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PAINLESS PLUG

Description et présentation :
LE PAINLESS PLUG est un bouchon méatique en silicone qui se compose :
- d'une collerette
- d'un corps
- d'un bulbe.
Ce bouchon méatique peut étre mis en place dans le méat lacrymal sans dilatation au préalable de celui-ci.
Le PAINLESS PLUG est livré stérile. Il est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne dans son conditionnement final. Une pastille verte indique que le produit a suivi un cycle
de stérilisation validé par FCI.
Le PAINLESS PLUG (A) est livré monté en extension (pour permettre sa mise en place sans dilatation) sur un POSE-CLOU (B) a usage unique doté d'une
pince (C) (permettant son maintien tendu). Le PAINLESS PLUG est conditionné en simple blister.

Indications :
Le PAINLESS PLUG est destiné a I'occlusion des points lacrymaux dans le traitement des sécheresses oculaires.
L'occlusion est plus efficace lorsqu'elle intéresse les deux méats du méme cété.

Mode d’action :

Les trois parties qui constituent le PAINLESS PLUG remplissent les fonctions suivantes :

La collerette coiffe le méat et empéche I'enfouissement du bouchon. Elle est fine 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 paupiére.

Le bulbe se loge dans la partie verticale du canalicule et empéche I'expulsion spontanée du PAINLESS PLUG, sa position tendue sur le POSE-CLOU diminue
son diameétre et rend possible son passage dans I'anneau lacrymal sans dilatation. Il reprend sa forme lorsqu'il est libéré du POSE-CLOU.

Le corps relie collerette et bulbe et comprend un canal non débouchant pour la mise en place.

Contre-indications :

L'implantation du PAINLESS PLUG 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 a la procédure de mise en place du bouchon et/ou a I'évolution de la pathologie initiale. Les
complications potentielles accompagnant I'implantation d'un PAINLESS PLUG comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-aprés :
Complications pouvant intervenir lors de la pose du PAINLESS PLUG :

- Douleur due a la dilatation du point lacrymal si elle est réalisée,

- Rupture méatique.
Complications pouvant intervenir lorsque le PAINLESS PLUG est en place :

- Prurit temporaire disparaissant en une semaine environ,

- Epiphora,

- Irritation chronique,

- Expulsion du PAINLESS PLUG,

- Sténose caniculaire pouvant intervenir aprés perte du PAINLESS PLUG,

- Granulome pyrogénique.
Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés aux PAINLESS PLUGS doivent étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :

Dilatation :

La dilatation préalable du point lacrymal n'est pas indispensable. Si toutefois elle est réalisée, celle-ci doit I'étre avec I'extrémité dilatatrice du pose-clou et une
anesthésie locale préalable est recommandée.

Mise en place :
Insérer le PAINLESS PLUG a l'aide du POSE-CLOU (fig. 1).

Une fois le PAINLESS PLUG en place dans le méat, (fig. 2)
Appuyer sur la lyre (A) du POSE-CLOU jusqu'au "clic" pour libérer le PAINLESS PLUG de la pince, ensuite il est nécessaire d’aller jusqu’aux butées pour un
retrait complet de l'aiguille.

Retrait :
L'ablation est indolore. Utiliser une pince et exercer une traction sur le corps en dessous de la collerette.

Avertissements et précautions d’utilisation :

Le PAINLESS PLUG doit étre extrait de son blister et manipulé dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant
emploi. Les PAINLESS PLUGS 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 verte car cela
pourrait mettre en danger le patient. lls doivent étre stockés a température ambiante et ne doivent pas étre utilisés aprés la date de péremption mentionnée
sur le conditionnement.

Le taux résiduel maximal d’oxyde d’éthyléne que peut délivrer le dispositif au patient est de 4 pg. La quantité résiduelle d’oxyde d’éthyléne correspond a la
quantité maximale de résidus relargable sur la durée d'utilisation.

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

Description and packaging:

The PAINLESS PLUG / SNUG PLUG is a punctal plug made of silicone and consists of :

- a collarette

- a cylindrical body

- a rounded end

This plug may be introduced into the punctum without prior dilation.

The PAINLESS PLUG / SNUG PLUG is packaged in individual sterile blister packs, 2 per box. It is sterilized with ethylene oxide. A green indicator shows that
the product followed a sterilization cycle validated by FCI.

The PAINLESS PLUG / SNUG PLUG (A) is delivered in an extended position thereby elongating the plug to facilitate insertion. It is pre-loaded on a disposable
PLUG INSERTER (B) fitted with a clip (C) which keeps the plug in the extended position.

Indications:
The PAINLESS PLUG / SNUG PLUG is used to occlude the punctum in the treatment of ocular dryness.
The closure is more effective when both puncta of a single side are closed.

Mode of action:

The three parts of the PAINLESS PLUG / SNUG PLUG are as follows:

The collarette covers the punctal opening on the eyelid and prevents the plug from entering too deeply. The collarette is thin in order to avoid corneal irritation.
The extended rounded end enters the vertical section of the canaliculus without requiring prior dilation of the punctum. When released from the PLUG
INSERTER, the plug resumes its natural expanded shape which allows it to fit snugly in place and prevents plug pop-out.

The cylindrical body that connects the collarette to the rounded end has a blocked channel to allow for the insertion tool.

Contraindications:

Insertion of the PAINLESS PLUG / SNUG PLUG is not advisable in the following cases:
- Impermeability of the lacrimal ducts
- Eyelid abnormalities with absence of nocturnal occlusion
- Senile conjunctival hyperlaxity of the inferior punctum
- Positive result to a Rose Bengal test beyond the area of the palpebral fissure
- Rupture of the punctum

Adverse effects:
As with any type of surgery, there are risks linked to the insertion procedure of the plug and/or the evolution of the initial pathology. Possible complications
associated with the insertion of a PAINLESS PLUG / SNUG PLUG include, but are not limited to the following:
Intraoperative complications (during the insertion of a PAINLESS PLUG / SNUG PLUG):
- Pain due to the dilation of the punctum
- Rupture of the punctum
Postoperative complications (once the PAINLESS PLUG / SNUG PLUG is in place):
- Temporary puritus that disappears after about a week
- Epiphora
- Chronic irritation
- Expulsion of the PAINLESS PLUG / SNUG PLUG
- Canalicular stenosis that may arise after the loss of a PAINLESS PLUG / SNUG PLUG
- Pyogenic granuloma
Unexpected side effects and complications that may be attributed to PAINLESS PLUGS / SNUG PLUGS must be reported to FCI.

Advice for use :
Dilation: Prior dilation of the punctum is not necessary. However, if done, any dilatation should be carried out with the dilating end of the applicator. Local
anesthesia is recommended.

Insertion:

Insert the PAINLESS PLUG / SNUG PLUG with the PLUG INSERTER (fig. 1)

Once the PAINLESS PLUG / SNUG PLUG is in place in the punctum, (fig. 2),

Press on the handles (A) of the PLUG INSERTER until you feel a “click” which retracts the insertion needle and frees the PAINLESS PLUG / SNUG PLUG from
the clip.

You must press the clip fully until the stop for complete extraction of the needle.

Removal: Removal is painless. Use forceps and pull on the cylindrical body just below the collarette.

Warnings and precautions for use:

The PAINLESS PLUG / SNUG PLUG must be removed from its blister pack and handled in aseptic conditions. Before use, the individual pack preserving the
product’s sterility should be checked to make sure it is intact. PAINLESS PLUGS / SNUG 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 green as it might endanger the patient. They should be stored at room temperature and should not be used after the expiration date shown on
the package.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide the device can release to the patient is 4 ug. The residual quantity of ethylene oxide corresponds to
the maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.

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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PAINLESS PLUG

Beschreibung und Verpackung:

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

- einer Krause

- einem Korper

- einem Kegel

Der PAINLESS PLUG kann ohne vorherige Erweiterung in das Tranenplinktchen eingesetzt werden.

Der PAINLESS PLUG wird steril geliefert. Die Sterilisation in der Endverpackung erfolgt durch Ethy-lenoxid. Ein gruner Indikator zeigt an, dass das Produkt
einen durch FCI validierten Sterilisations-zyklus durchlaufen hat. Verwenden Sie das Produkt nur, wenn der Indikator griin ist. PAINLESS PLUGS (A) sind in
gedehntem Zustand auf einem Einsetzgerat fur Plugs (PLUG-INSERTER) (B) fur den Ein-malgebrauch vormontiert (vorgeladen), der mit einem Clip (C)
ausgestattet ist, durch den der Plug in Position gehalten wird. Der PAINLESS PLUG ist in einem Blister verpackt. Pro Faltschachtel sind zwei Blister mit je
einem PAINLESS PLUG enthalten.

Indikationen :
PAINLESS PLUGS sind fir die VerschlieRung des Tranenpunktchens bei der Behandlung von Augen-trockenheit bestimmt.
Die VerschlieBung ist effizienter, wenn beide Tranenpuinktchen auf einer Seite verschlossen werden.

Wirkungsweise :

Die drei Bestandteile des PAINLESS PLUGS erfiillen folgende Funktionen:

Die Krause bedeckt die Offnung des Tranenpiinktchens und verhindert eine Migration des Plugs. Sie ist sehr fein und passt sich der Lage des Kanals auf der
freien Seite des Augenlids an und reduziert somit das Risiko von Hornhautverletzungen.

Der Kegel lagert im vertikalen Teil des Canaliculus. Eine vorherige Dilatation des Tranen-punktchens ist nicht erforderlich. Sobald der PAINLESS PLUG vom
PLUG-INSERTER freigesetzt ist, nimmt der Plug seine urspriingliche Form an, um einen optimalen Sitz ohne versehentliches Herausfallen zu gewahrleisten.

Der Korper verbindet die Krause und den Kegel und enthalt einen offenen Kanal.

Kontraindikationen :
Die Implantation des PAINLESS PLUGS ist in folgenden Fallen nicht ratsam:
- Verschluss der Tranenwege
- Anomalien des Augenlids mit unvollstandigem Lidschluss
- Altersbedingte Instabilitat der Bindehaut mit Einbeziehung des Tranenkanals
- Positiver Bengalrosatest auRerhalb des Bereichs der Lidspalte
- Ruptur des Tranenkanals

Komplikationen :
Wie bei jedem chirurgischen Eingriff bestehen Risiken im Zusammenhang mit dem Einsetzen des Plugs und/oder der ursachlichen Erkrankung. Die potentiellen
Komplikationen, die im Zusam-menhang mit der Implantation des PAINLESS PLUGS auftreten kénnen, sind nachstehend aufgelis-tet, wobei jedoch auch
andere, nicht aufgelistete Komplikationen auftreten kénnen:
Intraoperative Komplikationen:
- Schmerzen durch die Erweiterung des Tranenplnktchens
- Ruptur des Tranenkanals
Postoperative Komplikationen:
- Temporarer Juckreiz von ca. einer Woche
- Epiphora
- Chronische Reizung
- AusstoB3 des PAINLESS PLUGS
- Kanalikulare Stenose nach Verlust des PAINLESS PLUGS
- Pyogenes Granulom
Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit dem PAINLESS PLUG mussen dem Hersteller FCI gemeldet werden.

Handhabung :
Dilatation: Die Erweiterung des Tranenpunktchens ist nicht erforderlich. Im Fall einer Dilatation muss diese mit dem Dilatorendstiick des PLUG-INSERTERS
durchgefuhrt werden. Eine vorherige Lokalanasthesie wird empfohlen.

Einsetzen :

Setzen Sie den PAINLESS PLUG mit Hilfe des Plug-Inserters ein (Abb. 1)

Sobald der Painless Plug im Tranenplnktchen positioniert ist (Abb. 2) ,

Driicken Sie den Clip (A) des PLUG-INSERTERS zusammen, bis ein ,Klick” zu héren ist.

Der Pin wird aus dem PAINLESS PLUG zuriickgezogen und dieser somit freigesetzt.

Der Clip muss bis zum Anschlag zusammen-gedrickt werden, damit der Pin voll-stdndig aus dem PAINLESS PLUG zu-riickgezogen wird.

Entfernen: Die Entfernung ist schmerzlos Greifen Sie den Plug mit einer Pinzette unterhalb der Krause und entfernen Sie den Plug mit einem leichten Zug.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen bei der Benutzung:

Der PAINLESS PLUG ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Vor Gebrauch ist die Sterilverpackung auf Unversehrtheit zu
Uberprifen. Der PAINLESS 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 Sicherheit des Patienten kommen kann.
Das Produkt nicht verwenden, wenn die Markierung nicht gruin ist, da es in diesem Fall den Patienten gefahrden konnte. Er ist bei Raumtemperatur zu lagern
und darf das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum nicht tGberschreiten.

Der maximale Restanteil an Ethylen-Oxid, der an den Patienten abgegeben werden kann, betragt 4 ug pro Produkt. Die Restmenge an Ethylenoxid entspricht
der Hochstrestmenge, die sich wahrend der Benutzungsdauer verringern kann.

In der Produktverpackung befindet sich eine Implantatkarte. Sie ist dem Patienten zu ubergeben und erméglicht die Rickverfolgbarkeit des implantierten
Produkts.
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PAINLESS PLUG

Descrizione e confezionamento:

PAINLESS PLUG é un tappo meatico in silicone composto da:

- un collaretto

- un corpo

- un bulbo

Questo tappo meatico pud essere posizionato nel meato lacrimale senza doverlo dilatare prima.
PAINLESS PLUG é consegnato sterile. E’ sterilizzato all'ossido di etilene nella sua confezione definitiva. Un bollino verde indica che il prodotto ha effettuato
un ciclo di sterilizzazione garantito da FCI. Non utilizzare il prodotto se il bollino non & verde. PAINLESS PLUG (A) viene consegnato montato in lunghezza
(per permettere il suo posizionamento senza dilatazione) su un POSA-TAPPO (B) usa e getta munito di una pinza (C) (che permette di mantenerlo teso).
PAINLESS PLUG é confezionato in un semplice blister.

Indicazioni :
PAINLESS PLUG é destinato all'occlusione dei punti lacrimali nel trattamento delle secchezze oculari.
L'occlusione & piu efficace se interessa i due orifizi dello stesso lato.

Modo di azione :

Le tre parti che costituiscono PAINLESS PLUG hanno le seguenti funzioni:

I collaretto protegge il meato e impedisce al tappo di sprofondare. E’ fino in modo da limitare i rischi di irritazione della cornea uniformandosi alla posizione del
meato sul bordo libero della palpebra.

Il bulbo si posiziona nella parte verticale del canalicolo e impedisce I'espulsione spontanea dell PAINLESS PLUG, la sua posizione tesa sul POSA-TAPPO
diminuisce il suo diametro e rende possibile il suo passaggio nell’anello lacrimale senza dilatazione. Liberato dal POSA-TAPPO ritorna alla sua forma iniziale.
Il corpo collega il collaretto e il bulbo e comprende un canale senza sbocco per il posiziona mento.

Controindicazioni :
L'impianto dell PAINLESS PLUG & controindicato nei seguenti casi:
- Impermeabilita delle vie lacrimali
- Anomalie delle palpebre con non occlusione palpebrale notturna
- Iperlassita congiuntivale senile che ricopre il meato inferiore
- Test al Rosa Bengala positivo oltre I'area della rima palpebrale
- Rottura meatica

Complicanze :
Come in ogni tipo di chirurgia, esistono dei rischi legati alla procedura di posizionamento del tappo e/o all'evoluzione della patologia iniziale. Le potenziali
complicanze che possono accompagnare l'impianto di un PAINLESS PLUG comprendono, ma non si limitano a:
Complicanze intraoperatorie:
- Dolore dovuto alla dilatazione del punto lacrimale se effettuata
- Rottura meatica
Complicanze postoperatorie:
- Prurito temporaneo che sparisce dopo circa una settimana
- Epifora
- Irritazione cronica
- Espulsione dell PAINLESS PLUG
- Stenosi canalicolare provocata dalla perdita dell PAINLESS PLUG
- Granuloma piogenico
Gli effetti avversi e le complicanze inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuite agli PAINLESS PLUGS devono essere segnalati alla FCI.

Manipolazione :

Dilatazione:

Non occorre dilatare prima il punto lacrimale. Nel caso venisse praticata, cid deve essere fatto utilizzando I'apposita estremita dell’iniettore e sotto anestesia
locale (raccomandata).

Posizionamento:

Inserire PAINLESS PLUG con l'aiuto del POSA-TAPPO (fig. 1).

Dopo aver posizionato PAINLESS PLUG nel meato, (fig. 2) premere sulla lira (A) del

POSA-TAPPO fino al "clic" per togliere I'ago e liberare PAINLESS PLUG dalla pinza in seguito, bisogna proseguire fino agli arresti per poter estrarre
completamente I'ago.

Asportazione:
L'ablazione €& indolore. Utilizzare una pinza ed esercitare una trazione sul corpo sotto al collaretto.

Avvertenze e precauzioni per l'uso:

PAINLESS PLUG deve essere estratto dal suo blister e manipolato in condizioni asettiche. Prima dell’'uso verificare l'integrita della protezione individuale di
sterilita. Gli PAINLESS PLUGS sono dei dispositivi monouso che 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 I'indicatore non & verde; cid potrebbe mettere
in pericolo il paziente. Devono essere conservati a temperatura ambiente e non devono essere utilizzati dopo la data di scadenza scritta sulla confezione.

Il livello massimo residuale di ossido di etilene che il dispositivo puo fornire al paziente € di 4 pg. La quantita residua di ossido di etilene corrisponde alla quantita
massima di residuo che puo disciogliersi nel corso del periodo di utilizzo.

Nella confezione del prodotto & presente una scheda di impianto. Deve essere fornita al paziente e consente la tracciabilita del prodotto impiantato.
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PAINLESS PLUG

Descripcion y envasado:

EI PAINLESS PLUG es un tapon meéatico de silicona compuesto por:

- una anilla

- un cuerpo

- un bulbo

Este tapdn meatico puede ser colocado en el canal lacrimal sin dilatacién previa del mismo.
PAINLESS PLUG se entrega estéril. Se esteriliza al 6xido de etileno en su acondicionamiento final. Una pastilla verde indica que el producto siguié un ciclo de
esterilizacion validado por FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es verde. PAINLESS PLUG (A) se entrega montado en extension (para permitir su
colocacion sin dilatacion) sobre un APLICACDOR (B) de uso unico con una pinza (C), lo que permite que permanezca tenso. EI PAINLESS PLUG se presenta
como simple blister.

Indicaciones :
PAINLESS PLUG esta destinado a la oclusion de los puntos lacrimales en el tratamiento de sequedad ocular.
La oclusion es mas eficaz cuando afecta a los dos canales del mismo lado.

Modo de empleo :

Las tres partes que constituyen el PAINLESS PLUG cumplen las siguientes funciones:

La anilla cubre el canal e impide el hundimiento del tapon. Es fina para limitar los riesgos de irritacion de la cornea, adaptandose a la posicion del canal en la
parte libre del parpado.

El bulbo se inserta en la parte vertical del canal e impide la expulsién espontanea del PAINLESS PLUG, su posicion tensa sobre el APLICACDOR diminuye
su diametro y posibilita su paso por la anilla lacrimal sin dilatacion. Retoma su forma una vez liberado del APLICACDOR.

El cuerpo une la anilla al bulbo y contiene un canal cerrado para la colocacion.

Contraindicaciones :
La implantacién del PAINLESS PLUG esta contra indicada en los casos siguientes:
- Impermeabilidad de las vias lacrimales
- Anomalias de los parpados con inoclusién palpebral nocturna
- Hiperlasitud conjuntival senil cubriendo el canal inferior
- Test positivo del Rosa de Bengala mas alla de la abertura palpebral
- Ruptura meatica

Complicaciones :
Como en cualquier tipo de cirugia, hay riesgos vinculados a la implantacién del tapdn y/o a la evolucion de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales
que pueden acompanar la implantaciéon del PAINLESS PLUG incluyen, pero no se limitan a las citadas a continuacion:
Complicaciones intraoperatorias:
- Dolor por dilatacion del punto lacrimal si hay dilatacion
- Ruptura meatica
Complicaciones postoperatorias:
- Prurito temporal que desaparece pasada una semana
- Lagrimeo
- Irritacion crénica
- Expulsién del PAINLESS PLUG
- Estenosis de los canales como consecuencia de la pérdida del PAINLESS PLUG
- Granuloma piogénico
Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados a los PAINLESS PLUGS deben reportarse al FCI..

Instrucciones de uso :
Dilatacion: La dilatacion previa del punto lacrimal no es necesaria. Si es que ella se realiza,
debe serlo con la extremidad del asentador y se aconseja una previa anestesia local.

Aplicacion:

Insertar el PAINLESS PLUG Con ayuda del APLICADOR (fig. 1).

Cuando el PAINLESS PLUG esté Colocado en el canal (fig. 2), presionar la lira (A) del APLICADOR hasta el "clic" para retractar la aguja y liberar el PAINLESS
PLUG de la pinza. luego es menester ir hasta los topes de retencion para una extraccion integra de la aguja.

Extraccion: La ablacién es indolora. Utilizar una pinza y ejercer una traccion sobre el cuerpo por debajo de la anilla.

Advertencias y precauciones para su uso:

EI PAINLESS PLUG debe ser retirado de su blister y manipulado en condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual de esterilizacion antes
del uso. Los PAINLESS PLUGS son dispositivos para uso Unico, no deben volver a esterilizarse. La reutilizacién 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 verde, 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.

El indice residual maximo de 6xido de etileno que puede transmitir el dispositivo al paciente es de 4 pg. La cantidad residual de 6xido de etileno corresponde
a la cantidad maxima de residuos que podria filtrarse a lo largo de su vida util.

En el empaquetado del producto encontrara una tarjeta de implante. Es preciso entregarsela al paciente, ya que permite la trazabilidad del producto implantado.
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PAINLESS PLUG

Descrigao e embalagem:

O PAINLESS PLUG é uma rolha meatica em silicone composta por:

- um anel

- um corpo

- um bolbo

Esta rolha meatica pode ser colocada no canal lacrimal sem dilatagao prévia do mesmo.

O PAINLESS PLUG é fornecido esterilizado. A embalagem final é esterilizada com 6xido de etileno. Uma pastilha verde indica que o produto seguiu um ciclo
de esterilizagéo validado por FCI. N&o utilizar o produto caso a pastilha ndo seja verde.

O PAINLESS PLUG (A) é fornecido combinado em extensé&o (para permitir a sua colocagdo sem dilatagédo) sobre um APLICADOR (B) para uso unico dotado
de uma pinga (C) (permitindo ficar estendido). O PAINLESS PLUG apresenta-se como simples blister.

Indicagoes :
O PAINLESS PLUG é destinado a ocluséo dos pontos lacrimais no tratamento de secura ocular. A oclusdo é mais eficaz quando contempla os dois canais do
mesmo lado.

Modo de acgéo :

As trés partes que formam o PAINLESS PLUG tém as seguintes fungdes:

O anel cobre o canal impedindo a introdugéo da rolha. E fino para limitar os riscos de irritagdo da cérnea adaptando-se a posicdo do canal na parte livre da
palpebra.

O bolbo insere-se na parte vertical do meato impedindo a expulsdo espontanea do PAINLESS PLUG, a sua posi¢do extensa no aplicador diminui o seu
diametro e facilita a sua insergao no canal lacrimal sem dilatagdo. Retoma a sua forma logo que ¢ liberto do aplicador.

O corpo liga o anel ao bolbo e contém um canal fechado para a colocagao.

Contra-indicagées :
A implantagdo do PAINLESS PLUG esta contra indicada nos seguintes casos:
- Impermeabilidade das vias lacrimais
- Anomalias das palpebras com inoclusao palpebral nocturna
- Hiper-lassidao conjuntival senil cobrindo o meato inferior
- Teste ao Rosa de Bengala positivo além da area da fenda da palpebra
- Ruptura meatica

Complicagoes :
Como em qualquer intervengéo cirdrgica, existem riscos ligados a colocagao da rolha e/ou a evolugdo da patologia inicial. As potenciais complicagbes da
implantagdo do PAINLESS PLUG s&o as seguintes, sem no entanto se limitarem as mesmas:
Complicacdes intra-operatérias:
- Dores decorrentes da dilatagéo do ponto lacrimal se tal for o caso
- Ruptura meatica
Complicacdes pds-operatoérias:
- Comichao temporaria desaparecendo apos cerca de uma semana
- Epifora
- Irritag&o cronica
- Expulsdo do PAINLESS PLUG
- Estenose canicular podendo ocorrer depois da perda do PAINLESS PLUG
- Granulome piogénico
Os efeitos secundarios e as complicagbes inesperados devidos as PAINLESS PLUGS devem ser assinalados ao FCI.

Manuseamento :
« Dilatacéo: A dilatagdo prévia do ponto lacrimal ndo é necessaria. Se porém ela se efectuar, deve sé-lo com a extremidade dilatadora do assentador e
recomenda-se uma prévia anestesia local.

+ Colocacéo:

Inserir o PAINLESS PLUG com a ajuda do APLICADOR (fig. 1).

Depois do PAINLESS PLUG estar colocado no canal, (fig. 2).

Carregar sobre a lira (A) do APLICADOR até fazer "clique" para retrair a agulha e libertar o PAINLESS PLUG da pinga. em seguida é preciso ir até aos pontos
de retengdo para uma extracgdo completa da agulha.

 Extraccao: A ablag&o nao é dolorosa. Utilizar uma pinga, exercer uma tracgéo no corpo por baixo do anel.

Adverténcias e precaugoes de utilizagao:

O PAINLESS PLUG deve ser retirado do seu blister e manuseado em condi¢des assépticas. Verificar a integridade do protector individual esterilizado antes
da utilizagcdo. Os PAINLESS PLUG s&o dispositivos a uso unico, ndo devem ser esterilizados novamente. A reutilizagao e/ou reesterilizagdo 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 ndo
estiver verde, uma vez que pode colocar o paciente em risco. Devem ser armazenados a temperatura ambiente e ndo devem ser utilizados depois da data
peremptoria mencionada na embalagem.

A taxa residual maxima de 6xido de etileno que pode ser emitida pelo dispositivo ao paciente é de 4 ug. A quantidade residual de 6xido de etileno corresponde
a quantidade maxima de residuos que podem lixiviar ao longo da vida util de utilizagéo.

Esta disponivel um cartdo de implante na embalagem do produto. Destina-se a ser entregue ao paciente e permite a rastreabilidade do produto implantado.
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PAINLESS PLUG

Beschrijving en verpakking:
PAINLESS PLUG is een plug in silicone dat bestaat uit:
- Een kraagje
- Een schacht
- Een verbrede basis
Deze plug kan in het traankanaaltje worden geplaatst zonder voorafgaande dilatatie.
De PAINLESS PLUG wordt steriel geleverd. Hij wordt ontsmet in ethyleenoxide in zijn uitgangsvorm. Een groen plaatje toont aan dat het product de door
FCI erkende sterilisatiecyclus heeft ondergaan. Het product niet gebruiken indien het plaatje niet groen is. De PAINLESS PLUG (A) wordt geleverd
gemonteerd in extensie (laat een plaatsing zonder dilatatie toe) op een WEGWERPAPPLICATOR (B) voorzien van een clip (C) (handhaaft de gespannen
toestand). De PAINLESS PLUG zit verpakt in een eenvoudige blisterverpakking.

Indicaties :
De PAINLESS PLUG s bestemd voor de occlusie van de traankanaaltjes bij de behandeling van ooguitdroging. De occlusie werkt efficiénter wanneer zij wordt
uitgevoerd op de twee kanalen aan dezelfde kant.

Werking :

De drie delen waaruit de PAINLESS PLUG bestaat, hebben de volgende functies:

Het kraagje kapselt de doorgang en voorkomt een verdere diepgang van de plug. Het kraagje is zeer fijn wat het risico op irritatie van het hoornvlies duidelijk
reduceert daar het zich aanpast aan de positionering van de doorgang op het vrije gedeelte van ooglid.

De verbrede basis plaatst zich in het verticale gedeelte van het kanaal en voorkomt een spontane uitdrijving van de PAINLESS PLUG. Zijn gespannen positie
op de applicator reduceert de diameter en maakt zijn doorgang in het traankanaaltje zonder dilatatie mogelijk. Hij neemt zijn vorm weer aan zodra hij van de
applicator wordt bevrijd.

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

Contra-indicaties :
De inplanting van de PAINLESS PLUG wordt afgeraden in de 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 :

Zolas bij elke type chirurgie ingreep, bestaan ook hier risico’s verbonden aan de plaatsing van de PAINLESS PLUG en/of bij de evolutie van de initiéle
pathologie. De potenti€le complicaties die de inplanting van de PAINLESS PLUG vergezellen, bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:
Intraoperatieve complicaties:

- Pijn die wordt veroorzaakt door een dilatatie van het traanpunt, indien dilatatie zich voordoet

- Een scheur in de doorgang

Postoperatieve complicaties:

- Tijdelijke jeuk die na ongeveer een week verdwijnt

- Epifora

- Chronische irritatie

- Uitstoting van de PAINLESS PLUG

- Stenose van het kanaal die kan optreden na verlies van de PAINLESS PLUG

- Pyogeen granuloom

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

Hantering :

Dilatatie:

Een voorafgaande dilatatie van het traanpunt is niet onmisbaar. Gaat men hier echter toch toe over, dan moet dit met het dilaterende uiteinde van de applicator
gebeuren; een plaatselijke verdoving wordt dan aanbevolen.

Inplanting:

Introduceer de PAINLESS PLUG door middel van de APPLICATOR (fig. 1).

Eenmaal de PAINLESS PLUG op zijnplaats in de doorgang (fig.2).

Druk op de hefboom (A) van de applicator tot aan de ‘klik’ om de naald terug te trekken en de PAINLESS PLUG van de clip te verwijderen.
vervolgens is het noodzakelijk door te gaan tot de stutjes om de naald in zijn geheel te kunnen terugtrekken.

Verwijdering:
De ablatie is pijnloos. Gebruik een klem en voer een trekkende beweging uit op de schacht onderaan het kraagje.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

De PAINLESS PLUG moet van zijn blisterverpakking worden ontdaan in kiemvrije omstandigheden. Verifieer de integriteit van de individuele steriele
bescherming voor het gebruik. PAINLESS PLUG’s zijn wegwerpeenheden die niet opnieuw mogen worden gesteriliseerd. Hergebruik resp. hernieuwde
sterilisering kan het vermogen van het product om zijn taak goed te vervullen negatief beinvloeden, waardoor de gezondheid en de veiligheid van de patiént
ernstig in gevaar kunnen komen. Gebruik het product niet als de indicator niet groen is, want dit kan de patiént in gevaar brengen. Zij moeten worden bewaard
op kamertemperatuur en mogen niet na de op de verpakking vermelde vervaldatum worden gebruikt.

Het maximale restgehalte aan ethyleenoxide dat het hulpmiddel aan de patiént kan afgeven is 4 ug. De resterende hoeveelheid ethyleenoxide stemt overeen
met de maximum hoeveelheid residuen die gedurende de levensduur mogen lekken.

Er zit een implantaatkaart in de productverpakking. Deze is bestemd voor de patiént en maakt het mogelijk om het geimplanteerde product te traceren.
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SMERTEFRI PROP
Beskrivelse og emballage:

Den SMERTEFRIE PROP er en punctalprop af silikone, der bestar af:

- en krave

- et cylinderformet mellemstykke

- en afrundet ende

Proppen kan fgres ind i punctum uden forudgaende dilation.

Den SMERTEFRIE PROP pakkes saerskilt i pastikindpakning, 2 pr. seske. Det er steriliseret med ethylenoxid. En grgn indikator viser, at produktet er steriliseret
pa en made, der er godkendt af FCI. Brug ikke produktet, hvis indikatoren ikke er gran.

Den SMERTEFRIE PROP (A) leveres udtrukket, s& proppen er lsengere, hvilket letter indfgrin-gen. Den er formonteret pa et
PROPINDFZRINGSINSTRUMENT TIL ENGANGSBRUG (B), der er udstyret med en klemme (C), der holder proppen i den forlaengede stilling.

Indikationer :
Den SMERTEFRIE PROP fgres ind for at okkludere punctum ved behandling af gjentarhed.

Virkemade :

Den SMERTEFRIE PROP bestar af falgende tre dele:

Kraven daekker abningen af punctum i gjenlaget og hindrer proppen i at treenge for dybt ind. Kraven er tynd, sa den ikke irriterer cornea.

Den forleengede afrunde ende treenger ind i den vertikale del af kanaliklen uden be-hov for forudgaende dilation af punctum. Nar kanylen lgsnes fra
propindfaringsinstru-mentet, indtager den sin naturligt udvidede facon, hvorved den passer fint ind pa plads og hindrer proppen i at hoppe ud.

Det cylindriske mellemstykke, forbinder kraven med den afrundede ende, har en blo-keret ka-nal til indfgringsinstrumentet.

Kontraindikationer :
Indfering af den SMERTEFRIE PROP frarades i falgende tilfeelde:
- Uigennemtraengelige ducti lacrimalis
- Abnorme gjenlag med fraveer af natlig palpebral okklusion
- Senil konjunktival hyperlaksitet i punctum inferior
- Positiv Rose-Bengal test udover omradet omkring fissura palpebrae
- Ruptur af punctum

Komplikationer :
Som ved alle kirurgiske indgreb udger indfgringen af proppen og/eller forlgbet af syg-domstilstan-den en risiko. Der kan veere bl.a. falgende komplikationer
forbundet med indsaettelse af en SMERTEFRI PROP:
Intraoperative komplikationer
- Smerte som fglge dilation af punctum
- Ruptur af punctum
Postoperative komplikationer
- Temporaer pruritus af ca. en uges varighed
- Epifora
- Kronisk irritation
- Udst@dning af den SMERTEFRIE PROP
- Kanalikuleer stenose, der kan opsta efter tab af en SMERTEFRI PROP
- Pyogent granulom
Uventede bivirkninger og komplikationer, der kan forbindes med SMERTEFRIE PROPPER, skal indbe-rettes til FCI.

Brugsvejledning :
Dilation: Forudgaende dilation af punctum er ungdvendig. Hvis det foretages, skal dilationen dog udferes med den dilaterende ende af instrumentet. Lokal
aneaestesi anbefales.

Indfgring:
- Indfer den SMERTEFRIE PROP med PROPINDF@RINGSINSTRUMENTET (fig. 1)

- Nar den SMERTEFRIE PROP sidder pa plads i punctum, (fig. 2),
- trykkes ned pa grebene (A) til PROPINDFIRINGSINSTRUMENTET, til der maerkes et klik, som traekker indfaringsnalen tilbage, og lgsner den smertefrie
prop fra klemmen. Fortsaet med at trykke pa klemmen, til den stopper, fordi nalen er helt ude.

Udtagning: Udtagningen er smertefri. Traek i det cylinderformede mellemstykke lige under kra-ven med en pincet.

Advarsler og forholdsregler ved brug:

Den SMERTEFRIE PROP skal fiernes fra blisterpakningen og handteres aseptisk. Se efter far brug, om emballagen er ubrudt for at sikre, at indholdet fortsat
er sterilt. De SMERTEFRIE PROPPER er til engangsbrug og ma ikke resteriliseres. Genbrug og/eller resterilisering kan kompromittere udsty-rets funktionalitet,
hvilket kan have store konse-kvenser for patientens helbred og sikkerhed. Brug ikke produktet, medmindre indikatoren er grgn, da det ellers kan skade patienten.
De skal opbevares ved rumtemperatur og ma ikke bruges efter udlgbsdatoen pa emballagen.

Den garanterede maksimale restmaengde af ethylenoxid, som udstyret kan frigive til patienten, er 4 pg. anordning. Restmaengden af ethylenoxid svarer til den
maksimale maengde, der risikerer at udskilles i Igbet af produktets levetid.

Et implantatkort findes i produktets emballage. Det er beregnet til at udleveres til patienten for at sikre sporbarheden af det implanterede produkt.
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KIVUTON TULPPA

Kuvaus ja pakkaus:

KIVUTON TULPPA on silikoninen kyynelaukkotulppa. Sen osat ovat:
- Rengas

- Lieridmainen runko

- Pydristetty paa

Tulpan voi asettaa kyynelaukkoon ilman esilaajennusta.

KIVUTON TULPPA on pakattu yksitellen steriiliin kuplaan, 2 kpl. laatikkoa kohti. Steriloin-tiaineena kaytetdan etyleenioksidia. Vihrea indikaatori osoittaa, etta
tuote on FCI:n hyvaksymalla tavalla steriloitu. Ala kayta tuotetta, jonka indikaattori ei ole vihrea.

KIVUTON TULPPA (A) toimitetaan pitkitettyna asettamisen helpottamiseksi. Tulppa on val-miiksi asetettu kertakayttdiseen asettimeen (B), jonka kiinnitin pitaa
tulpan pitkitetyssa asennossa (C).

Indikaatiot :
KIVUTON TULPPA on tarkoitettu kyynelaukon tukkimisen kuivan silman hoidossa.

Toimintatapa :

KIVUTTOMAN TULPAN kolmella osalla on seuraavat tehtavat:

Rengas peittaa luomessa olevan kyynelaukon ja estaa tulpan siirtymisen kyy-nel-kanavaan. Rengas on ohut, jotta se ei arsyta sarveiskalvoa.

Pitkitetty pyoristetty paa mahtuu kyynelkanavan pystysuoraan osaan eika vaadi kyy-nelaukon esilaajennusta. Irtaantuessa tulppa-asettimesta tulppa laajentuu
alku-peraiseen muotoonsa, jolloin se istuu tiukasti paikallaan.

Pydristetyn paan ja renkaan valisessa rungossa on suljettu kanava asetinta varten.

Kontraindikaatiot :

Kivuttoman tulpan asentamisen kontraindikaatiot ovat:
- Kyynelkanavien |apaisemattdmyys
- Silmaluomen epanormaalisuus, jolloin luomi ei sulkeudu disin
- Seniili I6yha sidekalvo, joka peittad alemman aukon
- Positiivinen Bengal Rose-testi luomenraon alueen ulkopuolella
- Kyynelaukon repeama

Komplikaatiot :
Kuten kaikissa leikkaustyypeissa on olemassa riskeja, jotka liittyvat tulpan asettami-seen ja/tai alkuperaisen sairauden kehitykseen. Mahdollisia komplikaatioita
KI-VUTTOMAN TULPAN kaytdssa ovat muun muassa:
Komplikaatiot KIVUTTOMAN TULPAN asettamisen yhteydessa:
- Kohteen laajentamiseen liittyvat kivut
- Kyynelaukon repeama
Komplikaatiot KIVUTTOMAN TULPAN ollessa paikallaan:
- Tilapainen kutina, joka kestaa noin viikon
- Epifora
- Krooninen arsytys
- Tulpan karkaaminen
- Kyynelkanavan ahtaumakivuttoman tulpan haviamisen seurauksena
- Pyogeeninen granulooma
FCl:lle on ilmoitettava KIVUTTOMIIN TULPPIIN liittyvistéd odottamattomista sivuvaikutuk-sista ja komplikaatioista.

Kayttoohjeet :
Laajennus: kyynelaukon laajennusta ennen toimenpidettd ei tarvita. Kuitenkin laa-jentamisessa tulee aina kayttda 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.

Tuotteen poistaminen: irrotus on kivuton. Kayta pinsetteja ja tartu tulpan runkoon renkaan alta.

Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet:

KIVUTON TULPPA on poistettava kuplapakkauksestaan ja kasiteltdva aseptisissa olo-suhteissa. Varmista ennen kayttoa, etta steriili pakkaus on ehja.
KIVUTTOMAT TULPAT ovat kertakayttotuotteita. Niitd ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkaytté ja/tai uu-delleensterilointi voi heikentaa tuotteen
ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Al kayta tuotetta, jos indikaattori ei ole vihred, koska se voi vaarantaa potilaan terveyden.
Tuote on varastoitava huonelampétilassa. Ala kayta tuotetta, jonka pakkauspaivays on vanhentunut.

Laitteesta mahdollisesti potilaaseen vapautuvan etyleenioksidin jadman taattu maksimimaara on 4 pg. Etyleenioksidin jaanndésmaara vastaa jadnnoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttéian aikana.

Tuotteen pakkauksessa on implanttikortti. Se luovutetaan potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljittamisen.
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SMARTFRI PLUGG
Beskrivning och forpackning:

Den SMARTFRIA PLUGGEN &r en punctumplugg tillverkad av silikon och bestar av:
- en krage

- en cylindrisk kropp

- enrund ande

Pluggen kan anvandas for tarpunkten utan att dilation gjorts innan

Den SMARTFRIA PLUGGEN é&r férpackade individuellt i sterila blisterférpackningar, 2 per férpackning. De steriliseras med etylenoxid. En grén indikator visar
att produkten foljt en steriliseringsprocess godkand av FCI. Anvand endast produkten om indikatorn ar gron.

Den SMARTFRIA PLUGGEN (A) levereras i uttinjd position, varvid pluggen férlangs for att férenkla inséttningen. Den ar férladdad pa en PLUG-INSERTER
FOR ENGANGSBRUK (B) med en kldmma (C) som haller kvar pluggen i uttanjd position.

Indikationer :
Den SMARTFRIA PLUGGEN anvands for att tappa till tarpunkten vid behandling av torra 6gon.

Verkningssitt :

De tre delarna av pluggen bestar av:

Kragen som tacker tarpunktdppningen pa dgonlocket och férhindrar att pluggen tranger in for djupt. En tunn krage for att undvika irritationer i hornhinnan.

De utvidgade runda é&ndarna som férs in i de vertikala delarna av canaliculus utan att dilation av tarpunkten kravs innan. Nar den lossas fran plug-insertern, sa
aterfar pluggen sin naturliga skepnad vilket gor att den sitter stadigt pa plats och inte kan falla ut.

Den cylindriska kroppen som foérbinder kragen med den runda anden har en sparrad kanal for att férenkla for inforingsverktyget.

Kontraindikationer :
Inséttning av den SMARTFRIA PLUGGEN rekommenderas inte i féljande fall:
- Ogenomtranglighet i tarkanalerna
- Avvikelser pa 6gonlock med avsaknad av nocturnal ocklusion
- Aldersbetingad instabilitet av bindvéven i nedre tarpunkten
- Ett positivt rose-bengal-test utanfér 6gonlockets omrade
- Bristning i tarpunkten

Komplikationer :
Det finns risker kopplade till materialet eller den ursprungliga sjukdomen som med all form av kirurgi. Méjliga komplikationer i samband med implantation av
SMARTFRI PLUGG innefattar, men &r inte begransade till foljande
Intraoperativa komplikationer
- Smarta beroende pa utvidgning av tarpunkten
- Bristning i tarpunkten
Postoperativa komplikationer
- Tillfallig klada som forsvinner efter ca en vecka
- Epifora
- Kronisk irritation
- Utstotning av pluggen
- Canalicular stenos som kan uppsta efter forlust av ett SMARTFRITT PLUGG
- Pyogent granulom
- Ovantade biverkningar och komplikationer relaterade till den SMARTFRIA PLUGGEN ska rapporteras till FCI.

Hantering :
Dilation: Det &r inte nédvandigt att géra en utvidgning av tarpunkten innan. Om det anda gors, ska all dilation ske med den utvidgande &nden av applikatorn.
Lokalbeddvning rekommenderas.

Inférande:

- For in den SMARTFRIA PLUGGEN med PLUG-INSERTERN (fig. 1).

- Nar den SMARTFRIA PLUGGEN &r placerad i tarpunkten (fig. 2),

- pressa in handtagen (A) pa plug-insertern tills du kénner ett “klick” vilket drar tillbaka inséttningsnalarna och 16sgér den SMARTFRIA PLUGGEN
fran klAmman. Du maste pressa in klAmman fullstandigt tills det tar stopp for komplett utdragning av nalarna.

Avlagsnande: Avlagsnandet ar smartfritt. Anvand pincett och ta tag i den cylindriska kroppen precis bakom kragen.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Den SMARTFRIA PLUGGEN ska tas ut ur blisterférpackningen och hanteras under aseptiska férhallanden. Kontrollera att férpackningen &r vl tillsluten for att
garantera produktens sterilitet. SMARTFRIA PLUGG &r engangsprodukter och far ej atersteriliseras. Ateranvandning och/eller atersterilisering kan inverka pa
funktionen och innebéara allvarlig fara for patientens halsa och sakerhet. Anvand inte produkten om indikatorn inte ar gron, eftersom det kan utsétta patienten
for fara. De ska forvaras i rumstemperatur och far ej anvandas efter utgangsdatum enligt markningen pa férpackningen.

Den garanterat hogsta restmangden etylenoxid som jonesréret kan avge till patienten &r 4 pg. Resthalten av etylenoxid motsvarar max resthalt som kan lacka
ut under livstiden.

Ett implantat kort finns i produktens forpackning. Det ar avsett att ge patienten och mojliggéra sparbarhet for den im8planterade produkten.
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AGRISIZ TIKAG

Tanim ve ambalajlama:

AGRISIZ TIKAG asagidaki unsurlardan olusan punktum tikacidir:

- bilezik

- silindir seklindeki gévde

- yuvarlak ug

Punktumun énceden genisletiimesine gerek kalmadan bu tikag yerlestirilebilir.
AGRISIZ TIKAGC steril bireysel blister ambalaja konulmustur, her kutuda 2 adet tikag mevcuttur. Uriin etilen oksit kullanarak sterilize edilmistir. Yesil gosterge
urdndn FCI tarafindan onaylanmis bir sterilizasyon donguisiinden gegtigini gosterir. Gosterge yesil degilse rtnl kullanmayin.

AGRISIZ TIKAG (A), yerlestirme islemini kolaylastirmak igin tikacin uzunlugunu arttiran uzatilmis ko-numda temin edilir. Uriin, tikaci uzatiimis konumda tutan
mandal ile donatiimis tek kullanimlik TIKAC YERLESTIRICISI (B) lizerine énceden yiiklenmistir.

Endikasyonlar :
AGRISIZ TIKAG, okuler kuruluk tedavisinde punktumu kapatmak amaciyla kullanilir.

Etki sekli :

AGRISIZ TIKAG asagidaki iig unsurdan olusur:

Bilezik g6z kapag! tzerinde punktum acgikhdini kapatir ve tikacin ¢ok derin girmesini dnler. Korneal tahrisi 6nlemek igin bilezik incedir.

Uzatilmis yuvarlak ug, punktumun énceden genisletilmesine gerek kalmadan kanalikiilin di-key pargasi igine girer. TIKAC YERLESTIRICISINDEN giktiginda,
tikag dogal uzatilmis seklini korur, bu da tikacin glveli bir sekilde yerinde durmasini saglar ve gikmasini énler.

Bilezigi yuvarlak uca baglayan silindir seklindeki gévde, yerlestirme aleti icin kapali bir kanal icerir.

Kontrendikasyonlar :
Vaskdlarizasyon ve kolonizasyon kapasitesinin dusuk olabildigi 1sinlanmis orbital bosluklara dikkat gosteriimelidir (6zellikle orbital boslugun isinlanmasi
durumunda ve diyabetik hastalarda).

Komplikasyonlar :
Her cerrahi tiiriinde oldugu gibi, tikag yerlestirme islemine ve/veya ilk patolojinin gelismesine bagli riskler mevcuttur. AGRISIZ TIKACIN yerlestiriimesine iliskin
potansiyel komplikasyonlar, bunlarla sinirl kalmamak kaydiyla asagidakileri igerir:
Intraoperatif komplikasyonlar:
- Punktumun genislemesi nedeniyle agrilar
- Punktumun yirtiimasi
Postoperatif komplikasyonlar:
- Yaklasik olarak bir hafta sliren gegici pruritus
- Epifora
- Kronik tahrig
- AGRISIZ TIKACIN gikmasi
- AGRISIZ TIKACIN kaybolmasindan sonra meydana gelen kanalikiiler stenoz
- Piyojenik grantlom
AGRISIZ TIKACLARA iliskin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCI'ye rapor edilmelidir.

Kullanim talimatlari :
Genisletme: Punktumun 6nceden genisletiimesine gerek yoktur. Fakat genisletme islemi yapi-lacaksa, aplikatériin genisletme ucuyla gergeklestirilmelidir. Lokal
anestezi tavsiye edilir

Yerlestirme:
- Tikag Yerlestiricisi kullanarak Agrisiz Tikaci yerlestirin (sek.1)

- Agrisiz Tikag punktuma yerlestirildikten sonra, (sek. 2),
- Yerlestirme ucunu geri gcekmek ve Agrisiz Tikact mandaldan ¢ikarmak igin Tikag Yer-lestiricisinin kollarini “¢it” sesi gelene kadar sikarak birlestirin. Ucun
tamamen ¢ikmasi i¢in mandala sonuna kadar basmalisiniz.

Cikarma: Ablasyon agrisizdir. Forseps kullanarak silindir seklindeki gévdeyi bilezidin altindan gekin.

Kullanim uyarilar ve 6nlemler:

AGRISIZ TIKAG blister ambalajindan gikarilmali ve aseptik sartlarda kullanilimalidir. Kullanmadan evvel, {riiniin sterilitesini koruyan bireysel ambalajin saglam
oldugu kontrol edilmelidir. AGRISIZ TIKAGLAR tek kullanimlik driinlerdir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Uriiniin yeniden kullaniimasi ve/veya yeniden
sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglk ve glvenligini ciddi bir tehlikeye sokabilir. Gésterge kirmizi degilse, hastayi tehlikeye
sokabilecegi igin Urinl kullanmayin. Tikaglar oda sicakliginda muhafaza edilmeli ve ambalaj Gzerindeki son kullanim tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Cihazin hastaya verebilecedi maksimum etilen oksit kalinti seviyesi 4 ug'dir. Etilen oksidin artik miktari, yasam boyu kullanim suresince isleyebilen maksimum
artik miktarina karsilik gelmektedir.

Uriiniin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya verilmesi ve bu sayede implante edilen (iriiniin takip edilebilirligine imkan verilmesi amaglanmistir.
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PAINLESS PLUG / SNUG PLUG

Mepiypagn kai cuokevaoia:

To PAINLESS PLUG / SNUG PLUG cival éva Trwua dakpuikoU TTOpoU KATAOKEUOOHUEVO AT CIAIKOVN TTOU ATTOTEAEITAI OTTO:

- éva KOAapETo

- éva KUAIVOPIKG owua

- éva OTPOYYUAEUEVO AKPO

AUTO TO TTWHAO UTTOPET Va €10aYBei 0TO BOKPUIKO ONUEIo Xwpig TTponyoupevn SIOCTOAR.

To PAINLESS PLUG / SNUG PLUG cuckeuG{eTal O JEUOVWUEVEG ATTOOTEIPWHEVEG GUOKEUATIEG KUWEANG, 2 avda KouTi. AtrooTelipwveral pe alBulevogeidio. H
TPAcIvn €vOeIgn utTodnAwvel 6T To TTPoIdV £xel UTTOBANBEI og KUKAO atrooTeipwang TTou £xel eykpiBei atéd Tnv FCI.

To PAINLESS PLUG / SNUG PLUG (A) TTapadidetal o€ eKTETaPEVN BEON, ETTINNKUVOVTAG £TCI TO TTWHA YIa va SIEUKOAUVEI TnV glocaywyr. Eival TpogopTwuévo
oe évav EIZAFQreEA NQMATOZX piag xpriong (B) epodiacuévo pe éva KAITT (M) To oTToio SIaTnPEi TO TTWHG O€ EKTETAPEVN BEaN.

Evdsigeig:
To PAINLESS PLUG / SNUG PLUG xpnoipoTtroigital yia Tnv amé@pagn Tou dakpuikol onueiou otn Bepatreia TnG 0@OaAUIKAG EnpoTnTag.

To kAgioluo €ival o atmoTeAeouaTiké 6Tav KAgivouv Kal Ta dU0 onueia piag TTAeUpdg.

Tpoétog dpdong:

Ta 1pia yépn Tou PAINLESS PLUG / SNUG PLUG cival Ta €€AG:

To KOAapETO KOAUTITEN TO GvOIyHa Tou dakpuikoUu onueiou ato BAE@apo kal epTTodifel To TTWHA va €10€ABel TTOAU Babid. To koAAapéTo eival AeTTTd, yia va
aTTOPEUYETAI O £PEBIOUOG TOU KEPATOEIDOUG.

To eKTETAPEVO OTPOYYUAEUEVO AKPO EICEPXETAI OTO KATOKOPUPO TUMMA TOU CWANvapiou Xwpig va aTtaiTeital Trponyoupevn S1aoToAr Tou SAKPUIKOU onueiou.
Orav ameAeuBepuiveTal atod Tov EIZAFQIEA NMOQMATOZ, 1o Trpa avatraipvel To QuOIkd Tou SI0oTEAAGUEVO OXM A TO OTTOIO TOU ETTITPETTEI VA EPAPHUOLEl KAAG
oTn B£0n TOU KaI aTTOTPETTEN TO AVOIYUO TOU TTWHATOG.

To KuAIvVOPIKG CWHA TTOU CUVOEEI TO KOAOPETO UE TO OTPOYYUAEPEVO AKPO EXEI Eva PPAYUEVO KAVAAI YIa va ETTITPETTEI TN XPAON TOU EPYAAEiOU E1I0QYWYAG.

Avtevdeigeig:
H £|oavwvr1 Tou PAINLESS PLUG / SNUG PLUG 6¢v cuvioTaTal oTig akOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
AdIaTTEPATOTNTA TWV BAKPUIKWV TTOPWV
- AvwpaAieg Twv BAe@ApwY 0€ CUVOUAGHO PE ATTOUGIA VUXTEPIVIG aTTOPPAENG
- [EPOVTIKA ETTITTEQUKOTIKA UTTEPTTAACIA TOU KATW SAaKPUiKOU onueiou
- O¢eTiké atmoTéAeopa oTn dokipacia Rose Bengal mépav NG TTEPIOXAS TNG MECOBAEPAPIAg OXIOUAS
- Prén Tou dakpuikou onueiou

Mapevépyeieg:
O1wg o€ kGOt €idoug xelpoupyikn eTTEPRACN, UTTApYXOUV Kivduvol TTou cuvdéovtal pe Tn d1adIkaoia eiI0aywyng Tou TTWHATOG A/Kal TNV €EEAIEN TNG APXIKAG
Taonang. O1 mBavég emTTAOKEG TTOU oXeTiCovTal pe TNV eloaywyn vog PAINLESS PLUG® / SNUG PLUG® eival, petagu dAAwv, ol €§AG:
AlgyxelpnTIKEG ETTITTAOKEG (kaTd TNV el0aywyr) Tou PAINLESS PLUG / SNUG PLUG):
- Mévog Adyw Tng BIaGTOARG Tou dakpuikou onueiou
- Prén Tou dakpuikou onueiou
MeTeyxeipnTiKEG TTITTAOKEG (a@oU ToTroBeTNBei To PAINLESS PLUG / SNUG PLUG):
- Mpoowpivdg Kvnopuog TTou e¢a@avideTal HETA aTTd TTEPITToU pia efdoudda
- Em@opd
- Xpoviog epeBioudg
- AmoBoAr Tou PAINLESS PLUG / SNUG PLUG
- 2T1€vwon Tou CwANvapiou TTou UTTOPEi va TTpokUWel HETA Tnv atmwAela evog PAINLESS PLUG / SNUG PLUG
Muoydvo Kokkiwpa
O1 TTopevépyeleg Kal ETTITTAOKEG TTou pTTopei va atrodoBolv ota PAINLESS PLUGS / SNUG PLUGS mpétrel va avagépovtal otnv FCI.

ZupBoulég xpriong:
AlaoToAR: Agv gival aTTapaitntn N €K TWV TTPOTEPWV SIAOTOAN Tou daKpuikoU onueiou. QoTO00, €4V Yivel, OTTOIANTIOTE SIACTOAN Ba TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIEITAI
JE TO BIOOTOAIKO GKPO TOU EQAPHOOTH. ZUVIOTATAI TOTTIKA avaioOnaia.

Eicaywyn:

Eicaydyete 1o PAINLESS PLUG / SNUG PLUG pe tn BorBeia Tou EIZAFQIEA MQOMATOZ (eik. 1)

MoAig To PAINLESS PLUG / SNUG PLUG To1108€TNn6¢i 0TO dakpuikd anueio (€IK. 2),

Méate 11ig AaBég (A) Tou EIZATQIEA NMOMATOZ péxpl va aioBavBeite E€va «kAIK», TO OTT0i0 avaoupel Tn BeAdva eicaywyng kai atmeAeuBepwvel To PAINLESS
PLUG / SNUG PLUG a6 10 KAITT.

MNa Tnv TARPN e€aywyn TNG BeASvaG TTPETTEN va TTIECETE TO KAITT JEXPI TO TEPHO.

Agaipeon: H agaipeon givai avwduvn. Xpnoipgotroinote AaBida kai TparETe To KUAIVOPIKO CWHA OKPIBWG KATW atrd T0 KOAAPETO.

Mpos&i1dotroINoeig Kal TTPOPUAAEEIG KATd Tn XprRon:

To PAINLESS PLUG / SNUG PLUG Trpétrel va agaipeital atmmd TNV CUCKEUACIa KUWEANG Kal O XEIPIOPOG TOU va yiveTal UTTd donTrTeg ouvOnkeg. Mpiv atmd n
XPAON, Ba TTPETTEI va EAEYXETAI N AKEPAIOTNTA TNG HEMOVWHEVNG CUOKEUATIag TTou Slag@aAidel Tnv atroaTeipwaon Tou TrpoidvTog. Ta PAINLESS PLUGS / SNUG
PLUGS e¢ival rpoidvTta piag xpriong kai dgv TPETTEl va ETTAVATTIOOTEIPWVOVTAl. H eTmavayxpnoiyotroinon A/kal emavaTTooTeipwan gival moavo va PEIWCE! TIG
€MOOOEIG TOU TTPOIOVTOG, BETOVTOG EVOEXOUEVWG 0€ 0OPBapPd KivOUVo TNV AC@AAEID KAl TNV UyEia Tou acBevry. Mnv XpnoIUOTIOIEITE TO TTPOIGV €4V n £vOEIgn dev
gival TTpAaoivn, KaBwg evoExeTal va TeBei o€ Kivduvo n uyeia Tou aagBevoug. Oa TTPETTEl va QUAGOCETAI € BEPHOKPACia SWHATIOU Kal VA PNV XPNOIUOTIOIEITal JETA
TNV nuUeEPoUnVia ARENG TTou avaypaeTal 0Tn CUCKEUOTIa.

H eyyunuévn péyioTn utToA€IPaTIK TTOoOTNTA AIBUAEVOEEIDiOU TTOU PTTOPET VO aTTEAEUBEPWOEI N CUCKEUR oToV aaBevr ival 4 pg. H uTTOAEIPPaTIKR TTOCOTNTA
a1BuAevOEEIBioU QVTIOTOIXEI OTN PEYIOTN TTOCOTNTA UTTOAEIUPATOG TTOU €ival 8INBrcIPo oTn dIGPKEIA TNG XPOoNG.

2Tn GUCKEUAQOIia TOU TTPOIOVTOG TTAPEXETAI KAPTA EUQUTEUNATOC. MpoopileTal yia ToV aoBevA Kal ETITPETTEI TNV IXVNAQCIUOTNTA TOU EUPUTEUEVOU TTPOIOVTOG.
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ZATYCZKA PAINLESS PLUG / SNUG PLUG
Opis i opakowanie:

ZATYCZKA PAINLESS PLUG / SNUG PLUG to zatyczka punktu tzowego wykonana z silikonu i sktadajgca sie z:

- kotnierzyka,

- cylindrycznego korpusu,

- zaokraglonego konca.

Zatyczke te mozna wprowadzi¢ do punktu zowego bez uprzedniego rozszerzenia.

Zatyczka PAINLESS PLUG / SNUG PLUG jest pakowana w pojedyncze sterylne blistry, po 2 w pudetku. Jest sterylizowana tlenkiem etylenu. Zielony wskaznik
pokazuje, ze produkt poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI.

Zatyczka PAINLESS PLUG / SNUG PLUG (A) jest dostarczana w pozycji wysunietej, aby utatwi¢ jej wprowadzenie. Jest ona wstepnie umieszczona w
jednorazowym APLIKATORZE (B) wyposazonym w klips (C), ktory utrzymuje zatyczke w pozycji wysuniete;j.

Wskazania:
Zatyczka PAINLESS PLUG / SNUG PLUG stuzy do zamykania punktu tzowego w leczeniu suchosci oczu.
Zamkniecie jest bardziej skuteczne, gdy zamkniete sg oba punkty po jednej stronie.

Dziatanie:

Trzy czesci zatyczki PAINLESS PLUG / SNUG PLUG s3 nastepujgce:

Kotnierzyk zakrywa otwor punktu tzowego na powiece i zapobiega zbyt glebokiemu wprowadzeniu zatyczki. Kotnierz jest cienki, aby unikngé podraznienia
rogowki.

Wydtuzony, zaokraglony koniec wchodzi do pionowego odcinka kanatu, nie wymagajgc wczesniejszego rozszerzenia punktu tzowego. Po zwolnieniu z
APLIKATORA zatyczka powraca do swojego naturalnego, rozszerzonego ksztattu, ktéry pozwala na doktadne dopasowanie i zapobiega wyskakiwaniu zatyczki.
Cylindryczny korpus tgczacy kotnierzyk z zaokrgglong koncéwka ma zablokowany kanat na narzedzie wprowadzajace.

Przeciwwskazania:
Zaktadanie zatyczek PAINLESS PLUG / SNUG PLUG nie jest wskazane w nastepujgcych przypadkach:
nieprzepuszczalno$¢ przewodow {zowych,
- nieprawidtowosci czynnosciowe powiek z brakiem domykania w nocy,
- starcza hiperlaksja spojéwki dolnego punktu tzowego,
- pozytywny wynik testu Rose Bengal poza obszarem szpary powiekowe;j,
- rozerwanie punktu {zowego.

Dziatania niepozadane:
Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istnieja zagrozenia zwigzane z materiatem lub progresjg zasadniczego zaburzenia. Mozliwe powiktania zwigzane
z wprowadzeniem zatyczki PAINLESS PLUG / SNUG PLUG to migedzy innymi:

Powikfania srédoperacyjne (podczas wprowadzania zatyczki PAINLESS PLUG® / SNUG PLUG®):

- bél spowodowany rozszerzeniem punktu tzowego,

- rozerwanie punktu fzowego.
Powiktania pooperacyjne (po zatozeniu zatyczki PAINLESS PLUG® / SNUG PLUG®):

- tymczasowy $wiad, ktory znika po okoto tygodniu,

- nadmierne tzawienie,

- przewlekte podraznienie,

- wysuniecie sie zatyczki PAINLESS PLUG / SNUG PLUG,

- zwezenie kanatu, ktére moze powstac po usunigciu zatyczki PAINLESS PLUG / SNUG PLUG,

ziarniniak ropotworczy.

Nleoczeklwane dziatania niepozadane i powiktania, kiére mozna przypisa¢ stosowaniu zatyczki PAINLESS PLUGS / SNUG PLUGS nalezy zgtasza¢ do FCI.

Wskazowki dotyczace uzytkowania:
Rozszerzenie: Uprzednie rozszerzenie punktu Izowego nie jest konieczne. Jesli jednak jest wykonywane, nalezy je wykonac rozszerzajgca korncéwka aplikatora.
Zalecane jest znieczulenie miejscowe.

Woprowadzanie:

Zatozy¢ zatyczke PAINLESS PLUG / SNUG PLUG za pomocg APLIKATORA ZATYCZKI (rys. 1).

Po umieszczeniu zatyczki PAINLESS PLUG / SNUG PLUG w punkcie {zowym (rys. 2)

nacisng¢ na uchwyty (A) APLIKATORA do momentu poczucia ,kliknigcia”, ktére spowoduje wycofanie igty i uwolnienie zatyczki PAINLESS PLUG / SNUG
PLUG z klipsa.

Aby catkowicie wyjac igte, nalezy wcisng¢ zacisk do oporu.

Wyjmowanie: Wyjmowanie jest bezbolesne. Nalezy uzy¢ kleszczykdw i pociggna¢ za cylindryczny korpus tuz ponizej kotnierza.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Zatyczki PAINLESS PLUG / SNUG PLUG nalezy wyjg¢ z blistra i obchodzi¢ sie z nimi z zachowaniem warunkéw aseptycznych. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy opakowanie jednostkowe, zapewniajgce jatowos¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone. Zatyczki PAINLESS PLUGS / SNUG PLUGS s3g produktami
jednorazowego uzytku i nie mogg by¢ ponownie sterylizowane. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja moga pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie
zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta. Nie uzywa¢ produktu, jesli wskaznik nie jest zielony, poniewaz moze to stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta.
Zestaw nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Nie uzywac zestawu po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Gwarantowana maksymalna pozostatosc¢ tlenku etylenu, ktérg wyrdb moze uwolni¢ do organizmu pacjenta, wynosi 4 ug. Pozostatos¢ tlenku etylenu odpowiada
maksymalnej ilosci pozostatosci, do ktorej wyptukania moze dojs¢ w trakcie catego okresu uzytkowania.

Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekazac jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wszczepionego produktu.
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BREZBOLECINSKI CEP/TESNI CEP
Opis in pakiranje:

BREZBOLECINSKI CEP/TESNI CEP je &ep za solzno luknjico iz silikona in je sestavljen iz :
— ovratnice;

— valjastega telesa;

— zaobljenega konca.
Ta €ep se lahko vstavi v solzno luknjico brez predhodne dilatacije.

BREZBOLECINSKI CEP/TESNI CEP je pakiran v posameznih sterilnih blistrih, 2 v katli. Steriliziran je z etilenoksidom. Zeleni indikator kaZe, da je bil izdelek
steriliziran po sterilizacijskem ciklu, ki ga je potrdil FCI.

BREZBOLECINSKI CEP/TESNI CEP (A) je na voljo v podalj$anem poloZaju, s gimer se podalj$a in olaj$a vstavljanje. Cep je vnaprej naloZen na pripomo&ek
za vstavljanje ¢epa (B), opremljen s sponko (C), ki ga ohranja v razSirjenem poloZzaju.

Predvidena uporaba: }
BREZBOLECINSKI CEP/TESNI CEP se uporablja za zapiranje solzne luknjice pri zdravljenju suhosti o€esa.
Zapiranje je uCinkovitejSe, Ce sta zaprti obe solzni luknjici na eni strani.

Nacin delovanja:

Trije deli BREZBOLECINSKEGA CEPA/TESNEGA CEPA so naslednij:

Ovratnica pokriva odprtino solzne luknjice na veki in preprecuje, da bi ¢ep vstopil pregloboko. Ovratnica je tanka, da ne drazi rozenice.

Podalj$ani zaobljeni konec vstopi v navpiéni del kanala, ne da bi bilo treba predhodno razsiriti solzno luknjico. Ko je ep spro$éen iz PRIPOMOCKA ZA
VSTAVLJANJE CEPA, dobi svojo naravno razsirjeno obliko, zaradi &esar se tesno prilega mestu in prepreéuje, da bi &ep izskoéil.

Valjasto telo, ki povezuje ovratnico z zaokroZzenim koncem, ima zaprt kanal za pripomoc¢ek za vstavljanje.

Kontraindikacije:
VstavIJanje BREZBOLECINSKEGA CEPA/TESNEGA CEPA ni priporogljivo v naslednijih primerih:
neprepustnost lakrimalnih kanalov;
- anomalija vek z odsotnostjo no¢ne okluzije;
- senilna hiperlaksija veznice spodnje solzne luknjice;
- pozitiven rezultat testa Rose Bengal zunaj obmocja palpebralne fisure;
- ruptura solzne luknjice.
Nezeleni uéinki:
Kot pri vsaki vrsti kirurSkega posega obstajajo tveganja, povezana s postopkom vstavitve ¢epa in/ali razvojem zacetne patologije. Mozni zapleti, povezani z
vstavitvijo BREZBOLECINSKEGA CEPA/TESNEGA CEPA, so med drugim naslednji:
Intraoperativni zapleti (med vstavljanjem BREZBOLECINSKEGA CEPA/TESNEGA CEPA):
- bolecina zaradi dilatacije solzne luknjice;
- ruptura solzne luknjice.
Pooperativni zapleti (po namestitvi BREZBOLECINSKEGA CEPA/TESNEGA CEPA):
zacasni puritus, ki izgine po priblizno enem tednu;
- epifora;
- kroni¢no drazenje;
- Izmet BREZBOLECINSKEGA CEPA/TESNEGA CEPA
- Stenoza kanala, ki lahko nastane po izgubi BREZBOLECINSKEGA CEPA/TESNEGA CEPA
piogeni granulom;
(0] neprlcakovanlh neZelenih uginkih in zapletih, ki jih je mogoge pripisati zdravilu BREZBOLECINSKEGA CEPA/TESNEGA CEPA, je treba porogati FCI.

Nasveti za uporabo: }
Dilatacija: Predhodna dilatacija solzne luknjice ni potrebna. Ce pa se dilatacija izvaja, jo je treba opraviti z dilatacijskim koncem aplikatorja. Priporocljiva je
lokalna anestezija.

Vstavljanje:

s pripomockom za vstavljanje éepa vstavite ¢ep BREZBOLECINSKI CEP/TESNI CEP (slika 1)

Ko je BREZBOLECINSKI CEP/TESNI CEP name$éen v solzni luknijici, (slika 2),

Pritisnite na roaje (A) pripomocka za vstavljanje &epa, dokler ne zagutite "klika", ki umakne iglo za vstavljanje in osvobodi BREZBOLECINSKI CEP/TESNI
CEP iz sponke.

Za popoln izvlek igle morate sponko pritisniti do konca.

Odstranitev: Odstranitev je neboleca. S kleS¢ami potegnite za valjasto telo tik pod ovratnico.

Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo:

BREZBOLECINSKI CEP/TESNI CEP je treba odstraniti iz pretisnega omota in z njim ravnati v asepti¢nih pogojih. Pred uporabo je treba posamezno pakiranje,
ki ohranja sterilnost izdelka, preveriti, ali je neposkodovano. BREZBOLECINSKI CEPI/TESNI CEPI so izdelki za enkratno uporabo in se ne smejo ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzro€i resno Skodo za zdravje in varnost bolnika. Izdelka ne
uporabljajte, ¢e indikator ni zelen, saj lahko ogrozi pacienta. Shranjujte jih pri sobni temperaturi in jih ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega
na embalazi.

Zagotovljena najvecja preostala koli€ina etilen oksida, ki jo pripomocek lahko sprosti v pacienta, je 4 pg. Ostanek etilen oksida ustreza najvec;ji koli¢ini ostanka,
ki se lahko izlo€i v ¢asu uporabe.

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

Opis a balenie:

BEZBOLESTNA ZATKA/PRILIEHAVA ZATKA je zatka slzného bodu vyrobena zo silikénu. Sklada sa z:
- rafika,

- valcovitého tela,

- zaobleného konca.

Tuto zatku je mozné zaviest do slzného bodu bez predchadzajdcej dilatacie.

BEZBOLESTNA ZATKA/PRILIEHAVA ZATKA je balena v jednotlivych sterilnych blistroch, 2 v jednej krabicke. Sterilizuje sa etylénoxidom. Zeleny indikator
ukazuje, ze vyrobok preSiel sterilizanym cyklom schvalenym spolo¢nostou FCI.

BEZBOLESTNA ZATKA/PRILIEHAVA ZATKA (A) sa dodava v prediZenej polohe, &im sa predizuje zatka, aby sa ulahgilo jej zavedenie. Je vopred nasadena
na jednorazovom ZAVADZACI ZATKY (B) vybavenom sponou (C), ktora udrziava zatku v predizenej polohe.

Indikacie:
Zdravotnicka pomdcka BEZBOLESTNA ZATKA/PRILIEHAVA ZATKA sa pouziva na okliziu slzného bodu pri liedbe suchosti oka.
Uzavretie je UCinnejSie, ked su uzavreté oba slzné body na jednej strane.

Spodsob ucinku:

Tri 8asti BEZBOLESTNEJ ZATKY/PRILIEHAVEJ ZATKY su nasledovné:

Rafik zakryva otvor slzného bodu na o¢nom viecku a zabrariuje tomu, aby sa zatka dostala prili§ hiboko. Rafik je tenky, aby sa zabranilo podrazdeniu rohovky.
PrediZeny zaobleny koniec vstupuje do vertikéinej &asti kanalika bez nutnosti predchadzajliceho rozsirenia slzného bodu. Po uvolneni zo ZAVADZACA ZATKY
zatka opat nadobudne svoj prirodzeny rozSireny tvar, ktory jej umozriuje tesne zapadnut na miesto a zabrariuje vysko&eniu zatky.

Valcovité telo, ktoré spaja rafik so zaoblenym koncom, ma zablokovany kanal, ktory umozruje zavedenie nastroja.

Kontraindikacie:
Zavedenie BEZBOLESTNEJ ZATKY/ PRILIEHAVEJ ZATKY sa neodportiéa v nasledujdcich pripadoch:
- nepriechodnost’ slznych kanalikov,
- abnormality o€nych vie€ok s absenciou no¢nej okluzie,
- senilna hyperlaxita spojovky dolného slzného bodu,
- pozitivny vysledok testu Rose-Bengal mimo oblasti palpebralnej Strbiny,
- ruptdra slzného bodu.

Neziaduce uU¢inky:
Ako pri kazdom type chirurgického zakroku, aj tu existuju rizika spojené so zavadzanim zatky a/alebo s vyvojom pévodnej patologie. Medzi mozné komplikacie
spojené so zavedenim BEZBOLESTNEJ ZATKY/PRILIEHAVEJ ZATKY patria okrem inych tieto:

Intraopera&né komplikacie (potas zavadzania BEZBOLESTNEJ ZATKY/PRILIEHAVEJ ZATKY):

- bolest’ spdsobena dilataciou slzného bodu,

- ruptdra slzného bodu.
Pooperaéné komplikacie (po zavedeni BEZBOLESTNEJ ZATKY/PRILIEHAVEJ ZATKY):

- docasny puritus, ktory zmizne asi po tyzdni,

- slzenie,

- chronické podrazdenie,

- vypudenie BEZBOLESTNEJ ZATKY/PRILIEHAVEJ ZATKY

- stendza kanalika, ktora méze vzniknut po strate BEZBOLESTNEJ ZATKY/TESNEJ ZATKY

- pyogénny granulom.
Neod&akavané vedrajsie Gginky a komplikécie, ktoré mézu stvisiet s BEZBOLESTNYMI ZATKAMI/PRILIEHAVYMI ZATKAMI je potrebné nahlasit spolo&nosti
FCI.

Tipy na pouzitie:
Dilatacia: Predchadzajuca dilatacia slzného bodu nie je potrebna. Ak sa vsak dilatacia vykona, mala by sa vykonat dilatanym koncom aplikatora. Odporuca
sa lokalna anestézia.

VlozZenie:

Nasadte BEZBOLEST[\IU 'ZATKU/PRILIEHA'VU’ZATKU pomocou zavadzaca zatky (obr. 1)

Ked je BEZBOLESTNA ZATKA/PRILIEHAVA ZATKA umiestnena v siznom bode (obr. 2), o o
stlacajte rukovate (A) ZAVADZACA ZATKY, kym nepocitite ,cvaknutie”, ktoré zasunie zavadzaciu ihlu a uvolni BEZBOLESTNU ZATKU/PRILIEHAVU ZATKU
20 svorky.

Ak chcete ihlu Gplne vytiahnut, musite svorku uplne stlaéit az na doraz.

Odstranenie: Odstranenie je bezbolestné. Pouzite klieSte a zatiahnite za valcovité telo tesne pod rafikom.

Upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

BEZBOLESTNU ZATKU/PRILIEHAVU ZATKU must be removed from its blister pack and handled in aseptic conditions. Pred pouZitim je potrebné skontrolovat
jednotlivé obaly uchovavaijuce sterilitu produktu, &i st neporugené. BEZBOLESTNE ZATKY/PRILIEHAVE ZATKY st vyrobky uréené na jedno pouZitie a nesmd
sa sterilizovat opakovane. Opatovné pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mézu zhorsit vlastnosti zdravotnickej pomdcky a tym ohrozit bezpecnost a zdravie
pacienta. Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny, pretoze by to mohlo ohrozit pacienta. Skladujte pri izbovej teplote a nepouzivajte po uplynuti datumu
exspiracie uvedeného na obale.

Garantované maximalne zvySkové mnozstvo etylénoxidu, ktoré mdze zdravotnicka pomécka uvolnit’ do tela pacienta, je 4 ug. Zvyskové mnozstvo etylénoxidu
zodpoveda maximalnemu zvySnému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po¢as doby pouzivania.

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