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Notice d’utilisation
F R Date de révision de la notice d’instructions : 03/2016
Année d’imposition du marquage CE : 1999

SONDES DE CRAWFORD

Description :

Les SONDES DE CRAWFORD sont constituées d’'un tube en silicone relié & chacune de ses extrémités a un mandrin de Crawford métallique malléable
souple de diamétre 0.4 mm avec une ogive de diamétre 0.9.

Présentation :

Les SONDES DE CRAWFORD 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. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte.

Les SONDES DE CRAWFORD sont stérilisées dans leur double conditionnement final pour faciliter les manipulations dans des conditions aseptiques.

Indications :

L’intubation bi-canaliculonasale est indiquée dans le traitement des larmoiements chez le nourrisson ou chez I'adulte et en particulier dans les cas de :
- Pathologies canaliculaires (sténoses congénitales ou acquises, plaies),

- Dacryocystorhinostomie,

- Imperforation du canal lacrymo-nasal chez le nourrisson.

Mode d’action :

Les intubations bicanaliculonasales sont destinées a l'intubation des voies lacrymales.

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 combat I'apparition de synéchies.

Avertissement et contre-indications :
Toutes les précautions d’une intervention chirurgicales doivent étre respectées.
Il est conseillé de montrer au patient, et/ou a son entourage, la boucle interpalpébrale apres lintervention. Il est conseillé de prévenir le patient et/ou son
entourage, que la sonde ne doit pas étre accidentellement sectionnée au ras des paupieres.
Les SONDES DE CRAWFORD ne doivent pas étre utilisées dans les cas suivants :
e Tumeur du sac lacrymal,
e  Dacryolithe.
En cas de complication ou d’événement semblant anomal, il est préférable que le patient consulte rapidement un ophtalmologiste.

Effets indésirables :

Comme dans tout type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel et/ou a I'évolution de la pathologie initiale. Les complications potentielles
accompagnant l'implantation d'une SONDE DE CRAWFORD comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-apres:

Complications pouvant intervenir au moment de la pose :

- fausses routes - saignement

- dessertissage entre le tube et le mandrin - traumatisme canaliculaire
Complications post-opératoires :

- prurit conjonctival ou nasal - synéchies de la muqueuse nasale

- irritation nasale ou de la caroncule - canaliculites

- rétrécissement réversible de la fente palpébrale - mucocele induite

- extériorisation ou perte de la sonde - saignement

- stricturotomie
Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés aux SONDES DE CRAWFORD doivent étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :

Insertion

Chaque méat doit étre dilaté. Le systéme lacrymal est sondé afin d’ouvrir toute obstruction grace a une sonde lacrymale standard. La premiere SONDE DE
CRAWFORD est passée a travers le méat supérieur et a travers le canalicule supérieur, et est ensuite orientée vers le bas a travers le systeme lacrymal
jusqu’a environ 4 cm dans la cavité nasale. Le positionnement correct de la sonde est confirmée par contact métal/métal avec le crochet de CRAWFORD
(S1.1275), inséré dans la narine. La sonde sera localisée latéralement par rapport au cornet inférieur dans le méat nasal inférieur. Le crochet retient la sonde
par son ogive et la retire du nez. La seconde SONDE DE CRAWFORD est passée dans le canalicule inférieur et de la méme maniére jusqu'a la cavité
nasale. Les deux sondes ainsi exposées sont coupées et enlevées, et les tubes silicone sont noués solidement entre-eux. Les tubes silicone peuvent étre
davantage fixées par une fine suture selon la préférence du chirurgien. Les tubes silicone ainsi noués sont rentrés dans la cavité nasale.

Retrait

Le retrait des tubes silicone se réalise par la localisation du tube silicone au niveau de I'ceil entre les méats supérieur et inférieur, puis par une traction des
tubes vers le haut. Le tube silicone est ensuite coupé et retiré des canaux. Si le nceud est trop gros et qu’il ne passe pas a travers les canalicules, les tubes
silicone doivent étre retirés par le nez. Chez les patients plus agés, il peut étre possible d’expulser le nceud lorsque le patient se mouche. Chez les jeunes
enfants, la localisation du noeud et le retrait des tubes silicone peuvent nécessiter une anesthésie générale.

La jonction silicone-mandrin est une zone fragile. Il est recommandé de tenir le mandrin métallique en avant de celle-ci lors des manipulations de la sonde.
L’utilisation de cette sonde peut nécessiter 'emploi du crochet de Crawford (S1.1275) spécialement congu pour le mandrin.

Précautions d’utilisation :

Les SONDES DE CRAWFORD doivent étre extraites de 'emballage et manipulées dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel
de stérilité avant emploi. Les SONDES DE CRAWFORD sont des dispositifs & usage unique qui ne doivent pas étre restérilisés. La réutilisation et/ou la
restérilisation peuvent altérer les performances du dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la santé du patient. 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’éthylene au moment de la mise sur le marché est de 5,3 pug 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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CRAWFORD INTUBATION

Description :

The CRAWFORD INTUBATION stents are composed of a silicone tube that is attached at each end to a flexible metallic probe with a diameter of 0.4 mm
ending with an olive tip measuring 0.9 mm in diameter.

Packaging :

The CRAWFORD INTUBATION stents are supplied sterile. They are sterilized by ethylene oxide. A green indicator shows that the product followed a
sterilization cycle validated by FCI. Do not use the product if the indicator is not green. The CRAWFORD INTUBATION stents are sterilized in their final
double packaging to make them easier to handle in aseptic conditions.

Indications :
The CRAWFORD INTUBATION stents are indicated in treatments of epiphora in patients 12 months of age and older. Indications for nasolacrimal intubation
performed with the CRAWFORD INTUBATION stents are:

e  Canalicular pathologies (stenosis, obstruction, lacerations),

. During dacryocystorhinostomy procedures (conventional or laser),

. Imperforation of the nasolacrimal duct in the infants.

Mode of action :
Nasal bicanalicular intubations are used for intubation of the lacrimal ducts. 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 prevents the onset of synechia.

Warning and contraindications :
All precautions required for a surgical operation are to be followed. It is recommended to present to the patient and/or to their families, the interpalpebral loop
after insertion. It is recommended to advise the patient and/ or their family that the probe must not be accidentally cut close to the eyelids.
The CRAWFORD INTUBATION stents should not be used in the following cases:
e  Lacrimal sac tumor,
e  Dacryolith
In the case of complications or unusual symptoms it is recommended to quickly contact an ophthalmologist.

Adverse side effects :

As in any type of surgery, there are risks linked to the material or to developments of the initial pathology. Potential complications associated with the
implantation of the CRAWFORD INTUBATION stents include, but are not limited to the following :

Intraoperative complications :

- false passages - bleeding

- separation of the silicone from the steel guide - canalicular trauma
Post-operative complications :

- conjunctival or nasal pruritus - synechia of the nasal mucosa

- nasal or caruncular irritation - canaliculitis

- reversible shrinkage of the palpebral fissure - induced mucocele

- exteriorization or loss of the stent - bleeding

- stricturotomy

Unexpected side effects and complications related to the CRAWFORD INTUBATION stents must be reported to FCI.

Recommendations for use:

Insertion

Each punctum should be dilated. The lacrimal system is probed to open any blockages by using a standard lacrimal probe. The first probe of the Crawford
Bicanaliculus Intubation stent is passed through the upper punctum and across the upper canaliculus and then oriented down through the lacrimal system
into the nose approximately 4 cm. Proper positioning of the stent probe is confirmed by achieving metal-to-metal contact with the Crawford Hook (S1.1275)
inserted through the nostril. The stent will be located lateral to the inferior turbinate in the inferior meatus of the nose. The hook engages the stent probe at its
olive tip end and pulls the stent out of the nose. The second stent probe is passed down the inferior canaliculus and out of the nose in a similar fashion. The
two exposed stent probes are cut and removed and the silicone tubes are tied to each other and securely knotted. The silicone tubes may be further secured
by a fine suture of the surgeon’s choice. The knotted silicone tubes are then tucked up into the nose.

Removal

Removal of the silicone tubes is accomplished by locating the silicone tube in the eye between the upper and lower puncta and pulling the tubing upward. The
silicone tube is then cut and pulled out completely from the ducts. If the knot is too big and does not pass through the canaliculus, the silicone tubes must be
removed through the nose. In older patients, it may be possible to expel the knot by having the patient blow his nose. In small children, location of the knot
and silicone tube removal may need to be performed under general anesthesia.

The silicone - steel guide junction is a fragile area. It is recommended that the steel guide be held in front of the junction while handling the probe.

The use of this probe may require the use of a Crawford hook (S1.1275) that has been specifically designed for the lancet.

Precautions for use :

CRAWFORD INTUBATION stents must be removed from their double 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. CRAWFORD INTUBATION stents 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. They
should be stored at room temperature and must not be used after the expiration date shown on the package.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 pg per device. The residual quantity of
ethylene oxide corresponds to the maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.

An implant card is available in the product’s packaging. It is intended to be provided to the patient and allows traceability of the implanted product.
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Gebrauchsanweisung
DE Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 03/2016

CRAWFORD-SONDE

Beschreibung :

CRAWFORD-SONDE bestehen aus einem Silikonschlauch, der, an beiden Enden mit einer flexibslen Fadenfihrung aus Metall mit einem Durchmesser von
1.4 mm mit einem 0.9 mm breiten Ende verbunden ist.

Verpackung :

CRAWFORD-SONDE werden steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt durch Ethylenoxid. Ein griener Indikator zeigt an, dass das Produkt einen durch FCI
validierten Sterilisationszyklus durchelaufen hat. Verwenden Sie das Produkt nur, wenn der Indikator griin ist. Zur besseren Handhabbarkeit unter Wahrung
der Sterilitat werden die CRAWFORD-SONDEN in einem doppelten Verpackung endsterilisiert.

Indikationen :

Die CRAWFORD-SONDE ist fiir die Behandlung von Epiphora bei Kindern und Erwachsenen indiziert, insbesondere bei:
. Erkrankungen des Canaliculus (angeborene oder erworbene Stenose, Verletzungen)
e  Dacryocystorhinostomie
e  Verschluss der Tranennasenwege beim Kleinkind

Wirkungsweise :
Die CRAWFORD-SONDE ist fiir die Intubation des Ductus lacrimalis bestimmt.
Der Silikonschlauch wirkt wie ein Former und ermdglicht den kapillaren Abfluss der Tranen.
Bei Verletzungen der Tranenkandle unterstitzt der Silikonschlauch die Wundheilung und verhinedert die Bildung von Synechien.
Die CRAWFORD-Sonden diirfen in folgenden Fallen nicht benutzt werden:
. Tranensacktumor,
e Dakryolith

Kontraindikationen :

Es sind alle VorsichtsmaRnahmen fir einen chirurgischen Eingriff einzuhalten. Nach dem Eingriff ist dem Patienten und/oder seinem Umfeld die
interpalpebrale Schlaufe zu zeigen.

Der Patient und/oder sein Umfeld ist darauf hinzuweisen, dass die Sonde nicht versehentlich nah am Augenlid abgetrennt werden darf.

Bei Komplikationen oder unerwarteten Vorkommnissen sollte der Patient unverziglich einen Augenarzt aufsuchen.

Komplikationen :

Wie bei allen chirurgischen Eingriffen bestehen Risiken im Zusammenhang mit dem Material und/oder der urséchlichen Erkrankung. Die potentiellen
Komplikationen, die im Zusammenhang mit der Implantation einer CRAWFORD-SONDE auftreten kdnnen, sind nachstehend aufgelistet, wosbei jedoch auch
andere, nicht aufgelistete Komplikationen auftreten kdnnen.

Intraoperative Komplikationen:

- Falsche Passage - Blutungen

- Lésen des Silikonschlauchs von der Fadenfiihrung - kanalikulares Trauma
Postoperative Komplikationen:

- Juckreiz der Bindehaut oder der Nase - Synechie der Nasenschleimhaut

- Reizung der Nase oder der Caruncula - Canaliculitis

- Temporare Verengung der Lidspalte - Mukozele

- Ausstol? oder Verlust der Sonde - Blutung

- Strikturotomie
Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit der CRAWFORD-SONDE miissen dem Hersteller FCI gemeldet werden.

Handhabung :

Einflihren

Jede Miindung muss geweitet werden. Das Tranensystem wird untersucht, um mit einer Standardsonde eventuelle Verstopfungen zu 6ffnen. Die CRAWFORD-
Sonde wird Uber die obere Miindung durch den oberen Canalicus eingefiihrt und dann nach unten durch das Tranensystem ca. 4 cm in die Nasenhohle
eingefiihrt. Die richtige Position der Sonde wird durch die Beriihrung der beiden Metalle mit dem in die Nasenhohle eingefiihrten CRAWFORD- Haken
(S1.1275) bestatigt. Die Sonde wird seitlich in Bezug auf die untere Nasenmuschel im unteren Nasengang lokalisiert. Der Haken hélt die Sonde Uber seinen
Kopf zuriick und zieht sie aus der Nase. Die zweite CRAWFORD-SONDE wird durch den unteren Canalicus auf die gleiche Art und Weise bis zur Nasenhohle
eingefiihrt. Die beiden Sonden werden dann abgeschnitten und entfernt und die Sililkonschlauche fest miteinander verknotet. Die Silikonschlauche kénnen
auch vom Chirurgen mit einer feinen Naht befestigt werden. Die auf diese Wiese verknoteten Silikonschlauche werden dann in die Nasenhohle eingefihrt.
Herausziehen

Das Herausziehen der Silikonschldauche erfolgt durch Lokalisierung des Silikonschlauchs am Auge zwischen den oberen und unteren Miindungen und dann
durch Ziehen der Schlauche nach oben. Der Silikonschlauch wird dann abgeschnitten und aus den Kanéalen herausgezogen. Wenn der Knoten zu grof3 ist
und nicht durch die Tranenkandle passt, mussen die Silikonschlduche uber die Nase herausgezogen werden. Bei alteren Patienten kann der Knoten durch
Schnauben durch die Nase ausgestoRen werden. Bei Kleinkindern kann das Lokalisieren und Herausziehen der Silikonschlauche eine Vollnarkose erfordern.
Die Schnittstelle von Silikonschlauch und Fadenfiihrung ist empfindlich. Die Fadenfiihrung sollte vor dieser Schnittstelle gehalten werden.

Fir die Verwendung der Crawford-Sonde wird der speziell fur diesen Metallfaden entwickelte Crawford-Haken (S1.1275) benétigt.

Warnhinweise :

Die CRAWFORD-SONDE ist unter aseptischen Bedingungen aus dem doppelwandigen Verpackung zu entnehmen. Vor Gebrauch ist die Sterilverpackung
auf Unversehrtheit zu Uberprifen. Die CRAWFORD-SONDE ist ein Einmalprodukt und darf nicht wieder sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung bzw.
ereneute Sterilisation kann die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu ernstehaften Beeintrachtigungen der Gesundheit und Sicherheit
des Patienten kommen kann. Sie ist bei Raum<temperatur zu lagern und darf das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum nicht tiberschreiten.

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

In der Verpackung befindet sich eine Implantat-Karte. Sie wird dem Patienten Ubergeben und ermdglicht die Rickverfolgbarkeit des Implantats.



Page 5/21
|T Istruzioni per 'uso
Data di revisione delle istruzioni per 'uso : 03/2016

SONDE DI CRAWFORD

Descrizione :

Le SONDE DI CRAWFORD sono costituite da un tubo in silicone le cui due estremita sono collegate ad un mandrino di Crawford metallico, morbido e
malleabile, di diametro 0,4 mm con un'ogiva di diametro 0,9 mm.

Confezione:

Le SONDE DI CRAWFORD sono consegnate sterili. Sono sterilizzate all'ossido di etilene. Un bollino verde indica che il prodotto ha effettuato un ciclo di
sterilizzazione garantito da FCI. Non utilizzare il prodotto se il bollino non & verde. Le sonde DI CRAWFORD sono sterilizzate nella loro confezione definitiva
doppia per facilitarne la manipolazione in condizioni asettiche.

Indicazioni:

L’intubazione bicanalicolonasale € indicata nel trattamento delle lacrimazioni del neonato o dell’adulto ed in particolare nei casi di:
e  Patologie canalicolari (stenosi, ostruzione, piaghe)
. Dacriocistorinostomia (classica o tramite laser)
e  Occlusione del canale naso-lacrimale nel neonato

Modo di azione:
Le intubazioni bicanalicolonasali sono destinate all'intubazione delle vie lacrimali.
Il tubo di silicone agisce come un conformatore e permette di drenare le lacrime per capillarita.
Nel caso di piaghe canalicolari, il tubo di silicone favorisce la cicatrizzazione e combatte I'apparizione di sinechie.
Le sonde di CRAWFORD non devono essere utilizzate nei seguenti casi:
e  Tumore del sacco lacrimale,
. Dacrioliti

Controindicazioni:

Prendere tutte le precauzioni necessarie per un intervento chirurgico.

Si consiglia di mostrare al paziente e/o al suo entourage I'anello interpalpebrale dopo l'intervento. Si consiglia di informare il paziente e/o il suo entourage del
fatto che la sonda non deve essere tagliata intempestivamente a livello delle palpebre.

In caso di complicazioni o di eventi che sembrano anormali, si consiglia di consultare immediatamente un oftalmologo.

Complicanze:

Come in ogni tipo di chirurgia, esistono dei rischi legati al materiale e/o all’evoluzione della patologia iniziale. Le potenziali complicanze che possono
accompagnare I'impianto di una SONDE DI CRAWFORD comprendono, ma non si limitano a:

Complicanze intraoperatorie:

- Orientazione errata - Emorragia

- Sganciamento tra il tubo e il mandrino - Trauma canalicolare
Complicanze postoperatorie:

- Prurito congiuntivale o nasale - Sinechie della mucosa nasale

- Irritazione nasale o della caruncola - Canalicolite

- Restringimento reversibile della fessura palpebrale - Mucocele indotto

- Esteriorizzazione o perdita della sonda - Emorragia

- Stricturotomia
Gli effetti avversi e le complicazioni inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti alle SONDE DI CRAWFORD devono essere segnalati alla FCI.

Manipolazione:

Inserimento

Ogni punto lacrimale deve essere dilatato. Il sistema lacrimale viene sondato per aprire eventuali blocchi tramite una sonda lacrimale standard. La prima
sonda di Crawford viene fatta passare attraverso il punto superiore e il canalicolo superiore, quindi orientata verso il basso attraverso il sistema lacrimale nel
naso per circa 4 cm. |l corretto posizionamento della sonda & confermato dal raggiungimento del contatto metallo-metallo con il gancio di Crawford (S1.1275)
inserito attraverso la narice. La sonda si trovera in posizione laterale rispetto al turbinato inferiore nel meato inferiore del naso. Il gancio si collega alla sonda
sulla sua estremita a forma di olive ed estrae la sonda dal naso. La seconda sonda viene fatta passare verso il canalicolo inferiore per uscire dal naso in
modo analogo. Le due sonde esposte vengono tagliate e rimosse e i tubi in silicone legati tra loro con un nodo di sicurezza. | tubi in silicone potranno poi
essere ulteriormente fissati tramite sutura, a discrezione del chirurgo. | tubi in silicone annodati vengono poi ripiegati nel naso.

Rimozione

La rimozione dei tubi in silicone si esegue individuandoli prima nell'occhio tra il punto superiore e quello inferiore e tirando poi il tubo verso l'alto. Il tubo in
silicone viene poi estratto completamente dai dotti. Se il nodo & troppo grande e non passa attraverso il canalicolo, sara necessario rimuovere i tubi
attraverso il naso. Nei pazienti pil anziani potrebbe essere possibile espellere il nodo facendo soffiare il naso al paziente. Nei bambini, potrebbe essere
necessario eseguire l'individuazione del nodo e la rimozione del tubo in silicone in anestesia generale.

La giunzione silicone-mandrino & una parte fragile. Durante le manipolazioni della sonda si consiglia di tenere il mandrino metallico davanti ad essa.
L'utilizzo di questa sonda puo richiedere I'impiego del gancio di Crawford (S1.1275), appositamente concepito per il mandrino.

Avvertenze:

Le SONDE DI CRAWFORD devono essere tolte dalla loro doppia confezione e manipolate in condizioni asettiche. Prima dell’'uso verificare lintegrita
dellesingole protezioni di sterilitd. Le sonde nasali bicanalicolari sono dei dispositivi monouso e non devono essere risterilizzate. Un riutilizzo o una nuova
sterilizzazione puo ridurre le prestazioni del prodotto, causando seri danni alla salute e alla sicurezza del paziente. Devono essere conservate a temperatura
ambiente e non devono essere utilizzate dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Il tasso massimo residuo di ossido di etilene al momento del collocamento sul mercato del dispositivo era 5,3 mg per dispositivo. La quantita residua di
ossido di etilene corrisponde alla quantita massima di residuo che potrebbe dissolversi durante il periodo di utilizzo.

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

Descripcion: Descripcion:
Las SONDAS DE CRAWFORD son constituidas por un tubo de silicona enlazado en cada una de sus extremidades a un mandril de Crawford metélico
maleable flexible con 0.4 mm de didmetro y una ojiva con 0.9 mm de diametro.

Embalaje:

Las SONDAS DE CRAWFORD se entregan estériles. Se esterilizan al 6xido de etileno. Un indicador verde indica que el producto sigui6 un ciclo de
esterilizacion validado por FCI. No utilizar el producto si el indicador no es verde. Las SONDAS DE CRAWFORD se esterilizan en su embalaje doble final
para facilitar la manipulacién en condiciones asépticas.

Indicaciones:

La intubacién bicanaliculonasal esta indicada en el tratamiento del lagrimeo del recién nacido o del adulto y en particular en casos de:
- Patologias canaliculares (estenosis, obstruccion, heridas)

- Dacriocistorinostomia (clasica ou por laser)

- Imperforacién del canal lacrimo-nasal del recién nacido

Modo de accién:

Las intubaciones bicanaliculonasales estan destinadas a la intubacion de las vias lagrimales.

El tubo de silicona actia como un conformador y permite drenar las lagrimas por capilaridad.

En el caso de heridas canaliculares, el tubo de silicona guia la cicatrizacion y combate la aparicion de sinequias.

Contraindicaciones:
Todas las precauciones de una intervencion quirdrgica deben ser respetadas. Se aconseja ensefiar al paciente y/o a sus familiares, el hilo interpalpebral tras
la intervencién. Se aconseja ensefiar al paciente y/o a sus familiares, que la sonda no debe ser seccionada intempestivamente al nivel de los parpados. En
caso de complicacién o de suceso pareciendo anormal, es preferible que el paciente haga una consulta urgente con un oftalmélogo.
Las SONDAS DE CRAWFORD no deben utilizarse en los siguientes casos:

e  Tumor en el saco lagrimal

. Dacriolito

Complicaciones :

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

Complicaciones intraoperatorias:

- Desvios - Sangrado

- Desengaste entre el tubo y el mandril - Trauma canalicular
Complicaciones postoperatorias:

- Prurito conjuntival o nasal - Sinequias de la mucosa nasal

- Irritacion nasal o de la cartincula - Canaliculitis

- Estrechamiento reversible de la hendidura palpebral - Mucocele inducido

- Exteriorizacion o pérdida de la sonda - Sangrado

- Estricturotomia
Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados a las SONDAS DE CRAWFORD deben reportarse al FCI.

Instrucciones de uso:

Insercion

Todos los puntos lagrimales deben estar dilatados. El sistema lagrimal se investiga para abrir cualquier obstruccion empleando una sonda lagrimal estandar.
La primera sonda de las sondas bicanaliculares de Crawford se introduce en el punto lagrimal superior, a través del canaliculo superior y, a continuacion, se
orienta hacia abajo por el sistema lagrimal hacia la nariz aproximadamente 4 cm. Se confirma la colocacion correcta de la sonda logrando el contacto de su
material metdlico con el del gancho de Crawford (S1.1275) insertado a través de la fosa nasal. La sonda se colocara en un lateral del cornete nasal inferior
en el meato inferior de la nariz. El gancho se conecta a la sonda en su punta de oliva y saca la sonda de la nariz. La segunda sonda se introduce por el
canaliculo inferior y se saca por la nariz de forma similar. Las dos sondas expuestas se cortan y se retiran, y los tubos de silicona se atan entre si con un
nudo. Los tubos de silicona pueden asegurarse todavia mas con una fina sutura a discrecion del cirujano. Los tubos de silicona atados se introducen en la
nariz.

Extraccion

La extraccion de los tubos de silicona se realiza localizando el tubo de silicona en el ojo entre los puntos lagrimales superior e inferior y tirando del tubo hacia
arriba. A continuacion, se corta el tubo de silicona y se saca completamente de los conductos. Si el nudo es demasiado grande como para pasar por el
canaliculo, seréa preciso extraer los tubos de silicona por la nariz. En pacientes de méas edad, es posible expulsar el nudo pidiéndole al paciente que se suene
la nariz. En nifios pequefios, es posible que la ubicacion del nudo y la extraccion del tubo de silicona tengan que realizarse mediante anestesia general.

La confluencia silicona-mandril es una zona fragil. Se recomienda la colocacién del mandril metéalico delante la sonda durante su manipulacién.

La utilizacion de esta sonda puede necesitar el uso del gancho de Crawford (S1.1275) especialmente concebido para el mandril.

Advertencias :

Las SONDAS DE CRAWFORD deben ser extraidas de embalaje doble y manipuladas en condiciones asépticas. Verifiquese la integridad del protector
individual de esterilidad antes de la aplicacion. Las sondas de Crawford son dispositivos de uso Unico y no deben volver a esterilizarse. La reutilizacion y/o
una nueva esterilizacion del producto pueden reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual podria causar dafios graves a la salud y seguridad del
paciente. Deben almacenarse a temperatura ambiente y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

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

En el embalaje del producto encontrara una tarjeta de implante. Debe entregarse al paciente y permite la trazabilidad del producto implantado.
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PT Instrucdes de uso
Data de revisao das instrucdes de uso : 03/2016

Descrigéo : SONDAS DE CRAWFORD

As sondas de Crawford sdo constituidas por um tubo de silicone ligado em cada uma das suas extremidades a um mandril de Crawford metalico maleavel
flexivel com 0.4 mm de didametro e uma ogiva com 0.9 mm de didmetro.

Embalagem :

As sondas de Crawford sdo entregues estéreis. Sdo esterilizadas com 6xido de etileno. Uma pastilha verde indica que o produto seguiu um ciclo de
esterilizagdo validado por FCI. N&o utilizar o produto caso a pastilha ndo seja verde.

As SONDAS DE CRAWFORD sao esterilizadas na sua embalagem dupla final para facilitar as manipulagées em condi¢cdes assépticas.

Indicagdes :

A intubagéo bicanaliculonasal esté indicada no tratamento das lacrimagGes no recém-nascido, ou no adulto, e em particular nos casos de:
. Patologias canaliculares (estenose, obstrugéo, feridas)
e  Dacriocistorinostomia (classica ou por laser)
. Imperfuragéo do canal lacrimo—nasal no recém-nascido

Modo de accéo :

As intubagdes bicanaliculonasais destinam-se a intubacéo das vias lacrimais.

O tubo de silicone age como conformador e permite a drenagem das lagrimas por capilaridade.

No caso de feridas canaliculares, o tubo de silicone guia a cicatrizagéo e combate a apari¢céo de sinequias.

Contra-indicacoes :

Todas as precaugdes de uma intervencgéo cirdrgica devem ser respeitadas.

Aconselha-se mostrar ao paciente e/ou aos seus familiares, a cartilagem interpalpebral apés a intervencéo. Aconselha-se prevenir o paciente e/ou os seus
familiares, que a sonda nao deve ser seccionada intempestivamente ao nivel das palpebras.

Em caso de complicagédo ou de acontecimento parecendo anormal, é preferivel que o paciente consulte rapidamente um oftalmologista.

As SONDAS DE CRAWFORD néao devem ser utilizadas nos seguintes casos:

» Tumor do saco lacrimal

« Dacridlito

Complicacdes :
Como em qualquer tipo de cirurgia, existem riscos ligados ao material e/ou a evolugdo da patologia inicial. As potenciais complica¢cdes da implantacao de
uma sondas de crawford sé@o as seguintes, sem, no entanto, se limitarem as mesmas:
Complicac@es intra-operatdrias:
- Desvios - Hemorragia
- Desengaste entre o tubo e o mandril - Trauma canalicular

ComplicacGes pds-operatérias:

- Prurido conjuntival ou nasal - Sinequias da mucosa nasal
- Irritag&o nasal ou da cartincula - Canaliculite

- Estreitamento reversivel da fenda palpebral - Mucocele induzido

- Exteriorizag&o ou perda da sonda - Hemorragia

- Estricturotomia

Os efeitos secundarios e as complicagdes inesperadas devidos as SONDAS DE CRAWFORD devem ser assinalados ao fabricante FCI.

Manuseamento:

Inser¢éo

Cada ponto deve ser dilatado. O sistema lacrimal € sondado para abrir quaisquer bloqueios utilizando uma sonda lacrimal comum. A primeira sonda do stent
da Intubagdo Bicanaculiar de Crawford é passada através do ponto superior e através do canaliculo superior e, de seguida, orientado, aproximadamente 4
cm, através do sistema lacrimal até ao nariz. O posicionamento correto da sonda do stent é confirmado através do contacto metal-com-metal com o Gancho
de Crawford (S1.1275) inserido através da narina. O stent sera colocado na parede lateral da concha nasal inferior, no meato inferior do nariz. O gancho
prende a sonda do stent a sua saliéncia ovoide e puxa o stent para fora do nariz. A segunda sonda do stent passa por baixo do canaliculo inferior e fora do
nariz de forma semelhante. As duas sondas stent expostas sdo cortadas e removidas e os tubos de silicone séo ligados um ao outro e apertados com
seguranca. Os tubos de silicone podem ter ainda protecdo adicional com uma sutura fina a escolha do cirurgido. Os tubos de silicone atados sdo depois
empurrados para dentro do nariz.

Remocédo

A remocéo dos tubos de silicone é conseguida através da localizagdo do tubo de silicone no olho entre os pontos lacrimais superior e inferior e puxando o
tubo para cima. O tubo de silicone é entéo cortado e completamente retirado dos canais. Se o n6 for demasiado grande e ndo passar através do canaliculo,
os tubos de silicone devem ser retirados através do nariz. Em pacientes mais velhos, pode ser possivel expelir o né fazendo com que o paciente assoe o
nariz. Em criancas pequenas, a localizagdo do n6 e a remogao do tubo de silicone podem ter de ser efetuadas sob o efeito de anestesia geral.

A juncéo silicone-mandril € uma zona fragil. Durante as manipulag6es da sonda recomenda-se manter o mandril metalico diante dela.

A utilizag8o desta sonda pode precisar do emprego do gancho de Crawford (S1.1275) especialmente concebido para o mandril.

Avisos :

As SONDAS DE CRAWFORD devem ser retiradas da sua embalagem dupla e manuseadas em condi¢des assépticas. Verificar a integridade do protector
individual de esterilidade antes da aplicacdo. As SONDAS DE CRAWFORD séo dispositivos para uso Unico que ndo devem ser esterilizadas novamente. A
reutilizacdo e/ou reesterilizagdo podem prejudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a seguranca do paciente ou afectando seriamente a sua
saude. Devem ser armazenadas a temperatura ambiente e ndo devem ser utilizadas depois da data de validade mencionada na embalagem.

A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento da colocacédo no mercado é de 5,3 pg por dispositivo. A quantidade residual de 6xido de
etileno corresponde & quantidade méxima de residuos relargaveis na duragéo da utilizagao

Esta disponivel um cartdo de implante na embalagem do produto. Este deve ser entregue ao paciente e permite rastrear o produto implantado.
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N L Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien : 03/2016

SONDES VAN CRAWFORD

Beschrijving:

De SONDES VAN CRAWFORD bestaan uit een siliconenbuisje waarvan elk uiteinde verbonden is aan een soepele, smeedbare metalen Crawford
mandrijn met een diameter van 0,4 mm, met een boog met een diameter van 0,9 mm.

Verpakkingswijze:

De SONDES VAN CRAWFORD worden steriel geleverd. Zij zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd. Een groen plaatje toont aan dat het product de door
FCI erkende sterilisatiecyclus heeft ondergaan. Het product niet gebruiken indien het plaatje niet groen is. De SONDES VAN CRAWFORD zijn
gesteriliseerd in hun dubbele eindverpakking om het manipuleren onder aseptische voorwaarden te vergemakkelijken.

Indicaties:
De BICANALICULAIRE NEUSINTUBATIE is geschikt voor de behandeling van tranenvioed bij zuigelingen of volwassenen en met name in de volgende
gevallen:

e Canaliculaire pathologie (vernauwing van de doorgang, obstructie, wonden)

e  Dacryocystorhinostomie (klassieke operatie of per laser)

e  Afsluiting van het traan-neuskanaal bij zuigelingen

Werking:

De bicanaliculaire neusintubaties zijn bestemd voor intubatie in de traankanalen. Het siliconenbuisje reageert als een oprekker en maakt evacuatie van de
tranen mogelijk door capillariteit. In geval van canaliculaire wonden zal het siliconenbuisje het helen van het litteken bevorderen en het verschijnen van
synechia (verkleving van de iris aan de cornea of de lens) tegengaan.

Contra-indicaties :
Alle voorzorgsmaatregelen voor een chirurgische ingreep dienen in acht genomen te worden.
Het is aan te raden na de ingreep de interpalpebrale lus aan de patiént en/of aan zijn omgeving te laten zien. Het is aan te raden de patiént en/of zijn
omgeving te waarschuwen dat de sonde niet zomaar vlak onder de oogleden doorgesneden mag worden.
De SONDES VAN CRAWFORD mogen niet gebruikt worden in de volgende gevallen:
e Tumor van de traanzak,
e  Dacryoliet.
Het is raadzaam dat de patiént in geval van een complicatie of een abnormaal lijkend voorval snel een oogarts raadpleegt.

Complicaties:

Zoals bij elk type chirurgie zijn ook hier risico's verbonden aan het materiaal en/of aan het evolueren van de oorspronkelijke pathologie. De potentiéle
complicaties die op de inplanting van de SONDES VAN CRAWFORD kunnen volgen, bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:

Intraoperatieve complicaties:

- Verkeerde inleiding - Bloeding

- Ontklemming tussen het buisje en de mandrijn - Canaliculair trauma
Postoperatieve complicaties:

- Jeuk aan het bindvlies of nasale jeuk - Synechia van het neusslijmvlies

- Irritatie aan de neus of aan de vleesheuveltjes (caruncula) - Canaliculitis

- Reversibele vernauwing van oogspleet - Afgeleide mucocele

- Uitstoting of verlies van de sonde - Bloeding

- Stricturotomie
Nadelige effecten en onverwachte complicaties die door de SONDES VAN CRAWFORD veroorzaakt kunnen zijn, moeten bij het FCI gerapporteerd worden.

Gebruiksaanwijzing :
Inbrengen
Elk traankanaal moet worden verwijd. Het traansysteem wordt gepeild met een standaard traansonde om elke blokkering op te heffen. De eerste SONDE
VAN CRAWFORD wordt aangebracht door de bovenste opening en het bovenste traankanaal en daarna naar beneden georiénteerd door het traansysteem
tot ongeveer 4 cm in de neusholte. De juiste positie wordt bevestigd door metaal/metaal contact met het haakje van CRAWFORD (S1.1275) ingebracht in het
neusgat. De sonde bevindt zich lateraal ten opzichte van de onderste neusschelp in de onderste neusgang. De haak pakt de sonde bij zijn kop en trekt hem
uit de neus. De tweede SONDE VAN CRAWFORD wordt in het onderste traankanaal ingebracht en op dezelfde wijze uit de neus gehaald. De twee aldus
blootgelegde sondes worden afgesneden en verwijderd en de silicone buisjes worden stevig aan elkaar verknoopt. De silicone buisjes kunnen steviger
bevestigd worden door een fijne hechting volgens de voorkeur van de chirurg. De vastgeknoopte silicone buisjes worden in de neusholte gebracht.
Verwijderen
De silicone buisjes worden verwijderd door het silicone buisje in het oog te lokaliseren tussen het bovenste en onderste kanaal en het buisje omhoog te
trekken. Het silicone buisje wordt vervolgens doorgesneden en volledig uit de kanalen verwijderd. Als de knoop te groot is en niet door de kanaaltjes kan,
moeten de silicone buisjes via de neus worden verwijderd. Bij oudere patiénten kan het mogelijk zijn de knoop uit te drijven door de patiént de neus te laten
snuiten. Bij jonge kinderen kan een algehele anesthesie nodig zijn om de silicone buisjes te lokaliseren en te verwijderen.
Het grensvlak tussen de silicone en het mandrijn is een zwakke zone. Het is aan te raden de metalen mandrijn voor deze zwakke zone vast te houden tijdens
het manipuleren van de sonde. Voor het gebruik van deze sonde moet mogelijkerwijs gebruikworden gemaakt van een haakje van Crawford (S1.1275), dat
speciaal voor de mandrijn ontworpen is.

Waarschuwingen :

De SONDES VAN CRAWFORD moeten uit hun dubbele verpakking worden verwijderd en worden gehanteerd onder aseptische omstandigheden. Verifieer
voor gebruik de ongeschonden toestand van de individuele steriele bescherming. De SONDES VAN CRAWFORD zijn wegwerpmateriaal dat niet opnieuw
mag worden gesteriliseerd. Hergebruik resp. hernieuwde sterilisering kan het vermogen van het product om zijn taak goed te vervullen negatief beinvioeden,
waardoor de gezondheid en de veiligheid van de patiént ernstig in gevaar kunnen komen. Zij moeten op kamertemperatuur bewaard worden en mogen niet
na de op de verpakking vermelde vervaldatum worden gebruikt.

Het gegarandeerde maximale resterende percentage van ethyleenoxide op het moment dat het apparaat op de markt werd gebracht was 5,3 pug per
apparaat. De resterende hoeveelheid ethyleenoxide stemt overeen met de maximale hoeveelheid residuen die kan lekken tijdens de levensduur van gebruik.

Een implantaatkaart is beschikbaar in de verpakking van het product. Deze is bedoeld voor overhandiging aan de patiént en dient voor de traceerbaarheid
van het geimplanteerde product.
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Revisionsdato for brugsanvisning : 03/2016

CRAWFORD-SONDER

Beskrivelse :

En CRAWFORD-SONDER bestar af en silikoneslange, der i begge ender er fastgjort til en bgjelig CRAWFORD-SONDER af metal @ 0,4 mm med en starre
ende pa @ 0,9 mm.

Emballage :

CRAWFORD-SONDER leveres sterile. De er steriliseret med ethylenoxid. En gren indikator viser, at produktet er steriliseret pa en made, der er godkendt af
FCI. Produktet ma ikke bruges, hvis indikatoren ikke er gran. CRAWFORD-SONDER steriliseres i deres endelige dobbeltemballage, sa de er nemmere at
handtere aseptisk.

Indikationer :

Nasal bikanalikulezer intubation indikeres til behandling af epifora hos bgrn eller voksne, isaer ved tilfeelde af:
e Kanalikuleere patologier (stenose, obstruktion, lacerationer)
. Dacryocystorhinostomi (konventionel eller laser)
e Imperforation af den nasolacrimale kanal hos bgrn

Virkemade :

Nasale bikanalikuleere intubationer anvendes til intubation af tarekanalerne.

Silikoneslangen fungerer som conformer og muligger draening af tarer via kapillaritet.

| tilfeelde af kanalikuleere lacerationer, styrer silikoneslangen sarhelingen og bekeemper udvikling af syneki.

Kontraindikationer :

Der skal tages alle forholdsregler for kirurgiske indgreb.

Det anbefales at lade patienten og/eller familien se den inter-palpebrale lgkke efter indgrebet. Det anbefales at informere patienten og/eller familien om, at
sonden ikke ved et tilfeelde ma skaeres over teet pa gjenlagene.

CRAWFORD-SONDER bgr ikke anvendes i fglgende tilfselde:

o Taressekstumor,

¢ Dacryolith

| tilfeelde af komplikationer eller ussedvanlige symptomer anbefales det at kontakte en gjenlaege hurtigt.

Komplikationer :

Som ved alle kirurgiske indgreb udgar materialet eller forlgbet af sygdomstilstanden en risiko. Der kan bl.a. opsta fglgende komplikationer i forbindelse med
implantering af Crawford-sonder:

Intraoperative komplikationer

- Falske passager - Blgdning

- Adskillelse af silikonen fra indfgringsanordningen - Kanalikuleert traume
Postoperative komplikationer

- Konjunktival eller nasal pruritus - Syneki i den nasale mucosa

- Nasal eller karunkuleer irritation - Kanalikulitis

- Reversibel krympning af den palpebrale fissur - Induceret mucocele

- Udstadning eller tab af sonden - Blgdning

- Strikturotomi

Uventede bivirkninger og komplikationer relateret til de CRAWFORD-SONDER skal indrapporteres til FCI.

Brugsvejledning :

Indfaring

Hvert punctum skal udvides. Taresystemet undersgges med sonde for at bne for diverse blokeringer ved hjeelp af en almindelig tarevejssonde. Den farste
Crawford-bikanalikuleersonde fgres gennem det gvre punctum og canaliculus superior, og ledes dernzest ned gennem taresystemet og ca. 4 cm ind i naesen.
Stentsonden er placeret korrekt, ndr der opnas metal-metal-bergring med en Crawford-krog (S1.1275) indfgrt gennem nzeseboret. Stenten vil befinde sig
lateralt i forhold til den nedre naesemusling i den nedre naesegang. Krogen far fat i stentsondens olivenspids og treekker stenten ud af naesen. Den anden
stentsonde ledes ned igennem canaliculus inferior og fgres ud af nseesen pA samme made. De to blotlagte stentsonder klippes af og fiernes, og
silikoneslangerne bindes sammen og knyttes forsvarligt. Silikoneslangerne kan fastggres yderligere med en tynd sutur efter kirurgens gnske. De
sammenknyttede silikoneslanger stoppes derefter op i naesen.

Fjernelse

Silikoneslangerne fiernes ved at lokalisere silikoneslangen i gjet, mellem det gvre og nedre punctum, og dernegest treekke slangen opad. Silikoneslangen
klippes af og treekkes helt ud af kanalen. Hvis knuden er for stor til at passere igennem canaliculus, ma silikoneslangerne fiernes igennem neesen. Aldre
patienter vil muligvis kunne stgde knuden ud ved at pudse naese. Hvis patienten er et lille barn, kan det blive ngdvendigt at lokalisere knuden og fjerne
silikoneslangen i fuld narkose

Samlingen mellem silikoneslangen og stalskinnen er skrgbelig. Det anbefales, at stalskinnen holdes foran samlingen under handtering af sonden.

Der skal muligvis bruges en Crawford-krog (S1.1275) til denne sonde. Denne krog er specialudviklet til lancetten.

Advarsler :

CRAWFORD-SONDER skal tages ud af deres dobbeltemballage og handteres aseptisk. Fgr anvendelse skal det kontrolleres, at den individuelle emballage,
der sikrer, at produktet er sterilt, er intakt. CRAWFORD-SONDER er til engangsbrug og ma ikke gensteriliseres. Genbrug ogleller resterilisering kan
kompromittere udstyrets funktionalitet, hvilket kan have store konsekvenser for patientens helbred og sikkerhed. Produkterne skal opbevares ved
stuetemperatur og ma ikke anvendes efter udigbsdatoen pakken.

Den garanterede maksimale restmaengde for ethylenoxid p& det tidspunkt, hvor enheden blev lanceret pd markedet, var 5,3 ug pr. enhed. Restmaengden af
ethylenoxid svarer til den maksimale restmeengde, som kan udsive i Igbet af enhedens levetid, hvor den er brug.

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

Kuvaus :

CRAWFORD-SONDIT koostuvat silikoniletkusta, joka on molemmasta paasta kiinnitetty taipuisaan metalliseen CRAWFORD-SONDIIN, jonka lapimitta on
0,4 mm ja jonka paatylapimitta on 0,9 mm.

Pakkaus:

CRAWFORD-SONDIT toimitetaan steriileind. Sterilointiaineena kaytetadn etyleenioksidia. Vihred indikaattori osoittaa, etta tuote on FCI:n hyvaksymalla
tavalla steriloitu. Ala kayta tuotetta, jonka indikaattori ei ole vihred. Crawford-sondit steriloidaan lopullisessa kaksoispakkauksessaan niiden aseptisen
kasittelyn helpottamiseksi.

Indikaatiot:

Nenan KAKSIKANAVAISTA SONDEERAUSTA kaytetaan yli 12 vuotiaiden lasten tai aikuisten epiforan hoidossa, erityisesti nadissa tapauksissa:
. Kanalikulaariset sairaudet (ahtauma, tukos, haavat)
. Kyynelkanavan leikkaus (perinteinen tai laserin avulla)
e  Lapsen kyynelkanavan tukos

Toimintatapa:

Nenan KAKSIKANAVAISTA SONDEERAUSTA kaytetaén kyynelkanavan sondeerauksessa.

Silikoniletku pitaa kanavan auki ja mahdollistaa kyynelnesteen poistumisen kapillaarisimun avulla.
Tapauksissa, joissa kanavassa on haava, silikoniletku ohjaa haavan parantamista ja estaa kiinnikasvettumat.

Kontraindikaatiot:
Kaikkia leikkauksiin liittyvié varotoimenpiteitd on noudatettava.
On suositeltavaa nayttda potilaalle ja/tai lahiomaisille silmé&luomen sisainen silmukka toimenpiteen jalkeen. Potilasta ja/tai potilaan l&hiomaisia on neuvottava,
etta sondia ei saa vahingossa leikata luomen léheisyydessa.
CRAWFORD-SONDIA ei pida kayttaa seuraavissa tapauksissa:
. Kyynelpussin kasvain,
e  Kyynelkivet

Mikali esiintyy komplikaatioita tai epatavallisia oireita, on valittdmasti kdannyttava silmaléakarin puoleen.

Komplikaatiot:

Kuten kaikissa leikkaustyypeissa on olemassa materiaaliin tai alkuperdisen sairauden kehitykseen liittyvia riskeja. Mahdollisia komplikaatioita CRAWFORD-
SONDIEN kaytdssa ovat muun muassa:

Komplikaatiot putken asettamisen aikana:

— Vaarat lapimenokanavat — Verenvuoto

— Silikonin irtoaminen terasohjaimesta — Kanalikulaarinen trauma
Toimenpiteen jalkeiset komplikaatiot:

— Sidekalvon tai nenén kutina — Nenan limakalvon kasvaminen kiinni

— Nenan tai karunkulan &rsytys — Kyyneltien tulehdus

— Luomiraon ohimeneva kutistuminen — Limarakkula

— Putken siirtyminen ulospain tai putken haviaminen — Verenvuoto

— Ahtauman puhkaiseminen
FCl:lle on ilmoitettava CRAWFORD-SONDIIN liittyvisté odottamattomista sivuvaikutuksista ja komplikaatioista.

Kayttbohjeet:

Asettaminen

Laajenna kaikki kyynelpisteet. Sondeeraa kyynelkanavat tukosten varalta tavallisella kyynelkanavasondilla. Crawford-stentin ensimmainen sondi pujotetaan
ylemmén pisteen kautta ylékanavaan ja alas kyyneltiehyité pitkiin nendén noin 4 cm. Stentin oikea asettuminen varmistetaan sieraimen kautta pujotetun
Crawford-koukun (S1.1275) metallikosketuksella. Stentti sijaitsee alemman véliseindn takana alemmassa nendkanavassa. Koukku osuu sondin kérkeen ja
vetda stentin ulos nenéstd. Toinen sondi pujotetaan samalla tavalla alempaa kanavaa pitkin ja ulos nenadsta. Nakyvat sondit katkaistaan ja poistetaan ja
silikoniletkut sidotaan yhteen ja solmitaan. Silikoniletkut voidaan kiinnittdd ompeleilla. Solmitut silikoniletkut tydnnetaén lopuksi nenéan.

Irrotus

Silikoniletkut poistetaan paikallistamalla letku yla- ja alapisteen vélille ja vetamalla letkua ylospain. Katkaise sitten letku ja veda se kanavista. Jos solmu on
liian suuri eikd mahdu kulkemaan kanavissa, silikoniletkut pitda poistaa nenan kautta. Vanhemmilla potilailla solmut voidaan poistaa pyytamalla potilasta
niistdmaan voimakkaasti ulospéin. Pienille lapsille solmun paikallistaminen ja silikoniletkun poistaminen pité& ehka suorittaa nukutuksessa.

Silikonin ja terésohjaimen liittymé&kohta on helposti sérkyvé. Suositellaan pitéméaén terasohjain littymékohdan edessa sondia kéasiteltéessa.

Taman sondin kayttd saattaa edellyttda crawford-koukun (S1.1275) kayttoa, joka on erityisesti tdahan suunniteltu.

Varoitukset:

CRAWFORD-SONDIT on poistettava pakkauksestaan ja kasiteltava aseptisissa olosuhteissa. Ennen kayttda on varmistettava, etté tuotteen steriilipakkaus on
ehja. CRAWFORD-SONDIT ovat kertakayttotuotteita. Niita ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto ja/tai uudelleensterilointi voivat heikentéa tuotteen
ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Tuote on varastoitava huonelampétilassa. Ala kayta tuotetta, jonka paivays on vanhentunut.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnnosmaara laitteen markkinoilletulon hetkella oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jddnndsmaéara vastaa jaannoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttoian aikana.

Pakkauksessa on implanttikortti. Se on tarkoitettu annettavaksi potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljittdmisen
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CRAWFORD-SOND

Beskrivning :

CRAWFORD-SONDEN bestar av en silikonslang som &r férenad med en flexibel metalledare i bagge andar, med en diameter av 0,4 mm och en 0,9 mm
bred ande.

Forpackning :

CRAWFORD-SONDER levereras sterila. De steriliseras med etylenoxid. En gron indikator visar att produkten foljt en steriliseringsprocess godkand av FCI.
Anvand endast produkten om indikastorn ar gron. CRAWFORD-SONDER é&r steriliserade i en dubbel slutférpackning for att forenkla hanteringen under
aseptiska forhallanden.

Indikationer :

Nasal bikanalikular intubation anvénds vid behandling av epifora hos barn eller vuxna, sarskilt vid:
. Kanalikulara sjukdomar (stenos, obstruktion, laceration)
e  Dacryocystorhinostomi (konventionell eller laser)
e  Obstruktion av nasolacrimal kanal hos barn

Verkningssatt :

Nasal bikanikular intubation anvands for intubation av tarkanalerna. Silikonslangarna

fungerare som formare sig och majliggor tararnas kapillara avflode.

Vid kanalikulara lacerationer, understodijer silikonslangen lakningen av sar och bek&mpar angrepp av syneki.

Kontraindikationer :
Vidta alla forsiktighetsatgarder innan ett kirurgiskt ingrepp utfors.
Visa patienten och patientens narmaste den interpalpebrala slingan. Patienten och patientens narmaste bor informeras om att sonden av misstag inte far
klippas av nara 6gonlocket.
CRAWFORD-SONDER far inte anvandas i féljande fall:
e Tumor itarsacken,
e  Dakryolit
Kontakta en 6gonléakare snarast om komplikationer eller ovanliga symtom uppstar.

Komplikationer :

Det finns risker kopplade till materialet eller till utvecklingen av den ursprungliga sjukdomen, som med all form av kirurgi. Méjliga komplikationer i samband
med implantation aven CRAWFORD-SOND inkluderar, men ar inte begrénsade till féljande:

Intraoperativa komplikationer

— Fel passage — blédning

— Separering av silikonet fran metalledaren — Kanalikular skada
Postoperativa komplikationer

— Klada i bindhinna eller nasa — Syneki i ndsslemhinna

— Irritation i nésa eller caruncula — Canaliculit

— Reversibel krympning av fissur i dgonlock — Mucocele

— Utstdétning eller forlust av sonden — blédning

— Strikturotomi

Ovéntade biverkningar och komplikationer relaterade till CRAWFORD-SONDER ska rapporteras till FCI.

Hantering :

Iséttning

Varje tarpunkt bor utvidgas. Den tarapparaten sonderas for att ppna eventuella blockeringar med hjalp av en vanlig tarkanalssond. Den forsta sonden for
Crawford-sonden for bikanikulér intubation leds genom den Gvre tarpunkten och éver den 6vre kanalen och leds sedan nedat genom tarapparaten omkring 4
cm in i nasan. Korrekt positionering av sonden bekraftas genom att man kan uppna kontakt metall mot metall genom nasborren med Crawford-kroken
(S1.1275). Sonden kommer att vara placerad vid sidan av den nedre targadngen i nasgangens undersida. Kroken griper tag i sonden vid dess &nde och den
kan dras ut ur nasan. Den andra sonden férs genom den nedre tarkanalen och ut ur ndsan pa liknande satt. De tv& exponerade sondandarna kapas och
avlagsnas och de tva silikonslangarna knyts ihop med en saker knut. Silikonslangarna kan ytterligare sakras med en fin sutur om kirurgen sa onskar. De
sammanknutna silikonslangarna fors sedan in i nésan.

Borttagning

Borttagning av silikonslangarna utférs genom att hitta silikonslangen i 6gat mellan de 6vre och undre tarpunkterna och dra slangen uppat. Silikonslangen
skars sedan av och dras ut helt frAn kanalerna. Om knuten &r for stor och inte kan passera genom tarkanalen maste silikonslangarna avlagsnas genom
nasan. Med &ldre patienter kan det vara mojligt att avlagnsa knuten genom att lata patienten snyta sig. Med sma barn kan placering av knuten och
silikonslangarna behdva utféras under narkos.

Kopplingen mellan silikonet och metalledaren ar émtalig. Hall metalledaren framfor koppelingen medan du hanterar slingan.

Crawford-sonden kréver en speciellt utvecklad Crawford-krok (S1.1275) till metalledare.

Varningar :

CRAWFORD-SONDER maste avldgsnas fran sin dubbla férpackning och hanteras under aseptiska férhallanden. Kontrollera férpackningen som skyddar
produktens sterilitet innan anvéndning for att sédkerstilla att den &r intakt. BIKANALIKULARA INTUBATIONSSET &r engangsprodukter och far ej
atersteriliseras. Ateranvandning och/eller atersteriliseering kan inverka pa funktionen och innebdra allvarlig fara fér patientens halsa och séskerhet. Produkten
ska forvaras i rumstemperatur och far ej anvandas efter angivet utgangsdatum pa férpackningen.

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

Ett implantatkort finns pa produktens forpackning. Det ar avsett att ges till patienten och majliggor sparning av den implanterade produkten.
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CRAWFORD PROBLARI

Aciklama :

CRAWFORD PROBLARI, her bir ucu 0,4 mm capinda ve genis kisminda 0,9 mm ¢apinda olan esnek bir metal Crawford probuna bagli silikon bir tupten
olusmaktadir.

Ambalajlama :

CRAWFORD PROBLARI steril olarak temin edilir. Problar etilen oksit kullanarak sterilize edilmistir. Yesil gosterge urlinin FCI tarafindan onaylanmis bir
sterilizasyon déngisiinden gectigini gosterir. Gosterge yesil degilse Griinii kullanmayin. CRAWFORD ENTUBASYON stentleri, aseptik sartlarda
kullanimlarini kolaylastirmak amaciyla nihai ikili ambalajlarinda sterilize edilmigtir.

Endikasyonlar :

Bikanalikuler nazal entiibasyon bebekler veya yetiskinlerde epifora tedavisinde, 6zellikle asagidaki durumlarda endikedir:
e  Kanalikiler patolojiler (stenoz, obstriksiyon, yirtilma)
e  Dakriyosistorinostomi (geleneksel veya lazer)
. Bebeklerde nazolakrimal kanalin tikanmasi

Etki sekli :

Bikanalikiler nazal entiibasyonlar lakrimal kanallarin entiibasyonu igin kullanilir.

Silikon tip uyumluluk icindir ve kapilarite ile sivinin akitilmasini saglar.

Kanalikuler yirtiimalar durumunda, silikon tlip yaranin iyilesmesine yardim eder ve sinesi baglamasini 6nler.

Kontrendikasyonlar :
Ameliyat icin gerekli tim énlemler alinmalidir.
Mudahaleden sonra interpalpebral dénginin hastaya velveya hastanin ailesine gostermesi tavsiye edilir. Probun kazara g6z kapaklarina yakin bir yerde
kesilmemesi gerektigi konusunda hastanin velveya hasta ailesinin bilgilendiriimesi tavsiye edilir.
CRAWFORD ENTUBASYON stentleri agagidaki durumlarda kullaniimamalidir:
. Gozyasi kesesi timori
e  Dakriyolit (gozyasi kesesi tasl)
Komplikasyonlar veya olagandisi semptomlar durumunda, derhal géz doktoruna basvurulmasi tavsiye edilir.

Komplikasyonlar :

Her cerrahi turiinde oldugu gibi, ilk patolojinin gelismesine veya maddeye bagh riskler mevcuttur. CRAWFORD PROBLARININ implantasyonuna iligkin
potansiyel komplikasyonlar, bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla asagidakileri igerir:

Intraoperatif komplikasyonlar

- Hatali gegisler - kanama

- Silikonun gelik kilavuzdan ayriimasi - kanalikl travmasi
Postoperatif komplikasyonlar

- Konjunktival veya nazal pruritus - Burun mukozasinda sinesi

- Nazal veya karunkdl tahris - Kanalikulitis

- Palpebral fissuriin geri donisimll olarak daralmasi - Indiiklenmis mukosel

- Probun eksteriyozasyonu veya kaybolmasi - kanama

- Strikttrotomi

CRAWFORD PROBLARINA iliskin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCI'ye bildirilmelidir.

Kullanim talimatlari :

Takilmasi

Her bir punkum dilate edilmelidir. Lakrimal sistem herhang ibir tikanikhgin agilmasi igin standart bir lakrimal prob kullanilarak sondalanmigtir. Crawford
Bicanaliculus Entlibasyon stentinin ilk probu st punktumdan ve Ust kanalikus boyunca gegirilir ve sonra lakrimal sistemden buruna dogru yaklasik 4 cm kadar
asagiya yonlendirilir. Stent probunun uygun yerlegtiriimesi, burun deliginden sokulan Crawford Kanca (S1.1275) ile metal-metal temasinin saglanmasiyla
dogrulanir. Stent burnun alt meatusundaki alt konkaya lateral olarak yerlestirilecektir. Kanca stent probunu zeytin seklindeki ucundan tutar ve stenti burundan
disan geker. Ikinci bir stent probu benzer sekilde alt kanalikustan asagiya dogru gegirilir ve burundan disan gikartilir. Agiga cikan iki stent probu kesilir ve
cikartilir; silikon tlpler birbirine baglanir ve siki sekilde digumlenir. Silikon tupler cerrahin secimi olan ince bir siturle daha fazla sabitlenebilir. Didgimlenen
silikon tipler sonra burnun igine dogru kivrilir.

Cikartiimasi

Silikon tiplerin ¢ikartiimasi, silikon tlipun goz iginde Ust ve alt punktumlar arasindaki konumunun tespit edilmesi ve tupin yukariya dogru cekilmesiyle
gerceklestirilir. Silikon tp daha sonra kesilir ve kanallarin igcinden tamamen c¢ikartilir. Eger digim c¢ok biyukse ve kanaikustan gecmiyorsa silikon tlpler
burundan cikartiimalidir. Daha yash hastalarda hastanin simkirmesi saglanarak dugumi disan ¢ikarmak mimkin olabilir. Kiiguk ¢ocuklarda digimin
konumunun tespit edilmesinin ve silikon tupun ¢ikartiimasinin genel anestezi altinda gerceklestiriimesi gerekebilir.

Silikon ile gelik kilavuzun birlestigi yer kolayca kirilabilen bir bélgedir. Probu kullanirken gelik kilavuzun birlesme yerinin éninde tutulmasi tavsiye edilir.

Prob kullanimi, 6zel olarak lanset icin tasarlanmis Crawford kancasi (S1.1275) kullanimini gerektirebilir.

Uyarilar :

CRAWFORD ENTUBASYON stentleri ikili ambalajlarindan gikariimali ve aseptik sartlarda kullaniimalidir. Kullanmadan evvel, Grinin sterilitesini koruyan
bireysel ambalajin saglam oldugu kontrol edilmelidir. CRAWFORD PROBLARI tek kullanimlik driinlerdir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Uriiniin yeniden
kullaniimasi velveya yeniden sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve guvenligini ciddi bir tehlikeye sokabilir. Problar oda
sicakliginda muhafaza edilmeli ve ambalaj Gizerindeki son kullanim tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Cihaz pazarda yer buldugu sirada etilen oksitin maksimum garanti edilen rezidiiel orani cihaz basina 5,3 pg olmustur. Kalinti etilen oksitin miktari, kullanim
omri siresince suzilebilecek maksimum kalinti miktarina karsilik gelmektedir.

Uriin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya verilmesi ve implante edilen iiriiniin izlenebilirligine imkan vermesi amaglanmaktadir.
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AIAZQAHNQZH CRAWFORD

Mepiypaen:
Ta arevt AIAXOAHNQXHX CRAWFORD atroteAoUvTal a1mé évav owArva GIAIKOVNG TToU GUVOEETAI O€ KABE GKPO TOU PE PIa EUKAUTITN PETAAAIKA MAAN
diapérpou 0,4 mm TTou KaTaAryel og éva oBAA akpo diapérpou 0,9 mm.

TuoKeudoia:

Ta otevr AIAZOAHNQZHYE CRAWFORD Trapéyovral atmooTeipwpéva. ATrooTeipwvovTal Je alBulevogeidio. H Tpdaoivn évoeign utrodnAwvel 0T TO TTPOIOV £XEl
uttoAnBei o€ KUKAO atrooTeipwang TTou €xel eykpiBei atrd Tnv FCI. Mnv xpnoiyoTtroigite To TTpoidv €dv n évdeign dev eival Tpdaoivn. Ta otevt AIAZQAHNQXHE
CRAWFORD aTrooTeipwvovTtal aTnv TeAIKH, SITTAR) CUOKEUATIa TOUG WOTE VA €ival EUKOAOTEPOG O XEIPIOPOG TOUG O€ AONTITIKEG OUVONKEG.

Ev&eigeig:
Ta otevt AIAZQAHNQIHE CRAWFORD evéeikvuvtal yia tn Beparmeia tng emibopdg os aobeveic nAkiag 12 unvav kat dvw. O evBeifelg yia tn pvodakpuikh StacwAivwon
IOV TpaypatoroLeital pe ta otevt AIASQAHNQIHE CRAWFORD eivau

e [Mabroeig Tou dakpuikou cwAnvapiou (OTEVvwaon, améepagn, pASeEg),

. Katd mn didpkeia d1adIKaoiwyv daKpuOaoKopIVOOTOHIag (GUUBATIKWY 1) PE A&IdeEp),

e  AIdTpnon Tou PIVOBAKPUIKOU TTOPOU OTa BPEQn.

TpoéTog dpdong:

MNa 1N dlacwAfRvwon Twv SoKPUIKWY TTOpWV XpNnaluoTrololvTal PIVIKEG SIowAnvaplakég SlaowAnvwaoelg. O cwArnvag alAIkdvng AeIToupyei wg SIGHOPPWTAG Kal
ETTITPETTEI TNV ATTOXETEUAN TWV OAKPUWYV PECW TNG OpAang TwV TPIXOEIBWV ayyEiwv. e TTEPITITWOEIG PRZEWY TOU CwWANVapiou, 0 CWARVAG GIAIKOVNG
KaBodnyei TNV ETTOUAWGT TOU TPAUUATOG KAl ATTOTPETTEI TNV EUPAVIOT CUVEXEIAG.

Mpos&idoTmroinon kai avrevaei§eig:
Mpétel va TnpoUvTal 6AEG o1 TIPOPUAAEEIG TTOU aTTAITOUVTAI VIO JIO XEIPOUPYIKH ETTEURAON. ZuvioTaral va SgifeTe oTov aoBevh rf/kal oTNV OIKOYEVEIR TOU TOV
£VOORBAEQPAPIKO BPOXO META TNV EI0QYWYH. ZUVICTATAI VA EVNUEPWOETE TOV a0BEVH fi/Kal TNV OIKOYEVEIG TOU OTI N uAAN dev TIPETTEI va KOTTE KATA AGB0G KOVTd
ota BAépapa.
Ta otevt AIAZQAHNQZHZ CRAWFORD &¢v TTp£TTel va Xpno1uoTTolouvTal OTIG OKOAOUBEG TTEPITITWCEIG:

e Oykog ToU daKpPUiKOU aOKOU

e AakpudAiBog
> € TEPITITWON ETTITTAOKWY | ACUVABIOTWY CUUTITWUATWY GUVICTATAI VA ETTIKOIVWVNAOETE APETA PE Evav o@BaAuiaTpo.

Napevépyeieg:

O1mwg o€ KABE XEIPOUPYIKN ETEPRATN, UTTAPYXOUV KivOuvol TTou GXETICOVTaI JE TO UAIKO 1) TNV €EENIEN TNG apXIKAG TTABnong. O1 mBavEég eTTITTAOKEG TTOU
oxeTiCovTal ye TNV eu@UTeUan Twv oTtevt AIAXQAHNQXHY CRAWFORD eival, petagy dAAwv, ol ak6Aoubeg:

AIEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG:

- e0@aApéveg diodol - aigoppayia
- SIaXWPIoTHOG TNG OIAIKGVNG ATTé Tov - Tpavpa Tou cwAnvapiou
XOAUBSIVO 0dnyd
MeTeyXeipnTIKEG ETTITTAOKEG: - OUVEXEIQ TOU PIVIKOU BAevvoyovou
- KVNOPOG TOU ETTITTEQPUKOTA ) TNG PUTNG - @AEYUOVI) TOU TTAPOXETEUTIKOU aywyou
- £peBIOPOG TNG PUTNG 1 TNG EyKaVOidag - gTmayopevn BAEvVOKAAN
- avaaTPEéWIUN CUPPIKVWaON TNG BAEPAPIKAG - aigoppayia
oxioung

- e€wTepiKEUON 1 ATTWAEIQ TOU OTEVT
- dlaTopn oTévwaong
O1 TTopevépyeleg Kal ETTITTAOKEG TTou axeTiCovTal ue Ta oTevt AIAXQAHNQXHY CRAWFORD Trpétmel va avagépovtal otnv FCI.

TuoTdoEIg XPAONG:

Eiocaywyn

To kGBe dakpuikd anueio TTpéTrel va dlacTaei. To Sakpuikd oUoTnua KOBETNPIAZETAI TIPOKEINEVOU va SIavoIXTOUV TUXOV aTTOPPAEEIS UE TN XPRON MIAG TUTTIKAG
dakpuikAG uAANG. H TTpwTn PAAN Tou oTtevt SicwAnvapiakng diacwAfvwong Crawford diépxeTal aTmd TO Avw GNUEIO Kal KATA PAKOG Tou Gvw GwAnvapiou Kai
OTn OUVEXEID TTPOCAVATOAICETAl TTPOG Ta KATW PEOW Tou SakpuikoU ouoTAuaTOg OTn PUTN TrepiTou 4 ek. H owaoTh TommoBétnon Tng PAANG TOu OTEVT
€MBEBAIWVETAI PHE TNV ETTITEUEN ETTAPAG PETAAAOU pe PéTaAAO pe To AykioTpo Crawford (S1.1275) Trou eiodyeTal péow Tou pouBouviol. To aTevt Ba ToTToOETNOET
TIAEUPIKG WG TTPOG TNV KATW PIVIKA KOYXN aTov KATW TTOPO TG PUTNG. To dykioTpo deopelel Tn UAAN TOU OTEVT GTO OBAA TOU GKPO Kal TPARAEl TO OTEVT £§w AT
TN pOTN. H 8eltepn pAAn dIEpXETal KOTA PAKOG TOU KATW CwAnvapiou kal eEEPXETal atrd Tn pUTN pe TTapdpoio TpoTro. O1 dUo ekTeBEINEVEG UAAEG TOU OTEVT
KOBovTal Kal apaipolvTal, Kal ol GWAARVEG GIANIKOVNG dévovTal PETagU Toug Kal TIAéKovTal Pe aag@aAeia. O1 GWARVES GIANIKOVNG UTTOpo UV va ag@aAIGTOUV TTEPAITEPW
JE éva AETTTO pAUMa TNG ETTIAOYAG TOU XEIpoupyoU. ZTn cuvéxela ol TIAEyUévol OWARVEG OIANIKOVNG TOTToBeTOUVTAI OTN PUTN.

Agaipeon

H agaipeon Twv cwAAvwv CIANIKOVNG ETTITUYXAVETAI UE TOV EVTOTTIONO TOU CWARVA GIAIKOVNG OTO PATI HETAgU Avw Kal KATw SakpuikoU anueiou Kal To TpdRnyHa
TOU OWARVa TTPOG Ta TTAvVW. XTn ouvéxela o owArvag alhikdvng KOReTal kal TpaBiéTal TTARpwG atd Toug TTépoug. Edv o kéuTrog eival TToAU peydAog kai dev
TTEPVAEI EOT aTTO TO OOKPUIKG GWANVAPIO, Ol CWARVEG GIAIKOVNG TTPETTEI va apaipeBoUv atrd Tn PUTN. ZToUug NAIKIWPEVOUG a0BevEiG PTTOPEi va gival duvaTov va
atmoBAnBei o kdUTTOG £4v 0 A0BEVAG PUONEEI TN PUTN TOU. ZTA PIKPA TTaIBI], O EVTOTTIOUOG TOU KOUTTOU Kal N a@aipeon Tou GwARva GIAIKOVNG PTTOPET va XPEINOTE!
va yivel ge yevikA avaiodnaoia.

To onpeio évwong TNG GIAIKGVNG PE Tov XOAURBIVO 0dnyo gival euaioBnto aTnv magr]. ZuvioTATal va KPaTdTe Tov XaAUBSIVo 0dnyd YTTpoaTd atrod

TO OnuEio TNG évwaong Katd Tov XeIpIono TNG MAANG. H xpAon authg TNG uAANG PTTopEi va atraitei Tn xprion evog dykioTpou Crawford (S1.1275) mou

£xel oxedlaoTel €I0IKA yia TN AaBida.

MpoguAdgeig xpriong:

Ta otevt AIAZQAHNQZHYE CRAWFORD T1rpétrel va agaipolvTal atmé T CUCKEUOTIa TOUG KOl O XEIPIOPOG TOUG va YiveTal uTTd aonTITIKEG OUVOrKeG. Mpiv atd
TN XPron, Ba TTPETTEl va eAEYXETAI N AKEPAIOTNTA TNG HEMOVWUEVNG CUCKEUOTIaG TTou dlIag@aAidel TNV aTTooTEIpwon Tou TTPoidvTog. Ta oTevt AIAZQAHNQXHZ
CRAWFORD ¢ivai TrpoiévTa piag XpRong Kai dev TTPETTEN va ETTAVATTOOTEIpWVOVTAL. H eTavayxpnoipotroinon rf/kal ETTavaTTtooTeipwaon ival TiBavo va YEIWoEl
TIG €MOOCEIG TOU TTPOIOVTOG, BETOVTaG evdeXOopEvwg ae goBapd kivduvo Tnv ac@aAeia Kal Tnv uyeia Tou acBevh. Oa TpETTel va puAdooeTal o€ Beppokpaaia
SWHATIOU KOI VO PNV XPNOIPOTIOIEITAI HETA TNV NUEPOUNVia ANgNG TTou avaypa@eTal OTN CUOKEUATIA.
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To eyyunuévo PEyIoTo TTOGOOTO UTTOAEINMATIKOU alBUAEVOEEIBIOU KOTA TOV XPpOVo BIABEaNG TG CUCKEUNG OTnV ayopd ATav 5,3 ug avd cuokeur). H uTToA&IypaTikng
TTOoOTNTA AIBUAEVOEEIBIOU AVTIOTOIXEI OTN PEYIOTN TTOOOTNTA UTTOAEiPPATOG TToU gival SINBAGINO 0Tn BIAPKEIR TNG XPHONG.

2Tn OUCKEUOTIa TOU TTPOIGVTOG TTAPEXETAI KAPTA EPPUTEUPATOG. NpoopileTal yia Tov acBevr| Kal ETTITPETTEI TNV IXVNAQCIPOTNTA TOU EJQUTEUPEVOU TTPOIOVTOG.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: marzec 2016 r.

ZESTAW DO INTUBACJI CRAWFORDA

Opis:
Stenty do intubacji CRAWFORDA skfadajg sie z silikonowe;j rurki, ktéra jest przymocowana na kazdym koncu do elastycznej metalowej sondy o $rednicy
0,4 mm zakonczonej oliwkowg kofcowka o srednicy 0,9 mm.

Opakowanie:

Stenty do INTUBACJI CRAWFORDA sg dostarczane w stanie sterylnym. Sg one sterylizowane tlenkiem etylenu. Zielony wskaznik pokazuje, ze produkt
poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI. Nie uzywa¢ produktu, jesli wskaznik nie jest zielony. Sterylne stenty do INTUBACJI CRAWFORDA sg
umieszczone w podwojnym opakowaniu koncowym, aby ufatwi¢ ich obstuge w warunkach aseptycznych.

Wskazania do stosowania:
Stenty do INTUBACJI CRAWFORDA s3 wskazane w leczeniu tzawienia u pacjentéw w wieku 12 miesiecy i starszych. Wskazaniami do intubacji nosowo-tzowej
wykonywanej przy uzyciu stentow do INTUBACJI CRAWFORDA sa:

e  zaburzenia kanatowe (zwezenie, niedroznos¢, rany szarpane),

e dakrocystorhinostomia (konwencjonalna lub laserowa),

. imperforacja przewodu nosowo-tzowego u niemowlat.

Dziatanie:
Do intubacji przewodéw tzowych stosuje sie nosowe intubacje dwukanalikowe. Silikonowa rurka dziata jak konformer i umozliwia odprowadzanie tez poprzez
naczynia wiosowate. W przypadku uszkodzen kanatowych silikonowa rurka utatwia gojenie sie rany i zapobiega wystgpieniu synechii.

Ostrzezenia i przeciwwskazania:
Nalezy przestrzegaé wszystkich srodkéw ostrozno$ci wymaganych podczas operacji chirurgicznej. Zaleca sie zaprezentowanie pacjentowi i/lub jego rodzinie
petli miedzygatkowej po jej zatozeniu. Zaleca sig poinformowanie pacjenta i/lub jego rodziny, ze nie wolno przypadkowo przecig¢ sondy w poblizu powiek.
Stenty do INTUBACJI CRAWFORDA nie powinny by¢ stosowane w nastepujgcych przypadkach:

. nowotwor woreczka fzowego,

. kamienie drog tzowych.
W wypadku powiktan lub nietypowych objawdw zaleca sie szybki kontakt z okulista.

Dziatania niepozadane:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z materiatem lub progresjg zasadniczego zaburzenia. Potencjalne powiktania
zwigzane z implantacja stentow INTUBACJI CRAWFORDA to miedzy innymi:

Powiktania srédoperacyjne:

- fatszywy kanat, - krwawienie,
- oddzielenie silikonu od stalowej prowadnicy. - uraz kanatowy,
Powiktfania pooperacyijne:
- Swigd spojowek lub nosa, - zrost btony $luzowej nosa,
- podraznienie spojowek lub nosa, - zapalenie kanalikow,
- odwracalne kurczenie sie szczeliny - indukowana torbiel zastoinowa,
powiekowej, - krwawienie.

- wysuniecie sie i/lub utrata stentu,
- przeciecie zwezenia,

Nieoczekiwane dziatania niepozgdane i powiktania zwigzane ze stentami do INTUBACJI CRAWFORDA nalezy zgtasza¢ do FCI.

Zalecenia dotyczace uzycia:

Zaktadanie zestawu:

Kazdy punkt tzowy wymaga rozszerzenia. Uktad {zowy nalezy zbada¢ w celu usuniecia wszelkich niedroznosci za pomoca standardowej sondy kanatow
tzowych. Pierwszg sonde stentu intubacji dwukanalikowej Crawforda nalezy przeprowadzi¢ przez gérny punkt tzowy i przez gérny kanat, a nastepnie skierowac
w dot przez ukfad tzowy do nosa na okoto 4 cm. Prawidtowe pozycjonowanie sondy stentu nalezy potwierdzi¢ przez uzyskanie kontaktu metal-metal z hakiem
Crawforda (S1.1275) wprowadzonym przez nozdrze. Stent nalezy umiesci¢ bocznie od matzowiny nosowej dolnej w przewodzie nosowym dolnym. Haczyk
pozwala zaczepi¢ sonde stentu na jej oliwkowym koncu i wyciggnaé stent z nosa. Drugg sonde stentu nalezy poprowadzi¢ w dét kanatu dolnego i usung¢ z
nosa w podobny sposéb. Dwie odstoniete sondy stentu nalezy ucig¢ i usunag¢, a silikonowe rurki nalezy bezpiecznie zwigza¢ ze soba. Rurki silikonowe mozna
dodatkowo zabezpieczy¢ cienkim szwem wybranym przez chirurga. Zawigzane silikonowe rurki nalezy nastepnie wsuna¢ do nosa.

Usuwanie

Usuniecie silikonowych rurek odbywa sie poprzez umieszczenie silikonowej rurki w oku pomiedzy gérnym i dolnym punktem {zowym i pociggniecie rurki do
gory. Nastepnie silikonowa rurke nalezy przecig¢ i catkowicie wyciggnaé z kanatéw. Jesli wezet jest zbyt duzy i nie przechodzi przez kanat, silikonowe rurki
nalezy usuna¢ przez nos. U starszych pacjentow moze by¢ mozliwe usuniecie wezta poprzez wydmuchanie nosa. U matych dzieci umiejscowienie wezta i
usuniecie rurki silikonowej moze wymagac znieczulenia ogélnego.

Miejsce taczenia elementu silikonowego i metalu jest delikatne. Zaleca sig, by podczas uzytkowania sondy stalowg prowadnice trzymacé przed

miejscem tgczenia. Korzystanie z tej sondy moze wymagac uzycia haka Crawforda (S1.1275), ktory zostat specjalnie zaprojektowany do lancetu.

Srodki ostroznosci:

Stenty do INTUBACJI CRAWFORDA nalezy wyja¢ z podwdjnego opakowania i uzytkowac¢ w warunkach aseptycznych. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy
opakowanie jednostkowe, zapewniajgce jatowos¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone. Stenty do INTUBACJI CRAWFORDA sg produktami jednorazowego uzytku
i nie moga by¢ ponownie sterylizowane. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja mogg pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i
bezpieczenstwu pacjenta. Zestaw nalezy przechowywac¢ 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 5,3 ug na wyréb. Pozostatos¢ tlenku
etylenu odpowiada maksymalnej ilosci pozostatosci, do ktérej wyptukania moze dojs¢ w trakcie catego okresu uzytkowania.

Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekaza¢ jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wszczepionego produktu.
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 03/2016

INTUBACIJA CRAWFORD

Opis:
Stenti za INTUBACIJO CRAWFORD so sestavljeni iz silikonske cevi, ki je na obeh koncih pritrjena na prozno kovinsko sondo premera 0,4 mm, ki se konc¢a z
olivno konico premera 0,9 mm.

Pakiranje:

Stenti INTUBACIJA CRAWFORD so dobavljeni sterilni. Sterilizirani so z etilenoksidom. Zeleni indikator kaze, da je bil izdelek steriliziran po sterilizacijskem
ciklu, ki ga je potrdil FCI. Izdelka ne uporabljajte, ¢e indikator ni zelen. Stenti CRAWFORD INTUBATION so sterilizirani v konéni dvojni embalazi, kar olajsa
aseptic¢no ravnanje z njimi.

Predvidena uporaba:
Stenti INTUBACIJA CRAWFORD so indicirani za zdravljenje epifore pri bolnikih, starih 12 mesecev in ve¢. Indikacije za nazolakrimalno intubacijo s stenti
INTUBACIJA CRAWFORD so:

e — patologije kanalov (stenoza, obstrukcija, raztrganine);
e —med postopki dakriocistorinostomije (konvencionalnimi ali laserskimi);
e —imperforacija nazolakrimalnega kanala pri dojenckih.

Nacin delovanja:
Za intubacijo lakrimalnih kanalov se uporablja nosne bikalikularne intubacije. Silikonska cevka deluje kot konformer in omogo¢a odvajanje solz s
kapilarnostjo. Pri raztrganinah kanalov silikonska cevka usmerja celjenje rane in preprecuje nastanek sinehije.

Opozorila in kontraindikacije:
Upostevati je treba vse previdnostne ukrepe, ki so potrebni za kirurSki poseg. Priporogljivo je, da bolniku in/ali njegovim svojcem predstavite interpalpebralno
zanko po vstavitvi. Priporodljivo je, da bolnika in/ali njegovo druzino opozorite, da se sonde ne sme nehote prerezati v blizini vek.
Stentov INTUBACIJA CRAWFORD ne smete uporabljati v naslednjih primerih:
e  —tumor solzne vrecke;
e —dakriolit.
V primeru zapletov ali nenavadnih simptomov se je priporogljivo hitro obrniti na oftalmologa.

Nezeleni stranski ucinki:

Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporabljenega materiala in/ali razvoja prvotne patologije. Mozni zapleti, povezani z implantacijo
stentov INTUBACIJA CRAWFORD, so med drugim nasledniji:

Intraoperativni zapleti:

— lazni prehodi; — krvavitev;

— loCevanje silikona od jeklenega vodila. — poskodba kanalov;
Pooperativni zapleti:

— pruritus o¢esne veznice ali nosu; — sinehija nosne sluznice;

— drazenje nosu ali o¢esne sluznice; — kanalikulitis;

— reverzibilno kréenje palpebralne razpoke; — inducirana sluznica;

— eksteriorizacija ali izguba stenta — krvavitev;

— strikturotomija;
O nepri¢akovanih nezelenih u€inkih in zapletih, povezanih s stenti INTUBACIJA CRAWFORD, je treba porocati FCI.

Priporogéila za uporabnike:

Vstavljanje

Vsaka solzna luknjica mora biti razsirjena. S standardno lakrimalno sondo sondirajte lakrimalni sistem, da odprete morebitne blokade. Prva sonda
Crawfordovega stenta za bikanalikularno intubacijo je speljana skozi zgornjo solzno luknjico in €ez zgornji kanal ter nato usmerjena navzdol skozi lakrimalni
sistem v nos priblizno 4 cm. Pravilno namestitev sonde stenta potrdimo tako, da doseZzemo stik kovine na kovino s Crawfordovim kavljem (S1.1275), vstavljenim
skozi nosnico. Stent bo names¢en boéno od spodnjega turbinata v spodnjem meatusu nosu. Kljuka se na olivni konici zatakne za sondo stenta in potegne stent
iz nosu. Drugo sondo stenta na podoben nacin speljemo po spodnjem kanalu in iz nosu. Obe izpostavljeni sondi stenta se prereze in odstrani, silikonski cevki
pa se poveze in varno zaveze. Silikonske cevke se lahko dodatno pritrdijo s tankim Sivom po izbiri kirurga. Zvezane silikonske cevke se nato vstavijo v nos.
Odstranitev

Silikonske cevke se odstrani tako, da se silikonska cevka nahaja v o€esu med zgornjo in spodnjo solzno luknjico in se potegne navzgor. Silikonsko cevko nato
prerezemo in jo popolnoma izvledemo iz kanalov. Ce je vozel prevelik in ne gre skozi kanal, je treba silikonske cevke odstraniti skozi nos. Pri starejSih bolnikih
je mogoce vozel izlo€iti tako, da bolnik pihne skozi nos. Pri majhnih otrocih bo morda treba lokacijo vozla in odstranitev silikonske cevke opraviti v sploSni
anesteziji.

uporabo te sonde je morda potrebna uporaba Crawfordovega kavlja (S1.1275), ki je posebej zasnovan za lanceto.

Varnostna navodila za uporabo:

Stenti INTUBACIJA CRAWFORD je treba odstraniti iz dvojne embalaze in z njimi ravnati v aseptiénih pogojih. Pred uporabo je treba posamezno pakiranje, ki
ohranja sterilnost izdelka, preveriti, ali je neposkodovano. Stenti INTUBACIJA CRAWFORD so izdelki za enkratno uporabo in se ne smejo ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzro€i resno $kodo za zdravje in varnost bolnika. Shranjujte jih pri sobni
temperaturi in jih ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

Zagotovljena najvisja stopnja ostanka etilen oksida v ¢asu, ko je bil pripomoc¢ek dan na trg, je bila 5,3 pg na pripomocek. Ostanek etilen oksida ustreza najvedji
koli€ini ostanka, ki se lahko izlo€i v asu uporabe.

V embalazi izdelka je na voljo kartica za vsadek. Namenjena je pacientu in omogoc¢a sledljivost implantiranega izdelka.
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Navod na pouzitie
SK Datum revizie navodu na pouzitie: 03/2016

CRAWFORDOVA INTUBACIA

Opis:
Stenty na CRAWFORDOVU INTUBACIU sa skladaju zo silikénovej hadicky, ktora je na oboch koncoch pripojena k pruznej kovovej sonde s priemerom 0,4
mm zakoncenej olivovym hrotom s priemerom 0,9 mm.

Balenie:

Stenty na CRAWFORDOVU INTUBACIU sa dodavaju sterilné. Sterilizuji sa etylénoxidom. Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobok presiel sterilizatnym cyklom
schvalenym spolo¢nostou FCI. Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny. Stenty na CRAWFORDOVU INTUBACIU su sterilizované v kone€énom dvojitom
obale, aby sa s nimi fahSie manipulovalo v aseptickych podmienkach.

Indikacie:
Stenty na CRAWFORDOVU INTUBACIU su indikované na lie¢bu epifory u pacientov vo veku 12 mesiacov a starsich. Indikécie na nosovo-slznd intubéciu
pomocou stentov na CRAWFORDOVU INTUBACIU su:

. patologické stavy kanalikov (stendzy, obstrukcie, laceracie),

. pocas zakrokov dakryocystorinostomie (konvenéna alebo laserova),

e  imperforacia nasolakrimalneho kanalika u dojciat.

Spoésob ucinku:
Na intubéciu slznych kanalikov sa pouZivaji nazalne bikanalikularne intubacie. Silikénova hadi¢ka posobi ako konformér a umoZiuje odtok siz kapilaritou. V
pripade laceracie kanalika vedie silikénova hadic¢ka hojenie rany a zabrariuje vzniku synechie.

Upozornenie a kontraindikécie:
Musia sa dodrziavat vSetky preventivne opatrenia potrebné pre chirurgicky zakrok. Odportc¢a sa pacientovi a/alebo jeho rodine po zavedeni ukazat
interpalpebralnu slu¢ku. Odporu¢a sa upozornit pacienta a/alebo jeho rodinu, Ze sonda sa nesmie nahodne prerezat v blizkosti o¢nych viecok.
Stenty na CRAWFORDOVU INTUBACIU by sa nemali pouZivat v nasleduijtcich pripadoch:

. néador lakrimalneho vacku,

e  dakryolit.
V pripade komplikacii alebo neobvyklych priznakov sa odporuéa rychlo kontaktovat oéného lekara.

Neziaduce ucinky:

Rovnako ako pri akomkolvek inom type chirurgického zakroku aj tu hrozia rizika spojené s materialom alebo vyvojom pociatocnej patoldgie. Mozné
komplikacie spojené s implantaciou stentov na CRAWFORDOVU INTUBACIU zahffiaj, ale neobmedzuiji sa na nasleduijtice stavy:

Intraoperaéné komplikacie:

- falo$ny priechod, - krvacanie,

- oddelenie silikénu od ocelového vodidla. - trauma kanalika,
Pooperaéné komplikacie:

- pruritus spojiviek alebo nosa, - synechia nosove;j sliznice,

- podrazdenie nosa alebo o¢nych ciev, - kanikulitida,

- reverzibilné zmens$enie palpebralnej $trbiny, - vyvolana mukokéla,

- exteriorizacia alebo strata stentu, - krvacanie.

- strikturotémia,
Neo&akavané vedlajsie uginky a komplikacie stvisiace so stentami na CRAWFORDOVU INTUBACIU je nutné nahlasit spolo¢nosti FCI.

Odporuacania na pouzitie:

VioZenie

Kazdy slzny bod by sa mal dilatovat. Slzny systém sa sondazou otvori, aby sa otvorili pripadné blokady pomocou Standardnej slznej sondy. Prva sonda stentu
na Crawfordovu bikanalikularnu intubéciu prechadza cez horny slzny bod a cez horny canaliculus a potom smeruje cez slzny systém priblizne 4 cm do nosa.
Spravne umiestnenie sondy stentu sa potvrdi dosiahnutim kontaktu kov na kov pomocou Crawfordovho haku (S1.1275) zavedeného cez nosovu dierku. Stent
sa umiestni lateralne od dolného turbinatu v spodnom nazalnom meate. Hacik zachyti sondu stentu na jej olivovom konci a vytiahne stent z nosa. Druha sonda
stentu sa podobnym spésobom zavedie do dolného kanalika a vyvedie z nosa. Dve exponované sondy stentu sa odreZu a odstrania a silikonové hadiCky sa
navzajom zviazu a bezpecéne zauzlia. Silikénové hadi¢ky je mozné dalej upevnit jemnym stehom podla vyberu chirurga. Uzlové silikonové hadi¢ky sa potom
zastréia do nosa.

Odstranenie

Odstranenie silikénovych hadiciek sa vykona tak, Ze silikonova hadi¢ka sa umiestni do oka medzi horny a dolny slzny bod a vytiahne sa smerom nahor.
Silikénovu hadi¢ku potom rozrezte a Uplne vytiahnite z kanalikov. Ak je uzol prili$ velky a nedokaze prejst cez kanalik, je potrebné odstranit’ silikonové hadicky
cez nos. U starSich pacientov je mozné uzol vypudit tak, Ze sa pacient vysmrka. U malych deti méze byt potrebné odstranenie umiestnenia uzla a silikonove;j
hadi¢ky vykonat v celkovej anestézii.

Miesto, kde dochadza ku krizeniu silikénového/ocelového vodidla, je citlivou oblastou. Pri manipulacii so sondou sa odporuca drzat ocelové

vodidlo pred tymto miestom. PouZitie tejto sondy si méze vyzadovat pouzitie Crawfordovho haku (S1.1275), ktory bol $pecidlne navrhnuty pre

lancetu.

Bezpecnostné opatrenia pri pouziti:

Stenty na CRAWFORDOVU INTUBACIU vyberaijte z obalu v aseptickych podmienkach, rovnako s nimi manipulujte v aseptickych podmienkach. Pred pouzitim
je potrebné skontrolovat jednotlivé obaly uchovavajice sterilitu vyrobku, ¢i nedoslo k ich porugeniu. Stenty na CRAWFORDOVU INTUBACIU st vyrobky na
jedno pouzitie a nesmu sa opakovane sterilizovat. Opatovné pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mézu zhorsit' viastnosti zdravotnickej pomécky a tym
ohrozit bezpe€nost a zdravie pacienta. Skladujte pri izbovej teplote a nepouzivajte ich po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Garantovana maximalna zvySkova miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdravotnickej pomdcky na trh bola 5,3 pg na pomocku. Zvyskové mnozstvo etylénoxidu
zodpoveda maximalnemu zvySnému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje poas doby pouzivania.

Sucastou balenia produktu je informacna karta o implantate. Je uréena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umozriuje sledovatelnost implantovaného
vyrobku.
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