Page 1/19
REF. 2138 289 94 L

FR NOTICE D’'UTILISATION - BOUCHONS MEATIQUES 2
EN INSTRUCTION FOR USE - PUNCTAL PLUGS 3
DE GEBRAUCHSANWEISUNG - PUNCTUM-PLUG 4
IT ISTRUZIONI PER L’'USO - TAPPI MEATICI 5
ES INSTRUCCIONES DE USO - TAPONES MEATICOS 6
PT INSTRUCOES DE USO - TAMPOES MEATICOS 7
NL GEBRUIKSAANWIJZING - DOORGANGSPLUG 8
DA BRUGSVEJLEDNING - PUNCTALPROPPER 9
FI KAYTTOOHJEET - PUNCTUM-TULPAT 10
SE BRUKSANVISNING - PUNCTUMPLUGG 11
TR KULLANIM - PUNKTUM TIKACLARI 12
ZH U - BRE (FizE=) 13
EL OAHTIEZ XPHZHS - MQMATA AAKPYIKOY HMEIOY 15
PL |INSTRUKCJA UZYTKOWANIA — ZATYCZKI PUNKTOW LZOWYCH | 156
sL | NAVODILA ZA UPORABO - CEPI ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE @ 17
SK NAVOD NA POUZITIE - ZATKY SLZNYCH BODOV 18
SYMDOIS e e 19

M FCIS.AS.

20-22, rue Louis Armand

75015 PARIS - FRANCE Email : fci@fci.fr
Tél: +33(0) 153989898 Web : www.fci.fr .
Fax : + 33 (0) 1 53 98 98 99 [FCsO®

Distributed in U.S.A. by :

it T‘
FCI Ophthalmics Inc. Email : info@fci-ophthalmics.com (} *

30 Corporate Park Drive Web : www.fci-ophthalmics.com

Suite # 310/320

Pembroke, MA 02359

Phone: 800-932-4202 [(F&SO
Fax: 781-826-9062

Caution : Federal law restricts the sale and/or the use of this device to, or on the order of a physician.

C€

0459


file://///gidata/communs/REGULATORY%20AFFAIRS/NOTICES/Dossier%20de%20travail%20Charlie/Preloaded%20punctal%20plug/2138%20289%2094%20J%20PPP.docx%23_Toc436228120

Page 2/ 19

Notice d’utilisation : 2138 289 94 L
FR Date de révision de la notice d’instructions : 2021-07
Année d’'imposition du marquage CE : 1998

BOUCHONS MEATIQUES

Description et présentation :

Les BOUCHONS MEATIQUES sont des petites piéces moulées en silicone qui se composent :

- d’'une collerette inclinée,

- d’un corps,

- d’un bulbe.

Il existe plusieurs tailles de BOUCHONS MEATIQUES pour s’adapter & la taille du méat lacrymal.

Les BOUCHONS MEATIQUES sont livrés stériles. lls sont stérilisés par irradiation gamma dans leur conditionnement final (dose minimale : 25 kGy). Une pastille
rouge indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation validé par FCI.

Les BOUCHONS MEATIQUES sont livrés montés sur un POSE-CLOU jetable (BOUCHONS MEATIQUES « PRETS A LA POSE »®) doté d’un dilatateur et
conditionnés en simple emballage.

Indications :
Les BOUCHONS MEATIQUES sont destinés a l'occlusion des points lacrymaux dans le traitement des sécheresses oculaires.
L’occlusion est plus efficace lorsqu’elle intéresse les deux méats du méme c6té.

Mode d’action :

Les trois parties qui constituent les BOUCHONS MEATIQUES remplissent les fonctions suivantes :

La collerette coiffe le méat et empéche I'enfouissement du bouchon. Elle est fine et inclinée de fagon a limiter les risques d'irritation de la cornée en se conformant
a la position du méat sur le bord libre de la paupiéere. Le bulbe renflé se loge dans la partie verticale du canalicule et empéche I'expulsion spontanée du BOUCHON
MEATIQUE. Le corps relie collerette et bulbe et comprend un canal non débouchant pour la mise en place.

Contre-indications :

L’implantation de BOUCHONS MEATIQUES est contre-indiquée dans les cas suivants :
- Imperméabilité des voies lacrymales,

- Anomalies des paupiéres avec inocclusion palpébrale nocturne,

- Hyperlaxité conjonctivale sénile recouvrant le méat inférieur,

- Test au Rose Bengale positif au-dela de I'aire de la fente palpébrale,

- Rupture méatique.

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
l'implantation d’'un BOUCHON MEATIQUE comprennent, mais ne sont pas limitées & celles citées ci-aprés :

Complications pouvant intervenir lors de la pose du BOUCHON MEATIQUE

- Douleur due a la dilatation du point lacrymal,

- Rupture méatique.

Complications pouvant intervenir lorsque le BOUCHON MEATIQUE est en place

- Prurit temporaire disparaissant en une semaine environ,

- Epiphora,

- Irritation chronique,

- Expulsion du BOUCHON MEATIQUE,

- Sténose canaliculaire pouvant intervenir aprés perte du BOUCHON MEATIQUE,

- Granulome pyrogénique.

Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés aux BOUCHONS MEATIQUES doivent étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :
Il est conseillé d'utiliser les GABARITS POUR BOUCHON MEATIQUE (S2-3061, S2-3062, S2-3063 et S2-3064) afin de déterminer le modeéle de BOUCHON
MEATIQUE adapté au point lacrymal du patient.
Mise en place:
Dilater le point lacrymal. Une anesthésie locale préalable est recommandée. Dans le cas du MICRO-BOUCHON la dilatation n’est pas indispensable,
Procéder a une dilatation prudente du méat avec le dilatateur du POSE-CLOU,
Insérer le BOUCHON MEATIQUE au moyen d’'un POSE CLOU.
e e patient doit étre détendu, assis ou debout,
un éclairage adéquat est essentiel pour une bonne visibilité,
méme si la procédure ne dure que quelques minutes, elle ne doit pas étre précipitée
méat amplement dilaté
saisir la paupiere avec une main afin de la stabiliser horizontalement et exposer I'ouverture méatique
avant I'insertion, orienter le BOUCHON MEATIQUE de facon a ce que la collerette s’incline vers le nez
introduire le BOUCHON MEATIQUE verticalement et progressivement avec un léger mouvement d’oscillation. Le pose-clou se retirera légérement au
moment ol la portion « bulbe » du BOUCHON MEATIQUE passera a travers I'ouverture méatique.
une fois correctement positionné, libérer le BOUCHON MEATIQUE en appuyant simultanément sur les ailes de I'instrument
examiner le patient avec une lampe a fente
si nécessaire, faire tourner le BOUCHON MEATIQUE pour que sa collerette effleure la marge palpébrale
e afin de faciliter I'insertion, il peut étre utile de lubrifier le BOUCHON MEATIQUE avec une solution saline, larmes artificielles, etc,
Un BOUCHON MEATIQUE est habituellement laissé en place 2 a 3 mois (Ce délai est suffisant pour I'efficacité thérapeutique et assez court pour éviter I'apparition
de complications).
Retrait:
L’ablation est indolore. Utiliser une pince a bout mousse afin de saisir le bouchon en dessous de sa collerette, et le sortir délicatement de I'orifice méatique.

Avertissements et précautions d’utilisation :

Le BOUCHON MEATIQUE doit étre extrait de son emballage et manipulé dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de stérilité
avant emploi. Les BOUCHONS MEATIQUES sont des dispositifs & 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. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas rouge, cela
pourrait mettre en danger le patient. lls doivent étre stockés a température ambiante et ne doivent pas étre utilisés apres la date de péremption mentionnée sur
le conditionnement.

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

Description and packaging:

PUNCTAL PLUGS are small molded pieces of silicone that consist of:

- a slanted collarette

- a body

- a bulb.

PUNCTAL PLUGS are available in different sizes.

PUNCTAL PLUGS are supplied sterile. They are sterilized in their final packaging by gamma irradiation (minimal dose: 25 kGy). A red indicator shows that the
product followed a sterilization cycle validated by FCI.

The PUNCTAL PLUGS are individually packed mounted on a disposable PLUG INSERTER (« PRE-LOADED » PUNCTAL PLUGS) equipped with dilator and
packed in a single packaging.

Indications :
PUNCTAL PLUGS are designed to close the lacrimal puncta in the treatment of dry eye. The closure is more effective when both puncta of a single side are
closed.

Mode of action:

The three parts of the PUNCTAL PLUG fulfill the following functions:

The collarette covers the punctal opening and keeps the plug from migrating. It is thin and slanted on the eyelid margin thus limiting the risk of corneal laceration.
The bulb is fixed in the vertical part of the canaliculus and prevents spontaneous expulsion of the PUNCTAL PLUG. The body links the collarette to the bulb
and includes a closed canal for plug placement.

Contraindications:

Implantation of PUNCTAL PLUGS is contraindicated in the following cases:
- Impermeability of the lacrimal ducts,

- Abnormalities of the eyelids with absence of nocturnal palpebral occlusion,
- Senile conjunctival hyperlaxity covering the inferior meatus,

- A positive Bengal Rose test beyond the area of the palpebral fissure,

- Rupture of the meatus.

Adverse side 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 PUNCTAL PLUGS include, but are not limited to the following:

Complications occurring during insertion of PUNCTAL PLUGS:

- Pain due to dilation of the punctum,

- Rupture of the meatus.

Complications occurring when the PUNCTAL PLUG is in place:

- Temporary pruritus lasting for approximately a week,

- Epiphora,

- Chronic irritation,

- Expulsion of the punctal plug,

- Canalicular stenosis occurring after loss of the punctal plug,

- Pyogenic granuloma.

Unexpected side effects and complications related to PUNCTAL PLUGS must be reported to FCI.

Instructions for use :
It is recommended to use the PUNCTAL PLUG GAUGES (S2-3061, S2-3062, S2-3063 and S2-3064) to determine the adequate size of the plug.
Insertion:
A topical anesthesia of the eyelid is recommended, excepted for the EXTRA-SMALL PLUGS,
carefully dilate the meatus with the dilator of the PLUG INSERTER,
insert the PUNCTAL PLUG using a PLUG INSERTER

e  Patient should be relaxed, seated or supine
Proper lighting is essential for good visibility
Although the entire procedure takes only a few minutes, it should not be rushed
Generously dilated punctum
Grasp eyelid with one hand to stabilize it horizontally and expose the punctal opening
Before inserting, orient the plug so that the collarette slants up nasally (in inferior punctum) and down nasally (in superior punctum).
Likeness of the plug stamped on the insertion instrument shows the direction of the slant for proper orientation
Introduce plug vertically, in a gentle rocking and progressive manner. The inserter will retreat slightly at the moment the bulb portion of the plug goes
through the punctal opening.
Once properly positioned, release plug by squeezing the instrument handles together
Examine patient with slit lamp
If necessary, rotate plug so its collarette lies flush against eyelid margin

e To facilitate insertion, it may be helpful to lubricate the plug with saline, artificial tears, or a similar solution.
The plug should be left in place for 2 or 3 months (this period is long enough for the treatment to be effective and short enough to avoid complications).
Removal:
Removal is painless. Use blunt forceps to grasp plug below the collarette and gently pull it out from punctal opening.

Warnings and precautions for use:

PUNCTAL PLUGS 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. PUNCTAL PLUGS 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. Do not use the product if the indicator is not red as it might
endanger the patient. 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.
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DE Gebrauchsanweisung: 2138 289 94 L
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 2021-07

PUNCTUM-PLUG

Beschreibung :

Der PUNCTUM-PLUG ist ein Silikonstopsel, der aus folgenden Teilen besteht:

- einer geneigten Krause

- einem Korper

- einem Kegel

Entsprechend der Grol3e des Tranenkanals sind PUNCTUM-PLUGS in verschiedenen GréRen erhéltlich.

PUNCTUM-PLUGS werden steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt durch Gam-mabestrahlung (minimale Dosis: 25 kGy). Ein roter Indikator zeigt an, dass das
Produkt einen durch FCI validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat. PUNCTUM-PLUGS sind auf einem Einsetzgeréat fur Plugs (PLUG-INSERTER) fur den
Einmal-gebrauch vormontiert (vorgeladen), das mit einem Dilator ausgestattet ist, und einzeln im Blister verpackt.

Indikationen :
PUNCTUM-PLUGS sind fiir die VerschlieBung des Tranenpiinktchens bei der Behandlung von Augentrockenheit bestimmt.
Die VerschlieRBung ist effizienter, wenn beide Tranenpinktchen auf einer Seite ver-schlossen werden.

Wirkungsweise :

Die drei Bestandteile des PUNCTUM-PLUGS erfillen folgende Funktionen:

Die Krause bedeckt die Offnung des Tranenpiinktchens und verhindert eine Migra-tion des Plugs. Sie ist sehr fein und geneigt und reduziert somit das Risiko
von Hornhautverletzungen. Sie passt sich der Lage des Gangs auf der freien Lidseite an..

Der bauchige Kegel lagert im vertikalen Teil des Canaliculus und verhindert eine spontane Ausstol3ung des PUNCTUM-PLUGS.

Der Korper verbindet Krause und Kegel und enthélt einen geschlossenen Kanal fiir das Einsetzen.

Gegenanzeigen:

Vom Einsetzen eines PUNCTUM-PLUGS ist in folgenden Fallen abzuraten:

- Verschluss der Tranenwege

- Anomalien des Augenlids mit unvollstandigem Lidschluss

- Altersbedingte Instabilitat der Bindehaut mit Einbeziehung des Tranenkanals
- Positiver Bengalrosatest au3erhalb des Bereichs der Lidspalte

- Ruptur des Tranenkanals

Komplikationen :

Wie bei allen chirurgischen Eingriffen bestehen Risiken im Zusammenhang mit dem Material und/oder der urséchlichen Erkrankung. Die potentiellen
Komplikationen, die im Zusammenhang mit der Implantation des PUNCTUM-PLUGS auftreten kdnnen, sind nach-stehend aufgelistet, wobei jedoch auch
andere, nicht aufgelistete Komplikationen auf-treten kdnnen.

Intraoperative Komplikationen:

- Schmerzen durch die Erweiterung des Tranenpiinktchens

- Ruptur des Trénenkanals

Postoperative Komplikationen:

- Temporarer Juckreiz von ca. einer Woche

- Epiphora

- Chronische Reizung

- Verlust des Punctum-Plugs

- Kanalikulare Stenose nach Verlust des Punctum-Plugs

- Pyogenes Granulom

Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit dem PUNC-TUM-PLUG missen dem Hersteller FCI gemeldet werden.

Handhabung :
Es wird empfohlen, die SCHABLONEN FUR PUNCTUM-PLUGS S2-3061, S2-3062, S2-3063 und S2-3064 zu verwenden, um den fiir das Tranenpiinktchen
des Patienten geeigneten PUNCTUM-PLUG zu bestimmen.

Einsetzen:
Eine topische Anéasthesie des Augenlids wird empfohlen. Beim extrakleinen PUNC-TUM-PLUG kann auf eine Lokalanésthesie verzichtet werden.
Tranenkanals vorsichtig mit dem Dilator des PLUG-INSERTERS dehnen.
PUNCTUM-PLUG mit Hilfe des Plug-Inserters einsetzen.
e  Der Patient sollte entspannt sein, sitzen oder auf dem Riicken liegen
Eine gute Beleuchtung ist unverzichtbar fiir gute Sicht
Das gesamte Verfahren dauert nur ein paar Minuten, sollte aber nicht tbereilt durchgefiihrt werden
GroR3zligig erweitertes Punctum
Greifen Sie das Augenlid mit einer Hand, um es horizontal zu stabilisieren und die Punctum-Offnung freizulegen
Den Plug vor dem Einsetzen so ausrichten, dass der Kragen zur Nase hin nach oben geneigt ist (im unteren Punctum), bzw. zur Nase hin nach
unten (im oberen Punctum).
Die auf dem Einflihrungsinstrument gezeigte Abbildung des Plugs zeigt die Neigungsrichtung flr die ordnungsgemafe Ausrichtung.
Fuhren Sie den Plug ein, wobei Sie ihn vorsichtig und stetig vor und zuriick bewegen. Sobald der verdickte Teil des Plugs durch die Punctum-Offnung
gelangt, zieht sich das Einfihrungsinstrument leicht zurtick
Nach der korrekten Platzierung den Plug freigeben, indem die Instrumentengriffe zusammengepresst werden
Untersuchen Sie den Patienten mit einer Spaltlampe
Gegebenenfalls den Plug drehen, sodass der Kragen biindig am Rand des Augenlids liegt
Um das Einsetzen zu erleichtern, kann es sinnvoll sein, den Plug mit einer Salzlésung, kunstlichen Tranen oder einer vergleichbaren Lésung zu
benetzen.
Der Plug sollte fiir 2 oder 3 Monate eingesetzt werden (dieser Zeitraum ist lange genug, dass die Behandlung wirkt, und kurz genug, um Komplikationen zu
vermeiden).

Entfernung:
Die Entfernung ist schmerzlos. Greifen Sie den Plug mit einer Pinzette unterhalb der Krause.

Warnhinweise :

Der PUNCTUM-PLUG ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Vor Gebrauch ist die Sterilverpackung auf Unversehrtheit zu
Uberprufen. Der PUNCTUM-PLUG 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 Si-cherheit des Patienten kommen kann.
Das Produkt nicht verwenden, wenn die Markierung nicht rot ist, da es in diesem Fall den Patienten geféahrden kdnnte. Er ist bei Raumtemperatur zu lagern
und darf das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum nicht tberschreiten.

In der Verpackung befindet sich eine Implantat-Karte. Sie wird dem Patienten tUibergeben und ermdglicht die Riickverfolgbarkeit des Implantats.
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TAPPI MEATICI

Descrizione :

| TAPPI MEATICI sono dei piccoli pezzi modellati in silicone composti:

- un collaretto inclinato

- un corpo

- un bulbo

| TAPPI MEATICI esistono in diverse misure che si adattano alla taglia del meato lacrimale.

| TAPPI MEATICI sono consegnati sterili. Sono sterilizzati tramite irradiazione gamma (dose minima: 25 kGy). Un bollino rosso indica che il prodotto ha effettuato
un ciclo di sterilizzazione garantito da FCI. Non utilizzare il prodotto se il bollino non é rosso. | TAPPI MEATICI sono consegnati montati su un POSA-TAPPO
gettabile (TAPPI MEATICI «PRONTI PER L’USO»®) munito di dilatatore e confezionati in un semplice blister.

Indicazioni :
I TAPPI-FORIO PVP sono destinati al drenaggio delle lacrime nel trattamento delle lacrimazioni provocate da un’atresia dei meati lacrimali, il resto della via
lacrimale deve essere normale.

Modo di azione :

Le tre parti che costituiscono i TAPPI MEATICI hanno le seguenti funzioni:

Il collaretto ricopre il meato e impedisce al tappo di infossarsi. E’ sottile e inclinato in modo da limitare i rischi di irritazione della cornea uniformandosi alla
posizione del meato sul bordo libero della palpebra.

Il bulbo rigonfiato si posiziona nella parte verticale del canalicolo e impedisce I'espulsione spontanea del TAPPO MEATICO.

Il corpo collega il collaretto e il bulbo e presenta un canale senza sbocco che permette il posizionamento del tappo.

Controindicazioni:

L’impianto dei TAPPI MEATICI & controindicato nei seguenti casi:

- Impermeabilita delle vie lacrimali

- Anomalie delle palpebre con inocclusione palpebrale notturna

- Iperlassita congiuntivale senile che ricopre il meato inferiore

- Test del Rosa Bengala positivo oltre la zona della fessura palpebrale
- Rottura meatica

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 un TAPPO MEATICO comprendono, ma non si limitano a:

Complicanze intraoperatorie

- Dolore dovuto alla dilatazione del punto lacrimale

- Rottura meatica

Complicanze postoperatorie

- Prurito temporaneo che sparisce dopo una settimana circa

- Epifora

- Irritazione cronica

- Espulsione del TAPPO MEATICO

- Stenosi canalicolare provocata dalla perdita del TAPPO MEATICO

- Granuloma piogenico

Gli effetti avversi e le complicanze inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti ai TAPPI MEATICI devono essere segnalati alla FCI.

Manipolazione :
Per definire il modello di TAPPO MEATICO adatto al punto lacrimale del paziente si consiglia di usare i CALIBRI PER TAPPI MEATICI (S2-3061, S2-3062, S2-
3063 e S2-3064)

Posizionamento:
Dilatare il punto lacrimale. Si consiglia di fare un’anestesia locale. La dilatazione non & indispensabile per il MICRO TAPPO.
Procedere ad una dilatazione prudente del meato con il dilatatore del POSA TAPPO.
Inserire il TAPPO MEATICO con il POSA-TAPPO.
e |l paziente deve essere rilassato, seduto o supino.
Per una buona visibilita & essenziale disporre di un‘adeguata illuminazione.
Anche se l'intera procedura richiede solo pochi minuti, non deve essere svolta in fretta.
Dilatare abbondantemente il punto lacrimale.
Afferrare la palpebra con una mano per stabilizzarla orizzontalmente ed esporre I'apertura del punto lacrimale.
Prima dell'inserimento, orientare il tappo in modo che il collaretto si inclini in direzione del naso verso l'alto (nel punto lacrimale inferiore) e verso il
basso (nel punto lacrimale superiore).
Il tappo raffigurato sullo strumento di inserzione mostra la direzione dell'inclinazione per un corretto orientamento.
Introdurre il tappo verticalmente, oscillando delicatamente e in modo progressivo. L'inseritore si ritrarra leggermente nel momento in cui la sezione
del tappo a forma di bulbo attraversa I'apertura del punto lacrimale.
. Una volta posizionato correttamente, rilasciare il tappo stringendo le impugnature dello strumento.
e  Esaminare il paziente con una lampada a fessura.
. Se necessario, ruotare il tappo in modo che il collaretto sia allineato con il bordo della palpebra.
. Per facilitare l'inserimento potrebbe risultare utile lubrificare il tappo con una soluzione salina, lacrime atrtificiali o soluzioni analoghe.
Il tappo dovrebbe essere lasciato in posizione per 2 o 3 mesi (questo periodo € sufficientemente lungo per garantire I'efficacia del trattamento e breve quanto
basta per evitare complicazioni).
Estrazione:
L’ablazione & indolore. Usare una pinza ed esercitare una trazione sul corpo sotto al collaretto.

Avvertenze :

Il TAPPO MEATICO deve essere tolto dal suo blister e manipolato in condizioni asettiche. Prima dell’'uso verificare I'integrita della singola protezione di sterilita.
| TAPPI MEATICI sono dei dispositivi monouso e non devono essere risterilizzati. Un riutilizzo o una nuova sterilizzazione puo ridurre le prestazioni del prodotto,
causando seri danni alla salute e alla sicurezza del paziente. Non utilizzare il prodotto se l'indicatore non € rosso; cid potrebbe mettere in pericolo il paziente.
Devono essere conservati a temperatura ambiente e non devono essere utilizzati dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Sulla confezione del prodotto & riportata una scheda di impianto. E destinata al paziente e permette la tracciabilita del prodotto impiantato.
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TAPONES MEATICOS

Descripcioén :

Los TAPONES MEATICOS son pequefias piezas moldeadas de silicona. Se componen de:

- una anilla inclinada

- un cuerpo

- un bulbo

Existen varios tamafios de TAPONES MEATICOS para adaptarse a las dimensiones del meato lagrimal.

Los TAPONES MEATICOS se entregan estériles. Se esterilizan irradiacion gama en la fase final de su embalaje (dosis minima: 25 kGy). Una pastilla roja
indica que el producto sigui6 un ciclo de esterilizacién validado por FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es roja. Los TAPONES MEATICOS se entregan
montados sobre un APLICADOR desechable (TAPONES MEATICOS LISTOS PARA COLOCACION) dotado de un dilatador y envasados en un simple blister.

Indicaciones :
Los TAPONES MEATICOS se destinan a la oclusion de los puntos lagrimales en el tratamiento de las sequedades oculares.
La oclusién es mas eficaz cuando interesa los dos meatos del mismo lado.

Modo de accion :

Las tres partes que constituyen los TAPONES MEATICOS tienen las siguientes funciones:

La anilla cubre el meato y impide la introduccién del tapén. Es fina y inclinada para limitar los riesgos de irritacion de la cérnea conformandose a la posicién
del meato sobre el borde libre del parpado.

El bulbo hinchado se mete en la parte vertical de la canicula e impide la expulsion espontanea del TAPON MEATICO.

El cuerpo une la anilla al bulbo e incluye un canal cerrado para la colocacién.

Contraindicaciones:

La implantacion de los TAPONES MEATICOS esta contraindicada en los casos siguientes:
- Impermeabilidad de las vias lagrimales

- Anomalias de los parpados con inoclusion palpebral nocturna

- Hiperlasitud conjuntival senil que cubre el canal inferior

- Test positivo del Rosa de Bengala més alla de la abertura palpebral

- Ruptura meatica

Complicaciones :

Como en cualquier tipo de cirugia, hay riesgos vinculados al material y/o a la evolucién de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que pueden
acompaifiar la implantacién de un TAPON MEATICO incluyen, pero no se limitan a las citadas a continuacién:

Complicaciones intraoperatorias

- Dolor provocado por la dilatacién del punto lagrimal

- Ruptura meética

Complicaciones postoperatorias

- Prurito temporal que desaparece pasada una semana

- Epifora

- Irritacién cronica

- Expulsion del TAPON MEATICO

- Estenosis canalicular pudiendo ocurrir después de la perdida del TAPON MEATICO

- Granuloma piogénico

Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados a los TAPONES MEATICOS deben reportarse al FCI.

Instrucciones de uso : ) ) . .
Se aconseja utilizar los GABARITOS PARA TAPON MEATICO (S2-3061, S2-3062, S2-3063 y S2-3064) a fin de determinar el modelo de TAPON MEATICO
adaptado al punto lagrimal del paciente.

Colocacion:
Dilatar el punto lagrimal. Se recomienda una previa anestesia local. En el caso de un MICRO-TAPON la dilatacion no es indispensable.
Proceder a una dilatacion prudente del meato con el dilatador del APLICADOR.
Insertar el TAPON MEATICO por medio de un APLICADOR.
. El paciente debe estar relajado, en posicién sentada o supina
Es esencial disponer de iluminacién adecuada para lograr una buena visibilidad
Si bien el procedimiento completo solo lleva unos minutos, no debe acelerarse
Punto bastante dilatado
Sujete el parpado con una mano para estabilizarlo horizontalmente y exponer la abertura lagrimal
Antes de su insercion, oriente el dispositivo de forma que el collarete se incline hacia arriba nasalmente (en el punto inferior) y hacia abajo nasalmente
(en el punto superior)
La imagen del dispositivo en el instrumento de insercién muestra la direccion de la inclinaciéon para lograr la orientacion correcta
Introduzca el dispositivo verticalmente, con un balanceo suave y progresivo El dispositivo de insercion se retraera ligeramente cuando la parte
bulbosa del dispositivo pase por la abertura lagrimal
Cuando esté colocado correctamente, suelte el dispositivo apretando las asas del instrumento para juntarlas
Examine al paciente con una lampara de hendidura
Si es preciso, gire el dispositivo de forma que el collarete esté en contacto con el borde del parpado
Para facilitar la insercion, puede resultar Util lubricar el dispositivo con una solucion salina, lagrimas artificiales u otra solucién similar
El dispositivo debe mantenerse Unicamente durante 2 o 3 meses (este periodo es lo suficientemente largo como para que el tratamiento sea eficaz y lo
suficientemente corto como para evitar complicaciones)
Extraccién:
La ablacion es indolora. Utilizar una pinza y ejercer una traccion sobre el cuerpo por debajo de la anilla.

Advertencias :

El TAPON MEATICO debe ser extraido de su blister y manipulado en condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual de esterilidad antes
de uso. Los TAPONES MEATICOS son dispositivos para uso Gnico que no deben volver a esterilizarse. La reutilizacion y/o una nueva esterilizacion del
producto pueden reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual podria causar dafios graves a la salud y seguridad del paciente. No utilice el producto si la
pastilla no esta de color rojo, ya que podria poner en peligro al paciente. Deben almacenarse a temperatura ambiente y no deben utilizarse después de la
fecha de caducidad indicada en el embalaje.

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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TAMPOES MEATICOS

Descrigéo :

Os TAMPOES MEATICOS s#o pequenas pegas moldadas em silicone compostas por:

- um anel inclinado,

- um corpo,

- um bolbo.

Existem vérios tamanhos de TAMPOES MEATICOS para se adaptarem ao tamanho do meato lacrimal.

Os TAMPOES MEATICOS s#o entregues estéreis. S&o esterilizados por irradiagdo gama na fase final da sua embalagem (dose minima: 25 kGy). Uma
pastilha vermelha indica que o produto seguiu um ciclo de esterilizagao validado por FCI. N&o utilizar o produto caso a pastilha ndo seja vermelha. Os
TAMPOES MEATICOS séo entregues montados sobre um APLICADOR-PREGO descartavel (TAMPOES MEATICOS «PRONTOS PARA COLOCACAO»®)
dotado de um dilatador e embalados num simples blister.

Indicagoes :
Os TAMPOES MEATICOS destinam-se & oclus&o dos pontos lacrimais no tratamento das securas oculares.
A oclusédo é mais eficaz quando diz respeito aos dois meatos do mesmo lado.

Modo de acc¢éo :

As trés partes que constituem os TAMPOES MEATICOS desempenham as seguintes fungdes:

O anel cobre 0 meato e impede a introducdo do tamp4&o. E fino e inclinado para limitar os riscos de irritacdo da cérnea conformando-se & posicdo do meato
no bordo livre da péalpebra.

O bolbo inchado aloja-se na parte vertical do canaliculo e impede a expulsdo espontanea do TAMPAO MEATICO.

O corpo une o anel ao bolbo e inclui um canal fechado para a colocacgéo.

Contraindicacdes:

A implantagdo de TAMPOES MEATICOS esta contra-indicada nos seguintes casos:
- Impermeabilidade das vias lacrimais

- Anomalias das pélpebras com inoclusdo palpebral nocturna

- Hiper-lassid&o conjuntival senil hiper cobrindo o meato inferior

- Teste ao Rosa de Bengala positivo além da area da fenda da palpebra

- Ruptura meética

Complicagdes :

Como em qualquer tipo de cirurgia, existem riscos ligados ao material e/ou a evolucéo da patologia inicial. As potenciais complicagdes da implantacdo de um
TAMPAO MEATICO s#o as seguintes, sem no entanto se limitarem as mesmas:

Complicacdes intra-operatérias

- Dor provocada pela dilatag@o do ponto lacrimal

- Ruptura meatica

Complicacdes pds-operatoérias

- Prurido temporério desaparecendo apds cerca de uma semana

- Epifora

- Irritac&o cronica

- Expulsdo do TAMPAO MEATICO

- Estenose canalicular podendo ocorrer depois da perda do TAMPAO MEATICO

- Granuloma piogénico

Os efeitos secundarios e as complicacdes inesperados devidos aos TAMPOES MEATICOS devem ser assinalados ao fabricante FCI.

Manuseamento :
Aconselha-se a utilizagdo de GABARITOS PARA TAMPAO MEATICO (S2-3061, S2-3062, S2-3063 e S2-3064) para determinar o modelo de TAMPAO
MEATICO adaptado ao ponto lacrimal do paciente.

Colocagéo: ~
Dilatar o ponto lacrimal. Recomenda-se uma prévia anestesia local. No caso do MICRO-TAMPAO a dilatagcao nao é indispensavel.

Proceder a uma dilatagéo prudente do meato com o dilatador do APLICADOR-PREGO.
Inserir o TAMPAO MEATICO por meio do APLICADOR-PREGO
. O paciente deve estar relaxado, sentado ou em posi¢ao supina
A iluminacgéo adequada é essencial para boa visibilidade
Embora todo o procedimento apenas demore alguns minutos, ndo deve ser apressado
Ponto generosamente dilatado
Segurar a palpebra com uma méo para a estabilizar na horizontal e expor a abertura do ponto
Antes de inserir, orientar o tampao para que o colarinho fique nasalmente inclinado para cima (no ponto inferior) e para baixo (no ponto superior).
A imagem do tampéo que se encontra no instrumento de inser¢éo ilustra a direcdo da inclinagéo para a devida orientacéo.
Introduzir o tampao na vertical, de forma delicadamente embalada e progressiva. O insersor recuara ligeiramente quando a parte do bolbo do tampédo
passar pela abertura do ponto
Depois de devidamente posicionado, soltar o tampao ao apertar as pegas do instrumento em conjunto
Examinar o paciente com lampada de fenda
Se necessario, rodar o tampéo para que o seu colarinho fique encostado & margem da palpebra.
e Para facilitar a insercado, pode ser Util lubrificar o tamp&o com solucéo salina, lagrima artificial ou uma solugéo semelhante.
O tampé&o pode ser deixado no local por 2 ou 3 meses (este periodo é longo o suficiente para o trabalho ser eficaz e curto o suficiente para evitar complicacdes).

Extraccéo:
A ablagao é indolor. Utilizar uma pinga e exercer uma tracgéo sobre o corpo por baixo do anel.

Avisos :

O TAMPAO MEATICO deve ser extraido do seu blister e manuseada em condicdes assépticas. Verificar a integridade do protector individual de esterilidade
antes de uso. Os TAMPOES MEATICOS séo dispositivos para uso Gnico que ndo devem voltar a ser esterilizados. A reutilizacio e/ou reesterilizagéo podem
prejudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a seguranga do paciente ou afectando seriamente a sua saude. Nao utilizar o produto se o
indicador néo estiver vermelho, uma vez que pode colocar o paciente em risco. Devem ficar armazenados a temperatura ambiente e ndo podem ser utilizados
apos a data de validade mencionada na embalagem.

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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DOORGANGSPLUG

Beschrijving :

De DOORGANGSPLUGGEN zijn gegoten, kleine siliconenvormen die uit de volgende onderdelen bestaan:

- een schuinliggend kraagje

- een schacht

- een verbrede basis

De doorgangspluggen bestaan in verschillende maten zodat ze aan de doorgangsopening vanhet traankanaal aangepast kunnen worden.

De DOORGANGSPLUGGEN worden steriel geleverd. Zij zijn in hun uiteindelijke verpakking door middel van bestraling met gammastralen gesteriliseerd
(minimum dosis: 25 kGy). Een rood plaatje toont aan dat het product de door FCI erkende sterilisatiecyclus heeft ondergaan. Het product niet gebruiken
indien het plaatje niet rood is. De DOORGANGSPLUGGEN worden, gemonteerd op een wegwerpapplicator (DOORGANGSPLUGGEN “KLAAR VOOR
GEBRUIK"®) met dilatator, geleverd en zijn in een enkele blisterverpakking verpakt.

Indicaties :
De DOORGANGSPLUGGEN zijn bestemd voor de occlusie van de traanpunten bij de behandeling van oogdroogte.
De occlusie is efficiénter wanneer deze op de twee doorgangsopeningen aan dezelfde kant wordt uitgevoerd.

Werking :

De drie delen waaruit de DOORGANGSPLUG bestaat, hebben de volgende functies:

Het kraagje bedekt de doorgangsopening en voorkomt een verdere diepgang van de plug. Het kraagje is dun en afhellend; zo wordt het risico op irritatie van
het hoornvlies verkleind, omdat het zich aan de ligging van de doorgangsopening op de vrije rand van het ooglid aanpast.

De verbrede basis plaatst zich in het verticale gedeelte van het kanaal en voorkomt een spontane uitstoting van de DOORGANGSPLUG.

De schacht verbindt het kraagje en de verbrede basis en bevat een niet ontstoppend kanaal voor de plaatsing.

Contra-indicaties:

De inplanting van de DOORGANGSPLUGGEN is niet geschikt in volgende gevallen:
- Impermeabiliteit van de traanwegen

- Anomalie van de oogleden, waarbij deze 's nachts niet geheel sluiten

- Ouderdomshyperextensie van het bindvlies dat de interne doorgangsopening afdekt
- Positieve Rose Bengaal score voorbij de zone van de ooglidspleet

- Gescheurde doorgangsopening

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 potentiéle
complicaties die op de inplanting van de DOORGANGSPLUG kunnen volgen, bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:

Intraoperatieve complicaties:

- Pijn veroorzaakt door de dilatatie van het traanpunt

- Het scheuren van de doorgangsopening

Postoperatieve complicaties:

- Tijdelijke jeuk die na ongeveer een week verdwijnt

- Epifora

- Chronische irritatie

- Uitstoting van de DOORGANGSPLUG

- Stenose van het kanaal die kan optreden na verlies van de DOORGANGSPLUG

- Pyogeen granuloom

Nadelige effecten en onverwachte complicaties die door de doorgangsplug veroorzaakt kunnen zijn, moeten bij het FCI gerapporteerd worden.

Hantering :
Aangeraden wordt om de KALIBERS VOOR DOORGANGSPLUGGEN (S2-3061, S2-3062, S2-3063 en S2-3064) te gebruiken om het model van de
DOORGANGSPLUG te bepalen dat aan het traanpunt van de patiént is aangepast.

Plaatsing:
Dilateer het traanpunt. Een voorafgaande plaatselijke verdoving wordt aanbevolen. In geval van een MICROPLUG s dilatatie niet noodzakelijk.

Maak met de dilatator van de APPLICATOR een voorzichtige verwijding van de doorgangsopening.
Breng de DOORGANGSPLUG met behulp van de APPLICATOR in.
e De patiént moet ontspannen zijn en zitten of op de rug liggen.

. Een juiste verlichting is essentieel voor een goed zicht.

. Hoewel de hele procedure maar enkele minuten vergt, mag deze niet worden verhaast.

e Dilateer het punctum ruim.

. Pak het ooglid met een hand beet om het horizontaal te stabiliseren en de punctale opening bloot te leggen.

. Oriénteer de plug zodanig dat het kraagje nasaal oploopt (in het onderste punctum) en nasaal afloopt (in het bovenste punctum).

. De op de applicator gestempelde weergave van de plug toont de hellingsrichting voor een goede oriéntatie.

. Introduceer de plug verticaal, met een licht schommelende progressieve beweging. De applicator zal enigszins terugtrekken als het verbrede deel
van de plug door de punctale opening gaat.

. Maak de correct gepositioneerde plug los door de handgrepen van het instrument samen te knijpen.

. Onderzoek de patiént met een spleetlamp.

. Draai de plug zo nodig zodat het kraagje verzonken bij de ooglidrand ligt.

. Om de plaatsing te vergemakkelijken, kan het nuttig zijn om de plug te bevochtigen met een zoutoplossing, kunstmatig traanvocht of een dergelijke

oplossing.
De plug behoort 2 tot 3 maanden op zijn plaats te blijven (deze periode is lang genoeg voor de doeltreffendheid van de behandeling en kort genoeg om
complicaties te vermijden).
Verwijdering:
De verwijdering is pijnloos. Gebruik een pincet en voer een trekkende beweging uit op de schacht onder het kraagje.

Waarschuwingen :

De DOORGANGSPLUG moet onder aseptische voorwaarden uit zijn blisterverpakking gehaald worden. Verifieer voor gebruik de ongeschonden toestand van
de individuele steriele bescherming. De DOORGANGSPLUGGEN 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 beinvioeden, waardoor de gezondheid en de veiligheid van
de patiént ernstig in gevaar kunnen komen. N&o utilizar o produto se o indicador n&o estiver vermelho, uma vez que pode colocar o paciente em risco. Zij
moeten op kamertemperatuur bewaard worden en mogen niet na de op de verpakking vermelde vervaldatum worden gebruikt.

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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PUNCTALPROPPER

Beskrivelse :

Punctalpropper er sma stgbte silikonepropper, som bestar af:

- en skra krave

- et mellemstykke

- en vulst

PUNCTALPROPPER fas i forskellige starrelser.

Punctalpropper leveres sterile. De steriliseres i den endelige emballage ved hjeelp af gammastraling (minimumdosis: 25 kGy). En rgd indikator angiver, at
produktet er steriliseret pa en made, der er godkendt af FCI. Produktet ma ikke bruges, hvis indikatoren ikke er rad.

Punctalpropper er emballeret enkeltvis og monteret pa en INDFGRINGSANORDNING TIL ENGANGSBRUG (»KLARGJORTE« punctalpropper) med dilator
og emballeret i en enkelt blisterpakning.

Indikationer :
PUNCTALPROPPER er udviklet til at lukke punctum lacrimale ved behandling af gjentarhed.
Lukningen er mest effektiv, ndr begge punkta i en enkelt side lukkes.

Virkemade :

De tre dele pa punctalproppen har fglgende funktioner:

Den lille krave deekker punkaldbningen og forhindrer, at proppen vandrer. Den er tynd og skratstillet mod gjenlagets kant, hvorved risikoen for korneal laceration
begreenses

Vulsten fastgares i den vertikale del af kanalikulus og forebygger spontan udstagdelse af punctalproppen.

Mellemstykket forbinder kraven og vulsten og har en lukket kanal til placering af proppen.

Kontraindikationer:

Implantation af punctalpropper kontraindikeres i falgende tilfaelde:

- Uigennemtreengelige tarekanaler

- Anomali i gjenldgene med manglende palpebral okklusion om natten
- Senil konjunktival hyperlaksitet, der deekker meatus inferior

- En positiv Bengal Rose Test uden for omradet med palpebral fissur
- Ruptur i meatus

Komplikationer :
Som ved alle kirurgiske indgreb udger materialet eller forlgbet af sygdomstilstanden en risiko. De potentielle komplikationer i forbindelse med implantering af
punctalpropper omfatter, men er ikke begraenset til, felgende:
Intraoperative komplikationer
- Smerte som fglge af dilation af punctum
- Ruptur i meatus
Postoperative komplikationer
- Midlertidig pruritus af cirka en uges varighed
- Epifora
- Kronisk irritation
- Udstgdelse af punctalproppen
- Kanalikuleer stenose, der opstér efter tab af punctalproppen
- Pyrogent granulom
Uventede bivirkninger og komplikationer relateret til punctalpropper skal indrapporteres til FCI.

Brugsvejledning :
Det anbefales at bruge punctalpropmalerne (S2-3061, S2-3062, S2-3063 og S2-3064) til at bestemme den korrekte propstarrelse.

Iseetning
Topisk anzestesi af gjenl&get anbefales, dog ikke ved brug af EKSTRA SMA PROPPER

Forsigtig dilation af meatus med dilatoren pa indfaringsanordningen
Iseetning af punctalprop ved hjeelp af en indfgringsanordning
. Patient skal veere afslappet og sidde eller ligge ned
Korrekt belysning er afggrende for god synlighed
Selv om hele proceduren kun tager nogle f& minutter, skal man give sig god tid
Rigelig dilatation af trepunkt
Tag fat om gjenladget med en hand for at stabilisere det vandret og fritlaeg tarepunktets abning
Far indseettelse skal proppen placeres séledes at collaretten skraner op nasalt (i nederste tarepunkt) og ned nasalt (i gverste tarepunkt).
Et billede af proppen preeget pa indsaetningsinstrumentet viser den skra retning for korrekt orientering.
Indsaet proppen lodret, ved at vippe den forsigtigt og gradvist. Indsaettelsesinstrumentet vil traekke sig en smule tilbage i det gjeblik den runde del af
proppen passerer gennem tarepunktsabningen.
Nar den er korrekt placeret, slippes proppen ved at klemme instrumentets h&ndtag sammen
Undersgg patienten med slidslampe
Drej om nagdvendigt proppen, sé dens collarette ligger pa linje med gjenlagsmargen
. For at lette indsaettelsen kan det vaere nyttigt at smere proppen med saltvand, kunstige tarer eller en lignende oplgsning.
Proppen skal have lov til at sidde i 2 eller 3 maneder (dette tidsrum er langt nok til, at behandlingen vil veere effektiv og kort nok til at undga komplikationer).

Udtagning
Ablation er smertefri. Brug en tang til at gribe fat i pluggen under kraven.

Advarsler :

Punctalpropper skal tages ud af blisterpakningen og handteres under aseptiske forhold. Fgr anvendelse skal det kontrolleres, at den individuelle emballage,
der sikrer, at produktet er sterilt, er intakt. Punctalpropper er til engangsbrug og ma ikke resteriliseres. Genbrug og/eller resterilisering kan kompromittere
udstyrets funktionalitet, hvilket kan have store konsekvenser for patientens helbred og sikkerhed. Brug ikke produktet, medmindre indikatoren er rgd, da det
ellers risikerer at skade patienten. De skal opbevares ved rumtemperatur og ma ikke bruges efter udlgbsdatoen pa emballagen.

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



Page 10/19

Kayttoohjeet : 2138 289 94 L
Fl Kayttoohjeiden tarkistuksen pélvays : 2021-07

PUNCTUM-TULPAT

Kuvaus :

PUNCTUM-TULPAT ovat pienia muotoiltuja silikonikappaleita, joiden osat ovat:

- kartiorengas

- runko

- pullistuma

PUNCTUM-TULPPIA on saatavilla eri kokoisina.

PUNCTUM-TULPAT toimitetaan steriileind. Tuote steriloidaan pakkauksessaan. Sterilointiin kaytetddn gammaséteilya (vahimmaisannos: 25 kGy). Punainen
indikaattori osoittaa, etté tuote on FCI:n hyvaksymalla tavalla steriloitu. Ala kéyta tuotetta, jonka indikaattori ei ole punainen.

PUNCTUM-TULPAT on yksitellen kuplapakattu kiinnitettyind kertakayttdiseen ASETTIMEEN (PANOSTETUT PUNCTUM-TULPAT), jossa on mukana
laajentaja.

Indikaatiot :
PUNCTUM-TULPAT on suunniteltu kyynelkanavan aukon sulkemiseen kuivan silmén hoi-dossa.
Sulkeminen on tehokkaampaa, jos silman molemmat kyynelaukot suljetaan.

Toimintatapa :

PUNCTUM-TULPAN kolmella osalla on seuraavat tehtévat:

- Rengas peittdéd pistekohtaisen aukon ja pitdd tulpan paikallaan. rengas on ohut ja kartiomainen kohti luomen reunaa ja rajoittaa siten sarveiskalvon
vaurioitumisen riskié.

- Pullistuma kiinnittyy kanavan pystysuoraan osaan ja estaa tulpan karkaamisen.

- Runko liittaa renkaan ja pullistuman toisiinsa ja sisaltéda suljetun kanavan tulpan asettamista varten.

Vasta-aiheet:

PUNCTUM-TULPPIEN implantoinnin kontraindikaatiot ovat seuraavat:
- Kyynelkanavien lapaisemattémyys

- Silmé&luomen epanormaalisuus, jolloin luomi ei sulkeudu &isin

- Seniili IByha sidekalvo, joka peittdd alemman aukon

- Positiivinen Bengal Rose-testi luomenraon alueen ulkopuolella

- Aukon repeama

Komplikaatiot :

Kuten kaikissa leikkaustyypeissa riskit liittyvat materiaaliin tai alkuperaisen sairauden kehitykseen. Mahdollisia komplikaatioita PUNCTUM-TULPPIEN kaytéssa
ovat muun mu-assa:

Komplikaatiot PUNCTUM-TULPAN asettamisen yhteydessé:

- Kohteen laajentamiseen liittyvét kivut

- Aukon repeama

Komplikaatiot, jotka esiintyvédt PUNCTUM-TULPAN ollessaan paikallaan:

- Tilapainen kutina, joka kestaa noin viikon

- Epifora

- Krooninen arsytys

- Tulpan karkaaminen

- Kyynelkanavan ahtauma tulpan haviamisen seurauksena

- Pyogeeninen granulooma

FCl:lle on ilmoitettava PUNCTUM-TULPPIIN liittyvistd odottamattomista sivuvaikutuksista ja komplikaatioista.

Kayttbohjeet :
Laajennus: kyynelaukon laajennusta ennen toimenpidetta ei tarvita. Kuitenkin laa-jentamisessa tulee aina kayttdd asettimen laajennuspaata.
Paikallispuudutusta suositellaan

Asettaminen:
Aseta kivuton tulppa kyynelaukkoon asettimen avulla (kuva 1)
Kun kivuton tulppa on paikallaan (kuva 2):
Purista kahvoja (A) kunnes tuntuu nak-sahdus, joka irrottaa kivuttoman tulpan kiinnittimesta. Kiinnitintd on puristettava loppuun asti, jotta neula ulottuisi
koko-naan.
e Patilaan tulisi olla rento, istuallaan tai selallaan.
Kunnollinen valaistus on olennaista hyvan nakyvyyden kannalta.
Vaikka koko toimenpide kestaakin vain muutaman minuutin, sité ei tulisi kiirehtia.
Reilusti laajennettu kyynelpiste
Vakauta silméluomi vaakasuuntaisesti tarttumalla siitd yhdella kadella ja paljasta kyynelpisteen aukko.
Suuntaa tulppa ennen asettamista niin, etta kartiorengas kallistuu ylos nasaalisesti (alemmassa kyynelpisteessa) ja alas nasaalisesti (ylemmassa
kyynelpisteessa).
Asetinvélineeseen painettu tulpan havainnekuva esittaé kallistuman suunnan tulpan asianmukaista suuntaamista varten.
Vie tulppaa asetuskohtaan pystysuuntaisesti, varovaisesti keinuttaen ja edeten. Asetin vetéaytyy hieman silla hetkelld, kun tulpan pullistumaosa
lapéisee kyynelpisteen aukon.
. Kun tulppa on asemoitu asianmukaisesti, vapauta se puristamalla valineen kahvoja yhteen.
e  Tutki potilas rakolampulla.
. Kierra tulppaa tarvittaessa niin, etta sen kartiorengas lepaéa silméluomen reunan tasalla.
e  Asettamista voi pyrkia helpottamaan voitelemalla tulppa suolaliuoksella, keinotekoisilla kyyneleilla tai vastaavanlaisella liuoksella.
Tulppa tulisi jattaé paikalleen 2—-3 kuukaudeksi (tAmé ajanjakso on riittavan pitka tehokkaan hoidon kannalta ja riittdvan lyhyt komplikaatioiden valttamiseksi).
Tuotteen poistaminen:
irrotus on kivuton. Kayta pinsetteja ja tartu tulpan runkoon renkaan alta.

Varoitukset :

PUNCTUM-TULPAT on poistettava kuplapakkauksestaan ja kasiteltava aseptisissa olo-suhteissa. Ennen kéyttda on varmistettava, etta tuotteen steriilipakkaus
on ehja. PUNCTUM-TULPAT ovat kertakayttotuotteita. Niitd ei saa steriloida uudelleen. Uudelleen-kaytté ja/tai uudelleensterilointi voi heikentaa tuotteen
ominaisuuksia ja aiheuttaa vaka-van vaaran potilaan terveydelle. Tuote on varastoitava huonelampétilassa. Ala kéyta tuotetta, jos indikaattori ei ole punainen,
koska se voi vaarantaa potilaan terveyden. Ala kayta tuotetta, jonka pakkauspaivays on vanhentunut.

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

Beskrivning :

PUNCTUMPLUGGAR &r sma delar formade av silikon som bestar av:

- en sluttande krage

- en kropp

- en bulb

PUNCTUMPLUGGAR finns i olika storlekar.

PUNCTUMPLUGGAR levereras sterila. De steriliseras i sin slutliga férpackning med gam-mastrélning (minimal dos: 25 kGy). En rod indikator visar att
produkten foljt ett sterilisa-tionsférfarande godkant av FCI. Anvand endast produkten om indikatorn ar rod.

PUNCTUMPLUGGARNA ér individuellt férpackade, placerade p& en PLUG INSERTER (“FOR-LADDADE” PUNCTUMPLUGGAR) utrustad med dilator och
forpackade i en blister.

Indikationer :
PUNCTUMPLUGGAR anvands for att stanga tarkanalen vid behandling av torra 6gon.
Tillslutningen &r mer effektiv om tarpunkterna pa bagge sidor stangs.

Verkningssatt :

De tre delarna av PUNCTUMPLUGGARNA uppfyller foljande funktioner:

- Kragen tacker taréppningen och férhindrar att pluggen migrerar. Den &r tunn och sluttar mot 6vre dgonlocket for att begransa risken for skador pd hornhinnan.
- Bulben &r fixerad i den vertikala delen av canaliculus och skyddar mot spontan ut-stétning av PUNCTUMPLUGGEN.

- Kroppen leder kragen till bulben och innehéller en 6ppen kanal for dranering av ta-rarna.

Kontraindikationer:

Implantation av PUNCTUMPLUGGAR ar kontraindikerad i féljande fall:
- Ogenomtranglighet i tArvagarna

- Awvikelser pa 6gonlock med ofullstandig stangning av 6gonlock

- Aldersbetingad instabilitet av bindhinnan som técker tarkanalerna

- Ett positivt rose-bengal-test utanfor omradet runt égonlocket

- Ruptur av tarkanalen

Komplikationer :

Det finns risker kopplade till materialet eller till utvecklingen av den ursprungliga sjuk-domen som med all form av kirurgi. Mdjliga komplikationer i samband med
implantation av PUNCTUMPLUGGAR inkluderar, men &r inte begransade till féljande:
Intraoperativa komplikationer

- Smarta beroende pa utvidgning av tarpunkten

- Ruptur i trkanalen

Postoperativa komplikationer

- Tillfallig kldda som pagar i ca en vecka

- Epifora

- Kronisk irritation

- Utstotning av PUNCTUMPLUGGEN

- Kanalikular stenos efter forlust av PUNCTUMPLUGGEN

- Pyogent granulom

Ovantade biverkningar och komplikationer relaterade till PUNCTUMPLUGG ska rapporteras till FCI.

Hantering :
Det rekommenderas att anvanda PUNCTUMPLUGG GAUGES (S2-3061, S2-3062, S2-3063 och S2-3064) for att bestamma lamplig storlek pa pluggen.

Inférande:

En lokalbeddvning av égonlocket rekommenderas, undantag for EXTRA-SMALL-PLUGGAR

Forsiktig utvidgning av kanalen med dilatorn hér till PLUG-INSERTERN

For in PUNCTUMPLUGGEN med hjélp av en PLUG-INSERTER

Patienten ska vara avslappnad i sittande lage eller liggande pa rygg

Korrekt belysning ar av avgdrande vikt for god sikt

Aven om hela proceduren bara tar ndgra minuter att genomféra ska du inte jakta

Val utvidgad tarpunkt

Ta tag i 6gonlocken med en hand for att stabilisera den horisontellt och for att blotta mynningen till tarpunkten

Foére inférandet ska du vrida pluggen sé att kragen vinklas uppét nasalt (i nedre tarpunkten) och nedat nasalt (i 6vre tarpunkten).
Pluggavbildningen som &r tryck pa inféringsinstrumentet visar vinklingens riktning for korrekt placering.

For in pluggen vertikalt samtidigt som du férsiktigt vickar den fram och tillbaka. Inféringsinstrumentet dras tillbaka nagot nar den runda delen av
pluggen gar genom tarpunktens mynning

Nar den ar korrekt placerad slapper du pluggen genom att klamma ihop instrumenthandtagen

Undersok patienten med en spaltlampa

Om det behdvs ska du vrida pluggen sa att kragen ligger kant i kant med utkanten av 6gonlocken

For att underlatta inférandet kan det hjalpa att smorja pluggen med saltlosning, artificiella tarar eller liknande 16sning.

Pluggen ska sitta kvar i tva eller tre m&nader (den har perioden ar tillrackligt 1ang for att behandlingen ska verka och tillrackligt kort for att undvika komplikationer).

Avlagsnande:
Avlagsnandet ar smartfritt. Anvand pincett for att gripa tag i pluggen nedanfér kragen.

Varningar :

PUNCTUMPLUGGEN ska tas ut ur blisterférpackningen och hanteras under aseptiska for-hallanden. Kontrollera férpackningen som skyddar produktens
sterilitet innan anvand-ning for att vara séker p& att den &r intakt. PUNCTUMPLUGGAR &r eng&ngsprodukter och far ej &tersteriliseras. Ateranvéndning och/eller
atersterilisering kan inverka pa funktio-nen och innebara allvarlig fara for patientens halsa och sakerhet. Anvand inte produkten om indikatorn inte &ar rod,
eftersom det kan utsatta patienten for fara. Produkten ska férva-ras i rumstemperatur och far ej anvandas efter utgangsdatum enligt markningen pa
férpackningen.

Ett implantatkort finns pa produktens forpackning. Det &r avsett att ges till patienten och mojliggor sparning av den implanterade produkten.
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PUNKTUM TIKACLARI

Aciklama :

PUNKTUM TIKACLARI, asagidaki unsurlardan olusan sekillendirilmis silikon parcalaridir:

- egimli bilezik

- gbvde

- bulb

PUNKTUM TIKACLARININ farkli boylari mevcuttur.

PUNKTUM TIKAGCLARIN steril olarak temin edilir. Tikaglar, gamma irradiasyon kullanarak nihai ambalajlarinda sterilize edilmistir (asgari doz: 25 kGy). Kirmizi
gosterge Urtnin FCI tarafindan onaylanmis bir sterilizasyon déngiisiinden gegtigini gosterir. Gosterge kirmizi degilse rlini kullanmayin.

PUNKTUM TIKAGLARI, dilatér ile donatilmis ve tek katl blister ambalaja konulmus tek kullanimlik bir TIKAG YERLESTIRICISI (‘ONCEDEN YUKLENMIS”
PUNKTUM TIKAGCLARI) Gzerine monte edilmis ve bireysel olarak ambalajlanmistir.

Endikasyonlar :
PUNKTUM TIKAGCLARI, kuru g6z tedavisinde lakrimal punktumu kapatmak amaciyla ta-sarlanmistir.
Tek tarafin her iki punktumu da kapal oldugunda kapatma islemi daha etkilidir.

Etki sekli :

PUNKTUM TIKACININ g pargasi asagidaki fonksiyonlari yerine getirir:

- Bilezik punktum acikligini kapatir ve tikacin kaymasini énler. Bilezik, gézkapagdi margusunda ince ve egimli olup korneal yirtilma riskini azaltir,
- Bulb, kanalikilin dikey pargasi Gzerinde yerlestirilmis olup PUNKTUM TIKACININ

- pontan olarak ¢gikmasini énler,

- Gbvde, bilezigi bulba baglar ve tikacin yerlestiriimesi igin agik bir kanal igerir.

Kontraendikasyonlar:

PUNKTUM TIKACLARININ implantasyonu asagdidaki durumlarda kontrendikedir:
- Lakrimal kanallarin impermeabilitesi

- Nokturnal palpebral oklizyon icermeyen gézkapagi anomalileri

- Inferior meatusu érten senil konjunktival hiperlaksite

- Palpebral fissir alani disinda pozitif Bengal Guli testi

- Meatusun yirtilmasi

Komplikasyonlar :

Her cerrahi tirinde oldugu gibi, ilk patolojinin gelismesine veya maddeye bagl riskler mevcuttur. PUNKTUM TIKACLARININ implantasyonuna iligkin potansiyel
komplikasyonlar, bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla asagdidakileri igerir:

intraoperatif komplikasyonlar

- Punktumun genislemesi nedeniyle agrilar

- Meatusun yirtilmasi

Postoperatif komplikasyonlar

- Yaklasik olarak bir hafta stren gegici pruritus

- Epifora

- Kronik tahrig

- PUNKTUM TIKACININ gikmasi

- PUNKTUM TIKACININ kaybolmasindan sonra meydana gelen kanalikiiler stenoz

- Pirojenik graniilom

PUNKTUM TIKACLARINA iligkin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCI'ye rapor edilmelidir.

Kullanim talimatlari : o o
Uygun tikag blyukliguni belilemek amaciyla PUNKTUM TIKACI OLCUM ALETININ (S2-3061, S2-3062, S2-3063 ve S2-3064) kullaniimasi tavsiye edilir.

Yerlestirme:

EKSTRA KUCUK TIKACLAR harig, lokal gbzkapagi anestezisi tavsiye edilir.

Tikag Yerlestiricisinin dilatéri yardimiyla meatusun dikkatli bir sekilde genisletil-mesi

Tikag Yerlestiricisi yardimiyla Tikacin yerlestiriimesi

Hasta rahatlamis, oturmus veya sirtisti uzanmis olmalidir

Goris netligi icin dogru 1siklandirma gereklidir

islemin tamam birkag dakika siirse de, acele edilmemelidir

Punktumu bolca dilate edin

Bir elinizle g6z kapagini kavrayarak yatay olarak sabitleyin ve punktum acikhgini ortaya ¢ikarin

Yerlestirmeden 6nce, kelepge nazal olarak yukari (alt punktumda) ve asagi (iist punktumda) egimli olacak sekilde tikaci yonlendirin.

Yerlestirme aletine mihurlenmis tikacin benzerligi, dogru yonlendirme igin egim yonunu gosterir.

Tikaci dikey olarak hafifce sallayarak ve progresif sekilde ilerletin. Yerlestirici, tikacin bas kismi punktum agikligindan gectigi anda hafifce geri
cekilecektir

Duzgin sekilde yerlestirildikten sonra, cihaz tutamaclarini beraberce sikarak tikaci serbest birakin

Yarik lambayla hastayi muayene edin

Gerekirse, tikaci dondurerek kelepcesi g6z kapagdi kenarina yaslanacak sekilde hareket ettirin.

Yerlestirmeyi kolaylastirmak igin, tikaci tuzlu su, yapay gozyas! veya benzeri bir ¢ozelti ile kayganlastirmak faydali olabilir.

Tikag, 2 veya 3 ay boyunca yerlestirildigi yerde birakiimalidir (bu stre, tedavinin etkili olmasi yeterince uzun ve komplikasyonlari 6nlemek igin yeterince kisadir).

Cikarma

Ablasyon agrisizdir. Tikaci bilezigin altindan tutmak igin forseps kullanin.

Uyarilar :

PUNKTUM TIKAGLARI blister ambalajlarindan gikariimal ve aseptik sartlarda kullaniimali-dir. Kullanmadan evvel, Uriiniin sterilitesini koruyan bireysel
ambalajin saglam oldugu kontrol edilmelidir. PUNKTUM TIKAGCLARI tek kullanimlik iriinlerdir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Uriiniin yeniden kullaniimasi
velveya yeniden sterilize edilmesi perfor-mansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve guvenligini ciddi bir tehlikeye sokabilir. Gosterge kirmizi degilse, hastayi
tehlikeye sokabilecegi icin Urini kullanmayin. Ti-kaglar oda sicakhiginda muhafaza edilmeli ve ambalaj Uzerindeki son kullanim tarihin-den sonra
kullaniimamalidir.

Uriin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya verilmesi ve implante edilen (iriiniin izlenebilirligine imkan vermesi amaglanmaktadir.
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NMQMATA AAKPYIKOY ZHMEIOY

Mepiypaen ka1 cuokevaoia:

Ta NMOMATA AAKPYIKOY ZHMEIQY eival yikpd pop@oTroinuéva KopudTia alAikévng TTou atroteAouvTal aTro:

- éva KeKAIPEVo KOAAapéTO

- éva owpa

- évav BoABO. .

Ta NMOMATA AAKPYIKOY ZHMEIOY &iatiBsvial o€ didgopa pey£on.

Ta NMOMATA AAKPYIKOY ZHMEIOY trapéxovTal amooTeipwpéva. ATTOGTEIPWVYOVTAI OTNV TEAIKF) TOUG oudKeuagia pe akTivoBoAia yapa (eAdxiatn doan: 25
kGy). H kokkivn €voeign utrodnAwver 611 To TTPoIdV £xel UTTOBANBET 0e KUKAO atrooTeipwong TTou £xel eykpiBei atd Tnv FCI.

Ta NQMATA AA__KPYIKOY >HMEIOY eival atopikd cuokeuaopéva kal TTpoTTAnpwéva o évav EIZAFQIEA NOQMATOZX piag xpriong («MPOMNAHPQMENA»
NMQOMATA AAKPYIKQY ZHMEIQY), e€omAIGuéva e DIOOTOAED KOl CUOKEUAOUEVO O€ CUOKEUATIa HOVAG KUWEANG.
Evdeieig:

Ta MOMATA AAKPYIKOY SHMEIOY éxouv oxedlaoTei yia va kAgivouv Ta Bakpuikd onueia otn Beparreia Tng Enpo@BaApiac. To kAgiopo gival o
aTroTeAECATIKO OTAV KAEIVOUV Kal Ta dUO onuEia YIag TTAEUPAG.

Tpotog dpdong: }

Ta 1pia pépn Tou MQMATOZ AAKPYIKOY ZHMEIQY extmAnpwvouy TiG akOAoUBEG AEITOUpPYiEG:

To kKoAAapETO KAAUTITEI TO Avolypa ToU Sakpuikou onueiou kal uTrodifel TO TTwWHA va JETavaoTeUoEl Eival AETTTO kal KEKAINEVO yia va TTPOCapUOgeTal OTO XEIAOG
Tou BAe@dpou, TeplopiovTag £T01 TOV KivOUvo £peBIooU Tou KepaToeldols. O BoABOG OTEPEWVETAI OTO KATAKOPUPO THIUA TOU SaKpUikol owAnvapiou Kal
eutrodidel TNV autoparn ammofoAr Tou NOMATOX AAKPYIKOY ZHMEIOY. To cwpa ouvdéel To KOAapPETO pe Tov BoABO kal TrepIAauBavel éva KAEIOTO KavaAl
yIQ TNV TOTTOBETNGN TOU TTWUOTOG.

Avrevdeigeig: .

H epgputeuon tTwv NMOMATQN AAKPYIKOY ZHMEIQY avtevdeikvuTtal OTIG OKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

- AdIaTTEPATOTNTA TWV BOKPUIKWY TTOPWV

- Avwpahieg Twv BAepdpwy e atrouaia VUXTEPIVAG ETOBAEpdpIag aréppaing

- FePOVTIKA UTTEPTTAOCIO TOU ETTITTEQUKOTA TTOU KAAUTITEI TOV KATW TTOPO

- ©¢TiIkn dokiyaaia Bengal Rose épav Tng TePIOXAS TNG HEGOBAEPAPIAG OXICUNG

- PAgn Tou épou.

Mapevépyeieg:

Omwg o€ KABe XEIPOUPYIKI ETTEURACN, UTTAPXOUV Kiviuvol TTou oXeTiCovTal PE TO UAIKG N TNV £6ENIEN TNG apxIKAg TTABnang. O1 mBavég ETTITTAOKEG TTOU OXETICovVTal
pe TNV epeuTeuon Twv NMNQMATQN AAKPYIKOY ZHMEIOQY eival, uetagl aAAwv, ol €g1¢:

EmmrAokég Trou epgavidovral katd Tnv eigaywyn Twv MOMATON AAKPYIKOY YHMEIQY:

- Moévog 1Tou ogeileTal oTn d1a0TOAA Tou daKPUIKoU onueiou

- PAgN Tou épou. .

EmmrAokég Trou epgavidovrar étav 10 NMOMA AAKPYIKOY YHMEIOY eival TomroBetnuévo:

- Mpoowpivdg kvnopdg TTou SIopPKEi TTEpiTTou pia Bdoudda

- Emeopa

- Xpdviog epeBIGuOG

- ATTOB0AN TOU TTWPATOG BOKPUIKOU Gnugiou

- ZTéVWOoT ToU CWANVOPiou TToU ePavideTal JETA TNV ATTWAEIQ TOU TTWHATOG SAKPUIKOU CnuEiou

- Muoydvo Kokkiwua. .

O1 Tapevépyeleg Kal eTITTAOKEG TTou oxeTiCovTal pe Ta NMQMATA AAKPYIKOY ZHMEIQY mpémel va avagépovTal otnv FCI.

Odnyieg xprong:
TuvioTaTal N xpAon Twv METPHTQN MQMATOX AAKPYIKOY ZHMEIOY (S2-3061, S2-3062, S2-3063 kai S2-3064) yia Tov TTpocdIopioud Tou KaTtaAAnAou
uEYEBOUG TOU TTWHATOG.
Eicaywyn:
YuvioTaral ToTmiKr avaioBnaia Tou BAepdpou, ektég amoé ta MOAY MIKPA NMQOMATA,
O100TeIAETE TTPOCEKTIKA TOV TTOPO pE Tov dlaaToAéa Tou EIZATQIEA NOMATOZ,
gioaydyete 1o NMQMA AAKPYIKOY ZHMEIOQY xpnoipotroiwvtag évav EIZAFQIEA MQMATOS,
. O aoBevng TTpéTTel va gival xahapog, og KaBioTr 1 UTimia B€on
O owoT6G PWTIoPSS gival aTTApaiTNTOG YIa KAAR opatdTnTa
Av kai n 6An diadikaaia diapkei povo Aiya AeTTd, dev TTPETTEl va PlacTeiTe
ExTevwog dieaTaApévo dakpuikd anueio
MdaoTe 1o BAéQapo pe To éva XEPI yia va To oTaBepoTroiNaeTe opIfovTIa Kal EKBETTE TO dvolyua Tou SokpuikoU anueiou
Mpiv atré Tnv eiIcaywyr, TTPOCAVATOAIGTE TO TIWHA £TC1 LWOTE TO KOAAQPETO VA KAIVE PIVIKE TTPOG Ta TTAvVW (0TO KATW daKpUikéd anueio) Kai pIVIKE TTpog
Ta KATW (0TO Gvw OOKPUIKG OnuEio).
H opoi6TnTa TOU TIWPATOG TTOU €ival OQPAYICUEVO OTO Opyavo gl0aywyng Seixvel TNV katelBuvan TnG KAIoNG yia GwaoTo TTpocavaToAIoud
Eicayayete To Twpa KaBeTA, avokIvwvTag paAakd kar otadiokd. O giloaywyéag Ba UTTOXWPROEN EAAPPWG TN OTIYUN TTou To BoABOEISEG THAPA TOU
TTWHATOG Ba TTEPAEl péoa atd To dvolypa Tou SoKpuikoU anueiou.
e A@ouU ToroBeTnOei CWOTA, aTTEAEUBEPWOTE TO TTWHA GUNTTIEOVTAG TIG AABEG TOU opydvou
. EetdoTe Tov 000V pe oxIopoeIdr Auyvia
. Edv eival amrapaitnTo, TepIOTPEWTE TO TTWHA £T01 WOTE TO KOAOPETO TOU VO EQATITETAI GTO D10 €TTITTEDO PE TO XEIAOG TOu BAepdpou
. lMNa va d1eukoAuvBei n eiIgaywyn, iowg €ival XpAoIUo va AITTAVETE TO TTWHA JE UOIOAOYIKS 0p0, TEXVNTA BAKpUa I TTapouolo didAuua.
To Twpa Ba TpéTrel va Trapapeivel otn Béan Tou yia 2 €éwg 3 Prveg (To SIAOTNPA aUTO gival apkeTd PeYAAO yia va gival oTTOTEAETUATIKN N Bepartreia Kal apkeTd
MIKPO yIa va aTTo@euXBoUV o1 ETTITTAOKEG).
Agaipeon:
H agaipeon eivar avwduvn. XpnoipgotroinoTe auBAcia Aafida yia va TACETE TO TTWHA KATW OTTo TO KOAAGPETO Kal TPABAETE TO JaAakd £€w aTrd TO Avolyua Tou
daKpUikoUu anueiou.

Mpo&i1doTroInoeIg Kal TTPOPUAAEEIS KaTd TN XpARon:

Ta NQMATA AAKPYTKOY SHMEIOY mrpétrel va a@aipoldvTal atré Tn OUCKEUAOIa TOUG KAl O XEIPIOPOS TOUG Va YiVETal UTTO aonTITIKEG CUVBRAKES. Mpiv atré T
XPAOoN, Ba TTPETTel va eAEyXETAI N AKEPAIGTNTA TNG HEUOVWHEVNG OUCKEUATIaE TTou dlac@alilel Tnv atmooTeipwan Tou Tpoidvtog. Ta MOMATA AAKPYIKOY
>HMEIQY eivail TrpoiovTa piag xpriong kai dev TTPETTEl va £TTAVATIOOTEIPWVOVTAl. H eTTavaypnaipoTroinan f/kal emavaTroaTeipwan gival moavé va JEIWaEl TIG
€MOOOEIG TOU TTPOIOVTOG, BETOVTAG EVOEXOUEVWG O 0oPRapd Kivduvo Tnv ac@AAEIa Kal Tnv uyeia Tou acBevr). Mnv XpnOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €4V n £vOEIEn dev
gival: KOKKIVN, yIaTi uTTopei va B€oel o€ Kivduvo Tov acBevr|. Oa TTpETTEI VO QUAGCOETAI OE BEpUOKPaTia dwaTiou Kal va unv XpnoldoTTolEiTal JETE TNV NuEPOMNVia
AAgNG TTou avaypdgeTal GTN CUOKEUATia.

2Tn CUCKEUAQOIO TOU TTPOIOVTOG TTAPEXETAI KAPTA EUPUTEUPATOG. MpoopileTal yia Tov aoBevR Kal ETTITPETTEI TNV IXVNAACIUOTNTA TOU EUQUTEUPEVOU TTPOIOVTOG.
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Instrukcja uzytkowania: 2138 289 94 L
PL Data aktualizacji instrukciji uzytkowania: lipiec 2021 r.

ZATYCZKI PUNKTOW LZOWYCH

Opis i opakowanie:

ZATYCZKI PUNKTOW £ZOWYCH to mate formowane kawatki silikonu, ktére skladaja sie z:

- skosnego kotnierzyka,

- korpusu,

- banki.

ZATYCZKI PUNKTOW £ZOWYCH sg dostepne w réznych rozmiarach.

ZATYCZKI PUNKTOW £.ZOWYCH s3 dostarczane w stanie sterylnym. Sg sterylizowane promieniowaniem gamma (minimalna dawka: 25 kGy) i umieszczane
w opakowaniu koncowym. Czerwony wskaznik pokazuje, ze produkt zostat poddany cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI.

ZATYCZKI PUNKTOW LZOWYCH sg pakowane pojedynczo, zamontowane na jednorazowym APLIKATORZE (,WSTEPNIE UMIESZCZONE" W
APLIKATORZE ZATYCZKI PUNKTOW £ZOWYCH) wyposazonym w rozszerzacz i zapakowanym w opakowanie jednostkowe.
Wskazania do stosowania:

ZATYCZKI PUNKTOW tZOWYCH sg przeznaczone do zamykania punktéw izowych w leczeniu suchego oka. Zamkniecie jest bardziej skuteczne, gdy
zamkniete sg oba punkty po jednej stronie.

Dziatanie:

Trzy czesci ZATYCZKI PUNKTOW £ZOWYCH spetniajg nastepujgce funkcje:

Kotnierzyk zakrywa otwér punktu zowego i zapobiega migracji zatyczki. Jest cienki i nachylony na brzegu powieki, co ogranicza ryzyko uszkodzenia rogowki.
Barika jest zamocowana w pionowej czesci kanatu | zapobiega spontanicznemu wysunieciu sie ZATYCZKI PUNKTOW £ZOWYCH. Korpus taczy kotnierzyk z
banka i zawiera zamknigty kanat do umieszczenia zatyczki.

Przeciwwskazania:

Implantacja ZATYCZEK PUNKTOW tZOWYCH jest przeciwwskazana w nastepujgcych przypadkach:

- nieprzepuszczalnos¢ kanatow tzowych,

- nieprawidtowosci powiek z brakiem nocnego zamknigcia powiek,

- starczy przerost spojowki obejmujacy ujscie dolne,

- pozytywny wynik testu Bengal Rose poza obszarem szpary powiekowej,

- pekniecie torbieli zastoinowe;j.

Dziatania niepozadane:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z materiatem lub progresjg zasadniczego zaburzenia. Potencjalne powikfania
zwigzane z implantacjg ZATYCZEK PUNKTOW £ZOWYCH to miedzy innymi:

Powiktania wystepuigce podczas zaktadania ZATYCZEK PUNKTOW £ ZOWYCH:

- b6l spowodowany rozszerzeniem punktu fzowego,

- pekniecie torbieli zastoinowe;.

Powiktania wystepujgce po zatozeniu ZATYCZEK PUNKTOW t ZOWYCH:

- tymczasowy $wigd utrzymujacy sie przez okoto tydzien,

- nadmierne fzawienie,

- przewlekte podraznienie,

- wysunigcie sie zatyczki punktéw fzowych,

- zwezenie kanatu wystepujgce po utracie zatyczki punktéw tzowych,

- ziarniniak ropotworczy.

Nieoczekiwane dziatania niepozadane i powiktania zwigzane ze stosowaniem ZATYCZEK PUNKTOW £ZOWYCH nalezy zgtaszaé do FCI.

Instrukcja uzytkowania:
Zaleca sie uzycie PRZYMIAROW ZATYCZEK PUNKTOW tZOWYCH (S2-3061, S2-3062, S2-3063 i S2-3064) w celu okreslenia odpowiedniego rozmiaru
zatyczki.
Woprowadzanie:
Zaleca sie miejscowe znieczulenie powieki, z wyjgtkiem ZATYCZEK W ROZMIARZE XS.
Ostroznie rozszerzy¢ kanat za pomoca rozszerzacza APLIKATORA ZATYCZEK.
Wiozy¢ ZATYCZKE PUNKTOW £ZOWYCH za pomocg APLIKATORA.
. Pacjent powinien by¢ zrelaksowany, w pozycji siedzacej lub lezacej.
Wiasciwe oswietlenie jest niezbedne dla dobrej widocznosci.
Cho¢ cata procedura trwa zaledwie kilka minut, nie nalezy sie z nig spieszyc.
Mocno rozszerzy¢ punkt tzowy.
Chwyci¢ powieke jedng reka, aby ustabilizowac¢ jg poziomo i odstoni¢ otwér punktu fzowego.
Przed wiozeniem zatyczki nalezy ustawi¢ jg tak, aby kotnierzyk byt przechylony ku gérze (w dolnym punkcie tzowym) i ku dotowi (w gérnym punkcie
tzowym).
llustracja zatyczki wyttoczona na aplikatorze wskazuje kierunek nachylenia w celu prawidtowej orientac;ji.
Zatyczke nalezy wprowadza¢ stopniowo w pozycji pionowej, delikatnie jg przechylajgc. Aplikator cofnie sig nieznacznie w momencie, gdy czes¢ banki
zatyczki przejdzie przez otwodr punktu fzowego.
Po prawidtowym umieszczeniu odblokowa¢ zatyczke, Sciskajac uchwyty przyrzadu.
Zbada¢ pacjenta za pomoca lampy szczelinowe;j.
W razie potrzeby obrdci¢ zatyczke tak, aby jej kotnierzyk przylegat do brzegu powieki.
e  Aby ulatwi¢ wprowadzenie, pomocne moze by¢ nasmarowanie zatyczki solg fizjologiczng, sztucznymi tzami lub podobnym roztworem.
Zatyczke nalezy pozostawi¢ na miejscu przez 2 lub 3 miesigce (okres ten jest wystarczajgco diugi, aby leczenie bylo skuteczne, i wystarczajgco krétki, aby
unikngé powiktan).
Wyjmowanie:
Wyjmowanie jest bezbolesne. Uzy¢ tepych kleszczykow, aby chwycic zatyczke ponizej kotnierzyka i delikatnie wyciagna¢ ja z otworu punktu tzowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

ZATYCZKI PUNKTOW tZOWYCH nalezy wyjaé z opakowania i obchodzié sie z nimi w warunkach ‘aseptycznych. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy
opakowanie jednostkowe, zapewniajgce jatowos$¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone. ZATYCZKI PUNKTOW £ZOWYCH sg produktami jednorazowego uzytku i
nie moga by¢ ponownie sterylizowane. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja mogg pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i
bezpieczenstwu pacjenta. Nie uzywaé produktu, jesli wskaznik nie jest czerwony, poniewaz moze to stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. Zestaw nalezy
przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Nie uzywac zestawu po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekaza¢ jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wszczepionego produktu.
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Navodila za uporabo: 2138 289 94 L
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 2021-07

CEPI ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE

Opis in pakiranje:

CEPI ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE so majhni oblikovani kosi silikona, ki so sestavljeni iz:

— poSevne ovratnice;

— telesa;

— glavice.

CEPI ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE so na voljo v razlignih velikostih.

CEPI ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE so dobavljeni sterilni. V kon&ni embalaZi jih steriliziramo z obsevanjem gama (najmanj$i odmerek: 25 kGy). Rde&a oznaka
pomeni, da je bil za izdelek uporabljen sterilizacijski cikel, ki ga je potrdilo podjetje FCI.

CVEPI ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE so posamiéno zapakirani in predhodno naloZeni na PRIPOMOCEK ZA VSTAVLJANJE CEPA za enkratno uporabo
(CEPI ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE, PRIPRAVLJENI ZA NAMESTITEV), opremljeni z dilatatorjem in enojno zapakirani.
Predvidena uporaba:

CEPI ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE so namenjeni zapiranju solznih punktumov pri zdravljenju suhega oesa. Zapiranje je uginkovitej$e, ¢e sta zaprti obe
solzni luknjici na eni strani.

Nacin delovanja:

Trije deli CEPA ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE opravljajo naslednje funkcije:

Ovratnica pokriva punkcijsko odprtino in prepre€uje selitev ¢epa. Je tanka in poSevna na robu veke, kar omejuje tveganje raztrganja rozenice. Glavica je
pritriena v navpiénem delu kanala in prepreduje spontano izlogitev CEPA ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE. Telo povezuje ovratnico z glavico in vkljuSuje zaprt
kanal za namestitev Cepa.

Kontraindikacije:

Implantacija CEPOV ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE je kontraindicirana v naslednjih primerih:

— neprepustnost solznih kanalov;

— nenormalnosti vek z odsotnostjo no¢ne palpebralne okluzije;

— senilna hiperlaksija veznice, ki pokriva spodnji meatus;

— pozitiven rezultat testa Bengal Rose zunaj obmocja palpebralne fisure;

— ruptura meatusa.

Nezeleni stranski ucinki:

Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporabljenega materiala in/ali razvoja prvotne patologije. Mozni zapleti, povezani z implantacijo
CEPOV ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE, so med drugim nasledniji:

Zapleti, ki se pojavijo med vstavljanjem CEPOV ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE:

— bolecina zaradi dilatacije solzne luknjice;

— ruptura meatusa.

Zapleti, ki se pojavijo, ko je name$éen CEPA ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE:

— zacasni pruritus, ki traja priblizno en teden;

— epifora;

— kroni¢no drazenje;

— izloCitev ¢epa za solzno odprtino veke;

— stenoza kanala, ki se pojavi po izgubi ¢epa za solzno odprtino veke;

— piogeni granulom.

O nepri¢akovanih neZelenih uginkih in zapletih, povezanih s CEPI ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE, je treba poro&ati FCI.

Navodila za uporabo:
Za dolo&anje ustrezne velikosti &epa je priporodljivo uporabiti MERILNIK CEPA ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE (S2-3061, S2-3062, S2-3063 in S2-3064).
Vstavljanje:
Priporog¢ljiva je lokalna anestezija veke, razen pri IZJEMNO MALIH CEPIH,
previdno razsirite meatus z dilatatorjem PRIPOMOCKA ZA VSTAVLJANJE CEPOV,
vstavite vtic¢ CEP ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE s PRIPOMOCKOM ZA VSTAVLJANJE CEPOV
. Bolnik mora biti spro$cen, v sedecem ali leze€em polozaju

. Za dobro vidljivost je bistvena ustrezna osvetlitev

. Ceprav celoten postopek traja le nekaj minut, se z njim ne sme hiteti

. Precej razSirjena solzna luknjica

. Z eno roko primite veko, da jo vodoravno pritrdite in odkrijete punkcijsko odprtino

. Pred vstavitvijo usmerite ¢ep tako, da je ovratnica nagnjena nosno navzgor (spodnja solzna luknjica) in nosno navzdol (zgornja solzna luknjica).

e  Podobnost s Eepom, odtisnjenim na pripomocku za vstavljanje, kaze smer nagiba za pravilno usmeritev.

. Cep uvedite navpiéno, z neznim zibanjem in postopnim potiskanjem. Pripomogek za vstavljanje se rahlo umakne v trenutku, ko del &epa z glavico
preide skozi punkcijsko odprtino.

. Ko je €ep pravilno names&en, ga sprostite tako, da skupaj stisnete ro€aja pripomocka

. Preglejte bolnika z Zarometom

. Po potrebi obrnite Eep, da se njegova ovratnica pribliza robu veke

e  Zalazjo vstavitev lahko ¢ep namazete s fizioloSko raztopino, umetnimi solzami ali podobno raztopino.
Cep je treba pustiti na mestu 2 ali 3 mesece (to obdobje je dovolj dolgo, da je zdravljenje uginkovito, in dovolj kratko, da se izognete zapletom).
Odstranitev:
Odstranitev je nebole¢a. S topimi kleS¢ami primite Eep pod ovratnico in ga nezno izvlecite iz punkcijske odprtine.

Opozorilain previdnostni ukrepi za uporabo:

CEPE ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE je treba odstraniti iz embalaZe in z njimi ravnati v aseptiénih pogojih. Pred uporabo je treba posamezno pakiranje, ki
ohranja sterilnost izdelka, preveriti, ali je neposkodovano. CEPI ZA SOLZNO ODPRTINO VEKE 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 $kodo za zdravje in varnost bolnika. Izdelka ne
uporabljajte, ¢e indikator ni rde€e barve, saj bi to lahko ogrozilo 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.
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ZATKY SLZNYCH BODOV

Opis a balenie:

ZATKY SLZNYCH BODOV st malé tvarované kasky silikonu, ktoré sa skladaji zo:

- zoSikmeného rafika,

- tela,

- kupoloveého hrotu.

ZATKY SLZNYCH BODOQV su k dispozicii v roznych velkostiach.

ZATKY SLZNYCH BODOV sa dodéavaju sterilné. V kone&nom baleni sa sterilizuji gama ziarenim (minimalna davka: 25 kGy). Cerveny indikator ukazuje, Ze
vyrobok podstupil sterilizacny cyklus schvaleny spolo¢nostou FCI.

ZATKY SLZNYCH BODOV s jednotlivo balené, nasadené na jednorazovy ZAVADZAC ZATKY (,VOPRED NASADENE* PUNKCNE ZATKY), vybavené
dilatatorom a balené v obale po jednom.
Indikéacie:

ZATKY SLZNYCH BODOV sl uréené na uzavretie slznych bodov pri lieébe suchého oka. Uzavretie je Gginnejsie, ked st uzavreté oba slzné body na jednej
strane.

Spésob uginku: ;

Tri diely ZATKY SLZNYCH BODOQV plnia nasledujuce funkcie:

rafik zakryva otvor slzného bodu a zabranuje migracii zatky. Je tenky a zoSikmeny, aby sa prispdsobil okraju viecka, ¢im sa obmedzuje riziko podrazdenia
rohovky, Kupolovy hrot je upevneny vo vertikalnej &asti kanalika a zabrariuje samovolnému vysunutiu ZATKY, telo spaja rafik s kupolovym hrotom a zahffia
zatvoreny kanalik na umiestnenie zatky.

Kontraindikéacie:

Implantacia ZATOK SLZNYCH BODOV je kontraindikovana v nasledujucich pripadoch:

- nepriechodnost slznych kanalikov,

- abnormality o€nych vie€ok s absenciou no¢nej palpebralnej okluzie,

- seniln& hyperlaxita spojovky pokryvajica spodné meatus,

- pozitivny vysledok testu Rose-Bengal mimo oblasti palpebralnej Strbiny,

- ruptra meatusu.

Neziaduce uU¢inky:

Rovnako ako pri akomkolvek inom type chirurgického zékroku aj tu hrozia rizika spojené s materidlom alebo vyvojom pociato€nej patolégie. Mozné komplikacie
spojené s implantaciou ZATOK SLZNYCH BODOV zahffiaju, ale neobmedzuiju sa na nasledujtice stavy:

Komplikacie vyskytujlce sa pri zavadzani ZATOK SLZNYCH BODOV:

- bolest spdsobena dilataciou slzného bodu,

- ruptlra meatusu.

Komplikécie vyskytujlce sa po umiestneni ZATOK SLZNYCH BODOV:

- doCasny pruritus trvajuci priblizne tyzden,

- slzenie,

- chronické podrazdenie,

- vypudenie zatky slzného bodu,

- kanalikularna stendza, ktora sa vyskytuje po strate zatky slzného bodu,

- pyogénny granulém.

Neodakavané vedlajie uginky a komplikacie stvisiace so ZATKOU SLZNEHO BODU je potrebné nahlasit’ spolo&nosti FCI.

Navod na pouzitie:
Na ur&enie vhodnej velkosti zatéky sa odportiéa pouzit MERACIE ZATKY SLZNYCH BODOV (S2-3061, S2-3062, S2-3063 a S2-3064).
Vlozenie:
Odporuéa sa lokalna anestézia oéného vietka, s vynimkou EXTRA MALYCH ZATOK,
opatrne rozsirte meatus pomocou dilatatora ZAVADZACA ZATKY,
vloZte ZATKU SLZNEHO BODU pomocou ZAVADZACA ZATKY
. Pacient by mal byt uvolneny, v sede alebo v lahu
Pre dobru viditelnost je nevyhnutné spravne osvetlenie
Hoci cely postup trva len niekolko minut, nemal by sa urychlit
Vyznamne rozSirte slzny bod
Uchopte vie€ko jednou rukou, aby ste ho stabilizovali vo vodorovnej polohe a odhalili otvor slzného bodu
Pred zavedenim zatku nasmerujte tak, aby rafik smeroval S$ikmo hore k nosu (v spodnom slznom bode) a $ikmo dole k nosu (v hornom slznom bode).
Zobrazenie zatky vyrazenej na zavadzacom nastroji ukazuje smer sklonu pre spravne nasmerovanie
Zatku zavadzajte vertikalne, jemnym kyvanim a postupnym postUvanim. Zavadaza¢ sa mierne stiahne v okamihu, ked kupolovy hrot zatky prejde
otvorom slzného bodu.
Po spravnom umiestneni uvolnite zatku stlacenim rukovati pomécky k sebe
VySetrite pacienta pomocou Strbinovej lampy
Ak je to potrebné, otocte zatku tak, aby rafik lezal v jednej rovine s okrajom viecka
Na ufahenie zavadzania méze byt uzitoéné namazat zatku fyziologickym roztokom, umelymi slzami alebo podobnym roztokom.
Zatku je potrebné ponechat na mieste 2 az 3 mesiace (toto obdobie je dostatoéne dihé, aby bola lie¢ba G¢inna, a dostato¢ne kratke na to, aby sa predislo
komplikaciam).
Odstranenie:
Odstranenie je bezbolestné. Pomocou tupych kliesti uchopte zatku pod rafikom a opatrne ju vytiahnite z otvoru slzného bodu.

Upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

ZATKY SLZNYCH BODOV vyberajte z obalu v aseptickych podmienkach, rovnako s nimi manipulujte v aseptickych podmienkach. Pred pouzitim je potrebné
skontrolovat’ jednotlivé obaly uchovavajlce sterilitu vyrobku, &i nedo$lo k ich porueniu. ZATKY SLZNYCH BODOV su vyrobky uréené na jedno pouZitie a
nesmu sa sterilizovat opakovane. Opatovné pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mézu zhorsit' vlastnosti zdravotnickej pombcky a tym ohrozit bezpe¢nost
a zdravie pacienta. Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je: Cerveny, pretoze by to mohlo ohrozit pacienta. Skladujte pri izbovej teplote a nepouzivajte ich po
uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

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