REF. 2138 310 96 C

FR NOTICE D’UTILISATION - FCI NUNCHAKU ® 2
EN INSTRUCTION FOR USE - FCI NUNCHAKU ® 4
DE GEBRAUCHSANWEISUNG - FCI NUNCHAKU ® 6
IT ISTRUZIONI PER L'USO - FCI NUNCHAKU ® 8
ES INSTRUCCIONES DE USO - FCI NUNCHAKU ® 10
PT INSTRUCOES DE USO - FCI NUNCHAKU ® 12
NL GEBRUIKSAANWIJZING - FCI NUNCHAKU ® 14
DA BRUGSVEJLEDNING - FCI NUNCHAKU ® 16
FI KAYTTOOHJEET - FCI NUNCHAKU ® 18
SE BRUKSANVISNING - FCl NUNCHAKU ® 20
TR KULLANIM - FCI NUNCHAKU ® 22
ZH 1§18 - FCI NUNCHAKU ® 24
EL OAHIEZ XPHZHZ - FCI NUNCHAKU ® 26
PL INSTRUKCJA UZYTKOWANIA — FCI NUNCHAKU ® 28
SL NAVODILA ZA UPORABO - FCI NUNCHAKU® 30
SK NAVOD NA POUZITIE - FCI NUNCHAKU ® 32
FIQUIES ..t r s s s e e e e s nnns s s s s e e s e e s e s nna s s s s e s s e e nnnnnnsssssssnnnnnnnnn 34
532141 oo - 35
M FCI S.A.S.
20-22, rue Louis Armand
75015 PARIS - FRANCE Email : fci@fci.fr
Tél: +33(0) 1539898 98 Web : www.fci.fr ,
Fax : + 33 (0) 1 53 98 98 99 [FC=a®
Distributed in U.S.A. by: .
FCI Ophthalmics Inc. Email: info@fci-ophthalmics.com Nz
30 Corporate Park Drive Web: www.fci-ophthalmics.com (} v/jA"/m
Suite #310/320 ‘
Pembroke, MA 02359
Phone: 800-932-4202 El<)h

Fax: 781-826-9062

Caution: Federal law restricts the sale and/or the use of this device to, or on the order of a physician.

C€

0459

Page 1/35


file://gidata/communs/REGULATORY%20AFFAIRS/NOTICES/Dossier%20de%20travail%20Charlie/Sonde%20de%20Crawford%20CC#2014-018/2138%20309%2041%20C%20Sonde%20de%20Crawford.docx#_Toc439322589
file://gidata/communs/REGULATORY%20AFFAIRS/NOTICES/Dossier%20de%20travail%20Charlie/Sonde%20de%20Crawford%20CC#2014-018/2138%20309%2041%20C%20Sonde%20de%20Crawford.docx#_Toc439322590

Page 2 /35
Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 12/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 2011

FCI NUNCHAKU ®

Description et présentation :
La FCI NUNCHAKU® est une sonde bicanaliculonasale autostable en silicone montée sur tuteurs métalliques pour faciliter la pose.

. Chacune des extrémités de la sonde se termine par une forme conique. L’'une des deux est colorée formant un repére pour le chirurgien en cours

de pose.

. La partie centrale est souple et les parties latérales raides.

. La sonde et les tuteurs comportent des marquages servant de repére pour le chirurgien en cours de pose. (voir schéma des sondes ci-joint)
La FCI NUNCHAKU® est livrée stérile et montée sur des tuteurs. Elle est stérilisée par oxyde d’éthyléne. Une pastille verte indique que le produit a suivi un
cycle de stérilisation validé par FCI. La FCI NUNCHAKU® est stérilisée dans un double emballage final pour faciliter les manipulations dans des conditions
aseptiques.

Indications :

La FCI NUNCHAKU® est indiquée dans I'intubation nasolacrymale des patients de 12 mois et plus, dans les cas suivants
- Des pathologies canaliculaires (sténose, obstruction)

- D’une dacryocystorhinostomie (classique ou par laser)

- D’une imperforation du canal lacrymo-nasal chez le nourrisson

Mode d’action :
La FCI NUNCHAKU® agit comme un conformateur et permet le drainage des larmes par capillarité.

Contre-indications :

La pose de FCI NUNCHAKU® est contre-indiquée dans les cas suivants :

- Epiphora chez le nourrisson,

- Dacryolithe,

- Tumeur du sac lacrymal,

- Larmoiements n’ayant pas d’origine lacrymo-nasale, tels que, mais non limités a : 'hypersécrétion des larmes (par exemple : conjonctivite allergique,
ulcération cornéenne, etc.) ou la défaillance de la pompe lacrymale (par exemple : la 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
'implantation d’'une sonde FCI NUNCHAKU® comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-aprés:

Complications per-opératoires :

- Fausse route,

- Traumatisme canaliculaire.

Complications post-opératoires :

- prurit conjonctival ou nasal, - irritation nasale ou de la caroncule
- rétrécissement réversible de la fente palpébrale, - extériorisation ou perte de la sonde,
- Stricturotomie - Synéchies de la muqueuse nasale,
- Canaliculites, - Mucoceéle induite.
- Migration du tube dans les voies lacrymales en cas de rupture de la boucle interpalpébrale, - Infection,

- Saignement.

Les effets secondaires et les complications pouvant étre imputés a la FCI NUNCHAKU® doivent étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :

Préambule :

La mise en place d’'une sonde FCI NUNCHAKU® doit étre précédée par une exploration instrumentale des voies lacrymales d’excrétion.
Choix de la sonde :

Il est conseillé d'utiliser la sonde 90mm pour les enfants et la sonde 105mm pour les adultes.

Mise en place d’'une sonde :

1. Aprés le sondage des voies lacrymales, introduire la sonde a partir du point lacrymal sélectionné dans la position verticale du canalicule, en prenant
soin de n’utiliser que le guide pour insérer la sonde. Maintenir la sonde sur le guide pendant I'insertion pourrait mener a une perforation de I'extrémité
de la sonde.

2. L’enfoncer ensuite parallelement au bord des paupiéres. Au contact avec l'os, faire tourner le guide afin de sonder le sac lacrymal et le canal
nasolacrymal. Il s’agit du méme geste utilisé dans I'exploration des voies lacrymales. Si une sténose partielle ou une courbure importante du canal
nasolacrymal cause une résistance a la progression de la sonde, libérer quelques millimétres de I'extrémité du tube du tuteur pour obtenir plus de
flexibilité. Ensuite, poursuivre 'introduction de I'ensemble (sonde + tuteur) a I'aide d’'une pince fine. Cela préviendra la création d’'une fausse route.

3. Afin de vérifier le positionnement correct de la FCI NUNCHAKU®, une sonde métallique plus longue et dotée d'un bout mousse est
précautionneusement insérée sous le méat nasal inférieur, en recherche d’'un contact métal-sonde.

4. Retirer le tuteur en maintenant le tube silicone a I'aide d’'une pince fin, en exergant une traction délicate associée a une rotation droite/gauche sur
I'extrémité manchonnée du tuteur, jusqu’a son extraction de la lumiéere de la sonde.

5.  On procéde de méme pour le second canalicule de maniere a réaliser une intubation bicanaliculonasale dont la boucle de I'angle interne ne sera ni
trop lache ni trop serrée.

6. Demander au patient de fermer les yeux afin de rassembler les deux méats lacrymaux et masser délicatement le sac lacrymal afin d’aider la sonde a
se positionner correctement.

7. Vérifier le bon positionnement de la sonde en demandant au patient de cligner des yeux plusieurs fois, et vérifier que la tension de la boucle
interpalpébrale reste la méme et que la sonde demeure en place.
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8. Il est conseillé de montrer au patient la boucle interpalpébrale aprées l'intervention et de I'informer qu’il ne doit pas tirer sur la boucle pour ne pas
déloger la sonde.

Retrait :

Le retrait du tube silicone est réalisé en localisant le tube entre les points méatiques supérieur et inférieur, en le saisissant fermement a I'aide d’'une pince, et
en tirant le tube vers le haut.

Avertissements et récautions d’utilisation :

Une coloration des sondes est possible lors de I'utilisation de collyres contenant du bleu de méthyléne. Ceci est sans risque pour la tolérance de la sonde.

La FCI NUNCHAKU® doit étre extraite de son emballage et manipulée dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel avant emploi.
La FCI NUNCHAKU® est un dispositif a usage unique qui ne doit pas étre restérilisé. La réutilisation et/ou la stérilisation 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, cela pourrait mettre en danger

le patient. La FCI NUNCHAKU® doit étre stockée a température ambiante et ne doit pas étre utilisée apres la date de péremption mentionnée sur le
conditionnement.

Concepteur :
Katsuaki KURIHASHI, M.D.

Le taux résiduel maximal garanti d’'oxyde d’éthylene au moment de la mise sur le marché est de 5,3 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 impant 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: 12/2016

FCI NUNCHAKU ®

Description and presentation:

The FCI NUNCHAKU® is a silicone self-retaining bicanaliculus intubation stent, mounted on metallic guide to facilitate insertion.

The stent ends are cone-shaped and one of the ends is colored to serve as a reference for the surgeon during implantation.

The middle part is flexible and the sides are rigid.

Both the stent and the guide have markings that act as references for the surgeon during implantation (refer to the attached intubation set diagrams).

The FCI NUNCHAKU® is supplied sterile and pre-mounted onto guides. It is sterilized using ethylene oxide. A green indicator shows that the product followed
a sterilization cycle validated by FCI.

The FCI NUNCHAKUR® is sterilized inside its final double-packaging to facilitate handing under aseptic conditions.

Indications:

The FCI NUNCHAKU® stents are indicated for use for nasolacrimal intubation in patients 12 months and older. Indications for nasolacrimal intubation performed
with the FCI NUNCHAKU® are:

- canalicular pathologies (e.g., congenital or acquired stenosis, lacerations)

- during dacryocystorhinostomy

- congenital lacrimal duct obstruction

Mode of action:
The FCI NUNCHAKU® acts as a conformer, allowing tears to be drained by capillarity.

Contraindications:

The use of FCI NUNCHAKU® is contraindicated in the following cases:

* Epiphora in infants,

+ Dacryolith,

* Tumor of the lacrimal sac,

» Other causes of epiphora that do not have a nasolacrimal origin, including, but not limited to, hypersecretion of tears (e.g. dry eyes, blepharitis, allergic
conjunctivitis, corneal ulceration, etc.); or, failure of the lacrimal pump (e.g. facial paralysis).

Adverse side effects:

As in any type of surgery, there are potential risks linked to the material and/or to the progression of the initial pathology. Potential complications associated
with the implantation of the FCI NUNCHAKU® intubation set include, but are not limited to, the following:

Intraoperative complications:

- False passages,

- Canalicular trauma.

Postoperative complications:

- Conjunctival or nasal pruritus, - Nasal or caruncular irritation,
- Reversible shrinkage of the palpebral fissure, - Exteriorization or loss of the silicone stent,
- Stricturotomy, - Synechia of the nasal mucosa,
- Canaliculitis, - Induced mucocele,
- Migration of the tube into the lacrimal passages if breakage of the intrapalpebral loop occurs, - Infection,
- Bleeding

Unexpected side effects and complications related to the FCI NUNCHAKU® must be reported to FCI.

Recommendations for use:

Preparation:
Probe the lacrimal tear ducts with a standard lacrimal probe to open any blockages before implanting the FCI NUNCHAKU® stent.

Selecting the stent:
It is recommended to use a 90mm stent for children and a 105mm stent for adults.
Implanting the stent:

1.  After probing the lacrimal ducts, insert the stent through the punctum and into the vertical part of the canaliculus, taking care to use only the guide to
insert the stent. Grasping the stent along with the guide during insertion could result in perforation of the stent tip.

2. Guide the stent parallel to the eyelid margin. When the FCI NUNCHAKU® makes contact with the bone; the guide is then rotated in order to catheterise
the lacrimal sac and the nasolacrimal passage. This movement is the same as that used in the exploration of the lacrimal passages. If a partial
stenosis of the canaliculus or a major curvature of the nasolacrimal duct causes resistance to be felt while advancing the stent, remove the metallic
guide from the stent a few millimeters to gain flexibility. Then, advance both the silicone stent and the metallic guide using delicate forceps. This will
prevent the silicone stent from creating a false passage.

3. To check for proper placement of the NUNCHAKU®, a longer metallic probe with a blunt tip is carefully introduced under the lower nasal meatus in
search of the metal-to-NUNCHAKU® contact.

4. Remove the guide by holding the silicone tube in place with delicate forceps and gently rotating the handle of the guide while pulling upwards until
the guide is fully removed from the stent lumen.

5. The same procedure is followed to stent the second canaliculus in order to achieve a bicanalicular intubation. After both ends of the stent are inserted,
make sure the interpalpebral loop connecting the stent is centered and neither too loose nor too tight.

6. Have the patient close both eyes to bring the two puncta together, and gently massage the lacrimal sac to help position the stent properly.

7. Check the proper positioning of the stent by asking the patient to blink several times and to verify that the tension on the intrapalpebral loop remains
the same and the stent remains in the proper location.

8. Itis recommended that the patient be shown the interpalpebral loop after the surgery, instructing the patient to avoid pulling on the loop, which could
dislodge the stent.
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Stent removal:

Removal of the silicone tubes is accomplished by locating the silicone tube between the upper and lower puncta, grasping firmly with tweezers or forceps, and
pulling the tubing upward.

Warnings and precautions for use:

The application of eye drops containing methylene blue can cause staining of the tube. This has no effect on patient’s tolerability of the stent.

The FCI NUNCHAKU® must be removed from its packaging and handled under aseptic conditions. Check the integrity of the individual pack before use.

The FCI NUNCHAKU® is a single use device that must not be re-sterilized. Re-use and/or re-sterilization could affect the device performances and compromise
the patient’s safety and health. Don’t use the product if the sterilization indicator is not green, as it could endanger the patient.

The FCI NUNCHAKU® should be stored at room temperature and should not be used after the expiration date shown on the package.

Designer
Katsuaki KURIHASHI, M.D.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 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: 12/2016

FCI NUNCHAKU ®

Beschreibung und Prasentation:
Der FCI NUNCHAKUR® ist ein selbsthaltender, zweikanaliger Intubations-Stent aus Silikon, montiert auf Metall-Fihrungssonden fur leichteres Einfiihren.

e Die Enden sind kegelférmig, und eines ist farbig, um dem Chirurgen bei der Implantation als Bezugspunkt zu dienen.

. Das Mittelteil ist biegsam, und die Seiten sind starr.

e  Sowohl der Stent als auch die Fiihrungssonden verfugen tuber Markierungen, die dem Chirurgen bei der Implantation als Bezugspunkte dienen
(siehe beigefligte Intubationsset-Diagramme).
Der FCI NUNCHAKU® wird steril und auf Fuhrungssonden vormontiert geliefert. Die Sterilisation erfolgt durch Ethylenoxid. Ein griiner Indikator zeigt an,
dass das Produkt einen durch FCI validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Zur besseren Handhabbarkeit unter Wahrung der Sterilitat wird der FCI
NUNCHAKU® im doppelten Blister endsterilisiert.

Indikationen:

Die FCI NUNCHAKU® Stents dienen zur Intubation des Tranennasengangs fur Patienten ab 12 Monaten. Indikationen fir die Intubation des
Tranennasengangs mit den FCI NUNCHAKU® Stents:

- kanalikulare Erkrankungen (z. B., kongenitale oder erworbene Stenose, Lazerationen)

- wahrend der Dakryozystorhinostomie

- kongenitaler Tranenkanalobstruktion

Funktionsweise:
Der FCI NUNCHAKU® wirkt umformend, so dass Tranen durch Kapillarwirkung abflieRen kénnen.

Gegenanzeigen:

Die Verwendung der FCI NUNCHAKU® Stents ist in folgenden Fallen nicht angezeigt:

* Epiphora bei Kindern,

- Dakryolith,

* Trénensacktumor,

» Andere Falle von Ephiphora, ohne dass der Tranenweg die Ursache ist, einschlieRlich, aber nicht begrenzt auf vermehrte Tranensekretion (z. B. trockene
Augen, Blepharitis, allergische Bindehautentziindung, Hornhautulzeration etc.); oder nicht funktionierende Tranenpumpe (zum Beispiel Gesichtslahmung).

Nebenwirkungen:

Wie bei jeder Art von Operation bestehen mégliche Risiken in Zusammenhang mit dem Material und/oder dem Fortschreiten der urspriinglichen Erkrankung.
Mégliche Komplikationen in Zusammenhang mit der Implantation des FCI NUNCHAKU® Intubationssets schliefen ohne Beschrankung darauf die folgenden
Punkte ein:

Komplikationen wéhrend der Operation:

- Falsche Passagen

- Canalicular trauma.

Komplikationen nach der Operation:

- konjunktivaler oder nasaler Juckreiz, - nasale oder karunkulare Reizung,
- reversibles Schrumpfen der Palpebralspalte - Freilegung oder Verlust der Sonde,
- Strikturotomie, - Synechie der Nasenschleimhaut,
- Kanalikulitis, - ausgeloste Mukozele.
- Verschiebung des Réhrchens in den Tranenwegen, wenn Bruch der interpalpebralen Schieife, - Infektion

- Blutungen

Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen in Verbindung mit dem FCI NUNCHAKU® mussen FCI gemeldet werden.

Hinweise zur Anwendung :

Vorwort:

1. Die lakrimalen Tranenkanéle missen vor dem Einsetzen des FCI NUNCHAKU® mit Instrumenten untersucht werden.

Auswahl des Stents:

Far Kinder wird die Verwendung eines 90 mm-Stents empfohlen, fir Erwachsene ein 105 mm-Stent.

Implantation des Stents:

1. Nach der Untersuchung der Tranenkanale wird der Stent durch das Punctum in den vertikalen Abschnitt des Kanalikulus eingefiihrt; dabei darauf achten,
nur die Fihrung zum Einfiihren des Stents benutzen.

2. Den Stent parallel zum Augenlidrand fiihren. Wenn der FCI NUNCHAKU® Stent den Knochen bertiihrt, wird die Fiihrung gedreht, um den Tranensack
und den Tranennasengang zu katheterisieren. Diese Bewegung ist die gleiche, die auch bei der Untersuchung der Tranenwege angewandt wird. Wenn
eine partielle Stenose des Kanalikulus oder eine bedeutende Krimmung des Tréanennasengangs zu einem spurbaren Widerstand beim Einfiihren des
Stents fuhrt, die Metallfiihrung einige Millimeter aus dem Stent herausziehen, um an Flexibilitdt zu gewinnen. Dann sowohl den Silikon-Stent als auch
die Metallfihrung mit einer feinen Pinzette einfuhren. Dadurch wird verhindert, dass der Silikon-Stent einen falschen Durchgang schafft.

3. Umdie richtige Positionierung des NUNCHAKU® Stents zu uberprifen, vorsichtig eine langere Metallsonde mit einer stumpfen Spitze unter dem unteren
Nasengang einfiihren, bis das Metall den NUNCHAKU® Stent bertihrt.

4. Die Fihrung durch Festhalten des Silikonréhrchens mit einer feinen Pinzette entfernen und den Griff der Fuhrung vorsichtig drehen und gleichzeitig
nach oben ziehen, bis die Fuhrung vollstandig aus dem Stentlumen herausgezogen ist.

5.  Gleichermalien vorgehen, um den Stent in den zweiten Kanalikulus einzufiihren und eine bikanalikulare Intubation zu erreichen. Nachdem beide Enden
des Stents eingefihrt sind, sicherstellen, dass die interpalpebrale Schleife, die den Stent verbindet, zentriert ist und weder zu locker noch zu stramm ist.

6. Den Patienten bitten, beide Augen zu schlieBen, um die zwei Punkte zusammenzufiihren, und den Tranensack vorsichtig massieren, um den Stent
richtig zu positionieren.

7. Den Patienten bitten, mehrmals zu blinzeln, um die einwandfreie Position des Stents zu Uberpriifen, dann sicherstellen, dass die Spannung der
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interpalpebralen Schleife unverandert ist und der Stent an Ort und Stelle bleibt.
8. Es wird empfohlen, dem Patienten nach dem Eingriff die interpalpebrale Schleife zu zeigen und ihm davon abzuraten, an der Schleife zu ziehen, damit
sich der Stent nicht verschiebt.

Stent entfernen:
Zum Entfernen der Silikonrohrchen muss das Silkonréhrchen zwischen dem oberen und unteren Tranenpunkt lokalisiert werden und dann mit einer

Pinzette ergriffen und nach oben herausgezogen werden.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen bei der Benutzung:
Die Anwendung von Augentropfen, die Methylenblau enthalten, kann zu einer Verfarbung des Stents fiihren. Dies hat fir den Patienten keine Auswirkungen

auf die Vertraglichkeit des Stents.

Die FCI NUNCHAKU® ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Vor Gebrauch ist die Sterilverpackung auf Unversehrtheit zu
Uberprifen. Die FCI NUNCHAKU® ist ein Einmalprodukt und darf nicht wieder sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung bzw. erneute Sterilisation kann
die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu ernsthaften Beeintrachtigungen der Gesundheit und Sicherheit des Patienten kommen
kann. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Sterilisierungsmarkierung nicht griin ist, da es in diesem Fall den Patienten gefahrden kdénnte.

Die FCI NUNCHAKU® ist bei Raumtemperatur zu lagern und darf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum nicht tberschreiten.

Entwicklung:
Katsuaki KURIHASHI, M.D.

Zum Zeitpunkt der Markteinfihrung des Gerats betrug der garantierte Restanteil an Ethylenoxid 5,3 pug pro Gerat. Die Restmenge an Ethylenoxid entspricht

der Hochstmenge, die im Laufe der Lebensdauer des Gerats abgegeben werden darf.
In der Verpackung befindet sich eine Implantat-Karte. Sie wird dem Patienten Ubergeben und ermdéglicht die Rickverfolgbarkeit des Implantats.
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Istruzioni per l'uso
IT Data di revisione delle istruzioni per l'uso: 12/2016

FCI NUNCHAKU ®

Descrizione e presentazione:
I FCI NUNCHAKU® e uno stent per intubazione bicanalicolare autostatico in silicone, montato su sonde guida metalliche per facilitare I'inserimento :

. Le sue estremita sono a forma di cono e una di esse € colorata per fornire un riferimento al chirurgo durante I'impianto.

e La parte centrale é flessibile, mentre i lati sono rigidi.

e  Sialo stent che le sonde guida presentano dei contrassegni che fungono da riferimento per il chirurgo durante I'impianto
(consultare gli schemi dei set d'intubazione allegati).
Il FCI NUNCHAKU® e fornito sterile e premontato su sonde guida. Viene sterilizzata ad ossido di etilene. Un bollino verde indica che il prodotto ha seguito il
ciclo di sterilizzazione. La FCI NUNCHAKU® viene sterilizzata nella sua confezione finale, che comporta un doppio sacchetto per agevolare le manipolazioni
in condizioni di asepsi.

Indicazioni:

Gli stent FCI NUNCHAKU® sono indicati per le intubazioni nasolacrimali in pazienti di 12 mesi e piu. Indicazioni per l'intubazione nasolacrimale eseguita con
lo stent FCI NUNCHAKU®:

- patologie canalicolari (ad. es.: stenosi congenite o acquisite, lacerazioni),

- durante la dacriocistorinostomia

- ostruzione congenita del dotto lacrimale

Modalita d'azione:
Il FCI NUNCHAKU® funziona da conformatore, consentendo alle lacrime di essere drenate per capillarita.

Controindicazioni:
L'utilizzo dello stent FCI NUNCHAKU® é controindicato nei seguenti casi:
. Epifora nei neonati,
e  Dacrioliti,
e  Tumore del sacco lacrimale,
e  Altre cause di epifora che non hanno origine nasolacrimale, incluse, ma non limitate a, ipersecrezione lacrimale (ad es.: occhi secchi, blefarite,
congiuntivite allergica, ulcere corneali, ecc.); o insufficienza della pompa lacrimale (ad es.: paralisi facciale).

Effetti collaterali:

Come in qualsiasi intervento chirurgico vi sono potenziali rischi dovuti al materiale e/o all'evoluzione della patologia iniziale.

Le potenziali complicazioni associate all'impianto del set d'intubazione FCI NUNCHAKU® comprendono, ma non solo, quanto segue:
Complicazioni intraoperative:

- passaggi errati,

- trauma canalicolare.

Complicazioni postoperative:

- prurito congiuntivale o nasale, - irritazione nasale o caruncolare,

- contrazione reversibile della fessura palpebrale - esteriorizzazione o perdita della sonda,
- stricturomia, - sinechia della mucosa nasale,

- canaliculite, - mucocele indotto,

- migrazione del tubo all'interno delle vie lacrimali in caso di rottura del loop interpalpebrale - infezione,

- sanguinamento,
Effetti collaterali e complicazioni relative al FCI NUNCHAKU® devono essere riportati a FCI.

Consigli per l'uso:
Introduzione:
1. | dotti lacrimali devono essere esplorati con degli strumenti prima di impiantare lo stent FCl NUNCHAKU® .

Scegliere lo stent:
Si consiglia di utilizzare uno stent di 90 mm per i bambini e di 105 mm per gli adulti.

Impiantare lo stent:

1. Dopo l'esplorazione dei dotti lacrimali, introdurre lo stent attraverso il punto lacrimale e all'interno del tratto verticale del canalicolo, assicurandosi di usare
solo la guida per inserire lo stent. Impugnando lo stent insieme alla guida, durante l'inserimento, si potrebbe provocare la perforazione dell'estremita dello stent.
2. Inserire lo stent parallelamente al margine della palpebra. Quando il FCI NUNCHAKU® entra in contatto con l'osso, ruotare la guida per cateterizzare il sacco
lacrimale e il dotto nasolacrimale. Si tratta dello stesso movimento eseguito durante I'esplorazione delle vie lacrimali. In caso di resistenza durante I'avanzamento
dello stent, provocata da una stenosi parziale del canalicolo o una marcata curvatura del dotto nasolacrimale, liberare lo stent per alcuni millimetri dalla guida
metallica per ottenere maggiore flessibilita. Quindi, far avanzare insieme lo stent di silicone e la guida metallica con I'ausilio di forcipi delicate. Cio evitera che
lo stent crei un passaggio errato.

3. Per verificare il corretto posizionamento del NUNCHAKU®, inserire delicatamente una sonda metallica piu lunga, munita di un'estremita smussata, nel meato
nasale inferiore per individuare il contatto metallo-stent.

4. Rimuovere la guida mantenendo il tubicino di silicone in posizione con forcipi delicate e ruotando con cautela I'estremita operativa della guida tirandola verso
I'alto, fino alla sua completa rimozione dal lume dello stent.

5. Seguire la stessa procedura per inserire lo stent nel secondo canalicolo, completando I'intubazione bicanalicolare. Dopo I'inserimento di entrambe le estremita
dello stent, assicurarsi che il loop intrapalpebrale che collega lo stent sia centrato e né troppo lento né troppo stretto.

6. Chiedere al paziente di chiudere entrambi gli occhi per riunire i due punti lacrimali e massaggiare delicatamente il sacco lacrimale per favorire il corretto
posizionamento dello stent.

7. Verificare il corretto posizionamento dello stent chiedendo al paziente di aprire e chiudere gli occhi piu volte, verificando che la tensione del loop
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intrapalpebrale resti costante e che lo stent conservi la posizione adeguata.
8. Si consiglia di mostrare al paziente il loop intrapalpebrale dopo l'intervento, spiegando che non dovra tirarlo onde evitare la fuoriuscita dello stent.
Rimozione:

La rimozione dello stent avviene individuando il tubicino di silicone tra il punto lacrimale superiore e quello inferiore, afferrandolo saldamente con pinzette o
forcipi e tirandolo verso l'alto.

Precauzioni per 'uso:

L'applicazione di collirio contenente blu di metilene puod causare la colorazione dei tubicini. Cid non ha conseguenze sulla tolleranza del paziente allo stent.

I FCI NUNCHAKU® deve essere rimosso dalla confezione e maneggiato in condizioni asettiche. Verificare I'integrita di ogni singola confezione prima dell'uso.
I FCI NUNCHAKU® € un dispositivo monouso e pertanto non deve essere risterilizzato. |l riuso e/o la risterilizzazione potrebbe influire sulle prestazioni del
dispositivo e compromettere la sicurezza e la salute del paziente. Non utilizzare il prodotto se l'indicatore di sterilizzazione non & verde; cio potrebbe mettere
in pericolo il paziente.

Il FCI NUNCHAKU® deve essere conservato a temperatura ambiente e non deve essere utilizzato oltre la data di scadenza indicata sulla confezione.

Progetto:
Katsuaki KURIHASHI, M.D.

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.



Page 10/ 35
Instrucciones de uso
Fecha de revision de las instrucciones de uso : 12/2016

FCI NUNCHAKU ®

Descripcion y embalaje:
ElI FCI NUNCHAKU® es un stent de silicona de intubacion bicanalicular autosostenido montado sobre sondas guia metalicas para facilitar la insercion :

e  Los extremos tienen forma de cono y uno de ellos esta coloreado para servir de referencia al cirujano durante la implantacion.

. La parte intermedia es flexible y los laterales son rigidos.

e Tanto el stent como las sondas guia tienen marcas que sirven de referencia para el cirujano durante la implantacion
(consulte los diagramas del conjunto de intubacion adjuntos).
ElI FCI NUNCHAKU® se suministra estéril y premontado sobre sondas guia. Se esterilizan al 6xido de etileno. Una pastilla verde indica que el producto siguio
un ciclo de esterilizacion validado por FCI. EI FCI NUNCHAKU® se esteriliza dentro del doble envase final para facilitar la manipulacion del mismo en
condiciones asépticas.

Indicaciones:

El stent o sonda FCI NUNCHAKU® esta indicado para la intubacion nasolagrimal de pacientes a partir de los 12 meses de edad, en los casos siguientes:
- patologias canaliculares (estenosis congénita o adquirida, laceraciones)

- dacriocistorrinostomia

- obstruccion congénita del conducto lagrimal

Modo de empleo:
ElI FCI NUNCHAKU® actua como un conformador que permite que las lagrimas drenen por capilaridad.

Contraindicaciones:

El uso de FCI NUNCHAKU® esta contraindicado en los siguientes casos:

« Epifora infantil,

« Dacriolito,

» Tumor del saco lagrimal,

« Otras causas de epifora que no sean de origen nasolagrimal incluyendo, entre otras, la hipersecrecion de lagrimas (p. €j. ojos secos, blefaritis, conjuntivitis
alérgica, ulceracion corneal, etc.); o fallo de la bomba lagrimal (p. ej. paralisis facial).

Efectos adversos:

Como en cualquier tipo de cirugia, existen posibles riesgos relacionados con el material y la progresion de la patologia inicial.

Las posibles complicaciones derivadas de la implantacién del conjunto de intubacion FCI NUNCHAKU® son, pero no se limitan a, las siguientes:
Complicaciones intraoperatorias:

- Falsas vias.

- Traumatismo canalicular.

Complicaciones postoperatorias:

- Prurito conjuntival o nasal, - Irritacion nasal o caruncular,
- Encogimiento reversible de la hendidura palpebral, - Exteriorizacion o pérdida de la sonda,
- Estricturotomia, - Sinequia de la mucosa nasal,
- Canaliculitis, - Mucocele causado por la intervencion.
- Desplazamiento del tubo hacia las vias lagrimales en caso de rotura del bucle intrapalpebral, - Infeccién,

- Hemorragia

Los efectos secundarios y las complicaciones relacionadas con el FCI| NUNCHAKU® se deben notificar a FCI.

Consejos de utilizacion:

La juncién silicona-mandril es una zona fragil. Aconsejase mantener el mandril metalico adelante de la sonda durante las manipulaciones.

Colocacion de la sonda:

La utilizacion de la sonda MONOKA DE FAYET (MANDRIL DE CRAWFORD) técnica de Crawford necesita el uso de un gancho de Crawford (S1-1275)
especialmente concebido para el efecto.

1. Después de sondar las vias lagrimales, introducir la sonda a través del punto lagrimal y en la vertical del canaliculo, procurando utilizar solo la guia para
insertar la sonda. Mantener la sonda en la guia durante la insercién podria provocar la perforacion del extremo de la sonda.

2. Guiar la sonda paralelamente al borde del parpado. Cuando el FCI NUNCHAKU® entre en contacto con el hueso, girar la guia para sondar el saco lagrimal
y el conducto nasolagrimal. Se trata del mismo movimiento empleado en la exploracién de las vias lagrimales. Si una estenosis parcial del canaliculo o una
curvatura importante del conducto nasolagrimal provocan resistencia al avance de la sonda, sacar la guia metalica de la sonda unos milimetros para conseguir
mas flexibilidad. A continuacién, seguir introduciendo la sonda de silicona y la guia metalica con ayuda de unas pinzas finas. Esto evitara que la sonda de
silicona cree una falsa via.

3. Para comprobar la correcta colocacion del FCI NUNCHAKU®), introducir cuidadosamente una sonda metalica mas larga con la punta roma debajo del meato
nasal inferior para buscar el contacto del metal con la sonda NUNCHAKU®.

4. Extraer la guia sujetando el tubo de silicona con unas pinzas finas y girando suavemente el manguito de la guia, tirando al mismo tiempo hacia arriba hasta
retirar completamente la guia de la luz de la sonda.

5. Seguir el mismo procedimiento para sondar el segundo canaliculo con el fin de realizar una intubacién bicanalicular. Una vez introducidos ambos extremos
de la sonda, asegurarse de que el bucle intrapalpebral que conecta la sonda esté centrado y no esté ni demasiado suelto ni demasiado apretado.

6. Pedir al paciente que cierre los dos ojos para unir los dos puntos lagrimales y masajear ligeramente el saco lagrimal para ayudar a colocar la sonda
correctamente.

7. Comprobar la correcta colocacion de la sonda pidiendo al paciente que parpadee varias veces, y verificar que la tension en el bucle intrapalpebral se
mantenga y que la sonda no se mueva y permanezca en su lugar.

8. Se recomienda mostrar al paciente el bucle intrapalpebral después de la intervencién e indicarle que no tire del bucle para no desplazar la sonda.
Extraccion de la sonda:
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La extraccion de los tubos de silicona se realiza localizando el tubo entre los puntos meaticos inferior y superior, sujetandolo firmemente con ayuda de unas
pinzas y tirando del tubo hacia arriba.

Advertencias y precauciones de uso:

La aplicacion de colirios que contengan azul de metileno puede manchar el tubo. Esto no tiene ningun efecto en la tolerancia de la sonda por parte del paciente.
ElI FCI NUNCHAKU® debe extraerse del envase y manipularse en condiciones asépticas. Compruebe la integridad del envase individual antes de cada uso.
El FCI NUNCHAKU® es un dispositivo de un solo uso que no debe volver a esterilizarse.La reutilizaciéon y/o una nueva esterilizacién del producto pueden
reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual podria causar dafios graves a la salud y seguridad del paciente. No utilice el producto si la pastilla no esta de

color verde, ya que podria poner en peligro al paciente. El FCI NUNCHAKU® se debe conservar a temperatura ambiente y no se debe usar después de la
fecha de caducidad que aparece indicada en el envase.

Disefnador :
Dr. Katsuaki KURIHASHI.

La proporcién residual maxima garantizada de 6xido de etileno en el momento de la salida al mercado del producto era de 5,3 ug por dispositivo. La cantidad
residual de 6xido de etileno corresponde a la cantidad maxima 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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Instrugcbes de uso
PT Data de revisdo das instrugdes de uso: 12/2016

FCI NUNCHAKU ®

Descrigao e apresentagao:
A FCI NUNCHAKU® é uma sonda de entubagéo bicanalicular autoestavel, montada numa guia metalica para facilitar a insergéo:

e  Ambas as extremidades sdo conicas e uma delas é colorida para ser utilizada como referéncia para o cirurgido durante a implantagéo.

e A parte central é flexivel e as partes laterais sao rigidas.

e Asonda e a guia possuem marcas que atuam como referéncia para o cirurgido durante a implantagao
(consultar os diagramas de entubag&o anexados).
A FCI NUNCHAKU® ¢ fornecida esterilizada e pré-montada na guia. Sao esterilizadas ao 6xido de etileno. Uma pastilha verde indica que o produto seguiu
um ciclo de esterilizagado validado por FCI. A FCI NUNCHAKU® ¢ esterilizada numa embalagem dupla final para facilitar o manuseamento sob condi¢oes
asséticas.

Indicagoes:

Os stents FCI NUNCHAKU® séo indicados para utilizagdo em entubagao nasolacrimal em pacientes a partir dos 12 meses. As indicagdes para entubagao
nasolacrimal com FCI NUNCHAKU® s&o:

- patologias canaliculares (ex. estenose congénita ou adquirida, laceragdes)

- dacriocistorrinostomia (padréo ou laser)

- obstrugéo congeénita das vias lacrimais

Modo de agao:
A FCI NUNCHAKU® atua como um modulador, permitindo que as lagrimas sejam drenadas por capilaridade.

Contra-indicagoes:

O uso de FCI NUNCHAKU® é contraindicado nos seguintes casos:

« Epifora nas criangas,

+ Dacridlito,

*» Tumor do saco lacrimal,

+ Outras causas de epifora sem origem nasolacrimal, nomeadamente, hipersecregéo de lagrimas (ex. olhos secos, blefarite, conjuntivite alérgica, ulceracdo
da cérnea, etc.); falha da bomba lacrimal (ex. paralisia facial).

Efeitos adversos:

Como em qualquer tipo de cirurgia, existem potenciais riscos associados ao material e/ou a progressao da patologia inicial.

Potenciais complica¢des associadas a implantacdo do conjunto de entubagdo FCI NUNCHAKU® incluem, mas nao estao limitadas a, o seguinte:
Complicacdes intraoperativas:

- Passagens falsas.

- Trauma canalicular.

Complicacdes pos-operativas:

- Prurido conjuntival ou nasal, - Irritagéo nasal ou caruncular,
- Retragao reversivel da fenda palpebral - Exteriorizagdo ou perda da sonda,
- Estricturotomia, - Sinéquia da mucosa nasal,
- Canaliculites, - Mucocele induzida.
- Migragéo do tubo para as vias lacrimais em caso de rutura do anel intrapalpebral - Infegao,
- Hemorragia

Efeitos secundarios e complicagdes relacionados com a FCI NUNCHAKU® tém que ser reportados a FCI.

Conselhos de utilizagao:

Preambulo:

1. As vias lacrimais tém que ser exploradas com instrumentos antes da implantagao da sonda FCI NUNCHAKU®.

Selecao da sonda:

E recomendada a utilizagdo de uma sonda de 90 mm para criangas e de uma sonda de 105 mm para adultos.

Implantacéo da sonda:

1.Ap6s sondar os canais lacrimais, inserir o stent através do ponto e na parte vertical do canaliculo, tendo o cuidado de utilizar apenas o guia para inserir o
stent. Agarrar o stent juntamente com o guia durante a insergdo pode provocar a perfuragao da ponta do stent.

2. Conduzir o stent paralelamente a margem da palpebra. Quando o FCI NUNCHAKU® entrar em contacto com o 0sso; o guia € depois rodado para
cateterizar o saco lacrimal e a via nasolacrimal. Este € o mesmo movimento utilizado na exploragéo das vias lacrimais. Se sentir resisténcia ao avangar o
stent devido a uma estenose parcial do canaliculo ou uma curvatura significativa do canal nasolacrimal, afastar o guia metalico do stent alguns milimetros
para ganhar flexibilidade. A seguir, avangar o stent de silicone e o guia metalico utilizando forceps delicados. Isto ira impedir que o stent de silicone crie
uma via falsa.

3. Para confirmar o correto posicionamento do NUNCHAKU®, introduzir cuidadosamente uma sonda metalica mais comprida com uma ponta arredondada
sob o meato nasal inferior em busca do contacto do metal com NUNCHAKU®.

4. Remover o guia mantendo o tubo de silicone no local com férceps delicados e rodar gentilmente a pega do guia enquanto puxa no sentido ascendente
até o guia ser totalmente removido do stent lumen.

5. E adotado o mesmo procedimento para colocar o stent no segundo canaliculo para alcangar uma intubagdo bicanalicular nasal. Apés ambas as
extremidades do stent terem sido inseridas, certificar-se que o anel intrapalpebral que liga o stent esta centrado e ndo se encontra demasiado solto, nem
demasiado apertado.

6. Fazer com que o paciente feche ambos os olhos para unir os dois pontos e massajar suavemente o saco lacrimal para ajudar a posicionar corretamente
o stent.

7. Confirmar o correto posicionamento do stent pedindo ao paciente para pestanejar varias vezes e para verificar se a tenséo do anel intrapalpebral se




Page 13/35

mantém e se o stent permanece no sitio certo.
8. Recomenda-se que o anel interpalpebral seja mostrado ao paciente apds a cirurgia, solicitando ao paciente que evite puxar o anel, o que poderia deslocar

o stent.

Remocéo do stent:
A remogao dos tubos de silicone consegue-se ao colocar o tubo de silicone entre os pontos superior e inferior, segurando firmemente com pingas ou forceps,

e puxando os tubos no sentido ascendente.

Adverténcias e precaugoes de utilizagao:
A aplicagéo de gotas oculares com metileno azul pode provocar manchas no tubo. Isto ndo tem efeito sobre a tolerabilidade do paciente ao stent.

A FCI NUNCHAKU® tem que ser removida da embalagem e manuseada sob condi¢des asséticas. Verificar a integridade da embalagem individual antes
da utilizagdo. A FCI NUNCHAKU® é um dispositivo de uso unico que ndo deve voltar a ser esterilizado. A reutilizagéo e/ou reesterilizagdo podem prejudicar
o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a seguranga do paciente ou afectando seriamente a sua saude. N&o utilizar o produto se o indicador de
esterilizagao ndo estiver verde, uma vez que pode colocar o paciente em risco. A FCI NUNCHAKU® deve ser armazenada a temperatura ambiente e ndo

deve ser utilizada apds expiragéo da data indicada na embalagem.

Designer:
Katsuaki KURIHASHI, M.D.

A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento da colocagéo no mercado é de 5,3 pg por dispositivo. A quantidade residual de 6xido de

etileno corresponde a quantidade maxima de residuos relargaveis na duragéao da utilizagéo
Esta disponivel um cartdo de implante na embalagem do produto. Este deve ser entregue ao paciente e permite rastrear o produto implantado.
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Gebruiksaanwijzing
N L Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien: 12/2016

FCI NUNCHAKU ®

Beschrijving en verpakking:
De FCI NUNCHAKU® is een zelfexpanderende siliconenstent voor bicanaliculaire intubatie. De stent is aangebracht op metalen geleidesondes, om het
inbrengen te vergemakkelijken:

e  De uiteinden zijn conisch gevormd en een ervan is gekleurd als referentiepunt voor de chirurg tijdens de implantatie.

. Het middelste deel is flexibel en de zijkanten zijn stijf.

e  Zowel de stent als de geleidesondes hebben markeringen, die dienen als referentiepunt voor de chirurg tijdens de implantatie
(raadpleeg de bij de intubatieset gevoegde diagrammen).
De FCI NUNCHAKU® wordt steriel en reeds aangebracht op geleidesondes geleverd. Zijj zijn in ethyleenoxide gesteriliseerd. Een groen plaatje toont aan dat
het product de door FCI erkende sterilisatiecyclus heeft ondergaan. De FCI NUNCHAKU® wordt gesteriliseerd in zijn uiteindelijke dubbele verpakking, om de
hantering ervan onder aseptische voorwaarden te vergemakkelijken.

Indicaties:

De FCI NUNCHAKU® stents zijn bestemd voor gebruik voor nasolacriminale intubatie bij pati€énten ouder dan 12 maanden. Indicaties voor nasolacrimale
intubatie met de FCI NUNCHAKU® zijn:

- canaliculaire pathologieén (bijv. aangeboren of ontstane stenose, laceratie)

- bij dacryocystorhinostomie

- aangeboren obstructie van de traanbuis

Werkwijze:
De FCI NUNCHAKU® werkt als een conformer, die het mogelijk maakt om tranen te laten afvloeien door capillariteit.

Contra-indicaties:

Het gebruik van de FCI NUNCHAKU® is gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:

+ Epiphora bij zuigelingen,

* Dacryolith,

* Tumor van de traanzaak,

» Andere oorzaken van epiphora zonder een nasolacrimale oorsprong, waaronder maar niet uitsluitend, hypersecretie van traanvocht (bijv. droge ogen,
blepharitis, allergische conjunctivitis, ulceratie van het hoornvlies); of storing van de traanpomp (bijv. aangezichtsverlamming).

Negatieve effecten:

Zoals bij elk soort chirurgische ingreep zijn er potentiéle risico’s, die verband houden met het materiaal en/of de progressie van de aanvankelijke pathologie.
Tot de potentiéle complicaties die in verband worden gebracht met de implantatie van de FCI NUNCHAKU®-intubatieset behoren, zonder daartoe beperkt
te zijn, de volgende:

Intraoperatieve complicaties:

- Verkeerde doorgangen

- Canaliculair trauma.

Postoperatieve complicaties:

- Conjunctivale of nasale pruritus - Nasale of carunculaire irritatie
- Omkeerbare samentrekking van de palpebrale spleet - Exteriorisatie of verlies van de sonde
- Stricturotomie - Synechia van de nasale mucosa
- Canaliculitis - Geinduceerde mucocele
- Migratie van het buisje in de traanwegen in geval van een breuk van de interpalpebrale lus - Infectie
- Bloeding

Onverwachte bijwerkingen en complicaties in verband met de FCI NUNCHAKU® moeten aan FCI worden gemeld.

Advies voor gebruik:

Voorwoord

1. De traanbuizen moeten met instrumenten worden verkend, voordat de FCl NUNCHAKU®-stent wordt geimplanteerd.
De stent selecteren

Het wordt aanbevolen om een 90 mm-stent te gebruiken voor kinderen en een 105 mm-stent voor volwassenen.

De stent implanteren

1. Na de traanbuizen te hebben onderzocht, wordt de stent via de punctum ingebracht in het verticale deel van de canaliculus, ervoor zorgend dat
alleen de geleider wordt gebruikt om de stent in te brengen. Hanteren van de sonde samen met de geleider tijdens het inbrengen kan leiden tot een
perforatie van het uiteinde van de stent.

2. Geleid de stent parallel aan de rand van het ooglid. Als de FCI NUNCHAKU® contact maakt met het bot, wordt de geleider gedraaid om de traanzak
en het nasolacrimale kanaal te bereiken. Dit is dezelfde beweging als wordt gebruikt voor het verkennen van de traanwegen. Als een gedeeltelijke
stenosis van de canaliculus of een grote curve van het traanbuisje een voelbare weerstand geeft wanneer de stent wordt voortbewogen, verwijder
dan de metalen geleider enkele millimeters van de stent om meer flexibiliteit te verkrijgen. Voer daarna zowel de silicone stent als de metalen geleider
in met een fijne pincet. Dit voorkomt dat de silicone stent een onjuiste weg neemt.

3. Om de juiste plaatsing van de NUNCHAKU® te controleren, wordt een langere metalen sonde met een stomp uiteinde voorzichtig ingevoerd onder
de Meatus nasi inferior om een contact te zoeken van het metaal op de NUNCHAKU®.

4. Verwijder de geleider terwijl de silicone buis op zijn plaats wordt gehouden met een fijn pincet en voorzichtig draaiend aan het handvat van de
geleider tijdens het trekken tot de geleider volledig is verwijderd uit het licht van de stent.

5. Dezelfde procedure wordt gebruikt voor het inbrengen van de stent in de tweede canaliculus om een bicanulaire intubatie te verkrijgen. Na het
inbrengen van beide uiteinden van de stent moet ervoor worden gezorgd dat de interpalpebrale verbindingslus van de stent gecentreerd en niet te
los of te strak is.
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6. Laat de patiént beide ogen sluiten om de beide puncta bijeen te brengen en masseer voorzichtig de traanzak om de juiste positionering va% de stent
te bevorderen.
7. Controleer de juiste positie van de stent door de patiént een aantal malen met de ogen te laten knipperen. Controleer of de spanning van de
interpalpebrale lus niet is veranderd en de stent op zijn plaats is gebleven.
8. Het wordt aangeraden om de patiént na de operatie de interpalpebrale lus te laten zien en aanwijzingen te geven om te voorkomen dat aan de lus
wordt getrokken en de stent wordt verplaatst.
Verwijderen van de stent:
Het verwijderen van de silicone buisjes wordt uitgevoerd door de silicone lus tussen de bovenste en onderste puncta te lokaliseren, deze stevig vast te
pakken met een tangetje of pincet en de buizen omhoog te trekken.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik:

De applicatie van oogdruppels met methyleenblauw kan verkleuring van de stent veroorzaken. Dit heeft geen invioed op de tolerantie van de patiént voor de
stent.

De FCI NUNCHAKU® moet uit zijn verpakking gehaald en gehanteerd worden onder aseptische voorwaarden. Controleer de intactheid van de individuele
verpakking vooér gebruik. De FCI NUNCHAKU® is een product voor eenmalig gebruik, dat niet opnieuw gesteriliseerd mag worden. Hergebruik resp.
hernieuwde sterilisering kan het vermogen van het product om zijn taak goed te vervullen negatief beinvloeden, waardoor de gezondheid en de veiligheid
van de patiént ernstig in gevaar kunnen komen. Gebruik het product niet als de sterilisatie-indicator niet groen is, want dit kan de patiént in gevaar brengen.
De FCI NUNCHAKU® moet worden opgeslagen bij kamertemperatuur en mag na de op de verpakking vermelde vervaldatum niet meer worden gebruikt.

Ontwerper:
Katsuaki KURIHASHI, M.D.

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

Een implantaatkaart is beschikbaar in de verpakking van het product. Deze is bedoeld voor overhandiging aan de patiént en dient voor de traceerbaarheid
van het geimplanteerde product.
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Brugsvejledning
Revisionsdato for brugsanvisning: 12/2016

FCI NUNCHAKU ®

Beskrivelse og pakning:
FCI NUNCHAKU® er en selvholdende bicanaliculeert stent til intubation, monteret pa fgringssonder af metal, som letter isaetningen :
. Dens ender er koniske, og en af dem er farvet for en korrekt implantering.
e Den midterste del er fleksibel, og sidedelene er faste.
e  Bade stent og faringssonderne har markeringer, der tjener til kirurgens orientering under implanteringen
(se det vedlagte intubationssaet-diagrammer).
FCI NUNCHAKU® leveres sterilt og forbundet med fgringssonderne. De er steriliseret med ethylenoxid. En gren indikator viser, at pro-duktet er steriliseret pa
en made, der er godkendt af FCIl. FCI NUNCHAKU® er steriliseret inde i dens endelige dobbeltpakning for at lette handteringen under aseptiske betingelser.

Indikationer:

FCI NUNCHAKU® stenter er indiceret til brug ved nasolakrimal intubation af patienter pa 12 maneder og derover. Indikationerne for nasolakrimal intubation
med FCI NUNCHAKU® er:

- kanalikulzere patologier (fx medfadt eller erhvervet stenose, lacerationer)

- i forbindelse med dacryocystorhinostomi

- kongenital tillukning af tarekanalen

Anvendelse:
FCI NUNCHAKU® virker som konformer, der tillader tarer at Igbe af gennem kapilleersystemet.

Kontraindikationer:

Brugen af FCI NUNCHAKU® er kontraindiceret i falgende tilfaelde:

« Epifora hos spaedbgrn

« Dacryolith

* Tumor af taresaekken

» Andre arsager til epifora, som ikke er af nasolakrimal oprindelse, herunder men ikke begreenset til hypersekretion af tarevaeske (fx terre gjne, blepharitis,
allergisk konjunktivitis, hornhindeulceration mv.) eller insufficiens af tarepumpen (fx ved facialisparese)

Skadelige virkninger:

Som ved alle typer kirurgiske indgreb er der potentielle risici forbundet med materialet og/eller med fremskriden af den oprindelige sygdom.
Potentielle risici i forbindelse med implantationen af FCI NUNCHAKU® intubationsseet omfatter, men er ikke begreenset til falgende:
Intraoperative komplikationer

- forkerte passager

- kanalikuleert traume

Postoperative komplikationer:

- konjunktival eller nasal pruritus, - Nasal eller carunculeer irritation,
- reversibel sammentraekning af den palpebrale fissur - eksteriorisering eller tab af sonden
- strikturotomi, - syneki af den nasale mukosa
- canaliculitis, - induceret mukocele.
- migration af rgret ind i tarekanalerne i tilfaelde af brud pa den intrapalpebrale Igkke - infektion
- blgdning

Uventede bivirkninger og komplikationer i forbindelse med FCI NUNCHAKU® skal rapporteres til FCI.

Brugsanvisning:

Forord:

1. Inden implantationen af FCI NUNCHAKU® stent skal tarekanalerne undersgges med instrumenter .
Valg af stent:

Det anbefales at bruge en 90 mm stent til bgrn og en 105 mm stent til voksne.

Implantering af stent:

1. Efter sondering af tarekanalerne indfgres stenten gennem tarepunktet og ind i det lodrette stykke af canaliculus. Pas pa kun at bruge faringssonden
til at indfgre stenten. Hvis der holdes fat i stenten sammen med fgringssonden, kan det fare til perforation af stentens spids.

2. For stenten parallelt med gjenlagets kant. Nar FCI NUNCHAKU® kommer i kontakt med knoglen, drejes fgringssonden for at sondere taresaekken
og den nasolakrimale kanal. Det er samme bevaegelse som ved undersggelse af tarekanalerne. Hvis der maerkes en modstand under fremfaringen
af stenten pa grund af en delvis stenose af canaliculus eller krumningen af den nasolakrimale kanal, befris nogle fa millimeter af stenten for den
metalliske fgringssonde for at opna en sterre bgjelighed. Derefter fremferes bade siliconestenten og den metalliske faringssonde ved hjeelp af en
fintang. Dette forhindrer, at siliconestenten skaber en falsk passage.

3. Kontroller, at NUNCHAKU® er rigtigt placeret ved forsigtigt at indfere en laengere metallisk sonde med afrundet spids under den nedre nasale abning
indtil kontakt mellem metallet og NUNCHAKU®.

4. Fjern faringssonden ved at holde siliconestenten pa plads med en fintang og dreje faringssondens handtag forsigtigt, idet der traekkes opad, indtil
feringssonden er helt ude af stentens lumen.

5. Samme procedure folges for at stente den anden canaliculus, s& der opnas en bikanalikulaer intubation. Nar begge ender af stenten er indfert,
kontrolleres det, at den intrapalpebrale lgkke, der forbinder stenten, er centreret og hverken for lgs eller for stram.

6. Bed patienten lukke begge gjne, sé tarepunkterne bringes sammen, og massér taresaekken blidt for at hjeelpe til at placere stenten rigtigt.

7. Kontroller, at stenten er rigtigt placeret, ved at bede patienten blinke flere gange, og kontroller, at speendingen i den intrapalpebrale Igkke forbliver
den samme, og at stenten bliver siddende i den korrekte position.

8. Det anbefales at vise patienten den intrapalpebrale Igkke efter indgrebet og at advare patienten om ikke at traekke i Iakken, da stenten derved kan
ga lgs.
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Udtagning af stent:
Siliconergret kan fiernes ved at lokalisere det mellem gvre og nedre tarepunkt, tage godt fat i det med en pincet eller en tang, og treekke det opad.

Advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen:
Brugen af gjendraber, der indeholder methylenblat, kan bevirke bl&farvning af rgret. Dette har ingen indflydelse pa patientens tolerance af stenten.
FCI NUNCHAKU® skal fiernes fra pakken og anvendes under aseptiske forhold. Kontroller inden brug at den pageeldende pakke er intakt. FCl NUNCHAKU® e
engangs-udstyr og ma ikke gensteriliseres. Genbrug og/eller resterilisering kan kompromittere udstyrets funktionalitet, hvilket kan have store konsekvenser fo
patientens helbred og sikkerhed. Brug ikke produktet, hvis sterilisationsindikatoren ikke er grgn, da dette kan bringe patienten i fare. FCI NUNCHAKU® bg
opbevares ved rumtemperatur og bgr ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa emballagen.

Udviklet af:
Katsuaki KURIHASHI, M.D.

Den garanterede maksimale restmaengde for ethylenoxid pa det tidspunkt, hvor enheden blev lanceret pa markedet, var 5,3 ug pr. enhed. Restmasngden a
ethylenoxid svarer til den maksimale restmaengde, som kan udsive i Igbet af enhedens levetid, hvor den er brug.
Der ligger et implantatkort i produktets emballage. Det skal udleveres til patienten og sikre det implanterede produkts sporbarhed.
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Kayttdohjeet
Kayttoohjeiden tarkistuksen palvays: 12/2016

FCI NUNCHAKU ®

Kuvaus ja esittely:
FCI NUNCHAKU® on silikonista valmistettu itsepidattdva bikanalikulaarinen intubaatioputki, joka on kiinnitetty metalliseen koettimeen asentamista
helpottavasti :

. Sen paat ovat kartionmuotoiset, ja kirurgi tunnistaa paat asentamisen aikana toisen paan varimerkinnan avulla.

. Keskiosa on joustava, ja sivut ovat jaykat.

e  Seka putkessa etta koettimessa on merkit, jotka helpottavat kirurgin tydskentelya asentamisen aikana

(katso oheisia intubaatiosarjan kaavioita).
FCI NUNCHAKU® on toimitettaessa steriili ja asennettu valmiiksi koettimeen. Sterilointiaineena kaytetaan etyleeni-oksidia. Vihrea indikaatori osoittaa, etta
tuote on FCl:n hyvaksymalla tavalla steriloitu. FCI NUNCHAKU® on steriloitu kaksoispakkauksen sisalla, mika helpottaa kasittelya aseptisissa olosuhteissa.

Kayttoaiheet:

FCI NUNCHAKU® on tarkoitettu kaytettavaksi kyynelkanavien putkitukseen yli 12 kuukauden ikaisten potilaiden hoidossa. FCI NUNCHAKU®:lla suoritetun
kyynelkanavien putkituksen kayttéaiheet ovat:

- kyynelkanavan sairaudet (synnynnaiset tai muut ahtaumat, haavat)

- dakryokystorinostomia

- synnynnainen kyyneltiehyeen ahtauma.

Vaikutustapa:
FCI NUNCHAKU® toimii ohjaimena ja auttaa poistamaan kyynelnesteen hiusputken avulla.

Kontraindikaatiot:

FCI NUNCHAKU® kayttd on kontraindisoitu seuraavissa tapauksissa:

* Vauvojen kyynelehtiminen,

* Kyynelkivet,

*» Kyynelpussin kasvain,

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

Haittavaikutukset:

Kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa, my0s tuotteeseen ja/tai alkuperaisen poikkeavuuden etenemiseen liittyy mahdollisia riskeja.

FCI NUNCHAKU® -intubaatioputken asentamiseen liittyvid mahdollisia komplikaatioita ovat esimerkiksi seuraavat, niihin kuitenkaan rajoittumatta:
Komplikaatiot toimenpiteen aikana:

- vaara asennusreitti.

- kyynelkanavan trauma.

Komplikaatiot toimenpiteen jalkeen:

- sidekalvon tai nenan kutina - nenan tai silmaluomen arsytys
- luomiraon palautuva kutistuma - koettimen eksteriosaatio tai menetys
- striktuura - nenan limakalvon synekia
- tiehyttulehdus - indusoitunut mukoseele.
- putken siirtyminen kyynelkanaviin siimaluomensisaisen silmukan katketessa - infektio
- verenvuoto

FCl:lle on iimoitettava odottamattomista haittavaikutuksista ja komplikaatioista, jotka liittyvat FCI NUNCHAKU® -intubaatioputkeen.

Kayttoohjeet:

Ennen toimenpiteen aloittamista:

1. Kyyneltiehyeet on tutkittava asianmukaisin instrumentein ennen FCI NUNCHAKU® -putken asentamista.
Putken valinta:

Lapsille suositellaan 90 mm:n putkea ja aikuisille 105 mm:n putkea.

Putken asennus:

1.  Kyyneltiehyeiden sondeerauksen jalkeen tydnna putki kyynelpisteen lapi tiehyen pystysuuntaiseen osaan. Kayta vain koetinta putken asettamiseen.
Putkeen tarttuminen asettamisen aikana voisi aiheuttaa putken kérjen rikkoontumisen.

2. Ohjaa putkea silmaluomen reunan suuntaisesti. Kun FCI NUNCHAKU® osuu luuhun, koetinta kierretdan kyynelpussin ja kyynelkanavan
katetroimiseksi. Liike on sama kuin kyynelkanavien tutkimuksessa kaytetty. Jos osittainen ahtauma tai kyynelkanavan kaarevuus aiheuttaa vastusta
putkea asetettaessa, voit parantaa joustavuutta irrottamalla putkea koettimesta muutaman millimetrin. Jatka sitten kummankin viemista eteenpain
pienilla pihdeilla. Nain valtetaan vaaran reitin muodostuminen.

3. NUNCHAKU®:n oikea sijainti tarkistetaan viemalld pitempi tylppakarkinen koetin varovasti alempaan nendkaytavaan tunnustellen metalli-
NUNCHAKU®-kosketusta.

4. Pida putkea paikallaan pienilla pihdeilla poistaessasi koettimen. Poista koetin vetdmalla ja kiertamalla sitéa sen kahvasta.

5. Toimi samalla tavoin toiseen tiehyeen tarkoitetun putken osalta, jotta saadaan aikaan bikanalikulaarinen intubaatio. Varmista, ettd sisédkulman
silmaluomensisainen silmukka on keskitetty eika ole liian 16ysa tai liian tiukka.

6. Pyyda potilasta sulkemaan silmat niin, ettd kyynelpisteet ovat yhdessa, ja hiero hellavaroen kyynelpussia, jotta putki asettuu oikeaan asentoon.

7. Varmista putken oikea asento pyytamalla potilasta rapayttdmaan silmidéan useamman kerran. Varmista, etta silmaluomensisainen silmukka pysyy
ennallaan ja putki pysyy paikallaan.

8. On suositeltavaa nayttaa potilaalle silmaluomensisainen silmukka toimenpiteen jéalkeen ja kertoa, ettei silmukasta tulisi vetda, koska se voisi aiheuttaa
putken irtoamisen.




Page 19/35
Putken poisto:

Paikanna putki ylemman ja alemman kyynelpisteen valill3, tartu putken pihdeilla tai atuloilla ja veda putkea yléspain.

Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet:

Metyleenisinista sisaltavien silmatippojen kayttdminen voi aiheuttaa putken varjaytymisen. Silla ei kuitenkaan ole vaikutusta potilaan putkensietoon.

FCI NUNCHAKU® -intubaatioputki on otettava pakkauksestaan ja sité on kasiteltava aseptisissa olosuhteissa. Varmista pakkauksen vahingoittumattomuus
ennen kayttéd. FCI NUNCHAKU® on tarkoitettu kertakayttoon, ja sita ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd ja/tai uudelleensterilointi voi heikentaa
tuotteen ominaisuuk-sia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Al4 kéyta tuotetta, jos indikaattori ei ole vihred, koska se voi vaarantaa potilaan

terveyden. FCI NUNCHAKU® -intubaatioputkea on sailytettdva huoneenlampdétilassa. Sité ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen.

Suunnittelija:
Katsuaki KURIHASHI, M.D.

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

Pakkauksessa on implanttikortti. Se on tarkoitettu annettavaksi potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljittamisen
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Bruksanvisning
Datum for revision av bruksanvisningen: 12/2016

FCI NUNCHAKU ®

Beskrivning och presentation:
FCI NUNCHAKU® é&r en sjalvhallande bikanalikular stent av silikon for intubation, monterad pa metallsonder for att facilitate insertion underlatta insattning.
e Andarna ar konformade och en av dem &r fargad for att tjina som referens &t kirurgen under implantation.
e  Delen i mitten ar flexibel och sidorna ar styva.
e  Bade stenten och sonden har markeringar som fungerar som referens at kirurgen under implantation (hanvisning till).
(bifogade diagram for intubationsset).
FCI NUNCHAKU® levereras sterilt och formonterad pa sonderna.Slangen steriliseras med etylenoxid. En gron indikator visar att produkten foljt en
steriliseringsprocess godkand av FCI. FCI NUNCHAKU® éar slutsteriliserad i dubbelpase for att férenkla hanteringen i en steril miljo.

Indikationer:

FClI NUNCHAKU®-stentar ar indikerade for anvandning vid nasolakrimal intubation hos patienter som ar 12 manader gamla eller aldre. Indikationer for
nasolakrimal intubation som utférs med FCI NUNCHAKU® é&r:

- kanalikulara sjukdomar (t.ex. medfddd eller férvarvad stenos, lacerationer)

- under dakryocystorinostomi

- kongenital tarkanalobstruktion

Verkningssitt:
FCI NUNCHAKU® fungerar som en konformer, och gor sa att tararna dréaneras med hjalp av fortatning.

Kontraindikationer:

Anvandningen av FCI NUNCHAKU® kontraindikeras i féljande fall:

« Epifora hos spadbarn,

* Dakryolit,

 Tarsackstumor,

+ Andra orsaker till epifora som inte har ett nasolakrimalt ursprung, inklusive men inte begransat till, tarfléde (t.ex. torra 6gon, blefarit, allergisk konjunktivit, sar
pa hornhinnan m.m.); eller ej fungerande tarpump (t.ex. ansiktsférlamning).

Biverkningar:

Med alla operationer, finns det risker forbundna med materialet och/eller progressen av den initiala sjukdomen. Potentiella komplikationer associerade med
implantationen av intuberingssetet FCI NUNCHAKU® inkluderar, men begransas ej av foljande:

Intraoperativa komplikationer:

- Falska passager.
- Kanalikulart trauma.
Postoperativa komplikationer:

- Konjunktival eller nasal klada, - Nasal eller caruncular irritation,
- Reversibel krympning av den palpebrala fissuren - Exteriorisering eller férlust av sonden,
- Stricturotomy, - Synechia av den nasala slemhinnan,
- Kanalikulit, - Inducerad mucocele.
- Migrering av slangen in i de lakrimala passagerna om brott uppkommer pa den intrapalpebrala 6glan - Infektion

- Blédning

Ovantade biverkningar och komplikationer relaterade till FCI NUNCHAKU® ska rapporteras till FCI.

Rad vid anvandning:

Forord:

Tarkanalerna ska undersdkas med instrument innan implantation av FCI NUNCHAKU® stent.

Val av stent:

Det rekommenderas att en 90 mm:s stent anvands for barn och en 105 mm:s stent for vuxna.

Implantering av stent:

1. Efter sondering av tarkanalerna ska du féra in stenten genom punkten och in i den vertikala delen av kanalen. Se till att endast ledaren anvands vid inforandet
av stenten. Om du greppar tag i stenten utmed ledaren under inférandet kan stentspetsen perforeras.

2. Led in stenten parallellt med dgonlockskanten. Nar FCI NUNCHAKU® kommer i kontakt med benet ska ledaren vridas for att kateterisera tarsacken och den
nasolakrimala passagen. Denna rorelse ar densamma som anvandes vid undersékningen av de lakrimala passagerna. Om en partiell stenos i kanalen eller en
allvarlig kurvatur pa den nasolakrimala kanalen orsakar ett motstand nar stenten férs fram ska metalledaren tas bort fran stenten nagra fa millimeter for att fa
mer flexibilitet. For sedan in bade silikonstenten och metalledaren med hjalp av en liten tang. Det forhindrar att silikonstenten skapar en falsk passage.

3. For att kontrollera att NUNCHAKU® placerats ratt fors en langre metallsond med trubbig spets forsiktigt in under den nedre nasgangen for att soka efter
metall-till-NUNCHAKU®-kontakten.

4. Avlagsna ledaren genom att halla silikonslangen pa plats med en liten tang och forsiktigt vrida handtaget pa ledaren samtidigt som du drar uppat tills ledaren
avlagsnats helt ur stentens lumen.

5. Samma forfarande anvands for att stenta kanal nummer tva for en bikanalikular intubation. Nar stentens bada andar har forts in ska du kontrollera att den
intrapalpebrala 6glan som ansluter stenten ar centrerad och varken sitter for 16st eller for hart.

6. Be patienten att blunda med bada égonen for att sammanféra de bada punkterna, och massera tarsacken forsiktigt for att positionera stenten ordentligt.

7. Kontrollera stentens position genom att be patienten blinka flera ganger och for att bekrafta att spanningen pa den intrapalpebrala 6glan forblir densamma
och stenten sitter kvar pa ratt plats.

8. Det rekommenderas att patienten far den intrapalpebrala 6glan efter operationen, och instruera patienten om att inte dra i 6glan eftersom det skulle kunna fa
stenten att lossa.

Avlagsna stenten:
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Silikonslangarna avlagsnas genom att de placeras mellan 6vre och undre punkterna, greppas ordentligt med pincett eller tdng och dras uppat.

Varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning:

Ogondroppar som innehéller metylenblatt kan orsaka fléckar pa slangen. Detta paverkar inte patientens férméaga att tolerera stenten.

FCI NUNCHAKU® ska tas ut ur sin forpackning och hanteras under aseptiska forhallanden. Kontrollera integriteten pa varje férpackning innan anvandning.
FCI NUNCHAKU® &r en engangsartikel som inte far atersteriliseras. Ateranvandning och/eller atersterilisering kan paverka produktens resultat och inverka pa
patientens sakerhet och halsa. Anvand inte produkten om steriliseringsindikatorn inte ar gron, eftersom det kan utsatta patienten for fara.

FCI NUNCHAKU® bor férvaras i rumstemperatur och far ej anvandas efter det utgangsdatum som finns pa férpackningen.

Designer:
Katsuaki KURIHASHI, M.D

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

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

TR Kullanim kilavuzunun revizyon tarihi: 12/2016

FCI NUNCHAKU ®

Aciklama ve sunum:
FCI NUNCHAKU®, takmay! kolaylastirmak igin metalik kilavuz uzerine monte edilen ve silikondan olusan bir kendiliginden kilitlemeli iki kanalcikl intibasyon
stentidir :

. Konik sekilli olan uglarindan bir tanesi, implantasyon sirasinda cerraha referans gorevi gérebilmesi icin renklidir.
. Orta kismi esnek olup yan taraflari serttir.
. implantasyon sirasinda cerraha referans gérevi gérebilmeleri icin hem stentin hem de kilavuz problarinin iizerinde isaretler vardir
(ekteki intlibasyon seti semalarina bagvurun).
FCI NUNCHAKU®), kilavuz problarinin Gizerine 6nceden takilmis ve steril halde sunulur. Setler etilen oksit kullanarak sterilize edilmistir. Yesil gosterge urtinin
FCI tarafindan onaylanmis bir sterili-zasyon dongusunden gegtigini gosterir. FCI NUNCHAKU®, aseptik kosullarda kullanimi kolaylastirmak i¢in nihai giftli
ambalajinin iginde sterilize edilir.

Endikasyonlar:

FCI NUNCHAKU® stentleri, 12 ay ve Uzerindeki hastalarda nasolakrimal intibasyon igin kullanima uygundur. FCI NUNCHAKU® ile birlikte gergeklestirilen
nasolakrimal intibasyona iliskin endikasyonlar:

- kanalikll patolojiler (6rnegin, konjenital veya akiz stenoz, laserasyonlar)

- dakriyosistorinostomi esnasinda

- konjenital gézyasi kanal obstriiksiyonu

Etki sekli:

FCI NUNCHAKU® stentleri, 12 ay ve Uzerindeki hastalarda nasolakrimal intibasyon igin kullanima uygundur. FCI NUNCHAKU® ile birlikte gerceklestirilen
nasolakrimal intiibasyona iliskin endikasyonlar:

- kanalikil patolojiler (6rnegin, konjenital veya akiz stenoz, laserasyonlar)

- dakriyosistorinostomi esnasinda

Kontrendikasyonlar:

Asagidaki vakalarda FCI NUNCHAKU® kullanimi kontraendikedir:

» Bebeklerde epifora,

« Dakriyolit,

» Gozyas! kesesinde tumor,

» Sinirflama olmaksizin, gézyasi sivisinin hipersekresyonu (6rnegin, gézde kuruluk, g6z kapagi yangisi, alerjik konjonktivit, kornea Ulserlesmesi, v.s.) veya
gdzyasi pompasi yetersizliginde (6rnegin, fasiyal sinir parezisi) dahil olmak Gzere bir nasolakrimal ge¢gmisi olmayan epiphoranin diger nedenleri.

istenmeyen etkiler:

Herhangi bir cerrahi miidahalede oldudu gibi, malzeme ve/veya baslangi¢ patolojisinin ilerlemesiyle baglantili potansiyel riskler mevcuttur.
FCI NUNCHAKU® intlibasyon setinin implantasyonuyla iligkili potansiyel komplikasyonlar, sinirli olmamak tzere asagdidakileri igerir:
intraoperatif komplikasyonlar:

- Yanlis gegisler.

- Kanalikil travma.

Postoperatif komplikasyonlar:

- Konjunktival ya da nazal pruritus, - Nazal ya da karunkular iritasyon,
- Palpebral fisurin geri donebilir kiiglilmesi - Prob eksteriyorizasyonu ya da kaybi,
- Stiriktirotomi, - Nazal mukozanin sinesisi,
- Kanalikiilit, - indiiklenmis mukosel.
- intrapalpebral gevrimin bozulmasi durumunda tiipiin lakrimal gegise migrasyonu - Enfeksiyon
- Kanama

FCI NUNCHAKU® ile ilgili beklenmeyen yan etkiler ve komplikasyonlar FCl'ya bildirilmelidir.

Kullanim 6nerileri:
Onséz:
1. FCI NUNCHAKU® stenti viicuda yerlestiriimeden 6nce aletlerle lakrimal g6z kanallari incelenmelidir.

Stentin secilmesi:
Cocuklar icin 90 mm'lik ve yetigkinler icin 105 mm'lik stentlerin kullaniimasi 6nerilir.
Stentin viicuda yerlestirilmesi:

1. Lakrimal kanallarin derinlemesine arastirimasindan sonra stenti punktumun iginden kanalikulin dikey kisminin igine yerlestirin, stenti yerlestirirken
sadece kilavuzu kullanmaya dikkat edin. Yerlestirme esnasinda kilavuz ile birlikte stentin kavranmasi durumunda stentin ucunda perforasyon meydana
gelebilir.

2. Stente g6z kapagi kenarina paralel olarak kilavuzluk edin. FCI NUNCHAKU®, kemige temas ettiginde, gozyasi kesesinin ve nasolakrimal gegisin
kataeterize edilmesi icin kilavuzu déndurin. Bu hareket, lakrimal gegisin kesfi icin kullanilan ile aynidir. Kanalikllin kismi stenozu veya nasolakrimal
kanalin asil egriliginin stentin ilerletiimesi esnasinda hissedilebilecek bir dirence neden olmasi durumunda esneklik kazanmak lzere metalik kilavuzu
stentten birka¢ milimetre uzaklastirin. Daha sonra hassas forsepsleri kullanarak hem silikon stenti hem de metalik kilavuzu ilerletin. Bu sekilde silikon
stentin yanlig bir gecis yaratmasi 6nlenmis olacaktir.Bu sayede yanlis gecis olusturulmaz ve gikartma iglemi kolaylasir.

3. NUNCHAKU®'nun dogru sekilde yerlestirilip yerlestiriimedigini kontrol etmek igin metalden NUNCHAKU®'ya temas aranirken bir kér ucu olan daha
uzun bir metalik prob dikkatli bir sekilde alt nazal kanalin altina yerlestirilir.

4. Hassas forsepsler ile silikon tlipt yerinde tutarak kilavuzu gikarin ve kilavuzun kolunu nazikge dondirirken stent [imeninden tamamen ¢ikarilana kadar
yukari dogru kaldirin.

5. Iki kanalcikh bir intlibasyon elde etmek amaciyla ikinci kanalikiile stent yerlestirmek igin ayni prosediir izlenir. Stentin her iki ucunun yerlestiriimesinden
sonra stente baglanan interpalpebral ¢cevrimin merkezde oldugundan ve ne ¢ok gevsek ne de ¢ok siki olmadigindan emin olun.

6. Iki punktumun bir araya getirilmesi igin hastanin her iki géziinii de kapatmasini isteyin ve stentin dogru sekilde yerlestiriimesine yardimci olmak (izere
gozyasi kesesine hafifce masaj yapin.

7. Hastanin birka¢ defa g6z kirpmasini saglayarak stentin diizgiin sekilde yerlestirilip yerlestiriimedigini kontrol edin ve intrapalpebral ¢cevrim tzerindeki
gerginligin ayni kalip kalmadigini ve stentin diizgiin bir yerde oldugunu dogrulayin.
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8. Stentin yerinden oynamasina neden olacak sekilde ¢evrimin ¢ekilmesinin dnlenmesi icin hastaya talimat vererek cerrahi miidahaleden sonra hastaya
interpalpebral ¢gevrimin gosterilmesi énerilir.

Stentin cikariimasi:
Silikon tlpunl Ust ve alt punktumun arasina yerlestirerek, cimbiz veya forsepsler ile sikica kavrayarak ve tUpu yukari dogru cekerek silikon tipler
cikariimaktadir.

Kullanim 6nlemleri:

Metilen mavisi iceren géz damlalarinin uygulanmasi sonucunda tlp lekelenebilir. Bunun, hastanin stenti tolere edebilirligi Gzerinde bir etkisi mevcut degildir.

FCI NUNCHAKU®, ambalajindan aseptik kosullarda gikartilmal ve kullaniimalidir. Kullanimdan énce her bir ayri ambalajin bitiunligini kontrol edin. FCI
NUNCHAKU®, yeniden sterilize edilmemesi gereken tek kullanimlik bir cihazdir. Uriiniin yeniden kullanil-masi ve/veya yeniden sterilize edilmesi performansini
bozabilir, bu da hastanin saglik ve gi-venligini ciddi bir tehlikeye sokabilir. Sterilizasyon gdstergesinin yesil olmadigr durumlarda GrinG kullanmayiniz, aksi
takdirde hastaya zarar verebilir. FCI NUNCHAKU®, oda sicakliginda saklanmali ve ambalajin izerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullaniimahdir.

Tasarlayan:
Katsuaki KURIHASHI, Tip Doktoru

Cihaz pazarda yer buldugu sirada etilen oksitin maksimum garanti edilen rezidiel orani cihaz basina 5,3 pug olmustur. Kalinti etilen oksitin miktari, kullanim
Omru suresince suzulebilecek 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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Odnyieg xpriong
EL Huepopnvia avaBeipnong Twv odnyiwv XpRong: 12/2016

FCI NUNCHAKU ®

Mepiypagn kai TrTapouciaon:

To FCI NUNCHAKU® ¢ival éva auToouyKpaToUUEVO GTEVT OIAIKOVNG SICWANVaPIaKAS S1a0WANVWONG TOTTOBETNHEVO o€ HETAAAIKG 0ONnYO yia va SIEUKOAUVEI TNV

€10aywyn.

Ta dKpa TOU OTEVT £XOUV KWVIKO OXAMA Kal £va aTtré Ta AKPa €ival XpWHOTIOPEVO Yia VO XPNOIUEUE WG GNUEI0 avaPOPAg YIa TOV XEIPOUPYO KATA TNV ENPUTEUCT).

To peoaio pépog gival EUKAUTITO Kal Of TIAEUPEG €ival AKAUTITEG.

Tooo 10 0TEVT 600 Kal 0 0dnNyog SIaBETouv ONUAVOEIG TTOU AEITOUPYOUV WG GNUEIO ava@opdg yia TOV XEIPOUPYO KATA TNV EPOUTEUCN (QvaTPESTE OTA CUVNUUEVT

d1aypAUUOTA TOU OET SIOCWARVWONG).

To FCI NUNCHAKU® TrapéxeTal aTTOaTEIPWHEVO Kal TOTTOBETNUEVO €K TWV TTPOTEPWV g€ 0dnyoug. ATTOCTEIPWVETAI PE XPAon aiBulevoteidiou. H TTpdaivn
£vOeIEn UTTOBNAWVEI OTI TO TTPOIOV £X€I UTTOBANOEI o€ KUKAO aTTOOTEIpWONG TToU £XEl EYKPIBEi atTd Tnv FCI.

To FCI NUNCHAKU® atrooTeipwveTal eviog TNG TEAIKAG OITTAAG GUCKEUATIAG TOU Yia va OIEUKOAUVEET O XEIPIOWOG UTTO aonTITIKEG CUVONKEG.

Evdeiteig:

Ta otevr FCI NUNCHAKU® evdeikvuvTal yia xprion yia pivodakpuikr) diacwAfvwon og acBeveig nAikiag 12 pnvwv kai dvw. O evOeigeIg yia Tn pivodakpuikr
dlaowAnvwon tou ekTeAeital pe To FCI NUNCHAKU® eivai:

- TaBNRoeIg Tou SOKPUikoU GwAnvapiou (TT.X. CUYYEVAG R ETTIKTNTN OTEVWAN, PASEIS)

- KaTd Tn dIGpKEIa SAKPUOAOKOPIVOOTOMIOG

- OUYYEVAG aTTé@Pagn Tou dakpuikol TTépou
Tpotrog dpdong:

To FCI NUNCHAKU® Acitoupyei wg SIGUOP@WTAG ETTITPETTOVTAG TNV ATTOCTPAYYICH Twv daKpUWV PECW TNG OpACNG TWV TPIXOEIDWYV ayyEiwv.
Avtevdeigeig:

H xprion Tou FCI NUNCHAKU® avtevdeikvuTal 0TI aKOAOUBEG TTEPITTTWOEIG:

* Emi@opd o€ Bpéon,

* AakpudAiBog,

» Oykog Tou dakpuikou aokou,

* AMEG arTieg €TTIQOPAG TToU Bev €Xouv PIVODOKPUIKA TTPoEéAEuan, cupTtrepIAapBavopévwy PeTagu dAAwv Tng utrepEKKpiong dakplwv (TT.X. EnpogBaApia,
BAe@apiTida, aAAEPYIKR ETTITTEQUKITION, EAKOG KEPATOEIBOUG K.ATT.) i} TNG AVETTAPKEIAG TNG dAKPUIKAG avTAiag (TT.X. TTapdAuan TTPOCWTTOU).

Mapevépyeieg:

Oﬂfug O'“)SVKC(GEZ €id0G XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG, UTTAPYOUV TTIBavoi kivduvol TTou oxeTifovTtal Je To UAIKG r)/kal ue Tnv €§ENIEN TNG apxIKNG TTaBnong. O mlavég
ETTITTAOKEG TTOU OXETICoVTal ME TNV EPPUTEUDN Tou OeT dlacwAfvwong FCI NUNCHAKU® eival, petagu dAAwv, ol £§AG:

AIEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG:

- EopaApéveg diodol,

- Tpaldpua Tou cwAnvapiou.

MeTeyXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG:

- Kvnopog Tou emimmepukdTa ) Tng putng, - EpeBiopdg Tng puTng A NG eykaveidag

- AvaoTpéyiun ouppikvwaon TnG BAEQApPIKNG OXIOUAG, - E€wrepikeuon i ammwAela Tou oTevT OIAIKOVNG,
- AloTopR oTévwong, - Zuvéyela Tou pivikou BAevvoyovou,

- OAeypov TOU TTAPOXETEUTIKOU aywyou, - ETrayopevn BAevvokiAn,

- MetavdaTeuon Tou cwAfva oTig dakpuikég 816doug o€ TTepITITwaon Bpavang Tou evdoBAepapikod - MéAuvon,

Bpoxou, - Algoppayia

O1 mapevépyeleg kar emTTAokEG TTou oxeTiCovral pe To FCI NUNCHAKU® mrpérrel va avagépovrtal otnv FCI.

YuoTAOEIG XPAONG:

MpoeToiyacia:

KaBeTnpidoTe TOUG BOKPUIKOUG TTOPOUG WE HIA TUTTIKH) SAKPUIKA WAAN yIa va SIavoigeTe TUXOV atmo@patelg Trpiv atmd Tnv epguteuon Tou otevt FCI NUNCHAKU®.
EmmiAoyn oTevr:

>uvioTtatail n xprion otevt 90 mm yia Taidid kai o1evt 105 mm yia eVAAIKEG.

Eu@ureuon otevr:

1. Ag@ouU kaBeTnpidoeTe TOUG BOKPUIKOUG TTOPOUG, EICAYETE TO OTEVT HECW Tou OOKPUIKOU onueiou Kal 0To KABETO THAPA Tou cwAnvapiou, @povTifovTag
va XPnOIYOTIOIEITE POVO TOoV 0dNYo yia TNV €I0aywyr) Tou OTevT. H ouykpdtnon Tou oTevT padi ge Tov odnyod Katd Tnv eicaywyn Ba pmmopoldoe va
odnynaoel o€ SIATPNON TOU AKPOU TOU OTEVT.

2. Odnynarte To aTevTt TapdAAnAa TTpog To Xeihog Tou BAegdapou. Otav To FCI NUNCHAKU® £pBel g€ eTTa®r he TO 00TO, 0 0dNYOG TTEPICTPEPETAI VIO VO
KaBeTnpIdoel Tov dakpuikd aokd kal TN pivodakpuikr 8iodo. H kivnon auth eivai n idia pe ekeivn TTou xpnaoiyoTrolgital oTn diepedvnan Twv SOKPUIKWY
0160wv. Edv pia YepIkh oTEVWaon Tou cwAnvapiou i pia eyGAn KapTTuASTNTA TOU pIvodaKpUikoU TTOPOoU TTPOKAAEI avTioTaon Katd Tnv Tpowenon Tou
OTEVT, OQaIPECTE TOV PETAAAIKO 0BNyS OTTO TO OTEVT PEPIKA XIAIOOTA yia va OTTOKTACETE €UeAIgia. XTn ouvéxela TTPOWOACTE TOOO TO OTEVT OIAIKOVNG
600 Kal Tov JETAAAIKO 0dnyo xpnoipoTtrolwvTag AeTTA Aafida. Autd Ba aTToTpEWEl TO OTEVT GIAIKOVNG ATTO TO va dnuIoupynoel E0QaAuévn diodo.

3. Ta Tov €Aeyxo TnG owoThg TomoBETnong Tou NUNCHAKU®, pia pakputepn YETAAAIKA PAAN PE auBAU GKPO €I0AYETAl TIPOOEKTIKA KATW TG TOV
KATWTEPO PIVIKO TTOPO O€ avalntnon TnG emaeng HETagU petdAAou kai NUNCHAKU®.

4.  Ag@aipéoTe Tov 00NY6 KPATWVTAG TO OTEVT OIAIKOVNG 0TN B€an Tou pe AeTrTr) AaBida Kai TepioTpé@ovTag atmraAd Tn Aafr) Tou 0dnyou evw TpadTe TTPog
Ta TAVW, £wg 6TOU 0 0dNYOG ATTONAKPUVOET TTANPWG ATTO TOV AUAG TOU OTEVT.

5. H idia diadikacia akoAouBeital yia TRV TOTTOBETNON TOU OTEVT OTO OEUTEPO OWANVAPIO WOTE va emTEUXOEi dlowAnvapiakh dilacwArnvwon. Agou
gloaxBouv Kai Ta dUo dkpa Tou OTevT, BeRaiwBeiTe OTI 0 EvOOBAEPAPIKOG BPOXOG TTOU GUVOEEI TO OTEVT Eival KEVTPAPIOUEVOG Kal Oev gival oUTe TTOAU
XaAapog oUTe TTOAU O@IXTAG.

6. ZntAoTe amo Tov aoBevr) va KAgioel kal Ta dUo pdTia yia va @Epel Ta dU0 onueia KOVTa Kal KAvTe atraAé pacgdd aTov dakpuikd aoko yia va BonBroeTe
OTn OWOTH TOTTOBETNGN TOU OTEVT.

7.  EAéy&re TN owoTr ToTroBETNON TOU OTEVT {NTWVTAG ATTO TOV AOBEVH VA AVOIYOKAEITEI TA PHATIO GPKETEG POPEG Kal va eTTaANBeUaEl OTI N évTaon oTovV
€VOORBAEPAPIKO BPOXO TTAPANEVEI N idIO Kl TO OTEVT TTAPAUEVEI OTN CWOTH BEan.
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8. Zuviotdral va deieTe oTov aoBevh TOV EVOORAEPAPIKO BPOXO META TN XEIPOUPYIKN €TTEURACT, ¢NTWvTAg até Tov acBevr va pnv TpaBréel %ov Bpoxo
yIOTi UTTOPE] VA ATTOOTTACTEI TO OTEVT.
A@aipeon OTevT:
H a@aipeon Twv cwAfRvwy CIAIKEVNG ETTITUYXAVETAI JE TOV EVTOTTIONO TOU CWARVA OIAIKOVNG HETAEU AV Kal KATW ONPEiou, TN oTaBEPr GUYKPATNON YE TOIUTTIOAKI
N AaBida kal To TPARNYHa Tou CWARVA TTPOG TA TTAVW.

Mpos&i1dotroINoelg Kal TTPOPUAAEEIG KATd Tn XprRon:

H epappoyr] o@BaANIKWY OTAYOVWY TTOoU TTEPIEXOUV PTTAE Tou peBUAeviou (xAwpiodxo peBuAoBeiovivio) uTTopei va TTPOKaAEDEl Xpwaon Tou GwARva. Auto dev
£XEI KaPia eTTidpaon TNV aveKTIKOTNTA TOU GTEVT OTTO TOV ACHEVH.

To FCI NUNCHAKU® Trpétrel va a@aipeital ammd Tn CUOKEUAOia TOU Kal O XEIPIOPOG TOU va YiVETal UTTO aonTITIKEG oUVONKes. EAEyETE TNV akepaudTnNTa TNG
MEMOVWUEVNG OUCKEUQGIAg TIpIV aTTd Tn Xpron.

To FCI NUNCHAKU® ce¢ivai €va 10TpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV Miag Xpriong TTou Oev TTPETTEI va ETTAVOTTOOTEIPWVETAL. H emmavaypnoigotroinon r/kai n
ETTOVOTTOOTEIPWON YTTOPEI VO PEIWOEI TIG ETTIOOCEIG TOU TTPOIOVTOG KAl va B€0€l O€ Kivduvo Tnv uyeia Kai Tnv ac@dAeia Tou acBevry. Mnv XpnoIPOTIOIEITE TO TTPOIOV
€av n €voeIgn atmooTeipwong Oev gival Tpdaoivn, KabBwg Ba uTopouoe va B€oel o€ Kivduvo Tov aoBevi.

To FCI NUNCHAKU® Ba TTpétrel va QUAGCOETAI 0€ BEPUOKPATia SWHATIOU Kal VO PNV XPNOIMOTIOIEITAI IETA TNV nuEpoPNvia ARENG TTou avaypd@eTal oTn
OUOKEUOOIa.

Xxed100TAG
Katsuaki KURIHASHI, M.D.

To gyyunuévo péyioTo TTooooTo UTTOAEINPATIKOU a1BuAevogeldiou KaTtd Tov xpovo d1IdBeang TNG CUCKEUARG GTNV ayopd ATav 5,3 pug avd cuokeun. H uTtoAEIupaTikn
TTOoOTNTA AIBUAEVOEEIBIOU AVTIOTOIKEI TN PEYIOTN TTOGOTNTA UTTOAEIUPATOG TTOU €ival dINBraipo oTn SIGPKEIa TNG XProng.
2Tn CUCKEUAQOIia TOU TTPOIOVTOG TTAPEXETAI KAPTA EUQUTEUNATOC. MpoopileTal yia ToV aoBev Kal ETITPETTEI TNV IXVNAACIUOTNTA TOU EUPUTEUEVOU TTPOIOVTOG.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: grudziehn 2016 r.

FCI NUNCHAKU®

Opis i pakowanie:

FCI NUNCHAKU® to silikonowy, samoutrzymujgcy sie stent do intubacji dwukanalikowej, zamontowany na metalowej prowadnicy w celu utatwienia
wprowadzania.

Konhce stentu majg ksztatt stozka, a jeden z korcéw jest oznaczony kolorem i stuzy jako punkt odniesienia dla chirurga podczas implantaciji.

Srodkowa cze$é jest elastyczna, a boki sg sztywne.

Zarowno stent, jak i prowadnik posiadajg oznaczenia, ktére stanowig punkty odniesienia dla chirurga podczas implantacji (prosze odnie$¢ sie do zatgczonych
schematow intubaciji).

Wyréb FCI NUNCHAKU® jest dostarczany w stanie sterylnym i jest wstepnie zamontowany na prowadnicach. Sterylizowany tlenkiem etylenu. Zielony wskaznik
pokazuje, ze produkt poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI.

Sterylny wyréb FCI NUNCHAKU® jest umieszczony w podwojnym opakowaniu koncowym, aby utatwi¢ obstuge w warunkach aseptycznych.

Wskazania:

Stenty FCI NUNCHAKU® sg wskazane do stosowania w intubacji nosowo-tzowej u pacjentéw w wieku 12 miesiecy i starszych. Wskazaniami do intubacji
nosowo-tzowej wykonywanej za pomocg FCI NUNCHAKU® sa:

- zaburzenia kanatowe (np. wrodzone lub nabyte zwezenia, rany szarpane),

- dakrocystorhinostomia,

- wrodzona niedrozno$¢ kanatu zowego.
Dziatanie:

FCI NUNCHAKU® petni funkcje konformera, umozliwiajac odprowadzanie tez przez naczynia wtosowate.
Przeciwwskazania:

Stosowanie FCI NUNCHAKU® jest przeciwwskazane w nastepujgcych przypadkach:

* obrzek naczynioruchowy u niemowlat,

* kamien {zowy,

* guz woreczka tzowego,

* inne przyczyny fzawienia, ktére nie majg pochodzenia nosowo-tzowego, w tym miedzy innymi nadmierne wydzielanie tez (np. sucho$é oczu, zapalenie powiek,
alergiczne zapalenie spojéwek, owrzodzenie rogoéwki itp.) lub niewydolno$¢é pompy tzowej (np. paraliz twarzy).

Dziatania niepozadane:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg potencjalne zagrozenia zwigzane z materiatem i/lub progresjg zasadniczego zaburzenia. Potencjalne
powiktania zwigzane z implantacjg zestawu do intubacji FCl NUNCHAKU® to miedzy innymi:

Powiktania $rédoperacyjne:

- fatszywy kanat,

- uraz kanalikéw tzowych.

Powikfania pooperacyjne:

- Swigd spojowek lub nosa, - podraznienie nosa lub mieska tzowego,
- odwracalne kurczenie sie szpary powiekowej, - wysuniecie sie lub utrata stentu silikonowego,
- przeciecie zwezenia, - zrost btony Sluzowej nosa,
- zapalenie kanalika fzowego, - indukowana torbiel zastoinowa,
- migracja rurki do drég tzowych w przypadku pekniecia petli wewnatrzoponowe;j, - zakazenie,
- krwawienie.

Nieoczekiwane dziatania niepozadane i powikiania zwigzane ze stosowaniem wyrobu FCI NUNCHAKU® nalezy zgtasza¢ do FCI.

Zalecenia dotyczace uzycia:

Przygotowanie:

Przed wszczepieniem stentu FCI NUNCHAKU® nalezy zbadac¢ kanaliki fzowe standardowg sondg do kanalikdw tzowych w celu udroznienia ewentualnych
zatorow.

Wybér stentu:
Zaleca sie stosowanie stentu 90 mm u dzieci i stentu 105 mm u dorostych.

Implantacija stentu:

1.  Po zbadaniu kanatéw tzowych wprowadzi¢ stent przez punkt {zowy do pionowej czesci kanalika, uwazajac, aby uzy¢ tylko prowadnicy do
wprowadzenia stentu. Chwycenie stentu wraz z prowadnikiem podczas wprowadzania moze spowodowaé perforacje koncowki stentu.

2. Poprowadzi¢ stent rownolegle do brzegu powieki. Gdy stent FCI NUNCHAKU® zetknie sie z koscia, prowadnice nalezy obréci¢ w celu cewnikowania
worka tzowego i przewodu nosowo-tzowego. Ruch ten jest taki sam, jak w przypadku badania drog tzowych. Jesli czesciowe zwezenie kanatu lub
duza krzywizna przewodu nosowo-tzowego powoduje op6r podczas wprowadzania stentu, nalezy wysungé metalowa prowadnice ze stentu na kilka
milimetréow, aby uzyska¢ elastycznosé. Nastepnie przesung¢ zaréwno stent silikonowy, jak i metalowg prowadnice za pomoca delikatnych
kleszczykéw. Zapobiegnie to tworzeniu przez stent silikonowy fatszywego kanatu.

3. Aby sprawdzi¢ prawidtowe umieszczenie stentu NUNCHAKU®, ostroznie wprowadzi¢ dtuzszg metalowg sonde z tepa koncéwka pod dolny przewdéd
nosowy w poszukiwaniu kontaktu metalu ze stentem NUNCHAKU®.

4. Usung¢ prowadnik, przytrzymujgc silikonowa rurke delikatnymi kleszczykami i lekko obracajgc uchwyt prowadnika, ciggngc go do goéry az do
catkowitego usuniecia prowadnika ze Swiatta stentu.

5. Tasama procedura jest stosowana do stentowania drugiego kanatu w celu uzyskania intubacji dwukanalikowej. Po wprowadzeniu obu koncéw stentu
nalezy upewni¢ sie, ze petla migdzygatkowa taczaca stent jest wysrodkowana i nie jest ani zbyt luzna, ani zbyt ciasna.

6. Poprosi¢ pacjenta o zamkniecie obu oczu w celu zblizenia obu punkcikéw i delikatnie masowac¢ worek tzowy, aby poméc w prawidtowym umieszczeniu
stentu.

7. Sprawdzi¢ prawidtowe umiejscowienie stentu, proszac pacjenta o kilkukrotne mrugnigcie i sprawdzenie, czy napiecie petli wewnatrzoponowej
pozostaje takie samo, a stent pozostaje we wtasciwym miejscu.

8. Zaleca sig, aby po zabiegu pokaza¢ pacjentowi petle miedzygatkowg i poinstruowaé go, aby nie ciggnat za petle, co mogtoby spowodowaé
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przemieszczenie stentu.
Usuniecie stentu:
Usuniecie silikonowych rurek odbywa sie poprzez umieszczenie silikonowej rurki pomiedzy gérnym i dolnym punktem tzowym, mocne uchwycenie pesetg lub
kleszczykami i pociggniecie rurki do gory.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Stosowanie kropli do oczu zawierajgcych btekit metylenowy moze spowodowac zabarwienie przewodu. Nie ma to wptywu na tolerancje stentu przez pacjenta.

Stenty FCI NUNCHAKU® nalezy wyja¢ z opakowania i obchodzi¢ sie z nimi w warunkach aseptycznych. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnosc
poszczegdlnych opakowan.

FCI NUNCHAKU® jest urzadzeniem jednorazowego uzytku, ktére nie moze by¢ ponownie sterylizowane. Ponowne wykorzystanie lub sterylizacja moze wptyngé
na wydajnos¢ wyrobu oraz zdrowie i bezpieczenstwo pacjenta. Nie uzywac produktu, jesli wskaznik sterylizacji nie jest zielony, poniewaz moze to stanowi¢
zagrozenie dla pacjenta.

Wyrob FCI NUNCHAKU® nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej i nie wolno go uzywac po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Twérca produktu
Dr Katsuaki KURIHASHI

Gwarantowany maksymalny poziom pozostatosci tlenku etylenu w momencie wprowadzenia wyrobu do obrotu wynosit 5,3 ug na wyréb. Pozostatos$¢ tlenku
etylenu odpowiada maksymalnej ilosci pozostatosci, do ktérej wyptukania moze doj$¢ w trakcie catego okresu uzytkowania.
Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekaza¢ jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wszczepionego produktu.



Page 30 /35
Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 12/2016

FCI NUNCHAKU®

Opis in predstavitev:

FCI NUNCHAKU® je silikonski samopodporni intubacijski stent za bikanalikulus, nameS¢en na kovinskem vodilu za lazje vstavljanje.

Konca stenta sta stoz€asta, eden od njiju pa je obarvan, da kirurgu med implantacijo sluzi kot referenca.

Srednji del je prozen, stranice pa so toge.

Tako stent kot vodilo imata oznake, ki kirurgu med implantacijo sluzijo kot referenca (glejte prilozene diagrame intubacijskih kompletov).

FCI NUNCHAKU® je dobavljen sterilen in je predhodno namesc¢en na vadila. Sterilizirano z etilenoksidom. Zeleni indikator kaze, da je bil izdelek steriliziran po

sterilizacijskem ciklu, ki ga je potrdil FCI.

Izdelek FCI NUNCHAKU® je steriliziran v konéni dvojni embalazi, da se olaj$a predaja v asepti¢nih pogojih.
Predvidena uporaba:
Stenti FCI NUNCHAKUR® so indicirani za uporabo za nazolakrimalno intubacijo pri bolnikih, starih 12 mesecev in ve€. Indikacije za nazolakrimalno intubacijo s

stenti FCI NUNCHAKU® so:
— patologije kanalov (npr. prirojena ali pridobljena stenoza, raztrganine);
— med dakriocistorinostomijo;

— prirojena obstrukcija solznega kanala;
Nacin delovanja:

FCI NUNCHAKU® deluje kot konformer, ki omogoc¢a kapilarno odvajanje solz.
Kontraindikacije:
Uporaba zdravila FCI NUNCHAKU® je kontraindicirana v naslednjih primerih:

— epifora pri dojenckih;
— dakriolit;
— tumor solzne vrecke;

— drugi vzroki za epiforo, ki nimajo nazolakrimalnega izvora, med drugim hipersekrecija solz (npr. suhe oc€i, blefaritis, alergijski konjunktivitis, razjeda rozenice
itd.) ali odpoved solzne ¢rpalke (npr. paraliza obraza).

Nezeleni stranski ucinki:

Tako kot pri vsaki vrsti kirurSkega posega obstajajo mozna tveganja, povezana z materialom in/ali napredovanjem zacetne patologije. Mozni zapleti, povezani
z implantacijo intubacijskega kompleta FCI NUNCHAKU®, med drugim vklju€ujejo naslednje:

Intraoperativni zapleti:

— lazni prehodi;

— poskodba kanalov;

Pooperativni zapleti:

— pruritus o¢esne veznice ali nosu; — drazenje nosu ali o€esne sluznice;
— reverzibilno kréenje palpebralne razpoke; — eksteriorizacija ali izguba silikonskega stenta;
— strikturotomija; — sinehija nosne sluznice;
— kanalikulitis; — inducirana sluznica;
— migracija cevke v lakrimalne prehode, e pride do zloma intrapalpebralne zanke; — okuzba;
— krvavitev;

O nepric¢akovanih nezelenih ucinkih in zapletih, povezanih z izdelkom FCI NUNCHAKU®, je treba obvestiti FCI.

Priporocila za uporabnike:

Priprava:
Pred vsaditvijo stenta FCI NUNCHAKU® s standardno lakrimalno sondo sondirajte solzne kanale, da odprete morebitne zapore.

Izbira stenta:
Pri otrocih je priporog¢ljivo uporabiti 90-milimetrski stent, pri odraslih pa 105-milimetrski stent.
Implantacija stenta:

1. Po sondiranju lakrimalnih kanalov vstavite stent skozi solzno luknjico in v navpi¢ni del kanala, pri Eemer pazite, da za vstavljanje stenta uporabljate
le vodilo. Zgrabitev stenta skupaj z vodilom med uvajanjem lahko povzroci perforacijo konice stenta.

2. Stent vodite vzporedno z robom veke. Ko se FCI NUNCHAKU® dotakne kosti, se vodilo zavrti, da se katetrizira solzna vre€ica in nazolakrimalni
prehod. Ta gib je enak kot pri raziskovanju lakrimalnih prehodov. Ce je zaradi delne stenoze kanala ali vegje ukrivljenosti nazolakrimalnega kanala
med premikanjem stenta Cutiti upor, odstranite kovinsko vodilo s stenta za nekaj milimetrov, da pridobite proznost. Nato z neznimi kleS€ami premaknite
silikonski stent in kovinsko vodilo. S tem preprecite, da bi silikonski stent ustvaril lazni prehod.

3. Za preverjanje pravilne namestitve naprave NUNCHAKU® previdno uvedete daljSo kovinsko sondo s topo konico pod spodnjo nosno odprtino in
poiscete stik med kovino in napravo NUNCHAKU®.

4. Vodilo odstranite tako, da z neznimi kleS€ami drzite silikonsko cev na mestu in nezno vrtite ro€aj vodila ter ga vle€ete navzgor, dokler se vodilo
popolnoma ne odstrani iz lumna stenta.

5. Enak postopek se uporabi za stentiranje drugega kanala, da se doseze bikanalikularna intubacija. Po vstavitvi obeh koncev stenta se prepricajte, da
je interpalpebralna zanka, ki povezuje stent, centrirana in ni ne preve¢ ohlapna ne preve¢ napeta.

6. Bolnik naj zapre obe ocesi, da se obe solzni luknjici zdruzita, in nezno masira solzno vrecko, kar pomaga pravilno namestiti stent.

7. Preverite pravilno namestitev stenta tako, da bolnika pozovete, naj veckrat pomezikne, in preverite, ali je napetost intrapalpebralne zanke enaka in
ali stent ostaja na ustreznem mestu.

8. Priporogljivo je, da se bolniku po operaciji pokaze interpalpebralna zanka in se ga pouci, naj ne vleCe za zanko, saj bi se tako stent lahko premaknil.

Odstranitev stenta:
Silikonske cevke se odstrani tako, da silikonsko cevko najdete med zgornjo in spodnjo solzno luknjico, jo trdno zagrabite s pinceto ali kleS€ami in potegnete
cevko navzgor.
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Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo:
Uporaba kapljic za o€i, ki vsebujejo metilen modro, lahko povzroci obarvanje epruvete. To ne vpliva na bolnikovo prenasanje stenta.
Izdelek FCI NUNCHAKU® je treba odstraniti iz embalaze in z njim ravnati v asepti¢nih pogojih. Pred uporabo preverite celovitost posameznega pakiranja.
FCI NUNCHAKU® je pripomocek za enkratno uporabo, ki se ga ne sme ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali ponovna sterilizacija lahko vplivata na
delovanje pripomocka ter ogrozita varnost in zdravje pacienta. lzdelka ne uporabljajte, e indikator sterilizacije ni zelen, saj lahko ogrozi pacienta.
Shranjujte jih pri sobni temperaturi in jih ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

Oblikovalec
Katsuaki KURIHASHI, dr.

Zagotovljena najvija stopnja ostanka etilen oksida v ¢asu, ko je bil pripomocek dan na trg, je bila 5,3 ug 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: 12/2016

FCI NUNCHAKU ®

Opis a balenie:

F(?I NUNCHAKUR® je silikénovy samodrziaci stent na bikanalikularnu intubaciu, upevneny na kovovom vodidle na ufah€enie zavedenia.

Konce stentu maju tvar kuzela a jeden z koncov je farebne oznaceny, aby sluzil chirurgovi ako referencia pri implantacii.

Stredna Cast je pruzna a bo¢né Casti su pevné.

Stent aj vodidlo maju znacky, ktoré sluzia chirurgovi ako referencie po€as implantacie (pozri prilozené schémy intubacnych suprav).

FCI NUNCHAKU® sa dodava sterilny a vopred namontovany na vodidlach. Sterilizuje sa pomocou etylénoxidu. Zeleny indikator ukazuje, ze vyrobok preSiel
sterilizaénym cyklom schvalenym spolo¢nostou FCI.

FCI NUNCHAKU® sa sterilizuje v kone¢nom dvojitom obale, aby sa ulah¢ila manipulacia za aseptickych podmienok.

Indikacie:

Stenty FCI NUNCHAKU® su indikované na pouzitie na nosovo-slznu intubaciu u pacientov vo veku 12 mesiacov a starSich. Indikacie na nosovo-siznu intubaciu
pomocou FCI NUNCHAKU® su nasledujuce:

- patologické stavy kanalikov (napr. vrodena alebo ziskana stendza, laceracie),

- po€as dakryocystorinostomie,

- vrodena obstrukcia slznych ciest.

Sposob ucinku:

FCI NUNCHAKU® pdsobi ako konformér, ktory umoZ#uje odvadzanie siz kapilaritou.
Kontraindikacie:

Pouzivanie FCI NUNCHAKU® je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:

« epifora u dojciat,

« dakryolit,

* nador slzného vaku,

« iné priginy epifory, ktoré nemaji nazolakrimalny pdvod, vratane, ale nielen, hypersekrécie siz (napr. suché ogi, blefaritida, alergicka konjunktivitida, vredy
rohovky atd.) alebo zlyhanie slznej pumpy (napr. ochrnutie tvare).

Neziaduce uU€inky:

Ako pri kazdom type chirurgického zakroku, aj tu existuju potencialne rizika spojené s materialom a/alebo s progresiou pévodnej patolégie. Mozné komplikacie
spojené s implantaciou intubaénej supravy FCI NUNCHAKU® zahfriaju, ale neobmedzuju sa na nasledujuce stavy:

Intraoperaéné komplikacie:

- falo$né priechody,

- trauma kanalika.

Pooperaéné komplikacie:

- pruritus spojiviek alebo nosa, - podrazdenie nosa alebo o¢nych ciev,
- reverzibilné zmensSenie palpebralnej strbiny, - exteriorizacia alebo strata silikbnového stentu,
- strikturotomia, - synechia nosove;j sliznice,
- kanalikulitida, - vyvolana mukokéla,
- migracia tuby do slznych ciest, ak dojde k poruseniu intrapalpebralnej slucky, - infekcia,
- krvacanie.

Neocakavané vedlajSie uCinky a komplikacie suvisiace s FCI NUNCHAKU® je nutné nahlasit spolo¢nosti FCI.

Odporucania na pouzitie:

Priprava:

Pred implantaciou stentu FCI NUNCHAKU® urobte sondu slznych kanalikov Standardnou slznou sondou, aby ste otvorili pripadné upchatie.
Vyber stentu:

U deti sa odporuca pouzit 90 mm stent a u dospelych 105 mm stent.

Implantécia stentu:

1. Posondazi slznych kanalikov zavedte stent cez slzny bod do vertikalnej €asti kandlika, pri€om dbajte na to, aby ste pri zavadzani stentu pouzivali iba
vodidlo. Uchopenie stentu spolu s vodidlom po€as zavadzania by mohlo viest k perforacii SpiCky stentu.

2. Stent vedte rovnobezne s okrajom viec¢ka. Ked sa FCI| NUNCHAKU® dostane do kontaktu s kostou, vodidlo sa nasledne otoCi, aby sa katetrizoval
slzny vak a nosovo-slzny priechod. Tento pohyb je rovnaky ako pri vySetrovani slznych ciest. Ak €iastona stendéza kandlika alebo velké zakrivenie
nosovo-slzného kandlika spdsobuje odpor pri posuvani stentu, zosurte kovové vodidlo zo stentu o niekolko milimetrov, aby ste ziskali flexibilitu.
Potom pomocou jemnych kliesti posunte silikonovy stent aj kovové vodidlo. Tym sa zabrani tomu, aby silikonovy stent vytvoril faloSny priechod.

3. Nakontrolu spravneho umiestnenia supravy NUNCHAKU® je potrebné opatrne zaviest dlhSiu kovovu sondu s tupym hrotom pod dolni nosovu dierku
a najst kontakt kovu so supravou NUNCHAKU®.

4. Vodidlo odstrarite tak, Ze jemnymi klieStami pridrzite silikénovi hadiCku na mieste a opatrne budete pootacat rukovatou vodidla, pricom vodidlo
tahate smerom nahor, kym sa Uplne neodstrani z limenu stentu.

5. Rovnakym postupom sa stentuje aj druhy kanalik, aby sa dosiahla bikonvexna intubacia. Po zavedeni oboch koncov stentu sa uistite, ze
interpalpebralna slucka spéjajlca stent je vycentrovana a nie je ani prili§ volna, ani prili$ tesna.

6. Poziadajte pacienta, aby zavrel obe oci, aby sa oba slzné body spojili, a opatrne pomasirujte slzny vak, aby ste pomohli spravne umiestnit stent.

7. Spravnu polohu stentu skontrolujte tak, Ze poziadate pacienta, aby niekolkokrat zmurkol, a overte, ¢i napatie na intrapalpebralnej slucke zostava
rovnaké a stent zostava na spravnom mieste.

8. Odporuca sa, aby ste pacientovi po operacii ukazali interpalpebralnu slucku a poucili ho, aby za slu¢ku netahal, ¢im by sa mohol stent uvornit.

Odstranenie stentu:

Odstranenie silikénovych hadiCiek vykonate tak, Ze medzi hornym a spodnym slznym bodom najdete silikénovu hadi¢ku, ktoru pevne uchopite pinzetou alebo
klie§tami a vytiahnete nahor.
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Upozornenia a opatrenia pri pouzivani:
Aplikacia oénych kvapiek obsahujucich metylénovi modri méze spdsobit’ zafarbenie hadi€ky. To nema ziadny vplyv na znasanlivost stentu pacientom.
Suprava FCI NUNCHAKU® sa musi vybrat z obalu a musi sa s fnou manipulovat za aseptickych podmienok. Pred pouzitim skontrolujte neporuSenost
jednotlivych obalov.
FCI NUNCHAKUR® je zdravotnicka pombcka na jedno pouzitie, ktora sa nesmie znovu sterilizovat. Opakované pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mézu
ovplyvnit vykon zdravotnickej pombcky a ohrozit bezpecnost a zdravie pacienta. Nepouzivajte vyrobok, ak indikator sterilizacie nie je zeleny, pretoze by to
mohlo ohrozit pacienta.
FCI NUNCHAKU® skladuijte pri izbovej teplote a nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Autor dizajnu
Katsuaki KURIHASHI, M.D.

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

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