlerde epifora tedavisinde, 6zel-likle asagidaki durumlarda endikedir:
. Kanalikuler patolojiler (stenoz, obstriiksiyon, yirtiima)
e  Dakriyosistorinostomi (geleneksel veya lazer)
. Bebeklerde nazolakrimal kanalin ttkanmasi

Etki sekli :

Bikanalikiiler nazal entlibasyonlar lakrimal kanallarin entiibasyonu igin kullanihr.

Silikon tlp uyumluluk i¢indir ve kapilarite yoluyla sivinin akitiimasini saglar.

Kanalikiler yirtiimalar durumunda, silikon tiip yaranin iyilesmesine yardim eder ve sinesi baglamasini énler.

Kontrendikasyonlar : o
BIKANALIKULER ENTUBASYON SETLERININ kullanimi nazolakrimal mensgeli olmayan epifora vakalarinda kontrendikedir.
Silikon ile gelik kilavuzun birlestigi yer kolayca kirilabilen bir bélgedir. Probu kullanir-ken gelik kilavuzun birlesme yerinin 6niinde tutulmasi tavsiye edilir.

Komplikasyonlar :

Her cerrahi tiirinde oldugu gibi, ilk patolojinin gelismesine veya maddeye bagh riskler mevcuttur. BIKANALIKULER ENTUBASYON SETLERININ
implantasyonuna iliskin potansiyel komplikasyonlar, bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla asagdidakileri igerir:
intraoperatif komplikasyonlar

- Hatali gegigler

- Silikonun celik kilavuzdan ayrilmasi

Postoperatif komplikasyonlar

- Konjunktival veya nazal pruritus

- Nazal veya karunkdl tahris

- Palpebral fissurtin geri donusiimli olarak daralmasi

- Probun eksteriyozasyonu veya kaybolmasi

- Strikturotomi

- Burun mukozasinda sinesi

- Kanalikulitis

- indiiklenmis mukosel

Goz losyonlarinin kullaniimasi nedeniyle renklenme olusabilir. Bu durumun hastanin stente toleransi tzerinde etkisi yoktur.
BIKANALIKULER ENTUBASYON SETLERINE iliskin beklenmedik yan etkiler ve komplikas-yonlar FCl'ye rapor edilmelidir.

Kullanim talimatlari :
Mudahaleden sonra interpalpebral dongliniin hastaya géstermesi tavsiye edilir.

Uyarilar :

BIKANALIKULER ENTUBASYON SETLERI stentleri ikili ambalajlarindan gikarilmal ve aseptik sartlarda kullaniimalidir. Kullanmadan evvel, (iriiniin sterilitesini
koruyan bireysel am-balajin saglam oldugu kontrol edilmelidir. BIKANALIKULER ENTUBASYON SETLERI tek kul-lanimlik Griinlerdir ve yeniden sterilize
edilmemelidir. Uriiniin yeniden kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve giivenligini ciddi bir tehlikeye
sokabilir. Setler oda sicakliginda muhafaza edilmeli ve ambalaj Gzerindeki son kullanim tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Cihaz pazarda yer buldugu sirada etilen oksitin maksimum garanti edilen rezidiiel orani cihaz basina 5,3 pg olmustur. Kalinti etilen oksitin miktari, kullanim
Omru suresince suzulebilecek maksimum kalinti miktarina karsilik gelmektedir.

Uriin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya verilmesi ve implante edilen driintin izlenebilirligine imkan vermesi amaglanmaktadir.
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Odnyieg xpriong
E L Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv xprong: 04/2016

2ET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQZHZ

Mepiypaeny:
Ta ZET AIZOAHNAPIAKHE AIAZQAHNQZHX atroteAolvTal ammd évav cwAAva oIAIKOVNG TTou ouvOEETal OTO KGBE AKPO Tou pE €vav eUKAUTITO XaAUBdIVO
odnyo.
O owAnvag olAikévng pTropei va emkaAugBei pe TToAuBivulotruppoAiddvn (PVP) yia Tn BeAtiwon Tng diaBpegindtnTdg Tou.
Ymdpyouv dia@opeTika JovtéAa Tou ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQZHZ avdAoya pe:
e Tn oUvdeon Tou CwARvVa PE TO HETAAAO
e  To péyeBog Tou CwAARvVa CIAIKOVNG
To péyeBog Twv PETAAAIKWV 0dNywv

TuoKeudoia:

Ta ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQZHE mrapéxovTal ammooTeipwpéva. ATrooTelpwvovTal ue ailBulevogeidio. H rpdaoivn £vdeign utrodnAwvel 6Tl To TTPOoioGV
€xel UTTOPANBEi oe KUKAO armooTeipwong Tou €xel eykplBei amd tnv FCL. Mnv xpnoiyotroleite 70 Tpoidv e€dv n évdeign dev eival Trpdoivn. Ta ZET
AIZOQOAHNAPIAKHZ AIAZQOAHNQZHE atrooTeipwvovTal oTnv TEAIKA Toug cuokeuacia OITTAAG KUWEANG 1 SITTANG COKOUAOG, WOTE va €ival EUKOAGTEPOG O
XEIPIOPOG TOUG O€ AONTITIKEG OUVONKEG.

Evdeiteig:

H pivikiy dicwAnvapiakn diacwAfvwon evdeikvuTal OTIG BepaTreieg TNG TIQOPAG ae BPEPn 1 EVAAIKEG, Kal ID1AITEPA OTIG EENG TTEPITITWOEIG:
. Mabnoeig Twv dakpuikwv ocwAnvapiwv (oTEvwon, atTogpagn, PreIg)
e AakpuoackopivooTopia (oupBarTikn 1 pe A&ICep)

Aidtpnon Tou pivodakpuikoU TTépou aTa BpE@n.

Tpotrog dpdong:

MNa N dlacwAfvwon Twv SaKPUIKWY TTOPWVY XPNCIKOTToIoUVTal PIVIKEG SICWANVAPIAKEG SI0CTWANVWOEIG.

O owAnvag oIANikévng AeiIToupyei wg SIAPOPPWTAG KAl ETTITPETTEI TV ATTOXETEUCT TWV dAKPUWY PEOW TNG OPACNG TWV TPIXOEIBWYV ayyEiwv.

2 TEPITITWOEIS PHEEWV TOU CWANVapiou, 0 CwARVAg OIAIKOVNG KaBodnyei TNV eTTOUAWON Tou TPAUUATOG KOl ATTOTPETTEI TNV EPPAVIOT) GUVEXEIQG.

Mpos&idoTtroinon kai avrevdeifeig:

H xpAon Twv ZET AIZOAHNAPIAKHZ AIAZQOAHNQZHZ avtevdeikvuTtal 0€ TTEPITITWOEIG ETTIPOPAS XWPIG PIVOOAKPUIKN TTPOEAEUDN.

To onueio évwaong TnNG oIAIKOVNG Pe Tov XaAURSIVO 0dny6 eival euaiobnTo aTnv ETTA@RA. ZUVICTATAI VO KPATATE TOV XAAURSIVO 08Nnyd UTTPooTA atrd TO ONUEIo TNG
£vong KaTd Tov XEIPICUO TNG MAANG.

Mapevépyeieg:

O1wg o€ KABE XEIPOUPYIKA ETTEPRATT, UTTAPXOUV KivOuvol TTou OXETICovTal PE TO UAIKO i TV €EEAIEN TNG apXIKAG TTABNong. O1 mBavEg ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAl
pe TNV ep@uTeuan Twv ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQZHX eival, petagu aAAwv, ol €§AG:

AlgyXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG:

- e0@aApéveg Biodol

- S10XWPIoPOG TNG GIAIKOGVNG aTTé Tov XaAURSIvVo 0dnyo

MeTeyXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG:

- KVNOWPOG TOU ETTITTEQUKOTA ) TNG PUTNG

- epeBIoPOG TNG PUTNG A TNG eykavBidag

- AvaoTpEWIUN cuppikvwaon TNG BAEPApPIKAG OXIOUAG

- egwTepikeuon ) arwAeia TNG uAANG

- 8I0TOMR OTéVWONG

- OUVEXEIQ TOU PIVIKOU BAgvvoyovou

- @AEYUOVI| TOU TTAPOXETEUTIKOU aywyou

- eTrayopevn BAEVVOKAAN

H epapuoyn 0@BaAUIKWY OTAYOVWYV TTOU TTEPIEXOUV PTTAE TOU PEBUAEVIOU (xAwpioUxo ueBUAOBEIOVIVIO) PTTOPET va TTPOKAAECEI XpWON TWV OET SIACWARVWONG.
AuTé Bev €xel Kapia €TTIOPACN TNV AVEKTIKOTNTA TNG UAANG aTTé TOoV aaBevn.
O1 rapevépyeleg Kal eTITTAOKEG TTou oXeTiCovTal pe Ta ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZXQAHNQZHY mrpémel va avagépovTal otnv FCI.

YuoTAOEIG XPAONG:

uvioTatal va OeieTe aTov aoBevr) Tov evOOBAEPApPIKO BPOXO META TNV eTTEURAOT.

MpoguAdgeig xprong:

Ta ZET AIZOAHNAPIAKHE AIAZQAHNQZHX trpétrel va agaipolvTal a1ré T CUCKEUATIa TOUG Kal O XEIPIOUOG TOUG va YiVETal UTTO aonTITIKEG OUVONKeG. MNpiv
atré T xprion, Ba TTPETTEI va EAEYXETAI N OKEPAIOTNTA TNG MEMOVWHEVNG CUCKEUATIAG TToU dlac@aAilel TNV aTTOOTEIPWAN TOou TTPoiovToG. Ta XET
AIZQAHNAPIAKHZ AIAXQAHNQZXZHX eivar TpoiévTa piag XpAong kai 8ev TTIPETTEl va ETTAVOTTOOTEIpWYOVTal. H eTTavaypnoiyoTtroinon A/Kal ETTavaTooTeipwaon
gival MBavo va peiwael TIg ETTOOCEIG TOU TTPOIOVTOG, BETovTag evdeXOuEVWG a€ coBapd KivOuvo TNV ac@aAEgia Kal TNV uyeia Tou acBevr). Oa TTpéTEl va
QUAAooETal 0€ BEPPOKPATIa SWHATIOU KAl VO NV XPNOIUOTTOIEITal JETA TNV NUEPOMNVia AAENG TTou avaypd@eTal oTn CUCKEUQaia.

2T CUOKEUOOIO TOU TTPOIOVTOG TTAPEXETAI KAPTA EUPUTEUNATOG. [NpoopileTal yia TOV AoBEVR Kal ETTITPETTEI TNV IXVNAOQCIMOTNTA TOU EUPUTEULEVOU
TTPOI6VTOG.

To eyyunuévo péyioTo TToo0OoTO UTTOAEIMMATIKOU aiBUAEvOEEIdiou KaTd Tov XpOvo BIABeoNG TG OCUCKEUNG OTNV ayopd Atav 5,3 ug avd ouoKeun.
H utroAeippaTikn ToooTNTa AIBUAEVOEEISiOU AVTIOTOIXEI TN PEYIOTN TTOOOGTNTA UTTOAEIMPATOG TToU €ival dINBraIpo aTn SIGpKEIa TNG XProng.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: kwiecien 2016 .

ZESTAW DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ

Opis:
ZESTAWY DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ skfadajg sie z silikonowej rurki potgczonej kazdym z jej koncéw z prowadnicg ze stali ciagliwej.
Rurka silikonowa moze by¢ pokryta PVP (poliwinylopirolidon) w celu poprawy jej zwilzalnosci.
Istniejg rézne modele ZESTAWOW DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ w zalezno$ci od:
e  potaczenia rurki z metalem,
. rozmiaru silikonowe;j rurki,
rozmiaru metalowych prowadnic.

Opakowanie:

ZESTAWY DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ sg dostarczane w stanie sterylnym. Sg one sterylizowane tlenkiem etylenu. Zielony wskaznik pokazuje, ze
produkt poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI. Nie uzywaé produktu, jesli wskaznik nie jest zielony. Sterylne ZESTAWY DO INTUBACJI
DWUKANALIKOWEJ sg umieszczane w opakowaniu kohcowym typu podwdjny blister lub worek, aby utatwi¢ ich obstuge w warunkach aseptycznych.

Wskazania do stosowania:

Intubacja nosowa dwukanalikowa jest wskazana w leczeniu fzawienia u niemowlat i dorostych w nastepujgcych przypadkach:
e  zaburzenia kanatowe (zwezenie, niedroznos¢, rany szarpane),
e  dakryocystorhinostomia (konwencjonalna lub laserowa),

imperforacja przewodu nosowo-tzowego u niemowlat.

Dziatanie:

Do intubacji przewodéw tzowych stosuje sie nosowe intubacje dwukanalikowe.

Silikonowa rurka dziata jak konformer i umozliwia odprowadzanie tez poprzez naczynia wtosowate.

W przypadku uszkodzen kanatowych silikonowa rurka utatwia gojenie sie rany i zapobiega wystgpieniu synechii.

Ostrzezenia i przeciwwskazania:

Stosowanie ZESTAWOW DO INTUBACJI DWUKANALIKOWE.J jest przeciwwskazane w przypadkach tzawienia, ktére nie ma pochodzenia nosowo-tzowego.
Miejsce tgczenia elementu silikonowego i metalu jest delikatne. Zaleca sie, by podczas uzytkowania sondy stalowg prowadnice trzymac przed miejscem
taczenia.

Dziatania niepozadane:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z materiatem lub progresjg zasadniczego zaburzenia. Potencjalne powiktania
zwigzane z ZESTAWAMI DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ to migdzy innymi:

Powiktania $rédoperacyijne:

- fatszywy kanat,

- oddzielenie silikonowej i metalowej prowadnicy.

Powikfania pooperacyjne:

- $wigd spojowek lub nosa,

- podraznienie nosa lub migska zowego,

- odwracalne kurczenie sie szczeliny powiekowe;j,

- wysunigcie sie i/lub utrata sondy,

- przeciecie zwezenia,

- zrost btony Sluzowej nosa,

- zapalenie kanalikow,

- indukowana torbiel zastoinowa.

Stosowanie kropli do oczu zawierajgcych btekit metylenowy moze spowodowa¢ zabarwienie przewodu. Nie ma to wptywu na tolerancje sondy przez pacjenta.
Nieoczekiwane dziatania niepozadane i powiktania zwigzane z ZESTAWAMI DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ nalezy zgtaszac¢ do FCI.

Zalecenia dotyczace uzycia:

Zaleca sie, aby po zabiegu pokazaé pacjentowi petle miedzygatkowa.

Srodki ostroznosci:

ZESTAWY DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ nalezy wyja¢ z opakowania i obchodzi¢ sie z nimi w warunkach aseptycznych. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy opakowanie jednostkowe, zapewniajgce jatowos$¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone. ZESTAWY DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ sg
produktami jednorazowego uzytku i nie mogg by¢ ponownie sterylizowane. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja mogg pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze
powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta. Zestaw nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Nie uzywaé zestawu po uptywie daty
waznosci podanej na opakowaniu.

Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekazac jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wszczepionego
produktu.

Gwarantowany maksymalny poziom pozostatosci tlenku etylenu w momencie wprowadzenia wyrobu do obrotu wynosit 5,3 ug na wyréb.
Pozostatos¢ tlenku etylenu odpowiada maksymalnej ilosci pozostatosci, do ktérej wyptukania moze doj$¢ w trakcie catego okresu uzytkowania.



Page 17/19
Navodila za uporabo
Datum pregleda navodil za uporabo: 04/2016

KOMPLET ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO

Opis:
KOMPLETI ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO so sestavljeni iz silikonske cevke, ki je z vsakim koncem povezana s plasti¢nim jeklenim vodilom.
Silikonska cevka je lahko prevlecena s polivinilpirolidonom (PVP), da se izbolja njena omogljivost.
Obstajajo razliéni modeli kompletov za bikanalikularno intubacijo, ki so odvisni od:
e  —spoja cevi s kovino;
. — velikosti silikonske cevi;
— velikosti kovinskih vodil.

Pakiranje:

KOMPLETI ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO so dobavljeni sterilni. Sterilizirani so z etilenoksidom. Zeleni indikator kaze, da je bil izdelek steriliziran po
sterilizacijskem ciklu, ki ga je potrdil FCI. Izdelka ne uporabljajte, ¢e indikator ni zelen. KOMPLETI ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO so sterilizirani v
konéni embalazi z dvojnim pretisnim omotom ali dvojno vrecko, da je z njimi laZje ravnati v asepti¢nih pogojih.

Predvidena uporaba:

Nosna bikalikularna intubacija je indicirana pri zdravljenju epifore pri dojenckih ali odraslih, zlasti v primerih:
e — patologije kanalov (stenoza, obstrukcija, raztrganine),
e  — dakriocistorinostomije (konvencionalna ali laserska),

— imperforacija nazolakrimalnega kanala pri dojenckih.

Nacin delovanja:

Za intubacijo lakrimalnih kanalov se uporablja nosne bikalikularne intubacije.

Silikonska cevka deluje kot konformer in omogoca odvajanje solz s kapilarnostjo.

Pri raztrganinah kanalov silikonska cevka usmerja celjenje rane in preprecuje nastanek sinehije.

Opozorila in kontraindikacije:

Uporaba kompletov za bikanalikularno intubacijo je kontraindicirana pri epifori, ki ni nazolakrimalnega izvora.
Nezeleni uéinki:

Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporabljenega materiala in/ali razvoja prvotne patologije. Morebitni zapleti, povezani z vsaditvijo
KOMPLETA ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO, so med drugim lahko naslednji:

Intraoperativni zapleti:

— lazni odlomki;

— lo€evanije silikona od jeklenega vodila.

Pooperativni zapleti:

— pruritus o€esne veznice ali nosu;

— drazenje nosu ali o€esne sluznice;

— reverzibilno kréenje palpebralne razpoke;

— eksteriorizacija ali izguba sonde;

— strikturotomija;

— sinehija nosne sluznice;

— kanalikulitis;

— inducirana sluznica.

Uporaba kapljic za o€i, ki vsebujejo metilen modro, lahko povzro€i obarvanje epruvete. To ne vpliva na bolnikovo prena$anje sonde.
O nepri¢akovanih nezelenih uéinkih in zapletih, povezanih s KOMPLETI ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO, je treba poro¢ati FCI.

Priporocila za uporabnike:

Priporogljivo je, da se bolniku po posegu pokaze interpalpebralna zanka.

Varnostna navodila za uporabo:

KOMPLETI ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO morajo biti odstranjeni iz embalaze in z njimi je treba ravnati v aseptic¢nih pogojih. Pred uporabo je treba
posamezno pakiranje, ki ohranja sterilnost izdelka, preveriti, ali je neposkodovano. KOMPLETI ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO so izdelki za enkratno
uporabo in se jih ne sme ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzro€i resno Skodo za
zdravje in varnost bolnika. Shranjujte jih pri sobni temperaturi in jih ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

V embalazi izdelka je na voljo kartica za vsadek. Namenjena je pacientu in omogoca sledljivost implantiranega izdelka.

Zagotovljena najviSja stopnja ostanka etilen oksida v ¢asu, ko je bil pripomoc¢ek dan na trg, je bila 5,3 ug na pripomocek. Ostanek etilen oksida
ustreza najvedji koli€ini ostanka, ki se lahko izlo€i v ¢asu uporabe.
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Navod na pouzitie
Datum revizie navodu na pouzitie: 04/2016

SUPRAVA NA BIKANALIKULARNU INTUBACIU

Opis:
SUPRAVY NA BIKANALIKULARNU INTUBACIU sa skladaju zo silikénovej hadiéky, ktora je na oboch koncoch spojena s poddajnym ocefovym vodidlom.
Silikénova hadi¢ka méze byt potiahnuta polyvinylpyrolidénom (PVP) na zlepSenie zmacavosti.
K dispozicii su rézne modely SUPRAV NA BIKANALIKULARNU INTUBACIU v zavislosti od:
e  spojenia hadi¢ky s kovom,
e  velkosti silikénovej hadicky,
velkosti kovovych vodidiel.

Balenie:

SUPRAVY NA BIKANALIKULARNU INTUBACIU sa dodavaju sterilné. Sterilizuju sa etylénoxidom. Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobok presiel sterilizaCnym
cyklom schvalenym spolo¢nostou FCI. Nepouzivajte vyrobok ak indikator nie je zeleny. SUPRAVY NA BIKANALIKULARNU SUPRAVU su sterilizované v
koneénych dvojblistroch alebo dvojbaleniach, aby sa s nimi lah$ie manipulovalo v aseptickych podmienkach.

Indikacie:

Nosova bikonvexna intubacia je indikovana pri liecbe epifory u dojciat alebo dospelych, a to najma v tychto pripadoch:
. patologické stavy kanalikov (stendzy, obstrukcie, laceracie),
e  dakryocystorinostémia (konvenéna alebo laserova),

imperforacia nazolakrimalneho kanalika u dojciat.

Spodsob ucinku:

Na intubaciu slznych kanalikov sa pouzivaju nazalne bikanalikularne intubacie.

Silikénova hadi¢ka posobi ako konformér a umoZfiuje odtok siz kapilaritou.

V pripade laceracie kanalika vedie silikonova hadic¢ka hojenie rany a zabrariuje vzniku synechie.

Upozornenie a kontraindikacie:

Pouzitie SUPRAV NA BIKANALIKULARNU INTUBACIU je kontraindikované v pripadoch epifory, ktora nema nazolakrimalny pévod.

Miesto, kde dochadza ku krizeniu silikénového/ocelového vodidla je citlivou oblastou. Pri manipulacii so sondou sa odporuca drzat ocelové vodidlo pred tymto
miestom.

Neziaduce u€inky:

Rovnako ako pri akomkolvek inom type chirurgického zakroku aj tu hrozia rizika spojené s materidlom alebo vyvojom pociato€nej patolégie. Potencialne
komplikacie spojené s implantaciou SUPRAV NA BIKANALIKULARNU INTUBACIU zahffiaji okrem iného tieto:

Intraoperaéné komplikacie:

- faloSny priechod

- oddelenie silikénu od ocelového vodidla

Pooperaéné komplikacie:

- pruritus spojiviek alebo nosa

- podrazdenie nosa alebo o€nych ciev

- reverzibilné zmensSenie palpebralnej Strbiny

- exteriorizacia alebo strata sondy

- strikturotémia

- synechia nosove;j sliznice

- kanikulitida

- vyvolana mukokéla

Aplikacia o€nych kvapiek obsahujucich metylénovi modru méZe sposobit zafarbenie hadicky. Zafarbenie nema Ziadny vplyv na znasanlivost sondy pacientom.
Neocakavané vedlajSie ucinky a komplikacie suvisiace so SUPRAVAMI NA BIKANALIKULARNU INTUBACIU je nutné nahlasit spolo¢nosti FCI.

Odporucania na pouzitie:

QOdporuca sa, aby bola pacientovi po zakroku ukazana interpalpebralna slucka.

Bezpecnostné opatrenia pri pouziti:

SUPRAVY NA BIKANALIKULARNU INTUBACIU vyberajte z obalu v aseptickych podmienkach, rovnako s nimi manipulujte v aseptickych podmienkach. Pred
pouzitim je potrebné skontrolovat jednotlivé obaly uchovavajuce sterilitu vyrobku, ¢i nedoslo k ich poruseniu. SUPRAVY NA BIKANALIKULARNU INTUBACIU
su vyrobky uréené na jedno pouzitie a nesmu sa sterilizovat opakovane. Opatovné pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mozu zhorsit vlastnosti zdravotnicke;j
pomdcky a tym ohrozit bezpecnost' a zdravie pacienta. Skladujte pri izbovej teplote a nepouzivajte ich po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Sucastou balenia produktu je informaéna karta o implantate. Je ur€ena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umoziuje sledovatelnost
implantovaného vyrobku.

Garantovana maximalna zvyskova miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdravotnickej pomdcky na trh bola 5,3 pg na pomécku. ZvySkové mnozstvo
etylénoxidu zodpoveda maximalnemu zvySnému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po€as doby pouzivania.
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g Use by Son kullanma tarihi {EFHEARR
Birden fazla kez =
@ Do not reuse kullanmayiniz PIMES R
Consult Kullanim igin
instructions for talimatlara BHR)(ERER
use basvurunuz

£ 5~45°C Z[g]

45°C
113°F Store between 5°C/41°F ile 45°C/ :
11 +
5°C/41°F to 113°F arasinda ﬁ{%oﬁ_ .
5°C 45°C/113°F saklayiniz 41~113°F Z[8)
4I°F e
Sterilized by . - . - e
STERILEIEO ethylene oxide Etilen oksit ile steril BRIGHE
\ o Yeniden sterilize | A N
Do not resterilize etmeyin HIFESES
SN Serial number Seri no IE2i=s
LOT Batch number Parti no A=)
Do not use if Hasarli paketleri SNERBIARHIR,
package is kullanmayin S
damaged lﬁ%{%ﬁﬁ
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