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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 03/2021
Année d’apposition du marquage CE : 2016

RITLENG®+

Description et présentation :

RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) est une intubation des voies lacrymales de type bicanaliculonasale autostable. Cette intubation est constituée d’'un tube de
silicone, comportant deux portions de diametre plus épais, auquel est fixé a chacune de ses extrémités un fil de guidage en PEEK. Chaque fil de guidage
présente une section de large diamétre et une section de diamétre étroit. Le tube de silicone peut étre recouvert de polyvinylpyrrolidone (PVP) pour améliorer
sa mouillabilité (RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). Le corps central de la sonde comprend un repére central destiné au placement de I'intubation entre les
deux méats.

Les intubations RITLENG®+ sont livrées stériles. Elles sont stérilisées a 'oxyde d’éthylene. Une pastille verte indique que le produit a suivi un cycle de
stérilisation validé par FCI. Les intubations RITLENG®+ sont stérilisées dans leur double conditionnement final pour faciliter les manipulations dans des
conditions aseptiques.

Indications :

L’intubation bicanaliculonasale est indiquée dans le traitement des larmoiements chez les patients de 12 mois et plus dans le cas de:
- Pathologie canaliculaire (sténoses, obstructions, plaies),

- Obstruction congénitale du conduit lacrymo-nasal (sténose de la valve de Hasner),

- Dacryocystorhinostomie (classique ou par laser).

Mode d’action :

Le tube de silicone agit comme un conformateur et permet le drainage des larmes par capillarité. Dans le cas de plaies canaliculaires, le tube en silicone guide
la cicatrisation et diminue les rétrécissements post-traumatiques. Les avantages présentés par RITLENG®+ par rapport aux sondes bicanaliculaires classiques
sont les suivants :

La sortie du fil de guidage est moins traumatisante vis a vis de la muqueuse nasale, moins hémorragique et moins douloureuse, en cas d’anesthésie locale,
que la sortie d’'une sonde métallique.

Le repérage d'une boucle de fil de guidage qui s’étale largement dans le nez est beaucoup plus facile que le repérage d’une sonde métallique qui sort dans le
méat inférieur, souvent difficile d’acceés.

Avertissement et précautions d’utilisation :

Comme pour toute autre intubation, un contrdle visuel de la cavité nasale est recommandé en utilisant un éclairage intra-nasal ou un endoscope nasal (0° ou
30°) qui facilite le repérage du fil, surtout s'’il prend une direction postérieure.

Il est recommandé de ne pas sortir le fil de guidage une fois la sonde-guide mise en place, car celui-ci peut s’accrocher dans la rainure de la sonde, s’effilocher
et ainsi se fragiliser.

Contre-indications :

Les intubations RITLENG®+ ne doivent pas étre utilisées dans les cas suivants :

- Tumeur du sac lacrymal,

- Dacryolithe,

- 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).

Effets indésirables :
Comme dans tout type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel et/ou a I'évolution de la pathologie initiale. Les complications potentielles accompagnant
limplantation d’une intubation RITLENG®+ sont celles des intubations bicanaliculonasales classiques. Les plus fréquentes sont :

Complications pouvant intervenir au moment de la pose : Complications post-opératoires :

- fausses routes - prurit conjonctival ou nasal

- dessertissage entre le tube et le fil de guidage - irritation nasale ou de la caroncule

- difficulté de repérage dans le nez (intérét de I'endoscopie) - rétrécissement réversible de la fente palpébrale

- extériorisation ou perte de la sonde
- stricturotomie

- synéchies de la muqueuse nasale
- canaliculites

- mucoceéle induite

Une coloration des sondes est possible lors de I'utilisation de collyres. Ceci est sans risque pour la tolérance de la sonde.
Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés aux intubations RITLENG®+ doivent étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :

Insertion :

L'utilisation de RITLENG®+ nécessite I'emploi de la SONDE-GUIDE DE RITLENG® (S1-1460) spécialement congue dans ce but. La technique d’intubation
présente les particularités suivantes :

Sondage du premier canalicule vers le canal lacrymo-nasal, jusqu’au plancher de la fosse nasale.

Aprés ce sondage effectué avec la SONDE-GUIDE DE RITLENG® et orientation de son plateau pour diriger I'ouverture inférieure vers I'avant du nez, le fil de
guidage est introduit dans la SONDE-GUIDE DE RITLENG® de fagon a obtenir une large boucle qui s’étalera dans la fosse nasale.

Il est vivement conseillé d’utiliser un endoscope nasal et une pince endonasale fine pour faciliter la récupération du fil de guidage. En I'absence d’endoscopie,
prendre un petit crochet mousse, aller chercher le contact avec I'extrémité inférieure de la sonde métallique et tourner la sonde guide vers l'arriere. La sortir
doucement, dés que le contact métallique est perdu, tirer délicatement sur le crochet et dégager le fil.

Le fil de guidage (section large) est sorti du nez, puis la sonde métallique est extraite des voies lacrymales.

La SONDE-GUIDE DE RITLENG® est ensuite désolidarisée de I'intubation en faisant passer la section fine du fil de guidage au travers de la fente.

On procede de méme pour le sondage par le second canalicule de maniére a réaliser une intubation bicanaliculonasale dont la boucle de I'angle interne ne
sera ni trop lache, ni trop serrée. Les deux fils de guidage ainsi exposés permettent la mise en place de I'intubation ainsi que son centrage. L’excédent de tube
silicone est coupé et enlevé.

Vérifier le bon positionnement de la sonde en demandant au patient de cligner des yeux plusieurs fois.

Il est conseillé de montrer au patient la boucle interpalpébrale aprés l'intervention.

Retrait :

Saisir la boucle visible avec une pince a pointe mousse.

Avec une légére pression mais avec fermeté, enlever un cété de la sonde en la retirant du point lacrymal.
Saisir le deuxieme co6té de la sonde vers I'autre point lacrymal et I'enlever fermement.
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L’intubation RITLENG®+ doit étre extraite de 'emballage et manipulée dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de stérilité
avant emploi. Les intubations RITLENG®+ sont des dispositifs a usage unique qui ne doivent pas étre restérilisés ; la réutilisation et/ou la restérilisation peuvent
altérer les performances du dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la santé du patient. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte
sous peine de mettre en danger le patient.

Elles doivent étre stockées a température ambiante et ne doivent pas étre utilisées 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 4 ug 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
Date of revision of the instructions for use : 03/2021

RITLENG®+

Description and packaging:

The RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) is an autostable nasal bicanalicular intubation for the lacrimal ducts. It consists of a silicone tube with two larger diameter
portions, which is connected at each extremity with a PEEK thread guide. Each thread guide has a wide diameter part and a narrow diameter part. The silicone
tube may be coated with polyvinylpyrrolidone (PVP) to improve its wettability (RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). The central body of the intubation displays
a central marking intended for the intubation placement between the lacrimal puncta.

The RITLENG®+ intubations are supplied sterile. They are sterilized by ethylene oxide. A green indicator shows that the product followed a sterilization cycle
validated by FCI. The RITLENG®+ intubations are sterilized in their final double packaging to make them easier to handle in aseptic conditions.

Indications:

Nasal bicanalicular intubation is indicated in the treatment of epiphora in patients of 12 months and older in cases of:
- Canalicular pathologies (stenoses, obstructions, lacerations),

- Congenital duct obstruction (Hasner valve stenosis),

- Dacryocystorhinostomy (conventional or laser).

Mode of action:

The silicone tube acts as a conformer and enables drainage of tears by capillarity. In cases of canalicular lacerations, the silicone tube guides wound healing
and reduces post-traumatic shrinkage. The advantages of the RITLENG®+ intubation over conventional bicanalicular probes are the following :

Removing a PEEK thread is less traumatic to the nasal mucosa, less haemorrhagic and less painful under local anesthesia, than removing a metal guide.
Locating a PEEK buckle that lies wide and flat in the nose is much easier than locating a metal guide that comes out in the inferior meatus, often difficult to
reach.

Warnings and precautions for use:

As with all other forms of intubation, a visual monitoring of the nasal cavity is recommended with the help of intranasal illumination or a nasal endoscope (0° or
30°) which makes it easier to locate the thread guide, particularly if it takes a posterior direction.

It is recommended not to remove the PEEK when the guide probe is in the nasolacrimal duct as it can get hooked in the groove of the probe becomes fragile
and tears.

Contra-indications:

The RITLENG®+ intubations shall not be used in the following cases:

- Lacrimal sac tumor,

- Dacryolith,

- Other causes of tearing without a lacrimal origin, including but not limited to, tear hypersecretion (for example, dry eyes, blepharitis, allergic conjunctivitis,
corneal ulceration, etc); lacrimal pump failure (for example facial paralysis).

Adverse side effects:
As in any type of surgery, there are risks linked to the material or to developments of the initial pathology. Potential complications associated with the implantation
of a RITLENG®+ intubation are similar to those associated with conventional nasal bicanalicular intubations, the most frequent being :

Intraoperative complications : Postoperative complications (rare):

- false passages

- separation of the tube and the PEEK thread - conjunctival or nasal pruritus

- difficulty in locating the thread in the nose (hence the importance of endoscopy). - irritation in the internal angle of the eye or nasal irritation

- reversible narrowing of the palpebral fissure
- exteriorization or loss of the probe

- stricturotomy

- synechia of the nasal mucosa

- canaliculitis

- induced mucocele

A coloration of the probes is possible with the use of eye drops. It is not a risk regarding the tolerance of the probe.
Unexpected side effects and complications related to the RITLENG®+ intubations must be reported to FCI.

Instructions for use:

Insertion

Using the RITLENG®+ intubation requires use of the RITLENG® PROBE (S1-1460) which is specially designed for this purpose. The intubation technique
presents the following particularities:

Probing of the first canaliculus towards the nasolacrimal duct, up to the floor of the nasal fossa.

After this probing with the RITLENG® PROBE and guiding its plateau to direct the inferior opening towards the front of the nose, the PEEK thread guide is
introduced in the RITLENG® PROBE so as to obtain a wide loop which will lie flat on the nasal fossa.

It is strongly recommended that a nasal endoscope and fine endonasal forceps be used for easy recovery of the PEEK thread.

In the absence of endoscopy, take a small blunt hook, seek contact with the inferior extremity of the metal probe and rotate the guide probe towards the rear.
Then gently retract the probe and as soon as contact with the metal is lost, pull gently on the hook and remove the thread.

The PEEK thread (wide section) is removed from the nose and the metal probe is extracted from the lacrimal ducts.

The RITLENG® PROBE is then removed from the intubation by pending the narrow section of the PEEK thread guide out through the slit.

The same procedure is followed to probe the second canaliculus to achieve a nasal bicanalicular intubation, with an internal angle loop that is neither too loose
nor too tight. The two exposed guide threads allow the setting of the intubation and its centering. The surplus of silicone tube is cut and removed.

Verify the correct positioning of the probe by asking the patient to blink several times.

It is recommended that the patient be shown the interpalpebral loop after the procedure.

Removal:

Grasp the visible loop with a blunt forceps.

With a slight but firm pressure, remove an end of the probe by withdrawing it from the lacrimal punctum.
Grasp the second end of the probe and remove it firmly.

The RITLENG®+ intubation must be removed from its packaging and handled in aseptic conditions. Before use, the individual pack preserving the product's
sterility should be checked to make sure it is intact. The RITLENG®+ intubations are single-use products and must not be resterilized; reuse and/or resterilization
may compromise device performance, which could cause serious harm to the patient’s health and safety. Do not use the product if the indicator is not green as
it might endanger the patient. They should be stored at room temperature and must not be used after the expiration date shown on the package.
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The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 4 ug 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
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 03/2021

RITLENG®+

Beschreibung und Verpackung:

RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) ist ein autostabiles nasales bikanalikulares Intubationssystem fiir die Tranenwege. Es besteht aus einem Silikonréhrchen,
das zwei Teilen mit einem gréReren Durchmesser umfasst und an jedem Ende mit einer PEEK Fadenflihrung versehen ist. Jede Fadenfiihrung weist einen
Teil mit einem gréReren und einen Teil mit einem kleineren Durchmesser auf. Das Silikonréhrchen kann zur Verbesserung seiner Benetzbarkeit mit
Polyvinylpyrrolidon (PVP) beschichtet sein (RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). Das Mittelstiick des Intubationssystems zeigt eine Mittelmarkierung, damit
es zwischen den Tranenpunkten positioniert werden kann.

Die RITLENG®+ Intubationssysteme werden steril geliefert. Sie werden mit Ethylenoxid sterilisiert. Eine griine Markierung weist darauf hin, dass das Produkt
einem von FCl validierten Sterilisationszyklus unterzogen wurde. Die RITLENG®+ Intubationssysteme werden in ihrer endgliltigen Doppelpackung sterilisiert,
um die Handhabung unter aseptischen Bedingungen zu erleichtern.

Indikationen:

Die nasale bikanalikuare Intubation wird bei der Behandlung von Epiphora bei Patienten iber 12 Monaten in folgenden Féllen eingesetzt:
- Kanalikulare Pathologien (Stenosen, Obstruktion, Verletzungen),

- Kongenitale Obstruktion des Tranenwegs (Stenose der Hasnerschen Klappe),

- Dakryozystorhinostomie (konventionell oder Laser).

Wirkung:

Das Silikonréhrchen wirkt als Konformer und erméglicht das Ableiten der Tranen durch Kapillarwirkung. Bei kanalikuldren Verletzungen foérdert das
Silikonréhrchen die Wundheilung und reduziert eine posttraumatische Schrumpfung. Die Vorteile des RITLENG®+ Intubationssystems gegeniliber
konventionellen bikanalikularen Sonden sind:

Die Entfernung des PEEK Fadens ist fir die Nasenschleimhaut weniger traumatisch, fihrt weniger haufig zu Blutungen und ist bei 6rtlicher Betdaubung nicht
so schmerzhaft wie die Entfernung einer Metallfuihrung.

Die PEEK Schleife, die weit und flach in der Nase liegt, lasst sich einfacher als eine Metallfiihrung lokalisieren, welche aus dem oft schlecht erreichbaren
unteren Nasengang heraus kommt.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen bei der Benutzung:

Wie bei allen anderen Intubationssystemen wird eine visuelle Uberwachung der Nasenhdhe mit Hilfe einer intranasalen Beleuchtung oder einem
Nasenendoskop (0° oder 30°) empfohlen, um die Fadenfuhrung leichter lokalisieren zu kdnnen, insbesondere wenn sie nach hinten zeigt.

Es wird empfohlen, den PEEK Faden nach dem Einfiihren der Fihrungssonde in den Tradnennasengang nicht mehr herauszuziehen, da er in der Nut der
Sonde stecken bleiben, ausfransen und reiRen kann.

Gegenanzeigen:

Das RITLENG®+ Intubationssystem darf in folgenden Fallen nicht benutzt werden:

- Trénensacktumor,

- Dakryolith,

- Andere Féllen von trénenden Augen, ohne dass der Tranenweg die Ursache ist, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf vermehrte Tranensekretion (zum
Beispiel trockene Augen, Blepharitis, allergische Bindehautentziindung, Hornhautulzeration etc); nicht funktionierende Tranenpumpe (zum Beispiel
Gesichtslahmung).

Unerwiinschte Nebenwirkungen:

Wie bei allen chirurgischen Eingriffen gibt es Risiken in Verbindung mit dem Material oder der Veranderung der urspriinglichen Pathologie. Potenzielle
Komplikationen in Verbindung mit dem Einfihren eines RITLENG®+ Intubationssystems sind ahnlich wie die bei konventionellen nasalen bikanalikularen
Intubationen; die haufigsten sind:

Intraoperative Komplikationen: Postoperative Komplikationen (selten):

- falsche Durchfuihrung

- Trennung von Rohrchen und PEEK Faden - Bindehaut- oder Nasenjuckreiz

- Schwierigkeiten bei der Lokalisierung des Fadens in der Nase

(daher die Bedeutung der Endoskopie). - Reizung des inneren Augenwinkels oder Nasenreizung

- reversible Verengung der Lidspalte

- Exteriorisieren oder Verlust der Sonde
- Strikturotomie

- Synechie der Nasenschleimhaut

- Kanalikulitis

- entstehende Mukozele

Eine Farbung der Sonden mit Augentropfen ist méglich. In Bezug auf die Toleranz der Sonde stellt dies kein Risiko dar.
Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen in Verbindung mit der Benutzung des RITLENG®+ Intubationssystems sind FCI zu melden.

Gebrauchsanweisung:

Einflhren

Fir die Benutzung des RITLENG®+ Intubationssystems ist eine speziell zu diesem Zweck entwickelte RITLENG® SONDE (S1-1460) erforderlich. Die
Intubationstechnik weist die folgenden Besonderheiten auf:

Untersuchen des ersten Kanalikulus zum Tranennasengang bis zum Grund der Nasenhdhle.

Nach der Untersuchung mit der RITLENG® SONDE und dem Fiihren ihrer Platte, um die untere Offnung zur Vorderseite der Nase zu richten, wird die PEEK
Fadenfiihrung in die RITLENG® SONDE eingeflhrt, um eine weite Schleife zu erhalten, die flach in der Nasenhohle liegt.

Es wird dringend empfohlen, das Nasenendoskop und kleine endonasale Pinzetten zum Herausziehen des PEEK Fadens zu benutzen.

Wenn kein Endoskop benutzt wird, einen kleinen stumpfen Haken zur Hand nehmen, das untere Ende der Metallsonde zu beriihren versuchen und die
Flhrung nach hinten drehen. Dann die Sonde vorsichtig herausziehen und sobald der Kontakt mit dem Metall verloren geht, vorsichtig am Haken ziehen und
den Faden herausziehen.

Der PEEK Faden (breiter Abschnitt) wird aus der Nase und die Metallsonde aus den Tranenwegen herausgezogen.

Die RITLENG® SONDE wird dann aus dem Intubationssystem entfernt, indem der schmale Teil der PEEK Fadenfiihrung durch den Schlitz gezogen wird.
Zur Untersuchung des zweiten Kanalikulus mit einer nasalen bikanalikularen Intubation wird das gleiche Verfahren mit einer Innenwinkelschleife angewandt,
die weder zu lose noch zu eng ist. Die beiden sichtbaren Fiihrungsfaden ermdglichen das Einsetzen und Zentrieren des Intubationssystems. Die
Uberstehende Lange des Silikonréhrchens wird abgeschnitten und entfernt.

Die richtige Position der Sonde (iberpriifen und den Patienten dazu bitten, mehrmals zu blinzeln.

Es wird empfohlen, dem Patienten nach dem Eingriff die interpalpebrale Schleife zu zeigen.
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Entfernen:

Die sichtbare Schleife mit einer stumpfen Pinzette ergreifen.

Mit leichtem, aber festem Druck ein Ende der Sonde aus dem Tranenpunkt herausziehen.
Das zweite Ende der Sonde ergreifen und kraftig herausziehen.

Die RITLENG®+ Intubationssysteme missen unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung genommen und gehandhabt werden. Vor der Benutzung
muss Uberprift werden, ob die Einzelverpackung, die die Sterilitit des Produkts garantiert, unversehrt ist. Die RITLENG®+ Intubationssysteme sind
Einwegprodukte und dirfen nicht erneut sterilisiert werden; die Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation kénnen die Leistung des Gerats
beeintrachtigen und die Gesundheit und Sicherheit des Patienten gefahrden. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Markierung nicht gruin ist, da es in
diesem Fall den Patienten gefahrden kénnte. Die Produkte missen bei Raumtemperatur gelagert werden und dirfen nach Ablauf des Verfallsdatums auf der
Verpackung nicht mehr benutzt werden.

Die garantierte maximale Restmenge an Ethylenoxid zum Zeitpunkt der Markteinflhrung des Produkts betrug 4 ug pro Gerat. Die Restmenge an Ethylenoxid
entspricht der Hochstrestmenge, die sich wahrend der Benutzungsdauer verringern kann.

In der Produktverpackung befindet sich eine Implantatkarte. Sie ist dem Patienten zu tUbergeben und ermdglicht die Ruckverfolgbarkeit des implantierten
Produkts.
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Istruzioni per l'uso
|T Data di revisione delle istruzioni per I'uso : 03/2021

RITLENG®+

Descrizione e confezionamento:

RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) & un'intubazione bicanalare nasale autostabilizzante per dotti lacrimali. E composto da un tubo in silicone con due sezioni
di diametro maggiore, collegato ad ogni estremita con una guida per filo PEEK. Ogni guidafilo ha una sezione di diametro maggiore ed una piu stretta. Il
tubo in silicone pud essere rivestito con polivinilpirrolidone (PVP) per migliorare la sua capacita di umidificazione (RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). La
sezione centrale dell'intubazione comprende una marcatura centrale destinata al posizionamento tra i punti lacrimali.

Le intubazioni RITLENG®+ vengono fornite in condizioni sterili. Vengono sterilizzate tramite ossido di etilene. Un indicatore verde segnala che il prodotto
stato sottoposto ad un ciclo di sterilizzazione certificato da FCI. Le intubazioni RITLENG®+ sono sterilizzate nella loro confezione doppia per facilitarne la
manipolazione in condizioni asettiche.

Indicazioni:

L'intubazione bicanalare nasale € indicata per il trattamento dell'epifora in pazienti di 12 mesi e piu, in caso di:
- Patologie canalicolari (stenosi, ostruzioni, lacerazioni),

- Ostruzioni congenite dei dotti (stenosi della valvola di Hasner),

- Dacriocistorinostomia (convenzionale o a laser).

Modalita operative:

Il tubo in silicone opera come conformatore e permette il drenaggio delle lacrime per capillarita. Nei casi di lacerazione canalicolare, il tubo in silicone facilita
la guarigione delle ferite e riduce il restringimento post traumatico. | vantaggi dell'intubazione RITLENG®+ rispetto alle altre sonde bicanalari tradizionali sono
i seguenti:

La rimozione di una filettatura PEEK € meno traumatica per le mucose nasali, comporta una minore emorragia ed € meno dolorosa in anestesia locale,
rispetto alla rimozione di una guida metallica.

L'individuazione di una staffa PEEK adagiata nel naso & molto piu semplice dell'individuazione di una guida metallica che esce dal meato inferiore, spesso
difficile da raggiungere.

Avvertenze e precauzioni per l'uso:

Come per tutte le altre forme di intubazione, si consiglia un monitoraggio visivo della cavita nasale con I'ausilio di illuminazione intranasale o di un endoscopio
nasale (0° o 30°), che facilita I'individuazione della guida, in particolare nel caso in cui assuma una direzione retroversa.

Si consiglia di non rimuovere il PEEK quando la sonda guida si trova nel dotto naso-lacrimale, in quanto potrebbe agganciarsi della scanalatura della sonda,
diventare piu fragile e strapparsi.

Controindicazioni:

Le intubazioni RITLENG®+ non devono essere utilizzate nei seguenti casi:

- Tumore del sacco lacrimale,

- Dacrioliti,

- Altre cause di lacrimazione senza origine lacrimale, compresi ma non limitati a, ipersecrezione lacrimale (ad esempio, occhi secchi, blefarite, congiuntivite
allergica, ulcere corneali, ecc.); problemi della pompa lacrimale (ad esempio paralisi facciale).

Effetti collaterali:
Come in qualsiasi tipo di chirurgia, esistono dei rischi collegati al materiale o agli sviluppi della patologia iniziale. Le complicazioni potenziali collegate
all'impianto di un'intubazione RITLENG®+ sono analoghe a quelle correlate alle intubazioni nasali bicanalari tradizionali; tra le piu frequenti ricordiamo:

Complicazioni intraoperatorie: Complicazioni postoperatorie (raramente):

- falsi passaggi

- separazione del tubo e del filo PEEK - prurito congiuntivale o nasale

- difficolta nell'individuazione del filo nel naso (da cui I'importanza dell'endoscopia). - irritazione nell'angolo interno dell'occhio o irritazione nasale

- restringimento reversibile della fessura palpebrale
- esteriorizzazione o perdita della sonda

- stritturotomia

- sinechia della mucosa nasale

- canalicolite

- mucocele indotto

Una colorazione delle sonde & possibile utilizzando collirio. Non si tratta di un rischio relativo alla tolleranza della sonda.
Effetti avversi o complicazioni che potrebbero essere attribuiti a RITLENG®+ devono essere segnalati a FCI.

Istruzioni per I'uso:

Inserimento

L'utilizzo dell'intubazione RITLENG®+ richiede la sonda RITLENG® (S1-1460), progettata a questo scopo. La tecnica dell'intubazione presenta le seguenti
particolarita:

Sondaggio del primo canalicolo verso il dotto naso-lacrimale, fino alla parete della fossa nasale.

Dopo questo sondaggio con la sonda RITLENG® PROBE e guidando il suo rialzo per indirizzare |'apertura inferiore verso la parte anteriore del naso, la
guida del filo PEEK viene introdotta nella sonda RITLENG® PROBE per ottenere un ampio anello che si adagera sulla fossa nasale.

Si raccomanda vivamente di utilizzare un endoscopio nasale e i forcipi endonasali per facilitare il recupero del filo PEEK.

In assenza di endoscopio, prendere un piccolo gancio spuntato, cercare il contatto con I'estremita inferiore della sonda metallica e ruotare la guida della
sonda verso il retro. Retrarre quindi delicatamente la sonda e, appena si interrompe il contatto con il metallo, tirare delicatamente il gancio e rimuovere il
filo.

Il filo PEEK (sezione larga) viene rimosso dal naso e la sonda metallica della guida del filo PEEK viene estratta dal dotto.

La sonda RITLENG® PROBE viene poi rimossa dall'intubazione sospendendo la sezione stretta della guida del filo PEEK attraverso la fessura.

La stessa procedura viene eseguita per sondare il secondo canalicolo e ottenere un'intubazione nasale bicanalare, con un anello di angolo interno che non
sia né troppo allentato né troppo stretto. | due fili delle guide esposti permettono di regolare l'intubazione e il suo centraggio. Il tubo in silicone in eccesso
viene tagliato e rimosso.

Verificare il corretto posizionamento della sonda chiedendo al paziente di aprire e chiudere gli occhi diverse volte.

Si consiglia di mostrare al paziente I'anello interpalpebrale al termine della procedura.

Rimozione:
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Afferrare I'anello visibile con un forcipe senza punte.
Con una pressione leggera ma costante, rimuovere un'estremita della sonda ritirandola dal punto lacrimale.
Afferrare la seconda estremita e rimuoverla con decisione.

Le intubazioni RITLENG®+ devono essere rimosse dalla confezione e maneggiate in condizioni asettiche. Prima dell'utilizzo &€ necessario controllare la
confezione che garantisce la sterilita del prodotto per verificarne le condizioni. Le intubazioni RITLENG®+ sono prodotti monouso e non devono essere
risterilizzati; il riutilizzo e/o la risterilizzazione possono comprometterne le prestazioni, con il rischio di gravi danni alla salute e alla sicurezza del
paziente. Non utilizzare il prodotto se l'indicatore non & verde; cido potrebbe mettere in pericolo il paziente. | dispositivi devono essere conservati a
temperatura ambiente e non devono venire utilizzati dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

Il tasso residuo massimo garantito di ossido di etilene al momento del collocamento del dispositivo sul mercato era 4 pg per dispositivo. La quantita residua
di ossido di etilene corrisponde alla quantita massima di residuo che puo disciogliersi nel corso del periodo di utilizzo.

Nella confezione del prodotto & presente una scheda di impianto. Deve essere fornita al paziente e consente la tracciabilita del prodotto impiantato.
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Instrucciones de uso
Fecha de revision de las instrucciones de uso : 03/2021

RITLENG®+

Descripcion y empaquetado:

RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) son intubaciones bicanaliculares nasales autoestables para los conductos lagrimales. Estan formadas por un tubo
de silicona con dos partes de diametro mas amplio, que se conectan en cada extremo con una guia de hilo PEEK. Cada guia de hilo tiene una parte
con un diametro mas amplio y una parte con un diametro mas estrecho. El tubo de silicona puede estar recubierto con polivinilpirrolidona (PVP) para
mejorar su mojabilidad (RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). El cuerpo central de la intubacion presenta una hendidura central prevista para la
colocacién de la misma entre los puntos lagrimales.

Las intubaciones RITLENG®+ se entregan estériles. Se esterilizan con éxido de etileno. Un indicador verde muestra que el producto ha completado
un ciclo de esterilizacion validado por FCI. Las intubaciones RITLENG®+ se esterilizan en la fase final en su embalaje doble para facilitar la
manipulacién en condiciones asépticas.

Indicaciones:

Se recomienda el uso de una intubacion bicanalicular nasal en el tratamiento de epifora en pacientes de 12 meses o mayores, en casos de:
- Patologias canaliculares (estenosis, obstrucciones, laceraciones).

- Obstruccion congénita de los conductos (estenosis de la valvula de Hasner).

- Dacriocistorinostomia (convencional o por laser).

Modo de uso:

El tubo de silicona actia como un dispositivo para dar forma y permite el drenaje de las lagrimas por capilaridad. En casos de laceraciones
canaliculares, el tubo de silicona dirige la curacion de las heridas y reduce la reduccion postraumatica. Las ventajas de la intubacion RITLENG®+
frente a las sondas bicanaliculares convencionales son las siguientes:

Retirar un hilo PEEK es menos traumatico para la mucosa nasal, menos hemorragico y menos doloroso con anestesia local que retirar una guia de
metal.

Colocar un cierre PEEK que se queda abierto y plano sobre la nariz es mucho mas sencillo que colocar una guia de metal que sale del meato inferior,
que con frecuencia es de dificil acceso.

Advertencias y precauciones para su uso:

Como sucede con otras formas de intubacién, se recomienda la supervisién visual de la cavidad nasal con la ayuda de iluminacion intranasal o un
endoscopio nasal (0° o 30°), lo que facilita la labor de ubicar la guia de hilo, especialmente si tiene una direccién posterior.

Se recomienda no retirar el PEEK cuando la sonda guia se encuentre en el conducto nasolagrimal, ya que podria engancharse en la ranura de la
sonda, debilitarse y rasgarse.

Contraindicaciones:

Las intubaciones RITLENG®+ no deben utilizarse en los siguientes casos:

- Tumor del saco lagrimal,

- Dacriolito,

- Otras causas de desgarro que no tengan origen lagrimal, entre las que se incluyen a titulo meramente enunciativo: la hipersecrecién de lagrimas (por
ejemplo, ojos secos, blefaritis, conjuntivitis alérgica, Ulceras en las corneas, etc.); fallo de la valvula lagrimal (por ejemplo, paralisis facial).

Efectos secundarios adversos:

Como sucede con cualquier tipo de cirugia, existen algunos riesgos vinculados al material o a los avances de la patologia inicial. Las complicaciones
potenciales asociadas con la implantacién de una intubacion RITLENG®+ son similares a las relacionadas con las intubaciones bicanaliculares nasales
convencionales, siendo las mas frecuentes:

Complicaciones intraoperatorias: Complicaciones posoperatorias (escasas):

- Via falsa

- Separacion del tubo y del hilo PEEK - Prurito nasal o conjuntivo

- Dificultad para localizar el hilo en la nariz (de ahi la importancia del endoscopio) - Irritacion del angulo interno del ojo o irritacion nasal

- Estrechamiento reversible de la fisura palpebral
- Exteriorizacién o pérdida de la sonda

- Estricturotomia

- Sinequia de la mucosa nasal

- Canaliculitis

- Mucocele inducido

Es posible cambiar el color de las sondas utilizando gotas para los ojos. No supone un riesgo para la tolerancia de la sonda.
Es preciso notificar a FCI los efectos secundarios no previstos y las complicaciones relacionadas con las intubaciones RITLENG®+.

Instrucciones de uso:

Insercion

Utilizar la intubacion RITLENG®+ requiere el uso de la SONDA RITLENG® (S1-1460) que ha sido disefiada especificamente para ese proposito. La
técnica de intubacion presenta las siguientes particularidades:

Explore el primer canaliculo por el conducto lagrimal, hasta el suelo de la fosa nasal.

Después de explorar con la SONDA RITLENG® y guiar su meseta para dirigir la apertura inferior hacia la parte frontal de la nariz, la guia de hilo PEEK
se introduce en la SONDA RITLENG® para conseguir un bucle amplio que quede plano sobre la fosa nasal.

Se recomienda encarecidamente que se utilicen un endoscopio nasal y un férceps fino endonasal para recuperar con facilidad el hilo PEEK.

En ausencia de endoscopio, toma un pequefio gancho romo, busque el extremo inferior de la sonda de metal y gire la sonda guia hacia la parte trasera.
A continuacion, retire suavemente la sonda y, en cuanto se pierda el contacto con el metal, tire suavemente del gancho y retire el hilo.

El hilo PEEK (seccion amplia) se retira desde la nariz y la sonda de metal se extrae desde los conductos lagrimales.

La SONDA RITLENG® se retira de la intubacion suspendiendo la seccion estrecha de la guia de hilo PEEK por la ranura.

Se sigue el mismo procedimiento para sondar el segundo canaliculo con el fin de lograr la intubacién bicanalicular nasal, con un bucle interno con
angulo que no esté ni demasiado suelto ni demasiado apretado. Los dos hilos guia expuestos permiten la fijacién de la intubacién y su colocacion
centrada. Se corta y retira el excedente del tubo de silicona.

Compruebe la posicion correcta de la sonda pidiendo al paciente que parpadee varias veces.

Se recomienda que se muestre al paciente el bucle interpalpebral después de la intervencion.
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Extraccion:

Sujete el bucle visible con un forceps romo.

Con una presion ligera pero firme, extraiga un extremo de la sonda retirandolo del punto lagrimal.
Sujete el segundo extremo de la sonda y retirelo firmemente.

Es preciso retirar la intubacion RITLENG®+ de su empaquetado y manipularla en condiciones asépticas. Antes de su uso, es preciso comprobar que
el paquete individual que preserva la esterilizacion del producto esta intacto. Las intubaciones RITLENG®+ son productos de un Unico uso y no deben
esterilizarse de nuevo; su reutilizacion y/o segunda esterilizaciéon puede poner en peligro el rendimiento del dispositivo, lo que podria provocar graves
dafios a la salud y seguridad del paciente. No utilice el producto si el indicador no es verde, ya que podria poner en peligro al paciente. Deben
almacenarse a temperatura ambiente y no deben utilizarse después de la fecha de vencimiento que se muestra en el paquete.

La tasa maxima residual garantizada de 6xido de etileno en el momento de comercializacién del dispositivo era de 4 ug por dispositivo. La cantidad
residual de 6xido de etileno corresponde a la cantidad maxima de residuos que podria filtrarse a lo largo de su vida util.

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

Descrigao e embalagem:

O RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) é uma intubagéo autoestavel nasal bicanalicular para ductos lacrimais. E composto por um tubo de silicone com duas
partes de diametro maior, que esta ligado a cada extremidade com um passador de fios PEEK. Cada passador de fios tem uma parte de didmetro amplo e
uma parte de didametro estreito. O tubo de silicone pode ser revestido com polivinilpirrolidona (PVP) para melhorar a sua capacidade de humedecimento
(RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). O corpo central da intubagéo exibe uma marcagao central que se destina a sua colocagéo entre os pontos lacrimais.
As intubagbes RITLENG®+ séo fornecidas esterilizadas. Séo esterilizadas com 6xido de etileno. Um indicador verde mostra que o produto seguiu um ciclo
de esterilizagao validado pela FCI. As intubagbes RITLENG®+ sao esterilizadas na sua embalagem dupla final para facilitar o manuseamento em condi¢des
asséticas.

Indicagoes:

A intubagéo nasal bicanalicular ¢é indicada para o tratamento de epifora em doentes com 12 meses e mais velhos, em casos de:
- Patologias canaliculares (estenoses, obstrugdes, laceragoes),

- Obstrugéo congénita do ducto (estenose da valvula de Hasner),

- Dacriocistorrinostomia (convencional ou a laser).

Modo de agao:

O tubo de silicone atua como conférmero e permite a drenagem de lagrimas por capilaridade. Em casos de laceragées canaliculares, o tubo de silicone guia
a cicatrizacdo e reduz a retragdo pés-traumatica. As vantagens da intubacdo RITLENG®+ em relagdo as sondas bicanaliculares convencionais séo as
seguintes:

A remocéao de um fio PEEK é menos traumatica para a mucosa nasal, menos hemorragica e menos dolorosa sob anestesia local, do que um guia metalico.
A localizagdo de uma fivela PEEK, que se encontra ampla e plana no nariz, € muito mais facil do que localizar um guia metalico que sai no meato inferior,
muitas vezes dificil de alcancar.

Adverténcias e precaugdes de utilizagao:

Tal como acontece com todas as outras formas de intubagao, recomenda-se a monitoriza¢ao visual da cavidade nasal com a ajuda de iluminagéao intranasal
ou um endoscopio nasal (0° ou 30°) que torna mais facil localizar o passador de fios, especialmente se estiver numa dire¢cao posterior.

Recomenda-se que ndo remova o PEEK quando a sonda guia esta no ducto nasolacrimal, uma vez que pode ficar engatado no sulco da sonda, tornando-
se fragil e provocando o lacrimejar.

Contraindicagoes:

As intubagbdes RITLENG®+ ndo devem ser utilizadas nos seguintes casos:

- Tumor do saco lacrimal,

- Dacridlito,

- Outras causas de lacrimejamento sem origem lacrimal, nomeadamente, hipersecregdo de lagrimas (por exemplo, olhos secos, blefarite, conjuntivite
alérgica, ulceragao da cornea, etc.); falha da bomba lacrimal (por exemplo, paralisia facial).

Efeitos secundarios adversos:
Como em qualquer tipo de cirurgia, existem riscos associados ao material ou a evolugdo da patologia inicial. As potenciais complicagdes associadas a
implantacdo de uma intubagcédo RITLENG®+ sdo semelhantes as associadas as intubag¢des bicanaliculares nasais convencionais, sendo as mais frequentes:

Complicagdes intraoperatérias: Complicagdes pds-operatorias (raras):

- vias falsas

- separagao do tubo e do fio PEEK - prurido conjuntival ou nasal

- dificuldade em localizar o fio no nariz (dai a importancia da endoscopia) - irritagdo no angulo interno do olho ou irritagcdo nasal

- estreitamento reversivel da fenda palpebral
- exteriorizagao ou perda da sonda

- estriturotomia

- sinéquia da mucosa nasal

- canaliculite

- mucocele induzida

A coloragéo das sondas é possivel com a utilizagéo de gotas para os olhos. Ndo é um risco em relagédo a tolerancia da sonda.
Efeitos secundarios inesperados e complicagbes relacionadas com as intubagdes RITLENG®+ devem ser comunicadas a FCI.

Instrucoes de utilizagao:

Insercéo

A utilizagéo da intubagdo RITLENG®+ requer a utilizagdo da SONDA RITLENG® (S1-1460) que foi especialmente concebida para o efeito. A técnica de
intubacdo apresenta as seguintes particularidades:

Sondagem do primeiro canaliculo para o ducto nasolacrimal, até ao fundo da fossa nasal.

Apos esta sondagem com a SONDA RITLENG® e guiando o seu platd para direcionar a abertura inferior para a parte da frente do nariz, o passador de fios
PEEK ¢ introduzido na SONDA RITLENG® de modo a obter um anel largo que vai ficar nivelado sobre a fossa nasal.

E altamente recomendavel que seja utilizado um endoscépio nasal e pingas endonasais finas para facilitar a recuperagéo do fio PEEK.

Na auséncia de endoscopia, pegue num pequeno gancho sem corte, procure o contacto com a extremidade inferior da sonda metalica e gire a sonda guia
para tras. De seguida, recolha suavemente a sonda e assim que o contacto com o metal é perdido, puxe delicadamente o gancho e remova o fio.

O fio PEEK (secgéao larga) é removido do nariz e a sonda metalica é extraida dos ductos lacrimais.

A SONDA RITLENG® é depois removida da intubagéo suspendendo a seccao estreita do passador de fios PEEK para fora através da fenda.

E adotado o mesmo procedimento para sondar o segundo canaliculo para alcangar uma intubag&o bicanalicular nasal, com um anel de angulo interno que
nao esta nem muito solto, nem muito apertado. Os dois passadores de fios expostos permitem o ajuste e centralizagado da intubagéo. O excesso de tubo de
silicone é cortado e removido.

Verificar o correto posicionamento da sonda pedido ao paciente para piscar varias vezes.

Recomenda-se que o anel interpalpebral seja mostrado ao paciente apds a intervengao.

Remocéo:

Segure o0 anel visivel com uma pinga hemostatica.

Com uma pressao ligeira, mas firme, remova uma extremidade da sonda, retirando-a do ponto lacrimal.
Segure a segunda extremidade da sonda e remova-a firmemente.
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A intubagdo RITLENG®+ deve ser retirada da sua embalagem e manuseada em condi¢des asséticas. Antes da utilizagdo, a embalagem individual que
preserva a esterilidade do produto deve ser verificada para garantir que esta intacta. As intuba¢cdes RITLENG®+ sdo produtos de utilizagdo uUnica e ndo
devem ser novamente esterilizados; a reutilizagéo e/ou reesterilizagdo podem comprometer o desempenho do dispositivo, o que pode causar danos graves
na saude e seguranga do paciente. Ndo utilize o produto se o indicador ndo estiver verde uma vez que pode colocar o paciente em risco. Devem ser
armazenadas a temperatura ambiente e ndo devem ser utilizadas apds o prazo de validade indicado na embalagem.

A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento em que o dispositivo foi colocado no mercado era de 4 ug por dispositivo. A quantidade
residual de 6xido de etileno corresponde a quantidade maxima de residuos que podem lixiviar ao longo da vida util de utilizagéo.

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

Beschrijving en verpakking:

De RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) is een autostabiele nasaal-bicanaliculaire intubatieset voor de lacrimale kanalen. De set bestaat uit een siliconenbuis met
twee delen met grotere diameter, die aan elk uiteinde is verbonden met een PEEK draadgeleider. Elke draadgeleider heeft een deel met een brede diameter en
een deel met een smalle diameter. De siliconenbuis kan gecoat zijn met polyvinylpyrrolidon (PVP), zodat deze beter is te bevochtigen (RITLENG® + PVP
S1.1495, S1.1496). Het centrale lichaam van de intubatieset vertoont een centrale markering bedoeld voor de plaatsing van de intubatie tussen de lacrimale
puncta.

De RITLENG®+ intubatiesets worden steriel geleverd. Ze zijn gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide. Een groene indicator toont aan dat het product is
onderworpen aan een sterilisatiecyclus die door FCl is gevalideerd. De RITLENG®+ intubatiesets zijn gesteriliseerd in hun dubbele eindverpakking om ze
gemakkelijker te kunnen hanteren in aseptische condities.

Indicaties:

Nasale bicanaliculaire intubatie is geindiceerd voor de behandeling van epifora bij patiénten van twaalf maanden of ouder in geval van:
- Caniculaire pathologieén (stenosen, obstructies, laceraties),

- Aangeboren kanaalobstructie (stenose klep van Hasner),

- Dacryocystorhinostomie (conventioneel of met laser).

Werking:

De siliconenbuis fungeert als een conformeer en maakt drainage van tranen door capillaire werking mogelijk. In geval van canaliculaire laceraties begeleidt de
siliconenbuis de wondheling en vermindert de post-traumatische krimp. De voordelen van de RITLENG®+ intubatieset ten opzichte van conventionele
bicanaliculaire sondes zijn:

Onder lokale anesthesie is het verwijderen van een PEEK draadgeleider minder traumatisch voor het neusslijmvlies, minder hemorragisch en minder pijnlijk dan
het verwijderen van een metalen geleider.

Lokaliseren van een PEEK gesp die breed en plat in de neus ligt, is veel gemakkelijker dan het vinden van een metalen geleider die naar buiten komt in de
inferieure gehoorgang, en vaak moeilijk te bereiken is.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

Zoals bij alle andere vormen van intubatie, is een visuele controle van de neusholte aanbevolen met behulp van intranasale verlichting of een nasale endoscoop
(0° of 30°). Dit maakt het gemakkelijker om de draadgeleider te vinden, vooral als hij een posterieure richting volgt.

Het is aanbevolen de PEEK niet te verwijderen wanneer de geleidingssonde zich in het neus-traankanaal bevindt, omdat deze kan vasthaken in de groef van de
sonde, broos kan worden en scheuren.

Contra-indicaties:

RITLENG®+ intubaties mogen niet worden gebruikt in de volgende gevallen:

- Traanzaktumor,

- Dacryoliet,

- Andere oorzaken van tranen zonder lacrimale oorsprong, inclusief maar niet beperkt tot, hypersecretie van tranen (bijvoorbeeld, droge ogen, blefaritis,
allergische conjunctivitis, corneale ulceratie, enz.); falen van de lacrimale pomp (bijvoorbeeld gezichtsverlamming).

Ongewenste bijwerkingen:

Zoals bij elk type chirurgie zijn er risico's verbonden aan het materiaal of aan ontwikkelingen van de initi€le pathologie. Mogelijke complicaties die in verband
worden gebracht met de implantatie van een RITLENG®+ intubatie zijn identiek aan de complicaties die in verband worden gebracht met conventionele nasale
bicanaliculaire intubaties. De meest voorkomende zijn:

Intraoperatieve complicaties: Postoperatieve complicaties (zeldzaam):

- foutieve passages

- scheiding van de buis en de PEEK draadgeleider - conjunctivale of nasale pruritus

- probleem om de draadgeleider in de neus te lokaliseren

(vandaar het belang van endoscopie). - irritatie in de interne hoek van het oog of nasale irritatie

- reversibele vernauwing van de oogspleet
- uittreding of verlies van de sonde

- stricturotomie

- synechia van het neusslijmvlies

- canaliculitis

- geinduceerde mucocele

Een verkleuring van de sondes is mogelijk bij gebruik van oogdruppels. Het vormt geen risico met betrekking tot tolerantie voor de sonde.
Onverwachte bijwerkingen en complicaties die kunnen worden toegeschreven aan de RITLENG®+ intubaties moeten worden gemeld aan FCI.

Gebruiksaanwijzingen:

Isertie

Voor gebruik van de RITLENG®+ intubatie heeft u de RITLENG® SONDE (S1-1460) nodig, die speciaal voor dit doel is ontworpen. De intubatietechniek heeft
de volgende bijzondere kenmerken:

Sonderen van de eerste canaliculus naar het nasolacrimale kanaal, tot aan de bodem van de neusholte.

Na het sonderen met de RITLENG® SONDE en het geleiden van het bijbehorende plateau zodat de onderste opening wijst naar de voorkant van de neus, wordt
de PEEK draadgeleider ingebracht in de RITLENG® SONDE om een brede lus te verkrijgen die vlak op de neusholte komt te liggen.

We raden sterk aan om een nasale endoscoop en een fijne endonasale tang te gebruiken om de PEEK draadgeleider gemakkelijk terug te halen.

Neem, bij het ontbreken van endoscopie, een kleine stompe haak, zoek contact met de onderste extremiteit van de metalen sonde en draai de geleidingssonde
naar achteren. Trek dan voorzichtig de sonde terug en trek, zodra contact met het metaal wegvalt, zachtjes aan de haak en verwijder de draadgeleider.

De PEEK draadgeleider (brede sectie) wordt verwijderd van de neus en de metalen sonde wordt geéxtraheerd van de traankanalen.

De RITLENG® SONDE wordt dan uit de intubatie verwijderd door de nauwe sectie van de PEEK draadgeleider uit de spleet te laten hangen.

Dezelfde procedure wordt gevolgd om de tweede canaliculus te sonderen om een nasale bicanaliculaire intubatie te verkrijgen, met een interne hellende lus die
niet te los of te strak zit. De twee blootgelegde draadgeleiders maken het mogelijk om de intubatie in te stellen en te centreren. De overtollige siliconenbuis wordt
afgesneden en verwijderd.

Controleer of de sonde zich in de juiste positie bevindt door de patiént te vragen enkele keren te knipperen.

We raden aan om de patiént na de procedure de interpalpebrale lus te tonen.
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Verwijdering:

Grijp de zichtbare lus met een stompe tang.

Verwijder, met een lichte maar stevige druk, het ene uiteinde van de sonde door deze terug te trekken uit de lacrimale punctum.
Grijp het tweede uiteinde van de sonde en verwijder het met vaste hand.

De RITLENG®+ intubatie moet uit de verpakking worden verwijderd en in aseptische condities worden gehanteerd. Vé6r gebruik moet de afzonderlijke verpakking
die de steriliteit van het product behoudt worden gecontroleerd om zeker te weten dat deze intact is. RITLENG®+ intubatiesets zijn producten voor eenmalig
gebruik en mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd; hergebruik en/of opnieuw steriliseren kan de prestaties van het product ongunstig beinvloeden, wat ernstige
schade zou kunnen berokkenen aan de gezondheid en veiligheid van de patiént. Gebruik het product niet als de indicator niet groen is, want dit kan de patiént in
gevaar brengen. De intubatiesets moeten bij kamertemperatuur worden opgeslagen en mogen niet gebruikt worden na de vervaldatum op de verpakking.

Het gegarandeerde maximale restpercentage ethyleenoxide op het moment dat het product op de markt werd gebracht, bedroeg 4 ug per intubatieset. De
resterende hoeveelheid ethyleenoxide stemt overeen met de maximum hoeveelheid residuen die gedurende de levensduur mogen lekken.

Er zit een implantaatkaart in de productverpakking. Deze is bestemd voor de patiént en maakt het mogelijk om het geimplanteerde product te traceren.
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Brugsvejledning
Revisionsdato for brugsanvisning : 03/2021

RITLENG®+

Beskrivelse og emballage:

RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) er en autostabil, nasal bikanalikuleer intubation til tarekanalerne. Den bestar af et silikonergr med to stykker med starre
diameter, og den er forbundet med en indferer af PEEK-trad i hver ende. Hver indfgringstrad omfatter en del med bred diameter og en del med smal diameter.
Silikonergret kan veere belagt med polyvinylpyrrolidon (PVP) for at forbedre dets veedbarhed (RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). En maerkning midt pa
intubationens centrale del er beregnet til at lette dens placering mellem tarepunkterne.

RITLENG®+ intubationerne leveres sterile. De er steriliseret med ethylenoxid. En gren indikator viser, at produktet har gennemgaet en steriliseringsproces, der
er godkendt af FCI. RITLENG®+ intubationerne er steriliseret i deres dobbeltemballage for at ggre dem nemmere at handtere under aseptiske forhold.

Indikationer:

Nasal bikanalikuleer intubation anvendes i behandlingen af epifora hos patienter pa 12 maneder og opefter i tilfaelde af:
- Kanalikuleere patologier (stenoser, obstruktioner, fl&enger)

- Medfadt tillukning af tarekanalerne (Hasner’s ventilstenose)

- Dacryocystorhinostomi (konventionel eller laser)

Virkemade:

Silikonergret fungerer som en konformer, der gar det muligt at draene tarerne ved kapillaritet. | tilfeelde med kanalikuleere flaenger dirigerer silikonergret sarhelingen
og reducerer den post-traumatiske krympning. Sammenlignet med konventionelle bikanalikulaere sonder udviser RITLENG®+ intubationen fglgende fordele:
Det er mindre traumatisk for naeseslimhinden, mindre haemoragisk og mindre smertefuldt under lokalbedgvelse at fierne en PEEK-trad end at fijerne en indfgrer
af metal.

Det er langt nemmere at lokalisere et PEEK-spaende, der ligger udstrakt og fladt i nsesen, end en indfgrer af metal, der ledes ud i den nedre gregang, og som
ofte er sveer at na.

Advarsler og forsigtighedsregler:

Som for alle andre former for intubation anbefales det at foretage en visuel overvagning af neesehulen ved hjeelp af intranasal belysning eller nasalt endoskop (0°
eller 30°) for at lette lokaliseringen af indfaringstraden, iseer hvis denne vender bagud.

Det anbefales ikke at fierne PEEK-trdden, mens indfgringssonden befinder sig i tarekanalen, da trdden kan haenge fast i sondens rille og blive flosset og dermed
skragbelig.

Kontraindikationer:

RITLENG®+ intubationer bar ikke anvendes i falgende tilfeelde:

- Tumor i taresaekken

- Dacryolith

- Andre arsager til sgnderrivning uden tarerelateret oprindelse, herunder, men ikke begreenset til, hypersekretion af tarer (for eksempel terre gjne, blepharit,
allergisk conjunctivitis, corneal ulceration mv.), svigtende tarepumpe (for eksempel ansigtslammelse).

Bivirkninger
Som ved alle former for kirurgi findes der risici forbundet med materialet eller med udviklingen af den oprindelige patologi Mulige komplikationer forbundet med
implantering af en RITLENG®+ intubation ligner dem, der er forbundet med konventionelle nasale bikanalikulzere intubationer, hvoraf de mest hyppige er:

Intraoperative komplikationer: Postoperative komplikationer (sjeeldent):
- falske passager

- adskillelse af rgret og PEEK-traden - conjunctival eller nasal klge

- vanskeligheder med at lokalisere traden i naesen (hvoraf vigtigheden af endoskopi) - irritation i den indre gjenkrog eller i naesen

- reversibel indsnaevring af gjenlagsspalten
- eksteriorisering eller tab af sonden

- strikturspaltning

- sammenvoksning af naeseslimhinden

- canaliculitis

- induceret mucocele

Sonderne kan blive farvede ved brug af gjendraber. Dette udger ikke en risiko for tolerancen over for sonden.
Uventede bivirkninger og komplikationer i forbindelse med RITLENG®+ intubationer bgr indberettes til FCI.

Brugsanvisning:

indfgring

Anvendelse af RITLENG®+ intubationen kraever brug af en RITLENG®-sonde (S1-1460), der er seerligt udformet til dette formal. Intubationsteknikken har
felgende seeregenheder:

Undersggelse af den farste kanalikel i retning af tarekanalen, op til bunden af naesehulen.

Efter denne undersggelse foretaget med RITLENG®-sonden og anbringelse af dens plateau, saledes at den nedre abning rettes mod nzesens front, indfgres
indfgreren af PEEK-trad i RITLENG®-sonden, saledes at der opnés en vid slgijfe, der vil ligge fladt pa nsesehulen.

Det anbefales kraftigt at bruge et nasalt endoskop og en tynd, endonasal tang til at treekke PEEK-traden ud med.

| fraveer af endoskopi kan en lille, stump krog bruges til at sgge kontakt med metalsondens nedre ekstremitet og dreje indfgringssonden bagud. Treek derefter
forsigtigt sonden tilbage, og traek sa forsigtigt i krogen, s& snart kontakten med metallet tabes, for at fijerne traden.

(Den brede del af) PEEK-traden fiernes fra naesen, og metalsonden traekkes ud af tarekanalerne.

RITLENG®-sonden fiernes derefter fra intubationen ved at lede den smalle del af indfgreren af PEEK-trad ud gennem spalten.

Samme procedure falges ved undersggelse af den anden kanalikel med henblik pa at gennemfgre en nasal bikanalikulzer intubation med en intern vinkelslgjfe,
der hverken er for lgs eller for stram. De to blotlagte indferingstrade ger det muligt at placere og centrere intubationen. Den overskydende del af silikonergret
afskeeres og fjernes.

Sondens korrekte placering kontrolleres ved at bede patienten om at blinke flere gange.

Det anbefales at vise patienten den interpalpebrale slgjfe efter proceduren.

Fiernelse:
Tag fat i den synlige slgjfe med en stump tang.

Med et let men fast tryk fijernes den ene ende af sonden ved at treekke den ud af tarepunktet.
Tag fat i den anden ende af sonden, og fiern den med et fast traek.



Page 17/35
RITLENG®+ intubationen skal tages ud af emballagen og handteres under aseptiske forhold. Fer anvendelsen bgr det kontrolleres, at den individuelle pakning,
der beskytter produktets sterilitet, er intakt. RITLENG®+ intubationer er engangsprodukter og ma ikke steriliseres pa ny. Genanvendelse og/eller gensterilisering
kan forringe anordningens ydeevne, hvilket kan forarsage alvorlige skader pa patientens sundhed og sikkerhed. Brug ikke produktet, medmindre indikatoren er
gren, da det ellers kan skade patienten. Anordningerne skal opbevares ved stuetemperatur og ma ikke anvendes efter den udigbsdato, der er anfart pa pakken.

Den garanterede maksimale restmaengde af ethylenoxid ved produktets markedsfering var 4 ug pr. anordning. Restmaengden af ethylenoxid svarer til den
maksimale maengde, der risikerer at udskilles i Igbet af produktets levetid.

Et implantatkort findes i produktets emballage. Det er beregnet til at udleveres til patienten for at sikre sporbarheden af det implanterede produkt.
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Kayttdohjeet
Kayttoohjeiden tarkistuksen palvays : 03/2021

RITLENG®+

Kuvaus ja pakkaus:

RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) on sondi kyynelkanavien molemminpuoliseen putkitukseen. Se koostuu silikoniputkesta, jonka kummassakin paassa on
PEEK-ohjainlanka. Kummassakin langassa on levea ja kapea osa. Silikoniputki on pinnoitettu polyvinyylipyrrolidoonilla (PVP) kostuvuuden parantamiseksi
(RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). Sondin keskikohdassa on merkinta, joka helpottaa sen sijoittamista kyynelpisteiden valille.

RITLENG®+ sondit toimitetaan steriileina. Sterilointiaineena kaytetdan etyleenioksidia. Vihrea indikaattori osoittaa, etta tuote on FCl:n hyvaksymalla tavalla
steriloitu.. RITLENG®+ sondit steriloidaan lopullisessa kaksinkertaisessa kuplapakkauksessaan niiden aseptisen kasittelyn helpottamiseksi.

Kayttoaiheet:

Kyynelkanavien molemminpuolista putkitusta kaytetaan yli 12 kuukauden ikaisten potilaiden epiforan hoidossa, erityisesti seuraavissa tapauksissa:
- Kyynelkanavan sairaudet (ahtaumat, tukokset, haavat),

- Synnynnainen kyynelkanavan tukos (Hasnerin Iapan ahtauma),

- Dakryokystorinostomia eli kyynelkanavan leikkaus (perinteinen tai laserin avulla).

Toimintatapa:

Silikoniputki pitda kyynelkanavan auki ja mahdollistaa kyynelnesteen poistumisen kapillaarivoiman avulla. Jos kanavassa on haavaumia, silikoniputki ohjaa
haavan paranemista ja estaa kiinnikasvettumat. RITLENG®+-sondin edut tavanomaisiin kyynelkanavasondeihin ndhden ovat:

Metalliohjaimeen verrattuna PEEK-ohjainlangan poistaminen aiheuttaa véhemman vammoja nenan limakalvoille seka vahemman verenvuotoja ja on lisaksi
vahemman kivulias paikallispuudutuksessa.

Nenassa oleva PEEK-silmukka 16ytyy paljon helpommin kuin nenan takaosasta tuleva metalliohjain, johon on usein vaikea ulottua.

Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet:

Sondeerauksen suositellaan nendontelon visuaalista tarkkailua intranasaalisen valaistuksen tai nasaaliendoskoopin (0° tai 30°) avulla, joka helpottaa langan
I0ytymista, erityisesti jos se kdantyy taaksepain.

Suosittelemme, ettd PEEK-ohjainlankaa ei irroteta ohjaimesta, kun ohjain on kyyneltiehyessa, koska se voi tarttua ohjaimen uraan ja repeytya.

Kontraindikaatiot:

RITLENG®+ sondeerausta ei tulisi kdyttaa seuraavissa tapauksissa::

- Kyynelpussin kasvain,

- Kyynelkivet,

- Muut kyynelehtimisen syyt, mm. kyynelnesteen liikaerittyminen (esim. silmien kuivuminen, luomitulehdus, allerginen sidekalvontulehdus, sarveiskalvon
haavauma jne), kyynelpumpun toimintahairié (esim. kasvohalvaus).

Komplikaatiot:
Kuten kaikissa leikkaustyypeissa on olemassa materiaaliin tai alkuperaisen sairauden kehitykseen liittyvia riskeja. RITLENG®+ sondien kayttoon liittyvat
mahdolliset komplikaatiot ovat samanlaisia kuin tavanomaiseen kyynelkanavien sondeeraukseen liittyvat, ja yleisimmat ovat:

Komplikaatiot toimenpiteen aikana: Toimenpiteen jalkeiset komplikaatiot (harvinaiset):
- vaarat lapimenokanavat

- putken irtoaminen PEEK-ohjainlangasta - sidekalvon tai nenan kutina

- vaikeudet I0ytaa lankaa nenasta (siksi endoskopia). - silman sisdkulman tai nenan arsytys

- luomiraon ohimeneva kutistuminen

- sondin siirtyminen ulospain tai havidminen
- ahtauman puhkaiseminen

- nenan limakalvon kasvaminen kiinni

- kyyneltien tulehdus

- limarakkula

Sondi voidaan varjata silmatipoilla. Se ei vaikuta sondin kestavyyteen.
FCl:lle on iimoitettava RITLENG®+ sondeihin liittyvistd odottamattomista sivuvaikutuksista ja komplikaatioista.

Kayttoohjeet:

Asettaminen

RITLENG®+ sondin kayttd edellyttad RITLENG®-OHJAIMEN (S1-1460) kayttoa, joka on suunniteltu erityisesti tdhan tarkoitukseen. Sondeeraus suoritetaan
seuraavasti:

Pujota RITLENG®-ohjain ylakanavaan ja alas kyyneltiehyita pitkin nendontelon pohjaan saakka.

RITLENG®-ohjainta kdannetaan niin, etta sen etuaukko on nenan etuosaa kohti. PEEK-lankaa pujotetaan RITLENG®-ohjaimeen niin, ettd se muodostaa
laajan silmukan nen&ontelon pohjalle.

Suosittelemme, ettd PEEK-langan poimimiseen kdytetaan nasaaliendoskooppia ja ohutkarkisia atuloita.

Ellei endoskooppia ole kaytettavissa, ota pieni tylppa koukku, etsi silla metalliohjaimen etupaa ja kaanna ohjainta taaksepain. Veda sitten ohjain helldvaroen
pois. Heti kun metallikosketus menetetaan, veda varovasti koukkua ja veda lanka ulos.

PEEK-lanka (leved osa) vedetadan ulos nenasta ja metalliohjain otetaan pois ylakanavasta.

RITLENG®-ohjain irrotetaan langasta kdantamalla PEEK-langan kapea osa ohjaimen urasta.

Toimi samalla tavoin toisen kyyneltiehyen kanssa, jotta saadaan aikaan molemminpuolinen putkitus sisaisella silmukalla, joka ei ole liian I6ysalla eika liian
kirealla. Nakyvat langat mahdollistavat sondin asettamisen ja keskittamisen. Ylimaarainen silikoniputki katkaistaan ja poistetaan.

Varmista sondin oikea sijainti pyytamalla potilasta rapayttdmaan useita kertoja.

Suosittelemme, ettd potilaalle naytetdan luomensisainen silmukka toimenpiteen jalkeen.

Poistaminen:

Tartu nakyvaan silmukkaan tylpilla atuloilla.
Poista sondin paa vetamalla se kyynelpisteesta.
Tartu sondin toiseen paahan ja ota se pois.

RITLENG®+ sondi on poistettava pakkauksestaan ja kasiteltdva aseptisissa olosuhteissa. Ennen kaytt6a on varmistettava, etta tuotteen steriilipakkaus on
ehja. RITLENG®+ sondit ovat kertakayttdtuotteita. Niitd ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd ja/tai uudelleensterilointi voivat heikentaa tuotteen
ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Al4 kayta tuotetta, jos indikaattori ei ole vihred, koska se voi vaarantaa potilaan terveyden.
Tuotteet on varastoitava huonelampétilassa, eika niita saa kayttda pakkauksessa mainitun vanhenemispaivan jalkeen.
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Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnnésmaara laitteen markkinoilletulon hetkelld oli 4 ug laitetta kohti. Etyleenioksidin jdanndésmaara vastaa jaannoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttdian aikana.

Tuotteen pakkauksessa on implanttikortti. Se luovutetaan potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljittamisen.
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Bruksanvisning
Datum for revision av bruksanvisningen : 03/2021

RITLENG®+

Beskrivning och forpackning:

RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) ar en autostabil nasal bicanalicular intubation for tarkanalerna. Den bestar av en silikontup med tva diameterdelar som ar
anslutna vid varje ytterkant med en PEEK trad guide. Varje trad guide har en bred diameter del och en smal diameter del. Silikontuben kan vara belagd med
polyvinylpyrrolidon (PVP) for att foérbattra dess vatbarhet (RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). Den mellersta kroppen av intubationen har en central markning
avsedd for placeringen av intubationen mellan lacrimal punkterna.

RITLENG®+ intubationer levereras sterila. De har steriliserats i etylenoxid. En gron indikering visar att produkten genomgatt sterilisationscykel godkéand av
FCI. RITLENG®+ intubation steriliseras i sin slutliga forpackning i syfte att géra dem lattare att hantera i aseptiska férhallanden .

Indikationer:

Nasal bicanalicular intubation ar indikerad i behandling av epiphora hos patienter 12 manader eller aldre i fall av:
- Canalicular patologer (stenoses, hinder, acerationer)

- Medfédd kanal obstruktion (Hasner ventil stenosis)

- Dacryocystorhinostomy (konventionell eller laser).

Verkningssitt:

Silikontuben fungerar som en konformation och méjliggér dranering av tarar genom kapilarer | fall av canalicular perforation, hjalper silikontuben sarlakning
och minskar post-traumatisk krympning. Férdelarna med RITLENG®+ intubation jamfért med konventionell bicanicular sond ar féljande:

Ta ut en PEEK trad ar mindre traumatiskt for nasal slemhinna och mindre smartsamt vid lokal bedévning an att ta ut en metall guide.

Lokalisera ett PEEK spanne som ligger brett och plant i ndsan ar mycket enklare an att lokalisera en metall guide som kommer ut i underlagsna meatus, ofta
svart att na.

Varning och forsiktighet vid anvandning:

Som med annan form av intubation, rekommenderas en visuell 6vervakning av tarkanalerna med hjalp av intranasal belysning eller nasal endoskopi (0° eller
30°) vilket gor det lattare att lokalisera trad guiden, sarskilt om den tar en posterior riktning.

Det rekommenderas att inte avlagsna PEEK nar guiden &r i nasalcrimal tub da den kan fastna i spar i sonden och bli bracklig och brytas.

Kontraindikationer:

RITLENG®+ intubation ska inte anvandas i féljande fall:

- Lacrimal sac tumor,

- Dacryolith,

- Andra orsaker till tarar utéver lacrimal orsak, inklusive men inte begransat till hypersecretion (t.ex. torra dgon, blephartis, allergisk konjunktivt, corneal
ulceration osv.) lacrimal pumpfel (t.ex. ansiktksférlamning).

Negativa biverkningar:
Som med alla typer av kirurgi, finns det risker kopplade till materialet eller utveckling av initial patologi. Potentiella komplikationer kopplade till inplantering av
RITLENG®+ intubation ar liknande de kopplade till konventionell nasal bicanalicular intubation, vanligaste:

Intraoperativa komplikationer: : Postoperativa komplikationer (ovanliga):
- felaktig passage

- separation av tuben och PEEK traden - konjunktival eller nasal klada

- svarighet att lokalisera traden i ndsan (darmed viktigt med endoskopi) - irritation i 6gonvinkeln eller nasal irritation

- atergdende minskning av palberal fissur
- exteriorisering eller forlust av sonden

- stricturotomi

- synechia i nasslemhinnan

- Kanalikulit

- inducerad mucocele

En fargning av sonden ar majlig med hjalp av 6gondroppar. Det finns ingen risk avseende toleransen av sonden.
Ovantade biverkningar och komplikationer med RITLENG®+ intubation ska rapporteras till FCI-

Anvandnings instruktioner:

Inférande

Anvandning av RITLENG®+ intubation kraver anvandning av RITLENG® SOND (S1-1460) som ar speciellt designad for detta &ndamal. Intubationen innebar
féljande specialiteter:

Sond i forsta canaliculus mot nasocrimal kanal, upp till botten av nasal fossa.

Efter denna sond med RITLENG® PROBE och styrningen av dess plata for att rikta mot den samre 6ppningen mot nasans framsida,, introduceras PEEK
guiden i RITLENG® SOND for att astadkomma en bred loop som planar ut pa nasal fossa.

Det rekommenderas starkt att nasal endoskopi och fin endonasal forceps anvands for att férenkla aterférandet av PEEK traden.

Vid avsaknad av endoskopi anvand en smal trubbig krok, sok kontakt med den samre ytterkanten pa metallsonden och vrid guide sonden mot bakdelen. Dra
sedan forsiktigt tillbaka sonden sé& snart kontakten med metallen férlorats, dra forsiktigt i kroken och avlagsna traden.

PEEK tradden (breda delen) tas ur ndsan och metallsonden dras ut fran lacrimal kanalerna.

RITLENG® SONDEN avlagsnas sedan fran intubationen genom styra den smala delen av PEKK traden ut genom spalten.

Samma procedur féljer for sonden fér den andra canaliculis for att astadkomma en nasal bicanalicular intubation, med en intern vinkel loop som ar antingen
for 16s eller fér spand. De tvé exponerade guiderna mojliggér instélining av intubationen och dess centrering. Overskottet for silikontuben kapas och avlégsnas.
Bekréfta ratt placering av sonden genom att be patienten blinka flera ganger.

Det rekommenderas att patienten visas den interpalperala loopen efter proceduren.

Avlagsnande:

Greppa den synliga loopen med en trubbig forlossningstang.

Med ett 1att men bestamt tryck, ta bort anden pa sonden genom att dra ut den fran lacrimal punctum.
Greppa den andra sonden och ta ut den bestamt.

RITLENG®+ intubation ska tas ut frén sin forpackning och hanteras i en aseptisk miljo.. Fére anvandning,den ursprungliga férpackningen bevarar produktens
sterilitet och ska kontrolleras for att sakerstalla att den ar intakt. RITLENG®+ intubation ar en engangsprodukt och far inte atersteriliseras: ateranvandning
och/eller atersterilisering kan paverka enhetens prestanda, vilket kan orsaka allvarlig skada for patientens halsa och sékerhet. Anvand inte produkten om
indikatorn inte &r gron da det kan utsatta patienten for fara. De ska forvaras vid rumstemperatur och far inte anvandas efter sista forbrukningsdatum som visas
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pa forpackningen.

Garanterad max resthalt av etylenoxid vid tiden for produktens placering pa marknaden ar 4 pg per enhet. Resthalten av etylenoxid motsvarar max resthalt
som kan lacka ut under livstiden.

Ett implantat kort finns i produktens férpackning. Det &r avsett att ge patienten och magjliggora sparbarhet for den im8planterade produkten.
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Kullanim
TR Kullanim kilavuzunun revizyon tarihi : 03/2021

RITLENG®+

Tanim ve ambalajlama:

RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) lakrimal kanallar i¢in sabitleyicili nazal bikanalikiler entiibasyondur. Her bir ekstremiteye bir PEEK iplik kilavuzu ile bagdlanan,
iki daha genis ¢ap kismi olan bir silikon tipten olusur. Her bir iplik kilavuzunun bir genis bir de dar ¢apli pargasi bulunmaktadir. Silikon tlp, 1slatilabilirligini
arttirmak icin polivinilpirolidon (PVP) ile kaplanabilir (RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). Entlibasyonun merkezi gévdesi, entlibasyonun lakrimal noktalar
arasina yerlestirimesi amaciyla merkezi bir isaretleme gosterir.

RITLENG®+ entubasyonlari steril olarak tedarik edilmektedir. Etilen oksit ile sterilize edilmektedir. Yesil indikator, Grinin FCI tarafindan valide edilmis bir
sterilizasyon déngusinden gectigini gosterir. RITLENG®+ entubasyonlari, aseptik kosullarda daha kolay idare edilebilmeleri amaciyla nihai ¢ift ambalajlari
icerisinde sterilize edilir.

Endikasyonlar:

Nazal bikanalikuler entlibasyon 12 aylik ve daha blyuk hastalarda epifor tedavisinde asagida belirtilen durumlardan biri oldugu takdirde endikedir:
- Kanalikil patolojileri (stenoz, tikanikliklar,laserasyonlar),

- Konjenital kanal tikanmasi (Hasner valvi stenoz),

- Dakriyosistorinostomi (geleneksel veya lazer).

Etki sekli

Silikon tup bir konformer olarak davranarak kapilerite ile gdzyasi drenajini etkinlestirir. Kanalikller laserasyonlarin olmasi durumunda, silikon tip yara
iyilesmesine kilavuzluk eder ve travma-sonrasi kugllimeyi azaltir. RITLENG®+ entlibasyonun konvansiyonel bikanalikller sondalara olan avantajlari asagida
belirtiimektedir :

PEEK ipliginin ¢ikartiimasi metal kilavuzun ¢ikartilmasina oranla lokal anestezi altinda nazal mukoza i¢in daha az travmatik, daha az hemorajik ve daha az
agrilidir.

Genis ve diiz bir sekilde burun igerisinde uzanan PEEK kopgasini bulmak, inferiyor meatus icinden ¢ikan ve siklikla ulasilmasi zor olan metal bir kilavuzu
bulmaktan ¢ok daha kolaydir.

Kullanim uyarilari ve énlemleri:

iplik kilavuzunu bulmayr, 6zellikle posteriyor dogrultuda ise, daha kolay hale getirmek igin diger tiim entiibasyon formlarinda oldugu gibi nazal kavitenin intranazal
aydinlatma veya nazal bir endoskop (0° veya 30°) yardimiyla gérsel olarak izlenmesi 6nerilmektedir.

PEEK’in, kilavuz sonda nazolakrimal kanalda iken oluga takilip sondayi kirilgan hale getirebilecegi ve yirtabilecegi i¢in ¢ikartiimamasi 6nerilmektedir.

Kontrendikasyonlar:

RITLENG®+ entlibasyonlar asagidaki vakalarda kullaniimaz:

- Gozyas! kesesi timord,

- Dakriyolit,

Gozyas! hipersekresyonunu da igeren fakat bununla sinirli kalmayan, lakrimal menseli olmayan diger gézyasi olusturma nedenleri (6rnegin, kuru gozler, blefarit,
alerjik konjuktivit, korneal Ulserasyon, vb.); lakrimal pompa bozuklugu (6rnegin fasiyal paraliz).

istenmeyen yan etkileri:
Herhangi bir cerrahi girisimde oldugu gibi malzemeye bagdh veya ilk patolojinin gelisimine bagl riskler bulunmaktadir. RITLENG®+ entlibasyonunun
implantasyonu ile iligkili potansiyel komplikasyonlar, konvansiyonel nazal bikanalikuler entlibasyonlar ile iligkili olanlara benzer olup, en sik gézlenenler sunlardir:

Ameliyat sirasinda olan komplikasyonlar : Ameliyat sonrasi komplikasyonlari (nadir):
- Yanlig gegis yollari

- PEEK ipliginin ve tiipiin ayriimasi - Konjunktival veya nazal pruritus

- Burun igerisinde iplik yerinin tespit ediimesinde zorluk (dolayisiyla endoskopinin dnemi). - Gozun i¢ agisinda iritasyon veya nazal iritasyon

- Palpebral yarikta tersine gevrilebilen darlagsma
- Eksteriyorizasyon veya sondanin kaybi

- Striikturotomi

- Nazal mukozanin sinesisi

- Kanaliklit

- indiiklenmis mukosel

Go6z damlalarinin kullanimiyla sondalarda renklenme olmasi mimkundur. Sondanin toleransi géz éniinde bulunduruldugunda bu bir risk degildir.
RITLENG®+ entlibasyonlariyla ilgili olan beklenmeyen yan etkiler ve komplikasyonlar FCI'ya bildiriimelidir.

Kullanim talimatlari:

Takilmasi

RITLENG®+ entlibasyonunun kullanimi 6zel olarak bu amag icin tasarlanmis olan RITLENG® PROBE (S1-1460) kullanimini gerektirir. Entiibasyon teknigi
asagida belirtilen 6zellikleri sunar:

Nazolakrimal kanala dogru nazal fossanin tabanina kadar ilk kanalikulin problanmasi.

RITLENG® PROBE ile bu problanma sonrasinda ve dizluguni inferiyor agikhgi burnun 6n tarafina dogru yonlendirerek, PEEK iplik kilavuzu nazal fossa
Gizerinde duz olarak yatacak genis bir halka elde etmek amaciyla RITLENG® PROBE igerisine sokulmaktadir.

PEEK ipliginin kolay geri kazanimi i¢i nazal endoskop ve ince endonazal forsepslerin kullanimi siddetle tavsiye edilir.

Endoskopi yoklugunda kii¢uk, kit bir kanca alin, metal sondanin inferiyor ekstremitesi ile temas ettigini gériin ve kilavuz sondayi geriye dogru déndurin. Daha
sonra yavasga sonday! geri ¢cekin ve metal ile temas kaybolur kaybolmaz kancay nazikge gekin ve ipligi ¢ikartin.

PEEK ipligi (genis kisim) burundan ve metal sonda ise lakrimal kanallardan ¢ikartiimaktadir.

Sonrasinda PEEK iplik kilavuzunun dar kismini yarik tan disari gikacak sekildebekleterek, RITLENG® PROBE entiibasyondan ¢ikarilir.

Ne cok gevsek ne de ¢ok siki bir i¢ aci halkasi olan nazal bikanalikiler entlibasyon elde etmek igin ayni prosedur ikinci kanalikilin problanmasinda da kullanihr.
Agcikta kalan iki kilavuz ipi entlibasyonun ayarlanmasi ve ortalanmasina olanak tanir. Silikon tiiptn fazlaligi kesilir ver gikarilir.

Hastaya birgok defa gozlerini kirpmasini sdyleyerek sondanin dogru konumlandiriimis oldugunu onaylayiniz.

Hastaya prosedirden sonra interpalpebral halkanin gosterilmesi 6nerilmektedir.

Cikartma:

Goriundr halkayi kit bir forseps ile yakalayin.

Hafif ama sabit bir basing ile lakrimal punktumdan gekerek sondanin bir ucunu gikartin.
Sondanin ikinci ucunu yakalayin ve nazikge ¢ikartin.

RITLENG®+ entlibasyon ambalajindan ¢ikartilmali ve aseptik kosullarda kullaniimalidir. Kullanmadan énce, Griiniin sterilitesini koruyan bireysel paketi kontrol
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edilmeli ve saglam oldugundan emin olunmalidir. RITLENG®+ entlibasyonlari tek kullanimlik Grlinlerdir ve tekrar sterilize edilmemelidir; tekrar kullanim ve/veya
tekrar sterilize edilmesi, Urtinin performansini bozabilir, bu da hastanin saghgi ve guivenligine ciddi zarar verebilecek verebilir. Gdsterge yesil degilse, hastayi
tehlikeye sokabilecegi i¢in Griint kullanmayiniz. Oda sicakliginda saklanmali ve ambalaj izerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Uriin piyasaya sunuldugu zaman garanti edilen maksimum artik etilen oksit orani cihaz basina 4 pg'dir. Etilen oksidin artik miktari, yasam boyu kullanim
suresince isleyebilen maksimum artik miktarina karsilik gelmektedir.

Uriiniin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya verilmesi ve bu sayede implante edilen (iriiniin takip edilebilirligine imkan verilmesi amaglanmistir.
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RITLENG®+
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Odnyieg xpriong
EL Huepounvia avabewpnong Twv odnylwv xprong: 03/2021

RITLENG®+

Mepiypagn kai cuokevaoia:

To RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) €ival pjia autoaTaBepoTToioUyevn pIVIKA SIGwANvapiakr diacwAfvwaon yia Toug dakpuikolg TTopoug. ATToTeAeiTal atrd Evav
OwAva oIAIKOvNG PE BUO0 TUAMATa HeyaAUuTeEPNG BIOUETPOU O OTTOI0G CUVOEETAI O€ KABE AKpo e évav odnyo otreipwuatog PEEK. KdbBe 0dnyog oTreiplypaTog
£xel éva THAPA TTAOTIGG BIaPETPOU Kal éva THAMA oTevAG diapéTpou. O cwAnvag olAkévng ptropei va emkaAugBei pe TToAuBivulottuppoAidovn (PVP) yia T
BeAtiwon Tng diaBpegiuotnTag Tou (RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). To KevipiKé Owpa TNG SIAOWAARVWONG €U@aviCel PIa KEVTPIKA Orpavon Trou
TIPoOpPIZeETal YIa TNV TOTTOBETNON TNG BIACWANVWONG PETAEU TwWV SAKPUIKWY CNUEIWV.

O1 dlaocwAnvwoeig RITLENG®+ TrapéxovTal ammooTelpwEVES. ATTOOTEIpWVOVTAl JE alBUAEVOEEidIo. H Tipdoivn £voeign uttodnAwvel 6T To TTPOidV £xel UTTOBANBET
o€ KUKAO aTtrooTeipwang Tou éxel eykpiBei amd tnv FCI. O1 diacwAnvwoelig RITLENG®+ atrooTeipwvovtal oTnv TEAIKR SITTAF) OUCKEUATia TOUG WOTE Va
OIEUKOAUVETAI O XEIPIOUOG TOUG OE AONTITIKEG OUVONKEG.

Evdeigeig:

H pivikiy dicwAnvapiakn diacwArivwon evdeikvuTal yia Tn Bepatreia TnG ETTIPOPAg o€ aoBeveig NAIKIOG 12 pnvwyv Kal Gvw o€ TTEPITITWOEIG:
- MoBnoewv Twv SoKPUIKWY cwANvapiwy (OTEVWOEIG, aTToPpAatelg, PASEIS),

- Zuyyevoug atmmogpagng Topou (oTévwon BaABidag Hasner),

- AakpuoaoKkopIvooToMiag (GUUBaTIKAG 1 AéIZep).

Tpotrog dpdong:

O owAnRvag GIAIKOVNG AEITOUPYEi WG SIANOPPWTHG KAl ETTITPETTEI TNV ATTOXETEUON TWV BAKPUWY NECW TNG dpAoNG TWV TPIXOEIBWY ayyeiwv. Ze TTEPITITWAN PAEEWV
TOou gwAnvapiou, o cwAfRvag oIAIKOvNG KaBodnyei TNV €TTOUAWON TOU TPAUMATOG KOI MEIWVEI TN METOTPAUMATIKA Ouppikvwon. Ta TTAeovekTApaTa Tng
dlaowArvwong RITLENG®+ og oxéon pe TIG OUPPATIKEG DICWANVAPIAKEG MAAES gival Ta €ENG:

H agaipeon evég omreipwparog PEEK gival Aiydtepo TpaupaTikKA yia Tov pIvikO BAevvoyodvo, AlyoTepo aigoppayikh Kal Alyotepo emwduvn Pe TOTTIKA avaiodnaia
o€ oUyKpIon PE TNV agaipeon evog HeTaAAIKOU odnyou.

O evTomopog evog ouvdetrpa PEEK og TAaTid kai emmitredn B€on atn puTn €ival ToAU Mo €UKOAOG O€ OUYKPION ME TOV EVTOTTIONO VOGS HETAAAIKOU 0dnyouU TTou
€EEPXETAI OTOV KATW TTOPO, O OTTOI0G oUXVA gival BUOKOAO Va TTPOCEYYIOTEI.

Mpos&idotroiNoeig Kal TIPOPUAASEIS KATA Tn XPRon:

O1wg oupPaivel pe OAEG TIG BAAEG HOPPEG BIACWARVWONG, CUVICTATAI OTITIK) TTApAKoAoUBNaon TNG PIVIKAG KOIAGTNTAG pe Tn BorBeia evdoppivikoU wTiouoU i
pivikou evdookoTriou (0° rj 30°), To oTToi0 BIEUKOAUVEI TOV EVTOTTIOHG TOU 0dnNyoU TOU OTTEIPWHATOG, 18iwg €AV £xel OTTIOBIa KaTeuBuvon.

>uvioTaral va pnv agaipeite To PEEK étav n pfAn Tou odnyoul BpiokeTal oTov pivodakpuikd TTOPO yiaTi HTTOPEi va ayKIoTpwBOEei 0To auAdkl TNG HAANG, va yivel
€0UBPAUCTO Kal VO OXIOTEI.

Avrevdeigeig:

O1 dlaowAnvwoelg RITLENG®+ dev TTpéTTel va XpnoIYoTToloUvTal OTIG OKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

- Oykog Tou dakpuikoU aokou,

- AakpuodAIBog,

- AMeg aitieg dakpuppolag un dakpuikng TTpoéAeucng, cupTrepIAauBavopévwy Petagl GAAwV TNG UTTEPEKKPIONG dakpUwv (yia TTapadelypa, BAe@apiTida,
AAAEPYIKA ETTITTEQUKITION, EAKOG KEPATOEIBOUG K.ATT.), TNG AVETTAPKEIAG TNG OAKPUIKAG avTAiag (TT.X. TTapAGAucT TTPOCWTTOU).

Mapevépyeieg:
O1wg o€ KABE XEIPOUPYIKN ETTEPRATT, UTTAPXOUV KivOuvol TToU OXETICoVTal PE TO UAIKO A TNV EEAIEN TNG apXIKAG TTABNong. O1 mBavEg ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI
ME TNV gu@UTEUON PIag dlaowAnvwong RITLENG®+ gival TTapOuoIeg PE EKEIVEG TTOU OXETICOVTAI PE TIG CUMBATIKEG PIVIKEG DICWANVAPIOKEG BIOCWANVWOEIG, YE

OUXVOTEPEG TIG EEAG:

AlgyXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG: MeTeyXeIpNTIKEG ETTITTAOKEG (OTTAVIEG):

- e0@aApéveg Biodol

- SlaXwPIoCPOG Tou CwARVa Kail Tou aTreipwparog PEEK - KVNOPOG TOU ETTITTEQUKOTA 1) TNG HUTNG

- QUOKOAIa OTOV EVTOTTIONG TOU OTTEIPWHATOG OTn PUTN (E€0U Kal N onuacia Tng evOooKATTNONG). - €pEBIOUOG OTNV ECWTEPIKN Ywvia Tou paTiol A pIvikég
epeBIOUOG

- QvaOTPEWIMN OTEVWAN TNG BAEQAPIKAG OXITUNG
- e§wTepikeuon f atTwAEIa TNG AANG

- dlaToun oTévwong

- OUVEXEIQ TOU PIVIKOU BAevvoyovou

- @AEYUOVI| TOU TTAPOXETEUTIKOU aywyou

- eTTayopevn BAEVVOKNAAN

O1 pAAeg ptropolv va XpWHATIOTOUV HE TN XPAON 0QBOANIKWY aTayovwy. Aev atroTeAei Kivduvo 6aov agopd Tnv avoyr TN HAANG.
O1 TTopevépyElES Kal ETITTAOKEG TToU oxeTiCovTal Pe TIG dlaowAnvwoelig RITLENG®+ mrpétel va avagépovtal otnv FCI.

Odnyieg xpnong:

Eicaywyn

H xpAon 1ng diaocwAfvwong RITLENG®+ atraitei Tn xprion Tng MHAHZ RITLENG® (S1-1460) 10U €ivar €18IKd oxediaopévn yia Tov okoTrd auto. H Texvikn
SI0owWAvVWOoNG TTapouaiddel TIG akOAoUBES IBIAITEPOTNTEG:

KaBeTnpiaopdg Tou TTpwTou GwAnvapiou TTPog Tov pIvVOSAKPUIKO TTOPO, HEXPI TO £8APOG TNG PIVIKAG KOIAOTNTAG.

MeTtd atré autdv Tov kaBetnpiagpd pe Tn MHAH RITLENG® kai Tnv kaBodriynon tng TTAGKAG TNG yIa va KATeuBUVEl TO KATW AVOIYUa TTPOG TO UTTPOCTIVO PEPOG
TNG pUTNG, 0 0dnyodg otreipwparog PEEK gicdyetal otn MHAH RITLENG® €101 woTe va emiteuxBei évag TTAaTug Bpoxog TTou Ba BpiokeTal o€ TmiTredn Béon oTn
PIVIKH) KOIAOTNTA.

>uvioTaral Bepud n XPrion PIvIKou evOOOKOTTIOU Kal AETITWV evBoppPIvIKWV AaBidwy yia Thv eUKoAn avaktnon Tou oTreipwyatog PEEK.

EAMAeipel evdooKoOTINONG, TTAPTE éva MIKPO a@pwdeg AYKIOTPO, avadnTAaTE TNV ETTAPA PE TO KATW AKPO TNG METOAAIKAG PAANG Kal TTEPIOTPEWTE TN WAAN TOu
0dnyou TTpog Ta THow. XTn CUVEXEIQ, TPABAETE atTaAd Tn uAAN, Kal pOAIg XaBei n eTTaer Pe To ETAAAO TPARAETE OTTOAG TO AYKIOTPO KAI QQAIPECTE TO OTTEIPWUA.
To omeipwpa PEEK (TTAaty Turpa) agaipeitar amé tn poTn, Kai n HeTAAAIKA gAAN e€ayeTal amd Toug dakpuikoUg TTOPOUG.

>1n ouvéxeia, n MHAH RITLENG® agaipeital ammé 1n dlacwAfRvwan avacUpovTag To oTevo THAPa Tou 0dnyou otreipwpartog PEEK atd tn oxiopn.

H idia diadikacia akoAouBeital yia Tov KaBeTnpIaouo Tou deUTEPOU CWANVaApiou TTPOKEINEVOU va eTTITEUXOE pIvIKA BIowANnvapiakr) S100WARVWON HE ECWTEPIKO
Bpdxo ywviag TTou va pnv gival oUTte TTOAU XaAapdg ouTe TTOAU o@IxTOG. Ta dU0 ekTeBEIuEVa OTTEIPWHATA 0dNYyOoU ETITPETTOUV T PUBUIoN TNG SIaCWARVWONG Kal
TO KeVTPApIoPa TnG. O TTepIcTEUOUPEVOG CWANVAG OIAIKOVNG KOBETAI KAl aQaIpEiTal.

EmaAnBeloTe Tn owoTr To1T00€TNON TNG PAANG {NTWVTAG aTTO TOV 00BEVH VO AVOIYOKAEIOEI TA JATIO TOU OPKETEG POPEG.

>uvioTaral va deigeTe aTov aoBevr) Tov evooBAepapikd Bpdxo peTd Tn diadikaaoia.
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Agaipeon:
MdoTe Tov opatd Bpoxo pe pia auPAcia Aapida.
Me eAappda aAAG oTaBepn TTiEan, agaipéaTe TO éva AKPO TNG MAANG aTTOGUPOVTAG TO aTTd To AKPUIKG anueio.

MdoTe 10 BeUTEPO AKPO TNG UNANG KAl aPaIpEDTE TO OTABEPC.

H diacwAfvwon RITLENG®+ trpétrel va agaipeital atrd Tn ougKeuaaia TnNG Kal 0 XEIPIOWOG TG va YiveTal g€ AonTITeG OUVONKeg. Mpiv atré Tn xprRon, Ba TTpéTel
va eAEyXETAI N aKEPAIOTNTA TNG HEMOVWHEVNG CUOKEUATiag TTou dlac@aAidel Tnv atmmooTeipwon Tou TPoidvTog. O1 diacwAnvwoelg RITLENG®+ gival TTpoidvTa
diag xpriong Kai dev TTPETTEI va ETTAVATIOOTEIPWVOVTAL. H €TTavayxpnaoipyoTToinon f/kal ETTavaTrooTeipwaon gival moavo va YEIWaTEl TIG ETTIOOCEIG TOU TTPOIOVTOG,
BéTovTag evdexopévwg o€ coBapd Kivouvo Tnv ac@aAeia Kal TNV uyeia Tou acBevr). Mnv xpnaigoTroieite To TIPoidv €dv n €vdeign dev eival TTpdaoivn, KaBWG
evOExeTal va TeBEI o€ KivOuvo n uyegia Tou aocBevolg. Oa TTPETTEI va QUAACOETAI 0€ BepPoKpacia dwWPATIOU Kal va Pnv XPNOIYOTIOIEITal JETA TNV NUEPOUNVIa
AAENG TToU avaypA@EeTal GTN CUCKEUATIA.

To gyyunuévo PEYIOTO TTOCOOTO UTTOAEINPATIKOU alBuAevogeidiou Katd Tov Xpovo S1d0eong TNG CUCKEUAG aTnV ayopd ATaV 4 ug avd ocuokeur. H utToAEIypaTIkA
TToooTNTA QIBUAEVOEEIBiOU avTIOTOIKET OTN PEYIOTN TTOOOTNTA UTTOAEiYpaTOG TTou gival 8iInBrioiuo oTn diIdpKeIa TNG XProng.

2T CUCKEUAOIa TOU TTPOIOVTOG TTAPEXETAI KAPTA PQUTEUNATOG. MpoopileTal yia Tov acBev Kal ETITPETTEI TNV IXVNAACIUOTNTA TOU EUPUTEUPEVOU TTPOIGVTOG.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: marzec 2021 r.

RITLENG®+

Opis i opakowanie:

RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) to autostabilna nosowa intubacja dwukanalikowa kanatéw {zowych. Sktada sie z silikonowej rurki z dwoma czesciami o
wiekszej srednicy, ktora jest potgczona na kazdym koncu z prowadnikiem nici PEEK. Kazdy prowadnik nici ma czes¢ o szerokiej Srednicy i cze$¢ o waskiej
Srednicy. Rurka silikonowa moze by¢ pokryta poliwinylopirolidonem (PVP) w celu poprawy jej zwilzalnosci (RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). Centralny
korpus intubacji posiada centralne oznaczenie wskazujgce umieszczenie migdzy punktami fzowymi.

Zestawy do intubacji RITLENG®+ sg dostarczane w stanie sterylnym. Sg one sterylizowane tlenkiem etylenu. Zielony wskaznik pokazuje, ze produkt poddano
cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI. Sterylny wyrob RITLENG®+ jest umieszczony w podwdjnym opakowaniu koncowym, aby utatwi¢ obstuge w
warunkach aseptycznych.

Wskazania:

Nosowa intubacja dwukanalikowa jest wskazana w leczeniu tzawienia u pacjentow w wieku 12 miesiecy i starszych w nastepujgcych przypadkach:
- zaburzenia kanatowe (zwezenia, niedroznosci, rany),

- wrodzona niedroznos¢ kanatu (zwezenie zastawki Hasnera),

- dakrocystorhinostomia (konwencjonalna lub laserowa).

Dziatanie:

Silikonowa rurka dziata jak konformer i umozliwia odprowadzanie ez poprzez naczynia wtosowate. W przypadkach uszkodzen kanalikéw silikonowe rurki
utatwiajg gojenie ran i tagodzg skurcz pourazowy. Zalety intubacji RITLENG®+ w poréwnaniu z konwencjonalnymi sondami dwukanalikowymi sg nastepujgce:
Usuwanie nici PEEK jest mniej traumatyczne dla btony $luzowej nosa, powoduje mniej krwawienia i jest mniej bolesne w znieczuleniu miejscowym niz usuwanie
metalowej prowadnicy.

Umieszczenie klamry PEEK, ktdra lezy szeroko i ptasko w nosie, jest znacznie fatwiejsze niz umieszczenie metalowej prowadnicy wychodzacej dolnym
przewodem nosowym, ktory czesto jest trudno dostepny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych form intubacji zaleca sie wizualne monitorowanie jamy nosowej za pomocg oswietlenia donosowego lub
endoskopu nosowego (0° lub 30°), co utatwia umieszczenie prowadnicy nici, szczegolnie jesli przyjmuje ona kierunek tylny.

Zaleca sie, aby nie usuwac¢ nici PEEK, gdy sonda prowadzaca znajduje sie w przewodzie hosowo-tzowym, poniewaz moze ona zaczepic sie o rowek sondy i
ulec rozerwaniu.

Przeciwwskazania:

Zestawow do intubacji RITLENG®+ nie nalezy stosowac w nastepujacych przypadkach:

- nowotwor woreczka fzowego,

- kamien tzowy,

- inne przyczyny {zawienia bez podtoza zwigzanego z drogami tzowymi, w tym miedzy innymi nadmierne wydzielanie tez (na przyktad sucho$¢ oczu, zapalenie
powiek, alergiczne zapalenie spojéwek, owrzodzenie rogéwki itp.); uraz gruczotu tzowego (np. skutkujgcy paralizem twarzy).

Dziatania niepozadane:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z materiatem lub progresjg zasadniczego zaburzenia. Potencjalne powiktania
zwigzane z implantacjg intubacji RITLENG®+ sg podobne do tych zwigzanych z zastosowaniem konwencjonalnej dwukanalikowej intubacji nosowej, przy czym
najczestsze z nich to:

Powiktania $rédoperacyijne: Powiktania pooperacyijne (rzadkie):

- fatszywy kanat,

- oddzielenie rurki i nici PEEK, - Swigd spojéwek lub nosa,

- trudnosci w umieszczeniu nici w nosie (stad znaczenie endoskopii), - podraznienie wewnetrznego kata oka lub podraznienie nosa,

- odwracalne zwezenie szpary powiekowej,
- wysunigcie sig i/lub utrata sondy,

- przecigcie zwezenia,

- zrost btony $luzowej nosa,

- zapalenie kanalikow,

- indukowana torbiel zastoinowa.

Mozliwe jest zabarwienie sond przez krople do oczu. Nie stanowi to zagrozenia dla tolerancji sondy.
Nieoczekiwane dziatania niepozadane i powikiania zwigzane z intubacjg RITLENG®+ nalezy zgtaszaé¢ do FCI.

Instrukcja uzytkowania:

Zaktadanie zestawu:

Korzystanie z intubacji RITLENG®+ wymaga uzycia SONDY RITLENG® (S1-1460), ktéra zostata specjalnie zaprojektowana do tego celu. Technika intubaciji
charakteryzuje sie nastepujacymi cechami:

Sondowanie pierwszego kanatu w kierunku przewodu nosowo-tzowego az do dna jamy nosowe;.

Po wykonaniu sondowania za pomocg SONDY RITLENG® i poprowadzeniu jej ptytki tak, aby skierowa¢ otwor dolny w kierunku przedniej czesci nosa,
prowadnik nici PEEK nalezy wprowadzi¢ do SONDY RITLENG® tak, aby uzyskac szeroka petle, ktéra bedzie leze¢ ptasko na dole nosowym.

Zdecydowanie zaleca sie uzycie endoskopu nosowego i cienkich kleszczykéw endonasalnych w celu tatwego odzyskania nici PEEK.

W przypadku braku endoskopu wzigé maly tepy haczyk, poszuka¢ kontaktu z dolnym kofcem metalowej sondy i obroci¢ sonde prowadzacg do tytu. Nastepnie
delikatnie wycofa¢ sonde, a gdy tylko kontakt z metalem zostanie utracony, delikatnie pociggna¢ za haczyk i usungé nic.

Ni¢ PEEK (szeroki odcinek) nalezy usuna¢ z nosa, a metalowg sonde wyjac z kanatéw {zowych.

Nastepnie SONDE RITLENG® nalezy usuna¢ z intubacji poprzez wysuniecie waskiej czesci prowadnika nici PEEK przez szczeling.

Te sama procedure nalezy zastosowaé¢ do badania drugiego kanatu, aby uzyska¢ nosowa intubacje dwukanalikowa, z wewnetrzng petlg kagtowa, ktdra nie jest
ani zbyt luzna, ani zbyt ciasna. Dwa odstonigte prowadniki umozliwiajg ustawienie intubacji i jej centrowanie. Nadmiar silikonowej rurki nalezy odcigc¢ i usungc.
Nalezy zweryfikowac¢ prawidtowe utozenie sondy, proszac pacjenta o kilkakrotne mrugniecie.

Zaleca sig, aby po zabiegu pokazaé pacjentowi petle miedzygatkowa.

Wyjmowanie:
Chwyci¢ widoczng petle tepymi kleszczami.
Lekko, ale stanowczo naciskajgc, usunaé koncowke sondy, wyciggajac jg z punkcika tzowego.

Chwyci¢ drugi koniec sondy i mocno go wyjacé.
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Intubacje RITLENG®+ nalezy wyjg¢ z opakowania i obchodzi¢ sie z nig w warunkach aseptycznych. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie
jednostkowe, zapewniajace jatowos$¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone. Intubacja RITLENG®+ to produkt jednorazowego uzytku i nie moze by¢ poddawany
ponownej sterylizacji; ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja moze pogorszy¢ dziatanie urzadzenia, co moze spowodowac powazne szkody dla zdrowia i
bezpieczenstwa pacjenta. Nie uzywa¢ produktu, jesli wskaznik nie jest zielony, poniewaz moze to stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. Zestaw nalezy
przechowywaé w temperaturze pokojowej. Nie uzywac zestawu po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Gwarantowany maksymalny poziom pozostatosci tlenku etylenu w momencie wprowadzenia wyrobu do obrotu wynosit 4 pg na wyrob. Pozostatosé tlenku
etylenu odpowiada maksymalnej ilosci pozostatosci, do ktérej wyptukania moze doj$¢ w trakcie catego okresu uzytkowania.

Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekazac jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wszczepionego produktu.
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 03/2021

RITLENG®+

Opis in pakiranje:

RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) je avtostabilna nosna bikanalikularna intubacija za lakrimalne kanale. Izdelek je sestavljen iz silikonske cevi z dvema deloma
vecjega premera, ki sta na obeh koncih povezana z vodilom navoja PEEK. Vsako vodilo navoja ima del s Sirokim premerom in del z ozkim premerom. Silikonska
cevka je lahko prevle¢ena s polivinilpirolidonom (PVP), da se izboljSa njena omocljivost (RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). Na osrednjem telesu intubacije
je osrednja oznaka, namenjena namestitvi intubacije med lakrimalnimi solznimi luknjicami.

Intubacije RITLENG®+ so dobavljene sterilne. Sterilizirane so z etilenoksidom. Zeleni indikator kaze, da je bil izdelek steriliziran po sterilizacijskem ciklu, ki ga
je potrdil FCI. Intubacije RITLENG®+ so sterilizirane v konéni dvojni embalazi, da je z njimi lazje ravnati v asepti¢nih pogojih.

Predvidena uporaba:

Nosna bikanalikularna intubacija je indicirana za zdravljenje epifore pri bolnikih, starih 12 mesecev in vec, v primerih:
— patologija kanalov (stenoze, obstrukcije, raztrganine);

— prirojena obstrukcija kanalov (stenoza Hasnerjevega ventila);

— dakriocistorinostomija (konvencionalna ali laserska).

Nacin delovanja:

Silikonska cevka deluje kot konformer in omogoca kapilarno odvajanje solz. Pri raztrganinah kanalov silikonska cevka usmerja celjenje rane in zmanjSuje
posttravmatsko kréenje. Prednosti intubacije RITLENG®+ v primerjavi z obi€ajnimi bikanalikularnimi sondami so naslednje:

Odstranitev navoja PEEK je manj travmati€na za nosno sluznico, manj krvavec€a in manj bolec¢a v lokalni anesteziji kot odstranitev kovinskega vodila.

Iskanje zaponke PEEK, ki lezi Siroko in ravno v nosu, je veliko laZje kot iskanje kovinskega vodila, ki izstopa v spodnjem meatusu, ki ga je pogosto tezko doseci.

Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo:

Kot pri vseh drugih oblikah intubacije je priporocljivo vizualno spremljanje nosne votline s pomocjo intranazalne osvetlitve ali nosnega endoskopa (0° ali 30°),
kar olajSa lociranje vodila navoja, zlasti ¢e gre v zadnji smeri.

Ko je vodilna sonda v nazolakrimalnem kanalu, je priporocljivo, da PEEK-a ne odstranite, saj se lahko zatakne v Zleb sonde, postane krhek in se raztrga.

Kontraindikacije:

Intubacije RITLENG®+ se ne sme uporabljati v naslednjih primerih:

— tumor solzne vrecke;

— dakriolit;

— drugi vzroki solzenja brez solznega izvora, med drugim hipersekrecija solz (na primer suhe o€i, blefaritis, alergijski konjunktivitis, razjeda rozenice itd.);
odpoved solzne Crpalke (na primer paraliza obraza).

Nezeleni stranski ucinki:
Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporabljenega materiala in/ali razvoja prvotne patologije. Potencialni zapleti, povezani z
implantacijo INTUBACIJE RITLENG®, so podobni tistim, ki so povezani z obi¢ajnimi nosnimi bikanalikularnimi intubacijami, najpogostejsSi pa so:

Intraoperativni zapleti: Pooperativni zapleti (redki):

— lazni odlomki;

— locCitev cevi in navoja PEEK; — pruritus oCesne veznice ali nosu;

— tezave pri iskanju niti v nosu (zato je pomembna endoskopija); — drazenje notranjega oesnega kota ali nosu;

— reverzibilno ozanje palpebralne razpoke;
— eksteriorizacija ali izguba sonde;

— strikturotomija;

— sinehija nosne sluznice;

— kanalikulitis;

— inducirana sluznica.

Obarvanje sond je mogoce z uporabo kapljic za o¢i. Ne gre za tveganje glede tolerance sonde.
O nepri¢akovanih nezelenih u€inkih in zapletih, povezanih z intubacijami RITLENG®+, je treba porocati FCI.

Navodila za uporabo:

Vstavljanje:

Pri uporabi intubacije RITLENG® je potrebna uporaba SONDE RITLENG® (S1-1460), ki je zasnovana posebej za ta namen. Tehnika intubacije ima naslednje
posebnosti:

Sondiranje prvega kanala proti nosno-sklepnemu kanalu do dna nosne votline.

Po sondiranju s sondo RITLENG® in vodenju njenega platoja, da se spodnja odprtina usmeri proti sprednjemu delu nosu, se v sondo RITLENG® vstavi navoj
vodila PEEK, tako da dobimo Siroko zanko, ki bo ravno lezala na nosni votlini.

Za lazjo odstranitev navoja PEEK je priporocljivo uporabiti nosni endoskop in tanke endonazalne klesce.

Ce endoskopije ni, vzemite majhen topi kavelj, poiséite stik s spodnjim koncem kovinske sonde in obrnite vodilno sondo proti zadnjemu delu. Nato neZno
potegnite sondo in takoj, ko izgubite stik s kovino, nezno potegnite za kavelj in odstranite nit.

Navoj PEEK (Sirok del) se odstrani iz nosu, kovinska sonda pa se izvle€e iz lakrimalnih kanalov.

Sonda RITLENG® se nato odstrani iz intubacije tako, da se ozek del navoja PEEK skozi rezo potegne ven.

Po enakem postopku sondiramo drugi kanal, da doseZzemo nazalno bikanalikularno intubacijo z notranjo kotno zanko, ki ni ne preohlapna ne pretesna. Dve
izpostavljeni vodili navoja omogo¢ata nastavitev intubacije in njeno centriranje. Odrezite in odstranite presezek silikonske cevi.

Pravilno namestitev sonde preverite tako, da bolnika pozovete, naj nekajkrat pomezikne.

Priporodljivo je, da se bolniku po postopku pokaze interpalpebralna zanka.

Odstranitev:
Vidno zanko primite s topimi kleS¢ami.
Z rahlim, a mo¢nim pritiskom odstranite konec sonde in jo umaknite iz lakrimalne solzne luknjice.

Zagrabite drugi konec sonde in ga trdno odstranite.

Intubacijo RITLENG®+ je treba odstraniti iz embalaze in z njo ravnati v asepti¢nih pogojih. Pred uporabo je treba posamezno pakiranje, ki ohranja sterilnost
izdelka, preveriti, ali je nepoSkodovano. Intubacije RITLENG®+ so izdelki za enkratno uporabo in se jih ne sme ponovno sterilizirati; ponovna uporaba in/ali
ponovna sterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko resno ogrozi zdravje in varnost bolnika. Izdelka ne uporabljajte, e indikator ni zelen, saj
lahko ogrozi pacienta. Shranjujte jih pri sobni temperaturi in jih ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.
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Zagotovljena najvisja stopnja ostanka etilen oksida v €asu, ko je bil pripomocek dan na trg, je bila 4 pg na pripomocek. Ostanek etilen oksida ustreza najvecji
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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Navod na pouzitie
Datum revizie navodu na pouzitie: 03/2021

RITLENG®+

Opis a balenie:

RITLENG®+ (S1.1455, S1.1456) je autostabilna nazalna bikanalikularna intubacia pre slzné kanaliky. Sklada sa zo silikonovej hadicky s dvoma ¢astami
vacsieho priemeru, ktora je na kazdom konci spojena s PEEK vlaknovym vodidlom. Kazdé vliaknové vodidlo ma €ast' so Sirokym priemerom a Cast' s Uzkym
priemerom. Silikénova hadicka méze byt potiahnuta polyvinylpyrolidénom (PVP) na zlepSenie zmacavosti (RITLENG®+ PVP S1.1495, S1.1496). Na
stredovom tele intubacie sa nachadza stredova znacka uréena na umiestnenie intubacie medzi slzné body.

Intubacie RITLENG®+ sa dodavaju sterilné. Sterilizuju sa etylénoxidom. Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobok presSiel sterilizatnym cyklom schvalenym
spolo¢nostou FCI. Intubacie RITLENG®+ su sterilizované v kone€nom dvojitom obale, aby sa s nimi lahSie manipulovalo v aseptickych podmienkach.

Indikacie:

Nosova bikanalikularna intubacia je indikovana pri lieCbe epifory u pacientov vo veku 12 mesiacov a starSich v pripadoch:
- patologické stavy kanalikov (stendzy, obStrukcie, laceracie),

- vrodena obstrukcia kanalikov (Hasnerova chlopriova stenéza),

- dakryocystorinostémia (konvencna alebo laserova).

Spodsob ucinku:

Silikénova haditka pdsobi ako konformér a umozriuje odtok siz kapilaritou. V pripade kanalikularych lacerécii napomaha silikénova hadi¢ka hojeniu ran a
znizuje post-traumatické zmrstovanie. Vyhody intubacie RITLENG®+ oproti beznym bikonvexnym sondam su tieto:

Odstranenie PEEK vlakna je menej traumatizujuce pre nosovu sliznicu, menej krvacavé a menej bolestivé pri lokalnej anestézii ako odstranenie kovového
vodidla.

Lokalizacia PEEK spony, ktora lezi v nose nasiroko a plocho, je ovela jednoduchSia ako lokalizacia kovového vodidla, ktorého vystup sa nachadza v €asto
tazko pristupnom spodnom meate.

Upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

Rovnako ako pri vSetkych ostatnych formach intubacie sa odporuca vizualne monitorovanie nosovej dutiny pomocou intranazalneho osvetlenia alebo nosového
endoskopu (0° alebo 30°), €o ulah&i lokalizaciu zavitového vodidla, najma ak smeruje dozadu.

Odporuca sa neodstranovat PEEK viakno, ked' sa sonda vodidla nachadza v nosovo-siznom kanaliku, pretoze sa méze zahaknut v drazke sondy, stane sa
krehkym a roztrhne sa.

Kontraindikacie:

Intubacie RITLENG®+ sa nesmu pouzivat v nasledujucich pripadoch:

- nador lakriméalneho vacku,

- dakryolit,

- iné priginy slzenia bez slzného pdvodu vratane, ale nielen, hypersekrécie siz (napriklad blefaritida, alergicka konjunktivitida, ulceracia rohovky atd.); zlyhanie
slznej pumpy (napriklad ochrnutie tvare).

Neziaduce uU€inky:

Rovnako ako pri akomkolvek inom type chirurgického zakroku aj tu hrozia rizika spojené s materidlom alebo vyvojom pociato€nej patolégie. Potencialne
komplikacie spojené s implantaciou RITLENG®+ su podobné komplikaciam spojenym s konven&nou nazalnou bikanalikularnou intubaciou, pricom najcastejSie
su:

Intraoperaéné komplikacie: Pooperaéné komplikécie (zriedkavé):

- faloSny priechod

- oddelenie hadicky a PEEK vlakna - pruritus spojiviek alebo nosa

- tazkosti s lokalizaciou zavitu v nose (preto je dblezita endoskopia) - podrazdenie vnutorného o¢ného kutika alebo podrazdenie nosa

- reverzibilné zuzenie palpebralnej Strbiny
- exteriorizacia alebo strata sondy

- strikturotémia

- synechia nosove;j sliznice

- kanikulitida

- vyvolana mukokéla

Zafarbenie sond je mozné pomocou o¢nych kvapiek. Nejde o riziko tykajuce sa znasanlivosti sondy.
Neoc¢akavané vedlajsie ucinky a komplikacie suvisiace s intubaciou RITLENG®+ je nutné nahlasit’ spolo¢nosti FCI.

Navod na pouzitie:

Vlozenie

Pouzitie intubacie RITLENG®+ si vyzaduje pouzitie SONDY RITLENG® (S1-1460), ktora je Specialne navrhnuta na tento ucel. Technika intubacie sa vyznacuje
tymito osobitostami:

Vykonajte sondaz prvého kanalika smerom k nosovo-slznému kanaliku az po dno nosovej jamky.

Po tomto sondovani pomocou SONDY RITLENG® a nasmerovani jej plata tak, aby smerovalo k spodnému otvoru smerom k prednej ¢asti nosa, sa do SONDY
RITLENG® zavedie PEEK vlaknové vodidlo tak, aby sa ziskala Siroka slucka, ktora bude lezat plocho na nosovej jamke.

Dérazne sa odporuca pouzit nosovy endoskop a jemné endonazalne klieSte na lahké obnovenie PEEK vlakna.

Ak nie je dostupna endoskopia, vezmite maly tupy hacik, vyhladajte kontakt s dolnym koncom kovovej sondy a otoéte vodiacu sondu smerom dozadu. Potom
sondu jemne zasurite a hned ako sa strati kontakt s kovom, jemne zatiahnite za hacik a odstrarite viakono.

Z nosa sa odstrani PEEK vlakno (Siroka ¢ast) a kovova sonda sa vyberie zo slznych kanalikov.

SONDA RITLENG® sa potom odstrani z intubacie tak, ze sa Uzka ¢ast PEEK vlaknového vodidla vysunie cez Strbinu.

Rovnaky postup sa pouzije aj pri sondazi druhého kanalika, aby sa dosiahla nazalna bikanalikularna intubacia s vnutornou uhlovou sluékou, ktora nie je ani
prili§ volna, ani prili§ tesna. Dva odkryté vodiace vlakna umoziiuju nastavenie intubacie a jej centrovanie. Prebytocna silikonova hadicka sa odreze a odstrani.
Spravne umiestnenie sondy overte tak, Zze poziadate pacienta, aby niekolkokrat Zmurkol.

Odporuca sa, aby sa pacientovi po zakroku ukazala interpalpebralna slucka.

Odstranenie:
Viditelnu sluc¢ku uchopte tupymi klieStami.
Miernym, ale silnym tlakom odstrarite koniec sondy a vytiahnite ho zo slzného bodu.

Uchopte druhy koniec sondy a pevne ho vyberte.
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Intubacia RITLENG®+ sa musi vybrat z obalu a musi sa s fiou manipulovat v aseptickych podmienkach. Pred pouzitim je potrebné skontrolovat’ jednotlivé
obaly uchovavajuce sterilitu vyrobku, ¢i nedoslo k ich poruseniu. Intubacie RITLENG®+ su vyrobky uréené na jedno pouzitie a nesmu sa opatovne sterilizovat.
Opatovné pouzitie a/alebo opatovna sterilizacia mdézu ohrozit vykon pombécky, €o by mohlo spdsobit vazne poskodenie zdravia a bezpecnosti
pacienta. Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny, pretoze by to mohlo ohrozit pacienta. Skladujte pri izbovej teplote a nepouzivajte po uplynuti datumu
exspiracie uvedeného na obale.

Garantovana maximalna zvySkova miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdravotnickej pomdcky na trh bola 4 ug na pomécku. Zvyskové mnozstvo etylénoxidu
zodpoveda maximalnemu zvySnému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po¢as doby pouzivania.

Sucastou balenia produktu je informacna karta o implantate. Je ur€ena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umozriuje sledovatelnost’ implantovaného
vyrobku.
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EN TR ZH
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@ Do not reuse kullanmayiniz PIMES R
Consult Kullanim igin
instructions for talimatlara BHR)(ERER
use basvurunuz

£ 5~45°C Z[g]
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