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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 09/2017
Année d’apposition du marquage CE : 1998

POSE-CLOU DILATATEUR 0.3 A USAGE UNIQUE

Description et présentation :

Le POSE-CLOU DILATATEUR 0.3 A USAGE UNIQUE est un instrument en polypropyléne comprenant:
. une tige métallique d’un diamétre de 0.3 mm adapté au diamétre du canal de la téte de fixation des MONOKA®
. un mécanisme de libération autorisant la rétraction progressive de la tige métallique par simple pression entre le pouce et I'index
. un dilatateur

0.3 mm
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Le POSE-CLOU DILATATEUR 0.3 A USAGE UNIQUE est livré stérile sous double sachet.
Il est stérilisé par irradiation gamma dans son conditionnement final (dose minimale : 25 kGy). Une pastille rouge indique que le produit a suivi un cycle de
stérilisation validé par FCI.

Indications :
Le POSE-CLOU DILATATEUR 0.3 A USAGE UNIQUE est destiné a faciliter la mise en place de la téte de fixation des sondes MONOKA®.

Conseils d’utilisation :
e  Apres avoir récupéré le tube en silicone de la sonde MONOKA® dans la fosse nasale, tirer dessus jusqu’a ce que la téte de fixation de la sonde
MONOKA® affleure I'entrée du point lacrymal.
e  Tenirle POSE-CLOU DILATATEUR 0.3 A USAGE UNIQUE entre le pouce et I'index au niveau du mécanisme de libération sans exercer de pression
dessus.
Insérer I'extrémité de la tige métallique dans le canal de la téte de fixation de la sonde MONOKA®.
Enfoncer la téte de fixation de la sonde MONOKA® dans le point lacrymal a I'aide du POSE-CLOU DILATATEUR 0.3 A USAGE UNIQUE.
Appuyer sur le mécanisme de libération pour rétracter I'extrémité de la tige métallique engagée dans le canal de la téte de fixation.
Le POSE-CLOU DILATATEUR 0.3 A USAGE UNIQUE se retrouve ainsi séparé de la sonde MONOKA® qui est alors en place dans les voies

Avertissements et précautions d’utilisation :

Le POSE-CLOU DILATATEUR 0.3 A USAGE UNIQUE doit étre extrait de son emballage dans des conditions aseptiques.

Vérifier l'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant emploi.

Le POSE-CLOU DILATATEUR 0.3 est un dispositif a usage unique qui ne doit pas étre restérilisé. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent altérer les
performances du dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la santé du patient.
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Instructions for use
Date of revision of the instructions for use : 09/2017

SINGLE-USE 0.3 PUNCTUM DILATOR AND PLUG INSERTER

Description and packaging:
The SINGLE-USE 0.3 PUNCTUM DILATOR AND PLUG INSERTER is made of polypropylene with

a metallic tip 0.3 mm in diameter, the same diameter as the channel inside the fixation head (plug) of the MONOKA® monocanalicular intubation
sets

a mechanism that allows a progressive release by squeezing with the thumb and index finger

a dilator

The SINGLE-USE 0.3 PUNCTUM DILATOR AND PLUG INSERTER is packaged in a double pouch and supplied sterile. It is sterilized in its final packaging
by gamma irradiation (minimal dose: 25 kGy). A red indicator shows that the product followed a sterilization cycle validated by FCI.

Indications :
The SINGLE-USE 0.3 PUNCTUM DILATOR AND PLUG INSERTER facilitates the insertion of the fixation head (plug) of MONOKA® monocanalicular intubation

sets.

Instructions for use :

After retrieval of the silicone tube of the monocanalicular intubation set in the lacrimal duct, pull on it until the plug at the opposite end reaches the
punctum

Hold the SINGLE-USE 0.3 PUNCTUM DILATOR AND PLUG INSERTER between thumb and index finger at the level of the mechanism without
squeezing.

Insert the metallic tip into the hollow body of the plug that links the collarette to the bulb.

Push the plug into the punctal opening

Squeeze the instrument handles together to retract the insertion tip leaving the plug in position in the punctum.

Warnings and precautions for use:

The SINGLE-USE 0.3 PUNCTUM DILATOR AND PLUG INSERTER must be removed from its 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.

The SINGLE-USE 0.3 PUNCTUM DILATOR AND PLUG INSERTER is a single-use product 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.
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Gebrauchsanweisung
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 09/2017

PLUG-INSERTER UND PUNCTUM-DILATOR 0.3 ZUM
EINMALGEBRAUCH

Beschreibung :
Der PLUG-INSERTER UND PUNCTUM-DILATOR 0.3 zum Einmalgebrauch ist aus Polypro-pylen gefertigt und besteht aus folgenden Teilen:

e  einen Metallpin mit einem Durchmesser von 0.3 mm entsprechend dem Kanaldurch-messer des Befestigungskopfes der MONOKA®-Sonde

einen Freigabemechanismus, der die progressive Retraktion des Metallpins durch einen einfachen Druck zwischen Daumen und Zeigefinger erlaubt
e einen Dilator

Der PLUG-INSERTER UND PUNCTUM-DILATOR 0.3 zum Einmalgebrauch wird steril und in ei-nem doppelwandigen Beutel verpackt geliefert.
Die Sterilisation erfolgt durch Gammabestrahlung (minimale Dosis: 25 kGy).

Ein roter Indikator zeigt an, dass das Produkt einen durch FCI validierten Sterilisa-tions-zyklus durchlaufen hat.

Indikationen :

Der PLUG-INSERTER UND PUNCTUM-DILATOR 0.3 zum Einmalgebrauch ist zum Einsetzen des Befestigungskopfes (Plug) der MONOKA®-Sonde bestimmt.
Handhabung :

e  Nach Lokalisierung des Silikonschlauches der MONOKA®-Sonde in den Tranenwe-gen daran ziehen, bis der Plug das Tranenplnktchen erreicht.

PLUG-INSERTER UND PUNCTUM-DILATOR 0.3 zum Einmalgebrauch zwischen Daumen und Zeigefinger auf Héhe des Freigabemechanismus
halten, ohne hierauf einen Druck auszulben.

. Ende des Metallpins in die Offnung des Plugs einfiihren.
e  Plug mit Hilfe des PLUG-INSERTERS UND PUNCTUM-DILATOR 0.3 zum Einmalgebrauch in das Tranenplnktchen einschieben.
Freigabemechanismus driicken, um den Metallpin aus dem Plug zurtickzuziehen. Dabei wird der Plug im Tranenpunktchen positioniert.

Warnhinweise :

Der PLUG-INSERTER UND PUNCTUM-DILATOR 0.3 zum Einmalgebrauch ist unter asepti-schen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Vor
Gebrauch ist die Sterilverpackung auf Unversehrtheit zu Gberprifen.

Der PLUG-INSERTER UND PUNCTUM-DILATOR 0.3 ist ein Einmalprodukt und darf nicht wieder sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung bzw. erneute

Sterilisation kann die Leis-tungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu ernsthaften Beeintrachti-gungen der Gesundheit und Sicherheit des
Patienten kommen kann.
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|T Istruzioni per l'uso
Data di revisione delle istruzioni per 'uso : 09/2017

POSA-TAPPO DILATATORE 0.3 USA E GETTA
Descrizione :

I POSA-TAPPO DILATATORE 0.3 USA E GETTA €& uno strumento in polipropilene che comprende:

- un’asticella metallica con un diametro di 0.3 mm adattata al diametro del canale della testa di fissazione dei MONOKA®,

- un meccanismo di sganciamento che permette il ritiro progressivo dell’asta metallica con una semplice pressione tra pollice e indice,
- un dilatatore.

IlPOSA-TAPPO DILATATORE 0.3 USA E GETTA & consegnato sterile in un doppio sacchetto. E’ sterilizzato nella sua confezione definitiva tramite irradiazione
gamma (dose minima: 25 kGy). Un bollino rosso indica che il prodotto ha effettuato un ciclo di sterilizzazione garantito da FCI.

Indicazioni :
I POSA-TAPPO DILATATORE 0.3 USA E GETTA facilita il posizionamento della testa di fissazione delle sonde MONOKA®.

Manipolazione :
. Dopo aver recuperato il tubo di silicone della sonda MONOKA® nella cavita nasale, tirare in modo che la testa di fissazione della sonda MONOKA®
raggiunga I'entrata del punto lacrimale.
e  Tenere il POSA-TAPPO DILATATORE 0.3 USA E GETTA tra il pollice e I'indice a livello del meccanismo di sganciamento senza esercitare alcuna
pressione.
Inserire I'estremita dell’asticella metallica nel canale della testa di fissazione della sonda MONOKA®.
Far penetrare la testa di fissazione della sonda MONOKA® nel punto lacrimale con il POSA-TAPPO DILATATORE 0.3 USA E GETTA.
Premere sul meccanismo di sganciamento per ritirare I'estremita dell’asticella metallica infilata nel canale della testa di fissazione.
In questo modo il POSA-TAPPO DILATATORE 0.3 USA E GETTA si ritrovera separato dalla sonda MONOKA® che sara posizionata nelle vie
lacrimali.

Avvertenze :

I POSA-TAPPO DILATATORE 0.3 USA E GETTA deve essere tolto dalla sua confezione in condizioni asettiche. Prima dell’'uso verificare l'integrita della
singola protezione di sterilita. | POSA-TAPPO DILATATORE 0.3 & un dispositivo monouso e non deve essere risterilizzato. Un riutilizzo o una nuova
sterilizzazione puo ridurre le prestazioni del prodotto, causando seri danni alla salute e alla sicurezza del paziente.
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Instrucciones de uso
Fecha de revision de las instrucciones de uso : 09/2017

APLICADOR DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO

Descripcion :
El APLICADOR DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO es un instrumento de polipropileno que incluye:

- un vastago metalico de un diametro de 0.3 mm adaptado al diametro del canal de la cabeza de fijacion de las MONOKA®

- un mecanismo de liberacién que autoriza la retraccién progresiva del vastago metalico por simple presion entre el pulgar y el indice
- un dilatador

0.3 mm
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El APLICADOR DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO se entrega estéril en una doble bolsita. Se esteriliza por irradiacién gama en la fase final de su envase
(dosis minima: 25 kGy). Una pastilla roja indica que el producto siguié un ciclo de esterilizacion validado por FCI.

Indicaciones :
El APLICADOR DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO se destina a facilitar la colocacion de la cabeza de fijacién de las sondas MONOKA®.

Instrucciones de uso :
. Después de recuperar el tubo de silicona de la sonda MONOKA® en la fosa nasal, sacar hasta que la cabeza de fijacién de la sonda MONOKA®

nivele la entrada del punto lagrimal.

Mantener el APLICADOR DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO entre el pulgar y el indice al nivel del mecanismo de liberacién sin ejercer presion.

Insertar la extremidad del vastago metalico en el canal de la cabeza de fijacion de la sonda MONOKA®.

Introducir la cabeza de fijacién de la sonda MONOKA® en el punto lagrimal por medio del APLICADOR DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO.

Pulsar sobre el mecanismo de liberacién para retraer la extremidad del vastago metalico metido en el canal de la cabeza de fijacion.

El APLICADOR DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO se encuentra de esta forma separado de la sonda MONOKA® que, asi, esta colocada en las

vias lagrimales.

Advertencias :

El APLICADOR DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO debe ser extraido de su envase en condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual
de esterilidad antes de uso. El APLICADOR DILATADOR 0.3 es un dispositivo para uso Unico que no debe 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.
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Instrucdes de uso
PT Data de revisao das instrugdes de uso : 09/2017

APLICADOR-PREGO DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO

Descrigao :

O APLICADOR-PREGO DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO é um instrumento de polipropileno compreendendo:

- uma haste metalica de um diametro de 0.3 mm adaptado ao diametro do canal da cabecga de fixagdo das MONOKA®

- um mecanismo de libertagéo autorizando a retracgéo progressiva da haste metalica por simples pressao entre o polegar e o indicador
- um dilatador

O APLICADOR-PREGO DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO é entregue estéril num duplo saquito. E esterilizado 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.

Indicagoes :
O APLICADOR-PREGO DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO destina-se a facilitar a colocacéo da cabega de fixagdo das sondas MONOKA®.

Manuseamento :
e Apos recuperagao do tubo de silicone da sonda MONOKA® na fossa nasal, puxar até que a cabega de fixagdo da sonda MONOKA® aflore a entrada
do ponto lacrimal.
e Segurar o APLICADOR-PREGO DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO entre o polegar e o indicador ao nivel do mecanismo de libertagdo sem exercer
nenhuma pressao.

. Inserir a extremidade da haste metélica no canal da cabega de fixagdo da sonda MONOKA®.
. Introduzir a cabega de fixagado da sonda MONOKA® no ponto lacrimal por meio do APLICADOR-PREGO DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO.
. Carregar sobre o mecanismo de libertagéo para retrair a extremidade da haste metalica introduzida no canal da cabega de fixagao.
. O APLICADOR-PREGO DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO encontra-se portanto separado da sonda MONOKA® que se encontra colocada nas
vias lacrimais.
Avisos :

O APLICADOR-PREGO DILATADOR 0.3 PARA USO UNICO deve ser extraido da sua embalagem em condi¢des assépticas. Verificar a integridade do
protector individual de esterilidade antes de uso. O APLICADOR-PREGO DILATADOR 0.3 é um dispositivo para uso unico que ndo deve ser novamente
esterilizado. A reutilizagdo e/ou reesterilizagdo podem prejudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a seguranga do paciente ou afectando
seriamente a sua saude.
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Gebruiksaanwijzing
N L Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien : 09/2017

APPLICATOR EN DILATATOR 0,3 VOOR EENMALIG GEBRUIK

Beschrijving :
De APPLICATOR EN DILATATOR 0,3 VOOR EENMALIG GEBRUIK is een van polypropyleen vervaardigd instrumentje, dat bestaat uit:

- een metalen steel met een diameter van 0,3 mm, die aangepast is aan de diameter van het kanaal van de hechtingskop van de MONOKA®,
- een loslaatmechanisme waarmee de metalen steel geleidelijk, door een simpele druk tussen duim en wijsvinger, teruggetrokken kan worden,
- een dilatator.

De APPLICATOR EN DILATATOR 0,3 VOOR EENMALIG GEBRUIK wordt steriel in een dubbel zakje geleverd. Hij is in zijn 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.

Indicaties :
De APPLICATOR EN DILATATOR 0,3 VOOR EENMALIG GEBRUIK is bestemd voor het vergemakkelijken van de plaatsing van de hechtingskop van de
MONOKA® sondes.

Hantering :

. Na het siliconenbuisje van de MONOKA® sonde in de neusholte opgepakt te hebben, eraan trekken totdat de hechtingskop van de MONOKA®

sonde de ingang van het traanpunt raakt.

. Houd de APPLICATOR EN DILATATOR 0,3 VOOR EENMALIG GEBRUIK tussen duim en wijsvinger vast, ter hoogte van het loslaatmechanisme
en zonder er druk op uit te oefenen.
Breng het uiteinde van de metalen steel in het kanaal van de hechtingskop van de MONOKA® sonde in.
Duw de hechtingskop van de MONOKA® sonde in het traanpunt met behulp van de APPLICATOR EN DILATATOR 0,3 VOOR EENMALIG GEBRUIK.
Druk op het loslaatmechanisme om het uiteinde van de metalen steel, die zich in het kanaal van de hechtingskop bevindt, terug te trekken.
Zo wordt de APPLICATOR EN DILATATOR 0,3 VOOR EENMALIG GEBRUIK gescheiden van de MONOKA® sonde, die dan in de traanwegen op

zijn plaats zit. r U
Waarschuwingen :

De APPLICATOR EN DILATATOR 0,3 VOOR EENMALIG GEBRUIK moet onder aseptische voorwaarden uit zijn verpakking gehaald worden. Verifieer voor
gebruik de ongeschonden toestand van de individuele steriele bescherming. De APPLICATOR EN DILATATOR 0,3 VOOR EENMALIG GEBRUIK is
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.
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Brugsvejledning
DA Revisionsdato for brugsanvisning : 09/2017

PUNKTALDILATOR 0,3 TIL ENGANGSBRUG MED IND-
FORINGSANORDNING
Beskrivelse :

PUNCTALDILATOREN 0,3 TIL ENGANGSBRUG MED INDFZRINGSANORDNING TIL PROPPER er fremstillet af polypropylen med

= en metalspids med en diameter pa 0,3 mm svarende til diameteren i kanalen inde i fikseringshovedet (proppen) i MONOKA®monokanalikuzert intuberingssaet
= en mekanisme til progressiv frigivelse, som betjenes ved tryk med tommel- og pegefinger

= en dilator

PUNCTALDILATOR 0,3 TIL ENGANGSBRUG MED INDFZRINGSANORDNING TIL PROPPER er emballeret i en dobbelt pose og leveres steril. Produktet
steriliseres i den endelige emballage ved hjeelp af gammastraling (minimumdosis: 25 kGy). En red indikator angiver, at produktet er steriliseret pa en made,
der er godkendt af FCI.

Indikationer :
PUNCTALDILATOR 0,3 TIL ENGANGSBRUG MED INDF@RINGSANORDNING TIL PROPPER ggr det nemt at isaette fikseringshovedet (proppen) til
MONOKA® monokanalikuleert intuberings-seet.

Brugsvejledning :

= Nar silikoneslangen pa det monokanalikulaere intuberingsseet i tarekanalen er fundet, traekkes i den, til proppen i den modsatte ende nar til punctum

» Hold PUNCTALDILATOR 0,3 TIL ENGANGSBRUG MED INDFZRINGSANORDNING TIL PROPPER mellem tommel- og pegefinger ud for mekanismen
uden at klemme pa den.

= Fgr metalspidsen ind i proppens hule del, som forbinder kraven med vulsten.

= Tryk proppen ind i punctaldbningen

= Tryk instrumentets handtag sammen for at traekke indfgringsspidsen tilbage, sa proppen sidder pa plads i punctum.

Advarsler :

PUNCTALDILATOR 0,3 TIL ENGANGSBRUG MED INDF@RINGSANORDNING TIL PROPPER skal tages ud af emballagen og handteres under aseptiske
forhold. Far anvendelse skal det kontrolleres, at den individuelle emballage, der sikrer, at produktet er sterilt, er intakt.

PUNCTALDILATOR 0,3 TIL ENGANGSBRUG MED INDFZRINGSANORDNING TIL PROPPER ma kun bruges én gang og ma ikke resteriliseres. Genbrug
og/eller resterilisering kan kompromittere udstyrets funktionalitet, hvilket kan have store konsekvenser for patientens helbred og sikkerhed.
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Kayttoohjeet
Kayttdohjeiden tarkistuksen palvays : 09/2017

KERTAKAYTTOINEN 0.3 PUNKTUMLAAJENTAJA JA
TULPPA-ASETIN
Kuvaus :

KERTAKAYTTOINEN 0.3 PUNKTUMLAAJENTAJA JA TULPPA-ASETIN valmistetaan polypro-pyleenista. Sen osat ovat
» Halkaisijaltaan 0,3 mm metallikarki, joka sopii MONOKA® kanavaputkitussetin tul-pan kanavaan

= Mekanismi, joka mahdollistaa vaiheittaisen vapauttamisen puristamalla peukalon ja etusormen valilla

= Laajentaja

KERTAKAYTTOINEN 0.3 PUNKTUMLAAJENTAJA JA TULPPA-ASETIN on pakattu kaksoisku-plaan ja toimitetaan steriilind. Tuote steriloidaan
pakkauksessaan. Sterilointiin kdytetdan gammasateilya (vahimmaisannos: 25 kGy). Punainen indikaattori osoit-taa, etté tuote on FCIl:n hyvaksymalla tavalla
steriloitu.

Indikaatiot :
KERTAKAYTTOINEN 0.3 PUNKTUMLAAJENTAJA JA TULPPA-ASETIN helpottaa MONOKA® kanavaputkitussetin kiinnitystulpan istuttamista.

Kayttoohjeet :

= Kun olet saanut otteen kyynelkanavaan asetetusta kanavaputkistussetin sili-koniputkesta, veda siitd, kunnes sen toisessa paassa oleva tulppa saavuttaa
kyynelaukon.

= Pidd KERTAKAYTTOISTA 0.3 PUNKTUMLAAJENTAJAA JA TULPPA-ASETINTA peukalon ja etusormen vélissé mekanismin kohdalla, mutta &l3 purista.

= Aseta metallikarki tulpan onkaloon, jossa rengas ja pullistuma yhtyvat.

» Tydnna tulppa kyynelaukkoon.

= Purista laitteen kahvat yhteen, jolloin asetinkarki vetaytyy ja jattaa tulpan paikal-leen kyynelaukkoon.

Varoitukset :

KERTAKAYTTOINEN 0.3 PUNKTUMLAAJENTAJA JA TULPPA-ASETIN on poistettava pak-kauksestaan ja kasiteltdvé aseptisissa olosuhteissa. Ennen
kayttda on varmistet-tava, etta tuotteen steriilipakkaus on ehja.

0.3 PUNKTUMLAAJENTAJA JA TULPPA-ASETIN ovat kertakayttétuotteita. Niita ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd ja/tai uudelleensterilointi voi
heikentaa tuot-teen ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle.
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Bruksanvisning
Datum for revision av bruksanvisningen : 09/2017

PUNCTUM-DILATOR OCH PLUG-INSERTER 0.3 FOR
ENGANGSBRUK
Beskrivning :

PUNCTUM-DILATOR OCH PLUG-INSERTER 0.3 FOR ENGANGSBRUK ér tillverkad av polyp-ropylen med

= en metallspets 0.3 mm i diameter, samma diameter som kanalen innanfér fixe-ringshuvudet (plugg) p4 MONOKA®-sonden.
= en mekanism som tillater en progressiv frigérelse av metallspetsen med hjalp av ett latt tryck med tummen och pekfingret

= endilator

PUNCTUM-DILATOR OCH PLUG-INSERTER 0.3 FOR ENGANGSBRUK &r forpackad i en dub-belpase och levereras sterila. Den steriliseras i den slutliga
férpackningen med gammastralning (minimal dos: 25 kGy). En rod indikator visar att produkten foljt ett sterilisationsférfarande godkant av FCI.

Indikationer :
PUNCTUM-DILATOR OCH PLUG-INSERTER 0.3 FOR ENGANGSBRUK underlattar inséttandet av fixeringshuvudet (stift) fér MONOKA®-sonden.

Hantering :

= Efter att lokalisering skett av silikonslangen fér Monoka-sonden i tarvagarna, dra i den tills pluggen pa motsatt sida nar tarpunkten

= Hall PUNCTUM-DILATORN OCH PLUG-INSERTERN 0.3 FOR ENGANGSBRUK mellan tum-men och pekfingret i héjd med mekanismen utan att pressa.
= Stick in metallspetsen i plugghalet.

= Tryck in pluggen i tarpunktens 6ppning

= Pressa ihop instrumentets handtag, sa dras den inférda spetsen ut ur pluggen. Pluggen hamnar i position i tarpunkten.

Varningar :

PUNCTUM-DILATOR OCH PLUG-INSERTER 0.3 FOR ENGANGSBRUK ska tas ut férpack-ningen och hanteras under aseptiska forhallanden. Kontrollera
forpackningen som skyddar produktens sterilitet innan anvandning for att vara séker pa att den ar in-takt.

PUNCTUM-DILATOR OCH PLUG-INSERTER 0.3 FOR ENGANGSBRUK ar en engangsprodukt och far ej atersteriliseras. Ateranvéndning och/eller
atersterilisering kan inverka pa funktionen och innebara allvarlig fara for patientens halsa och sakerhet.
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Kullanim
TR Kullanim kilavuzunun revizyon tarihi : 09/2017

TEK KULLANIMLIK 0.3 PUNKTUM DILATORU VE
TIKAC YERLESTIRICISI
Aciklama :

TEK KULLANIMLIK 0.3 PUNKTUM DILATORU VE TIKAG YERLESTIRICISI polipropilenden yapilmistir ve asagidaki 6gelerden olusur:
= 0,3 m gapinda metalik bir ug; MONOKA® MONOKANALIKULER ENTUBASYON SETLERINDEKI fiksasyon bashginin (tikacinin) icindeki kanal ¢gapiyla ayna
¢apa sa-hiptir

= bagparmak ve isaret parmagi ile sikma yoluyla agsamali birakma olanagi saglayan mekanizma
= dilatér

TEK KULLANIMLIK 0.3 PUNKTUM DILATORU VE TIKAC YERLESTIRICISI poset ambalaja konulmustur. Uriin steril olarak temin edilir. Uriin, gamma
irradiasyon kullanarak nihai ambalajinda sterilize edilmistir (asgari doz: 25 kGy). Kirmizi gés-terge Uriinin FCI tarafindan onaylanmig bir sterilizasyon
donglsinden gegctigini gosterir.

Endikasyonlar :

TEK KULLANIMLIK 0.3 PUNKTUM DILATORU VE TIKAGC YERLESTIRICISI, MONOKA® monokanalikiiler entiibasyon setlerindeki fiksasyon bashginin
(tikacinin) yerlestiriimesini kolaylastirir.

Kullanim talimatlari :
= Lakrimal kanalda monokanalikuler entlibasyon setinin silikon tlpUnG bulduktan sonra, karsi taraftaki tikag punktuma ulasana kadar tipu gekin

tutun

= Metalik ucu, bizlik ile bulbu baglayan tikacin bos gévdesine yerlestirin
= Tikaci punktum agikligina itin

= Yerlestirme ucunu geri gekmek igin aletin kollarini sikarak birlestirin ve tikaci punktumun iginde birakin

i

Uyarilar :

TEK KULLANIMLIK 0.3 PUNKTUM DILATORU VE TIKAG YERLESTIRICISI am-balajindan ¢ikariimali ve aseptik sartlarda kullaniimalidir. Kullanmadan evvel,
uriinln sterilitesini koruyan bireysel ambalajin saglam oldugu kontrol edilmelidir.

TEK KULLANIMLIK 0.3 PUNKTUM DILATORU VE TIKAC YERLESTIRICISI tek kullanimlik bir iiriindiir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Uriiniin yeniden
kulla-nilmasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve giivenlidini ciddi bir tehlikeye sokabilir.
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Odnyieg xpriong
EL Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv Xpriong: 09/2017

AIAXTOAEAZ AAKPYIKOY ZHMEIOY KAI EIZAMQreAz NQMATOZ 0,3
MIAZ XPHZHZ
Mepiypagn kKai cuokevaoia:

O AIAZTOAEAZ AAKPYTKOY ZHMEIOY KAI EIZAFQrEAT MQMATOZ 0,3 MIAZ XPHEHS eival KOTOOKEUQOPEVOG OTIO TIOAUTIPOTTUAEVIO pE

. £va HETOAAIKO dkpo SiapéTpou 0,3 mm idiag SiIapéTpou PE TO KAVAAI OTO ECWTEPIKS TNG KEPAAARG 0TABEPOTTOINONG (TTWHA) TWV GET JOVOOWANVAPIOKNG
dlaowArivwong MONOKA®

. £vav UNXavIiopd TToU ETITPETTEI TNV TIPOOOEUTIKN ATTEAEUBEPWON PE CUMTTIECN PE TOV AVTIXEIPA KOl TOV OEIKTN
. £€vav dl0oTOAéa

O AIAXTOAEAZ AAKPYIKOY ZHMEIOY KAI EIZAIQFEAZ MQMATOX 0,3 MIAZ XPHZHS cuokeudletal o€ SITTAG GAKOUAGKI Kal TIAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVOC.
ATTOOTEIPWVETAI OTNV TEAIKF) TOU OUOKeUaaoia Pe akTIVOBOAia yaupa (eAdxiaotn 8oan: 25 kGy). H kokkivn évdeign utrodnAwvel 611 To TTPoidv £Xel UTTOPANBEI o€
KUKAO atrooTeipwong TTou €xel eykpiBei atmmd tnv FCI.

Evdeiteig:

O AIASTOAEAZ AAKPYIKOY SHMEIOY KAl EISAFQrEAZ NMQMATOZS 0,3 MIAZ XPHZHZ 81sukoAUVEl TNV I00yWYH TNG KEPAAARG 0TaBEpOTIOINONG (TTWHA)
TWV OET povoowAnvapiakig diacwAfvwong MONOKA®.

Odnyieg xpnong:

. MeTtd TNV avaoupan Tou GwARva GIAIKOVNG TOU GET JOVOTWANVAPIaKAG SIACWARVWaONG atré Tov Sakpuiké TTopo, TPARASTE Tov éwg GTOU TO TTWHA TOU
avTiBeTou AKPOU va PTACEI 0TO SAKPUIKO GnuEio

. Kpatrjote Tov AIASTOAEA AAKPYITKOY ZHMEIOY KAl EIZAFQIEA MQMATOZ 0,3 MIAZ XPHIHZ petagl avrixelpa Kai SeikTn OTO €TTITIESO TOU
MUNXOVIOPOU XWPIg va TOV TTIECETE.

. EicaydyeTe T0 HETAAAIKO GKPO OTO KOIAO OWHA TOU TTWHOTOG TTOU OUVOEEI TO KOAAPETO HE Tov BOARS.

. ZTTPWETE TO TP OTO Avolyua Tou dakpuikoU onueiou

. MéoTe padi I Aaég Tou opydvou yia va atrooUpETe TO GKPO EI0AYWYAG APAVOVTAG TO TTWHA OTn B€an Tou aTo daKPUikd anpeio.

Mpos&idotroiNoeig Kal TIPOPUAASEIS KATA Tn XPRon:

O AIAXTOAEAS AAKPYIKOY ZHMEIOY KAI EIZATQIrEAZ MQMATOX 0,3 MIAZ XPHZHS TrpéTrel va a@aipeiTal atré TN GUCKEUAGIO TOU Kal O XEIPIOUOS TOU
va yivetal uttd aonNTITIKEG CUVONKEG.

Mpiv atmd Tn xprion, Ba TTPETTEl va EAEYXETAI N AKEPAIOTNTA TNG HEMOVWHEVNG CUOKEUACIOG TTou SIac@aAifel TNV ATTOOTEIPWOT TOU TTPOIOVTOG.

O AIAZTOAEAS AAKPYIKOY HMEIOY KAI EIZAFQrEAS MQMATOX 0,3 MIAZ XPHZHX sivai TTpoidv piag XpAong Kal Sev TTPETTEI VA ETTAVOTTIOCTEIPWVETA.

H emmavaypnoiyotroinon A/kal eTavatrooTeipwon gival TTBavo va PEIWGE TIG ETTIOOCEIG TOU TTPOIOVTOG, BETOVTAG eVOEXOUEVWG O€ oBapd KivOuvo TNV ao@AAEIa
KalI TNV UyEia Tou acBevi.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: wrzesiern 2017 .

JEDNORAZOWY ROZSZERZACZ PUNKTU £tZOWEGO 0.3 Z
APLIKATOREM ZATYCZKI
Opis i opakowanie:

JEDNORAZOWY ROZSZERZACZ PUNKTU tZOWEGO 0.3 Z APLIKATOREM ZATYCZKI jest wykonany z polipropylenu z:

. metalowg koncéwka o srednicy 0,3 mm, takiej samej jak Srednica kanatu wewnatrz gtdwki mocujacej (zatyczki) zestawow MONOKA® do intubaciji
jednokanalikowej;

. mechanizmem umozliwiajgcym stopniowe zwalnianie poprzez $cisniecie kciukiem i palcem wskazujgcym;

L Z rozszerzaczem.

JEDNORAZOWY ROZSZERZACZ PUNKTU £ZOWEGO 0.3 Z APLIKATOREM ZATYCZKI jest pakowany w podwojng saszetke i dostarczany w stanie
sterylnym. Jest sterylizowany promieniowaniem gamma (minimalna dawka: 25 kGy) i umieszczany w opakowaniu koncowym. Czerwony wskaznik pokazuje,
ze produkt zostat poddany cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI.

Wskazania do stosowania:

JEDNORAZOWY ROZSZERZACZ PUNKTU tZOWEGO 0.3 Z APLIKATOREM ZATYCZKI utatwia wprowadzanie gtéwki mocujacej (zatyczki) zestawdw
MONOKA® do intubacji jednokanalikowej.

Instrukcja uzytkowania:

. Po wyjeciu silikonowej rurki zestawu do intubacji jednokanalikowej w kanale fzowym nalezy pociagnac¢ jg, az zatyczka na przeciwlegtym koncu dotrze
do punktu zowego

Przytrzyma¢ JEDNORAZOWY ROZSZERZACZ PUNKTU £ZOWEGO 0.3 Z APLIKATOREM ZATYCZKI migedzy kciukiem a palcem wskazujgcym na
poziomie mechanizmu bez Sciskania.

Wprowadzi¢ metalowa koncéwke do wydrgzonego korpusu zatyczki, ktora tgczy kotnierzyk z banka.
e  Wocisngé zatyczke do otworu punktu tzowego.

Scisngé uchwyty przyrzadu, aby wycofaé korcéwke wprowadzajgca, pozostawiajgc zatyczke w punkcie fzowym.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

JEDNORAZOWY ROZSZERZACZ PUNKTU £ZOWEGO 0.3 Z APLIKATOREM ZATYCZKI nalezy wyjaé z opakowania i obchodzi¢ sie z nim w warunkach
aseptycznych.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jednostkowe, zapewniajgce jatowos¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone.
JEDNORAZOWY ROZSZERZACZ PUNKTU £ZOWEGO 0.3 Z APLIKATOREM ZATYCZKI jest produktem jednorazowego uzytku i nie moze by¢ ponownie
sterylizowany. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja mogg pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta.
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 09/2017

DILATATOR SOLZNE LUKNJICE 0,3 IN VSTAVLJALEC CEPOV ZA
ENKRATNO UPORABO
Opis in pakiranje:

DILATATOR SOLZNE LUKNJICE 0,3 IN VSTAVLJALEC CEPOV ZA ENKRATNO UPORABO je izdelan iz polipropilena s

e  —kovinsko konico premera 0,3 mm, ki je enak premeru kanala v fiksacijski glavi (¢epu) monokanalikularnih intubacijskih kompletov MONOKA®;
e  —mehanizmom, ki omogoca postopno sprostitev s stiskanjem s palcem in kazalcem.
e —dilatatorjem.

0.3 mm

e
R
Shl

Izdelek DILATATOR SOLZNE LUKNJICE 0,3 IN VSTAVLJALEC CEPOV ZA ENKRATNO UPORABO je pakiran v dvojni vregki in je sterilen. VV kon&ni embalaZi

se sterilizira z obsevanjem gama (najmanjSi odmerek: 25 kGy). Rde€a oznaka pomeni, da je bil za izdelek uporabljen sterilizacijski cikel, ki ga je potrdilo
podjetje FCI.

Predvidena uporaba:

DILATATOR SOLZNE LUKNJICE 0,3 IN VSTAVLJALEC CEPOV ZA ENKRATNO UPORABO olaj$a vstavljanje fiksacijske glave (ep) monokanalikularnih
intubacijskih kompletov MONOKA®.

Navodila za uporabo:

. Po izvleku silikonske cevke kompleta za monokanalikularno intubacijo v lakrimalnem kanalu jo povlecite, dokler €ep na nasprotnem koncu ne doseze
solzne luknjice

e  DILATATOR SOLZNE LUKNJICE 0,3 IN VSTAVLJALEC CEPOV ZA ENKRATNO UPORABO drzite med palcem in kazalcem v visini mehanizma,
ne da bi ga stiskali.

. Kovinsko konico vstavite v votlo telo ¢epka, ki povezuje ovratnico z glavico.
. Potisnite ¢ep v punkcijsko odprtino
. Stisnite ro¢aja inStrumenta skupaj, da umaknete vstavitveno konico in pustite €ep v solzni luknijici.

Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo: :

DILATATOR SOLZNE LUKNJICE 0,3 IN VSTAVLJALEC CEPOV ZA ENKRATNO UPORABO je treba odstraniti iz embalaze in z njim ravnati v asepti¢nih
pogojih.

Pred uporabo je treba posamezno pakiranje, ki ohranja sterilnost izdelka, preveriti, ali je neposkodovano.

DILATATOR SOLZNE LUKNJICE 0,3 IN VSTAVLJALEC CEPOV ZA ENKRATNO UPORABO je izdelek za enkratno uporabo in se ga ne sme ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzro€i resno Skodo za zdravje in varnost bolnika.
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Navod na pouzitie
Datum revizie navodu na pouzitie: 09/2017

JEDNORAZOVY 0,3 DILATATOR SLZNEHO BODU A ZAVADZAC ZATKY

Opis a balenie:
JEDNORAZOVY 0,3 DILATATOR SLZNEHO BODU A ZAVADZAC ZATKY je vyrobeny z polypropylénu a ma
e  kovovy hrot s priemerom 0,3 mm, ktory ma rovnaky priemer ako kanalik vo vnutri fixacnej hlavy (zatky) stuprav na monokanalikularnu intubaciu
MONOKA®
. mechanizmus, ktory umozfiuje postupné uvolnenie stlacenim palca a ukazovaka
o dilatator

0.3 mm

(=] (9 =]

JEDNORAZOVY 0,3 DILATATOR SLZNEHO BODU A ZAVADZAC ZATKY je zabaleny v dvojitom vrecku a dodava sa sterilny. VV konetnom obale sa sterilizuje
gama ziarenim (minimalna davka: 25 kGy). Cerveny indikator ukazuje, ze vyrobok podstupil sterilizacny cyklus schvaleny spolo€nostou FCI.

Indikacie: ) . ] . L

JEDNORAZOVY 0,3 DILATATOR SLZNEHO BODU A ZAVADZAC ZATKY ulahéuje zavadzanie fixanej hlavy (zatky) stiprav na monokanalikularnu intubaciu
MONOKA®.

Navod na pouzitie:

. Po vytiahnuti silikonovej hadicky supravy na monokanalikularnu intubaciu zo slzného kanalika za fiu tahajte, kym zatka na opacnom konci nedosiahne
slzného bodu

e« JEDNORAZOVY 0,3 DILATATOR SLZNEHO BODU A ZAVADZAC ZATKY podrite medzi palcom a ukazovakom na urovni mechanizmu bez
stlacania.

e  Vlozte kovovy hrot do dutého tela zatky, ktora spaja rafik s kupolovym hrotom.

e  Zasunte zatku do otvoru slzného bodu

. Stlacte rukovate nastroja k sebe, aby ste zasunuli zavadzaci hrot a ponechali zatku na jej mieste v slznom bode.

Upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

JEDNORAZOVY 0,3 DILATATOR SLZNEHO BODU A ZAVADZAC ZATKY je nutné vybrat z obalu a musi sa s nim manipulovat v aseptickych podmienkach.
Pred pouZitim je potrebné skontrolovat jednotlivé obaly uchovavajuce sterilitu produktu, ¢i su neporusené.

JEDNORAZOVY 0,3 DILATATOR SLZNEHO BODU A ZAVADZAC ZATKY je vyrobok uréeny na jedno pouZitie a nesmie sa opakovane sterilizovat. Opétovné
pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mézu zhorsit vlastnosti zdravotnickej pomdcky a tym ohrozit bezpeénost a zdravie pacienta.
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