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Notice d’utilisation
FR Date de révision de la notice d’instructions : 04/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 2007

SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE Il

Description :
Chacune des SONDES BICANALICULAIRES AUTOSTABLES Il est constituée de 2 ancres en silicone raccordées par un corps en silicone, et livrée pré-

montée sur 2 tuteurs et avec un dilatateur jetable (Fig.1).
La SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE Il est disponible en trois longueurs :

25 mm modele : S1.1390
30 mm modele : S1.1391
35 mm modele : S1.1392

Le mesureur S1.1289 est utilisé pour déterminer la longueur de sonde appropriée (Fig.2) :
e e cas échéant, traiter la sténose au préalable, et choisir la longueur de sonde appropriée comme suit :
— introduire le mesureur par le canalicule inférieur,
—  tout en conservant le contact osseux et en tractant Iégérement la paupiére,
—  repérer ou se situe le méat lacrymal sur le mesureur

Présentation :

La SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE Il est livrée stérile. Elle est stérilisée a I'oxyde d’éthyléne. Une pastille verte indique que le produit a suivi un
cycle de stérilisation validé par FCI. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte. La SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE || est stérilisée dans
son double emballage final pour faciliter les manipulations dans des conditions aseptiques.

Indications :
L’intubation bicanaliculaire est indiquée dans le traitement du larmoiement chez I'adulte. Les indications pour l'intubation bicanaliculaire réalisée avec la SONDE
BICANALICULAIRE AUTOSTABLE Il sont :

e  Sténose lacrymale

e  Sténose canaliculaire dans le systeme de drainage lacrymal.

Mode d’action :
Les intubations bicanaliculaires sont destinées a I'intubation des canalicules.
Le corps de la sonde agit comme un conformateur et permet le drainage des larmes par capillarité.

Avertissement et contre-indications :

L’ utilisation de la SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE Il est contre-indiquée dans les cas suivants :

Larmoiement de I'enfant

Dacryolithe

Tumeur du sac lacrymal

Les autres causes de larmoiement qui n‘ont pas une origine lacrymale, y compris, mais sans s'y limiter, I'nypersécrétion de larmes (par exemple, les
yeux secs, la blépharite, la conjonctivite allergique, ulcération de la cornée, etc); défaillance de la pompe lacrymale (par exemple de paralysie faciale)
La SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE Il n'a pas été étudiée pour d'autres conditions, telles que la chirurgie de la paupiere et/ ou la chirurgie des
voies lacrymale, une grosseur recouvrant ou impliquant le point lacrymal et / ou d'autres parties du systéeme de drainage des larmes, I'obstruction compléte du
systéme lacrymal (canalicules et canal d’'union) selon diagnostic du sondage, ou une sténose du canal lacrymo-nasal ou obstruction lors des tests d’irrigation.

Effets indésirables :
Les complications potentielles accompagnant I'implantation d'une SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE Il comprennent, mais ne sont pas limitées a

celles citées ci-apres:

- prurit conjonctival, - irritation de la caroncule,
- extériorisation ou perte de la sonde, - canaliculites,
- rétrécissement réversible de la fente palpébrale, - mucoceéle induite

- migration du tube dans les voies lacrymales si une rupture de la sonde se produit
Une coloration des sondes est possible lors de I'utilisation de collyres. Cela n’a aucun effet sur la tolérance de la sonde par le patient
Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés aux SONDES BICANALICULAIRES AUTOSTABLES Il doivent étre signalés a
FCI.
Conseils d’utilisation :
Suivre les conseils de préparation et de mise en place de la sonde bicanaliculaire.
Il est conseillé de montrer au patient la boucle interpalpébrale aprés l'intervention.
Préparation :
o Dilater chaque point lacrymal en utilisant le dilatateur jetable livré avec la SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE I
. Sonder le canalicule inférieur et le canalicule supérieur avec une sonde classique pour déboucher les obstructions
. Pré-dilater les points inférieurs et supérieurs en utilisant le dilatateur jetable livré avec la SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE II.
. Mesurer la longueur du canalicule avec le mesureur jetable en l'introduisant dans le canalicule inférieur et en I'avangant jusqu’au contact osseux,
tout en tirant doucement sur la paupiére. Visualiser la position du point lacrymal sur le mesureur et sélectionner la taille de sonde appropriée (5,6 ou
7), comme montré sur la figure 2.
. Si nécessaire, répéter la dilatation en utilisant le dilatateur jetable livré avec la SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE II.
. Mise en place de la sonde comme décrit ci-dessous.
Mise en place :
. Prendre la sonde par les tuteurs.
e  Alaide d'un tuteur, introduire une ancre dans le méat supérieur en exercant une Iégere traction sur la paupiére
. Faire regarder le patient vers le bas et prendre soin de faire cheminer la sonde dans I'axe du canalicule au-dela du repére central du corps de la
sonde. Retirer le guide en bloquant le corps de sonde avec une pince a pointe mousse, comme une pince monofilament.
. Faire regarder le patient vers le haut, et faire cheminer la 2éme ancre dans le canal inférieur jusqu’a ce que le repére central se positionne entre les
2 méats. Retirer le guide en bloguant le corps de sonde avec la pince.
e  Affronter les 2 méats en faisant fermer les yeux du patient, masser légerement le sac lacrymal pour aider au positionnement de la sonde.
e Vérifier le bon positionnement de la sonde en demandant au patient de cligner des yeux plusieurs fois.
Voir sur la figure 3 : pour une insertion correcte de la SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE I, celle-ci doit étre avancée dans les canalicules jusqu’ a ce
que les ailettes soient déployées (A) et que la marque centrale soit positionnée a mi-chemin entre les points lacrymaux (B).
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Extraction :

e  Saisir la boucle visible avec une pince & pointe mousse

e Avec une légére pression mais avec fermeté, enlever un c6té de la sonde en la retirant du point lacrymal

e  Saisir le deuxieme coté de la sonde vers I'autre point lacrymal et I'enlever fermement.
Précautions d’utilisation :
La SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE Il doit étre extraite de son emballage et manipulée dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du témoin
individuel de stérilité avant emploi. La SONDE BICANALICULAIRE AUTOSTABLE Il 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. Elle doit étre
stockée entre 5°C et 45°C et ne doit pas étre utilisée aprés la date de péremption mentionnée sur le conditionnement.

Le taux résiduel maximal garanti d’oxyde d’éthyléne au moment de la mise sur le marché est de 5,3 pg par dispositif. 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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Instructions for use
EN Date of revision of the instructions for use : 04/2016

SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS
INTUBATION SET Il WITH DILATOR

Description :
Each SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET Il is composed of two silicone anchors connected to a silicone body delivered

pre-mounted on two guides and packaged with a disposable dilator (Fig.1)
The SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET Il is available in three different lengths :

25 mm model : S1.1390
30 mm model : S1.1391
35 mm model : S1.1392

The sizer S1-1289 is used to determine the appropriate length (Fig.2) :
e  Where relevant, treat the stenosis beforehand, and choose the appropriate length as follows :
— Introduce the sizer into the inferior canaliculus,
— Advance up to the bony contact while pulling gently on the eyelid,
—  Note location of the punctal opening on the sizer

Packaging :

SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET Il is supplied sterile. It is sterilized by ethylene oxide. A green indicator shows that
the product followed a sterilization cycle validated by FCI. Do not use the product if the indicator is not green. SELF-RETAINING / AUTOSTABLE
BICANALICULUS INTUBATION SET Il is sterilized in its final double-packaging to make it easier to handle in aseptic conditions.

Indications :
Bicanalicular intubation is indicated in treatments of epiphora in adults. The indications for bicanalicular intubation performed with the SELF-RETAINING /
AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET Il are :

e  Punctal stenosis

. Canalicular stenosis within the lacrimal drainage system

Mode of action :
Bicanalicular intubations are used for stenting the canaliculi.
The silicone tube acts as a conformer and enables drainage of tears by capillarity.

Warning and contraindications :
The use of SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET Il is contra-indicated in the following cases :

e  Epiphora in infants

. Dacryolith

e  Tumor of the lacrimal sac

e  Other causes of epiphora that do not have a lacrimal origin, including, but not limited to, hypersecretion of tears (e.g. dry eyes, blepharitis, allergic

conjunctivitis, corneal ulceration, etc.); failure of the lacrimal pump (e.g. facial paralysis)

The SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET Il has not been studied for other conditions, such as previous eyelid and/or
lacrimal surgery, a lump overlying or involving the punctum and/or other parts of the tear drainage system, long complete upper lacrimal system obstruction
(canaliculi and common canaliculus) on diagnostic probing, or nasolacrimal duct stenosis or obstruction on irrigation testing.

Adverse effects :
Potential complications associated with the implantation of a SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET Il include, but are not

limited to the following ones :

—  conjunctival pruritus - caruncular irritation
—  exteriorization or loss of the silicone probe - canaliculitis
—  reversible shrinkage of the palpebral fissure - induced mucocele

—  Migration of the tube into the lacrimal passages if breakage of the device occurs
The application of eye drops containing methylene blue can cause staining of the tube. This has no effect on the patient’s tolerability of the stent.
Unexpected side effects and complications related to the SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET Il must be reported to FCI.

Recommendations for use :
See preparation and insertion below.
It is advisable to point out to the patient the interpalpebral loop following the procedure.
Preparation :
e Dilate each punctum using the disposable dilator included with the SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET II.
. Probe the inferior canaliculus and the superior canaliculus with a standard lacrimal probe to open any blockages.
e  Pre-dilate the inferior and superior puncta using the disposable dilator included with the SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS
INTUBATION SET II,
. Measure the canalicular length using the disposable sizer by introducing the sizer into the inferior canaliculus and advancing the sizer up to the bony
contact, while pulling gently on the eyelid. Note the location of the punctal opening on the sizer and select the appropriate size stent (5,6 ou 7), as
shown in Figure 2.
e If necessary, repeat dilation using the disposable dilator packaged with the SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET
1.
. Insert the SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET II, following the instructions below.
Insertion :
. Hold the stent by the guides.
o  With the help of the guide, place one anchor in the upper punctum while gently pulling on the eyelid
. Instruct the patient to look downward and carefully insert the stent along the axis of the canaliculus to a point beyond the central marker on the silicone
body ; then remove the guide by immobilizing the stent body with a smooth-tipped forceps, such as monofilament tying forceps.
e Instruct the patient to look upward and insert the second anchor into the lower duct until the central marker is centrally positioned between the two
puncts ; then remove the guide by immobilizing the silicone tube with the forceps.
. Have the patient close both eyes to bring the two puncta together, and gently massage the lacrimal sac to help position the stent properly.
o  Verify the proper positioning of the stent by asking the patient to blink several times.
See Figure 3 below, for a properly inserted SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET Il that has been advanced through the



Page 5/ 36
canaliculi until the winglets have been deployed (A) and the central mark positioned mid-way between the puncta (B).
Removal :
. Grasp, with firm but gentle pressure, the visible loop with smooth-tipped forceps.
e  With firm, gentle pressure, remove one end of the stent by pulling out from the punctum.
. Grasp the second end of stent near the other punctum and firmly remove the entire stent.

Precautions for use :
SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS INTUBATION SET Il 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. SELF-RETAINING / AUTOSTABLE BICANALICULUS
INTUBATION SET Il Il is a single-use product and must not be re-sterilized. Reuse and/or resterilization may compromise device performance, which could
cause serious harm to the patient’s health and safety. The stent should be stored between 41°F to 113°F and must not be used after the expiration date shown
on the package.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 pg per device. 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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Gebrauchsanweisung
DE Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 04/2016

AUTOSTABILE BIKANALIKULARE SONDE Il MIT DILATOR

Beschreibung :

Jeder AUTOSTABILE BIKANALIKULARE SONDE Il besteht aus 2 Silikonankern, die durch einen Silikonkdrper miteinander verbunden sind und wird
vormontiert mit 2 Stiitzen und einem Einweg-Dilatator geliefert.
Die Sonde wird in drei Langen angeboten:
25 mm Modell : S1.1390
30 mm Modell : S1.1391
35 mm Modell : S1.1392
1) Mit dem Sizer S1-1289 wird die erforderliche Lange bestimmt (Abb. 2):
. Die Stenose — falls erforderlich — vorher behandeln und dann die erforderliche Lange wie folgt wahlen:
—  Das Messgerat durch den unteren Ductulus einfiihren
— unter Beibehaltung des Knochenkontakts und unter leichtem Ziehen des Lids
— Auffinden des Tranenkanals

Verpackung :

Die?AUTOSgl'ABILEN BIKANALIKULAREN SONDEN Il werden steril geliefert. Sie sind mit Athylenoxid sterilisiert. Eine griine Pastille gibt an, dass das Produkt
einen von FCI fur gultig erklarten Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Benutzen Sie das Produkt nur, wenn die Pastille griin ist.

Um die Handhabung unter aseptischen Bedingungen zu erleichtern, werden die AUTOSTABILE BIKANALIKULARE SONDE Il in ihrer Endverpackung
sterilisiert, die aus einem doppelten Verpackung besteht.

Indikationen :
Bei der Behandlung von Epiphora bei Erwachsenen ist eine bikanalikulare Intubation angezeigt. Die Indikationen fur eine bikanalikulare Intubation mit der
autostabilen bikanalikularen Sonde Il mit Dilatator sind:

e  Stenose des Tranenpunkts

. kanalikulare Stenose innerhalb des ableitenden Tranensystems

Wirkungsweise :
Die bikanalikularen Intubationen sind fir Intubationen von Tranenwegen bestimmt.
Der Silikonschlauch wirkt umformend und ermdéglicht das Ableiten von Tranenflissigkeit durch Kapillarwirkung.

Kontraindikationen :

Die Verwendung der autostabilen bikanalikularen Sonde II mit Dilatator ist in den folgenden Fallen kontraindiziert:

Epiphora bei Kleinkindern

Dacryolith

Tréanensacktumor

andere Ursachen fur Epiphora, die nicht vom Tranensystem ausgehen, insbesondere Tranenhypersekretion (z.B. trockene Augen, Blepharitis,
allergische Konjunktivitis, Geschwirbildung an der Kornea, usw.), Versagen der Tranenpumpe (z.B. Gesichtslahmung)

Fir andere Zustande liegen keine Studien fur die autostabile bikanalikulare Sonde Il mit Dilatator vor, z.B. vorhergehende Eingriffe am Augenlid und/oder
Tranensystem; Knoten Uber oder am Tranenpunkt und/oder anderen Teilen des ableitenden Tranensystems; lange, vollstandige Obstruktion des oberen
Tranensystems (Kanalikuli und allgemeiner Tranengang) bei diagnostischer Untersuchung; oder Stenose oder Obstruktion des Tranennasengangs bei
Irrigationstest.

Komplikationen :
Die potentiellen Komplikationen, die im Zusammenhang mit dem Einsetzen der bikanalikularen Sonde auftreten kénnen, sind nachstehend aufgelistet, wobei
jedoch auch andere, nicht aufgelistete Komplikationen auftreten kénnen.

—  Juckreiz der Bindehaut - Reizung der Caruncula
—  Exteriorisation oder Verlust der Sonde - Canaliculitis
—  vorlbergehende Verengung des Augenlidspalte - Mukozele

—  Migration des Schlauchs in die Tranenwege bei Beschadigung des Geréts.

Bei der Verwendung von Augentropfen ist eine Farbung der Sonden mdglich.
Dies hat fur den Patienten keine Auswirkungen auf die Vertraglichkeit der Sonde.
Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen, die der AUTOSTABILEN BIKANALIKULATEN SONDEN Il zugeschrieben werden kénnen, miissen dem
Hersteller FCI gemeldet werden.
Handhabung :
Die Ratschlage fiir die Vorbereitung und das Einsetzen der AUTOSTABILE BIKANALIKULAREN SONDE Il befolgen.
Es wird empfohlen, dem Patienten nach dem Eingriff die interpalpebrale Schlaufe zu zeigen.

Vorbereitung:

. Beide Tranenpunkte mithilfe des in der autostabilen bikanalikularen Sonde Il mit Dilatator enthaltenen Einweg-Dilatators erweitern.

. Eine Standard-Tranenkanalsonde in den unteren und den oberen Kanalikulus einfiihren, um mégliche Blockierungen zu eréffnen.

. Die unteren und oberen Trénenpunkte mithilfe des in der autostabilen, bikanalikularen Sonde Il mit Dilatator enthaltenen Einweg-Dilatators
vorbereitend erweitern.

. Die Lange des Tranenkanals mit dem Einweg-Sizer messen. Dazu den Sizer in den unteren Kanalikulus einfihren und bis zur Knochenberihrung
vorschieben. Dabei vorsichtig am Augenlid ziehen. Die Position der Tranenpunktéffnung am Sizer notieren und die entsprechende Sonde (5, 6 oder
7) auswahlen, wie in Abb. 2 dargestellt.

. Falls erforderlich, die Erweiterung mithilfe des in der autostabilen, bikanalikularen Sonde Il mit Dilatator enthaltenen Einweg-Dilatators wiederholen.

. Die autostabile bikanalikulare Sonde Il mit Dilatator den nachfolgenden Anweisungen gemaf einfuhren.

Einsetzen :

. Die Sonde an den Stitzen greifen.

. Einen Anker mit Hilfe der Stiitze in den oberen Tranenkanal einfiihren und hierbei einen leichten Zug auf das Lid ausiiben.

. Den Patienten bitten, nach unten zu schauen, und dann die Sonde vorsichtig entlang der Achse des Kanalikulus Uber die zentrale Markierung am
Silikonkdrper hinaus einfihren. Dann die Stutze durch Fixierung des Sondenkdrpers mit einer Pinzette mit glatter Spitzen (z.B. Fadenpinzette)
entfernen.

. Den Patienten bitten, nach oben zu schauen, und dann die zweite Verankerung in den unteren Kanal einfiihren, bis die zentrale Markierung sich
mittig zwischen den beiden Tranenpunkten befindet. AnschlieBend die Stutze durch Fixierung des Silikonschlauchs mit der Pinzette entfernen.
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. Den Patienten bitten, die Augen zu schlieen, um die beiden Tréanenkanéle in Angriff zu nehmen, den Tranensack leicht massieren, um die Sonde
in die richtige Lage zu bringen.
. Den Patienten bitten, mehrmals mit den Augen zu blinzeln, um zu Uberpriifen, dass die Sonde richtig sitzt.
Abbildung 3 zeigt eine ordnungsgemaf eingefiihrte, autostabile bikanalikulare Sonde Il mit Dilatator, die durch die Kanalikuli eingefiihrt wurde, bis die kleinen
Flugel sich ausbreiten (A) und die zentrale Markierung sich mittig zwischen den Tranenpunkten befindet (B).
Entfernen:

e Die sichtbare Schlaufe mit der glatten Pinzette fest, aber mit sanftem Druck greifen.
. Ein Ende der Sonde mit festem, sanften Druck aus dem Tranenpunkt herausziehen.

e Das andere Ende der Sonde in der Nahe des anderen Tranenpunkts greifen und die gesamte Sonde ziigig herausziehen.
Warnhinweise :

Die AUTOSTABILE BIKANALIKULARE SONDE Il muss dem Verpackung entnommen und unter aseptischen Bedingungen gehandhabt werden. Vor dem
Gebrauch die gesamte sterile Schutzvorrichtung Uberpriifen. Eine Wiederverwendung bzw. erneute Sterilisation kann die Leistungsfahigkeit des Produktes
herabsetzen, wodurch es zu ernsthaften Beeintrachtigungen der Gesundheit und Sicherheit des Patienten kommen kann. Die AUTOSTABILEN
BIKANALIKULAREN SONDEN I sind Einwegprodukte und diirfen nicht wieder sterilisiert werden. Die Sonde sollte bei einer Temperatur zwischen 5 °C und
45 °C [/ 41 °F und 113 °F aufbewahrt werden und dirfen das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum nicht tGberschreiten.

Zum Zeitpunkt der Markteinfuhrung des Geréts betrug der garantierte Restanteil an Ethylenoxid 5,3 pug pro Gerét. Die Restmenge an Ethylenoxid entspricht
der Hochstmenge, die im Laufe der Lebensdauer des Geréts abgegeben werden darf.

In der Verpackung befindet sich eine Impantat-Karte. Sie ist fir den Patienten bestimmt und ermdglicht die Riickverfolgbarkeit des Implantats
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|T Istruzioni per l'uso
Data di revisione delle istruzioni per 'uso : 04/2016

SONDE BICANALICOLARI AUTOSTABILI Il CON DILATATORE

Descrizione :
Ogni SONDA BICANALICOLARE AUTOSTABILE Il & costituita da 2 ancore in silicone collegate da un corpo in silicone e consegnate pre-montate su 2 tutori

e con un dilatatore monouso.
La sonda é disponibile in tre lunghezze:

25 mm modello: S1.1390
30 mm modello: S1.1391
35 mm modello: S1.1392

Il misuratore S1-1289 viene usato per la determinazione della lunghezza adeguata (fig. 2):
e Ove occorra, trattare la stenosi previamente e selezionare la lunghezza adeguata come segue:
— introdurre il misuratore dal canalicolo inferiore,
—  mantenendo il contatto con l'osso, trascinare leggermente la palpebra,
— localizzare il meato lacrimale

Confezione :

La SONDA BICANALICOLARE AUTOSTABILE Il sono consegnate sterili. Vengono sterilizzate all'ossido di etilene. Un bollino verde indica che il prodotto ha
effettuato un ciclo di sterilizzazione garantito da FCI. Non utilizzare il prodotto se il bollino non & verde.

La SONDA BICANALICOLARE AUTOSTABILE Il vengono sterilizzate nella sua doppia confezione definitiva per facilitarne la manipolazione in condizioni
asettiche.

Indicazioni :
I'intubazione bicanalicolare € indicata nel trattamento di epifora negli adulti. Le indicazioni per l'intubazione bicanalicolare eseguita con la sonda bicanalicolare
autostabile 1l sono:

e stenosi del punctum

e stenosi canalicolare all'interno del sistema di drenaggio lacrimale

Modo di azione :
La intubazioni bicanalicolari sono destinate all'intubazione dei canalicoli.
I tubo in silicone funziona da conformatore e permette il drenaggio lacrimale per capillarita.

Controindicazioni :

L'uso della sonda bicanalicolare autostabile 1l con dilatatore e controindicato nei seguenti casi:

epifora nei bambini

dacriolito

tumore del sacco lacrimale

altre cause di epifora che non hanno origine lacrimale, incluse, ma non limitate a ipersecrezione lacrimale (ad es. occhi secchi, blefarite, congiuntivite
allergica, ulcera corneale, ecc.); disfunzione della pompa lacrimale (ad es. paresi facciale)

La sonda bicanalicolare autostabile 1l con dilatatore non é stata progettata per altre condizioni come chirurgia della palpebra e/o chirurgia delle vie lacrimali, un
ingrossamento sovrapposto o che interessa il punctum e/o altre parti del dotto del drenaggio lacrimale, I'ostruzione completa del dotto lacrimale (canalicoli e
canalicoli comuni) su sondaggio diagnostico, o stenosi del dotto naso-lacrimale o ostruzione durante l'irrigazione di prova.

Complicanze :
Le potenziali complicazioni che accompagnano I'impianto di una SONDA BICANALICOLARE comprendono quelle citate qui sotto ma non sono limitate ad
esse:

—  prurito congiuntivale, - irritazione della caruncola,
—  esteriorizzazione o perdita della sonda, - canalicoliti
—  restringimento reversibile della fessura palpebrale, - mucocele indotto

—  Migrazione del tubo nel dotto lacrimale in caso di rottura del dispositivo.
—  Una colorazione delle sonde & possibile in seguito all’'uso di collirio.
Cio non ha alcun effetto sulla tollerabilita del paziente allo stent.
Gli effetti secondari e le complicazioni inaspettate che possono essere attribuiti alle SONDE BICANALICOLARI AUTOSTABILI devono essere segnalati alla
FCI.
Manipolazione :
Seguire le istruzioni per la preparazione e I'impianto della sonda bicanalicolare.
Si consiglia di mostrare al paziente I'anello interpalpebrale dopo l'intervento.
Preparazione:
Dilatare ogni punctum usando il dilatatore monouso incluso nella fornitura della sonda bicanalicolare autostabile Il con dilatatore.
Sondare il canalicolo inferiore e il canalicolo superiore con una sonda lacrimale standard per aprire ogni occlusione.
Pre-dilatare il punctum inferiore e superiore usando il dilatatore monouso incluso nella fornitura della sonda bicanalicolare autostabile Il con dilatatore.
Misurare la lunghezza canalicolare usando il misuratore monouso, introducendolo nel canalicolo inferiore e avanzandolo fino al contatto osseo,
tirando dolcemente sulla palpebra. Visualizzare la posizione del punctum sul misuratore e selezionare lo stent di dimensione idonea (5, 6 o 7), come
mostrato in figura 2.
. Se necessario, ripetere la dilatazione usando il dilatatore monouso incluso nella fornitura della sonda bicanalicolare autostabile Il con dilatatore.
. Inserire la sonda bicanalicolare autostabile Il con dilatatore seguendo le istruzioni di seguito riportate.
Impianto:
. Prendere la sonda dai tutori.
e  Con l'aiuto di un tutore, introdurre un’ancora nel meato superiore esercitando una leggera trazione sulla palpebra.
. Far guardare il paziente verso il basso e inserire con cautela lo stent lungo I'asse del canalicolo al di la del contrassegno centrale sul corpo in silicone;
poi rimuovere il tutore immobilizzando il corpo dello stent con una pinza a becco liscio, come pinza serrafili monofilamento.
. Far guardare il paziente verso l'alto e inserire la seconda ancora nel dotto inferiore fino a che il contrassegno centrale non si posiziona nel mezzo tra
i due punti lacrimali; poi rimuovere il tutore immobilizzando il tubo in silicone con la pinza.
o Affrontare i 2 meati chiedendo al paziente di chiudere gli occhi, massaggiare leggermente il sacco lacrimale per facilitare il posizionamento della
sonda.
e  Verificare la posizione giusta della sonda chiedendo al paziente di battere le palpebre piu volte.
Vedi figura 3: per I'inserimento corretto di una sonda bicanalicolare autostabile Il con dilatatore, questa deve essere fatta avanzare attraverso i canalicoli fino a
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che le alette non sono dispiegate (A) e la marcatura centrale non & posizionata a meta strada tra i punti lacrimali (B).
Rimozione:
o afferrare I'anello visibile con la pinza a becco liscio, esercitando una pressione ferma ma delicata.
e  Con pressione ferma ma delicata, rimuovere una estremita dello stent estraendolo dal punctum.
e afferrare la seconda estremita dello stent vicino all'altro punctum e rimuovere fermamente l'intero stent.
L]

Avvertenze :

La SONDA BICANALICOLARE AUTOSTABILE Il deve essere tolta dalla confezione e manipolate in condizioni asettiche. Prima dell’'uso verificare I'integrita
della singola protezione di sterilita. La SONDA BICANALICOLARE AUTOSTABILE |l sono dei dispositivi usa e getta e non devono essere risterilizzate. Un
riutilizzo o una nuova sterilizzazione puo ridurre le prestazioni del prodotto, causando seri danni alla salute e alla sicurezza del paziente.Lo stent deve essere
immagazzinato ad una temperatura compresa tra 41°F e 113°F /5°C e 45°C e non devono essere usate dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Il tasso massimo residuo di ossido di etilene al momento del collocamento sul mercato del dispositivo era 5,3 mg per dispositivo. La quantita residua di ossido
di etilene corrisponde alla quantita massima di residuo che potrebbe dissolversi durante il periodo di utilizzo.
Sulla confezione del prodotto € riportata una scheda di impianto. E destinata al paziente e permette la tracciabilita del prodotto impiantato.
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Instrucciones de uso
ES Fecha de revision de las instrucciones de uso : 04/2016

SONDAS BICANALICULARES AUTOESTABLES Il CON DILATADOR

Descripcioén :

Cada SONDA BICANALICULAR AUTOESTABLE Il se compone de 2 anclas de silicona conectada por un cuerpo de silicona, y suministrada premontada con
2 ‘tutores’ y un dilatador desechable.

La sonda se propone en tres tamafios :

25 mm modele : S1.1390
30 mm modele : S1.1391
35 mm modele : S1.1392

El dispositivo de medicion S1-1289 se utiliza para determinar la longitud adecuada (Fig. 2):
. Cuando proceda, trate la estenosis de antemano y escoja la longitud adecuada como se indica a continuacion :
— Introducir el medidor por la canicula inferior,
—  Conservando el contacto 6seo y haciendo una ligera traccién sobre el parpado,
—  Localizar el canal lagrimal

Embalaje :

Las SONDAS BICANALICULARES AUTOESTABLES Il se entregan estériles. Estan esterilizadas al 6xido de etileno. Una pastilla verde indica que el producto
sigui6 un ciclo de esterilizacion validado por FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es verde.

Las SONDAS BICANALICULARES AUTOESTABLES Il se esterilizan en su embalaje doble final para facilitar su manipulacién en condiciones asépticas.

Indicaciones :
La intubacién bicanalicular esta indicada en el tratamiento de la epifora en adultos. Las indicaciones para realizar la intubacién bicanalicular con la sonda
bicanalicular autoestable Il con dilatador son:

e  Estenosis del punto lagrimal

e  Estenosis canalicular en el sistema de drenaje lagrimal

Modo de empleo :
Las entubaciones bicanaliculares se destinan a la entubacién de los canaliculos.
El tubo de silicona acttia como un conformador que permite que las lagrimas drenen por capilaridad.

Contraindicaciones :
La utilizacion de la sonda bicanalicular autoestable Il con dilatador esta contraindicada en los siguientes casos:

e  Epifora en nifios

. Dacriolito

e  Tumor del saco lagrimal

e  Otros casos de epifora que no tenga un origen lagrimal, tales como, pero sin limitarse a, hipersecrecion lagrimal (p. ej., xeroftalmia, blefaritis,

conjuntivitis alérgica, ulceracion de la cérnea, etc.) o fallo de la bomba lagrimal (p. €j., pardlisis facial).

La sonda bicanalicular autoestable Il con dilatador no ha sido estudiada para otros casos como la cirugia previa del parpado o la cirugia lagrimal, la presencia
de un bulto que cubra el punto lagrimal o afecte al mismo o a otras partes del sistema de drenaje lagrimal, la obstruccion completa del sistema lagrimal superior
(canaliculos superior e inferior y canaliculo comun) tras la insercion de una sonda para el diagnéstico, o la estenosis del conducto nasolagrimal o la obstruccién
del mismo durante una prueba de irrigacion.

Complicaciones :
Las potenciales complicaciones que pueden acompafiar la implantacion de una SONDA BICANALICULAR son las siguientes (no estando limitadas a las
mismas):

—  prurito conjuntival, - irritacion de la cartncula,
—  exteriorizacién o perdida de la sonda, - canaliculitis,
—  estrechamiento reversible de la ranura palpebral, - mucocelis inducida.

—  Desplazamiento del tubo a las vias lagrimales si se produce una rotura del dispositivo.
Una coloracioén de las sondas es posible cuando la utilizacién de colirios.
Sin efectos sobre la tolerabilidad del paciente a la sonda.
Los efectos secundarios y las complicaciones inesperados que puedan ser imputados a las SONDAS BICANALICULARES AUTO ESTABLES Il deben ser
sefalados al FCI.
Instrucciones de uso :
Seguir los consejos de preparacion e instalacion de la sonda bicanalicular
Se aconseja mostrar al paciente el cierre interpalpebral después de la intervencion.
Preparacion:
Dilatar cada punto lagrimal con el dilatador desechable incluido en la sonda bicanalicular autoestable Il con dilatador.
Explorar los canaliculos inferior y superior con una sonda lagrimal estandar para abrir posibles obstrucciones que se hubiesen producido.
Predilatar los puntos lagrimales inferior y superior con el dilatador desechable incluido en la sonda bicanalicular autoestable Il con dilatador.
Medir la longitud canalicular con el dispositivo de medicion desechable. Para ello, este debe introducirse en el canaliculo inferior e ir avanzando
hasta que se produzca contacto 6seo mientras se tira suavemente del parpado. Anotar la ubicacién de la apertura del punto lagrimal en el dispositivo
de medicion y seleccionar el tamafio adecuado de sonda (5, 6 0 7), como se muestra en la Figura 2.
. En su caso, repetir la dilatacion con el dilatador desechable incluido en la sonda bicanalicular autoestable Il con dilatador.
. Introducir la sonda bicanalicular autoestable Il con dilatador tal y como se especifica en las instrucciones que figuran mas abajo.
Instalacion :

e Tomar la sonda por sus totores.

. Con ayuda de un tutor, introducir un ancla en el meato superior ejerciendo una ligera traccién sobre el parpado.

. Indicar al paciente que mire hacia abajo e introducir la sonda cuidadosamente a lo largo del eje del canaliculo hasta superar el marcador central del
cuerpo de silicona; a continuacion, extraer la guia inmovilizando el cuerpo de la sonda con unas pinzas de punta suave, como las pinzas para
monofilamento.

. Indicar al paciente que mire hacia arriba e introducir el segundo soporte en el conducto inferior hasta que el marcador central se sitlie entre los dos
puntos lagrimales; a continuacion, extraer la guia inmovilizando el tubo de silicona con las pinzas.

e  Afrontar les 2 meatos haciendo cerrar los hojos, frotar ligeramente el saco lagrimal para ayudar a | posicionamiento de la sonda.

. Comprobar el buen posicionamiento de la sonda pidiendo al paciente para entornar los ojos varias veces

Ver la Figura 3, donde se muestra una sonda bicanalicular autoestable Il con dilatador adecuadamente insertada que ha avanzado por el canaliculo hasta que
se han desplegado las aletas (A) y la marca central ha quedado ubicada a medio camino entre los puntos lagrimales (B).
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Extraccion:
e Agarrar, ejerciendo una presion firme pero no excesiva, el bucle visible con unas pinzas de punta suave.
. Con la misma presion firme y no excesiva, extraer un extremo de la sonda tirando desde el punto lagrimal.

e  Agarrar el otro extremo de la sonda cerca del otro punto lagrimal y extraerlo por completo con firmeza.
Advertencias :

Las SONDAS BICANALICULARES AUTOESTABLES Il deben extraerse de su embalaje y manipularse en condiciones asépticas. Verificar la integridad del
protector individual de esterilidad antes de uso. Las SONDAS BICANALICULARES AUTOESTABLES Il son dispositivos para uso unico que no deben volver
a esterilizarse. La reutilizaciéon 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. La sonda debe almacenarse entre 41°F y 113°F/5°C y 45°C y no pueden ser utilizadas después de la fecha de caducidad
mencionada en el envase.

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

En el embalaje del producto encontrara una tarjeta de implante. Debe entregarse al paciente y permite la trazabilidad del producto implantado.
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InstrucBes de uso
PT Data de revisédo das instru¢cdes de uso : 04/2016

SONDAS BICANALICULARES AUTOESTAVEIS Il COM DILATADOR

Descrigéo :

Cada SONDA BICANALICULA AUTO-ESTAVEL Il compde-se de 2 ancoras de silicone conectadas por um corpo de silicone, e entregue pré-montada com
2 suportes e um dilatador descartavel.

A sonda é proposta em trés dimensdes :

25 mm modele : S1.1390
30 mm modele : S1.1391
35 mm modele : S1.1392

O calibrador S1-1289 é utilizado para determinar o comprimento adequado (Fig.2):
. Nos casos aplicaveis, trate a estenose previamente e escolha o comprimento adequado do seguinte modo :
— Introduzir o medidor pelo canaliculo inferior,
—  Conservando o contacto 6sseo e puxando ligeiramente para tras a palpebra,
—  Localizar onde se encontra o meato lacrimal

Embalagem :

As SONDAS BICANALICULARES AUTO ESTAVEIS Il sdo entregues estéreis. S&o esterilizadas ao 6xido de etileno. Uma pastilha verde indica que o produto
seguiu um ciclo de esterilizacéo validado por FCI. N&o utilizar o produto caso a pastilha ndo seja verde.

As SONDAS BICANALICULARES AUTO-ESTAVEIS Il séo entregues esterilizadas na sua embalagem dupla final para facilitar o manuseamento em condicdes
asséticas.

Indicagoes :
A entubacdo bicanalicular é indicada para o tratamento de epifora em adultos. As indicagGes para entubagéo bicanalicular efetuada com a sonda bicanalicular
autoestavel Il com dilatador séo:

e  Estenose do ponto lacrimal

. Estenose canalicular no sistema de drenagem lacrimal

Modo de accéo :
As intubagGes bicanaliculares destinam-se a intubagdo dos canaliculos.
O tubo de silicone atua como um modulador e permite a drenagem de lagrimas por capilaridade.

Contra-indicacoes :
A utilizacdo da sonda bicanalicular autoestavel Il com dilatador é contraindicada nos seguintes casos:

e  Epifora em criangas

. Dacriolito

e  Tumor do saco lacrimal

. Outras causas de epifora que nao tém origem lacrimal, incluindo, mas néo se limitando a: hipersecregao lacrimal (por exemplo, olhos secos, blefarite,

conjuntivite alérgica, Ulcera da cérnea, etc.); faléncia do sistema de secregdo de lagrimas (p. ex., paralisia facial)

A sonda bicanalicular autoestavel Il com dilatador ndo foi testada para outras situacdes tais como cirurgia palpebral e/ou lacrimal anterior, nédulos sobre ou
em redor do ponto lacrimal e/ou outras partes do sistema de drenagem de lagrimas, obstru¢cdo completa do sistema lacrimal superior (canaliculo e canaliculo
comum) em testes de diagndstico, estenose do canal nasolacrimal ou ainda obstrugéo nos testes de irrigacao.

Complicagdes :
As potenciais complicages da implantagdo de uma SONDA BICANALICULAR s&o as seguintes, sem no entanto se limitarem as mesmas:

—  prurido conjuntival, - irritag@o da caruncula,
—  exteriorizagdo ou perda da sonda, - canaliculites,
—  estreitamento reversivel da fenda palpebral, - mucocelose induzida.

—  Migragao do tubo para as vias lacrimais caso ocorra uma rutura no dispositivo.
E possivel uma coloragéo das sondas aquando da utilizagéo de colirios.
Isto ndo tem qualquer efeito na tolerancia do paciente a sonda.
Os efeitos secundarios e as complicagdes inesperadOs devidos as SONDAS BICANALICULARES AUTO ESTAVEIS Il devem ser assinalados ao fabricante
FCI.
Manuseamento :
Seguir os conselhos de preparacéo e instalacédo da sonda bicanalicula.
E aconselhado mostrar ao doente a curva interpalpebral apés a intervengao.
Preparacgéo:
. Dilate cada ponto lacrimal utilizando o dilatador descartavel incluido na sonda bicanalicular autoestavel Il com dilatador.
. Examine o canaliculo inferior e o canaliculo superior com uma sonda lacrimal padréo para eliminar quaisquer obstrugdes.
e Dilate previamente os pontos lacrimais inferior e superior utilizando o dilatador descartavel incluido na sonda bicanalicular autoestavel Il com
dilatador.
e Meca o comprimento canalicular utilizando o calibrador descartavel, introduzindo-o no canaliculo inferior até alcangar o 0sso, enquanto puxa
suavemente a pélpebra. Verifique a localizag8o do ponto lacrimal no calibrador e selecione a sonda de tamanho adequado (5, 6 ou 7), conforme
indicado na Figura 2.
e Caso necessario, repita a dilatag&o utilizando o dilatador descartavel incluido na sonda bicanalicular autoestavel Il com dilatador.
. Introduza a sonda bicanalicular autoestavel Il com dilatador de acordo com as seguintes instrugdes.
Instalagéo:
e  Tomar a sonda pelos suportes
. Com a ajuda de um suporte, introduzir uma ancora no meato superior exercendo uma ligeira traccao sobre a palpebra
. Peca ao paciente que olhe para baixo e introduza com cuidado a sonda no eixo do canaliculo lacrimal até um ponto para além do marcador central
no corpo de silicone; em seguida, remova a guia imobilizando o corpo da sonda com uma pin¢a de pontas suaves, tal como uma pinga de
monofilamentos.
e Peca ao paciente que olhe para cima e introduza a segunda ancora no canal inferior até que o marcador central esteja posicionado centralmente
entre os dois pontos lacrimais; em seguida, remova a guia imobilizando o tubo de silicone com a pinca.
e Aguentar os 2 meatos fazendo fechar os olhos do doente, massajar ligeiramente o saco lacrimal para ajudar ao posicionamento da sonda.
e  Verificar o bom posicionamento da sonda pedindo ao paciente que pisque os olhos vérias vezes.
Consulte a figura 3 para ver uma sonda bicanalicular autoestavel Il com dilatador corretamente inserida que foi introduzida através dos canaliculos até as abas
terem sido implementadas (A) e a marca central ter sido posicionada a meio entre os pontos lacrimais (B).
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Remocéao:

e  Segure, com uma pressao firme mas delicada, a zona visivel com a pinga de pontas suaves.

. Com uma presséo firme mas delicada, remova uma extremidade da sonda retirando-a dos pontos lacrimais.

. Segure na segunda extremidade da sonda ao lado do outro ponto lacrimal e remova com firmeza a totalidade da sonda.
Avisos :
As SONDAS BICANALICULARES AUTO ESTAVEIS Il devem ser retiradas da sua embalagem e manipuladas em condicdes assépticas. Verificar a integridade
do protector individual de esterilidade antes de uso. As SONDAS BICANALICULARES AUTO ESTAVEIS Il sdo dispositivos para uso Gnico que n&o devem
ser novamente esterilizados. A reutilizagéo e/ou reesterilizagdo podem perjudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a seguranga do paciente
ou afectando seriamente a sua salde.
A sonda deve ser armazenada entre 5 °C a 45 °C/41 °F a 113 °F e ndo podem ser utilizadas apés a data de validade mencionada na embalagem.
A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento da colocagdo no mercado é de 5,3 pg por dispositivo. A quantidade residual de 6xido de
etileno corresponde a quantidade maxima de residuos relargaveis na duracao da utilizagdo
Esta disponivel um cartdo de implante na embalagem do produto. Este deve ser entregue ao paciente e permite rastrear o produto implantado.
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Gebruiksaanwijzing
N L Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien : 04/2016

BICANALICULAIRE AUTOSTABIELE SONDES Il MET DILATATOR

Beschrijving :

Elke AUTOSTABIELE BICANALICULAIRES SONDES Il bestaat uit twee siliconen ankertjes, die door een siliconen middengedeelte met elkaar verbonden
zijn, en wordt geleverd met twee voorgemonteerde steunen en een wegwerpdilatator.

De sonde bestaat in drie verschillende lengtes :

25 mm modele : S1.1390
30 mm modele : S1.1391
35 mm modele : S1.1392

De kalibrator S1-1289 wordt gebruikt om de juiste lengte vast te stellen (afb. 2):
. Behandel de stenosis indien nodig van tevoren, en kies de juiste lengte als volgt :

—  het meetapparaat langs het onderste kanaaltje inbrengen,

—  door steeds contact te houden met het bot en lichtjes aan het ooglid te trekken,

— deingang van de traandoorgang opzoeken
Verpakkingswijze :
De AUTOSTABIELE BICANALICULAIRES SONDES Il worden steriel geleverd. Zijj zijn in ethyleenoxide gesteriliseerd. Een groen plaatje toont aan dat
het product de door FCI erkende sterilisatiecyclus heeft ondergaan. Het product niet gebruiken indien het plaatje niet groen is.
De AUTOSTABIELE BICANALICULAIRES SONDES Il zijn gesteriliseerd in hun uiteindelijke verpakking, om het manipuleren onder aseptische
voorwaarden te vergemakkelijken.

Therapeutische indicatie :
Bicanaliculaire intubatie wordt geindiceerd bij de behandeling van epifora bij volwassenen. De indicaties voor bicanaliculaire intubatie uitgevoerd met de
bicanaliculaire autostabiele sondes Il met dilatator zijn:

e  Punctale stenosis

. Canaliculaire stenosis binnen het lacrimale afvoersysteem

Werking :
De bicanaliculaire sondes zijn bestemd voor intubatie van de traankanalen.
De siliconenbuis fungeert als een adapter en maakt de afvoer van traanvocht door capillariteit mogelijk.

Waarschuwing en contra-indicaties :
Het gebruik van de bicanaliculaire autostabiele sondes |l met dilatator wordt gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:

e  Epifora bij jonge kinderen

e  Dacryoliet

e  Tumor van de traanzak

e  Andere oorzaken van epifora die geen lacrimale oorsprong hebben, omvatten, maar zijn niet begrensd tot, hypersecretie van tranen (bijv. droge ogen,

blefaritis, allergische conjunctivitis, corneale ulceratie enz.); ontregeling van de lacrimale pomp (bijv. aangezichtsverlamming)

De bicanaliculaire autostabiele sonde Il met dilatator is niet onderzocht onder andere omstandigheden, zoals eerdere chirurgie van het ooglid en/of de
traanwegen, een gezwel dat het punctum en/of andere delen van het afvoersysteem voor traanvocht bedekt of betreft, langdurige volledige verstopping van
het bovenste traansysteem (canaliculi en gewone canaliculus) bij diagnostische testen (sondering), of stenosis van het nasolacrimale kanaal of verstopping bij
testen met irrigatie.

Bijwerkingen :
De potentiéle complicaties die op de inplanting van de BICANALICULAIRES SONDES kunnen volgen, bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:

- jeuk aan het bindvlies - irritatie aan de vleesheuveltjes
- uitstoting of verlies van de sonde - canaliculitis
- reversibele vernauwing van ooglidspleet - afgeleide mucokele

- Migratie van de buis in de lacrimale doorgangen, mocht het instrument breken.

Tijdens het gebruik van oogdruppels is het mogelijk dat de sondes verkleuren.

Dit heeft geen invloed op de tolerantie van de patiént voor de stent.

Onverwachte bijwerkingen en complicaties die door de AUTOSTABIELE BICANALICULAIRES SONDES Il veroorzaakt kunnen zijn, moeten bij het FCI (France
chirurgie instrumentation) gerapporteerd worden.

Gebruiksaanwijzing :

Volg de raadgevingen voor de voorbereiding en de plaatsing van de bicanaliculaire sonde.
Het is aan te raden na de ingreep aan de patiént de lus tussen de oogleden te tonen.
Voorbereiding:

o  Verwijd elk punctum met behulp van de wegwerpdilatator, die is meegeleverd bij de bicanaliculaire autostabiele sonde Il met dilatator.

e  Sondeer de onderste canaliculus en de bovenste canaliculus met een standaard lacrimale sonde om eventuele verstoppingen vrij te maken.

o  Verwijd eerst de onderste en bovenste puncta met behulp van de wegwerpdilatator, die is meegeleverd bij de bicanaliculaire autostabiele sonde Il
met dilatator.

. Meet de canaliculaire lengte met behulp van de wegwerpkalibrator door de kalibrator in de onderste canaliculus te leiden en hem vooruit te schuiven
tot hij het bot raakt, terwijl u zachtjes aan het ooglid trekt. Noteer de plaats van de punctale opening op de kalibrator en selecteer de juiste afmeting
van de stent (5, 6 of 7), zoals getoond in afbeelding 2.

. Herhaal de verwijding indien nodig met behulp van de wegwerpdilatator, die is meegeleverd bij de bicanaliculaire autostabiele sonde Il met dilatator.

. Breng de bicanaliculaire autostabiele sonde Il met dilatator in, en volg daarbij de onderstaande instructies.

Plaatsing

. Pak de sonde bij de steunen vast;

. Breng met behulp van een steun één ankertje in de bovenste meatus in, waarbij u een lichte trekbeweging op het ooglid uitoefent;

. Instrueer de patiént om naar beneden te kijken en breng de stent zorgvuldig in langs de as van de canaliculus tot een punt achter het centrale
merkteken op het siliconendeel; verwijder dan de geleiding door de huls van de stent te verwijderen met een pincet met zachte punten, zoals een
pincet voor monofilamentdraad.

. Instrueer de patiént om naar boven te kijken en breng het tweede anker in in het onderste kanaal, tot het centrale merkteken centraal gepositioneerd
is tussen de twee puncta; verwijder vervolgens de geleiding door de siliconenbuis te immobiliseren met de pincet.

. De twee meati gelijkleggen en de patiént de ogen laten sluiten, de traanzak licht masseren om de sonde op zijn plaats te krijgen;

. Controleer of de sonde zich op de goede plaats bevindt door aan de patiént te vragen enkele malen met zijn ogen te knipperen.
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Zie afbeelding 3 hieronder voor een correct ingebrachte bicanaliculaire autostabiele sonde Il met dilatator, die vooruit is geschoven door de canaliculi tot de
vleugeltjes zijn uitgespreid (A) en de centrale markering zich in het midden tussen de puncta bevindt (B).
Verwijdering:

. Pak met een stevige, maar lichte druk de zichtbare lus vast met een pincet met zachte punten.

e  Verwijder met een stevige, tegelijk lichte druk één uiteinde van de stent door dit uit het punctum te trekken.

. Pak het tweede uiteinde van de stent dichtbij het andere punctum vast, en verwijder resoluut de hele stent.
Voorzorgsmaatregelen bij het gebruik :
De AUTOSTABIELE BICANALICULAIRES SONDES Il moeten onder aseptische voorwaarden uit de verpakking gehaald en gemanipuleerd worden. Verifieer
voor gebruik de ongeschonden toestand van de individuele steriele bescherming. De AUTOSTABIELE BICANALICULAIRES SONDES Il zijn wegwerpmateriaal
dat niet opnieuw mag worden gesteriliseerd. De stent moet worden opgeslagen tussen 41°F en 113°F/5°C en 45°C en mogen niet na de vermelde vervaldatum
worden gebruikt.
Het gegarandeerde maximale resterende percentage van ethyleenoxide op het moment dat het apparaat op de markt werd gebracht was 5,3 pug per apparaat.
De resterende hoeveelheid ethyleenoxide stemt overeen met de maximale hoeveelheid residuen die kan lekken tijdens de levensduur van gebruik.
Een implantaatkaart is beschikbaar in de verpakking van het product. Deze is bedoeld voor overhandiging aan de patiént en dient voor de traceerbaarheid van
het geimplanteerde product.
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Brugsvejledning
[DYAN Revisionsdato for brugsanvisning : 04/2016

SELVHOLDENDE BIKANALIKELSTENT Il MED DILATOR

Beskrivelse :

Hver SELVHOLDENDE BIKANALIKELSTENT Il bestar af to silikonekerner, der er forbundet via en silikoneslange. Leveres formonteret pa to
indfaringsinstrumenter og pakket med en engangsdilator.

Sonden fas i tre leengder.

25mm Model: S1.1390

30 mm Model: S1.1391

35mm Model: S1.1392

Maleren S1-1289 bruges til at afgare den passende laengde (fig. 2):

Hvor det er relevant, skal stenosen behandles i forvejen, hvorefter den passende lzengde veelges pa felgende made :

- Far maleinstrumentet ind i den nedre kanalikel.

- Far det op, til der er kontakt med knoglen. Traek samtidigt blidt ud i gjenlaget.

- Laeg meerke til placeringen af dbningen i punctum i maleinstrumentet.

Emballage :

SELVHOLDENDE BIKANALIKELSTENTER Il leveres sterile. De 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 gren. SELVHOLDENDE BIKANALIKELSTENTER Il steriliseres i deres endelige
dobbeltemballage, sa de er nemmere at handtere under aseptiske forhold.

Indikationer :
Bikanalikelintubation anvendes i behandlingen af epiphora hos voksne. Indikationer for bikanalikelintubation udfart med selvholdende bikanalikelstent || med
dilator er:

e  Punktuel stenose

. Stenosis canalicularis i tarekanalsystemet

Virkemade :
Bikanalikulzere intubationer bruges til at stente kanaliklen.
Silikoneslangen virker som gjenprotese og tillader at tarer afledes vha. kapillaritet.

Kontraindikationer :
Brugen af selvholdende bikanalikelstent Il med dilator er kontraindikeret i falgende tilfeelde:

e  Epiphora hos bgrn

. Dacryolith

e Tumor i taresaekken

e Andre arsager af epiphora, der ikke kan fares tilbage til tarekanalerne, inklusive, men ikke begraenset til hypersekretion af tarer (f. eks. tarre gjne,

blepharitis, allergisk betinget conjunctivitis, corneal ulcer osv.), svigt af lacrimalpumpen (f. eks. facialisparese)

Selvholdende bikanalikelstent Il med dilator er ikke undersggt i forbindelse med andre forhold, som forudgéende kirurgiske indgreb pa gjenlag eller tarekanal,
en knude over eller med indflydelse pa& punctum lacrimale og/eller andre dele af tarekanalsystemet, langvarig fuldsteendig obstruktion af hele det gverste
tarekanalsystem (canaliculi og canaliculus communis) efter diagnostisk sondering eller stenose eller obstruktion af tarevejene efter skylletest.

Komplikationer :
Der kan veere bl.a. fglgende komplikationer forbundet med indseettelse af en SELVHOLDENDE BIKANALIKELSTENT II:

- Konjunktival pruritus - Karunkula irritation
- Eksteriorisation eller tab af sonden - Kanalikulitis
- Reversibel reduktion af fissura palpebrae - Induceret mukocele

- Vandring af rgret ind i tArekanalen hvis instrumentet knaekker

Der kan forekomme misfarvning, nar der bruges gjensalve.

Dette har ingen indflydelse pa patientens tolerance af stenten.

Uventede bivirkninger og komplikationer, der er forbundet med den SELVHOLDENDE BIKANALIKELSTENT Il, skal indberettes til FCI.

Brugsvejledning :
Falg brugsanvisningen for den selvholdende bikanalikelstent.
Det anbefales at lade patienten se den inter-palpebrale lgkke efter operationen.
Forberedelse:
. Udvid hvert punctum ved hjeelp af engangsdilatoren, der er del af selvholdende bikanalikelstent 1| med dilator.
e  Fgr en standard tarekanalsonde ind i canaliculus inferior og canaliculus superior for at abne eventuelle blokeringer.
. Udvid puncta inferior og superior ved hjeelp af engangsdilatoren, der er del af selvholdende bikanalikelstent 1| med dilator,
. Mal canaliculus' laengde ved hjeelp af engangsmaleren ved at fare maleren ind i canaliculus inferior og fare maleren frem til den har knoglekontakt,
mens der treekkes forsigtigt pa gjenlaget. Markér placering af punctum p& maleren, og veelg den passende starrelse stent (5, 6 eller 7), som vist pa
fig. 2.
. Om ngdvendigt gentages udvidelsen ved hjeelp af engangsdilatoren, der fglger med selvholdende bikanalikelstent Il med dilator.
. Indfgr selvholdende bikanalikelstent Il med dilator iht. nedenstédende vejledning.
Indfgring
e  Hold pa stenten ved at holde pé indfgringsinstrumenterne.
. Placer vha. indfaringsinstrumentet den ene forankring i det gvre punctum og traek samtidigt forsigtigt i gjenlaget.
. Instruér patienten om at se ned og seet forsigtigt stenten ind langs med canaliculus' akse til et punkt bag det centrale maerke pa silikonedelen, fiern
derefter styret ved at immobilisere stentdelen med en pincet med blgde spidser, som f. eks. en monofilament-pincet.
. Instruér patienten om at se opad, og indfar den anden forankring i den nederste kanal til den centrale markering befinder sig i midten mellem de to
puncta, fiern derefter faringen ved at holde silikonergret med pincetten.
. Bed patienten lukke gjnene for at fgre de to puncti sammen, og massér blidt taresaekken, s& stenten kommer til at sidde rigtigt.
. Kontrollér, om den sidder rigtigt ved at bede patienten blinke flere gange.
Nedenstdende fig. 3 viser selvholdende bikanalikelstent Il med dilator, der er fart gennem canaliculi, indtil vingerne har foldet sig ud (A) og maerket i midten
befinder sig midt mellem puncta (B).
Fjernelse:
e  Tag ved hjeelp af en pincet med blgde spidser med fast, men forsigtigt tryk fat i den synlige lgkke .
. Fjern den ene ende af stenten fra punktet ved at treekke i den med det ngdvendige, men forsigtige tryk.
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e Tag fati stentens anden ende neer det andet punkt, og fiern hele stenten.
Advarsler :

Den SELVHOLDENDE BIKANALIKELSTENT Il skal tages ud af emballagen og handteres under aseptiske forhold. Kontrollér fer brug, at emballagen, der
sikrer, at produktet er sterilt, ikke er brudt. Den SELVHOLDENDE BIKANALIKELSTENT Il er til engangsbrug og ma ikke resteriliseres. Genbrug og/eller
resterilisering kan kompromittere udstyrets funktionalitet, hvilket kan have store konsekvenser for patientens helbred og sikkerhed. Stenten bgr opbevares ved
mellem 5 °C og 45 °C/41 °F og 113 °F og ma ikke bruges efter udlgbsdatoen pa emballagen.

Den garanterede maksimale restmaengde for ethylenoxid pa det tidspunkt, hvor enheden blev lanceret pa markedet, var 5,3 pg pr. enhed. Restmaengden af
ethylenoxid svarer til den maksimale restmaengde, som kan udsive i Igbet af enhedens levetid, hvor den er brug.
Der ligger et implantatkort i produktets emballage. Det skal udleveres til patienten og sikre det implanterede produkts sporbarhed.
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Kayttdohjeet
F| Kayttdohjeiden tarkistuksen palvays : 04/2016

LAAJENTIMELLA VARUSTETTU ANKKUROITUVA K
YYNELKANAVASTENTTI 1l

Kuvaus :

Jokainen ANKKUROITUVA STENTTI Il koostuu kahdesta silikoniankkurista, jotka on yhdistetty toisiinsa silikoniletkulla. Sen mukana toimitetaan
kertakayttdinen laajennin.

Stentti on saatavilla kolmella pituudella:

25 mm Malli: S1.1390

30 mm Malli: S1.1391

35mm Malli: S1.1392

Mitoitusty6kalua S1-1289 kaytetéan tarvittavan pituuden maaritykseen (kuva 2):

Hoida ahtaumaa tarvittaessa etukéateen ja valitse tarvittava pituus seuraavalla tavalla:

- pujota mittari alempaan kyynelkanavaan,

- etene luukosketukseen asti vetaméllé varovasti siiméluomesta,

- katso kyynelaukon sijainti mittarista.

Pakkaus :

ANKKUROITUVA KYYNELKANAVAN STENTTI Il toimitetaan steriilind. Sterilointiaineena kaytetaén etyleenioksidia. Vihrea indikaatori osoittaa, etta tuote on
FCl:n hyvaksymalla tavalla steriloitu. Ala kéayta tuotetta, jonka indikaattori ei ole vihred. ANKKUROITUVA KYYNELKANAVASTENTTI Il steriloidaan
lopullisessa kaksoispakkauksessaan aseptisen kasittelyn helpottamiseksi.

Indikaatiot :
Bikanalikulaarinen intubaatio on tarkoitettu kyynelvuodon hoitoon aikuisilla. Ankkuroituvalla kyynelkanavastentilla Il suoritetun bikanalikulaarisen intubaation
kayttdaiheita ovat:

e  pisteen ahtauma

e  kanalikulaarinen ahtauma kyynelteissa.

Toimintatapa :
Kaksikanavaista intubaatiota kaytetaan tiehyeiden putkittamiseen.
Silikoniputki toimii ohjaimena ja auttaa poistamaan kyynelnesteen kapillaari-ilmién avulla.

Kontraindikaatiot :
Ankkuroituvan kyynelkanavastentin Il kaytto on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

e  kyynelvuoto lapsilla

e kyynelkivi

. kyynelpussin kasvain

e muut kyynelvuodon syyt, joilla ei ole lakrimaalista alkuperdd, kuten (muttei ainoastaan) kyynelten liikaeritys (esim. kuivat silmét, luomitulehdus,

allerginen sidekalvotulehdus, sarveiskalvohaavauma jne.); kyynelpumpun toimintahéirié (esim. kasvohalvaus).

Ankkuroituvaa kyynelkanavastenttia Il ei ole tutkittu muissa tilanteissa, kuten aiemmin suoritettu silmaluomen ja/tai kyyneltiehyen leikkaus, kyhmy pisteen ja/tai
muiden kyynelteiden osien paalla tai niihin liittyen, pitka taydellinen ylakyyneljarjestelmén tukos (tiehyet ja yhteinen tiehyt) diagnostisessa sondeerauksessa tai
kyynelkanavan ahtauma tai tukos koehuuhtelussa.

Komplikaatiot :
Mahdollisia komplikaatioita kaksikanavaisen stentin kéytdssa ovat muun muuassa:

- Sidekalvon kuivuminen - Lihakkeen &rsyyntyminen
- Letkun siirtyminen ulospain tai letkun haviaminen - Kyynelkanavan tulehdus
- Luomiraon ohimeneva kutistuminen - Limarakkula

- Putken siirtyminen kyynelteihin, jos laite vikaantuu.

Silmétippojen kaytto saattaa varjata stenttia.

Talla ei ole vaikutusta potilaan stentinsietoon.

FCl:lle on ilmoitettava ANKUROITUVIIN KAKSIKANAVAISIIN STENTTEIHIN liittyvista odottamattomista sivuvaikutuksista ja komplikaatioista.

Kayttdohjeet :

Noudata kaksikanavaisen stentin kéayttdohjeita.

On suositeltavaa nayttaa potilaalle silmaluomen siséinen silmukka toimenpiteen jalkeen.
Valmistelu:

. Laajenna kumpaakin pistetta kertakayttoisella laajentimella, joka toimitetaan ankkuroituvan kyynelkanavastentin Il mukana.

¢  Avaa mahdolliset tukkeumat sondeeraamalla alatiehyt ja ylatiehyt tavanomaisella kyyneltiesondilla.

. Esilaajenna ala- ja ylapistetta kertakayttoisella laajentimella, joka toimitetaan ankkuroituvan kyynelkanavastentin Il mukana.

. Mittaa kyyneltiehyen pituus kertakayttoisella mitoitustytkalulla viemalla mitoitustydkalu alatiehyeen ja tydntamalla mitoitustydkalua luukosketukseen
saakka vetamalla samalla varovasti silméluomea. Merkitse mitoitustydkaluun pisteaukon sijainti ja valitse oikeankokoinen stentti (5, 6 tai 7) kuvan 2
mukaan.

e Toista laajennus tarvittaessa kertakayttoisella laajentimella, joka toimitetaan ankkuroituvan kyynelkanavastentin |l mukana.

e  Aseta ankkuroituva kyynelkanavastentti Il paikalleen alla olevien ohjeiden mukaisesti.

Asettaminen:
. Pida stentti lankaohjaimista.
e  Aseta toinen ankkuri ylempaan kyynelaukkoon ohjaimen avulla luomesta samalla varovasti vetamalla.
. Pyydé potilasta katsomaan alaspéin ja aseta stentti varovasti tiehyen akselia pitkin silikonirungossa olevan keskimerkin taakse. Poista sitten ohjain
pitamalla stentin runko paikallaan pehmeéakarkisilla pihdeilld, kuten monofilamentin sidontaan kaytettavilla pihdeilla.
. Pyyda potilasta katsomaan yldspéin ja aseta toinen kiinnitin alempaan kanavaan, kunnes keskimerkki on kummankin pisteen keskella. Poista sitten
ohjain pitamalla silikoniputki paikallaan pihdeilla.
. Pyyda potilasta sulkemaan silmat ja hiero kyynelpussiseutua varovasti, jotta stentti asettuu kunnolla.
e  Varmista, etta stentti on oikein asennettu pyytamalla potilasta rapyttelemaéan silmiadn muutaman kerran.
Katso alla olevasta kuvasta 3 oikein asennettu ankkuroituva kyynelkanavastentti Il, joka on viety tiehyiden Iapi, kunnes siivekkeet ovat avautuneet (A) ja
keskimerkki on pisteiden (B) keskell&.
Poistaminen:

e  Tartu pehmeékarkisilla pihdeilla tiukasti, mutta hellavaraisesti ndkyvaan silmukkaan.
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. Poista stentin toinen paé pisteesta vetamalla tiukalla, mutta hellavaraisella otteella.

e  Tartu stentin toiseen paahan toisen pisteen lahella ja poista koko stentti tukevalla otteella.
Varoitukset :

ANKKUROITUVA KAKSIKANAVAINEN STENTTI Il on poistettava pakkauksestaan ja kasiteltdva asepti-sissa olosuhteissa. Ennen kayttda on varmistettava,
etté tuotteen steriilipakkaus on ehja. ANKKUROITUVA KAKSIKANAVAINEN STENTTI Il on kertakaytttuote. Sita ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd
ja/tai uudelleensterilointi voi heikentda tuotteen ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Stenttid on séilytettava 5-45 °C:n lampdétilassa
(41-113 °F) Ala kayta tuotetta, jonka pakkauspaivays on vanhentunut.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnndsmaara laitteen markkinoilletulon hetkelld oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jAdnndsmaara vastaa jaannoksen
enimmaismaarad, joka voi suodattua laitteen kayttdian aikana.

Pakkauksessa on implanttikortti. Se on tarkoitettu annettavaksi potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljittamisen.
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Bruksanvisning
SE Datum for revision av bruksanvisningen : 04/2016

SJALVSTABILISERANDE STENT Il MED DILATOR
FOR BIKANALIKULAR INTUBATION

Beskrivning :

Varje SJALVSTABILISERANDE STENT Il bestér av tva silikonankare som &r férbundna med varandra via en silikonslang. SJALVSTABILISERANDE STENT
Il formonteras pa tva tradledare och levereras med en engangsdilator.

Det finns olika modeller av SJALVSTABILISERANDE STENT Il med dilator beroende pa vilken langd som kravs.

25mm Modell: S1.1390

30 mm Modell: S1.1391

35mm Modell: S1.1392

Storleksmétaren S1-1289 anvands for att faststélla lamplig langd (bild 2):

Om tillampligt ska du behandla stenosen i foérvag och valja lamplig langd pa foljande sétt:

- Métenheten fors in i nedre canaliculus,

- samtidigt som ett latt tryck pa 6gonlocket gors, skjuts den fram tills kontakt med benet erhallits.

- Las av positionen pa tarpunktens 6ppning fran méatenheten

Forpackning :

Den SJALVSTABILISERANDE STENTEN Il levereras steril. Den steriliseras med etylenoxid. En gron indikator visar att produkten féljt en steriliseringsprocess
godkand av FCI. Anvand endast produkten om indikatorn &r gron. SJALVSTABILISERANDE STENT Il har steriliserats i en dubbel férpackning for att férenkla
hanteringen under aseptiska férhallanden.

Indikationer :
Bikanalikular intubering anvands for behandling av epifora (tarflode) hos vuxna. Indikationerna for bikanalikular intubering med den sjalvstabiliserande stenten
Il med dilatator for bikanalikulér intubering ar:

e  Tarpunktstenos

e  Kanalikelstenos inom tarsystemet

Verkningssatt :
Den SJALVSTABILISERANDE STENTEN anvéands for intubation av tarvagarna.
Silikonréret fungerar som "formhallare” och mojliggér tardranage genom kapillarkraft.

Kontraindikationer :
Anvandning av den sjalvstabiliserande stenten |l med dilatator for bikanalikular intubering ar kontraindicerad i féljande fall:

e  Epifora hos barn

e  Dakryolit

e Tumoritarsacken

e  Ovriga orsaker till epifora som inte har sitt ursprung i tarsystemet, inkluderar men &r inte begransade till hypersekretion av térar (t.ex. torra égon,

blefarit, allergisk konjunktivit, s&r p& hornhinnan, etc.); dalig tarpump (t.ex. facialis pares).

Den sjalvstabiliserande stenten Il med dilatator for bikanalikular intubering har inte studerats for andra tillstind sasom féregdende 6gonlocks- och/eller
tarvagsoperation, knél som ligger 6ver eller omfattar tarpunkten och/eller andra delar av tarsystemet, lang fullstandig obstruktion av Gvre tarsystemet
(tdrkanalerna och den gemensamma térkanalen) vid diagnostisk sondering , eller stenos eller obstruktion i ductus lacrimalis vid test med spolning.

Komplikationer :
Méjliga komplikationer i samband med implantation av en bikanikular sond inkluderar, men &r inte begréansade till féljande:

- retning av bindhinnan - caruncular irritation
- utstotning eller férlust av sond - canaliculit
- 6vergdende krympning av 6gonlock - mukocele

- Om enheten gar sonder kan réret migrera till tarkanalerna.

Stenten kan fargas vid anvandning av 6gondroppar.

Detta har ingen inverkan pa patientens fordragbarhet for stenten.

Ovantade biverkningar och komplikationer relaterade till SJALVSTABILISERANDE STENT Il ska rapporteras till FCI.

Hantering :
Folj instruktionerna vid anvandning av den sjalvstabiliserande stenten II.
Visa patienten och patientens narmaste den interpalpebrala slingan efter ingreppet.
Forberedelse:
. Dilatera varje tarpunkt med hjalp av engéngsdilatatorn som medféljer den sjalvstabiliserande stenten Il med dilatator for bikanalikular intubering.
e Sondera nedre och dvre tarkanalen med en standard tarsond for att 6ppna upp eventuella blockeringar.
. Fordilatera nedre och 6vre tarpunkten med hjalp av engangsdilatatorn som medfoljer den sjalvstabiliserande stenten Il med dilatator for bikanalikular
intubering.
. Mat langden pa tarkanalen med hjalp av storleksmataren for engangsbruk genom att fora in mataren i nedre tarkanalen och féra fram maétaren till
benkontakt, samtidigt som du stracker 6gonlocket forsiktigt Notera positionen pa tarpunktséppningen pa mataren och valj lamplig storlek pa stenten
(5, 6 eller 7) s som visas pa bild 2.
e  Vid behov ska du upprepa dilatationen med hjalp av engangsdilatatorn som medfoljer stenten.
e  Forin den sjélvstabiliserande stenten || med dilatator for bikanalikuldr intubering enligt anvisningarna nedan.
Inforande:
e  Hall stenten i tradledarna.
. For in ett ankare i den 6vre tarpunkten med hjalp av tradledaren, samtidigt med ett latt tryck 6ver 6gonlocket
e  Uppmana patienten att titta nedat och for forsiktigt in stenten langs tarkanalens axel till ett lage bortomr mittmarkeringen pa silikonkroppen. Ta sedan
bort guiden genom att halla stenten stilla med en pincett med slat spets, t.ex. en pincett for knytning av monofil sutur.
e  Uppmana patienten att titta uppat och for in det andra fastet i den nedre tarkanalen tills mittmarkeringen &r centralt placerad mellan de bada punkterna.
Ta sedan bort guiden genom att halla silikonréret stilla med pincetten.
e  Be patienten stanga 6gonen for att fora inop de bagge tarpunkterna, och massera tarsacken latt for att lattare kunna positionera stenten.
. For att kontrollera att stenten sitter ordentligt pa plats, be patienten blinka nagra ganger.
P& bild 3 nedan visas ett korrekt infort sjalvstabiliserande stent Il med dilatator fér bikanalikular intubering som har forts in genom tarkanalerna tills vingarna
fallts ut (A) och mittmarkeringen befinner sig mittemellan punkterna (B).
Borttagning:
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. Grip tag i den synliga 6glan med ett forsiktigt men bestéamt tryck, med en pincett med slét spets.
e  Tabort ena dndan av stenten genom att dra utat fran tarpunkten med ett forsiktigt men bestamt tryck.

. Grip tag i den andra &nden av stenten néra den andra tarpunkten och avlagsna hela stenten pa ett bestamt sétt.
Varningar :

Den SJALVSTABILISERANDE STENTEN Il méaste avlagsnas fran sin férpackning och hanteras under aseptiska férhallanden. Kontrollera férpackningen som
skyddar produktens sterilitet innan anvandning for att vara saker p& att den &r intakt. Den SJALVSTABILISERANDE STENTEN Il & en eng&ngsprodukt och
far ej atersteriliseras. Ateranvandning och/eller atersterilisering kan inverka pa funktionen och innebéra allvarlig fara fér patientens hélsa och sakerhet. Stenten
ska forvaras mellan 5 °C och 45 °C (41°F-113 °F) och far ej anvandas efter utgdngsdatum enligt markningen pa forpackningen.

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

Ett implantatkort finns pa produktens forpackning. Det &r avsett att ges till patienten och mojliggor sparning av den implanterade produkten.
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TR ﬁﬂ:::g:m kilavuzunun revizyon tarihi : 04/2016
DILARORLU KENDINDEN SABITLENEN BiKANALIKULER STENT II

Aciklama:

Her KEDINDEN SABITLENEN BIKANALIKULER STENT II, silikon gévdeye takili ve iki kilavuza énceden monte edilmis olarak temin edilen iki silikon ankrajdan
olugsmaktadir. Stent tek kullanimlik bir dilator ile birlikte temin edilir.

istenen uzunluga bagl olarak KEDINDEN SABITLENEN BIKANALIKULER STENT II'NIN farkli modelleri mevcuttur. Probun ii¢ uzunlugu mevcuttur:

25mm Model: S1.1390

30 mm Model: S1.1391

35mm Model: S1.1392

Olger S1-1289, uygun uzunlugu belirlemek igin kullanilir (Sek.2):

Mimkiinse, stenozu 6nceden tedavi edin ve asagidaki sekilde uygun uzunlugu segin:

- Olgii aletini inferior kanalikiile yerlestirin,

- Goéz kapagini nazikce ¢cekerken kemik ile temas edene kadar ilerleyin,

- Olgii aleti tizerinde punktum agikhdinin konumunu igaretleyin

Ambalajlama :

KEDINDEN SABITLENEN BIKANALIKULER STENLER |l steril olarak temin edilir. Stentler etilen oksit kullanarak sterilize edilmistir. Yesil gésterge triiniin FCI
tarafindan onaylanmis bir sterilizasyon déngiisiinden gectigini gosterir. Gosterge yesil degilse Uriinii kullanmayin. KENDINDEN SABITLENEN
BIKANALIKULER STENTLER Il aseptik sartlarda kullanimlarini kolaylastirmak amaciyla nihai ikili ambalajlarinda sterilize edilmistir.

Endikasyonlar :
iki kanalcikl intiibasyon, yetiskinlerde epifora tedavisinde endikedir. Dilatérlii kendiliginden kilitlemeli iki kanalcikli intiibasyon seti Il ile uygulanan iki kanalcikli
intubasyon igin endikasyonlar su sekildedir:

e  Punktal stenoz

. Lakrimal drenaj sistemi icinde kanalikiler stenoz

Etki sekli :
Bikanalikller entlibasyonlar, kanalikul stentlemesi icin kullanilir.
Silikon tiip, konformer islevi gorir ve gézyaslarinin kilcallikla bosalmasina olanak saglar.

Kontrendikasyonlar :
Dilatorli kendiliginden kilitlemeli iki kanalcikh intlibasyon seti Il asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e  Bebeklerde epifora

. Dakriyolit

e  Lakrimal kese tumorii

. Lakrimal koékenli olmayan epiforanin diger nedenleri; gbzyaslarinin hiper salgilanmasi (6rn. géz kurulugu, blefarit, alerjik konjonktivit, korneal

Ulserasyon, vs.); lakrimal pompa bozuklugu (6rn. yiz felci) gibi durumlari igermekte olup bunlarla sinirli degildir

Dilatérli kendiliginden kilittemeli iki kanalcikli intibasyon seti Il; gegmiste yapilan g6z kapagi ve/veya lakrimal ameliyat, punktum ve/veya gbézyasi drenaj
sisteminin diger kisimlar Gizerinde bulunan veya bunlari igeren bir siskinlik, tanisal probing ile tespit edilen uzun komple st lakrimal sistem tikanikhgr (kanalikil
ve ortak kanalikil) veya irrigasyon testi ile tespit edilen nazolakrimal kanal stenozu veya tikaniklik gibi diger kosullara karsi arastiriimamistir.

Komplikasyonlar :
BIKANALIKULER STENT implantasyonuna iliskin potansiyel komplikasyonlar, bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla asagidakileri icerir:

- konjunktival pruritus - karunkl tahrig
- probun eksteriyozasyonu veya kaybolmasi - kanalikulitis
- palpebral fissirin geri déntsumlu olarak daralmasi - induiklenmis mukosel

- Cihazin kirilmasi halinde tiipin lakrimal pasajlara migrasyonu.

Go6z losyonlarinin kullaniimasi nedeniyle renklenme olusabilir.

Bu durumun hastanin stente toleransi tizerinde etkisi yoktur.

KEDINDEN SABITLENEN BIKANALIKULER STENT Il'ye iliskin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCI'ye rapor edilmelidir.

Kullanim talimatlari :

Bikanalikller stent kullanma talimatlarina uyun.

Mudahaleden sonra interpalpebral dongiiniin hastaya gostermesi tavsiye edilir.
Hazirhk:

e  Dilatorli kendiliginden kilittemeli iki kanalcikli intlibasyon seti Il ile birlikte sunulan tek kullanimlik dilatéri kullanarak her bir punktumu dilate edin.

. Herhangi bir tikanikhigr agmak igin inferior kanalikiili ve siperior kanalikiilli standart bir lakrimal probla probe edin.

. Dilatorli kendiliginden kilitlemeli iki kanalcikli intibasyon seti Il ile birlikte sunulan tek kullanimlik dilatéri kullanarak inferior ve stiperior punktumu
odnceden dilate edin,

e  Tek kullanimlik boyutlandiriciyr kullanarak, bir yandan goéz kapagini nazikce ¢ekerken diger yandan boyutlandiriciyi inferior kanalikilin igine sokarak
ve boyutlandiricly1 kemikli temasa dogru yukariya ilerleterek kanalikil uzunlugunu él¢tiin. Boyutlandirici Gzerindeki punktal agiklidin yerini unutmayin
ve Sekil 2'de gosterildigi gibi uygun boyutlu stenti (5, 6 veya 7) segin.

. Gerekirse, dilatorlii kendiliginden kilitlemeli iki kanalcikli intlibasyon seti Il ile ayni ambalajda bulunan tek kullanimlik dilatéri kullanarak dilasyonu

tekrarlayin.
e Dilatorli kendiliginden kilitlemeli iki kanalcikli intlibasyon seti Il'yi agadidaki talimatlara gére yerlestirin.
Yerlestirme:

. Stenti kilavuzlarindan tutun.
. Goz kapagini hafifgce gcekerken, kilavuz yardimiyla bir ankraji tst punktuma yerlestirin.
. Hastaya asag! dogru bakmasini sdyleyin ve stenti dikkatle kanalikil ekseninden gegirerek silikon gévde Uzerindeki merkezi isaretleyicinin dtesinde
bir noktaya kadar sokun; ardindan stent gévdesini 6rnegin monofilaman baglama forsepsi gibi diiz uglu bir forsepsle hareketsiz hale getirerek kilavuzu
cikarin.
. Hastaya yukari dogru bakmasini sdyleyin ve ikinci ankraji, merkez isaretleyici iki punkt arasinda merkezi olarak konumlandirilana dek alt kanalin
icine dogru sokun; ardindan silikon tlipu forsepsle hareketsiz hale getirerek kilavuzu gikarin.
. iki punktumu bir araya getirmek icin hastaya gézlerini kapatmasini sdyleyin ve stentin iyice oturmasini sajlamak amaciyla lakrimal saki nazikge ovun.
e Hastaya gozlerini birkag kez kirpmasini s@yleyerek stentin dogru konuldugundan emin olun.
Duzguln sekilde yerlestirilen, kanatgiklar konuslandirilana (A) ve merkez isaret punktumlarin tam ortasinda konumlanana (B) kadar kanalikil iginde ilerletilmis
olan dilatérlt kendiliginden kilitlemeli iki kanalcikl intibasyon seti Il igin bkz. asagidaki Sekil 3.
Cikartma:

. Duz uglu forsepsle gorinur gevrimi siki ama nazik bir baski uygulayarak kavrayin.
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. Siki, nazik baskiyla stentin bir ucunu punktumdan disar ¢ekerek ¢ikartin.

e  Stentin diger punktumun yakinindaki ikinci ucunu kavrayin ve tim stenti sikica cikartin.
Uyarilar :
KyENDiNDEN SABITLENEN BIKANALIKULER STENT Il aseptik kosullarda blister ambalajindan gikarilmali ve kullaniimalidir. Kullanmadan evvel, driiniin
sterilitesini koruyan bireysel ambalajin saglam oldugu kontrol edilmelidir. KEDINDEN SABITLENEN BIKANALIKULER STENTLER Il tek kullanimlik driinlerdir
ve yeniden sterilize edilmemelidir. Uriiniin yeniden kullanilmasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve giivenligini
ciddi bir tehlikeye sokabilir. Stent 41°F ila 113°F /5°C ila 45°C sicaklikta saklanmalidir edilmeli ve ambalaj Uzerindeki son kullanim tarihinden sonra
kullaniimamalidir.
Cihaz pazarda yer buldugu sirada etilen oksitin maksimum garanti edilen rezidiiel orani cihaz bagina 5,3 pg olmustur. Kalinti etilen oksitin miktari, kullanim
6mra stresince suzlilebilecek maksimum kalinti miktarina karsilik gelmektedir.
Uriin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya verilmesi ve implante edilen Uriinln izlenebilriligine imkan vermesi amaglanmaktadir.
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{EFEIRBBBAYEIT BER : 04/2016

BiE5IiKE (Self.retaining intubation EENEH)
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BESIRE (Self.retaining intubation BENEER) ME—FRim AR FAIRER SR,
HRIEFERRERIIKE, IBE3ME (Selfretaining intubation BEWNELY) HARRES, BLIT 3 FKE:
25.0 =K

30.0 =X

35.0 =K
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- BUESREMATEMN,

- BRRNRC RN IR ESEM,

- BRENMAFOENEEE FRRE:
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HIESIIRE (Selfretaining intubation BEINER) TEER, FEIKRHES. FRETHRERETRETKESER. BESIRE

(Self.retaining intubation BENEER) EESLNETREGENES, FEELEINE FESERE,
iERIE

WENSEERTATRARR, [BEIR:

- EERESRREFNE (FBEEH)

- BENEREENE (BNEEE)
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EWEBESIRE (Selfretaining intubation BENER) SXNEBEHAESE, BNMURTUT:
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- IREZRAECAORITNAE - RNIMERERER
WERMSIRESIRE (Selfretaining intubation BENER) HEXAIFAESENERBESLER FCl.
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- MEFHERESX/NMIFE (25, 30 352K - TWEKEA30EX) .
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- BENBESIRE (Selfretaining intubation BEER)

A
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- REENRE, RPE—EALES. iIDRARIETE, BARIVOS |ISIRHER/NESEE,

- —EHEAEEEA, HMEHENERE, AUENER TESEYE FRITIERS.

- IHRARERLEE, FERER—REATENE, BEPERCHLTERZEL
- IEEATR, BRIZERE, BEHEIERL.

- IHRARJURIRLBERUEEE.

BaLERE
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{ERESER
JEIESIRE (Self.retaining intubation BENEER) WEESHENHENELEMNG NMEFH. EERR, MeEH BRI RITE MR
BEFHFAR. BESIRE (Selfretaining intubation BENERY) SRR, MIRES., ERRE, 8% HRERHIEREER.
FREENIE—SKEAT, HERHEFERSENTRER.
BXHRNSEAREIIEEEN 5.3 ug. RASKEBEREARNRERREN, TRFENREIREAKER.
KERZE REZEKE
PERME: BETTHE T2MF 7.
FaasH: 55
FEISRHIPPGHS: S1-1290, S1-1291, S1-1292
EMABR, HIREXRESR
SEMARZIR: France Chirurgie Instrumentation
JERRAMELE: 20/22 rue Louis Armand, 75015 Paris 15 ;%5EH
BXZEIR: +33 (0) 153989898
& HE: +33 (0) 153989899

REAREGRSTUWSER, IERERRLAR
W ERERRERERAT

ik AEESIISCAREMREIR DR 24 5

BB i%: 010-82252568  {& H: 010-82252558

ErEflEiR, IR :

L=l FR: France Chirurgie Instrumentation
DAEAREIE: 20/22 rue Louis Armand, 75015 Paris 15 j£E
EXZEEIE: +33 (0) 153989898

& E:+33 (0) 153989899

SEFEFONERS: 8361 hRAS 5

ETSERINERS: ERAERHEH= 2014 55 3660621 =
kA YZB/FRA 7842-2013 (E&ESiRE)
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Odnyieg xpriong
EL Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv xprnong: 04/2016

AYTOZYIKPATOYMENO / AYTOZTAOEPOIOIOYMENO ZET
AIZOAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQZHZ Il ME AIAZTOAEA

Meprypagn:
KaBe AYTOXYTKPATOYMENO / AYTOXTAGEPOIOIOYMENO ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAXQAHNQZXHZ Il atroteAgital ammé dUo dykioTpa CIAIKOVNG TToU
ouvdéovTal P éva oWPa OIAIKOVNG TO OTToi0 TTapadideTal TOTTOBETNUEVO €K TWV TTPOTEPWYV a€ BUO 08nyoUg Kal CUCKEUAdeTal Pe évav S1aoToAéa piag xprRong
(Eix. 1)
To AYTOZYTKPATOYMENO / AYTOZTAGEPOINOIOYMENO ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQZHZ 11 diatiBeTal o€ Tpia dla@opeTIKG PHAKN:
25mm  povrého: S1.1390
30 mm  povrého: S1.1391
35mm  povrélo: S1.1392
MNa Tov TpoodiopIoud Tou KATAAANAOU PRAKOUG XPNOIMOTTOIEITaI O METPNTAG S1-1289 (ZX. 2):
Kard mepimmwon, avTIHETWTTIOTE €K TWV TTPOTEPWV T OTEVWOT KAl ETTIAEETE TO KATAAANAO PKOG WG €ENG:
—  Eiocaydyete Tov yetpntr 01O KATW GWANVApPIO,
—  [poxwpnoTe Yéxpl TNV ooTéIvh eTTaPn TpaBwvtag atraAd To BAEapo,
—  ZNMEIWOTE Tn B€0n Tou avoiyuaTog Tou SAKPUIKOU GnuUEIOU OTOV HETPNTH

TuoKeuaoia:

AYTOZTAGEPOIOIOYMENO ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZOAHNQZXZHE 1l rapéxeTal amrooTeipwpévo. ATrooTelpwveTal e aiBuAevogeidio. H Trpdoivn
£vOeIgn uttodnAwvel OTI TO TTPOIOV £xel UTTORANBEI o€ KUKAO aTTooTEipwong TaToTToINuéVo atod Tnv FCI. Mnv xpnoiyoTrolgite To TTpoidv €av n €voeign dev gival
mipdoivn. To AYTOZYTKPATOYMENO / AYTOZTAGEPOINOIOYMENO ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQZHZ 1l amrooTelpwveTal aTnV TEAIKA TOu JITTAR
OUOKEUOOIO WOTE va OIEUKOAUVETAI O XEIPIOPAG TOU O€ AoNTITIKEG TUVOAKEG.

Evdeigeig:
H diacwAfvwon kal Twv 300 Sakpuikwyv cwAnvapiwv evdeikvutal yia Tn Bepatreia Tng emipopds oe evAlikeg. O evdeitelg yia Tn SlacwARvwon Kal Twv dUo
dakpuikwv cwAnvapiwv TTou TrpayuaroTtroicital e 7o AYTOZYTKPATOYMENO / AYTOXTAGEPOIMNOIOYMENO ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQOAHNQZHX 11
ivai:

. >T1évon Tou dakpuikou anueiou

. 2Tévon TOU CWANVaPIou EVTOG TOU CUCTAMATOG ATTOXETEUONG SOKPUWY

Tpotog dpdong:
O1 SIcwAnvapiakég SIaCWANVWOEIG XPNCIJOTIOIOUVTAI YIa TNV EVOOTTPOBECN TwV SAKPUIKWY CwAnvapiwv.
O cwAAvag GIAIKOVNG AEIToUupYEi WG JIGUOPPWTAG Kal ETTITPETTEI TNV ATTOXETEUON TWV OAKPUWYV PECW TNG OPACNG TWV TPIXOEIDWY ayyEiwV.

Mpo&idoTroinon kai avrevoeigeg:
H xprion Tou AYTOZYTKPATOYMENOY / AYTOXTAGEPOIMOIOYMENOY ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQZHZ |l avrtevdeikvutal oTig akOAouBeg
TMEPITTWOEIG:

o  Emoopd oe Bpéon

e AakpudAiBog

e Oykog Tou BakpuUikoU aokoU

o AMAeg aiTieg €mM@OPAG TTou dev €XOuv DAKPUIKN TTPOEAEUCT), CUUTTEPIAGUBaVOUEVWY EVOEIKTIKA TNG UTTEPEKKPIONG dakpUwv (TT.X. Enpo@baAyia,

BAepapiTida, aAepyikA TTITTEQUKITION, EAKOG KEPATOEIDOUG K.ATT.), QVETTAPKEIAG TNG daKPUikAG avTAiag (T1.X. TTapdAucn TTPOCWTTOU)

To AYTOZYTKPATOYMENO / AYTOZTAGEPOIOIOYMENO ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQZHE Il Sev éxel peAeTnBei yia GAAEG KaTaoTdoEIG, OTTWG
TIPoNyoUUEVN XEIPOUPYIKN eTTEURacn oTa BAé@apa ri/kal aTo daKpuiké oUoTnua, 6o TTou BPIioKETaI TTAVW OTTO TO GnuEio Tou dakpuikou onueiou f/kal GAAa
HEPN TOU GUOTAPOTOG ATTOXETEUANG daKpUwWV, HaKpd TTARPNG atréppagn Tou avwTepou dakpuikol ouaTAPaTog (dakpuikd cwAnvapia Kail Koivd cwAnvaplio) Katd
Tn SIayVWOTIKA €€€Taon, i oTévwan f améepagn Tou pivodakpuikoU TTépou kKatd Tn dokipacia didBaong.
Napevépyeieg:
O1 mBavég emTAOKEG TTOU OXeTiCovtal pe TV eueuTeucn evog AYTOZYTKPATOYMENOY / AYTOXTAGEPOIMOIOYMENOQOY ZET AIZOQOAHNAPIAKHX
AIAZQAHNQZHZ |l gival, peTagl dAAwv, ol €EAG:

—  KVnOopOG TOU ETTITTEQPUKOTA - epeBIOPOG TNG PUTNG A TNG eyKavBidag
- efwrepikeuon f aTmwAela TNG MAANG GIAIKOVNG - @AeyPoVH TOU TTAPOXETEUTIKOU aywyou
—  OovaoTpEWIUn ouppikvwan TNG BAEQAPIKAG OXIOUNG - eTTayouevn BAevvoknAn

—  MetavaoTeuon Tou owArva oTIg BAKPUikES BIOSOUG O€ TTEPITITWON Bpalong TNG GUOKEUNG
H epappoyr) o@BaApIKwy aTaydvwy TTou TTEPIEXOUV PTTAE Tou peBUAeviou (xAwploUxo peBuAoBeIovivio) PTTopEl va TTPOKAAETEN XPWON TwV OET SIAa0WARVWONG.
AuTS dev €xel Kapia eTTIOPACN OTNV AVEKTIKOTNTA TOU OTEVT ATTO TOV OOBEV).

O1 Trapevépyeleg kal eTITTAOKEG TTou axeTi(ovtal ue To AYTOZYTKPATOYMENO / AYTOZTAGEPOIMOIOYMENO ZET AIZOAHNAPIAKHE AIAZQAHNQZHZ |1
mpéTrel va avagépovtal otnv FCI.
YuoTdoEIg XPAONG:
BA. TTposToiyacia Kai eI0aywyr| TTOPoKATW.
uvioTtarail va dgigeTe aTov aoBevr) Tov evOoBAe@apIkd Bpdxo ueTd Tn diadikaaoia.
MpogToipacia:
e AigoTeileTe kaBe Oakpuikd onueio xpnoigotroiwvtag Tov dlaoToAéa piag xpriong Tou TreplAapBaverar oto AYTOXYTKPATOYMENO /
AYTOZTAGEPOIMOIOYMENO ZET AIZOAHNAPIAKHZ AIAXQAHNQZHZ II.
. KaBetnpidoTe 10 KATW Kal To dvw owAnvAapIo Pe pia TUTTIKR Sakpuikr HAAN, yia va SiavoigeTe TUXOV atro@paselg.
e AlgoTeileTe €K TWV TTPOTEPWYV TA KATW Kal To Gvw Oakpuikd onueia xpnoigotroiviag tov dlaoToAéa piag xpriong tou TeplAauPBdveral aTo
AYTOZYTKPATOYMENO / AYTOZTAGEPOINOIOYMENO ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQZHZ I,
. MeTpAOTE TO PAKOG TOU GWANVAPIOU PE TN XPAGN TOU PETPNTA Miag XPriong EI0AYOVTAG TOV JETPNTH OTO KATW CWANVAPIO KAl TIPOWBWVTAG TOV JEXPI
TNV 0O0TEIVN €TTAQR, £vw TPaRAaTe amaAd 1o BAEPapo. ZnuUewoTe TN BEon Tou avoiyuarog Tou SakpuikoU onueiou OoTov PETPNTA Kal ETMAEETE TO
KaTdAANAo péyeBog aTevr (5, 6 ) 7), OTTWG @aiveTal aTnv eikéva 2.
. Edav eivar ammapaitnto, emavaAdBere Tn SIACTOAN XPNOIUOTTOIVTAG TOV BIAOTOAEa piag Xpriong Trou TrepIAauBAvETal OTR CUOKEUACIA TOU
AYTOZYTKPATOYMENOY / AYTOZTAGEPOIMNOIOYMENOY ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQZHZ 11
e  Eioaydyete o AYTOZYTKPATOYMENO /AYTOXTAGEPOIMOIOYMENO ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQZHZ 1l akoAouBwvTag TIG TTOPAKATW
odnyieg.
Eicaywyn:
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. KpatrioTe T0 0TEVT aTTO TOUG 0BNYOUG.
. Me tn BorBeia Tou 0dnyou, TOTTOBETATTE £va AyKIGTPO OTO Avw BaKPUiké anueio TpaBwvtag atraAd 1o BAEpapo
e ZnTAOTE aTT6 TOV 00BEVN) va KOITALEI TTPOG TA KATW KAl EI0QYAYETE TIPOCEKTIKA TO OTEVT KATA IAKOG TOU Ggova Tou CwAnvapiou g GnueEio TrEpav TnNg
KEVTPIKAG OUOVONG OTO OWHA GIAIKOVNG. 2T CUVEXEID aPaIpETTE TOV 00NYS OKIVNTOTTOIWVTAG TO GWHA TOU OTEVT PE Mia AaBida pe Agia puTn, 6TTwg
n AaBida Trepideong povoivou vAUaToG.
e ZnTAOTE a6 TOV a0BEVN) va KOITAEEl TTPOG Ta TTAVW Kal EI0aYAYETE TO OEUTEPO AYKIOTPO GTOV KATW TTOPO £WwG OTOU N KEVTPIKK Oruavan TotroleTnOei
KEVTPIKG PETALU Twv OUO OnuEiwv. ZTn oUVEXEIa aPaIPECTE TOV 00NYO AKIVNTOTIOIWVTAG TOV CWARva GIAIkévng pe Tn AaBida.
e ZntAoTe a1md Tov agBevi va kAgioel kal Ta dUo PdTia yia va @épel Ta dUo anueia Kovta Kal Kavte atrahd paodd atov dakpuiké aokod yia va BondARoeTe
OTN OWOTH TOTTOBETNON TOU OTEVT.
. EmraAnBeloTe TN owaoTr TOTToBETNON TOU GTEVT {NTWVTOG ATTO TOV aaBevA va avolyoKAEITEl Ta PATIO TOU OPKETEG POPEG.
BA. Eikéva 3 rapakdTw, yia éva owotd Tomrofetnuévo AYTOZYTKPATOYMENO / AYTOZTAOEPOIMNOIOYMENO ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZQAHNQXZHZ
Il TTou €xe1 TTpowBNBEl péow Twv CwANvapiwyv PEXP! va avatTuxBolv Ta TITepuyia (A) Kal va TOTTOBETNOEI TO KEVTPIKG oNuAdl 0To PECO TNG BIadPOUNG HETALU
TwV daKPUiKWV onueiwv (B).
A@aipeon:
. MdoTe pe oTabepry aAAG ATTIa TTiEON TOV 0paTd BPoxo pe AaBida pe Acia puTn.
. Me oTaBepn, ATTia TiEon, aPaIPECTE TO €va AKPO TOU GTEVT TPABWVTAG TO £§W OTTO TO BOKPUIKO CNyEio.
MdoTe 10 BeUTEPO AKPO TOU OTEVT KOVTA OTO GAAO anueio Kal agaipéaTe oTaBePd OAGKANPO TO OTEVT.

MpoguAdgeig xprong:
To AYTOZYTKPATOYMENO / AYTOSTAGEPOMOIOYMENO ZET AISQAHNAPIAKHE AIAZQAHNQEHS Il TTp£TTel va a@aIpEiTal ATTO TH GUOKEUATTA TOU Kl

0 XEIPIOPOG TOU va YiveTal UTTO aoNTITIKEG GUVONKEG. MNpiv atrd Tn Xpron, 8a TTPETTEl va eAEYXETAI N AKEPAIOTNTA TNG HEPMOVWUEVNG CUOKEUATIOG TToU S1acaAidel
TNV atmooTeipwan Tou TPoidvTog. To AYTOZYTKPATOYMENO / AYTOXTAGEPOIOIOYMENO ZET AIZQAHNAPIAKHZ AIAZOAHNQZXHZ 11 gival Trpoidv piag
XPAONG Kail Ogv TTPETTEl va ETTAVOTTOCTEIPWVETAI. H eTTavaypnaipotroinan f/kail eTTavaTTooTeipwan gival mlavo va PeIwaoel TIG ETMOOTEIG TOU TTPOidvVToG, BéTovTag
evdexopévwg ae ooBapd Kivduvo Tnv ao@dAeia kal Tnv uyeia Tou acgBevr). To oTevt Tpémel va @uAdooetal petagu 41°F €éwg 113°F kai dev Tipétmel va
XPNOIPOTIOIEITAI PETG TNV NUEPOUNVia ARENG TTOU avaypAa@ETal GTN CUCKEUATIA.

To gyyunuévo péyioTo TTooooTO UTTOAEINPATIKOU alBUAEVOEEIBiou KaTG TOV XpOvo SIABEaNG TNG CUGKEURG OTNV ayopd ATav 5,3 ug avd cuokeun. H UTTOAEINPATIKN
TTO0OTNTA AIBUAEVOEEIBIOU AVTIOTOIXEI GTN PEYIOTN TTOOOTNTA UTTOAEiYPATOG TTou gival dinBroiyo oTn SIdpKeIa TNG XPARonG.

2Tn GUCKEUACOIO TOU TTPOIOVTOG TTAPEXETAI KAPTA EUPUTEUNATOG. MpoopileTal yia Tov acBevr) Kail ETTITPETTEI TNV IXVNAQCIMOTNTA TOU ELQUTEUPEVOU TTPOIGVTOG.



Page 28 / 36
Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: kwiecien 2016 r.

SAMOUTRZYMUJACY SIE | AUTOSTABILNY ZESTAW
DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ Il Z ROZSZERZACZEM
Opis:

Kazdy SAMOUTRZYMUJACY SIE / AUTOSTABILNY ZESTAW DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ Il sktada sig¢ z dwdch silikonowych kotwic potgczonych
z silikonowym korpusem wstepnie zamontowanym na dwdch prowadnicach i zapakowanym z jednorazowym rozszerzaczem (rys.1).
SAMOUTRZYMUJACY SIE / AUTOSTABILNY ZESTAW DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ lljest dostepny w trzech réznych dtugosciach:
25mm  model S1.1390
30 mm model S1.1391
35mm model S1.1392
Przymiar S1-1289 jest stosowany do okreslania odpowiedniej dtugosci (rys. 2).
W stosownych przypadkach nalezy wczesniej wyleczy¢ zwezenie i wybra¢ odpowiedniag diugo$¢ w nastepujacy sposob:

—  Wprowadzi¢ przymiar do kanatu dolnego.

—  Przesuwac az do uzyskania kontaktu z koscig, delikatnie pociggajgc za powieke.

—  Zanotowa¢ lokalizacje otworu punktu zowego na przymiarze.
Opakowanie:
SAMOUTRZYMUJACY SIE / AUTOSTABILNY ZESTAW DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ Il jest dostarczony w stanie sterylnym. Jest sterylizowany
tlenkiem etylenu. Zielony wskaznik pokazuje, ze produkt poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI. Nie uzywac¢ produktu, jesli wskaznik nie jest
zielony. Sterylny SAMOUTRZYMUJACY SIE / AUTOSTABILNY ZESTAW DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ Il jest umieszczony podwdéjnym opakowaniu
koncowym, aby utatwi¢ obstuge w warunkach aseptycznych.

Wskazania do stosowania:
Intubacja dwukanalikowa jest wskazana w leczeniu tzawienia u dorostych. Wskazaniami do intubacji dwukanalikowej wykonywanej za pomocg
SAMOUTRZYMUJACEGO SIE / AUTOSTABILNEGO ZESTAWU DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ Il sa:

e  zwezenie punktu tzowego,

. zwezenie kanalikéw w obrebie drenazu tzowego.

Dziatanie:
Intubacje dwukanalikowe sg uzywane do stentowania kanatow.
Silikonowa rurka dziata jak konformer i umozliwia odprowadzanie tez poprzez naczynia wiosowate.

Ostrzezenia i przeciwwskazania:
Uzycie SAMOUTRZYMUJACEGO SIE / AUTOSTABILNEGO ZESTAWU DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ Il jest przeciwwskazane w nastepujacych
przypadkach:

. obrzek naczynioruchowy u niemowlat,

. kamienie drog tzowych.

. guz woreczka fzowego,

e inne przyczyny fzawienia, ktére nie majg pochodzenia tzowego, w tym miedzy innymi nadmierne wydzielanie tez (np. suchos¢ oczu, zapalenie powiek,

alergiczne zapalenie spojéwek, owrzodzenie rogéwki itp) lub niewydolno$¢ pompy fzowej (np. paraliz twarzy).

SAMOUTRZYMUJACY SIE / AUTOSTABILNY ZESTAW DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ Il nie zostat przebadany pod katem innych schorzen, takich jak
wczesniejsza operacja powiek i/lub kanatéw tzowych, guzek pokrywajacy lub obejmujgcy punkt tzowy i/lub inne czesci uktadu odprowadzania tez, dtuga
catkowita niedrozno$¢ gérnego uktadu tzowego (kanaliki i kanalik wspdlny) w badaniu diagnostycznym lub zwezenie lub niedrozno$é przewodu nosowo-tzowego
w badaniu irygacyjnym.

Dziatania niepozadane:
Potencjalne powiktania zwigzane z implantacjia SAMOUTRZYMUJACEGO SIE / AUTOSTABILNEGO ZESTAWU DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ Il to

miedzy innymi:

—  $wiad spojowek, - podraznienie tkanki podskorne;j,
—  wysuniecie sie lub utrata sondy silikonowe;j, - zapalenie kanalikow,
—  odwracalne kurczenie sie szczeliny powiekowej, - indukowana torbiel zastoinowa.

—  migracja rurki do drég fzowych w przypadku peknigcia urzadzenia.

Stosowanie kropli do oczu zawierajacych btekit metylenowy moze spowodowac¢ zabarwienie przewodu. Nie ma to wptywu na tolerancje stentu przez pacjenta.
Nieoczekiwane dziatania niepozgdane i powiktania zwigzane z SAMOUTRZYMUJACYM SIE / AUTOSTABILNYM ZESTAWEM DO INTUBACJI
DWUKANALIKOWEJ Il nalezy zgtasza¢ do FCI.
Zalecenia dotyczace uzycia:
Nalezy zapoznac sig z ponizszym opisem przygotowania i zaktadania.
Zaleca sie wskazanie pacjentowi petli miedzygatkowej po zabiegu.

Przygotowanie:

e  Rozszerzy¢ kazdy punkt tzowy za pomocg jednorazowego rozszerzacza dotgczonego do SAMOUTRZYMUJACEGO SIE / AUTOSTABILNEGO
ZESTAWU DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ .

. Sprawdzi¢ kanat dolny i kanat gérny za pomocg standardowej sondy do kanatéw tzowych, aby usungé wszelkie niedroznosci.

e  Wstepnie rozszerzy¢ dolny i gorny punkt tzowy za pomoca jednorazowego rozszerzacza dotagczonego do SAMOUTRZYMUJACEGO SIE /
AUTOSTABILNEGO ZESTAWU DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ II.

e Zmierzy¢ dlugos¢ kanalika za pomocg jednorazowego przymiaru, wprowadzajgc go do dolnego kanalika i przesuwajac az do kontaktu z koscig,
jednoczesnie delikatnie pociggajgc za powieke. Zanotowac lokalizacje otworu punktowego na przymiarze i wybra¢ odpowiedni rozmiar stentu (5, 6
lub 7), jak pokazano na rysunku 2.

e Jesli to konieczne, powtérzy¢ rozszerzanie za pomocg jednorazowego rozszerzacza dotgczonego do SAMOUTRZYMUJACEGO SIE /
AUTOSTABILNEGO ZESTAWU DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ 1.

¢  Wiozy¢ SAMOUTRZYMUJACY SIE / AUTOSTABILNY ZESTAW DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ I, postepujac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami.

Zakladanie zestawu:

e Przytrzymac stent za pomocg prowadnikow.

e  Z pomocg prowadnika umiesci¢ jedng kotwice w gornym punkcie tzowym, delikatnie pociggajac za powieke.

. Poinstruowa¢ pacjenta, aby spojrzat w dot i ostroznie wprowadzi¢ stent wzdtuz osi kanatu do punktu poza centralnym znacznikiem na silikonowym
korpusie; nastepnie usung¢ prowadnik, unieruchamiajgc korpus stentu za pomoca kleszczykow o gtadkiej koncowce, takich jak kleszczyki do wigzania
monofilamentu.

. Poinstruowa¢ pacjenta, aby spojrzat w gére i wprowadzi¢ drugg kotwice do dolnego kanatu, az centralny znacznik znajdzie sie centralnie miedzy
dwoma punktami; nastepnie prosze usunaé prowadnice, unieruchamiajgc silikonowa rurke kleszczykami.
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. Poprosi¢ pacjenta o zamkniecie obu oczu w celu zblizenia obu punkcikéw i delikatnie masowac worek {zowy, aby poméc w prawidtowym umieszczeniu
stentu.

e  Zweryfikowa¢ prawidtowe umiejscowienie stentu, proszgc pacjenta o kilkukrotne mrugniecie.
Na rys. 3 ponizej przedstawiono prawidlowo wprowadzony SAMOUTRZYMUJACY SIE / AUTOSTABILNY ZESTAW DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ I,
ktory zostat wprowadzony przez kanaliki do momentu roztozenia skrzydetek (A) i umieszczenia centralnego znacznika w potowie odlegtosci miedzy punkcjami
(B).

Wyjmowanie:

. Chwyci¢, mocno, ale delikatnie naciskajac, widoczng petle kleszczami o gtadkich kofncowkach.

. Mocno, delikatnie naciskajac, usung¢ jeden koniec stentu, wyciagajac go z punktu fzowego.
Chwyci¢ drugi koniec stentu w poblizu drugiego punktu fzowego i mocno usung¢ caty stent.

Srodki ostroznosci:

SAMOUTRZYMUJACY SIE / AUTOSTABILNY ZESTAW DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ Il nalezy wyja¢ z opakowania i obchodzi¢ sig z nim w warunkach
aseptycznych. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jednostkowe, zapewniajace jatowos¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone. SAMOUTRZYMUJACY
SIE / AUTOSTABILNY ZESTAW DO INTUBACJI DWUKANALIKOWEJ Il 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. Stent nalezy
przechowywac w temperaturze od 41°F do 113°F i nie wolno go uzywaé po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

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

Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekaza¢ jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wszczepionego produktu.
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 04/2016

SAMOPRIJEMALNI/AVTOSTABILNI KOMPLET
ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM

Opis:
Vsak SAMOPRIJEMALNI/AVTOSTABILNI KOMPLET ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM je sestavljen iz dveh silikonskih sider,
povezanih s silikonskim telesom, ki se dobavljajo vnaprej names$¢éeni na dveh vodilih in pakirani z dilatatorjem za enkratno uporabo (slika 1)
SAMOPRIJEMALNI/AVTOSTABILNI KOMPLET ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM je na voljo v treh razli¢nih dolzinah:
25mm  model: S1.1390
30 mm model: S1.1391
35mm model: S1.1392
Za dolocitev ustrezne dolzine se uporablja merilnik S1-1289 (slika 2):
Ce je to primerno, predhodno obdelajte stenozo in izberite ustrezno dolZino, kot sledi:

— V spodnji kanal vstavite merilnik.

—  Napredujte do kostnega stika in pri tem nezno povlecite veko.

—  Upostevaijte lokacijo solzne luknjice na merilniku.
Pakiranje:
SAMOPRIJEMALNI/AVTOSTABILNI KOMPLET ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM je dobavljen sterilen. Steriliziran je z
etilenoksidom. Zeleni indikator kaze, da je bil izdelek steriliziran po sterilizacijskem ciklu, ki ga je potrdil FCI. Izdelka ne uporabljajte, €e indikator ni zelen.
SAMOPRIJEMALNI/AVTOSTABILNI KOMPLET ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM je steriliziran v konéni dvojni embalazi, kar
olajSa rokovanje v asepti¢nih pogojih.

Predvidena uporaba:
Bikanalikularna intubacija je indicirana pri zdravijenju epifore pri odraslih. Indikacile za bikanalikularno intubacijo, ki se izvaja s
SAMOPRIJEMALNIM/AVTOSTABILNIM KOMPLETOM ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM, so:

. stenoza solzne luknjice;

. stenoza kanalov v solznem drenaznem sistemu.

Nacin delovanja:
Za stentiranje kanalov se uporabljajo bikanalikularne intubacije.
Silikonska cevka deluje kot konformer in omogoca kapilarno odvajanje solz.

Opozorila in kontraindikacije:
Uporaba SAMOPRIJEMALNEGA/AVTOSTABILNEGA KOMPLETA ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM je kontraindicirana v
naslednjih primerih:

e  epifora pri dojenckih;

. dakriolit;

e  tumor solzne vrecke.

. Drugi vzroki za epiforo, ki nimajo solznega izvora, med drugim hipersekrecija solz (npr. suhe oéi, blefaritis, alergijski konjunktivitis, razjeda rozenice

itd.); odpoved solzne ¢rpalke (npr. paraliza obraza).

SAMOPRIJEMALNEGA/AVTOSTABILNEGA KOMPLETA ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM niso preucevali pri drugih stanjih, kot
so predhodne operacije vek in/ali solznih kanalov, tumor, ki prekriva ali vkljuéuje solzno luknjico in/ali druge dele sistema za odvajanje solz, dolga popolna
obstrukcija zgornjega solznega sistema (kanali in skupni kanali) pri diagnosti€nem sondiranju ali stenoza ali obstrukcija nazolakrimalnih kanalov pri testiranju z
irigacijo.
Nezeleni ucinki:
Potencialni zapleti, povezani z implantacijo SAMOPRIJEMALNEGA/AVTOSTABILNEGA KOMPLETA ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO II z
DILATATORJEM, med drugim vklju€ujejo naslednje zaplete:

—  pruritus veznice; — drazenje karunkularnega podrogja;
—  eksteriorizacija ali izguba silikonske sonde; — kanalikulitis;
—  reverzibilno kréenje palpebralne razpoke; — inducirana sluznica;

—  Pride do migracije cevke v lakrimalne prehode, ¢e pride do zloma pripomocka.
Uporaba kapljic za o€i, ki vsebujejo metilen modro, lahko povzroci obarvanje epruvete. To ne vpliva na bolnikovo prenasanje stenta.
O nepri¢akovanih nezelenih uginkih in zapletih, povezanih s SAMOPRIJEMALNIM/AVTOSTABILNIM KOMPLETOM ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO I
Z DILATATORJEM, je treba porocati FCI.
Priporocila za uporabnike:
Glejte pripravo in vstavljanje v nadaljevanju.
Priporogljivo je, da bolnika po postopku opozorite na interpalpebralno zanko.
Priprava:
e  Vsako solzno luknjico razSirite z dilatatorjem za enkratno uporabo, ki je prilozen SAMOPRIJEMALNEMU/AVTOSTABILNEMU KOMPLETU ZA
BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM
. S standardno solzno sondo sondirajte spodniji in zgornji kanal, da odprete morebitne blokade.
e  Zdilatatorjem za enkratno uporabo, ki je prilozen SAMOPRIJEMALNEMU/AVTOSTABILNEMU KOMPLETU ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO
Il Z DILATATORJEM, predhodno dilatirajte spodnjo in zgornjo solzno luknjico,
. Dolzino kanalov izmerite z merilnikom za enkratno uporabo tako, da ga vstavite v spodnji kanal in ga premaknete do kostnega stika, pri tem pa nezno
potegnete za veko. Upostevajte lokacijo solzne luknjice na merilniku in izberite ustrezno velikost stenta (5,6 ou 7), kot je prikazano na sliki 2.
. Po potrebi ponovite dilatacijo z dilatatorjem za enkratno uporabo, ki je prilozen SAMOPRIJEMALNEMU/AVTOSTABILNEMU KOMPLETU ZA
BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM
e Vstavite SAMOPRIJEMALNI/AVTOSTABILNI KOMPLET ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM v skladu s spodnjimi navodili.
Vstavljanje:
e  Stent drZite za vodila.
. S pomocjo vodila namestite eno sidro v zgornjo solzno luknjico, pri tem pa nezno potegnite veko.
e  Pacientu narocite, naj gleda navzdol in previdno vstavi stent vzdolz osi kanala do to¢ke za osrednjo oznako na silikonskem telesu; nato odstranite
vodilo tako, da telo stenta imobilizirate s kleS€ami z gladkimi konicami, kot so kleS¢e za zavezovanje monofilamentov.
e  Pacientu narocite, naj pogleda navzgor in vstavi drugo sidro v spodnji kanal, dokler ni osrednja oznaka na sredi med obema punkcijama; nato
odstranite vodilo tako, da silikonsko cevko imobilizirate s kleS¢ami.
. Bolnik naj zapre obe ocesi, da se obe solzni luknjici zdruzita, in nezno masira solzno vre¢ko, kar pomaga pravilno namestiti stent.
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. Pravilno namestitev stenta preverite tako, da bolnika pozovete, naj nekajkrat pomezikne.
Na spodniji sliki 3 si oglejte pravilno vstavljen SAMOPRIJEMALNI/AVTOSTABILNI KOMPLET ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM, ki
je bil potisnjen skozi kanale, dokler se krila niso razmaknila (A), osrednja oznaka pa je na sredi med solznima luknjicama (B).

Odstranitev:

e  Trdno, a nezno primite vidno zanko s kle§¢ami z gladkimi konicami.

e Z mocnim in neznim pritiskom odstranite en konec stenta, tako da ga izvleCete iz solzne luknjice.
Drugi konec stenta primite v blizini druge solzne luknjice in trdno odstranite celoten stent.

Varnostna navodila za uporabo:
SAMOPRIJEMALNI/AVTOSTABILNI KOMPLET ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM je treba odstraniti iz embalaze in z njim ravnati v

asepticnih  pogojih. Pred uporabo je treba posamezno pakiranje, ki ohranja sterilnost izdelka, preveriti ali je nepoSkodovano.
SAMOPRIJEMALNI/AVTOSTABILNI KOMPLET ZA BIKANALIKULARNO INTUBACIJO Il Z DILATATORJEM je izdelek za enkratno uporabo in se ga ne sme
ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzroci resno $kodo za zdravje in varnost bolnika.
Stent je treba hraniti pri temperaturi od 41 °C do 113 °C in ga ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na embalazi.
Zagotovljena najvisja stopnja ostanka etilen oksida v €asu, ko je bil pripomocek dan na trg, je bila 5,3 pg na pripomocek. 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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SAMODRZIACA/AUTOSTABILNA BIKANALIKULARNA
INTUBACNA SUPRAVA II S DILATATOROM

Opis:
Kazda SAMODRZIACA/AUTOSTABILNA BIKANALIKULARNA INTUBACNA SUPRAVA |l sa sklada z dvoch silikénovych kotiev spojenych so silikénovym
telom, ktoré sa dodavaju vopred namontované na dvoch vodidlach a st balené s jednorazovym dilatatorom (obr. 1)
SAMODRZIACA/AUTOSTABILNA BIKANALIKULARNA INTUBACNA SUPRAVA |l je k dispozicii v troch réznych dizkach:
25mm  model S1.1390
30 mm model S1.1391
35mm model S1.1392
Na uréenie vhodnej dizky sa pouziva meradlo S1-1289 (obr. 2):
Ak je to relevantné, oSetrite stenézu vopred a zvolte vhodnu dizku nasledujdcim spdsobom:
—  Zavedte meradlo do spodného kanalika.
—  Zasunite ho az po kontakt s kostou a pritom opatrne tahajte za viecko.
—  Poznamenaijte si umiestnenie otvoru slzného bodu na meradle.
Balenie:
SAMODRZIACA/AUTOSTABILNA BIKANALIKULARNA INTUBACNA SUPRAVA Il sa dodava sterilna. Sterilizuje sa etylénoxidom. Zeleny indikator ukazuije,
ze vyrobok presiel sterilizatnym cyklom schvalenym spolo¢nostou FCI. NepouZivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny. SAMODRZIACA/AUTOSTABILNA
BIKANALIKULARNA INTUBACNA SUPRAVA Il je sterilizovana v konednom dvojitom obale, aby sa s fiou fahsie manipulovalo v aseptickych podmienkach.

Indikacie:
Bikanalikularna intubacia je indikovana pri lieCbe epifory u dospelych. Indikacie na bikanalikularnu intubaciu vykonavanu pomocou
SAMODRZIACEJ/AUTOSTABILNEJ BIKANALIKULARNEJ INTUBACNEJ SUPRAVY Il are :

. sten6za slzného bodu,

. stenéza kandlikov v ramci slzného odvodného systému.

Spoésob ucinku:
Na stentovanie kanalikov sa pouZivaju bikanalikularne intubacie.
Silikénova hadic¢ka pésobi ako konformér a umozriuje odtok slz kapilaritou.

Upozornenie a kontraindikéacie:

Pouzitie SAMODRZIACEJ/AUTOSTABILNEJ BIKANALIKULARNEJ INTUBACNEJ SUPRAVY I je kontraindikované v nasleduijtcich pripadoch:

Epifora u dojciat

Dakryolit

Né&dor slzného vaku

Iné priginy epifory, ktoré nemaju lakrimalny pévod, vratane, ale nielen, hypersekrécie siz (napr. suché ogi, blefaritida, alergicka konjunktivitida,
vredy rohovky atd') alebo zlyhanie slznej pumpy (napr. ochrnutie tvare).

SAMODRZIACA/AUTOSTABILNA BIKANALIKULARNA INTUBACNA SUPRAVA Il nebola skiimana v pripade inych stavov, ako je predchéadzajica operacia
ocnych vie€ok a/alebo slznych ciest, hré¢ka prekryvajuca alebo zasahujica slzny bod a/alebo iné €asti slzného odvodného systému, dlha kompletna
obstrukcia horného slzného systému (kanaliky a spolo¢ny kanalik) pri diagnostickej sondazi alebo stenéza alebo obstrukcia nosovo-slzného kanalika pri
irigacnom testovani.

Neziaduce ucinky:

Mozné komplikécie spojené s implantaciou SAMODRZIACEJ/AUTOSTABILNEJ BIKANALIKULARNEJ INTUBACNEJ SUPRAVY Il zahffiaju, ale
neobmedzuju sa na nasledujlce stavy:

—  pruritus spojiviek, - karunkularne podrazdenie,
—  exteriorizacia alebo strata silikdnovej sondy, - kanikulitida,
—  reverzibilné zmenSenie palpebralnej Strbiny, - vyvolana mukokéla,

—  migracia hadi¢ky do slznych ciest, ak déjde k poSkodeniu zdravotnickej pomocky.
Aplikacia o€nych kvapiek obsahujucich metylénovi modri méze spdsobit zafarbenie hadicky. Zafarbenie nema Ziadny vplyv na znasanlivost stentu
pacientom.

Neodakavané vedlajsie Gginky a komplikécie suvisiace so SAMODRZIACOU/AUTOSTABILNOU BIKANALIKULARNOU INTUBACNOU SUPRAVOU Il je
nutné nahlasit spolo¢nosti FCI.
Odporucania na pouzitie:
Pozri ¢ast Priprava a zavadzanie nizSie.
Po zakroku je vhodné upozornit pacienta na interpalpebralnu sluc¢ku.
Priprava:

e Vykonaijte dilataciu kazdého slzného bodu pomocou jednorazového dilatatora, ktory je stéastou SAMODRZIACEJ/AUTOSTABILNEJ
BIKANALIKULARNEJ INTUBACNEJ SUPRAVY II.

e  Vykonajte sondaz spodného kanalika a horného kanalika Standardnou slznou sondou, aby sa otvorilo pripadné upchatie.

. Preddilatujte spodny a horny slzny bod pomocou jednorazového dilatatora, ktory je siéastou SAMODRZIACEJ/AUTOSTABILNEJ
BIKANALIKULARNEJ INTUBACNEJ SUPRAVY I,

e Zmeraijte dizku kanalika pomocou jednorazového meradla zavedenim meradla do spodného kanélika. Zasurite meradlo aZ po kontakt s kostou a
pritom jemne tahajte za vie¢ko. Zaznamenajte umiestnenie otvoru slzného bodu na meradle a vyberte stent prislusnej velkosti (5, 6 alebo 7), ako je
znézornené na obrazku 2.

eV pripade potreby dilataciu zopakujte pomocou jednorazového dilatatora, ktory je pribaleny k SAMODRZIACEJ/AUTOSTABILNEJ
BIKANALIKULARNEJ INTUBACNEJ SUPRAVE II.

e  Zavedte SAMODRZIACU/AUTOSTABILNU BIKANALIKULARNU INTUBACNU SUPRAVU 1, podra nizsie uvedenych pokynov.

Zavedenie:

e  Stent drzte za vodidla.

. S pomocou vodidla umiestnite jednu kotvu do horného slzného bodu a pritom opatrne tahajte za viecko

. Instruujte pacienta, aby sa pozeral smerom nadol a opatrne zavedte stent pozdiz osi kanalika do bodu za stredovou znackou na silikénovom tele.
Potom odstrarite vodidlo znehybnenim tela stentu klie§tami s hladkym koncom, napriklad klie§tami na viazanie monofilovych niti.

. Instruujte pacienta, aby sa pozeral smerom nahor a vlozil druht kotvu do spodného kanalika, kym sa stredova znac¢ka nenachadza v strede medzi
dvoma bodmi. Potom odstrante vodidlo znehybnenim silikénovej hadicky klieStami.

. Poziadajte pacienta, aby zavrel obe oc€i, aby sa oba slzné body spojili, a opatrne pomasirujte slzny vak, aby ste pomohli spravne umiestnit stent.
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. Overte spravne umiestnenie sondy tak, Ze poZiadate pacienta, aby niekolkokrat Zmurkol.
Pozrite si obrazok 3 nizsie, ktory znazorfiuje spravne zavedeni SAMODRZIACU/AUTOSTABILNU BIKANALIKULARNU INTUBACNU SUPRAVU Il ktora
bola zasunuta cez kanaliky, az kym sa nerozvinuli kridelka (A), pri¢om stredova znacka je umiestnena v strede medzi slznymi bodmi (B).

Odstranenie:

e Pevnym, ale jemnym tlakom uchopte viditelnd slucku klieStami s hladkou Spickou.

e Pevnym, jemnym tlakom odstrarite jeden koniec stentu tym, Ze ho povytiahnete zo slzného bodu.
Uchopte druhy koniec stentu v blizkosti druhého slzného bodu a pevne vyberte cely stent.

Bezpecnostné opatrenia pri pouzZiti: . o

SAMODRZIACU/AUTOSTABILNU BIKANALIKULARNU INTUBACNU SUPRAVU Il vyberajte z obalu v aseptickych podmienkach. Rovnako s fiou
manipulujte vyhradne v aseptickych podmienkach. Pred pouzitim je potrebné skontrolovat jednotlivé obaly uchovavajuce sterilitu vyrobku, &i nedoslo k ich
porueniu. SAMODRZIACA/AUTOSTABILNA BIKANALIKULARNA INTUBACNA SUPRAVA Il je vyrobok uréeny na jedno pouzitie a nesmie sa opatovne
sterilizovat. Opatovné pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mézu zhorsit vlastnosti zdravotnickej pomdcky a tym ohrozit bezpeénost a zdravie pacienta.
Stent sa ma uchovavat pri teplote od 41 °C do 113 °C a nesmie sa pouzivat po datume exspiracie uvedenom na obale.

Garantovana maximalna zvyskova miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdravotnickej pombcky na trh bola 5,3 ug na pomécku. Zvyskové mnozstvo
etylénoxidu zodpoveda maximalnemu zvy$nému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po¢as doby pouzivania.

Sucastou balenia produktu je informacéna karta o implantate. Je uréena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umoznuje sledovatelnost implantovaného
vyrobku.
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1 2 3 4 5 6 I
N . Si en deca du ler trait : Si entre les 2 traits : Si au-dela du 2éme trait :
FR | Sonde Tuteur Repere central Dilatateur utiliser la sonde 25 mm utiliser la sonde 30 mm utiliser la sonde 35 mm
. L N If beyond the 2nd
EN | Probe Guide Central marker Dilator If in front of the 1st marking : If between the 2 marking : marking -
use the 25 mm stent use the 30 mm stent
use the 35 mm stent
Zentrale befindet er sich unter dem befindet er sich zwischen geht er Uber den zweiten
DE | Sonde Stiltze ) Dilatator ersten Strich : die 25mm- den beiden Strichen : die Strich hinaus : die 35mm-
markierung
Sonde verwenden 30mm-Sonde verwenden Sonde verwenden
Antes del primer traco - Si entre los dos tracos : Después del segundo
IT | Sonda Tutor Indicacién central Dilatator b P 6O utilizar una sonda de 30 trago :
utilizar una sonda 25 mm -
mm utilizar la sonda 35 mm
. Se al di qua del 1° trattino : Se tra i due trattini : Se oltre i due trattini :
ES | Sonda Tutore Repere centrale Dilatator usare la sonda da 25 mm usare la sonda da 30 mm usare la sonda da 35 mm
. . Se antes do 1° trago : Se entre os dois tragos : Depois do 2° trago :
PT | Sonda Suporte Indicator central Dilatador utilizar a sonda 25 mm utilizar a sonda 30 mm utilizar a sonda 35 mm
- - indien tussen de 2 indien verder dan het
indien aan deze zijde van het streepies : tweede streepie * de
NL | Sonde Steun Centrale punt Dilatator eerste streepje: de sonde van pIes - pI€ -
; de sonde van 30 mm sonde van 35 mm
25 mm gebruiken : h
gebruiken gebruiken
Indfgrings Hvis den er far 1. markering : Hvis den er mellem to Hvis den er efter den 2.
DA | Sonde - Midterafmeerkning Dilator ) 9: markeringer : bruges en markering : bruges en
. bruges en 25 mm stent
instrument 30 mm stent 35 mm stent
Jos se on 1 merkinnan Jos se on kahden Jos se on 2 merkinnan
FI Sondi Ohjain Keskimerkinta Laajennin edessa : merkinnan valissa : valitse takana :
kayta 25 mm stenttia 30 mm stentti kayta 35 mm stenttia
Dilatator Om den &r framfor Om den &r mellan de tva Om den ar bak_om de,n
. . . ; . . ) - andra markeringen:
SE | Sond Ledare Central markeringt | Dilatator den férsta markeringen: markeringarn: anvéand N u
w u x anvand stenten som ar
anvand stenten som ar 25 mm. stenten som ar 30 mm. 35 mm
. . . — Ykinci iparetin ilerisindeyse : Yki iparet arasyndaysa : Birinci iparetten dnceyse :
TR Prob Kylavuz Merkez igareti Dilator 35 mm’lik stent kullanyn 30 mm’lik stent kullanyn 25 mm’lik stent kullanyn
. s S WIS L AMFRICHT, fE WA 2 AMRid 2 |, ff WA 2 Mrid 2 )5,
ZH | Wi wslk il ik i 25 mm RERE i 30 mm HIREEE {5/ 35 mm el
Edv ptrpooTd amd Tnv 1n Edv avapeoa otn 2n Edav mépa amrd 1N 2n
. . - AI0OTOAE onfuavon: onuavaon: onuavon:
EL | MiAn Odnyog Kevipik orpavon ag XPNOIYOTIOINGTE TO OTEVT TWV XPNOIYOTIOINCTE TO OTEVT XPNOIPOTIOINGTE TO OTEVT
25 mm Twv 30 mm Twv 35 mm
. . Rozszerz | Przed pierwszym znacznikiem: Miedzy 2 znacznikami: Poza drugim znacznikiem:
PL | Sonda | Prowadnik | Znacznik centrainy acz uzy¢ stentu 25 mm uzy¢ stentu 30 mm uzy¢ stentu 35 mm
Ge je pred prvo oznako: Ce je med oznako 2: Ce presega oznako 2:
SL | Sonda Vodilo Osrednja oznaka Dilatator uporabite stent dolzine 25 mm uporabite s:ﬁrr;t dolzine 30 uporabite s:srr:]t dolzine 35
SK | sonda Vodidlo Stredova znacka Dilatator AK je pred 1. znackou: Ak je medzi 2. znackou: Ak je za 2. znackou:

pouzite 25 mm stent

pouzite 30 mm stent

pouzite 35 mm stent
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